clll‘

Azure™ Tapered Bone Level Implant System
ENGLISH
INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION - PLEASE READ CAREFULLY

Products covered in this document should only be used by dental specialists with experience in dental implantology and other specialties, such as dental diagnosis, planning, dental
surgery, or prosthetic techniques. Products covered in this document designed for single use only must never be re-used. If reused, there is risk of product damage and possible prosthetic
failure, which may cause health risks to the patient. Please read these instructions carefully before using the Azure Tapered Bone Level implants and components. All products covered
in this document should be dry fitted before use to check that they fit correctly. The clinician is responsible for the correct use of the products, as both the planning and the procedures
are under their control. Only dental specialists with appropriate experience and training should work with these products.

Please contact the manufacturer or distributor with any questions.

U.S Federal law restricts these devices to be sold by or on the order of a licensed dentist / physician.

An annual inspection of the prosthetic restoration and the screw by the dentist and/or the laboratory is recommended. If the screws are subject to unusual wear, the complete
integrity of the prosthetic components should be checked. Failure to follow these instructions puts the patient at risk.

During any intraoral use and handling, all Azure products must be secured to prevent them from being swallowed or aspirated by the patient.

DESCRIPTION
Azure Tapered Bone Level is an integrated implant system of endosseous dental implants with corresponding instrumentation and prosthetic parts.
Materials:
e Tapered Bone Level Implants: Titanium (grade 4) according to the ISO 5832-2 standard, with a surface topography obtained by a surface treatment consisting of sandblasting
and double acid etching.
e Prosthetic components: Titanium ELI Ti-6Al-4V according to ASTM F136 and ISO 5832-3 standard.
e Instruments and accessories: Titanium ELI Ti-6Al-4V or stainless steel suitable for this use.

INDICATIONS FOR USE
Azure Tapered Bone Level Implant System is indicated for the functional and esthetic oral rehabilitation of the upper or lower jaw of edentulous or partially edentulous patients.

CONTRAINDICATIONS

Tapered Bone Level implantology products should not be placed in patients who are found to be medically unsuitable for the intended treatment.

Contra-indications include, but are not limited to: material allergies, metabolic or systemic disorders associated with wound and/or bone healing, previously irritated bones, use of
pharmaceuticals that inhibit or alter natural bone remodeling, uncontrolled diabetes, alcoholism or drug addiction, blood clotting disorders, anticoagulant therapy, diseases with periodic
use of high doses of steroids, metabolic bone disease, chemotherapy or radiotherapy, chronic periodontal inflammation, insufficient soft tissue coverage, any disorder that inhibits the
patient's ability to maintain adequate daily oral hygiene, uncontrolled parafunctional habits, moderate or severe smoking, uncontrolled endocrine diseases, insufficient bone height
and/or width, insufficient interarticular space, pregnancy, psychosis and vascular conditions.

Tapered Bone Level implantology products are not recommended for children under 18 years of age. Treatment of young adults (of 18 to 21 years of age) is not recommended until
skeletal growth is complete and epiphyseal closure has occurred. The use of unloading splints is recommended in patients with parafunctional habits.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

e Products must be secured when handled intraorally. Mandatory precautions must be taken to avoid accidental aspiration/ingestion by the patient.

e As part of the dental implant rehabilitation and prior to surgery, the physician is solely responsible for conducting complete preoperative evaluation and planning of the entire
treatment with the patient. Precise planning is necessary to avoid any accidental damage during osteotomy preparation and implant placement to vital anatomical structures,
such as the mental nerve and inferior alveolar nerve, as this may result in anaesthesia, paraesthesia or dysaesthesia.

e Do not exceed recommended insertion torques.

e Implants and prosthetic components have not been evaluated for safety, compatibility, heating or migration in MRI environments.

SPECIFIC APPLICATIONS AND INTENDED USES
Tapered Bone Level Implants
Description: Tapered Bone Level Implants can be used for immediate or delayed loading techniques following the extraction or loss of natural teeth to restore chewing function.
Immediate loading is only recommended when adequate primary stability is achieved. Tapered Bone Level Implants are available in a range of diameters from 3.3 to 4.8mm.
Intended use: Tapered Bone Level Implants are intended for oral implantation to provide a support structure for connected prosthetic devices. The prosthetic restorations supported
are single crowns, bridges and partial or full dentures. The 3.3 mm diameter implants are intended for use in reduced interdental spaces, where there is not enough alveolar bone for a
larger diameter implant. Larger diameter implants are intended for both upper and lower jaw rehabilitations for functional and aesthetic rehabilitation in partially or totally edentulous
patients.
Warning and precautions: The use of 3.3 mm diameter implants in posterior rehabilitation is not recommended. The 3.3 mm implant should only be used in the molar region if splinted.
The use of electrosurgery is not recommended due to the conductivity of dental implants.
Procedure:

1. Bone bed preparation. If the surgical protocol used is flapless, add the soft tissue height to the depth of the reaming. Follow the guidelines for the use of drills and instruments
regarding drilling speeds, intermittent drilling and adequate cooling.
Use the depth gauge to check the milling depth.
Remove the vial from the inside of the container.
Insert the implant insertion key previously installed in the handpiece directly into the dental implant connection.
Place the implant in the osteotomy previously performed and proceed with the insertion. It is recommended that the alveolus be full of blood clot at the moment of insertion
to promote better integration of the implant. Implant placement with the handpiece should not exceed 15rpm.
Never exceed the insertion torque of 35 Ncm for implant placement as it may damage implant connection.
Caution: The application of a higher insertion torque may damage the internal connection of the implant and cause fracture or necrosis in the bone bed.
Implants can be tittled up to 45°, but any angulation greater than 30° should be splinted. Great care and attention must be taken to prevent the patient from swallowing or
aspirating the components and/or tools used.
7. After implant placement, the surgeon must evaluate bone stability and quality to determine when to load the implant.

Depending on the selected surgical protocol, place a cover screw, healing abutment, temporary restoration or Multi-unit abutment with corresponding cover cap.
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Healing Abutments

Description: Healing Abutments are used as an auxiliary transmucosal abutment. They are placed to cover the implant connection prior to prosthetic restoration to promote healing of
the surrounding soft tissue after implant placement and inhibit epithelial downgrowth.

Intended use: Healing Abutments are intended for the formation of a soft tissue sulcus.

Warnings and precautions: Choose the correct height to ensure proper function and prevent transmission of masticatory forces. Prior to placement, ensure that the implant platform is
free of tissue debris. Use gentle hand torque.

Cover Screws

Description: Cover Screws are used to cover the implant platform and prevent tissue overgrowth during the healing phase of the implant. The threaded portion of the Cover Screw fits
inside the internal thread of the implant, while the head of the Cover Screw covers the top surface of the implant (the implant head).

Intended use: Cover Screws are intended to be temporarily connected to an endosseous dental implant to protect the implant connection interface during bone healing.

Warnings and precautions: During installation, make sure to align it to the axis of implant insertion, avoiding impacts and cross-threading which could potentially damage the thread.
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Multi-Unit Abutments

Description: Multi-Unit Abutments are used for prosthetic restorations prepared by dentist in a dental clinic. Multi-Unit Abutments are prefabricated abutments to be directly connected
to the dental implant.

Intended use: Multi-Unit Abutments are intended to serve as a transepithelial auxiliary fixation in screw-retained prosthetic restorations.

Warnings and precautions: It is highly recommended to verify its position by means of periapical radiographs.

Procedure: In the case of straight Multi-Unit Abutments, place the appropriate abutment using the plastic holder that facilitates the insertion. Tighten the abutment using the appropriate
wrench. For angled Multi-Unit Abutments, place the appropriate abutment in its desired location and position using the metal holder and then tighten the abutment screw using the
implant system specific driver tip on a torque ratchet.

For torque recommendations refer to the Azure Screw Recommended Torque Document, the Azure Catalog, or Azure Tapered Bone Level Implant System Manual

Surgical Drills and Bone Taps
Description: Surgical Instruments used as a part of dental implant treatments.

Intended use: Surgical Drills and Bone Taps are intended for the preparation of the cavities in the maxillary or the mandibular bone for the placement of dental implants.
Warning and precautions:

e Instruments must be maintained in good condition and care must be taken that instrumentation does not damage implants or other components.

e Due to the function and design of the drills, the drill tip is 0.Amm-1.1mm longer than the insertion depth of the implant.

e Use sharp, sterilised instruments. It is recommended not to exceed 20 drilling cycles.

e Maintain a low temperature during drilling. Intermittent drilling technique is recommended, with high levels of irrigation, using pre-cooled physiological saline solution or at
room temperature. Drilling should be carried out with straight up and down vertical alternative movements, and constant irrigation is necessary so that the bone does not
heat up and can cause bone necrosis.

e The drill must not be stopped while drilling is in progress.

e The drilling sequence described must be followed.

e Do not let residues dry on the instruments. Clean immediately after surgery.

Surgical protocol:

It is important to examine and evaluate each patient carefully to determine each particular situation, especially any bone or soft tissue deficits that may influence the final outcome.
Depending on the density if the bone (type 1 = very hard bone, up to type 4 = very soft bone) different drilling protocols should be applied for the Tapered Bone Level Implants. This will
make the adjustment of the implant in the alveolar preparation to the individual bone types more flexible depending on their quality and anatomical situation.

To create optimal healing conditions for the implant, the hard and soft tissues must be treated in a non-aggressive manner. The implant placement site must be carefully prepared,
ensuring the elimination of any contaminants or sources of infection. The following measures are recommended to minimise excessive temperatures.

Recommended drills:

Before starting the surgery, make a base point on the bone using the pilot ball drill or @1.6" diameter drill.

Platform Very soft bone Soft bone (ll1) Hard bone (Il) Very hard bone (1)
(v)
33 2.2 2.2 2.2 22
2.8% 2.8 2.8 2.8
Profile Drill 3.3* Profile Drill 3.3* Profile Drill 3.3 Profile Drill 3.3
Bone Tap 3.3
4.1 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
3.5*% 35 35 35
Profile Drill 4.1* Profile Drill 4.1* Profile Drill 4.1 Profile Drill 4.1
Bone Tap 4.1
4.8 2.2 2.2 2.2 2.2
2.8 2.8 2.8 2.8
35 35 35 35
4.2* 42 42 42
Profile Drill 4.8* Profile Drill 4.8* Profile Drill 4.8 Profile Drill 4.8
Bone Tap 4.8

*Dense cortex status

Bone profilers (Bone Taps) are intended for use in the upper or lower jaw to prepare the osteotomy in situations involving dense bone to avoid excessive torque during implant insertion.
Recommended speeds for drills:

Diameter @2.2mm @2.8mm @ 3.5mm @ 4.2 mm Profile drill Bone Tap
(3.3/4.1/4.8) | (3.3/4.1/4.8)
Speed 800 rpm 600 rpm 500 rpm 400 rpm 300 rpm 15 rpm

Implant Drivers

Description: Instruments used as a part of dental implant treatments. Implant Drivers are used for the application of insertion torque to thread the implants into the bone.
Intended use: Intended for use to insert or remove dental implants during dental implant surgery.

Warnings and precautions: Never exceed 70 Ncm torque.

Depth Gauges
Description: Instruments used as a part of dental implant treatments.
Intended use: Intended for use to verify the depth of an osteotomy during dental implant surgery.

Screwdrivers
Description: Screwdrivers are reusable instruments which are used in conjunction with prosthetic components.
Intended use: Intended for use to tighten or loosen screws used to connect dental implant system components.

Ratchet and Adapters

Description: Ratchet is a manual reusable wrench used to ensure that correct torque is achieved during manual tightening of dental implants and components. Adapters are used as an
interface between the ratchet and the instrument used for this purpose.

Intended use: Intended for use to tighten dental implant and components and to ensure the correct torque is achieved during manual tightening.

Please refer to Azure™ Torque Indicating Ratchet IFU for more detailed instructions on the use, cleaning and sterilization of the ratchet.

Surgical Tray

Description: The Surgical Tray is a reusable tray made from autoclavable material used to store and organize instruments and components during the surgical, restorative, and
reprocessing procedures.

Intended use: Intended for use to organize, enclose, sterilize, transport, and store medical devices between surgical uses.

Warnings and precautions: Do not store wet instruments in the Surgical Tray.
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Device

TAPERED BONE LEVEL
IMPLANTS

HEALING ABUTMENTS

COVER SCREWS

MULTI-UNIT ABUTMENTS

SURGICAL DRILLS

BONE TAPS

IMPLANT DRIVERS

DEPTH GAUGES

SCREWDRIVERS

RATCHET & ADAPTERS

SURGICAL TRAY

Reference

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NON-STERILE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

INTENDED USERS AND PATIENT GROUPS
Tapered Bone Level implantology products should only be used by dental specialists with experience in maxillary implantology and other specialties, such as dental diagnostics, planning,
dental surgery, or prosthetic techniques. Their use is limited to dental laboratories and clinics.
Indicated for edentulous patients (totally or partially) who require oral rehabilitation by means of implant-supported prostheses. Rehabilitation can be unitary, multiple or overdentures,
both in the upper and lower jaw. Its use is indicated in patients with complete dentofacial development. There are no differences in end users by age group, sex, ethnicity, family
predisposition or genetic aspects. It is not indicated for use in patients without dental problems.

CLINICAL BENEFITS AND UNDESIRABLE SIDE EFFECTS
As a clinical benefit, patients can expect total or partial rehabilitation of the dentition, allowing them to regain proper masticatory function.
It is the surgeon's responsibility to provide the patient with any and all information about side effects, precautions and possible complications that may arise after implant surgery, as
well as to complete the consent form.

SERIOUS INCIDENT NOTICE

Material
Titanium (grade 4)
(according to 1SO 5832-2)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(according to ASTM F136 and ISO
5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(according to ASTM F136 and ISO
5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(according to ASTM F136 and ISO
5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(according to ASTM F136 and ISO
5832-3)

Stainless steel 465

(according to ASTM F899-12B)

Stainless steel AISI 420 C MOD

(according to ASTM F899)

Stainless steel AISI 431 MOD

(according to ASTM F899)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(according to ASTM F136 and ISO
5832-3)

Stainless steel AISI 420 MOD
(according to ASTM F899)
Stainless steel AISI 420 F MOD
(according to ASTM F899)
Stainless steel AlSI 420 F MOD

(according to ASTM F899)

PPSU, silicone

Sterilization

Sterilized using irradiation

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Sterilized using irradiation

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use on the patient

Non-sterile- to be sterilized in
autoclave prior to use in a clinical
setting

Reuse

Single use

Single use
after
sterilization

Single use

Single use
after
sterilization

Single use
after
sterilization

Reusable after
sterilization-
Up to 20 uses

Reusable after
sterilization

Reusable after
sterilization

For patients / users / third parties in the European Union with an identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EV) if, due to the use of the product, a serious incident occurs, notify

ZimVie Dental at

ZimVie Dental — Headquarters

Monday - Friday 7:30AM - 7:00PM EST
Address: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

GLOBAL PHONE: 1-561-776-6700

GLOBAL FAX: 1-561-776-1272

Email: emeacomplaints@zimvie.com

Manufacturer:
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spain)

Tel + 34935646006

Email: medical.incidents@dessdental.com
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STERILITY AND REUSABILITY INFORMATION

Sterile products

Products supplied in sterile condition have been sterilized by irradiation and are intended for Single use. Sterile products must not be re-sterilized or reused under any circumstances.
No responsibility will be accepted for re-sterilized devices, regardless of who performed the re-sterilization or what method was used.

Warning: Do not re-sterilize. Do not use the device after the expiration date stated on the label. Do not use the device if the packaging is damaged or has been previously opened.
Caution: Single use devices cannot be reprocessed. Reuse may cause damage or deterioration of product characteristics that may result in prosthetic solution inadequacies and/or other
impairment of patient health, such as tissue infection.

Non-sterile products
Single-use prosthetic components should be sterilized before use. The recommended method is steam autoclave treatment — Gravity displacement at 121 °C for 30 minutes, drying time
30 minutes (according to ISO 17665-1 and ISO/TS 17665-2). Wait for the complete end of the drying cycle.

Reusable instruments and surgical trays should be cleaned and sterilized before each use. It is recommended to use the Surgical Tray for organizing instruments and components during

cleaning/sterilization and during implant/prosthetic procedures.

The recommended sterilization method is the Fractioned Vacuum process (Pre-vacuum steam) for at least 3 minutes at 132 °C (270 °F) up to 134 °C (273 °F), drying time 20 minutes.

The use of sterilization tokens is recommended, recording date and expiration date, in addition to periodic controls of the sterilization process by means of biological indicators.

Inspect reusable devices prior to each reuse and after sterilization to ensure that the integrity and performance of the product is maintained. Check the product for visible wear,

deformation, or corrosion. Products showing these signs should be discarded.

Prior to use, sterilization, cleaning and disinfection are essential. Manual cleaning and disinfection tips:

- Never place instruments of different types of materials together.

- Brush and rinse with water the excess dirt and particles on the entire surface of the instruments for 25 to 35 seconds. Do not use metallic brushes to remove impurities.

- Use disposable syringes for cleaning instrument cavities.

- Immerse the instruments in a disinfectant bath suitable for dental material. When selecting detergents and disinfectants, make sure that they are products intended for this purpose
and always follow the manufacturer’s instructions.

- Do not use solutions containing ammonia, hydrogen peroxide or acidic substances, as these can damage the surface coating of the drills.

Rinse thoroughly with water after application of the disinfectant.

- When cleaning the surgical tray, remove silicone holders carefully out of the cavity. Always use mild detergents even if cleaning is done using ultrasonic equipment. Dry the boxes
with a soft cloth. Do not use abrasive sponges or metal parts that might damage the surface of the box.

Caution: Products supplied non-sterile should not be sterilized in their original packaging, sterilization pouches must be used. The Surgical Tray is not supplied in a sterile condition and
is not intended in their own to maintain sterility. It should be used in conjunction with a legally marketed, validated sterilization wrap.
Warning: Products supplied non-sterile must be sterilized before use in the oral cavity. The use of a non-sterile device may result in tissue infection or infectious diseases.

MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) SAFETY INFORMATION

Warning: The RF safety of the device has not been tested. The patient may only be imaged by landmarking at least 30 cm from the implant, or ensuring the implant is located outside of
the RF coil. A patient with this device can be safely scanned on an MRI system under the following conditions:

Device name: Tapered Bone Level Implants, Healing Abutments, Cover Screws and Multi-Unit Abutments.

Static magnetic field strength (Bo) less than or equal to 3.0T.

Special gradient magnetic fields of maximum 3000 gauss/cm (30 T/m).

RF excitation: Circular Polarization (CP).

For the body transmitting coil, a reference point must be marked at least 30 cm from the implant or ensure that the implant is outside the coil. Extremity T/R coils are allowed. Head
T/R coil excluded.

Normal mode of operation in the allowed imaging zone.

Maximum whole body specific absorption rate of 2 W/kg (Normal mode of operation).

Maximum head specific absorption rate not evaluated.

- Scan duration without specific limitations due to implant heating.

Note: removable restorations must be removed prior to scanning.

STORAGE, HANDLING AND TRANSPORT

Sterile devices should be stored and transported dry in its original packaging at room temperature and should not be exposed to direct sunlight. Incorrect storage or transport may affect
the sterile barrier of the product.

Non-sterile devices do not require special storage conditions but should be kept in a clean and dry place.

DISPOSAL
Disposal of the devices should follow local regulations and environmental requirements, taking into account the different levels of contamination.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for products belonging to the families of devices is available in the European Database on Medical Devices (EUDAMED). You can
consult the document linked to the basic UDI-DI 84354572P0102010126 and UDI-DI  84354572Q0102F3 on the EUDAMED public  website:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSSARY OF SYMBOLS

=

Batch code Catalogue number Model number Medical Device

e E ()
Do not reuse Sterilised by radiation Expiry date Do not sterilize
>
EAN ol
-
]
Do not use if the packaging is damaged Keep out of sunlight Non sterile Date of manufacture
Medical device with CE marking by Notified Body CE marking Caution See instructions for use
0051 Download link: azuredental.com/ifu
-
-
RxONLY % for ]
Federal law in the USA restricts the sale of this Distributor Magnetic resonance conditional MANUFACTURER
device to physicians or via prescription. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spain)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For any information about Products distributed by ZimVie Dental, LLC, please contact your local Territory Manager.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Global Headquarters ZimVie Dental EMEA Headquarters
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Phone: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

IMPLANT CARD

Tapered Bone Level Implants include an implantation/patient card to be filled in by the professional and given to the patient. This card allows to keep traceability of the implants used
for the treatment.

Steps to follow:

1. Fill in the front side of the card with the patient's data, the date of surgery and your own data as a professional.
2. Remove the main label from the blister pack and attach it to the back of the card.
Title Description
w Patient identification Indicates the patient’s personal information
Patient information Indicates a website where a patient can obtain additional information on the medical device
E website
(=
+ Health care center or Indicates the Health Care Centre/doctor’s address where medical information about the patient may be found
® doctor
feh
Date Indicates the date the information was entered or the Medical procedure took place

Azure products may not be available in your country. These instructions supersede all previous editions. For any detailed information about Azure products please contact your local distributor.
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Azure™ Tapered Bone Level Implantatsystem
DEUTSCH
GEBRAUCHSANWEISUNGEN

VORSICHT - BITTE SORGFALTIG LESEN

Die in diesem Dokument behandelten Produkte sollten nur von Zahnéarzten verwendet werden, die tber Erfahrungen in der zahnarztlichen Implantologie und anderen Fachgebieten wie
zahnarztliche Diagnose, Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfiigen. Die in diesem Dokument behandelten Produkte, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind,
darfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung besteht das Risiko einer Produktbeschddigung und eines moglichen Versagens der Prothese, was zu
Gesundheitsrisiken fur den Patienten fihren kann. Bitte lesen Sie diese Anleitung sorgfaltig durch, bevor Sie die Azure Tapered Bone Level-Implantate und -Komponenten verwenden.
Alle in diesem Dokument behandelten Produkte sollten vor der Verwendung trocken montiert werden, um ihren korrekten Sitz zu tiberprifen. Der Kliniker ist fur die korrekte Anwendung
der Produkte verantwortlich, da sowohl die Planung als auch die Verfahren unter seiner Kontrolle stehen. Nur Zahnarzte mit entsprechender Erfahrung und Ausbildung sollten mit diesen
Produkten arbeiten.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Handler.

Laut US-Bundesgesetz diirfen diese Gerite nur von einem zugelassenen Zahnarzt/Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Eine jahrliche Kontrolle der prothetischen Versorgung und der Schraube durch den Zahnarzt und/oder das Labor wird empfohlen. Wenn die Schrauben einem ungewdhnlichen
VerschleiB unterliegen, sollte die vollstandige Integritat der prothetischen Komponenten tiberprift werden. Die Nichteinhaltung dieser Anweisungen gefahrdet den Patienten.
Waihrend der intraoralen Anwendung und Handhabung miissen alle Azure-Produkte gesichert werden, um zu verhindern, dass sie vom Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

BESCHREIBUNG
Azure Tapered Bone Level ist ein integriertes Implantatsystem aus enossalen Zahnimplantaten mit entsprechendem Instrumentarium und prothetischen Teilen.
Materialien:
e Tapered Bone Level Implantate: Titan (Grad 4) gemaR der Norm ISO 5832-2. Die Oberflachentopografie wird durch eine Oberflachenbehandlung erzielt, die aus Sandstrahlen
und doppeltem Saureatzen besteht.
e Prothetische Komponenten: Titan ELI Ti-6Al-4V gemdR ASTM F136 und ISO-Norm 5832-3.
e Instrumente und Zubehor: Titan ELI Ti-6Al-4V oder rostfreier Stahl geeignet fiir diese Verwendung.

ANWENDUNGSGEBIETE
Das Azure Tapered Bone Level Implantatsystem ist fir die funktionelle und asthetische orale Rehabilitation des Ober- oder Unterkiefers von zahnlosen oder teilbezahnten Patienten
indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

Tapered Bone Level Implantologieprodukte sollten nicht bei Patienten eingesetzt werden, die aus medizinischer Sicht fir die geplante Behandlung ungeeignet sind.

Zu den Kontraindikationen gehéren unter anderem Materialallergien, Stoffwechsel- oder systemische Stérungen im Zusammenhang mit der Wund- und/oder Knochenheilung, zuvor
gereizte Knochen, die Einnahme von Arzneimitteln, die den natirlichen Knochenumbau hemmen oder verdndern, unkontrollierter Diabetes, Alkoholismus oder Drogenabhangigkeit,
Blutgerinnungsstorungen, gerinnungshemmende Therapien, Krankheiten mit periodischer Einnahme von hohen Steroiddosen, metabolische Knochenerkrankungen, Chemo- oder
Strahlentherapie, chronische parodontale Entziindungen, unzureichende Weichteilabdeckung, Erkrankungen, die den Patienten daran hindern, eine angemessene tagliche Mundhygiene
zu betreiben, unkontrollierte parafunktionelle Gewohnheiten, maRiges oder starkes Rauchen, unkontrollierte endokrine Erkrankungen, unzureichende Knochenhéhe und/oder -breite,
unzureichender Gelenkspalt, Schwangerschaft, Psychosen und GefaRerkrankungen.

Tapered Bone Level Implantologieprodukte werden fir Kinder unter 18 Jahren nicht empfohlen. Die Behandlung junger Erwachsener (im Alter von 18 bis 21 Jahren) wird erst empfohlen,
wenn das Skelettwachstum abgeschlossen ist und der Epiphysenverschluss geschlossen wurde. Die Verwendung von Entlastungsschienen wird bei Patienten mit parafunktionellen
Gewohnheiten empfohlen.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

e Die Produkte missen gesichert werden. Es miissen verbindliche VorsichtsmaRnahmen getroffen werden, um eine versehentliche Aspiration/Verschluckung durch den Patienten
zu vermeiden.

e Im Rahmen der Zahnimplantaten-Rehabilitation und vor der Operation ist der Arzt allein dafiir verantwortlich, mit dem Patienten eine vollstandige praoperative Bewertung
und Planung der gesamten Behandlung durchzufiihren. Eine genaue Planung ist erforderlich, um zu vermeiden, dass bei der Osteotomievorbereitung und der Implantatinsertion
lebenswichtigen anatomischen Strukturen wie dem Nervus mentalis und dem Nervus alveolaris inferior versehentlich verletzt werden, da dies zu Anésthesie, Parasthesie oder
Dysasthesien fithren kann.

e Uberschreiten Sie nicht die empfohlenen Eindrehmomente bei der Insertion.

e Implantate und prothetische Komponenten wurden nicht auf Sicherheit, Kompatibilitat, Erwarmung oder Migration in MRT-Umgebungen untersucht.

SPEZIFISCHE ANWENDUNGEN UND BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Tapered Bone Level Implantate
Beschreibung: Tapered Bone Level Implantate kdnnen fir Sofort- oder Spatbelastungen nach der Extraktion oder dem Verlust naturlicher Zdhne verwendet werden, um die Kaufunktion
wiederherzustellen. Eine sofortige Belastung wird nur empfohlen, wenn eine ausreichende Primarstabilitdt erreicht ist. Tapered Bone Level Implantate sind in einer Reihe von
Durchmessern von 3,3 bis 4,8 mm erhaltlich.
BestimmungsgemaRe Verwendung: Tapered Bone Level Implantate sind fir die orale Implantation vorgesehen, um eine Stutzstruktur fiir verbundene prothetische Geréate zu bieten.
Die unterstutzten prothetischen Versorgungen sind Einzelkronen, Briicken und Teil- oder Vollprothesen. Die Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm sind fur den Einsatz in
kleinen Zahnzwischenrdumen vorgesehen, in denen nicht gentigend Alveolarknochen fiir ein Implantat mit gréBerem Durchmesser vorhanden ist. Implantate mit gréBerem Durchmesser
sind sowohl fir die Rehabilitation des Ober- als auch des Unterkiefers fur funktionelle und dsthetische Rehabilitation bei teilweise oder vollstandig zahnlosen Patienten vorgesehen.
Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen: Die Verwendung von Implantaten mit einem Durchmesser von 3,3 mm wird fiir die posteriore Rehabilitation nicht empfohlen. Das 3,3 mm
Implantat sollte im Molarenbereich nur verwendet werden, wenn es geschient ist.
Der Einsatz der Elektrochirurgie wird aufgrund der Leitfahigkeit von Zahnimplantaten nicht empfohlen.
Verfahren:

1. Vorbereitung des Knochenbetts. Wenn die Operation ohne Aufklappung durchgefiihrt wird, addieren Sie die Hohe des Weichgewebes zur Tiefe des Aufbohrens. Beachten

Sie die Richtlinien fir die Verwendung von Bohrern und Instrumenten in Bezug auf Bohrgeschwindigkeiten, intermittierendes Bohren und ausreichende Kiihlung.

2. Priifen Sie die Fréstiefe mit einem Tiefenlehren.

3. Entfernen Sie das Fldschchen aus dem Inneren des Behilters.

4. Stecken Sie den zuvor im Handstlick angebrachten Implantateinfiihrungsschliissel direkt in den Zahnimplantatanschluss.

5. Setzen Sie das Implantat in die zuvor durchgefiihrte Osteotomie und fahren Sie mit der Insertion fort. Es wird empfohlen, dass die Alveole zum Zeitpunkt des Einsetzens
voller Blutgerinnsel ist, um eine bessere Integration des Implantats zu férdern. Das Einsetzen des Implantats mit dem Handstick sollte 15 U/min nicht tiberschreiten.

6. Uberschreiten Sie niemals das Eindrehmoment von 35 Ncm fiir die Implantatinsertion, da dies die Implantatverbindung beschadigen kann.

Achtung: Die Anwendung eines hoheren Eindrehmoments kann die interne Verbindung des Implantats beschddigen und zu Frakturen oder Nekrosen im Knochenbett fihren.
Die Implantate kdnnen bis zu 45° gekippt werden, aber jede Abwinkelung von mehr als 30° sollte geschient werden. Es muss mit groRer Sorgfalt und Aufmerksamkeit darauf
geachtet werden, dass der Patient die verwendeten Komponenten und/oder Werkzeuge nicht verschluckt oder aspiriert.

7. Nach dem Einsetzen des Implantats muss der Chirurg die Stabilitdt und Qualitat des Knochens beurteilen, um zu entscheiden, wann das Implantat belastet werden soll.
Je nach gewahltem chirurgischen Protokoll eine Abdeckschraube, ein Heilungsabutment, eine provisorische Versorgung oder einen Multi-Unit-Abutment mit entsprechender
Verschlusskappe einsetzen.

Heilungsabutments

Beschreibung: Heilungsabutments werden als transmukosale Hilfsaufbauten verwendet. Sie werden zur Abdeckung der Implantatverbindung vor der prothetischen Versorgung
eingesetzt, um die Heilung des umgebenden Weichgewebes nach der Implantation zu férdern und das Einwachsen von Epithelien zu verhindern.

BestimmungsgemaRe Verwendung: Heilungsabutments sind fir die Bildung eines Weichgewebesulkus vorgesehen.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen: Wahlen Sie die richtige Hohe, um eine einwandfreie Funktion zu gewihrleisten und die Ubertragung von Kaukriften zu verhindern.
Vergewissern Sie sich vor dem Einsetzen, dass die Implantatplattform frei von Geweberlickstanden ist. Verwenden Sie ein leichtes Handdrehmoment.

Abdeckschrauben

Beschreibung: Abdeckschrauben werden verwendet, um die Implantatplattform abzudecken und ein Uberwachsen des Gewebes wihrend der Heilungsphase des Implantats zu
verhindern. Der Gewindeteil der Abdeckschraube passt in das Innengewinde des Implantats, wahrend der Kopf der Abdeckschraube die Oberseite des Implantats (den Implantatkopf)
bedeckt.

BestimmungsgemaBe Verwendung: Abdeckschrauben sind dazu bestimmt, voriibergehend mit einem enossalen Zahnimplantat verbunden zu werden, um die Schnittstelle der
Implantatverbindung wahrend der Knochenheilung zu schiitzen.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen: Bei der Installation ist darauf zu achten, dass sie auf die Achse des Implantatinsertion ausgerichtet wird, um StéRe und Uberschneidungen zu
vermeiden, die das Gewinde beschadigen konnten.

Multi-Unit-Abutments

Beschreibung: Multi-Unit-Abutments werden fiir prothetische Restaurationen verwendet, die vom Zahnarzt in einer Zahnklinik angefertigt werden. Multi-Unit-Abutments sind
vorgefertigte Abutments, die direkt mit dem Zahnimplantat verbunden werden.

BestimmungsgemaRe Verwendung: Multi-Unit-Abutments sind als transepitheliale Hilfsbefestigung bei verschraubten prothetischen Versorgungen vorgesehen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen: Es wird dringend empfohlen, ihre Position durch periapikale Rontgenaufnahmen zu tberprifen.

Verfahren: Bei geraden Multi-Unit-Abutments setzen das entsprechende Abutment mit Hilfe des Kunststoffhalters ein, der das Einsetzen erleichtert. Ziehen Sie das Abutment mit dem
entsprechenden Schraubenschlissel fest. Bei abgewinkelten Multi-Unit-Abutments setzen Sie das entsprechende Abutment mit dem Metallhalter an der gew(inschten Stelle und Position
ein und ziehen dann die Abutmentschraube mit dem implantatsystemspezifischen Eindrehinstrument auf einer Drehmomentratsche an.

Empfehlungen zum Anzugsmoment finden Sie im Dokument mit den empfohlenen Anzugsmomenten fiir Azure-Schrauben, im Azure-Katalog oder im Handbuch fiir das Azure Tapered
Bone Level Implant System

Chirurgische Bohrer und Gewindeschneider

Beschreibung: Chirurgische Instrumente, die im Rahmen von Zahnimplantatbehandlungen verwendet werden.

BestimmungsgemaBe Verwendung: Chirurgische Bohrer und Gewindeschneider sind fir die Vorbereitung der Kavitdten im Ober- oder Unterkieferknochen fiir das Einsetzen von
Zahnimplantaten bestimmt.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

e Die Instrumente mussen in gutem Zustand gehalten werden und es muss darauf geachtet werden, dass die Instrumente die Implantate oder andere Komponenten nicht
beschéadigen.

e Aufgrund der Funktion und des Designs der Bohrer ist die Bohrspitze 0,4 mm-1,1 mm langer als die Insertionstiefe des Implantats.

e Verwenden Sie scharfe, sterilisierte Instrumente. Es wird empfohlen, 20 Bohrzyklen nicht zu tGberschreiten.

e Behalten Sie die wihrend des Bohrens eine niedrige Temperatur bei. Eine intermittierende Bohrtechnik mit hoher Spiilung, unter Verwendung vorgekihlter physiologischer
Kochsalzlosung oder bei Raumtemperatur wird empfohlen. Das Bohren sollte mit geraden vertikalen Auf- und Abwartsbewegungen erfolgen, und eine standige Spulung ist
notwendig, damit sich der Knochen nicht erhitzt und eine Knochennekrose entstehen kann.

e Der Bohrer darf nicht gestoppt werden, wahrend gebohrt wird.

e Die beschriebene Bohrreihenfolge muss eingehalten werden.

e Lassen Sie Rickstande nicht auf den Instrumenten antrocknen. Reinigen Sie die Instrumente unmittelbar nach dem Eingriff.

Chirurgisches Protokoll:

Es ist wichtig, jeden Patienten grindlich zu untersuchen und zu beurteilen, um die jeweilige Situation zu ermitteln, insbesondere etwaige Knochen- oder Weichteildefizite, die das
Endergebnis beeinflussen kdnnen.

Je nach Dichte des Knochens (Typ 1 = sehr harter Knochen, bis hin zu Typ 4 = sehr weicher Knochen) sollten unterschiedliche Bohrprotokolle fiir die Tapered Bone Level Implantate
angewendet werden. Dadurch wird die Anpassung des Implantats in der Alveolarpraparation an die einzelnen Knochentypen je nach deren Qualitat und anatomischer Situation flexibler.
Um optimale Einheilungsbedingungen fur das Implantat zu schaffen, muss das Hart- und Weichgewebe auf nicht aggressiv Weise behandelt werden. Die Stelle, an der das Implantat
eingesetzt werden soll, muss grindlich vorbereitet werden, um Verunreinigungen oder Infektionsquellen zu beseitigen. Die folgenden MaRnahmen werden empfohlen, um tiberméaRige
Temperaturen zu minimieren.

Empfohlene Bohrer:

Vor Beginn des Eingriffs wird mit dem Pilotkugelbohrer oder dem Bohrer mit @#1,6" Durchmesser ein Basispunkt auf dem Knochen gesetzt.

Knochenprofil-Fraser (Gewindeschneider) sind fir die Verwendung im Ober- oder Unterkiefer bestimmt, um die Osteotomie in Situationen mit dichtem Knochen vorzubereiten, um ein

Plattform Sehr weicher Weicher Harter Knochen (Il) Sehr harter Knochen (1)
Knochen (1V) Knochen (lll)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Profilbohrer 3,3* Profilbohrer 3,3* Profilbohrer 3,3 Profilbohrer 3,3
Gewindeschneider 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profilbohrer 4,1* Profilbohrer 4,1* Profilbohrer 4,1 Profilbohrer 4,1
Gewindeschneider 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
Profilbohrer 4,8* Profilbohrer 4,8* Profilbohrer 4,8 Profilbohrer 4,8
Gewindeschneider 4,8

*Status der dichten Hirnrinde

tbermaRiges Drehmoment wahrend der Implantatinsertion zu vermeiden.
Empfohlene Geschwindigkeiten fiir Bohrer:

Durchmesser ?2,2mm ?2,8mm @ 3,5 mm @ 4,2 mm Profilbohrer Bone Tap
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Geschwindigkeit 800 600 500 400 300 15
Umdrehungen | Umdrehungen | Umdrehungen Umdrehungen | Umdrehungen | Umdrehungen
pro Minute pro Minute pro Minute pro Minute pro Minute pro Minute

Implantat-Eindrehwerkzeuge

Beschreibung: Instrumente, die bei der Behandlung von Zahnimplantaten verwendet werden. Eindrehinstrumente werden zum Aufbringen des Eindrehmoments verwendet, um die
Implantate in den Knochen einzuschrauben.

BestimmungsgemaRe Verwendung: Zur Verwendung beim Einsetzen oder Entfernen von Zahnimplantaten wahrend der Zahnimplantationschirurgie bestimmt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen: Uberschreiten Sie niemals ein Drehmoment von 70 Ncm.

Tiefenlehren
Beschreibung: Instrumente, die bei der Behandlung von Zahnimplantaten verwendet werden.
BestimmungsgemaRe Verwendung: Zur Uberpriifung der Tiefe einer Osteotomie bei der Zahnimplantatchirurgie bestimmt.

V119.04.2024



Schraubendreher
Beschreibung: Schraubendreher sind wiederverwendbare Instrumente, die in Verbindung mit prothetischen Komponenten verwendet werden.
BestimmungsgemaRe Verwendung: zum Anziehen oder Losen von Schrauben, die zur Verbindung von Komponenten des Zahnimplantatsystems verwendet werden.

Ratsche und Adapter

Beschreibung: Die Ratsche ist ein wiederverwendbarer Handschlissel, der beim manuellen Anziehen von Zahnimplantaten und -komponenten das richtige Drehmoment gewahrleistet.
Adapter werden als Schnittstelle zwischen der Ratsche und dem dafir verwendeten Instrument verwendet.

BestimmungsgemaRe Verwendung: Zum Anziehen von Zahnimplantaten und -Komponenten und zur Sicherstellung des richtigen Drehmoments beim manuellen Anziehen.

Detaillierte Anweisungen zur Verwendung, Reinigung und Sterilisation der Ratsche finden Sie in der Gebrauchsanweisung der Azure™-Drehmomentmessratsche.

Chirurgiekassette

Beschreibung: Das Chirurgiekassette ist eine wiederverwendbare Kassette aus autoklavierbarem Material, das zur Aufbewahrung und Organisation von Instrumenten und Komponenten
wahrend chirurgischer, restaurativer und aufbereitender Verfahren dient.

BestimmungsgemaRe Verwendung: Zum Organisieren, EinschlieRen, Sterilisieren, Transportieren und Aufbewahren von medizinischen Geraten zwischen chirurgischen Eingriffen.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen: Bewahren Sie keine nassen oder feuchten Instrumente in der Chirurgiekassette auf.

Vorrichtung Referenz Material Sterilisierung Wiederverwendung
TAPERED BONE LEVEL Titan (Grad 4)
IMPLANTATE AITBL-IMPXXXX Sterilisiert durch Bestrahlung Einweg
(gemaR ISO 5832-2)
Titan ELI Ti-6Al-4V Unsteril - muss vor der Anwendung Einmaliger
HEILUNGSABUTMENTS ARSBL-HAXXXXX - am Patienten im Autoklaven Gebrauch nach
(gemaR ASTM F136 und ISO sterilisiert werden Sterilisation
5832-3)
Titan ELI Ti-6Al-4V
STERILE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX (gemaR ASTM F136 und ISO Sterilisiert durch Bestrahlung Einweg
5832-3)
ADBECKSCHRAUBEN
Titan ELI Ti-6Al-4V Unsteril - muss vor der Anwendung Einmaliger
NON-STERILE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX - am Patienten im Autoklaven Gebrauch nach
(gem@B ASTM F136 und ISO sterilisiert werden Sterilisation
5832-3)
Titan ELI Ti-6Al-4V Unsteril - muss vor der Anwendung Einmaliger
MULTI-UNIT-ABUTMENTS ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX ” am Patienten im Autoklaven Gebrauch nach
(gemaR ASTM F136 und ISO sterilisiert werden Sterilisation

CHIRURGISCHE BOHRER

5832-3)

Rostfreier Stahl 465

Unsteril - muss vor der Anwendung
am Patienten im Autoklaven

® ¥

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX
sterilisiert werden
(gemaR ASTM F899-128) Wiederverwendbar
nach Sterilisation -
bis zu 20 Mal
verwendbar

Rostfreier Stahl AISI 420 C MOD Unsteril - muss vor der Anwendung
am Patienten im Autoklaven

sterilisiert werden

GEWINDESCHNEIDER ASTBL-TAPXX

(gem&R ASTM F899)
Rostfreier Stahl AISI 431 MOD Unsteril - muss vor der Anwendung
am Patienten im Autoklaven
sterilisiert werden

IMPLANTAT-

EINDREHWERKZEUGE ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

(gemaR ASTM F899)

Titan ELI Ti-6Al-4V Unsteril - muss vor der Anwendung

TIEFENLEHREN ASTBL-DGXX " am Patienten im Autoklaven
(gemaR ASTM F136 und ISO sterilisiert werden
5832-3)
Rostfreier Stahl AISI 420 MOD Unsteril - muss vor der Anwendung
SCHRAUBENDREHER ARA-DTXXXXXX am Patienten im Autoklaven

(gemaR ASTM F899) sterilisiert werden

Wiederverwendbar
nach Sterilisation
Rostfreier Stahl AISI 420 F MOD
ASTBL-TIR
(gemaR ASTM F899) Unsteril - muss vor der Anwendung
am Patienten im Autoklaven
sterilisiert werden

RATSCHE UND ADAPTER

Rostfreier Stahl AISI 420 F MOD
ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(gem3R ASTM F899)

Unsteril - muss vor der Verwendung
in einer klinischen Umgebung im
Autoklaven sterilisiert werden

Wiederverwendbar
nach Sterilisation

CHIRURGIEKASSETTE ASTBL-SURTRAY PPSU, Silikon

VORGESEHENE NUTZER UND PATIENTENGRUPPEN

Tapered Bone Level Implantologieprodukte sollten nur von zahnmedizinischen Fachkraften mit Erfahrung in der maxillaren Implantologie und anderen Fachgebieten, wie z. B. der
zahnarztlichen Diagnose, Planung, zahnarztlichen Chirurgie oder prothetischen Techniken, verwendet werden. lhre Verwendung ist auf Dentallabore und Kliniken beschrankt.

Indiziert fUr zahnlose Patienten (ganz oder teilweise), die eine orale Rehabilitation mittels implantatgetragener Prothesen benétigen. Die Rehabilitation kann sowohl im Ober- als auch
im Unterkiefer als Einzelzahnersatz, Mehrfachzahnersatz oder Deckprothese erfolgen. Seine Verwendung ist bei Patienten mit vollstandiger dentofazialer Entwicklung angegeben. Es
gibt keine Unterschiede bei den Endverbrauchern nach Altersgruppe, Geschlecht, ethnischer Zugehorigkeit, familidrer Veranlagung oder genetischen Aspekten. Es ist nicht zur
Anwendung bei Patienten ohne Zahnprobleme geeignet.

KLINISCHER NUTZEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Als klinischer Nutzen kénnen die Patienten eine vollstandige oder teilweise Rehabilitation des Gebisses erwarten, die es ihnen ermoglicht, die richtige Kaufunktion wiederzuerlangen.
Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen, die Patientin Uber Nebenwirkungen, VorsichtsmaRnahmen und mogliche Komplikationen, die nach einer Implantatoperation auftreten
konnen, zu informieren und die Einverstandniserklarung auszufillen.

MITTEILUNG UBER EINEN SCHWEREN VORFALL
Firr Patienten/Anwender/Dritte in der Europaischen Union mit einem identischen regulatorischen System (Verordnung 2017/745/EU) wenn aufgrund der Verwendung des Produkts ein
schwerwiegender Zwischenfall auftritt, melden Sie diesen ZimVie Dental unter
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ZimVie Dental — Hauptsitz

Montag - Freitag 07:30 - 19:00 Uhr EST

Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALE TELEFONNUMMER: 1-561-776-6700
GLOBALE FAXNUMMER: 1-561-776-1272
E-Mail: emeacomplaints@zimvie.com

Hersteller:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanien)
Tel + 34935646006

E-Mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMATIONEN ZUR STERILITAT UND WIEDERVERWENDBARKEIT

Sterile Produkte

Steril gelieferte Produkte wurden durch Bestrahlung sterilisiert und sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sterile Produkte dirfen unter keinen Umstanden erneut sterilisiert oder
wiederverwendet werden. Flr erneut sterilisierte Produkte wird keine Verantwortung Gbernommen, unabhéngig davon, wer die neue Sterilisation durchgefihrt hat oder welche
Methode verwendet wurde.

Warnhinweis: Nicht erneut sterilisieren. Verwenden Sie das Geradt nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum. Verwenden Sie das Geréat nicht, wenn die Verpackung
beschadigt ist oder zuvor getffnet wurde.

Achtung: Einwegprodukte kdnnen nicht wiederaufbereitet werden. Die Wiederverwendung kann zu einer Beschadigung oder Verschlechterung der Produkteigenschaften fuhren, die
Unzulédnglichkeiten der prothetischen Lésung und/oder andere Beeintrachtigungen der Gesundheit des Patienten, wie z. B. Gewebeinfektionen, zur Folge haben kénnen.

Nicht sterile Produkte
Prothetische Komponenten fiir den Einmalgebrauch sollten vor dem Gebrauch sterilisiert werden. Die empfohlene Methode ist die Behandlung im Dampfautoklaven —
Schwerkraftverdrangung bei 121 °C fiir 30 Minuten, Trocknung 30 Minuten (gemaR 1SO 17665-1 und ISO/TS 17665-2). Warten Sie das vollstdndige Ende des Trocknungszyklus ab.

Wiederverwendbare Instrumente und Chirurgiekassetten sollten vor jedem Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden. Es wird empfohlen, die Chirurgiekassette fiir die Organisation
von Instrumenten und Komponenten wihrend der Reinigung/Sterilisation und wahrend implantologischer/prothetischer Verfahren zu verwenden.

Die empfohlene Sterilisationsmethode ist das fraktionierte Vakuumverfahren (Vorvakuumdampf) fiir mindestens 3 Minuten bei 132 °C bis 134 °C, Trocknungszeit 20 Minuten. Es wird
empfohlen wird, Sterilisationsmarkern zu verwenden, auf denen das Datum und das Verfallsdatum vermerkt sind, und den Sterilisationsprozess regelmaRig mit Hilfe biologischer
Indikatoren zu kontrollieren.

Uberpriifen Sie wiederverwendbare Produkte vor jeder Wiederverwendung und nach der Sterilisation, um sicherzustellen, dass die Unversehrtheit und Leistungsfahigkeit des Produkts
erhalten bleibt. Uberpriifen Sie das Produkt auf sichtbaren Verschlei, Verformungen oder Korrosion. Produkte, die diese Anzeichen aufweisen, sollten entsorgt werden.

Vor der Sterilisation ist eine Reinigung und Desinfektion unerlasslich. Tipps zur manuellen Reinigung und Desinfektion:

Legen Sie niemals Instrumente aus verschiedenen Materialien zusammen.

Bursten Sie die gesamte Oberfldche der Instrumente und spilen Sie sie 25 bis 35 Sekunden lang mit Wasser ab. um Schmutz und Partikel zu entfernen. Verwenden Sie keine
Metallbiirsten, um Verunreinigungen zu entfernen.

Verwenden Sie fur die Reinigung von Instrumenthohlrdume Einwegspritzen.

- Tauchen Sie die Instrumente in ein fir zahndrztliches Material geeignetes Desinfektionsbad ein. Achten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln darauf, dass es
sich um Produkte handelt, die fur diesen Zweck vorgesehen sind, und befolgen Sie stets die Anweisungen des Herstellers.

Verwenden Sie keine Losungen, die Ammoniak, Wasserstoffperoxid oder sdurehaltige Substanzen enthalten, da diese die Oberfldchenbeschichtung der Bohrer beschadigen kénnen.
Nach dem Auftragen des Desinfektionsmittels griindlich mit Wasser abspulen.

Bei der Reinigung der Chirurgiekassette die Silikonhalterungen vorsichtig aus dem Hohlraum entfernen. Verwenden Sie immer milde Reinigungsmittel, auch wenn die Reinigung mit
einem Ultraschallgeraten erfolgt. Trocknen Sie die Behalter mit einem weichen Tuch ab. Verwenden Sie keine Scheuerschwamme oder Metallteile, die die Oberfliche der Behalters
beschadigen konnten.

Achtung: Unsteril gelieferte Produkte diirfen nicht in der Originalverpackung sterilisiert werden, sondern miissen in Sterilisationsbeutel verpackt werden. Die Chirurgiekassette wird
nicht in sterilem Zustand geliefert und ist nich dazu bestimmt, die Sterilitat aufrechtzuerhalten. Sie sollte in Verbindung mit einer legal vermarkteten, validierten Sterilisationsverpackung
verwendet werden.

Warnhinweis: Unsteril gelieferte Produkte mussen sterilisiert werden bevor sie in der Mundhohle angewendet werden. Die Verwendung eines unsterilen Gerats kann zu
Gewebeinfektionen oder Infektionskrankheiten fuhren.

MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT) SICHERHEITSINFORMATIONEN

Warnhinweis: Die HF-Sicherheit des Gerats wurde nicht getestet. Der Patient darf nur gescannt werden, wenn er mindestens 30 cm vom Implantat entfernt ist oder sich das Implantat
auRerhalb der HF-Spule befindet. Ein Patient mit diesem Gerat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MRT-System gescannt werden:

Gerdtename: Tapered Bone Level Implantate, Heilungsabutments, Abdeckschrauben und Multi-Unit-Abutments.

Statische Magnetfeldstarke (Bo) kleiner oder gleich 3,0 T.

Spezielle Gradientenmagnetfelder von maximal 3000 Gau/cm (30 T/m).

HF-Erregung: Zirkulare Polarisation.

Fur die Korperubertragungsspule muss ein Referenzpunkt mindestens 30 cm vom Implantat entfernt markiert werden, oder es solte sichergestellt werden, dass sich das Implantat
auRerhalb der Spule befindet. T/R-Spulen fir die Extremitaten sind erlaubt. Ausgeschlossen ist die T/R-Spule fur den Kopf.

Normaler Betriebsmodus in der zuldssigen Bildzone.

Maximale ganzkérperspezifische Absorptionsrate von 2 W/kg (normale Betriebsart).

Die Maximale kopfspezifische Absorptionsrate wurde nicht bewertet.

Scandauer ohne spezifische Einschrankungen aufgrund der Implantaterwarmung.

Hinweis: Herausnehmbare Restaurationen missen vor dem Scannen entfernt werden.

LAGERUNG, HANDHABUNG UND TRANSPORT

Sterile Gerate sollten trocken in der Originalverpackung bei Raumtemperatur gelagert und transportiert werden und nicht der direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Eine
unsachgemaRe Lagerung oder unsachgemaRer Transport kdnnen die Sterilbarriere des Produkts beeintrachtigen.

Nicht sterile Produkte erfordern keine besonderen Lagerbedingungen, sollten aber an einem sauberen und trockenen Ort aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG
Bei der Entsorgung der Gerate sind die ortlichen Vorschriften und Umweltauflagen zu beachten, wobei die verschiedenen Verschmutzungsgrade zu bericksichtigen sind.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung fiir Produkte, die zu den Produktfamilien gehoren, ist in der Europdischen Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED)
verfligbar. Sie kdnnen das mit der Basis-UDI-DI 84354572P01020101Z6 und der UDI-DI 84354572Q0102F3 verknupfte Dokument auf der 6ffentlichen Website von EUDAMED einsehen:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSSAR DER SYMBOLE

Chargencode

Artikelnummer

Modellnummer

Medizinprodukte

Nicht wiederverwenden

reaLe n]

Durch Strahlung sterilisiert

)

Verfallsdatum

Nicht sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

q;/,
“ZIN

]

Vor Sonnenlicht schiitzen

B>

Nicht steril

]

Herstellungsdatum

CE.

Medizinprodukt mit CE-Kennzeichnung durch die
benannte Stelle 0051

C€

CE Kennzeichen

>

Achtung

BH

Siehe Gebrauchsanweisung
Link zum Herunterladen: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Das Bundesgesetz in den USA beschrankt den
Verkauf dieses Geréts auf Arzte oder auf
Verschreibung

DZa
=
H

Vertriebspartner

>

Bedingte magnetische Resonanz

el

HERSTELLER

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Fir weitere Informationen Gber die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren 6rtlichen Gebietsleiter.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Globaler Hauptsitz
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Schweiz
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA Hauptsitz
+34 934 70 55 00

IMPLANTATKARTE

Tapered Bone Level Implantate umfassen eine Implantations-/Patientenkarte, die vom Fachmann auszufiillen und dem Patienten auszuhindigen ist. Diese Karte ermdglicht die
Ruckverfolgbarkeit der fur die Behandlung verwendeten Implantate.

Folgende Schritte sind zu beachten:

1. Tragen Sie auf der Vorderseite der Karte die Daten des Patienten, das Datum der Operation und lhren eigenen beruflichen Daten ein.
2. Entfernen Sie das Hauptetikett von der Blisterverpackung und bringen Sie es auf der Riickseite der Karte an.
Titel Beschreibung
[ ] Identifizierung des Gibt die personenbezogenen Daten des Patienten an
W f? Patienten
Website zur Gibt eine Website an, auf der ein Patient zusatzliche Informationen Uber das Medizinprodukt erhalten kann
E’ Patienteninformation
(=
+ Gesundheitszentrum oder Gibt die Adresse des Gesundheitszentrums/Arztes an, wo medizinische Informationen iiber den Patienten zu finden sind
n.n Arzt
Datum Gibt das Datum an, an dem die Informationen eingegeben wurden oder an dem das medizinische Verfahren
stattgefunden hat.

Azure-Produkte sind méglicherweise in Ihrem Land nicht erhéltlich. Diese Anleitung ersetzt alle vorherigen Ausgaben. Fiir detaillierte Informationen tiber Azure-Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler.
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Systeme d'implants Azure™ Tapered Bone Level
FRANCAIS
MODE D’EMPLOI

ATTENTION - A LIRE ATTENTIVEMENT

Les produits visés dans le présent document ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience en implantologie dentaire et dans d'autres spécialités, telles
que le diagnostic dentaire, la planification, la chirurgie dentaire ou les techniques prothétiques. Les produits visés par le présent document, congus pour un usage unique, ne doivent
jamais étre réutilisés. En cas de réutilisation, le produit risque d'étre endommagé et la prothése risque d’étre éventuellement défaillante, ce qui peut entrainer des risques pour la santé
du patient. Veuillez lire attentivement ces instructions avant d'utiliser les implants et les composants Azure Tapered Bone Level. Tous les produits couverts par le présent document
doivent étre montés a sec avant d'étre utilisés afin de vérifier leur bonne adaptation. Le clinicien est responsable de I'utilisation correcte des produits, étant donné qu'il contréle a la fois
la planification et les procédures. Seuls les spécialistes dentaires ayant |'expérience et la formation nécessaires doivent travailler avec ces produits.

Pour toute question, veuillez contacter le fabricant ou le distributeur.

La loi fédérale américaine limite la vente de ces appareils a un dentiste/médecin agréé ou a une personne bénéficiant de I'autorisation de ce dernier.

Une inspection annuelle de la restauration prothétique et de la vis par le dentiste et/ou le laboratoire est recommandé. Si les vis ont subi une usure inhabituelle, il faut vérifier
l'intégrité compléte des composants prothétiques. Le non-respect de ces instructions met le patient en danger.

Lors de toute utilisation et manipulation intra-orale, tous les produits Azure doivent étre sécurisés afin d'éviter qu'ils ne soient avalés ou aspirés par le patient.

DESCRIPTION
Azure Tapered Bone Level est un systéme intégré d'implants dentaires endo-osseux avec l'instrumentation et les piéces prothétiques correspondantes.
Matériaux :
e |mplants Tapered Bone Level : Titane (grade 4) selon la norme ISO 5832-2, avec une topographie de surface obtenue par un traitement de surface consistant en un sablage et
un double mordangage a I'acide.
e Composants prothétiques : Titane ELI Ti-6Al-4V (selon la norme ASTM F136 et I1SO 5832-3)
e Instruments et accessoires : Titane ELI Ti-6Al-4V ou acier inoxydable adapté a cet usage.

INDICATIONS POUR L'UTILISATION
Le systeme d'implants Azure Tapered Bone Level est indiqué pour la réhabilitation fonctionnelle et esthétique de la machoire supérieure ou inférieure des patients édentés ou
partiellement édentés.

CONTRE-INDICATIONS

Les produits d'implantologie Tapered Bone Level ne doivent pas étre placés chez des patients qui ne sont pas médicalement aptes a recevoir le traitement prévu.

Les contre-indications comprennent, sans s'y limiter, les allergies au matériau, les troubles métaboliques ou systémiques associés a la cicatrisation des plaies et/ou des os, les os
préalablement irrités, |'utilisation de produits pharmaceutiques qui inhibent ou modifient le remodelage osseux naturel, le diabéte non controlé, I'alcoolisme ou la toxicomanie, les
troubles de la coagulation sanguine, les traitements anticoagulants, les maladies avec utilisation périodique de fortes doses de stéroides, les maladies métaboliques des os,
chimiothérapie ou radiothérapie, inflammation parodontale chronique, couverture insuffisante des tissus mous, tout trouble inhibant la capacité du patient a maintenir une hygiene
buccale quotidienne adéquate, habitudes parafonctionnelles non controlées, tabagisme modéré ou sévére, maladies endocriniennes non controlées, hauteur et/ou largeur insuffisante
des os, espace interarticulaire insuffisant, grossesse, psychose et affections vasculaires.

Les produits d'implantologie Tapered Bone Level ne sont pas recommandés pour les enfants de moins de 18 ans. Le traitement des jeunes adultes (agés de 18 a 21 ans) n'est pas
recommandé tant que la croissance du squelette n'est pas terminée, et que la fermeture épiphysaire n'a pas eu lieu. L'utilisation d'attelles de décharge est recommandée chez les
patients présentant des habitudes parafonctionnelles.

AVERTISSEMENTS ET RECOMMANDATIONS

e Les produits doivent étre sécurisés en cas de manipulation par voie intra-orale. Des précautions obligatoires doivent étre prises pour éviter toute aspiration/ingestion
accidentelle par le patient.

e Dans le cadre de la réhabilitation des implants dentaires et avant la chirurgie, le médecin est seul responsable de |'évaluation préopératoire compleéte et de la planification de
I'ensemble du traitement avec le patient. Il faut une planification précise pour éviter tout dommage accidentel pendant la préparation de I'ostéotomie et la pose de I'implant
sur les structures anatomiques vitales, telles que le nerf mental et le nerf alvéolaire inférieur, car cela peut entrainer un e anesthésie, une paresthésie ou une dysesthésie.

e Ne pas dépasser les couples d'insertion recommandés.

e Lesimplants et les composants prothétiques n'ont pas été évalués en termes de sécurité, de compatibilité, de chauffe ou de migration dans le cadre d’IRM.

APPLICATIONS SPECIFIQUES ET UTILISATIONS PREVUES

Implants Tapered Bone Level

Description : Les implants Tapered Bone Level peuvent étre utilisés pour des techniques de mise en charge immédiate ou différée apres I'extraction ou la perte de dents naturelles, afin
de restaurer la fonction de mastication. La mise en charge immédiate n'est recommandée que lorsque la stabilité primaire adéquate est atteinte. Les implants Tapered Bone Level sont
disponibles dans une gamme de diametres allant de 3,3 a 4,8mm.

Utilisation prévue : Les implants Tapered Bone Level Implants sont destinés a étre implantés dans la bouche afin de fournir une structure de support pour les protheses connectées. Les
restaurations prothétiques prises en charge sont des couronnes simples, des bridges et des protheses partielles ou complétes. Les implants de diamétre 3,3 sont destinés a étre utilisés
dans les espaces interdentaires réduits, ou |'os alvéolaire n'est pas suffisant pour un implant de plus grand diametre. Les implants de plus grand diameétre sont destinés a la réhabilitation
de la machoire supérieure et inférieure pour des réhabilitations fonctionnelles et esthétiques chez des patients partiellement ou totalement édentés.

Avertissements et recommandations : L'utilisation d'implants de 3,3 mm de diameétre dans la réhabilitation postérieure n'est pas recommandée. L'implant de 3,3 mm ne doit étre utilisé
dans la région molaire que s'il est pourvu d'une attelle.

L'utilisation de I'électrochirurgie n'est pas recommandée en raison de la conductivité des implants dentaires.

Procédure :
1. Préparation du lit osseux. Si le protocole chirurgical utilisé est sans lambeau, ajouter la hauteur des tissus mous a la profondeur de I'alésage. Respecter les directives relatives
a l'utilisation des forets et des instruments en ce qui concerne les vitesses de forage, le forage intermittent et le refroidissement adéquat.
2. Utilisez la jauge de profondeur pour vérifier la profondeur de fraisage.
3. Retirez le flacon de l'intérieur du récipient.
4. Insérer la clé d'insertion de I'implant précédemment installée dans la piéce a main directement dans la connexion de I'implant dentaire
5. Placez I'implant dans |'ostéotomie précédemment réalisée et procédez a l'insertion. Il est recommandé que l'alvéole soit remplie de caillots sanguins au moment de

I'insertion pour favoriser une meilleure intégration de I'implant. La pose de I'implant avec la piéce a main ne doit pas dépasser 15 tr/min.

6. Ne jamais dépasser le couple d'insertion de 35 Ncm pour la mise en place de I'implant, car cela risque d'endommager la connexion de I'implant.
Attention : L'application d'un couple d'insertion plus élevé peut endommager la connexion interne de I'implant et provoquer une fracture ou une nécrose dans le lit osseux.
Les implants peuvent étre inclinés jusqu'a 45°, mais toute angulation supérieure a 30° doit faire I'objet d'une attelle. Il faut faire trés attention a ce que le patient n'avale
pas ou n'aspire pas les composants et/ou les outils utilisés.

7. Aprés la mise en place de I'implant, le chirurgien doit évaluer la stabilité et la qualité de I'os pour déterminer le moment de la mise en charge de l'implant.
En fonction du protocole chirurgical choisi, placer une vis de couverture, un pilier de cicatrisation, une restauration temporaire ou un pilier Multi-Unit avec le capuchon
correspondant.

Piliers de cicatrisation

Description : Les piliers de cicatrisation sont utilisés comme piliers transmuqueux auxiliaires. Ils sont placés pour couvrir la connexion de I'implant avant la restauration prothétique, afin
de favoriser la cicatrisation des tissus mous environnants aprés la pose de I'implant, et d'empécher la migration apicale de I’épithélium.

Utilisation prévue : Les piliers de cicatrisation sont destinés a la formation d'un sillon gingivodentaire de tissu mou.

Avertissements et recommandations : Choisissez la bonne hauteur pour assurer un bon fonctionnement et éviter la transmission des forces masticatoires. Avant la mise en place,
s'assurer que la plate-forme de l'implant est exempte de débris tissulaires. Exercer un léger couple a la main.
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Vis de couverture

Description : Les vis de couverture sont utilisées pour couvrir la plate-forme de I'implant et empécher une croissance excessive des tissus pendant la phase de cicatrisation de I'implant.
La partie filetée de la vis de couverture s'insére dans le filetage interne de I'implant, tandis que la téte de la vis de couverture recouvre la surface supérieure de l'implant (la téte de
l'implant).

Utilisation prévue : Les vis de couverture sont destinées a étre reliées temporairement a un implant dentaire endo-osseux, pour protéger l'interface de connexion de I'implant pendant
la cicatrisation osseuse.

Avertissements et recommandations :
potentiellement endommager le filetage.

Lors de l'installation, veillez a les aligner sur I'axe d'insertion de I'implant, en évitant les chocs et de visser de travers, ce qui pourraient

Piliers Multi-Unit

Description : Les piliers Multi-Unit sont utilisés pour les restaurations prothétiques préparées par un dentiste en clinique dentaire. Les piliers Multi-Unit sont des piliers préfabriqués a
connecter directement a I'implant dentaire.

Utilisation prévue : Les piliers Multi-Unit sont destinés a servir de fixation auxiliaire transépithéliale dans les restaurations prothétiques vissées.

Avertissements et recommandations : Il est fortement recommandé de vérifier sa position au moyen de radiographies périapicales.

Procédure : Dans le cas des piliers droits Multi-Unit, placez le pilier approprié en utilisant le support en plastique qui facilite I'insertion. Serrez le pilier a I'aide de la clé appropriée. Pour
les piliers angulaires Multi-Unit, placez le pilier approprié a I'endroit et dans la position souhaités a |'aide du support métallique, puis serrez la vis du pilier a I'aide de I'embout du tournevis
spécifique au systéme d'implant sur une clé a cliqguet dynamomeétrique.

Pour connaitre les couples de serrage recommandés, consultez le document sur les couples de serrage recommandés pour les vis Azure, le catalogue Azure ou le manuel du systéme
d'implants Azure Tapered Bone Level.

Forets chirurgicaux et tarauds a os

Description : Instruments chirurgicaux utilisés dans le cadre des traitements par implants dentaires.

Utilisation prévue : Les forets chirurgicaux et les tarauds a os sont destinés a la préparation des cavités de I'os maxillaire ou mandibulaire permettant la pose d'implants dentaires.
Avertissements et recommandations :

e |l faut maintenir le bon état des instruments et veiller a ce qu'ils n'endommagent pas les implants ni d'autres composants.

e En raison de la fonction et de la conception des forets, la pointe du foret est 0,4 mm-1,1mm plus longue que la profondeur d'insertion de I'implant.

e Utilisez des instruments tranchants et stérilisés. Il est recommandé de ne pas dépasser 20 cycles de forage.

e Maintenir une température basse pendant le forage. La technique de forage intermittent est recommandée, avec des niveaux élevés d’irrigation, en utilisant une solution
saline physiologique pré-refroidie ou a température ambiante. Le forage doit étre effectué par des mouvements alternatifs verticaux, de haut en bas, et il faut une irrigation
constante pour éviter que |'os ne se réchauffe et ne provoque une nécrose osseuse.

e |l ne faut jamais arréter la foret lorsqu’un forage est en cours.

o |l faut respecter la séquence de forage décrite.

e Ne pas laisser sécher les résidus sur les instruments. Nettoyer immédiatement aprés |'opération.

Protocole chirurgical :

Il est important d'examiner et d'évaluer chaque patient avec soin afin de déterminer sa situation particuliére, notamment les déficits osseux ou des tissus mous qui peuvent influencer
le résultat final. Selon la densité de I'os (type 1 = os trés dur, type 4 = os trés mou), différents protocoles de forage doivent étre appliqués pour I'implant Tapered Bone Level. En fonction
de leur qualité et de leur anatomie, I'ajustement de I'implant dans la préparation alvéolaire par rapport aux différents type s d'os sera ainsi plus souple.

Pour créer des conditions de guérison optimales pour I'implant, les tissus durs et mous doivent étre traités de maniére non agressive. Le site de pose de I'implant doit étre soigneusement
préparé, en veillant a I'élimination de tout contaminant ou source d'infection. Les mesures suivantes sont recommandées pour minimiser les températures excessives.

Forets recommandés :

Avant de commencer I'opération, faites un point de base sur I'os & I'aide d'un foret pilote a bille ou d'un foret de @#1,6" de diamétre.

Plateforme Os trés mou (IV) Os mou (IlI) Os dur () Os trés dur (1)

3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8*% 2,8 2,8 2,8

Foret profilé 3.3* | Foret profilé 3,3* Foret profilé 3,3 Foret profilé 3,3

Taraud a os 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5

Foret profilé 4,1* Foret profilé 4,1* Foret profilé 4,1 Foret profilé 4,1

Taraud a os 4,1
4,8 2.2 2,2 2,2 2,2
2.8 2,8 2,8 2,8
35 3,5 3,5 3,5
4.2% 4,2 4,2 4,2

Foret profilé 4,8* Foret profilé 4,8* Foret profilé 4,8 Foret profilé 4,8

Taraud a os 4,8

*Etat du cortex dense

Les trépans osseux (tarauds a os) sont destinés a étre utilisés dans la machoire supérieure ou inférieure pour préparer |'ostéotomie dans les situations impliquant un os dense afin

d'éviter un couple excessif lors de I'insertion de I'implant

Vitesses recommandées pour les forets :

Diamétre @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Foret profilé Taraud a os
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Vitesse 800 tr/min 600 tr/min 500 tr/min 400 tr/min 300 tr/min 15 tr/min

Instrument de vissage d’implant

Description : Instruments utilisés dans le cadre des traitements par implants dentaires. Les Instrument de vissage d’implant sont utilisés pour appliquer un couple d'insertion afin de

visser les implants dans I'os.

Utilisation prévue : Destiné a étre utilisés pour insérer ou retirer des implants dentaires lors d'une chirurgie d'implantation dentaire.
Avertissements et recommandations : Ne jamais dépasser un couple de 70 Ncm.

Jauges de profondeur

Description : Instruments utilisés dans le cadre des traitements par implants dentaires.
Utilisation prévue : Destiné a vérifier la profondeur d'une ostéotomie lors de la pose d'implants dentaires.

Tournevis

Description : Les tournevis sont des instruments réutilisables qui sont utilisés avec les composants prothétiques.
Utilisation prévue : : Destiné a étre utilisé pour serrer ou desserrer les vis utilisées pour relier les composants des systemes d'implants dentaires.

Clé a cliguet et adaptateurs




Description : La clé a cliquet est une clé manuelle réutilisable utilisée pour s'assurer que le couple de serrage est correct lors du serrage manuel des implants et des composants dentaires.
Les adaptateurs servent d'interface entre la clé a cliquet et I'instrument utilisé a cet effet.

Utilisation prévue : Destiné a étre utilisé pour serrer les implants et les composants dentaires et pour s'assurer que le couple correct est atteint lors du serrage manuel.

Pour obtenir des instructions plus détaillées sur I'utilisation, le nettoyage et la stérilisation de la clé a cliquet, veuillez-vous reporter au mode d'emploi de la clé a cliquet indicatrice de
couple Azure™.

Plateau chirurgical

Description : Le plateau chirurgical est un plateau réutilisable en matériau autoclavable utilisé, permettant de stocker et d’organiser les instruments, et les composants pendant les
procédures chirurgicales, de restauration et de retraitement.

Utilisation prévue : Destiné a organiser, enfermer, stériliser, transporter et stocker des dispositifs médicaux entre deux interventions chirurgicales.

Avertissements et recommandations : Ne pas conserver d'instruments mouillés sur le plateau chirurgical.

Dispositif Référence Matériau Stérilisation Réutilisation

Titane (grade 4)

IMPLANTS TAPERED BONE AITBL-IMPXXXX Stérilisé par irradiation Usage unique

LEVEL
(selon ISO 5832-2)
Titane ELI Ti-6Al-4V Non stérile - doit étre stérilisé dans un Usage unique
PILIERS DE CICATRISATION ARSBL-HAXXXXX autoclave avant d'étre utilisé sur le aprés
(selon ASTM F136 et ISO 5832-3) patient stérilisation

Titane ELI Ti-6Al-4V
STERILE : ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX Stérilisé par irradiation Usage unique
(selon ASTM F136 et ISO 5832-3)

VIS DE COUVERTURE

NN

Titane ELI Ti-6Al-4V Non stérile - doit étre stérilisé dans un Usage unique
NON-STERILE : ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX autoclave avant d'étre utilisé sur le aprés
(selon ASTM F136 et ISO 5832-3) patient stérilisation
Titane ELI Ti-6Al-4V Non stérile - doit étre stérilisé dans un Usage unique
PILIERS MULTI-UNIT ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX autoclave avant d'étre utilisé sur le aprés
(selon ASTM F136 et ISO 5832-3) patient stérilisation
Acier inoxydable 465 Non stérile - doit étre stérilisé dans un
FORETS CHIRURGICAUX ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX autoclave avant d'étre utilisé sur le
patient
(selon ASTM F899-12B) Réutilisable
aprés
Acier inoxydable AISI 420 C MOD Non stérile - doit étre stérilisé dans un JSEESI'I::'Séatzlgn )
TARAUD A 0S ASTBL-TAPXX autoclave avant d'étre utilisé sur le util?sations
(selon ASTM F899) patient
Acier inoxydable AISI 431 MOD érile - doit & érilisé
INSTRUMENT DE VISSAGE Y Non stérile - doit :e}re ster{lls‘e dans un
, ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX autoclave avant d'étre utilisé sur le
D’IMPLANT .
(selon ASTM F899) patient
Titane ELI Ti-6Al-4V Non stérile - doit étre stérilisé dans un
JAUGES DE PROFONDEUR ASTBL-DGXX autoclave avant d'étre utilisé sur le
(selon ASTM F136 et ISO 5832-3) | Patient
Acier inoxydable AlSI 420 MOD Non stérile - doit étre stérilisé dans un
TOURNEVIS ARA-DTXXXXXX autoclave avant d'étre utilisé sur le
(selon ASTM F899) patient Réutilisable
apres
Acier inoxydable AISI 420 F MOD stérilisation
ASTBL-TIR
o5 s e st
ADAPTATEURS )
Acier inoxydable AISI 420 F MOD patient
ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(selon ASTM F899)
Non stérile - doit étre stérilisé dans un Réutilisable
PLATEAU CHIRURGICAL ASTBL-SURTRAY PPSU, silicone autoclave avant d'étre utilisé sur le apres
patient stérilisation

GROUPS UTILISATEURS VISES ET GROUPES DE PATIENTS

Les produits d’implantologie Tapered Bone Level ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience en implantologie maxillaire et dans d'autres spécialités,
telles que le diagnostic dentaire, la planification, la chirurgie dentaire ou les techniques prothétiques. Leur utilisation est limitée aux laboratoires et cliniques dentaires.

Indiqué pour les patients édentés (totalement ou partiellement) qui nécessitent une réhabilitation orale au moyen de protheses implanto-portées. La réhabilitation peut étre unitaire,
multiple ou en prothese hybride, a la fois pour la machoire supérieure et la machoire inférieure. Son utilisation est indiquée chez les patie nts dont le développement dento-facial est
complet. Il n'y a pas de différences entre les utilisateurs finaux en fonction du groupe d'age, du sexe, de I'origine ethnique, de la prédisposition familiale ou des aspects génétiques. Il
n'est pas indiqué chez les patients qui n'ont pas de problémes dentaires.

AVANTAGES CLINIQUES ET EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

En tant que bénéfice clinique, les patients peuvent s'attendre a une réhabilitation totale ou partielle de la dentition, leur permettant de retrou ver une fonction masticatoire correcte.

Il incombe au chirurgien de fournir au patient toutes les informations sur les effets secondaires, les précautions a prendre et les complications éventuelles qui peuvent survenir apres
une opération d'implantation, ainsi que de remplir le formulaire de consentement.

AVIS D’'INCIDENT GRAVE

Pour les patients / utilisateurs / tiers dans I'Union européenne avec un régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE) si, en raison de I'utilisation du produit, un incident
grave se produit, notifier ZimVie Dental a I'adresse suivante
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ZimVie Dental — Siege social

Lundi — Vendredi 7:30h - 19 h EST

Adresse : 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Etats-Unis : 1-800-342-5454

Canada : 1-800-363-1980

TELEPHONE INTERNATIONAL : 1-561-776-6700
FAX INTERNATIONAL : 1-561-776-1272
Courriel : emeacomplaints@zimvie.com

Fabricant :

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelone (Espagne)
Tel + 34935646006

Courriel : medical.incidents@dessdental.com

INFORMATIONS SUR LA STERILITE ET LA REUTILISATION

Produits stériles

Les produits fournis a I'état stérile ont été stérilisés par irradiation et sont destinés a un usage unique. Les produits stériles ne doivent en aucun cas étre restérilisés ni réutilisés. Aucune
responsabilité ne sera acceptée pour les dispositifs restérilisés, quelle que soit la personne qui a effectué la re-stérilisation ou la méthode utilisée.

Avertissements : Ne pas stériliser a nouveau. N'utilisez pas |'appareil aprés la date de péremption indiquée sur I'étiquette. N'utilisez pas |'appareil si I'emballage est endommagé ou a
été ouvert précédemment.

Attention : Les dispositifs a usage unique ne peuvent pas étre retraités. La réutilisation peut endommager ou détériorer les caractéristiques du produit, ce qui peut entrainer des
insuffisances de la solution prothétique et/ou d'autres atteintes a la santé du patient, telles que I'infection des tissus.

Produits non stériles
Les composants prothétiques a usage unique doivent étre stérilisés avant d'étre utilisés. La méthode recommandée est le traitement a la vapeur en autoclave - déplacement par gravité
a 121 °C pendant 30 minutes, séchage pendant 30 minutes (selon ISO 17665-1 et ISO/TS 17665-2). Attendez la fin compléte du cycle de séchage.

Les instruments réutilisables et les plateaux chirurgicaux doivent étre nettoyés et stérilisés avant chaque utilisation. Il est recommandé d'utiliser le plateau chirurgical pour organiser les

instruments et les composants pendant le nettoyage/la stérilisation et pendant les procédures implantaires/prothétiques.

La méthode de stérilisation recommandée est le processus sous vide fractionné (vapeur pré-vide) pendant au moins 3 minutes a 132 °C jusqu’a 134 °C, temps de séchage 20 minutes.

L'utilisation de jetons de stérilisation est recommandée, avec enregistrement de la date et de la date d'expiration, ainsi que des contrdles périodiques du processus de stérilisation au

moyen d'indicateurs biologiques.

Inspectez les dispositifs réutilisables avant chaque réutilisation et apres la stérilisation, pour s'assurer que l'intégrité et les performances du produit sont maintenues. Vérifiez que le

produit ne présente pas d'usure, de déformation ou de corrosion visibles. Les produits présentant ces signes doivent étre mis au rebut.

Avant chaque stérilisation, le nettoyage et la désinfection sont deux taches essentielles. Conseils de nettoyage et de désinfection manuels :

- Ne jamais placer ensemble des instruments composés de matériaux différents.

- Brosser et rincer a l'eau I'excés de saleté et de particules sur toute la surface des instruments pendant 25 a 35 secondes. Ne pas utiliser de brosses métalliques pour éliminer les
impuretés.

- Utiliser des seringues jetables pour nettoyer les cavités des instruments.

- Immerger les instruments dans un bain désinfectant adapté au matériel dentaire. Lors du choix des détergents et des désinfectants, assurez-vous qu'il s'agit de produits destinés a cet

usage et suivez toujours les instructions du fabricant.

N'utilisez pas de solutions contenant de I'ammoniaque, du peroxyde d'hydrogéne ou des substances acides, car elles peuvent endommager le revétement de surface de l'instrument.

Rincer abondamment a I'eau apreés |'application du désinfectant.

Lors du nettoyage du plateau chirurgical, retirez avec précaution les supports en silicone de la cavité. Utilisez toujours des détergents doux, méme si le nettoyage est effectué a l'aide

d'un appareil a ultrasons. Sécher les boites avec un chiffon doux. Ne pas utiliser d'éponges abrasives ni de piéces métalliques qui pourraient endommager la surface de la boite.

Attention : Les produits fournis non stériles ne doivent pas étre stérilisés dans leur emballage d'origine ; il faut utiliser des sacs de stérilisation. Le plateau chirurgical n'est pas fourni a
I’état stérile et ne sert pas a maintenir la stérilité. |l doit é&tre utilisé en conjonction avec un emballage de stérilisation validé et légalement commercialisé.

Avertissement : Les produits fournis non stériles doivent étre stérilisés avant d'étre utilisés dans la cavité buccale. L'utilisation d'un dispositif non stérile peut entrainer une infection des
tissus ou des maladies infectieuses.

INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVE A L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

Avertissement : La sécurité RF de I'appareil n'a pas été testée. Le patient ne peut étre imagé qu'en se plagant a au moins 30 cm de I'implant, ou en s'assurant que I'implant est situé a

I'extérieur de la bobine RF. Un patient équipé de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme d'IRM dans les conditions suivantes :

Nom du dispositif : Implants Tapered Bone Level, piliers de cicatrisation, vis de couverture et piliers Multi-Unit.

- Champ magnétique statique (Bo) inférieur ou égal a 3,0T.

- Champs magnétiques spéciaux a gradient maximal de 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Excitation RF : Polarisé circulairement (CP).

- Pour la bobine d’émission corporelle, un point de référence doit &tre marqué a au moins 30 cm de I'implant, ou s'assurer que I'implant est a I'extérieur de I'antenne. Les bobines des
extrémités d’émetteur-récepteur sont autorisées. Ne comprend pas la bobine de téte d’émetteur-récepteur.

- Mode de fonctionnement normal dans la zone d'imagerie autorisée.

- Débit d'absorption spécifique maximal du corps entier de 2 W/kg (mode de fonctionnement normal).

- Le taux d'absorption spécifique maximal de la téte n'a pas été évalué.

- Durée du scan sans limitations spécifiques dues a la chauffe de I'implant.

Remarque : les restaurations amovibles doivent étre retirées avant le scannage.

STOCKAGE, MANIPULATION ET TRANSPORT

Les dispositifs stériles doivent étre stocké et transporté au sec dans son emballage d'origine a température ambiante et ne doit pas étre exposé a la lumiere directe du soleil. Un stockage
ou un transport incorrects peuvent affecter la barriére stérile du produit.

Les dispositifs non stériles ne nécessitent pas de conditions de stockage particulieres, mais doivent étre conservés dans un endr oit propre et sec.

ELIMINATION
L'élimination des appareils doit se faire conformément aux réglementations locales et aux exigences environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques des produits appartenant aux familles de dispositifs est disponible dans |la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED). Vous pouvez consulter le document lié a I'UDI-DI de base 84354572P01020101Z6 et a I'UDI-DI 84354572Q0102F3 sur le site public d'EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

V1 19/04/2024



GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Numéro de lot

Référence catalogue

=

Numéro de modéle

Dispositif médical

Ne pas réutiliser

reaLe n]

Stérilisé par radiation

I

Date limite d’utilisation

&

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé

-Q:’,..—
//I "
-

]

Conserver hors de la lumiere du soleil

[

Non stérile

i3

Date de fabrication

>

Dispositif médical avec marquage CE par un
organisme notifié 0051

C€

Marquage CE

>

Avertissement

=

Voir le mode d'emploi
Lien de téléchargement : azuredental.com/ifu

Rx ONLY

La loi fédérale aux Etats-Unis restreint la vente
de cet appareil aux médecins ou sur
ordonnance.

—
<7 =
2

Distributeur

>

Résonance magnétique conditionnelle

ol

FABRICANT

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelone (Espagne)

Tel : (+34) 34 935 646 006. Fax : (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Pour toute information sur les produits distribués par ZimVie Dental, LLC, veuillez contacter votre responsable de territoire local.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Siége social mondial
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax : +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suisse
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental Siege EMEA
+34 934 70 55 00

CARTE D'IMPLANT

Les implants Tapered Bone Level sont accompagnés d'une carte d'implantation/patient a remplir par le professionnel et a remettre au patient. Elle permet de conserver la tragabilité

des implants utilisés pour le traitement.
Etapes a suivre :

1. Remplissez le recto de la carte avec les coordonnées du patient, la date de I'opération et vos propres coordonnées profession nelles.
2. Retirez |'étiquette principale du blister et collez-la au dos de la carte.
Intitulé Description
[ Identification du patient Indique les informations personnelles du patient
Site Web d'information Indique un site web ou le patient peut obtenir des informations supplémentaires sur le dispositif médical
@ pour les patients
+ Centre de soins de santé Indique I'adresse du centre de soins de santé/médecin ou les informations médicales concernant le patient peuvent
n.n ou médecin étre trouvées
Date Indique la date a laquelle I'information a été saisie ou la date a laquelle I'acte médical a eu lieu.

Les produits Azure peuvent ne pas étre disponibles dans votre pays. Ces instructions remplacent toutes les éditions précédentes. Pour toute information détaillée sur les produits Azure, veuillez contacter votre distributeur local.
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Sistema implantare Azure™ Tapered Bone Level
ITALIANO
ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE — LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti contemplati in questo documento devono essere utilizzati solo da specialisti del settore dentale con esperienza in implantologia dentale e in altre specialita, come la diagnosi
e la pianificazione dentale, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. | prodotti monouso trattati in questo documento non devono mai essere riutilizzati. In caso di riutilizzo, vi € il
rischio di danni al prodotto e di possibili guasti alla protesici, con conseguenti rischi per la salute del paziente. Leggere attentamente queste istruzioni prima di utilizzare gli impianti e i
componenti Azure Tapered Bone Level. Tutti i prodotti contemplati nel presente documento devono essere montati a secco prima dell'uso al fine di verificarne I'adattabilita. Il medico &
responsabile del corretto utilizzo dei prodotti, poiché sia la pianificazione che le procedure sono sotto il suo controllo. L'uso di questi prodotti & riservato a specialisti in odontoiatria con
esperienza e formazione adeguate.

Per qualsiasi domanda, contattare il produttore o il distributore.

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questi dispositivi a, o su ordine di, un dentista o un medico autorizzato.

Si raccomanda un controllo annuale del restauro protesico e della vite da parte del dentista e/o del laboratorio. Se le viti sono soggette a un’usura insolita, & necessario controllare

la completa integrita dei componenti protesici. La mancata osservanza di queste istruzioni mette a rischio il paziente

Durante |'uso e la manipolazione intraorale, tutti i prodotti Azure devono essere protetti per evitare che vengano ingeriti o aspirati dal paziente.

DESCRIZIONE
Azure Tapered Bone Level & un sistema implantare integrato di impianti dentali endossei corredato di relativi strumenti e componenti protesici.
Materiali:
e |mpianti Tapered Bone Level: Titanio (grado 4) secondo lo standard I1SO 5832-2, con una topografia superficiale ottenuta mediante un trattamento superficiale di sabbiatura e
doppia mordenzatura acida.
e Componenti protesici: Titanio ELI Ti-6Al-4V secondo ASTM F136 e ISO 5832-3.
e Strumenti e accessori: Titanio ELI Ti-6Al-4V o acciaio inox adatto all’'uso.

INDICAZIONI PER L'USO
Il sistema implantare Azure Tapered Bone Level € indicato per la riabilitazione funzionale ed estetica della mascella superiore o inferiore di pazienti edentuli o parzialmente edentuli.

CONTROINDICAZIONI

| prodotti per implantologia Tapered Bone Level non devono essere utilizzati a pazienti non idonei dal punto di vista medico al trattamento previsto.

Le controindicazioni includono, a titolo esemplificativo ma non esaustivo: allergie ai materiali, disturbi metabolici o sistemici associati alla guarigione delle ferite e/o dell’osso, ossa
precedentemente irritate, uso di farmaci che inibiscono o alterano il naturale rimodellamento osseo, diabete incontrollato, alcolismo o tossicodipendenza, disturbi della coagulazione
del sangue, terapia anticoagulante, malattie con uso periodico di dosi elevate di steroidi, malattie metaboliche dell’osso, chemioterapia o radioterapia, inflammazione parodontale
cronica, insufficiente copertura dei tessuti molli, disturbi che inibiscono la capacita del paziente di mantenere un'adeguata igiene orale quotidiana, abitudini parafunzionali incontrollate,
fumo moderato o intenso, malattie endocrine incontrollate, altezza e/o larghezza ossea insufficienti, spazio interarticolare insufficiente, gravidanza, psicosi e condizioni vascolari.

L'uso di prodotti per implantologia Tapered Bone Level non & raccomandato in pazienti di eta inferiore ai 18 anni. Il trattamento di giovani adulti (di eta compresa tra 18 e 21 anni) non
e raccomandato fino a quando la crescita scheletrica non € completa e non si e verificata la chiusura epifisaria. Nei pazienti con abitudini parafunzionali si raccomanda I'uso di splint di
scarico.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Quando | prodotti vengono manipolati per via intraorale, devono essere tenuti saldamente. E obbligatorio adottare precauzioni per evitarne I'aspirazione/ingestione accidentale
da parte del paziente.

e Nell'ambito della riabilitazione implantare dentale e prima dell'intervento chirurgico, il medico € I'unico responsabile della valutazione preoperatoria completa e della
pianificazione dell'intero trattamento con il paziente. Una pianificazione precisa & necessaria per evitare danni accidentali durante la preparazione del letto e I'inserimento
dell'impianto a strutture anatomiche vitali, come il nervo mentale e il nervo alveolare inferiore, in quanto cio puo causare anestesia, parestesia o disestesia.

e Non superare le coppie di inserimento reccomandate.

e Gli impianti e i componenti protesici non sono stati valutati per la sicurezza, la compatibilita, il riscaldamento o la migrazione in ambienti di risonanza magnetica.

APPLICAZIONI SPECIFICHE E E USI PREVISTI

Impianti Tapered Bone Level

Descrizione: Gli impianti Tapered Bone Level possono essere utilizzati per tecniche di carico immediato o differito dopo I'estrazione o la perdita dei denti naturali per ripristinare la
funzione masticatoria. Il carico immediato e consigliato solo quando si & raggiunta un'adeguata stabilita primaria. Gli impianti Tapered Bone Level sono disponibili con diametri compresi
tra 3,3a4,8 mm.

Uso previsto: Gli impianti Tapered Bone Level sono destinati all'implantologia orale per fornire una struttura di supporto ai dispositivi protesici collegati. | restauri protesici supportati
sono corone singole, ponti e protesi parziali o totali. Gli impianti con diametro 3,3 mm sono destinati all'uso in spazi interdentali ridotti, dove |'osso alveolare non e sufficiente per un
impianto di diametro maggiore. Gli impianti di diametro maggiore sono destinati alle riabilitazioni mascellari sia superiori che inferiori per restauri funzionale ed estetici in pazienti
parzialmente o totalmente edentuli.

Avvertenze e precauzioni: I'uso di impianti con diametro 3,3 mm non é reccomandato nelle riabilitazione posteriore. L'impianto da 3,3 mm deve essere utilizzato nella regione molare
solo se splintato.

L'uso dell'elettrochirurgia e sconsigliato a causa della conduttivita degli impianti dentali.

Procedura:
1. Preparazione del letto osseo. Se il protocollo chirurgico utilizzato & senza lembi, aggiungere |'altezza dei tessuti molli alla profondita dell'alesatura. Per quanto riguarda la
velocita di foratura, la foratura intermittente e il raffreddamento, attenersi alle linee guida per |'uso di frese e strumenti.
2. Utilizzare il calibro di profondita per controllare la profondita di fresatura.
3. Rimuovere la fiala dall'interno del contenitore.
4. Introdurre la chiave di inserimento dell'impianto precedentemente installata nel manipolo direttamente nella connessione dell'impianto dentale.
5. Posizionare I'impianto nell'osteotomia precedentemente eseguita e procedere all'inserimento. Per una migliore integrazione dell'impianto , si raccomanda che I'alveolo sia

pieno di sangue al momento dell'inserimento. L'inserimento dell'impianto con il manipolo non deve superare i 15 giri/min.

6. Non superare la coppia di 35 Ncm per I'inserimento dell'impianto, poiché potrebbe danneggiare la connessione dell'impianto.
Attenzione: L'applicazione di una coppia di inserzione piu elevata puo danneggiare la connessione interna dell'impianto e causare fratture o necrosi nel letto osseo.
Gli impianti possono essere inclinati fino a 45°, ma angolazione superiore a 30° devono essere splintate. Occorre prestare la massima attenzione per evitare che il paziente
ingerisca o aspiri i componenti e/o gli strumenti utilizzati.

7. Dopo l'inserimento dell'impianto, il chirurgo deve valutare la stabilita e la qualita dell'osso per determinare quando caricare l'impianto.
A seconda del protocollo chirurgico scelto, posizionare una vite di copertura, un abutment di guarigione, un restauro provvisorio o un abutment Multi-Unit con la relativa
cappetta di copertura.

Abutment di guarigione

Descrizione: Gli abutment di guarigione sono utilizzati come abutment transmucoso ausiliario. Vengono posizionati per coprire la connessio ne implantare prima del restauro protesico
al fine di promuovere la guarigione dei tessuti molli circostanti dopo I'inserimento dell'impianto e inibire la crescita epiteliale.

Uso previsto: Gli abutment di guarigione sono destinati alla formazione di un solco di tessuto molle.

Avvertenze e precauzioni: Scegliere |'altezza adeguata per garantire il corretto funzionamento ed evitare la trasmissione delle forze masticatorie. Prima del posizionamento, assicurarsi
che la piattaforma dell'impianto sia priva di residui di tessuto. Utilizzare una coppia manuale delicata.
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Viti di copertura

Descrizione: Le viti di copertura sono utilizzate per coprire la piattaforma dell'impianto e prevenire la crescita eccessiva dei tessuti durante la fase di guarigione. La parte filettata della
vite di copertura si inserisce nella filettatura interna dell'impianto, mentre la testa copre la superficie superiore dell'impianto (testa dell'impianto).

Uso previsto: Le viti di copertura vengono collegate collegate temporaneamente a un impianto dentale endoosseo per proteggere l'interfaccia di connessione dell'impianto durante la
guarigione dell’osso.

Avvertenze e precauzioni: Durante l'installazione, assicurarsi di allineare la vite all'asse di inserimento dell'impianto, evitando urti e incroni di filetti che potrebbero danneggiare la
filettatura.

Abutment Multi-Unit

Descrizione: Gli abutment Multi-Unit sono utilizzati per i restauri protesici preparati dal dentista in clinica odontoiatrica. Gli abutment Multi-Unit sono abutment prefabbricati da collegare
direttamente all'impianto dentale

Uso previsto: Gli abutment Multi-Unit sono destinati a servire come fissazione ausiliaria transepiteliale nei restauri protesici avvitati.

Avvertenze e precauzioni: Si reccomanda di verificare la loro posizione mediante radiografie periapicali.

Procedura: Nel caso di gli abutment Multi-Unit dritti, posizionare |'abutment appropriato utilizzando il supporto in plastica che facilita I'inserimento. Serrare I'abutment con I'apposita
chiave. Per gli abutment Multi-Unit angolati, posizionare I'abutment appropriato nella posizione desiderata utilizzando il supporto metallico e quindi serrare la vite dell'abutment
utilizzando la punta del cacciavite specifico del sistema implantare su un cricchetto dinamometrico.

Per le raccomandazioni sulla coppia di serraggio, consultare il documento sulle coppie di serraggio consigliate di Azure, il catalogo di Azure o il manuale del sistema implantare Azure
Tapered Bone Level.

Frese chirurgici e maschiatori ossei
Descrizione: Strumenti chirurgici utilizzati per il trattamento degli impianti dentali.
Uso previsto: i frese chirugici e i maschiatori ossei sono destinati alla preparazione delle cavita nell'osso mascellare o mandibolare per I’inserimento di impianti dentali.
Avvertenze e precauzioni:
e Gli strumenti devono essere mantenuti in buone condizioni e occorre prestare attenzione affinché non danneggi gli impianti o altri componenti.
e A causa della funzione e del design dei trepani, la punta della fresa & piti lunga di 0,4 mm-1,1 mm rispetto alla profondita di inserimento dell'impianto.
e Utilizzare strumenti affilati e sterilizzati. Si consiglia di non superare i 20 cicli di fresatura.
e Mantenere una temperatura bassa durante la perforazione. Si reccomanda di impiegare una tecnica di perforazione intermittente, con alti livelli di irrigazione, utilizzando
una soluzione salina fisiologica preraffreddata o a temperatura ambiente. La perforazione deve essere eseguita con movimenti alternativi verticali verso I'alto e verso il
basso, ed & necessaria un'irrigazione costante per evitare che I'osso si riscaldi e possa causare necrosi.
e |l trapano non deve essere fermato mentre € in corso la perforazione.
o Enecessario seguire la sequenza di perforazione descritta.
e Non lasciare che i residui si asciughino sugli strumenti. Pulirli immediatamente dopo I'intervento.
Protocollo chirurgico:
E importante esaminare e valutare attentamente ogni paziente per determinare qualsiasi situazione particolare, tra cui eventuali deficit ossei o dei tessuti molli che possono influenzare
il risultato finale.
A seconda della densita dell'osso (tipo 1 = osso molto duro, fino al tipo 4 = osso molto molle) occorre applicare protocolli di perforazione diversi per gli impianti Tapered Bone Level.
Questo rendera piu flessibile I'adattamento dell'impianto nella preparazione alveolare ai singoli tipi di osso, a seconda della loro qualita e della situazione anatomica.
Per creare condizioni di guarigione ottimali per I'impianto, i tessuti duri e molli devono essere trattati in modo non aggressivo. Il sito di inserimento dell'impianto deve essere preparato
con cura, assicurando I'eliminazione di qualsiasi contaminanti o fonti di infezione. Per ridurre al minimo le temperature eccessive, si raccomanda di adottare le seguenti misure.
Frese raccomandati:
Prima di iniziare l'intervento, creare un punto base sull'osso utilizzando la fresa a sfera pilota o il trapano di diametro @1,6".

Piattaforma

Osso molto molle (IV)

Osso molle (I11)

Osso duro (11)

Osso molto duro (1)

33 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Frese svasate 3,3* Frese svasate 3,3* Frese svasate 3,3 Frese svasate 3,3
Maschiatori osseo 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Frese svasate 4,1* Frese svasate 4,1* Frese svasate 4,1 Frese svasate 4,1
Maschiatori osseo 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
35 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2

Frese svasate 4,8* Frese svasate 4,8* Frese svasate 4,8 Frese svasate 4,8

Maschiatori osseo 4,8

*Stato della corteccia densa

| frese per profilo osseo (Maschiatori osseo) sono destinati all'uso nella mascella superiore o inferiore per preparare I'osteotomia in situazioni di osso denso, al fine di evitare una coppia
eccessiva durante l'inserimento dell'impianto.

Velocita consigliate per i frese:

Diametro @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm ? 4,2 mm Frese svasate Maschiatori osseo
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Velocita 800 giri/min. 600 giri/min. 500 giri/min. 400 giri/min. 300 giri/min. 15 giri/min.

Inseritori di impianto

Descrizione: Strumenti utilizzati per il trattamento degli impianti dentali. Le chiavi sono utilizzate per applicare la coppia di inserimento e infilare gli impianti nell'osso.
Uso previsto: da utilizzare per inserire o rimuovere gli impianti dentali durante la chirurgia implantare.

Avvertenze e precauzioni: Non superare la coppia di 70 Ncm.

Misuratori di profondita
Descrizione: Strumenti utilizzati per il trattamenti degli impianti dentali.
Uso previsto: da utilizzare per verificare la profondita di un'osteotomia durante la chirurgia degli impianti dentale.

Cacciaviti
Descrizione: | cacciaviti sono strumenti riutilizzabili da usare in combinazione con i componenti protesici.
Uso previsto: da utilizzare per serrare o allentare le viti utilizzate per collegare i componenti del sistema implantare dentale.

Cricchetto e adattatori

Descrizione: |l cricchetto & una chiave manuale riutilizzabile utilizzata per garantire il raggiungimento della coppia corretta durante il serraggio manuale di impianti e componenti dentali.
Gli adattatori sono utilizzati come interfaccia tra il cricchetto e lo strumento utilizzato a tale scopo.

Uso previsto: da utilizzare per il serragio di impianti e componenti dentali e per garantire la corretta coppia durante il serraggio manuale.

Per istruzioni pil dettagliate sull'uso, la pulizia e la sterilizzazione del cricchetto, consultare le istruzioni per I'uso del cricchetto indicatore di coppia Azure™.
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Vassoio chirurgico

Descrizione: Il vassoio chirurgico & un vassoio riutilizzabile in materiale autoclavabile utilizzato per conservare e organizzare strumenti e componenti durante le procedure chirurgiche,
restaurative e di ritrattamento.

Uso previsto: Destinato a organizzare, racchiudere, sterilizzare, trasportare e conservare dispositivi medici tra un intervento chirurgico e l'altro.

Avvertenze e precauzioni: non conservare gli strumenti bagnati nel vassoio chirurgico.

Dispositivo Riferimento Materiale Sterilizzazione Riutilizzo

Titanio (grado 4)
AITBL-IMPXXXX Sterilizzato per irradiazione Monouso
(secondo ISO 5832-2)

IMPIANTI TAPERED BONE
LEVEL

Titanio ELI Ti-6Al-4V , B _ .
Non sterile: sterilizzare in autoclave Monouso previa

ABUTMENT DI GUARIGIONE ARSBL-HAXXXXX . " o .
prima dell'uso sul paziente sterilizzazione

(secondo ASTM F136 e ISO 5832-3)

Titanio ELI Ti-6Al-4V
STERILE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX Sterilizzato per irradiazione Monouso

(secondo ASTM F136 e ISO 5832-3)

VITI DI COPERTURA

Titanio ELI Ti-6AI-4V ) . ) )
Non sterile: sterilizzare in autoclave Monouso previa

NON-STERILE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX prima dell'uso sul paziente sterilizzazione

(secondo ASTM F136 e ISO 5832-3)

Titanio ELI Ti-6AI-4V ) . ) )
Non sterile: sterilizzare in autoclave Monouso previa

ABUTMENT MULTI-UNIT ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX . | . o .
prima dell'uso sul paziente sterilizzazione

(secondo ASTM F136 e ISO 5832-3)

Acciaio inox 465 } " .
Non sterile: sterilizzare in autoclave

FRESE CHIRURGICI ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX . . .
prima dell'uso sul paziente
(secondo ASTM F899-12B) Riutilizzabile
previa
Acciaio inox AlSI 420 C MOD Non sterile: sterilizzare in autocl sterilizzazione -
MASCHIATORI OSSEI ASTBL-TAPXX on stert'e: sterifizzare In autoclave g5 5 20 utilizzi
prima dell'uso sul paziente
(secondo ASTM F899)
Acciaio inox AlSI 431 MOD N " " . |
INSERITORI DI IMPIANTO ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX !?n steri ?' steri IZZar.e in autoclave
prima dell'uso sul paziente
(secondo ASTM F899)
Titanio ELI Ti-6AI-4V ; " ) |
MISURATORI DI PROFONDITA ASTBL-DGXX N!?n steri ?' steri IZZar.e in autoclave
prima dell'uso sul paziente
(secondo ASTM F136 e ISO 5832-3)
Acciaio inox AlSI 420 MOD " i . |
CACCIAVITI ARA-DTXXXXXX Nt?n steri z‘e. steri izzare in autoclave
prima dell'uso sul paziente . ;
(secondo ASTM F899) Riutilizzabile
dopo la
Acciaio inox AlSI 420 F MOD sterilizzazione
ASTBL-TIR

(secondo ASTM F899) Non sterile: sterilizzare in autoclave

CRICCHETTO E ADATTATORI . . .
prima dell'uso sul paziente

Acciaio inox AlSI 420 F MOD
ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(secondo ASTM F899)

Non sterile: deve essere sterilizzato Riutilizzabile
VASSOIO CHIRURGICO ASTBL-SURTRAY PPSU, silicone in autoclave prima dell'uso in dopo la
ambito clinico sterilizzazione

UTENTI E GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI

| prodotti per implantologia Tapered Bone Level possono essere usati solo da odontoiatri esperti in implantologia mascellare e in altre specialita, come la diagnostica dentale, la
pianificazione, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. Il loro uso € limitato ai laboratori e alle cliniche odontoiatriche.

Indicati per pazienti edentuli (totalmente o parzialmente) che necessitano di una riabilitazione orale mediante protesi supportate da impianti. La riabilitazione possono essere singole,
multipla o overdenture, sia nella mascella superiore che in quella inferiore. Uso indicato nei pazienti con sviluppo dento-facciale completo. Non si evidenziano differenze tra i consumatori
finali in base alla fascia di eta, sesso, etnia, predisposizione familiare o aspetti genetici. Non indicato per I'uso in pazienti senza problemi dentali.

BENEFICI CLINICI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Come beneficio clinico, i pazienti possono aspettarsi una riabilitazione totale o parziale della dentatura, che consente loro di recuperare la corretta funzione masticatoria.

E responsabilita del chirurgo fornire al paziente tutte le informazioni sugli effetti collaterali, le precauzioni e le possibili complicanze che possono insorgere dopo l'intervento di
implantologia, oltre a compilare il modulo di consenso.

AVVISO DI INCIDENTE GRAVE
Per i pazienti/utenti/terzi nell'Unione Europea con un regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE) se, a causa dell'uso del prodotto, si verifica un incidente grave, informare
ZimVie Dental:

ZimVie Dental — Sede centrale

Lunedi - Venerdi 7:30 - 19:00 EST

Indirizzo: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Stati Uniti: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

TELEFONO GLOBALE: 1-561-776-6700

FAX GLOBALE: 1-561-776-1272
Indirizzo e-mail: emeacomplaints@zimvie.com
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Produttore:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcellona (Spagna)

Tel + 34935646006

Indirizzo e-mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMAZIONI SU STERILITA E LA RIUTILIZZABILITA

Prodotti sterili

| prodotti forniti in condizioni sterili sono stati sterilizzati mediante irradiazione e sono destinati all'uso singolo. | prodotti sterili non devono essere risterilizzati o riutilizzati in nessun
caso. Non si accetta alcuna responsabilita per i dispositivi risterilizzati, indipendentemente da chi ha eseguito la risterilizzazione o dal metod o utilizzato.

Avvertenza: Non risterilizzare. Non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata sull'etichetta. Non utilizzare il dispositivo se la confezione & danneggiata o é stata
precedentemente aperta.

Attenzione: i dispositivi monouso non possono essere ricondizionati. Il riutilizzo puo causare il danneggiamento o il deterioramento delle caratteristiche del prodotto, con conseguente
carenza di soluzione protesiche e/o altri danni alla salute del paziente, come l'infezione dei tessuti.

Prodotti non sterili
| componenti protesici monouso devono essere sterilizzati prima dell'uso. Il metodo consigliato & il trattamento in autoclave a vapore — Spostamento di gravita a 121 °C per 30 minuti,
tempo di asciugatura 30 minuti (secondo ISO 17665-1 e ISO/TS 17665-2). Attendere la fine completa del ciclo di asciugatura.

Gli strumenti riutilizzabili e i vassoi chirurgici devono essere puliti e sterilizzati prima di ogni utilizzo. Si consiglia di utilizzare il vassoio chirurgico per organizzare gli strumenti e i

componenti durante la pulizia/sterilizzazione e durante le procedure implantari/protesiche.

Il metodo di sterilizzazione consigliato ¢ il processo di vuoto frazionato (vapore pre-vuoto) per almeno 3 minuti a 132 °C fino a 134 °C, tempo di asciugatura 20 minuti. Si raccomanda

I'uso di token di sterilizzazione che registrano la data e la scadenza, oltre a controlli periodici del processo di sterilizzazione mediante indicatori biologici.

Ispezionare i dispositivi riutilizzabili prima di ogni riutilizzo e dopo la sterilizzazione per verificare il mantenimento dell'integrita a delle prestazioni del prodotto. Controllare che il prodotto

non presenti segni di usura, deformazione o corrosione. | prodotti che presentano questi segni devono essere scartati.

Prima dell'uso, |a sterilizzazione, |a pulizia e la disinfezione sono essenziali. Suggerimenti per la pulizia e la disinfezione manuale:

- Non mettere mai insieme strumenti di materiali diversi.

Spazzolare e sciacquare con acqua lo sporco e le particelle in eccesso su tutta la superficie degli strumenti per 25-35 secondi. Non utilizzare spazzole metalliche per rimuovere le

impurita.

Utilizzare siringhe monouso per pulire le cavita degli strumenti.

Immergere gli strumenti in un bagno disinfettante adatto per materiali dentali. Quando si scelgono detergenti e disinfettanti, assicurarsi che siano prodotti destinati a questo scopo e

seguire sempre le istruzioni del produttore.

- Non utilizzare soluzioni contenenti ammoniaca, perossido di idrogeno o sostanze acide, poiché potrebbero danneggiare il rivestimento superficiale dello strumento.

- Risciacquare accuratamente con acqua dopo |'applicazione del disinfettante.

- Quando si pulisce il vassoio chirurgico, rimuovere con cautela i supporti in silicone dalla cavita. Utilizzare sempre detergenti delicati anche se la pulizia viene effettuata con
apparecchiature a ultrasuoni. Asciugare le scatole con un panno morbido. Non utilizzare spugne abrasive o parti metalliche che potrebbero danneggiare la superficie della scatola.

Attenzione: | prodotti forniti non sterili non devono essere sterilizzati nella loro confezione originale, ma occorre utilizzate buste di sterilizzazione. Il vassoio chirurgico non viene fornito
in condizioni sterili e non & destinato a mantenere la sterilita. Deve essere utilizzato in combinazione con un tessuto di sterilizzazione legalmente commercializzato e validato.
Avvertenza: | prodotti forniti non sterilizzati devono essere sterilizzati prima dell'uso nella cavita orale. L'uso di un dispositivo non sterile pud provocare infezioni dei tessuti o malattie
infettive.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA (RM)

Avvertenza: La sicurezza RF del dispositivo non é stata testata. Il paziente puo essere sottoposto a imaging solo se il punto di riferimento € ad almeno 30 cm dall'impianto o se si assicura
che I'impianto si trovi all'esterno della bobina RF. Un paziente con questo dispositivo puo essere scansionato in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti condizioni:

Nome del dispositivo: Impianti Tapered Bone Level, abutment di guarigione, viti di copertura e abutment Multi-Unit.

Intensita del campo magnetico statico (Bo) inferiore o ugualea 3,0 T.

Campi magnetici speciale a gradiente massimo di 3000 gauss/cm (30 T/m).

Eccitazione RF: Polarizzazione Circolare (PC).

Per la bobina per il corpo, & necessario segnare un punto di riferimento ad almeno 30 cm dall'impianto, oppure assicurarsi che I'impianto sia all'esterno della bobina. Sono consentite
bobine T/R per estremita. Esclusa bobina T/R per la testa.

- Modalita di funzionamento normale nella zona di imaging consentita.

- Tasso di assorbimento specifico massimo per il corpo di 2 W/kg (modalita di funzionamento normale).

- Il tasso di assorbimento specifico massimo della testa non é stato valutato.

Durata della scansione senza limitazioni specifiche dovute al riscaldamento dell'impianto.

Nota: i restauri rimovibili devono essere rimossi prima della scansione.

STOCCAGGIO, MOVIMENTAZIONE E TRASPORTO

| dispositivi sterili devono essere conservati e trasportati asciutti nella sua confezione originale a temperatura ambiente e non devono essere esposti alla luce solare diretta. Una
conservazione o un trasporto non corretti possono intaccare la barriera sterile del prodotto.

| dispositivi non sterili non richiedono particolari condizioni di conservazione, ma devono essere conservati in un luogo pulito e asciutto.

SMALTIMENTO
Per lo smaltimento dei dispositivi attenersi alle normative locali e ai requisiti ambientali, tenendo conto dei diversi livelli di contaminazione.

SINTESI SULLA SICUREZZA E SULLE PRESTAZIONI CLINICHE

La sintesi sulla Sicurezza e sulle Prestazioni Cliniche per i prodotti appartenenti alle famiglie di dispositivi & disponibile nel database europea sui dispositivi medici (EUDAMED). E possibile
consultare il documento collegato all'UDI-DI di base 84354572P01020101Z6 e all'UDI-DI 84354572Q0102F3 sul sito web pubblico di EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Numero di lotto Numero di catalogo

=

Numero di modello

Dispositivo medico

reaLe n]

I

&

Non riutilizzare Sterilizzato per irradiazione Data di scadenza Non risterilizzare
-__\:/,,.-
//| "
-~
L]

Non utilizzare se la confezione & danneggiata Non esporre alla luce solare

Non sterile

Data di produzione

CE. S

Dispositivo medico con marchio CE da parte Marchio CE
dell'Organismo Notificato 0051

>

Attenzione

=

Vedere le istruzioni per I'uso
Link per il download:azuredental.com/ifu

Nz
Rx ONLY <ﬁ

La legge federale negli Stati Uniti limita la Distributori
vendita di questo dispositivo ai medici o tramite
prescrizione medica.

>

Risonanza magnetica condizionale

o]

PRODUTTORE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spagna)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Per qualsiasi informazione sui prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC, contattare il proprio responsabile territoriale.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, Stati Uniti

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Sede centrale globale ZimVie Dental Sede centrale EMEA
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefono: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svizzera
regis@innovdentaire.ch

SCHEDA IMPIANTO

Gli impianti Tapered Bone Level includono una scheda impianto/paziente che deve essere compilata dal professionista e consegnata al paziente. Questa scheda consente di mantenere

la tracciabilita degli impianti utilizzati per il trattamento.
Passi da seguire:

1. Compilare la parte anteriore della scheda con i dati del paziente, la data dell'intervento e i propi dati di professionista.
2. Rimuovere I'etichetta principale dalla confezione blister e applicarla sul retro della scheda.
Titolo Descrizione
Identificazione del Indica le informazioni personali del paziente
paziente
Sito web informativo per i Indica un sito web dove il paziente puo ottenere ulteriori informazioni sul dispositivo medico
pazienti
Centro di assistenza Indica il centro sanitario/indirizzo del medico presso il quale & possibile reperire informazioni mediche sul paziente

sanitaria o medico

Data Indica la data di inserimento delle informazioni o di esecuzione della procedura medica

| prodotti Azure potrebbero non essere disponibili nel proprio Paese. Queste istruzioni sostituiscono tutte le edizioni precedenti. Per informazioni dettagliate sui prodotti Azure, contattare il distributore locale.
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Sistema de implantes Azure™ Tapered Bone Level

ESPAROL
INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION — POR FAVOR LEA ATENTAMENTE

Los productos contemplados en este documento solo deben ser utilizados por profesionales de la odontologia con experiencia en implantologia dental y sus especialidades, como el
diagndstico, la planificacion, la cirugia dental o la técnica protésica. Los productos contemplados en este documento, disefiados para un solo uso, no deben ser reutilizados. Su
reutilizacion puede dafiar el producto o generar un posible fallo de la prétesis, poniendo en riesgo la salud del paciente. Lea atentamente estas instrucciones antes de utilizar los implantes
y componentes Azure Tapered Bone Level. Todos los productos contemplados en este documento deben probarse en seco antes de ser utilizados para comprobar que se ajustan
correctamente. El clinico es responsable de la correcta aplicacion de los productos, ya que tanto la planificacion como los procedimientos estan bajo su control. Solo los especialistas
dentales con la experiencia y formacion adecuadas deben trabajar con estos productos.

En caso de duda pdngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local.

La Ley federal de los EE.UU. restringe la venta de estos dispositivos a médicos o dentistas autorizados.

Se recomienda una inspeccién anual de la restauracion protésica y del tornillo por parte del dentista y/o del laboratorio. Si los tornillos han sufrido un desgaste inusual, deberd
comprobarse la integridad completa de los componentes protésicos. El incumplimiento de estas instrucciones supone un riesgo para el paciente.

Durante cualquier uso y manipulacién intraoral, todos los productos Azure deben asegurarse para evitar que sean tragados o aspirados por el paciente.

DESCRIPCION
Azure Tapered Bone Level es un sistema integrado de implantes dentales endodseos con la instrumentacion y piezas protésicas correspondientes.
Materiales:
e |mplantes Tapered Bone Level: Titanio (grado 4) segln la norma ISO 5832-2 standard, con una con una topografia de superficie obtenida mediante un tratamiento superficial
consistente en chorro de arena y doble grabado acido.
e Componentes protésicos: Titanio ELI Ti-6Al-4V segln las normas ASTM F136 e I1SO 5832-3.
e Instrumentos y accesorios: Titanio ELI Ti-6Al-4V o acero inoxidable apto para este uso.

INDICACIONES DE USO
El Sistema de implantes Azure Tapered Bone Level esta indicado para la rehabilitacion oral funcional y estética del maxilar superior o inferior de pacientes edéntulos o parcialmente
edéntulos.

CONTRAINDICACIONES

Los productos de implantologia Tapered Bone Level no deben colocarse en pacientes que se consideren médicamente inadecuados para el tratamiento previsto.

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a: alergias a materiales, trastornos metabdlicos o sistémicos asociados con la cicatrizacion de heridas y/o huesos, huesos previamente
irritados, uso de productos farmacéuticos que inhiben o alteran la remodelacion natural de los huesos, diabetes no controlada, al coholismo o drogadiccidn, trastornos de la coagulacién
de la sangre, terapia anticoagulante, enfermedades con el uso periddico de altas dosis de esteroides, enfermedad metabdlica dsea, quimioterapia o radioterapia, inflamacién periodontal
crénica, cobertura insuficiente de los tejidos blandos, cualquier trastorno que inhiba la capacidad del paciente para mantener una higiene bucal diaria adecuada, habitos parafuncionales
no controlados, tabaquismo moderado o severo, enfermedades endocrinas no controladas, altura y/o anchura ésea insuficiente, e insuficiencia de espacio interarticular, embarazo,
psicosis, afecciones vasculares. Los productos de implantologia Tapered Bone Level no estan recomendados para menores de 18 afios. No se recomienda el tratamiento de adultos
jovenes (de 18 a 21 afios) hasta que se haya completado el desarrollo esquelético y se haya producido el cierre epifisario. Se recomienda el uso de férulas de descarga en pacientes con
habitos parafuncionales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

e Los productos deben asegurarse cuando se manipulen por via intraoral. Se deben tomar precauciones obligatorias para evitar la aspiracion/ingestion accidental por parte del
paciente.

e Como parte de la rehabilitacion con implantes dentales y antes de la cirugia, el médico es el tnico responsable de llevar a cabo una evaluacién preoperatoria y de planificar
todo el tratamiento con el paciente. Es necesaria una planificacion precisa para evitar cualquier dafio accidental durante la preparacion de la osteotomia y la col ocacion del
implante en estructuras anatdmicas vitales, como el nervio mental y el nervio alveolar inferior, ya que esto puede provocar anestesia, parestesia o disestesia.

* No supere los torques de insercion recomendados.

* No se ha evaluado la seguridad, compatibilidad, calentamiento o migracion de los implantes y complementos protésicos en entor nos de RM.

APLICACIONES ESPECIFICAS Y USOS PREVISTOS
Implantes Tapered Bone Level
Descripcion: Los implantes Tapered Bone Level pueden utilizarse para técnicas de carga inmediata o diferida tras la extraccion o pérdida de dientes naturales para restaurar la funcion
masticatoria. La carga inmediata solo se recomienda cuando se ha conseguido una estabilidad primaria adecuada. Los implantes Tapered Bone Level estan disponibles en una gama de
diametros de 3,3 a 4,8 mm.
Uso previsto: Los implantes Tapered Bone Level estan destinados a la implantacion oral para proporcionar una estructura de soporte para dispositivos protésicos conectados. Las
restauraciones protésicas soportadas pueden ser, coronas simples, puentes y dentaduras parciales o completas. Los implantes de didmetro 3.3 mm estan disefiados para su uso en
espacios interdentales reducidos, donde no hay suficiente hueso alveolar para un implante de mayor diametro. Los implantes de mayor diametro estdn destinados tanto a
rehabilitaciones del maxilar superior como inferior para la rehabilitacion funcional y estética en pacientes parcial o totalmente edéntulos.
Advertencias y precauciones: No se recomienda el uso de implantes de 3,3 mm de diametro en rehabilitaciones de la zona posterior. El implante de 3,3 mm sdlo debe utilizarse en la
region molar si se feruliza.
No se recomienda el uso de electrocirugia debido a la conductividad de los implantes dentales.
Procedimiento:
1. Preparacion del lecho dseo. Si el protocolo quirtrgico utilizado es sin colgajo, afiada la altura del tejido blando a la profundidad del fresado. Siga las directrices para el uso
de fresas e instrumentos con respecto a la velocidad de fresado, fresado intermitente y refrigeracion adecuada.
Utilice el medidor de profundidad para comprobar la profundidad del fresado.
Extraiga el vial del interior del envase.
Inserte la llave de insercion de implantes previamente instalada en la pieza de mano directamente en la conexidn del implante dental.
Coloque el implante en la osteotomia realizada previamente y proceda a la insercidn. Se recomienda que el alvéolo esté lleno de coagulo en el momento de la insercion
para favorecer una mejor integracion del implante. La colocacidn del implante con la pieza de mano no debe superar los 15 rpm.
6. Nunca exceda el torque de insercion de 35 Ncm para la colocacion del implante ya que puede daiiar la conexion del implante.
Precaucion: La aplicacion de un torque de insercion mayor, puede dafiar la conexion interna del implante y causar fractura o necrosis en el lecho déseo.
Los implantes pueden inclinarse hasta 45°, pero cualquier angulacion superior a 30° debe ser ferulizada. Se debe tener mucho cuidado y atencidn para evitar que el paciente
trague o aspire los componentes y/o herramientas utilizadas.
7. Tras la colocacidn del implante, el cirujano debe evaluar la estabilidad y |a calidad del hueso para determinar cuando se somete a carga el implante.
Dependiendo del protocolo quirurgico seleccionado, se debe colocar un tornillo de cierre, un pilar de cicatrizacion, una restauracion provisional o un aditamento Multi-Unit
con su correspondiente tapa de cierre.

uhwN

Pilares de cicatrizaciéon

Descripcion: Los pilares de cicatrizacion se utilizan como pilar transmucoso auxiliar. Se colocan para cubrir la conexién del implante antes de la restauracion protésica para favorecer la
cicatrizacion del tejido blando circundante tras la colocacion del implante e inhibir el crecimiento epitelial descendente.

Uso previsto: Los pilares de cicatrizacion estan destinados a la formacion de un surco de tejido blando.

Advertencias y precauciones: Elija la altura correcta para garantizar un funcionamiento adecuado y evitar la transmision de fuerzas masticatorias. Antes de la colocacion, asegurese de
que la plataforma del implante est3 libre de restos de tejido. Utilice un torque manual suave.
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Tornillos de cierre

Descripcion: Los tornillos de cierre se utilizan para cubrir la plataforma del implante y evitar el crecimiento excesivo de tejido durante la fase de cicatrizacion del implante. La parte
roscada del tornillo de cierre encaja dentro de la rosca interna del implante, mientras que la cabeza del tornillo de cierre cubre la superficie superior del implante (cabeza del implante).
Uso previsto: Los tornillos de cierre estan destinados a ser conectados temporalmente a un implante dental endodseo para proteger la interfaz de conexion del implante durante la
cicatrizacién dsea.

Advertencias y precauciones: Durante la instalacion, asegurese de alinearlo con el eje de insercidn del implante, evitando golpes y roscas cruzadas que podrian dafiar la rosca.

Aditamentos Multi-Unit

Descripcidn: Los aditamentos Multi-Unit se utilizan para restauraciones protésicas preparadas por el dentista en una clinica dental. Los aditamentos Multi-Unit son pilares prefabricados
que se conectan directamente al implante dental.

Uso previsto: Los aditamentos Multi-Unit estan destinados a servir como fijacion auxiliar transepitelial en restauraciones protésicas atornilladas.

Advertencias y precauciones: Es recomendable verificar su posicidn mediante radiografias periapicales.

Procedimiento: En el caso de aditamentos Multi-Unit rectos, coloque el aditamento adecuado utilizando el soporte de plastico que facilita la insercion. Apriete el aditament o utilizando
la llave adecuada. En el caso de aditamentos Multi-Unit angulados, coloque el aditamento apropiado en la ubicacién y posicion deseadas utilizando el soporte metalico y, a continuacion,
apriete el tornillo del aditamento utilizando la punta de destornillador especifica del sistema de implante en una carraca dinamomeétrica.

Para recomendaciones sobre el torque, consulte el documento de torque recomendado para tornillos Azure, el catalogo Azure o el manual del sistema de implantes Azure Tapered Bone
Level.

Fresas quirurgicas y machos de rosca

Descripcidn: Instrumentos quirurgicos utilizados como parte de los tratamientos de implantes dentales.

Uso previsto: Las fresas quirurgicas y machos de rosca estan destinados a la preparacion de las cavidades en el hueso maxilar o mandibular para la colocacion de implantes dentales.
Advertencias y precauciones:

e Los instrumentos deben mantenerse en buen estado y debe procurarse que la instrumentacion no dafie Los implantes u otros componentes.

e Debido a la funcidn y el disefio de las fresas, la punta de la fresa es 0,4 mm a 1,1 mm mas larga que la profundidad de insercién del implante.

e Utilice instrumentos afilados y esterilizados. Se recomienda no superar los 20 ciclos de fresado.

e Mantenga una temperatura baja durante la perforacion. Se recomienda una técnica de fresado intermitente, con altos niveles de irrigacidn, utilizando solucién salina fisiolégica
prefrigerada o a temperatura ambiente. El fresado debe realizarse con movimientos verticales rectos hacia arriba y hacia abajo, y es necesaria una irrigacion constante para
que el hueso no se caliente y pueda causar necrosis dsea.

e Lafresa no debe detenerse mientras la perforacion esta en curso.

e Se debe seguir la secuencia de fresado descrita.

e No deje que los residuos se sequen en el instrumental. Limpiar inmediatamente después de la cirugia.

Protocolo quirtrgico:

Es importante examinar y evaluar cuidadosamente a cada paciente para determinar cada situacion particular, especialmente cualquier déficit dseo o de tejidos blandos que pueda influir
en el resultado final.

Dependiendo de la densidad del hueso (tipo 1 = hueso muy duro, hasta tipo 4 = hueso muy blando) se deben aplicar diferentes protocolos de fresado para los implantes Tapered Bone
Level. De este modo, el ajuste del implante en la preparacion alveolar a los distintos tipos de hueso serd mas flexible en funcién de su calidad y situacién anatémica.

Para crear unas condiciones de cicatrizacidn 6ptimas para el implante, los tejidos duros y blandos deben tratarse de forma no agresiva. La zona de colocacién del implante debe prepararse
cuidadosamente, asegurando la eliminacién de cualquier contaminante o fuente de infeccidn. Se recomiendan las siguientes medidas para minimizar las temperaturas excesivas.
Fresas recomendadas:

Antes de iniciar la intervencion, haga un punto base en el hueso utilizando |a fresa de bola piloto o la fresa de 1.6 mm de diametro.

Plataforma Hueso muy blando (IV) Hueso blando (111) Hueso duro (1) Hueso muy duro (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Fresa de perfil 3,3* Fresa de perfil 3,3* Fresa de perfil 3,3 Fresa de perfil 3,3
Macho de rosca 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Fresa de perfil 4,1* Fresa de perfil 4,1* Fresa de perfil 4,1 Fresa de perfil 4,1
Macho de rosca 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Fresa de perfil 4,8* Fresa de perfil 4,8* Fresa de perfil 4,8 Fresa de perfil 4,8
Macho de rosca 4,8

*Situacion de cortex denso

Los conformadores de hueso (Machos de rosca) se utilizan en el maxilar superior o inferior para preparar la osteotomia en situaciones de hueso denso para evitar un torque excesivo
durante la insercion del implante.
Velocidades recomendadas para las fresas:

Diametro @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Fresa de perfil Macho de rosca
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Velocidad 800 rpm 600 rpm 500 rpm 400 rpm 300 rpm 15 rpm

Transportadores de implantes

Descripcion: Instrumentos utilizados en tratamientos con implantes dentales. Los transportadores de implantes se utilizan para aplicar el torque de insercion para roscar los implantes
en el hueso.

Uso previsto: Destinado a insertar o extraer implantes dentales durante la cirugia de implantes dentales.

Advertencias y precauciones: Nunca exceda un torque de 70 Ncm.

Medidores de profundidad
Descripcion: Instrumentos utilizados en tratamientos con implantes dentales.

Uso previsto: Destinado al uso para verificar la profundidad de una osteotomia durante la cirugia de implantes dentales.

Destornilladores
Descripcion: Los destornilladores son instrumentos reutilizables que se utilizan junto con componentes protésicos.
Uso previsto: Destinado a apretar o aflojar tornillos utilizados para conectar componentes del sistema de implantes dentales.

Carraca dinamométrica y adaptadores
Descripcion: La carraca dinamométrica es una llave manual reutilizable para garantizar que se alcanza el torque correcto durante el apriete manual de implantes dentales y componentes.
Los adaptadores se utilizan como interfaz entre la llave y el instrumento utilizado para este propdsito.
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Uso previsto: Destinada a apretar implantes dentales y componentes y garantizar que se alcanza el torque correcto durante el apriete manual.
Consulte las Instrucciones de Uso de la Carraca dinamométrica indicadora de par de torsion de Azure™ para obtener instrucciones mas detalladas sobre el uso, la limpieza y la
esterilizacion de la carraca dinamométrica.

Bandeja quirdrgica

Descripcion: La bandeja quirdrgica es una bandeja reutilizable fabricada con material esterilizable en autoclave que se utiliza para almacenar y organizar instrumentos y componentes
durante los procedimientos quirurgicos, de restauracion y reprocesamiento.
Uso previsto: Destinado al uso para organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicos entre usos quirurgicos.

Advertencias y precauciones: No guarde instrumentos himedos en la bandeja quirdrgica.

Dispositivo

IMPLANTES
TAPERED BONE LEVEL

PILARES DE CICATRIZACION

TORNILLOS DE CIERRE

ADITAMENTOS MULTI-UNIT

FRESAS QUIRURGICAS

MACHOS DE ROSCA

TRANSPORTADORES DE
IMPLANTES

MEDIDORES DE
PROFUNDIDAD

DESTORNILLADORES

CARRACA DINAMOMETRICA Y
ADAPTADORES

BANDEJA QUIRURGICA

Referencia

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NON-STERILE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

USUARIOS Y GRUPOS DE PACIENTES PREVISTOS
Los productos de implantologia Tapered Bone Level solo deben ser utilizados por especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilar y otras especialidades, como diagn dstico
dental, planificacion, cirugia dental o técnicas protésicas. Su uso esta limitado a laboratorios y clinicas dentales.
Indicado para pacientes edéntulos (total o parcialmente) que requieren rehabilitacion oral mediante prétesis implantosoportadas. La rehabilitacion puede ser unitaria, multiple o
sobredentadura, tanto en el maxilar superior como en el inferior. Su uso esta indicado en pacientes con desarrollo dentofacial completo. No existen diferencias en los usuarios finales
por grupos de edad, sexo, etnia, predisposicion familiar o aspectos genéticos. No estd indicado su uso en pacientes sin problemas dentales.

BENEFICIOS CLINICOS Y EFECTOS SECUNDARIOS
Como beneficio clinico, los pacientes pueden esperar una rehabilitacion total o parcial de la denticidn, que les permita recuperar una funcién masticatoria adecuada.

Es responsabilidad del cirujano proporcionar al paciente toda la informacion sobre efectos secundarios, precauciones y posibles complicaciones que puedan surgir tras la cirugia de
implantes, asi como cumplimentar el formulario de consentimiento.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES
Para pacientes / usuarios / terceros en la Unién Europea con un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/UE) si, debido al uso del producto, se produce un incidente grave,

notifique a ZimVie Dental en

ZimVie Dental — Sede Central

Lunes - viernes 7:30 a.m. - 7:00 p.m. EST
Direccidn: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

EE.UU: 1-800-342-5454
Canadd: 1-800-363-1980

Material

Titanio (grado 4)

(segun 1SO 5832-2)

Titanio ELI Ti-6Al-4V

(seglin ASTM F136 e ISO 5832-3)
Titanio ELI Ti-6Al-4V

(seglin ASTM F136 e ISO 5832-3)
Titanio ELI Ti-6Al-4V

(seglin ASTM F136 e ISO 5832-3)
Titanio ELI Ti-6Al-4V

(segun ASTM F136 e ISO 5832-3)

Acero inoxidable 465

(segun ASTM F899-12B)

Acero inoxidable AISI 420 C MOD

(segun ASTM F899)

Acero inoxidable AISI 431 MOD

(segun ASTM F899)

Titanio ELI Ti-6Al-4V

(seguin ASTM F136 e 1SO 5832-3)

Acero inoxidable AISI 420 MOD

(segun ASTM F899)

Acero inoxidable AlSI 420 F MOD

(segun ASTM F899)

Acero inoxidable AISI 420 F MOD

(segun ASTM F899)

PPSU, silicona

Esterilizacion

Esterilizado por radiacion

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

Esterilizado por radiacion

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

No estéril — debe esterilizarse en
autoclave antes de su uso en el
paciente

Reutilizacién

Un solo uso

Un solo uso
después de la
esterilizacion

Un solo uso

Un solo uso
después de la
esterilizacion

Un solo uso
después de la
esterilizacion

RN N

Reutilizable tras
esterilizacion
Hasta 20 usos

Reutilizable tras
esterilizacion

Reutilizable tras
esterilizacion
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TELEFONO GLOBAL: 1-561-776-6700
FAX GLOBAL: 1-561-776-1272
Email: emeacomplaints@zimvie.com

Fabricante:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Espafia)
Tel. + 34935646006

Email: medical.incidents@dessdental.com

INFORMACION SOBRE ESTERILIDAD Y REUTILIZACION

Productos estériles

Los productos suministrados en estado estéril han sido esterilizados por irradiacion y estan destinados a un solo uso. Los productos estériles no deben ser reesterilizados ni reutilizados
en ninguna circunstancia. No se aceptara ninguna responsabilidad por los dispositivos reesterilizados, independientemente de quién haya realizado la reesterilizacion o del método
utilizado.

Advertencia: No reesterilizar. No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No utilice el dispositivo si el envase estd dafiado o ha sido abierto
previamente.

Precaucion: Los dispositivos de un solo uso no pueden ser reprocesados. La reutilizacion puede causar dafios o deterioro de las caracteristicas del producto que pueden dar lugar a
insuficiencias de la solucidn protésica y/u otros dafios a la salud del paciente, como infeccion de tejidos.

Productos no estériles
Los componentes protésicos de un solo uso deben esterilizarse antes de su uso. El método recomendado es el tratamiento en autoclave de vapor: desplazamiento por gravedad a 121°C
durante 30 minutos, tiempo de secado 30 minutes (segln ISO 17665-1 e ISO/TS 17665-2). Espere a que finalice el ciclo de secado complete.

Los instrumentos reutilizables y bandejas quirdrgicas deben limpiarse y esterilizarse ante de cada uso. Se recomienda utilizar la bandeja quirlrgica para organizar los instrumentos y
componentes durante la limpieza/esterilizacion y durante los procedimientos de implantes/prétesis.

El método de esterilizacién recomendado es el proceso de Vacio Fraccionado (Pre-vacio de vapor) durante al menos 3 minutos a 132°C hasta 134°C, tiempo de secado 20 minutos. Se
recomienda el uso de testigos de esterilizacion, registrando fecha y fecha de caducidad, ademas de controles periédicos del proceso de esterilizacion por medio de indicadores bioldgicos.
Inspeccione los dispositivos reutilizables antes de cada reutilizacidon y después de la esterilizacién para asegurarse de que se mantenga la integridad y el rendimiento del producto.
Compruebe que el producto no presenta desgaste, deformacidn o signos de corrosidn visible. Los productos que muestren estos signos deben desecharse.

Antes de su uso, la esterilizacidn, limpieza y desinfeccion son esenciales. Consejos de limpieza y desinfeccion manual:

Nunca coloque instrumentos de diferentes tipos de material juntos.

Cepille y enjuague con agua el exceso de suciedad y particulas en toda la superficie de los instrumentos durante 25 a 35 segundos. No utilice cepillos metalicos para eliminar impurezas.
Utilice jeringuillas desechables para limpiar las cavidades de los instrumentos.

Sumerja los instrumentos en un bafio desinfectante adecuado para material odontoldgico. A la hora de seleccionar detergentes y desinfectantes, asegurese de que son productos
destinados a este fin y siga siempre las instrucciones del fabricante.

- No utilice soluciones que contengan amoniaco, peréxido de hidrégeno o sustancias 4cidas, ya que pueden dafiar el revestimiento de la superficie de las fresas.

Aclare abundantemente con agua tras la aplicacion del desinfectante.

Al limpiar la bandeja quirurgica, retire con cuidado los soportes de silicona de la cavidad. Utilice siempre detergentes suaves, incluso si la limpieza se realiza con equipos de ultrasonido.
Seque las cajas con un pafio suave. No utilice esponjas abrasivas ni piezas metalicas que puedan dafiar la superficie de la caja.

Precaucion: Los productos suministrados no estériles no deben esterilizarse en su embalaje original, se deben utilizar bolsas de esterilizacion. La bandeja quirurgica no se suministra en
estado estéril y no esta destinada para mantener la esterilidad. Debe utilizarse junto con una envoltura de esterilizacion validada y comercializada legalmente.

Advertencia: Los productos suministrados no estériles deben esterilizarse antes de su uso en la cavidad bucal. El uso de un dispositivo no estéril puede provocar infecciones tisulares o
enfermedades infecciosas.

INFORMACION DE SEGURIDAD SOBRE IMAGENES POR RESONANCIA MAGNETICA (RM)

Advertencia: No se ha comprobado la seguridad de RF del dispositivo. Solo se pueden tomar imagenes del paciente marcando un punto de referencia a una distancia minima de 30 cm
del implante, o asegurandose de que el implante esté situado fuera de la bobina de RF. Un paciente con este dispositivo puede ser explorado con seguridad en un sistema de RM en las
siguientes condiciones:

Nombre del dispositivo: Implantes Tapered Bone Level, pilares de cicatrizacion, tornillos de cierre y aditamentos Multi-Unit.

- Intensidad del campo magnético estatico (B,) inferior o igual a 3,0T.

- Campos magnéticos de gradiente especial de un maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).

- Excitacién RF: Polarizacién circular (CP).

Para la bobina de transmision corporal, debe marcarse un punto de referencia a 30 cm como minimo del implante o asegurarse de que el implante queda fuera de la bobina. Se
permiten las bobinas T/R de extremidades. Se excluye la bobina T/R de cabeza.

Modo normal de funcionamiento en la zona de imagen permitida.

- Tasa maxima de absorcidn especifica de todo el cuerpo de 2 W/kg (modo de funcionamiento normal).

No se ha evaluado la tasa maxima de absorcidn especifica en cabeza.

Duracion de la exploracion sin limitaciones especificas debidas al calentamiento del implante

Nota: las restauraciones removibles deben retirarse antes de la exploracion.

ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y TRANSPORTE

Los dispositivos estériles deben almacenarse y transportarse en condiciones secas en su envase original a temperatura ambiente y no deben exponerse a la luz solar directa. Un
almacenamiento o transporte incorrecto puede afectar la barrera estéril del producto.

Los dispositivos no estériles no requieren condiciones especiales de almacenamiento, pero deben mantenerse en un lugar limpio y seco.

ELIMINACION
La eliminacidn de los dispositivos debe seguir la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en cuenta los diferentes niveles de contaminacion.

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO (RSFC)

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (RSFC) de los productos pertenecientes a las familias de dispositivos esta disponible en la Base de Datos Europea de Productos
Sanitarios (EUDAMED). Puede consultar el documento vinculado a los UDI-DI basicos 84354572P01020101Z6 y UDI-DI 84354572Q0102F3 en el sitio web publico de EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home.
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GLOSARIO DE SIMBOLOS
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Lote Numero de catdlogo Numero de modelo Dispositivo médico
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No utilizar si el envase estd dafiado
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i3

Fecha de fabricacién
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Producto sanitario con Marcado CE por Marcado CE Precaucion Consulte las instrucciones de uso
Organismo notificado 0051 Enlace de descarga: azuredental.com/ifu
-
< -
Rx ONLY R for o]
La legislacion federal de EEUU restringe la venta Distribuidor Resonancia magnética condicional FABRICANTE

de este dispositivo a los médicos o mediante
prescripcion facultativa

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espafia)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Para cualquier informacion sobre los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC, pdngase en contacto con su Gerente de Territorio local.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental — Sede Global

Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suiza
regis@innovdentaire.ch

+34 934 70 55 00

ZimVie Dental — Sede EMEA

TARJETA DE IMPLANTACION

Los implantes Tapered Bone Level incluyen una tarjeta de implantacion/paciente que debe ser rellenada por el profesional y entregada al paciente. Esta tarjeta permite mantener la

trazabilidad de los implantes utilizados para el tratamiento.
Pasos a seguir:

1. Rellene el anverso de la tarjeta con los datos del paciente, la fecha de la intervencion y sus propios datos como profesional.
2. Retire la etiqueta principal del blister y péguela en el reverso de la tarjeta.
Titulo Descripcién
[ Identificacion del paciente Indica los datos personales del paciente

Web de informacién al
E paciente

Indica la web donde el paciente puede obtener informacion adicional sobre el producto sanitario

Centro médico o doctor
ot

Indica la direccién del centro médico, o del doctor, donde la informacién médica del paciente puede ser encontrada

Fecha

Indica la fecha de introduccién de la informacidn o se llevo a cabo el procedimiento médico

Los productos Azure pueden no estar disponibles en su pais. Estas instrucciones reemplazan a todas las ediciones anteriores. Para cualquier informacion detallada sobre los productos Azure péngase en contacto con su distribuidor local.
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Sistema de implante Azure™ Tapered Bone Level
PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CUIDADO - LEIA COM ATENGAO

Os produtos cobertos neste documento sé devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia dentéria e outras especialidades, tais como diagndstico dentario,
planeamento, cirurgia dentaria ou técnicas protéticas. Os produtos abrangidos pelo presente documento, concebidos para uma unica utilizagdo, nunca devem ser reutilizados. Com a
reutilizagdo existe o risco de danos no produto e de uma possivel falha da prétese, o que pode causar riscos para a saude do paciente. Leia atentamente estas instrugdes antes de utilizar
os implantes e componentes do Azure Tapered Bone Level. Todos os produtos abrangidos por este documento devem ser montados a seco antes de serem utilizados, para verificar se
se estdo corretamente ajustados. O clinico é responsavel pela utilizagdo correta dos produtos, uma vez que tanto o planeamento como os procedimentos estdo sob o seu controlo.
Apenas dentistas especialistas com experiéncia e formagdo adequadas devem trabalhar com estes produtos.

Para quaisquer questdes, contactar o fabricante ou o distribuidor.

A lei federal dos Estados Unidos da América restringe a venda destes dispositivos por parte de dentistas ou médicos autorizad os ou por receita dos mesmos.

Recomenda-se uma inspecdo anual da restauragdo protética e do parafuso pelo dentista e/ou pelo laboratério. Se os parafusos estiverem sujeitos a um desgaste anormal, sera
necessario verificar a integridade completa dos componentes protéticos do implante. O ndo cumprimento destas instrugdes pde o doente em risco.

Durante qualquer utilizagdo e manuseamento intra-orais, todos os produtos do Azure devem ser fixados para evitar que sejam engolidos ou aspirados pelo paciente.

DESCRICAO
O sistema de implante Azure Tapered Bone Level é um sistema integrado de implantes dentarios enddsseos que incluia correspondente instrumentagdo e pegas protéticas.
Materiais:
e |Implantes Tapered Bone Level: Titanio (grau 4) de acordo com a norma ISO 5832-2, com uma topografia de superficie obtida por um tratamento de superficie que consiste em
jato de areia e gravagdo a acido dupla.
e Componentes protéticos: Titanio ELI Ti-6Al-4V de acordo com a norma ASTM F136 e 1SO 5832-3.
e |Instrumentos e acessdrios: Titanio ELI Ti-6Al-4V ou ago inoxidavel adequado para esta utilizagdo.

INDICAGOES PARA USO INDICAGOES DE UTILIZACAO
O sistema de implante Azure Tapered Bone Level é indicado para a reabilitagdo oral funcional e estética da mandibula superior ou inferior de pacientes edéntulos ou parcialmente
edéntulos.

CONTRAINDICAGOES

Os produtos de implantologia Tapered Bone Level ndo devem ser aplicados em doentes considerados clinicamente inadequados para o tratamento pretendido.

As contraindicagbes incluem, mas ndo estdo limitadas a: alergias materiais, distirbios metabdlicos ou sistémicos associados a cicatrizagdo de feridas e/ou ossos, ossos irritados
previamente, utilizagdo de farmacos que inibem ou alteram a remodelagdo 6ssea natural, diabetes ndo controlada, alcoolismo ou dependéncia de drogas, perturbagdes da coagulagdo
sanguinea, terapia anticoagulante, doengas com utilizagdo periddica de elevadas doses de esterdides, doengca metabdlica éssea, quimioterapia ou radioterapia, inflamagdo periodontal
cronica, cobertura insuficiente dos tecidos moles, qualquer perturbagdo que iniba a capacidade do doente de manter uma higiene oral didria adequada, habitos parafuncionais
descontrolados, tabagismo moderado ou severo, doengas enddcrinas descontroladas, altura e/ou largura dssea insuficientes, espago interarticular insuficiente, gravidez, psicose e
condigdes vasculares.

Os produtos de implantologia Tapered Bone Level ndo sdo recomendados para criangas com menos de 18 anos de idade. O tratamento de adultos jovens (dos 18 aos 21 anos de idade)
ndo é recomendado até que o crescimento do esqueleto esteja completo e tenha ocorrido o encerramento da epifise. O utilizagdo de talas de descarga é recomendada em doentes com
hébitos parafuncionais.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Os produtos devem ser protegidos quando manuseados por via intraoral. Devem ser tomadas precaug¢des obrigatdrias para evitar aspiragdo/ingestdo acidental pelo doente.

e Como parte da reabilitagdo com implantes dentdrios e antes da cirurgia, o médico é o Unico responsavel pela avaliagdo pré-operatéria completa e pelo planeamento de todo
otratamento com o paciente. E necessario um planeamento preciso para evitar qualquer dano acidental durante a preparagdo do leito e a colocagio de implantes em estruturas
anatdmicas vitais, como o nervo mental e o nervo alveolar inferior, pois isto pode dar origem a anestesia, parestesia ou disestesia.

e Ndo exceda os torques de inser¢do recomendados.

e Osimplantes e os componentes protéticos ndo foram avaliados relativamente a sua seguranga, compatibilidade, aquecimento ou migragdo em ambientes de RMN.

APLICAGOES ESPECIFICAS E UTILIZAGOES PREVISTAS
Implantes Tapered Bone Level
Descrigdo: Os implantes Tapered Bone Level podem ser utilizados para técnicas de carga imediata ou retardada apds a extragdo ou perda de dentes naturais para restaurar a fungdo
mastigatoria. A carga imediata sé é recomendada quando existir a estabilidade primaria adequada. Os implantes Tapered Bone Level estdo disponiveis num intervalo de diametros de
3,3a4,8mm.
Utilizagdo pretendida: Os implantes Tapered Bone Level destinam-se a implantagdo oral para fornecer uma estrutura de suporte para dispositivos protéticos ligados. As restauragdes
protéticas suportadas sdo coroas simples, pontes e proteses parciais ou totais. Os implantes de didmetro 3,3 mm destinam-se a espagos interdentarios reduzidos, onde ndo exista osso
alveolar suficiente para um implante com um didmetro superior. Os implantes de maior didmetro destinam-se tanto a restauragdes maxilares superiores como inferiores para
reabilitagdes funcionais e estéticas em doentes parcial ou totalmente edéntulos.
Adverténcias e precaugdes: A utilizagdo de implantes com um didmetro 3,3 mm na reabilitagdo posterior ndo é recomendada. O implante de 3,3 mm sé deve ser utilizado na regido dos
molares se for imobilizado.
O utilizagdo de eletrocirurgia ndo é recomendada devido a condutividade dos implantes dentarios.
Procedimento:
1. Preparagdo do leito 6sseo. Se o protocolo cirdrgico utilizado for sem retalhos, adicione a altura dos tecidos moles a profundidade da brocagem. Siga as directrizes para a
utilizagdo de brocas e instrumentos no que respeita a velocidades de perfuragdo, perfuragdo intermitente e arrefecimento adequado.
Utilize o medidor de profundidade para verificar a profundidade de brocagem.
Retire o frasco do interior do recipiente.
Insira a chave de insergdo do implante instalado previamente na pega de méo diretamente na conexdo do implante dentario.
Coloque o implante na osteotomia realizada previamente e prossiga com a inser¢do. Recomenda-se que o alvéolo esteja cheio de coagulos sanguineos no momento da
insergdo para promover uma melhor integracdo do implante. A colocagdo do implante com a peca de médo n&do deve exceder as 15rpm.
6. Nunca exceda o torque de insergdo de 35 Ncm para a colocagdo do implante, uma vez que pode danificar a ligagdo do implante.
Atencdo: A aplicagdo de um torque de inser¢do mais elevado pode danificar a ligagdo interna do implante e provocar uma fratura ou necrose no leito ésseo.
Os implantes podem ser inclinados até 45°, mas qualquer angulacdo superior a 30° deve ser imobilizada. E necessario muito cuidado e atengio para evitar que o paciente
engula ou aspira os componentes e/ou ferramentas utilizadas.
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7. Ap0s a colocagdo do implante, o cirurgido deve avaliar a estabilidade e a qualidade dssea para determinar quando deve carregar o implante.
Dependendo do protocolo cirdrgico selecionado, coloque um parafuso de cobertura, pilar de cicatrizagdo, restauragdo temporéria ou pilar Multi-Unit com a cobertura
correspondente.

Pilares de Cicatrizacdo

Descrigdo: Os pilares de cicatrizagdo sdo utilizados como um pilar transmucoso auxiliar. Sdo aplicados para cobrir a ligagdo do implante antes da restauragdo protética para promover a
cicatrizagdo do tecido mole circundante apés a colocagdo do implante e inibir o crescimento epitelial.

Utilizagdo pretendida: Os pilares de cicatrizagdo destinam-se a formagdo de um sulco de tecido mole.

Adverténcias e precaugdes: Escolha a altura correta para garantir o funcionamento adequado e evitar a transmissdo de forgas mastigatdrias. Antes da colocagdo, certifique-se de que a
plataforma do implante esta livre de residuos de tecido. Utilizar um torque manual suave.
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Parafusos de Cobertura

Descrigdo: Os parafusos de cobertura sdo utilizados para cobrir a plataforma do implante e evitar o crescimento excessivo do tecido durante a fase de cicatrizagdo do implante. A parte
roscada do parafuso de cobertura encaixa dentro da rosca interna do implante, enquanto a cabega do parafuso de cobertura cobre a superficie superior do implante (a cabega do
implante).

Utilizagdo prevista: Os parafusos de cobertura destinam-se a ser temporariamente ligados a um implante dentario endosseoso para proteger a interface de ligagdo do implante durante
a cicatrizagdo dssea.

Adverténcias e precaugdes: Durante a instalagdo, certifique-se de alinhar com o eixo de inser¢do do implante, evitando impactos e roscas cruzadas que podem danificar potencialmente
arosca.

Pilares Multi-Unit

Descrigdo: Os pilares Multi-Unit sdo utilizados para restauragdes protéticas preparadas por dentistas em clinicas dentdrias. Os pilares Multi-Unit sdo pilares pré-fabricados para serem
ligados diretamente ao implante dentario.

Utilizagdo pretendida: Os pilares Multi-Unit destinam-se a servir de fixagdo auxiliar transepitelial em restauragdes protéticas aparafusadas.

Adverténcias e precaugdes: Recomenda-se vivamente a verificagdo da sua posigdo através de radiografias periapicais.

Procedimento: No caso de pilares Multi-Unit retos, ponha o pilar adequado utilizando o suporte de plastico que facilita a inser¢do. Aperte o pilar com a chave apropriada. Para pilares
Multi-Unit angulados, ponha o pilar apropriado no local e posigdo pretendidos com o suporte metalico e depois aperte o parafuso do pilar com a ponta do chave especifica do sistema
de implantes numa catraca de torque.

Para obter recomendagGes de torque, consulte o Documento de Torque Recomendado de Parafuso Azure, o Catalogo Azure ou o Manual do Sistema de Implante Azure Tapered Bone
Level.

Brocas Cirurgicas e Machos de rosca

Descrigdo: Instrumentos cirdrgicos utilizados no ambito de tratamentos de implantes dentérios.

Utilizagdo pretendida: As brocas Cirdrgicas e machos de rosca destinam-se a preparagdo das cavidades no osso maxilar ou mandibular para a colocagdo de implantes dentarios.
Adverténcias e precaugdes:

e Osinstrumentos devem ser mantidos em boas condigBes e deve ter-se o cuidado de evitar que os instrumentos danifiquen os implantes ou outros componentes.

e Devido afungdo e a concegdo das brocas, a ponta da broca é 0,4mm-1,1mm mais comprida que a profundidade de inser¢do do implante.

e Utilize instrumentos afiados e esterilizados. Recomenda-se ndo se excedam 20 ciclos de fresagem.

e Manter uma temperatura baixa durante a perfuragdo. Para a perfuragdo, recomenda-se uma técnica intermitente, com elevados niveis de irrigagdo, utilizando o soro fisiologico
arrefecido previamente ou a temperatura ambiente. A perfuragdo deve ser efetuada com movimentos alternativos verticais retos para cima e para baixo, sendo necessaria
uma irrigagdo constante para que o 0sso N30 aquega e possa causar necrose 0ssea.

e Abroca ndo deve ser parada durante a perfuragdo.

e Asequéncia de perfuragdo descrita deve ser respeitada

e Ndo deixe secar residuos nos instrumentos. Limpar imediatamente apds a cirurgia.

Protocolo cirurgico:

E importante examinar e avaliar cuidadosamente cada doente para determinar cada situagdo particular, especialmente quaisquer défices 6sseos ou de tecidos moles que possam
influenciar o resultado final.

Dependendo da densidade dssea (tipo 1 = osso muito duro, tipo 4 = osso muito mole) devem ser aplicados diferentes protocolos de perfuragdo para os implantes Tapered Bone Level.
Isto preparara o ajuste do implante na preparagéo alveolar para os tipos de osso individuais mais flexivel, dependendo da sua qualidade e situagdo anatdmica.

Para criar condigBes 6timas de cicatrizagdo para o implante, os tecidos duros e moles devem ser tratados de forma ndo agressiva. O local de colocagdo do implante deve ser
cuidadosamente preparado, assegurando a eliminagdo de quaisquer contaminantes ou fontes de infegdo. As seguintes medidas sdo recomendadas para minimizar as temperaturas
excessivas.

Brocas recomendadas:

Antes de iniciar a cirurgia, fazer um ponto de base no osso utilizando a broca esférica piloto ou uma broca de #1,6" de didmetro.

Plataforma Osso muito macio (1V) Osso macio (lll) Osso duro (11) Osso muito duro (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Broca de perfil 3,3* Broca de perfil 3,3* Broca de perfil 3,3 Broca de perfil 3,3
Machos derosca 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Broca de perfil 4,1* Broca de perfil 4,1* Broca de perfil 4,1 Broca de perfil 4,1
Machos derosca 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
Broca de perfil 4,8* Broca de perfil 4,8* Broca de perfil 4,8 Broca de perfil 4,8
Machos de rosca 4,8

*Estado do cortex denso

As brocas de perfil 6sseo (Machos de rosca) no maxilar superior ou inferior para preparar a osteotomia em situagdes que envolvam osso denso para evitar um bindrio excessivo

durante ainsergdo.
Velocidades recomendadas para as brocas:

Didmetro ?2,2 mm ?2,8 mm @ 3,5 mm @ 4,2 mm Broca de perfil Bone Tap
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Velocidade 800 rpm 600 rpm 500 rpm 400 rpm 300 rpm 15rpm

Chaves para implante

Descrigdo: Instrumentos utilizados no ambito de tratamentos con implantes dentarios. As chaves para implante sdo utilizadas para a aplicagdo de torque de insergdo para enroscar os

implantes no osso.

Utilizagdo prevista: Destina-se a ser utilizado para inserir ou remover implantes dentarios durante a cirurgia de implantes dentarios.
Adverténcias e precaucdes: Nunca exceda o torque de 70 Ncm.

Medidores de profundidade

Descrigdo: Instrumentos utilizados no dmbito de tratamentos com implantes dentdrios.
Utilizagdo prevista: Destina-se a ser utilizado para verificar a profundidade de uma osteotomia durante a cirurgia de implantes dentérios.

Chaves de parafusos

Descrigdo: As chaves de parafusos sdo instrumentos reutilizaveis que sdo utilizados em conjunto com componentes protéticos.
Utilizagdo prevista: Destina-se a ser utilizado para apertar ou desapertar os parafusos utilizados para ligar componentes do sistema de implantes dentarios.
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Catraca e adaptadores
Descrigdo: A catraca é uma chave manual reutilizavel utilizada para garantir que se atinge o torque correto durante o aperto manual dos implantes dentarios e componentes. Os

adaptadores sdo utilizados como interface entre a catraca e o instrumento utilizado para o efeito.
Utilizagdo prevista: Destina-se a ser utilizado para apertar implantes dentdrios e componentes e para garantir que o torque correto durante o aperto manual.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do Catraca indicadora de torque Azure™ para obter instrugdes mais detalhadas sobre a utilizagdo, limpeza e esterilizagdo da catraca.

Tabuleiro Cirurgico

Descrigdo: O tabuleiro cirdrgico é um tabuleiro reutilizavel feito de material autoclavavel utilizado para armazenar e organizar instrumentos e componentes durante os procedimentos
cirdrgicos, de restauragdo e de reprocessamento.

Utilizagdo prevista: Destina-se a ser utilizado para organizar, encerrar, esterilizar, transportar e armazenar dispositivos médicos entre utilizagdes cirurgicas.

Adverténcias e precaucdes: Ndo guardar instrumentos molhados no tabuleiro cirdrgico.

Dispositivo Referéncia Material Esterilizacdo Reutilizagdo

Titanio (grau4)

IMPLANTES TAPERED BONE AITBL-IMPXXXX Esterilizado por irradiagdo Utilizagdo
LEVEL (de acordo com anorma ISO dnica
5832-2)
Titanio ELI Ti-6Al-4V Utilizagdo
N&o estéril - deve ser esterilizado em dnica apos
ARSBL-HAXXXXX ilizacs
PILARES DE CICATRIZACAO (de acordo com ASTM F136 e ISO | autoclave antes de ser utilizado no esterilizagdo
5832-3) doente
Titanio ELI Ti-6Al-4V
ESTERILIZAGAO: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX (de acordo com ASTM F136 e 1SO Esterilizado por irradiagdo Utilizagdo
5832-3) Unica
Titanio ELI Ti-6Al-4V Utilizagdo
Unica apds

N&o estéril - deve ser esterilizado em

PARAFUSOS DE COBERTURA | NAQ ESTERIL: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX er
(de acordo com ASTM F136 e ISO autoclave antes de ser utilizado no

esterilizagdo

R ENCREN)

5832-3) doente
Titanio ELI Ti-6Al-4V Utilizagdo
N3o estéril - deve ser esterilizado em tnica apés
ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX - ilizacs
PILARES MULTI-UNIT (de acordo com ASTM F136 e ISO | autoclave antes de ser utilizado no esterilizagdo
5832-3) doente
Ago inoxidavel 465 N éril - d lizad
ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX do esteril - deve ser esterilizado em
autoclave antes de ser utilizado no
J doente
BROCAS CIRURGICAS (Em conformidade com a norma
ASTM F899-128) Reutilizével
Ago inoxidavel AISI 420 CMOD ap6s
ASTBL-TAPXX N&o estéril - deve ser este_zl:lllzado em esterlllzagao -
MACHOS DE ROSCA (Em conformidade com a norma autoclave antes de ser utilizado no até 20
ASTM F899) doente utilizagdes
Ago inoxidavel AISI 431 MOD
Na&o estéril - deve ser esterilizado em
ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX . "
CHAVES PARA IMPLANTE (Em conformidade com a norma autoclave antes de ser utilizado no
ASTM F899) doente
Titanio ELI Ti-6Al-4V
MEDIDORES DE ASTBL-DGXX N&o estéril - deve ser esterilizado em
PROFUNDIDADE (de acordo com ASTM F136 e ISO autoclave antes de ser utilizado no
5832-3) doente
Ago inoxidavel AISI 420 MOD
N&o estéril - deve ser esterilizado em
-D - -
CHAVES DE PARAFUSOS ARA-DTXXXXXX (Em conformidade com a norma autoclave antes de ser utilizado no Reutilizavel
ASTM F899) doente )
apos
Ago inoxidavel AISI 420 MOD esterilizacio
ASTBL-TR (Em conformidade com a norma
CATRACA E ADAPTADORES ASTM F899) N3o estéril - deve ser esterilizado em
Aco inoxidavel AlSI 420 MOD autoclave antes de ser utilizado no
doente
ASTBL-RA, ASTBL-IDA -
(Em conformidade com a norma
ASTM F899)
N&o estéril - deve ser esterilizado em Reutilizavel
. ASTBL-SURTRAY PPSU, silicone autoclave antes de ser utilizado num apos
TABULEIRO CIRURGICO ambiente dinico esterilizagdo

UTILIZADORES PREVISTOS E GRUPOS DE DOENTES

Os produtos de implantologia Tapered Bone Level sé devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia maxilar e outras especialidades, tais como diagndstico
dentario, planeamento, cirurgia dentaria ou técnicas protéticas. A sua utilizagdo estd limitada aos laboratérios e clinicas dentérias.

Indicado para pacientes desdentados (total ou parcialmente) que necessitam de reabilitagdo oral através de préoteses implanto-suportadas. As reabilitagdoes podem ser unitarias,
multiplas ou sobredentaduras, tanto no maxilar superior como no inferior. A sua utilizagdo esta indicada em pacientes com desenvolvimento dentofacial completo. Ndo existem
diferencas nos utilizadores finais por grupo etdria, sexo, etnia, predisposi¢do familiar ou aspetos genéticos. Ndo é indicado para utilizagdo em pacientes sem problemas dentarios.

BENEFICIOS CLINICOS E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Como beneficio clinico, os pacientes podem esperar reabilitagdo total ou parcial da denti¢do, permitindo-lhes recuperar a fungdo mastigatéria adequada.

O cirurgido tem a responsabilidade de proporcionar ao doente toda a informagdo sobre os efeitos secundarios, as precaugdes e as eventuais complicagdes que possam surgir apds a
cirurgia dos implantes, bem como de preencher o formulério de consentimento.

AVISO DE INCIDENTE GRAVE
Para pacientes / usudrios / terceiros na Unido Europeia com um regime regulatério idéntico (Regulamento 2017/745/UE) se, devido ao uso do produto, ocorrer um incidente grave,
notificar a ZimVie Dental em

ZimVie Dental —Sede

Segunda-feira —Sexta-feira 7:30AM - 7:00PM EST

Morada: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
EUA: 1-800-342-5454

Canadd: 1-800-363-1980
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TELEFONE GLOBAL: 1-561-776-6700
FAX GLOBAL: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Fabricante:

Terrats Medical SL

Rua Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Espanha)
Tel. + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMAGCOES SOBRE ESTERILIDADE E REUTILIZACAO

Produtos estéreis

Os produtos fornecidos em estado estéril foram esterilizados por irradiagdo e destinam-se a uma utilizagdo Unica. Os produtos esterilizados ndo devem ser reesterilizados ou reutilizados
em nenhuma circunstancia. Ndo serd aceite qualquer responsabilidade por dispositivos reesterilizados, independentemente de quem efetuou a reesterilizagdo ou do método utilizado.
Adverténcia: Ndo voltar a esterilizar. Ndo utilizar o dispositivo apés o prazo de validade indicado no rétulo. N&o utilizar o dispositivo se a embalagem estiver danificada ou tiver sido
aberta anteriormente.

Atengdo: Os dispositivos de utilizagdo Unica ndo podem ser reprocessados. A reutilizagdo pode causar danos ou deterioragdo das caracteristicas do produto, o que pode resultar em
inadequagdes da solugdo protética e/ou noutros prejuizos para a saide do paciente, como infegéo de tecidos.

Produtos ndo estéreis
Os componentes protéticos de utilizagdo Unica devem ser esterilizados antes de cada utilizagdo. O método recomendado é o tratamento em autoclave a vapor —Deslocagdo por gravidade
a 121 °C durante 30 minutos, tempo de secagem de 30 minutos (de acordo com a ISO 17665-1 e ISO/TS 17665-2). Aguardar o fim completo do ciclo de secagem.

Os instrumentos reutilizdveis e os tabuleiros cirirgicos devem ser limpos e esterilizados antes de cada utilizagdo. Recomenda-se a utilizagdo do tabuleiro cirdrgico para organizar

instrumentos e componentes durante a limpeza/esterilizagdo e durante os procedimentos de implantes/protésicos.

O método de esterilizagdo recomendado é o processo de vacuo fracionado (vapor pré-vacuo) por pelo menos 3 minutos a 132 °C até 134 °C, tempo de secagem de 20 minutos.

Recomenda-se a utilizagdo de fichas de esterilizagdo, com registro da data e de prazo de validade, para além de controles periddicos do processo de esterilizagdo através de indicadores

bioldgicos.

Inspecionar os dispositivos reutilizaveis antes de cada reutilizacdo e apds a esterilizagdo para garantir que a integridade e o desempenho do produto sdo mantidos. Verificar se o

instrumento apresenta desgaste visivel, deformagdo ou corrosdo. Os produtos que apresentem estes sinais devem ser eliminados.

Antes do uso, a esterilizagdo, limpeza e desinfegdo sdo essenciais. Conselhos de limpeza e desinfe¢do manual:

- Nunca juntar instrumentos de diferentes tipos de materiais.

Escovar e enxagurar com agua a sujidade e as particulas em excesso em toda a superficie dos instrumentos durante 25 a 35 segundos. Ndo utilizar escovas metalicas para remover

impurezas.

Utilizar seringas descartaveis para limpar as cavidades dos instrumentos.

- Imergir os instrumentos num banho desinfetante adequado para material dentario. Ao selecionar detergentes e desinfetantes, certifique-se de que sdo produtos destinados a este
fim e siga sempre as instrugdes do fabricante.

- Nao utilize solugdes que contenham amoniaco, perdxido de hidrogénio ou substdncias acidas, uma vez que estas podem danificar o revestimento da superficie das brocas.

- Enxaguar abundantemente com dgua apo6s a aplicagdo do desinfetante.

Quando limpar o tabuleiro cirurgico, retire cuidadosamente os suportes desilicone da cavidade. Utilizar sempre detergentes suaves, mesmo que a limpeza seja feita com equipamento

ultrassdnico. Secar as caixas com um pano macio. Ndo utilize esponjas abrasivas ou pegas metalicas que possam danificar a superficie da caixa.

Atengdo: Os produtos fornecidos ndo estéreis ndo devem ser esterilizados na sua embalagem original, devem ser utilizadas bolsas de esterilizagdo. O tabuleiro cirirgico ndo é fornecido
num estado estéril e ndo se destina, por sisé, a manter a esterilidade. Deve ser utilizado em conjunto com um invélucro de esterilizagdo legalmente comercializado e validado.
Adverténcia: Os produtos fornecidos ndo estéreis devem ser esterilizados antes de serem utilizados na cavidade oral. A utilizagdo de um dispositivo ndo esterilizado pode resultar em
infegdo dos tecidos ou doengas infeciosas.

INFORMAGOES DE SEGURANCA SOBRE A IMAGIOLOGIA POR RESSONANCIA MAGNETICA (MRI)

Adverténcia: A seguranca RF do dispositivo ndo foi testada. A imagem do paciente sé pode ser obtenida marcando pelo menos 30 cm do implante, ou garantindo que o implante esteja

localizado fora da bobina de RF. Um paciente com este dispositivo pode ser examinado com seguranga em um sistema de ressonancia magnética nas seguintes condigdes:

Nome do dispositivo: Implantes Tapered Bone Level, pilares de cicatrizagdo, parafusos de cobertura e pilares Multi-Unit.
Intensidade do campo magnético estatico (Bo) inferior ou igual a 3,0 T.

- Campos magnéticos especiais de gradiente maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).

- Excitagdo RF: Polarizagdo circular.

- Para a bobina transmissora do corpo, deve ser marcado um ponto de referéncia a pelo menos 30 cm do implante ou garantir que o implante fica fora da bobina. Sdo permitidas
bobinas T/R nas extremidades. Excluia bobina T/R da cabega.

- Modo normal de funcionamiento na zona de imagem permitida.

- Taxa mdxima de absorgdo especifica do corpo de 2 W/kg (modo normal de funcionamento).

Taxa méxima de absorgdo especifica da cabega ndo avaliada.

Duragdo do exame sem limitagdes especificas devido ao aquecimento do implante.

Nota: as restaurages removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo.

ARMAZENAMENTO, MANUSEAMENTO E TRANSPORTE

Os dispositivos estéreis devem ser armazenados e transportados secos na sua embalagem original a temperatura ambiente e ndo d evem ser expostos a luz solar direta. O armazenamento
ou transporte incorretos podem afetar a barreira estéril do produto.

Os dispositivos ndo estéreis ndo requerem condigdes especiais de armazenamento, mas devem ser mantidos num local limpo e seco.

ELIMINAGAO
A eliminagdo dos dispositivos deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais, tendo em conta os diferentes niveis de contaminagao.

RESUMO DA SEGURANCA E DO DESEMPENHO cLiNico

O Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico dos produtos pertencentes as familias de dispositivos esta disponivel na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED). Pode consultar o documento ligado a IUD-DI de base 84354572P01020101Z6 e a UDI-DI 84354572Q0102F3 no sitio Web publico da EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Batch code

Nuamero de catdlogo

Numero do modelo

Dispositivo Médico

Nao reutilizar

reaLe n]

Esterilizado por radiagdo

)

Data de validade

Ndo esterilizar

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

gl
I
-~
]

Manter ao abrigo da luz solar

[

Nao estéril

ol

Data de fabrico

CE.

Dispositivo médico com marcagdo CE por um
organismo notificado 0051

S

Marcagdo CE

>

Cuidado

(1]

Ver instrugdes de utilizagdo
Link para descarregar: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

A lei federal nos EUA restringe a venda deste

dispositivo a médicos ou através de prescrigdo.

=
2
b

Distribuidor

>

Ressondncia magnética condicional

o]

FABRICANTE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanha)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Para obter informagdes sobre os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC, contacte o seu Territory Manager local.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Sede global da ZimVie Dental

Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Suiga
regis@innovdentaire.ch

Sede ZimVie Dental na regido EMEA
+34934 7055 00

CARTAO DE IMPLANTE

Os implantes Tapered Bone Level incluem um cartdo de implantagdo/paciente que deve ser preenchido pelo profissional e entregue ao paciente. Este cartdo permite manter a
rastreabilidade dos implantes utilizados para o tratamento.

Passos a seguir:

1. Preencher a parte da frente do cartdo com os dados do paciente, a data da cirurgia e os seus préprios dados como profissional.
2. Retire o rétulo principal da embalagem e coloque-o no verso do cartdo.
Titulo Descrigdo
[ ] Identificagdo do doente Indica os dados pessoais do doente

Sitio Web de informagdo
aos doentes

Indica um sitio Web onde o doente pode obter informagdes adicionais sobre o dispositivo médico

Centro de satde ou
médico

Indica o enderego do centro de saide/médico onde podem ser encontradas informagdes médicas sobre o doente

Data

Indica a data em que a informagdo foi introduzida ou em que o procedimento médico teve lugar.

Os produtos Azure podem ndo estar disponiveis no seu pais. Estas instrugdes substituem todas as edi¢des anteriores. Para obter informagdes detalhadas sobre os produtos Azure, contacte o seu distribuidor local.
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Azure™ Tapered Bone Level implantaatsysteem
NEDERLANDS
GEBRUIKSAANWUZING

WAARSCHUWING - AANDACHTIG LEZEN

De producten die in dit document worden beschreven, mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in tandheelkundige implantologie en andere
specialiteiten, zoals tandheelkundige diagnose, planning, tandheelkundige chirurgie of prothetische technieken. Producten die in dit document worden beschreven en die zijn ontworpen
voor eenmalig gebruik, mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Bij hergebruik bestaat het risico op schade aan het product en mogelijk falen van de prothese, wat gezondheidsrisico's
kan opleveren voor de patiént. Lees deze instructies zorgvuldig door voordat u de Azure Tapered Bone Level implantaten en componenten gebruikt. Alle producten die in dit document
worden beschreven, moeten voor gebruik droog worden gepast om te controleren of ze goed passen. De clinicus is verantwoordelijk voor het juiste gebruik van de producten, aangezien
zowel de planning als de procedures onder hun controle vallen. Alleen tandheelkundig specialisten met de juiste ervaring en opleiding mogen met deze producten werken.

Neem bij vragen contact op met de fabrikant of verdeler.

Volgens de federale wetgeving van de VS mogen deze hulpmiddelen alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegd e tandarts of arts.

Een jaarlijkse inspectie van de prothetische restauratie en de schroef door de tandarts en/of het laboratorium wordt aanbevolen. Als de schroeven onderhevig zijn aan ongewone
slijtage, moet de volledige integriteit van de prothetische componenten worden gecontroleerd. Als deze instructies niet worden opgevolgd, loopt de patiént risico.

Tijdens intraoraal gebruik en hantering behandeling alle Azure-producten worden vastgezet om te voorkomen dat ze door de patiént worden ingeslikt of ingeademd.

BESCHRIJVING
Azure Tapered Bone Level is een geintegreerd implantaatsysteem van endossale tandheelkundige implantaten met bijbehorende instrumentatie en prothetische onderdelen.
Materiaal:
e Tapered Bone Level implantaten: Titanium (graad 4) volgens de I1SO 5832-2-norm, met een oppervlaktetopografie die wordt verkregen door een oppervlaktebehandeling
bestaande uit zandstralen en etsen met dubbel zuur.
e Prothetische componenten: Titanium ELI Ti-6Al-4V volgens ASTM F136 en ISO 5832-3 norm.
e Instrumenten en accessoires: Titanium ELI Ti-6Al-4V of roestvrij staal geschikt voor dit gebruik.

GEBRUIKSINDICATIES
Azure Tapered Bone Level implantaatsysteem is geindiceerd voor de functionele en esthetische orale rehabilitatie van de boven- of onderkaak van tandeloze of gedeeltelijk tandeloze
patiénten.

CONTRA-INDICATIES

Tapered Bone Level implantologieproducten mogen niet worden geplaatst bij patiénten die medisch ongeschikt worden bevonden voor de beoogde behandeling.

Contra-indicaties zijn onder andere, maar niet beperkt tot: materiaalallergieén, metabole of systemische aandoeningen die verband houden met wond- en/of botgenezing, eerder
geirriteerde botten, gebruik van geneesmiddelen die de natuurlijke botopbouw remmen of wijzigen, ongecontroleerde diabetes, alcoholisme of drugsverslaving,
bloedstollingsstoornissen, anticoagulantiatherapie, ziekten met periodiek gebruik van hoge doses steroiden, metabole botziekte, chemotherapie of radiotherapie, chronische
parodontale ontsteking, onvoldoende dekking van weke delen, elke aandoening die het vermogen van de patiént om een adequate dagelijkse mondhygiéne te handhaven in de weg
staat, ongecontroleerde parafunctionele gewoonten, matig of ernstig roken, ongecontroleerde endocriene aandoeningen, onvoldoende bothoogte en/of -breedte, onvoldoende
interarticulaire ruimte, zwangerschap, psychose en vasculaire aandoeningen.

Tapered Bone Level implantologieproducten worden niet aanbevolen voor kinderen jonger dan 18 jaar. Behandeling van jongvolwassenen (van 18 tot 21 jaar) wordt niet aanbevolen
totdat de groei van het skelet voltooid is en epifysaire sluiting heeft plaatsgevonden. Het gebruik van ontlastingsspalken wordt aanbevolen bij patiénten met parafunctionele gewoonten.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

e Tijdens intraoraal gebruik en behandeling moeten alle producten worden vastgezet. Er moeten verplichte voorzorgsmaatregelen worden genomen om onbedoelde
inademing/inslikken door de patiént te voorkomen.

e Als onderdeel van de tandheelkundige implantaatrevalidatie en voorafgaand aan de operatie is de arts als enige verantwoordelijk voor het uitvoeren van een volledige
preoperatieve evaluatie en planning van de gehele behandeling met de patiént. Nauwkeurige planning is noodzakelijk om te voorkomen dat vitale anatomische structuren,
zoals de nervus mentalis en de nervus alveolaris inferior, per ongeluk worden beschadigd tijdens de voorbereiding van osteotomie en het plaatsen van het implantaat, aangezien
dit kan resulteren in anesthesie, paresthesie of dysesthesie.

e Overschrijd de aanbevolen aanhaalmomenten niet.

e Implantaten en prothetische componenten zijn niet beoordeeld op veiligheid, compatibiliteit, verwarming of migratie in MRI-omgevingen.

SPECIFIEKE TOEPASSINGEN EN BEOOGD GEBRUIK
Tapered Bone Level implantaten
Beschrijving: Tapered Bone Level implantaten kunnen worden gebruikt voor onmiddellijke of uitgestelde belastingstechnieken na extractie of verlies van natuurlijke tanden om de
kauwfunctie te herstellen. Onmiddellijke belasting wordt alleen aanbevolen als er voldoende primaire stabiliteit is bereikt. Tapered Bone Level implantaten zijn verkrijgbaar in diameters
van 3,3 tot 4,8 mm.
Beoogd gebruik: Tapered Bone Level implantaten zijn bedoeld voor orale implantatie om een ondersteunende structuur te bieden voor aangesloten prothesen. De ondersteunde
prothetische restauraties zijn enkelvoudige kronen, bruggen en gedeeltelijke of volledige tandprothesen. De implantaten met een diameter van 3,3 mm zijn bedoeld voor gebruik in
kleine interdentale ruimtes, waar niet genoeg alveolair bot is voor een implantaat met een grotere diameter. Implantaten met een grotere diameter zijn bedoeld voor zowel de boven-
als onderkaakrehabilitaties voor functionele en esthetische rehabilitaties bij gedeeltelijk of volledig edentate patiénten.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Het gebruik van implantaten met een diameter van 3,3 mm wordt niet aanbevolen voor posterieure rehabilitatie. Het implantaat met een
diameter van 3,3 mm mag alleen in de molaire regio worden gebruikt als het gespalkt is.
Het gebruik van elektrochirurgie wordt afgeraden vanwege de geleidbaarheid van tandheelkundige implantaten.
Procedure:
1. Voorbereiding botbed. Als het gebruikte chirurgische protocol flaploos is, voeg dan de hoogte van de weke delen toe aan de diepte van de uitholling. Volg de richtlijnen
voor het gebruik van boren en instrumenten met betrekking tot boorsnelheden, intermitterend drilien en voldoende koeling.
Gebruik de dieptemeter om de freesdiepte te controleren.
Verwijder de injectieflacon uit de binnenkant van de verpakking.
Breng de eerder in het handstuk geinstalleerde implantaat-inbrengspie direct in de tandheelkundige implantaataansluiting
Plaats het implantaat in de eerder uitgevoerde osteotomie en ga verder met het inbrengen. Aanbevolen wordt om de alveolus vol met bloedklonters te houden op het
moment van inbrengen om een betere integratie van het implantaat te bevorderen. Plaatsen van implantaten met het handstuk mag niet sneller gaan dan 15 tpm.
6. Overschrijd nooit het indraaimoment van 35 Ncm voor het plaatsen van implantaten omdat dit de implantaatverbinding kan beschadigen.
Let op: De toepassing van een hoger inbrengmoment kan de interne verbinding van het implantaat beschadigen en fractuur of necrose in het botbed veroorzaken.
Implantaten kunnen tot 45° worden gekanteld, maar elke hoek van meer dan 30° moet worden gespalkt. Er moet goed op worden gelet dat de patiént de gebruikte
componenten en/of gereedschappen niet inslikt of opzuigt.
7. Na het plaatsen van het implantaat moet de chirurg de stabiliteit en kwaliteit van het bot evalueren om te bepalen wanneer het implantaat belast kan worden.
Plaats, afhankelijk van het gekozen chirurgisch protocol, een afdekschroef, helende abutment, tijdelijke restauratie of Multi-Unit abutment met bijbehorende afdekkap.

uhwN

Helende abutments

Beschrijving: Helende abutments worden gebruikt als een extra transmucosale abutment. Ze worden geplaatst om de implantaatverbinding te bedekken vdér de prothetische restauratie
om de genezing van het omringende zachte weefsel na de plaatsing van het implantaat te bevorderen en epitheliale groei-afwijkingen te voorkomen.

Beoogd gebruik: Helende abutments zijn bedoeld voor de vorming van sulcus in zacht weefsel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Kies de juiste hoogte om een goede werking te garanderen en overdracht van kauwkrachten te voorkomen. Controleer vdér het plaatsen
of het implantaatplatform vrij is van weefselresten. Draai voorzichtig handmatig aan.
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Afdekschroeven

Beschrijving: Afdekschroeven worden gebruikt om het implantaatplatform af te dekken en weefselovergroei te voorkomen tijdens de genezingsfase van het implantaat. Het
schroefdraadgedeelte van de afdekschroef past in de interne schroefdraad van het implantaat, terwijl de kop van de afdekschroef het bovenste oppervlak van het implantaat (de
implantaatkop) bedekt.

Beoogd gebruik: Afdekschroeven zijn bedoeld om tijdelijk aan een enossale tandheelkundig implantaat te worden bevestigd om de implantaatverbindingsinterface te beschermen
tijdens botgenezing.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Zorg er tijdens de installatie voor dat de schroefdraad uitgelijnd is met de inbrengas van het implantaat en vermijd stoten en het gebruik
van verschillende schroefdraden die de schroefdraad mogelijk kunnen beschadigen.

Multi- Unit abutments

Beschrijving: Multi-Unit Abutments worden gebruikt voor prothetische restauraties die door de tandarts in een tandheelkundige kliniek worden vervaardigd. Multi-Unit abutments zijn
geprefabriceerde abutments die rechtstreeks op het tandheelkundig implantaat worden bevestigd.

Beoogd gebruik: Multi-Unit abutments zijn bedoeld als transepitheliale hulpbevestiging in verschroefde prothetische restauraties.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Het wordt sterk aanbevolen om de positie ervan te verifiéren met periapicale rontgenfoto's.

Procedure: In het geval van rechte multi-unit abutments plaatst u het juiste abutment met behulp van de plastic houder die het inbrengen vergemakkelijkt. Draai het abutment vast met
de juiste ratel. Voor gehoekte multi-unit abutments plaatst u het juiste abutment op de gewenste locatie en positie met behulp van de metalen houder en draait u vervolgens de
abutmentschroef vast met de implantaatsysteemspecifieke aandrijfpunt op een momentratel.

Raadpleeg het document Azure Screw Recommended Torque (Aanbevolen koppel voor Azure-schroeven), de Azure-catalogus of of de handleiding van het Azure Tapered Bone Level
implantaatsysteem voor aanbevelingen over het aandraaimoment

Chirurgische boren en schroefdraadtaps
Beschrijving: Chirurgische instrumenten die worden gebruikt als onderdeel van tandheelkundige implantaatbehandelingen.

Beoogd gebruik: Chirurgische boren en schroefdraadtaps zijn bedoeld voor het prepareren van holtes in het maxillaire of mandibulaire bot voor het plaatsen van tandheelkundige
implantaten.
Waarschuwing en voorzorgsmaatregelen:

e Instrumenten moeten in goede staat worden gehouden en er moet voor worden gezorgd dat de instrumenten geen implantaten of andere onderdelen beschadigen.

e Door de functie en het ontwerp van de boren is de boorpunt 0,4 mm-1,1 mm langer dan de inbrengdiepte van het implantaat.

e Gebruik scherpe, gesteriliseerde instrumenten. Aanbevolen wordt om niet meer dan 20 boorcycli te gebruiken.

e Houd de temperatuur tijdens het boren laag. Een intermitterende boortechniek wordt aanbevolen, met een hoge mate van irrigatie, met behulp van een voorgekoelde
fysiologische zoutoplossing of bij kamertemperatuur. Het boren moet worden uitgevoerd met rechte op en neer gaande verticale afwisselende bewegingen en constante
irrigatie is noodzakelijk zodat het bot niet verhit raakt en geen botnecrose kan veroorzaken

e De boor mag tijdens het boren niet worden stopgezet.

e De beschreven boorvolgorde moet worden gevolgd.

e Laat geen resten opdrogen op de instrumenten. Onmiddellijk na de operatie schoonmaken.

Chirurgisch protocol:

Het is belangrijk om elke patiént zorgvuldig te onderzoeken en te evalueren om elke specifieke situatie vast te stellen, met name eventuele tekorten in bot of weke delen die het
uiteindelijke resultaat kunnen beinvioeden.

Afhankelijk van de dichtheid van het bot (type 1 = zeer hard bot, tot type 4 = zeer zacht bot) moeten verschillende boorprotocollen worden toegepast voor de Tapered Bone Level
implantaten. Dit maakt de aanpassing van het implantaat in de alveolaire preparatie aan de individuele bottypes flexibeler, afhankelijk van hun kwaliteit en anatomische situatie.

Om optimale genezingscondities voor het implantaat te creéren, moeten de harde en zachte weefsels op een niet-agressieve manier worden behandeld. De plaats waar het implantaat
wordt geplaatst, moet zorgvuldig worden voorbereid, zodat alle verontreinigingen of infectiebronnen worden verwijderd. De volgende maatregelen worden aanbevolen om te hoge
temperaturen tot een minimum te beperken.

Aanbevolen boren:

Maak voordat de operatie begint een basispunt op het bot met de pilootkogelboor of een boor met een diameter van @1,6".

Platform Zeer zacht bot (IV) Lage botdichtheid (ll1) Hoge botdichtheid (11) Zeer hoge botdichtheid (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8*% 2,8 2,8 2,8
Profielboor 3,3* Profielboor 3,3* Profielboor 3,3 Profielboor 3,3
Schroefdraadtap 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profielboor 4,1* Profielboor 4,1* Profielboor 4,1 Profielboor 4,1
Schroefdraadtap 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Profielboor 4,8* Profielboor 4,8* Profielboor 4,8 Profielboor 4,8
Schroefdraadtap 4,8

*Status dichte cortex

Botprofielboren (Schroefdraadtaps) zijn bedoeld voor gebruik in de boven- of onderkaak om de osteotomie voor te bereiden in situaties met hoge botdichtheid om overmatig aandraaien
tijdens het inbrengen van het implantaat te voorkomen.
Aanbevolen toerental voor boren:

Diameter @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profielboor Schroefdraadtap
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Snelheid 800 tpm 600 tpm 500 tpm 400 tpm 300 tpm 15 tpm

Implantaatdrivers
Beschrijving: Instrumenten die gebruikt worden als onderdeel van tandheelkundige implantaatbehandelingen. Implantaatratels worden gebruikt voor het inbrengmoment om de

implantaten in het bot te schroeven.
Beoogd gebruik: Bedoeld voor gebruik om tandheelkundige implantaten in te brengen of te verwijderen tijdens tandheelkundige implantaatchirurgie.
Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Nooit meer dan een aandraaimoment van 70 Ncm gebruiken.

Dieptemeters
Beschrijving: Instrumenten die gebruikt worden als onderdeel van tandheelkundige implantaatbehandelingen.
Beoogd gebruik: Bedoeld voor gebruik om de diepte van een osteotomie te verifiéren tijdens tandheelkundige implantaatchirurgie.

Schroevendraaiers

Beschrijving: Schroevendraaiers zijn herbruikbare instrumenten die worden gebruikt in combinatie met prothetische componenten.
Beoogd gebruik: Bedoeld voor gebruik om schroeven vast of los te draaien die worden gebruikt om onderdelen van tandheelkundige implantaatsystemen te verbinden.
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Ratel en adapters

Beschrijving: Ratel is een handmatige herbruikbare ratel die wordt gebruikt om ervoor te zorgen dat het juiste aanhaalmoment wordt bereikt tijdens het handmatig vastdraaien van

tandheelkundige implantaten en componenten. Adapters worden gebruikt als interface tussen de ratel en het instrument dat hiervoor wordt gebruikt.

Beoogd gebruik: Bedoeld voor gebruik om tandheelkundige implantaten en onderdelen vast te draaien en om ervoor te zorgen dat het juiste aanhaalmoment wordt bereikt tijdens

handmatig vastdraaien.

Raadpleeg de gebruiksinstructies van Azure™ Draaimomentratels voor meer gedetailleerde instructies over het gebruik, de reiniging en de sterilisatie van de sleutel.

Chirurgische tray

Beschrijving: De chirurgische tray is een herbruikbare tray gemaakt van autoclaveerbaar materiaal die wordt gebruikt om instrumenten en onderdelen op te slaan en te organiseren
tijdens chirurgische, restauratieve en opwerkingsprocedures.

Beoogd gebruik: Bedoeld om medische hulpmiddelen te organiseren, in te sluiten, te steriliseren, te vervoeren en op te slaan tussen chirurgische ingrepen door.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen: Bewaar geen natte instrumenten op de chirurgische tray.

Hulpmiddel

TAPERED BONE LEVEL
IMPLANTATEN

HELENDE ABUTMENTS

AFDEKSCHROEVEN

MULTI-UNIT ABUTMENTS

CHIRURGISCHE BOREN

SCHROEFDRAADTAPS

IMPLANTAATDRIVERS

DIEPTEMETERS

SCHROEVENDRAAIERS

RATEL EN ADAPTERS

CHIRURGISCHE TRAY

Referentie

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NON-STERILE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

BEOOGDE GEBRUIKERS EN PATIENTENGROEPEN

Tapered Bone Level implantologieproducten m mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in maxillaire implantologie en andere specialiteiten,

Materiaal

Titanium (graad 4)

(volgens I1SO 5832-2)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(volgens ASTM F136 en ISO 5832-3)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(volgens ASTM F136 en ISO 5832-3)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(volgens ASTM F136 en ISO 5832-3)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(volgens ASTM F136 en ISO 5832-3)

Roestvrij staal 465

(volgens ASTM F899-12B)

Roestvrij staal AISI 420 C MOD

(volgens ASTM F899)

Roestvrij staal AISI 431 MOD

(volgens ASTM F899)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(volgens ASTM F136 en ISO 5832-3)

Roestvrij staal AISI 420 MOD

(volgens ASTM F899)

Roestvrij staal AISI 420 F MOD

(volgens ASTM F899)

Roestvrij staal AISI 420 F MOD

(volgens ASTM F899)

PPSU, silicone

Sterilisatie

Gesteriliseerd door middel van
bestraling

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Gesteriliseerd door middel van
bestraling

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet voor gebruik bij de
patiént gesteriliseerd worden in een
autoclaaf

Niet steriel - moet gesteriliseerd
worden in een autoclaaf vodr gebruik
in een klinische omgeving

Hergebruik

Eenmalig
gebruik

Eenmalig
gebruik na
sterilisatie

Eenmalig
gebruik

Eenmalig
gebruik na
sterilisatie

Eenmalig
gebruik na
sterilisatie

Herbruikbaar
na sterilisatie -
tot 20 keer te
gebruiken

Herbruikbaar
na sterilisatie

Herbruikbaar
na sterilisatie

zoals tandheelkundige diagnostiek, planning, tandheelkundige chirurgie of prothetische technieken. Het gebruik ervan is beperkt tot tandheelkundige laboratoria en klinieken.
Aangewezen voor edentate patiénten (geheel of gedeeltelijk) die mondrevalidatie nodig hebben door middel van implantaatgedragen prothesen. Rehabilitatie kan bestaan uit een
enkelvoudige, meervoudige of overkappende prothese, zowel in de bovenkaak als in de onderkaak. Het gebruik is aangewezen bij patiénten met een volledige dentofaciale ontwikkeling.
Er zijn geen verschillen in eindgebruikers naar leeftijdsgroep, geslacht, etniciteit, familiale aanleg of genetische aspecten. Het is niet aangewezen voor gebruik bij patiénten zonder

gebitsproblemen.

KLINISCHE VOORDELEN EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN
Als klinisch voordeel kunnen patiénten een volledige of gedeeltelijke rehabilitatie van het gebit verwachten, waardoor ze weer een goede kauwfunctie krijgen.
Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg om de patiént alle informatie te geven over bijwerkingen, voorzorgsmaatregelen en mogelijke complicaties die kunnen optreden na een
implantaatoperatie, en om de patiént het toestemmingsformulier te laten invullen.

KENNISGEVING ERNSTIG INCIDENT
Voor patiénten / gebruikers / derden in de Europese Unie met een identiek regelgevend regime (Verordening 2017/745/EU), indien zich, als gevolg van het gebruik van het product, een
ernstig incident voordoet, dient u ZimVie Dental op de hoogte te stellen via

R ENZUTRL
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ZimVie Dental — Hoofdkantoor

Maandag - vrijdag 7:30 - 7:00 EST

Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
USA: 1-800-342-5454

Canada: 1-800-363-1980

WERELDWIJDE TELEFOON: 1-561-776-6700
WERELDWIIDE FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Fabrikant:

Terrats Medische SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanje)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMATIE OVER STERILITEIT EN HERBRUIKBAARHEID

Steriele producten

Producten die steriel worden geleverd, zijn gesteriliseerd door middel van bestraling en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Steriele producten mogen in geen geval opnieuw
gesteriliseerd of gebruikt worden. Er wordt geen verantwoordelijkheid aanvaard voor opnieuw gesteriliseerde hulpmiddelen, ongeacht wie de sterilisatie heeft uitgevoerd of welke
methode is gebruikt.

Waarschuwing: Niet opnieuw steriliseren. Gebruik het hulpmiddel niet meer na de vervaldatum die op het etiket staat. Gebruik het hulpmiddel niet als de verpakking beschadigd of
eerder geopend is.

Let op: Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kunnen niet opnieuw worden verwerkt. Hergebruik kan schade of verslechtering van de productkenmerken veroorzaken, wat kan leiden
tot tekortkomingen in de protheseoplossing en/of andere schade aan de gezondheid van de patiént, zoals weefselinfectie.

Niet-steriele producten
Prothetische componenten voor eenmalig gebruik moeten voor gebruik worden gesteriliseerd. De aanbevolen methode is autoclaafbehandeling met stoom - zwaartekrachtverplaatsing
bij 121 °C gedurende 30 minuten, droogtijd 30 minuten (volgens ISO 17665-1 en ISO/TS 17665-2). Wacht tot het einde van de droogcyclus.

Herbruikbare instrumenten en chirurgische trays moeten voor elk gebruik gereinigd en gesteriliseerd worden. Het wordt aanbevolen om de chirurgische tray te gebruiken voor het

organiseren van instrumenten en onderdelen tijdens reiniging/sterilisatie en tijdens implantatie-/prothetische procedures.

De aanbevolen sterilisatiemethode is het gefractioneerd vacuiimproces (pre-vacuiim stoom) gedurende ten minste 3 minuten bij 132 °C tot 134 °C, droogtijd 20 minuten. Naast

periodieke controles van het sterilisatieproces door middel van biologische indicatoren wordt het gebruik van sterilisatietok ens aanbevolen, waarop de datum en vervaldatum worden

geregistreerd.

Inspecteer herbruikbare hulpmiddelen véér elk hergebruik en na sterilisatie om er zeker van te zijn dat de integriteit en prestaties van het product behouden blijven. Controleer het

product op zichtbare slijtage, vervorming of corrosie. Producten die deze tekenen vertonen moeten worden weggegooid.

Va&or sterilisatie is reiniging en desinfectie essentieel. Tips voor handmatige reiniging en desinfectie:

- Plaats nooit instrumenten van verschillende soorten materialen bij elkaar.

- Borstel en spoel het overtollige vuil en deeltjes van het gehele oppervlak van de instrumenten gedurende 25 tot 35 seconden. Gebruik geen metalen borstels om onzuiverheden te

verwijderen.

Gebruik wegwerpspuiten voor het reinigen van instrumentholtes.

- Dompel de instrumenten onder in een desinfectiebad dat geschikt is voor tandheelkundige materiaal. Zorg er bij het kiezen van reinigings- en ontsmettingsmiddelen voor dat het
producten zijn die hiervoor bedoeld zijn en volg altijd de instructies van de fabrikant op.

- Gebruik geen oplossingen met ammoniak, waterstofperoxide of zure stoffen, omdat deze de coating van de boren kunnen beschadigen.

Spoel grondig af met water na het aanbrengen van het ontsmettingsmiddel.

Verwijder siliconenhouders voorzichtig uit de holte wanneer u de chirurgische tray reinigt. Gebruik altijd milde schoonmaakmiddelen, zelfs als het reinigen gebeurt met ultrasone

apparatuur. Droog de dozen met een zachte doek. Gebruik geen schuursponsjes of metalen onderdelen die het oppervlak van de doos kunnen beschadigen.

Let op: Producten die niet-steriel worden geleverd, mogen niet in hun oorspronkelijke verpakking worden gesteriliseerd; er moeten sterilisatiezakjes worden gebruikt. De chirurgische
tray wordt niet steriel geleverd en is op zichzelf niet bedoeld om steriel te blijven. Het moet gebruikt worden in combinatie met een wettelijk in de handel gebrachte, gevalideerde
sterilisatiewikkel.
Waarschuwing: Niet-steriel geleverde producten moeten worden gesteriliseerd voor gebruik in de mondholte. Het gebruik van een niet-steriel hulpmiddel kan leiden tot weefselinfectie
of infectieziekten.

VEILIGHEIDSINFORMATIE OVER MAGNETISCHE RESONANTIEBEELDVORMING (MRI)

Waarschuwing: De RF-veiligheid van het hulpmiddel is niet getest. De patiént kan alleen in beeld worden gebracht door op ten minste 30 cm van het implantaat te oriénteren of door
ervoor te zorgen dat het implantaat zich buiten de RF-spoel bevindt. Een patiént met dit hulpmiddel kan onder de volgende omstandigheden veilig worden gescand in een MRI-systeem:
Naam hulpmiddel: Tapered Bone Level implantaten, helende abutments, afdekschroeven en MULTI-UNIT abutments.

- Statische magnetische veldsterkte (Bo) kleiner dan of gelijk aan 3,0 T.

- Speciale magnetische gradiéntvelden van maximaal 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF-bekrachtiging: Circulair gepolariseerd (CP)

- Voor de lichaamtransmissiespoel moet een referentiepunt worden gemarkeerd op ten minste 30 cm van het implantaat of zorg ervoor dat het implantaat zich buiten de spoel bevindt.
T/R-spoelen voor de extremiteiten zijn toegestaan. Exclusief T/R-hoofdspoel.

Normale werkingsmodus in de toegestane beeldverwerkingszone.

Maximale lichaamsspecifieke absorptiesnelheid van 2 W/kg (normale werkingsmodus).

Maximale hoofdspecifieke absorptiesnelheid niet beoordeeld.

Duur van de scan zonder specifieke beperkingen vanwege de verwarming van het implantaat.

Opmerking: verwijderbare restauraties moeten voor het scannen worden verwijderd.

OPSLAG, BEHANDELING EN TRANSPORT

Steriele hulpmiddelen moet droog worden bewaard en vervoerd in de originele verpakking bij kamertemperatuur en mag niet worden blootgesteld aan direct zonlicht. Onjuiste bewaring
of onjuist transport kan de steriele barriére van het product aantasten.

Niet-steriele hulpmiddelen vereisen geen speciale bewaarcondities, maar moeten op een schone en droge plaats bewaard worden.

VERWUDERING
Verwijdering van de hulpmiddelen moet gebeuren volgens de plaatselijke voorschriften en milieuvereisten, rekening houdend met de verschillende vervuilingsniveaus.

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor producten die behoren tot de families van hulpmiddelen is beschikbaar in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED). U kunt het document dat gekoppeld is aan de basis UDI-DI 84354572P0102010126 en UDI-DI 84354572Q0102F3 raadplegen op de openbare website van
EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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VERKLARENDE WOORDENLIJST VAN SYMBOLEN

Chargenummer

Catalogusnummer

=

Modelnummer

Medisch hulpmiddel

Niet opnieuw gebruiken

reaLe n]

Gesteriliseerd door straling

I

Vervaldatum

&

Niet steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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-

]

Uit het zonlicht houden

[

Niet steriel

i3

Productiedatum

CE.

Medisch hulpmiddel met CE-markering door
aangemelde instantie 0051

3

CE-markering

>

Waarschuwing

=

Zie instructies voor gebruik
Downloadlink: azuredental.com/ifu

Nz
Rx ONLY <ﬁ

>

o]

De federale wetgeving in de VS beperkt de Verdeler Magnetische resonantie voorwaardelijk FABRIKANT
verkoop van dit apparaat aan artsen of op Terrats Medical SL
recept. Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanje)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Voor informatie over producten die worden verdeeld door ZimVie Dental, LLC, kunt u contact opnemen met uw lokale Territory Manager.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental EMEA hoofdkantoor
+34 934 70 55 00

ZimVie Dental wereldwijd Hoofdkantoor
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Switzerland
regis@innovdentaire.ch

IMPLANTAATKAART
Tapered Bone Level implantaten bevatten een implantaten-/patiéntenkaart die door de professional moet worden ingevuld en aan de patiént moet worden gegeven. Met deze kaart
kunnen de voor de behandeling gebruikte implantaten worden getraceerd.
Te volgen stappen:
1. Vul de voorkant van de kaart in met de gegevens van de patiént, de operatiedatum en je eigen gegevens als professional.
2. Haal het hoofdetiket uit de doordrukverpakking en bevestig het aan de achterkant van de kaart.

Titel Beschrijving
[ Patiéntidentificatie Geeft de persoonlijke informatie van de patiént aan
Website met informatie Geeft een website aan waar een patiént aanvullende informatie over het medische hulpmiddel kan verkrijgen
E voor patiénten
(=
+ Gezondheidscentrum of Geeft het adres van het Gezondheidscentrum/de arts aan waar medische informatie over de patiént kan worden
ﬁ arts gevonden
Datum Geeft de datum aan waarop de informatie werd ingevoerd of waarop de medische procedure plaatsvond

Azure producten zijn mogelijk niet verkrijgbaar in uw land. Deze instructies vervangen alle voorgaande versies. Neem voor meer informatie over Azure producten contact op met uw plaatselijke verdeler.
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Azure™ Tapered Bone Level implantatsystem
SVENSKA
BRUKSANVISNING

VARNING - LAS NOGA

Produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC bor endast anvdndas av tandlakare med erfarenhet av maxillofacial implantologi och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering,
tandkirurgi eller protetiska tekniker. Produkter som omfattas av detta dokument och som endast &dr avsedda for engangsbruk far aldrig ateranvandas. Vid ateranvandning finns risk for
produktskador och eventuellt protetiskt misslyckande, vilket kan medféra hélsorisker for patienten. Las dessa anvisningar noggrant innan du anvander implantat och komponenter fran
Azure Tapered Bone Level. Alla produkter som omfattas av detta dokument bor provmonteras fére anvandning for att kontrollera att de sitter korrekt. Klinikern ar ansvarig for att
produkterna anvands pa ratt satt, eftersom bade planering och procedurer ligger under dennes kontroll. Endast dentalspecialister med lamplig erfarenhet och utbildning boér arbeta med
dessa produkter.

Kontakta tillverkaren eller distributéren om du har nagra fragor.

Enligt amerikansk federal lag far dessa enheter endast séljas till eller pa order av en legitimerad tandlékare eller ldkare.

En &rlig kontroll av den protetiska restaurationen och skruven av tandldkaren och/eller laboratoriet rekommenderas. Om skruvarna utsatts fér ovanligt slitage bér distansens hela
integritet kontrolleras. Om dessa anvisningar inte f6ljs utsatts patienten for fara.

Vid all intraoral anvdndning och hantering maste alla Azure®-produkter sikras for att férhindra att de sviljs eller aspireras av patienten.

BESKRIVNING
Azure Tapered Bone Level &r ett integrerat implantatsystem bestaende av endossdsa dentala implantat med tillhérande instrumentering och protetiska delar.
Material:
e Tapered Bone Level implantat: Titan (klass 4) enligt 1ISO 5832-2-standarden, med en ytopografi som erhalls genom en ytbehandling bestaende av sandbldstring och dubbel
syraetsning.
e Protetiska komponenter: Titan ELI Ti-6Al-4V enligt ASTM F136 och ISO 5832-3 standard.
e Instrument och tillbehor: Titan ELI Ti-6AI-4V eller rostfritt stal Iampligt fér denna anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Azure Tapered Bone Level implantatsystem ar avsett for funktionell och estetisk oral rehabilitering av 6ver- eller underkdken hos patienter med tandldshet eller partiell tandlshet.

KONTRAINDIKATIONER

Implantatprodukter fran Tapered Bone Level ska inte anvdndas pa patienter som &r medicinskt olampliga fér den avsedda behandlingen.

Kontraindikationer inkluderar (men &r inte begransade till) titanallergier, metaboliska eller systemiska stérningar som ar forknippade med sar- och/eller benldkning, tidigare irriterat
ben, anvandning av lakemedel som hammar eller forandrar den naturliga benombildningen, okontrollerad diabetes, alkoholism eller drogberoende, blodkoagulationsstorningar,
antikoagulantiabehandling, sjukdomar med periodisk anvindning av hoga doser av steroider, metaboliska bensjukdomar, kemoterapi eller stralbehandling, kronisk parodontal
inflammation, otillracklig tackning av mjukvavnader, sjukdomar som hindrar patientens formaga att uppratthélla en adekvat daglig munhygien, okontrollerade parafunktionella vanor,
mattlig eller allvarlig rokning, okontrollerade endokrina sjukdomar, otillrdcklig benhdjd och/eller benbredd, otillrdckligt interartikulart utrymme, graviditet, psykos och vaskuléra tillstand.
Tapered Bone Level implantatprodukter rekommenderas inte till barn under 18 ar. Behandling av unga vuxna (18-21 ar) rekommenderas inte forran skeletttillvaxten ar avslutad och
epifyseal slutning har skett. Anvandning av avlastande skenor rekommenderas for patienter med parafunktionella vanor.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

e Produkterna maste sakras nar de hanteras intraoralt. Obligatoriska forsiktighetsatgarder maste vidtas for att undvika oavsiktlig aspiration/fortaring av patienten.

e Som en del av rehabiliteringen av tandimplantat och fore ingreppet ar lakaren ensam ansvarig for att genomféra en fullstdndig preoperativ utvardering och planera hela
behandlingen tillsammans med patienten. Det dr nédvéandigt att utféra noggrann planering for att undvika att vitala anatomiska strukturer, sasom tandnerven och den nedre
alveoldra nerven skadas av misstag under forberedelse av tandbddden och placeringen av implantatet, eftersom detta kan leda till anestesi, parestesi eller dysestesi.

o Overskrid inte rekommenderade insittningsmoment.

e Implantat och protetiska komponenter har inte utvarderats avseende sakerhet, kompatibilitet, uppvarmning eller migration i MRI-milj6er.

SPECIFIKA TILLAMPNINGAR OCH AVSEDDA ANVANDNINGSOMRADEN
Tapered Bone Level implantat
Beskrivning: Tapered Bone Level implantat kan anvindas fér omedelbar eller fordréjd belastning efter extraktion eller forlust av naturliga tédnder for att aterstédlla tuggfunktionen.
Omedelbar belastning rekommenderas endast nér tillrdcklig primar stabilitet har uppnatts. Tapered Bone Level implantat finns tillgangliga i olika diametrar fran 3,3 till 4,8 mm.
Avsedd anvindning: Tapered Bone Level implantat &r avsedda for oral implantation for att tillhandahalla en stddstruktur for anslutna protetiska anordningar. De protetiska
restaureringar som stdds ar enskilda kronor, broar och partiella eller hela proteser. Implantat med en diameter pa 3,3 &r avsedda for anvandning i reducerade interdentalutrymmen dar
det inte finns tillrdckligt med alveoldrt ben for ett implantat med stérre diameter. Implantat med stérre diameter &r avsedda for rehabilitering av bade 6éver- och underkaken for
funktionella och estetiska rehabiliteringar hos delvis eller helt tandlsa patienter.
Varningar och férsiktighetsatgarder: Anvandning av implantat med en diameter pa 3,3 for rehabilitering posteriort rekommenderas inte. Implantatet pa 3,3 mm bor endast anvandas i
molaromradet om det &r splintat. Anvdndning av elektrokirurgi rekommenderas inte pa grund av tandimplantatens ledningsférmaga .
Rutiner:
1. Forberedelse av benbadden. Om det kirurgiska protokollet som anvinds inte anvander lamba, l&gg till mjukvavnadshéjden till djupet av brotschningen. Folj riktlinjerna for
anvandning av borrar och instrument avseende borrhastigheter, intermittent borrning och tillracklig kylning.
Anvand djupmataren for att kontrollera frasdjupet.
Ta ut flaskan ur behéallaren.
Satt in implantatnyckeln som tidigare satts i den handhallna enheten direkt i implantatanslutningen.
Placera implantatet i den tidigare utférda osteotomin och pabdrja insdttningen. Det rekommenderas att alveolen &r fylld med blodkoagel vid inséttningstillféllet for att
framja en béattre integrering av implantatet. Implantatplacering med den handhallna enheten bér inte éverstiga 15 varv per minut.
Overskrid aldrig insattningsmomentet pa 35 Ncm for implantatplacering eftersom det kan skada implantatanslutningen.
Forsiktighet: Att anvanda ett hogre insattningsmoment kan skada implantatets interna anslutning och orsaka fraktur eller nekros i benbadden.
Implantat kan vinklas upp till 45°, men om vinklingen &r 6ver 30° bér de splintas. Stor forsiktighet och uppméarksamhet maste iakttas for att férhindra att patienten sviljer
eller aspirerar de komponenter och/eller instrument som anvands.
7. Efter implantatets placering maste kirurgen utvdrdera benets stabilitet och kvalitet for att avgdra nar implantatet ska belastas.
Beroende pa det valda kirurgiska protokollet placeras en Tackskruvar, en likande distanser, en temporar restaurering eller en Multi-Unit distanser med motsvarande
tackkapsel.

ukhwnN

o

Liakande distanser

Beskrivning: Lakande distanser anvands som en extra transmukosal distans. De placeras for att tdcka implantatanslutningen fore protetisk restaurering for att framja lakning av den
omgivande mjukvavnaden efter implantatplacering och hamma epitelial nedvaxt.

Avsedd anvéndning: Likande distanser ar avsedda for bildning av en sulcus i mjukvavnaden.

Varningar och férsiktighetsatgirder: Vilj ratt hojd for att sikerstélla korrekt funktion och férhindra éverféring av tuggkrafter. Kontrollera fére insattningen att implantatplattformen &r
fri fran vavnadsrester. Dra at forsiktigt for hand.

Tackskruvar

Beskrivning: Tackskruvar anvands for att tacka implantatplattformen och forhindra vavnadsévervaxt under implantatets lakningsfas. Den gangade delen av Tackskruvaren passar in i
implantatets invandiga ganga, medan Tackskruvarens huvud tacker implantatets Gvre yta (implantathuvudet).

Avsedd anvandning: Tackskruvar ar avsedda att tillfalligt anslutas till ett endossedst tandimplantat for att skydda implantatets anslutningsgréan ssnitt under benlakning.

Varningar och forsiktighetsatgédrder: Under installationen ska du se till att rikta in den parallellt med implantatets insattningsaxel och undvika stétar och korsgangning som potentiellt
kan skada gangan.
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Multi-Unit distanser

Beskrivning: Multi-Unit distanser anvands for proteser som framstalls av en tandldkare pa en tandlakarklinik. Multi-Unit Abutments &r prefabricerade distanser som kopplas direkt till
tandimplantatet

Avsedd anvindning: Multi-Unit distanser ar avsedda att fungera som en transepitelial hjalpfixering i skruvretinerade protetiska restaurationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder: Det rekommenderas starkt att verifiera dess position med hjilp av periapikala réntgenbilder.

Rutiner: Nar det galler raka Multi-Unit distanser, placera lamplig distans med hjalp av plasthallaren som underlattar insdttningen. Dra at distansen med lamplig nyckel. For vinklade
Multi-Unit distanser, placera lamplig distans pa 6nskad plats och position med metallhallaren och dra sedan at distansskruven med den implantatsystemspecifika skruvmejselns spets
pa en sparrnyckel.

For rekommendationer om atdragningsmoment, se Azure Screw Recommended Torque Document, Azure Catalog eller Azure Tapered Bone Level implantatsystem Manual

Kirurgiska borrar och géngtapp

Beskrivning: Kirurgiska instrument som anvands som en del av tandimplantatbehandlingar.

Avsedd anvéndning: Kirurgiska borrar och gangtapp ar avsedda for forberedelse av kaviteter i 6ver- eller underkédksbenet for placering av tandimplantat.
Varningar och férsiktighetsatgarder:

e Instrumenten maste hallas i gott skick och man maste se till att instrumenten inte skadar implantat eller andra komponenter.

e P4 grund av borrens funktion och utformning ar borrspetsen 0,4 mm langre dn implantatets insattningsdjup.

e Anvand skarpa, steriliserade instrument. Det rekommenderas att inte anvandas i mer an 20 frascykler.

e Hall en I3g temperatur under borrningen. For borrning rekommenderas en intermittent borrteknik med mycket kylning, med anvdandning av forkyld fysiologisk saltlésning
eller vid rumstemperatur. Borrningen ska utféras med vertikala alternativa rorelser rakt upp och ned, och konstant spolning dr nédvéandig sa att benet inte varms upp och
kan orsaka bennekros.

e Borrmaskinen far inte stoppas under pagdende borrning.

e Den beskrivna borrsekvensen maste féljas.

e L3t inte rester torka pa instrumenten. Rengor direkt efter operationen.

Kirurgiskt protokoll:

Det &r viktigt att undersdka och utvédrdera varje patient noggrant for att faststalla varje enskild situation. Det galler sérskilt eventuella ben- eller mjukdelsbrister som kan paverka
slutresultatet. Beroende pa bentétheten (typ 1 = mycket hart ben, typ 4 = mycket mjukt ben) bor olika borrprotokoll tilldmpas for Tapered Bone Level implantat. Detta kommer att
gobra anpassningen av implantatet i den alveoldra preparationen till de enskilda bentyperna mer flexibel beroende pa deras kvalitet och anatomiska situation.

For att skapa optimala Idkningsforhallanden for implantatet maste hiarda och mjuka vavnader behandlas pa ett sitt som inte &r aggressivt. Platsen for implantatets placering maste
forberedas noggrant, sa att alla fororeningar och infektionskallor avldgsnas. Foljande atgérder rekommenderas for att minimera alltfor hoga temperaturer.

Rekommenderade borrar:

Innan kirurgi pabérjas, gér en startpunkt pa benet med pilotrundborr eller borr med @1,6" diameter.

Plattform Mycket mjukt ben (IV) Mijukt ben (1) Hart ben (ll) Mycket hart ben (1)

3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8*% 2,8 2,8 2,8

Profilborr 3,3* Profilborr 3,3* Profilborr 3,3 Profilborr 3,3

Géngtapp 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5

Profilborr 4,1* Profilborr 4,1* Profilborr 4,1 Profilborr 4,1

Géngtapp 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2

Profilborr 4,8* Profilborr 4,8* Profilborr 4,8 Profilborr 4,8

Gangtapp 4,8

*Status for tat cortex

Bone profilers (Gangtapps) ar avsedda att anvandas i 6ver- eller underkdken for att férbereda osteotomin i situationer med hart ben for att undvika 6verdrivet vridmoment vid insattning
av implantat.
Rekommenderade hastigheter fér borrar:

Diameter @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilborr Giéngtapp
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Hastighet 800 varv/minut 600 varv/minut 500 varv/minut 400 varv/minut 300 varv/minut 15 varv/minut

Implantatbarare

Beskrivning: Instrument som anvands som en del av tandimplantatbehandlingar. Implantatdrivare anvands for att applicera insattningsmoment for att skruva in implantaten i benet.
Avsedd anvandning: Avsedd att anvandas for att satta in eller ta bort tandimplantat vid tandimplantatkirurgi.

Varningar och forsiktighetsatgarder: Overskrid aldrig vridmomentet 70 Ncm.

Djupmatare
Beskrivning: Instrument som anvands som en del av tandimplantatbehandlingar.
Avsedd anvandning: Avsedd att anvandas for att verifiera djupet av en osteotomi under tandimplantatkirurgi.

Skruvmejslar
Beskrivning: Skruvmejslar ar dteranvandbara instrument som anvands tillsammans med protetiska komponenter.

Avsedd anvindning: Avsedd att anvandas for att dra at eller lossa skruvar som anvands for att sammanfoga komponenter i dentala implantatsystem.

Sparrnyckel och adaptrar

Beskrivning: En sparrnyckel ar en manuell dteranvandbar nyckel som anvands for att sakerstalla att korrekt vridmoment uppnas vid manuell atdragning av dentala implantat och
komponenter. Adaptrar anvands som ett granssnitt mellan sparren och det instrument som anvénds for detta andamal.

Avsedd anvéndning: Avsedd for anvandning vid atdragning av dentala implantat och komponenter och for att sakerstalla att ratt vridmoment uppnas vid manuell atdragning. Se
Azure™ Momentindikerande sparrnyckel IFU for mer detaljerade instruktioner om anvandning, rengdring och sterilisering av sparren.

Kirurgisk bricka
Beskrivning: Den kirurgiska brickan ar en ateranvandbar bricka tillverkad av autoklaverbart material som anvands for att forvara och organisera instrument och komponenter vid

kirurgiska, restaurerande och upparbetande procedurer.
Avsedd anvandning: Avsedd att anvandas for att organisera, innesluta, sterilisera, transportera och foérvara medicintekniska produkter mellan kirurgiska ingrepp.
Varningar och férsiktighetsatgirder: Forvara inte vata instrument i operationsbrickan.
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Anordning

TAPERED BONE LEVEL
IMPLANTAT

LAKANDE DISTANSER

TACKSKRUVAR

MULTI-UNIT DISTANSER

KIRURGISKA BORRAR

GANGTAPPS

IMPLANTATBARARE

DJUPMATARE

SKRUVMEJSLAR

SPARRNYCKEL OCH
ADAPTRAR

KIRURGISK BRICKA

Referens

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILA: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

ICKE-STERIL: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

AVSEDDA ANVANDARE OCH PATIENTGRUPPER
Tapered Bone Level implantatprodukter ska endast anvdndas av specialisttandldkare med erfarenhet av maxillar implantologi och andra specialiteter, saisom dental diagnostik,
planering, dentalkirurgi eller protetiska tekniker. Deras anvandning ar begréansad till dentala laboratorier och kliniker.
Indikeras for helt eller delvis tandlosa patienter som behover oral rehabilitering med hjélp av implantatstodda proteser. Rehabilitering kan ske med enstaka implantat-, flera enstaka
eller i broar samt tackproteser, bade i 6ver- och underkédken. Dess anvandning &r indicerad hos patienter med fullstdndig dentofacial utveckling. Det finns inga skillnader i slutanvdndare
beroende pa dldersgrupp, kén, etnicitet, familjebakgrund eller genetiska aspekter. Det &r inte indicerat for anvandning hos patienter utan tandproblem.

KLINISKA FORDELAR OCH OONSKADE BIVERKNINGAR
Som en klinisk fordel kan patienterna forvanta sig total eller partiell rehabilitering av tinderna, sa att de kan aterfa en korrekt tuggfunktion.
Det &r kirurgens ansvar att ge patienten all information om biverkningar, férsiktighetsatgarder och eventuella komplikationer som kan uppsta efter implantatoperationen samt att fylla

i samtyckesblanketten.

MEDDELANDE OM ALLVARLIGT INCIDENT
For patienter / anvandare / tredje part i Europeiska unionen med ett identiskt regelverk (férordning 2017/745/EU), om en allvarlig incident intréffar pad grund av anvandningen av
produkten, meddela ZimVie Dental pa

ZimVie Dental — Huvudkontor

Mandag - fredag 7:30 - 7:00 EST

Adress: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Amerikas forenta stater: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBAL TELEFON: 1-561-776-6700

GLOBALT FAX: 1-561-776-1272

E-post: emeacomplaints@zimvie.com

Tillverkare:
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

Material

Titan (grad 4)

(enligt 1SO 5832-2)

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

(enligt ASTM F136 och ISO 5832-3)

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

(enligt ASTM F136 och 1SO 5832-3)

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

(enligt ASTM F136 och 1SO 5832-3)

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

(enligt ASTM F136 och 1SO 5832-3)

Rostfritt stal 465

(enligt ASTM F899-12B)

Rostfritt stal AISI 420 MOD

(enligt ASTM F899)

Rostfritt stal AISI 431 MOD

(enligt ASTM F899)

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

(enligt ASTM F136 och 1SO 5832-3)

Rostfritt stal AISI 420 MOD

(enligt ASTM F899)

Rostfritt stal AISI 420 MOD

(enligt ASTM F899)

Rostfritt stal AISI 420 MOD

(enligt ASTM F899)

PPSU, silikon

Sterilisering

Steriliserad genom bestralning

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvdndning pa patienten

Steriliserad genom bestralning

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fore anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fore anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fore anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvandning pa patienten

Icke-steril - ska steriliseras i autoklav
fére anvandning i en klinisk miljo

Ateranvindning

Engangsbruk

Engangsbruk
efter
sterilisering

Engangsbruk

Engangsbruk
efter
sterilisering

Engéngsbruk
efter
sterilisering

Ateranvandbar
efter
sterilisering -
upp till 20
anvandningar

Ateranvindbar
efter
sterilisering

Ateranvindbar
efter
sterilisering
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08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanien)
Tel + 34935646006
E-post: medical.incidents@dessdental.com

INFORMATION OM STERILITET OCH ATERANVANDBARHET

Sterila produkter

Produkter som levereras i sterilt skick har steriliserats genom bestralning och ar avsedda for engangsbruk. Sterila produkter far under inga omstandigheter steriliseras pa nytt eller
ateranvandas. Inget ansvar accepteras for atersteriliserade enheter, oavsett vem som utférde atersteriliseringen eller vilken metod som anvédndes.

Varning: Sterilisera inte pa nytt. Anvand inte enheten efter det utgangsdatum som anges pa etiketten. Anvand inte enheten om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.
Forsiktighet: Produkter for engdngsbruk kan inte reprocessas. Ateranviandning kan orsaka skador eller forsamring av produktens egenskaper, vilket kan leda till otillrickliga
proteslésningar och/eller annan férsamring av patientens hélsa, t.ex. vavnadsinfektion.

Icke-sterila produkter
Protesdelar for engangsbruk ska steriliseras fore anvandning. Den rekommenderade metoden ar angautoklavbehandling - gravitationsautoklav vid 121 °C i 30 minuter, torkning i 30
minuter (enligt 1ISO 17665-1 och ISO/TS 17665-2). Vinta tills torkcykeln &r helt avslutad.

Ateranviandbara instrument och operationsbrickor ska rengoras och steriliseras fére varje anviandning. Det rekommenderas att anvinda den kirurgiska brickan for att organisera
instrument och komponenter under rengéring/sterilisering och under implantat/protetiska ingrepp.

Den rekommenderade steriliseringsmetoden &r fraktionerad vakuumprocess (forvakuumanga) i minst 3 minuter vid 132 °C upp till 134 °C, torktid 20 minuter. Anvdndning av
steriliseringstoken rekommenderas, dar datum och utgangsdatum registreras, utéver periodiska kontroller av steriliseringsproc essen med hjélp av biologiska indikatorer.

Inspektera ateranvdandbara enheter fore varje ateranvandning och efter sterilisering for att sdkerstdlla att produktens integritet och prestanda bibehalls. Kontrol lera instrumentet med
avseende pa synligt slitage, deformation eller korrosion. Instrument som uppvisar dessa tecken bor kasseras.

Fore sterilisering kravs rengoring och desinfektion. Tips for manuell rengéring och desinfektion:

Placera aldrig instrument av olika material tillsammans.

Borsta och skolj med vatten bort éverflédig smuts och partiklar pa instrumentets hela yta under 25 till 35 sekunder. Anvand inte metallborstar for att avldgsna orenheter.

Anvand engdngssprutor for rengéring av instrumentkaviteter.

- Sank ned instrumenten i ett desinfektionsbad som &r lampligt for tandlakarutrustning. Nar du véljer rengrings- och desinfektionsmedel, se till att de &r produkter avsedda for detta
dandamal och folj alltid tillverkarens anvisningar.

Anvénd inte 16sningar som innehaller ammoniak, vateperoxid eller sura @mnen, eftersom de kan skada instrumentets ytbelaggning.

Skolj noggrant med vatten efter applicering av desinfektionsmedlet.

Vid reng6ring av operationsbrickan ska silikonhallarna forsiktigt avlagsnas fran halrummet. Anvénd alltid milda rengéringsmed el dven om rengéringen sker med ultraljudsutrustning.
Torka ladorna med en mjuk trasa. Anvand inte slipande svampar eller metalldelar som kan skada boxens yta.

Forsiktighet: Produkter som levereras osterila far inte steriliseras i sin originalférpackning, steriliseringspasar maste anvandas. Den kirurgiska brickan levereras inte i sterilt skick och &r
inte avsedd att i sig uppratthalla sterilitet. Den bor anvandas tillsammans med en lagligt marknadsférd, validerad steriliseringsinpackning.
Varning: Produkter som levereras osterila maste steriliseras fére anvandning i munhalan. Anvandning av en icke-steril produkt kan leda till vavnadsinfektion eller infektionssjukdomar.

SAKERHETSINFORMATION FOR MAGNETISK RESONANSTOMOGRAFI (MRI)

Varning: Enhetens RF-sdkerhet har inte testats. Patienten far endast avbildas genom att markera minst 30 cm fran implantatet eller genom att se till att implantatet &r placerat utanfor
RF-spolen. En patient med denna enhet kan pa ett sdkert satt undersokas i ett MR-system under féljande férutsattningar:

Enhetsnamn Tapered Bone Level-implantat, lakande distanser, tackskruvar och Multi-Unit distanser.

- Statisk magnetfaltstyrka (Bo) mindre &n eller lika med 3.0 T.

- Maximalt magnetfélt med speciell gradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)

- For kroppsspolen ska en referenspunkt markeras minst 30 cm fran implantatet, eller sa ska det sakerstéllas att implantatet ligger utanfér spolen. T/R-spolar i extremiteterna ar tilltna.
Omfattar inte T/R-spiral for huvudet.

Normalt driftldge i den tilldtna bildtagningszonen.

Maximal specifik absorption for hela kroppen pa 2 W/kg (normalt driftlége).

Maximal huvudspecifik absorptionsgrad inte bedémd.

Scanningstid utan sédrskilda begrénsningar pa grund av uppvarmning av implantat.

Obs: avtagbara restaurationer maste avlagsnas fore skanning.

FORVARING, HANTERING OCH TRANSPORT

Sterila enheter ska férvaras och transporteras torrt i originalférpackningen i rumstemperatur och far inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring och transport kan paverka
produktens sterila barriar.

Icke-sterila produkter kréver inga sarskilda forvaringsforhallanden men ska férvaras pa en ren och torr plats.

AVFALLSHANTERING
Avfallshantering av enheterna ska félja lokala bestimmelser och miljokrav, med hansyn till de olika nivaerna av kontaminering.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda for produkter som tillhor produktfamiljerna finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED). Du kan
ldsa det dokument som &r kopplat till de grundliggande UDI-DI 84354572P01020101Z6 och UDI-DI 84354572Q0102F3 pa EUDAMED:s offentliga webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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ORDLISTA OVER SYMBOLER

Satsnummer

=

Katalognummer Modellnummer Medicinteknisk produkt

Far inte ateranvandas

reaLe n]

I

&

Anvand inte produkten om férpackningen ar
skadad

Steriliserad genom stralning Utgéngsdatum Far inte steriliseras
-__\y,,.-
N\ fa al
-
L]

Ska forvaras i skydd mot solljus Icke-steril Tillverkningsdatum

CE.

Medicinteknisk produkt med CE-mérkning av
anmalt organ 0051

>
=

q

CE-maérket Varning Se bruksanvisning

Léank fér nedladdning: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Federal lag i USA begransar forsaljningen av
denna enhet till Iakare eller via recept.

>

TILLVERKARE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Distributor Villkorlig magnetisk resonans

For all information om produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC, vanligen kontakta din lokala omradesansvarig.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Globala huvudkontor
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Schweiz
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA huvudkontor
+34 934 70 55 00

IMPLANTATKORT

Tapered Bone Level implantat inkluderar ett implantat-/patientkort som ska fyllas i av tandl&karen och ges till patienten. Detta kort goér det méjligt att spara de implantat som anvénds

for behandlingen

Fyll i s& har:
1. Fyll i framsidan av kortet med patientens uppgifter, datum for operationen och dina egna yrkesuppgifter.
2. Haka av huvudetiketten fran blisterférpackningen och fast den pa kortets baksida.

Titel

Beskrivning

[ Identifiering av patienten

Anger patientens personliga uppgifter

Webbplats for
patientinformation

Anger en webbplats dar en patient kan fa ytterligare information om den medicintekniska produkten

Vardcentral eller |dkare

Anger vardcentralens/lakarens adress dar medicinsk information om patienten kan hittas

Datum

Anger det datum da informationen férdes in eller d4 den medicinska proceduren dgde rum.

Azure-produkter kanske inte finns tillgéngliga i ditt land. Dessa instruktioner ersétter alla tidigare utgévor. For detaljerad information om Azure-produkter, vénligen kontakta din lokala distributér.
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Azure™ Tapered Bone Level implantatsystem
DANSK
BRUGSANVISNING

ADVARSEL - LES VENLIGST OMHYGGELIGT

Produkter, som daekkes af dette dokument, bgr kun anvendes af tandlaeger med erfaring inden for tandimplantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planlaegning, tandkirurgi
eller protese-teknikker. Produkter, som omfattes af dette dokument, og som kun er beregnet til engangsbrug, ma aldrig genbruges. Hvis de genbruges, er der risiko for produktskade og
mulig protesesvigt, hvilket kan medfgre sundhedsrisici for patienten. Laes disse instruktioner omhyggeligt, for Azure Tapered Bone Level-implantater og komponenterne tages i brug. Alle
produkter, som omfattes af dette dokument, skal tgrmonteres fgr brug for at kontrollere, at de passer korrekt. Klinikeren er ansvarlig for korrekt brug af produkterne, da bade
planlagningen og procedurerne er under dennes kontrol. Kun tandspecialister med passende erfaring og uddannelse bgr arbejde med disse produkter.

Kontakt producenten eller distributgren, hvis du har spgrgsmal.

Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma disse enheder kun szlges af eller efter ordre fra en autoriseret tandlaege eller lege.

Det anbefales, at tandlaegen og/eller laboratoriet foretager en &rlig inspektion af den protetiske restaurering og dens skrue. Hvis skruerne er udsat for usadvanlig slitage, bgr hele
protesekomponenternes integritet kontrolleres. Hvis disse instruktioner ikke fglges, udsaettes patienten for risiko.

Ved al intraoral brug og handtering skal alle Azure® produkter sikres for at forhindre, at de sluges eller aspireres af patienten.

BESKRIVELSE
Azure Tapered Bone Level implantater er et integreret implantatsystem af endossgse tandimplantater med tilhgrende instrumentering og protesedele.
Materialer:
e Tapered Bone Levele implantater: Titanium (grad 4) i henhold til ISO 5832-2-standarden, med en overfladetopografi, som opnas ved en overfladebehandling bestdende af
sandblaesning og dobbelt syrezetsning.
e Protesekomponenter: Titanium ELI Ti-6Al-4V, i henhold til ASTM F136 og ISO 5832-3 standarden.
e Instrumenter og tilbehgr: Titanium ELI Ti-6Al-4V eller rustfrit stal egnet til dette formal.

BRUGSANVISNING
Azure Tapered Bone Level implantatsystem er indiceret til funktionel og aestetisk oral rehabilitering i over- eller underkaeben hos tandlgse eller delvist tandlgse patienter.

KONTRAINDIKATIONER

Tapered Bone Level implantatprodukter bgr ikke placeres hos patienter, der er medicinsk uegnede til den pataenkte behandling.

Kontraindikationer omfatter, men er ikke begraensede til: materialeallergi, metaboliske eller systemiske lidelser forbundet med sar- og/eller knogleheling, tidligere irriterede knogler,
brug af leegemidler, som haemmer eller zndrer den naturlige knogleopbygning, ukontrolleret diabetes, alkoholisme eller stofmisbrug, blodkoagulationsforstyrrelser,
antikoagulationsbehandling, sygdomme med regelmaessig brug af hgje doser af steroider, metabolisk knoglesygdom, kemoterapi eller stralebehandling, kronisk parodontal
inflammation, utilstraekkelig daekning af blgdt vaev, enhver lidelse, som haemmer patientens evne til at opretholde tilstraekkelig daglig mundhygiejne, ukontrollerede parafunktionelle
vaner, moderat eller sveer rygning, ukontrollerede endokrine sygdomme, utilstraekkelig knoglehgjde og/eller -bredde, utilstraekkelig interartikulaer plads, graviditet, psykose og vaskulaere
lidelser.

Tapered Bone Level implantatprodukter anbefales ikke til bgrn under 18 ar. Behandling af unge voksne (mellem 18 og 21 &r) anbefales ikke, fgr skeletvaeksten er afsluttet, og
epifyselukningen har fundet sted. Brug af aflastningsskinner anbefales til patienter med parafunktionelle vaner.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Produkter skal sikres, nar de handteres intraoralt. Der skal traeffes obligatoriske forholdsregler for at undga utilsigtet aspiration/indtagelse fra patientens side.

e Som en del af tandimplantatrehabiliteringen og fgr operationen er lzegen de eneste ansvarlige for at foretage en komplet praeoperativ evaluering og planleegning af hele
behandlingen sammen med patienten. Pracis planlaegning er ngdvendig for at undga utilsigtede skader pa vitale anatomiske strukturer, sasom nervus mentalis og nervus
alveolaris inferior, under klarggring af osteotomi og placering af implantatet, da dette kan fgre til anaestesi, paraestesi ell er dysaestesi.

e De anbefalede isaetningsmomenter ma ikke overskrides.

e Implantater og protesekomponenter er ikke blevet evalueret for sikkerhed, kompatibilitet, opvarmning eller migration i MRI-miljger.

SPECIFIKKE ANVENDELSER OG TILSIGTEDE ANVENDELSER

Tapered Bone Level implantater

Beskrivelse: Tapered Bone Level implantater kan bruges til teknikker med gjeblikkelig eller forsinket belastning efter ekstraktion eller tab af naturlige taender, for at genskabe
tyggefunktionen. Umiddelbar belastning anbefales kun, nar man har opnaet tilstraekkelig primaer stabilitet. Tapered Bone Level implantater fas i en raekke diametre fra 3,3 til 4,8 mm.
Tiltaenkt anvendelse: Tapered Bone Level implantater er beregnede til oral implantation, for at give en stgttestruktur til tilsluttede proteser. De protetiske restaureringer, der
understgttes, er enkeltkroner, broer og del- eller helproteser. Implantater med en diameter pa 3,3 mm er beregnet til brug i mindre interdentalrum, hvor der ikke er tilstraekkelig alveolaer
knogle til et implantat med en stgrre diameter. Implantater med stgrre diameter er beregnet til rehabilitering af bade over- og underkaeben til funktionel og @estetisk rehabilitering hos
patienter, som er delvist eller helt tandlgse.

Advarsel og forholdsregler: Det anbefales ikke at anvende implantater med en diameter pa 3,3 mm til posterior rehabilitering. Implantatet pa 3,3 mm bgr kun bruges i molaromradet,
hvis det er splintet. Brug af elektrokirurgi anbefales ikke, pa grund af tandimplantaternes ledningsevne.

Procedurer:
1. Forberedelse af knoglelejet. Hvis den anvendte kirurgiske protokol er uden flapper, skal blgddelshgjden lzegges til reaming-dybden. Fglg retningslinjerne for brug af bor og
instrumenter med hensyn til borehastigheder, intermitterende boring og tilstraekkelig kgling.
2. Brug dybdemaleren til at kontrollere fraesedybden.
3. Fjern hzetteglasset fra beholderens indre.
4. Indsaet implantatindfgringsngglen, der tidligere er installeret i handstykket, direkte i forbindelsen til tandimplantatet.
5. Placer implantatet i den tidligere udfgrte osteotomi, og ga videre til indsaettelsen. Det anbefales, at alveolen er fuld af blodpropper pa indfgringstidspunktet, for at fremme

en bedre integration af implantatet. Implantatplacering med handstykket bgr ikke overstige 15 rpm.
Overskrid aldrig indszettelsesmomentet pa 35 Ncm ved placering af implantatet, da det kan beskadige implantatforbindelsen.
Forsigtig: Hvis der anvendes et hgjere indsaettelsesmoment, kan det beskadige implantatets indre forbindelse og forarsage brud eller nekrose i knoglelejet.
Implantater kan vippes op til 45°, men enhver vinkling pa over 30° bgr udfgres med skinne. Udvis stor forsigtighed og opmarksomhed for at forhindre patienten i at sluge
eller aspirere de anvendte komponenter og/eller vaerktgjer.
7. Efter implantatplaceringen skal kirurgen vurdere knoglens stabilitet og kvalitet for at afggre, hvornar implantatet kan belastes.
Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en daekskrue, helingabutment, en midlertidig restaurering eller et Multi-Unit-abutment med tilhgrende daekhaette.

o

Helingabutmenter

Beskrivelse: Helingabutmenter bruges som en ekstra transmukosal abutment. De placeres for at deekke implantatforbindelsen fgr den protetiske restaurering for at fremme helingen af
det omgivende blgde vaev efter implantatplacering, og for at haemme epithelial nedvaekst.

Tilteenkt anvendelse: Helingabutmenter er beregnet til dannelse af en blgddelssulcus.

Advarsler og forholdsregler: Vzlg den rigtige hgjde for at sikre korrekt funktion og undga overfgrsel af tyggekraften. Fgr placering skal det sikres, at implantatplatformen er fri for
vaevsrester. Skru forsigtigt i med handkraft.

Dakskruer

Beskrivelse: Daekskruer bruges til at deekke implantatplatformen og forhindre vaevsovervaekst under implantatets helingsfase. Den gevindskarne del af daekskruen passer ind i
implantatets indvendige gevind, mens daekskruens hoved daekker implantatets gvre overflade (implantathovedet).

Tiltaenkt anvendelse: Dakskruerne er beregnet til midlertidigt at blive forbundet med et endossgst tandimplantat for at beskytte implantatets forbindelsesgraenseflade under
knogleheling.

Advarsler og forholdsregler: Under installationen skal man sgrge for at justere den i forhold til implantatets indfgringsakse og undga stgd og krydsgevind, som kan beskadige gevindet.
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Multi-unit-abutmenter

Beskrivelse: Multi-Unit-abutmenter anvendes til protese-restaureringer, som fremstilles af en tandlaege pa en tandklinik. Multi-unit abutmenter er preefabrikerede abutmenter, der
forbindes direkte til tandimplantatet

Tiltzenkt anvendelse: Multi-unit abutmenter er beregnet til at fungere som en transepithelial hjaelpefiksering i skrueretinerede protetiske restaureringer.

Advarsler og forholdsregler: Det anbefales pa det kraftigste at verificere positionen med periapikale rgntgenbilleder.

Procedurer: Ved lige Multi-unit abutmenter placeres det rette abutment ved hjalp af plastholderen, som letter indsaettelsen. Spaend abutmentet med den passende skruenggle. Ved
vinklede Multi-Unit-abutmenter placeres den relevante abutment pa den gnskede placering og i den gnskede position med metalholderen, hvorefter abutmentskruen strammes ved
hjeelp af den implantatsystemspecifikke drejespids pd en momentskraldenggle.

Se dokumentet Azure anbefalet skruemoment, Azure-kataloget eller brugervejledningen til Azure Tapered Bone Level implantatsystem for anbefalinger af tilspaendingsmomenter

Kirurgiske bor og knoglebor

Beskrivelse: Kirurgiske instrumenter, der bruges som en del af behandlinger til tandimplantat.

Tiltaenkt anvendelse: Kirurgiske bor og knoglebor er beregnede til klarggring af hulrum i over- eller underkabeknoglen til placering af tandimplantater.
Advarsel og forholdsregler:

e Instrumenterne skal holdes i god stand, og man skal sgrge for, at instrumenterne ikke beskadiger implantater eller andre komponenter.

e P3 grund af borets funktion og design er borespidsen 0,4 mm-1,1 mm leengere end implantatets indfgringsdybde.

e Brug skarpe, steriliserede instrumenter. Det anbefales ikke at overskride 20 borecyklusser.

e Oprethold en lav temperatur under boringen. Det anbefales at bruge en intermitterende boreteknik med en hgj grad af skylning, ved hjeelp af forhandsnedkglet fysiologisk
saltvandsoplgsning eller ved stuetemperatur. Boringen skal udfgres med lodrette alternative bevaegelser lige op og ned, og konstant skylning er ngdvendig, sa knoglen ikke
opvarmes, hvilket kan forarsage knoglenekrose.

e Boret ma ikke stoppes, mens boringen er i gang.

e Den beskrevne boreraekkefglge skal fplges.

e Lad ikke rester tgrre ind pa instrumenterne. Renggr straks efter operationen.

Kirurgisk protokol:

Det er vigtigt at undersgge og vurdere hver patient omhyggeligt, for at afggre hver enkelt situation, isaer eventuelle knogle- eller blgddelsdefekter, som kan pavirke det endelige resultat.
Afhaengigt af knoglens teethed (type 1 = meget hard knogle, op til type 4 = meget blgd knogle) skal der anvendes forskellige boreprotokoller til de Tapered Bone Level implantater. Det
vil ggre tilpasningen af implantatet i den alveolzere klarggring til de enkelte knogletyper mere fleksibel, afhaengigt af deres kvalitet og anatomiske situation.

For at skabe optimale helingsbetingelser for implantatet, skal hardt og blgdt veev behandles pa en ikke-aggressiv made. Implantatplaceringsstedet skal forberedes omhyggeligt for at
sikre, at alle kontaminanter eller infektionskilder fjernes. Fglgende foranstaltninger anbefales for at minimere for hgje temperaturer.

Anbefalede bor:

For operationen pabegyndes, skal man lave et grundpunkt pa knoglen ved hjeelp af pilotkuglebor eller et bor med @ 1,6".

Platform Meget blgd knogle (1V) Blgd knogle (1l1) Hard knogle (11) Meget hard knogle (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8* 2,8 2,8 2,8
Profilbor 3,3* Profilbor 3,3* Profilbor 3,3 Profilbor 3,3
Knoglebor 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profilbor 4,1* Profilbor 4,1* Profilbor 4,1 Profilbor 4,1
Knoglebor 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Profilbor 4,8* Profilbor 4,8* Profilbor 4,8 Profilbor 4,8
Knoglebor 4,8

*Teet cortex status

Knogleprofilinstrumenter (knoglebor) er beregnet til brug i over- eller underkaben til at forberede osteotomien i situationer med hard knogle for at undga for stort moment under
indsaettelse af implantatet.
Anbefalede hastigheder pd bor:

Diameter @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilbor Knoglebor
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Hastighed 800 rpm 600 rpm 500 rpm 400 rpm 300 rpm 15 rpm

Implantatdrivere

Beskrivelse: Instrumenter, som bruges som en del af tandimplantatbehandlinger. Implantatdrivere bruges til at pafgre implantaterne et indfgringsmoment, sa de kan skrues ind i knoglen.
Tiltaenkt anvendelse: Beregnet til brug ved indszettelse eller fjernelse af tandimplantater under tandimplantatkirurgi.

Advarsler og forholdsregler: Overskrid aldrig et tilspaendingsmoment pa 70 Ncm.

Dybdemalere
Beskrivelse: Instrumenter, som bruges som en del af tandimplantatbehandlinger.
Tilteenkt anvendelse: Beregnet til brug for at verificere dybden af en osteotomi under tandimplantatkirurgi.

Skruetraekkere
Beskrivelse: Skruetraekkere er genanvendelige instrumenter, som bruges i forbindelse med protesekomponenter.
Tiltaenkt anvendelse: Beregnet til brug til at stramme eller Igsne skruer, der bruges til at forbinde tandimplantatsystemets komponenter.

Skralde og adaptere
Beskrivelse: Skralde er en manuel genanvendelig skruenggle, som bruges til at sikre, at det korrekte moment opnds under manuel tilspaending af tandimplantater og komponenter.

Adaptere bruges som en graenseflade mellem Skralde og det instrument, der bruges til dette formal.
Tilteenkt anvendelse: Beregnet til brug ved tilspaending af tandimplantater og -komponenter, og til at sikre, at det korrekte moment opnas ved manuel tilspaending. Der henvises til
brugsvejledningen til Azure™ Momentindikerende skralde for mere detaljerede instruktioner om brug, renggring og sterilisering af Skralde.

Kirurgisk bakke

Beskrivelse: Den kirurgiske bakke er en genanvendelig bakke fremstillet i autoklaverbart materiale, som bruges til at opbevare og organisere instrumenter og komponenter under
kirurgiske, restaurerende og genbehandlingsindgreb.

Tilteenkt anvendelse: Beregnet til brug ved organisering, indkapsling, sterilisering, transport og opbevaring af medicinsk udstyr mellem kirurgiske indgreb.

Advarsler og forholdsregler: Opbevar ikke vade instrumenter i den kirurgiske bakke.
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Enhed

TAPERED BONE LEVEL
IMPLANTATER

HELINGABUTMENTER

DAKSKRUER

MULTI-UNIT-ABUTMENTER

KIRURGISKE BOR

KNOGLEBOR

IMPLANTATDRIVERE

DYBDEMALERE

SKRUETRAKKERE

SKRALDE OG ADAPTERE

KIRURGISK BAKKE

Reference

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILT: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

IKKE-STERILT: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-UNDERBAKKE

TILTANKTE BRUGERE OG PATIENTGRUPPER
Tapered Bone Level implantatprodukter bgr kun anvendes af tandlzeger med erfaring inden for maxilliar implantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planlaegning, tandkirurgi

eller protese-teknikker. Deres anvendelse er begranset til tandlaboratorier og -klinikker.

Materiale
Titanium (grad 4)
(i henhold til 1SO 5832-2)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(i henhold til ASTM F136 og ISO
5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(i henhold til ASTM F136 og ISO
5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(i henhold til ASTM F136 og ISO
5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(i henhold til ASTM F136 og ISO
5832-3)

Rustfrit stal 465

(i henhold til ASTM F899-12B)

Rustfrit stal AISI 420 C MOD

(i henhold til ASTM F899)

Rustfrit stal AISI 431 MOD

(i henhold til ASTM F899)

Titanium ELI Ti-6Al-4V

(i henhold til ASTM F136 og ISO
5832-3)

Rustfrit stal AISI 420 MOD

(i henhold til ASTM F899)

Rustfrit stal AISI 420 F MOD

(i henhold til ASTM F899)

Rustfrit stal AISI 420 F MOD

(i henhold til ASTM F899)

PPSU, silikone

Sterilisering

Steriliseret med bestraling

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Steriliseret med bestraling

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug pa patienten

Ikke-sterilt - skal steriliseres i
autoklave fgr brug i en klinisk
sammenhaeng

Genbrug

Engangsbrug

Engangsbrug
efter
sterilisering

Engangsbrug

Engangsbrug
efter
sterilisering

Engangsbrug
efter
sterilisering

Genanvendelig
efter
sterilisering -
op til 20
anvendelser

Genanvendelig -
efter
sterilisering

Genanvendelig
efter -
sterilisering

Egnet til tandlgse patienter (helt eller delvist), som har brug for oral rehabilitering ved hjeelp af implantatunderstgttede proteser. Rehabiliteringen kan vaere med enkelte enheder, flere
enheder sammen, eller hele overproteser, bade i over- og underkaben. Det er egnet til patienter med fuld dentofacial udvikling. Der skelnes ikke mellem slutbrugere efter aldersgruppe,
kgn, etnicitet, familizere dispositioner eller genetiske aspekter. Implantatet er ikke egnet til brug hos patienter uden tandproblemer.

KLINISKE FORDELE OG U@NSKEDE BIVIRKNINGER
Som klinisk fordel kan patienterne forvente en hel eller delvis rehabilitering af tandsaettet, sa de kan genvinde en korrekt tyggefunktion.
Det er kirurgens ansvar at give patienten alle oplysninger om bivirkninger, forholdsregler og mulige komplikationer, som kan opsta efter en implantatoperation, samt at udfylde

samtykkeerklaeringen.

MEDDELELSE OM ALVORLIG HANDELSE
For patienter/brugere/tredjeparter i EU med det samme regelszt (forordning 2017/745/EF) skal man, hvis der opstar en alvorlig haendelse pa grund af brugen af produktet, underrette

ZimVie Dental pa

ZimVie Dental — Hovedkvarter

Mandag - fredag 7:30 - 19:00 EST
Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

GLOBAL TELEFONNUMMER: 1-561-776-6700

GLOBAL FAX: 1-561-776-1272

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Producent:
Terrats Medicinsk SL
Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Spanien)

TIf + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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OPLYSNINGER OM STERILITET OG GENANVENDELIGHED

Sterile produkter

Produkter, der leveres sterile, er blevet steriliseret ved bestraling, og er beregnet til engangsbrug. Sterile produkter ma under ingen omstaendigheder gensteriliseres eller genbruges.
Der accepteres intet ansvar for gensteriliseret udstyr, uanset hvem der har udfgrt gensteriliseringen, eller hvilken metode der er anvendt.

Advarsel: M3 ikke gensteriliseres. Brug ikke enheden efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret dbnet tidligere.
Forsigtig: Engangsudstyr kan ikke genbehandles. Genanvendelse kan forérsage skade eller forringelse af produktets egenskaber, hvilket kan fgre til uegnede proteselgsninger og/eller
anden forringelse af patientens helbred, sasom vaevsinfektion.

Ikke-sterile produkter
Protesekomponenter til engangsbrug skal steriliseres fgr brug. Den anbefalede metode er dampautoklavebehandling - tyngdekraftfortraengning ved 121 °C i 30 minutter, tgrring i 30
minutter (i henhold til ISO 17665-1 og I1SO/TS 17665-2). Vent, til tgrrecyklussen er helt slut.

Genanvendelige instrumenter og operationsbakker skal renggres og steriliseres fgr hver brug. Det anbefales at bruge den kirurgiske bakke til at organisere instrumenter og komponenter

under renggring/sterilisering og under implantat- og proteseprocedurer.

Den anbefalede steriliseringsmetode er Fractioned Vacuum-processen (Prae-vakuum damp) i mindst 3 minutter ved 132 °C op til 134 °C, tgrretid 20 minutter. Det anbefales at bruge

steriliseringsmaerker, som registrerer dato og udlgbsdato, ud over periodiske kontroller af steriliseringsprocessen ved hjzlp af biologiske indikatorer.

Inspicér genanvendeligt udstyr fgr hver genanvendelse og efter sterilisering for at sikre, at produktets integritet og ydeevne opretholdes. Kontrollér produktet for synlig slitage,

deformation eller korrosion. Produkter, som udviser disse tegn, skal kasseres.

For sterilisering er renggring og desinfektion afggrende. Tips til manuel renggring og desinfektion:

- Placer aldrig instrumenter af forskellige materialetyper sammen.

- Bgrst og skyl med vand det overskydende snavs og partikler pa hele instrumentets overflade i 25 til 35 sekunder. Brug ikke metalbgrster til at fierne urenheder.

- Brug engangssprgjter til renggring af instrumenthulrum.

- Nedsank instrumenterne i et desinfektionsbad, der er egnet til tandleegemateriale. Nar du vaelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sgrge for, at det er produkter, som er

beregnet til dette formal, og producentens anvisninger skal altid fglges.

Brug ikke oplgsninger, der indeholder ammoniak, hydrogenperoxid eller syrer, da disse kan beskadige borenes overfladebelaegning.

- Skyl grundigt med vand efter pafgring af desinfektionsmidlet.

- Nar operationsbakken renggres, skal man forsigtigt fierne silikoneholderne fra kaviteten. Brug altid milde renggringsmidler, selv hvis renggringen udfgres med ultralydsudstyr. Tgr
boksene med en blgd klud. Brug ikke slibesvampe eller metaldele, der kan beskadige boksens overflade.

Forsigtig: Produkter, der leveres ikke-sterile, ma ikke steriliseres i deres originale emballage, der skal anvendes sterilisationsposer. Den kirurgiske bakke leveres ikke i steril tilstand, og
den er ikke i sig selv beregnet til at opretholde sterilitet. Det skal bruges sammen med en lovligt markedsfgrt, valideret steriliseringsindpakning.
Advarsel: Produkter, som leveres ikke-sterile, skal steriliseres fgr de bruges i mundhulen. Brug af en ikke-steril enhed kan fgre til vaevsinfektion eller sygdomssmitte.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MAGNETISK RESONANSBILLEDDANNELSE (MRI)

Advarsel: Enhedens RF-sikkerhed er ikke blevet testet. Patienten ma kun afbildes ved markering mindst 30 cm fra implantatet eller ved at sikre, at implantatet er placeret uden for RF-

spolen. En patient med denne anordning kan scannes sikkert i et MRI-system, under fglgende betingelser:

Enhedens navn: Tapered Bone Level implantater, helingabutmenter, daekskruer og Multi-unit-abutmenter.

- Statisk magnetisk feltstyrke (Bo) mindre end eller lig med 3,0 T.

- Specielle gradientmagnetfelter pd maksimalt 3000 gauss/cm (30 T/m).

- RF-eksponering: Cirkulaer polarisering (CP).

- For den primaere udsendende spole skal der markeres et referencepunkt mindst 30 cm fra implantatet, eller det skal sikres, at implantatet er uden for spolen. T/R-spoler til
ekstremiteterne er tilladt. Omfatter ikke hoved-T/R-spole.

- Normal driftstilstand i den tilladte billeddannelseszone.

- Maksimal helkropsspecifik absorptionshastighed pa 2 W/kg (normal driftstilstand).

- Maksimal absorptionsrate specifik for hovedet er ikke vurderet.
- Scanningsvarighed uden specifikke begraensninger pa grund af implantatopvarmning.

Bemaerk: aftagelige restaureringer skal fjernes fgr scanning.

OPBEVARING, HANDTERING OG TRANSPORT

Sterile enheder skal opbevares og transporteres tgrt i den oprindelige emballage ved stuetemperatur, og den ma ikke udsaettes for direkte sollys. Forkert opbevaring eller transport kan
pavirke produktets sterile barriere.

Ikke-sterilt udstyr kraever ikke saerlige opbevaringsforhold, men skal opbevares pa et rent og tgrt sted.

BORTSKAFFELSE
Bortskaffelse af enhederne skal ske ifglge lokale regler og miljgkrav, under hensyntagen til de forskellige niveauer af forurening.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne for produkter, der tilhgrer udstyrsfamilierne, er tilgaengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Du kan se
dokumentet, der er knyttet til den grundleeggende UDI-DI 84354572P01020101Z6 og UDI-DI 84354572Q0102F3 pa& EUDAMED's offentlige hjemmeside:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanien)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For yderligere oplysninger om produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, kan du kontakte din lokale omradechef.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Globale hovedkontor
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefonnummer: +1-561-776-6700
Faxer: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Schweiz
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA hovedkontor
+34 934 70 55 00

IMPLANTATKORT

Tapered Bone Level implantater omfatter et implantations-/patientkort, som skal udfyldes af fagpersonen og gives til patienten. Dette kort ggr det muligt at spore de implantater, der

bruges til behandlingen.
Trin, som skal fglges:

1. Udfyld kortets forside med patientens data, datoen for operationen og dine egne data som fagperson.
2. Fjern den primaere etiket fra blisterpakningen, og st den fast pa kortets bagside.
Titel Beskrivelse
[ Patientidentifikation Angiver patientens personlige oplysninger

Hjemmeside med Angiver en hjemmeside, hvor en patient kan fa yderligere oplysninger om dem medicinske enhed
@ patientoplysninger
(=
+ Sundhedscenter eller Angiver sundhedscentrets/laegens adresse, hvor patientens medicinske oplysninger kan findes
@ -
Dato Angiver den dato, hvor oplysningerne blev indtastet, eller hvor det medicinske indgreb fandt sted

Azure-produkter er muligvis ikke tilgaengelige i dit land. Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver. For eventuelle detaljerede oplysninger om Azure-produkterne bedes du kontakte din lokale distributgr.
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Azure™ Tapered Bone Level -implanttijarjestelma

SUOMI
KAYTTOOHJEET

VAROITUS - LUE HUOLELLISESTI

Tassa asiakirjassa kasiteltyja tuotteita saavat kayttaa vain hammasladketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta hammasimplantologiasta ja muista erikoisaloista, kuten
hammasladaketieteellisesta diagnostiikasta, suunnittelusta, hammaskirurgiasta tai proteesitekniikoista. Tassa asiakirjassa kasiteltyja, kertakdyttoon tarkoitettuja tuotteita ei saa missaan
tapauksessa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkdyttoon liittyy tuotteen vaurioitumisen ja proteesin mahdollisen pettdmisen riski, mika voi aiheuttaa vaaraa potilaiden terveydelle. Lue ndma
ohjeet huolellisesti ennen Azure Tapered Bone Level -implanttien ja komponenttien kaytt6a. Kaikkia tdssa asiakirjassa kasiteltyja tuotteita on sovitettava asennuspaikkaansa ennen niiden
kayttod, jotta varmistutaan, ettd ne todella sopivat tarkoitettuun kohteeseen. Ladkdri on vastuussa tuotteiden asianmukaisesta kdytostd, koska han valvoo sekd suunnittelua etta
menettelyitd. Vain hammasladketieteen asiantuntijat, joilla on riittavasti kokemusta ja ovat saaneet asianmukaisen koulutukse n saavat kdyttaa naita tuotteita.

Ota yhteytta valmistajaan tai jakelijaan, jos on epaselvyyksia.

Yhdysvaltain liittovaltion lainsdddannossa maarataan, etta ndita laitteita saavat myyda vain hammasladkarit tai ladkarit tai heidan maarayksestaan.

Suositellaan, ettd hammaslaakéri ja/tai laboratorio tarkastaa proteesit ja ruuvit vuosittain. Jos ruuvit kuluvat epatavallisen paljon, proteesin osien kunto on tarkastettava lapikotaisin.
Naiden ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa potilaan vaaraan.

Suun sisdisen kayton ja kasittelyn aikana Azure-tuotteet on kiinnitettava, jotta potilas ei vahingossa niele tai veda niita henkeen.

KUVAUS
Azure Tapered Bone Level on endosteaalisista hammasimplanteista, siihen kuuluvista instrumenteista ja proteesin osista koostuva kokonaisvaltainen implanttijarjestelma.
Materiaalit:
e Tapered Bone Level implantit:. Titaani (luokka 4) 1SO 5832-2 -standardin mukaisesti, pintakuva tehty hiekkapuhalluksella ja kaksinkertaisella happosydvytyksella.
e Proteesi osat: Titaani ELI Ti-6Al-4V, ASTM F136 -eritelman ja ISO 5832-3 -standardin mukaan.
e Instrumentit ja tarvikkeet: Titaani ELI Ti-6Al-4V tai tahdn kayttoon soveltuva ruostumaton terds.

KAYTTOAIHEET
Azure Tapered Bone Level -implanttijarjestelma on tarkoitettu hampaattomien tai osittain hampaattomien potilaiden yla- tai alaleuan toiminnalliseen ja esteettiseen kuntoutukseen.

VASTA-AIHEET

Tapered Bone Level -implanttituotteita ei saa asettaa potilaille, joiden todetaan olevan ladketieteellisesti sopimattomia aiottuun hoitoon.

Vasta-aiheita ovat muun muassa seuraavat: allergia materiaalille, haavojen ja/tai luiden paranemiseen liittyvat aineenvaihduntahairiét tai systeemisairaudet, arat luut, luun
luonnollista uudelleenmuodostusta estavien tai muuttavien ladkkeiden kaytto, hallitsematon diabetes, alkoholismi tai huumerii ppuvuus, veren hyytymishairiot, verenohennushoito,
sairaudet, joihin liittyy suurten steroidiannosten saannéllinen kdyttd, metaboliset luustosairaudet, kemoterapia tai sddehoito, krooninen parodontiitti, riittdmaton pehmytkudospeitto,
mika tahansa sairaus, joka estaa potilasta yllapitamasta riittdvaa paivittdista suuhygieniaa, hallitsemattomat haitalliset tavat, kohtalainen tai runsas tupakointi, hallitsemattomat
endokrinologiset sairaudet, riittdmaton luun korkeus ja/tai leveys, riittdmaton intra-artikulaarinen tila, raskaus, psykoosi ja verisuonisairaudet.

Tapered Bone Level -implanttituotteita ei suositella alle 18-vuotiaille. Nuorille aikuisille (18—21-vuotiaille) ei suositella tata hoitoa, jos heidan luuston kasvu ei ole vield paattynyt.
Suositellaan purentakiskoa potilaille, joilla on hallitsemattomia haitallisia tapoja.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

e Tuotteet on kiinnitettava, kun niita kdsitelladn suun sisélla. Pakollisia varotoimia on noudatettava, jotta potilas ei vahing ossa ime tai niele osia.

e Ladkari on yksin vastuussa tdydellisesta leikkausta edeltavasta arvioinnista sekd hoidon suunnittelusta potilaan kanssa ndissa implantein toteutettavissa kuntoutuksissa. Tarkka
suunnittelu on valttamatonta sellaisten peruselinten, kuten leukahermon tai alemman hammaskuoppahermon vahingoittamisen valttamiseksi implantointikohtaa
valmistellessa sekd implanttia asennettaessa koska hermojen vahingoittuminen voi aiheuttaa tuntopuutosta, parestesiaa tai dysestesiaa.

o Al ylita suositeltuja kiinnitysmomentteja.

e Implanttien ja proteesin osien turvallisuutta, yhteensopivuutta, kuumenemista tai siirtymistd magneettikuvausymparistssa ei ole arvioitu.

ERITYISKAYTTO JA KAYTTOTARKOITUKSET
Tapered Bone Level -implantit
Kuvaus: Tapered Bone Level -implantteja voidaan kdyttda seka valittomassa ettd viivastetyssa kuormituksessa luonnollisten hampaiden poiston tai menetyksen jalkeen purutoiminnan
palauttamiseksi. Valitonta kuormitusta suositellaan ainoastaan, jos saavutetaan riittdva ensisijainen vakaus. Tapered Bone Level -implantteja on saatavilla halkaisijoilla 3,3—4,8 mm.
Kayttotarkoitus: Tapered Bone Level -implantit on tarkoitettu suuhun asennettaviksi tukirakenteiksi moniosaisille proteeseille. Tuettavia proteeseja ovat yksittdiset kruunut, sillat ja osa-
tai kokoproteesit. Halkaisijaltaan 3,3 mm:n implantit on tarkoitettu pieniin hammasvaleihin, joissa hammaskuoppaluuta ei ole riittavasti halkaisijaltaan suurempien implanttien
asentamiseen. Halkaisijaltaan suuremmat implantit on tarkoitettu kaytettaviksi seka yld- etta alaleuassa osittain tai kokonaan hampaattomien potilaiden toiminnallisessa ja esteettisessa
kuntoutuksessa.
Varoitukset ja varotoimet: Halkaisijaltaan 3,3 m:n implanttien kdyttoa ei suositella posteriorisen alueen kuntoutuksessa. 3,3 mm:n implanttia tulisi kayttaa molaarialueella vain, jos se
on yhdistetty toiseen osaan. Sdhkokirurgian kayttoa ei suositella hammasimplanttien johtavuuden takia.
Toimenpide:

1. Implantaattikohdan valmistelu Jos leikkaus tehddan lapattoman menetelman mukaan (flapless implant surgery), lisaéa pehmytkudoksen korkeus kalvintasyvyyteen. Noudata

porien ja instrumenttien kdyttoa koskevia ohjeita porausnopeuden, jaksottaisen porauksen ja riittavan jadhdytyksen osalta.

2. Tarkista jyrsintasyvyys syvyysmittarin avulla.

3. Ota injektiopullo sailiosta ulos.

4. Aseta aiemmin kasikappaleeseen asennettu implantin asennusavain suoraan implanttiliitokseen.

5. Laita implantti kohtaan, josta luuta on leikattu ja kierrd se paikalleen. On suositeltavaa, ettd hammasalveoli on taynna hyytynytta verta implantin asennushetkelld sen
integroitumisen helpottamiseksi. Implanttia asennettaessa ei saisi ylittdaa 15 minuuttikierroksen nopeutta.

6. Ali koskaan ylitd implantin asentamisessa kaytettdvaa 35 Ncm:n vidntdmomenttia, jotta implantin liitos ei vahingoitu.

Varoitus! Suurempi vadntdomomentti voi vahingoittaa implantin sisdista liitosta ja aiheuttaa luun murtuman tai nekroosin.
Implantteja voidaan kallistaa enintaan 45°, mutta kaikki yli 30°:n kulmassa olevat implantit on tuettava yhdistamalla ne muihin osiin. On oltava erittdin varovainen ja
tarkkaavainen, ettei potilas nielaise tai hengita sisddn komponentteja ja/tai tyokaluja.
7. Implantin asentamisen jalkeen kirurgin on arvioitava luun vakaus ja laatu méaaritelldkseen, milloin implantti kuormitetaan.
Aseta valitun kirurgisen protokollan mukaiset peittoruuvi, paranemisjatke, paranemissuoja tai Multi-unit abutment -jatke asianmukaisen paranemissuojansa kanssa.

Paranemisjatkeet

Kuvaus: Paranemisjatkeet ovat limakalvon ldpdisevia jatkeita. Niilla peitetdan implantin liitoskohta ennen proteesin asentamista implantin ymparilla olevan pehmytkudoksen
paranemisen helpottamiseksi sekd epiteelin implantin liitoskohtaan kiinnittymisen estamiseksi.

Kayttotarkoitus: Paranemisjatkeilla on tarkoitus edistaa ientaskun pehmytkudoksen muodostumista.

Varoitukset ja varotoimet: Valitse oikea korkeus asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi ja purentavoimien siirtymisen valttamiseksi. Varmista ennen asettamista, ettd
implanttialustalla ei ole kudosjaannoksia. Kirista hienovaraisesti kasikayttoisellda momenttiavaimella.

Peittoruuvit

Kuvaus: Peittoruuveja kdytetaan implantin pinnan peittamiseksi ja kudoksen siihen kiinnittymisen estamiseksi implantin paranemisvaiheessa. Peittoruuvin kierteinen osa sopii implantin
sisakierteeseen, kun taas peittoruuvin paa peittaa implantin yldpinnan (implantin paan).

Kayttotarkoitus: Peittoruuvit liitetadn valiaikaisesti luun sisdiseen hammasimplanttiin implantin pinnan suojaamiseksi luun paranemisen aikana.

Varoitukset ja varotoimet: Asennuksen aikana on varmistettava, etta ruuvi on samansuuntainen kuin implantin akseli, iskujen ja ristikkdisen kiertymisen estamiseksi, mikd voisi
vahingoittaa kierretta.
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Multi-Unit Abutment -jatkeet

Kuvaus: Multi-Unit Abutment -jatkeita kdytetadan hammaslaakarin hammasklinikalla valmistamissa proteeseissa. Multi-Unit Abutment -jatkeet ovat tehdasvalmisteisia jatkeita, jotka
liitetaan suoraan hammasimplanttiin.

Kayttotarkoitus: Multi-Unit Abutment -jatkeet ovat epiteelin lapaisevia apukiinnikkeita ruuvikiinnitteisissa proteeseissa.

Varoitukset ja varotoimet: On erittdin suositeltavaa tarkastaa niiden asema periapikaalisilla rontgenkuvilla.

Toimenpide: Suoria Multi-Unit Abutment -jatkeita kdytettdessa, aseta sopiva jatke paikalleen kayttamalla muovipidikettd, joka helpottaa jatkeen asentamista. Kirista jatke sopivalla
jakoavaimella. Kulmikkaita Multi-Unit Abutment -jatkeita kdytettdessd, laita sopiva jatke haluttuun kohtaan, suuntaa sitd kayttamalla metallipidiketta ja sitten kiristd jatkeen ruuvia
momenttiavaimeen kiinnitetylld, jarjestelmaan sopivalla implantin viejalla.

Katso vaantdmomenttisuositukset Azure Screw Recommended Torque Document -asiakirjasta, Azure-luettelosta tai Azure Tapered Bone Level -implanttijarjestelman kasikirjasta.

Kirurgiset porat ja tdppdimet
Kuvaus: Kirurgisia instrumentteja, joita kdytetaan hammasimplanttihoidoissa.
Kayttotarkoitus: Kirurgisilla porilla ja leikkureilla tehdaan kuoppa yla- tai alaleuan luuhun hammasimplanttien asentamista varten.
Varoitukset ja varotoimet:
e Instrumentit on pidettava hyvassa kunnossa, ja on huolehdittava siitd, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita osia.
e Porien toiminnan ja suunnittelun takia poran karki on 0,4—1,1 mm pidempi kuin implantointikohdan syvyys.
e Kdyta terdvid, steriloituja instrumentteja. Ei ole suositeltavaa ylittda 20 porausjaksoa.
e Pidd lampdtila alhaisena porauksen aikana. Suositellaan jaksottaista porausta, runsasta huuhtelua ja esijadhdytetyn tai huoneenlampdisen fysiologisen suolaliuoksen kayttoa.
Poraus on suoritettava suorilla edestakaisilla pystysuorilla liikkeill, ja jatkuva huuhtelu on vélttamatonta luun kuumenemisen ja leukaluunekroosin valttamiseksi.
e Poraa ei saa pysayttaa porauksen aikana.
e On noudatettava kuvailtua porausjarjestysta.
e Ald anna jaamien kuivua instrumentteihin. Puhdista valittémasti leikkauksen jélkeen.
Kirurginen protokolla:
On tdrkeaa tutkia ja arvioida jokaisen potilaan tilanne huolellisesti erikseen etenkin mahdollisten luuhun tai pehmytkudoksee n liittyvien puutteiden havaitsemiseksi, jotka voivat vaikuttaa
lopputulokseen. Tapered Bone Level -implanttien asentamisessa kdytetaan erilaisia porausprotokollia luun tiheyden mukaan (tyyppi 1 = erittdin kova luu, tyyppi 4 = erittdin pehmea luu).
N4&in implantin asentamisessa otetaan huomioon luutyyppi, luun laatu ja suun anatomia.
Kovia ja pehmeitd kudoksia on kasiteltdava varovasti optimaalisen paranemisen mahdollistamiseksi implantin istuttamisen jdlkeen. Implantaattikohta on valmisteltava huolellisesti
puhdistamalla se kaikilta epapuhtauksilta ja infektion lahteilta. Suosittelemme seuraavia toimenpiteita korkeiden lampétilojen vélttamiseksi.
Suositellut porat:
Valmista ennen leikkausta tukipiste luuhun kéayttéen pilottiporaa tai @1,6" poraa.

Alusta Erittdin pehmea luu (IV) Pehmea luu (I11) Kova luu (I1) Erittdin kova luu (1)

33 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8

Profiiliporat 3,3* Profiiliporat 3,3* Profiiliporat 3,3 Profiiliporat 3,3

Tappdimet 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5

Profiiliporat 4,1* Profiiliporat 4,1* Profiiliporat 4,1 Profiiliporat 4,1

Tappdimet 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2

Profiiliporat 4,8* Profiiliporat 4,8* Profiiliporat 4,8 Profiiliporat 4,8

Tappdimet 4,8

*Tihedn aivokuoren tila

Profilointiporat (Tappadimet) on suunniteltu kaytettavaksi yla- tai alaleuan osteotomiassa silloin kun luu on tihe&s, lilan suuren vaantémomentin valttamiseksi implanttia asennettaessa.
Suositellut porausnopeudet:

Halkaisija @2,2mm @ 2,8 mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profiiliporat Téppéimet
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Nopeus 800 600 500 400 300 15
kierrosta minuutissa kierrosta minuutissa kierrosta minuutissa kierrosta minuutissa kierrosta minuutissa kierrosta minuutissa

Implantointimeisselit

Kuvaus: Hammasimplanttihoidoissa kaytettavia instrumentteja. Implantin viejia kdytetdan ruuvattaessa implantteja luuhun.
Kayttotarkoitus: Tarkoitettu kaytettdvaksi hammasimplanttien asentamiseen tai poistamiseen hammasimplanttileikkauksissa.
Varoitukset ja varotoimet: 70 Ncm:n vaantdmomenttia ei saa ylittaa.

Syvyysmittarit
Kuvaus: Hammasimplanttihoidoissa kaytettavia instrumentteja.
Kayttotarkoitus: Tarkoitettu osteotomian syvyyden tarkistamiseksi hammasimplanttileikkauksissa.

Ruuvimeisselit
Kuvaus: Ruuvimeisselit ovat uudelleenkaytettavia instrumentteja, joita kdytetddn proteesin osia kasiteltdessa.
Kayttotarkoitus: Ruuvimeisseleita kdytetaan hammasimplanttijarjestelman osien liittamiseen tarkoitettujen ruuvien kiristamisessa tai |0ysaamisessa

Vaantomomentin ja adapterit

Kuvaus: Vaantdomomentin on manuaalinen uudelleenkaytettdava momenttiavain, jolla varmistetaan, ettda hammasimplanttien ja niiden osien manuaalisessa kiristdmisessa saavutetaan
oikea vaantomomentti. Adapteri laitetaan vaantimen ja siihen kiinnitetyn instrumentin valiin.

Kayttotarkoitus: Hammasimplanttien ja niiden osien kiristamiseen ja oikean vadantémomentin varmistamiseen manuaalisessa kiristyksessa. Katso Azure™ vaantémomentin ilmaisimella
varustettu raikkavaannin -manuaalista tarkemmat vdaantimen kdyttod, puhdistamista ja sterilointia koskevat ohjeet.

Vilinetarjotin

Kuvaus: Vilinetarjotin on uudelleenkaytettava, autoklavoitavasta materiaalista valmistettu esine, jota kdytetdan instrumenttien ja osien sdilyttamiseen ja jarjestamiseen kirurgisten,
korjaus- ja uudelleenkasittelytoimenpiteiden aikana.

Kayttotarkoitus: Tarjotin on tarkoitettu lddkinnallisten laitteiden jarjestamiseen, suojaamiseen, sterilointiin, kuljetukseen ja sailytykseen kirurgisten toimenpiteiden valilla.

Varoitukset ja varotoimet: Al pida instrumentteja markina valinetarjottimella.
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TAPERED BONE LEVEL -
IMPLANTIT

PARANEMISJATKEET

PEITTORUUVIT

MULTI-UNIT ABUTMENT -
JATKEET

KIRURGISET PORAT

TAPPAIMET

IMPLANTOINTIMEISSELIT

SYVYYSMITTARIT

RUUVIMEISSELIT

VAANTOMOMENTIN JA
ADAPTERIT

VALINETARJIOTIN

Viite

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERIILI: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXXXX

EI-STERIILI: ASTBL-CSXXXXXXX, ASTBL-CSXXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT JA POTILASRYHMAT

Tapered Bone Level -implanttituotteita saavat kdyttda vain hammaslaaketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta suukirurgiasta ja muista erikoisaloista, kuten

Materiaali
Titaani (luokka 4)
(1SO 5832-2 -standardin mukaan)

Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V

(ASTM F136 -eritelman ja I1SO
5832-3 -standardin mukaisesti).

Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V

(ASTM F136 -eritelmén ja I1SO
5832-3 -standardin mukaisesti).

Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V

(ASTM F136 -eritelman ja ISO
5832-3 -standardin mukaisesti).

Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V

(ASTM F136 -eritelman ja ISO
5832-3 -standardin mukaisesti).

Ruostumaton terds 465

(ASTM F899-12B -eritelman
mukaan)

Ruostumaton terds AISI 420 C
MOD

(ASTM F899 -eritelman mukaan)

Ruostumaton terds AISI 431
MOD

(ASTM F899 -eritelman mukaan)

Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V

(ASTM F136 -eritelmén ja I1SO
5832-3 -standardin mukaisesti).

Ruostumaton terds AISI 420
MOD

(ASTM F899 -eritelman mukaan)

Ruostumaton terds AISI 420 F
MOD

(ASTM F899 -eritelman mukaan)

Ruostumaton terds AISI 420 F
MOD

(ASTM F899 -eritelman mukaan)

PPSU, silikoni

Sterilointi

Steriloitu sateilyttamalla

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kdyttoa.

Steriloitu sateilyttamalla

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kayttoa.

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kdyttoa.

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kdyttoa.

Ei-steriili — steriloitava autoklaavissa
ennen kayttoa.

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kadyttoa.

Ei-steriili — steriloitava autoklaavissa
ennen kayttoa.

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kayttoa.

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kayttoa.

Ei-steriili - steriloitava autoklaavissa
ennen kayttéa hoitopaikassa.

Uudelleenkaytto

Kertakayttoinen

Kaytetaan vain
yksi kerta
steriloinnin
jalkeen.

Kertakayttoinen

Kaytetaan vain
yksi kerta
steriloinnin
jélkeen.

Kaytetaan vain
yksi kerta
steriloinnin
jélkeen.

Voi kiyttaa
uudelleen
steriloinnin
jalkeen
enintdan 20
kertaa.

Voi kayttaa
uudelleen
steriloinnin
jalkeen.

Voi kiyttaa
uudelleen
steriloinnin
jalkeen.

hammasladketieteellisestd diagnosoinnista, hoidon suunnittelusta, hammaskirurgiasta tai protetiikasta. Niiden kaytto rajoittuu hammaslaboratorioihin ja -klinikoihin.
Ne on tarkoitettu (kokonaan tai osittain) hampaattomille potilaille, jotka tarvitsevat suun kuntoutusta implanttikantoisilla proteeseilla. Kuntoutus voi kdsittaa ynden hampaan korvaavan
proteesin, osaproteesin tai peittoproteesin seka yla- etta alaleuassa. Kuntoutus on tarkoitettu potilaille, joiden hampaiston ja kasvojen kehitys on paattynyt. Loppukayttajissa ei ole

ikdryhmaan, sukupuoleen, etniseen alkuperaan, perhetaustaan tai geneettisiin tekijoihin perustuvia eroja. Hoitoa ei ole tarkoitettu potilaille, joilla ei ole hampaisiin liittyvia ongelmia.

KLIINISET HYODYT JA EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET
Kliininen hyoty potilaille on hampaiston taydellinen tai osittainen kuntoutus, minkd myota normaali purentatoiminta palautuu.
Kirurgin on annettava potilaalle kaikki tieto implanttileikkauksen sivuvaikutuksista, varotoimista ja mahdollisista komplikaatioista, sekd pyydettdva potilasta tayttamaan

suostumuslomake.

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Jos potilaille / kdyttajille / kolmansille osapuolille sattuu Euroopan unionissa, jossa on sama saantelyjarjestelma (asetus 2017/745/EU), vakava vaaratilanne johtuen tuotteen kaytosta,
ilmoita siitd ZimVie Dentalille osoitteeseen

ZimVie Dental — paakonttori

Maanantai - perjantai 7.30 - 19.00 EST
Osoite: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

YLEINEN PUHELINNUMERO: 1-561-776-6700

YLEINEN FAKSI: 1-561-776-1272

Sahkoposti: emeacomplaints@zimvie.com

Valmistaja:
Terrats Medical SL
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Calle Mogoda 75-99
08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Espanja)
Puh + 34935646006
Sahkoposti: medical.incidents@dessdental.com

STERILOINTIA JA UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT TIEDOT

Steriilit tuotteet

Steriilind toimitetut tuotteet on steriloitu sateilyttamalla ja tarkoitettu kertakayttoon. Steriileja tuotteita ei saa missaan tapauksessa steriloida eika kayttda uudelleen. Uudelleen
steriloitujen laitteiden osalta ei oteta vastuuta riippumatta siitd, kuka uudelleensteriloinnin on suorittanut tai mitd menetelmaa on kaytetty.

Varoitus: Ala steriloi uudelleen. Al kiyta laitetta etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivan jalkeen. Al kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos se on avattu aiemmin.
Huomio: Kertakayttoisid laitteita ei saa kisitelld uudelleen. Uudelleenkiytté voi aiheuttaa tuotteen ominaisuuksien heikkenemistd, mika voi tehda proteesista puutteellisen ja/tai
vahingoittaa potilaan terveytta muullakin tavalla, kuten aiheuttamalla kudosinfektion.

Ei-steriilit tuotteet
Kertakayttoiset proteesin osat on steriloitava ennen kayttda. Suositellaan sterilointia héyryautoklaavissa -121 °C: ssa 30 minuutin ajan, kuivaus 30 minuuttia (ISO 17665-1 ja ISO/TS
17665-2 -standardien mukaisesti). Odota, etta kuivausjakso paattyy.

Uudelleenkdytettdvat instrumentit ja valinetarjottimet on puhdistettava ja steriloitava ennen jokaista kdyttokertaa. Suositellaan vélinetarjottimen kaytt6a instrumenttien ja osien
jarjestamiseen puhdistuksen/steriloinnin seké implantti-/proteesitoimenpiteiden aikana.

Suositellaan sterilointia fraktioidulla tyhjiomenetelmalla (Pre-vac hoyry) vahintdan 3 minuutin ajan vahintdan 132 °C:n ja enintdan 134 °C:n lampétilassa, kuivausaika 20 minuuttia. On
suositeltavaa kdyttaa sterilointimerkkejd, joihin merkitdan paivamaara ja viimeinen kdyttopaiva, seka valvoa saannéllisesti sterilointiprosessia biologisten indikaattoreiden avulla.
Tarkasta uudelleenkdytettdvat laitteet sekd ennen jokaista uudelleenkdyttda ettd steriloinnin jalkeen varmistaaksesi, etta tuotteen eheys ja suorituskyky ovat ennallaan. Tarkista, ettei
laitteessa ole nakyvid kulumista, muodonmuutoksia tai korroosiota. Vélineet, joissa esiintyy merkkeja ndistd, on hylattava.

Ennen sterilointia on tdrkedd puhdistaa ja desinfioida valineet. Vinkkeja manuaaliseen puhdistukseen ja desinfiointiin:

- Al4 koskaan aseta erityyppisistd materiaaleista valmistettuja vilineitd yhteen.

- Harjaa ja huuhtele vedelld instrumentteja 25-35 sekunnin ajan lian ja hiukkasten poistamiseksi. Ala kdyta metalliharjoja epdpuhtauksien poistamiseen.

- Kayta kertakayttoruiskuja instrumenttien onteloiden puhdistamiseen.

- Upota instrumentit hammaslaéketieteellisille laitteille soveltuvaan desinfiointinesteeseen. Pesu- ja desinfiointiaineita valitessa, varmista, ettd ne ovat tdhdn tarkoitukseen tarkoitettuja
tuotteita, ja noudata aina valmistajan ohjeita.

Ala kayta ammoniakkia, vetyperoksidia tai happamia aineita siséltévia liuoksia, silla ne voivat vahingoittaa porien pinnoitetta.

Huuhtele huolellisesti vedelld desinfiointiaineen kayton jalkeen.

Vilinetarjotinta puhdistettaessa, poista silikonipidikkeet varovasti ontelosta. Kdyta aina mietoja pesuaineita, vaikka puhdistus tehtadisiin ultradanilaitteilla. Kuivaa laatikot pehmedlla
liinalla. Al kayta hankaavia sienia tai metalliosia, jotka voivat vahingoittaa laatikon pintaa.

Huomio: Steriloimattomina toimitettuja tuotteita ei saa steriloida alkuperaispakkauksissaan, vaan sterilointipusseissa. Vdlinetarjotinta ei toimiteta steriilind, eikd se itsestaan pysy
steriilind. Sita tulisi kayttaa laillisesti markkinoidulla ja hyvéksytylld sterilointikaareella.
Varoitus: Steriloimattomina toimitetut tuotteet on steriloitava ennen niiden kdyttda suuontelossa. Steriloimattoman laitteen kdytto voi aiheuttaa kudosinfektion tai tartuntatauteja.

MAGNEETTIKUVAUSTA (MRI) KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

Varoitus: Laitteen RF-turvallisuutta ei ole testattu. Potilaan saa kuvata vain, jos maamerkki on vdhintdan 30 cm:n etdisyydelld implantista tai jos varmistetaan, etta implantti sijaitsee RF-

kelan ulkopuolella. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmdssa, jos seuraavat ehdot tayttyvat:

Laitteen nimi: Tapered Bone Level -implantti, paranemisjatke, peittoruuvi ja Multi-Unit Abutment -jatke.

- Staattisen magneettikentdn voimakkuus (Bo) on enintdan 3,0 T.

- Spatiaalisen gradienttikentdn voimakkuus on enintdén 3 000 gaussia/cm (30 T/m).

- Viritys RF-kelalla: Pyérépolarisaatio (CP)

- Vartalokelalle on merkittava vertailupiste vahintdaan 30 cm:n padhdn implantista tai on varmistettava, ettd implantti on kelan ulkopuolella. Raajojen ldhetys-/vastaanottokelat ovat
sallittuja. Paan lahetys-/vastaanottokela ei ole sallittu.

- Normaali toimintatila sallitulla kuvantamisalueella.

- Koko kehon ominaisabsorptionopeuden enimmadisarvo: 2 W/kg (normaalissa toimintatilassa).

- Paan ominaisabsorptionopeuden enimmadisarvoa ei ole arvioitu.

- Kuvauksen kestolle ei ole erityisid rajoituksia implanttien lampenemisen vuoksi.

Huomio: Irrotettavat proteesit on poistettava ennen skannausta.

VARASTOINTI, KASITTELY JA KULIETUS

Steriileja laitteita on sdilytettava ja kuljetettava kuivina alkuperdispakkauksissaan huoneenlamma@ssd, eika niita saa altistaa suoralle auringonvalolle. Vaaranlainen varastointi ja kuljetus
voivat vahingoittaa tuotteen steriilid estojarjestelmaa.

Ei-steriilit laitteet eivat vaadi muita sdilytysolosuhteita kuin puhtaan ja kuivan paikan.

HAVITTAMINEN
Tuotteiden havittamisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia ottaen huomioon erilaiset saastumistasot.

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Laiteperheisiin kuuluvien tuotteiden turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto on ladkinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (EUDAMED). Voit
tutustua UDI-DI 84354572P01020101Z6 ja UDI-DI 84354572Q0102F3 -perusasiakirjoihin EUDAMED:n julkisella verkkosivustolla: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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laitteen myyntia lddkareille tai reseptilla. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Espanja)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Jos haluat lisétietoja ZimVie Dental, LLC:n jakelemista tuotteista, ota yhteytta paikalliseen aluepaallikkoon.

<>
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ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Maailmanlaajuinen paéakonttori ZimVie Dental EMEA-alueen paakonttori
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Puhelin: +1-561-776-6700

Faksi: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveitsi
regis@innovdentaire.ch

IMPLANTTIKORTTI

Tapered Bone Level -implanttien mukana toimitetaan implantti-/potilaskortti, joka ammattilaisen tulee tayttdd ja antaa potilaalle. Tdman kortin avulla voidaan ja
kaytettyja implantteja.
Seuraavat vaiheet:

ttdd hoidossa

1. Kirjoita kortin etupuolelle potilaan tiedot, leikkauspdivamaara ja omat tietosi ammattilaisena.
2. Poista paaetiketti lapipainopakkauksesta ja kiinnita se kortin takaosaan.
Otsikko Kuvaus
[ Potilaan henkil6llisyys Potilaan henkildtiedot
E Potilaiden tietosivusto Verkkosivusto, jolla on listietoa tuotteesta potilaille.
(=
® + Terveyskeskus tai laakari Terveyskeskuksen tai ladkarin osoite, josta potilaan lddketieteelliset tiedot 16ytyvat.
i
Paivamaara Paivamaara, jolloin tiedot on syotetty tai ladketieteellinen toimenpide on suoritettu.

Azure-tuotteet eivat valttamatta ole saatavilla maassasi. Nama ohjeet korvaavat kaikki ailemmat versiot. Jos haluat lisatietoja Azure-tuotteista, ota yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.
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System implantéw Azure™ Tapered Bone Level
POLSKI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OSTROZNIE — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty uwzglednione w tym dokumencie powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistow stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii stomatologicznej oraz o innych
specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. Produkty, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie,
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nigdy nie moga by¢ uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko uszkodzenia produktu i mozliwej awarii
protezy, co moze stanowic zagrozenie dla zdrowia pacjenta. Przed uzyciem implantdw i komponentéw Azure Tapered Bone Level nalezy uwaznie przeczytaé niniejszg instrukcje. Wszystkie
produkty opisane w niniejszym dokumencie nalezy zamontowaé prdbnie przed uzyciem, aby sprawdzi¢, czy sa prawidtowo dopasowane. Lekarz jest odpowiedzialny za prawidtowe
stosowanie produktdw, poniewaz zaréwno planowanie, jak i procedury pozostajg pod jego kontrolg. Tylko specjalisci stomatolodzy z odpowiednim doswiadczeniem i przeszkoleniem
powinni pracowac z tymi produktami.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem.

Zgodnie z prawem federalnym USA wyroby te moga by¢ sprzedawane wytacznie stomatologom/lekarzom lub na ich zaméwienie.

Zalecana jest coroczna kontrola uzupetnienia protetycznego i $ruby przez stomatologa i/lub laboratorium. Jesli sruby ulegna nietypowemu zuzyciu, nalezy sprawdzi¢ catkowitg integralnos¢
elementéw protetycznych. Niezastosowanie sie do tych instrukcji naraza pacjenta na ryzyko.

Podczas stosowania i manipulowania w jamie ustnej wszystkie produkty Azure® musza by¢ zabezpieczone przed potknigciem lub aspiracjg przez pacjenta.

OPIS
Azure Tapered Bone Level to zintegrowany system implantéw stomatologicznych z odpowiednim oprzyrzadowaniem i cze$ciami protetycznymi.
Materiaty:
e |mplanty Tapered Bone Level : Tytan (klasa 4) zgodnie z norma ISO 5832-2, zgodnie z normg ISO 5832-2, z topografig powierzchni uzyskang przez obrébke powierzchniowa
obejmujaca piaskowanie i podwdjne wytrawianie kwasem.
e Elementy protetyczne: Tytan ELI Ti-6Al-4V zgodnie z normg ASTM F136 i ISO 5832-3.
e Przyrzady i akcesoria: Tytan ELI Ti-6Al-4V lub stal nierdzewna odpowiednia do tego zastosowania.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
System implantéw Azure Tapered Bone Level jest wskazany do funkcjonalnej i estetycznej rehabilitacji jamy ustnej gérnej lub dolnej szczeki u pacjentéw z bezzebiem lub czesciowym
bezzebiem.

PRZECIWWSKAZANIA

Produkty implantologiczne Tapered Bone Level nie powinny by¢ wszczepiane pacjentom, ktérzy z medycznego punktu widzenia nie nadaja sie do planowanego leczenia.

Do przeciwwskazan nalezg (m.in.): alergia na tytan, zaburzenia metaboliczne lub ogdélnoustrojowe zwigzane z gojeniem sig ran i/lub kosci, uprzednio podraznione kosci, stosowanie lekdw
hamujacych lub modyfikujgcych naturalny proces przebudowy kosci, niekontrolowana cukrzyca, alkoholizm lub narkomania, zaburze nia krzepniecia krwi, terapia przeciwzakrzepowa,
choroby przebiegajagce z okresowym stosowaniem duzych dawek steroidéw, metaboliczne choroby kosci, chemioterapia lub radioterapia, przewlekte zapalenie przyzebia,
niewystarczajgce pokrycie tkanek miekkich, wszelkie zaburzenia, ktére ograniczaja zdolno$¢ pacjenta do utrzymania odpowiedniej codziennej higieny jamy ustnej, niekontrolowane
nawyki parafunkcyjne, palenie tytoniu (w $rednich lub duzych ilosciach), niekontrolowane choroby endokrynologiczne, zbyt mata wysokos$¢ i/lub szerokos¢ kosci, niewystarczajaca
przestrzen miedzystawowa, cigza, psychoza i choroby naczyniowe.

Produkty implantologiczne Tapered Bone Level nie sg zalecane dla dzieci ponizej 18 roku zycia. Leczenie mtodych dorostych (w wieku od 18 do 21 lat) nie jest zalecane do czasu
zakoniczenia wzrostu szkieletu i zamknigcia nasad. U pacjentdw z nawykami parafunkcyjnymi zaleca sie stosowanie szyn odcigzajacych.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

e Produkty musza by¢ zabezpieczone podczas manipulowania w ustach. Nalezy podja¢ obowigzkowe $rodki ostroznosci w celu unikniecia przypadkowej aspiracji / potkniecia
przez pacjenta.

e W ramach rehabilitacji implantologicznej i przed zabiegiem chirurgicznym lekarz ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za przeprowadzenie petnej oceny przedoperacyjnej i
zaplanowanie catego leczenia wraz z pacjentem. W celu unikniecia przypadkowego uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerw podbrédkowy i nerw
zebodotowy dolny, podczas przygotowania foza i wszczepiania implantéw konieczne jest doktadne planowanie, poniewaz moze to spowodowac znieczulenie, parestezje lub
dyzestezje.

e Nie nalezy przekracza¢ zalecanych momentéw dokrecania.

e Implanty i elementy protetyczne nie zostaty ocenione pod katem bezpieczenstwa, kompatybilnosci, nagrzewania lub migracji w srodowisku MRI.

KONKRETNE APLIKACJE | ZAMIERZONE ZASTOSOWANIA

Implanty Tapered Bone Level

Opis: Implanty Tapered Bone Level moga by¢ stosowane do natychmiastowego lub opdznionego obcigzania po ekstrakcji lub utracie naturalnych zebdw w celu przywrécenia funkcji

zucia. Obcigzenie natychmiastowe jest zalecane dopiero po osiagnieciu odpowiedniej stabilnosci pierwotnej. Implanty DESS® Bone Level sg dostepne w zakresie $rednic od 3,3 do 4,8

mm.

Przeznaczenie: Implanty Tapered Bone Level sg przeznaczone do implantacji w jamie ustnej w celu zapewnienia struktury nosnej dla potgczonych urzadzen protetycznych. Obstugiwane

uzupetnienia protetyczne to pojedyncze korony, mosty oraz protezy czesciowe lub catkowite. Implanty o $rednicy 3,3 mm sg przeznaczone do stosowania w zmniejszonych przestrzeniach

miedzyzebowych, gdzie nie ma wystarczajgce;j ilosci kosci wyrostka zebodotowego dla implantu o wiekszej Srednicy. Implanty o wiekszej Srednicy sa przeznaczone do rehabilitacji zaréwno
szczeki gornej, jak i szczeki dolnej w celu funkcjonalnej i estetycznej rehabilitacji u pacjentéw czesciowo lub catkowicie be zzebnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nie zaleca sie stosowania implantow o $rednicy 3,3 mm w rehabilitacji tylnej. Implant 3,3 mm powinien by¢ stosowany w okolicy zebdw trzonowych

tylko w przypadku szynowania. Ze wzgledu na przewodnictwo elektryczne implantéw zebowych nie zaleca sie stosowania urzadzen elektrochirurgicznych.

Procedura:

1. Przygotowanie toza kostnego. Jesli zastosowano protokét chirurgiczny bez ptata, nalezy doda¢ wysokos¢ tkanki miekkiej do gteb okosci rozwiercania. Nalezy przestrzegac
wytycznych dotyczacych uzytkowania wiertet i instrumentéw w zakresie predkosci wiercenia, wiercenia przerywanego i odpowiedniego chtodzenia.

Do sprawdzenia gtebokosci frezowania nalezy uzy¢ gtebokosciomierza.

Wyjac fiolke z wnetrza pojemnika.

Wprowadzi¢ klucz do wprowadzania implantdw zainstalowany wczesniej w prostnicy bezposrednio do ztgcza implantu zebowego.

Umiesci¢ implant w wykonanej wczesniej osteotomii i kontynuowa¢ wprowadzanie. Zaleca sie, aby zeboddt byt wypetniony skrzepem krwi w momencie wprowadzania, aby

zapewnic lepszg integracje implantu. W przypadku umieszczania implantéw za pomocg prostnicy nie nalezy przekracza¢ predkosci 15 obr./min.

6. Nigdy nie nalezy przekracza¢ momentu obrotowego 35 Ncm podczas wprowadzania implantu, poniewaz moze to spowodowac¢ uszkodzenie potaczenia implantu.
Uwaga: Zastosowanie wyzszego momentu obrotowego podczas wprowadzania moze uszkodzi¢ wewnetrzne potaczenie implantu i spowodowac ztamanie lub martwice
kosci.

Implanty mozna nachylaé do 45°, ale kazde odchylenie wieksze niz 30° powinno by¢ szynowane. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ i uwage, aby zapobiec potknieciu
lub aspiracji przez pacjenta komponentéw i/lub uzytych narzedzi.

7. Po umieszczeniu implantu chirurg musi oceni¢ stabilnos¢ i jakos¢ kosci, aby okresli¢, kiedy nalezy obcigzy¢ implant.

W zaleznosci od wybranego protokotu chirurgicznego nalezy umiesci¢ srube zamykajaca, tacznik gojacy, uzupetnienie tymczasowe lub tacznik Multi-Unit z odpowiednia
zaslepka.

nepwN

taczniki gojace

Opis: taczniki gojace sg stosowane jako pomocnicze taczniki przezsluzdwkowe. Sg one umieszczane w celu pokrycia potgczenia implantu przed uzupetnieniem protetycznym, aby wspieraé
gojenie sie otaczajacej tkanki miekkiej po wszczepieniu implantu i hamowac odrastanie nabtonka.

Przeznaczenie: taczniki gojace sg przeznaczone do tworzenia bruzdy w tkance miekkiej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nalezy wybra¢ odpowiednig wysokos¢, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i zapobiec przenoszeniu sit zucia. Przed wszczepieniem nalezy sie upewnié,
ze platforma implantu jest wolna od pozostatosci tkanki. Stosowac delikatny reczny moment dokrecania.
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Sruby zamykajace

Opis: Sruby zamykajace stuza do zakrycia platformy implantu i zapobiegania przerostowi tkanki podczas fazy gojenia implantu. Gwintowana cze$¢ $ruby zamykajacej pasuje do
wewnetrznego gwintu implantu, podczas gdy teb sruby zamykajacej pokrywa gérna powierzchnie implantu (gtowe implantu).

Przeznaczenie: Sruby zamykajace przeznaczone sa do tymczasowego potaczenia z implantem stomatologicznym w celu ochrony interfejsu potaczenia implantu podczas gojenia kosci.
Ostrzezenia i srodki ostroznosci: Podczas montazu nalezy upewnic sie, ze jest on wyréwnany z osig wprowadzania implantu, unikajac uderzen i gwintowania krzyzowego, ktére moga
potencjalnie uszkodzi¢ gwint.

taczniki Multi-Unit

Opis: taczniki te s stosowane w uzupetnieniach protetycznych przygotowywanych przez stomatologa w klinice dentystycznej. taczniki Multi-Unit to prefabrykowane faczniki do
bezposredniego potaczenia z implantem dentystycznym

Przeznaczenie: taczniki Multi-Unit przeznaczone s3 do przezbtonowego mocowania pomocniczego w uzupetnieniach protetycznych mocowanych za pomocg $rub.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Zaleca sie zweryfikowanie jego potozenia za pomoca radiograméw okotowierzchotkowych.

Procedura: W przypadku prostych tacznikéw wielozebowych nalezy umiesci¢ odpowiedni tacznik za pomoca plastikowego uchwytu, ktéry utatwia wprowadzanie. Dokrecic¢ tacznik za
pomoca odpowiedniego klucza. W przypadku tagcznikdw wielozebowych katowych nalezy umiesci¢ odpowiedni tgcznik w odpowiednim miejscu i pozycji za pomocg metalowego uchwytu,
a nastepnie dokreci¢ srube tacznika za pomocg koficdwki wkretaka wiasciwej dla systemu implantologicznego na grzechotce dynamometrycznej.

Zalecenia dotyczace momentu dokrecania mozna znalez¢ w dokumencie zalecanego momentu dokrecania $ruby Azure, katalogu Azure lub podreczniku systemu implantu Azure Tapered
Bone Level

Wiertta chirurgiczne i gwintowniki do kosci
Opis: Narzedzia chirurgiczne stosowane w ramach zabiegdw implantacji stomatologiczne;j.
Przeznaczenie: Wiertta chirurgiczne i gwintowniki do kosci s przeznaczone do opracowywania ubytkédw w kosci szczeki lub zuchwy w celu wszcze pienia implantéw dentystycznych.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

e Instrumenty muszg by¢ utrzymywane w dobrym stanie i nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ implantéw lub innych elementéw.

e Ze wzgledu na funkcje i konstrukcje wiertet, koricéwka wiertta jest 0 0,4 — 1,1 mm dtuzsza niz gtebokos¢ wprowadzenia implantu.

e Nalezy uzywac ostrych, wysterylizowanych narzedzi. Zaleca sig, aby nie przekraczaé 20 cykli wiercenia.

e Nalezy utrzymywac niskg temperature podczas wiercenia. Technika przerywanego nawiercania zalecana jest z zastosowaniem wysoki ego poziomu irygacji z uzyciem wstepnie

schtodzonego roztworu soli fizjologicznej lub roztworu w temperaturze pokojowej. Wiercenie nalezy wykonywacé prostymi, pionowy mi ruchami alternatywnymi w goére i w dét,
a stata irygacja jest konieczna, aby kos¢ nie nagrzewata sie i nie powstawata martwica kosci.

e Wiertarki nie wolno zatrzymywadé podczas wiercenia.

o Nalezy przestrzegac¢ opisanej kolejnosci wiercenia.

e Nie dopusci¢ do wyschniecia pozostatosci na instrumentach. Oczysci¢ natychmiast po zabiegu.
Protokét chirurgiczny:
Wazne jest doktadne zbadanie i ocena kazdego pacjenta w celu okreslenia jego indywidualnej sytuacji, a zwtaszcza wszelkich deficytédw kosci lub tkanki migkkiej, ktére moga wptywaé na
ostateczny rezultat. W zaleznosci od gestosci kosci (typ 1 = bardzo twarda kos¢, do typu 4 = bardzo miekka kos$¢) nalezy stosowac rézne protokoty wiercenia dla implantéw Tapered Bone
Level. Dzieki temu dostosowanie implantu w preparacie zebodotowym do poszczegdlnych typdw kosci bedzie bardziej elastyczne w zaleznosci od ich jakosci i sytuacji anatomiczne;j.
Aby zapewni¢ optymalne warunki gojenia sie implantéw, tkanki twarde i miekkie musza by¢ traktowane w sposéb nieagresywny. Miejsce wszczepienia implantu musi zostac starannie
przygotowane, aby wyeliminowaé wszelkie zanieczyszczenia i zrédta zakazenia. W celu zminimalizowania nadmiernych temperatur zaleca sie podjecie nastepujgcych dziatan.
Zalecane wiercenie:
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy wykonaé punkt bazowy na kosci za pomoca wiertta kulowego pilotujacego lub wiertta o $rednicy @1,6".

Platform Kosé bardzo miekka (IV) Kos¢ miekka (111) Kos¢ twarda (11) Ko$¢ bardzo twarda (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8*% 2,8 2,8 2,8
Wiertta profilowe 3,3* Wiertta profilowe 3,3* Wiertta profilowe 3,3 Wiertfa profilowe 3,3
Gwintownik do kosci 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5*% 3,5 3,5 3,5
Wiertta profilowe 4,1* Wiertta profilowe 4,1* Wiertta profilowe 4,1 Wiertta profilowe 4,1
Gwintownik do kosci 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
35 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Wiertta profilowe 4,8* Wiertta profilowe 4,8* Wiertta profilowe 4,8 Wiertta profilowe 4,8
Gwintownik do kosci 4,8

*Stan gestej kory

Systemy do profilowania kosci (Gwintowniki) sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub dolnej w celu przygotowania osteotomii w przypadku gestej kosci, aby unikngé

nadmiernego momentu obrotowego podczas wprowadzania implantu.
Zalecane predkosci dla wiertet:

$rednica @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Wiertta profilowe Gwintownik do kosci
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Predkos¢ 800 obr./min. 600 obr./min. 500 obr./min. 400 obr./min. 300 obr./min. 15 obr./min.

Przenos$niki implantu

Opis: Narzedzia stosowane w ramach zabiegéw implantacji stomatologicznej. Przenosniki implantu s3 uzywane do zastosowania wtasciwego momentu dokrecania przy wkrecaniu
implantow w kos¢.

Przeznaczenie: Przeznaczony do wprowadzania lub usuwania implantéw dentystycznych podczas operacji wszczepiania implantéw dentystycznych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nigdy nie przekracza¢ momentu obrotowego 70 Ncm.

Gtebokosciomierze
Opis: Narzedzia stosowane w ramach zabiegéw implantacji stomatologicznej.
Przeznaczenie: Przeznaczony do weryfikacji gtebokos$ci osteotomii podczas operacji wszczepiania implantéw dentystycznych.

Wkretaki
Opis: Wkretakiy to narzedzia wielokrotnego uzytku, ktére sg uzywane w potaczeniu z elementami protetycznymi.
Przeznaczenie: Przeznaczony do dokrecania lub odkrecania $rub stuzgcych do taczenia elementéw systemu implantéw dentystycznych.

Grzechotka i adaptery

Opis: Grzechotka to reczny klucz wielokrotnego uzytku uzywany do zapewnienia prawidfowego momentu obrotowego podczas recznego dokrecania implantéw dentystycznych i
komponentéw. Adaptery sg uzywane jako interfejs miedzy grzechotka a przyrzadem uzywanym do tego celu.

Przeznaczenie: Przeznaczony do dokrecania implantéw dentystycznych i komponentéw oraz do zapewnienia prawidtowego momentu obrotowego podczas recznego dokrecania.
Szczegotowe instrukcje dotyczace uzytkowania, czyszczenia i sterylizacji grzechotki znajdujg sie w instrukcji obstugi grzechotki momentu obrotowego Azure™.
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Taca chirurgiczna

Opis: Taca chirurgiczna jest tacg wielokrotnego uzytku wykonang z autoklawowalnego materiatu uzywanego do przechowywania i organizowania instrumentéow i komponentéw podczas
procedur chirurgicznych, odbudowy i regeneracji.

Przeznaczenie: Przeznaczony do organizowania, zamykania, sterylizacji, transportu i przechowywania wyrobéw medycznych miedzy zabiegami chirurgicznymi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci: Nie nalezy przechowywa¢ mokrych instrumentéw w tacy chirurgicznej.

Wyréb

IMPLANTY TAPERED BONE
LEVEL

tACZNIKI GOJACE

SRUBY ZAMYKAJACE

tACZNIKI MULTI-UNIT

WIERTLA CHIRURGICZNE

GWINTOWNIKI DO KOSCI

PRZENOSNIKI IMPLANTU

GLEBOKOSCIOMIERZE

WKRETAKIY

GRZECHOTKA | ADAPTERY

TACA CHIRURGICZNA

Nr kat.

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERYLNE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NIESTERYLNE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

DOCELOWI UZYTKOWNICY | GRUPY PACJENTOW
Produkty implantologiczne Tapered Bone Level powinny by¢ stosowane wyfgcznie przez specjalistow stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii szczekowej oraz o innych
specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. Ich zastosowanie jest ograniczone do laboratoriow i klinik

dentystycznych.

Materiat

Tytan (klasa 4)

(zgodnie z 1ISO 5832-2)

Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V

(zgodnie z ASTM F136 i ISO 5832-3)

Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V

(zgodnie z ASTM F136 i ISO 5832-3)

Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V

(zgodnie z ASTM F136 i ISO 5832-3)

Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V

(zgodnie z ASTM F136 i ISO 5832-3)

Stal nierdzewna 465

(zgodnie z ASTM F899-12B)

Stal nierdzewna AISI 420 C MOD

(zgodnie z ASTM F899)

Stal nierdzewna AISI 431 MOD

(zgodnie z ASTM F899)

Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V

(zgodnie z ASTM F136 i ISO 5832-3)

Stal nierdzewna AISI 420 MOD

(zgodnie z ASTM F899)

Stal nierdzewna AISI 420 F MOD

(zgodnie z ASTM F899)
Stal nierdzewna AISI 420 F MOD

(zgodnie z ASTM F899)

PPSU, silikon

Sterylizacja

Sterylizowane przez
napromieniowanie

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Sterylizowane przez
napromieniowanie

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem u pacjenta

Niesterylny - do sterylizacji w
autoklawie przed uzyciem w
warunkach klinicznych

Ponowne uzycie

Do
jednorazowego
uzytku

Jednorazowe
uzycie po
sterylizacji

Do
jednorazowego
uzytku

Jednorazowe
uzycie po
sterylizacji

Jednorazowe
uzycie po
sterylizacji

Wielokrotnego
uzytku po
sterylizacji - do
20 uzy¢

Wielokrotnego
uzytku po
sterylizacji

Wielokrotnego
uzytku po
sterylizacji

S one wskazane do stosowania u pacjentéw z bezzebiem (catkowitym lub czesciowym), ktérzy wymagaja rehabilitacji jamy ustnej za pomoca protez na implantach. Rehabilitacja moze
obejmowac protezy jednolite, wielokrotne lub overdenture, zaréwno w goérnej, jak i dolnej szczece. Jego stosowanie jest wskazane u pacjentéw z catkowitym rozwojem
zebowotwarzowym. Nie ma réznic miedzy uzytkownikami koricowymi w zaleznosci od grupy wiekowej, pitci, pochodzenia etnicznego, predyspozycji rodzinnych czy aspektéw
genetycznych. Produkty nie sg wskazane do stosowania u pacjentéw bez problemoéw stomatologicznych.

KORZYSCI KLINICZNE | ZDARZENIA NIEPOZADANE
W ramach korzysci klinicznych pacjenci moga oczekiwaé catkowitej lub czesciowej rehabilitacji uzebienia, co pozwala im odzyska¢ prawidtowga funkcje zucia.

Obowigzkiem chirurga jest przekazanie pacjentowi wszelkich informacji o dziataniach niepozgdanych, srodkach ostroznosci i mozliwych powiktaniach, ktére moga wystapi¢ po zabiegu

wszczepienia implantéw, a takze wypetnienie formularza zgody.

POWIADOMIENIE O POWAZNYM INCYDENCIE
W przypadku pacjentéw/uzytkownikdéw/stron trzecich z siedzibg w Unii Europejskiej o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE), jesli w zwigzku ze
stosowaniem produktu wystgpi powazny incydent, nalezy powiadomi¢ firme ZimVie Dental pod adresem

ZimVie Dental — Siedziba gtéwna
Poniedziatek - pigtek 7:30 - 7:00

czasu wschodniego

Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Stany Zjednoczone: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980
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TELEFON GLOBALNY: 1-561-776-6700
FAKS GLOBALNY: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Producent:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Hiszpania)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMACJE O STERYLNOSCI | MOZLIWOSCI PONOWNEGO UZYCIA

Produkty sterylne

Produkty dostarczane w stanie sterylnym zostaty wysterylizowane przez napromieniowanie i s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Produkty sterylne w zadnym wypadku nie mogg
by¢ ponownie sterylizowane ani uzywane. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za ponownie wysterylizowane wyroby, niezaleznie od tego, kto przeprowadzit ponowng sterylizacje lub jaka
metoda zostata zastosowana.

Ostrzezenie: Nie wolno ich ponownie sterylizowac. Nie nalezy uzywa¢ wyrobu po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub zostato wczesniej otwarte.

Uwaga: Wyroby jednorazowego uzytku nie moga byé ponownie przetwarzane. Ponowne uzycie moze spowodowac uszkodzenie lub pogorszenie wtasciwosci produktu, co moze
skutkowa¢ nieodpowiednim rozwigzaniem protetycznym i/lub innym pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta, takim jak zakazenie tkanek.

Produkty niesterylne
Jednorazowe elementy protetyczne powinny by¢ sterylizowane przed uzyciem. Zalecang metoda jest obrébka w autoklawie parowym - wypieranie grawitacyjne w temperaturze 121 °C
przez 30 minut, suszenie 30 minut (zgodnie z ISO 17665-1 i ISO/TS 17665-2). Nalezy poczeka¢ na catkowite zakoriczenie cyklu suszenia.

Narzedzia wielokrotnego uzytku i tace chirurgiczne powinny by¢ czyszczone i sterylizowane przed kazdym uzyciem. Zaleca sie stosowanie tacki chirurgicznej do porzadkowania
instrumentdw i komponentéw podczas czyszczenia/sterylizacji oraz podczas zabiegéw implantologicznych/protetycznych.

Zalecang metoda sterylizacji jest proces frakcjonowanej prézni (wstepna préznia parowa) przez co najmniej 3 minuty w temperaturze 132 °C do 134 °C, czas suszenia 20 minut. Zaleca
sie stosowanie tokendw sterylizacyjnych, rejestrujgcych date i termin waznosci, a takze okresowe kontrole procesu sterylizacji za pomoca wskaznikéw biologicznych.

Wyroby wielokrotnego uzytku nalezy sprawdza¢ przed kazdym ponownym uzyciem i po sterylizacji, aby zapewni¢ zachowanie integralnosci i wydajnosci produktu. Nalezy sprawdzi¢
produkt pod katem widocznego zuzycia, deformacji lub korozji. Produkty wykazujgce te oznaki nalezy wyrzucic.

Przed sterylizacja niezbedne jest czyszczenie i dezynfekcja. Wskazowki dotyczace recznego czyszczenia i dezynfekgji:

Nigdy nie umieszczac razem instrumentéw wykonanych z réznych materiatéw.

Szczotkowac i sptukiwaé wodg nadmiar brudu i czastek na catej powierzchni instrumentéw przez 25 do 35 sekund. Nie uzywa¢ metalowych szczotek do usuwania zanieczys zczen.

Do czyszczenia jam instrumentéw nalezy uzywac jednorazowych strzykawek.

- Zanurzy¢ instrumenty w kapieli dezynfekujacej odpowiedniej dla materiatu dentystycznego. Wybierajgc detergenty i srodki dezynfekujace, nalezy sie upewni¢, ze sa to produkty
przeznaczone do tego celu i zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.

Nie uzywac roztworéw zawierajgcych amoniak, nadtlenek wodoru lub substancje kwasne, poniewaz mogg one uszkodzi¢ powtoke wiertet.

Po zastosowaniu $rodka dezynfekujgcego doktadnie sptuka¢ woda.

Podczas czyszczenia tacki chirurgicznej nalezy ostroznie wyjac silikonowe uchwyty z wneki. Zawsze uzywaj tagodnych detergentéw, nawet jesli czyszczenie odbywa sie za pomoca
urzadzen ultradZzwiekowych. Wysuszy¢ pudetka miekka sciereczka. Nie uzywac gabek sciernych ani metalowych czesci, ktdre mogtyby uszkodzi¢ powierzchnie obudowy.

Uwaga: Produkty dostarczane w stanie niesterylnym nie powinny by¢ sterylizowane w oryginalnych opakowaniach, nalezy stosowac woreczki do sterylizacji. Tacka chirurgiczna nie jest
dostarczana w stanie sterylnym i sama w sobie nie jest przeznaczona do zachowania sterylnosci. Nalezy uzywa¢ w potaczeniu z legalnie wprowadzonym do obrotu, zatwierdzonym
opakowaniem do sterylizacji.

Ostrzezenie: Produkty dostarczane w postaci niesterylnej musza zosta¢ wysterylizowane przed uzyciem w jamie ustnej. Uzycie niesterylnego wyrobu moze spowodowac zakazenie tkanek
lub choroby zakazne.

REZONANS MAGNETYCZNY (MRI) INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Ostrzezenie: Bezpieczenstwo w zakresie czestotliwosci radiowych wyrobu nie zostato sprawdzone. Obrazowanie u pacjenta mozna wykona¢ dopiero po wyznaczeniu punktu
orientacyjnego w odlegtosci co najmniej 30 cm od implantu lub upewnieniu sig, ze implant znajduje sie poza cewka emitujacg pole o czestotliwosci radiowej. Pacjent z tym wyrobem
moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MRI pod nastepujacymi warunkami::

Nazwa wyrobu: Implanty Tapered Bone Level, taczniki gojace, sSruby zamykajace i taczniki Multi-Unit.

Natezenie statycznego pola magnetycznego (Bo) mniejsze lub réwne 3,0 T.

Maksymalne specjalne gradientowe pole magnetyczne 3000 gauséw/cm (30 T/m)

Wzbudzenie RF: Polaryzacja kotowa (CP).

W przypadku cewki transmitujacej na ciato, punkt referencyjny nalezy oznaczy¢ w odlegtosci co najmniej 30 cm od implantu lub upewni¢ sie, ze implant znajduje sie poza cewka. Cewki
T/R koriczyn sa dozwolone. Nie dopuszcza sie stosowania cewki T/R do badania gtowy.

Normalny tryb pracy w dozwolonej strefie obrazowania.

Maksymalny wspdtczynnik absorpcji dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy).

Nie oceniono maksymalnego wspdtczynnika absorpcji dla gtowy.

Czas trwania skanowania bez szczegdlnych ograniczen wynikajacych z nagrzewania sie implantu.

Uwaga: przed skanowaniem nalezy usuna¢ wyjmowane uzupetnienia protetyczne.

PRZECHOWYWANIE, OBSLUGA | TRANSPORT

Wyroby sterylne powinny by¢ przechowywane i transportowane w suchym, oryginalnym opakowaniu, w temperaturze pokojowej i nie powinny by¢ narazone na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Nieprawidtowe przechowywanie i transport moga mie¢ wptyw na sterylng bariere produktu.

Wyroby niesterylne nie wymagaja specjalnych warunkéw przechowywania, ale powinny by¢ przechowywane w czystym i suchym miejscu.

UTYLIZACIA
Utylizacja urzadzen powinna odbywac sie zgodnie z lokalnymi przepisami i wymogami srodowiskowymi, z uwzglednieniem réznych poziomdw zanieczyszczenia.

BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla produktéw nalezacych do rodzin wyrobdw jest dostepne w europ ejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED). Z dokumentem powigzanym z podstawowym kodem UDI-DI 84354572P01020101Z6 i UDI-DI 84354572Q0102F3 mozna zapozna¢ sie na ogolnodostepnej stronie
internetowej EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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jednostke notyfikowang 0051
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Patrz instrukcja uzytkowania
Link do pobrania: azuredental.com/ifu
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PRODUCENT

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hiszpania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Przestroga

Nz
Rx ONLY <ﬁ

>

Prawo federalne w USA ogranicza sprzedaz tego Dystrybucja Rezonans magnetyczny warunkowy

urzadzenia lekarzom lub na recepte.

W celu uzyskania informacji na temat produktéw dystrybuowanych przez firme ZimVie Dental, LLC, nalezy skontaktowac sie z kierownikiem regionalnym.

<>

i

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental siedziba EMEA
+34 934 70 55 00

ZimVie Dental siedziba globalna
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Szwajcaria
regis@innovdentaire.ch

KARTA IMPLANTU

Implanty stozkowe Tapered Bone zawierajg karte implantacji/pacjenta do wypetnienia przez specjaliste i przekazania pacjentowi. Karta ta pozwala zachowa¢ identyfikowalnos¢
implantéw uzytych do leczenia.

Niezbedne czynnosci:

1. Woypetnic przednig strone karty danymi pacjenta, datg operacji i wtasnymi danymi zawodowymi.

2. Odczepic gtéwna etykiete z opakowania blistrowego i zamocowac jg do tylnej czesci karty.
Tytut Opis

w Identyfikacja pacjenta Wskazuje dane osobowe pacjenta
Witryna z informacjami Wskazuje strone internetowa, na ktérej pacjent moze uzyska¢ dodatkowe informacje na temat wyrobu medycznego
E dla pacjentéw
(=
+ Osrodek opieki Wskazuje adres osrodka opieki zdrowotnej/lekarza, pod ktérym mozna znalez¢ informacje medyczne o pacjencie
® zdrowotnej lub lekarz

Data

Wskazuje date wprowadzenia informacji lub przeprowadzenia procedury medycznej.

Produkty Azure moga nie by¢ dostepne w danym kraju. Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania. W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat produktéw Azure nalezy sig skontaktowac z lokalnym dystrybutorem.
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Sistemul de implanturi Azure™ Tapered Bone Level
ROMANA
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE - CITITI CU ATENTIE

Produsele vizate in acest document trebuie utilizate numai de cdtre specialisti in stomatologie, cu experientd in implantologia dentard si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea
stomatologica, planificarea, chirurgia dentard sau tehnicile protetice. Produsele mentionate in prezentul document sunt conce pute pentru a fi de unica folosinta si nu trebuie niciodata
reutilizate. Tn cazul reutilizarii, exista riscul deteriorarii produsului si al unei posibile defectiuni ale dispozitivelor protetice, ceea ce poate cauza riscuri pentru sinitatea pacientului. Cititi
cu atentie aceste instructiuni Tnainte de a utiliza componentele si implanturile Azure Tapered Bone Level. Toate produsele mentionate in acest document trebuie montate uscat inainte
de utilizare pentru a verifica dacd se potrivesc corect. Medicul este responsabil pentru utilizarea corectd a produselor, deoarece atat planificarea, cat si procedurile se afla sub controlul
sau. Numai specialistii in stomatologie, cu experienta si pregatire corespunzatoare, trebuie sa lucreze cu aceste produse.

Pentru orice intrebari, contactati producatorul sau distribuitorul.

Legislatia federala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestor dispozitive catre sau la recomandarea unui dentist sau medic autorizat.

Se recomand3 o inspectie anuala a restaurarii protetice si a surubului de citre medicul dentist si/sau laborator. Tn cazul in care suruburile sunt supuse unei uzuri neobisnuite, trebuie
verificatd completa integritate a componentelor protetice. Nerespectarea acestor instructiuni pune pacientul in pericol.

n timpul oricérei utilizari si manipuliri intraorale, toate produsele Azure trebuie si fie fixate pentru a preveni inghitirea sau aspirarea lor de citre pacient.

DESCRIERE
Azure Tapered Bone Level este un sistem integrat de implanturi dentare intraosoase, cu instrumentele si piesele protetice corespunzatoare.
Materiale:
e |mplanturi Tapered Bone Level: titan (grad 4) in conformitate cu standardul ISO 5832-2, cu o topografie a suprafetei obtinuta printr-un tratament de suprafatd constand in
sablare si o dubla conditionare acida.
e Componente protetice: Titan ELI Ti-6Al-4V in conformitate cu ASTM F136 si standardul ISO 5832-3.
e Instrumente si accesorii: Titan ELI Ti-6Al-4V sau otel inoxidabil adecvat pentru aceasta utilizare.

INDICATII DE UTILIZARE
Sistemul de implant Azure Tapered Bone Level este indicat pentru reabilitarea orala functionala si estetica a maxilarului sau a mandibulei pacientilor edentati sau edentati partial.

CONTRAINDICATII

Produsele implantologice Tapered Bone Level nu trebuie sa fie aplicate in cazul pacientilor considerati neadecvati din punct de vedere medical pentru tratamentul preconizat.
Contraindicatiile includ, fara a se limita la: alergii la material, tulburdri metabolice sau sistemice asociate cu vindecarea pldgilor si/sau a oaselor, oase iritate anterior, utilizarea de produse
farmaceutice care inhiba sau modifica remodelarea osoasa naturala, diabet necontrolat, alcoolism sau dependentd de droguri, tulburari de coagulare a sangelui, tratament anticoagulant,
boli care implica utilizarea periodicd de doze mari de steroizi, boli metabolice ale oasel or, chimioterapie sau radioterapie, inflamatie parodontala cronicd, acoperire insuficienta cu tesut
moale, orice afectiune care inhiba capacitatea pacientului de a mentine o igiend orala zilnica adecvatd, obiceiuri parafunctionale necontrolate, fumat moderat sau acut, boli endocrine
necontrolate, indltime si/sau latime insuficientd a osului, spatiu interarticular insuficient, sarcind, psihoza si afectiuni vasculare.

Produsele implantologice Tapered Bone Level nu sunt recomandate copiilor cu varsta sub 18 ani. Tratamentul adultilor tineri (cu varsta cuprinsa intre 18 si 21 de ani) nu este recomandat
pana cand dezvoltarea scheletului nu este completa si nu s-a produs inchiderea epifizei. Utilizarea atelelor de descarcare este recomandata la pacientii cu obiceiuri parafunctionale.

AVERTISMENTE Sl PRECAUTII
e Produsele trebuie s fie fixate atunci cand sunt manipulate intraoral. Trebuie luate masuri de precautie obligatorii pentru a evita aspirarea/ingestia accidentala de catre pacient.
e (Ca parte a reabilitarii cu implant dentar si inainte de operatie, medicul este singurul responsabil pentru efectuarea unei evaluari preoperatorii complete si pentru planificarea
intregului tratament impreund cu pacientul. Este necesara o planificare precisa pentru a evita orice deteriorare accidentald in timpul pregatirii osteotomiei si a plasarii
implantului la nivelul structurilor anatomice vitale, cum ar fi nervul mentonier si nervul alveolar inferior, deoarece acest lucru poate duce la anestezie, parestezie sau disestezie.
e Nu depasiti cuplurile de insertie recomandate.
e Implanturile si componentele protetice nu au fost evaluate din punct de vedere al sigurantei, compatibilitatii, incalzirii sau migrarii in medii RMN.

APLICATII SPECIFICE S| DOMENII DE UTILIZARE

Implanturi Tapered Bone Level

Descriere: Implanturile Tapered Bone Level pot fi utilizate pentru tehnici de incarcare imediata sau intarziata dupa extractia sau pierderea dintilor naturali, pentru a restabili functia
masticatorie. Incircarea imediata este recomandata numai atunci cand se obtine o stabilitate primara adecvat. Implanturile conice la nivel osos sunt disponibile intr-o gama de diametre,
dela3,31a4,8 mm.

Domeniu de utilizare: Implanturile Tapered Bone Level sunt destinate implantarii orale pentru a oferi o structura de suport pentru dispozitivele protetice conectate. Restaurarile protetice
suportate sunt coroane unice, punti si proteze partiale sau totale. Implanturile cu diametrul de 3,3 sunt destinate utilizarii in spatiile interdentare reduse, unde nu exista suficient os
alveolar pentru un implant cu un diametru mai mare. Implanturile cu diametrul mai mare sunt destinate atat reabilitarii maxilarului, cat si a mandibulei pentru reabilitarea functionala
si estetica la pacientii edentati total sau partial.

Avertisment si precautii: Nu se recomanda utilizarea implanturilor cu diametrul de 3,3 in reabilitarea posterioara. Implantul de 3,3 mm trebuie utilizat in regiunea molara numai daca
este sustinut cu o atela. Utilizarea electrochirurgiei nu este recomandatad din cauza conductivitatii implanturilor dentare.

Procedura:

1. Pregétirea stratului osos. Tn cazul in care protocolul chirurgical utilizat este cel fird lambou, adiugati inéltimea tesutului moale la adancimea de perforare. Respectati
instructiunile de utilizare a frezelor si a instrumentelor in ceea ce priveste viteza de perforare, perforarea intermitentd si racirea adecvata.

2. Utilizati instrumentul de masurare a adancimii pentru a verifica adancimea de perforare.

3. Scoateti flaconul din interiorul recipientului.

4. Introduceti cheia de insertie a implantului montata anterior in piesa de mana, direct in conexiunea implantului dentar.

5. Asezati implantul in osteotomia realizata anterior si continuati insertia. Se recomanda ca alveolele sa fie pline de cheaguri de sdange in momentul insertiei pentru a favoriza
0 mai buna integrare a implantului. Plasarea implantului cu ajutorul piesei de mana nu trebuie sa depdaseasca 15 rpm.

6. Nu depasiti niciodata cuplul de insertie de 35 Ncm pentru plasarea implantului, deoarece puteti deteriora conexiunea implantului.
Atentie: Aplicarea unui cuplu de insertie mai mare poate deteriora conexiunea interna a implantului si poate provoca fracturi sau necroza in stratul osos.
Implanturile pot fi inclinate pana la 45°, dar orice angulatie mai mare de 30° trebuie sa fie sustinuta cu o atela. Trebuie sa se acorde o atentie deosebita pentru a impiedica
pacientul sa inghitd sau sa aspire componentele si/sau instrumentele utilizate.

7. Dupa plasarea implantului, chirurgul trebuie sd evalueze stabilitatea si calitatea osului pentru a stabili momentul de incdrcare a implantului.
Tn functie de protocolul chirurgical selectat, se plaseaza un surub de acoperire, un bont de vindecare, o restaurare temporara sau un bont Multi-Unit, cu capa de acoperire
corespunzatoare.

Bonturi de vindecare

Descriere: Bonturile de vindecare se utilizeaza ca bont auxiliar transmucozal. Acestea sunt plasate pentru a acoperi conexiunea implantului inainte de restaurarea protetica, pentru a
promova vindecarea tesutului moale inconjurator, dupa plasarea implantului si pentru a inhiba proliferarea epiteliala dedesubt.

Domeniu de utilizare: Bonturile de vindecare sunt destinate formarii unui sant de tesut moale.

Avertismente si precautii: Alegeti inaltimea corectd pentru a asigura o functionare corecta si a evita transmiterea fortelor masticatorii. Inainte de plasare, asigurati-va ci platforma
implantului nu prezinta resturi de tesut. Folositi un cuplu de strangere manuala usoara.

Suruburi de acoperire

Descriere: Suruburile de acoperire sunt utilizate pentru a acoperi platforma implantului si a preveni cresterea excesiva a tesuturilor in timpul fazei de vindecare a implantului. Portiunea
filetata a surubului de acoperire se potriveste in interiorul filetului intern al implantului, in timp ce capul surubului de acoperire acopera suprafata superioard a implantului (capul
implantului).
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Domeniu de utilizare: Suruburile de acoperire sunt destinate a fi conectate temporar la un implant dentar intraosos, pentru a proteja interfata de conexiune a implantului in timpul
vindecdrii osoase.
Avertismente si precautii: Tn timpul instalarii, asigurati-va ca il aliniati la axa de insertie a implantului, evitand loviturile si filetarea incrucisaté care ar putea deteriora filetul.

Bonturi Multi-Unit

Descriere: Bonturile Multi-Unit sunt folosite pentru restaurarile protetice pregatite de catre medicul dentist intr-o clinicd dentara. Bonturile Multi-Unit sunt bonturi prefabricate,
destinate a fi conectate direct la implantul dentar

Domeniu de utilizare: Bonturile Multi-Unit sunt destinate sa serveasca drept dispozitive de fixare auxiliara transepiteliala in restaurdrile protetice insurubate.

Avertismente si precautii: Este foarte recomandabil sa se verifice pozitia acestuia prin intermediul radiografiilor periapicale.

Procedura: Tn cazul bontului drept Multi-Unit, plasati bontul corespunzator folosind suportul din plastic care faciliteaza insertia. Strangeti bontul cu ajutorul cheii corespunzitoare. Pentru
bontul angular Multi-Unit, plasati bontul corespunzdtor in locul si pozitia dorite folosind suportul din metal si apoi strangeti surubul bontului folosind varful de insurubare specific
sistemului de implant pe cheia dinamometrica cu clichet.

Pentru recomandari privind cuplul de torsiune, consultati Documentul privind cuplul de torsiune recomandat pentru suruburile Azure, Catalogul Azure sau Manualul sistemului de
implanturi Azure Tapered Bone Level.

Freze chirurgicale si tarozi

Descriere: Instrumente chirurgicale utilizate in cadrul tratamentelor cu implanturi dentare.

Domeniu de utilizare: Frezele si trepanele chirurgicale pentru os sunt destinate pregatirii cavitatilor din osul maxilar sau mandibuld pentru plasarea implanturilor dentare.
Avertisment si precautii:

e Instrumentele trebuie mentinute in stare buna si trebuie avutd grija ca instrumentele sa nu deterioreze implanturile sau alte componente.

e Datorita functiei si proiectdrii frezelor, varful frezei este cu 0,4—1 mm mai lung decat adancimea de insertie a implantului.

e Folositi instrumente ascutite si sterilizate. Se recomanda sa nu se depaseasca 20 de cicluri de perforare.

e Mentineti o temperaturd scazuta in timpul perfordrii. Este recomandata tehnica de perforare intermitentd, cu niveluri ridicate de irigare, folosind solutie salina fiziologica
prerdcitd sau la temperatura camerei. Perforarea trebuie efectuata cu miscari alternative verticale drepte, in sus si in jos, iar irigarea constanta este necesara pentru ca osul sa
nu se incalzeascad si sa nu apara necroza 0soasa.

e Freza nu trebuie sa fie opritd in timp ce perforarea este in desfasurare.

e Trebuie respectata secventa de perforare descrisa.

e Nu ldsati reziduurile sa se usuce pe instrumente. Curatati imediat dupa operatie.

Protocol chirurgical:

Este important sa se examineze si sa se evalueze cu atentie fiecare pacient pentru a determina fiecare situatie in parte, in special orice deficit osos sau de tesut moale care poate influenta
rezultatul final. Tn functie de densitatea osului (tip 1 = os foarte dur, pani la tip 4 = os foarte moale), trebuie aplicate diferite protocoale de perforare pentru implanturile Tapered Bone
Level. Acest lucru va face ca ajustarea implantului in pregatirea alveolara pentru tipurile individuale de os sa fie mai flexibila, in functie de calitatea si situatia anatomicd a acestora.
Pentru a crea conditii optime de vindecare pentru implant, tesuturile dure si cele moi trebuie tratate intr-un mod neagresiv. Locul de plasare a implantului trebuie pregatit cu atentie,
asigurand eliminarea oricaror contaminanti sau surse de infectie. Se recomandd urmdtoarele mdsuri pentru a reduce la minimum temperaturile excesive.

Freze recomandate:

Tnainte de a incepe interventia chirurgicald, realizati un punct de bazi pe os cu ajutorul frezei pilot cu bild sau a frezei cu diametrul de @1,6".

Platforma Os foarte moale (IV) Os moale (I11) Os dur () Os foarte dur (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Freze de profil 3,3* Freze de profil 3,3* Freze de profil 3,3 Freze de profil 3,3
Tarozi 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5*% 3,5 3,5 3,5
Freze de profil 4,1* Freze de profil 4,1* Freze de profil 4,1 Freze de profil 4,1
Tarozi 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
35 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Freze de profil 4,8* Freze de profil 4,8* Freze de profil 4,8 Freze de profil 4,8
Tarozi 4,8

* Starea cortexului dens

Freze de profilare corticala (Tarozi) sunt destinate utilizarii pe maxilar sau mandibuld, pentru a pregati osteotomia in situatii care implica un os dens, pentru a evita un cuplu excesiv in
timpul insertiei implantului.
Viteze recomandate pentru freze:

Diametru @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Freze de profil Tarozi
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Turatie 800 rpm 600 rpm 500 rpm 400 rpm 300 rpm 15 rpm

Port-implanturi
Descriere: Instrumente utilizate in cadrul tratamentelor cu implanturi dentare. Dispozitivele de insertie pentru implanturi sunt utilizate pentru aplicarea cuplului de insertie pentru a

infileta implanturile in os.
Domeniu de utilizare: Destinate a fi utilizate pentru introducerea sau indepartarea implanturilor dentare in timpul operatiei de implant dentar.
Avertismente si precautii: Nu depasiti niciodata un cuplu de 70 Ncm.

Sonde de adancime
Descriere: Instrumente utilizate in cadrul tratamentelor cu implanturi dentare.
Domeniu de utilizare: Destinate a fi utilizate pentru a verifica adancimea unei osteotomii in timpul operatiei de implant dentar.

Cheite protetice
Descriere: Cheite proteticele sunt instrumente reutilizabile care se folosesc impreuna cu componentele protetice.
Domeniu de utilizare: Destinate a fi utilizate pentru a strange sau slabi suruburile folosite la conectarea componentelor sistemului de implant dentar.

Clichet si adaptoare

Descriere: Mecanismul cu clichet este o cheie manuala reutilizabila, folosita pentru a asigura obtinerea unui cuplu de strangere corect in timpul strangerii manuale a implanturilor si a
componentelor dentare. Adaptoarele sunt utilizate ca interfata intre mecanismul cu clichet si instrumentul utilizat in acest scop.

Domeniu de utilizare: Destinate a fi utilizate pentru a strange componentele si implanturile dentare si pentru a asigura obtinerea cuplului corect in timpul strangerii manuale. Consultati
instructiunile de utilizare a clichet cu indicare a cuplului Azure™ pentru instructiuni mai detaliate privind utilizarea, curatarea si sterilizarea mecanismului cu clichet.
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Tava chirurgicala

Descriere: Tava chirurgicala este o tava reutilizabila din material autoclavabil, utilizata pentru a depozita si organiza instrumentele si componentele in timpul procedurilor chirurgicale,

de restaurare si de reprocesare.

Domeniu de utilizare: Destinata a fi utilizata pentru organizarea, inchiderea, sterilizarea, transportul si depozitarea dispozitivelor medicale intre utilizarile chirurgicale.
Avertismente si precautii: Nu depozitati instrumente umede in tava chirurgicala.

Dispozitiv

IMPLANTURI TAPERED BONE
LEVEL

BONTURI DE VINDECARE

SURUBURI DE ACOPERIRE

BONTURI MULTI-UNIT

FREZE CHIRURGICALE

TAROZI

PORT-IMPLANTURI

SONDE DE ADANCIME

CHEITE PROTETICE

CLICHET $I ADAPTOARE

TAVA CHIRURGICALA

Referinta

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NESTERILE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

UTILIZATORI S| GRUPURI DE PACIENTI PRECONIZATI
Produsele de implantologie Tapered Bone Level trebuie utilizate numai de catre medici dentisti stomatologi cu experienta in implantologie maxilarad si in alte specialitati, cum ar fi
diagnosticarea stomatologicd, planificarea, chirurgia dentara sau tehnicile protetice. Utilizarea lor este limitata la laboratoarele si clinicile stomatologice.
Indicate pentru pacientii edentati (total sau partial), care necesita reabilitare orala prin intermediul unor proteze sustinute de implanturi. Reabilitarea se poate efectua cu proteze cu o
singura unitate, cu unitati multiple sau telescopate, atat pe maxilar, cat si pe mandibuld. Utilizarea lor este indicata la pacientii cu dezvoltare dentofaciala completa. Nu exista diferente
intre utilizatorii finali in functie de grupa de varsta, sex, etnie, predispozitie familiala sau aspecte genetice. Nu sunt indicate utilizarii la pacientii fara probleme dentare.

BENEFICII CLINICE SI EFECTE SECUNDARE NEDORITE
Ca beneficiu clinic, pacientii se pot astepta la o reabilitare totala sau partiala a dentitiei, ceea ce le permite recastigarea functiei masticatorii adecvate.
Este responsabilitatea chirurgului sa furnizeze pacientului toate informatiile despre efectele secundare, precautiile si posibilele complicatii care pot aparea dupa o chirurgie de implant,
precum si sa completeze formularul de consimtamant.

NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE
Pentru pacientii/utilizatorii/tertii din Uniunea Europeand cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE): dacd, din cauza utilizarii produsului, apare un incident grav,

notificati ZimVie Dental la

ZimVie Dental — Sediul central

Luni - Vineri 7:30AM - 7:00PM EST
Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

SUA: 1-800-342-5454
Canada: 1-800-363-1980

TELEFON GLOBAL: 1-561-776-6700

Material
Titan (grad 4)
(in conformitate cu ISO 5832-2)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(in conformitate cu ASTM F136 si
1SO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(in conformitate cu ASTM F136 si
1SO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(in conformitate cu ASTM F136 si
1SO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(in conformitate cu ASTM F136 si
1SO 5832-3)

Otel inoxidabil 465

(in conformitate cu ASTM F899-
128)

Otel inoxidabil AISI 420 C MOD

(in conformitate cu ASTM F899)

Otel inoxidabil AISI 431 MOD

(in conformitate cu ASTM F899)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(in conformitate cu ASTM F136 si
1SO 5832-3)

Otel inoxidabil AISI 420 MOD

(in conformitate cu ASTM F899)

Otel inoxidabil AISI 420 F MOD

(in conformitate cu ASTM F899)
Otel inoxidabil AISI 420 F MOD

(in conformitate cu ASTM F899)

PPSU, silicon

Sterilizare

Sterilizat prin iradiere

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Sterilizat prin iradiere

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterile - trebuie sterilizate in
autoclava inainte de a fi utilizate pe
pacient

Nesterild - trebuie sterilizata in
autoclava inainte de a fi utilizata in
mediul clinic

Reutilizare

De unicd
folosinta

Utilizare unica
dupa
sterilizare

De unicd
folosinta

Utilizare unica
dupa
sterilizare

Utilizare unica
dupa
sterilizare

Reutilizabile
dupa
sterilizare -
pandla 20 de
utilizari

Reutilizabile
dupa
sterilizare

Reutilizabile
dupa
sterilizare

¥ ¥
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FAX GLOBAL: 1-561-776-1272
Adresa de e-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Producdtor:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spania)

Tel + 34935646006

Adresa de e-mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMATII PRIVIND STERILITATEA S| REUTILIZAREA

Produse sterile

Produsele furnizate in stare sterild au fost sterilizate prin iradiere si sunt de unicd folosinta. Nu este permisd resterilizarea sau reutilizarea produselor sterile. Nu se va accepta nicio
raspundere pentru dispozitivele resterilizate, indiferent cine a efectuat resterilizarea sau ce metoda a fost utilizata.

Avertisment: A nu se resteriliza. Nu utilizati dispozitivul dupa data de expirare mentionata pe eticheta. Nu utilizati dispozitivul dacd ambalajul este deteriorat sau a fost deschis anterior.
Atentie: Dispozitivele de unica folosinta nu pot fi reprocesate. Reutilizarea poate cauza deteriorarea caracteristicilor produsului, ceea ce poate duce la solutii protetice neadecvate si/sau
la alte afectiuni ale sanatatii pacientilor, cum ar fi infectia tesuturilor.

Produse nesterile
Componentele protetice de unica folosintd trebuie sterilizate inainte de utilizare. Metoda recomandata este tratamentul cu autoclava cu abur — inlocuire gravitationala la 121 °C timp
de 30 de minute, timp de uscare 30 de minute (in conformitate cu ISO 17665-1 si ISO/TS 17665-2). Asteptati incheierea completa a ciclului de uscare.

Instrumentele reutilizabile si tavile chirurgicale trebuie curatate si sterilizate inainte de fiecare utilizare. Se recomanda utilizarea tavii chirurgicale pentru organizarea instrumentelor si a

componentelor in timpul curatarii/sterilizérii si in timpul procedurilor de implantare/protezare.

Metoda de sterilizare recomandata este procedeul de vacuum fractionat (abur pre-vacuum) timp de cel putin 3 minute la 132 °C pana la 134 °C, timp de uscare 20 de minute. Se

recomanda utilizarea unor jetoane de sterilizare, pe care sd se inregistreze data si data de expirare, precum si controale periodice ale procesului de sterilizare prin intermediul indicatorilor

biologici.

Inspectati dispozitivele reutilizabile inainte de fiecare reutilizare si dupd sterilizare pentru a va asigura cd integritatea si performanta produsului sunt mentinute. Verificati daca produsul

prezintd semne vizibile de uzura, deformari sau coroziune. Produsele care prezinta aceste semne trebuie eliminate.

Tnainte de sterilizare, curatarea si dezinfectarea sunt esentiale. Sfaturi pentru curatarea si dezinfectarea manual3:

- Nu asezati niciodata Tmpreuna instrumente din tipuri diferite de materiale.

- Periati si clatiti cu apa excesul de murdarie si particule de pe intreaga suprafata a instrumentelor timp de 25-35 de secunde. Nu folositi perii metalice pentru a indeparta impuritatile.

- Utilizati seringi de unica folosinta pentru curdtarea cavitatilor instrumentelor.

- Cufundati instrumentele intr-o baie dezinfectanta adecvatd pentru materiale dentare. Atunci cand alegeti detergenti si dezinfectanti, asigurati-va ca sunt produse destinate acestui

scop si respectati intotdeauna instructiunile producatorului.

Nu utilizati solutii care contin amoniac, peroxid de hidrogen sau substante acide, deoarece acestea pot deteriora stratul de acoperire a frezei.

- Clatiti bine cu apd dupd aplicarea dezinfectantului.

- Cand curatati tava chirurgicald, scoateti cu grija suporturile de silicon din cavitate. Folositi intotdeauna detergenti neagresivi, chiar daca curatarea se face cu ajutorul echipamentului
cu ultrasunete. Uscati cutiile cu o laveta moale. Nu utilizati bureti abrazivi sau piese metalice care ar putea deteriora suprafata cutiei.

Atentie: Produsele furnizate nesterile nu trebuie sterilizate in ambalajul lor original, ci trebuie utilizate pungi de sterilizare. Tava chirurgicala nu este furnizata in stare sterild si nu este
destinatd ca atare pentru mentinerea sterilizdrii. Aceasta trebuie utilizata impreuna cu un invelis de sterilizare validat si comercializat legal.

Avertisment: Produsele furnizate nesterile trebuie sterilizate Tnainte de a fi utilizate n cavitatea bucala. Utilizarea unui dispozitiv nesteril poate duce la infectarea tesuturilor sau la
aparitia unor boli infectioase.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IMAGISTICII PRIN REZONANTA MAGNETICA (IRM)

Avertisment: Siguranta RF a dispozitivului nu a fost testata. Pacientul poate fi supus imagisticii numai dacd marcarea se face la cel putin 30 cm de implant sau daca se asigura ca implantul

este situat in afara bobinei RF. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi supus in siguranta scandrii intr-un sistem de IRM in urmatoarele conditii:

Denumirea dispozitivului: Implanturi Tapered Bone Level, bonturi de vindecare, suruburi de acoperire si bonturi Multi-Unit.

- Intensitatea cdmpului magnetic static (Bo) sa fie mai mica sau egald cu 3,0T.

- Campuri magnetice cu gradient special de maximum 3000 gauss/cm (30 T/m).

- Excitare RF: Polarizare circulard (PC).

- 1n cazul bobinei de transmisie pentru corp, trebuie marcat un punct de referinta la cel putin 30 cm de implant sau trebuie si se asigure c& implantul se afla in afara bobinei. Sunt
permise bobinele T/R la nivelul extremitatilor. Nu este permisa bobina T/R in zona capului.

- Mod normal de functionare in zona de imagistica permisa.

- Rata maxima de absorbtie specificd pentru intregul corp de 2 W/kg (mod normal de functionare).

- Rata maxima de absorbtie specifica la nivelul capului nu a fost evaluata.

- Durata scanarii nu are limitari specifice din cauza incalzirii implantului.

Observatie: restaurarile detasabile trebuie indepartate inainte de scanare.

DEPOZITARE, MANIPULARE S| TRANSPORT

Dispozitivele sterile trebuie depozitate si transportate in stare uscata, in ambalajul original, la temperatura camerei si nu trebuie expuse la lumina directa a soarelui. Depozitarea sau
transportul necorespunzdtor poate afecta bariera sterild a produsului.

Dispozitivele nesterile nu necesita conditii speciale de depozitare, dar trebuie pastrate intr-un loc curat si uscat.

ELIMINARE
Eliminarea dispozitivelor trebuie sa respecte reglementarile locale si cerintele de mediu, tinand cont de diferitele niveluri de contaminare.

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru produsele apartinand familiilor de dispozitive este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele
medicale (EUDAMED). Puteti consulta documentul asociat cu UDI-DI de baza 8435454572P010201010126 si UDI-DI 84354572Q0102F3 pe site-ul public EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSAR DE SIMBOLURI

Cod lot

Numar catalog

=

Numarul modelului

Dispozitiv medical

A nu se reutiliza

reaLe n]

Sterilizat prin radiatii

I

Data expirdrii

&

A nu se steriliza

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

-Q:’,..—
//I "
-

]

A se feri de lumina soarelui

[

Nesteril

i3

Data fabricatiei

CE.

C€

>

=

Dispozitiv medical cu marcajul CE de cétre Marcajul CE Atentie A se consulta instructiunile de utilizare
organismul notificat 0051 Link de descarcare: azuredental.com/ifu
-
< -
Rx ONLY R for o]
Legea federald din SUA restrictioneaza vanzarea Distribuitor Rezonantd magneticd conditionata PRODUCATOR

acestui dispozitiv cdtre medici sau pe baza de
reteta.

Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Pentru orice informatii despre produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC, contactati managerul local pentru teritoriu.

<>

7

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

Sediu EMEA ZimVie Dental
+34 934 70 55 00

Sediu global global ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Elvetia
regis@innovdentaire.ch

CARD AL IMPLANTULUI

Implanturile Tapered Bone Level includ un card al implantului/pacientului, care trebuie completat de catre cadrul medical si Tnmanat pacientului. Acest card permite pastrarea
trasabilitatii implanturilor utilizate pentru tratament.

Pasi de urmat:

1. Completati pagina frontala a cardului cu datele pacientului, data interventiei chirurgicale si datele dumneavoastra in calitate de cadru medical.
2. Scoateti eticheta principala din blister si atasati-o pe versoul cardului.
Titlu Descriere
[ Identificarea pacientului Indica informatiile personale ale pacientului

Indica un site web unde un pacient poate obtine informatii suplimentare despre dispozitivul medical

Site de informare pentru

Centrul de ingrijire a
+
® sanatatii sau medicul

Indica adresa centrului de ingrijire a sanatatii/adresa medicului, unde pot fi gasite informatii medicale despre pacient

Data Indica data la care a fost introdusa informatia sau la care a avut loc procedura medicald

Este posibil ca produsele Azure sé nu fie disponibile in tara dumneavoastra. Aceste instructiuni inlocuiesc toate versiunile anterioare. Pentru orice informatii detaliate despre produsele Azure, contactati distribuitorul local.
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Juotnua epdutevpoatoc Azure™ Tapered Bone Level

EAAHNIKA
OAHTIEZ XPHZHZ

MPOZOXH — NAPAKAAOYME AIABAZTE MPOZEKTIKA

Ta mpoidvta mou KaAUTIToVTaL oo aUTO To £yypado TPEMEL VAL XPNOLLOMOLOUVTOL HOVO artd £L6LKOUG 080VTLATPOUG Ue epmelpia otnv odovtiatpikl epdutevpotoloyio Kat GANeG
£L81KOTNTEG, OTIWG 0SovTLaTPLK SLAyvwon, oXeSLACHO, 0SOVTLATPLKY XELPOUPYLKH I} TIPOCOETIKEG TEXVLKEG. Ta POoioVTa Tou KAAUTITOV TalL ad TO Ttapov €yypado Kat Eival oxedLaopéva
yla pla pévo xprion Sev mpEMEL TOTE vaL EMAVAXPNOLUOTOLOUVTAL. € TIEPIMTWON EMAVOXPNOLUOTIOINCNG, UTIAPXEL KivEuvog BAABNG TOU TPOIoVTOG Kat Bavrg aAoTOXL0G TOU TPOCH ETLKOU
UAWKOU, n omoia pUropei va tpokaAéoeL KlvEUVOUG yLa TNV Lyeia Tou aoBevouq. ALaBAOTE TTPOCEKTIKA QUTEG TLG 08NYLEG TIPLY XPNOLULOTIOLA OETE Ta EPUTELATA KL TO §opTrpaTa Azure
Tapered Bone Level. O\a ta poidvta mou kaAUTttovtaL and to nopdv £yypado mpEMeL va TOmoBeTOUVTOL OTEYVA TPV ard t xprion yla va eAéyéete OtL epappolovv owotd. O atpdg
eivat utevBUVOC yLa TN CWOTH XProN TWV TPOLOVTWY, KABWG TG0 0 oxedLaoudg 6oo Kat ot Stadikaocieg Bpiokovtal UTO Tov €Aeyx0 Tou. Mdvo elSikol oSovTiatpol He TNV KATGAANAN
eumelpia kot katdption Ba mpénel va epydlovtal Pe oUTA T TPoiovTa.

L0 TUXOV EPWTHOELG ETILKOLVWVHOTE LLE TOV KATOLOKEU AOTH 1) TOV Slavopéa.

O opoomovSLakog vopog Twv HIMA neplopilet thnv mWANON AUTHG TG CUOKEUNG O 080VTIATPO I LATPO HE ASELA 1) KATOTILV EVTOARG TOU.

Juviotdral n eThola eMBewWpPNoN TG POoBETLKAG amokatdotaong Kot tng Bidag amd tov odovtiatpo A/kal to epyaoctriplo. Edv ol Bideg mapouotdlouv acuvrBiotn $Oopd, Ba mpénet
va gheyxBel n mMApNG akepatdTNTA TOU ERPUTEVUATIKOU KOAOBWHACTOG. H Un Tpnon autwv twv odnywwv Bétel tov acBevi oe kivSuvo.

Katd tn Stdpkela onolacdinote EVS0OTONATIKAG XPHONG KAl XEWPLOHOU, OAa Ta itpoiovta Azure® nipénel va acdalifovial yia va anotpanei n katdroon i avappddnor toug and
Tov acBevr).

NEPITPAGH
To Azure Tapered Bone Level gival éva ohokAnpwpévo cUoTNHA ELPUTEUUATWY EVEOOOTIKWY 0SOVTIKWY EUPUTEUUATWY [E TA QAVTIOTOLXA OPYAVO KOL TIPOCBETIKA LEPN.
YAwa:
e Eudutevpata Tapered Bone Level: Titdvio (Babpol 4) cupdpwva pe to npdtumo ISO 5832-2, pe tonoypadio enidavelag mou emtuyxavetal pe emuavelakn enegepyacia
anoteAoUpevn arod appoBolr kat Suthr 6§wvn xapaln.
e [pooBetikd e€aptripara: Titavio ELI Ti-6Al-4V cbpdpwva pe ta npotuna ASTM F136 kat ISO 5832-3.
e Opyava kat afecoudp: Titavio ELI Ti-6Al-4V /) avofeidwto xdAuBa katdAAnAa yia auth ™ xprion.

ENAEIZEIZ XPHIHZ
To Azure Tapered Bone Level Implant System ev8eikvutat yia Tn AELTOUPYLKA KAt alaBnTkh amokatdotaon g avw f Katw yvdbou oe acbeveig pe fi xwpig odovrootolyia.

ANTENAEIZEIZ

Ta npoidvra epduteuvpatoloyiag Tapered Bone Level Sev mpénel va tonobetovvtal oe aobeveig mou Kpivovtal latpLkd akatdAAnAot yLa tv nipoPfAenopevn Beparneia.

Ou avteveifelg mepthappdavouv (aAha Sev meplopifovtal oe auTtég) aAAEPYieG OTO TLTAVLO, METABOAKEG 1} CUCTNUIKEG SLaTAPOXEG TTOU OXETL{OVTAL ME TNV EMOVAWGN TP HATWV /KoL
00TWVY, 00TIKOUG EPEBLOHOUG oTO TaPEABOV, Xpron GAPUOKEUTIKWY TIPOIOVTWY Tou avactéAhouv f petaBallouv t duokh avadiapopdwon twv ootwy, ave§éAeykto Sapntn,
OAKOOALOUO 1) €BLOUG OTA VOPKWTLKA, Slatapaxég tng mr&ng Tou aipatog, avtutnktkn Bepaneia, acbeveleg e meplodikn xprion vPnAwv 860ewv oTEPOELSWY, HETABOALKT VOGOG TwV
ootwy, XnueloBepareia fi aktvobepareia, xpovia replodovtikn dAeypovr, averapkn kKGAuyn poakou Lotol, ortotadnnote Satapayr mou epnodilel thv tkavotnta tou acbevoug va
Slatnpel emMapKr KABNUEPLVH OTOMATLKY UYLELV, QVEEENEYKTEG TTOPAAELTOUPYLKEG OUVNBELEG, LETPLO 1} cOPAPO KATVIOUA, aveEENEYKTEG EVEOKPLVIKEG TaBRoELS, avemapkeg UPog /Kot
TAdTog 0oToU, avenapkh SLapBpikd xwpo, eykupoouvn, PUXWON Kat ayyeELaKES tadr oeLg.

Ta epdutevpatoloyLkd poidvta Tapered Bone Level (£1aBung Ootoul) Sev cuvictwvtat yla mawdid Katw twv 18 etwv. H Beparneia veapwv evnlikwy (18 éwg 21 etwv) Sev cuviotdtol
UéXPL va OAOKANPpWOEL N okeAETKA avamtuén kat va eméNBeL n emuduaotakr cUykAELon. H xprion vapBbnka anodoptiong cuviotdtal oe acOeveig Le TOPANELTOUPYLKEG CUVADELEG.

MNPOEIAONOIHZEIZ KAl NPODYAAZEIZ

e Ta mnpoidvia mpémel va oodpalifovtar otav ta xewpifovral evdootopatikd. [Mpémel va AapBAvoviol UTOXPEWTIKEG TPOdUAGEELS yia Tnv amoduyn Tuxaiag
avappodnong/katdnoong anod tov acbevh.

e 3710 MAQLOLO TNG QITOKATAOTAONG TWV 08OVTLKWY EUGUTEVMATWY KOL TPV OO TN XELPOUPYLKN EMEUBACN, O LATPOG EVAL QTOKAELOTIKA O HOVOG UTEUBUVOG yLa TNV TIARPN
TIPOEYXELPNTIKY a§LOAGYNGN KOl TOV OXESLAOMO TNG CUVOALKNG Bepareiag pe Tov aoBevr). O akplPrg oxedlaouog ivat anmapaitntog yia thv arnoduyr tuxov tuxaiag PAGBNG
KAT& TNV TIPOETOLUAOLO TOU OTPWHATOG KAl TNV TOMOBETNON TOU UPUTEUHATOG OF {WTIKEG AVATOMIKEG SOMEG, OTWE TO VONTIKO VEUPO KAt TO KATW $aTviakod veupo, Kabwg to
£vBeEXOUEVO QUTO Umopel va o8nyroeL o avatoBnoia, mopawobnaia  Sucaobnoia.

e MnV UTEPPALVETE TIG CUVIOTWLEVEG POTIEG ELOOYWYNG.

o Taeudutevpata Kat T TPooBeTikd e€aptrpata Sev éxouv agloloynBei wg mpog thv acddAela, tn cupPatdtnta, tn BEppavon A Tn HETAVACTELCN O€ TEPLBAANOVTA MAYVNTIKAG
topoypadiag.

EIAIKEZ EQAPMOTEZ KAl MPOBAEMOMENEZE XPHZEIZ

Epdutevpata Tapered Bone Level

Nepypadn: Ta epdutelpata Tapered Bone Level umopouv va xpnotponotnBolv yla TexVikég apeons 1 kabBuotepnpévng GopTiong LETA TNV eoywyn 1 TNV amWAELd TwV GUCIKWY
SOVTLWV YL TNV QITOKATAOTAON TNG Aettoupyiag tng pdonong. H dpeon $option cuvioTaToL LOVO OTaV EMLTUYXAVETAL EMAPKAG TPWTOYEVHG otabepotnta. Ta epdutevpata Tapered
Bone Level SiatiBevtal oe pia oelpd Stapétpwy amod 3.3 €wg 4.8.

MNpoBAentdpevn xpron: Ta epdputetpata Tapered Bone Level mpoopiovrtal yia epdUteuon oo To oTOUA Lo va TIAPEXOUV [La Sopr oTpLENG yLa ouvEeSeEVEG TTPOTOETIKEG CUOKEUEG.
OL tPOCOETLKEG AMOKATACTACELS TIOU UTIOoTNpilovTal elval PLovEG oTeEdAVES, YEDUPEG KOl LEPLKEG I OAKEG 0Sovtootoxies. Ta epdutel pata dtapétpou 3,3 mpoopilovral yla xprion oe
UEWMEVA LECOSOVTLA SLACTAMATA, OTIOU SV UTIAPXEL APKETO GATVLOKO 00TO yLa Eva epdUTEUA PeyaAUTePNG Stapétpou. Ta epdutelpata peyalitepng Slapétpou npoopifovral tooo
VL& QITOKOTOOTAOELG TNG AV OO0 KOL TNG KATW YWAB0U yLo AELTOUPYLKEG Kat oLoONTIKEG OMOKATOOTACELG OE HEPLKWG 1) OALKWG Vw80V acBeveig.

MNpoeldomnotnoelg kat tpopudagers: H xprion epduteupdtwy Stapétpou 3,3 otnv onicBia anokatdotacn ev cuviotdrat. To epdUTEVHA TwWV 3,3 MM TPETEL VA XPNOLUOTIOLELTAL 0TV
TIEPLOXN TWV YOUDIiwV HOVOo €dv €XeL vapOnka. H xprion NAEKTPOXELPOUPYLKAG SEV CUVLOTATAL AOYW TNG AYWYLLOTNTAS TWV 0SOVTILKWY € UTEUUATWVY.

Awdwkaoia:

1. Mpoetolpacia oTpwUaTog 0otou. EAv To XELPOUPYLKO TPWTOKOAAO TTOU XPNOLoToLELTAL EivaL Xwpi§ avameTaon Kpnuvou, mpooBEate To U oG tou poAakou Lotol oto Bdbog
™G Stdvoléng. AkoAouBroTe TG 08nyieg yla Tn Xprion TPUTOVLWY Kat epyaleiwv doov adopd Tig ToxVTnTeg Stdtpnong, tn Slakekoppévn Stdtpnon kat tv emapkn YOEn.
Xpnotonotote tov Letpnt BABoUCE yia va eAéyéete to Babog dpelapioparoc.

Adarpéote T0 PLAAIELO OO TO ECWTEPLKO TOU TIEPLEKTN.

Eloaydyete to KAELSL eloaywyn g ePdUTELUATOG TIOU EXEL TPONYOU LEVWG TomoBetnBel otn xelpolafr) ameubeiag otn cUvdeon tou o8ovTtikol epdUTELLATOC.

TomnoBetroTe 10 e UTEUO OTNV OOTEOTOMIA TTOU TIPAYLOTOTIOL BNKE TIPONYOUEVWE KOL TIPOXWPN OTE 0TNV TOonoBETnon. Suviotdtat n kuPeliba va eivat yepdtn pe Opoppo
ailorog TN otypr tng tonofetnong yla va rpowBeital n KaAUTEPN EVowRETWon Tou epduTeUHATOG. H TonoBEtnon tou epdutelnatog pe tn XepolaPr) Sev mpénel va
uniepBaivel 1§ 15 otpodEg ava Aemto.

6. MNoté unv unepPaivete tn pory) cUGPLENG Twv 35 Ncm yia tv TortoBétnon tou epdutelpaTog, KaBWwE urtopei va tpokAnOei BAGPN otn cUvdeon tou epdutelpaToG.

Npocoxh: H ebappoyr peyahltepng porrg TonobeTnong uopet va pokahéoel BAGBN otnv ecwTtepLKr oUVEEON TOU EPPUTEULATOG KOL VO TIPOKOAETEL KATAY Lat f} VEKpWON

OTO 0OTLKO OTPWHAL.

Ta epdutetpora Ptopouv va £xouv KAion £wg 45°, ald kabe ywvia peyalUtepn and 30° npénel va vapOnkoroteitat. Mpémnetl va Sivetat peydhn mpoooxr kat ppovtida yia

va anodeuxBel n katdmoon A avappddnon Twv XPNOLLOTIOLOVU LEVWY e€apTNLATWY /KoL epyadeiwv amnd tov acBevh.

7. Metd tnv tonoBétnon tou eRPUTELUATOG, O XELPOUPYOS TIPEMEL va a€loAoyROEL T oTtabepdTnta Kal TV ToLdtnTa Tou ootol yla va kabopioel mote Ba doptioel to
euduTELMA.

Avdloya e TO ETUAEYHEVO XELPOUPYLKO TIPWTOKOANO, TomoBethote pia Bida kdAudng, Eva kKoAOBwa EMOUAWONG, KLa TPOoWPLV amokatdotaon A éva koAoBwua Multi-

Unit pe to avtiotolyo nwpa kdAuyng.

uhrwN
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EmouAwrtiko koAoBwpa

Nepypadn: Ta emouAwtikd kKoAoBwpata xpnotponolovvtal wg Bondntka Stopuikd kohoBwpata. ToroBetolvvtal yia va kaAUouv Tn clUvdeon Tou eUPUTELUATOC TPV OO TNV
T(POCOETIKY QIMOKATAOTOON, WOTE VA TPOAYoUV TV €moUAwaon Tou meptBdAlovtog pHoAakol Lotol HETE thv TomoBEtnon tou epduTeLUATOG KaL va epmodifouv v emBnAiakn
katafubion.

NpoPBAenopevn xprion: Ta emouAwTikd KoAoBwpata poopilovtal yLa To oXNUOTLopd evog pakakoU Lotou.

Nposldomnouoelg kat tpopuAagerg: Enééte To owotod UPog ya va e§acdalioete tn owotr Aettoupyio Kat va anodUyeTe T LETAS0O0N TWV HOONTIKWY Suvdpewyv. Mpwv anod v
tonoBétnon, BeBatwbeite 6tL n mMAatdoppa tou epduTELLOTOC givat amaAlaypévn anmd UTOAEILLOTO LOTWV. XPNOLULOTIOL OTE armtaAr porn He To XEpL.

Bideg kahung

Nepypadn: Ot Bideg kaAudng xpnotpomnotovvral yia vo KeAU P ouv Tty mAatdOpa Tou eRdUTEUHATOG KOL VoL ArtoTPEPOUV TNV UTIEPAVAITTUEN TWV LOTWV KaTd T $don enovAwong tou
epdutelpatog. To TuApa pe onelpwpa tng Bidag kAAvPng mPocopUOlETAL OTO ECWTEPLKO OTEPWHA TOU gUdUTEUHATOG, evw N Kedan g Bidag kdAudng KaAUTTEL TV EMAVW
erupaveLa tou gpdutelpatog (kedakn tou epduTELLOTOC).

NpoPBAentopevn xprion: Ot Bideg kaAung mpoopilovtal yla mpoowpLvry cUVSeon e €va ev8000TIKO odovtlatplko gpdUTeUpA yla TNV mpootacia TG Semdavelag ovvdeong tou
£UPUTEUHATOG KOTA T SLAPKELA TNG OOTLKAG EMOUAWONG.

Nposeldomnotoelg kot npoduldaerg: Kata tnv tonobétnon, ppovtiote va to euBuypappiosTe pe Tov dfova eloaywyng Tou epdUTEUHATOG, AtodEVYOVTOG TG KPOUCELG KOL TO OTAUPWTO
oneipwpa ou Ba pmopovoav va mpokaAécouv {nLd 0To OTEipWHLA.

KoAoBwpa Multi-Unit

Nepypadn: Ta kohoBwpata Multi-Unit xpnotonotovval ylo TpocOETLKEG TOKATACTACELS TIOU Tlapackeuafovial and odovtiatpo oe oSovtiatpikr KA. Ta kohofwpata Multi-
Unit elvat mpokataokeuaopéva otnpiypata mou cuvséovral ansubeiog pe 10 050vTiko epndUTEUHA

MpoBAendpevn xprion: Ta koAofwpata Multi-Unit tpoopiovtal yia va xpnotpevouv we Stamepatr Bondntikr otepéwon o€ PLOWTEG TTPOTOETLKEG ATOKATAOTATELG.

Nposeldomnotioelg kKot mpoduddaerg: Tuviotdral laitepa n emairBsucn tng B£ong TOUG e TIEPLAKPOPPLIKESG AKTLVOYPODLEG.

Awdikacia: Itnv mepintwon twv eubvypappwy kohopwpdtwy Multi-Unit, tonoBetriote 10 KATAAANAO KOAOBWTLO XPNOLUOTOLWVTAG TOV TTAACTLKO UTtoSoxéa Tou SLEUKOAUVEL TNV
TonoBetnon. Zdifte 1o KOAGPwHA XPNOLULOTIOLWVTOG TO KATAAANAO KAELSL. Mo T ywviakd KoAoBwpata Multi-Unit, tonoBetrote to katdAAnAo koAoBwpa otnv emtBupntr B€on kaw Béon
XPNolpomoLwvtag Tov LETOAALKO utoSoxéa Kal, otn cuvéxela, odifte ™ Bida Tou KOAOPWHATOG XPNOLULOTIOLWVTAG TO ELSIKO YLa TO CUOTNUA EUG UTEUUATWY AKPO TOU 08nyou OF pia
KQOTAVLO POTTAG.

Mot CUOTAOELG POTIAG avatpefte oTo £yypado ouVLOTWHEVNG portrg Bidag Azure, otov katdAoyo Azure fj oTo gyXELPLSLO TOU CUOTANATOG EUUTEUMATWY ETLTESOU 00TOU TUOTNUO
epdutevpatog Azure Tapered Bone Level.

XELPOUPYLKG TPUTTAVLA KL OTTELPOTOUOL

Nepypadn: Xepoupyilkd epyaleia moU XpNOLLOTIOLOUVTAL WG MEPOG TWV BEPATTELWY OSOVTIKWY EUPUTEUHATWV.

MpoBAendpevn Xxprion: TAXELPOUPYLKA TPUTIAVLO KAL OL OOTLKEG TATEG TPOOPIJOVTAL YLal TNV TPOETOLLACLA TWV KOWOTATWY GTO 00TO TG Gvw 1 TNG K&Tw yvabou yla thv tornoBétnon
080VTLKWV EPPUTEUUATWY.

MNposgldonoinoelg kat npodulagelg:

e Toa Opyava MPEMEL va SLaTnpouvTal € KaAr] KATAoTAon Kat TTPEMEL v AAUBAVETOL HEPLUVA WOTE TA Opyava va unv ripokaholv BAGBEG ota epdutebpata i o€ AN
eaptripara.

®  AOYw NG AELTOUPYiag KO TOU OXESLOGHOU TWV TPUTIAVLWY, TO AKPO TOU Tpuraviol eivat katd 0,4 mm pakpUTtepo and 1o BAabog tonobétnong tov epduTEUHATOG.

e  XPnOLUOTIOLOTE QUXUNPA, ArooTeElpwHEVA Epyaleia ZuviaTdTal va punv urnepBaivete Toug 20 KUKAouG dpelapiopatog.

e Awatnprote xaunAn Beppokpacia katd tn Sidpkela tg Stdtpnong. MNa tn Sitdtpnon cuviotdtat pia texvikh Stadeimovoag Stdtpnong, pe vbnla enineda Yuéng,
XpnotuomnoLwvtag pod uypévo puctoloytko ahatovxo Stahupa i oe Beppokpacia Swuatiou. H Stdtpnon mpémnel va mpaypatomnoleital pe € uBeieg eVAANAKTIKES
KATAKOPUDEG KLV OELG TIPOG TAL TIAVW KOl TTPOG TOL KATW Ko ElvaL amapaitnTn n cuvexng apdeuon, wote va unv BeppavOel To 00To Kat va unv mpokAnBel vékpwaon Tou ooToU.

e To Tpumdvt Sev TPETEL va OTOHATAEL KOTd T SLdpkela TG Stdtpnong.

o [pémnel va akohouBnBei n mepypadopevn akohoubia Stdtpnong.

e Mnv adrvete UTIOAEILLATA VAL OTEYVWOOUV oTa Opyava. KaBapiote auéows LETA T XELPOUPYLKA EMEUPaON.

XELPOoUpPYLKO TPWTOKOAAO:

Elvat onpavtiko va efetaletal kat va aglohoyeital mpooektika kaBe aoBevrg yla va tpoodlopiletal n KABs cuyKeKPLUEVN KaTdoTaon, Wiwg TuXOV eEAAEILHOTA 0OTWV f} LOAQKWY LOTWV
TIOU UITOPEL va. eMNpedcouV tnv TEAKR €kBaon. Avdloya pe TNV 00Tk TTUKVOTNTA (TUTOG 1 = TTOAU 0KANPO 00TO, TUTOG 4 = TTOAU HoAaKO 00T0) Ba mpémet va epappdlovtal SLadopeTikd
TPWTOKOAAa SLdtpnong yia o Epduteupa Tapered Bone Level. Auto Ba kataotroeL TV pooapuoyr Tou eudUTEVHOTOG OTO GOTVLAKO TTAPAOKEVAOUA OTOUG EMLUEPOUG TUTIOUG OOTWV
IO EVEALKTN, AVAAOY QL E TNV TTOLOTNTA KOL TNV AVATOWLKF) TOUG KOTAOTOON.

Ma va dnuoupynBolv Béltioteg cuvOrKkeg yla to eudUTELUA, OL OKANPOL Kat MOAGKOL LOTOL TIPEMEL VO avTIHETWITI{ovTaL HE Un emBeTikO tpomo. To onpeio tomoBétnong tou
EUPUTEVLATOG TIPETEL VA TIPOETOLUATETAL TIPOOEKTIKA, e§aodalifovtag TNV e§GAeLPn TUXOV HOAUCUATIKWY TIAPAYOVIWY 1) TINYWV LOAUVONG. SUVLOTWVTOL Ta akoAouBa pétpa ya thv
eAaxLoTomnoinon twv UNEPBOALKWY BEPLOKPACLWV.

SUVIOTWLEVEG AOKN OELG:

Mpw arnd v évapén TG XELPOUPYLKAG EMEUBAONG, SNULOUPYHOTE £va onuUeio BAONG 0TO 00TO XPNOLULOTIOLWVTOG TO 0P ALPLKO TPUTLAVL ) TO TpUTtAvL Stapétpou @1,6".

Matpopua MoAU paAaké ooto (IV) MaAako ooTo (I11) 2ZKkAnpo ooto (IN) MoAV okAnpd 0oTo (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8* 2,8 2,8 2,8
Tpundvt npodiA 3,3* Tpumavt tpodil 3,3* Tpumndvt mtpodih Tpumndvt mpodiA 3,3
3,3 Snewpotopo 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Tpundvt mpodi 4,1* Tpumavt podil 4,1* Tpumndvt mtpodih Tpumdvt mpodil 4,1
4,1 STelpotopo 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
Tpundvt npodiA 4,8* Tpumnavt tpodil 4,8* Tpumdvt tpodih Tpumnavt podil 4,8
4,8 Smelpotopo 4,8

*Kartdotaon nukvou $Aolol

OL EPLYPAUUATOG 00TOU (OTIELPOTOUOL) TTPOOPITovTaL YLa XpAON 0TV AV 1 KATW yvAaBo yLa TNV POETOLLAoia TG OOTEOTOING O TIEPUTTWOELG TIUKVOU 00TOU, WOTE va arodelyetal
n urtepPOALK portr Katd thv TornoBEtnon Tou eUdUTEUHOTOG.
ZUVLIOTWILEVEC TAXUTNTEC yLa TPUTIAVLA:

AldpeTpog ?2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm ? 4,2 mm Tpunadvi ntpodil Inelpotépo
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Taxvtnta 800 600 500 400 300 15
otpodEG avd Aemto oTpodEG avd Aemtod otpodEG avd Aemtod otpodEG avd Aemtod otpodEG avd Aemtod otpodEg avd Aemtd

06nyoi epduteupdtwv

Nepypadni: Opyava mou XpnoLonololvTaL WG HEPOG TwV BepamneLwv 08ovTikwy epduTEUHATWY. OL 08nyol ELPUTEULATWY XPNOLLOTIOLOUVTAL YL TNV EPAPLOYH TNG POTIAG ELOOYWYAG
YO TO OTEpWHA TWV EUPUTEUATWY OTO 00TO.
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NpoPBAenopevn xprion: Mpoopiletatl yLa xprion yla tnv tornoBetnon ) adaipecn o8ovTIKWY eUdUTEUHATWY KATA TN SLAPKELA XELPOUPYLKNG EMEUBACNG OSOVTIKWY EUGUTEUUATWY.

MNposLdomnotoslg kat mpodudagers: Moté pnv §enepvarte t pormr otpédng 70 Nem.

Metpntéc BdBou

Neptypacdr: Opyava mou xpnoLponolouvTaL wg LEPOG TwV Bepamelwv 080VTKWY EUGUTEUUATWVY.
NpoPBAenopevn xprion: Mpoopiletat yia tv enaiBeuon tou BABOUG LOG OOTEOTOULOG KATA T SLAPKELA TNG XELPOUPYLKNAG EMEUBACNG 08OVTIKWY EPDUTEUUAT WV.

KatcaBisia

Nepypadn: Ta katoaBidia eival emavoxpnotponoloUueva epyoleia Tou XpnoLomoLloUvToL 0 UVEUAOUO LLE TIPOOBETLKA efapTripata.
MNpoPBAenopevn xprion: Mpoopiletat yia t clodLEn 1 xaAdpwon Twv BLEwV TOU XpNOLLOMOLOVUVTAL YLa TN cUVEEDN TWV €§0PTNUATWY TOU OUCTHOTOG 08OVTIKWYV EUPUTEUHATWV.

Kaotdvia kat npocapuoyeic

Nepypadn: H kaotdvia eivat Eva XELPOKIVNTO EMaVaXpNOLHLOToLoUEVO KAELSE TTou xpnotpomoteital yia va SLaodahicel OTL EMLTUYXAVETAL N CWOTH POTH KATA T XElpokivntn cuodLén
080VTLKWV EPPUTEVUATWY Kat e§aptndtwy. OL TPOCAPHOYELG XpnoLpomotouvTal we Stemadr HETAEY TNG KAOTAVLAG KOl TOU 0PYAVOU TIOU XPNOLLOTIOLELTAL VLA TO OKOTIO QUTO.
NpoPBAenopevn xprion: Mpoopiletatl yia xprion yia tn cVodLEn odovTatpkwy eRUTEVRATWY Kat e§apTNUATWY Kot Yo th StaoddAon TG OwoTthg Portr§ KATA th XELpokivntn cuodLén.
Avatpé€te oto kaotavia pe évdelén pomng cuoding Azure™ Torque Indicating Ratchet yia mo Aemtopepeic o8nyieg oxXeTIKA e TN Xprion, TOV KABAPLOUO Kol TNV AMOCTEIPWON TNG

KALOTAVLOG.

Xelpoupykdg Siokog

Nepypadn: O XeLpoupyLKdg L0KOG Elval EVag EMOVOXPNOLULOTOLOLUOG §{0KOG KOATOOKEUOOEVOG QIO QUTOKOUOTO UALKO TIOU XPNOLLOTIOLELTAL Lo TNV Ao KEVON KOL TNV OpYAvVWon
£pYaAELwY Kot E§OPTNUATWY KATA TN SLAPKELD TWV XELPOUPYLKWY, OITOKOTACTOTIKWY KoL EMAVETESEPY ATTLKWY SLASIKACLWV.
MpoBAendpevn xprion: Mpoopiletal yla Xprion yLo TNV opyavwaorn, Tov €yKAELOUO, TNV QMOCTEPWON, T HETAPOPA KAl TNV AMOBAKEUON LATPIKWY CUCKEUWY HETAEY XELPOUPYLIKWY

XPAOEWV.

MNpoeldomnotjoet kat mpoduAdagers: Mnv anobnkevete Bpeypéva epyoaleia oTo XELPOUPYLKO Sioko.

ZuoKeun

EMOYTEYMATA TAPERED
BONE LEVEL

ENOYAQTIKO KOAOBQMA

BIAEZ KAAYWHZ

KOAOBQMA MULTI-UNIT

XEIPOYPTIKA TPYMANIA

ZMNEIPOTOMOI

OAHIOl EMOYTEYMATQN

METPHTEZ BAOOYZ

KATZABIAIA

KAZTANIA KAI
NPOzZAPMOTEIZ

XEIPOYPTIKOZ AIZKOZ

Avadopd

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

AMOZTEIPQMENEZ: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

MH AMNOZTEIPOMENA: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-
PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

MPOBAENOMENOI XPHETEZ KAl OMAAEZ AZOENQN

YAwo
Tutdvio (Babudg 4)
(oUpdpwva pe to I1SO 5832-2)

ELI Ti-6Al-4V ttaviou

Cr-Co-Mo (cUpdwva pe ASTM
F136 kau I1SO 5832-3)

ELI Ti-6Al-4V tttaviou

Cr-Co-Mo (cUpdwva pe ASTM
F136 kau 1SO 5832-3)

ELI Ti-6Al-4V Tttaviou

Cr-Co-Mo (cUpdwva pe ASTM
F136 kau 1SO 5832-3)

ELI Ti-6Al-4V tttaviou

Cr-Co-Mo (cUpdwva pe ASTM
F136 kau 1SO 5832-3)

Avoteidwrou xdAuBa 465

(oUpdwva pe to ASTM F899-
12B)

AlSI 420 MOD avoéeidwrtou
XGAuBa

(oUpdwva pe to ASTM F899)

AlSI 431 MOD avoéeidwrtou
XGAuBa

(oUpdwva pe to ASTM F899)

ELI Ti-6Al-4V Tttaviou

Cr-Co-Mo (oUpdwva pe ASTM
F136 kat 1SO 5832-3)

AISI 420 MOD avoéeidwrtou
XGAuBa

(oUpdwva pe to ASTM F899)

AISI 420 MOD avofgibwtou
XGAuBa

(oUpdwva pe to ASTM F899)

AISI 420 MOD avofgibwtou
XGAuBa

(oUpdwva pe to ASTM F899)

PPSU, olA\tkdvng

Anooteipwon

ATOCTELPWHEVO HE aKTVOBOAL

Mn QITOCTELPWHEVO - TIPETIEL VAL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUOTO
TPV artod ™ xprion otov aocBevry

ATOOTELPWHEVO pE akToBoAia

Mn QIOCTELPWHEVO - TIPETEL VaL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUOTO
TPV artod T xprion otov acBevr

Mn QIOCTELPWHEVO - TIPETEL VaL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUOTO
TPV Ao T xprion otov acBevr

Mn QItOCTELPWHEVO - TIPETEL VAL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUOTO
TPV Ao tn xprion otov acBevr

Mn QIIOCTELPWHEVO - TIPETEL VaL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUCTO
TPV amo tn xprion otov acbevr

Mn QIOOTELPWHEVO - TIPETIEL VAL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUCTO
TPV Ao tn Xxprion otov acBevry

Mn QIOOTELPWHEVO - TIPETIEL VAL
QUTOCTELPWVETAL OE AUTOKAUCTO
TPV Ao ™ xprion otov acBevry

Mn QIOCTELPWHEVO - TIPETIEL VaL
QIOCTELPWVETAL OE QUTOKAUCTO
TPV Ao tn Xprion otov acBevry

Mn QIooTELPWHEVO - TIPETIEL VL
QIOCTELPWVETAL OE QUTOKAUCTO
TPV amod tn xprion otov acBevry

Mn QrooTELPpWHEVO - TIPETIEL VL
QOCTELPWVETAL OE AUTOKAUCTO
TPV arté tn Xprion og KAWVLKO
niepBaAlov

Enavaxpnotponoinon

Muag xpriong

Edanag xprion petd tnv
anooteipwon

Muag xpriong

Edanag xprion petd v
anooteipwon

Edanag xprion petd tnv
anooteipwon

Enavoypnotuonouioo
UETA TNV anooteipwon-
Ewg 20 xproeLg

Emavoypnotponouioo
LETA Qo anooteipwon

EmavoypnoLponouioLo
UETA Qo anooteipwon

Ta npoiovta epduteupatoloyiag Tapered Bone Level TpEmeL va XpnoLLOnoLouvTaL Hovo amd eEElSIKEUIEVOU 080VTLATPOUG e EUMELpia otn yvabompoowrik epduteupatoloyia kat
0€ GANEG ELBIKOTNTEC, OTWG N 080VTLATPLK SLdyvwon, 0 6XESLOOUOE, N 0SOVTLATPLKY XELPOUPYLKA I OL TTPOOOETIKEG TEXVLKEG. H Xpron Toug epLopiletal oe 080VTLATPLKA EPYACTHPLO KaL

V1 19/04/2024



KAWVLKEG.

Evdeikvutal yla aocBevelg pe odovtootolyieg (OAKA 1 HEPLKA) TOU XPELAIOVTAL OITOKATAOTOON TOU OTOHOTOG UE TIPOOBETIKEG epyaoieg umootnpl{opeveg and gudutevpata. H
arokatdotaon propet va eivat eviaia, moAarAn 1 enévBetn, T000 otV Qvw 000 Kot otnv KAtw yvdBo. H xprion tou evdeikvutal oe 00BeVELg e TAPN 050VTOMPOOWITKY avarmtugn.
Aev urtdpyouv Sladopég otoug TeAkoUg XprioTeg avaAoya pe TNV NAKLakh opdada, To GpUAo, TNV €BVIKOTNTA, TNV OLKOYEVELOKN TIPOSLABEDN 1 TIG YEVETIKEG TTTUXEG. Agv evdeikvuTal ya
Xprion oe acBeveig xwpic odovtikd mpofAnpata.

KAINIKA O®EAH KAl ANENIGYMHTES MAPENEPTEIEZ

Q¢ KAWLKO 0deN0G, oL aoBeVELG UmopoUV va AVapEVOUV OAKN 1 LEPLKT OTTOKATACTAGCH TG 050VTOOTOLKLAG, ETILTPEMOVTAS TOUG VO OVOKTH 00UV TN CWwoTH HaonTkh Aettoupyia.

Elvat euBuvn tou xelpoupyol va TapéxeL otov aoBevi OAEG TLG TANPOPOPLEG OXETIKA UE TIG TTAPEVEPYELEG, TLG TPOPUAGEELG KL TG TILOAVEG ETILITAOKEG TIOU UTMOPEL va T(POKUYOUV HETA
v enépBaon epdutelHATOC, KOBWE KaL va GUUTIANPWOEL TO EVTUTIO CUYKATABEONG.

ANAKOINQ:H $OBAPCY :YMBANTOZ
MNa aoBeveig/xproteg/tpitoug otnv Evpwnaikf Evwon e TavopoldTuno puBLoTIKO KaBeotwg (Kavovioudg 2017/745/EE), edv, Adyw TNG Xpriong Tou poidvtog, cupPEL éva coBapd
TIEPLOTATIKO, EVIUEPWOTE TOV KATAOKEVAOTH), TOV SLaVOUED KaL TNV €BVLKA cag apxn.

ZimVie Dental — Kevtpika Mpadeia

Agutépa - Napaokeun 7:30 1. - 7:00 p.p. EST

AlevBuvon: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
HMA: 1-800-342-5454

Kavadag: 1-800-363-1980

NATKOZMIO THAEDQNO: 1-561-776-6700
NATKOZMIO DAZ=: 1-561-776-1272
HAektpovikn Sleubuvon: emeacomplaints@zimvie.com

Kataokeuaotig:

Terrats latpikr SL

Kd&A\e Moykovta 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (lomavia)

TnA + 34935646006

HAektpovikn SteuBuvon: medical.incidents@dessdental.com

NAHPO®OPIEZ TA THN ANOZTEIPQ:H KAI THN EMANAXPHZIMOMNOIHZH

ATOOTELPWHEVA TIPOTOVT

Ta mpoiloVTA TOU TTAPEXOVTOL OE QITOCTELPWHEVN KATAOTAON £XOUV anmootelpwOel pe aktvoPolia kat poopifovral yia edpdnal xprion. Ta anootelpwpéva mpoidvia Sev mpéneL va
EMAVATMOCTELPWVOVTAL | va EMaAvaxpnolponololvtal o Kapia mepimtwon. Kapio eubivn Sev Ba yivetal SekTr yla EMAVATTOOTELPWHUEVEG CUOKEVEG, aveEAPTNTO Atd TO TOLOG
TpaypaTomnoinoE TV enavanooteipwon f ot péBodog xpnotpornotiOnke.

Mpogldomnoinon: Mnv aOCTELPWVETE €K VEOU MNV XPNOLUOTIOLEITE TN CUOKEUN UETA TNV NUEPOUNVia AENG TToU avaypadeTaL oTNV ETKETAL. MnV XPNOLLOTIOLELTE T CUCKELN €AV N
OUOKEUAOLA EXEL UTTOOTEL {NMULA ) EXEL AVOLXTEL TTPONYOUHEVWG.

Mpoocoxn: OL CUOKEUEG pLag Xpriong Sev uropouv va enaveneéepyaotolv. H emavaypnotyponoinon pnopel va pokaAéoet BAGBN 1 UTIORABULON TWV XOPAK TNPLOTIKWY TOU TPOLOVTOG
Tou prnopel va odnynoet oe eNeldelg mpoobetikol StaAvpatog f/kat o AN BA&PN ¢ vyeiag Twv acBevwy, 6w LOAUVON TWV LOTWV.

Mn anootelpwHéVa TTPOIOVTA
Ta PooOETIKA E§aPTAMATA LG XPIONG TIPEEL VO AITOCTELP WVOVTAL TIPLV amto TN xpron. H cuvictwpevn péBodog eival n emefepyacia pe atud o€ auTOKAUOTO - EKTOTLON BaputnTog
otoug 121 °C ywa 30 Aemtd, §fpavon 30 Aentd (cVudwva pe ta mpotuna ISO 17665-1 kat ISO/TS 17665-2). Mepiuévete va oAokAnpwOel 0 KUKAOG OTEYVWULATOG.

Ta emavaypnoLuomnoloupeva epyaleia Kat oL XelpoupyLkoi Siokol pénel va kaBapilovtal Kat Vo AtosTELPWVOVTAL TIPLY atd KABE Xpron. ZUVLOTATAL N XPAoN ToU XELPOUPYLKoU Siokou
YLOL TNV 0pYAVWOoN Twv epyoleiwv Kol Twv €§apTNUATWY KATE ToV KaBapLlopd/armooteipwaon Kat KOTd T SLEpKELX TwV EUPUTEULOTIKWY/TIPO GOETIKWV SLadIKaACLWY.

H ouviotwpevn pébodog anooteipwong eivat n Stadikacio KAaopatonomnuévou kevou (atpdg mpo kevou) yia touAdytotov 3 Aentd otoug 132 °C éwg 134 °C, xpovog {fipavong 20 Aerttd.
JuvLoTdTaL N Xprion TOKev amooteipwaong, pe kataypadn g npuepopnviog Kat tng nLepopnviag Anéng, kabwg kat eplodikoi €Aeyxot Tng Stadikaoiag anooteipwong pe BLoAoytkoug
Seikreg.

EmBewproTE TIG EMOVOXPNOLLOTIOLOU LEVEG CUOKEUEG TIPLV O KABE EMaAVOXpNOLLOTIOinon Kot META TNV amooTteipwon yia va Stachalicete 6Tl Slatnpeital n akepatdtnta kat n anddoon
Tou Tpoiovtog. EAéyEte to Tpoidv yia opath $Oopd, mapapdpdwon i StdBpwon. Ta mpoidvta ou mMapouctalouv aUTA Ta onuadia TPEMEL va amoppintoval.

Mpwv artd thv anooteipwon, elval amapaitntog o kaBaplopdg kat n artoAUpaven. ZURBOUAES XELPOKivnTOU KaBapLlopol Kot amoAUpovong:

Moté pnv tonoBeteite epyaleia anod SlapopeTikolg TUMOUG UAKWY padi.

Bouptoiote Kat EEMAUVETE Ue vePO TNV TEPLOOELA PUTIWVY KOl CWHATISiWY 08 OAOKANPN TNV eMdAVELD TWV 0pYAVWY yla 25 €wg 35 SeutepOAenta. Mnv xpnotpomnoLeite LeTAAALKES
BoUPTOEG yLa TNV QMOULAKPUVON TWV aKaABapoLwyv.

XpnoLonotote cUPLYYEG HLAG XPriONG yLa TLG KOAOTNTEG TWV epyoAEiwv.

BuBiote ta epyaleia oe amoAupavtikd Aoutpo KatdAAnAo yia 0Sovtlatpikd e€omAlopd. Otav emAEYETE AMOPPUTIAVTLKA KAl OMOAUAVTIK &, BeBatwbeite Ot mpokeLtal yia poidvta
TtoU TtpoopilovTal yLa To OKOTIO QUTO Kat akoAouBeite mavta TG 08nyieg TOU KATOOKELAOTH.

Mnv xpnotponoteite SLaAUpATa TTOU TEPLEXOLV appwvia, uTtepoeibio Tou uSpoyovou 1 GEwveg ouaieg, kabwg evdéxetal va ipokalécouv BAARN otnv emiotpwon ¢ emdAVELAG TOU
opydvou.

- Zem\UveTe KaAQ Pe VEPO HETA TNV EPAPHOYH TOU AITOAUAVTIKOU.

Kotd tov KaBaplopod tou xelpoupytkol Siokou, adalpeote MPOCEKTIKA TOUG UTTOSOXELG OLMKOVNG Qo TV KOWAOTNTA. XPNOLUOTOLELTE TLAVTA ATILO QTTOPPUTIOVTLKG, OKOMN KoL Qv O
KaBaplopog yivetat pe xprion €€omAOMOU UTIEPAXWY. STEYVWOTE TA KOUTLA HE €va MOAAKO Tavi. Mnv Xpnoulomoleite Aelavtikd odouyydpla fi LETOAKA HEPN TIOU WIOpEL va
TPOKOAEGOLV {NULA OTNV EMLPAEAVEL TOU KOUTLOU.

Mpocoxh: Ta PoiovTa ToU TAPEXOVTAL LN AITOCTELPWHEVA SEV TIPETIEL VOL UITOCTELPWVOVTAL 0TV OPXLKH TOUG CUCKEU AOLA, TIPETEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL COKOUAGKLA amooteipwong. O
XELPOUPYLKOG 6loKOG eV IAPEXETAL OE ATOOTELPWLEVN KATAOTAON Kal SeV TTPoopileTal amod Hovog Tou va SlatnproeL T OTEPOTNTA. O o TIPETEL Va. XpNOLUOTIoLE(TaL 08 GUVELAOUO e
£va VopiLwg KUKAOGOPOUV 0TNV ayopd, EMILKUPWHEVO TIEPLTUALYLOL ITOOTEPWONC,.

MpoeLdomnoinon: Ta MPOIOVTA TTOU TTOPEXOVTAL N QTTOCTELPWHEVA TIPETIEL VAL ATTOCTELPWVOVTAL TIPWV QIO TN XPHON OTn OTOMATIKY KOWOTNTA. H Xprion Un QtOCTELp WHEVNG OUOKEUNG
Uropel va 08nyAoeL oe HOAUVON LOTWV f LOAUOUATIKEG AOOEVELEG.

NAHPO®OPIEZ MNA THN AZDAAEIA THEZ ANEIKONIZHE MATNHTIKOY £YNTONIZMOY (MRI)

Mpoeldomnoinon: H aoddalela RF tng ouokeung Sev xel eheyxBel. O aoBevrg UMOPEL VA QITELKOVLOTEL LOVO HE TNV TOMOBETNON 0pOONUOU O artdotach touAdxtotov 30 cm and to
euduTELUA ) pE TV g§aoddAion Ot To epduTeupa Bploketal ekTdg Tou mnviou RF. Evag acBevr¢ e autr Tn cuokeun Unopel va capwBei pe aoddAela o Eva cUOTNUA LOYVNTIKAG
Topoypadiag umo TG akodAouBeg cUVORKEG:

‘Ovopa ouokeunc: epdutelpata Tapered Bone Level, emouAwtiko kKoAoBwpa, Bibeg kdAu Yng kat kohoBwpata Multi-Unit.

- 'Evtaon otatikoU poyvntikoU mediou (Bg) pikpotepn 1 ton pe 3.0T.

- Méylota payvntkd nedia etdikig kAiong 3000 gauss/cm (30 T/m)

Aéyepon RF KukAkd moAwpévo (CP)

N to mnvio owpatog, npémnet va onuelwbel éva onpeio avadopds oe andotoon touldyiotov 30 cm a6 To epdUTELMA H va SLUoPAALOTEL OTL TO EPPUTEUO BPLOKETOL EKTOG TOU
ninviou. Emutpénovral ta mnvia T/R twv dkpwv. E§aupeital to mnvio Head T/R.

Kavovikog Tpodmnog Asttoupyiag oty emLtpendpevn {Wvn ammekoviong.

MéyLotog pubuog eldikig amoppddnong yia 0Ao to cwua 2 W/kg (kavovikr Aettoupyia).

MéyLotog pubuog eldIkAg armoppddnong tng kepaArg Sev Exel ekTiunOel.

ALdpKeLO 0APWONG XwPLG EL8LKOUG TtepLOpLopoUS Aoyw Béppavong Tou epduTelLaToG.

Znueiwon: OL adaLpoU LEVEG QUITOKATAOTAOELG TIPETEL VoL adatpeBolv MLy amo T odpwon.
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AMNOOHKEYZH, XEIPIZMOZ KAl META®OPA

To mpoiov npémnel va anoBnkeveTaL kat va HETAdEPETAL OTEYVO OTNV OPXLKH TOU cuokeuaoia og Beppokpacio Swiatiou kot Sev mpémnel va ektiBetal oe dpeco NAako dwg. H eadoipévn
aroBrikeuon Kot HeTadopd UITOPEL VoL EMNPEACEL TOV QIMOCTELPWHEVO GPaypO TOU TTPOLOVTOG.

OL KN amooTELPWHEVEG CUOKEUEG Sev amattolv elbLkég ouvOnkeg amodrikeuong, cAAd Ba npénel va duldooovtal o kaBapo kot Enpod pépog.

AMNOPPIWVH

H anéppudn twv cuckeuwv Ba ripémnel va akoAouBEel TOUG TOTILKOUG KAVOVLOUOUG Kat TLG TeptBaiovtikég amattioelg, AapBavovtag unoyn ta Siddopa enineda poAuvong.

MEPIAHWH IXETIKA ME THN AZ®AAEIA KAI TIZ KAINIKEZ ENIAOZEIZ
H nepiAnn tng aohdlelag kat Twv KAWIKWY em86cewv (SSCP) yLa T IPOLOVTA IOV QVIKOUV OTLG OLKOYEVELEG TIPOLOVTWY elval Slabé oun otnv Eupwraikn Bdon dedopévwy yia ta

LatpotexvoloyLkd mpoidvta (EUDAMED). Mrnopeite va cupBouleuteite to éyypado mou cuvdéetal pe ta Baotkd UDI-DI 84354572P01020101Z6 kat UDI-DI 84354572Q0102F3 otov
Snuooto Siktuako tono thg EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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KATAZKEYAITHZ

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (lomavia)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

lNa onoladnnote mAnpodopia OXETIKA e Ta TipoidvTa tou Stavépovtal and tnv ZimVie Dental, LLC, MopakaAOUHE ETUKOWVWVI OTE LE TOV TOTKO 0ag ALaxelpLotr MepLoxns.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, HNA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

MNaykoopia €5pa tng ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

®af;: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. EABetia
regis@innovdentaire.ch

Kevipikd ypadeia tng ZimVie Dental EMEA

+34 934 70 55 00

KAPTA EMOYTEYMATOZ

Ta epdutevpata Tapered Bone Level mepthapBavouv pa kapta epdUteuonc/acBevolc mou mpémnet va oupumAnpwBel and tov emayyehpatio kat va §00ei otov aobevr). H kdpta auth
ETUTPETEL TNV YVNAAOLLATNTA TWV EPPUTEVUATWV TIOU XPNOLUOToLoVVTaL Yo T Bepareia.
Brjpata tou TpEmeEL va akoAou O oeTE:

1. SUMMANPWOTE OTNV UIMPOOTIVH TIAEUPA TNG KAPTAG TA OTOLXELA TOU 0l0BEVOUG, TNV NUEPOUNVIA TNG XELPOUPYLKAG EMEUPRACNG KL TA SLKA 0AG ETOYYEAULATIKA OTOLKELQL.
2. ATOOUVS£OTE TNV KUPLAL ETIKETA ot Th cuokevaoia KUPENNG Kat TOOBETAOTE TNV 0TO MioW MEPOG TNG KAPTOG.
Tithog Nepypadn
] Tautomnoinon acBevoulg YroSelkvUEL TA TTPOOWTTLKG OTOLXELD TOU 0loBEVOUG
ALKTUAKOG TOTIOG YroSelkvUeL évav LOTOTOTO OToU 0 aoBevrG uropel va AaBeL tpooBeTe MANPOdOPLEG OXETIKA LE TO LATPOTEXVOAOYLKO
@ evnpuépwong aobevwv Tpoidv
(=
° + KEVTpo UYELOVOLLKAG YroSewkvieL tn StevBuvon tou Kévipou Yyeiag/tou ylatpol 6mou pnopouv va BpeBouv ot tatpikég mAnpodopieg yLa

TepiBalPng 1y yLatpdg

tov aoBevn

Hpepounvia

YroSelkvUEL TNV NEPOpNVia KATA T omoia kataxwprRdnkav ot TAnpodopieg i KATA TNV onoia IpaypatonotlOnke n
Latpikr Stadikaoia.

Ta npoidvra Azure evBéxetat va pnv eivat Stabéoyia otn xwpa oag. AUTEG oL 08nyieg avTkaBloToluv OAE TG TPONYOUHEVEG EKSOOEL. Nal omoleadrnote AemtopepeiG MANPOPGOPLEG OXETIKA HE T TTPOLOVTXL AZUre, ETIKOWWVHOTE PE TOV TOTIKO SLavopéa 0ag.
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Systém implantatd Azure™ Tapered Bone Level
CESTINA
NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI - €TETE POZORNE

Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouZzivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v oblasti zubni implantologie a dalSich specializaci, naptiklad zubni diagnostiky, planovani, zubni
chirurgie nebo protetické techniky. Vyrobky popsané vtomto navodu jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti a nikdy se nesmi pouzivat opakované. V opacném pfipadé hrozi poskozeni
vyrobku a selhdni protézy, coz mlze pro pacienta predstavovat zdravotni rizika. Pfed pouZzitim implantatl Azure Tapered Bone Level a jejich komponent si peclivé pfectéte tento navod.
Vsechny vyrobky popsané v tomto ndvodu musi byt pfed pouzitim nasazeny tzv. na sucho, aby bylo zajisténo jejich spravné usazeni. Za spravné poutziti vyrobkd nese odpovédnost IékaF,
protoze provadi jak planovani, tak samotny vykon. Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouzivat pouze vyskoleni zubni specialisté s odpovidajicimi zkusenostmi a vycvikem.

S pfipadnymi dotazy se obratte na vyrobce nebo distributora.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na licencované zubare / Iékafe nebo na jejich objednavku.

Doporuéujeme nechat protetickou ndhradu a $roub jednou roéné zkontrolovat zubnim lékafem a/nebo laboratofi. Pokud Srouby podléhaji neobvyklému opottebeni, je tieba zkontrolovat
celkovou neporusenost protetickych soucasti. Nedodrzenim téchto pokyn( se pacient vystavuje riziku.

PFi jakémkoli intraoralnim pouziti a manipulaci musi byt vSechny vyrobky Azure zajistény, aby nedoslo k jejich spolknuti nebo vdechnuti pacientem.

POPIS
Systém Azure Tapered Bone Level je integrovany systém endossealnich zubnich implantatd s odpovidajicim nastrojovym vybavenim a protetickymi dily.
Materialy:
e |mplantdty Tapered Bone Level: Titan (tfida 4) podle normy 1SO 5832-2 s topografii povrchu ziskanou piskovanim a dvojitym leptanim kyselinou.
e Protetické soucasti: Titan ELI Ti-6Al-4V podle normy ASTM F136 a ISO 5832-3.
e Nastroje a prisluSenstvi: Titan ELI Ti-6Al-4V nebo nerezova ocel vhodna pro toto poutziti.

INDIKACE PRO POUZITI
Implantatovy systém Azure Tapered Bone Level je uréen k funkéni a estetické rehabilitaci horni nebo dolni Celisti bezzubych nebo ¢aste¢né bezzubych pacientd.

KONTRAINDIKACE

Implantologické produkty Tapered Bone Level by se nemély vkladat pacientdim, u nichz se zjisti, Ze jsou z IékaFského hlediska nevhodni pro zamyslenou lécbu.

Mezi kontraindikace pat¥i (mimo jiné) alergie na materidl, metabolické nebo systémové poruchy spojené s hojenim ran a/nebo kosti, diive podrazdéné kosti, uzivani IéCivych pfipravkd,
které inhibuji nebo méni pfirozenou kostni remodelaci, nekontrolovana cukrovka, alkoholismus nebo drogova zavislost, poruchy srazlivosti krve, antikoagulacni I[écba, onemocnéni s
pravidelnym uzivanim vysokych dévek steroidd, metabolické onemocnéni kosti, chemoterapie nebo radioterapie, chronicky zanét parodontu, nedostate¢né pokryti mékkych tkani,
jakakoli porucha, ktera brani pacientovi v udrzovani prfimérené kazdodenni Ustni hygieny, nekontrolované parafunkéni navyky, stfedné tézké nebo tézké koureni, nekontrolované
endokrinni onemocnéni, nedostate¢na vyska a/nebo Sitka kosti, nedostate¢ny mezi¢lankovy prostor, téhotenstvi, psychdza a cévni onemocnéni.

Implantologické produkty Tapered Bone Level se nedoporucuji pro déti mladsi 18 let. Lé¢ba mladych dospélych (od 18 do 21 let) se nedoporucuje, dokud neni ukonéen rast skeletu a
nedojde k epifyzarnimu uzavéru. U pacientu s parafunkénimi navyky se doporucuje pouzivat odlehéovaci dlahy.

UPOZORNENI A PREVENTIVNi OPATRENI

e Pfiintraoralni manipulaci musi byt vyrobky zajistény. Musi byt pfijata povinna opatreni, aby nedoslo k ndhodnému vdechnuti nebo poziti pacientem.

e V ramci sanace zubnich implantatd a pred operaci je lékaf vyhradné zodpovédny za kompletni pfedoperacni hodnoceni a planovani celého oSetfeni s pacientem. Pfesné
planovani je nezbytné, aby béhem pfipravy lizka a umistovani implantdtu nedoslo k nahodnému poskozeni Zivotné dilezitych anatomickych struktur, jako je mentalni nerv a
dolni alveoldrni nerv, protoze to muize vést k anestezii, parestezii nebo dysestezii.

e Neprekracujte doporucené vkladaci momenty.

e Implantaty a protetické komponenty nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti, kompatibility, zahfivani nebo migrace v prostiedi MRI.

SPECIFICKE APLIKACE A ZAMYSLENA POUZITI

Implantaty Tapered Bone Level

Popis: Implantaty Tapered Bone Level Ize pouZit pro okam?Zité nebo odlozené zatizeni za u¢elem obnoveni zZvykaci funkce po extrakci nebo ztraté ptirozenych zubl. OkamZité zatizeni se
doporuduje pouze v pfipadé, Ze je dosazeno dostate¢né primarni stability. Implantaty Tapered Bone Level jsou k dispozici v rozsahu prdméra od 3,3 do 4,8 mm.

Uréené pouiiti: Implantaty Tapered Bone Level jsou uréeny k implantaci do dutiny Ustni, aby poskytovaly podplrnou strukturu pro pfipojené protetické pomucky. Podporovanymi
protetickymi ndhradami jsou jednoduché korunky, mustky a ¢asteéné nebo Uplné zubni nahrady. Implantdty o priméru 3,3 jsou uréeny pro pouziti v omezenych mezizubnich prostorech,
kde neni dostatek alveolarni kosti pro implantat o vétsim priméru. Implantaty s vétsim primeérem jsou uréeny k rehabilitaci horni i dolni Celisti pro funkéni a estetickou rehabilitaci u
¢aste¢né nebo zcela bezzubych pacientd.

Varovani a preventivni opatfeni: PouZiti implantatd o prdméru 3,3 pfi rehabilitaci zadni oblasti se nedoporucuje. Implantat o praméru 3,3 mm by se mél pouzivat v oblasti stoli¢ek pouze
v pfipadé, Ze je dlahovany. PouZiti elektrochirurgie se nedoporucuje vzhledem k vodivosti zubnich implantatd.

Postup:
1. P¥iprava kostniho ltzka. Pokud je poufZit chirurgicky protokol bez lalok, pFi¢téte k hloubce vyvrtani vysku mékkych tkani. DodrZujte pokyny pro pouzivéni vrtaéek a nastrojt,
pokud jde o rychlost vrtani, pferusované vrtani a dostatecné chlazeni.
2. Pomoci hloubkoméru zkontrolujte hloubku frézovani.
3. Vyjméte lahvicku z vnitiku nadobky.
4. Vlozte kli¢ pro zavadéni implantatd, ktery byl pfedtim nainstalovan v rukojeti, pfimo do pt¥ipojky zubniho implantatu.
5. Umistéte implantat do dfive provedené osteotomie a pokracujte v zavadéni. Doporucuje se, aby byl alveolus v okamziku zavedeni plny krevni srazeniny, coZ podpofi lepsi

integraci implantatu. Zavadéni implantatl pomoci ruéni hlavice by nemélo piekrodit 15 otdcek za minutu.
6. PFi zavadéni implantatu nikdy neprekracujte zavadéci moment 35 Ncm, protoZe by mohlo dojit k poskozeni spojeni implantatu.
Upozornéni: Pouziti vy3siho zavadéciho momentu mize poskodit vnitini spojeni implantatu a zpUsobit zZliomeninu nebo nekrézu v kostnim 1Gzku.
Implantaty mohou byt naklonény az do Uhlu 45°, ale kazdy uhel vétsi nez 30° by mél byt dlahovan. Je tfeba vénovat velkou pozornost tomu, aby pacient nespolkl nebo
nevdechl pouZité soutdsti a/nebo nastroje.
7. Po zavedeni implantatu musi chirurg zhodnotit stabilitu a kvalitu kosti, aby urcil, kdy implantat zatizit.
V zavislosti na zvoleném chirurgickém protokolu umistéte kryci Sroub, hojici abutment, do¢asnou nahradu nebo abutment Multi-Unit s odpovidajici kryci cepickou.

Hojivé abutmenty

Popis: Hojivé abutmenty se pouZivaji jako pomocny transmukdzni abutment. Umistuji se k pFekryti spojeni implantatu pfed protetickou nahradou, aby podpofily hojeni okolnich mékkych
tkani po umisténi implantatu a zabranily prorGstani epitelu.

Urcené poutiti: Hojivé abutmenty jsou urceny k vytvoreni sulku mékké tkané.

Varovani a preventivni opatfeni: Zvolte spravnou vysku, abyste zajistili spravnou funkci a predesli prenosu Zvykacich sil. Pfed umisténim se ujistéte, Ze je platforma implantatu zbavena
zbytk( tkané. Poutzijte jemny ruéni kroutici moment.

Kryci Srouby

Popis: Kryci Srouby se pouZivaji k zakryti platformy implantatu a k zabranéni prorGsténi tkané béhem faze hojeni implantatu. Zavitova ¢ést kryciho Sroubu se nachazi uvnitf vnitfniho
zavitu implantatu, zatimco hlavicka kryciho Sroubu zakryva horni povrch implantatu (hlavicku implantatu).

Uréené poutiti: Kryci Srouby jsou uréeny k do¢asnému pfipojeni k endossedlnimu zubnimu implantatu, aby chranily rozhrani pro pfipojeni implantatu béhem hojeni kosti.

Varovani a preventivni opatfeni: Pfi instalaci dbejte na vyrovnani s osou zavadéni implantatu a vyhnuli se narazdm a profiznuti zavitu, které by mohly zavit poskodit.

Abutmenty Multi-Unit
Popis: Abutmenty Multi-Unit se pouZivaji pro protetické nahrady, které zhotovuje zubni |ékaf na zubni klinice. Abutmenty Multi-Unit jsou prefabrikované abutmenty, které se pfimo
pfipojuji k zubnimu implantatu
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Uréené poutziti: Abutmenty Multi-Unit jsou urceny k transepitelidlni pomocné fixaci v protetickych nahradach se Srouby.

Varovani a preventivni opatfeni: Diirazné se doporucuje ovéfit jejich polohu pomoci periapikalnich rentgenovych snimka.

Postup: V pfipadé rovnych abutmentd Multi-Unit umistéte pfislusny abutment pomoci plastového drzaku, ktery usnadriuje zavadéni. Utahnéte abutment pomoci pfislusného klice. U
angulovanych abutment Multi-Unit umistéte pfislusny abutment na poZzadované misto a do pozadované polohy pomoci kovového drzédku a poté utdhnéte Sroub abutmentu pomoci
specifického hrotu pro implantatovy systém na momentové racné.

Doporuceny kroutici moment naleznete v dokumentu popisujicim kroutici momenty Sroubt Azure, v katalogu Azure nebo v pfiruéce pro systém implantat( Azure Tapered Bone Level.

Chirurgické vrtaky a kostni zavitnik

Popis: Chirurgické nastroje pouzivané pfi zpracovéni zubnich implantatd.

Uréené poutziti: Chirurgické vrtaky a kostni vyvrty jsou uréeny k pripravé dutin v horni elistni nebo dolni ¢elistni kosti pro umisténi zub nich implantata.
Varovani a preventivni opatfeni:

e Nastroje je tfeba udrZovat v dobrém stavu a dbat na to, aby nedoslo k poskozeni implantatd nebo jinych soucasti.

e Vzhledem k funkci a konstrukci vrtakd je hrot vrtdku o 0,4-1,1 mm delsi neZ hloubka zavedeni implantatu.

e Pouzivejte ostré, sterilizované nastroje. Doporucuje se nepfekrocit 20 cyklt frézovani.

e Béhem vrtani udrzujte nizkou teplotu. Pro vrtani se doporucuje technika prerusovaného vrtani s vysokou Urovni irigace, s pouzitim predem chlazeného fyziologického
roztoku nebo roztoku o pokojové teploté. Vrtani by se mélo provadét pfimymi vertikdlnimi stfidavymi pohyby nahoru a dold. Je nutna neustéla irigace, aby se kost
nezahfivala a nemohlo dojit k nekréze kosti.

e Béhem vrtdni se vrtacka nesmi zastavit.

e Je tfeba dodrzet popsany postup vrtani.

e Nenechavejte zbytky na néstrojich zaschnout. lhned po operaci nastroje vycistéte.

Chirurgicky protokol:

Je dulezité kazdého pacienta peclivé vysetfit a zhodnotit, aby bylo mozné urcit konkrétni situaci, zejména ptipadné deficity kosti nebo mékkych tkani, které mohou ovlivnit konec¢ny
vysledek. V zavislosti na hustoté kosti (typ 1 = velmi tvrda kost, aZ po typ 4 = velmi mékka kost) je tfeba pro implantaty Tapered Bone Level pouzit rizné protokoly vrtani. To umozni
flexibilnéjsi pFizpisobeni implantdtu v alveoldrni preparaci jednotlivym typdm kosti v zavislosti na jejich kvalité a anatomické situaci.

Aby byly vytvoreny optimalni podminky pro hojeni implantdtu, musi byt tvrdé a mékké tkané oSetfeny neagresivnim zptsobem. Misto zavedeni implantatu musi byt peclivé pfipraveno
a musi byt zajisténo odstranéni jakychkoli kontaminantd nebo zdroju infekce. Pro minimalizaci nadmérnych teplot se doporucuji nasledujici opatfeni.

Doporucené vrtdky:

PFed zahajenim operace vytvofte na kosti zékladni bod pomoci pilotniho kulového vrtaku nebo vrtdku o priméru @1,6".

Platforma Velmi mékka kost (1V) Mékka kost (I11) Tvrda kost (I1) Velmi tvrda kost (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Profilovy vrtak 3,3* Profilovy vrtak Profilovy vrtdk 3,3 Profilovy vrtdk 3,3
3,3* Kostni zavitnik 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profilovy vrtak 4,1* Profilovy vrtak Profilovy vrtak 4,1 Profilovy vrtdk 4,1
4,1* Kostni zavitnik 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Profilovy vrtak 4,8* Profilovy vrtak Profilovy vrtak 4,8 Profilovy vrtdk 4,8
4,8*% Kostni zavitnik 4,8

*Stav husté povrchové vrstvy

kostni profilovaée (Kostni zavitnik)jsou uréeny k pouZiti v horni nebo dolni Celisti k pFipravé osteotomie v situacich, kdy je kost husta, aby se zabranilo nadmérnému krouticimu
momentu pfi zavadéni implantatu.
Doporucené rychlosti pro vrtaky:

Primér @2,2mm @ 2,8 mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilovy vrtak Kostni zavitnik
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Rychlost 800 otacek za minutu 600 otacek za minutu 500 otacek za minutu 400 otacek za minutu 300 otacek za minutu 15 otacek za minutu

Sroubovéky implantétu
Popis: Nastroje pouzivané pfi praci se zubnimi implantaty. Sroubovakye implantatd se pouZivaji k zavedeni zavadéciho momentu, aby se implantaty zavrtaly do kosti.
Uréené pouiiti: UrCeno k pouZiti pfi zavadéni nebo vyjimdni zubnich implantatl béhem operaci se zubnimi implantaty.
Varovani a preventivni opatfeni: Nikdy neprekracujte kroutici moment 70 Ncm.

Hloubkoméry

Popis: Nastroje pouZivané pfi praci se zubnimi implantaty.
Urcené poutiti: Ureno k ovéreni hloubky osteotomie pfi operacich se zubnimi implantaty.

Sroubovéky

Popis: Sroubovaky jsou nastroje pro opakované pouZiti, které se pouZivaji ve spojeni s protetickymi sou¢astmi.
Uréené pouiiti: Jsou uréeny k utahovani nebo povolovéni Sroubd pouzivanych ke spojeni souédsti systému zubnich implantatd.

Racna a adaptéry

Popis: Ré¢na je rucni kli¢ pro opakované poutziti, ktery se pouZiva k zajidténi sprdvného utahovaciho momentu pfi ruénim utahovani zubnich implantat i a komponent. Adaptéry slouzi

jako rozhrani mezi ra¢nou a nastrojem, ktery se k tomuto ucelu pouziva.

Uréené pouiiti: Jsou ureny k utahovani zubnich implantat a komponent a k zajisténi spravného utahovaciho momentu pfi ruénim utahovani. Podrobnéjsi pokyny k poutziti, ¢isténi a

sterilizaci ra¢ny naleznete v navodu k pouZziti racna s indikatorem utahovaciho momentu Azure™

Chirurgicky zasobnik
Popis: Chirurgicky zdsobnik je opakované pouZitelny zasobnik vyrobeny z autoklavovatelného materialu, ktery se pouzivd k ukladani a uspofadani nastroji a komponent béhem

chirurgickych, obnovovacich a reprocessingovych postupa.
Uréené poutiti: Je urcen k usporadani, uzavieni, sterilizaci, prepravé a skladovani zdravotnickych prostfedk( mezi jednotlivymi chirurgickymi za kroky.
Varovani a preventivni opatfeni: Do chirurgického zdsobniku neukladejte mokré nastroje.
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Prostiedek

IMPLANTATY TAPERED BONE
LEVEL

HOJIVE ABUTMENTY

KRYCI SROUBY

ABUTMENTY MULTI-UNIT

CHIRURGICKE VRTAKY

KOSTNi ZAVITNIKY

SROUBOVAKYE IMPLANTATU

HLOUBKOMERY

SROUBOVAKY

RACNA A ADAPTERY

CHIRURGICKY ZASOBNiK

Referencni ¢.

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILN{: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NESTERILN{: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

ZAMYSLENi UZIVATELE A SKUPINY PACIENTU
Implantologické produkty Tapered Bone Level by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkusenostmi v Celistni implantologii a dalSich specializacich, jako je zubni diagnostika,
planovani, zubni chirurgie nebo protetické techniky. Jejich pouZiti je omezeno na zubni laboratore a kliniky.
Indikovano pro bezzubé pacienty (zcela nebo &aste¢né), ktefi vyzaduji rehabilitaci Ustni dutiny pomoci protéz s implantaty. Rehabilitace mize byt jednoduchd, vicenasobna nebo hybridni
ndhrada, a to jak v horni, tak v dolni Celisti. Jejich poutZiti je indikovdno u pacientd s kompletnim dentofacialnim vyvojem. Neexistuji Zadné rozdily mezi koneénymi uZivateli podle vékové
skupiny, pohlavi, etnického ptivodu, rodinnych predispozic nebo genetickych aspektl. Nejsou uréeny k pouZiti u pacientl bez problému s chrupem.

KLINICKE PRINOSY A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY
Klinickym pfinosem je, Ze pacienti mohou ocekavat Uplnou nebo ¢astec¢nou rehabilitaci chrupu, ktera jim umozni znovu ziskat spravnou zvykaci funkci.
Povinnosti chirurga je poskytnout pacientovi veskeré informace o nezadoucich Ucincich, bezpecnostnich opatrenich a moznych komplikacich, které mohou po operaci implantatu nastat,

a vyplnit formuldf souhlasu.

OZNAMENI ZAVAZNE UDALOSTI

Material
Titan (tfida 4)
(podle normy ISO 5832-2)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podle normy ASTM F136 a ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podle normy ASTM F136 a ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podle normy ASTM F136 a ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podle normy ASTM F136 a ISO
5832-3)

Nerezova ocel 465

(podle normy ASTM F899-12B)

Nerezova ocel AISI 420 C MOD

(podle normy ASTM F899)

Nerezova ocel AISI 431 MOD

(podle normy ASTM F899)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podle normy ASTM F136 a ISO
5832-3)

Nerezova ocel AISI 420 MOD

(podle normy ASTM F899)

Nerezova ocel AISI 420 F MOD

(podle normy ASTM F899)

Nerezova ocel AISI 420 F MOD

(podle normy ASTM F899)

PPSU, silikon

Sterilizace

Sterilizovano ozarenim

Nesterilni — pfed pouZitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Sterilizovano ozarenim

Nesterilni — pfed pouZitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouZitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouZitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouZzitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouZzitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouZzitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouzitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouzitim na
pacientovi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Nesterilni — pfed pouzitim v klinickém

prostredi je tfeba sterilizovat v
autoklavu

Opakované pouZiti

Jednorazové
pouZiti

Jednorazové
pouZiti po
sterilizaci

Jednorazové
pouZiti

Jednorazové
pouZiti po
sterilizaci

Jednorazové
pouZiti po
sterilizaci

Opakované
pouZiti po
sterilizaci — aZ
na 20 pouZziti

Opakované
pouzitelné po
sterilizaci

Opakované
pouzitelné po
sterilizaci

Pro pacienty, uZivatele a tfeti strany v Evropské unii s totoznym regulaénim reZzimem (nafizeni 2017/745/EU) plati, Zze pokud v disledku pouziti vyrobku dojde k zdvazné nezadouci
ptihodé, musi o tom byt informovana spolecnost ZimVie Dental na adrese

ZimVie Dental — Centrala

Pondéli - patek 7:30 - 7:00 EST

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Spojené staty americké: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALNI TELEFON: 1-561-776-6700

GLOBALNI FAX: 1-561-776-1272

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Vyrobce:
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanélsko)

Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com
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INFORMACE O STERILITE A OPAKOVANE POUZITELNOSTI

Sterilni produkty

Vyrobky dodavané ve sterilnim stavu byly sterilizovany zafenim a jsou uréeny k jednordzovému pouziti. Sterilni vyrobky se nesmi za Zadnych okolnosti znovu sterilizovat ani pouzivat. Za
opakované sterilizované prostfedky nebude pfijata zddna odpovédnost bez ohledu na to, kdo resterilizaci proved| nebo jaka metoda byla pouZita.

Varovani: Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. Prostfedek nepouzivejte po uplynuti doby expirace uvedené na stitku. NepouZivejte zafizeni, pokud je obal poskozeny nebo byl dfive
otevien.

Upozornéni: Prostfedky na jedno poutziti nelze znovu zpracovat. Opakované pouziti mize zpusobit poskozeni nebo zhorseni vlastnosti vyrobku, coz mdze mit za nasledek nedostatecné
protetické feSeni a/nebo jiné poskozeni zdravi pacienta, napfiklad infekci tkané.

Nesterilni produkty
Protetické komponenty na jedno poutziti by mély byt pfed pouzitim sterilizovany. Doporu¢end metoda je oSetteni v parnim autokldvu — Gravitaéni vytésnéni pfi 121 °C po dobu 30 minut,
suseni 30 minut (podle normy ISO 17665-1 a ISO/TS 17665-2). Pockejte, neZ probé&hne cely susici cyklus.

Opakované pouzitelné nastroje a chirurgické zasobniky by mély byt pfed kazdym pouZitim vycistény a sterilizovany. Chirurgicky zasobnik se doporucuje pouzivat k usporadani nastroj a

komponent pfi ¢isténi a sterilizaci a pfi implantacich nebo protetickych zakrocich.

Doporuéenou metodou sterilizace je proces frakcionovaného vakua (predvakuova péara) po dobu nejméné 3 minut pfi teploté 132 °C az 134 °C), doba suseni 20 minut. Kromé

pravidelnych kontrol steriliza¢niho procesu formou biologickych indikdtor( se doporucuje pouZivat sterilizacni obaly, které obsahuji informace o datu a dobé expirace.

Pred kazdym opakovanym pouzitim a po sterilizaci zkontrolujte opakované pouzitelné prostiedky, abyste zajistili zachovani nep orusenosti a funkénosti vyrobku. Zkontrolujte, zda vyrobek

neni viditelné opotfebeny, deformovany nebo zkorodovany. Vyrobky vykazujici tyto znaky by se mély vyfadit.

Pred sterilizaci je nezbytné provést ¢isténi a dezinfekci. Tipy pro rucni Cisténi a dezinfekci:

- Nikdy neumistujte nastroje z rliznych typd materiald vedle sebe.

Prebytecné necistoty a ¢astecky na celém povrchu néstroji kartacujte a oplachujte vodou po dobu 25 az 35 sekund. K odstranéni necistot nepouZivejte kovové kartace.

K ¢isténi dutin nastroju pouZivejte jednorazové injekeni stiikacky.

Ponofte néstroje do dezinfekéni |azné vhodné pro stomatologické vybaveni. Pfi vybéru Cisticich a dezinfekénich prostiedkd se ujistéte, Ze se jedna o vyrobky urcené k tomuto ucelu, a

vzdy dodrzujte pokyny vyrobce.

NepouZzivejte roztoky obsahujici ¢pavek, peroxid vodiku nebo kyselé latky, protoze mohou poskodit povrchovou Gpravu vrtakad.

- Po poufiti dezinfekéniho prostiedku jej diikladné oplachnéte vodou.

- PFi Cisténi chirurgického zdsobniku opatrné vyjméte silikonové drzaky z dutiny. Vidy pouZivejte jemné Cistici prostfedky, i kdyz se ¢isténi provadi pomoci ultrazvukového zafizeni.
Krabice osuste mékkym hadfikem. Nepouzivejte abrazivni houbicky ani kovové ¢asti, které by mohly poskodit povrch krabice.

Upozornéni: Vyrobky doddvané jako nesterilni by nemély byt sterilizovdny v plivodnim obalu, je nutno pouZit sterilizacni sacky. Chirurgicky zasobnik se nedodava ve sterilnim stavu a
neni urcen k zachovani sterility. Mél by se pouzivat ve spojeni s legalné prodavanym, validovanym sterilizacnim obalem.

Varovani: Vyrobky doddvané v nesterilizovaném stavu musi byt pfed pouzitim v Ustni dutiné sterilizovany. PoufZiti nesterilniho prostfedku muaze zpusobit infekci tkané nebo infekéni
onemocnéni.

BEZPECNOSTNi INFORMACE O ZOBRAZOVANI MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Varovani: Bezpe€nost zafizeni na radiovou frekvenci (RF) nebyla testovdna. Zobrazovani pacienta lze provadét pouze tehdy, kdyZ se oznacené misto nachazi ve vzddlenosti nejméné 30

cm od implantdtu nebo pokud je implantat umistén mimo RF civku. Pacient s timto zatizenim muZe byt bezpe¢né vySetien systémem MRI za ndsledujicich podminek:

Nazev zafizeni: Implantaty Tapered Bone Level, Hojivé abutmenty, kryci Srouby a abutmenty Multi-Unit.

- Intenzita statického magnetického pole (Bg) mensi nebo rovna 3,0 T.

- Maximalni specidlni gradient magnetického pole 3000 Gausst/cm (30 T/m)

- Buzeni RF Kruhové polarizované (CP)

- U télové civky je tfeba oznacit referen¢ni bod ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantdtu nebo zajistit, aby se implantat nachazel mimo civku. Konéetinové T/R civky jsou povoleny.
Nezahrnuje civku Head T/R.

- Normalni provozni rezim v povolené zobrazovaci zéné.

- Maximalni mérnd absorpce celého téla 2 W/kg (normalni provozni rezim).

- Maximalni specificka mira absorpce hlavy nebyla vyhodnocena.

- Délka snimani bez zvlastnich omezeni z dGvodu zahfivani implantatu.

Poznamka: Pred skenovanim je nutné odstranit snimatelné nahrady.

SKLADOVANI, MANIPULACE A PREPRAVA

Sterilni zafizeni je tfeba skladovat a pfepravovat v suchu, v plvodnim obalu a pfi pokojové teploté. Nemélo by byt vystaveno pfimému slune¢nimu zafeni. Nespravné skladovani nebo
preprava mohou ovlivnit sterilni bariéru pfipravku.

Nesterilni prostfedky nevyzaduji zvlastni podminky skladovani, ale mély by byt uchovavany na ¢istém a suchém misté.

LIKVIDACE
Likvidace prostiedkd by se méla Fidit mistnimi pfedpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostiedi s ohledem na riizné trovné kontaminace.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkci pro vyrobky patfici do skupin prostfedkd je k dispozici v Evropské databdzi zdravotnickych prostifedkd (EUDAMED). Dokument spojeny se
zakladnim UDI-DI 84354572P0102010176 a UDI-DI 84354572Q0102F3 je k dispozici na verfejnych internetovych strankach EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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SLOVNICEK SYMBOLU

Cislo $arze

Katalogové ¢islo

=

Modelové cislo

Zdravotnicky prostfedek

Nepouzivejte opakované

reaLe n]

Sterilizace zafenim

I

Datum expirace

&

Nesterilizujte

Nepoutzivejte, pokud je obal porusen
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//I "
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]

Chrante pred slune¢nim zafenim

[

Nesterilni

i3

Datum vyroby

CE.

Zdravotnicky prostifedek s ozna¢enim CE
ozndmenym organem 0051

q

Oznaceni CE

>

Upozornéni

=

Viz ndvod k poutziti
Odkaz ke staZeni: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Federdlni zakony v USA omezuji prodej tohoto
zafizeni |ékafim nebo na lékafsky predpis.

—
<
K

Distributor

>

Magneticka rezonance podminéné

o]

VYROBCE

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanélsko)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Jakeékoli informace o produktech distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dental, LLC ziskate od mistniho manaZera pro danou oblast.

<>

7

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

Globalni centréla ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svycarsko
regis@innovdentaire.ch

Centrdla ZimVie Dental pro region EMEA
+34 934 70 55 00

KARTA IMPLANTATU

Implantaty Tapered Bone Level obsahuji implantacni/pacientskou kartu kterou vyplni odbornik a pfeda pacientovi. Tato karta umozZriuje sledovat implantaty pouzité k 1éEbé.

Postupujte podle nasledujicich kroku:

1. Na predni stranu karty vyplrite Udaje pacienta, datum operace a své vlastni Udaje jako odbornika.
2. Vyjméte hlavni Stitek z blistru a pfipevnéte jej na zadni stranu karty.
Nazev Vyznam
[ Identifikace pacienta Uvadi osobni udaje pacienta

Webové stranky s Oznaduje webovou stranku, na které mlze pacient ziskat dal3i informace o |é&ivém pfipravku
E informacemi pro pacienty
° + Zdravotni stfedisko nebo Uvadi adresu zdravotnického stfediska/lékafe, kde Ize nalézt Iékaiské informace o pacientovi
léka¥

Datum

Oznacuje datum zadani informaci nebo provedeni Iékafského zakroku

Vyrobky Azure nemusi byt ve vasi zemi k dostani. Tento navod k pouZiti nahrazuje vechna pfedchozi vydani. Podrobné informace o vyrobcich Azure ziskate u mistniho distributora.
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Azure™ Tapered Bone Level implantatumrendszer
MAGYAR

HASZNALATI UTASITAS

VIGYAZAT - KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN

A jelen dokumentumban szerepl6 termékeket csak olyan fogdaszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalata van a maxillofacialis implantolégiaban és mas kapcsolodd
szaktertileteken, példaul, a fogdszati diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikdkban. Az ebben a dokumentumban szerepld, kizardlag egyszeri
felhasznalasra tervezett termékeket soha nem szabad ujra felhasznalni. Ujbdli felhasznalas esetén fennall a termék karosodasanak és a protézis esetleges meghibasodasanak kockazata,
ami egészségligyi kockazatot jelenthet a paciens szdmara. Az Azure Tapered Bone Level implantatumok és alkatrészek hasznalata el6tt kérjuk, figyelmesen olvassa el ezeket a hasznélati
utasitdsokat. Az ebben a dokumentumban szerepl 6sszes terméket hasznalat el6tt szarazon kell felszerelni, hogy ellendrizze a megfeleld illeszkedést. A klinikus felelGs a termékek helyes
hasznélataért, mivel mind a tervezés, mind az eljarasok az & ellenérzése alatt dlinak. Csak megfelel6 tapasztalattal és képzéssel rendelkez6 fogaszati szakemberek dolgozhatnak ezekkel
a termékekkel.

Barmilyen kérdéssel forduljon a gyartéhoz vagy a forgalmazdhoz.

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint az ilyen eszkozok csak engedéllyel rendelkezé fogorvosnak vagy orvosnak, illetve ezek megbizottjainak keriilnek értékesitésre!

A fogorvos és/vagy a laboratdrium altal végzett éves ellendrzés ajénlott a protézis és a csavar ellendrzésére. Ha a csavarok szokatlanul elkoptak, ellendrizni kell a teljes fogaszati
felépitmény épségét! Ezen utasitasok be nem tartdsa veszélyezteti a beteget.

Minden szdjban torténd hasznalat és kezelés soran minden Azure terméket rogziteni kell, azért hogy megakadalyozasra keriiljon azok beteg altali lenyelése vagy beszippantasa.

LEIRAS
Az Azure Tapered Bone Level egy integralt implantatumrendszer, amely endosseus fogdszati implantatumokat tartalmaz a megfelel6 mUszerekkel és protézisekkel.
Anyag:
e Tapered Bone Level implantatumok: ISO 5832-2 szabvany szerinti titanbdl (4-es fokozatu) készilnek, ugy hogy azok felllete homokfuvassal, és kétszeres savkezeléssel kertl
véglegesitésre.
e Protetikai alkatrészek: Titan ELI Ti-6Al-4V, az ASTM F136 és az ISO 5832-3 szabvany szerint.
e Miiszerek és tartozékok: Titan ELI Ti-6Al-4V vagy erre a felhasznaldsra alkalmas rozsdamentes acél.

HASZNALATI UTASITAS
Az Azure Tapered Bone Level implantatumrendszer a fogatlan vagy részlegesen fogatlan betegek fels vagy alsé éllkapcsanak funkcionalis és esztétikai rehabilitacidjara javallt.

ELLENJAVALLATOK

A Tapered Bone Level implantoldgiai termékek nem helyezheték be olyan betegeknél, akik orvosilag alkalmatlannak bizonyulnak a tervezett kezelésre.

Az ellenjavallatok kozé tartoznak de nem kizardlagosan, a kévetkezék: anyagallergia, a seb- és/vagy csont gydgyulast érint8 anyagcsere- vagy szisztémas rendellenességek, a korabban
irritalt csontok, a természetes csontatalakuldst gatld vagy mddositd gyogyszerek alkalmazdasa, a nem megfelelen kontrollalt cukorbetegség, az alkoholizmus vagy a kabitdszer-fuggsség,
a vér alvadasi zavarok, a véralvadasgatlo kezelés, a rendszeresen, nagy dozisu szteroidok alkalmazasat sziikségessé tevs betegségek, a metabolikus csontbetegségek, a kemoterapia
vagy a sugar kezelés, a kronikus parodontalis gyulladas, a nem megfeleld lagy szovettel vald lefedettség, barmely olyan rendellenesség, amely gatolja a beteg arra vonatkozd képességét,
hogy a megfelel$ napi szajhigiéniat fenn tudja tartani, a nem megfelel6en kontrollalt parafunkcids szokasok, a mérsékelt vagy sulyos dohanyzas, a nem megfeleléen kontrollalt endokrin
betegségek, az elégtelen csontfelépités Ugy mint a csont-magassag és/vagy -szélesség, elégtelen csontkézi tér, terhesség, pszichdzis és érrendszeri dllapotok

A Tapered Bone Level implantoldgiai termékek 18 év alatti gyermekek szamara nem ajanlottak. Fiatal felnGttek (18-21 éves kor kozott) kezelése nem ajanlott, amig a csontvaz névekedése
be nem fejez6dott és az epifizis zardddsa meg nem tortént. A parafunkcionalis szokasokban szenvedd betegeknél a tehermentesitd sin hasznélata ajanlott.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

o Atermékeket intravénds kezelés esetén biztositani kell. Kételezd dvintézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy a beteg elkerdlje a véletlen aspiraciot/nyelést.

o A fogdszati implantdtum rehabilitacio részeként, és a miitét el6tt az orvos kizdrolagos felel@ssége a teljes miitét el6tti értékelés elvégzése, és a teljes kezelés pacienssel egyutt
torténd megtervezése. Pontos tervezésre van sziikség, hogy a csontvagas elGkészitése és az implantatum behelyezése soran el legyenek kertiilve a létfontossagu anatémiai
strukturak, mint példaul a mentalis ideg és az inferior alveolaris ideg véletlen megsérulése, mivel az érzékelés vesztéshez, paralizishez vagy érzészavarhoz vezethet.

e Ne lépje tul az ajanlott behelyezési nyomatékot.

e Azimplantadtumokat és a protéziseket nem vizsgaltak a biztonsagossag, kompatibilitds, felmelegedés vagy migracié szempontjabol MRI-kérnyezetben.

EGYEDI ALKALMAZASOK ES RENDELTETESSZER(U HASZNALAT

Tapered Bone Level implantatumok

Leiras: A Tapered Bone Level implantatumok a természetes fogak kihizasat vagy elvesztését kovet6en azonnali vagy késleltetett terheléses technikdkhoz hasznalhatdk a ragasi funkcio
helyredllitdsara. Az azonnali terhelés csak akkor ajanlott, ha megfelel elsGdleges stabilitas érhetd el. A Tapered Bone Level implantatumok 3,3 és 4,8 mm kozotti atmérével kaphatdk.
Rendeltetésszerii hasznalat: A Tapered Bone Level implantatumok orélis implantaciéra szanjak, hogy tdmasztoszerkezetet biztositsanak a csatlakoztatott protézisek szamdéra. A
tamogatott fogpotlasok kozé tartoznak az egyedi korondk, hidak, részleges vagy teljes fogpdtlasok. A 3,3 mm atmérGvel rendelkezé implantatumok cskkent fogkozi terekben vald
hasznalatra késziltek, olyan esetekre ahol egy nagyobb atméréji implantatumhoz nincs elegendé alveolaris csont. A nagyobb atmérgjii implantatumok mind a felsé, mind pedig az alsé
allkapocshoz hasznélhatdak, ugy hogy funkcionalis és esztétikai rehabilitacio kertlhessen végrehajtasra olyan pacienseknél, akik részlegesen vagy teljesen elvesztették a fogaikat.
Figyelmeztetések és dvintézkedések: A 3,3 mm atmérgjld implantdtumok hasznélata a késSbbi rehabilitacié soran nem ajanlott. A 3,3 mm-es implantatumot csak akkor szabad a molaris
régidban hasznalni, ha sinezett.

A fogaszati implantatumok vezetSképessége miatt elektrosebészeti alkalmazas nem ajanlott.

Eljaras:
1. Csontagy el6készitése. Ha lebeny nélkili m(téti protokoll kerl alkalmazésra, akkor adja hozza a lagy sz6vet magassagat a dorzsarazas mélységéhez. Kovesse a furdgépek és
muiszerek haszndlatara vonatkozo irdnyelveket a furdsi sebesség, a szakaszos furas és a megfelel§ h(ités tekintetében.
2. A mélységmérével ellendrizze a marasi mélységet.
3. Vegye ki az injekcios liveget a tartély belsejébdl.
4. Helyezze a kézi darabba kordbban beszerelt implantdtum behelyezé kulcsot kdzvetleniil a fogaszati implantatum csatlakozdéjaba.
5. Helyezze az implantdtumot az el6z6leg létrehozott osteotdmiaba, és folytassa a végss behelyezéssel. Az implantatum jobb integrécidjanak elGsegitése érdekében ajanlott,

hogy az alveolus a behelyezés pillanataban tele legyen vérroggel. Az implantatum behelyezése a kézi darab esetén nem haladhatja meg a 15 fordulat/perc értéket.

6. Soha ne Iépje tul az implantatum behelyezésénél a 35 Ncm-es behelyezési nyomatékot, mivel ez karosithatja az implantatum csatlakozast.
Vigyazat! A magasabb behelyezési nyomaték alkalmazasa karosithatja az implantatum belsd csatlakozasat, és a csontagy torését vagy elhalasat okozhatja.
Az implantatumok legfeljebb 45°-ban donthet6ek meg, de minden 30°-nal nagyobb szdg esetén azt sinre kell helyezni. Nagyfoku gondossaggal és figyelemmel kell eljarni,
ezzel megakadélyozva azt, hogy nehogy a beteg lenyelje vagy felszivja a részegységeket és/vagy a haszndlt eszkdzoket.

7. Az implantatum beliltetése utdn a sebésznek értékelnie kell a csont stabilitasdt és min&ségét, azért hogy meg tudja hatdrozni azt, hogy az implantatum mikor keriljon
véglegesen elhelyezésre.
A kivalasztott sebészeti protokolltdl fliggéen helyezzen be fedGcsavart, a Gyogyitd felépitmény, az ideiglenes helyredllité vagy a Multi-Unit felépitmény, megfelel6
fedésapkaval ellatott mécsonkot.

Gyogyito felépitmények

Leiras: A gyogyito felépitményeket kiegészit6 transzmukdzalis felépitményként hasznaljak. A protézis helyreallitasa el6tt az implantatum csatlakozdsanak fedésére helyezik el 6ket, hogy
elGsegitsék a kornyezd lagyszovet gydgyuldsat az implantdtum behelyezése utan, és gatoljak a ham lefelé novekedését.

Rendeltetésszer( hasznalat: A gyogyitd felépitmények lagyszoveti sulcus kialakitasara szolgalnak.

Figyelmeztetések és ovintézkedések: Vilassza ki a megfelel6 magassagot a megfelelé miikodés biztositasa érdekében, illetve, hogy a ragé er6k ataddsa meg legyen akadélyozva. Még a
beiiltetés elStt gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantdtum platformja mentes a szoveti térmelékektdl. Ovatos mozdulatokkal, alkalmazzon kézi meghtzasi nyomatékot
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Feddcsavarok

Leiras: A fedGcsavarok az implantdtum platformjanak fedésére és a szovetek tulnévekedésének megakadalyozasara szolgalnak az implantatum gydgyulasi fazisaban. A boritécsavar
menetes része az implantdtum belsé menetébe illeszkedik, mig a boritdcsavar feje az implantatum felsd feltiletét (az implantdtum fejét) fedi.

Rendeltetésszerii hasznalat: A fed6csavarokat arra szanjak, hogy ideiglenesen egy endosseus fogdszati implantatumhoz csatlakoztassak, hogy megvédjék az implantatum csatlakozési
feltletét a csontgydgyulas soran.

Figyelmeztetések és ovintézkedések: A beszerelés soran ugyeljen arra, hogy az implantatum behelyezésének tengelyéhez igazitsa, elkerllve az Ut6déseket és a keresztmenetek
kialakulasat, amelyek potencidlisan kdrosithatjak a menetet.

Multi-Unit felépitmények

Leiras: Multi-Unit felépitmény a fogorvos altal a fogaszati klinikan készitett fogpdtlasokhoz hasznalatosak. A tobb egységbdl 4ll6 felépitmények el6re gyartott felépitmények, amelyek
kozvetlendl a fogaszati implantatumhoz csatlakoznak.

Rendeltetésszerii hasznalat: A Multi-Unit felépitmények arra szolgalnak, hogy a csavarral rogzitett protetikai restauracidkban transzepithelialis segédrogzitésként szolgaljanak.
Figyelmeztetések és ovintézkedések: Kifejezetten ajanlott a fogak helyzetének periapikalis rontgenfelvételek készitésével vald ellendrzése.

Eljaras: Az egyenes, tobb egységbdl allo felépitmények esetében helyezze be a megfelel§ felépitményt a behelyezést megkonnyité miianyag tarto segitségével. Hizza meg a tamasztékot
a megfelel6 csavarkulcs segitségével. A ferde, tobb egységhdl allo felépitmények esetén a fém tartd segitségével helyezze a megfelels felépitményt a kivant helyre és pozicidba, majd
pedig huzza meg az felépitmény-csavart az implantatum-rendszerspecifikus csavarbehajtéjaval.

A nyomatékra vonatkozo ajanlasokat lasd a kovetkezékben: Azure csavarok ajanlott nyomatékara vonatkozé dokumentum, az Azure-kataldgust vagy az Azure Tapered Bone Level
implantatumrendszer kézikonyv.

Sebészeti furék és menetvagdk

Leiras: A fogdszati implantacios kezelések részeként hasznalt sebészeti eszkozok.

Rendeltetésszerii hasznalat: A sebészeti furdk és menetvagdk a fogdszati implantdtumok behelyezéséhez sziikséges Uregek elSkészitésére szolgalnak az allcsontban vagy az
allkapocscsontban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések:

o A mlszereket jo allapotban kell tartani, és tigyelni kell arra, hogy a mUszerek ne karositsak az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

e A furodk funkcidja és kialakitasa miatt a furd hegye 0,4-1,1 mme-rel hosszabb, mint az implantatum behelyezési mélysége.

e Hasznaljon éles, sterilizalt eszkdzoket. Javasoljuk, hogy legfeljebb 20 furasi ciklust alkalmazzon.

e Furas kozben tartsa alacsonyan a hémérsékletet. Szakaszos furasi technika segitségével javasolt elvégezni nagyfokd ontozés alkalmazasa mellett, fiziologias séoldalt
haszndlataval vagy pedig a miiveletet szobahémérsékleten kell elvégezni. A furast egyenes fel és le mozdulatokkal kell végezni, vertikalis valtakozé mozdulatokkal, és emellett
allandd 6ntozésre is sziikség van, ezzel megakadalyozva a csont felmelegedését és a csontelhalast.

o Afurégépet furas kozben nem szabad ledllitani.

e Aleirt furasi sorrendet kell kdvetni.

e Ne hagyja, hogy a maradvanyok raszéradjanak a miiszerekre. A m(itét utan azonnal tisztitsa meg azokat.

Miitéti protokoll:

Fontos, hogy minden egyes pdciens alaposan megvizsgalasra és kiértékelésre keriljon a pontos allapot meghatarozasa végett, kivaltképp az esetleges csont- vagy lagy rész hidanyra
tekintettel, amely befolyasolhatja a végeredményt

A csont s(irliségét6l figgden (1. tipus = nagyon kemény csont, 4. tipus = nagyon lagy csont) kilénb6z6 farasi protokollokat kell alkalmazni a Tapered Bone Level implantatumokhoz. Ez
rugalmasabba teszi az implantatum alveolaris preparatumban torténd beallitasat az egyes csonttipusokhoz, azok minségétdl és anatdmiai helyzetétdl fuggben.

Az implantatum optimalis gyogyulasi feltételeinek megteremtése érdekében a megkeményedett, és a lagy szoveteket is csak dvatosan szabad kezelni. Az implantdtum behelyezésének
helyét gondosan el§ kell késziteni, ezzel biztositva a szennyezdések vagy a fert6zési forrasok kikiiszobolését. A kovetkez intézkedések javasoltak a tulzott h6mérséklet minimalizaldsa
érdekében.

Ajanlott furdk:

A m(itét megkezdése el6tt készitsen egy bazispontot a csonton a pilot ggmbfuaréval vagy @1,6" d4tméréjd furdval.

Platform Nagyon puha csont (IV) Lagy csont (Ill) Kemény csont (Il) Nagyon kemény csont (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Profilfuré 3,3* Profilfuré 3,3* Profilfaré 3,3 Profilfuré 3,3
Menetvagd 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profilfaré 4,1* Profilfaré 4,1* Profilfaré 4,1 Profilfaré 4,1
Menetvagé 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
Profilfuré 4,8* Profilfuré 4,8* Profilfaré 4,8 Profilfuré 4,8
Menetvago 4,8

*S(ir( kéreg allapot

A csontprofilozok (Menetvagdk) a felsé vagy alsé éllkapocsban az osteotémia
tulzott nyomaték el legyen kerulve.
Ajanlott sebességek a furdsokhoz:

el6készitésére szolgdlnak magas csonts(irliség esetén, azért hogy az implantdtum behelyezése sordn a

Atméré ?2,2mm @ 2,8 mm @ 3,5 mm ? 4,2 mm Profilfuré Menetvagd
(3,3/4,1/4,8) | (3,3/4,1/4,8)
Sebesség 800 600 500 400 300 15
fordulat/perc | fordulat/perc | fordulat/perc | fordulat/perc | fordulat/perc | fordulat/perc

Implantdtum behajték

Leiras: A fogészati implantdcids kezelések részeként hasznalt m(szerek. Az implantatum behajtok az implantdtumok csontba torténé behelyezéséhez szikséges nyomaték

alkalmazasahoz hasznalatosak.

Tervezett felhasznalas: A fogaszati implantatumok betltetésére vagy eltavolitasara szolgal a fogaszati implantaciés mitétek soran.
Figyelmeztetések és 6vintézkedések: Soha ne lépje tul a 70 Ncm-es nyomatékot.

Mélységmérék
Leiras: A fogaszati implantacids kezelések részeként hasznalt mszerek.

Rendeltetésszerii hasznalat: A fogaszati implantaciés mitétek sordn az osteotdmia mélységének ellenérzésére szolgal.

Csavarhuzdk

Leiras: A csavarhuzoék olyan Ujrafelhasznalhatd eszk6zok, amelyeket a protetikai alkatrészekkel egyttt hasznalnak.

Rendeltetésszer( hasznalat: A fogaszati implantatumrendszer alkatrészeinek 6sszekapcsolasara hasznalt csavarok meghtzasara vagy meglazitasara szolgal.
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Racsnis és adapterek

Leiras: A racsni egy kézi, Ujrafelhasznalhatd csavarkulcs, amelyet a fogaszati implantatumok és alkatrészek kézi meghuzasa soran a megfelel§ nyomaték elérésének biztositasara
haszndlnak. Az adaptereket a racsni és az erre a célra hasznalt eszkoz kozétti interfészként hasznaljak.

Rendeltetésszerii hasznalat: Fogaszati implantatumok és alkatrészek meghuzasara, valamint a kézi meghtzas soran a megfelel6 nyomaték elérésének biztositasara szolgdl. A racsni
haszndlatara, tisztitdsara és sterilizaldsara vonatkozo részletesebb utasitasokat lasd az Azure™ Racsnis nyomatékjelzé IFU-ban.

Sebészeti talca

Leiras: A sebészeti tdlca egy autokldvozhatd anyagbol készilt, Ujrafelhasznalhato talca, amelyet a muszerek és alkatrészek taroldsara és rendszerezésére hasznalnak a sebészeti,
restauracios és Ujrafeldolgozasi eljarasok soran.

Rendeltetésszerii hasznalat: Orvostechnikai eszk6zok rendezésére, elzarasara, sterilizaldsara, szallitasara és taroldsara szolgal a m(itéti felhasznalasok kozott.

Figyelmeztetések és ovintézkedések: Ne taroljon nedves eszkdzoket a sebészeti talcan.

Eszkoz Referencia Anyag Sterilizalas Ujbéli hasznélat

Titdn (4. fokozat)

T?;iﬁ?\]::_?jﬂ;g’:" AITBL-IMPXXXX Besugdrzassal sterilizalva Egyszeri hasznélatra
(az 1SO 5832-2 szabvany szerint)
Titén ELIT-GAI-4V Nem steril - a paciensnél térténd Egyszeri hasznalat
GYOGYITO FELEPITMENYEK | ARSBL-HAXXXXX , 2P i sterilizalas utan
(az ASTM F136 és az ISO 5832-3 hasznalat el6tt autokldvban kell

szerint) sterilizalni

Titdn ELI Ti-6Al-4V

: - " - . esugarzassal sterilizalva szeri hasznalatra
STERIL: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXXXX (az ASTM F136 6 az IS0 5832-3 Besugdrzassal ilizal Egy: ih al
szerint)
FEDGCSAVAROK
Titan ELI Ti-6Al-4V . - . . Egyszeri haszndlat
NEM STERIL: ASTBL-CSXXXXXXX, ASTBL-CSXXXXXXXXXX Nem steril -a paciensnél torténg sterilizalas utan
’ : 4 : (az ASTM F136 és az 1SO 5832-3 hasznalat el6tt autoklavban kell
szerint) sterilizalni
Titén ELITHGAR4Y Nem steril - a paciensnél térténd Egyszeri haszndlat
MULTI-UNIT FELEPITMENYEK ARSBL-MNHXXXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXXXXXX " . . P . sterilizalas utan
(az ASTM F136 és az ISO 5832-3 hasznalat el6tt autokldvban kell
szerint) sterilizalni

Rozsdamentes acél 465 . . i i
Nem steril - a paciensnél torténd

SEBESZETI FUROK ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX . P .
haszndlat el6tt autoklavban kell
sterilizalni
(az ASTM F899-12B szerint)
Sterilizalas utan
Rozsdamentes acél AlSI 420 C MOD Nem steril . torténs Uf(r'afezmsznalhlats -
MENETVAGOK ASTBL-TAPXX em steril - a paciensnél torténs akar asznalatig
) hasznélat el6tt autoklavban kell
(az ASTM F899 szerint) sterilizalni
Rozsdamentes acél AISI 431 MOD N " L ol t6rténs
IMPLANTATUM BEHAJTOK ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXXXX em S,ten —? paclensrje tortenc
. haszndlat el6tt autoklavban kell
(az ASTM F899 szerint) sterilizalni
Titan ELI Ti-6Al-4V ) o
MELYSEGMERGK ASTBL-DGXX Nem S,ter” 2 pac'ensr,‘EI torténd
(az ASTM F136 és az ISO 5832-3 hasznélat el6tt autoklavban kell
szerint) sterilizalni
Rozsdamentes acél AISI 420 MOD N " L ol t6rténs
CSAVARHUZOK ARA-DTXXXXXXXX em S,ten —? paclensrje tortenc
) haszndlat el6tt autoklavban kell Sterilizsl ,
(az ASTM F899 szerint) sterilizalni lFerl izélas uFan )
tjrafelhasznalhato
Rozsdamentes acél AISI 420 F MOD
ASTBL-TIR

(az ASTM F899 szerint) Nem steril - a paciensnél torténd

hasznélat el6tt autoklavban kell
sterilizalni

RACSNI ES ADAPTEREK
Rozsdamentes acél AISI 420 F MOD
ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(az ASTM F899 szerint)

Nem steril - klinikai felhasznélas el6tt

SEBESZETI TALCA ASTBL-SURTRAY PPSU, szilikon autoklavban kell sterilizalni Sterilizélds utan

ujrafelhasznalhato

RENDELTETESSZER(U FELHASZNALO ES BETEGCSOPORTOK

A Tapered Bone Level implantoldgiai termékeket csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalata van a maxillofacialis (allkapocs sebészeti) implantolégiaban és
mas kapcsolddd szakterileteken, példaul, a fogaszati diagnosztikdban, tervezésben, fogdszati sebészetben vagy protézis technikakban. Ezek haszndlata a fogdszati laboratériumokra és
klinikdkra korlatozodik. Olyan (teljesen vagy részlegesen) foghiannyal kiizdé betegek szdmara javallott, akiknek szajuregi rehabilitaciéra van szikségiik implantatummal alatdmasztott
protézisek segitségével. A rehabilitacié allhat egyszeres vagy tobbszords fogpdtlasbodl, vagy miifogsorokbdl, mind a fels6, mind pedig az alsé allkapocs esetén. Csak teljes dentofacialis
fejlettségl betegeknél ajanlott hasznalni. A végfelhasznaldk kozott nincsenek kiilonbségek korcsoport, nem, etnikai hovatartozas, csalddi hajlam vagy genetikai szempontok szerint. Az
alkalmazas nem javasolt olyan paciensek esetén, akiknél nem &linak fenn fogaszati problémak.

KLINIKAI ELONYOK ES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az alkalmazas klinikai elénye, hogy a betegek a fogazat teljes vagy részleges rehabilitdcidjara szamithatnak, ami lehet6vé teszi szamukra, hogy visszanyerjék a megfeleld ragasi funkciot.
A beiltetést végz6 sebész feladata, hogy a beteget tdjékoztassa mind az implantdtum belltetés utdn fellép6 esetleges mellékhatdsairdl, az évintézkedésekrdl, a lehetséges
szov6dményekrdl, és hogy a mitéttel kapcsolatos beleegyezd nyilatkozat is kitoltésre keriiljon.

SULYOS ESEMENYROL SZOLO ERTESITES
Az Eurdpai Unidn beliil ugyanaz a szabalyozasi rendszer (2017/745/EU rendelet) érvényes a paciensekre / a felhasznaldkra / harmadik felekre, ennek értelmében ha a termék hasznalata
soran sulyos esemény kovetkezik be, akkor errdl értesiteni kell a ZimVie Dental céget a

ZimVie Dental — Féhadiszallas
Hétf6 - Péntek 7:30 - 19:00 EST
Cim: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
V1 2024. 04. 19.



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

GLOBALIS TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALIS FAX: 1-561-776-1272
E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Gyarto:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés — Barcelona (Spanyolorszag)
Tel + 34935646006

E-mail: medical.incidents@dessdental.com

STERILITASI ES UJRAFELHASZNALHATOSAGI INFORMACIOK

Steril termékek

A steril dllapotban széllitott termékek besugarzassal keriltek sterilizalasra, és azok egyszeri hasznalatra késziltek. A steril termékeket semmilyen kérilmények kozott nem szabad djra
sterilizalni vagy ujra felhasznalni. Az Ujra sterilizalt eszkdzokért nem vallalunk felelGsséget, fliggetlendl attdl, hogy ki végezte az Ujrasterilizalast, vagy milyen mddszert hasznaltak.
Figyelmeztetés: Ne sterilizalja Gjra. Ne hasznalja a készlléket a cimkén feltiintetett lejarati id6 utan. Ne hasznalja a készlléket, ha a csomagolas sériilt vagy ha az korabban mar felbontasra
kerdlt.

Vigyazat: Az egyszer hasznalatos eszkzoket nem lehet Ujra feldolgozni. Az Ujbdli hasznélat karosithatja vagy ronthatja a termékjellemzéket, ami a protézisoldat hianyat és/vagy a beteg
egészségének egyéb karosodasat, példaul szovetfertGzést eredményezheti.

Nem-steril termékek
Az egyszer hasznalatos protetikai alkatrészeket hasznalat el6tt sterilizéIni kell. Az ajanlott mddszer az autoklavos g6zkezelés - gravitacios kiszoritas 121 °C-on 30 percig, szaritasi 30 percig

Az Ujrafelhaszndlhaté miszereket és sebészeti talcakat minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. A sebészeti talca hasznélata ajanlott a miszerek és alkatrészek
rendezésére a tisztitas/sterilizalas és az implantatum/protézisek beliltetése soran.

Az ajanlott sterilizalasi modszer a frakcionalt vakuumos eljaras (elévakuumos g6z) legalabb 3 percig 132 ° C és 134 ° C kdz6tt, szaritasi id6 20 perc. A sterilizalasi folyamat bioldgia
jellemz&k segitségével torténd idészakos ellenrzése mellett javasolt a sterilizalasi zsetonok alkalmazasa is, amelyen szerepel mind a felvételi, mind pedig a lejarati id6.

Ellendrizze az Gjrafelhasznalhatd eszk6zoket minden egyes Ujrafelhaszndlas el6tt és a sterilizalds utan, hogy biztositsa a termék integritdsanak és teljesitményének megdrzését. Ellendrizze
a terméket, hogy azon nincs-e szemmel is lathato kopas, deformacio vagy korrézid. Ha barmi ilyet észlel, akkor az ilyen termékeket ki kell selejtezni.

A sterilizalas el6tt elengedhetetlen a tisztitds és a fertStlenités. Kézi tisztitasi és fertGtlenitési tippek:

Soha ne helyezzen kiilonb6z6 tipust anyagokbdl késziilt eszkbzoket egymas mellé.

Kefe és viz segitségével oblitse le a felesleges szennyezédéseket és részecskéket az eszkdzok teljes feluletérdl 25-35 masodperc idGtartam alatt. A szennyez6dések eltavolitasara ne
hasznéljon fém kefét.

- Az eszkz bemélyedd Uregeinek tisztitdsahoz hasznaljon eldobhato fecskendéket.

Meritse a miiszereket a fogaszati anyagokhoz alkalmas fert6tlenitéfurdébe. A tisztito- és fertStlenitSszerek kivalasztasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy azok erre a célra szant termékek,
és mindig kovesse a gyartd utasitasait.

Ne hasznaljon ammoniat, hidrogén-peroxidot vagy savas anyagokat tartalmazé oldatokat, mivel ezek karosithatjak a furdk felileti bevonatat.A fertGtlenitészer alkalmazasa utan
alaposan oblitse le vizzel.

A sebészeti talca tisztitdsakor 6vatosan tdvolitsa el a szilikontartokat az tiregb6l. Mindig enyhe tisztitoszereket hasznéljon, még akkor is, ha a tisztitas ultrahangos berendezéssel
torténik. Szaritsa meg a dobozokat puha ruhaval. Ne hasznéljon suroldszivacsokat vagy fém alkatrészeket, amelyek karosithatjak a doboz feliletét.

Vigyazat: A nem steril médon szallitott termékeket nem szabad az eredeti csomagolasban sterilizalni, sterilizal6 tasakokat kell hasznalni. A sebészeti talcat nem steril allapotban széllitjak,
és bnmagdaban nem célja a sterilitas fenntartasa. Ezt egy jogszer(ien forgalmazott, hitelesitett sterilizalé pakolassal egydtt kell haszndlni.

Figyelmeztetés: A nem steril médon kiszallitott termékeket a szdjiiregben torténd felhasznalas el6tt kilon sterilizalni kell. A nem steril eszkoz hasznalata szovetfert6zést vagy fert6z6
betegségeket okozhat.

MAGNESES REZONANCIA KEPALKOTAS (MRI) BIZTONSAGI INFORMACIOK

Figyelmeztetés: A készulék radiofrekvencias biztonsaga nem kerllt vizsgélatra. A beteg MRI-vel torténd leképezését csak ugy szabad elvégezni, hogy a leképezd eszkoz legaldbb 30 cm-
re tdvolsagban van az implantatumtdl, vagy pedig biztositani kell azt, hogy az implantatum az RF tekercsen kivil van. Az ezen eszkozzel rendelkez6 beteg MRI-rendszeren vald biztonsagos
szkennelés a kovetkezs feltételekkel végezhetd el:

Eszkoz neve: Tapered Bone Level implantatumok, gyogyito felépitmények, feddcsavarok és Multi-Unit felépitmények.

- A statikus magneses térerdsség (Bo) kisebb, vagy megegyezik 3,0T-vel.

Legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m) specidlis gradiens magneses mezd.

RF gerjesztés: Korkorosen polarizalt (CP).

A testatvitel spiral esetében legalabb 30 cm-re kell megjeldini egy referenciapontot az implantatumtdl, vagy pedig gondoskodni kell réla, hogy az implantatum a spiralon kivul legyen.
A végtagi T/R tekercsek engedélyezettek. Tartalmazza a f6 T/R tekercset.

Normal tizemmdd a megengedett képalkotasi zonaban.

A teljes testre vonatkozé maximalis fajlagos abszorpcids rata 2 W/kg (normal tizemmaodban).

A f6rész legnagyobb fajlagos abszorpcios sebessége nem kertilt kiértékelésre.

- Avizsgalat id6tartama az implantatum felmelegedése miatti kiilén korlatozdsok nélkal.

Megjegyzés: a kivehetd pdtlasokat még a szkennelés el6tt el kell tavolitani.

TAROLAS, KEZELES ES SZALLITAS

A steril készulékeket eredeti csomagoldsaban, szobahémérsékleten, szarazon kell tarolni és szallitani, és azt nem szabad kozvetlen napfénynek kitenni. A helytelen tarolds vagy szallitas
befolyasolhatja a termék steril gatjat.

A nem steril eszk6zok nem igényelnek kilonleges tarolasi korilményeket, de tiszta és szaraz helyen kell azokat tartani.

ARTALMATLANITAS
Az eszkdzok artalmatlanitasa soran be kell tartani mind a helyi, mind pedig a kornyezetvédelmi elGirasokat ugy hogy kozben a kilonb6z6 szintl szennyezGdések is figyelembe vételre
kerilnek.

OSSZEFOGLALO A BIZTONSAGOSSAGROL ES A KLINIKAI TELIESITMENYROL

Az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisdban (EUDAMED) elérhet§ az eszkdzcsaladokba tartozé termékek biztonsagi és klinikai teljesitményének 6sszefoglaldja (SSCP). Az UDI-DI
84354572P010201010126 és az UDI-DI 84354572Q0102F3 alapdokumentumhoz kapcsolédé dokumentumot az EUDAMED nyilvdnos weboldaldn tekintheti meg:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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A bejelentett szervezet dltal CE-jel6léssel ellatott CE jeloléssel Figyelmeztetés Lasd a hasznélati utasitast
orvostechnikai eszkdz 0051 Let6ltési link: azuredental.com/ifu
-
< -
Rx ONLY N o ]
Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei Forgalmazd Maégneses rezonancia feltételes GYARTO
korlatozzak az eszkoz értékesitését orvosoknak Terrats Medical SL
vagy receptre. Calle Mogoda 75-99

08210 Barberd del Vallés, Barcelona (Spanyolorszag)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

A ZimVie Dental, LLC dltal forgalmazott termékekkel kapcsolatos barmilyen informaciéért forduljon a helyi teriileti menedzseréhez

&

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental globalis kozpont ZimVie Dental EMEA kézpont
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefon: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svéjc
regis@innovdentaire.ch

IMPLANTATUMKISERG KARTYA

A Tapered Bone Level implantatumok tartozik egy beiiltetési/betegkdrtya, amelyet a szakembernek kell kitéltenie és &t is kell adnia azt a paciensnek. Ez a kartya teszi lehet6vé a
kezeléshez hasznalt implantdtumok nyomon kévethetGségét.

Végrehajtandd lépések:

1. A kértya eliilsé oldaldra irja ra a beteg adatait, a mitét id6pontjat és On, mint szakorvos adatait is.
2. Vegye ki a fécimkét a buborékcsomagolasbdl, és rogzitse a kartya hatoldalara.
Cim Leirds
W A beteg azonositdsa A beteg személyes adatainak megadasa
Betegtdjékoztatd Egy olyan honlapot jell, ahol a beteg tovabbi informacidkat kaphat az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban
[El weboldal
(==
+ Egészségligyi kozpont Az egészségiigyi kdzpont/orvos cime, ahol a betegre vonatkoz6 orvosi informaciok megtalalhatok
n.n vagy orvos
Déatum Jelzi az informacid bevitelének vagy az orvosi eljaras lefolytatasanak idépontjat

Eléfordulhat, hogy az Azure termékek az On orszagaban nem érhetdek el. Ezek az utasitasok az 6sszes kordbban kiadott utasitast érvénytelenitik, mindig a legutolsé kiadds az érvényes verzié. Az Azure termékekkel kapcsolatos részletes informacidkért
forduljon a helyi fogalmazdéjahoz.

V12024. 04. 19.




azZu¥e

Bb/ITAPCKM

Cuctema 3a umnnanTtn Azure™ Tapered Bone Level

NHCTPYKLUWW 3A YITOTPEBA

BHUMAHMUE — MOANA, NPOYETETE BHUMATE/NTHO

Mpoayktute, 06XBaHaTU B TO3M AOKYMEHT, TpabBa A3 Ce M3MON3BaAT CamMo OT CMEeLManucTU No AeHTanHa MeauuMHa € onuT B 06/1acTTa Ha AEHTanHaTa MMMAAHTONOMMA U ApYru
CMNeuManHocT, KaTo AeHTasHa [MarHoCTUKa, NAaHUpaHe, AeHTaNHa XUPYPrua UAN NPOTETUYHU TEXHUKK. [poAYyKTUTe, 06XBaHATU OT HACTOA WMUA AOKYMEHT, KOWUTO Ca NpefHasHa4YeHn
camo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba, HUKora He TpA6Ba Aa ce M3N0A3BaT NOBTOPHO. B NPOTUBEH C/y4Yal CbLLECTBYBA PUCK OT NOBPeAa Ha NPOAYKTa M Bb3MOKHA NOBPeAA Ha NpoTeTUYHaTa
KOHCTPYKLMA, KOETO MO3Ke [ia L0Befe [0 PUCKOBE 33 34paBeTO Ha NauueHTa. Mons, npoyeTeTe BHUMATENHO TE€3U MHCTPYKLMM, NPesu Aa U3M0N3BaTe UMMNAAHTUTE U KOMNOHEHTUTE Azure
Tapered Bone Level. Bcuukv NpoAyKTW, onucaHu B TO3W AOKYMeHT, TpAbBa Aa ce MOHTUPAT Ha Cyxo npeau ynoTpeba, 3a Aa ce NpoBepu Aanu NaceaT NPaBUAHO. KAMHULMCTLT HOCK
OTrOBOPHOCT 3@ NpasuaHaTta ynotpeba Ha NPOAYKTUTE, Thi1 KaTO KAKTO NNaHMPAHETO, Taka U MpoLeaypuTe ca nog Heros KOHTPos. C Te3n NPoayKTv Tpabsea Aa paboTAT camo cnewmanmcTu
No AeHTanHa MeMLMHa C NOAXOAAL, ONUT U oByyeHue.

Mons, cBbpIKETE Ce C NPOU3BOAUTENA UK AUCTPUBYTOPA 33 BCAKAKBM BbNPOCU.

depepanHUaT 3aKoH Ha CALLL orpaHuyaBa npogaxbarta Ha Te3u U3genna camo Ao npoaaxk6a oT MueH3npaH 3b60/1eKap UK NeKap UAKN NO TAXHO NpeanucaHue.

MpenopbyBa ce exxeroAeH npernes Ha NPOTETUYHOTO Bb3CTAaHOBABAHE M BUHTA OT JIEKapA MO AeHTaNHa MeAnLMHa u/unu nabopatopusTa. AKO BUHTOBETE Ca NOAJIONKEHU Ha HeobUYaiHO
M3HOCBaHe, TPABBa Aa ce NPOBepPU MbJIHATA LANOCT HAa NPOTETUYHUTE eNeMEHTU. HeCNasBaHeTo Ha Te3n MHCTPYKLMM U3N1ara naumeHTa Ha pUCK.

Bcuukmn npoayktu Azure Tpabsa aa 6baaT obesonaceHu, 3a Aa ce NPeAOTBPATH NOTNBLYAHETO MM aCMPUPAHETO MM OT NaLMe HTa No Bpeme Ha MHTpaopanHa ynotpeba uau pabora.

OMUCAHUE
Azure Tapered Bone Level e uHTerpmpaHa uMnnaHTHa cuctTema oT eHA0CANHN AeHTaIHU UMNNAHTU CbC CbOTBETHUA UHCTPYMEHTAPUYM U NPOTETUYHU eNIeMEHTU.
Marepuanu:
e Tapered Bone level umnnantu: TutaH (knac 4) no ctaHgapt I1SO 5832-2 n umat noBbPXHOCTHA Tonorpadus, NoCTUrHaTa ¢ NACbKOCTPYyiMHa 06paboTka U ABOMHO KMCENMHHO
eugaHe.
e [poTtesHun KomnoHeHTH: TutaH ELI Ti-6Al-4V B cboTteeTcTBMe ¢ ASTM F136 1 ISO 5832-3.
e WHCTpyMeHTH 1 akcecoapw: TutaH ELI Ti-6Al-4V nnu HepbKaaema cTomaHa, NoAXoAALWa 33 Tasu ynoTpeba.

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
Cuctemata oT umnnanTv Azure Tapered Bone Level e nokasaHa 3a GpyHKLMOHANHA M eCTETUYHA pexabuanTaums B YCTHATa KyXvMHa B ropHaTa WAM LOJIHATa YestoCcT Ha 06e33b6eHn nnu
4acTUYHO 06€e33b6EHM NALMEHTY.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MNpoayktuTe 3a UMnaaHTonorua Tapered Bone Level He TpsbBa Aa ce NOCTaBAT NPM NaLUMEHTH, 328 KOUTO € YCTaHOBEHO, Ye Ca MeAMLMHCKM HEMOAXOAALM 33 NPeABUAEHOTO leyeHme.
MpoT1BONOKasaHWA Moxe Aa 6bAaT HaNPUMep: aneprum KbM maTepuanuTe, METaboAUTHU MU CUCTEMHM HAPYLLEHWA, CBbP3aHM CbC 3a34paBABaHe Ha PaHU U/WAKN KOCT, KOCTH, B
pasApasHeHO CbCTOAHME OT Mpeay ToBa, ynoTpeba Ha NeKapcTsa, MHXMBUPALLM MU NTPOMEHSLLU ECTECTBEHOTO PEMOAENMPAHE HA KOCTTA, HEKOHTPOAMUPAH AMABET; aIKOXONU3BM UK
HapK03aBUCMMOCT, HapyLIEHUA Ha KPBbBOCHCUPBAHETO, aHTUKOAryNaHTHa Tepanua, 3abonasaHusa ¢ nepmoamnyHa ynotpeba Ha BUCOKM 03U CTe ponam, metabonutHo 3abonasaHe Ha
KOCTUTE, XMMUOTEPANUA UAN NbYeNeYeHNEe; XPOHUYHO NapoA0HTaNHO Bb3NaseHne, HeJOCTaTbYHO NMOKPUTUE C MEKa TbKaH, BCAKO HapyLeHWe, NOCTaBALLO NaLMEHTa B HEBBb3MOXKHOCT
Aa NoAAbpKa HOPMasIHa BCEKUAHEBHA YCTHA XUTMEHa, HEKOHTPOIMPaHU NapadyHKLMOHANHM HaBULM, YMEPEHO [0 NPEKOMEPHO TIOTIOHOMYLIEHe, HEKOHTPOIMPaHU eHAOKPUHHM
3a601ABaHN, HEAOCTAaTbYHA BUCOUMHA U/WMAM LWIMPUHA Ha KOCTTA, HEJOCTaTbYHO MEKAYHENtOCTHO NPOCTPAHCTBO, GPEMEHHOCT; NCKUX03a; U CbA0BM 3a60NABaHMA.

MmnnaHTonormyHute npoayktu Tapered Bone Level He ce npenopbysat 3a Aeua nog 18-rogmiHa Bb3pact. J/leyeHMeTo Ha MAaAM naumeHTV (Ha Bb3pacT oT 18 fo 21 roauHM) He ce
npenopbvyBa, [AOKAaTO He 3aBbpLUM PacTeXbT Ha CKeNeTa M He HacTbnu enudusapHo 3aTBapaAHe. Ynotpebata Ha pas3ToBapBalyy WWHWM € MpenopbyuUTesIHa NPU NaUUEHTU C
napadyHKLUMOHANHU HaBULIM.

NPEAYNPEXAEHUA U NPEANA3HU MEPKU

e [poayktute TpabBa Aa 6baaT obesonacenun, Korato ce paboTn MHTpaopanHo. TpabGBa Aa ce B3emMaT 3a4b/KUTENHU NpeAnasHU MEepKW, 3a Aa ce usberHe cnydaitHo
acnupupaHe/norabluaHe oT NauyeHTa.

e KaTto yacT oT pexabuauTaumata C AEHTANHW MMMNAAHTM WM NPEAW XMPYPruYHaTa onepaums NeKapaT HOCU Lanata OTrOBOPHOCT 33 Mb/iHATa NpeaonepaTMBHa OLEHKA U
NAaHMPaHEeTOo Ha LANOTO NeyeHue ¢ nauneHTa. MpeyunsHoTo naaHupaHe e HeobXxoANMO, 33 Aa ce NPeAOTBPaTU HEBONHO YBPEXAAHE Ha BaXKHU aHAaTOMUYHU CTPYKTYPU KaTo
MEHTaNHWA U JONHWA a/IBEONIapeH HePB MO Bpeme Ha npenapupaHe Ha OCTEOTOMMATA U NOCTaBAHETO Ha MMMNNAHTA, Tbil KaTo TOBa MOXe Ja NPUUYMHM aHecTe3ns, napectesmna
UK ancectesua.

e He npeBuLwwaBaiTe NpenopbYaHUTE CTOMHOCTM 32 BbPTALLMA MOMEHT Ha NOCTaBAHE (TOPK).

® /IMnnaHTUTE U NPOTETUYHUTE €/IeMEHTU He Ca OLeHABaHM 3a 6e30MacHOCT, CbBMECTUMOCT, HarpABaHe UAKM MUrpauma B cpega Ha MPT.

CNELNOUYHUN NPUNOKEHNA U NPEABUAEHU YNOTPEBU

Tapered Bone Level umnaaHtn

OnucaHue: Tapered Bone Level umnnaHTh moraT Aa ce M3M0/13BaT NPY TEXHWUKM C UMEANATHO UK OT/IOKEHO HaTOBapBaHe ciej U3BaXXAaHe v 3aryba Ha ecTecTBeHUTe 3b6K, 3a Aa ce
Bb3CTaHOBM AbBKaTeNHaTa GyHKUMA. [IpenopbUNTENHO € Aa ce M3MO0/I3BaT 3a UMeAMaTHO HaTOBapBaHe Camo KOraTo e JOCTUrHaTa JocTaTbyHa MbpBMYHa cTabunHocT. Tapered Bone
Level umnnaHTK ce npeanaraT ¢ pasMyHu anameTpu ot 3,3 8o 4,8 mm.

MpepHasHayeHne: Tapered Bone Level umnaaHTK ca NnpeaHasHayeHy 3a UMNAAHTUPaHe B YCTHaTa KYXMHA, 3a A3 OCUTYPAT ONOPHA CTPYKTYPa 3@ CBbP3aHUTE NPOTETUYHU KOHCTPYKLMK.
MpoTeTUYHUTE Bb3CTAHOBABAHUA C ONOPA BbPXY MMMN/IAHTM Ca eAUHWYHU KOPOHKM, MOCTOBE M YAaCTUYHM UM LieNU NpoTe3un. UMnaaHTuTe ¢ AmameTsbp 3,3 MM ca NpeaBuaeHm 3a ynotpeba
B MO-Makn MHTepAeHTa/IHX NPOCTPaHCTBA, KbAETO HAMA A0CTaTbYHO a/BEO/IapHa KOCT 38 MMMNIAHT C NO-TONAM AvameTbp. MMniaHTuTe C NO-rofiaiM AMameTbp ca NpeasuaeHn 3a
dYHKLMOHaNHA U ecTETUYHA pexabuauTaLma B ropHaTa U AONHATa YeNtoCT Ha NALMEHTU € YaCTUYHO UK MbAHO 0be33bbABaHe.

MpeaynpexaeHua u npeanasHyU mepku: YnotpebaTta Ha UMNAAHTY € AnameTbp 3,3 MM 33 pexabunuTauma B AUCTaNHUA YHaCTbK HE € NPenopbuuTenHa. MMnNAaHTsLT ¢ AvameTsp 3,3 mm
TpAabBa fa ce M3N0N3Ba B 06nacTTa Ha MONAPUTE CamMO ako e LWMHMPaH. YNoTpebaTta Ha eNnekTPOXMPYPrUiHU MHCTPYMEHTU He e NPenopbynTe IHA NOPaAM eNEeKTPONPOBOAUMOCTTa Ha
AEHTaNHUTE UMMNNAHTK.

Mpoueaypa:

1 MpenapupaHe Ha KOCTHaTa Noa. AKO ce M3N0/a3Ba XxupypruyeH npoTtokon 6e3 nambo, pebenuvHaTta Ha meKkaTa TbKaH Tpabsa fa ce po6asBu KbM Abnb6ouMHaTa Ha
npenapupaHe. CnasgaiiTe yKa3aHUATa 3a U3Non3BaHe Ha GPe3n U MHCTPYMEHTU MO OTHOLIEHME HA CKOPOCTTa Ha MpenapupaHe, MeXAMHHO NpenapupaHe 1 afeKBaTHO
oxnaxaaHe.

2 M3non3Baite Abnbokomepa, 3a Aa nposepaBaTe AbA6OYMHATA HA NpenapupaHe.

3 W3BapeTe dnaKkoHa OT KOHTelHepa.

4 MocTaseTe NpeABapUTEIHO MOHTUPAHUA B HAKOHEYHMKA BOAAY 3a NOCTaBAHETO HAa UMMN/IAHTa AUPEKTHO BbB CBPb3KATa Ha AeHTANHUA UMMNAHT.

5 Mo3uUMOoHMpaiiTe UMNAHTa B NOArOTBEHATa OCTEOTOMMUA U NPOAB/IXKETE C BbBEXKAAHETO My. [penopbysa ce anBeonata fa e U3MbAHEHA C KPbBEH CbCUPEK B MOMEHTA Ha

nocrassHe, 3a Aa ce NoANOMOrHe no-406poTo UHTErpMpaHe Ha UMNAaHTa. MoCTaBAHETO Ha UMNAAHTA C HAKOHEYHUKa TPABGBa Aa ce U3BbPLLBA NPU He noseye oT 15 o6opoTa
B MUHYTa.

6 Hukora He np iTe BBPTAWMA HT 3a NocTaBsAHe Ha UmnnaHTa ot 35 Ncm, Thii KaTo TOBa MOXKe Aa A0BeAe A0 NOBPeAa Ha CBPb3KaTa Ha UMNNAHTA.
BHuMaHue: MpunaraHeTo Ha No-roasm BbPTALL MOMEHT NPY NOCTaBAHETO MOKe Aa NPUYMHU YBPEKAAHE HAa UMNNAHTA, GPaKTypa UM HEKPO3a B KOCTHATA /oXKa.
MMNNaHTUTe MOKe Aa ce HaKNaHAT NoA brbs Ao 45°, Ho Npw Bceku brba Hag 30° cnefBa Aa ce WKHKUpaT. MHoro TpsabBa fa ce BHUMaBa Aa ce NpeaoTBpaTv NOrTbLiaHe unu
acnupupaHe Ha U3NoN3BaHUTE KOMMNOHEHTU U/UAKM MHCTPYMEHTU OT MaLmeHTa.

7. Cnes NOCTaBAHETO Ha MMMNNAHTa XMPYPrbT TPA6BA Aa OLeHM CTabUAHOCTTA M KaYecTBOTO Ha KOCTTa, 33 Ja ONpeAeny Kora UMNAaHTbT MOXe [a Ce HaToBapy.

B 3aBMCMMOCT OT M36paHUA XMPYPTUYEH NPOTOKO MOXKETE Jja NOCTaBUTE NOKPUBEH BUHT, TMHTMBOOGDOPMUTESN, BPEMEHHA KOHCTPYKLMA MM MHOrO4acToB abaTMBHT Multi-
Unit cbC CbOTBETEH NOKPUBEH BUHT.

TwHrusoodpopmutenn

Onucanue: MMHrMBOOGOPMUTENIUTE CE M3MNON3BAT KATO CMOMAraTe/siHM TPAHCMYKO3HM abaTMbHTWU. Te ce MOCTaBAT, 3a A3 NOKPUAT CBPb3KaTa Ha MMMNAAHTa Npeau NpPOTETUYHOTO
Bb3CTaHOBABAHE, 33 4a NOAMNOMOrHAT 3a34paBABAHETO HAa OKO/IHUTE MEKU TbKaHU Ccnef NOCTaBAHETO Ha MMNAAHTA U Aad Bb3NPENATCTBAT PAa3pacTBaHETO Ha enuTen.

V119/04/2024



MNpeaHasHayeHue: MMHrMBooGopMUTENUTE ca NpeAHa3HauYeHn 3a popMUpPaHe Ha MEKOTbKAHEH CY/IKYC.
MpeaynpexaeHus u npeanasHU mepku: N3bepeTe npasBunHaTa BUCOYMHA, 33 A@ OCUTYPUTE NPABUAHOTO GYHKLMOHMPAHe U Aa NPeaoTBpaTUTe NpesaBaHeTo Ha AbBKATENHU CUAW.
Mpeau nocTaBAHETO Cce yBepeTe, Ye NaaTGopmaTta Ha MMNAaHTa e cBo60oAHa OT TbKaHHM OCTaTbLM. M3Non3BaliTe HErONAM BbPTALL MOMEHT Ha PbKa.

MokpueHu BUHTOBE

OnucaHue: MOKPUBHWUTE BUHTOBE Ce M3NON3BAT 3a NOKPMBaHe Ha NaaTdpopmaTa Ha UMNAAHTa v 3a NPeAoTBpaTABaHE Ha Pa3pacTBAHETO HA TbKAHWUTE NO BPeMe Ha 034,paBUTETHWA NepUo,
Ha MMnaaHTa. Yacrta ¢ pe3ba Ha MOKPMBHUA BUHT BAW3a BbB BbTpeluHaTa pe3ba Ha UMNaHTa, a r1aBaTa Ha NMOKPUBHWA BUHT NOKPMUBA ropHaTa NOBbPXHOCT HA UMNAAHTa (rnasaTta Ha
UMNAaHTa).

MNpeaHasHaueHue: MOKPUBHUTE BUHTOBE Ca NpeAHa3HaYeHn 3a BpEMEeHHO CBbP3BaHE KbM €HAO0CANEH AeHTaNeH UMMAAHT, 3a 4a NPeanasaT uHTepdeiica (KOHTaKTHaTa NOBbPXHOCT) 3a
CBPb3KaTa Ha MMMIaHTa NO BPEME Ha KOCTHOTO 034paBABaHe.

MpeaynpexaeHus u npeanasHu mepku: Mo Bpeme Ha NOCTaBAHETO ce yBEpeTe, Ye € NOAPaBHEH C OCTa Ha NOCTaBAHe Ha MMM/IaHTa, KaTo ce M36ArBaT y4apu U HENPaBUAHO 3aBUHTBaHE,
KouTo 6Mxa MorAu aa nospeasaT pesbara.

A6aTtmbHTM Multi-Unit

OnucaHue: abatmbHTK Multi-Unit ce M3non3sat 3a NPOTETUYHM Bb3CTAHOBABAHWSA, U3rOTBEHM OT 3b60/1EKAp B AeHTa/IHATa KAUHMKA. abaTMbHTU Multi-Unit ca dabpuuHo uspaboteHu
ab6aTMBHTH, KOWUTO Ce CBbP3BAT AUPEKTHO C AEHTANHUA UMMIAHT

MpeaHasHaueHune: abatmbHTH Multi-Unit ca npeHasHauyeHu fa caysKaT 3a TpaHcenuTeNnanHa cnomaratenHa GuKcaumusa B NPOTETUYHM Bb3CTaHOBABAHUSA C BUHTOBO GUKCHpaHe.
MpeaynpexaeHus U npeanasHu mepku: CUAHO NPENOPBUNTENHO € Aa Ce NPOBEepU NO3ULMATA UM C MOMOLLTA Ha NepuanuKanHa peHTreHorpadus.

Mpoueaypa: B cnayyai Ha npasu abatmbHTU Multi-Unit noctaseTe cboTBETHUA aBaTMBHT, KaTo M3N0/13BaTe NaCTMACOBUA AbPKaY, KOWTO YNecHsBa NOCTaBAHeTo. 3aTerHete abaTMbHTa
C MOMOLLTA Ha NOAXOAALL, KAtoY. 3a aHryampaHu abatmbHTH Multi-Unit noctaseTe cboTBETHUA aBaTMBHT Ha YKE1aHOTO MACTO M NO3ULIMOHMPAITE C NOMOLLTA Ha METaIHUA AbpPXKad U
cnep ToBa 3aTerHeTe BUHTA Ha abaTMbHTA C NOMOLLTA Ha CreuuPUUHMA 33 UMNNAHTHATA CUCTEMA HAKPAMHUK Ha AMHAMOMETPUYHUA K/KOY C TP eCcHoTKa.

3a npenopbunUTENeH BbPTALL MOMEHT BUXKTE LOKYMEHTA 33 NPEnopbYMTENHUA BbPTALL MOMEHT Ha BUHTOBETE Azure, KaTasora Ha Azure UAM PbKOBOACTBOTO 3a MMMAAHTHATA CUCTEMA
Azure Tapered Bone Level

XupypruuHu dppesu u KocTHu pesboHapesu

OnucaHue: XMpypruyHu MHCTPYMEHTU, M3MNOA3BAHM NPY SIEHEHUETO C SeHTANHW UMNNAHTY.

MNpeaHasHaueHune: XmpyprudHuTe Gppesu U KOCTHU pe3boHapesn ca NpesHasHa4YeHu 3a NpPenapupaHe Ha KaBWUTETU B FOPHOYEIOCTHATA UM AONHOYE/IOCTHATA KOCT 33 NOCTaBAHE Ha
AEHTaHU UMNNAHTY.

MpeaynpexaeHus U npeanasHU MepKu:

e UHcTpymeHTUTe TpAbGBa Aa ce NoAabpiKaT B A06PO CbCTOAHME U TPAGBA Aa Ce BHMMaBa MHCTPYMEHTAPUYMBT fja He NOBPeAW UMMNAHTUTE UAW APYTN KOMMOHEHTH.

e [lopaau GyHKUMATA U KOHCTPYKLUMATA Ha dpe3uTe BbpxbT e ¢ 0,4 MM — 1,1 MM NO-AbABI OT AbA60OYMHATA HA NOCTABAHETO HA UMMAAHTA.

e M3non3BaiiTe OCTPU, CTEPUAN3UPAHM MHCTPYMEHTU. [TpenopbyBa ce Aa He ce HaasuwwasaT 20 uyKbAa Ha Npenapupanxe.

e [loaabpiaiiTe HUCKa TemnepaTypa no Bpeme Ha npenapupaHeTo. MpenopbumnTesHO e NpenapupaHeTo 4a ce U3BbPLUBA C NPEKbCBAHUA U 0BUAHO OxNaxaaHe ¢ dusnonoruyeH
pasTBOP — OXNajeH WAKM CbC CTaliHa Temnepatypa. MpenapvpaHeTo TpAaGBa Aa Ce M3BbLPLUBA C PeayBally Ce BEPTUKANHW ABUXKEHUA Harope v Hagony, U e Heobxoaumo
MOCTOAHHO BOAHO OXNIAXAAHE, 33 [ja HE Ce HArpsABa KOCTTa M A He Ce NPe/iM3BMKBA KOCTHA HEKPO3a.

e ®pesarta He TpsA6Ba A3 Ce CNMpa NO BPEMe Ha npenapupaHeTo.

e Tpabsa Aa ce cna3ea onucaHaTta NocaeA0BaTeNHOCT Ha Npenapvpaxe.

e He ocTaBsiiTe OCTaTbLUM Aa U3CbXHAT BbPXY MHCTPYMeEHTUTE. MouncTeTe BeAHara cnes XMpypruyHata MHTEPBEHLMA.

X1pypruueH npoTokon:

Ba)XHO e BCeKM NauueHT Aa ce Nperiesa v oueHaBa BHMMATEHO, 33 A4a Ce Onpeae/iv KOHKpeTHaTa CUTyaums, 0CO6eHO Mo OTHOLEHWE Ha eBEHTYaNeH HEeJOCTUI Ha KOCTHA UM MeKa
TbKaH, KOMTO MOe Aa Ce 0TPasun Ha KpaiHWA pe3ynTar. B 3aBUCMMOCT OT NABTHOCTTA Ha KOCTTa (TMn 1 = MHOro TBbPAA KOCT, TUMN 4 = MHOrO MeKa KocT) 3a Tapered Bone Level mnnaHtu
Tpa6Ba fa ce npuaarat pasNnYHM NPOTOKOAM 3a NpenapupaHe. ToBa Le Hanpasu No-afanTUBHO NOCTAaBAHETO HA MMMNAHTa B a/1Be0/1apHaTa Npenapaums KbM OTAENHUTE TUMNOBE KOCT B
3aBMCUMOCT OT TAXHOTO Ka4ecTBO M aHaTOMWUYHA CUTYaLMA.

TBbPANTE M MEKUTE TbKaHM He TPABBA fa Ce TPETUPAT arpecMBHO, 3aLLOTO TOraBa He Ce Cb3AaBaT ONTUMAJIHW YCN0BWA 33 03APaBABAHE Ha UMNAAHTa. MACTOTO 3a NOCTaBAHE Ha UMM/IAHTA
TpabBa A3 ce NOATOTBM BHUMATE/HO, KAaTO CE OTCTPAHAT BCUYKM 3aMbPCUTENN WM U3TOUHULM HA MHEKLMA. TPenopbyunTenHO e Aa ce B3eMaT CNeAHUTE MEPKM 33 MAKCUMANHO
npesoTBpaTABaHe Ha TBbPAE BUCOKM TEMMEPaTypu:

MNpenopbunTenHu dpesu:

Mpeau Aa 3ano4yHeTe XMpypruyHaTa onepaums, Hanpasete 6a3o0Ba TOYKa B KOCTTa C NM0THaA chepuyHa dpesa unm dpesa ¢ gnamersvp P1,6".

Nnatpopma MHoro meka Kocr (IV) Meka kocr (1l1) Tebpaa kocr (1) MHoro TBbpaa Kocr (1)
33 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
MpodunHa dpesa MpodunHa MNpodunHa dpesa MpodunHa dpesa 3,3
3,3*% dpesa 3,3* 3,3 KocTteH pe3sboHapes 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
MpodunHa dpesa MpodunHa MNpodunHa dpesa MpodunHa dpesa 4,1
4,1* ¢pesa 4,1* 4,1 KocTeH pesboHapes 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
MpodunHa dppesa MpodunHa MNpodunHa dpesa MpodunHa dpesa 4,8
4,8% ¢dpesa 4,8* 4,8 KocrteH pes6boHapes 4,8

* MNbTeH KOpTeKC cTaTyc

KocTHu npodunm (KocteH pesboHapess) ca npeasuaeHn 3a ynotpeba B ropHaTa UM fo/HATa YeIOCT NPU NOArOTOBKAaTa Ha OCTEOTOMMATA B C/Iy4aMu Ha NAbTHA KOCT, 3a Aa ce usberHe
npuaaraHeTo Ha TBbPAE roIAM BbPTALL MOMEHT MPU NOCTaBAHETO HAa UMMN/IAHTA.
MpenopbynTenHn CKOPOCTH 3a NpenapupaHe ¢ dpesu:

[Avametbp ?2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm ? 4,2 mm Npodunua ppesa KocteH pe3boHapes
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
CkopocT 800 o6opoTa B MUHYTa 600 o60poTa B MUHYTa 500 o6bopoTa B MUHYTa 400 obopoTa B MMUHYTa 300 o6opoTa B MUHYTa 15 o6opoTa B MUHYTa

YcrpoiicTBa 3a 3a4BUKBaHE HA UMMNIAHTA

Onucanune: MHCTPYMEHTH, U3NON3BAHN MPU IEYEHMETO C AeHTa/IHU UMNAHTU. BogaunTe 3a UMNAAHTK ce M3MOAN3BaT 3a NpuUAaraHe Ha BbPTALL, MOMEHT NPU NOCTAaBAHE Ha UMMNNAHTUTE

B KOCTTa.

MpeaHasHayeHue: NpeaHasHaveH 3a ynoTpeba Npu NocTaBsaHe UK OTCTPAHABAHE Ha AEHTAIHU MMNNAHTU NO BPEME Ha OMepaLya 3a NOCTaBAHE Ha AEHTANHN UMMNAHTU.
MpeaynpexaeHus U npeanasHU MepKu: HUKora He NpesuLaBaiiTe BbPTALLMA MOMEHT oT 70 Ncm.

CoHAau 3a Abn6oumnHa

OnucaHue: UHCTPYMEHTH, U3NON3BaHWU NPU NIeHEHMETO C AEeHTalHU UMNNAHTHU.
MNpepHasHauveHue: NpeaHasHayeHu 3a ynotpeba Npu NpoBepKa Ha AbO60YMHATa HAa OCTEOTOMMATA MO BPeMe Ha onepauusa 3a NocTaBAHe Ha AEHTA/IHU UMNIAHTU.
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OtBepTKU
OnucaHue: OTBEPTKUTE Ca MHCTPYMEHTU 32 MHOMOKpaTHa ynotpeba, KOUTO Ce U3MON3BAT 3aefHO C NPOTETUYHUTE ENIEMEHTH.
MpepHasHaueHue: MpeaHasHayeHn 3a ynoTpeba npu 3aTAraHe uamn pasxnabsaHe Ha BUHTOBE, U3MOA3BaHM 33 CBbP3BaHE HAa KOMMOHEHTU Ha CUCTEMM 33 AEHTAZIHU UMNNAHTW.

TpecuoTKa u agantepu

OnucaHue: TpecyoTKaTa e pbyeH K/toY 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, KoiTo ce U3non3Ba, 3a Aa ce rapaHTMpa NOCTUraHeTOo Ha NPaBWIEH BbPTALL MOMEHT NPU PbUYHO 3aTAraHe Ha AeHTaNHN
MUMMAAHTU U KOMMNOHEHTW. AfanTepuTe ce U3No/3BaT KaTo UHTepdEiC Mexay TPecyoTKaTa M MHCTPYMEHTa, M3N0A3BaH 3a Tasu Len.

MNpeaHasHaueHue: MpegHasHaueHW 3a ynotpeba Npu 3aTAraHe Ha AEHTA/IHU UMMIAHTU U KOMNOHEHTMU 1 32 OCUTYPABAHE Ha NPABUAHUA BbPTALL MOMEHT NPY PbYHO 3aTaraHe. Mons,
HanpaseTe cnpaska ¢ M3Y Ha AuHaMoMeTpUYEH Koy Azure™ BbpTALL MOMEHT, NOKa3Ball, TPeCYOTKa 3a No-NoAPO6HM MHCTPYKLMM 3@ U3M0N3BAHETO, MOYMCTBAHETO U CTEPUAUIUPAHETO
Ha TpecyoTKaTa.

XupypruyHa Kytua

OnucaHue: XmpyprudHata KyTua e Tabaimyka 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba, nspaboteHa OT aBTOKNaBUPYeM maTepuan, KOATO ce U3MON3Ba 3a CbXPaHEHWE U NOAPEXKAAHE Ha UHCTPYMEHTU
1 KOMMOHEHTU MO BPEME HA XMPYPrUYHM, Bb3CTAHOBUTENHU U CTEPUAMU3ALMOHHM NpoLeaypy.

MpepHasHaueHne: MpegHasHaveHa 3a ynotpeba Npu opraHusupaHe, 3aTBapaHe, CTEPUNU3UPAHE, TPAHCMOPTUPAHE U CbXPAHEHUE Ha MEAULMHCKU U3LENUA MEXAY XMPYPruyHUTe
onepauuu.

MpeaynpexaeHua n npeanasHU Mepku: He CbxpaHABaTE MOKPU MHCTPYMEHTU B XMPYPruyHaTa KyTusa.

Uspenne Homep Marepuan Crepunusaumsa MNosTopHa ynotpeba

TutaH (knac 4)

TAPE::nDnz(;I:'E-;EVEL AITBLIMPXXXX 3a eAH(éKpaTHa
(8 cvoTeeTCTBME C ISO 5832-2) CTepunnanpanm upes obnbysaHe ynotpeba
TutaH ELI Ti-6Al-4V HectepunHu — Tpabsa aa ce EaHOKpaTHa
TMHTIMBOO®OPMMUTENU ARSBL-HAXXXXX CTepuau3npaT B aBTOKNAB, Npean Aa ynoTpeba cneg

(8 cboTBeTcTBme ¢ ASTM F136 1
1SO 5832-3)

TwTaH ELI Ti-6Al-4V
CTEPUNHWN: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX CTepunusmnpanu Ypes obnbvusaHe

Ce U3N0/3BaT BbPXY NauueHTa cTepuaunsauna

(8 cboTBeTcTBMe ¢ ASTM F136 n 3a eagHoKpaTHa

1SO 5832-3) ynotpe6a
NOKPUBHU BUHTOBE
TutaH ELI Ti-6Al-4V HectepunHu — Tpa6sa aa ce EfHOKpaTHa
HECTEPU/THN: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX CTEepPUAU3MPAT B aBTOKNAB, Npean Aa ynotpeba cnep
(8 cvoteetcTBUE C ASTM F136 1 Ce M3N0N3BaT BbPXY NalyeHTa cTepunnsauma
1SO 5832-3)
TutaH ELI Ti-6Al-4V HectepunHu — Tpa6sa aa ce EaHOKpaTHa
ABATMBHTU MULTI-UNIT ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX CTepuau3npaT B aBTOKNAB, Npean Aa ynoTpeba cneg
(8 cvoTeercTamMe ¢ ASTM F136 1 Ce M3M0N13BaT BbPXY NauueHTa crepunnsauma
1SO 5832-3)
Hepbikpaema ctomaHa 465 HecTepunHu — Tpa6sa aa ce
XUPYPTUYHU ®PE3N ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX CTepuan3npaT B aBTOK/aB, Npeau aAa
Cce M3M0N3BaT BLPXY NaLueHTa
3a
(cbrnacHo ASTM F899-12B) MHOrOKpaTHa
Hepwbpaaema ctomana AlSI 420 C ynorpe6a cnen
MOD HectepunHu — Tpabsa aa ce cTepunnsauma
KOCTHU PE3BOHAPE3N ASTBL-TAPXX cTepuAu3npaT B aBTOKNAB, Npean Aa —p020
(cbrnacHo ASTM F899) Ce U3N0N13BaT BLPXY NalueHTa M3NoN3BaHUA
" Hepbxpaema ctomaHa AlSI 431
YCTPOUCTBA 3A MOD Hectepunuu — Tpabea aa ce
3AABMXBAHE HA ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX CTepuan3npaT B aBTOK/aB, Npeau aAa
WUMMNNIAHTA (cbrnacHo ASTM F899) ce M3NoAN3BaT BbPXY NaLMeHTa
TuraH ELI Ti-6Al-4V Hectepuntu — Tpa6sa aa ce
COHAU 3A Ab/IBOYUHA ASTBL-DGXX CcTepuAu3npaT B aBTOKNAB, Npean Aa
(8 cvoTsetcTBue ¢ ASTM F136 u Ce M3N0N38aT BLPXY NaLeHTa
1SO 5832-3)
Hepbxpaema ctomana AlSI 420
OTBEPTKU ARA-DTXXXXXX MoD Hectepuny —TpaGea aa ce 3
a
(cbrnacHo ASTM F899) CTepPUAN3MPaT B aBTOKNaB, Npeau Aa
Ce M3N0N3BaT BLPXY NaLueHTa MHOrOKpaTHa

Hepwaaema ctomaHa AlSI 420 F ynotpeba cnep

MOD cTepunnsauma
ASTBL-TIR
(cbrnacHo ASTM F899) HectepunHu — Tpabsa aa ce
TPECHOTKA U AOANTEPU CTEpWUAU3MPaT B aBTOK/IAB, Npean Aa
Hepwaaema ctomaHa AlSI 420 F Ce M3N0N3BaT BLPXY NaLMeHTa
MOD

ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(cvrnacHo ASTM F899)

3
HectepunHa — Tpa6sa Aa ce MaHOI'OK atHa
XUPYPTUYHA KYTUA ASTBL-SURTRAY PPSU, cunmkoH cTepuan3npa B aBTOKNaB Npeau o ega e
ynotpe6a B KAMHWYHA cpesa ynorp A
cTepunnsauma

NPEABUAEHU NOTPEBUTE/IN U NALMEHTCKU TPYNU

MmnnaHtonornunute nsgenus Tapered Bone Level cneasa Aa ce M3non3saTt camo OT AEHTA/HW CMELMasnCTy ¢ ONUT B MaKCUIapHaTa MMNIAHTONOTUA U APYTY CNeLManHoCcT KaTto
[AEHTaNHa AMArHoCTVKa, NAaHWpaHe, AeHTaNHa XMPYPrva UK npoTeampaHe. Te MOKe Aa ce M3MN0/13BaT CaMo B 3b60TEXHUYECKM N1aBopaTOPUM U AEHTANHU KAUHUKK.

MokasaHu ca 3a nauneHTH ¢ 06e33bbaBaHe (MbAHO UAK YACTUUHO), HYKAAELLM Ce OT OpanHa pexabunnuTauma ¢ NPOTETUYHM KOHCTPYKLMM C 0 NMOpa BbPXY MMNAAHTW. Pexabunutaumara
MoXe fa 6bAe € eMHUYHU UNM MHOXKECTBO KOHCTPYKLMM, UAW C HAAUMMNAHTHU NPOTe3W, KakTo Ha ropHaTa, Taka M Ha AoNHaTa YentocT. YnoTpebaTa Ha cucTemata e nokasaHa 3a
NaLMeHTH CbC 3aBbpLUIEHO NULEBO-3b6HO pa3suTHe. KpaitHuTe noTpebutenu He ce pasrpaHMYaBaT No Bb3PacT, MO/, ETHUYECKU NPOM3XOZ, HAaCNeACTBEHO NPeApasnoNoXKeHUe Unu
reHeTUYHM CbCTOAHMA. YnoTpebaTa He e nokasaHa Npu nauneHTV 6e3 aeHTanHu npobaemu.

KNUHUYHU NON3U U HEXKENAHU CTPAHUYHU EDEKTU

KaTo KAMHUYHA NoN3a NALMEHTUTE MOraT A3 O4aKBaT LANOCTHA WM YaCTUYHA pexabunutauma Ha Cb3bbUeTo, KOATO Lie MM NO3BOJIN A3 CU Bb3BbPHAT HOPMANHATA AbBKATENHA GYHKLMA.
XWpyprbT HOCU OTFOBOPHOCT A3 MPeAoCTaBu Ha MauueHTa uanata uHbopmaumsa 3a cTpaHuuHWUTe edeKTH, NpeanasHUTE MEPKU U YCAOXKHEHUATA, KOUTO MOXE A Bb3HWKHAT cnej,
XUPYPrUYHATa MHTEPBEHLMA C UMNIAHTUPAHE, @ CbLLO Taka Aa NoMbAHU GOPMyNApa 3a Cbraacue.
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AOKNAABAHE HA CEPUO3EH UHUUAEHT
3a naumeHTn/notpebutenn/Tpetu cTpaHu B EBPONENCKMA Cblo3 C MAEHTUYEH perynaTtopeH pexkum (PernameHT 2017/745/EC), ako B pe3ynTat Ha ynotpebaTa Ha NPOAYKTa Bb3HUKHE
cepuoseH MHUMAEHT, yBegomete ZimVie Dental Ha:

ZimVie Dental — LleHTpaneH oduc

MoHepenHuk - MeTbk 7:30 - 19:00 EST

Appec: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
CALL: 1-800-342-5454

KaHapa: 1-800-363-1980

TNOBAJIEH TENEDPOH: 1-561-776-6700
TNOBAJIEH ®AKC: 1-561-776-1272
E- nowa: emeacomplaints@zimvie.com

MNpownssoguten:

Tepatc Megukan C/1

Kane Moroga 75-99

08210 - Barberd del Vallés -Barcelona (Ucnanus)

Ten + 34935646006

EnekTpoHHa nowa: medical.incidents@dessdental.com

UHO®OPMALIUA OTHOCHO CTEPU/THOCTTA U MHOTOKPATHATA YNOTPEBA

CTepunHu NPoAYKTU

MpoayKTUTe, [OCTaBEHW B CTEPUIHO CbCTOSIHME, Ca CTEPUAM3MPaHU 4Ype3 obabyBaHe M ca NpeAHasHadeHW 3a efHOKpaTHa ynotpeba. CTepunHuTe MPOAyKTM He Tpabsa aa ce
CTepUaM3MPaT NOBTOPHO MAM Aa Ce M3MOA3BAT NOBTOPHO NPU HWUKaKBK 06CTOATENCTBA. He ce noema OTroBOPHOCT 33 NOBTOPHO CTEPWU/IM3UPA HU U3L4E/UA, HE3aBUCUMO OT TOBa KoM e
M3BBPLUMA NOBTOPHATA CTEPUM3ALMA MU KaKbB METOA e 6WUN U3N0oN3BaH.

MpeaynpexaeHue: He ctepunusmnpaiite NOBTOPHO. He M3non3saiiTe U3fenmeTo cies n3TMyaHe Ha CpoKa Ha rofHOCT, MOCOYEH Ha eTuKeTa. He U3non3saiiTe U3 4enuneTo, ako onakosKaTa
e nospeaeHa unv e 6una oTBapsAHa Npeam Tosa.

BHuMaHue: U3penvaTa 3a efHOKpaTHa ynotpeba He morat ga ce 06paboTsaT 1 cTepuansnpaTt nosTopHo. MosTopHaTta ynotpeba Moxe Aa AoBese A0 YBPeXAaHe UAK BAOLaBaHe Ha
XapaKTepPUCTUKUTE Ha NPOAYKTA, KOETO MOXe [a foBeAe A0 HeafeKBaTHW NPOTETUYHM peLleHus u/uav 4o APYro yBpexKAaHe Ha 34paBeTo Ha MauMeHTUTe, KaTo Hanpumep nHbekums
Ha TbKaHwTe.

Hecrepunuum npoayKtn
MNpoTe3HWUTE KOMMNOHEHTU 33 eAHOKpaTHa ynoTpeba Tpabsa Aa 6baat crepuansmnpaHun npegm ynotpeba. MpenopbUnTenHUAT metos e 06paboTka ¢ NapeH aBTOKNAB — rPaBUTALMOHHO
nsmecTtsaHe npu 121 °C 3a 30 MMHYTH, BpeMe 3a cyweHe 30 MUHYTK (cbriacHo ISO 17665-1 1 ISO/TS 17665-2). U3uakaitTe MbAHWUA Kpal Ha UMKbBAA Ha CyleHe.

WHCTpYyMEHTUTe 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba 1 XMpypruyeckute TaBu Tpabea Aa ce NOYUCTBAT U CTEPUAM3MPAT Npean BcAaKa ynotpeba. Mpeno pbysa ce M3N0N3BAHETO HA XMPYpruyHaTa

TaBa 33 OPraHM3MpaHe Ha UHCTPYMEHTM U KOMMOHEHTM MO BPeme Ha NOoYUCTBaHe/CTepUan3aLms U N0 BPEME Ha MMMNNAHTHW/NPOTE3HK NpoLeaypU.

MpenopbUUTENHUAT METOZ, 33 CTEPUAM3ALLUA € NPOLECHT HA GpPAKLMOHMPAH BaKyym (NpeasakyymHa napa) 3a Hai-manko 3 muHyTn npu 132 °C (270 °F) go 134 °C (273 °F), Bpeme 3a

cyweHe 20 MUHYTK. lpenopbyBa Ce U3NON3BAHETO Ha CTEPUIN3ALMOHHM KETOHU, AaTa Ha 3anucBaHe U CPOK Ha FTOAHOCT, B AOMbAHEHWE KbM NEPUOANYHUA KOHTPOA Ha npoueca Ha

cTepunmn3aLma ypes 61OOrMYHIN NoKasaTesu.

MpoBepsBaiiTe ycTpoicTBaTa 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba npeaun BcAKa NoBTOpHa ynotpeba u cneg, cTepunvsaums, 3a Ja CTe CUTYpPHM, Ye LeoCTTa M AeiACTBMeTO Ha NpoayKTa ce

noaabpiKat. MpoBepeTe NPOAYKTa 3a BUAMMO W3HOCBaHe, Aedpopmauma uam Koposusa. MpoayKTUTe, NOKa3BaluyW Te3un NpusHaum, TpabBsa Aa ce U3XBLPAAT.

Mpeau ynotpeba cTepuamnsaumaTa, NOYUCTBAHETO M Ae3NHPEKLMATA Ca OT CbLIECTBEHO 3HaYeHWe. CbBETU 32 PbYHO NOYMCTBAHE U Ae3UHPEKLUA:

- HwKora He nocTaBAiTe MHCTPYMEHTM OT PasNUYHU BUAOBE MaTEPUANU 3aeAHO.

- HamaxkeTe v U3nNnakHeTe C BOAA U3INLWIHATA MPbCOTUA M YacTULLM NO LANATA NOBbPXHOCT HA MHCTPYMeHTUTE 3a 25 10 35 cekyHaW. He n3non3BaiTe meTasHM YETKM 32 OTCTPaHABaHe

Ha 3aMbpcABaHuUA.

M3non3BaiiTe CNPUHLIOBKM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a NOYNCTBAHE HA KYXMHU HA MHCTPYMEHTa.

MoToneTte UHCTPYMeHTUTE B Ae3UHPEKLUMOHHA BaHA, MOAXOAALLA 32 CTOMATONOIMYEH maTepuan. Korato usbuparte getepreHTv u Ae3vHPeKTaHTH, yBEPETE Ce, Ye Te ca NPoAayKTH,

npeAHa3HauyeHu 3a Tasun Le v BUHAru cnefBaiTe MHCTPYKLMKUTE HA NPOU3BOAUTENA.

- He u3nonseaiite pa3TtBoOpH, CbAbPIKALLM AMOHAK, BOAOPOAEH NEPOKCUL, UNMN KUCENMHHM BELLECTBA, ThbiA KAaTo Te MOraT ja NOBPeAAT NOBbPXHOCTHOTO MOKPUTME Ha CBpe/IaTa.

- W3nnakHeTe 06UNHO C BOAA CNes npunaraHe Ha Ae3uHdeKTaHTa.

- Korato nouncrteate XxupypruyHaTa TaBa, BHUMaTENHO U3BaZeTe CUIMKOHOBUTE AbPXKaUM OT KyXMHaTa. BUHarM n3nonssaite Meku NOYMCTBALLM NpenapaTu, A0PU aKo NOYUCTBAHETO Cce
13BBPLUBA C NOMOLUTA Ha YATPa3ByKoBO obopyasaHe. M3cyLueTe KyTuUTe C MeKa Kbpna. He n3nonssaiite abpasnBHU rb6U MM METATHW YacTW, KOUTO MOTaT Aa NOBPEAAT NOBBbPXHOCTTA
Ha KyTuATa.

MpoTeTUYHUTE KOMMNOHEHTU 3a eHOKpaTHa ynoTpeba Tpabea Aa ce cTepunusmupat npeau ynotpeba. MpenopbunTenHUAT meTo e 06paboTka B aBTOK/MAB € Napa — rpaBUTaLMOHHO
nsmecTtsaHe npu 121 °C 3a 30 MUHYTH, cylweHe 30 MUHYTU (cbraacHo I1SO 17665-1 1 ISO/TS 17665-2). M34yakaiiTe MbAHOTO NPUK/IOYBAHE HA LMKbBAA Ha CyLeHe.

WHCTpyMeHTUTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTtpeba U XMpypruuHuTte KyTum TpAabBa Aa ce NoYncTBaT U CTEPUNU3UPAT Npeay BeaKa ynoTtpeba. MpenopbumnTtesHO € Aa M3N0/I3BaTe XMpypruyHaTta
KYTUs 3a NOAPEKAAHE HA MHCTPYMEHTU M KOMMOHEHTH MO BPEME Ha NOYUCTBAHE/CTEPMAM3ALMA U NO BPEME HA UMMIAHTALMOHHU/MPOTETUYHU N poLesypH.

MpenopbYUTENHUAT METOA, 33 CTePUAM3aLLMA e NPOLECHT C GpaKLMOHMPaH Bakyym (NpeasapuTenHa BakyymHa napa) 3a Hail-masnko 3 muHyTu npu 132 °C ao 134 °C, Bpeme 3a cylwieHe
20 muHyTH. MpenopbyBa ce U3MoN3BAHETO HAa MapKepy 3a CTEPUAMU3aLIMsA, B KOUTO Ce 3anu1cBaT AataTta U CPOKBT Ha FOAHOCT, B OMb/IHEHWE KbM Nep MOAUYHMA KOHTPOA Ha npoueca Ha
CTepuan3aLma ¢ NOMOLLTa Ha BUONOTUYHU MHANKATOPW.

MposepsBaiite upes ornes UsfenuaTa 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a npeau Bcska NnoBTOpHa ynoTpeba 1 cneq, cTepuansauums, 3a Aa ce yBepuTe, Ye LenocTra u AeNCTBUETO Ha NPoAyKTa ca
3anasexn. [poBepeTe MHCTPYMEHTA 3a BUAKMMO M3HOCBAHe, AepOPMaLMA UK KOPO3UA. MHCTPYMEHTUTE C Te3un NpusHaum Tpabsa Aa ce U3XBbPAAT.

I'Ipe,a,m cTepuaM3saLmsaTa NoYUCTBAHETO U Ae3nHbEKLMATA Ca OT CbLLECTBEHO 3HaueHue. CbBETH 3a PbYHO NOYUCTBAHE U Ae3UHbEeKUMUA:

HuKora He nocTassaiTe 3aeAHO MHCTPYMEHTU OT Pa3/IUYHK BUAOBE MaTepuany.

MouncTeTe ¢ YeTKa U M3NNAKHETE C BOAA U3/NMULIHOTO 3aMbPCABAHE M YACTULM MO LANATa NOBLPXHOCT Ha MHCTPYMeHTUTE 3a 25 — 35 cekyHAW. He M3non3BaiiTe mMeTanHu YeTku 3a
OTCTpaHsBaHe Ha 3aMbpCABaHUA.

113non3BaiiTe CNPUHLIOBKM 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a NoYNCTBAHE HA KYXMHUTE Ha MHCTPYMEHTUTE.

MoToneTe MHCTPYMEHTUTE BbB BaHa C A€3WHPEKTAHT, NOAXOAALL, 33 CTOMATOIOTMYeH maTepuan. Korato usbuparte AeTepreHTn u AesuHdEeKTaHTu, yBepeTe ce, Ye ToBa Ca NPOAYKTH,
npeAHa3HauyeHu 3a Tasu L, U BUHarv cnefsanTe MHCTPYKLMUTE HA MPOU3BOAUTENS.

- He u3nonseaiite pa3TBopH, CbAbPNKALLM AMOHAK, BOAOPOAEH NEPOKCUL, UNMU KUCENMHHU BELLECTBA, ThbiA KaTo Te MOTaT fja NOBPeAAT MOBbPXHOCTHOTO MOKPUTUE Ha ppesuTe.

- Cnep ekcnosuumaTa ¢ Ae3MHPEKTaHT uannakHeTe 06MAHO C BOAA.

KoraTo nouncTBaTte XMpypruyHaTa KyTus, BHUMaTeNHO U3BaAeTe CUNMKOHOBUTE AbpiKayuu OT rHesgaTta. BuHaru nanonssaiite NoYnCTBaLLM NPenapaTi c yMepeHo AeicTene Aopu ako
MOYMCTBAHETO Ce M3BBPLUBA C YNTPA3BYKOBO YCTPOMCTBO. MMOACYWwETe KyTUMTE C MeKa Kbpra. He u3nonssaiite abpasmBHM rbbU UAM METaNHU 4acTh, KOUTO mMoraT Ja noBpeasT
NOBBPXHOCTTA Ha KyTUATA.

BHuMmaHue: MPoAYKTUTE, KOMTO Ce AOCTAaBAT HeCTePWU/HMW, He TpAbBa A3 ce CTepMAU3MPaT B OpUrMHANHATa MM OMaKoBKa, a TPA6Ba A3 ce M3N0/A3BaT CTEPUAM3ALUOHHM MIUKOBE.
XWpypruyHaTa KyTus He ce A0CTaBA B CTEPUIHO CbCTOAHWE U He e MpejHa3HayeHa cama no cebe cv Ja NoaAbpKa CTepUnHocT. Ta TpA6Ba Aa ce M3Moa3Ba 3aeAHO CbC 3aKOHHO Npea/iaraHa
Ha nasapa, BaAuAMpaHa cTepun3aLMoHHa OnakoBKa.

Mpeaynpexaexue: NpoayKTUTE, KOUTO Ce AOCTABAT HECTEPUAU3UPAHW, TPABBA Aa ce CTepuansupart npeau ynotpeba B ycTHaTa KyxuHa. M3non3BaHeTO Ha HECTEPUIHO U3AENNE MOXKe
A3 foseae A0 UHOEKLMA Ha TbKaHWUTE UK [0 MHPEKLMO3HM 3a60onaBaHNA.

WHOOPMALMA 3A BESONACHOCT NPU MATHUTHO-PE3OHAHCHA TOMOIPA®USA (MPT)
Mpeaynpexaenue: PagnouectoTHaTa (PY) 6e30macHoCT Ha U3enneTo He e TecTBaHa. MauneHTbT MoXe Aa 6bae ob6cneaBaH ¢ 06pasHa AWArHOCTUKa, CaMO ako pepepeHTHUAT 06eKT ce
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Hamupa Ha noHe 30 CM OT MMNIaHTa WY aKO MMMNIAHTLT € Pa3NO/IoKEH U3BBH paguoyecToTHaTa 606uHa. MauueHT ¢ ToBa U3denune moxke aa 6bae ckaHvpaH 6esonacHo 8 MPT cuctema
npu cnefHuUTE ycnosma:

Wme Ha usgenueto: Tapered Bone Level umnnaHTy, rtHrimBoopopmuTeNiv, NOKPUBHU BUHTOBE M abaTMbHTKU Multi-Unit.

- MHTEH3UTET Ha CTaTMYHOTO MarHUTHO none (Bo), NO-MaabK MAK paseH Ha 3,0 T.

- MaKcuMaHu cneunantm rpagueHTHU MarHuTHY noseta ot 3000 rayca/cm (30 T/m).

- PapguouecToTHO Bb36YyKaaHe: Kpbrosa nonspusaums (CP).

- 3a 606uHa 3a TANOTO TPA6Ba Aa ce MapKkupa pedepeHTHa ToYKa Ha noHe 30 CM OT MMMaHTa WM fa ce rapaHTMpa, Ye UMNAAHTLT e M3BbH 6o6uHaTa. Mo3soneHn ca T/R 606mHM 3a
KpaiHuuuTe. He BkatousBa 606vHa 3a rnasata Head T/R.

HopmaneH pexkum Ha paboTa B paspelueHaTa 30Ha 3a 06pasHo UscneasaHe.

MakcumasnHa cneumduyHa CKOPOCT Ha NOTNbLUAHE Ha LUAA0TO TAN0 OT 2 BaT/Kr (HopmaneH pexkum Ha paboTa).

He e HanpaBeHa OLEHKa Ha MaKcMmanHata cneumduyHa abcopbuusa 3a rnasa.

MpPOABAKUTENHOCT Ha CKaHWpPaHeTo 6e3 cneunPUUHU OrpaHUYEHUA NOPAAM HArpABAHETO HA UMNAAHTA.

3abenexkKa: MNpeayn ckaHUpaHETO NOABUNKHWTE Bb3CTAaHOBABAHMA TpAbBa Aa 6baaT cHeTK

CbXPAHEHME, NPEHACAHE U TPAHCNOPTUPAHE

CTepunHWTE U3Aenus Ceasa Aa Ce CbXPaHABAT U TPAHCMOPTUPAT CyXM B OPUrMHaAHATa ONAKOBKA Npu CTaliHa TemnepaTypa W He cneABa Aa Ce U3araT Ha NpAKa CAbHYEeBa CBETAMHA.
HenpaBuAHOTO CbXxpaHeHWe MW TPaHCMOPTUPaHE MOXKE Aa HapyLW K cTepunHaTa 6apvepa Ha NPoAyKTa.

HectepunHuTe U3fenus He U3NCKBAT CNELMaNHM YCNOBUA 33 CbXpaHeHUe, HO TPABBa Aa ce CbXPaHABAT Ha YMCTO U CYXO MACTO.

OBE3BPEXXAAHE HA OTNAABUU
Mpu 06e3BpexaaHeTo Ha U3ZenuaTa cieasa Aa ce CnassaT MecTHUTE HOPMATUBHM pasnopesby U M3MUCKBAHKA 3a ONas3BaHe Ha OKO/IHATa Cpesa, KaTo ce B3emaT Npeasua, pasnudHuTe
HWBA Ha 3ambpcABaHe.

PE3IOME OTHOCHO BE3OMNMACHOCTTA U KTIMHUYHOTO AEFICTBVIE (PBKE)

Pe3tomeTo OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KAMHWYHATa edekTuBHOCT (PBKE) 3a U3fenunaTa oT pasaMyHUTe cepum e Ha pasnosioxeHwve B EBponeiickaTa 6asa AaHHM 33 MEAWLMHCKUTE U3Aenus
(Eudamed). MoseTe aa ce 3ano3HaeTe C AOKYMEHTa, CBbp3aH ¢ ocHosHus UDI-DI 84354572P01020101Z6 u UDI-DI 84354572Q0102F3, Ha obuwiectBeHus yebcait EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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PEYHMK HA CUMBOJIUTE

MapT1aeH Koa, KaTanoxeH Homep Homep Ha mogena MeguumHcKo usgenve

e ] g
NosTopHO CrepuansmpaHo ¢ 06abYBaHe CpOK Ha roAHOCT He cTepunusupaiite
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-
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He n3nonsgaiiTe, ako onakosKaTa e nospejeHa [la He ce u3nara Ha ClbHYeBa CBET/IMHa HectepunHo Jlata Ha NpoU3BOACTBO
c €OOSl c € A
MeauumHcko usgenme ¢ mapkuposka CE ot CE mapkuposKaTa BHUMaHKe BuKTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba
HoTuduumMpaH opraxd 0051 Bpwb3ka 3a ustemsHe: azuredental.com/ifu
-
< -
Rx ONLY < p |
depnepanHuAT 3akoH B CALL, orpaHnyaBa Ouctpubytop MarHuTeH pe3oHaHC yCN0BHO NPOU3BOOUTEN
npogaxbara Ha TOBa yCTPOICTBO Ha IeKapu Uamn Terrats Medical SL
Mo NeKapcKo npeanucaHue. Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ucnaxus)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

3a BcAKaKBa MHPOPMALMA OTHOCHO NPOAYKTUTE, Pa3npoCcTpaHaBaHu ot ZimVie Dental, LLC, M0ns, CBbPIKETE Ce C MECTHUA CU TEPUTOPUANEH MEHUAXKDBP.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, CALL,

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Fno6anHo ceganuuie Ha Cepanvuwe Ha ZimVie Dental EMEA
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

TenedoH: +1-561-776-6700

®dakc: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. LLiseiiuapusa
regis@innovdentaire.ch

KAPTA HA UMNNAHTA

Kbm mnnanTute Tapered Bone Level e npunoxeHa KapTta 3a UMNAaHTUPaHe (33 NaumeHTa), KoaTo TpabBa 4a ce NOMb/HWM OT MEAULMHCKWA CNEeLMannCT v Aa ce Npeaase Ha naumeHTa.
C Tasv KapTa ce ocurypasa NpocaeAMmMocTTa Ha UMNAAHTUTE, U3MNO/I3BAHM 33 IeYEHUETO.

ETanu 3a usnvaHeHue:

1. MonbnHeTe Ha NpeAHaTa CTPaHa Ha KapTaTa JaHHUTE 3a NauWeHTa, JaTaTa Ha XMpypruyHaTta onepauma U CBOUTE AaHHU KaTo MeAULMHCKM CNeLnanncT.
2. MaBap,eTe OCHOBHMA €TUKET OT ONaKOBKaTa C 6/1VICTepa W o 3aneneTe Ha rbp6a Ha KapTaTa.

3arnasue Onwucanue

VpeHTndmKauma Ha JInyHuTe AaHHM Ha NaumeHTa

nauueHTa

YebcaiiT ¢ nHdopmauma YebcaiiT, Ha KOITO NaLMEHTLT MOXe A2 NOJYYM AONbIHUTENHA MHGOPMALNA 33 MEAULIMHCKNA MPOAYKT

3a nauuneHTa

+ NeuyebHo 3aBeaeHne Unu AApechT Ha neYebHOTO 3aBeAeHMe UM NIeKaps, KbAETO MOXe Aa ce Hamepyn MHGOPMaLMA 3a NaumneHTa
® Nekap
Aata [aTaTa Ha BbBEXAAHETO Ha UHPOPMALMATA MM M3BBPLIBAHETO Ha MeMLIMHCKaTa NpoLeaypa

Bb3MOXHO e NpoAyKTUTe Azure Aia He ce NpeA/araT B AbpxasaTa Bu. Te3u MHCTPYKUMM 3aMEHAT BCUUKM NPeauWHN N3AaHKA. 3a BcAKa NoApo6Ha MHPOPMaLMA OTHOCHO NPOAyKTUTe Azure ce 0BbpHeTe KbM MECTHUA ANCTPUBYTOp.
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Implantatovy systém Azure™ Tapered Bone Level

SLOVENCINA
NAVOD NA POUZIVANIE

UPOZORNENIE — POZORNE SI PRECITAITEe

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, mézu pouzivat iba stomatologicki $pecialisti so skisenostami v oblasti dentalnej implantoldgie a v dalsich odboroch, ako je napriklad
stomatologicka diagnostika, planovanie, dentdlna chirurgia alebo protetické techniky. Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument a ktoré su uréené len na jednorazové pouZitie, sa
nikdy nesmu pouZit opakovane. V pripade opdtovného pouZitia hrozi riziko poskodenia vyrobku a mozného zlyhania protézy, o moéze spdsobit zdravotné rizikd pre pacienta. Pred
pouZzitim implantatov a komponentov Azure Tapered Bone Level si pozorne preditajte tieto pokyny. VSetky vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, by sa mali pred pouzitim
nasucho namontovat, aby sa skontrolovalo, & spravne sedia. Za sprdvne pouzivanie vyrobkov je zodpovedny lekdr, pretoze planovanie aj postupy sd pod jeho kontrolou. S tymito
vyrobkami by mali pracovat len zubni 3pecialisti s prislunymi skisenostami a odbornou pripravou.

V pripade akychkolvek otazok sa obratte na vyrobcu alebo distributora.

Federalne zakony USA obmedzuju predaj tychto pomdcok iba na predaj stomatolégom s licenciou alebo lekarom, alebo na zaklade ich objednavky.

Odporuca sa kazdoroéna kontrola protetickej nahrady a skrutky zubnym lekdrom a/alebo laboratériom. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovévaju, je potrebné skontrolovat celkovu
neporusenost protetickych komponentov. Nedodrzanim tychto pokynov sa pacient vystavuije riziku.

Poéas akéhokolvek intraorilneho pouzivania a manipulacie musia byt vietky vyrobky Azure zabezpeéené, aby sa zabranilo ich pre hltnutiu alebo vdychnutiu pacientom.

OPIS
Azure Tapered Bone Level je integrovany implantdtovy systém endosedlnych zubnych implantatov s prislusnymi néstrojmi a protetickymi dielmi.
Materialy:
e Tapered Bone Level implantaty: Titan (trieda 4) podla normy ISO 5832-2 s topografiou povrchu ziskanou povrchovou tpravou pozostavajicou z pieskovania a dvojitého leptania
kyselinou.
e Protetické komponenty: Titan ELI Ti-6Al-4V podla normy ASTM F136 a ISO 5832-3.
e Nastroje a prisluSenstvo: Titan ELI Ti-6Al-4V alebo nehrdzavejica ocel vhodna na toto poufZitie.

URCENE POUZITIE
Implabtatovy systém Azure Tapered Bone Level je urceny na funkénu a esteticku rehabilitaciu hornej alebo dolnej ¢eluste bezzubych alebo Ciasto¢ne bezzubych pacientov.

KONTRAINDIKACIE

implantologické produkty Tapered Bone Level by sa nemali umiestfiovat pacientom, u ktorych sa zisti, Ze st z lekdrskeho hladis ka nevhodni na zamyslanu lie¢bu.

Kontraindikacie zahffiaju, okrem iného, alergie na materialy, metabolické alebo systémové poruchy spojené s hojenim ran a/alebo kosti, podrazdené kosti, pouzivanie liekov, ktoré
inhibuju alebo menia prirodzend kostni remodelaciu, nekontrolovany diabetes, alkoholizmus alebo drogova zavislost, poruchy zrazania krvi, antikoagulaéna lie¢ba, ochorenia s
pravidelnym pouzivanim vysokych davok steroidov, metabolické ochorenie kosti, chemoterapia alebo radioterapia, chronicky zapal parodontu, nedostato¢né pokrytie makkych tkaniv,
akdkolvek porucha, ktora brani pacientovi v udrziavani primeranej dennej Ustnej hygieny, nekontrolované parafunkéné navyky, stredne zdvazné alebo zavazné fajcenie, nekontrolované
endokrinné ochorenia, nedostato¢na vyska a/alebo Sirka kosti, nedostatoény medzistavcovy priestor, tehotenstvo, psychdza a cievne ochorenia.

Implantologické produkty Tapered Bone Level sa neodporucaju pre deti mladsie ako 18 rokov. Liecba mladych dospelych (vo veku 18 az 21 rokov) sa neodporuca, kym nie je ukonéeny
rast kostry a neddjde k epifyzarnemu uzaveru. U pacientov s parafunkénymi navykmi sa odporuca pouzivat odlah¢ovacie dlahy.

UPOZORNENIA A PREVENTIVNE OPATRENIA
e Priintraoralnej manipuldcii vyrobky musia byt zabezpecené. Aby sa zabranilo ndhodnej aspiracii/prehltnutiu pacientom, je potrebné prijat povinné bezpe¢nostné opatrenia.
e V ramci rehabilitadcie zubnych implantatov a pred operdciou je lekdr vyluéne zodpovedny za kompletné predoperacné zhodnotenie a naplanovanie celého osetrenia spolu s
pacientom. Je potrebné presné planovanie, aby sa pocas pripravy osteotdmie a umiestnenia implantatu predislo nahodnému poskodeniu Zivotne dolezitych anatomickych
Struktdr, ako su mentalny nerv a dolny alveoldrny nerv, pretoze to moze mat za nasledok anestéziu, parastéziu alebo dysestéziu.
e Pri vkladani neprekracujte odporucané kriutiace momenty.
e Implantaty a protetické komponenty neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti, kompatibility, zahrievania ani migracie v prostredi MRI.

SPECIFICKE APLIKACIE A URCENE POUZITIA
Tapered Bone Level implantaty
Opis: Na obnovenie Zuvacich funkcii sa Tapered Bone Level implantaty sa mézu pouzit na okamzité alebo oneskorené zavedenie po extrakcii alebo strate prirodzenych zubov. Okamzité
vkladanie sa odporuca az po dosiahnuti primeranej primarnej stability. Tapered Bone Level implantaty su k dispozicii v rozsahu priemerov od 3,3 mm do 4,8 mm.
Urcené poutzitie: Tapered Bone Level implantaty su ur¢ené na implantaciu do Ustnej dutiny, aby poskytli podpornu Strukturu pre pripojené protetické pomocky. Podporované protetické
nahrady su jednoduché korunky, mostiky a ciastocné alebo uplné zubné nahrady. Implantaty s priemerom 3,3 su urcené na poutzitie v redukovanych medzizubnych priestoroch, kde nie
Ciastocne alebo Uplne bezzubych pacientov.
Upozornenie a preventivne opatrenia: PouZitie implantdtov s priemerom 3,3 mm pri zadnej rehabilitacii sa neodporuca. Implantat s priemerom 3,3 mm by sa mal pouzivat v oblasti
molarov len v pripade, Ze je dlahovany. PoutZitie elektrochirurgie sa neodporuéa vzhfadom na vodivost zubnych implantatov.
Postup:
1. Priprava kostného 167ka. Ak sa pouZiva chirurgicky protokol bez chlopni, pripotitajte vyéku makkého tkaniva k hibke vitania. Dodrziavajte pokyny na pouzivanie vitaciek a
nastrojov tykajlce sa rychlosti vitania, preruSovaného vitania a primeraného chladenia.
Na kontrolu hibky frézovania poutite hibkomer.
Odstrante flasticku z nadoby.
Vlozte kli¢ na zavadzanie implantatov, ktory bol predtym nainstalovany v rukovéti, priamo do pripojky zubného implantatu.
Umiestnite implantat do predtym vykonanej osteotomie a pokracujte v zavadzani. Odporuca sa, aby bol alveolus v ¢ase zavedenia plny krvnej zrazeniny, ¢o podpori lepsiu
integraciu implantatu. Umiestnenie implantdtu pomocou ruéného pristroja by nemalo presiahnut 15 ota¢ok za minutu.
Pri zavadzani implantatu nikdy neprekraéujte kritiaci moment 35 Ncm, pretoZze méze ddjst k poskodeniu pripojky implantétu.
Upozornenie: Pouzitie vy33ieho krutiaceho momentu pri zavadzani moéze poskodit vnitorné spojenie implantatu a spdsobit zlomeninu alebo nekrdzu v kostnom 16zku.
Implantaty moézu byt naklonené aZz do 45°, ale pri uhle vi¢Som ako 30° by sa mali dlahovat. Je potrebné venovat velku pozornost tomu, aby pacient neprehltol alebo
nevdychol pouZité komponenty a/alebo néstroje.
7. Po zavedeni implantdtu musi chirurg zhodnotit stabilitu a kvalitu kosti, aby ur¢il, kedy implantat vloZit.
V zavislosti od zvoleného chirurgického protokolu umiestnite kryciu skrutku, hojivy abutment, do¢asnu nahradu alebo viacjednotkovy abutment s prislusnym krycim
uzaverom.
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o

Vhojovacie abutmenty

Opis: Vhojovacie abutmenty sa pouZivaju ako pomocny transmukdzny abutment. Umiestiiuju sa na prekrytie spojenia s implantatom pred protetickou ndhradou, aby sa podporilo hojenie
okolitého makkého tkaniva po umiestneni implantatu a potlacilo sa prerastanie epitelu.

Uréené poutitie: Vhojovacie abutmenty st uréené na vytvorenie ryhy z makkych tkaniv.

Upozornenia a preventivne opatrenia: 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. PouZite jemny krdtiaci moment.

Krycie skrutky

Opis: Krycie skrutky sa pouZivaju na zakrytie platformy implantatu a na zabranenie prerastaniu tkaniva pocas fazy hojenia implantatu. Zavitova ¢ast krycej skrutky zapada do vnutorného
zavitu implantatu, zatial ¢o hlava krycej skrutky pokryva horny povrch implantéatu (hlava implantatu).

Uréené poutitie: Krycie skrutky su ur¢ené na docasné pripojenie k endosetické mu zubnému implantatu na ochranu spojovacieho rozhrania implantatu pocas hojenia kosti.
Upozornenia a preventivne opatrenia: Pocas inStaldcie dbajte na to, aby ste skrutku zarovnali s osou zavddzania implantatu a vyhli sa ndrazom a krizovym zavitom, ktoré by mohli
poskodit zavit.
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Multi-Unit abutmenty

Opis: Tieto Multi-Unit abutmenty sa pouZivaju na protetické vyplne pripravené zubnym lekdrom na zubnej klinike. Multi-Unit abutmenty st prefabrikované abutmenty, ktoré sa priamo
pripajaju k zubnému implantatu

Uréené poutzitie: Multi-Unit abutmenty su urené na transepitelidlnu pomocnd fixaciu v skrutkovanych protetickych ndhradach.

Upozornenia a preventivne opatrenia: Dorazne sa odporuca overit ich polohu periapikalnymi rontgenovymi snimkami.

Postup: V pripade rovnych viacjednotkovych abutmentov Multi-Unit umiestnite prislusny abutment pomocou plastového drziaka, ktory ulah¢uje vkladanie. Utiahnite abutment pomocou
prislusného kluca. V pripade uhlovych viacjednotkovych abutmentov Multi-Unit umiestnite prislusny 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 racni.

Odporucania tykajuce sa kratiaceho momentu najdete v dokumente Azure Screw Recommended Torque, v kataldgu Azure alebo v prirucke Implantdtovy systém Azure Tapered Bone
Level .

Chirurgické vrtaky a kostné zavity
Opis: Chirurgické nastroje pouzivané pri liecbe zubnymi implantatmi.
Uréené poutzitie: Chirurgické vrtaky a kostné zavity st uréené na pripravu dutin v maxilarnej alebomandibularnej kosti na umiestnenie zubnych implantéatov.
Upozornenie a preventivne opatrenia:
e Nastroje je potrebné udrZiavat v dobrom stave a je potrebné dbat na to, aby néstroje neposkodili implantéty ani iné komponenty.
e Vzhladom na funkciu a kontrukciu vrtakov je hrot vrtaka 0 0,4 mm - 1,1 mm dIhsi ako hibka zavedenia implantétu.
e Pouzivajte ostré, sterilizované nastroje. Odporuca sa neprekroit 20 vitacich cyklov.
e Pocasvitania udrZiavajte nizku teplotu. Odporuca sa technika intermitentného vftania s vysokou troviou irigacie s pouzitim fyziologického roztoku, ktory bol vopred ochladeny,
alebo ma izbovu teplotu. Vitanie je potrebné vykonavat vertikdlnymi alternativnymi pohybmi priamo hore a dole a je potrebné neustéla irigcia, aby sa kost nezahrievala a
nemobhla vzniknat nekréza kosti.
e Pocas vitania sa vitacka nesmie zastavit.
e Je potrebné dodrzat opisany postup vitania.
e Nedovolte, aby na nastrojoch zaschli zvysky. Vycistite ihned po chirurgickom zdkroku.
Chirurgicky protokol:
Je délezité dékladne vysetrit a zhodnotit kazdého pacienta, aby sa uréila konkrétna situacia, najma pripadné deficity kosti alebo makkych tkaniv, ktoré mézu ovplyvnit konegny vysledok.
V zavislosti od hustoty kosti (typ 1 = velmi tvrda kost, aZ po typ 4 = velmi mékka kost) je pre implantaty Tapered Bone Level potrebné postupovat podla roznych protokolov vitania. To
umozni flexibilnejSie prispdsobenie implantatu v alveolarnej preparacii pre jednotlivé typy kosti v zavislosti od ich kvality a anatomickej situdcie.
Na vytvorenie optimalnych podmienok na hojenie implantatu sa musia tvrdé a makké tkaniva oSetrovat neagresivnym spdsobom. Miesto zavedenia implantatu sa musi starostlivo
pripravit, aby sa odstrénili vietky kontaminanty alebo zdroje infekcie. Na minimalizaciu nadmernych teplét sa odporuéaju nasledujlice opatrenia.
Odporucané vrtaky:
Pred za¢atim operdcie vytvorte zékladny bod na kosti pomocou pilotného gulového vrtaka alebo vrtaka s priemerom @1,6".

Platforma Vel'mi mikké kosti (IV) Maikka kost (I11) Tvrda kost (I) Vel'mi tvrda kost (1)
33 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Profilovy vrtak 3,3* Profilovy vrtak 3,3* Profilovy vrtak 3,3 Profilovy vrtak 3,3
Kostny zavit 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profilovy vrtak 4,1* Profilovy vrtak 4,1* Profilovy vrtak 4,1 Profilovy vrtak 4,1
Kostny zavit 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Profilovy vrtak 4,8* Profilovy vrtak 4,8* Profilovy vrtak 4,8 Profilovy vrtak 4,8
Kostny zavit 4,8

*Stav hustej kéry

Profilovacie frézy na kost (Kostné zavity) su uréené na pouZitie v hornej alebo dolnej ¢elusti na pripravu osteotdmie v pripade hustej kosti, aby sa zabranilo nadmernému kratiacemu
momentu pri zavadzani implantatu
Odporucané rychlosti pre vitanie:

Priemer @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilovy vrtak Kostny zavit
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Rychlost 800 rpm 600 rpm 500 rpm 400 rpm 300 rpm 15 rpm

Krutkovace na implantdty

Opis: Nastroje pouzivané pri liecbe zubnymi implantatmi. Krutkovace na implantaty sa pouzivaju na aplikaciu zavadzacieho krutiaceho momentu pri zaskrutkovani implantatov do kosti.
Urcené poutitie: Uréené na poutzitie pri zavadzani alebo odstrafiovani zubnych implantatov pocas chirurgického zakroku.

Upozornenia a preventivne opatrenia: Nikdy neprekracujte krdtiaci moment 70 Ncm.

Hibkomery
Opis: Nastroje pouzivané pri liecbe zubnymi implantatmi.
Uréené poutitie: Uréené na overenie hibky osteotémie pocas chirurgického zakroku.

Skrutkovace
Opis: Skrutkovace su nastroje na opakované pouZitie, ktoré sa pouZivaju v spojeni s protetickymi komponentmi.
Urcené poutitie: Uréené na poutzitie na dotiahnutie alebo uvolnenie skrutiek pouzivanych na pripojenie komponentov systému zubnych implantatov.

Racne a adaptéry

Opis: Radia je ruény kIu¢ na opakované poutzitie, ktory sa pouZiva na zabezpelenie spravneho kratiaceho momentu pri ruénom dotahovani zubnych implantatov a komponentov.
Adaptéry sa pouzivaju ako rozhranie medzi ra¢riou a nastrojom pouzivanym na tento ucel.

Uréené pouiitie: Uréené na poutzitie pri utahovani zubnych implantatov a komponentov a na zabezpeéenie spravneho kritiaceho momentu pri ruénom utahovani. Podrobnejsie pokyny
na pouzivanie, Cistenie a sterilizaciu ra¢ne najdete v navode na poufZitie Azure™ Krutiaci moment indikujuci racrie

Chirurgicky zasobnik

Opis: Chirurgicky zasobnik je opakovane poufZitelny zdsobnék vyrobeny z autoklavovatelného materialu, ktory sa pouziva na ukladanie a usporiadanie nastrojov a komponentov pocas
chirurgickych, rekonstrukénych a regeneraénych postupov.

Urcené poutitie: Uréené na organizovanie, uzatvaranie, sterilizaciu, prepravu a skladovanie zdravotnickych pomécok medzi chirurgickymi zakrokmi.

Upozornenia a preventivne opatrenia: Do chirurgického zasobnika neukladajte mokré nastroje.
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Pomadcka

TAPERED BONE LEVEL
IMPLANTATY

VHOJOVACIE ABUTMENTY

KRYCIE SKRUTKY

MULTI-UNIT ABUTMENTY

CHIRURGICKE VRTAKY

KOSNE ZAVITY

KRUTKOVACE NA
IMPLANTATY

HLBKOMERY

SKRUTKOVACE

RACNA A ADAPTERY

CHIRURGICKY ZASOBNiK

Oznacenie

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILNE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NESTERILNE: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

URCENI POUZIVATELIA A SKUPINY PACIENTOV
Implantaéné vyrobky Tapered Bone Level smu pouzivat iba stomatologicki Specialisti so skisenostami v oblasti maxilarnej implantoldgie a v dalSich odboroch, ako je napriklad
stomatologicka diagnostika, planovanie, dentalna chirurgia alebo protetické techniky. Ich poufZitie je obmedzené na zubné laboratdria a kliniky.
Indikované pre bezzubych pacientov (Uplne alebo ¢&iasto¢ne), ktori vyZaduju rehabilitaciu Ustnej dutiny pomocou protéz s implantatmi. Rehabilitdcia méze byt jednotnd, viacnasobna
alebo pomocou protéz, a to v hornej aj dolnej Celusti. PouZitie je indikované u pacientov s Uplne vyvinutou dentofacidlnou oblastou. Neexistuju Ziadne rozdiely medzi koncovymi
pouZivatelmi podla vekovej skupiny, pohlavia, etnického pévodu, 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 méZzu pacienti o¢akdvat Uplnu alebo &iastotnu rehabilitaciu chrupu, ktord im umozni obnovit spravnu Zuvacie funkcie.
Chirurg je povinny poskytnut pacientovi vietky informécie o vedlajsich G¢inkoch, preventivnych opatreniach a moznych komplikdciach, ktoré mézu nastat po operacii implantatu, ako aj

vyplnit formular sthlasu.

OZNAMENIE O VAZNEJ NEHODE

Material

Titan (trieda 4)

(podra ISO 5832-2)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podla ASTM F136 a ISO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podla ASTM F136 a ISO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podfa ASTM F136 a ISO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podfa ASTM F136 a ISO 5832-3)

Nerezova ocel 465

(podla ASTM F899-12B)

Nerezova ocel AISI 420 MOD

(podia ASTM F899)

Nerezova ocel AlSI 431 MOD

(podla ASTM F899)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(podfa ASTM F136 a ISO 5832-3)

Nerezova ocel AlSI 420 MOD

(podia ASTM F899)

Nerezova ocel AISI 420 F MOD

(podfa ASTM F899)
Nerezova ocel AISI 420 F MOD

(podfa ASTM F899)

PPSU, silikon

Sterilizicia

Sterilizované oZarovanim

Nesterilné - pred pouZitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Sterilizované oZarovanim

Nesterilné - pred pouzitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouZitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouZitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouzitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouzitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouzitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouzitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouzitim na
pacientovi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Nesterilné - pred pouzitim v klinickom

prostredi je potrebné sterilizovat v
autoklave

Opdtovné pouzitie

Jednorazové
pouZitie

Na jedno
pouZitie po
sterilizacii

Jednorazové
pouZzitie

Na jedno
pouZitie po
sterilizacii

Na jedno

Opétovne

pouzitelné po
sterilizécii - aZ
na 20 pouZziti

Opétovne -
pouzitelné po
sterilizacii

Opatovne
pouzitelné po -
sterilizacii

Pre pacientov/pouzivatelov/tretie strany v Eurépskej tnii s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU) plati, 7e ak v dosledku pouZivania vyrobku déjde k zavaznej udalosti,
musia to oznamit spolo¢nosti ZimVie Dental na

ZimVie Dental — 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

GLOBALNY TELEFON: 1-561-776-6700

GLOBALNY FAX: 1-561-776-1272

E-mail: emeacomplaints@zimvie.com

Vyrobca:
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99
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08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanielsko)
Tel + 34935646006
E-mail: medical.incidents@dessdental.com

INFORMACIE O STERILITE A OPATOVNEJ POUZITELNOSTI

Sterilné vyrobky

Vyrobky dodavané v sterilnom stave boli sterilizované oZarovanim a st uréené na jednorazové pouZitie. Sterilné vyrobky sa nesmu za Ziadnych okolnosti opatovne sterilizovat ani
opéatovne pouzivat. Za opatovne sterilizované pomdcky nebude prevzata Ziadna zodpovednost bez ohladu na to, kto vykonal opatovnu steriliziciu alebo akd metdda bola pouZita.
Varovanie: Opdtovne nesterilizujte. Nepouzivajte pomocku po ddtume pouZitelnosti uvedenom na Stitku. Pomocku nepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo bol predtym otvoreny.
Upozornenie: Pomdcky na jedno pouZitie nie je mopzné regenerovat. Opakované pouzitie mdze spdsobit poskodenie alebo zhor3enie vlastnosti vyrobku, ¢o méze mat za nasledok
nedostatky protetického roztoku a/alebo in ujmu na zdravi pacienta, napriklad infekciu tkaniva.

Nesterilné vyrobky
Protetické komponenty na jedno pouZitie je pred pouZitim potrebné sterilizovat. Odporigand metdda je oSetrenie v parnom autoklave - gravitaény vytlak pri 121 °C poéas 30 minut,
susenie 30 minut (podla ISO 17665-1 a ISO/TS 17665-2). Pockajte na Uplné dokoné&enie cyklu susenia.

Ndéstroje na opakované poufZitie a chirurgické zasobniky je potrebné pred kazdym pouzitim vycistit a sterilizovat. Odporuca sa pouzivat chirurgicky zasobnik na usporiadanie néstrojov a
komponentov poéas Eistenia/sterilizacie a pocas implantaénych/protetickych zékrokov.

Odporucana metdda sterilizacie je proces frakcionovaného vakua (predvakuova para) pocas najmenej 3 minut pri teplote 132 °C az 134 °C, ¢as susenia 20 minut. Okrem pravidelnych
kontrol sterilizaéného procesu pomocou biologickych indikatorov sa odporaéa pouZivat sterilizaéné tokeny, ktoré zaznamenavaju datum a ddtum pouZzitelnosti.

Pred kazdym opatovnym pouZitim a po sterilizacii skontrolujte pomocky na opakované poufZitie, aby ste zabezpecili zachovanie integrity a vykonu vyrobku. Skontrolujte, &i vyrobok nie
je viditelne opotrebovany, deformovany alebo skorodovany. Vyrobky, ktoré vykazuju tieto znaky, je potrebnéi vyradit.

Pred sterilizaciou je nevyhnutné vykonat €istenie a dezinfekciu. Tipy na ruéné &istenie a dezinfekciu:

- Nikdy neumiestriujte nastroje z roznych typov materialov spolu.

- Prebytocné necistoty a Castice na celom povrchu pristrojov Cistite kefkou a oplachujte vodou 25 az 35 sekdnd. Na odstrariovanie n eCistt nepouzivajte kovové kefy.

- Na Cistenie dutin nastrojov pouZivajte jednorazové injek¢né striekacky.

- Nastroje ponorte do dezinfekéného kupela vhodného pre dentélny material. Pri vybere Eistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze ide o vyrob ky ur¢ené na tento ucel a vzdy
postupujte podla pokynov vyrobcu.

NepouZivajte roztoky obsahujuce amoniak, peroxid vodika alebo kysl é latky, pretoze mézu poskodit povrchovi dpravu vrtakov.

Po pouziti dezinfekéného prostriedku dokladne oplachnite vodou.

Pri Cisteni chirurgickej vani¢ky opatrne vyberte silikdnové drziaky z dutiny. VZdy pouzivajte jemné Cistiace prostriedky, aj ked'sa Cistenie vykonava pomocou ultrazvukového zariadenia.
Skatule vysuste makkou handri¢kou. NepouZivajte abrazivne $pongie ani kovové &asti, ktoré by mohli poskodit povrch boxu.

Upozornenie: Vyrobky doddvané ako nesterilné, sa nesmu sterilizovat v pévodnom obale, je potrebné pouZivat sterilizaéné vrecka. Chirurgicky zasobnik sa nedodava v sterilnom stave a
nie je uréeny na zachovanie sterility. Je potrebné pouZivat v spojeni s legélne predédvanym, validovanym sterilizaénym obalom.

Varovanie: Vyrobky dodavané v nesterilizovanom stave sa musia pred pouZitim v Ustnej dutine sterilizovat. PouZitie nesterilnej pomdcky méZe mat za nésledok infekciu tkaniva alebo
infek¢né ochorenia.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI ZOBRAZOVANIA MAGNETICKOU REZONANCIOU (MR)

Varovanie: Bezpecnost pomocky vodi radiofrekvencii nebola testovand. Pacient méze byt snimany len vtedy, ak je orientaény bod vzdialeny najmenej 30 cm od implantatu alebo ak sa
implantat nachadza mimo rédiofrekvenénej cievky. Pacienta s touto poméckou mozno bezpectne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

Nazov pomacky: Tapered Bone Level implantaty, vhojovacie abutmenty, krycie skrutky a Multi-Unit abutmenty.

- Intenzita statického magnetického pola (Bo) je mensia alebo rovna 3,0 T.

- Specialny gradient magnetického pola je 3000 gaussov/cm (30 T/m).

- RF excitdcia: Kruhova polarizacia (CP).

V pripade prenosovej telovej cievky musi byt referenény bod oznaéeny aspor 30 cm od implantatu alebo je potrebné zabezpetit, aby bol implantat mimo cievky. Koncatinové cievky
T/R st povolené. Nezahfria hlavovu cievku T/R.

Normalny rezim prevadzky v povolenej zéne zobrazovania.

Maximalna $pecifickd miera absorpcie celého tela 2 W/kg (normdlny rezim prevadzky).

Maximalna Specificka miera absorpcie hlavy sa nehodnoti.

Trvanie skenovania bez Specifickych obmedzeni z dévodu zahrievania implantatu.

Poznamka: odnimatelné nahrady sa musia pred skenovanim odstranit.

SKLADOVANIE, MANIPULACIA A PREPRAVA

Sterilné pomocky je potrebné skladovat a prepravovat v suchu v pévodnom obale pri izbovej teplote a nemali by byt vystavené priamemu sine¢nému Ziareniu. Nespravne skladovanie
alebo preprava mézu ovplyvnit sterilnd bariéru vyrobku.

Nesterilné pomdcky si nevyzaduju osobitné podmienky skladovania, ale je potrebné ich uchovévat na ¢istom a suchom mieste.

LIKVIDACIA
Likvidacia pomécok by mala byt v silade s miestnymi predpismi a environmentélnymi poZiadavkami, pricom sa zohladnia rozne Urovne kontaminacie.

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Suhrn bezpecnostnych a klinickych parametrov (SSCP) pre vyrobky patriace do skupin pomocok je k dispozicii v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomdécok (EUDAMED). Dokument
prepojeny so zdkladnym  UDI-DI  84354572P01020101Z6 a UDI-DI  84354572Q0102F3 si modZete pozriet na verejnej webovej stranke EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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Odkaz na stiahnutie: azuredental.com/ifu

Rx ONLY

Federalne zakony v USA obmedzuju predaj tohto
zariadenia lekdrom alebo na lekarsky predpis.

S o]
Distributor Magnetickd rezonancia podmienena VYROBCA

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanielsko)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Ak chcete ziskat akékolvek informécie o vyrobkoch distribuovanych spolo&nostou ZimVie Dental, LLC, obratte sa na miestneho manaZéra pre dané tzemie.

<>
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ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

Globalne sidlo spolo¢nosti ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefén: +1-561-776-6700

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svajéiarsko
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental Ustredie EMEA
+34 934 70 55 00

KARTA IMPLANTATU

Implantaty Tapered Bone Level obsahuju kartu implantatu/pacienta, ktord vyplni odbornik a odovzda pacientovi. Tato karta umozZiuje vysledovatelnost implantatov pouzitych na liecbu.

Postupujte podla nasledujucich krokov:

1. Na prednej strane karty vyplrite Gdaje pacienta, datum operacie a svoje Udaje odbornika.
2. Odstrante hlavny Stitok z blistrového balenia a pripevnite ho na zadnu stranu karty.
Nazov Opis
[ Identifikacia pacienta Uvadza osobné tdaje pacienta

Webova strénka s
informaciami pre

Oznaduje webovu stranku, na ktorej méZe pacient ziskat dal3ie informécie o zdravotnicej pomécke

n pacientov
+ Zdravotné stredisko alebo Uvédza adresu zdravotného strediska/lekdra, kde mozno néjst zdravotné informécie o pacientovi
fa\ lekr
Déatum Oznacuje datum, kedy boli informacie zadané alebo kedy sa uskutocnil lekarsky zakrok

Vyrobky Azure nemusia byt vo vasej krajine dostupné. Tieto pokyny nahradzaju ich vietky predchadzajuce vydania. Podrobné informacie o vyrobkoch Azure ziskate od miestneho distributora.
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Sustav implantata Azure™ Tapered Bone Level
HRVATSKI
UPUTE ZA UPOTREBU

OPREZ - PAZUIVO PROCITAITE

Proizvode obuhvacene ovim dokumentom smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u dentalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, poput dentalne dijagnoze, planiranja,
dentalne kirurgije ili protetskih tehnika. Proizvodi obuhvaceni ovim dokumentom namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ako se ponovno
koriste, postoji rizik od oStecenja proizvoda i mogucdeg kvara proteze, sto moze uzrokovati zdravstvene rizike za pacijenta. Pazljivo proditajte ove upute prije uporabe implantata i
komponenti Azure Tapered Bone Level. Sve proizvode obuhvaéene ovim dokumentom prije upotrebe potrebno je postaviti na suho kako bi se provjerilo pristaju li ispravno. Klinicar je
odgovoran za ispravnu upotrebu proizvoda, bududi da su i planiranje i postupci pod njegovom kontrolom. S ovim proizvodima smiju raditi samo stomatolozi s odgovarajucim iskustvom
i obukom.

Za sva pitanja obratite se proizvodacu ili distributeru.

Amerigki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovih uredaja od strane ili po nalogu ovlastenog stomatologa/lije¢nika.

Preporuéuje se godi3nji pregled proteticke rekonstrukcije i vijka od strane stomatologa i/ili laboratorija. Ako su vijci podlozni neuobi¢ajenom tro3enju, potrebno je provjeriti potpuni
integritet protetickih komponenti. Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost.

Tijekom bilo kakve intraoralne uporabe i rukovanja, svi proizvodi Azure moraju biti priévrséeni kako bi se sprijecilo da ih pacijent proguta ili udahne.

OPIS
Azure Tapered Bone Level integrirani je implantacijski sustav endoosealnih zubnih implantata s odgovaraju¢im instrumentima i protetskim dijelovima.
Materijal:
e |mplantati Tapered Bone Level: Titan (4. stupanj) prema standardu ISO 5832-2, s povrsinskom topografijom dobivenom povrSinskom obradom koja se sastoji od pjeskarenja i
dvostrukog jetkanja kiselinom.
e Protetske komponente: Titan ELI Ti-6Al-4V prema ASTM F136 i ISO 5832-3 standardu.
e Instrumenti i pribor: Titan ELI Ti-6Al-4V ili nehrdajudi ¢elik prikladan za ovu upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Azure Tapered Bone Level implantati indiciran je za funkcionalnu i estetsku oralnu rehabilitaciju gornje ili donje Celjusti bezubih ili djelomi¢no bezubih pacijenata.

KONTRAINDIKACIJE

Implantoloski proizvodi Tapered Bone Level ne smiju se postavljati pacijentima za koje se utvrdi da su medicinski neprikladni za planirano lije¢enje.

Kontraindikacije obuhvacaju, izmedu ostalog, alergije na materijal, metabolicke ili sistemske poremecaje povezane sa zacjeljivanjem rana i/ili kostiju, prethodno nadrazene kosti,
upotrebu lijekova koji inhibiraju ili mijenjaju prirodno preoblikovanje kostiju, nekontrolirani dijabetes, alkoholizam ili ovisnost o drogama, poremecaje zgruSavanja krvi, terapiju
antikoagulansima, bolesti s povremenom primjenom visokih doza steroida, metabolicku bolest kostiju, kemoterapiju ili radioterapiju, kroni¢nu parodontnu upalu, nedovoljnu pokrivenost
mekog tkiva, bilo koji poremecaj koji inhibira sposobnost pacijenta da odrzava odgovarajuc¢u dnevnu oralnu higijenu, nekontrolirane parafunkcijske navike, umjereno ili uc¢estalo pusenje,
nekontrolirane endokrine bolesti, nedovoljnu visinu i/ili Sirinu kostiju, nedovoljan interartikularni prostor, trudnocu, psihoze i vaskularna stanja.

Implantoloski proizvodi Tapered Bone Level ne preporucduju se djeci mladoj od 18 godina. Lije¢enje mladih odraslih osoba (od 18 do 21 godine) ne preporucuje se dok rast kostura ne
zavrsi i dok ne dode do zatvaranja epifiza. U pacijenata s parafunkcijskim navikama preporucuje se upotreba udlaga za rastere ¢enje.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA
e Proizvodi moraju biti pricvrséeni kada se njima rukuje intraoralno. Moraju se poduzeti obvezne mjere opreza kako bi se izbjegla slu¢ajna aspiracija/gutanje od strane pacijenta.
e U sklopu rehabilitacije zubnim implantatima, a prije zahvata, lijecnik je iskljuc¢ivo odgovoran za provodenje cjelovite predoperativne procjene i planiranje cjelokupnog lijecenja
s pacijentom. Potrebno je precizno planiranje kako bi se izbjegla bilo kakva sluc¢ajna ostecenja tijekom pripreme za osteotomiju i postavljanja implantata na vitalne anatomske
strukture, kao Sto su bradni Zivac i donji alveolarni Zivac, jer mogu rezultirati anestezijom, parestezijom ili disestezijom.
e Nemojte prekoraditi preporu¢ene momente umetanja.
e Implantati i proteticke komponente nisu procijenjeni glede sigurnosti, kompatibilnosti, zagrijavanja ili migracije u MRI okruzenjima.

SPECIFIENE PRIMJENE | NAMJENE

Implantati Tapered Bone Level

Opis: Implantati Tapered Bone Level mogu se koristiti za tehnike trenutacnog ili odgodenog opterecenja nakon vadenja ili gubitka prirodnih zuba kako bi se obnovila funkcija Zvakanja.
Trenutno opterecenje preporucuje se samo kada je postignuta odgovarajuca primarna stabilnost. Implantati Tapered Bone Level dostupni su u rasponu promjera od 3,3 do 4,8 mm.
Namjena: Implantati Tapered Bone Level namijenjeni su za oralnu implantaciju kako bi pruZili potpornu strukturu za povezane protetske naprave. Podrzane proteticke rekonstrukcije su
pojedinacne krunice, mostovi i djelomicne ili potpune proteze. Implantati promjera 3,3 mm namijenjeni su za primjenu u smanjenim interdentalnim prostorima, gdje nema dovoljno
alveolarne kosti za implantat ve¢eg promjera. Implantati veceg promjera namijenjeni su rehabilitaciji gornje i donje Celjusti za funkcionalnu i estetsku rehabilitaciju u djelomicno ili
potpuno bezubih pacijenata.

Upozorenja i mjere opreza: Ne preporucuje se upotreba implantata promjera 3,3 mm u rehabilitaciji straznje regije. Implantat od 3,3 mm trebao bi se koristiti samo u podrucju kutnjaka
ako je u udlagi. Primjena elektrokirurgije ne preporucuje se zbog vodljivosti zubnih implantata.

Postupak:

1. Priprema kostanog leZista. Ako se kirurski protokol izvodi bez podizanja reznja, dodajte visinu mekog tkiva dubini razvrtanja. Slijedite smjernice za koristenje busilica i
instrumenata u vezi s brzinama busenja, busenjem s prekidima i odgovaraju¢im hladenjem.

2. Pomoc¢u mjeraca dubine provjerite dubinu glodanja.

3. Izvadite bocicu iz unutarnje strane spremnika.

4. Umetnite klju¢ za ugradnju implantata, koji je ve¢ montiran u nasadnik, izravno u spoj za zubni implantat.

5. Postavite implantat u prethodno izvedenu osteotomiju i nastavite s ugradnjom. Preporucuje se da alveola bude puna krvnog ugruska u trenutku umetanja kako bi se
potaknula bolja integracija implantata. Postavljanje implantata nasadnikom ne smije premasiti 15 okretaja u minuti.

6. Nikada nemojte prekoraciti moment umetanja od 35 Ncm za postavljanje implantata jer to moze ostetiti spoj implantata.

Oprez: Primjena veceg momenta umetanja mozZe ostetiti unutarnju vezu implantata i uzrokovati prijelom ili nekrozu u leZistu kosti.
Implantati se mogu nagnuti do 45°, ali svaki kut veéi od 30° treba imati udlagu. Potrebno je posvetiti veliku pozornost kako bi se sprijecilo da pacijent proguta ili udahne
komponente i/ili alate koji se upotrebljavaju.
7. Nakon postavljanja implantata kirurg mora procijeniti stabilnost i kvalitetu kosti kako bi odredio kada opteretiti implantat.
Ovisno o odabranom kirurskom protokolu, postavite pokrovni vijak, Abutment za cijeljenje, privremenu restauraciju ili Multi-Unit abutment s odgovaraju¢om kapicom.

Abutment za cijeljenje

Opis: Abutmenti za cijeljenje koriste se kao pomo¢ni transmukozni abutment. Postavljaju se kako bi prekrili spoj implantata prije proteticke rekonstrukcije kako bi pospjesili zacjeljivanje
okolnog mekog tkiva nakon postavljanja implantata i sprijecili rast epitela.

Namjena: Abutmenti za cijeljenje namijenjeni su za formiranje sulkusa mekog tkiva.

Upozorenja i mjere opreza: Odaberite ispravnu visinu kako biste osigurali pravilnu funkciju i sprijecili prijenos Zvacnih sila. Prije postavljanja, uvjerite se da na platformi implantata nema
ostataka tkiva. Upotrijebite blagi zakretni moment ruke.

Pokrovni vijci

Opis: Pokrovni vijci koriste se za pokrivanje platforme implantata i sprje¢avanje prekomjernog rasta tkiva tijekom faze cijeljenja implantata. Navojni dio pokrovnog vijka pristaje unutar
unutarnjeg navoja implantata, dok glava pokrovnog vijka pokriva gornju povrsinu implantata (glava implantata).

Namjena: Pokrovni vijci namijenjeni su privremenom povezivanju s endoosealnim zubnim implantatom kako bi se zastitilo spojno sucelje implantata tijekom cijeljenja kosti.
Upozorenja i mjere opreza: Tijekom ugradnje, pobrinite se da ga poravnate s osi umetanja implantata, izbjegavajuéi udarce i poprecno navlacenje koji bi potencijalno mogli ostetiti navoj
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Multi-Unit abutmenti

Opis: Multi-Unit abutmenti koriste za proteticke rekonstrukcije koje priprema stomatolog u stomatoloskoj ordinaciji. Multi-Unit abutmenti su montazni abutmenti za izravno spajanje
na zubni implantat

Namjena: Multi-Unit abutmenti namijenjeni su da sluZe kao transepitelna pomocna fiksacija u protetickim rekonstrukcijama koje se drze vijcima.

Upozorenja i mjere opreza: Vrlo je preporucljivo provjeriti njegov poloZaj periapikalnim rendgenskim snimkama.

Postupak: U slucaju ravnih Multi-Unith abutmenata, postavite odgovarajuéi abutment pomocu plasti¢nog drzaca koji olakSava umetanje. Zategnite abutment pomoc¢u odgovarajuceg
klju€a. Za ukosene visedijelne abutmente, postavite odgovarajuc¢i abutment na Zeljenu lokaciju i poloZaj pomoc¢u metalnog drzaca, a zatim zategnite vijak abutmenta koristeci vrh
zakretnog momenta za sustav implantata.

Za preporuke o zakretnom momentu pogledajte Dokument o preporu¢enom zakretnom momentu za Azure vijke, Azure katalog ili priru¢nik za Sustav implantata Azure™ Tapered Bone
Level.

Kirurske svrdla i narezna svrdla

Opis: Kirurski instrumenti koji se koriste kao dio tretmana zubnih implantata.

Namjena: Kirurske Svrdla i svrdla namijenjeni su pripremi kaviteta u gornjoj ili mandibularnoj kosti za ugradnju zubnih implantata.
Upozorenja i mjere opreza:

e Instrumenti se moraju odrzavati u dobrom stanju i mora se paziti da instrumenti ne ostete implantate ili druge komponente.

e Zbog funkcije i dizajna busilica njezin je vrh 0,4 - 1,1 mm duzi od dubine ugradnje implantata.

e Upotrebljavajte ostre, sterilizirane instrumente. Preporuca se ne prekoraditi 20 ciklusa busenja.

e Odrzavajte nisku temperaturu tijekom busenja. Preporucuje se tehnika busenja s prekidima i visokim stupnjem ispiranja, upotrebom fizioloske otopine prethodno ohladene ili
na sobnoj temperaturi. Buenje treba provoditi naizmjeni¢nim okomitim pokretima ravno gore-dolje, a potrebno je stalno ispiranje kako se kost ne bi zagrijalaiizazvala nekrozu
kosti.

e Busilica se ne smije zaustavljati dok je busenje u tijeku.

e Mora se slijediti opisani redoslijed busenja.

e Nemojte dopustiti da se ostaci osuse na instrumentima. Ocistite odmah nakon operacije.

Kirurski protokol:

Vazno je pomno pregledati i procijeniti svakog pacijenta kako bi se utvrdila svaka pojedinacna situacija, posebno bilo koji nedostatak kosti ili mekog tkiva koji moZe utjecati na konaéni
ishod. Ovisno o gustoci kostiju (tip 1 = vrlo tvrda kost, do tipa 4 = vrlo mekana kost) za implantate Tapered Bone Level treba primijeniti razliCite protokole busenja. To ¢e prilagodbu
implantata u alveolarnom preparatu pojedinim vrstama kostiju uciniti fleksibilnijima ovisno o njihovoj kvaliteti i anatomskoj situaciji.

Kako bi se stvorili optimalni uvjeti za zacjeljivanje implantata, tvrda i meka tkiva moraju se obradivati na neagresivan nacin. Mjesto postavljanja implantata mora biti pomno pripremljeno,
uz eliminaciju svih onecis¢enja ili izvora infekcije. Preporucuju se sljede¢e mjere za smanjenje previsokih temperatura.

Preporucene Svrdla:

Prije poletka operacije napravite baznu to¢ku na kosti pomoéu Svrdla s kuglicom ili Svrdla promjera @1,6".

Platforma Vrlo mekana kost (IV) Mekana kost (111) Tvrda kost (I1) Vrlo tvrda kost (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8* 2,8 2,8 2,8

Profilna svrdlo 3,3* Profilna svrdlo Profilna svrdlo 3,3 Profilna svrdlo 3,3

3,3* Narezna svrdlo 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5

Profilna svrdlo 4,1* Profilna svrdlo Profilna svrdlo 4,1 Profilna svrdlo 4,1

4,1* Narezna svrdlo 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2

Profilna svrdlo 4,8* Profilna svrdlo Profilna svrdlo 4,8 Profilna svrdlo 4,8

4,8*% Narezna svrdlo 4,8

*Gusti status korteksa

svrdla za oblikovanje kosti (Narezna svrdla) namijenjeni su za upotrebu u gornjoj ili donjoj €eljusti za pripremu osteotomije u situacijama koje ukljuuju gustu kost kako bi se izbjegao

prekomjerni zakretni moment tijekom umetanja implantata.
Preporucene brzine za svrdla:

Promjer @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilna Svrdlo Narezna Svrdlo
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Brzina 800 o/min 600 o/min 500 o/min 400 o/min 300 o/min 15 o/min

Nosadi implantata

Opis: Instrumenti koji se koriste kao dio tretmana zubnih implantata. Nosaci implantata koriste se za primjenu momenta umetanja za uvlacenje implantata u kost.
Namjena: Namijenjeno za upotrebu za umetanje ili uklanjanje zubnih implantata tijekom operacije implantacije zuba.

Upozorenja i mjere opreza: Nikada nemojte prekoraciti moment od 70 Ncm.

Mijeradi dubine
Opis: Instrumenti koji se koriste kao dio tretmana zubnih implantata.
Namjena: Namijenjen za provjeru dubine osteotomije tijekom operacije dentalne implantacije.

Odvijaci
Opis: Odvijaci su instrumenti za viSekratnu upotrebu koji se koriste zajedno s protetickim komponentama.
Namjena: Namijenjeno za pritezanje ili otpustanje vijaka koji se koriste za spajanje komponenti sustava zubnih implantata.

Moment kljuc i adapteri

Opis: Ratchet je rucni kljuc za visekratnu upotrebu koji se koristi kako bi se osiguralo postizanje ispravnog zakretnog momenta tijekom ru¢nog zatezanja zubnih implantata i komponenti.
Adapteri se koriste kao sucelje izmedu Cegrtaljke i upada koji se koristi u tu svrhu.

Namjena: Namijenjena je za zatezanje zubnog implantata i komponenti te za osiguravanje ispravnog zakretnog momenta tijekom ru¢nog zatezanja.

Detaljnije upute o uporabi, ¢is¢enju i sterilizaciji zupc€anika potrazite u odjeljku Azure™ Torque Indicates Ratchet IFU.

Moment kljuc i adapteri

Opis: Moment klju¢ je ruéni kljuc za visekratnu upotrebu koji se koristi kako bi se osigurao tocan zakretni moment tijekom ru¢nog zatezanja zubnih implantata i komponenti. Adapteri se
koriste kao sucelje izmedu Cegrtaljke i instrumenta koji se koristi u tu svrhu.

Namjena: Namijenjeno za zatezanje zubnog implantata i komponenti te za postizanje toénog zakretnog momenta tijekom ru¢nog zatezanja. Detaljnije upute o koristenju, ¢is¢enju i
sterilizaciji Cegrtaljke potraZite u IFU-u Azure™ moment kljuc s indikatorom zakretnog momenta.
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Kirurska ladica

Opis: Kirurska ladica je ladica za viSekratnu upotrebu izradena od materijala koji se moze autoklavirati i koristi se za pohranjivanje i organiziranje instrumenata i komponenti tijekom
kirurskih, restorativnih i postupaka ponovne obrade.

Namjena: Namijenjena za upotrebu za organiziranje, zatvaranje, sterilizaciju, transport i skladistenje medicinskih uredaja izmedu kirurskih uporaba.

Upozorenja i mjere opreza: Ne spremajte mokre instrumente u kirursku ladicu.

Uredaj Referenca Materijal Sterilizacija Ponovno koristenje

Titanij (4. stupanj)

IMPLANTATI TAPERED BONE Jednokrat
LEVEL o AITBL-IMPXXXX Sterilizirano zratenjem ue o:‘:egz na
(prema 1SO 5832-2) P
Titanij ELI Ti-6AI-4V Nesteri it " Jed”"kt')a‘”a
ABUTMENTI ZA CIJELJENJE ARSBL-HAXXXXX esterilno - sterilizirati u autoklavu Upotre a

prije upotrebe na pacijentu nakon

(prema ASTM F136 i ISO 5832-3) sterilizacije

Titanij ELI Ti-6AI-4V ok
STERILNO: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX Sterilizirano zratenjem ednokratna

(prema ASTM F136 i 1O 5832-3) upotreba

POKROVNI VIICI

Titanij ELI Ti-6Al-4V Jednokratna
Nesterilno - sterilizirati u autoklavu upotreba
prije upotrebe na pacijentu nakon

(prema ASTM F136 i 1SO 5832-3) sterilizacije

NESTERILNO: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

Titanij ELI Ti-6Al-4V Jednokratna
Nesterilno - sterilizirati u autoklavu upotreba

prije upotrebe na pacijentu nakon
sterilizacije

MULTI-UNIT ABUTMENTI ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX
(prema ASTM F136 i ISO 5832-3)

Nehrdajuci celik 465 i o
Nesterilno - sterilizirati u autoklavu

KIRURSKE SVRDLA ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX - -
prije upotrebe na pacijentu
Za visekratnu
(prema ASTM F899-12B) upotrebu
nakon
Nehrdajuci ¢elik AISI 420 MOD Nesteril cerilizirati tokl sterilizacije -
NAREZNA SVRDLA ASTBL-TAPXX estertino - sterlliziratl u autokiavu do 20
prije upotrebe na pacijentu
(prema ASTM F899) upotreba
Nehrdajuéi Celik AISI 431 MOD N " izirati "
NOSACI IMPLANTATA ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX E..Sten no - steri IZIra.t.l u autoklavu
prije upotrebe na pacijentu
(prema ASTM F899)
Titanij ELI Ti-6AI-4V ; diirati "
MIERACI DUBINE ASTBL-DGXX Nesterilno - sterilizirati u autoklavu
prije upotrebe na pacijentu
(prema ASTM F136 i ISO 5832-3)
Nehrdajuci celik AISI 420 MOD " dizirati "
ODVIAZI ARA-DTXXXXXX Nesterilno - sterilizirati u autoklavu "
prije upotrebe na pacijentu Za visekratnu
(prema ASTM F899) upotrebu
nakon
Nehrdajuci ¢elik AISI 420 MOD sterilizacije
ASTBL-TIR

(prema ASTM F899) Nesterilno - sterilizirati u autoklavu

MOMENT KLJUC | ADAPTERI - .
prije upotrebe na pacijentu

Nehrdajuci elik AISI 420 MOD
ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(prema ASTM F899)

. . Za visekratnu
Nesterilno - treba sterilizirati u

KIRURSKA LADICA ASTBL-SURTRAY PPSU, silikon autoklavu prije uporabe u Klinitkom nggr:b“
okruZenju P
sterilizacije

PREDVIDENI KORISNICI | SKUPINE PACIJENATA

Implantoloske proizvode Tapered Bone Level smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u maksilofacijalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, kao $to su dentalna dijagnostika,
planiranje, dentalna kirurgija ili protetske tehnike. Njihova je uporaba ogranic¢ena na zubotehnicke laboratorije i klinike.

Indicirano za pacijente bez zuba (potpuno ili djelomicno) kojima je potrebna oralna rehabilitacija pomocu proteza na implantatima. Rehabilitacija moze biti jednostruka, visestruka ili
nadproteza, kako u gornjoj tako i u donjoj Celjusti. Njezina primjena indicirana je kod pacijenata s potpunim dentofacijalnim razvojem. Ne postoje razlike medu krajnjim korisnicima
prema dobnoj skupini, spolu, etnickoj pripadnosti, obiteljskoj predispoziciji ili genetskim aspektima. Nije indicirana za primjenu kod pacijenata bez problema sa zubima.

KLINICKE KORISTI | NEZELJENE NUSPOJAVE

Kao klini¢ku korist, pacijenti mogu ocekivati potpunu ili djelomic¢nu rehabilitaciju denticije, Sto im omogucuje ponovno uspostavljanje pravilne funkcije Zvakanja.

Kirurg je duzan pacijentu pruZiti sve informacije o nuspojavama, mjerama opreza i moguéim komplikacijama koje mogu nastati nakon kirurske implantacije, kao i obrazac za pristanak
koji treba popuniti.

OBAVIEST O OZBILUNOM INCIDENTU
Za pacijente / korisnike / treée strane u Europskoj Uniji s identi¢nim regulatornim sustavom (Regulativa 2017/745/EU) ako zbog koristenja proizvoda dode do ozbiljne nezgode,
obavijestite ZimVie Dental

ZimVie Dental — Sjediste

Ponedjeljak - Petak 7:30 - 19:00 EST

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
SAD: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980
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GLOBALNI TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALNI FAKS: 1-561-776-1272
E-posta: emeacomplaints@zimvie.com

Proizvodac:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanjolska)
Tel + 34935646006

E-posta: medical.incidents@dessdental.com

INFORMACIJE O STERILNOSTI | PONOVNOJ UPORABI

Sterilni proizvodi

Proizvodi koji se isporu€uju u sterilnom stanju sterilizirani su zra¢enjem i namijenjeni su za jednokratnu upotrebu. Sterilni proizvodi ne smiju se ponovno sterilizirati niti koristiti ni pod
kojim okolnostima. Ne preuzima se odgovornost za ponovno sterilizirane uredaje, bez obzira na to tko je izvrSio ponovnu sterilizaciju ili koja je metoda koristena.

Upozorenje: Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte upotrebljavati uredaj nakon isteka roka valjanosti navedenog na etiketi. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ambalaza oStecena ili
je prethodno otvarana.

Oprez: Uredaji za jednokratnu upotrebu ne mogu se ponovno obradivati. Ponovna uporaba moze uzrokovati ostecenje ili pogorsanje karakteristika proizvoda $to moze rezultirati
neadekvatno$éu protetskog rjiesenja i/ili drugim o$te¢enjem zdravlja pacijenta, kao $to je infekcija tkiva.

Nesterilni proizvodi
Jednokratne proteticke komponente treba sterilizirati prije uporabe. Preporu¢ena metoda je obrada u parnom autoklavu —istiskivanje gravitacijom na 121 °C tijekom 30 minuta, suSenje
30 minuta (prema ISO 17665-1 i ISO/TS 17665-2). Pri¢ekajte potpuni kraj ciklusa su3enja.

Instrumente za viSekratnu upotrebu i kirurske ladice potrebno je odistiti i sterilizirati prije svake uporabe. Preporucuje se koristenje kirurske ladice za organiziranje instrumenata i
komponenti tijekom ¢&id¢enja/sterilizacije i tijekom implantoloskih/protetskih postupaka.

Preporucena metoda sterilizacije je proces frakcioniranog vakuuma (para pred vakuumom) najmanje 3 minute na 132 °C do 134 °C, vrijeme suSenja 20 minuta. Preporucuje se upotreba
sterilizacijskih Zetona s biljezenjem datuma i roka valjanosti, uz povremene kontrole procesa sterilizacije pomocu bioloskih indikatora.

Provjerite uredaje za viSekratnu upotrebu prije svake ponovne uporabe i nakon sterilizacije kako biste osigurali ocuvanje cjelovitosti i u€inkovitosti proizvoda. Provjerite postoji li na
proizvodu vidljivo troSenje, deformacija ili korozija. Proizvodi koji pokazuju ove znakove trebaju se odbaciti.

Prije sterilizacije neophodno je ¢iSéenje i dezinfekcija. Savjeti za ru¢no ¢iséenje i dezinfekciju:

Nikada ne stavljajte zajedno instrumente razli¢itih materijala.

Cetkajte i isperite vodom visak prljavétine i éestica na cijeloj povriini instrumenata 25 do 35 sekundi. Ne koristite metalne &etkice za uklanjanje netistoca.

Koristite jednokratne Sprice za ¢is¢enje Supljina na instrumentima.

Uronite instrumente u dezinfekcijsku kupku prikladnu za stomatoloski materijal. Pri odabiru deterdzenata i dezinfekcijskih sredstava vodite ra¢una da se radi o proizvodima
amijenjenim za tu svrhu i uvijek slijedite upute proizvodaca.

- Nemojte koristiti otopine koje sadrze amonijak, vodikov peroksid ili kisele tvari jer one mogu ostetiti povrsinski sloj busilica.

- Nakon nanosenja dezinficijensa temeljito isperite vodom.

Prilikom ¢iSéenja kirurske ladice, pazljivo uklonite silikonske drzace iz Supljine. Uvijek koristite blage deterdZente Cak i ako Cistite ultrazvu¢nom opremom. Osusite kutije mekom krpom.
Nemojte koristiti abrazivne spuzve ili metalne dijelove koji bi mogli ostetiti povrsinu kutije.

Oprez: Isporuceni nesterilni proizvodi ne smiju se sterilizirati u izvornom pakiranju, moraju se koristiti vrecice za sterilizaciju. Kirurska ladica se ne isporucuje u sterilnom stanju i nije
namijenjena za odrzavanje sterilnosti. Trebala bi se koristiti zajedno s legalno stavljenim na trziSte validiranim sterilizacijskim omotom.
Upozorenje: Proizvodi koji se isporucuju nesterilni moraju se sterilizirati prije upotrebe u usnoj Supljini. Upotreba nesterilnog uredaja moze dovesti do infekcije tkiva ili zaraznih bolesti.

SIGURNOSNE INFORMACIE O MAGNETNOJ REZONANCUI (MRI)

Upozorenje: Nije ispitana sigurnost radiofrekvencije ovog uredaja. Pacijenta mogu mapirati najmanje 30 cm od implantata ili jamditi da se implantat nalazi izvan RF zavojnice. Pacijenta
s ovim uredajem moZe se sigurno snimati u sustavu MRI pod sljedeéim uvjetima:

Ime uredaja: implantati Tapered Bone Level, abutmenti za cijeljenje, pokrovni vijci i Multi-Unit abutmenti

Snaga statickog magnetskog polja (Bo) manja ili jednaka 3,0T.

Maksimalna posebna gradijentna magnetska polja od 3000 gaussa/cm (30 T/m).

Ekscitacija RF: KruZna polarizacija (CP).

Za zavojnicu koja prenosi tijelo, referentna totka mora se oznaditi najmanje 30 cm od implantata ili osigurati da je implantat izvan zavojnice. Dopustene su T/R zavojnice ekstremiteta.
T/R zavojnica na glavi isklju¢ena je.

- Normalan nacin rada u dopustenoj zoni snimanja.

- Maksimalna specifiéna stopa apsorpcije cijelog tijela od 2 W/kg (normalni nacin rada).

- Maksimalna specifi¢na stopa apsorpcije za glavu nije procijenjena.

Trajanje skeniranja bez posebnih ogranicenja zbog zagrijavanja implantata.

Napomena: uklonjive rekonstrukcije moraju se ukloniti prije skeniranja.

SKLADISTENJE, RUKOVANJE | TRANSPORT

Sterilni proizvodi trebaju se skladistiti i transportirati suhi u originalnoj ambalaZi na sobnoj temperaturi i ne smiju se izlagati izravnoj suncevoj svjetlosti. Nepravilno skladistenje ili
transport mogu utjecati na sterilnu barijeru proizvoda.

Nesterilni uredaji ne zahtijevaju posebne uvjete skladistenja, ali ih je potrebno ¢uvati na ¢istom i suhom mjestu.

ODLAGANJE
Odlaganje uredaja treba slijediti lokalne propise i zahtjeve zastite okolisa, uzimajuci u obzir razli¢ite razine kontaminacije.

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI

Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti za proizvode koji pripadaju obiteljima uredaja dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED). Dokument povezan
s osnovnim UDI-DI 84354572P0102010126 i UDI-DI 84354572Q0102F3 moZete pogledati na javnoj web-stranici EUDAMED-a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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RJIECNIK SIMBOLA
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Sifra serije Kataloski broj Broj modela Medicinski proizvod
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(prema ASTM F136 i ISO 5832-3) Sterilised by radiation Expiry date Do not sterilize
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Poveznica za preuzimanje: azuredental.com/ifu
-
-
RxONLY % for ]
Savezni zakon u SAD-u ogranitava prodaju ovog Distributer Magnetic resonance conditional PROIZVODPAC
uredaja ljekarima ili putem recepta. Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanjolska)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

For any information about Products distributed by ZimVie Dental, LLC, please contact your local Territory Manager.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SAD

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Globalno sjediste ZimVie Dental EMEA sjediste
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefon: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svicarska
regis@innovdentaire.ch

KARTICA IMPLANTATA
Implantati Tapered Bone Level ukljuuju karticu implantata/pacijenta koju ispunjava struénjak i daje pacijentu. Ova kartica omogucuje sljedivost implantata koji se koriste za lijecenje.
Koraci koje treba slijediti:

1. Ispunite prednju stranu kartice s podacima o pacijentu, datumom operacije i vlastitim profesionalnim podacima.
2. Uklonite glavnu naljepnicu s pakiranja sa zasStitnim mjehuri¢ima i pricvrstite je na straznju stranu kartice.
Naslov Opis
w Identifikacija pacijenta Oznacava osobne podatke pacijenta
Web-stranica s Oznacava web-stranicu na kojoj pacijent moZe dobiti dodatne informacije o medicinskom uredaju
E informacijama za
ﬂ pacijente
® + Dom zdravlja ili lije¢nik Oznadava adresu Doma zdravlja/lije¢nika na kojoj se mogu pronaéi medicinski podaci o pacijentu
i
Datum Oznacava datum na koji su podaci uneseni ili kada je obavljen medicinski postupak

Azure proizvodi mozda nisu dostupni u vaoj zemlji. Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja. Za detaljne informacije o Azure proizvodima obratite se svom lokalnom distributeru.
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Azure™ Tapered Bone Level implanty sistema
LIETUVIY KALBA
NAUDOJIMO INSTRUKCIIOS

ATSARGIAI — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Siame dokumente aptariamus gaminius turi naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties danty implantologijos ir kity specialybiy, pavyzdiui, odontologinés diagnostikos,
planavimo, danty chirurgijos ar protezavimo technikos srityse. Siame dokumente aptariami gaminiai, skirti tik vienkartiniam naudojimui, jy niekada negalima naudoti pakartotinai.
Naudojant pakartotinai kyla gaminio pazeidimo ir galimos protezo nesékmeés rizika, dél kurios gali kilti pavojus paciento sveikatai. Pries naudodami ,Azure” Tapered Bone Level implantus
ir komponentus, atidZiai perskaitykite Sias instrukcijas. Visus Siame dokumente aprasytus gaminius prie$ naudojant reikia pamatuoti sausai ir patikrinti, ar jie tinka. UZ teisingg gaminiy
naudojimg atsakingas gydytojas, nes jis atsako ir uz planavima, ir uz procedaras. Su Siais gaminiai turi dirbti tik turintys atitinkamos patirties ir iSsilavinimg odontologijos specialistai.

Jei turite klausimy, kreipkités j gamintojg arba platintojg.

Pagal JAV federalinius jstatymus Siuos prietaisus gali parduoti tik licencijuotas odontologas arba gydytojas, arba pagal jo nurodyma.

Rekomenduojama, kad odontologas ir (arba) laboratorija kasmet patikrinty proteza ir varztg. Jei varztai dévisi nejprastai, reikéty patikrinti visy protezy komponenty vientisuma.
Nesilaikant $iy nurodymy, pacientui kyla pavojus.

Naudojant ir dirbant intraoraliai, visi Azure gaminiai turi bati pritvirtinti, kad pacientas jy nepraryty ar nejkvépty.

APRASYMAS
»Azure” Tapered Bone Level implantai yra integruota j kaulg jsriegiamy danty implanty sistema su atitinkamais instrumentais ir protezy dalimis.
Medziagos:
e Tapered Bone Level implantai: titanas (4 klasés) pagal ISO 5832-2 standarta, o jy pavirSiaus topografija iSgauta apdorojant pavirsiy sméliasraucio ir dvigubo ragstinio ésdinimo
badu.
e Protezy komponentai: titanas ELI Ti-6Al-4V pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3 standarta.
e Instrumentai ir priedai: titanas ELI Ti-6Al-4V arba neradijantis plienas, tinkamas naudoti pagal $ig paskirt;.

NAUDOIJIMO INDIKACIJOS
,Azure” Tapered Bone Level implanty sistema skirta naudoti funkcinés ir estetinés virSutinio arba apatinio zandikaulio reabilitacijos tikslais pacientams, kurie neturi visy arba dalies
danty.

KONTRAINDIKACIIOS

Tapered Bone Level implanty gaminiai neturéty bati dedami pacientams, kurie medicininiu poZiariu yra netinkami numatytam gydymui taikyti.

Kontraindikacijos apima (bet neapsiriboja): alergija medziagai, medziagy apykaitos ar sisteminius sutrikimus, susijusius su Zaizdy ir (arba) kauly gijimu, anks¢iau sudirgusius kaulus, vaisty,
slopinandiy ar keicianciy nataralig kauly remodeliacija, vartojima, nekontroliuojama cukrinj diabetg, alkoholizma ar narkomanija, kraujo kreséjimo sutrikimus, gydyma antikoaguliantais,
ligas, kuriy metu periodiskai vartojamos didelés steroidy dozés, metabolines kauly ligas, chemoterapijg ar radioterapija, létinj periodonto uzdegima, nepakankama minkstyjy audiniy
padengima, bet kokius sutrikimus, kurie trukdo pacientui palaikyti tinkama kasdiene burnos higieng, nekontroliuojamus parafunkcinius jprocius, vidutinio daznumo ar dazng rakyma,
nekontroliuojamas endokrinines ligas, nepakankama kaulo aukstj ir (arba) plotj, nepakankama tarpsanarine erdve, néstuma, psichoze ir kraujagysliy ligas.

Tapered Bone Level implanty gaminiai nerekomenduojami jaunesniems nei 18 mety amzZiaus vaikams. Jauny suaugusiyjy (nuo 18 iki 21 mety amZiaus) gy dyti nerekomenduojama, kol
skeletas néra galutinai suauges ir néra uzsidariusios epifizés. Pacientams, turintiems parafunkciniy jprociy, rekomenduojama naudoti sukandimo kapas.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

e Dirbant intraoraliai, gaminiai turi bati pritvirtinti. Batina imtis privalomy atsargumo priemoniy, kad pacientas netycia nejkvépty / nepraryty gaminio.

e Vykdant reabilitacija danty implantais ir prie$ operacija gydytojas yra atsakingas uz iSsamy prieSoperacinj jvertinima ir viso gydymo planavima kartu su pacientu. Batinas tikslus
planavimas, kad ruosiant osteotomija ir jstatant implantg netycia nebity paZeistos gyvybiskai svarbios anatominés struktiiros, pavyzdziui, protinis nervas ir apatinis alveolinis
nervas, nes tai gali sukelti anestezijg, parestezijg arba dizestezija.

o NevirSykite rekomenduojamo jterpimo sukimo momento.

e Implanty ir protezy komponenty saugumas, suderinamumas, kaitimas ar pasislinkimas MRT aplinkoje nebuvo vertinami.

SPECIFINES TAIKYMO SRITYS IR PASKIRTIS

Tapered Bone Level implantai

Aprasymas: Tapered Bone Level implantai gali bati naudojami atliekant momentinj arba vélesnj protezavima po natdraliy danty iStraukimo ar praradimo, siekiant atkurti kramtymo
funkcija. Momentinj protezavima rekomenduojama atlikti tik tada, kai pasiekiamas pakankamas pirminis stabilumas. Tapered Bone Level implantai yra jvairiy skersmeny —nuo 3,3 iki 4,8
mm.

Paskirtis: Tapered Bone Level implantai skirti implantuoti burnoje, kad suteikty atramine struktlra prijungtiems protezams. Galimos protezy restauracijos: pavieniai vainikeéliai, tiltai ir
daliniai arba pilni danty protezai. 3,3 mm skersmens implantai skirti naudoti sumazéjusiuose tarpdantiniuose tarpuose, kai néra pakankamai alveolinio kaulo didesnio skersmens
implantui. Didesnio skersmens implantai skirti tiek virSutinio, tiek apatinio Zandikaulio reabilitacijai, apimanciai funkcine ir estetine reabilitacijg, pacientams, kurie neturi dalies arba visy
danty.

Ispéjimas ir atsargumo priemonés: 3,3 mm skersmens implanty nerekomenduojama naudoti atliekant galiniy danty reabilitacijg. 3,3 mm implantas kriminio danties srityje turéty bati
naudojamas tik tuo atveju, jei jis jtvirtintas. Dél danty implanty laidumo nerekomenduojama taikyti elektrochirurgijos.

Procediira:
1. Kaulinio pagrindo paruosimas. Jei naudojamas chirurginis protokolas yra belopé implantacija, jterpkite minkstojo audinio per visg iSpjovimo gylio aukstj. Laiky kités grazty ir
instrumenty naudojimo rekomendacijy dél grezimo greicio, pertraukiamo grezimo ir tinkamo ausinimo.
2. Frezavimo gyliui patikrinti naudokite gylio matuoklj.
3. 1Simkite buteliuka i$ talpyklos vidaus.
4. Jterpkite j antgalj jstatytg implanto jterpimo rakta tiesiai j danty implanto jungtj.
5. Istatykite implanta j anksciau atliktg osteotomija ir teskite jterpimo procesg. Rekomenduojama, kad atliekant jterpima alveolé baty pilna kraujo kresulio, kad baty uztikrinta

geresné implanto integracija. Jstatant implantg su antgaliu, negalima virdyti 15 aps./min. greicio.

6. statydami implantg, niekada nevirSykite 35 Ncm jterpimo sukimo momento, nes galite paZeisti implanto jungtj.
Atsargiai. Taikant didesnj jterpimo sukimo momentg, galima paZeisti viding implanto jungtj ir sukelti |GZj ar nekroze kauliniame pagrinde.
Implantus galima pakreipti iki 45° kampu, taciau bet koks didesnis nei 30° kampas turéty bati jtvirtinamas. Reikia bati labai atsargiems ir démesingiems, kad pacientas
nepraryty ar nejtraukty naudojamy komponenty ir (arba) jrankiy.

7. |states implantg, chirurgas turi jvertinti kaulo stabiluma ir kokybe, kad nustatyty, kada turi bati atliekamas protezavimas ant implanto.
Atsizvelgdami j pasirinktg chirurginj protokola, jdékite dengiamajj varztas, gydomajq atrama, laikinaja restauracijg arba Multi-Unit atramg su atitinkamu dengiamuoju
dangteliu.

Gijimo atramos

Aprasymas: Gijimo atramos naudojamos kaip pagalbinés transmukozinés atramos. Jos dedamos taip, kad uzdengty implanto jungtj prieS protezy restauracijg, siekiant paskatinti
aplinkiniy minkstyjy audiniy gijima po implanto jstatymo ir slopinti epitelio jaugima.

Paskirtis: Gijimo atramos skirtos minkstyjy audiniy vagelei formuoti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Pasirinkite tinkama aukstj, kad uZtikrintuméte tinkama veikima ir iSvengtuméte kramtymo jégy perdavimo. Pries$ pritvirtindami jsitikinkite, kad ant
implanto platformos néra audiniy likugiy. Svelniai sukite rankomis.

Dengiamieji varitai

Aprasymas: Dengiamieji varztai naudojami implanto platformai uzdengti ir uzkirsti kelig per greitam audiniy augimui implanto gijimo etap u. Dengiamojo varzto srieginé dalis jsriegiama
j vidinj implanto sriegj, o dengiamojo varzto galvuté uzdengia virSutinj implanto pavirsiy (implanto galvute).

Paskirtis: Dengiamieji varztai skirti laikinai prijungti prie j kaulg jsriegiamo danty implanto, kad gyjant kaului baty apsaugota implanto jungties sgsaja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: |statydami, batinai sulygiuokite jj su implanto jvedimo asimi, vengdami smagiy ir kryZzminio sriegimo, kurie gali paZeisti sriegj.
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Multi-Unit atramos

Aprasymas: Multi-Unit atramos naudojamos odontologijos klinikose odontology paruoStoms protezy restauracijoms. Multi-Unit atramos yra surenkamosios atramos, skirtos tiesiogiai
jungti prie danty implanto.

Paskirtis: Multi-Unit atramos skirtos naudoti kaip transepiteliné pagalbiné fiksavimo priemoné varztais tvirtinamose protezy restauracijose.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Labai rekomenduojama jy padétj patikrinti periapikalinémis rentgenogramomis.

Procedira: Jei naudojamos tiesios Multi-Unit atramos, atitinkamg atramga jstatykite naudodami plastikinj laikiklj, kuris palengvina jstatyma. Priverzkite atrama naudodami tinkama
verzliaraktj. Naudodami kampines daugiakomponentes atramas, metaliniu laikikliu jstatykite atitinkamg atrama j reikiamga vietg ir padétj, tada priverzkite atramos varzta naudodami
konkrediai implanty sistemai pritaikytg suktuvo antgalj su dinamometriniu raktu.

Sukimo momento rekomendacijos pateiktos ,Azure” varzty rekomenduojamo sukimo momento dokumente, , Azure” kataloge arba ,Azure” Tapered Bone Level implanty sistemos
vadove.

Chirurginiai graztai ir sriegikliai

Aprasymas: Chirurginiai instrumentai naudojami taikant gydyma danty implantais.

Paskirtis: Chirurginiai graztai ir sriegikliai skirti virSutinio arba apatinio zandikaulio kaulo ertméms paruosti, kad baty galima jstatyti danty implantus.
Jspéjimas ir atsargumo priemonés:

e Instrumentai turi bati priziarimi, kad baty geros baklés, ir reikia pasirGpinti, kad jie nepazeisty implanty ar kity komponenty.

o Dél grazty funkcijos ir konstrukcijos grazto antgalis yra 0,4—1,1 mm ilgesnis uz implanto jterpimo gylj.

e Naudokite astrius, sterilizuotus instrumentus. Rekomenduojama nevirsyti 20 grezimo cikly.

e Grezdami, palaikykite Zema temperatirg. Rekomenduojama taikyti pertraukiamo grezimo metoda su aukstu drékinimo lygiu, naudojant i$ anksto atSaldytg fiziologinj druskos
tirpala, arba kambario temperatiroje. Grezimas turi bati atliekamas tiesiais vertikaliais pakaitiniais judesiais aukstyn ir Zemyn, ir batina nuolat drékinti, kad kaulas nejkaisty ir
nesukelty kaulo nekrozés.

e Kol greziama, grazto stabdyti negalima.

e Bditina laikytis aprasytos grezimo sekos.

o Neleiskite liku¢iams pridZiGti prie instrumenty. Po operacijos i$ karto nuvalykite.

Chirurginis protokolas:

Svarbu atidziai istirti ir jvertinti kiekvieng pacientg, kad baty nustatyta konkreti situacija, ypa¢ kauly ar minkstyjy audiniy trikumai, kurie gali turéti jtakos galutiniam rezultatui.
Atsizvelgiant j kaulo tankj (nuo 1 tipo = labai kietas kaulas, iki 4 tipo = labai minkstas kaulas), naudojant Tapered Bone Level implantus, reikia taikyti skirtingus grezimo protokolus. Tokiu
badu ruosiant alveole lanks¢iau pritaikomas implantas atskiriems kauly tipams, atsizvelgiant j jy kokybe ir anatomine padét;j.

Norint sudaryti optimalias implanto gijimo salygas, kietieji ir minkstieji audiniai turi bati gydomi neagresyviai. Implanto jstatymo vieta turi bati kruopsciai paruosta, uztikrinant, kad joje
nelikty jokiy tersaly ar infekcijos Saltiniy. Siekiant sumazinti per auksta temperatirg, rekomenduojama imtis toliau nurodyty priemoniy.

Rekomenduojami graztai:

Prie$ pradédami operacija, bandomuoju rutuliniu graztu arba @1,6 col. skersmens graztu kaule padarykite pagrindo taska.

Platforma Labai minksti kaulai (1V) Minkstieji kaulai (111) Kietieji kaulai (1) Labai kieti kaulai (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8
Profiliuoti graztas 3,3* Profiliuoti graztas Profiliuoti graztas Profiliuoti graztas 3,3
3,3* 3,3 Sriegiklis 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profiliuoti graztas 4,1* Profiliuoti graztas Profiliuoti graztas Profiliuoti graztas 4,1
4,1* 4,1 Sriegiklis 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
Profiliuoti graztas 4,8* Profiliuoti graztas Profiliuoti graztas Profiliuoti graztas 4,8
4,8*% 4,8 Sriegiklis 4,8

*Tankios Zievés buklé

Kaulo profiliavimo jtaisai (Sriegiklis) skirti naudoti virSutiniame arba apatiniame Zandikaulyje osteotomijai paruosti, kai yra tankus kaulas, kad baty iSvengta per didelio sukimo momento
jterpiant implanta.
Rekomenduojamas grezimo greitis.

Skersmuo @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm ? 4,2 mm Profiliuoti graitas Sriegiklis
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Greitis 800 aps./min. 600 aps./min. 500 aps./min. 400 aps./min. 300 aps./min. 15 aps./min.

Implanty suktuvai

Aprasymas: Instrumentai, naudojami taikant gydyma danty implantais. Implanty suktuvai naudojamos jterpimo sukimo momentui pritaikyti sriegiant implantus j kaulg.
Paskirtis: Skirti naudoti danty implantams jterpti arba pasalinti atliekant danty implantavimo operacija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Niekada nevirsykite 70 Ncm sukimo momento.

Gylio matavimo Sablonai
Aprasymas: Instrumentai, naudojami taikant gydyma danty implantais.
Paskirtis: Skirti naudoti osteotomijos gyliui patikrinti per danty implantavimo operacija.

Suktuvai
Aprasymas: Suktuvai yra daugkartinio naudojimo instrumentai, naudojami kartu su protezy komponentais.
Paskirtis: Skirti varztams, naudojamiems danty implanty sistemos komponentams sujungti, priverzti arba atlaisvinti.

Reketas ir adapteriai

Aprasymas: Reketas yra rankinis daugkartinio naudojimo verzliaraktis, naudojamas tinkamam sukimo momentui uztikrinti, kai danty implantai ir komponentai priverziami rankiniu badu.
Adapteriai naudojami kaip sgsaja tarp rakto ir Siam tikslui naudojamo instrumento.

Paskirti: Skirti naudoti danty implantams ir komponentams priverZti ir tinkamam sukimo momentui uztikrinti atliekant rankinj priverzima. ISsamesniy instrukcijy apie rakto naudojima,
valyma ir sterilizavima ieskokite ,,Azure™* sukimo momenta reketa naudojimo instrukcijose.

Chirurginis padéklas

Aprasymas: Chirurginis padéklas yra daugkartinio naudojimo padéklas, pagamintas i$ autoklavuojamos medziagos, naudojamas instrumentams ir komponentams laikyti ir iSdéstyti per
chirurgines, restauravimo ir apdorojimo procedaras.

Paskirtis: Skirtas medicinos prietaisams isdéstyti, uzdaryti, sterilizuoti, transportuoti ir laikyti tarp chirurginiy procediry.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés: Chirurginiame padékle nelaikykite Slapiy instrumenty.
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renginys Nuoroda

TAPERED BONE LEVEL

IMPLANTAI AITBL-IMPXXXX

GUIMO ATRAMOS ARSBL-HAXXXXX

STERILU: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXXXX

DENGIAMIEJI VARZTAI

NESTERILU: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXXXX

MULTI-UNIT ATRAMOS ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX
CHIRURGINIAI GRAZTAI ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX
SRIEGIKLIAI ASTBL-TAPXX
IMPLANTY SUKTUVAI ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

GYLIO MATAVIMO SABLONAI ASTBL-DGXX

SUKTUVAI ARA-DTXXXXXXXX

ASTBL-TIR

REKETAS IR ADAPTERIAI

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

CHIRURGINIS PADEKLAS ASTBL-SURTRAY

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI IR PACIENTY GRUPES

Medziaga

Titanas (4 klasé)

(pagal 1SO 5832-2)

Titanas ELI Ti-6Al-4V

(pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3)

Titanas ELI Ti-6Al-4V

(pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3)

Titanas ELI Ti-6Al-4V

(pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3)

Titanas ELI Ti-6Al-4V

(pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3)

Neradijantysis plienas 465

(pagal ASTM F899-12B)

Neruadijantysis plienas AlSI 420 MOD

(pagal ASTM F899)

Neradijantysis plienas AlSI 431 MOD

(pagal ASTM F899)

Titanas ELI Ti-6Al-4V

(pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3)

Neruadijantysis plienas AlSI 420 MOD

(pagal ASTM F899)

Neradijantysis plienas AlSI 420 F MOD

(pagal ASTM F899)

Neradijantysis plienas AISI 420 F MOD

(pagal ASTM F899)

PPSU, silikonas

Sterilizavimas

Sterilizuota Svitinant

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Sterilizuota Svitinant

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant
pacientui, reikia sterilizuoti
autoklave

Nesterilu — prie$ naudojant klinikos

aplinkoje reikia sterilizuoti
autoklave

Pakartotinis naudojimas

Vienkartinio
naudojimo

Vienkartinio
naudojimo po
sterilizavimo

Vienkartinio
naudojimo

Vienkartinio
naudojimo po
sterilizavimo

Vienkartinio
naudojimo po
sterilizavimo

Daugkartinio

naudojimo po

sterilizavimo — -
iki 20 karty

Daugkartinio -
naudojimo po
sterilizavimo

Daugkartinio
naudojimo po -
sterilizavimo

Tapered Bone Level implanty gaminius gali naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties Zandikauliy implantologijos srityje, ir kiti specialistai, pvz., odontologijos diagnostikos,

planavimo, danty chirurgijos arba protezavimo technikos sri¢iy. Juos galima naudoti tik odontologijos laboratorijose ir klinikose.

Skirta pacientams be danty (visy arba dalies), kuriems reikia atlikti burnos reabilitacija naudojant protezus ant implanty. Reabilitacija gali apimti vieng dantj, kelis dantis arba
dengiamuosius protezus, ir gali bati taikoma tiek virSutiniam, tiek apatiniam Zandikauliui. Gaminio naudojimas indikuojamas pacientams, kuriems visiskai iSsivyste dantys ir veidas.
Galutiniy naudotojy amzZiaus grupé, lytis, etniné kilmé, Seiminis polinkis ar genetiniai aspektai skirtumo neturi. Gaminys neskirtas naudoti pacientams, neturintiems danty problemuy.

KLINIKINE NAUDA IR NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Klinikiné nauda, kurios gali tikétis pacientai, apima visiskg arba daline danty reabilitacija, leidZiancia jiems atgauti tinkama kramtymo funkcija.
Chirurgas privalo suteikti pacientui visg informacija apie Salutinj poveikj, atsargumo priemones ir galimas komplikacijas, kurios gali kilti po implantavimo operacijos, taip pat paprasyti

uzpildyti sutikimo forma.

PRANESIMAS APIE RIMTA INCIDENTA

Pacientams arba naudotojams, arba trediosioms 3alims Europos Sgjungoje, kurioje galioja identiska reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES), jei dél gaminio naudojimo jvyko

1«

rimtas incidentas, praneskite ,ZimVie Denta

"ZimVie Dental" - bistiné
Pirmadienis — penktadienis 7.30-19.00 val. EST

Adresas: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

PASAULINIS TELEFONAS: 1-561-776-6700
PASAULINIS FAKSAS: 1-561-776-1272
El. pastas: emeacomplaints@zimvie.com

Gamintojas:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés — Barcelona (Ispanija)
Tel + 34935646006

adresu.
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El. pastas: medical.incidents@dessdental.com

STERILUMO IR PAKARTOTINIO NAUDOJIMO INFORMACUA

Sterills gaminiai

SterilGs gaminiai buvo sterilizuoti Svitinant ir yra skirti naudoti vieng karta. Steriliy gaminiy jokiomis aplinkybémis negalima sterilizuoti ar naudoti pakartotinai. Neprisiimama jokia
atsakomybé uz pakartotinai sterilizuotus prietaisus, neatsizvelgiant j tai, kas atliko pakartotinj sterilizavima ir koks metodas buvo naudojamas.

Ispéjimas: Nesterilizuokite pakartotinai. Nenaudokite prietaiso pasibaigus etiketéje nurodytam galiojimo laikui. Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté yra paZeista arba buvo atidaryta
anksciau.

Atsargiai: Vienkartiniy prietaisy negalima apdoroti pakartotinai. Dél pakartotinio naudojimo gali biti paZeistos arba pablogéti gaminio savybés, todél protezavimo sprendimas gali bati
netinkamas ir (arba) kitaip pablogéti paciento sveikata, pavyzdziui, kilti audiniy infekcija.

NesterilGs gaminiai
Vienkartiniai protezy komponentai prie$ naudojimg turi bati sterilizuojami. Rekomenduojama apdoroti gary autoklave — gravitacijos poslinkis 121 °C temperatiroje 30 minudiy,
dZiovinimas 30 minuéiy (pagal 1ISO 17665-1 ir ISO/TS 17665-2). Palaukite, kol baigsis visas dZiovinimo ciklas.

Daugkartinio naudojimo instrumentus ir chirurginius padéklus prie$ kiekvieng naudojima reikia valyti ir sterilizuoti. Atliekant valymo / sterilizavimo bei implantavimo / protezavimo
procedaras, instrumentus ir komponentus rekomenduojama isdéstyti chirurginiame padékle.

Rekomenduojama sterilizuoti apdorojant frakcionuotu vakuumu (iSankstinis vakuumavimas garais), ne trumpiau kaip 3 minutes nuo 132 °C iki 134 °C temperaturoje, dZiovinimo trukmé
20 minuciy. Rekomenduojama naudoti sterilizacijos Zetonus, kuriuose jrasoma data ir galiojimo laikas, be to, periodiskai kontroliuoti sterilizavimo procesa naudojant biologinius
indikatorius.

Prie$ kiekvieng pakartotinj naudojima ir po sterilizavimo patikrinkite daugkartinio naudojimo prietaisus, kad jsitikintuméte gaminio vientisumu ir veikimu. Patikrinkite, ar gaminys néra
akivaizdziai nusidévéjes, deformuotas ar surtdijes. Siuos poZymius turintys gaminiai turi bati imetami.

Prie$ sterilizavima batina atlikti valyma ir dezinfekavima. Rankinio valymo ir dezinfekavimo patarimai:

niekada nedékite skirtingy rasiy medziagy instrumenty kartu;

visg instrumenty pavirsiy 25—35 sekundes valykite Sepetéliu ir plaukite vandeniu nesvarumy ir daleliy pertekliui pasalinti. Nenaudokite metaliniy Sepeciy nesvarumams salinti;

- naudokite vienkartinius Svirkstus instrumenty ertméms valyti;

- Panardinkite instrumentus j odontologinei priemonei skirta dezinfekavimo vonig. Rinkdamiesi plovimo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad tai yra Siam tikslui skirti produktai,
ir visada laikykités gamintojo nurodymuy;

nenaudokite tirpaly, kuriy sudétyje yra amoniako, vandenilio peroksido ar rigs¢iy medziagy, nes jie gali paZeisti grazty pavirsiaus danga;

panaudoje dezinfekavimo priemong, kruopsciai nuplaukite vandeniu;

valydami chirurginj padéklg, atsargiai iSimkite silikoninius laikiklius i$ ertmés. Visada naudokite Svelnias plovimo priemones, net jei valymas atliekamas naudojant ultragarso jranga.
DéZes nusausinkite minksta Sluoste. Nenaudokite abrazyviniy kempiniy ar metaliniy daliy, kurios gali pazeisti dézés pavirsiy.

Atsargiai: Gaminiai, kurie tiekiami nesterilUs, neturéty bati sterilizuojami originalioje pakuotéje; reikia naudoti sterilizavimo maisSelius. Chirurginis padéklas néra tiekiamas sterilus ir néra
skirtas sterilumui uztikrinti. Jis turéty bati naudojamas kartu su teisétai parduodama ir patvirtinta sterilizavimo jvyniojimo plévele.
Ispéjimas: Nesterilius gaminius prieS naudojant burnos ertméje reikia sterilizuoti. Naudojant nesterily prietaisa gali bati uzkrésti audiniai arba pasireiksti infekcinés ligos.

MAGNETINIO REZONANSO TOMOGRAFIJOS (MRT) SAUGOS INFORMACIJA

Ispéjimas: Prietaiso RD sauga nebuvo jvertinta. Paciento vaizdus galima gauti tik nustacius orientyrg bent 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus, kad implantas yra uz RD rités riby.

Pacienta su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MRT sistemoje toliau nurodytomis sglygomis.

Prietaiso pavadinimas: Tapered Bone Level implantai, gijimo atramos, dengiamieji varztai ir Multi-Unit atramos.

- Statinio magnetinio lauko stipris (Bo) mazesnis arba lygus 3,0 T.

- Specialaus gradiento magnetinis laukas ne daugiau nei 3000 Gausy/cm (30 T/m).

- RD suzadinimas: Ziediné poliarizacija (CP).

- Naudojant perdavimo per kiing rite, atskaitos taskg reikia pazyméti bent 30 cm atstumu nuo implanto arba uztikrinti, kad implantas bty uz rités riby. LeidZziama naudoti perdavimo /
priémimo per gallnes rites. Perdavimo / priémimo per galvg rité nejtraukta.

- |prastinis veikimo rezimas leistinoje vaizdavimo zonoje.

- Didziausia viso kiino savitoji absorbcijos sparta — 2 W/kg (jprastas veikimo rezimas).

- Didziausia galvutés savitoji absorbcijos sparta nejvertinta.

- Skenavimo trukmé be specialiy apribojimy dél implanto kaitimo.

Pastaba: Prie$ skenuojant nuimamas restauracijas reikia nuimti.

LAIKYMAS, TVARKYMAS IR TRANSPORTAVIMAS

SterilUs prietaisai turi bati laikomi ir transportuojami sausi, originalioje pakuotéje, kambario temperatiroje, apsaugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Netinkamai laikant arba
transportuojant, galima paZeisti gaminio sterilumo barjerg.

Nesteriliems prietaisams specialiy laikymo sglygy nereikia, taciau jie turi bati laikomi Svarioje ir sausoje vietoje.

SALINIMAS
Salinant prietaisus, reikia laikytis vietos taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant j skirtingus uzter§tumo lygius.

SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

Gaminiy, priklausanciy prietaisy grupéms, saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED). Su
dokumentu, susijusiu  su  pagrindiniais UDI-DI  84354572P0102010126 ir UDI-DI  84354572Q0102F3, galite susipazinti EUDAMED vieSojoje  svetainéje:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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SIMBOLIY ZODYNELIS

=

Partijos kodas Katalogo numeris Modelio numeris Medicinos prietaisas

e E %
Nenaudokite pakartotinai Sterilizuota Svitinant Galiojimo data Nesterilizuokite
.
ZAN e\ al
-
]
Nenaudokite, jei pakuoté paZeista Saugokite nuo saulés spinduliy Nesterilizuoti Pagaminimo data
c € 0051 c € &
Medicinos prietaisas, kuriam notifikuotoji jstaiga CE Zenklas Démesio Zr. naudojimo instrukcijas
suteikeé CE Zenklg 0051 Atsisiuntimo nuoroda: azuredental.com/ifu
-
-
Rx ONLY & for e
JAV federaliniai jstatymai riboja $io prietaiso Platintojas Salyginai saugu naudoti magnetinio rezonanso GAMINTOJAS
pardavimg gydytojams arba pagal recepta. aplinkoje Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Ispanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Norédami gauti bet kokios informacijos apie ,ZimVie Dental, LLC” platinamus gaminius, kreipkités j vietinj teritorijos vadybininka.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, JAV

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Pasauliné bistine ZimVie Dental EMEA bistiné
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC +34 934 70 55 00

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Tel: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveicarija
regis@innovdentaire.ch

IMPLANT KORTELE
Tapered Bone Level implantuose yra implantacijos / paciento kortelé, kurig turi uzpildyti specialistas ir jteikti pacientui. i kortelé leidia atsekti gydyti naudotus implantus.
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

1. Kortelés priekinéje puséje jrasykite paciento duomenis, operacijos datg ir savo, kaip specialisto, duomenis.
2. Nuimkite pagrindine etikete nuo lizdinés plokstelés ir pritvirtinkite jg prie kortelés galinés pusés.
Pavadinimas Aprasymas
w Paciento identifikavimas Nurodoma paciento asmeniné informacija
Pacienty informavimo Nurodoma interneto svetainé, kurioje pacientas gali gauti papildomos informacijos apie medicinos prietaisa
E svetaine
AR
+ Sveikatos priezitros Nurodomas sveikatos prieZitros centro / gydytojo adresas, kuriuo galima rasti medicining informacijg apie pacientg
n’n centras arba gydytojas
Data Nurodoma informacijos jvedimo arba medicininés procedaros atlikimo data

,Azure” gaminiy jasy alyje gali biiti nejmanoma jsigyti. Sios instrukcijos pakeicia visus ankstesnius leidimus. I$samesnés informacijos apie , Azure” gaminius teiraukités vietinio platintojo.
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Azure™ Tapered Bone Level implantu sistema

LATVIESU VALODA
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

UZMANIBU - RUPIGI IZLASIET

Produktus, uz kuriem attiecas Sis dokuments, drikst lietot tikai zobarsti ar pieredzi zobu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai
protezésanas tehnikas. Saja dokumenta aplikotos produktus, kas paredzéti tikai vienreizéjai lieto$anai, nekad nedrikst izmantot atkartoti. Atkartotas lieto$anas gadijuma pastav produkta
bojajumu risks un iespéjama protézes klime, kas var radit risku pacienta veselibai. Pirms Azure Tapered Bone Level implantu un to komponentu lietosanas ripigi izlasiet $os noradijumus.
Visi $aja dokumenta aprakstitie produkti pirms lieto3anas ir jauzstada sausa veida, lai parbauditu, vai tie pareizi piegul. Arsts ir atbildigs par pareizu produktu lieto$anu, jo gan planosana,
gan proceduras ir vina kontrolé. Ar Siem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilstosu pieredzi un apmacibu.

Ja rodas jautajumi, sazinieties ar razotaju vai izplatitaju.

Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $is ierices drikst pardot tikai licencétam zobarstam vai arstam, vai péc vina noradijuma.

Zobarstam un/vai laboratorijai ir ieteicams katru gadu veikt protézes restauracijas un skrives parbaudi. Ja skriives ir paklautas arkartéjam nodilumam, japarbauda protezé$anas
sastavdalu pilniga integritate. So noradijumu neievéro$ana paklauj pacientu riskam.

Jebkuras intraoralas lietosanas un parvieto$anas laika visi Azure® produkti ir janostiprina, lai pacients tos nevarétu norit vai aspirét.

APRAKSTS
Azure Tapered Bone Level ir integréta endosézisko zobu implantu sistéma ar atbilstosiem instrumentiem un protézu dajam.
Materials:
e Tapered Bone Level implanti: Titana (4. klase) saskana ar ISO 5832-2 standartu, un virsmas topografija ir iegita, veicot virsmas apstradi ar smilsu striklu un dubultu skabes
kodinasanu.
e ProtezéSanas sastavdalas: Titana ELI Ti-6Al-4V saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3 standartu.
e Instrumenti un piederumi: Sim lietojumam piemérots titans ELI Ti-6Al-4V vai nerlséjosais.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Azure Tapered Bone Level implantu sistéma ir indicéta funkcionalai un estétiskai augszok|a vai apakszokla funkcionalai un estétiskai mutes dobuma rehabilitacijai bezzobu vai da|éji
bezzobu pacientiem.

KONTRINDIKACIJAS

Tapered Bone Level implantologijas produktus nedrikst ievietot pacientiem, kuri no mediciniska viedokla nav pieméroti paredzétajai arstésanai.

Kontrindikacijas ir (bet ne tikai) alergija pret materialu, vielmainas vai sistémiski traucéjumi, kas saistiti ar bra¢u un/vai kaulu dzisanu, ieprieks iekaisusi kauli, medikamentu lietosana, kas
kavé vai maina dabisko kaulu parveidosanos, nekontroléts diabéts, alkoholisms vai narkomanija, asins recésanas traucéjumi, antikoagulantu terapija, slimibas ar periodisku lielu steroidu
devu lietosanu, vielmainas kaulu slimibas, kimijterapija vai staru terapija, hronisks periodonta iekaisums, nepietiekams miksto audu segums, jebkadas slimibas, kas kavé pacienta spé&ju
uzturét atbilstoSu ikdienas mutes dobuma higiénu, nekontroléti parafunkcionali ieradumi, vidéji smaga vai smaga smékésana, nekontrolétas endokrinas slimibas, nepietiekams kaulu
augstums un/vai platums, nepietiekama starpskrieme|u telpa, gritnieciba, psihoze un asinsvadu slimibas.

Konusveida kaula limena implantologijas produktus nav ieteicams lietot bérniem lidz 18 gadu vecumam. Jaunu pieauguso (no 18 |idz 21 gada vecumam) arstésana nav ieteicama, kamér
nav pabeigta skeleta augsana un nav notikusi epifizes slégSanas. Pacientiem ar parafunkcionaliem ieradumiem ieteicams lietot atslogosanas Sinas.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

e Produkti ir janostiprina, ja ar tiem rikojas iekskigi. Javeic obligatie piesardzibas pasakumi, lai izvairitos no nejausas aspiracijas/norisanas no pacienta puses.

e Zobu implantu rehabilitacijas ietvaros un pirms operacijas arsts ir pilniba atbildigs par to, lai kopa ar pacientu veiktu pilnigu pirmsoperacijas novértéjumu un planotu visu
arstésanu. Ir nepiecieSama preciza planosana, lai gultnes sagatavosanas un implanta ievietosanas laika nejausi nebojatu vitali svarigas anatomiskas struktdras, pieméram,
mentalo nervu un apakséjo alveolaro nervu, jo tas var izraisit anestéziju, parastéziju vai disestéziju.

e Neparsniedziet ieteicamo ievietoSanas griezes momentu.

e Implanti un protezésanas komponenti nav novértéti attieciba uz drosibu, saderibu, karsésanu vai migraciju magnétiskas rezonanses vidé.

SPECIFISKI LIETOJUMI UN PAREDZETIE LIETOJUMI

Tapered Bone Level implanti

Apraksts: Tapered Bone Level Implantus var izmantot talitéjas vai novélotas ievietoSanas tehnika péc dabigo zobu iznemsanas vai zaudésanas, lai atjaunotu koslasanas funkciju. Talitéja
noslogos$ana ir ieteicama tikai tad, ja ir panakta pietiekama primara stabilitate. Tapered Bone Level implanti ir pieejami dazados diametros no 3,3 lidz 4,8 mm.

Paredzétais lietojums: Tapered Bone Level Implanti ir paredzéti implantéSanai mutes dobuma, lai nodrosinatu atbalsta struktiiru pievienotajam protézém. Atbalstitas protézes ir atseviski
kroni, tiltini un dal&jas vai pilnas zobu protézes. 3,3 mm diametra implanti ir paredzéti lietoSanai samazinatas starpzobu vietas, kur nav pietiekami daudz alveolara kaula, lai varétu
izmantot lielaka diametra implantus. Lielaka diametra implanti ir paredzéti gan augszokla, gan apakszokla funkcionalai un estétiskai rehabilitacijai daléji vai pilnigi bezzobu pacientiem.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: 3,3 mm diametra implantu lietoSana aizmuguréja rehabilitacija nav ieteicama. 3,3 mm implantu drikst izmantot tikai molaraja rajona, ja tas ir
Sinots.

Sakara ar zobu implantu vaditspéju nav ieteicams izmantot elektrokirurgiju.

Procediira:

1. Kaulu gultnes sagatavosana. Ja izmantotais kirurgiskais protokols ir bez atlokiem, pieskaitiet miksto audu augstumu izurbsanas dzilumam. levérojiet urbju un instrumentu
lietosanas vadlinijas attieciba uz urbsanas atrumu, periodisku urbSanu un atbilstosu dzesésanu.

2. Lai parbauditu frézésanas dzilumu, izmantojiet dziluma méritaju.

3. Iznemiet flakonu no trauka.

4. levietojiet implantu ievietoSanas atslégu, kas ieprieks uzstadita rokas uzgali, tiesi zobu implanta savienojuma.

5. Implantu novietojiet ieprieks izveidotaja osteotomija un turpiniet ievietoSanu. Lai veicinatu labaku implanta integraciju, ieteicams, lai ievietoSanas bridi alveola batu pilna
ar asins trombu. Implanta ievietoSana ar rokas uzgali nedrikst parsniegt 15 apgriezienus minaté.

6. levietojot implantu, nekad neparsniedziet 35 Ncm ievietoSanas griezes momentu, jo tas var sabojat implanta savienojumu.
Uzmanibul! Lielaks ievietoSanas griezes moments var sabojat implanta iek$é&jo savienojumu un izraisit ldzumu vai nekrozi kaula gultne.
Implantus var sasvért [idz 45°, bet, ja lenkis ir lielaks par 30°, tie janostiprina. Jaievéro liela piesardziba un japievérs uzmaniba, lai novérstu to, ka pacients varétu norit vai
ieelpot izmantotas sastavdalas un/vai instrumentus.
Péc implanta ievietosanas kirurgam ir jaizverté kaula stabilitate un kvalitate, lai noteiktu, kad implantu noslogot.

7. Atkariba no izvéléta kirurgiska protokola ievietojiet segskravi, dziedinoSo abatmentu, pagaidu restauraciju vai Multi-Unit abatmentu ar atbilstosu aptveres vacinu.

DziedinoSie abatmenti

Apraksts: DziedinoSie abatmenti tiek izmantoti ka paligierice transmukozalajam abatmentam. Tos ievieto, lai nosegtu implanta savienojumu pirms protezésanas, lai veicinatu apkartéjo
miksto audu dzisanu péc implanta ievietoSanas un kavétu epitélija aizaugsanu.

Paredzétais lietojums: Dziedinosie balsti ir paredzéti miksto audu sulcus veidosanai.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: Izvélieties pareizo augstumu, lai nodrosinatu pareizu darbibu un izvairitos no kos|asanas spéku parneses. Pirms ievietosanas parliecinieties, vai
uz implantu platformas nav audu atlieku. Lietojiet vieglu griezes momentu ar roku.

Segskriives

Apraksts: Segskrives tiek izmantotas, lai nosegtu implanta platformu un novérstu audu aizaug$anu implanta dzisanas faze. Aizsargskrives vitnota dala ieklaujas implanta iek$&ja vitng,
bet aizsargskrives galva nosedz implanta augséjo virsmu (implanta galvu).

Paredzétais lietojums: Segskrilves ir paredzétas pagaidu savienosanai ar endosézisko zobu implantu, lai aizsargatu implanta savienojuma saskarni kaula dzisanas laika.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: UzstadiSanas laika parliecinieties, ka tas ir izlidzinats ar implanta ievietoSanas asi, izvairoties no triecieniem un skérsgriezuma, kas varétu potenciali
sabojat vitni.
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Multi-Unit abatmenti

Apraksts: Daudzviengabalu abatmentus izmanto zobarsta zobarstniecibas klinika izgatavotam protézém. Daudzviengabalu abatmenti ir rGpnieciski izgatavoti abatmenti, kas tiesi
savienojami ar zobu implantu

Paredzétais lietojums: Multi-Unit abatmenti ir paredzéti ka transepiteliala paligfiksacija skrivéjamas protézés.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: Ir |oti ieteicams parbaudit ta novietojumu, izmantojot periapikalas rentgenogrammas.

Procedira: Taisnu daudzviengabalu abatmentu gadijuma ievietojiet attiecigo abatmentu, izmantojot plastmasas turétaju, kas atvieglo ievietosanu. Pievelciet abatmentu, izmantojot
atbilstosu uzgrieZnu atslégu. Attieciba uz lenkveida Multi-Unit abatmentiem ievietojiet attiecigo abatmentu vélamaja vieta un pozicija, izmantojot metala turétaju, un péc tam pievelciet
abatmenta skravi, izmantojot implantu sistémai specifisko draivera uzgaliti uz griezes momenta spridrata.

leteicamo griezes momentu skatiet Azure skrivju ieteicama griezes momenta dokumenta, Azure kataloga vai Azure Tapered Bone Level implantu sistémas rokasgramata

Kirurgiskie urbji un vitnurbji

Apraksts: Kirurgiskie instrumenti, ko izmanto zobu implantu procedaras.

Paredzétais lietojums: Kirurgiskie urbji un vitnurbji ir paredzéti aug$zokla vai apakszok|a kaula dobumu sagatavos$anai zobu implantu ievietosanai.
Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

e Instrumenti jauztur laba stavokli un jauzmanas, lai instrumenti nebojatu implantus vai citas sastavdalas.

e Pateicoties urbju funkcijai un konstrukcijai, urbja gals ir par 0,4 mm -1,1 mm garaks neka implanta ievietosanas dzijums.

® Izmantojiet asus, sterilizétus instrumentus leteicams neparsniegt 20 urbsanas ciklus.

e Urbsanas laika uzturét zemu temperataru. leteicama intermitéjosa urbSanas metode ar augstu dzesé$anas limeni, izmantojot ieprieks atdzesétu vai istabas temperattras
fiziologisko sals $kidumu. Urbsana javeic ar vertikalam alternativam kustibam taisni uz augSu un uz leju, un ir nepiecieSsama pastaviga aplidenosana, lai kauls nesakarstu un
neizraisitu kaula nekrozi.

e Urbsanas laika urbi nedrikst apturét.

e Jaievéro aprakstita urbsanas seciba.

® Nelaujiet atlikumiem nozat uz instrumentiem. Talit péc operacijas notiriet.

Kirurgiskais protokols:

Ir svarigi rapigi izmekl&t un novértét katru pacientu, lai noteiktu katru konkréto situaciju, jo Tpasi kaulu vai miksto audu deficitu, kas var ietekmét galigo rezultatu. Atkariba no kaula
blivuma (1. tips = |oti ciets kauls, lidz 4. tipam = |oti miksts kauls) Tapered Bone Level implantiem japieméro dazadi urbsanas protokoli. Tas padaris elastigaku alveolara preparata implanta
pielagosanu atseviskiem kaulu tipiem atkariba no to kvalitates un anatomiskas situacijas.

Lai implantam raditu optimalus dziSanas apstaklus, cietie un mikstie audi jaapstrada neagresivi. Implanta ievietoSanas vieta ir ripigi jasagatavo, nodrosinot, ka taja nav nekadu
piesarnotaju vai infekcijas avotu. Lai samazinatu parmeérigu temperatiru, ieteicams veikt $adus pasakumus.

leteicamie urbiji:

Pirms operacijas uzsaks$anas izveidojiet pamata punktu uz kaula, izmantojot lodveida urbi vai #1,6" diametra urbi.

Platforma Loti miksts kauls (IV) Mikstais kauls (111) Cietais kauls (Il) Loti ciets kauls (1)

33 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8% 2,8 2,8 2,8

Profilurbji 3,3* Profilurbji 3,3* Profilurbji 3,3 Profilurbji 3,3

Vitnurbji 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5

Profilurbji 4,1* Profilurbji 4,1* Profilurbji 4,1 Profilurbji 4,1

Vitnurbji 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2

Profilurbji 4,8* Profilurbji 4,8* Profilurbji 4,8 Profilurbji 4,8

Vitnurbji 4,8

*Blivas garozas stavoklis

kaula profiléSanas instrumenti (Vitnurbjis) ir paredzéti lietosanai augszokli vai apakszokli, lai sagatavotu osteotomiju gadijumos, kad ir blivs kauls, lai izvairitos no parmeériga griezes
momenta implantu ievietosanas laika.
leteicamais urb3anas atrums:

Diametrs @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilurbji Vitnurbji
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Atrums 800 600 500 400 300 15
apgriezieni/minGté | apgriezieni/minaté | apgriezieni/minGté | apgriezieni/minaté | apgriezieni/minGté | apgriezieni/minGté

Implantu skriivéSanas instrumenti

Apraksts: Zobu implantu proceddras izmantotie instrumenti. Implantu skrivésanas instrumenti tiek izmantoti ievietoSanas griezes momenta pieliksanai, lai ievietotu implantus kaula.
Paredzétais lietojums: Paredzéts lietoSanai zobu implantu ievietosanai vai iznemsanai zobu implantacijas operacijas laika..

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: Nekad neparsniedziet 70 Ncm griezes momentu.

Dzilumméri
Apraksts: Zobu implantu proceddras izmantotie instrumenti.
Paredzétais lietojums: Paredzétais lietojums: lai parbauditu osteotomijas dzilumu zobu implantacijas operacijas laika.

SkravgrieZi
Apraksts: SkravgrieZi ir atkartoti lietojami instrumenti, ko izmanto kopa ar protézu sastavdalam.
Paredzétais lietojums: Paredzétais lietojums: lai pievilktu vai atskravétu skriives, ko izmanto zobu implantu sistemas komponentu savienosanai.

Spriadrats un adapteri

Apraksts: Spridrats ir manuala atkartoti lietojama uzgrieznu atsléga, ko izmanto, lai nodrosinatu pareizu griezes momentu zobu implantu un to sastavdaJu manualas pievilksanas laika.
Adapteri tiek izmantoti ka saskarne starp spridratiem un $im nolikam izmantoto instrumentu.

Paredzétais lietojums: Paredzétais lietojums: zobu implantu un to sastavdalu pievilkSanai un pareiza griezes momenta nodrosinasanai manualas pievilk$anas laika. Ladzu, skatiet Azure™
griezes momenta indikatora spradrata IFU, lai uzzinatu detalizétakus noradijumus par spradrata lietosanu, tiriSanu un sterilizaciju.

Kirurgiska paplate

Apraksts: Kirurgiska paplate ir atkartoti lietojama paplate, kas izgatavota no autoklavéjama materiala un tiek izmantota instrumentu un komponentu uzglabasanai un sakartosanai
kirurgisko, restauracijas un parstrades procedaru laika.

Paredzétais lietojums: Paredzéta izmantoSanai medicinisko ieri¢u sakartosanai, iesainosanai, sterilizacijai, transportésanai un uzglabasanai starp operacijam.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi: Kirurgiskaja paplaté neglabajiet mitrus instrumentus.
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lerice Atsauce Materials Sterilizacija Atkartota izmantosana

Titans (4. klase)

TAPERED BONE LEVEL IMPLANTI | AITBL-IMPXXXX Sterilizéti, izmantojot apstarosanu Vienreizéja
(saskana ar ISO 5832-2) lietosana
Titans ELI Ti-6Al-4V . o
DZIEDINOSIE ABATMENTI ARSBL-HAXXXXX Nesterili - pirms lietoSanas Vienreizéja
] (saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3) pacientam steriliz&jami autoklava lietoSana péc

sterilizacijas

Titans ELI Ti-6Al-4V

. s . « Vienreizéja
STERILAS: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX (saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3) Sterilizéti, izmantojot apstarosanu lietogana
PARSEGA SKROVES
Titans ELI Ti-6Al-4V N i - pi lietoz Vi ai
NESTERILAS: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX es_terl - plrm?_lfFosanas o= ‘|ente|zeja_
(saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3) pacientam steriliz&jami autoklava lietosana péc

sterilizacijas

Titans ELI Ti-6Al-4V . -
Nesterili - pirms lietoSanas Vienreizéja

(saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3) pacientam steriliz&jami autoklava lietoSana péc
sterilizacijas

DAUDZVIENGABALU ABATMENTI | ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

Nerasé&josais térauds 465 L o
Nesterili - pirms lietoSanas

KIRURGISKIE URBJI ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX . P S
. pacientam sterilizéjami autoklava
- Atkartoti
(saskana ar ASTM F899-12B) lietojami péc
sterilizacijas -
NerUséjosais térauds AISI 420 C MOD Nesteril - pi lietos lidz 20
KAULU TAPAS ASTBL-TAPXX estertl - pims lietosanas lietoanas
pacientam steriliz&jami autoklava e
(saskana ar ASTM F899) réizém
Neriiséjosais térauds AlSI 431 MOD N i - pirms lieto
IMPLANTU DRAIVERI ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX esterili- pirms lietosanas
(saskana ar ASTM F899) pacientam steriliz&jami autoklava
saskana ar
Titans ELI Ti-6Al-4V i e etog
DZILUMA MERIERICES ASTBL-DGXX - Nesterili - pirms lietosanas =
(saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3) pacientam steriliz&jami autoklava
Neriiséjosais térauds AISI 420 MOD N il - pirms lieto
SKROVGRIEZI ARA-DTXXXXXX esterili- pirms lietosanas
B pacientam steriliz&jami autoklava -
(saskana ar ASTM F899) Atkartoti
lietojamas péc
Nerdséjogais térauds AISI 420 F MOD sterilizacijas
ASTBL-TIR

(saskana ar ASTM F899) Nesterili - pirms lieto$anas

SPRUDRATS UN ADAPTERI . e -
pacientam sterilizéjami autoklava

NerUséjosais térauds AISI 420 F MOD
ASTBL-RA, ASTBL-IDA
(saskana ar ASTM F899)

Nesterila - pirms lietoSanas

KIRURGISKA PAPLATE ASTBL-SURTRAY PPSU, silikons kliniskaja vide sterilizéjama
autoklava

Atkartoti
lietojamas péc
sterilizacijas

PAREDZETIE LIETOTAJI UN PACIENTU GRUPAS

Tapered Bone Level implantologijas produktus drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un zokJu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika,
planosana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnika. Tos var izmantot tikai zobarstniecibas laboratorijas un klinikas.

Indicéti pacientiem bez zobiem (pilnigi vai da|&ji), kuriem nepiecieSama mutes dobuma rehabilitacija ar implantu balstitam protézem. Rehabilitacija var bt gan augszokla, gan apakszokla,
viengabalaina, daudzgabalaina vai virsprotézes. To lietosana ir indicéta pacientiem ar pilnigu zobu un sejas attistibu. Galapatérétaju vida nav atskiribu atkariba no vecuma grupas,
dzimuma, etniskas piederibas, gimenes predispozicijas vai genétiskajiem aspektiem. Tas nav indicéts lietosanai pacientiem bez zobu problémam.

KLINISKIE IEGUVUMI UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ka klinisku ieguvumu pacienti var sagaidit pilnigu vai dajéju zobu sakodiena rehabilitaciju, kas |auj viniem atgit pareizu sa kodiena funkciju.

Kirurga pienakums ir sniegt pacientam visu informaciju par blakusparadibam, piesardzibas pasakumiem un iespéjamam komplikacijam, kas var rasties péc implantacijas operacijas, ka
art aizpildit piekrisanas veidlapu.

PAZINOJUMS PAR NOPIETNU INCIDENTU
Pacientiem/lietotajiem/tre$ajam personam Eiropas Savienib3 ar vienadu regul&juma reZimu (Regula 2017/745/ES), ja produkta lietosanas rezultatd notiek nopietns incidents, par to
jazino raZotajam, izplatitajam un valsts iestadei.

ZimVie Dental - galvena mitne

Pirmdiena - Piektdiena 7:30 - 9:00 EST

Adrese: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
ASV: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

GLOBALAIS TALRUNIS: 1-561-776-6700
GLOBALAIS FAKSS: 1-561-776-1272
E-pasts: emeacomplaints@zimvie.com

RaZotajs:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (Spanija)
Talr.+ 34935646006

E-pasts: medical.incidents@dessdental.com
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INFORMACIA PAR STERILITATI UN ATKARTOTU IZMANTOJAMIBU

Sterili produkti

Sterila stavokli piegadatie produkti ir sterilizéti ar apstaro$anu un paredzéti vienreiz€jai lietosanai. Sterilus produktus nekados apstaklos nedrikst atkartoti sterilizét vai izmantot atkartoti.
Par atkartoti sterilizétam iericém netiek uznemta nekada atbildiba neatkarigi no ta, kas veica atkartotu sterilizaciju vai kada metode tika izmantota.

Bridinajums: Nesterilizét atkartoti Nelietojiet ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes. Nelietojiet ierici, ja iepak ojums ir bojats vai ieprieks atvérts.

Uzmanibu: Vienreizlietojamas ierices nevar atkartoti apstradat. Atkartota izmantos$ana var izraisit produkta Tpasibu bojajumus vai pasliktinasanos, kas var izraisit protezésanas skiduma
neatbilstibas un/vai citus pacienta veselibas traucéjumus, pieméram, audu infekciju.

Nesterili produkti
Vienreizlietojamas protézu sastavdalas pirms lietosanas jasterilizé. leteicama metode ir apstrade tvaika autoklava - smaguma izspieSana 121 °C temperatiira 30 minates, Zavésana 30
mindtes (saskana ar ISO 17665-1 un ISO/TS 17665-2). Pagaidiet, lidz beidzas Zavésanas cikls.

Pirms katras lietosanas reizes atkartoti lietojamie instrumenti un kirurgiskas paplates ir janotira un jasterilizé. Kirurgisko paplati ieteicams izmantot instrumentu un komponentu

sakarto3anai tirisanas/sterilizacijas laika un implantu/protézu procedaru laika.

leteicama sterilizacijas metode ir frakcionéta vakuuma process (iepriek$€ja vakuuma tvaiks) vismaz 3 minates 132 °C lidz 134 °C temperatira, Zavésanas laiks 20 minates. leteicams

izmantot sterilizacijas Zetonus, registréjot datumu un deriguma terminu, ka ar7 periodiski kontrolét sterilizacijas procesu, izmantojot biologiskos indikatorus.

Pirms katras atkartotas lietoSanas un péc sterilizacijas parbaudiet atkartoti lietojamas ierices, lai nodrosinatu, ka tiek saglabata izstradajuma integritate un veiktsp &ja. Parbaudiet, vai

produktam nav redzama nodiluma, deformacijas vai korozijas. Produkti, kas uzrada $is pazimes, ir jaiznicina.

Pirms sterilizacijas ir javeic tirisana un dezinfekcija. Manualas tirisanas un dezinfekcijas padomi:

- Nekad nenovietojiet kopa instrumentus no dazadu veidu materialiem.

- 25-35 sekundes notiriet un noskalojiet ar Gdeni lieko netirumu un dalinu atlikumu uz visas instrumentu virsmas. Netirumu nonemsanai neizmantojiet metala birstes.

Instrumentu dobumu tirisanai izmantojiet vienreizéjas lietosanas $lirces.

legremdéjiet instrumentus zobarstniecibas materialam piemérota dezinfekcijas vanna. Izvéloties mazgasanas un dezinfekcijas lidzek|us, parliecinieties, vai tie ir Sim nolikam paredzéti

produkti, un vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

Neizmantojiet skidumus, kas satur amonjaku, Gdenraza peroksidu vai skabas vielas, jo tie var sabojat urbju virsmas parklajumu.

Péc dezinfekcijas lidzek|a lietoSanas rapigi noskalojiet ar Gdeni.

- Tirot kirurgisko paplati, rapigi iznemiet silikona turétajus no dobuma. Vienmér lietojiet maigus mazgasanas lidzeklus, pat ja tiriSana tiek veikta, izmantojot ultraskanas iekartu.
Nosusiniet kastes ar mikstu dranu. Neizmantojiet abrazivus stk|us vai metala detalas, kas var sabojat kastes virsmu.

Uzmanibu: Produkti, kas tiek piegadati nesterili, nav sterilizéjami originalaja iepakojuma, jaizmanto sterilizacijas maisini. Kirurgiska paplate netiek piegadata sterila stavokli un nav
paredzéta sterilitates saglabasanai. Ta jalieto kopa ar likumigi tirgotu, validétu sterilizacijas ietinamo lidzekli.
Bridinajums: Produkti, kas piegadati nesterili, pirms lietoSanas mutes dobuma ir jasterilizé. Nesterilas ierices izmantosana var izraisit audu infekciju vai infekcijas slimibas.

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOSANAS (MR) DROSIBAS INFORMACIA

Bridinajums: lerices radiofrekvencu drosiba nav parbaudita. Pacientu var attélot tikai tad, ja orientieris atrodas vismaz 30 cm attaluma no implanta vai ja implants atrodas arpus RF

spoles. Pacientu ar So ierici var drosi skenét MRI sistéma ar $adiem nosacijumiem:

lerices nosaukums: Tapered Bone Level implanti, dziedinoSie abatmenti, Segskriives un Multi-Unit abatmenti.

- Statiska magnétiska lauka intensitate (Bo) mazaka vai vienada ar 3,0 T.

- Maksimalais Tpasais magnétiskais lauks ar ipasu gradientu 3000 gauss/cm (30 T/m)

- RFierosme: Cirkulara polarizacija (CP).

- Kermena parraides spolei atskaites punkts janorada vismaz 30 cm attaluma no implanta vai janodrosina, ka implants atrodas arpus spoles. Ir atlautas ekstremitasu T/R spoles. Iznemot
galvas T/R spoli.

- Normals darbibas rezims at|autaja attélveidosanas zona.

- Maksimalais visa kermena Tpatnéjais absorbcijas atrums ir 2 W/kg (normals darbibas rezims).

- Nav noveértéts maksimalais galvas patnéjais absorbcijas atrums.

- Skenésanas ilgums bez Tpasiem ierobezojumiem implantu uzkarsanas dél.

Piezime: nonemamas restauracijas ir janonem pirms skenésanas.

UZGLABASANA, APIESANAS UN TRANSPORTESANA.

Sterilas ierices jauzglaba un japarvada sausa veida originalaja iepakojuma istabas temperatira, un to nedrikst paklaut tieSiem saules stariem. Nepareiza uzglabasana vai transportésana
var ietekmét produkta sterilo barjeru.

Nesterilam iericém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli, bet tas jauzglaba tira un sausa vieta.

UTILIZACUJA
Utilizéjot ierices, jaievero viet&jie noteikumi un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma limenus.

7ROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS

Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED) ir pieejams drosibas un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums (SSCP) par iericém, kas pieder pie 3o ieri¢u grupam. Dokumentu, kas saistits
ar UDI-DI 84354572P01020101Z6 un UDI-DI 84354572Q010202F3, var skatit EUDAMED publiskaja timekJa vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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SIMBOLU GLOSARIS
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RAZOTAJS

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)

Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

<>

7

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, ASV

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental globala galvena mitne
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fakss: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveice
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA galvena mitne
+34 934 70 55 00

Lai iegltu jebkadu informaciju par ZimVie Dental, LLC izplatitajiem produktiem, ladzu, sazinieties ar vietgjo teritorialo vaditaju.

IMPLANT KARTE

Tapered Bone Level implanti ietver implantacijas/pacienta karti kas jaaizpilda specialistam un janodod pacientam. 3T karte |auj izsekot arsté$ana izmantoto implantu izsekojamibu.

Veicamie soli:

1. Aizpildiet kartes priek$éjo pusi, noradot pacienta datus, operacijas datumu un savus ka profesionala datus.
2. Nonemiet galveno etiketi no blistera iepakojuma un piestipriniet to kartes aizmuguré.

Nosaukums

Apraksts

Pacienta identifikacija

Norada pacienta personisko informaciju

Pacientu informacijas
timekla vietne

Norada timek|a vietni, kura pacients var iegtt papildu informaciju par medicinisko ierici

Veselibas apriipes centrs
vai arsts

Norada veselibas aprupes centra/arsta adresi, kur var atrast medicinisko informaciju par pacientu

Datums

Norada datumu, kad ievadita informacija vai veikta mediciniska proceddra

Azure produkti jdsu valsti var nebat pieejami. Sie noradijumi aizstaj visus ieprieksgjos izdevumus. Lai iegtu sikaku informaciju par Azure produktiem, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
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Sistem vsadkov Azure™ Tapered Bone Level
SLOVENSCINA
NAVODILA ZA UPORABO

PREVIDNO - POZORNO PREBERITE

I1zdelke, ki jih zajema ta dokument, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izku$njami na podro¢ju dentalne implantologije in drugih specializiranosti, kot so zobna diagnostika,
nacrtovanje, zobna kirurgija ali proteti¢ne tehnike. Izdelki, zajeti v tem dokumentu, ki so namenjeni samo enkratni uporabi, se ne smejo nikoli ponovno uporabiti. Pri ponovni uporabi
obstaja nevarnost poskodbe izdelka in morebitne okvare proteze, kar lahko ogrozi zdravje bolnika. Pred uporabo vsadkov in komponent Azure Tapered Bone Level natan¢no preberite ta
navodila. Vse izdelke iz tega dokumenta je treba pred uporabo na suho namestiti in preveriti, ali se pravilno prilegajo. Zdravnik je odgovoren za pravilno uporabo izdelkov, saj so pod
njegovim nadzorom tako naértovanje kot postopki. S temi izdelki lahko delajo le zobozdravniki z ustreznimi izkusnjami in usposabljanjem.

Z vsemi vprasanji se obrnite na proizvajalca ali distributerja.

Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo teh pripomockov licenciranemu zobozdravniku ali zdravniku ali po njegovem narocilu.

Priporoéljivo je, da zobozdravnik in/ali laboratorij vsako leto pregleda proteti¢no obnovo in vijak. Ce se vijaki nenavadno obrabijo, je treba preveriti celotno celovitost proteti¢nih
komponent. Ce teh navodil ne upostevate, je bolnik v nevarnosti.

Med intraoralno uporabo in rokovanjem je treba vse izdelke Azure zavarovati, da jih bolnik ne pogoltne ali aspirira.

OPIS
Sistem Azure Tapered Bone Level je integriran sistem endoseoznih zobnih vsadkov z ustreznimi instrumenti in proteti¢nimi deli.
Materiali:
e Vsadki Tapered Bone Level: Titan (razred 4) v skladu s standardom 1SO 5832-2, s povrsinsko topografijo, pridobljeno s povrsinsko obdelavo, ki jo sestavljata peskanje in dvojno
kislinsko jedkanje.
e Proteti¢ne komponente: Titan ELI Ti-6Al-4V v skladu s standardom ASTM F136 in ISO 5832-3.
e Instrumenti in dodatki: Titan ELI Ti-6Al-4V ali nerjavece jeklo, primerno za to uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Sistem Azure Tapered Bone Level Implant System je indiciran za funkcionalno in estetsko rehabilitacijo ustne votline zgornje ali spodnje Celjusti pri brezzobih ali delno brezzobih bolnikih.

KONTRAINDIKACIJE

Implantoloskih izdelkov Tapered Bone Level se ne sme vstavljati pri bolnikih, za katere se ugotovi, da so zdravstveno neprimerni za predvideno zdravljenje.

Kontraindikacije vklju¢ujejo (med drugim) alergijo na material, presnovne ali sistemske motnje, povezane s celjenjem ran in/ali kosti, predhodno razdrazene kosti, uporabo farmacevtskih
izdelkov, ki zavirajo ali spreminjajo naravno preoblikovanje kosti, nenadzorovano sladkorno bolezen, alkoholizem ali odvisnost od drog, motnje strjevanja krvi, antikoagulantno
zdravljenje, bolezni z ob¢asno uporabo velikih odmerkov steroidov, presnovne bolezni kosti, kemoterapijo ali radioterapijo, kroni¢no parodontalno vnetje, nezadostno pokritost mehkih
tkiv, katero koli motnjo, ki bolniku onemogoca vzdrzevanje ustrezne dnevne ustne higiene, nenadzorovane parafunkcionalne navade, zmerno ali mo¢no kajenje, nenadzorovane
endokrine bolezni, nezadostno visino in/ali Sirino kosti, nezadosten med¢eljustni prostor, nose¢nost, psihozo in vaskularna stanja.

Implantoloski izdelki Tapered Bone Level niso priporodljivi za otroke, mlajse od 18 let. Zdravljenje mladih odraslih (starih od 18 do 21 let) ni priporodljivo, dokler ni zaklju¢ena rast skeleta
in dokler se ne zapre epifiza. Pri bolnikih s parafunkcionalnimi navadami je priporocljiva uporaba razbremenilnih opornic.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
e Priintraoralnem rokovanju je treba izdelke zavarovati. Sprejeti je treba obvezne previdnostne ukrepe, da bolnik ne bi slu¢ajno vdihnil ali zauZil pripomocka.
e V okviru rehabilitacije zobnih vsadkov in pred operacijo je zdravnik izklju¢no odgovoren za popolno predoperativno oceno in nacrtovanje celotnega zdravljenja z bolnikom.
Potrebno je natancno nacrtovanje, da se med pripravo osteotomije in namescanjem vsadka izognemo naklju¢nim poskodbam vitalnih anatomskih struktur, kot sta mentalni
Zivec in spodnji alveolarni Zivec, saj to lahko povzrodi anestezijo, parestezijo ali disestezijo.
e Ne prekoracite priporoCenega navora za vstavljanje.
e Vsadki in proteti¢ne komponente niso bili ocenjeni glede varnosti, zdruzljivosti, segrevanja ali migracije v okolju MRI.

POSEBNE IN PREDVIDENE UPORABE
Vsadki Tapered Bone Level
Opis: Vsadki Tapered Bone Level Implants se lahko uporabljajo za takojsnjo ali odloZzeno obremenitev po ekstrakciji ali izgubi naravnih zob, da se ponovno vzpostavi funkcija Zvecenja.
Takoj$nja obremenitev je priporocljiva Sele, ko je doseZena ustrezna primarna stabilnost. Vsadki Tapered Bone Level Implants so na voljo v razli¢nih premerih od 3,3 do 4,8 mm.
Namenska uporaba: Vsadki Tapered Bone Level Implants so namenjeni za vsaditev v ustno votlino, da zagotovijo podporno strukturo za povezane proteticne pripomocke. Podprte
proteti¢ne restavracije so enojne krone, mosticki ter delne ali polne zobne proteze. Vsadki premera 3,3 mm so namenjeni uporabi v zmanjSanih medzobnih prostorih, kjer ni dovolj
alveolarne kosti za vsadek vecjega premera. Vsadki z vecjim polmerom vecjega premera so namenjeni za rehabilitacijo zgornje in spodnje celjusti za funkcionalno in estetsko rehabilitacijo
pri delno ali popolnoma brezzobih pacientih.
Opozorila in previdnostni ukrepi: Uporaba vsadkov premera 3,3 mm pri posteriorni rehabilitaciji ni priporocljiva. Vsadek velikosti 3,3 mm se sme uporabljati v predelu molarja le, ce je
pritrjen. Zaradi prevodnosti zobnih vsadkov uporaba elektrokirurgije ni priporocljiva.
Postopek:

1. Priprava kostne podlage. Ce je uporabljeni kirur$ki protokol brez reinjev, globini robljenja dodajte vis§ino mehkega tkiva. Upostevajte navodila za uporabo svedrov in
instrumentov glede hitrosti vrtanja, prekinjenega vrtanja in ustreznega hlajenja.
Z globinomerom preverite globino rezkanja.
Odstranite vialo iz notranjosti posode.
Vstavite kljuc za vstavljanje vsadkov, ki je bil predhodno namescen v rocnik, neposredno v prikljuéek zobnega vsadka.
Vsadek namestite v predhodno izvedeno osteotomijo in nadaljujte z vstavljanjem. Priporocljivo je, da je alveola ob vstavitvi polna krvnega strdka, kar spodbuja boljso
integracijo vsadka. Namescanje vsadkov z ro¢nim nastavkom ne sme presegati 15 vrtljajev na minuto.
Nikoli ne prekoracite navora 35 Ncm za vstavitev vsadka, saj lahko poskodujete povezavo z vsadkom.
Previdno: Uporaba vecjega navora za vstavitev lahko poskoduje notranjo povezavo vsadka in povzroci zlom ali nekrozo v kostnem leziscu.
Vsadki so lahko nagnjeni pod kotom do 45°, vendar je treba vsak kot vedji od 30° nagniti. Paziti je treba, da bolnik ne pogoltne ali vdihne uporabljenih sestavnih delov in/ali
orodij.
7. Po namestitvi vsadka mora kirurg oceniti stabilnost in kakovost kosti, da dolodi, kdaj obremeniti vsadek.

Glede na izbrani kirurski protokol namestite pokrivni vijak, zdravilni abutment, zacasno restavracijo ali Multi-Unit abutment z ustrezno pokrivno kapico.

e wnN

o

Zdravilni abutmenti

Opis: Zdravilni abutmenti se uporabljajo kot pomozni transmukozni abutment. Namestijo se za pokritje povezave z vsadkom pred proteti¢no obnovo, da se po namestitvi vsadka spodbudi
celjenje okoliskih mehkih tkiv in zavira vras¢anje epitelija.

Namenska uporaba: Zdravilni abutmenti so namenjeni oblikovanju sulkusa mehkega tkiva.

Opozorila in previdnostni ukrepi: Izberite pravilno viSino, da zagotovite pravilno delovanje in preprecdite prenos Zzvekalnih sil. Pred namescanjem se prepricajte, da je platforma za vsadke
brez ostankov tkiva. Uporabite nezen ro¢ni navor.

Pokrovni vijaki

Opis: Pokrivni vijaki se uporabljajo za pokrivanje plos¢adi vsadka in preprecevanje zarasc¢anja tkiva v fazi celjenja vsadka. Navojni del pokrivnega vijaka se prilega notranjemu navoju
vsadka, glava pokrivnega vijaka pa pokriva zgornjo povrsino vsadka (glava vsadka).

Namenska uporaba: Pokrivni vijaki so namenjeni zacasni povezavi z endosseoznim zobnim vsadkom za zas¢ito vmesnika za povezavo z vsadkom med cel jenjem kosti.

Opozorila in previdnostni ukrepi: Med namestitvijo poskrbite, da je vijak poravnan z osjo vstavljanja vsadka, pri cemer se izogibajte udarcem in navzkriznemu navijanju, ki bi lahko
poskodovali navoj.
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Multi-Unit abutmenti

Opis: Multi-Unit abutmenti se uporabljajo za proteti¢ne restavracije, ki jih pripravi zobozdravnik v zobni kliniki. Multi-Unit abutment so predhodno izdelani abutmenti, ki se neposredno
prikljucijo na zobni vsadek

Namenska uporaba: Multi-Unit abutmenti so namenjeni za transepitelijsko pomozno pritrditev v vijacnih proteti¢nih restavracijah.

Opozorila in previdnostni ukrepi: Njegov poloZaj je zelo priporodljivo preveriti s periapikalnimi rentgenskimi posnetki.

Postopek: V primeru ravnih veenotnih abutmentov namestite ustrezen abutment s pomodjo plasti¢nega drzala, ki olajsa vstavljanje. Zategnite abutment z ustreznim klju¢em. Za kotne
veCenotne abutmente namestite ustrezen abutment na Zeleno mesto in v Zeleni polozaj s pomocjo kovinskega drzala, nato pa zategnite vijak abutmenta s pomocjo konice za navor,
specifi¢ne za sistem vsadkov, na navorni raglji.

Priporoceni navor je naveden v dokumentu Dokumant s priporocenimi navori za vijake Azure, katalogu Azure ali v priro¢niku za Sistem vsadkov Azure™ Tapered Bone Level.

Kirurski svedri in kostni vrezovalniki

Opis: Kirurski instrumenti, ki se uporabljajo pri zdravljenju zobnih vsadkov.

Namenska uporaba: Kirurski svedri in kostni vrezovalniki so namenjeni pripravi votlin v zgornji ali spodnji ¢eljustni kosti za vstavitev zobnih vsadkov.
Opozorila in previdnostni ukrepi:

e Instrumente je treba vzdrZevati v dobrem stanju in paziti, da ne poskodujejo vsadkov ali drugih komponent.

e Zaradi funkcije in zasnove svedrov je konica svedra za 0,4—1,1 mm daljsa od globine vstavitve vsadka.

e Uporabljajte ostre, sterilizirane instrumente. Priporocljivo je, da ne preseZete 20 ciklov vrtanja.

e Med vrtanjem vzdrzujte nizko temperaturo. Priporocljiva je prekinitvena tehnika vrtanja z visoko stopnjo spiranja, z uporabo predhodno ohlajene fizioloske fizioloske raztopine
ali pri sobni temperaturi. Vrtanje je treba izvajati z navpi¢nimi alternativnimi gibi navzgor in navzdol, potrebno pa je tudi stalno spiranje, da se kost ne segreje in ne povzroci
kostne nekroze.

e Med vrtanjem se vrtalnik ne sme ustaviti.

e Upostevati je treba opisano zaporedje vrtanja.

e Ne pustite, da se ostanki posusijo na instrumentih. Ocistite jih takoj po operaciji.

Kirurski protokol:

Pomembno je skrbno pregledati in ovrednotiti vsakega bolnika, da se doloci vsaka posamezna situacija, zlasti kakrsni koli primanijkljaji kosti ali mehkega tkiva, ki lahko vplivajo na konéni
izid. Glede na gostoto kosti (tip 1 = zelo trda kost, do tipa 4 = zelo mehka kost) je treba za vsadke Tapered Bone Level uporabiti razli¢ne protokole vrtanja. Tako bo prilagoditev vsadka v
alveolarni preparaciji posameznim tipom kosti bolj prilagodljiva glede na njihovo kakovost in anatomske razmere.

Da bi ustvarili optimalne pogoje za celjenje vsadka, je treba trda in mehka tkiva obdelati na neagresiven nacin. Mesto namestitve vsadka mora biti skrbno pripravljeno, da se zagotovi
odstranitev morebitnih kontaminantov ali virov okuzbe. Za zmanjSanje previsokih temperatur priporo¢amo naslednje ukrepe.

Priporoceni svedri:

Pred zacetkom posega s krogli¢nim vrtalnikom ali vrtalnikom premera @1,6" naredite osnovno to¢ko na kosti.

Platforma Zelo mehka kost (IV) Mehka kost (lll) Trda kost (Il) Zelo trda kost (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8*% 2,8 2,8 2,8
Profilni sveder 3,3* Profilni sveder Profilni sveder 3,3 Profilni sveder 3,3
3,3* Kostni vrezovalnik 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5*% 3,5 3,5 3,5
Profilni sveder 4,1* Profilni sveder Profilni sveder 4,1 Profilni sveder 4,1
4,1* Kostni vrezovalnik 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
35 3,5 3,5 3,5
4,2* 4,2 4,2 4,2
Profilni sveder 4,8* Profilni sveder Profilni sveder 4,8 Profilni sveder 4,8
4,8*% Kostni vrezovalnik 4,8

*Stanje goste skorje

Profilerji kosti (kostni vrezovalci) so namenjeni za uporabo v zgornji ali spodnji Celjusti za pripravo osteotomije v primerih, ko gre za gosto kost, da bi preprecili prevelik navor med
vstavljanjem vsadka.
Priporocene hitrosti za svedre:

Premer @2,2mm ?2,8mm @ 3,5mm @ 4,2 mm Profilni sveder Kostni vrezovalnik
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Hitrost 800 vrtljajev na minuto 600 vrtljajev na minuto 500 vrtljajev na minuto 400 vrtljajev na minuto 300 vrtljajev na minuto 15 vrtljajev na minuto

Instrumenti za vstavitev zobnega vsadka

Opis: Instrumenti, ki se uporabljajo pri zdravljenju zobnih vsadkov. Instrumenti za vstavitev zobnega vsadka se uporabljajo za navor za vstavljanje, da se vsadki privijejo v kost.
Namenska uporaba: za uporabo pri vstavljanju ali odstranjevanju zobnih vsadkov med operacijo zobnih vsadkov.

Opozorila in previdnostni ukrepi: Nikoli ne prekoracite navora 70 Ncm.

Merilniki globine
Opis: Instrumenti, ki se uporabljajo pri zdravljenju zobnih vsadkov.
Namenska uporaba: Za preverjanje globine osteotomije med operacijo zobnih vsadkov.

lzvijaci
Opis: lzvijaci so instrumenti za veckratno uporabo, ki se uporabljajo skupaj s proteticnimi komponentami.
Namenska uporaba: Za zategovanje ali rahljanje vijakov, ki se uporabljajo za povezovanje komponent sistema zobnih vsadkov.

Raglja in adapterji

Opis: Raglja je rocni klju¢ za veckratno uporabo, ki se uporablja za zagotavljanje pravilnega navora pri roénem zategovanju zobnih vsadkov in komponent. Adapterji se uporabljajo kot
vmesnik med ragljo in orodjem, ki se uporablja v ta namen.

Namenska uporaba: Za zategovanje zobnih vsadkov in komponent ter za zagotavljanje pravilnega navora pri ronem zategovanju. Podrobnejsa navodila za uporabo, ¢is¢enje in
sterilizacijo rocic so na voljo v navodilih za uporabo raglje z navedbo navora Azure™.

Kirurski pladenj
Opis: Kirurski pladenj je pladenj za veckratno uporabo, izdelan iz avtoklavirnega materiala, ki se uporablja za shranjevanje in urejanje instrumentov in komponent med kirurskimi,
restavratorskimi in postopki ponovne obdelave.
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Namenska uporaba: Namenjen je organizaciji, zapiranju, sterilizaciji, prenasanju in shranjevanje medicinskih pripomockov med kirurskimi posegi.

Opozorila in previdnostni ukrepi: na kirurski pladenj ne shranjujte mokrih instrumentov.

Pripomocek

VSADKI TAPERED BONE LEVEL

ZDRAVILNI ABUTMENTI

POKRIVNI VIJAKI

MULTI-UNIT ABUTMENTI

KIRURSKI SVEDRI

KOSTNI VREZOVALNIKI

INSTRUMENTI ZA VSTAVITEV

ZOBNEGA VSADKA

MERILNIKI GLOBINE

1ZVIACI

RAGLJA IN ADAPTERJI

KIRURSKI PLADEN)J

Referenca

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERILNO: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX

NESTERILNO: ASTBL-CSXXXXX, ASTBL-CSXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

PREDVIDENI UPORABNIKI IN SKUPINE BOLNIKOV
Izdelke za implantologijo Tapered Bone Level lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkusnjami na podrocju maksilarne implantologije in drugih specializacij, kot so zobna
diagnostika, nacrtovanje, zobna kirurgija ali proteticne tehnike. Njihova uporaba je omejena na zobotehnic¢ne laboratorije in klinike.
Indicirani so za brezzobe paciente (popolnoma ali delno), ki potrebujejo rehabilitacijo ustne votline s pomocjo protez, podprtih z vsadki. Rehabilitacija je lahko enojna, veckratna ali
totalna zobna proteza, tako v zgornji kot v spodniji Celjusti. Njihova uporaba je indicirana pri bolnikih s popolnim d entofacialnim razvojem. Med kon¢nimi uporabniki ni razlik glede na
starostno skupino, spol, etni¢no pripadnost, druzinsko predispozicijo ali genetski vidik. Niso indicirani za uporabo pri bolnikih brez tezav z zobmi.

KLINICNE KORISTI IN NEZELENI UCINKI
Kot klini¢no korist lahko bolniki pricakujejo popolno ali delno rehabilitacijo zobovja, kar jim omogoca ponovno vzpostavitev ustrezne funkcije Zvecenja.
Kirurg je odgovoren, da bolniku posreduje vse informacije o stranskih ucinkih, previdnostnih ukrepih in moznih zapletih, ki se lahko pojavijo po implantacijski operaciji, ter da izpolni

obrazec za soglasje.

OBVESTILO O RESNEM INCIDENTU
Ce zaradi uporabe izdelka pride do resnega incidenta, morajo pacienti/uporabniki/tuje osebe v Evropski uniji z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/745/EU) obvestite ZimVie

Dental na

ZimVie Dental — sede? podjetja

Ponedeljek - petek 7:30 - 19:00 EST
Naslov: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

GLOBALNI TELEFON: 1-561-776-6700
GLOBALNI FAKS: 1-561-776-1272
E-naslov: emeacomplaints@zimvie.com

Material

Titan (razred 4)

(v skladu s standardom ISO 5832-2)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(v skladu z ASTM F136 in ISO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(v skladu z ASTM F136 in ISO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(v skladu z ASTM F136 in ISO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(v skladu z ASTM F136 in ISO 5832-3)

Nerjavno jeklo 465

(v skladu z ASTM F899-12B)

Nerjavno jeklo AISI 420 MOD

(v skladu z ASTM F899)

Nerjavno jeklo AISI 431 MOD

(v skladu z ASTM F899)

Titan ELI Ti-6Al-4V

(v skladu z ASTM F136 in 1SO 5832-3)

Nerjavno jeklo AISI 420 MOD

(v skladu z ASTM F899)

Nerjavno jeklo AISI 420 F MOD

(v skladu z ASTM F899)

Nerjavno jeklo AISI 420 F MOD

(v skladu z ASTM F899)

PPSU, silikon

Sterilizacija

Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Sterilizirano z obsevanjem

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Nesterilno - pred uporabo na
bolniku je treba sterilizirati v
avtoklavu

Neterilno - pred uporabo v
klinicnem okolju ga je treba
sterilizirati v avtoklavu

Ponovna uporaba

Za enkratno
uporabo

Enkratna
uporaba po
sterilizaciji

Za enkratno
uporabo

Enkratna
uporaba po
sterilizaciji

Enkratna
uporaba po
sterilizaciji

Ponovna
uporaba po
sterilizaciji - do
20 uporab

Veckratna
uporaba po
sterilizaciji

Veckratna
uporaba po
sterilizaciji
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Proizvajalec:

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés — Barcelona (Spanija)
Tel + 34935646006

E-naslov: medical.incidents@dessdental.com

INFORMACIJE O STERILNOSTI IN PONOVNI UPORABNOSTI

Sterilni izdelki

1zdelki, dobavljeni v sterilnem stanju, so bili sterilizirani z obsevanjem in so namenjeni za enkratno uporabo. Sterilnih izdelkov nikakor ne smete ponovno sterilizirati ali ponovno uporabiti.
Za ponovno sterilizirane pripomocke ne prevzemamo nobene odgovornosti, ne glede na to, kdo je opravil ponovno sterilizacijo ali katera metoda je bila uporabljena.

Opozorilo: Ne sterilizirajte ponovno. Pripomocka ne uporabljajte po datumu izteka veljavnosti, navedenem na etiketi. Pripomocka ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana ali je
bila e je bila Ze odprta.

Previdno: Pripomockov za enkratno uporabo ni mogoce ponovno obdelati. Ponovna uporaba lahko povzroci poskodbe ali poslabsanje lastnosti izdelka, kar lahko povzroéi neustrezne
proteti¢ne reditve in/ali drugo poslab3anje zdravja bolnika, kot je okuzba tkiva.

Nesterilni izdelki
Proteti¢ne komponente za enkratno uporabo je treba pred uporabo sterilizirati. Priporo¢ena metoda je obdelava v parnem avtoklavu - gravitacijski premik pri 121 °C 30 minut, suSenje
30 minut (v skladu z ISO 17665-1 in ISO/TS 17665-2). Polakajte, da se cikel susenja popolnoma zakljudi.

Instrumente in kirurske pladnje za veckratno uporabo je treba pred vsako uporabo odistiti in sterilizirati. Kirurski pladenj je priporodljivo uporabljati za urejanje instrumentov in

komponent med ¢is¢enjem/sterilizacijo ter med vsajanjem/proteti¢nimi posegi.

PriporoCena metoda sterilizacije je postopek s frakcioniranim vakuumom (predvakumska para), ki traja vsaj 3 minute pri 132 °C do 134 °C, ¢as su$enja 20 minut. Priporoca se uporaba

sterilizacijskih Zetonov, v katere se zapiseta datum in rok uporabe, poleg rednega nadzora postopka sterilizacije s pomocjo bioloskih indikatorjev.

Pred vsako ponovno uporabo in po sterilizaciji preglejte pripomocke za veckratno uporabo, da zagotovite ohranitev celovitosti in uéinkovitosti izdelka. Preverite, ali je izdelek vidno

obrabljen, deformiran ali korodiran. Izdelke, ki kaZejo te znake, je treba zavredi.

Pred sterilizacijo je nujno ¢is¢enje in razkuzevanje. Nasveti za ro¢no ¢iséenje in razkuzevanje:

- Nikoli ne odlagajte instrumentov iz razli¢nih vrst materialov skupaj.

Odvecno umazanijo in delce na celotni povrsini instrumentov 25 do 35 sekund krtacite in spirajte z vodo. Za odstranjevanje necisto¢ ne uporabljajte kovinskih S¢etk.

Za instrumentalne votline uporabljajte brizge za enkratno uporabo.

Instrumente potopite v razkuZilno kopel, primerno za zobozdravstveni material. Pri izbiri detergentov in razkuzil bodite pozorni, da gre za izdelke, ki so temu namenjeni, in vedno

upostevajte navodila proizvajalca.

Ne uporabljajte raztopin, ki vsebujejo amoniak, vodikov peroksid ali kisle snovi, saj lahko poskodujejo povrsinski premaz svedrov.

- Po uporabi razkuzila temeljito sperite z vodo.

- Pri &i&Cenju kirurskega pladnja previdno odstranite silikonska drzala iz votline. Vedno uporabljajte blaga ¢istila, tudi ée ¢is¢enje poteka z ultrazvoéno opremo. Skatle posusite z mehko
krpo. Ne uporabljajte abrazivnih gobic ali kovinskih delov, ki bi lahko poskodovali povrsino Skatle.

Previdno: Izdelkov, ki se dobavljajo nesterilni, se ne sme sterilizirati v originalni embalazi, temvec je treba uporabiti sterilizacijske vrecke. Kirurski pladenj ni dobavljen v sterilnem stanju
in sam po sebi ni namenjen ohranjanju sterilnosti. Uporabljati ga je treba v povezavi z zakonito trzenim, validiranim sterilizacijskim ovojem.
Opozorilo: Izdelke, ki se dobavljajo nesterilni, je treba pred uporabo v ustni votlini sterilizirati. Uporaba nesterilnega pripomocka lahko povzroci okuzbo tkiva ali nalezljive bolezni.

VARNOSTNE INFORMACUE O SLIKANJU Z MAGNETNO RESONANCO (MRI)

Opozorilo: Radiofrekvencna varnost naprave ni bila preizkusena. Paciente je mogoce slikati le tako, da je oddaljenost od vsadka vsaj 30 cm ali da se vsadek nahaja zunaj RF-tuljave.
Bolnika s tem pripomockom lahko varno skeniramo v sistemu MRI pod naslednjimi pogoji:

Ime pripomocka: Vsadki Tapered Bone Level, zdravilni abutmenti, pokrivni vijaki in Multi-Unit abutmenti.

Moc¢ stati¢nega magnetnega polja (Bo) manjsa ali enaka 3,0 T.

Posebna gradientna magnetna polja najve¢ 3000 gauss/cm (30 T/m).

RF vzbujanje: Krozna polarizacija (CP)

Za telesno prenosno tuljavo je treba oznaciti referentno tocko vsaj 30 cm od vsadka ali zagotoviti, da je vsadek zunaj tuljave. Dovoljene so kon¢ne T/R tuljave. Brez glavne tuljave T/R.
Obicajni nacin delovanja na dovoljenem obmocju slikanja.

Najvedja specifiéna stopnja absorpcije celotnega telesa 2 W/kg (obi¢ajni nain delovanja).

Najvedja specificna stopnja absorpcije glave ni ocenjena.

Trajanje skeniranja brez posebnih omejitev zaradi segrevanja vsadka.

Opomba: Odstranljive restavracije je treba odstraniti pred skeniranjem.

SKLADISCENJE, ROKOVANJE IN TRANSPORT

Sterilne pripomocke hranite in transportirajte suhe v originalni embalazi pri sobni temperaturi in ga ne izpostavljajte neposredni soncni svetlobi. Nepravilno shranjevanje ali transport
lahko vplivata na sterilno pregrado izdelka.

Za nesterilne pripomocke niso potrebni posebni pogoji shranjevanja, vendar jih je treba hraniti v ¢istem in suhem prostoru.

ODSTRANJEVANIJE
Pri odstranjevanju pripomockov je treba upostevati lokalne predpise in okoljske zahteve, pri cemer je treba upostevati razli¢ne stopnje onesnazenosti.

POVZETEK VARNOSTI IN KLINIENE UCINKOVITOSTI

Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti za izdelke, ki pripadajo druzinam pripomockov, je na voljo v Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED). Dokument,
povezan z osnhovnim  UDI-DI  84354572P01020101Z6 in  UDI-DI  84354572Q0102F3, si lahko ogledate na javnem spletnem mestu EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSAR SIMBOLOV
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PROIZVAIJALEC

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Spanija)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Zvezni zakon v ZDA omejuje prodajo te naprave Distributer
zdravnikom ali na recept.

Magnetna resonanca pogojno

Za vse informacije o pripomockih, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, se obrnite na lokalnega vodjo obmo¢ja.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

ZimVie Dental Sedez EMEA
+34 934 70 55 00

ZimVie Dental Globalni sedez

Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svica
regis@innovdentaire.ch

KARTICA O VSADKU
Vsadki Tapered Bone Level vklju€ujejo kartico o vsadku/kartico pacienta, ki jo izpolni strokovnjak in jo izroi bolniku. Ta kartica omogoc¢a sledljivost vsadkov, uporabljenih za zdravljenje.
Koraki, ki jim morate slediti:

1. Na sprednjo stran kartona vpisite podatke o bolniku, datum operacije in svoje podatke kot strokovnjaka.-
2. Odstranite glavno nalepko s pretisnega omota in jo pritrdite na hrbtno stran kartice.
Naziv Opis
w Identifikacija bolnika Oznacuje osebne podatke bolnika
Spletno mesto z Oznacuje spletno mesto, na katerem lahko bolnik pridobi dodatne informacije o medicinskem pripomocku
E informacijami za bolnike
(=
+ Zdravstveni center ali Oznaluje naslov zdravstvenega centra/zdravnika, kjer je mogoce najti zdravstvene podatke o bolniku
® zdravnik
feh
Datum Oznacuje datum vnosa podatkov ali izvedbe medicinskega postopka

Izdelki Azure morda niso na voljo v vasi drzavi. Ta navodila nadomescajo vse prejsnje izdaje. Za podrobne informacije o izdelkih Azure se obrnite na lokalnega distributerja.
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Azure™ Tapered Bone Level implantaadististeem
EESTI KEEL
KASUTUSJUHEND

ETTEVAATUST — PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Selles dokumendis késitletud tooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused hambaimplantoloogias ja muudes valdkondades, nagu hambaravi diagnoosimine,
planeerimine, hambakirurgia vGi proteesitehnika. Kdesolevas dokumendis kdsitletud tooteid, mis on mdeldud ainult Gihekordseks kasutamiseks, ei tohi kunagi uuesti kasutada.
Korduskasutamisel on oht, et toode v&ib kahjustuda ja proteesimine ebadnnestuda, mis vdib pdhjustada patsiendi tervist kahjustada. Lugege need juhised hoolikalt |abi enne, kui kasutate
Azure Tapered Bone Level implantaate ja nende komponente. K&ik kdesolevas dokumendis kasitletud tooted tuleb enne kasutamist kuivalt paigaldada, et kontrollida nende diget sobivust.
Kliinik vastutab toodete dige kasutamise eest, kuna nii planeerimine kui ka protseduurid on tema kontrolli all. Nende toodetega peaksid to6tama ainult vastava kogemuse ja valjadppega
hambaarstid.

Kusimuste korral poorduge tootja voi turustaja poole.

Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult litsentsitud hambaarstil/arstil vdi tema korraldusel.

Soovitatav on proteese ja kruve lasta igal aastal hambaarstil ja/vdi laboril kontrollida. Kui kruvid on ebatavalisel viisil kulunud, tuleb kontrollida proteetisiliste komponentide taielikku
terviklust. Nende juhiste eiramine seab patsiendi ohtu.

Koik Azure®-i tooted tuleb suusisesel kasutamisel ja kdsitsemisel kinnitada, et patsient ei saaks neid alla neelata ega sisse hingata.

KIRJELDUS
Azure Tapered Bone Level integreeritud implantaadististeem koosneb luusisestest hambaimplantaatidest, instrumentidest ja proteetilistest komponentidest.
Materjalid:
e Tapered Bone Level implantaadid: valmsitatud titaanist (klass 4) vastavalt standardile ISO 5832-2 ja nende pinnatopograafia on saadud pinnatdétiuse teel, mis koosneb
liivapritsimisest ja kahekordsest happega s66vitamisest.
e Proteetilised komponendid: valmistatud titaanist ELI Ti-6Al-4V (vastavalt standarditele ASTM F136 ja ISO 5832-3).
e Instrumendid ja tarvikud: valmistatud titaanist ELI Ti-6Al-4V v3i sihtotstarbelisest roostevabast terasest.

KASUTUSJUHEND
Azure Tapered Bone Level implantaadisiisteem on nadidustatud hambutute vdi osaliselt hambutute patsientide tlemise vai alumise I6ualuu funktsionaalseks ja esteetiliseks taastamiseks.

VASTUNAIDUSTUSI

Tapered Bone Level implantaaditooteid ei tohi paigaldada patsientidele, kellel esineb seadme kasutamisega seoses meditsiinilisi vastunaidustusi.

Vastundidustuste hulka kuuluvad (muu hulgas) allergia materjali vastu, haavade ja/v&i luude paranemisega seotud ainevahetus- vdi siisteemsed haired, eelnevalt drritunud luud, ravimid,
mis parsivad vdi muudavad luu loomulikku mberkujunemist, kontrollimatu diabeet, alkoholism v&i narkomaania, vere hilbimishaired, antikoagulantravi, haigused, mille puhul
kasutatakse perioodiliselt suuri steroidiannuseid, metaboolne luuhaigus, keemia- vai kiiritusravi, krooniline parodontiit, ebapiisav pehmete kudede katvus, mis tahes haire, mis takistab
patsiendi vdimet sdilitada piisavat igapdevast suuhtgieeni, kontrollimatu parafunktsionaalne harjumus, md&dukas vdi raske suitsetamine, kontrollimatud endokriinsed haigused,
ebapiisav luu kdrgus ja/vdi laius, ebapiisav liigesevaheline ruum, rasedus, psiihhoos ja veresoonkonna haigused.

Tapered Bone Level implantaaditooteid ei soovitata kasutada alla 18-aastastel lastel. Noorte tdiskasvanute (18-21-aastaste) ravi ei ole soovitatav enne, kui luustiku kasv on I16ppenud ja
epifiiis on sulgunud. Parafunktsionaalsete harjumustega patsientidel on soovitatav kasutada kapesid.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

e Tooted tuleb suusisesel kasutamisel kinnitada. Valtimaks osade aspiratsiooni/allaneelamist patsiendi poolt, peab jargima hoolikalt ettevaatusabindusid.

e Hambaimplantaatravi osana ja enne operatsiooni on arst ainuisikuliselt vastutav tdieliku operatsioonieelse hindamise ning kogu ravi kavandamise eest koos patsiendiga. Tapne
kavandamine on vajalik, et véltida osteotoomia ettevalmistamise ja implantaadi paigaldamise ajal elutahtsate anatoomiliste struktuuride, nditeks IGuatsinarvi ning
alveolaarnarvi juhuslikku kahjustamist, kuna see vdib pShjustada anesteesiat, paresteesiat vdi diisesteesiat.

e Arge iiletage implantaatide sisestamisel soovitatavaid péérdemomente.

e Implantaate ja proteetilisi komponente ei ole hinnatud ohutuse, tGhilduvuse, kuumenemise v3i migratsiooni osas MRT-keskkonnas.

SPETSIIFILISED RAKENDUSED JA KASUTUSOTSTARVE

Tapered Bone Level implantaadid

Kirjeldus: Tapered Bone Level implantaate saab kasutada kohese vG&i hilisema paigaldamistehnikaga parast loomulike hammaste eemaldamist voi kaotamist, et taastada
ndrimisfunktsioon. Kohene paigaldamine on soovitatav ainult siis, kui on saavutatud piisav esmane stabiilsus. Tapered Bone Level implantaatide Iabim&ddud on vahemikus 3,3 kuni 4,8
mm.

Kasutusotstarve: Tapered Bone Level implantaadid on ette nahtud kasutamiseks suusiseselt, et pakkuda tugistruktuuri ihendatavatele proteesidele. Toetatud proteetilised
restauratsioonid on tihekordsed kroonid, sillad ja osalised voi taisproteesid. 3,3 mm labim&dduga implantaadid on méeldud kasutamiseks vahenenud hambavaheruumides, kus suurema
labimd6duga implantaadile ei ole piisavalt alveolaarset luud. Suurema labimddduga implantaadid on ette nahtud nii Gla- kui ka alaldualuu taastamiseks osaliselt voi tdielikult hambutute
patsientide funktsionaalseks ja esteetiliseks raviks.

Hoiatused ja ettevaatusabindud: 3,3 mm ldbim6dduga implantaate ei ole soovitatav kasutada tagahammaste taastamise korral. 3,3 mm implantaati v3ib kasutada molaaride piirkonnas
ainult lahastamise korral. Elektrokirurgia kasutamine ei ole hambaimplantaatide juhtivuse tSttu soovitatav.

Protseduur:
1. Luu aluspdhja ettevalmistamine. Lapita operatsiooniprotokolli kasutamisel lisage freesimisstigavusele pehme koe kérgus. Jargige puuride ja instrumentide kasutamise
juhiseid puurimiskiiruse, vahelduva puurimise ja piisava jahutamise kohta.
2. Kasutage freesimissiigavuse kontrollimiseks sigavusmadturit.
3. Eemaldage viaal mahutist.
4. Sisestage eelnevalt kdsiseadmesse paigaldatud implantaadi sisestamise voti otse hambaimplantaadi thendusse.
5. Asetage implantaat eelnevalt tehtud osteotoomiasse ja jatkake paigaldamist. Soovitatav on, et alveool oleks sisestamise hetkel tais verehiiivet, et soodustada implantaadi

paremat integreerumist. Implantaadi paigaldamisel kdsiseadmega ei tohi po6rlemiskiirus tletada 15 p/min.

6. Arge kunagi iiletage implantaadi paigaldamisel 35 Ncm poérdemomenti, kuna see vdib kahjustada implantaadi iihendust.
Ettevaatust! Suurema sisestamise pédrdemomendi kasutamine vdib kahjustada implantaadi sisemist Ghendust ja pShjustada luupdhja murdumist v3i nekroosi.
Implantaate vdib kallutada kuni 45°, kuid iga nurk, mis Gletab 30°, tuleb lahastada. Tuleb olla vaga ettevaatlik ja tdhelepanelik, et patsient ei neelaks ega aspireeriks
kasutatavaid komponente ja/vdi tédriistu.

7. Parast implantaadi paigaldamist peab kirurg hindama luu stabiilsust ja kvaliteeti, et maarata kindlaks, millal implantaati koormata.
Olenevalt valitud operatsiooniprotokollist paigaldage kattekruvi, paranemistoend, ajutine restauratsioon v&i sMulti-Unit toend koos vastava kattekorgiga.

Paranemistoendid

Kirjeldus: Paranemistoendeid kasutatakse tdiendava transmukosaalse toendina. Need paigaldatakse implantaaditihendusele enne proteesrestauratsiooni, et soodustada Umbritsevate
pehmete kudede paranemist parast implantaadi paigaldamist ja parssida epiteelialust koekasvu.

Kasutusotstarve: Paranemistoendid on ette nahtud igemetasku moodustamiseks.

Hoiatused ja ettevaatusabindud: Valige Gige kdrgus, et tagada nduetekohane toimimine ja véltida malumisjéudude Glekandumist. Enne paigaldamist veenduge, et implantaadi platvorm
oleks koeprahist vaba. Kasutage 6rna kaelist p66rdemomenti.

Katkekruvid

Kirjeldus: Kattekruvid katavad implantaadiplatvormi ja takistavad kudede liigset kasvu implantaadi paranemisfaasis. Kattekruvi keermestatud osa sobib implantaadi sisekeermesse,
samas kui kattekruvi pea katab implantaadi pealmise osa (implantaadi pea).

Kasutusotstarve: Kattekruvid on m&eldud ajutiseks ithendamiseks luusisese hambaimplantaadi kulge, et kaitsta implantaadi ihendusliidest luu paranemise ajal.

Hoiatused ja ettevaatusabindud: Paigaldamise ajal tuleb veenduda, et see on joondatud implantaadi sisestustelje jargi, valtides kruvide kahjustamist ja valesti keeramist, mis voib
keermet kahjustada.
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Multi-Unit toendid

Kirjeldus: Multi-Unit toendeid kasutatakse hambaravikliinikus hambaarsti poolt valmistatud proteesidega. Multi-Unit toendid on eeltoodetud toendid, mis Uhendatakse otse
hambaimplantaadiga

Kasutusotstarve: Multi-Unit toendid on ette nahtud toimima transepiteliaalse lisafiksaatorina kruvidega kinnitatud proteeside puhul.

Hoiatused ja ettevaatusabindud: Tungivalt soovitatav on kontrollida nende asukohta periapikaalsete rontgenillesvotete abil.

Protseduur: Sirgete mitmeosaliste toendite puhul asetage sobiv toend plastist hoidiku abil, mis hdlbustab sisestamist. Pingutage toendit sobiva vétme abil. Mitmeosaliste toendite puhul
asetage sobiv toend soovitud kohta ja asendisse, kasutades metallhoidikut, ja seejarel pingutage toendi kruvi, kasutades implantaadisiisteemile kohast kruvikeerajaotsakut
diinamomeetrilisel vétmel.

P66rdemomendi soovitused on esitatud dokumendis Azure Screw Recommended Torque Document, Azure’i kataloogis vdi Azure Tapered Bone Level implantaadistusteem juhendis.

Kirurgilised puurid ja keermepuurid

Kirjeldus: Kirurgilised instrumendid, mida kasutatakse hambaimplantaadi ravis.

Kasutusotstarve: Kirurgilised puurid ja keermepuurid on ette ndhtud Idualuu vdi alaldualuu luude kaviteetide ettevalmistamiseks hambaimplantaatide paigaldamiseks.
Hoiatused ja ettevaatusabindud:

e Instrumendid peavad olema hoitud heas seisukorras ja tuleb jalgida, et instrumendid ei kahjustaks implantaate ega teisi komponente.

e Puuride funktsiooni ja konstruktsiooni tdttu on puuri ots 0,4—1,1 mm pikem kui implantaadi sisestusstgavus.

e Kasutage teravaid steriliseeritud instrumente. Soovitatav on mitte tletada 20 puurimistsuklit.

e Hoidke puurimise ajal madalat temperatuuri. Soovitatav on kasutada suure jahutusega vahelduvat puurimistehnikat, kasutades eelnevalt jahutatud v&i toatemperatuuril
fusioloogilist soolalahust. Puurimine peab toimuma otse vertikaalselt tles ja alla vahelduvate liigutustega, mis ei Gleta 70 Ncm, ja pidev irrigatsioon on vajalik selleks, et luu ei
kuumeneks ja ei pShjustaks luunekroosi.

e Puuri ei tohi puurimise ajal peatada.

e Jargida tuleb kirjeldatud puurimisprotokolli.

e Arge laske jakidel instrumentidel kuivada. Puhastage kohe parast operatsiooni.

Operatsiooniprotokoll:

Oluline on uurida ja hinnata igat patsienti hoolikalt, et maarata kindlaks konkreetne olukord, eriti mis tahes luu vdi pehmete kudede vahesus, mis voivad mdjutada [dpptulemust. Soltuvalt
luutihedusest (tutip 1 = vaga kdva luu, kuni tilp 4 = vdga pehme luu) tuleb Tapered Bone Level implantaadi puhul kasutada erinevaid puurimisprotokolle. See muudab
alveolaarpreparaadis implantaadi individuaalsetele luuttitipidele kohandamise paindlikumaks olenevalt nende kvaliteedist ja anatoomilisest olukorrast.

Implantaadi heade paranemistingimuste loomiseks tuleb kdvasid ja pehmeid kudesid ravida mitteagressiivselt. Implantaadi paigalduskoht tuleb hoolikalt ette valmistada, tagades mis
tahes saasteainete v3i nakkusallikate kdrvaldamise. Liigse temperatuuri vdhendamiseks on soovitatav v&tta jargmised meetmed.

Soovituslikud puurid:

Enne operatsiooni alustamist tehke luule baaspunkt, kasutades juhtpuuri vdi 1,6-tollise Idbimd6duga puuriga.

Platvorm Vaga pehme luu (IV) Pehme luu (1) Kova luu (I1) Viga kéva luu (1)
3,3 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8* 2,8 2,8 2,8
Profiilipuur 3,3* Profiilipuur 3,3* Profiilipuur 3,3 Profiilipuur 3,3
Keermepuur 3,3
4,1 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5% 3,5 3,5 3,5
Profiilipuur 4,1* Profiilipuur 4,1* Profiilipuur 4,1 Profiilipuur 4,1
Keermepuur 4,1
4,8 2,2 2,2 2,2 2,2
2,8 2,8 2,8 2,8
3,5 3,5 3,5 3,5
4,2% 4,2 4,2 4,2
Profiilipuur 4,8* Profiilipuur 4,8* Profiilipuur 4,8 Profiilipuur 4,8
Keermepuur 4,8

* Tihe luukoor

Luu profileerijad (keermepuurid) on mdeldud kasutamiseks Ula- v&i alaldualuus osteotoomia ettevalmistamiseks tiheda luu korral, et valtida liigset p66rdemomenti implantaadi

paigaldamisel.
Soovitatav kiirused puurimisel:

Labimdot ?2,2mm ? 2,8 mm @ 3,5 mm ? 4,2 mm Profiilipuur Keermepuur
(3,3/4,1/4,8) (3,3/4,1/4,8)
Kiirus 800 p/min 600 p/min 500 p/min 400 p/min 300 p/min 15 p/min

Implantaadi kruvikeerajad

Kirjeldus: Hambaimplantaadi ravimisel kasutatavad instrumendid. Implantaadi kruvikeerajadid kasutatakse implantaatide luusse keeramiseks poérdemomendi rakendamisel.

Kasutusotstarve: Ette ndhtud kasutamiseks hambaimplantaatide paigaldamiseks v3i eemaldamiseks.
Hoiatused ja ettevaatusabindud: Arge kunagi iiletage 70 Ncm pédrdemomenti.

Siigavusmoodikud

Kirjeldus: Hambaimplantaadi ravimisel kasutatavad instrumendid.

Kasutusotstarve: Ette ndhtud kasutamiseks osteotoomia siigavuse kontrollimiseks hambaimplantaadi operatsiooni ajal.

Kruvikeerajad

Kirjeldus: Kruvikeerajad on korduvkasutatavad instrumendid, mida kasutatakse koos proteetiliste komponentidega.

Kasutusotstarve: Ette ndhtud kasutamiseks implantaadisiisteemi komponentide Ghendamiseks kasutatavate kruvide pingutamiseks v&i lahti keeramiseks.

Pdrkmehhanism ja adapterid

Kirjeldus: Pdrkmehhanism on késitsi kasutatav korduvkasutatav mutrivéti, mida kasutatakse hambaimplantaatide ja komponentide kasitsi pingutamisel dige po6rdemomendi

kasutamiseks. Adapterid on Ghendusliilid pérkmehhanismi ja selleks kasutatava instrumendi vahel.

Kasutusotstarve: Kasutamiseks hambaimplantaadi ja komponentide pingutamiseks ning &ige pdéérdemomendi kasutamiseks kasitsi pingutamisel. Uksikasjalikumaid juhiseid

pdrkmehhanismi kasutamise, puhastamise ja steriliseerimise kohta leiate Azure™-i pd6rdemomenti nditava porkmehhanismi kasutusjuhendist.

Kirurgiline alus

Kirjeldus: Kirurgiline alus on autoklaavitavast materjalist valmistatud korduvkasutatav alus, mida kasutatakse instrumentide ja komponentide hoidmiseks ja korrastamiseks kirurgiliste,

restauratiivsete ja taasto6tlemise protseduuride ajal.

Kasutusotstarve: Kasutamiseks meditsiiniseadmete korrastamiseks, tmbritsemiseks, steriliseerimiseks, transportimiseks ja sdilitamiseks kasutamise vahelisel ajal.

Hoiatused ja ettevaatusabindud: Arge hoidke margasid instrumente kirurgilises kastis.
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Viide

AITBL-IMPXXXX

ARSBL-HAXXXXX

STERIILNE: ASTBL-CSXXX, ASTBL-CSXXXX, ASTBL-CSXXXX

MITTE-STERIILNE: ASTBL-CSXXXXXXX, ASTBL-CSXXXXXXX

ARSBL-MNHXXXXXX, ARSBL-MXXXXXXXXX

ASTBL-NDXXXX, ASTBL-PIDXXXX, ASTBL-DXXXX, ASTBL-PRDXXXX

ASTBL-TAPXX

ASTBL-IDNCXXXX, ASTBL-IDRCXXX

ASTBL-DGXX

ARA-DTXXXXXXXX

ASTBL-TIR

ASTBL-RA, ASTBL-IDA

ASTBL-SURTRAY

KAVANDATUD KASUTAJAD JA PATSIENDIRUHMAD
Tapered Bone Level implantoloogiatooteid vGivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused tilaldua implantoloogias ja muudes valdkondades, nagu hambaravi diagnoosimine,
planeerimine, hambakirurgia v&i proteesitehnika. Nende kasutamine on lubatud vaid hambaravilaborites ja -kliinikutes.
Naidustatud hambututele patsientidele (tdielikult v3i osaliselt), kes vajavad suuddne taastamist implantaadiga toetatud proteeside abil. Taastamine vdib hdlmata uksik-, sild- v&i
tdisproteesi nii Ula- kui ka alalGualuus. Selle kasutamine on ndidustatud valjaarenenud hammaste ja ndoga patsientidel. Loppkasutajate seas ei ole erinevusi vanuseriihma, soo, etnilise
paritolu, perekondliku eelsoodumuse vdi geneetiliste aspektide IGikes. See ei ole ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel ei ole hambumusprobleeme.

KLIINILINE KASU JA SOOVIMATUD KORVALTOIMED
Kliinilise kasuna vdivad patsiendid oodata hambumuse tdielikku voi osalist taastamist, mis voimaldab neil saavutada uuesti dige narimisfunktsiooni.
Kirurgi kohustus on anda patsiendile kogu teave kdrvaltoimete, ettevaatusabindude ja vdimalike tusistuste kohta, mis v&ivad tekkida parast implantaadioperatsiooni, ning tdita

ndusolekuvorm.

TOSISEST VAHEJUHTUMIST TEATAMINE
Uhesuguse regulatiivse siisteemiga (maarus 2017/745/EL) Euroopa Liidu riikides asuvad patsiendid / kasutajad / kolmandad osapooled peavad toote kasutamisel tekkinud tdsise
vahejuhtumi korral teavitama ettevotet ZimVie Dental jargmistel kontaktandmetel.

ZimVie Dental - peakontor

Esmaspdevast reedeni 7:30 - 19:00 EST
Aadress: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Ameerika Uhendriigid: 1-800-342-5454

Kanada: 1-800-363-1980

ULEMAAILMNE TELEFONINUMBER: 1-561-776-6700
ULEMAAILMNE FAKS: 1-561-776-1272
E-post: emeacomplaints@zimvie.com

Tootja:
Terrats Medical SL
Calle Mogoda 75-99

08210 - Barberd del Vallés — Barcelona (Hispaania)

Tel + 34935646006

E-post: medical.incidents@dessdental.com

Materjal
Titaan (klass 4)
(vastavalt 1ISO 5832-2)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(vastavalt standarditele ASTM
F136 ja ISO 5832-3)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(vastavalt standarditele ASTM
F136 ja ISO 5832-3)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(vastavalt standarditele ASTM
F136 ja ISO 5832-3)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(vastavalt standarditele ASTM
F136 ja ISO 5832-3)

Roostevaba teras 465

(vastavalt standardile ASTM
F899-12B)

Roostevaba teras AlSI 420 C MOD

(vastavalt standardile ASTM
F899)

Roostevaba teras AlSI 431 MOD

(vastavalt standardile ASTM
F899)

Titaan ELI Ti-6Al-4V

(vastavalt standarditele ASTM
F136 ja ISO 5832-3)

Roostevaba teras AlSI 420 MOD

(vastavalt standardile ASTM
F899)

Roostevaba teras AlSI 420 F MOD

(vastavalt standardile ASTM
F899)

Roostevaba teras AlSI 420 F MOD
(vastavalt standardile ASTM
F899)

PPSU, silikoon

Steriliseerimine

Steriliseeritud kiirgusega

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Steriliseeritud kiirgusega

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist patsiendil

Mittesteriilne — tuleb steriliseerida
autoklaavis enne kasutamist kliinilises
keskkonnas

Korduskasutamine

Uhekordselt
kasutatav

Pdrast
steriliseerimist
kasutatav ihe
korra

Uhekordselt
kasutatav

Pdrast
steriliseerimist
kasutatav ihe
korra

Pdrast
steriliseerimist
kasutatav ihe
korra

Pérast
steriliseerimist
taaskasutatav
kuni 20
kasutuskorda

Pérast
steriliseerimist
taaskasutatav

Parast
steriliseerimist
taaskasutatav
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TEAVE STERIILSUSE JA KORDUVKASUTATAVUSE KOHTA

Steriilsed tooted

Steriilselt tarnitud tooted on steriliseeritud kiirguse abil ja mdeldud ihekordseks kasutamiseks. Steriilseid tooteid ei tohi mingil juhul uuesti steriliseerida ega taaskasutada. Korduvalt
steriliseeritud seadmete eest vastutab kasutaja, olenemata sellest, kes teostas uuesti steriliseerimise vdi millist meetodit kasutati.

Hoiatus: Arge steriliseerige uuesti. Arge kasutage seadet parast etiketil margitud aegumiskuupdev. Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud vdi kui see on eelnevalt avatud.
Ettevaatust: Uhekordselt kasutatavaid seadmeid ei tohi uuesti téddelda. Korduskasutus v&ib pdhjustada toote omaduste kahjustumise vdi halvenemise, mis vdib p&hjustada
proteeslahenduse puudulikkust ja/vdi muud patsiendi tervise kahjustamist, niiteks kudede nakkust.

Mittesteriilsed tooted
Uhekordselt kasutatavaid proteetilisi komponente tuleb enne kasutamist steriliseerida. Soovitatav meetod on auruga autoklaavimine - gravitatsiooni toimel steriliseerimine 121 °C juures
30 minutit, kuivatades 30 minutit (vastavalt standardile 1ISO 17665-1 ja ISO/TS 17665-2). Oodake, kuni kuivatuststikkel on taielikult I6ppenud.

Korduvkasutatavad instrumendid ja kirurgilised alused tuleb enne iga kasutamist puhastada ja steriliseerida. Puhastamise/steriliseerimise ja implantaadi/proteesi protseduuride ajal on

soovitatav on kasutada kirurgilist alust instrumentide ja komponentide korrastamiseks.

Soovitatav steriliseerimismeetod on jaotatud vaakumi meetod (eelvaakumiga aur) vahemalt 3 minutit temperatuuril 132 °C kuni °C, kuivatades 20 minutit. Lisaks steriliseerimisprotsessi

korraparasele kontrollile bioloogiliste nditajate abil on soovitatav kasutada steriliseerimisméarke, mis registreerivad kuupdeva ja aegumiskuupéeva.

Kontrollige korduvkasutatavaid seadmeid enne iga korduvkasutust ja péarast steriliseerimist, et tagada toote terviklikkus ja toimivus. Kontrollige instrumenti ndhtava kulumise,

deformatsiooni voi korrosiooni suhtes. Selliste markidega instrumendid tuleb kasutuselt kdrvaldada.

Enne steriliseerimist on tuleb instrumenti puhastada ja desinfitseerida. Napunaited kasitsi puhastamise ja desinfitseerimise kohta.

- Arge kunagi laske erinevat tiilipi materjalidest instrumentidel kokku puutuda.

Selleks harjake ja loputage instrumendi pinda veega 25-35 sekundi, eemaldades iileliigse mustuse ja osakesed. Arge kasutage mustuse eemaldamiseks metallharju.

Kasutage instrumentide 88nsuste puhastamiseks ihekordselt kasutatavaid sistlaid.

Sukeldage instrumendid hambaravimaterjali jaoks sobivasse desinfitseerimisvanni. Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et tegemist oleks selleks ettendhtud

toodetega, ning jargige alati tootja juhiseid.

Arge kasutage ammoniaaki, vesinikperoksiidi véi happelisi aineid sisaldavaid lahuseid, sest need vdivad kahjustada puuride pinnakatet.

Parast desinfitseerimisvahendi kasutamist loputage instrumente pdhjalikult veega.

- Kirurgilise aluse puhastamisel eemaldage pesadest ettevaatlikult silikoonist hoidikud. Kasutage alati &rnatoimelisi puhastusvahendeid, isegi kui puhastamiseks kasutatakse
ultraheliseadmeid. Kuivatage karbid pehme riidega. Arge kasutage abrasiivseid kdsnaid ega metallharjaseid, mis vdivad karbi pinda kahjustada.

Ettevaatust: Mittesteriilselt tarnitud tooteid ei tohi steriliseerida originaalpakendis, vaid tuleb kasutada steriliseerimispakendeid. Kirurgiline alus ei ole tarnitud steriilsena ja see ei ole
ette nahtud ise steriilsust sailitama. Seda tuleks steriliseerida seaduslikult turustatud valideeritud steriliseerimispakendiga.
Hoiatus: Mittesteriilsena tarnitud tooted tuleb enne suuddnes kasutamist steriliseerida. Mittesteriilse seadme kasutamine vdib pdhjustada kudede nakatumist v&i nakkushaigusi.

MAGNETRESONANTSTOMOGRAAFIA (MRT) OHUTUSALANE TEAVE

Hoiatus: Seadme raadiosageduslikku (RF) ohutust ei ole katsetatud. Patsienti vdib pildindada ainult siis, kui orientiir on implantaadist vahemalt 30 cm kaugusel vdi kui tagatakse, et
implantaat asub valjaspool RF-méhist. Selle seadmega patsienti saab MRT-slsteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel

Seadme nimi: Tapered Bone Level implantaadid, paranemistoendid, kattekruvid ja Multi-Unit toendid.

Staatilise magnetvalja tugevus (Bo) on 3,0 T v&i vdiksem.

Magnetviljade maksimaalne ruumigradient 3000 gaussi/cm (30 T/m)

RF-ergutus: tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

Keha saatjamdhise puhul tuleb vordluspunkt markida vahemalt 30 cm kaugusel implantaadist vGi tagada, et implantaat oleks véljaspool mahist. Lubatud on jasemete saatja-
vastuvStjamahised. Pea saatja-vastuvdtjamahis on keelatud.

Tavaline to6reziim lubatud pildinduspiirkonnas.

Maksimaalne kogu keha spetsiifiline neeldumiskiirus on 2 W/kg (normaalne té6reziim).

Maksimaalset pea erineelduvuskiirust ei ole hinnatud.

- Skaneerimise kestus implantaadi kuumenemisest tulenevate eripiiranguteta.

Markus: Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skaneerimist eemaldada

HOIUSTAMINE, KASITSEMINE JA TRANSPORTIMINE

Steriilset seadet tuleb hoida ja transportida kuivalt originaalpakendis toatemperatuuril ning see ei tohi puutuda kokku otsese pdikesevalgusega. Valel viisil sailitamine v&i transportimine
vOib md&jutada toote steriilset barjaari.

Mittesteriilsed seadmed ei ndua erilisi sailitustingimusi, kuid neid tuleb hoida puhtas ja kuivas kohas.

KORVALDAMINE
Seadmete kdrvaldamisel tuleb jargida kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid saastetasemeid.

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE

Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) on olemas ohutuse ja Kkliinilise toimivuse kokkuvote seadmeperekondadesse kuuluvate toodete kohta. UDI-DI
84354572P0102010126 ja UDI-DI 84354572Q0102F3 alusdokumendiga seotud dokumendiga saab tutvuda EUDAMEDi avalikul veebisaidil:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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SUMBOLITE SONASTIK

Partii kood

Katalooginumber

Mudeli number

Meditsiiniline seade

(vastavalt ASTM F136 ja ISO 5832-3 nouetele)
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Sterilised by radiation

)
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Do not sterilize

Uhekordne kasutamine pérast steriliseerimist
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Keep out of sunlight
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Tootmiskuupdev

CE.
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CE-margis Ettevaatust Vt kasutusjuhendit
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-
< -
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USA foderaalseadused piiravad selle seadme Turustaja Magnetic resonance conditional TOOTIA

miiiiki arstidele voi retsepti alusel.

Terrats Medical SL

Calle Mogoda 75-99

08210 Barbera del Vallés, Barcelona (Hispaania)
Tel: (+34) 34 935 646 006. Fax: (+34) 935 647 317
info@dess-abutments.com

Kui soovite teavet ettevdtte ZimVie Dental, LLC turustatavate toodete kohta, vStke Ghendust kohaliku piirkondliku halduriga.

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental rahvusvaheline peakorter
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Telefon: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272

Innovdentaire

Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Sveits
regis@innovdentaire.ch

ZimVie Dental EMEA peakorter
+34 934 70 55 00

IMPLANTAADIKAART

Tapered Bone Level implantaatidega on kaasas implantaadi-/patsiendikaart, mille tdidab spetsialist ja annab patsiendile. See kaart vdimaldab jilgida raviks kasutatud implantaate.

Tehke jargmist:

1. Sisestage kaardi esikiiljele patsiendi andmed, operatsiooni kuupaev ja teie kui spetsialisti andmed.

2. Eemaldage pdhietikett blisterpakendilt ja kinnitage see kaardi tagakuljele.

Pealkiri

Kirjeldus

Patsiendi
identifitseerimine

Tahistab patsiendi isikuandmeid

Patsiendiinfo veebisait

Viitab veebisaidile, kust patsient saab meditsiiniseadme kohta lisateavet

Tervisekeskus vdi arst

Tahistab tervisekeskuse/arsti aadressi, kust vdib leida patsiendi kohta kdivat meditsiinilist teavet

Kuupdev

Tahistab teabe sisestamise v8i meditsiinilise protseduuri toimumise kuupéeva.

Azure-i tooted ei pruugi teie riigis saadaval olla. Need juhised asendavad kaiki varasemaid versioone. Uksikasjaliku teabe saamiseks Azure-i toodete kohta v&tke tihendust kohaliku turustajaga.

V119/04/2024




