< ZimVie

EN: English
Prosthetic Fixtures for Dental Implants

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCTS COVERED UNDER THIS IFU:

OverdenSURE® Abutments and components.

ELABELING:

The Instructions for Use can be accessed online by visiting the website provided on the label. Additional translations are also available in electronic format for download.

CAUTION - PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by ZimVie Dental, LLC should only be used by dental specialists with experience in maxillofacial implantology and other specialities, such as dental diagnosis, planning, dental
surgery, or prosthetic techniques. If in doubt regarding the product's use, please contact the manufacturer. Products marked for single use exhibit a “Do not re-use” symbol on the product label.
Products bearing this symbol on the label must never be re-used. If reused, there is a risk that product damage and deterioration of its characteristics could lead to prosthetic solution failure and / or
other deterioration of the patient's health such as patient tissue infection.

Products covered in this document must be dry fitted before use to check that the fit is correct. The clinician is responsible for the correct application of restorative products as planning and procedures
are under his/her control. This is the reason why only dental specialists with the appropriate experience and training should work with these products. In case of doubt please contact the manufacturer
or your local distributor.

During any intraoral use and manipulation all products must be secured to prevent aspiration due to its shape and size.

Caution: U.S. Federal law restricts this device to be sold to, or on the order of, a licensed dentist or physician.

We recommend an annual inspection of the prosthetic restoration by the dentist and the laboratory. This yearly inspection must consist of a screw check. If the screws are subject to unusual wear, the
complete integrity of the implant abutment should be checked. Failure to follow this instruction puts the patient at risk and will void the warranty.

INDICATIONS- PLEASE READ CAREFULLY

The OverdenSURE® Attachment System is designed for use with overdentures or partial dentures, retained in whole or in part by endosseous implants in the mandible or maxilla.

OverdenSURE Attachment Placement Indications

IMPLANT SYSTEM PLATFORM INTRAORAL POSITION INDICATION
Anterior Yes
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molar Splinted
Molar Not indicated
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ igmmggg All Yes
TSX™ )
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) Al Yes
. 3.4mm(D)
®
21mmo)
5.0mm(D)
3.25mm(D)
Spline® 3.75mm(D) All Yes
5.0mm(D)
. 3.8mm(D)
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D) All Yes
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) All Yes
Astra Tech Implant System® igmmggg Al Yes
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech Implant System® grgm?% ©) Al Yes
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Al Yes
INTERNAL) 4.5mm(D)
Bone Level (SBL-CONICAL) 3.3mm(D) All Yes
4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) All Yes
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Al Yes
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Al Yes
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Al Yes
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Al Yes
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) All Yes
3.4mm(D)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) All Yes

CONTRAINDICATIONS - PLEASE READ CAREFULLY
All materials used are biocompatible; however, some patients may be allergic or hypersensitive to any of the materials and their components

. Implant Attachment: Not appropriate where a totally rigid connection is required.



. Use of a single implant with divergence of greater than 20 degrees from vertical is not recommended.

The 2.9mm platform OverdenSURE Attachments should not be used in the molar region
WARNINGS - PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by ZimVie Dental, LLC have not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic Resonance environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact
in the MR environment. The safety of products distributed by ZimVie Dental, LLC in the Magnetic Resonance environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient

injury.

Magnetic Resonance (MR) Safety Information

MR Conditional

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 scanned safely in an MR system under the following conditions:

Device Name Terrats Medical
Static Magnetic Field Strength (BO) 1.5Tand3.0T
Maximum Spatial Field Gradient 30 T/m (3,000 gauss/cm)
RF Excitation Circularly Polarized (CP)

For body transmit coil, landmarking at least 30 cm from the implant,
or ensuring the implant is located outside of the coil.
Extremity T/R coils permitted.

Excludes Head T/R coil.

RF Transmit Coil Type

Operating Mode Normal Operating Mode in the allowed imaging zone
Maximum Whole-Body SAR 2 W/kg (Normal Operating Mode)
Maximum Head specific absorption rate (SAR) Not evaluated for head landmark

Scan Duration No specific constraints due to implant heating

Note: the removable restorations should be taken out prior to scanning.

STERILIZATION AND RE-USE

Products covered in this document are supplied NON-STERILE. See table 1. The recommended sterilization cycle is standard gravity autoclave, exposure at 121 °C / 250 °F for 30 minutes with a
drying time of 30 minutes (in accordance with the UNE-EN ISO 17665-1 and -2), using a sterilization wrap that is EU and FDA cleared for the indicated cycle.

Some devices are marked for “Single use only” because it is difficult or impossible to clean and decontaminate a used device, reuse can lead to cross-infection. Discard single-use and worn reusable
instruments immediately after use. Furthermore, any attempt to reuse a device greatly increases the risk of mechanical failure caused by material fatigue. Any warranty claim resulting from the reuse
of a single-use device will not be accepted.

Frequent use has a minimal effect on the instruments. The end of instrument life is usually determined by wear and tear and deterioration during use. Therefore, instruments
can be reused with due care, provided they are not damaged or contaminated.

For the reuse of some instruments, they must be cleaned prior to sterilization. Here are some cleaning tips:

. Never place instruments of different types of materials together.

. Do not use metal brushes to remove impurities.

. Use disposable syringes for instrument cavities.

. When selecting detergents and disinfectants, make sure they are commercially available products and always follow the manufacturer's instructions.
SHELF LIFE

The abutments are intended to be handled and manipulated by professional dental technicians before being shaped into their final form. They are labelled “for single use", but do not degrade over
time and are not susceptible to variations in environmental or storage conditions. Therefore, neither the shelf life of the device nor the shelf life of the package is limited and no "use by" date is provided
on the label.

Clinical screws are intended to be handled by professionals for implant-prosthesis fixation, and once assembled, they are not susceptible to variations in environmental conditions. Their shelf life is
not limited.

V4 22/08/2023



Table 1 General Information
FAMILY

OverdenSURE® Abutment/ Class
IIb

OverdenSURE® Abutment
Retention Components/ Class |

verdenSURE® Abutment
Retention Components/ Class |

OverdenSURE® Analog

OverdenSURE® Impression
Coping

OVERDENSURE® Bar
Attachment

TOOLS /Class |

Table 2 Compatibility table.

COMMERCIAL CODES
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx
ODS-RIKIT2001 and
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001 and
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-BS020

RAW MATERIAL

Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN
coated

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx

(ODSA product codes
available only in U.S.A)

ODSZ-RIKIT2001 and Retention Insert - Polynil (Nylon)
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001 and
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(ODSZ product codes
available only in U.S.A)

Retention Housing — Titanium Alloy (Ti-

6Al-4V ELI)
Blockout Spacer — White Silicone

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
ODs-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO2,
ODS-BARATTO04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

Surgical AISI-303

Surgical AlSI-303

Screw: Titanium Alloy Ti-6Al-4V ELI

Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN

coated

surgical stainless steel SS 316L Tips:
stainless steel AISI 420 MOD

STERILIZATION
Autoclave before intraoral use

The nylon Retention Inserts may be
sterilized/ disinfected using an FDA
approved liquid chemical sterilant.
Nylon Retention Inserts must be
soaked for a minimum of 3 hours in
the liquid sterilant at room
temperature

N/A

No sterilization needed. Not
indicated for intraoral use.
Autoclave before intraoral use
Autoclave before intraoral use

Autoclave before intraoral use

OVERDENSURE
IMPLANT SYSTEM COMPATIBILITY PLATFORM GINGIVAL HEIGHT

Eztetic™ 3.1 mm(D)

TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)

Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)

Trabecular Metal™

TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)

Tapered Screw-Vent®

Trabecular Metal ™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)

Certain®

External Hex 4.1mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)

Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)

Tapered SwissPlus® 3.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
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RE-USE
Single use

Single use

Single use

Not recommended
Not recommended
Single use

Reusable



4.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Implant System® Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech Implant System® O d® Smm(D) Amm(H)
stra Tech Implant System® Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE- OVERDENSURE® ATTACHMENTS AND RETENTION COMPONENTS

OverdenSURE® Abutment is a resilient implant attachment used for prosthetic restorations prepared by dental technicians in dental laboratories or by dental professionals chairside. Recommended
for removable dentures.

OverdenSURE® Abutment retention system is a part of the anchoring system for full or partial overdentures on implants, in cases where conventional full dentures have problems with retention and
stability. The male retention kit can be mounted in the dental clinic using the self-curing resin, and in the dental laboratory, using the standard procedure.

Refer to the OverdenSURE® Attachment System Technique Manual for procedure instructions (ZBINST110).
Retention force/divergence between implants: blue (1.5 Ibs/680g, up to 20°), pink (3 Ibs/1360g, up to 20°), clear (5 Ibs/2270g, up to 20°), black (Processing Nylon male, 0 Ibs, Og, up to 40°), red (1
Ibs/450g, up to 40°), yellow (2 Ibs/910g, up to 40°), green (4 Ibs/1810g, up to 40°). ODS-RIKIT2001 and ODS-RIKIT2002 are kits up to 20°, ODS-RIKIT4001 and ODS-RIKIT4002 are kits up to 40°.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE- TOOLS

Tools are used for placement and adjustment of prosthetic restorations by dentist at the clinic or by dental technician in dental laboratory. Exchangeable screwdriver tips may be used for various implant
systems. For intraoral use, all tools must be thoroughly autoclaved before use. Where using removable heads, make sure that it cannot come loose from the screwdriver. The screwdriver should always
be fastened with a safety pin and cord attached to the groove designed for this purpose. It should be handled with care, taking the necessary precautions not to hurt the patient. Before using the
screwdriver, check that it is the correct size and shape for the screw head that will be used. Only use screwdrivers that are in perfect conditions. A worn driver can make subsequent removal of the
prosthesis impossible and can damage a screw head, so they should be regularly replaced.

In case of the need for adaptors, please assure that they correspond to 4 x 4 connection and to its abutment system (OVERDENSURE®).
SYMBOLS GLOSSARY

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling and information to be supplied — Part 1: General requirements.

Title of Symbol
Symbol (Reference Number)
Consult Instructions for Use or
Consult Electronic Instructions Indicates the need for the user to consult the instructions for use.
for Use ifu.biomet3i.com
Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient
Do not re-use . N
during a single procedure.
Catalogue number _Indlc_a_tes the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be
identified.
Batch code Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified.
N Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
ﬂ Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured
NON Sterile product
MR Safety Magnetic Resonance (MR) Safety Information

Medical Device
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=
c € 8 Medical product compliance marking controlled by the notified body number 0051
o

Rx On |y United States: Use only under prescription

All products distributed by ZimVie Dental, LLC are manufactured in accordance with ISO 9001, ISO 13485 and MDSAP requirements and bear the CE marking.
These instructions replace all previous editions.

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

In Canada, Manufactured for:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Distributed by:

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
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

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Spain.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, and XiVE® are registered trademarks of DENTSPLY Implants.

BioHorizons® is a registered trademark of BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® and Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC are registered trademarks of Nobel Biocare AB.
MIS® and SEVEN® are registered trademarks of MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® and SwissPlus® are registered trademarks of Zimmer Dental INC, USA

Camlog® is a trademark of Camlog Biotechnologies Group.
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FR : Francgais
Fixations de protheéses pour implants dentaires

MODE D’EMPLOI

PRODUITS COUVERTS PAR CE MODE D’EMPLOI-:

Piliers et composants OverdenSURE®.

ELABELING:

Le mode d'emploi peut étre consulté en ligne sur le site Internet indiqué sur I'étiquette. D'autres traductions sont également disponibles en format électronique a télécharger.

ATTENTION - A LIRE ATTENTIVEMENT

Les produits distribués par ZimVie Dental, LLC ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience en implantologie maxillo-faciale et dans d'autres spécialités, telles que
le diagnostic dentaire, la planification, la chirurgie dentaire ou les techniques prothétiques. En cas de doute concernant l'utilisation du produit, veuillez contacter le fabricant. Les produits destinés a un
usage unique portent un symbole « Ne pas réutiliser » sur leur étiquette. Les produits portant ce symbole sur I'étiquette ne doivent jamais étre réutilisés. En cas de réutilisation, il existe un risque que
les dommages causés au produit et la détérioration de ses caractéristiques puissent entrainer une défaillance de la solution prothétique et/ou une autre détérioration de la santé du patient, comme
une infection des tissus de ce dernier.

Les produits couverts par ce document doivent &tre montés a sec avant utilisation pour vérifier que I'ajustement est correct. Le-la clinicien-ne est responsable de I'application correcte des produits de
restauration car il-elle est en charge de la planification et des procédures. C'est la raison pour laguelle seuls les spécialistes dentaires ayant I'expérience et la formation appropriées devraient travailler
avec ces produits. En cas de doute, veuillez contacter le fabricant ou votre distributeur local.

Lors d’une utilisation et manipulation intra-buccale, tous les produits doivent étre sécurisés afin d'empécher I'aspiration en raison de leur forme et de leur taille.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de cet appareil & un dentiste/médecin agréé ou sur son ordre.

Nous recommandons une inspection annuelle de la restauration prothétique par le-la dentiste et le laboratoire. Cette inspection annuelle doit consister a contrdler les vis. Si les vis ont subi une usure
inhabituelle, il faut vérifier I'intégrité compléte du pilier implantaire. Le non-respect de cette instruction met le patient en danger et annule la garantie.

INDICATIONS - A LIRE ATTENTIVEMENT

Le systéme de fixation d'implants OverdenSURE® est congu pour étre utilisé avec des prothéses totales ou partielles, retenues en tout ou en partie par des implants endo-osseux sur la mandibule ou

le maxillaire.

Indications pour la pose de la fixation OverdenSURE

- . POSITION INTRA- INDICATION
SYSTEME D'IMPLANTS PLATE-FORME BUCCALE
. Antérieur Oui
Eztetic™ 3,1mm(D) NP - 2.9mm(D) Prémolaire Attelle
TSX™ 3,1mm(D) - ———
Molaire Non indiqué
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ igmmggg Tous Oui
TSX™ )
Tapered Screw-Vent .
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) Tous oui
. 3.4mm(D)
Certain® h
4.1mm(D) Tous Oui
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D)
Spline® 3.75mm(D) Tous Oui
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) .
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D) Tous Oui
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Tous Oui
3.6mm(D)
Astra Tech ® Osseospeed® EV .
4.2mm(D) Tous Oui
(DAEV-CONICAL) 4.3mm(D)
3mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX h
3 3.5/4mm(D) Tous Oui
(DATX-INTERNAL) 45/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Tous oui
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) .
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) Tous Oui
3.8mm(D) Oui
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) Tous
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Tous Oui
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Tous Oui
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Tous Oui
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Tous Oui
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Tous Oui
3.4mm(D) Oui
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) Tous
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CONTRINDICATIONS - A LIRE ATTENTIVEMENT
Tous les matériaux utilisés sont biocompatibles; cependant, certains patients peuvent présenter des allergies ou une hypersensibilité a I'un des matériaux et a ses composants

. Fixation de 'implant: Ne convient pas lorsqu'une connexion totalement rigide est requise.
. L'utilisation d'un seul implant avec une divergence supérieure a 20 degrés par rapport a la verticale n'est pas recommandée.

Les embouts OverdenSURE de 2,9 mm ne doivent pas étre utilisés dans la région molaire

AVERTISSEMENTS - A LIRE ATTENTIVEMENT

La sécurité et la compatibilité des produits distribués par ZimVie Dental, LLC n'ont pas été évaluées dans I'environnement de la résonance magnétique. lls n’ont pas été testés pour le chauffage, la
migration ou les artefacts dimagerie dans I'environnement de la RM. La sécurité des produits distribués par ZimVie Dental, LLC dans I'environnement de la résonance magnétique est inconnue.
Scanographier un patient qui possede ce dispositif peut entrainer des blessures pour le patient.

Informations sur la sécurité de la résonance magnétique (RM)

RM conditionnelle

Mise en garde: La sécurité RF de I'appareil n'a pas été testée. Le patient ne peut étre imagé qu'en se plagant @ au moins 30 cm de l'implant, ou en s'assurant que l'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 RM, avec les conditions suivantes :

Nom du dispositif Terrats Medical
Intensité du champ magnétique statique (BO) 1,5Tet3,0T
Gradient maximal du champ spatial 30 T/m (3 000 gauss/cm)
Excitation RF Polarisé circulairement (CP)

Pour la bobine d'émission corporelle, il faut poser un repére a au
moins 30 cm de I'implant, ou s'assurer que I'implant est situé a
Type de bobine d'émission RF I'extérieur de la bobine.
Les bobines d’émetteur-récepteur des extrémités sont autorisées.
Ne comprend pas la bobine de téte d’émetteur-récepteur.

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal dans la zone d'imagerie autorisée
DAS maximum du corps entier 2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal de la
téte
Durée du scan Aucune contrainte spécifique due a la chauffe des implants

Non évalué pour le repere de la téte

Remarque : les restaurations amovibles doivent étre retirées avant la numérisation.

STERILISATION ET REUTILISATION

Les produits couverts par ce document sont fournis NON-STERILE. Voir Tableau 1 Le cycle de stérilisation recommandé est un autoclave a gravité standard, une exposition a 121 °C/ 250 °F pendant
30 minutes avec un temps de séchage de 30 minutes (conformément & la norme UNE-EN ISO 17665-1 et 2), en utilisant un emballage de stérilisation agréé par I'UE et la FDA pour le cycle indiqué.

Certains appareils sont marqués "a usage unique" parce qu'il est difficile, voire impossible, de nettoyer et de décontaminer un appareil usagé, la réutilisation pouvant entrainer une infection croisée.
Jetez les instruments & usage unique et les instruments réutilisables usés immédiatement apres leur utilisation. En outre, toute tentative de réutilisation d'un appareil augmente considérablement le
risque de défaillance mécanique causée par la fatigue des matériaux. Toute demande de garantie résultant de la réutilisation d'un appareil a usage unique ne sera pas acceptée.

Une utilisation fréquente a un effet minime sur les instruments. La fin de vie d'un instrument est généralement déterminée par l'usure et la détérioration pendant l'utilisation. Les instruments
peuvent ainsi étre réutilisés en faisant preuve précaution et a condition qu'ils ne soient ni endommagés ni contaminés

Pour réutiliser certains instruments, il faut les nettoyer avant la stérilisation. Voici quelques conseils de nettoyage :

. Ne placez jamais ensemble des instruments constitués de différents types de matériaux.

. N'utilisez pas de brosses métalliques pour éliminer les impuretés.

. Utilisez des seringues jetables pour les cavités des instruments.

. Lorsque vous choisissez des détergents et des désinfectants, assurez-vous qu'il s'agit de produits disponibles dans le commerce et suivez toujours les instructions du fabricant.

DUREE DE VIE

Les piliers sont destinés a étre manipulés par des prothésistes dentaires professionnels avant d'étre transformés en leur forme définitive. lls présentent I'étiquette « a usage unique », mais ne se
dégradent pas avec le temps et ne sont pas sensibles aux variations des conditions environnementales ni au stockage. Par conséquent, ni la durée de vie du dispositif ni celle de I'emballage ne sont
limitées et aucune date limite d'utilisation n'est indiquée sur I'étiquette.
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Les vis cliniques sont destinées a étre manipulées par des professionnels pour la fixation d'implants-prothéses, et une fois assemblées, elles ne sont pas sensibles aux variations des conditions

environnementales. Leur durée de vie n'est pas limitée.

Tableau 1 - Informations générales

FAMILLE
Pilier OverdenSURE® / Classe Ilb

Composants de rétention de pilier
OverdenSURE® / Classe |

Composants de rétention de pilier
OverdenSURE® / Classe |

Analogue OverdenSURE®

Coiffe d'empreinte
OverdenSURE®
Fixation de barre
OVERDENSURE®
OUTILS/ Classe |

Tableau 2 Tableau de compatibilité.

OVERDENSURE

CODES COMMERCIAUX
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (Les codes produits
ODS-DXxxx ODSA ne sont

disponibles qu'aux

Etats-Unis)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,

ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004,

ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,

ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,

ODS-RIY4004, ODSZ-R1Y4004,

ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,
(Les codes produits
ODSZ ne sont
disponibles qu'aux
Etats-Unis)

ODS-RH01,

ODS-RHO04,

ODS-RH010,

ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODsS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATT02,
ODS-BARATTO04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

ODSA-EXHEXXXX

MATIERES PREMIERES

Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, revétu
de ZrN

Insert de rétention - Polynil (Nylon)
Boitier - Alliage de titane (Ti-6Al-4V
ELI)

Espaceur de blocage — Silicone blanc

Boitier - Alliage de titane (Ti-6Al-4V
ELI)
Espaceur de blocage — Silicone blanc

Chirurgical AISI-303

Chirurgical AlSI-303

Vis : Alliage de titane Ti-6Al-4V ELI

Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, revétu

de ZrN

Acier inoxydable chirurgical SS 316L
Embouts :  acier inoxydable AISI 420
MOD

STERILISATION
Autoclave avant utilisation intra-
buccale

Les inserts de rétention en nylon
peuvent étre stérilisés/désinfectés a
l'aide d'un stérilisant chimique liquide
approuvé par la FDA. Les inserts de
rétention en nylon doivent étre
trempés pendant au moins 3 heures
dans le stérilisant liquide a
température ambiante.

N/A

Aucune stérilisation nécessaire. Non
indiqué pour une utilisation intra-
buccale

Autoclave avant utilisation intra-
buccale

Autoclave avant utilisation intra-
buccale

Autoclave avant utilisation intra-
buccale

COMPATIBILITE DES SYSTEMES D'IMPLANTS PLATE-FORME HAUTEUR GINGIVALE
Eztetic™ 3,1 mm(D)
TSX™ 3,1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
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REUTILISATION
Usage unique

Usage unique

Usage unique

Non recommandé

Non recommandé
Usage unique

Réutilisable



3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.5mm(D) 1, 25,35, 4.5mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 3.3mm(D) 2,3, amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH-
INTERNAL) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
EXTERNAL)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.75/4.2mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
(NRT-TRILOBE)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 5/6mm(D) 1, 25,3.5 4.5mm (H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI-
INTERNAL) 4.1mm(D) 1,2,3,4, 5mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
INTERNAL)
Nobel Branemark System® (NB- 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
EXTERNAL)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical
(NAC-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.4mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI- ATTACHES ET COMPOSANTS DE RETENTION OVERDENSURE®

Le pilier OverdenSURE® est une fixation d'implant résiliente utilisée pour les restaurations prothétiques préparées par les prothésistes dentaires en laboratoire ou par les dentistes professionnels au
fauteuil. Recommandé pour les prothéses dentaires amovibles.

Le systéeme de rétention de pilier OverdenSURE® est un élément du systéme d'ancrage pour les prothéses complétes ou partielles sur implants, dans les cas ou les prothéses compléetes
conventionnelles ont des problémes de rétention et de stabilité. Le kit de rétention male peut &tre monté dans la clinique dentaire a I'aide de la résine autopolymérisable, et dans le laboratoire dentaire,
selon la procédure standard.

Reportez-vous au Manuel technique du systeme de fixation OverdenSURE® pour les instructions de procédure (ZBINST110).

Force de rétention/divergence entre les implants : bleu (1,5 Ib/680g, jusqu'a 20°), rose (3 Ib/1360g, jusqu'a 20°), transparent (5 Ib/2270g, jusqu'a 20°), noir (traitement du male en Nylon, 0 Ib, Og,

jusqu'a 40°), rouge (1 Ib/450g, jusqu'a 40°), jaune (2 Ib/910g, jusqu'a 40°), vert (4 1b/1810g, jusqu'a 40°). ODS-RIKIT2001 et ODS-RIKIT2002 sont des kits jusqu'a 20°, ODS-RIKIT4001 et ODS-
RIKIT4002 sont des kits jusqu'a 40°.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - OUTILS

Les outils sont utilisés pour la mise en place et I'ajustement des prothéses par le dentiste a la clinique ou par le technicien dentaire au laboratoire dentaire. Des pointes de tournevis interchangeables
peuvent étre utilisées pour différents systémes d'implants. Pour |'utilisation intra-buccale, tous les outils doivent étre soigneusement autoclavés avant d'étre utilisés. Si vous utilisez des tétes amovibles,
assurez-vous qu'elles ne peuvent pas se détacher du tournevis. Le tournevis doit toujours étre fixé avec une goupille de sécurité et le cordon doit étre attaché a la rainure prévue a cet effet. Il doit étre
manipulé avec précaution, en prenant les précautions nécessaires pour ne pas blesser le patient. Avant d'utiliser le tournevis, vérifiez qu'il est de la bonne taille et de la bonne forme pour la téte de vis
utilisée. N'utilisez que des tournevis en parfait état. Un tournevis usé peut rendre impossible le retrait ultérieur de la prothése et peut endommager une téte de vis, il faut donc les remplacer réguliérement.

S'il faut des adaptateurs, veuillez vous assurer qu'ils correspondent a une connexion 4 x 4 et & son systeme de piliers (OVERDENSURE®).
GLOSSAIRE DES SYMBOLES

ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes des dispositifs médicaux, I'étiquetage et les informations a fournir - Partie 1 : Exigences générales.

Nom du symbole

Symbole (Numéro de référence)
Consulter le mode d'emploi ou
consulter le mode d'emploi Indique que ['utilisateur doit consulter le mode d'emploi.
électronigue ifu.biomet3i.com
J— Indique un dispositif médical destiné a un usage unique, ou qui ne peut étre utilisé
Ne pas réutiliser . ! .
que sur un seul patient au cours d'une seule procédure.

Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse
étre identifié.

Indique le code de lot du fabricant afin que le lot ou le lot de fabrication puisse étre
identifié.

Numéro de catalogue

Code du lot
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Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué

Produit NON stérile

Sécurité RM Informations sur la sécurité de la résonance magnétique (RM)

Dispositif médical

=
c € § Marquage de conformité des produits médicaux contr6lé par I'organisme notifi€ numéro 0051

RX OI"I |y Etats-Unis : Utilisation uniquement sous prescription médicale

Tous les produits distribués par ZimVie Dental, LLC sont fabriqués conformément aux exigences des normes ISO 9001, ISO 13485 et MDSAP et portent le marquage CE.
Ces instructions remplacent toutes les éditions précédentes.

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

Au Canada, fabriqué pour :

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, Etats-Unis

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

Distribué par :

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, Etats-Unis

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

ZimVie Dental Global Headquarters
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

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Espagne.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, et XiVE® sont des marques déposées de DENTSPLY Implants.

BioHorizons® est une marque déposée de BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® et Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sont des marques déposées de Nobel Biocare AB.
MIS® et SEVEN® sont des marques déposées de MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® et SwissPlus® sont des marques déposées de Zimmer Dental INC, USA

Camlog® est une marque déposée de Camlog Biotechnologies Group.
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DE: Deutsch
Prothetische Halterungen fur Zahnimplantate

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTE, DIE UNTER DIESER GEBRAUCHSANLEITUNG FALLEN:

OverdenSURE® Abutments und Komponenten.

E-ETIKETTIERUNG:

Die Gebrauchsanleitung kann online tiber die auf dem Etikett angegebene Website abgerufen werden. Weitere Ubersetzungen stehen auch in elektronischer Form zum Herunterladen bereit.

VORSICHT - BITTE GENAU LESEN

Die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Produkte sollten nur von Zahnarzten verwendet werden, die tber Erfahrungen in der Kiefer- und Gesichtsimplantologie und anderen Fachgebieten wie
zahnérztliche Diagnose, Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfiigen. Wenden Sie sich an den Hersteller, falls Sie Fragen beziiglich der Verwendung des Medizinprodukts haben.
Medizinprodukte, die fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, sind mit dem Symbol ,Nicht wiederverwenden® auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Medizinprodukte, die dieses Symbol auf dem
Etikett tragen, durfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass die Beschadigung des Produkts und die Verschlechterung seiner Eigenschaften zum
Versagen der prothetischen Lésung und / oder zu einer anderen Verschlechterung der Gesundheit des Patienten/der Patientin, wie z. B. einer Infektion des Patientengewebes/Patientinnengewebes,
fuhren kann.

Die in diesem Dokument behandelten Produkte missen vor der Verwendung trocken eingesetzt werden, um die korrekte Passform zu tberpriifen. Der Kliniker ist fur die korrekte Anwendung der
Restaurationsprodukte verantwortlich, da Planung und Verfahren unter seiner Kontrolle stehen. Aus diesem Grund sollten nur zahnmedizinische Fachkrafte mit entsprechender Erfahrung und
Ausbildung mit diesen Produkten arbeiten. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder an lhren lokalen Vertriebspartner.

Bei jeder intraoralen Anwendung und Manipulation missen alle Produkte aufgrund ihrer Form und GroRe gesichert werden, um eine Saugwirkung zu verhindern.

Vorsicht: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Geréat nur an einen zugelassenen Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Wir empfehlen eine jahrliche Kontrolle der prothetischen Restauration durch den Zahnarzt und das Labor. Diese jahrliche Kontrolle muss eine Schraubenpriifung sein. Wenn die Schrauben einem
ungewdhnlichen Verschleil3 unterliegen, sollte die vollstéandige Integritat des Implantataufbaus Gberpriift werden. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung gefahrdet den Patienten/die Patientin und fiihrt
zum Erlschen der Garantie.

INDIKATIONEN - BITTE GENAU LESEN

Das OverdenSURE® Attachmentsystem ist fiir die Verwendung von Deckprothesen oder Teilprothesen vorgesehen, die ganz oder teilweise von enossalen Implantaten im Unter- oder Oberkiefer

gehalten werden.

Indikationen fiir die Platzierung des OverdenSURE-Attachments

INTRAORALE INDIKATION
IMPLANTATSYSTEM PLATTFORM POSITION
. Frontzéhne Ja
™
.I?ét;é?f 3 13;[:85'3) NP - 2.9mm(D) Vormahlzahn (Prémolar) Verblockt
i Mahlzahn (Molar) Nicht angegeben
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Alle Ja
External Hex 4-1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alle Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Alle Ja
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmggg Alle Ja
(DAEV-CONICAL) 4.3mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgm?% ©) Alle Ja
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alle Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Alle Ja
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alle Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alle Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Alle Ja
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alle Ja
3.4mm(D) Alle Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

V4 22/08/2023




KONTRAINDIKATIONEN - BITTE GENAU LESEN

Alle verwendeten Materialien sind biokompatibel; einige Patienten/Patientinnen kdnnen jedoch allergisch oder tiberempfindlich auf eines der Materialien und ihre Bestandteile reagieren.

. Implantat-Attachment: Nicht geeignet, wenn eine véllig starre Verbindung erforderlich ist.
. Die Verwendung eines einzelnen Implantats mit einer Divergenz von mehr als 20 Grad von der Vertikalen wird nicht empfohlen.

Die 2,9-mm-Plattform der OverdenSURE-Attachments sollte nicht im Molarenbereich verwendet werden

WARNHINWEISE - BITTE GENAU LESEN

Die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Medizinprodukte wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der Magnetresonanzumgebung gepruft. Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder
Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Medizinprodukte in der Magnetresonanz-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines
Patienten/einer Patientin, der/die dieses Gerat tragt, kann zu Verletzungen des Patienten/der Patientin fihren.

Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanz (MR)

Bedingte MR

Warnhinweis: Die HF-Sicherheit des Geréts wurde nicht getestet. Der Patient darf nur abgebildet werden, wenn die Markierung mindestens 30 cm vom Implantat entfernt ist, oder sichergestellt wird,
dass das Implantat auf3erhalb der HF-Spule befindet.

Ein Patient mit diesem Gerat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

Geritename Terrats Medical
Statische magnetische Feldstarke (BO) 1,5Tund3,0T
Maximaler raumlicher Feldgradient 30 T/m (3.000 Gauss/cm)
HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Bei einer Korperiibertragungsspule muss die Markierung mindestens
30 cm vom Implantat entfernt sein, oder es muss sichergestellt
HF-Ubertragungsspulen-Typ werden, dass sich das Implantat auerhalb der Spule befindet.
T/R-Spulen fur die Extremitaten sind zulassig.
Ausgeschlossen ist die T/R-Spule fir den Kopf.

Betriebsart Normale Betriebsart im zulassigen Bildbereich
Maximale Ganzkorper-SAR 2 W/kg (normale Betriebsart)
Maximal ifische Ab ti te des Kopfi
aximale spezifische Absorptionsrate des Kopfes Nicht als Kopfmarkierung bewertet
(SAR)
Scan-Dauer Keine besonderen Beschrankungen aufgrund der Implantaterwarmung

Hinweis: Der herausnehmbare Zahnersatz sollte vor dem Scannen herausgenommen werden.

STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die in diesem Dokument behandelten Produkte werden NICHT STERIL geliefert. Siehe Tabelle 1. Der empfohlene Sterilisationszyklus ist der Standard-Schwerkraft-Autoklav, Exposition bei 121 °C /
250 °F fur 30 Minuten mit einer Trocknungszeit von 30 Minuten (geman der Norm UNE-EN ISO 17665-1 und -2), unter Verwendung einer Sterilisationsverpackung, die von der EU und der FDA fir
den angegebenen Zyklus zugelassen ist.

Einige Gerate sind mit ,Nur fiir den einmaligen Gebrauch* gekennzeichnet, weil es schwierig oder unmdglich ist, ein gebrauchtes Gerat zu reinigen und zu dekontaminieren, die Wiederverwendung
kann zu Kreuzinfektionen fiihren. Entsorgen Sie Einweg- und abgenutzte wiederverwendbare Instrumente sofort nach Gebrauch. AuRerdem erhéht jeder Versuch, ein Gerat wiederzuverwenden, das
Risiko eines mechanischen Versagens aufgrund von Materialermidung erheblich. Ein Gewahrleistungsanspruch, der aus der Wiederverwendung eines Einweggerats resultiert, wird nicht anerkannt.

Héufiger Gebrauch hat nur minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende der Lebensdauer eines Instruments wird in der Regel durch Abnutzung und Verschlechterung wahrend des
Gebrauchs bestimmt. Daher kdénnen die Instrumente
bei entsprechender Sorgfalt wiederverwendet werden, sofern sie nicht beschadigt oder verunreinigt sind.

Fir die Wiederverwendung bestimmter Instrumente missen diese vor der Sterilisation gereinigt werden. Hier sind einige Reinigungstipps:

. Legen Sie niemals Instrumente aus verschiedenen Materialien zusammen.

. Verwenden Sie keine Metallbiirsten, um Verunreinigungen zu entfernen.

. Verwenden Sie fur Instrumentenhohlrdume Einwegspritzen.

. Achten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln darauf, dass es sich um handelsubliche Produkte handelt, und befolgen Sie stets die Anweisungen des Herstellers.
HALTBARKEIT

Die Abutments sollen von professionellen Zahntechnikern gehandhabt und manipuliert werden, bevor sie in ihre endgiltige Form gebracht werden. Sie sind ,fiir den Einmalgebrauch* etikettiert,
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verschlechtern sich aber nicht im Laufe der Zeit und sind nicht anfallig fur Schwankungen der Umwelt- oder Lagerbedingungen. Daher ist weder die Haltbarkeit des Geréats noch die Haltbarkeit der
Verpackung begrenzt und auf dem Etikett ist kein ,Verfallsdatum® angegeben.

Klinische Schrauben sind fur die Handhabung durch Fachleute zur Fixierung von Implantaten und Prothesen vorgesehen und sind nach der Montage nicht anféllig fir Schwankungen der
Umgebungsbedingungen. lhre Haltbarkeit ist nicht begrenzt.

Tabelle 1 Allgemeine Informationen
FAMILIE

OverdenSURE® Abutment/
Klasse Ilb

OverdenSURE® Abutment-
Haltekomponentenn/Klasse |

OverdenSURE® Abutment-
Haltekomponentenn/Klasse |

OverdenSURE® Analog

OverdenSURE® Abformkappe

OVERDENSURE®
Stangenaufsatz
WERKZEUGE / Klasse |

Tabelle 2 Kompatibilitatstabelle.

KOMPATIBILITAT DES

HANDELSNORMEN
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (ODSA-
ODS-DXxxx Produktcodes nur in
den U.S.A.
verftigbar)

ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RIY4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(ODSZ-Produktcodes

nurin den U.S.A.
verfligbar)
ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA0Q1, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO2,
ODS-BARATTO04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

ROHSTOFF

Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
beschichtet

(ODSA-Produktcodes nur in den
U.S.A. verfigbar)

Riickhalteeinsatz - Polynil (Nylon)

Gehéause - Titanlegierung (Ti-6Al-4V
ELI)

Blockout-Abstandhalter - Weies
Silikon

Chirurgisch AISI-303

Chirurgisch AISI-303
Schraube: Titanlegierung Ti-6Al-4V
ELI
Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
beschichtet
chirurgischer rostfreier Stahl SS 316L
Spitzen:

STERILISIERUNG
Autoklavieren vor intraoraler
Anwendung

Die Nylon-Retentionseinsatze
kénnen mit einem von der FDA
zugelassenen chemischen
Flussigsterilisator
sterilisiert/desinfiziert werden. Nylon-
Retentionseinsétze miissen
mindestens 3 Stunden lang in dem
fliissigen Sterilisationsmittel bei
Raumtemperatur eingeweicht
werden

N/A

Keine Sterilisation erforderlich. Nicht
fiir die intraorale Anwendung
geeignet.

Autoklavieren vor intraoraler
Anwendung

Autoklavieren vor intraoraler
Anwendung
Autoklavieren vor intraoraler

rostfreier Stahl AISI 420 MOD Anwendung

OVERDENSURE-IMPLANTATSYSTEMS PLATTFORM ZAHNFLEISCHHOHE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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WIEDERVERWENDUNG
Einmaliger Gebrauch

Einmaliger Gebrauch

Einmaliger Gebrauch

Nicht empfohlen

Nicht empfohlen

Einmaliger Gebrauch

Wiederverwendbar



3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN- OVERDENSURE® ATTACHMENTS UND HALTEKOMPONENTEN

OverdenSURE® Abutment ist ein elastisches Implantat-Attachment, das fur prothetische Versorgungen verwendet wird, die von Zahntechnikern in Dentallabors oder von Zahnérzten am
Behandlungsstuhl hergestellt werden. Empfohlen fur herausnehmbaren Zahnersatz.

Das OverdenSURE® Abutment-Retentionssystem ist ein Teil des Verankerungssystems fiir Voll- oder Teilprothesen auf Implantaten in Fallen, in denen herkémmliche Vollprothesen Probleme mit
dem Halt und der Stabilitat haben. Das Retentionsset kann in der Zahnklinik mit dem selbsthartenden Kunststoff und im Dentallabor mit dem Standardverfahren montiert werden.

Anweisungen zur Vorgehensweise finden Sie im Handbuch zur Technik des OverdenSURE® Attachmentsystems (ZBINST110).

Haltekraft/Divergenz zwischen den Implantaten: blau (1,5 Ibs/680 g, bis zu 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, bis zu 20°), klar (5 Ibs/2270 g, bis zu 20°), schwarz (verarbeitende Ersatzpatrize, 0 Ibs, 0 g, bis
zu 40°), rot (1 Ibs/450g, bis zu 40°), gelb (2 Ibs/910 g, bis zu 40°), griin (4 Ibs/1810 g, bis zu 40°). ODS-RIKIT2001 und ODS-RIKIT2002 sind Sets bis 20°, ODS-RIKIT4001 und ODS-RIKIT4002 sind
Sets bis 40°.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN - WERKZEUGE

Werkzeuge dienen zum Einsetzen und Anpassen von prothetischen Restaurationen durch den Zahnarzt in der Praxis oder durch den Zahntechniker im Dentallabor. Auswechselbare
Schraubenziehereinsatze kénnen fir verschiedene Implantatsysteme verwendet werden. Bei intraoraler Anwendung missen alle Werkzeuge vor der Verwendung grindlich autoklaviert werden. Bei
Verwendung von abnehmbaren Koépfen ist darauf zu achten, dass sich diese nicht vom Schraubenzieher I6sen kénnen. Der Schraubenzieher sollte immer mit einem Sicherheitsstift und einer Schnur
in der dafiir vorgesehenen Nut befestigt werden. Er sollte mit Vorsicht gehandhabt werden, wobei die notwendigen Vorsichtsmafnahmen getroffen werden missen, um den Patienten nicht zu verletzen.
Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Schraubendrehers, dass er die richtige Gré3e und Form fir den zu verwendenden Schraubenkopf hat. Verwenden Sie nur Schraubenzieher, die in
einwandfreiem Zustand sind. Ein abgenutzter Schraubenzieher kann das spatere Entfernen der Prothese unmdglich machen und einen Schraubenkopf beschadigen, daher sollten sie regelmafig
ausgetauscht werden.

Falls Adapter bendtigt werden, vergewissern Sie sich bitte, dass diese der 4 x 4-Verbindung und dem entsprechenden Abutmentsystem (OVERDENSURE®) entsprechen.

GLOSSAR DER SYMBOLE

ANSI/AAMI/ 1ISO 152231:2012 Medizinprodukte - Symbole fur Etiketten, Kennzeichnungen und bereitzustellende Informationen zu Medizinprodukten - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Symbol Name des Symbols

(Referenznummer)
Gebrauchsanleitung lesen oder
I::Ij.] eGlz‘l;tr:\)L?cli(;l;ileitung Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zurate ziehen muss.
ifu.biomet3i.com lesen
® Bezeichnet ein Medizinprodukt, das zur einmaligen Verwendung oder zur
Nicht wiederverwenden Verwendung an einem einzigen Patienten/an einer einzigen Patientin wahrend eines
einzigen Verfahrens bestimmt ist.

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

Katalognummer

Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los
- Chargencode identifiziert werden kann.

“ Hersteller: Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
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Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde

NICHT steriles Medizinprodukt

> L

MR-Sicherheit Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanz (MR)
Medizinprodukte
=
c € 8 Konformitétskennzeichnung fir Medizinprodukte, die von der benannten Stelle kontrolliert wird Nummer 0051
o
Rx OI"I |y Vereinigte Staaten: Verwendung nur auf arztliche Verschreibung

Alle von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Medizinprodukte werden in Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 1ISO 9001, ISO 13485 und MDSAP hergestellt und tragen die CE-Kennzeichnung.
Diese Anleitung ersetzt alle vorherigen Ausgaben.

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

In Kanada, hergestellt fiir:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Vertrieben von:

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

ZimVie Dental EMEA Hauptsitz
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, und XiVE® sind eingetragene Marken von DENTSPLY Implants.

BioHorizons® eingetragenes Warenzeichen von BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® und Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sind eingetragene Marken von Nobel Biocare AB.
MIS® und SEVEN® sind eingetragene Marken von MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® und SwissPlus® sind eingetragene Marken von Zimmer Dental INC, USA

Camlog® eingetragenes Warenzeichen von Camlog Biotechnologies Group.
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ES: Espafiol
Accesorios protésicos para implantes dentales

INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTOS CUBIERTOS POR LAS PRESENTES INSTRUCCIONES DE USO:

Pilares y componentes OverdenSURE®.

ETIQUETADO ELECTRONICO:

Las instrucciones de uso pueden consultarse en linea visitando el sitio web indicado en la etiqueta. También se pueden descargar otras traducciones en formato electrénico.

PRECAUCION - LEA CON ATENCION

Los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC solo los deberian utilizar especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilofacial y otras especialidades, como el diagnéstico dental, la
planificacion, la cirugia dental o las técnicas protésicas. En caso de duda sobre el uso del producto, péngase en contacto con el fabricante. Los productos marcados para un solo uso exhiben el
simbolo "No reutilice” en la etiqueta del producto. Los productos que lleven este simbolo en la etiqueta no deben reutilizarse nunca. De lo contrario, existe el riesgo de que los dafios del producto y el
deterioro de sus caracteristicas puedan hacer que la solucién protésica sea ineficaz o provocar otros dafios para la salud del paciente, como la infeccién de sus tejidos.

Los productos contemplados en este documento deben montarse en seco antes de su uso para comprobar que el ajuste es correcto. El profesional clinico es responsable de la correcta aplicacién de
los productos restauradores, ya que la planificacion y los procedimientos estan bajo su control. Por este motivo, solo los especialistas dentales con la experiencia y la formacién adecuadas deberian
trabajar con estos productos. En caso de duda, pédngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local.

Durante cualquier uso y manipulacién intraorales, todos los productos deben protegerse para evitar su aspiracién debido a su formay tamafio.

Precaucién: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a dentistas 0 médicos autorizados, o por orden de los mismos.

Recomendamos que se lleve a cabo una inspeccién anual de la restauracién protésica por parte del dentista y del laboratorio. Esta inspeccion anual debe consistir en una revision de los tornillos. Si
los tornillos presentan un desgaste inusual, deberd comprobarse la integridad completa del pilar del implante. El incumplimiento de estas instrucciones pone en peligro al paciente y anula la garantia.

INDICACIONES - LEA ATENTAMENTE

El sistema de fijacion OverdenSURE® esta disefiado para su uso con sobredentaduras o prétesis parciales, retenidas total o parcialmente por implantes endodseos en la mandibula o el maxilar.

Indicaciones para la colocacion de la fijacion OverdenSURE®.

POSICION INDICACIONES
SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA INTRAORAL
Sistema de implantes Eztetic™ 3,1 Anterior Si
mm (D) Plataforma estrecha - Premolar Ferulizado
Sistema de implantes TSX™ 3,1 mm 2,9 mm (D) .
D) Molar No se indica
Sistema de implantes Tapered Screw-
Vent®
Sistema de implantes Trabecular 4312 mm (D) Todos Si
n /5 mm (D)
Metal
Sistema de implantes TSX™
Sistema de implantes Tapered Screw-
Vgnt® . 5,7 mm (D) Todos Si
Sistema de implantes Trabecular ’
Metal™
Sistema de implantes Certain® 3,4 mm (D)
Sistema de implantes hexagonales 4,1 mm (D) Todos Si
externos 5,0 mm (D)
3,25 mm (D)
Sistema de implantes Spline® 3,75 mm (D) Todos Si
5,0 mm (D)
Sistema de implantes Tapered 3,8 mm (D) .
SwissPlus® 4,8 mm (D) Todos S
POSICION INDICACIONES
SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA INTRAORAL
Anterior Si
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolar Ferulizado
Molar No se indica
Tapered Screw-Vent® Si
Trabecular Metal™ igmmgg; Todos
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Si
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) Todos
. 3.4mm(D) Si
®
CE::{;?AZI Hex 4-1mm(D) Todos
5.0mm(D)
3.25mm(D) Si
Spline® 3.75mm(D) Todos
5.0mm(D)
Tapered SwissPlus® igmg Todos Si
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Todos St
Astra Tech Implant System® igmmggg Todos Si
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
3mm(D) Si
Astra Tech® Osseospeed® TX
(DATX-INTERNAL) iggmmggg Todos
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Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Todos Si
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Si
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) Todos
3.8mm(D) Si
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) Todos
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Todos Si
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Todos Si
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Todos Si
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Todos Si
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Todos Si
3.4mm(D) Si
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) Todos

CONTRAINDICACIONES - LEA ATENTAMENTE
Todos los materiales utilizados son biocompatibles; sin embargo, algunos pacientes pueden ser alérgicos o hipersensibles a alguno de los materiales y sus componentes.

. Fijacion del implante: no es apropiado cuando se requiere una conexion totalmente rigida.
. No se recomienda el uso de un implante Gnico con una divergencia superior a 20 grados respecto a la vertical.

Las fijaciones OverdenSURE® con plataforma de 2,9 mm no deberian utilizarse en la regiéon molar.

ADVERTENCIAS — LEA ATENTAMENTE

No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad de los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC con el entorno de la resonancia magnética. No se han comprobado su calentamiento,
migracién o artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad de los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC en el entorno de la resonancia magnética. La exploracién de
un paciente que tenga este dispositivo puede provocarle lesiones.

Informacién de seguridad de la resonancia magnética (RM)

RM condicional

Advertencia: No se ha comprobado la seguridad de radiofrecuencias del dispositivo. Solo se pueden tomar imagenes del paciente marcando un punto de referencia a 30 cm como minimo del implante,
o asegurandose de que el implante se encuentra fuera de la bobina de radiofrecuencia.

Un paciente con este dispositivo puede ser explorado con seguridad en un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Nombre del dispositivo Terrats Medical
Intensidad del campo magnético estético (BO) 1,5Ty3,0T
Gradiente espacial maximo del campo 30 T/m (3000 gauss/cm)
Excitacion de RF Polarizacién circular (PC)

En el caso de la bobina de transmisidn corporal, se debe marcar un
punto de referencia al menos a 30 cm del implante, o asegurar que el
Tipo de bobina de transmisién de RF implante se encuentra fuera de la bobina.

Bobinas de T/R de extremidades permitidas.
No incluye la bobina de T/R de cabezal.

Modo de funcionamiento Modo de funcionamiento normal en la zona de imagenes permitida

Tasa de absorcion especifica maxima en todo el

2 W/kg (modo de funcionamiento normal)
cuerpo

Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima del

No se ha evaluado el punto de referencia del cabezal
cabezal

No hay limitaciones especificas debidas al calentamiento de los

Duracién de la exploracion .
implantes

Nota: las restauraciones extraibles deberian retirarse antes de la exploracion

ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Los productos contemplados en este documento se suministran NO ESTERILES. Consulte la tabla 1. El ciclo de esterilizacién recomendado es autoclave de gravedad estandar, exposicién a 121 °C
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/ 250 °F durante 30 minutos con un tiempo de secado de 30 minutos (de conformidad con la norma UNE-EN ISO 17665-1 y -2), utilizando un envoltorio de esterilizacion autorizado por la UE y la FDA
para el ciclo indicado.

Algunos dispositivos estdn marcados como "de un solo uso" porque es dificil o imposible limpiar y descontaminar un dispositivo usado, y su reutilizacién puede dar lugar a infecciones cruzadas.
Deseche los instrumentos de un solo uso y los reutilizables desgastados inmediatamente después de su uso. Ademas, cualquier intento de reutilizar un dispositivo aumenta enormemente el riesgo
de fallo mecénico causado por la fatiga del material. No se aceptara ninguna reclamacioén de garantia derivada de la reutilizacién de un dispositivo de un solo uso.

El uso frecuente tiene un efecto minimo en los instrumentos. El final de la vida Gtil de los instrumentos suele estar determinado por el desgaste y el deterioro durante su uso. Por lo tanto, los
instrumentos
pueden reutilizarse con el debido cuidado, siempre que no estén dafiados o contaminados.

Para reutilizar algunos instrumentos, hay que limpiarlos antes de esterilizarlos. Le presentamos algunos consejos de limpieza:

. No coloque nunca juntos instrumentos de distintos tipos de materiales.

. No utilice cepillos metélicos para eliminar las impurezas.

. Utilice jeringuillas desechables para las cavidades de los instrumentos.

. Al seleccionar detergentes y desinfectantes, asegurese de que sean productos disponibles en el mercado y siga siempre las instrucciones del fabricante.
VIDA UTIL

Los pilares se han disefiado para que los usen y los manipulen protésicos dentales profesionales antes de darles su forma definitiva. Llevan la etiqueta "de un solo uso", pero no se degradan con el
tiempo ni son sensibles a las variaciones de las condiciones ambientales o de almacenamiento. Por lo tanto, ni la vida Gtil del dispositivo ni la del envase estan limitadas y no se indica ninguna fecha
de caducidad en la etiqueta.

Los tornillos clinicos se han disefiado para que los manipulen profesionales con vistas a la fijacién implante-prétesis y, una vez montados, no son susceptibles a las variaciones de las condiciones
ambientales. Su vida Util no esta limitada.

Tabla 1 Informacién general:

FAMILIA

Pilar OverdenSURE® / Clase lIb

Componentes de retencion de
pilares OverdenSURE® / Clase |

Componentes de retencién de
pilares OverdenSURE® / Clase |

Anélogo OverdenSURE®

Cofia de impresion
OverdenSURE®

Fijacion de barra
OVERDENSURE®
HERRAMIENTAS / Clase |

Tabla 2 Tabla de compatibilidad.

SOBREDENSIDAD

CODIGOS COMERCIALES

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (Codigos de producto
ODS-DXxxx ODSA disponibles solo

en EE. UU.)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,

ODS-RIKIT4001

ODS-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RI1Y4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(Cédigos de producto

ODS?Z disponibles solo

en EE. UU.)
ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODs-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

MATERIA PRIMA

Aleacion de titanio ELI Ti-6Al-4V,
recubierta de ZrN

Inserto de retencion - Polinilo (nylon)

Carcasa - Aleacion de titanio (Ti-6Al-
4V ELI)

Espaciador de bloqueo - Silicona
blanca

Quirdrgico AISI-303

Quirtrgico AISI-303
Tornillo: Aleacion de titanio Ti-6Al-4V
ELI
Aleacion de titanio ELI Ti-6Al-4V,
recubierta de ZrN
Acero inoxidable quirargico SS 316L
Puntas: acero inoxidable AISI 420
MOD

ESTERILIZACION

Autoclave antes del uso intraoral

Los insertos de retencién de nylon
pueden esterilizarse/desinfectarse
utilizando un esterilizante quimico
liquido aprobado por la FDA. Los
insertos de retencién de nylon deben
empaparse durante un minimo de 3
horas en el esterilizante liquido a
temperatura ambiente

N/A

No necesita esterilizacién. No se
indica para uso intraoral.
Autoclave antes del uso intraoral

Autoclave antes del uso intraoral

Autoclave antes del uso intraoral

COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA ALTURA GINGIVAL
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
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REUTILIZACION

De un solo uso

De un solo uso

De un solo uso

No se recomienda

No se recomienda

De un solo uso

Reutilizable



Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™

3.5mm(D)

1,2,3,4,5, 6mm(H)

TSX™ 4.5mm(D) 1,2,3, 4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Implant System® Osseospeed® 3.6mm(D) 1,23, dmm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2,3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech Implant System® O d® Smm(D) Amm(H)
stra Tech Implant System® Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
} 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, 4mm(H)
3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2.3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5,3.5 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 amm(H)

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO FIJACIONES Y COMPONENTES DE RETENCION OVERDENSURE®

El pilar OverdenSURE® es una fijacién de implante resistente que se utiliza para restauraciones protésicas preparadas por protésicos dentales en laboratorios dentales o por profesionales dentales
en la consulta. Recomendado para prétesis de dentadura extraibles.

El sistema de retencién de pilares OverdenSURE® forma parte del sistema de anclaje para sobredentaduras totales o parciales sobre implantes, en los casos en que las prétesis totales convencionales
presentan problemas de retencion y estabilidad. El kit de retencién macho puede montarse en la clinica dental utilizando la resina autopolimerizable, y en el laboratorio dental, utilizando el
procedimiento estandar.

Consulte las instrucciones de procedimiento en el manual técnico del sistema de fijaciones OverdenSURE® (ZBINST110).

Fuerza de retencién/divergencia entre implantes: azul (1,5 Ibs/680 g, hasta 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, hasta 20°), transparente (5 Ibs/2270 g, hasta 20°), negro (nylon de procesamiento, macho O Ibs, 0
g, hasta 40°), rojo (1 Ibs/450 g, hasta 40°), amarillo (2 Ibs/910 g, hasta 40°), verde (4 Ibs/1810 g, hasta 40°). ODS-RIKIT2001 y ODS-RIKIT2002 son kits hasta 20°, ODS-RIKIT4001 y ODS-RIKIT4002
son kits hasta 40°.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - HERRAMIENTAS

Las herramientas se utilizan para la colocacion y el ajuste de restauraciones protésicas por el dentista en la clinica o por el protésico dental en el laboratorio dental. Las puntas de destornillador
intercambiables pueden utilizarse para diversos sistemas de implantes. Para uso intraoral, todas las herramientas deben esterilizarse en autoclave antes de su uso. Cuando se utilicen cabezales
extraibles, aseglrese de que no puedan soltarse del destornillador. El destornillador deberia sujetarse siempre con un pasador de seguridad y un corddn en la ranura prevista a tal efecto. Deberia
manipularse con cuidado, tomando las precauciones necesarias para no herir al paciente. Antes de utilizar el destornillador, compruebe que tiene el tamafio y la forma adecuados para el cabezal del
tornillo que se va a utilizar. Utilice solo destornilladores que estén en perfectas condiciones. Un destornillador desgastado puede impedir la posterior extraccion de la prétesis y puede dafiar el cabezal
del tornillo, por lo que deberian sustituirse periédicamente.

Si necesita adaptadores, asegurese de que corresponden a la conexion 4 x 4 y a su sistema de pilares (OVERDENSURE®).
GLOSARIO DE SIMBOLOS

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Productos sanitarios - Simbolos que han de utilizarse en etiquetas de productos sanitarios, etiquetado e informacién que ha de suministrarse - Parte 1: Requisitos
generales.
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Simbolo Titulo del simbolo
(NUumero de referencia)

Consulte las instrucciones de

I::Ij.] uso o consultg I_as instrucciones Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.
de uso electrénicas en
ifu.biomet3i.com
No reutilice Indica un producto sanitario destinado a un solo uso, o a ser utilizado en un solo

paciente durante un Unico procedimiento.
. - Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder identificar el producto
Numero de catalogo o
sanitario.
Cadigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.
“ Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.

@ Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario

Producto NO estéril

A Seguridad de RM Informacion de seguridad de la resonancia magnética (RM)
Producto sanitario

-
c € 8 Marcado de conformidad del producto sanitario controlado por el organismo notificado con nimero 0051
(=]
Rx On |y Estados Unidos: Utilice solo bajo prescripcion médica

Todos los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC se fabrican de conformidad con las normas 1SO 9001, ISO 13485 y los requisitos del Programa de Auditoria Unica de Productos Sanitarios
(MDSAP, por sus siglas en inglés) y llevan el marcado CE.

Estas instrucciones sustituyen a todas las ediciones anteriores.

Para cualquier informacién sobre los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC, péngase en contacto con su gerente de territorio local.

En Canada, fabricado para:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, EE. UU.

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

Distribuido por:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, EE. UU.

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

ZimVie Dental Global Headquarters
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

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Espafia

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, y XiVE® son marcas registradas de DENTSPLY Implants.

BioHorizons® marca registrada de BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® y Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC son marcas registradas de Nobel Biocare AB.
MIS® y SEVEN® son marcas registradas de MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® y SwissPlus® son marcas registradas de Zimmer Dental INC, USA

Camlog® marca registrada de Camlog Biotechnologies Group.

V4 22/08/2023


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

IT: Italiano
Dispositivi protesici per impianti dentali

ISTRUZIONI PER L'USO

PRODOTTI INTERESSATI DALLE PRESENTI ISTRUZIONI PER L'USO:

Abutment e componenti OverdenSURE®.

ELABELING:

Le istruzioni per I'uso possono essere consultate online visitando il sito web indicato sull'etichetta. Altre traduzioni sono disponibili in formato elettronico per il download.

ATTENZIONE - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC devono essere utilizzati solo da specialisti dentali con esperienza nell'implantologia maxillo-facciale e in altre specialita, come la diagnosi dentale, la
pianificazione, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. In caso di dubbi sull'uso del prodotto, contattare il produttore. | prodotti contrassegnati per |'uso singolo presentano un simbolo "Non
riutilizzare" sull'etichetta del prodotto. | prodotti con questo simbolo sull'etichetta non devono mai essere riutilizzati. Se riutilizzati, c'e il rischio che il danneggiamento del prodotto e il deterioramento
delle sue caratteristiche possano portare al fallimento della soluzione protesica e/o ad altri peggioramenti della salute del paziente, come l'infezione dei tessuti.

| prodotti contemplati in questo documento devono essere montati a secco prima dell'uso per verificare che si adattino correttamente. Il medico & responsabile della corretta applicazione dei prodotti
restaurativi in quanto ne controlla la pianificazione e le relative procedure. Questo € il motivo per cui I'utilizzo di questi prodotti € riservato solo ed esclusivamente agli specialisti dentali con I'esperienza
e la formazione adeguate. In caso di dubbi, contattare il produttore o il distributore locale.

Durante qualsiasi uso e manipolazione intraorale, tutti i prodotti devono essere fissati per evitare I'aspirazione a causa della loro forma e dimensione.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a, o su ordine di, un dentista o un medico autorizzato.

Raccomandiamo un controllo annuale del restauro protesico da parte del dentista e del laboratorio. Quest'ispezione annuale deve consistere in un controllo delle viti. Se le viti sono soggette a un‘usura
insolita, & necessario controllare la completa integrita dell’abutment dell'impianto. Il mancato rispetto di queste istruzioni mette a rischio il paziente e annulla la garanzia.

INDICAZIONI - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

Il sistema di attacco OverdenSURE® & progettato per l'uso con overdenture o protesi parziali, mantenute in tutto o in parte da impianti endossei nella mandibola o nella mascella.

Indicazioni per il posizionamento del sistema di attacco OverdenSURE

POSIZIONE INDICAZIONE
SISTEMA DI IMPIANTO PIATTAFORMA INTRAORALE
Anteriore Si
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molare Splintato
Molare Non indicato
Tapered Screw-Vent® Tutte Si
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Tutte Si
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Tutte Si
External Hex 4-1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Tutte Si
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Tutte Si
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Tutte Si
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmggg Tutte si
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgm?% ©) Tutte Si
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Tutte Si
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Tutte Si
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Tutte Si
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Tutte Si
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Tutte Si
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Tutte Si
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Tutte Si
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Tutte Si
3.4mm(D) Tutte Si
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

CONTROINDICAZIONI - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili; tuttavia, alcuni pazienti possono essere allergici o ipersensibili a uno qualsiasi dei materiali e dei loro componenti
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. Attacco implantare: Non e appropriato quando é richiesta una connessione totalmente rigida.
. L'uso di un singolo impianto con divergenza superiore a 20 gradi dalla verticale non € raccomandato.

Gli attacchi OverdenSURE con piattaforma da 2,9 mm non devono essere utilizzati nella regione molare

AVVERTENZE - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilitd nellambiente della risonanza magnetica. Non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o
l'artefatto d'immagine nell'ambiente RM. La sicurezza dei prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC nell'ambiente della risonanza magnetica non € nota. La scansione di un paziente con questo
dispositivo puo provocare lesioni al paziente.

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

RM condizionale

Avvertenza: la sicurezza RF del dispositivo non € 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 pud essere scansionato in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti condizioni:

Nome del dispositivo Terrats Medical
Intensita del campo magnetico statico (B0) 15Te30T
Massimo gradiente di campo spaziale 30 T/m (3.000 gauss/cm)
Eccitazione RF Polarizzato circolarmente (PC)

Per la bobina di trasmissione corporea, &€ necessario marcare il
punto di riferimento ad almeno 30 cm dall'impianto o assicurarsi
Tipo di bobina di trasmissione RF che l'impianto sia situato all'esterno della bobina.
Sono ammesse bobine T/R per gli arti.

Esclusa bobina T/R per la testa.
Modalita di funzionamento Modalita operativa normale nella zona di imaging consentita
SAR massimo su tutto il corpo 2 W/kg (modalita di funzionamento normale)
Tasso di assorbimento specifico (SAR)
massimo per la testa
Durata della scansione Nessun vincolo specifico dovuto al riscaldamento dell'impianto

Non valutato per il punto di riferimento della testa

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

STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

| prodotti oggetto del presente documento sono forniti NON STERILI. Vedere la tabella 1. Il ciclo di sterilizzazione raccomandato &: autoclave a gravita standard, esposizione a 121 °C/250 °F per 30
minuti con un tempo di asciugatura di 30 minuti (in conformita con la norma UNI-EN ISO 17665-1 e -2), utilizzando un involucro di sterilizzazione autorizzato dall'UE e dalla FDA per il ciclo indicato.

Alcuni dispositivi sono contrassegnati come "Monouso" perché é difficile o impossibile pulire e decontaminare un dispositivo usato, il riutilizzo puo portare a infezioni incrociate. Gettare gli strumenti
monouso e riutilizzabili usurati subito dopo l'uso. Inoltre, qualsiasi tentativo di riutilizzare un dispositivo aumenta notevolmente il rischio di guasti meccanici causati dalla fatica del materiale. Qualsiasi
reclamo di garanzia derivante dal riutilizzo di un dispositivo monouso non sara accettata.

L'uso frequente ha un effetto minimo sugli strumenti. La fine della vita dello strumento € solitamente determinata dall'usura e dal deterioramento durante 'uso. Pertanto, gli strumenti
possono essere riutilizzati con la dovuta attenzione, purché non siano danneggiati o contaminati.

Per il riutilizzo di alcuni strumenti, & necessario pulirli prima della sterilizzazione. Ecco alcuni consigli per la pulizia:

. Non mettere mai insieme strumenti di materiali diversi.

. Non utilizzare spazzole metalliche per rimuovere le impurita.

. Utilizzare siringhe monouso per le cavita degli strumenti.

. Quando si scelgono detergenti e disinfettanti, assicurarsi che siano prodotti disponibili in commercio e seguire sempre le istruzioni del produttore.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Gli abutment sono destinati a essere maneggiati e manipolati da odontotecnici professionisti prima di essere modellati nella loro forma finale. Sono etichetatti come “monouso” ma non si degradano
nel tempo e non sono suscettibili alle variazioni delle condizioni ambientali o di stoccaggio. Pertanto, né la durata di conservazione del dispositivo né la durata di conservazione della confezione sono
limitate e sull'etichetta non € riportata alcuna data di scadenza.

Le viti cliniche sono destinate a essere manipolate da professionisti per la fissazione di impianti-protesi e, una volta assemblate, non sono suscettibili alle variazioni delle condizioni ambientali. La loro
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durata di conservazione non € limitata.

Tabella 1 Informazioni generali:

FAMIGLIA

OverdenSURE® Abutment/Classe  ODS-CERTXXX

IIb ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxXxX
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

Componenti di ritenzione per
abutment OverdenSURE® /
Classe |

Componenti di ritenzione per
abutment OverdenSURE® /

Classe | ODS-BS020

OverdenSURE® Analog

Coping di impronta
OverdenSURE®

Attacco a barra OVERDENSURE®
ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

STRUMENT!I/Classe |

Tabella 2 Tabella di compatibilita.

OVERDENSURE

CODICI COMMERCIALI

ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
ODsS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATT01, ODS-BARATTO02,

MATERIALE GREZZO

Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V,
rivestimento ZrN

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxXxXX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
‘Codici prodotto ODSA
disponibili solo negli
Stati Uniti)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004, ODSZ-
RIB2004, ODSZ-
RIP2004, ODSZ-
RIC2004, ODSZ-
RIY4004, ODSZ-
RIG4004,
(Codici prodotto ODSZ
disponibili solo negli
Stati Uniti)

Inserto di ritenzione - Polynil (Nylon)

Alloggiamento - Lega di titanio (Ti-6Al-
4V ELI)

Distanziatore per blockout - Silicone
bianco

Chirurgico AISI-303

Chirurgico AISI-303

Vite: lega di titanio Ti-6Al-4V ELI

Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V,

rivestimento ZrN

Acciaio inox chirurgico SS 316L Punte:
Acciaio inox AISI 420 MOD

STERILIZZAZIONE
Autoclave prima dell'uso intraorale

Gli inserti di ritenzione in nylon
possono essere sterilizzati/disinfettati
utilizzando uno sterilizzante chimico
liquido approvato dalla FDA. Gli
inserti di ritenzione in nylon devono
essere immersi per un minimo di 3
ore nello sterilizzante liquido a
temperatura ambiente

N/A

Non e necessaria la sterilizzazione.
Non é indicato per l'uso intraorale.
Autoclave prima dell'uso intraorale
Autoclave prima dell'uso intraorale

Autoclave prima dell'uso intraorale

COMPATIBILITA DEL SISTEMA DI IMPIANTO PIATTAFORMA ALTEZZA GENGIVALE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
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Monouso

Monouso

Monouso

Non raccomandato

Non raccomandato

Monouso

Riutilizzabile



3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO ATTACCHI E COMPONENTI DI RITENZIONE OVERDENSURE®

OverdenSURE® Abutment & un attacco implantare resiliente utilizzato per i restauri protesici preparati dagli odontotecnici nei laboratori dentali o dai professionisti del settore. Raccomandato per le
protesi rimovibili.

Il sistema di ritenzione OverdenSURE® Abutment & parte del sistema di ancoraggio per overdenture totali o parziali su impianti, nei casi in cui le protesi totali convenzionali hanno problemi di ritenzione
e stabilita. Il kit di ritenzione maschio puo essere montato nello studio dentistico usando la resina autopolimerizzante, e nel laboratorio dentistico, usando la procedura standard.

Per le istruzioni sulla procedura, consultare il manuale tecnico del sistema di attacco OverdenSURE® (ZBINST110).
Forza di ritenzione/divergenza tra gli impianti: blu (1,5 Ibs/680 g, fino a 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, fino a 20°), chiaro (5 Ibs/2270 g, fino a 20°), nero (lavorazione nylon maschio, 0 Ibs, 0 g, fino a 40°),

rosso (1 Ibs/450 g, fino a 40°), giallo (2 1bs/910 g, fino a 40°), verde (4 Ibs/1810 g, fino a 40°). ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002 sono kit fino a 20°, ODS-RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002 sono kit fino
a 40°.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - STRUMENTI

Gli strumenti sono utilizzati per il posizionamento e la regolazione dei restauri protesici dal dentista nella clinica o dall'odontotecnico nel laboratorio dentale. Le punte di cacciavite intercambiabili
possono essere utilizzate per vari sistemi di impianto. Per 'uso intraorale, tutti gli strumenti devono essere accuratamente autoclavati prima dell'uso. Quando si usano teste rimovibili, assicurarsi che
non possano staccarsi dal cacciavite. Il cacciavite deve essere sempre fissato con un perno di sicurezza e un filo attaccato alla scanalatura progettata per questo scopo. Deve essere maneggiato con
cura, prendendo le precauzioni necessarie per non ferire il paziente. Prima di usare il cacciavite, controllare che sia della misura e della forma corretta per la testa della vite che verra utilizzata. Usare
solo cacciaviti in perfette condizioni. Un cacciavite usurato puo rendere impossibile la successiva rimozione della protesi e pud danneggiare la testa della vite, quindi dovrebbero essere sostituiti
regolarmente.

In caso di necessita di adattatori, assicurarsi che corrispondano alla connessione 4 x 4 e al relativo sistema di abutment (OVERDENSURE®).

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le etichette dei dispositivi medici, etichettatura e informazioni da fornire - Parte 1: Requisiti generali.

Titolo del simbolo

(Numero di riferimento)
Consultare le Istruzioni per l'uso
o consultare le Istruzioni per
l'uso elettroniche
ifu.biomet3i.com

Simbolo

Indica la necessita per l'utente di consultare le istruzioni per l'uso.

Indica un dispositivo medico che € destinato a un solo uso, o all'uso su un singolo

Non riutilizzare N :
paziente durante una singola procedura.

Indica il numero di catalogo del fabbricante in modo che il dispositivo medico possa
essere identificato.
Indica il codice del lotto del produttore in modo da poter identificare il lotto o la

Numero di catalogo

Codice lotto partita.
Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.
Data di fabbricazione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico

Prodotto NON sterile
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A Sicurezza RM Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Dispositivo medico

-
c € g Marchio di conformita del prodotto medico controllato dall'organismo notificato numero 0051
o

Rx On |y Stati Uniti: Usare solo sotto prescrizione medica

Tutti i prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC sono fabbricati in conformita ai requisiti ISO 9001, ISO 13485 e MDSAP e recano il marchio CE.
Queste istruzioni sostituiscono tutte le edizioni precedenti.

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

In Canada, prodotto per:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Distribuito da:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Sede centrale di ZimVie Dental

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

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

Fax: +1-561-776-1272

Sede centrale EMEA di ZimVie Dental
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcellona. Spagna

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, e XiVE® sono marchi registrati di DENTSPLY Implants.

BioHorizons® & un marchio registrato di BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® e Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sono marchi registrati di Nobel Biocare AB.
MIS® e SEVEN® sono marchi registrati di MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® e SwissPlus® sono marchi registrati di Zimmer Dental INC, USA

Camlog® e un marchio registrato di Camlog Biotechnologies Group.
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PT: Portugués
FixacOes protéticas para implantes dentarios

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PRODUTOS ABRANGIDOS POR ESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

Pilares e componentes OverdenSURE®.

ELABELING:

As Instrugdes de Utilizacdo podem ser acedidas online, visitando o sitio Web fornecido no rétulo. Estdo também disponiveis tradugdes adicionais em formato eletrénico para download.

CUIDADO - LEIA COM ATENQAO

Os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC sé devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia maxilo-facial e outras especialidades, tais como diagnéstico dentario,
planeamento, cirurgia dentaria ou técnicas protéticas. Em caso de dlvida quanto a utilizagéo do produto, contacte o fabricante. Os produtos marcados para uso Unico dispdem do simbolo "N&o
reutilizar" no rétulo do produto. Os produtos com este simbolo no rétulo nunca devem ser reutilizados. Caso contrario, existe o risco de os danos do produto e a deterioragdo das suas caracteristicas
causarem uma falha na solucéo protética e/ou o agravamento da salide do doente, como a infe¢do dos tecidos.

Os produtos abrangidos neste documento devem ser colocados a seco antes da sua utilizagéo para verificar se o ajuste esta correto. O médico é responsavel pela aplicagdo correta dos produtos
restauradores, pois 0 planeamento e os procedimentos estéo sujeitos ao seu controlo. Esta é a raz&do pela qual apenas especialistas dentarios com a experiéncia e formagdo adequadas devem
trabalhar com estes produtos. Em caso de duvida, contacte o fabricante ou o seu distribuidor local.

Durante qualquer utilizagdo e manipulagéo intraoral, todos os produtos devem ser fixados para evitar aspiracdo devido a sua forma e tamanho.

Atencéo: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um dentista ou médico licenciado, ou por ordem deste.

Recomendamos uma inspecéo anual da restauragdo protética pelo dentista e pelo laboratério. Esta inspe¢do anual deve consistir numa verificagéo de parafusos. Se os parafusos estiverem sujeitos a
um desgaste anormal, serd necessario verificar a integridade completa do pilar do implante. O incumprimento desta instrugdo coloca o doente em risco e anula a garantia.

INDICAGOES - POR FAVOR LEIA COM ATENGAO

O Sistema de Fixagdo OverdenSURE® foi concebido para uso com sobredentaduras ou dentaduras parciais, retidas total ou parcialmente por implantes endésseos na mandibula ou maxila.

Indicacdes de colocagéo de fixacdes OverdenSURE

SISTEMA IMPLANTE PLATAFORMA POSICAO INTRAORAL INDICACAO
. Incisivo Sim
5;‘;‘,‘52” 13r#r:1(r8§D) NP - 2.9mm(D) Pré-molar Splint
i Molar N&o indicado
Tapered Screw-Vent® Tudo Sim
Trabecular Metal™ igmmggg
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Tudo Sim
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Tudo Sim
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Tudo Sim
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Tudo Sim
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Tudo Sim
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Tudo Sim
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% ©) Tudo Sim
(DATX-INTERNAL) 45/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Tudo Sim
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Tudo Sim
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Tudo Sim
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Tudo Sim
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Brdnemark System® (NB- 3.5mm(D) Tudo Sim
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Tudo Sim
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Tudo Sim
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Tudo Sim
3.4mm(D) Tudo Sim
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

CONTRAINDICAGOES - POR FAVOR LEIA COM ATENGAO

Todos os materiais utilizados séo biocompativeis; no entanto, alguns pacientes podem ser alérgicos ou hipersensiveis a qualquer um dos materiais e respetivos componentes.
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. Fixacdo de Implante: Nao apropriado quando requer uma ligacéo totalmente rigida.
. N&o recomendamos a sua utilizag&do com um unico implante com divergéncia superior a 20 graus em relacéo a vertical.

As fixacdes da plataforma OverdenSURE de 2,9 mm n&o devem ser utilizados na regido molar
AVISOS - POR FAVOR LEIA COM ATEN(;AO

Os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC nédo foram avaliados relativamente a seguranga e compatibilidade no ambiente de Ressonancia Magnética. N&o foi testado para aquecimento,
migracdo, ou artefato de imagem no ambiente de MR. A seguranga dos produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC no ambiente de Ressonancia Magnética néo é conhecida. A digitalizacéo de
um paciente que tenha este dispositivo pode resultar em lesdes para o paciente.

Informagé&o de Seguranga Ressonancia Magnética (RM)

RM Condicional

Adverténcia: A seguranca de RF do dispositivo ndo foi testada. S6 pode ser feita imagiologia ao paciente por marco a pelo menos 30 cm do implante, ou assegurando que o implante esta localizado
fora da bobina de RF.

Um paciente com este dispositivo pode sofrer imagiologia em seguranca num sistema de RM nas seguintes condicdes:

Nome do dispositivo Terrats Medical
Resisténcia do Campo Magnético Estatico (B0) 1,5Te3,0T
Gradiente Maximo do Campo Espacial 30 T/m (3,000 gauss/cm)
Excitagdo RF Circularmente Polarizado (PC)

Para a bobina transmissora do corpo, marcar a pelo menos 30 cm do
implante, ou assegurar que o implante esta localizado fora da bobina.
Extremidade permitida de bobinas T/R.

Exclui a cabecga da bobina T/R.

Tipo de bobina de transmissdo RF

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal na zona de imagem permitida

SAR maxima de corpo inteiro 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Taxa maxima de absorgdo especifica da cabeca
(SAR)
Duragdo da obten¢do de imagem Sem restri¢oes especificas devido ao aquecimento dos implantes

N&o avaliado para marco de referéncia da cabeca

Nota: os restauros removiveis devem ser tirados antes da obtengé@o de imagem.

ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Os produtos cobertos por este documento séo fornecidos NAO-ESTERILIZADOS. Ver tabela 1. O ciclo de esterilizagdo recomendado é o autoclave gravitacional padréo, exposicéo a 121 °C / 250 °F
durante 30 minutos com um tempo de secagem de 30 minutos (em conformidade com a norma UNE-EN ISO 17665-1 e -2), utilizando um invélucro de esterilizagcédo aprovado pela UE e FDA para o
ciclo indicado.

Alguns dispositivos estdo marcados para "Uso Unico" porque € dificil ou impossivel limpar e descontaminar um dispositivo usado, a reutilizag@o pode levar a infegéo cruzada. Deitar fora instrumentos
reutilizaveis de utilizagédo Unica e usados imediatamente apés a sua utilizagdo. Além disso, qualquer tentativa de reutilizar um dispositivo aumenta muito o risco de falha mecéanica causada pela fadiga
do material. Qualquer reclamag&o de garantia resultante da reutilizagéo de um dispositivo de utilizagdo Gnica ndo sera aceite.

A utilizagdo frequente tem um efeito minimo sobre os instrumentos. O fim da vida Util do instrumento é normalmente determinado pelo desgaste e deterioragdo durante a utilizagdo. Portanto,
instrumentos
podem ser reutilizados com o devido cuidado, desde que ndo estejam danificados ou contaminados.

Para a reutilizagdo de alguns instrumentos, estes devem ser limpos antes da esterilizacéo. Aqui estdo algumas dicas de limpeza:

. Nunca colocar instrumentos de diferentes tipos de materiais juntos.

. Na&o utilizar escovas metélicas para remover impurezas.

. Utilizar seringas descartaveis para cavidades de instrumentos.

. Ao seleccionar detergentes e desinfetantes, certifique-se de que séo produtos comercialmente disponiveis e siga sempre as instrugées do fabricante.

VIDA UTIL

Os pilares destinam-se a ser manuseados e manipulados por técnicos dentérios profissionais antes de serem moldados na sua forma final. Estéo rotulados "para utilizagéo Unica", mas nédo se
degradam com o tempo e ndo séo suscetiveis as variagdes nas condicdes ambientais ou de armazenamento. Portanto, nem o prazo de validade do dispositivo, nem o prazo de validade da embalagem
sao limitados, ndo sendo proporcionada nenhuma data de "utilizagéo até” no rétulo.

Os parafusos clinicos destinam-se a ser manuseados por profissionais para fixagdo de implantes-préteses e, uma vez montados, ndo séo suscetiveis a variagdes nas condi¢des ambientais. O seu
prazo de validade n&o é limitado.
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Tabela 1 Informagdes gerais:

FAMILIA

OverdenSURE® Pilar/ Classe Ilb

Componentes de Retengéo de
Pilar OverdenSURE®/ Classe |

Componentes de Retengéo de
Pilar OverdenSURE®/ Classe |

OverdenSURE® Analog

Coifa de impressédo
OverdenSURE®

Fixacéo de Barras
OVERDENSURE®
FERRAMENTAS / Classe |

Tabela 2 Tabela de Compatibilidade.

CODIGOS COMERCIAIS
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxXxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(coédigos de produto
ODSA disponiveis
apenas nos E.U.A)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(codigos de produto
ODS?Z disponiveis
apenas nos E.U.A)

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,

ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

MATERIAL BRUTO

ESTERILIZAGAO

Liga de titdnio ELI Ti-6Al-4V, revestida Autoclave antes da utilizagcao

com ZrN

Insercéo de Retengéo - Polynil (Nylon)

Caixa - Liga de Titanio (Ti-6Al-4V ELI)
Espacador de Bloqueio - Silicone

Branco
Cirtrgico AISI-303

Cirtrgico AISI-303

Parafuso: Liga de Titanio Ti-6Al-4V ELI
Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V, revestida

com ZrN

pontas em aco inox 316L para cirurgia:

aco inox AlISI 420 MOD

intraoral

Os insertos de retencéo de nylon
podem ser esterilizados/
desinfetados utilizando um
esterilizante quimico liquido
aprovado pela FDA. Os insertos de
retengdo de nylon devem ser
embebidos durante um minimo de 3
horas no esterilizante liquido a
temperatura ambiente

N

<

A

N&o é necesséria esterilizagao. Ndo
indicado para uso intraoral.
Autoclave antes da utilizacdo
intraoral

Autoclave antes da utilizagdo
intraoral

Autoclave antes da utilizagdo
intraoral

OVERDENSURE
COMPATIBILIDADE DO SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA ALTURA GENGIVAL
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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Utilizag&o Gnica
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ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

APLICAGOES E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO.. ACESSORIOS OVERDENSURE® E COMPONENTES DE RETENGAO

O pilar OverdenSURE® é um acessorio de implante resiliente utilizado para restauragdes protéticas preparadas por técnicos dentarios em laboratérios dentarios ou por profissionais dentarios a
auxiliares. Recomendado para dentaduras removiveis.

O sistema de retencéo Pilar OverdenSURE® é uma parte do sistema de ancoragem para sobredentaduras totais ou parciais em implantes, nos casos em que as dentaduras totais convencionais tém
problemas de retengdo e estabilidade. O kit de retengdo “macho” pode ser montado na clinica dentéria utilizando a resina autopolimerizavel e no laboratério dentério, utilizando o procedimento
padréo.

Consultar o Manual de Técnicas do Sistema de Fixagdo OverdenSURE® para instrucdes de procedimento (ZBINST110).
Forca de retengao/divergéncia entre implantes: azul (1,5 Ibs/680g, até 20°), rosa (3 Ibs/1360g, até 20°), transparente (5 Ibs/2270g, até 20°), preto (Processando Nylon “macho”, 0 Ibs, Og, até 40°),

vermelho (1 Ibs/450g, até 40°), amarelo (2 Ibs/910g, até 40°), verde (4 Ibs/1810g, até 40°). ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002 séo kits de até 20°, ODS-RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002 s&o kits de até
40°.

APLICAGOES E INSTRUGOES DE USO - FERRAMENTAS

As ferramentas sdo usadas para a colocacdo e ajuste de restauracdes protéticas pelo dentista na clinica ou pelo técnico dentario no laboratério dentario. As pontas das chaves de fendas
intercambiaveis podem ser utilizadas para varios sistemas de implantes. Para uso intraoral, todas as ferramentas devem ser cuidadosamente autoclavadas antes de usar. Quando utilizar cabecas
removiveis, certifique-se de que estas ndo se soltam da chave de fendas. A chave de fendas deve ser sempre fixada com um pino e um cordéo de seguranca preso a ranhura concebida para o efeito.
Deve ser tratado com cuidado, tomando as precaucdes necessdrias para ndo magoar o paciente. Antes de utilizar a chave de fendas, verifique se tem o tamanho e a forma correta da cabega do
parafuso a ser utilizado. Utilize apenas chaves de fendas que estejam em perfeitas condi¢cdes. Uma chave desgastada pode impossibilitar a posterior remogao da prétese e pode danificar a cabeca
de um parafuso, pelo que devem ser regularmente substituidas.

Em caso de necessidade de adaptadores, certifique-se de que correspondem a uma conex&o 4 x 4 e ao seu sistema de pilares (OVERDENSURE®).
GLOSSARIO DE SIMBOLOS

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados com rétulos, etiquetas e informagdes a serem fornecidas para dispositivos médicos - Parte 1: Requisitos gerais.

Titulo do Simbolo

(Numero de referéncia)
Consultar Instrucoes de
Utilizag&o ou Consultar
Instrugdes Eletrénicas de
Utilizac&o ifu.biomet3i.com

Simbolo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucdes da utilizagéo.

Indica um dispositivo médico que se destina a um Unico uso, ou para uso em um

N&o reutilizar L ; - "
Unico paciente durante um Gnico procedimento.

Namero de catdlogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser

identificado.
Cadigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
& Data de fabricacédo Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado
Produto NAO esterilizado
Seguranga RM Informag&o de Seguranga Ressondncia Magnética (RM)
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Dispositivo Médico

=
c € g Marca de conformidade do produto médico controlada pelo organismo notificado nimero 0051
o

RX OI"I |y Estados Unidos: Utilizar apenas com prescri¢do médica

Todos os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC s&o fabricados em conformidade com os requisitos ISO 9001, ISO 13485 e MDSAP e ostentam a marca CE.
Estas instru¢des substituem todas as edigdes anteriores.

Para qualquer informagéao sobre Produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC, por favor contacte o seu Gerente Territorial local.

No Canada, Fabricado para:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, E.U.A

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

Distribuido por:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, E.U.A

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

Sede Global ZimVie Dental

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

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

Faxe: +1-561-776-1272

Sede da ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Espanha.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, e XiVE® sdo marcas comerciais registadas da DENTSPLY Implants.

BioHorizons® é uma marca registada da BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® e Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sio marcas comerciais registadas da Nobel Biocare AB.
MIS® e SEVEN® sdo marcas comerciais registadas da MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® e SwissPlus® sdo marcas comerciais registadas da Zimmer Dental INC, USA

Camlog® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies Group.
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NL: Nederlands/ Dutch
Prothetische bevestigingen voor tandheelkundige implantaten

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTEN DIE ONDER DEZE GEBRUIKSAANWIJZING (IFU) VALLEN:

OverdenSURE® abutments en componenten.

ELABELING:

De gebruiksaanwijzing is online toegankelijk via de website op het etiket. Aanvullende vertalingen zijn ook beschikbaar in elektronisch formaat om te downloaden.

WAARSCHUWING - AANDACHTIG LEZEN

De producten die worden gedistribueerd door ZimVie Dental, LLC mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in maxillofaciale implantologie en andere specialiteiten,
zoals tandheelkundige diagnose, planning, tandheelkundige chirurgie of prothetische technieken. Neem contact op met de fabrikant bij twijfel over het gebruik van het product. Producten die zijn
gemarkeerd voor eenmalig gebruik hebben het symbool ‘Niet opnieuw gebruiken’ op het productetiket. Producten met dit symbool op het etiket mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Bij hergebruik
bestaat het risico dat beschadiging van het product en verslechtering van zijn eigenschappen kunnen leiden tot problemen met de prothetische oplossing en/of andere verslechtering van de gezondheid
van de patiént, zoals weefselinfectie van de patiént.

De in dit document behandelde producten moeten v6ér gebruik droog worden gemonteerd om te controleren of de pasvorm correct is. De clinicus is verantwoordelijk voor de correcte toepassing van
restauratieve producten, aangezien planning en procedures onder zijn of haar controle staan. Daarom mogen alleen tandheelkundige specialisten met de juiste ervaring en opleiding met deze producten
werken. In geval van twijfel kunt u contact opnemen met de fabrikant of uw plaatselijke distributeur.

Bij intraoraal gebruik en manipulatie moeten alle producten vanwege de vorm en grootte worden beveiligd om aspiratie te voorkomen.

Waarschuwing: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen worden verkocht aan of op voorschrift van een bevoegde tandarts of arts.

We raden een jaarlijkse controle van de prothetische restauratie door de tandarts en het laboratorium aan. In deze jaarlijkse controle moeten de schroeven worden gecontroleerd. Als de schroeven
onderhevig zijn aan ongewone slijtage, moet de volledige integriteit van het implantaatabutment worden gecontroleerd. Het niet opvolgen van deze instructie brengt de patiént in gevaar en zorgt ervoor
dat de garantie ongeldig is.

INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN

Het bevestigingssysteem OverdenSURE® is ontworpen om met overkappingsprothesen of gedeeltelijke prothesen te gebruiken, die geheel of gedeeltelijk worden gedragen door enossale implantaten

in de onderkaak of bovenkaak.

Indicaties voor plaatsing van OverdenSURE-bevestigingen

INTRA-ORALE INDICATIE
IMPLANTAATSYSTEEM PLATFORM POSITIE
. Anterieur Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molaire Gespalkt
TSX™ 3.1mm(D) - -
Molair Niet aangegeven
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ igmmggg
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Alle Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alle Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Alle Ja
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Alle Ja
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% ©) Alle Ja
(DATX-INTERNAL) 45/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alle Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Alle Ja
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alle Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Brdnemark System® (NB- 3.5mm(D) Alle Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Alle Ja
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alle Ja
3.4mm(D) Alle Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
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CONTRA-INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN
Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel. Sommige patiénten kunnen echter allergisch of overgevoelig zijn voor een van de materialen of bestanddelen hiervan.

. Implantaatbevestiging: Niet geschikt wanneer een volledig stijve verbinding is vereist.
. Het gebruik van een enkel implantaat met een divergentie van meer dan 20 graden ten opzichte van verticaal wordt niet aanbevolen.

De 2,9 mm OverdenSURE-platformbevestigingen mogen niet worden gebruikt in de molaire regio
WAARSCHUWINGEN - AANDACHTIG LEZEN

Producten die door ZimVie Dental, LLC worden verdeeld, zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in omgevingen met magnetische resonantie. Ze zijn niet getest op verhitting, migratie of
beeldartefacten in de MR-omgeving. De veiligheid van producten die door ZimVie Dental, LLC worden gedistribueerd in een omgeving met magnetische resonantie is onbekend. Een patiént met dit
apparaat scannen kan tot verwonding van de patiént leiden.

Veiligheidsinformatie magnetische resonantie (MR)

MR voorwaardelijk

Waarschuwing: de RF-veiligheid van het apparaat 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 kan onder de volgende omstandigheden veilig met dit apparaat worden gescand in een MR-systeem:

Naam apparaat Terrats Medical
Statische magnetische veldsterkte (BO) 1,5Ten3,0T
Maximale ruimtelijke veldgradiént 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF-bekrachtiging Circulair gepolariseerd (CP)

Voor de lichaamstransmissiespoel, oriéntatie op ten minste 30 cm van
het implantaat of ervoor zorgen dat het implantaat zich buiten de
RF-transmissiespoeltype spoel bevindt.
Extremiteit T/R-spoelen toegestaan.
Exclusief T/R-hoofdspoel.

Bedieningsmodus Normale bedieningsmodus in de toegestane beeldvormingszone
Maximaal lichaams-SAR 2 W/kg (normale bedieningsmodus)
Maximale specifieke absorptietempo (SAR) van het

hoofd Niet geévalueerd voor hoofdoriéntatie

Geen specifieke beperkingen vanwege de verwarming van het

Duur van de scan -
implantaat

Opmerking: de uitheembare restauraties moeten voor het scannen worden verwijderd.

STERILISATIE EN HERGEBRUIK

De producten in dit document worden NIET-STERIEL geleverd. Zie tabel 1. De aanbevolen sterilisatiecyclus is standaard met een autoclaaf van zwaartekracht, bij blootstelling aan 121 °C gedurende
30 minuten met een droogtijd van 30 minuten (overeenkomstig de norm UNE-EN ISO 17665-1 en -2), waarbij een sterilisatiewikkel wordt gebruikt die door de EU en de FDA is goedgekeurd voor de
aangegeven cyclus.

Sommige apparaten zijn gemarkeerd voor ‘uitsluitend eenmalig gebruik’ omdat het moeilijk of onmogelijk is een gebruikt apparaat te reinigen en te ontsmetten. Hergebruik kan leiden tot
kruisbesmetting. Gooi wegwerpinstrumenten en versleten herbruikbare instrumenten onmiddellijk na gebruik weg. Bovendien verhoogt elke poging tot hergebruik van een apparaat het risico op
mechanische defecten aanzienlijk ten gevolge van materiaalmoeheid. Elke garantieclaim die voortvloeit uit het hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik, wordt niet aanvaard.

Veelvuldig gebruik heeft een minimaal effect op de instrumenten. Het einde van de levensduur van een instrument wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en achteruitgang tijdens het gebruik. Daarom
kunnen instrumenten
met de nodige zorgvuldigheid opnieuw worden gebruikt, mits zij niet beschadigd of verontreinigd zijn.

Voor het hergebruik van sommige instrumenten moeten zij vo6r de sterilisatie worden gereinigd. Hier zijn wat schoonmaaktips:

. Plaats nooit instrumenten van verschillende soorten materialen bij elkaar.

. Gebruik geen metalen borstels om onzuiverheden te verwijderen.

. Gebruik wegwerpspuiten voor instrumentholtes.

. Let er bij de keuze van reinigings- en ontsmettingsmiddelen op dat dit in de handel verkrijgbare producten zijn en volg altijd de instructies van de fabrikant.

HOUDBAARHEIDSDATUM
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De abutments zijn bedoeld om te worden gebruikt en gemanipuleerd door professionele tandtechnici voordat ze in hun definitieve vorm worden bewerkt. Ze worden gelabeld als ‘voor eenmalig
gebruik’, maar degraderen in de loop van de tijd niet en zijn niet gevoelig voor variaties in omgevings- of opslagomstandigheden. Daarom is noch de houdbaarheidsdatum van het apparaat, noch de
houdbaarheidsdatum van de verpakking beperkt en staat er geen uiterste gebruiksdatum op het etiket.

Klinische schroeven zijn bedoeld om te worden gebruikt door professionals voor de bevestiging van implantaatprothesen en eenmaal gemonteerd, zijn ze niet gevoelig voor variaties in de
omgevingsomstandigheden. Hun houdbaarheidsdatum is niet beperkt.

Tabel 1 Algemene informatie:

COMMERCIELE CODES
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx

FAMILIE

OverdenSURE®-abutment /
Klasse Ilb

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

OverdenSURE®-
retentiecomponenten voor
abutments / Klasse |

OverdenSURE®-
retentiecomponenten voor
abutments / Klasse | 0ODS-BS020
OverdenSURE® Analog
OverdenSURE®-afdrukstift

OVERDENSURE®-
staafbevestiging
TOOLS / klasse |

ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

Tabel 2 Compatibiliteitstabel.

OVERDENSURE

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx

(ODSA-productcodes
alleen beschikbaar in

de VS)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(ODSZ-productcodes
alleen beschikbaar in
de VS)

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02,

RUW MATERIAAL
Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
gecoat

Retentie-inzetstuk - Polynil (nylon)

Behuizing - Titaniumlegering (Ti-6Al-
4V ELI)
Afstandhouder - wit silicone

Chirurgisch AISI-303

Chirurgisch AISI-303

Schroef: titaniumlegering Ti-6Al-4V ELI
Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
gecoat

chirurgisch roestvrij staal SS 316L Tips:

roestvrij staal AISI 420 MOD

STERILISATIE
Autoclaveren voor intraoraal gebruik

De retentie-inzetstukken van nylon
kunnen worden
gesteriliseerd/ontsmet met een door
de FDA goedgekeurd vioeibaar
chemisch sterilisatiemiddel. De
retentie-inzetstukken van nylon
moeten minstens 3 uur in het
vloeibaar sterilisatiemiddel bij
kamertemperatuur worden geweekt.

N/A

Geen sterilisatie nodig. Niet
geindiceerd voor intraoraal gebruik.
Autoclaveren voor intraoraal gebruik
Autoclaveren voor intraoraal gebruik

Autoclaveren voor intraoraal gebruik

COMPATIBILITEIT VAN HET IMPLANTAATSYSTEEM PLATFORM GINGIVALE HOOGTE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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HERGEBRUIK

Eenmalig gebruik

Eenmalig gebruik

Eenmalig gebruik

Niet aanbevolen
Niet aanbevolen
Eenmalig gebruik

Herbruikbaar



3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5Smm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZING- OVERDENSURE® BEVESTIGINGEN EN RETENTIECOMPONENTEN

Het OverdenSURE®-abutment is een veerkrachtige implantaatbevestiging die wordt gebruikt voor prothetische restauraties die door tandtechnici in tandheelkundige laboratoria of door tandheelkundige
professionals in de stoel worden vervaardigd. Aanbevolen voor uitneembare prothesen.

Het OverdenSURE®-retentiesysteem voor abutments is een onderdeel van het verankeringssysteem voor volledige of gedeeltelijke overkappingsprothesen op implantaten, in gevallen waar normale
volledige prothesen problemen hebben met retentie en stabiliteit. De mannelijke retentieset kan in de tandheelkundige praktijk met de zelfhardende hars worden gemonteerd, en in het tandtechnisch
laboratorium met de standaardprocedure.

Raadpleeg de techniekhandleiding van het OverdenSURE® -bevestigingssysteem voor procedure-instructies (ZBINST110).

Retentiekracht/divergentie tussen implantaten: blauw (680 g, tot 20°), roze (1360 g, tot 20°), helder (2270 g, tot 20°), zwart (met mannelijk nylon, 0 g, tot 40°), rood (450 g, tot 40°), geel (910 g, tot
40°), groen (1810 g, tot 40°). ODS-RIKIT2001 en ODS-RIKIT2002 zijn sets tot 20°, ODS-RIKIT4001 en ODS-RIKIT4002 zijn sets tot 40°.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - TOOLS

De tools worden gebruikt voor het plaatsen en afstellen van prothetische restauraties door de tandarts in de praktijk of door de tandtechnicus in het tandtechnisch laboratorium. Er kunnen verwisselbare
schroevendraaieruiteinden worden gebruikt voor verschillende implantaatsystemen. Alle instrumenten voor intraoraal gebruik moeten véér gebruik grondig worden geautoclaveerd. Bij gebruik van
verwijderbare koppen moet ervoor worden gezorgd dat deze niet van de schroevendraaier kunnen losraken. De schroevendraaier moet altijd worden beveiligd met een veiligheidspen en -koord die in
de daarvoor bestemde groef zijn aangebracht. De behandeling moet voorzichtig gebeuren met de nodige voorzorgsmaatregelen om de patiént niet te kwetsen. Voordat u de schroevendraaier gebruikt,
moet u controleren of deze de juiste maat en vorm heeft voor de schroefkop die wordt gebruikt. Gebruik alleen schroevendraaiers die in perfecte staat zijn. Een versleten schroevendraaier kan het
later verwijderen van de prothese onmogelijk maken en kan de schroefkop beschadigen. Vervang deze daarom regelmatig.

Als er adapters nodig zijn, zorg er dan voor dat deze overeenkomen met de 4 x 4-verbinding en met het bijpbehorende abutmentsysteem (OVERDENSURE®).

GLOSSARIUM VAN SYMBOLEN

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medische apparaten - Symbolen voor gebruik op etiketten, labels en te verstrekken informatie voor medische apparaten - Deel 1: algemene vereisten.

Titel van het symbool

Symbool (Referentienummer)
Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of raadpleeg
de elektronische Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
gebruiksaanwijzing
ifu.biomet3i.com
. . " Geeft aan dat een medisch apparaat bestemd is voor eenmalig gebruik of voor
® Niet opnieuw gebruiken gebruik bij één patiént tijdens één procedure.
Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische apparaat kan
9 worden geidentificeerd.
Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden
geidentificeerd.
“ Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan.
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Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd

NIET-steriel product

MR-veiligheid Veiligheidsinformatie magnetische resonantie (MR)

> L

Medisch apparaat

=
( [Ts) . . . .
c o Conformiteitsmerkteken voor medische producten, gecontroleerd door de aangemelde instantie met nummer 0051
o

Rx On |y Verenigde Staten: alleen op voorschrift te gebruiken

Alle producten die door ZimVie Dental, LLC worden gedistribueerd, zijn vervaardigd in overeenstemming met de ISO 9001-, ISO 13485- en MDSAP-vereisten en hebben de CE-markering.
Deze instructies vervangen alle voorgaande versies.

Voor informatie over producten die door ZimVie Dental, LLC worden gedistribueerd, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke regiomanager.

In Canada, Vervaardigd voor:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

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

Gedistribueerd door:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

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

Wereldwijd hoofdkantoor ZimVie Dental
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

Hoofdkantoor ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanje.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, en XiVE® zijn geregistreerde handelsmerken van DENTSPLY Implants.

BioHorizons® is een geregistreerd handelsmerk van BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® en Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC zijn geregistreerde handelsmerken van Nobel Biocare AB.
MIS® en SEVEN® zijn geregistreerde handelsmerken van MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® en SwissPlus® zijn geregistreerde handelsmerken van Zimmer Dental INC, USA

Camlog® is een geregistreerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies Group.
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FI: Finnish
Hammasimplanttien proteettiset kiinnikkeet

KAYTTOOHJEET

NAMA KAYTTOOHJEET KOSKEVAT SEURAAVIA TUOTTEITA:

OverdenSURE® Abutmentit ja komponentit.

SAHKOISET MERKINNAT:

Kéayttdohjeet ovat saatavilla verkossa, etiketissé mainitulla verkkosivustolla. Kayttdohjeiden kaannokset muille kielille ovat saatavilla séhkdisessa muodossa, ja ne ovat ladattavissa.

VAROITUS - LUE HUOLELLISESTI

ZimVie Dental, LLC:n jakelemia tuotteita saavat kayttdd vain hammasléaketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja kasvojen implantologiasta seka sellaisista erikoisaloista kuin
hammaslaaketieteellinen diagnostiikka ja suunnittelu, hammaskirurgia tai proteesitekniikka. Ota yhteytta valmistajaan, jos on epaselvyyksia tuotteen kaytosta. Kertakayttda varten merkittyjen tuotteiden
tuoteselosteessa on "Ei saa kayttaa uudelleen” -symboli. Tuotteita, joiden etiketissé on tama symboli, ei saa missaan tapauksessa kayttaa uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttaminen voi vahingoittaa
proteesia, jos tuote on vahingoittunut tai heikentynyt, mika taas voi vahingoittaa potilaan terveytta aiheuttaen esimerkiksi kudosinfektion.

Tassa asiakirjassa kasiteltyja tuotteita on sovitettava ennen niiden lopullista asentamista, koska on varmistettava, ettd ne sopivat tarkoitettuun kohteeseen. L&&ké&ri on vastuussa proteesien
asianmukaisesta kaytosta, koska ratkaisujen suunnittelu ja toimenpiteet tehdaéan hanen valvontansa alaisena. Tasta syysta vain riittdvan kokeneiden ja tehtavaan koulutettujen hammaslagketieteen
asiantuntijoiden tulisi kasitella naité tuotteita. Epaselvissa tapauksissa, ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Késiteltdessa tuotteita suun sisélla, niiden on oltava kiinnitettyina aspiraation estamiseksi niiden muodon ja koon takia.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laissa maarataan, etta naité laitteita saa myyda vain hammaslaékareille tai laakareille tai heidan maarayksesta.

Suosittelemme, ettd hammaslaakari ja laboratorio tarkastavat proteesin vuosittain. Tahan vuosittaiseen tarkastukseen on kuuluttava ruuvitarkastus. Jos ruuvit kuluvat epatavallisen paljon, koko
implantin abutmentti on tarkastettava lapikotaisin. Taman ohjeen noudattamatta jattaminen vaarantaa potilasturvallisuuden ja mitatoi takuun.

KAYTTOAIHEET — LUE HUOLELLISESTI

OverdenSURER® Kiinnitysjarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sellaisten koko- ja osaproteesien kanssa, jotka on kiinnitetty kokonaan tai osittain ala- tai ylaleuassa oleviin endosteaalisiin
implantteihin.

OverdenSURE Kiinnikkeiden sijoittamisohjeet

N N INTRAORAALINEN KAYTTOAIHE
IMPLANTTIJARJESTELMA ALUSTA ASENTO
. Anterior Kylla
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolaarinen Kiskoilla kiinnitetyt
TSX™ 3.1mm(D) - T
Molaarinen Ei indikoitu
Tapered Screw-Vent® Kaikki Kylla
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ |
Tapered Screw-Vent® Kaikki Kylla
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Kaikki Kylla
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Kaikki Kylla
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Kaikki Kylla
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
Kaikki Kylla
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Kaikki Kylla
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% () Kaikki Kylla
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Kaikki Kylla
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Kaikki Kylla
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Kaikki Kylla
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Kaikki Kylla
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Kaikki Kylla
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Kaikki Kylla
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Kaikki Kylla
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Kaikki Kylla
3.4mm(D) Kaikki Kylla
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

VASTA-AIHEET - LUE HUOLELLISESTI
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Kaikki kaytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia, mutta jotkut potilaat voivat kuitenkin olla allergisia tai yliherkkia joillekin materiaaleille tai niiden ainesosille.

. Implantin kiinnitys: Ei sovellu, jos tarvitaan taysin jaykkaa liitosta.
. Yksittaisen implantin kayttda ei suositella, jos sen poikkeama on yli 20 astetta pystysuorasta.

2,9 mm:n alustan OverdenSURE -kiinnityksié ei tulisi kaytta& molaarien alueella
VAROITUKSET - LUE HUOLELLISESTI
ZimVie Dental, LLC:n jakelemien tuotteiden magneettikuvauskelpoisuutta ei ole arvioitu. Tuotetta ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta MRI-ympaéristossa. ZimVie

Dental, LLC:n jakelemien tuotteiden turvallisuutta MRI-ympéristossa ei tunneta. Jos potilaalla on téllainen laite, magneettikuvaaminen voi aiheuttaa hanen loukkaantumisen.

MRI-ympéristéa koskevat turvallisuustiedot

Ehdollisesti turvallinen

Varoitus: Laitteen turvallisuutta radiotaajuisten pulssien ympéristdssa ei ole testattu. Potilas voidaan kuvata vain, jos maamerkki on véhintaan 30 cm:n etéisyydella implantista tai jos varmistetaan, etta
implantti sijaitsee RF-kelan ulkopuolella.

Potilaalle, jolla on téllainen laite, voidaan suorittaa MRI-skannaus turvallisesti seuraavilla edellytyksilla:

Laitteen nimi Terrats Medical
Staattisen magneettikentdn voimakkuus (B0) 1,5Tja3,0T
Suurin spatiaalinen gradienttikentta 30 T/m (3 000 gauss/cm)
Viritys RF-pulsseilla Ympyréapolarisoitu (CP)

Kun on kyseessa lahettava vartalokela, maamerkin on oltava
vahintaan 30 cm:n etdisyydella implantista tai on varmistettava, etta
RF-pulsseja lahettava kelatyyppi implantti sijaitsee kelan ulkopuolella.

Lahettava-vastaanottavat raajakelat sallittu.
Lahettdva-vastaanottava padakela ei ole sallittu.

Kayttotila Normaali kayttétila sallitulla kuvantamisalueella
Koko kehon suurin ominaisabsorptionopeus (SAR) 2 W/kg (normaali toimintatila)

Paan suurin ominaisabsorptionopeus (SAR) Ei arvioitu paan maamerkin osalta
Skannauksen kesto Ei erityisid implantin [dmpenemisen aiheuttamia rajoituksia

Huomautus: irrotettavat proteesit on poistettava ennen skannausta.

STERILOINTI JA UUDELLEENKAYTTO

Téassa asiakirjassa kasitellyt tuotteet toimitetaan EI-STERIILEINA. Katso taulukko 1. Suositellaan sterilointia normaali painovoimai autoklaavissa 121 °C:n/250 °F:n lampétilassa 30 minuutin
ajan seka kuivausta 30 minuutin ajan (UNE-EN I1SO 17665-1 ja -2 standardin mukaisesti), kayttden EU:n ja FDA:n hyvaksymaa sterilointikaaretta.

Joihinkin laitteisiin on merkitty "kertakayttdinen”, koska kaytetyn laitteen puhdistaminen ja dekontaminointi on vaikeaa tai mahdotonta, ja uudelleenkéyttd voi johtaa ristitartuntoihin. Heita pois seka
kertakayttoiset ettd kuluneet uudelleenkaytettévat valineet heti kayton jéalkeen. Laitteiden kayttaminen uudelleen lisdd huomattavasti materiaalin vasymisesté johtuvien mekaanisten vikojen riskia.
Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytosta johtuvia takuuvaatimuksia ei hyvaksyta.

Tihedlla kaytolla on minimaalinen vaikutus valineisiin. Laitteen kayttdian loppu johtuu yleensa kayton aikana tapahtuvasta kulumisesta ja heikkenemisesté. Sen vuoksi valineité
voi kayttaa uudelleen asianmukaista varovaisuutta noudattaen, jos ne eivéat ole vahingoittuneet tai saastuneet.

Jotkut valineet on puhdistettava ennen sterilointia kaytettaessa uudelleen. Tassa on muutamia puhdistusvinkkeja:

. Ala koskaan aseta erityyppisistd materiaaleista valmistettuja valineita yhteen.

. Ala kayta metalliharjoja epapuhtauksien poistamiseen.

. Puhdista vélineiden vaikeapaasyiset kohdat kertakayttoruiskulla.

. Valitse pesu- ja desinfiointiaineet, jotka ovat yleisesti myynnissé, ja noudata aina valmistajan ohjeita.

SAILYVYYS

Abutmentit on tarkoitettu ammattitaitoisten hammasteknikkojen kasiteltaviksi ennen niiden muokkaamista lopulliseen muotoon. Ne on merkitty "kertakayttoisiksi", mutta ne eivat hajoa ajan myota
eivatka ne ole alttiita ymparisto- tai varastointiolosuhteiden vaihteluille. Sen vuoksi laitteen tai pakkauksen séilyvyysaikaa ei ole maéritelty ja etiketissa ei ole iimoitettu viimeista kayttopaivaa.

Kliiniset ruuvit on tarkoitettu ammattilaisten kasiteltaviksi implanttiproteesin kiinnittdmista varten, ja kun ne on koottu, ne eivat ole alttiita ymparistdolosuhteiden vaihteluille. Niiden sailyvyytté ei ole
rajoitettu.
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Taulukko 1 Yleiset tiedot:

TUOTEPERHE TUOTENUMEROT RAAKA-AINEET STERILOINTI UUDELLEENKAYTTO
OverdenSURE® Abutmentti/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX, Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Sterilointi autoklaavissa ennen Kertakayttinen
Luokka Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX paallystetty intraoraalista kayttoa

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXxxx ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx

ODS-STLXXX (ODSA-tuotekoodit

ODS-DXxxx saatavilla vain

Yhdysvalloissa)

OverdenSURE® Abutmenttien ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retentiokoje — Polynil (nylon) Nailoniset retentiokojeet voi Kertakayttdinen
retentio-osat/Luokka | ODS-RIKIT2002, ODSZ-RIKIT2002, steriloida/desinfioida FDA:n

ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 hyvaksymalla nestemaisella

ODS-RIKIT4002, ODSZ-RIKIT4002, kemiallisella sterilointiaineella.

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004, Nailoniset retentiokojeet on jatettava

ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004, vahintaan 3 tunniksi likoamaan

ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004, nestemaéiseen sterilointiaineeseen

ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004, huoneenlammossa

ODS-RIY4004, ODSZ-RIY4004,

ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(ODSZ-tuotekoodit
saatavilla vain
Yhdysvalloissa)

OverdenSURE® Abutmenttien ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010, Kotelo — titaaniseos (Ti-6Al-4V ELI) N/A Kertakayttoinen
retentio-osat/Luokka | Valikelevy — Valkoinen silikoni
ODS-BS020
OverdenSURE® Analogi ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Kirurginen AISI-303 Ei tarvitse steriloida. Ei ole tarkoitettu Ei suositella
suun sisdiseen kayttoon.
OverdenSURE® ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010 Kirurginen AISI-303 Sterilointi autoklaavissa ennen Ei suositella
Hammasjaljennokset Ruuvi: Titaaniseos Ti-6Al-4V ELI intraoraalista kayttoa
OVERDENSURE® Palkkikiinnike ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02, Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Sterilointi autoklaavissa ennen Kertakayttoinen
ODS-BARATTO04. paallystetty intraoraalista kayttoa
TYOKALUT / Luokka | ODS-DRVR, kirurginen ruostumaton teréds SS 316L  Sterilointi autoklaavissa ennen Uudelleenkéaytettava
ODS-IRTOOL Karjet: ruostumaton teras AISI| 420 intraoraalista kayttoa
ODS-DRVRA MOD

Taulukko 2 Yhteensopivuustaulukko.

OVERDENSURE
IMPLANTTIJARJESTELMAN YHTEENSOPIVUUS ALUSTA IENTEN KORKEUS
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
o 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline®
3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
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5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5Smm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

SOVELLUKSET JA KAYTTOOHJEET- OVERDENSURE® -KIINNIKKEET JA RETENTIO-OSAT

OverdenSURE® Abutmentti on kestava implanttikiinnike, jota kaytetddn hammasteknikkojen hammaslaboratorioissa tai hammaslagkéarin vastaanotolla valmistamissa proteeseissa. Suositellaan
irrotettaviin proteeseihin.

OverdenSURE® Abutmentin retentiojarjestelmaé kaytetaén implantteihin kiinnitettavien kokonaisten tai osittaisten peittoproteesien kiinnitysjérjestelmissa silloin, kun tavanomaiset kokoproteesit eivat
kiinnity asianmukaisesti eivéatka ole riittdvan vakaita. Urospuolisen retentiokojeen voi asentaa hammashoitolassa itsekovettuvalla hartsilla sekd hammaslaboratoriossa vakiomenetelmalla.

Katso menettelyohjeet OverdenSURE® Kiinnitysjarjestelman teknisesta kasikirjasta (ZBINST110).

Retentiovoima/implanttien véalinen poikkeama: sininen (1,5 1b/680 g, enintaan 20°), vaaleanpunainen (3 Ib/1360 g, enintaan 20°), lapinakyvé (5 Ib/2270 g, enintaén 20°), musta (prosessoitava nailon,
uros, 0 Ib, 0 g, enintédén 40°), punainen (1 Ib/450 g, enintéd&n 40°), keltainen (2 1b/910 g, enintdan 40°), vihrea (4 1b/1810 g, enintd&n 40°). ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002 ovat enintdan 20°:n
poikkeaman sarjoja, ODS-RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002 ovat enint&én 40°:n poikkeaman sarjoja.

KAYTTO JA KAYTTOOHJEET - TYOKALUT

Tyokaluja kéytetdan proteesien asettamisessa ja saatamisessa hammaslaakarin toimesta klinikalla tai hammasteknikon toimesta hammaslaboratoriossa. Vaihdettavia ruuvimeisselin karkia voi kayttaa
eri implanttijarjestelmissa. Kaikki suun sisalla kaytettavat tydkalut on steriloitava perusteellisesti autoklaavissa ennen kayttoa. Irrotettavia paita kaytettdessa on varmistettava, ettd ne eivat paase
irtoamaan ruuvimeisselista. Ruuvimeisselissa on aina oltava turvatappi ja sen on oltava kiinnitettyna narulla sille tarkoitettuun uraan. Sité on kéasiteltava varoen ja noudattaen tarvittavia varotoimenpiteita,
jotta potilas ei loukkaannu. Tarkista ennen ruuvimeisselin kayttod, etta se sopii kooltaan ja muodoltaan kaytettavaan ruuvinkarkeen. Kéyta vain virheettdmassa kunnossa olevia ruuvimeisseleité.
Kulunut ruuvimeisseli voi tehda proteesin irrottamisen mahdottomaksi seka vahingoittaa ruuvin paata, joten ruuvimeisselit on vaihdettava saannollisesti.

Adaptereita kaytettdessa on varmistettava, etta ne sopivat 4 x 4 -litoksiin seka kyseiseen abutmenttijarjestelméaan (OVERDENSURE®).

SYMBOLISANASTO

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Laakinnélliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden etiketeissa, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Symbolin nimi

Symboli (Viitenumero)

Tutustu paperisiin tai sahkoisiin

Kayttohjeisiin, ifu.biomet3i.com Osoittaa, etté kayttajan on tutustuttava kayttdohjeisiin.

Viittaa kertakayttdiseen laakinnalliseen laitteeseen tai yhdelle potilaalle yhden

Ala kayta uudelleen toimenpiteen aikana kaytettavaan laitteeseen.

Q=

REF Luettelonumero Valmistajan luettelonumero lagkinnéllisen laitteen tunnistamiseksi.
LoT Erakoodi Valmistajan erakoodi tuote-erén tunnistamiseksi.

Valmistaja Laakinnallisen laitteen valmistaja.

Valmistuspaivamaara Laakinnallisen laitteen valmistuspaivamaara.

Ei-steriili tuote

>N 3
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MR-turvallisuus MRI-ymparistoa koskevat turvallisuustiedot

Laakinnéllinen laite

-
c € g Laakinnallisen tuotteen vaatimustenmukaisuusmerkinté, jota valvotaan ilmoitetun laitoksen numerolla 0051
o

Rx On |y Yhdysvallat: Kéyttd ainoastaan ladkemaarayksella

Kaikki ZimVie Dental, LLC:n jakelemat tuotteet on valmistettu ISO 9001, ISO 13485 ja MDSAP-vaatimusten mukaisesti ja niissa on CE-merkinta.
Nama ohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.

Jos haluat lisatietoja ZimVie Dental, LLC:n jakelemista tuotteista, ota yhteytté paikalliseen aluepaallikkdon.

Kanadassa, valmistettu seuraaville toimijoille:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Jakelija:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dentalin maailmanlaajuinen paatoimipaikka
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA

Puhelin: +15617766700

Faksi: +15617761272

ZimVie Dental EMEA:n paatoimipaikka
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, ja XiVE® ovat DENTSPLY Implants:n rekisterdityja tavaramerkkeja.

BioHorizons® on BioHorizons, INC:n rekisteroity tavaramerkki.

Branemark System®, NobelReplace® ja Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC are registered trademarks of Nobel Biocare AB:n rekisterdityja tavaramerkkeja.
MIS® SEVEN® ovat MIS Implant Technologies Ltd:n rekisterdityja tavaramerkkeja

Zimmer Screw-Vent® ja SwissPlus® ovat Zimmer Dental INC:n (USA) rekisterdityja tavaramerkkeja

Camlog® on Camlog Biotechnologies Group:n rekisterdity tavaramerkki.
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HU: Hungarian
Protetikus rogzitéelemek fogaszati implantatumokhoz

HASZNALATI UTASITAS

AZ EZEN HASZNALATI UTMUTATO HATALYA ALA TARTOZO TERMEKEK:

OverdenSURE® hidak és részegységek.

E-CIMKEZES:
A hasznalati utasitas online elérheté a cimkeén feltlintetett weboldalon. Tovabbi forditasok elektronikus formatumban is elérhetéek letdltésre..

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!

A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott termékeket csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalatuk van a maxillofacidlis implantolégidban és méas kapcsolédé szakterileteken,
példaul, a fogaszati diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikakban. Ha kérdései vannak a termék felhasznalasaval kapcsolatban, kérjiik, forduljon a gyartéhoz! Az
egyszeri hasznalatra szant termékek cimkéjén a ,Tilos az Ujrafelhasznalas!” jelzés lathatd. Az ilyen jelzéssel ellatott termékeket soha nem szabad ismételten felnasznalni. Ujrafelhasznalas esetén
fennall a veszély, hogy a termék karosodasa és tulajdonsagainak romlasa a protézis meghibasodasahoz és/vagy a beteg egyéb egészségkarosodasahoz, példaul a szévetek fertézéséhez, vezethet.

Az ebben a dokumentumban szereplé termékeket hasznalat el6tt szarazon kell felszerelni, hogy ellenérizni lehessen a megfeleld illeszkedést. A kezelGorvos felel a helyreadllitd termékek helyes
alkalmazasaért, mivel a tervezést és az kezeléseket 6 végzi el. Emiatt, ezekkel a termékekkel csak megfelelé tapasztalattal és képzettséggel rendelkezd fogaszati szakemberek dolgozhatnak. Ha
kérdései vannak, forduljon a gyartéhoz vagy a helyi forgalmazéhoz!

Az 6sszes terméket az intraoralis hasznalat és manipulacié soran régziteni kell, hogy megakadalyozzuk a nyel6- vagy légcsébe jutasukat.

dall

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szbvetségi térvényei szerint ez az eszk6z csak eng yel rer

dell

6 fogorvosnak vagy orvosnak, illetve ezek megbizottjainak értékesithetd!

Javasoljuk, hogy a fogorvos és a laboratérium évente ellenérizze a fogpotlast. Az éves ellenérzés soran meg kell vizsgalni a régzitécsavarok allapotat is. Ha a csavarok szokatlanul elkoptak, ellendrizni
kell a fogészati felépitmény teljes épségét! Ezen utasitds be nem tartdsa veszélyezteti a pacienst és érvényteleniti a szavatossagot!

JAVALLATOK: KERJUK, OLVASSA EL AZ ALABBIAKAT FIGYELMESEN!

Az OverdenSURE® rogzité rendszert olyan teljes vagy részleges fogpétlasokhoz/miifogsorokhoz terveztiik, amelyeket részben vagy egészben az alicsontba vagy a felsé allkapocscsontba beépitett

implantatumok tartanak.

Az OverdenSURE rogzités elhelyezésének jelzései

IMPLANTATUM RENDSZER PLATFORM ::’,\ITRAQRAUS JELZOK
0ZICIO
. Anterior Igen
™
Eé‘;“?,f 5 f;nT(ggD) NP - 2.9mm(D) Kisdrl6 fog Sines
i Nagyérl6 fog Nincs feltiintetve
Tapered Screw-Vent® Minden lgen
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Minden Igen
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Minden Igen
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Minden lgen
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Minden Igen
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Minden gen
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmggg Minden lgen
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgm?% ©) Minden lgen
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Minden Igen
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Minden Igen
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Minden lgen
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Minden Igen
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Minden Igen
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Minden lgen
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Minden Igen
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Minden lgen
g 3.4mm(D) Minden lgen
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
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ELLENJAVALLATOK: KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!
Minden felhasznalt anyag biokompatibilis; azonban egyes betegek allergiasok vagy tilérzékenyek lehetnek ezen anyagok és dsszetevéik barmelyikére (lasd az 1. tablazatot).

. Implantatum-rogzités: Nem megfeleld, ha teliesen merev csatlakozasra van sziikség.
. A fligg6legeshez képest 20 foknal nagyobb eltéréssel rendelkez6 implantatum hasznalata nem ajanlott.

A 2,9 mm-es platformi OverdenSURE rogzitések nem hasznéalhatéak a moléris régiéban
FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ ALABBIAKAT!

A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott termékeket nem vizsgaltak és nem mindsitették a magneses rezonancias (MR) kérnyezetben valé biztonsagossag és kompatibilitds szempontjabél. Nem
vizsgaltak a felmelegedést, az anyagvandorlast vagy a képalkotasra gyakorolt hatast MR-kérnyezetben. A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott termékek biztonsagossaga magnesrezonancias
kérnyezetben nem ismert. Az ilyen eszkdzzel rendelkezd beteg MR-vizsgélata a beteg sériiléséhez vezethet.

Magneses rezonancia (MR) biztonsagi informaciok

Magnes rezonancia feltétele

Figyelmeztetés: A készilék radiofrekvencias biztonsagat nem vizsgalték. A pacienst csak ugy lehet leképezni, ha az legaldbb 30 cm-re helyezkedik el az implantatumtél, vagy ha gondoskodik arrél,
hogy az implantatum a magnes rezonancias tekercsen kivil legyen.

Az ezzel a készulékkel ellatott beteg az alabbi feltételek mellett biztonsédgosan vizsgalhaté egy magnes rezonancias rendszerben:

Eszk6z neve Terrats Medical
Statikus magneses térerGsség (B0O) 15Tés3,0T
Maximalis térbeli mez& gradiens 30 T/m (3000 gauss/cm)
RF gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

Testatviteli tekercs esetén az implantatumtdl legalabb 30 cm-re
torténd tajékozodas, vagy annak biztositasa, hogy az implantatum a
RF adédtekercs tipusa tekercsen kivil helyezkedik el.

Extrém méretl T/R tekercsek engedélyezettek.
Nem tartalmazza a f6 T/R tekercset.

Mikodési méd Normal izemmdd a megengedett kép alkotdasi zonaban
Maximalis teljes test SAR 2 W/kg (normal izemmad)

Maximalis fej fajlagos abszorpcids rata (SAR) Nem értékelték a fej tajékozddasi pontjat
Letapogatas id6tartam Az implantatum flitése miatt nincsenek kilonleges korlatozasok

Megjegyzés: a kivehetd potlasokat még a szkennelés elétt ki kell venni.

STERILIZALAS ES UJRAFELHASZNALAS

Az ebben a dokumentumban szereplé termékeket NEM-STERIL allapotban szallitjak. Lasd az 1. tblazatot! Ajanlott sterilizalas: szabvanyos gravitaciés autoklavban, 121 °C-on (250 °F), 30 perces
kezelés, majd 30 perces szaritas (az UNE-EN ISO 17665-1:2 szabvanynak megfeleléen). Olyan sterilizalasi foliat kell hasznalni, amelyet az EU és az FDA a megadott kezelésre engedélyezett.

Egyes eszkdzok ,Csak egyszeri hasznalatra!” jelzéssel vannak ellatva, mivel a tisztitas és fertétlenitése nehéz vagy lehetetlen lenne, és az Ujrafelhasznalas keresztfert6zésekhez vezethetne.
Hasznalat utan azonnal dobja ki az egyszer hasznélatos és a kopott, Gjrahasznalhaté eszkozoket. Emellett, az eszkoz Ujrafelhasznalasara tett kisérletek nagymértékben megnovelnék az anyagfaradas
okozta mechanikai meghibasodas kockazatat. Az egyszer hasznalatos eszkéz Ujrafelhasznalasabdl eredd szavatossagi igényeket nem fogadunk el.

A gyakori hasznalat minimalis hatassal van a miszerekre. A miszer élettartamanak végét altalaban a hasznalat soran bekdvetkezo elhasznalédas és romlas hatarozza meg. Ezért az eszk6zok
kell6 gondossaggal Ujrafelnasznalhatok, feltéve, hogy nem sériiltek vagy szennyezettek.

Egyes miiszerek Gjrafelnasznalasahoz a sterilizalas elétt meg kell tisztitani 6ket. ime néhany tisztitasi tipp:

. Soha ne helyezzen kiilénbdz6 tipust anyagokbol késziilt eszkdzoket egymas mellé.

. Ne hasznaljon fémkefét a szennyez&dések eltavolitasara.

. Hasznaljon eldobhat6 fecskendéket a miiszeriiregekhez.

. A tisztitd- és fert6tlenitészerek kivalasztasakor gy6zédjon meg arrdl, hogy a kereskedelemben kaphaté termékekrél van szo, és mindig kdvesse a gyart6 utasitasait.

ELTARTHATOSAGI IDO

A fogéaszati felépitmények az eszkdzok fogaszati kezelésekre szolgalnak, és végleges formajukat szakemberek altal végzett miiveletek soran nyerik el. ,Csak egyszeri hasznalatra!” cimkével kertiltek
ellatasra, de ezek a termékek idével sem bomlanak le, és nem érzékenyek a kornyezeti vagy tarolasi koriilmények valtozasaira. Emiatt sem az eszkdz, sem a csomagolas eltarthatésagi ideje nem
korlatozott, igy a cimkén nincs is feltiintetve a felhasznalhat6sag hatarideje.

A specialis csavarokat szakemberek kezelik az implantatum/protézis régzitésekor, és az 0sszeszerelést kdvetéen ezek az alkatrészek nem érzékenyek a kornyezeti feltételek valtozasaira. Az
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eltarthat6séagi idejik nem korlatozott.

1. tablazat: Altalanos informéaciok:

TERMEKCSALAD

OverdenSURE® felépitmény/ Ilb.
osztaly

OverdenSURE® felépitmény-
rogzité elemek/I. osztaly

OverdenSURE® felépitmény-
rogzité elemek/I. osztaly

OverdenSURE® analdg
OverdenSURE® Uregbéleld
anyagok

OVERDENSURE® régzitérud

ESZKOZOK / I. osztaly

2. téblazat: Kompatibilitasi tablazat.

TULTERHELES

KERESKEDELMI KODOK

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (ODSA termékkddok
ODS-DXxxx csak az USA-ban
kaphat6k)

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,

ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004,

ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,

ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,

ODS-RIY4004, ODSZ-RI1Y4004,

ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,
(ODSZ termékkadok
csak az USA-ban
kaphatdk)

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-BS020
ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

NYERSANYAG

Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V, ZrN
bevonattal

Rogzitébetét: Polynil (nejlon)

Haz: titanotvozet (Ti-6Al-4V ELI)
Blokkol6 tavtart6: fehér szilikon

Sebészeti AISI-303

Sebészeti AISI-303

Csavar: Titanotvozet Ti-6Al-4V ELI

Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V, ZrN

bevonattal

sebészeti rozsdamentes acél SS 316L
Tippek: rozsdamentes acél AlSI 420
MOD

STERILIZALAS

Intraoralis hasznalat elétt
autoklavozni

A nejlon rogzitébetétek
sterilizalhatok/fertétlenithetok az
FDA Altal jovahagyott folyékony
vegyszerekkel. A nejlon
rogzitébetéteket legaldbb 3 éran at,
szobahémérsékleten, aztatni kell a
folyékony sterilizalészerben!

N/A

Nincs szukség sterilizalasra.
Intraoralis hasznélatra nem javallott.
Intraoralis hasznalat el6tt
autoklavozas

Intraoralis hasznalat elétt
autoklavozni

Intraoralis hasznalat elétt
autoklavozni

AZ IMPLANTATUMRENDSZER KOMPATIBILITASA PLATFORM INYMAGASSAG
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)

V4 22/08/2023

UJRAFELHASZNALAS
Egyszeri hasznélatra!

Egyszeri hasznalatra!

Egyszeri hasznélatra!

Nem ajanlott
Nem ajanlott
Egyszeri hasznélatra!

Ujrafelhasznalhat6



4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK - OVERDENSURE® ROGZITOK ES ROGZITOELEMEK

Az OverdenSURE® felépitmény egy fogpétlasokhoz hasznalt rugalmas implantatum-régzité elem, amelyet a szakemberek a fogtechnikai laboratériumokban vagy a helyszinen, a fogaszati rendel6ben
tudnak el6késziteni. Kiveheté miifogsorokhoz ajanlott.

Az OverdenSURE® felépitmény-rogzité rendszer az implantatumokra helyezett teljes vagy részleges miifogsorok rogzitésére szolgald rendszer része, és hasznalata olyan esetekben ajanlott, amikor
a hagyomanyos teljes mifogsorok rogzitése, illetve stabilitdsa problematikus. A rogzité apa rész felszerelhetd a fogaszati klinikan utokezelés nélkil is megszilardulé6 miigyantaval, vagy a fogaszati
laboratériumban a szokéasos eljarasok alkalmazasaval.

Az eljarasra vonatkozé utasitasokat lasd az OverdenSURE® rogzitési rendszer miiszaki kézikonyvében (ZBINST110).

Rogzitéerd/eltérés az implantatumok kozott: kék (680 g, 20°-ig), rézsaszin (1360 g, 20°-ig), vildgos (2270 g, 20°-ig), fekete (nejlon apa részek kezelése, Og, 40°-ig), piros (450 g, 40°-ig), narancs
(910 g, 40°-ig), zold (1810 g, 40°-ig). ODS-RIKIT2001 és ODS-RIKIT2002 készletek 20°-ig, az ODS-RIKIT4001 és ODS-RIKIT4002 készletek 40°-ig.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK: ESZKOZOK

A szerszamokat a fogorvos a klinikan vagy a fogtechnikus a fogtechnikai laboratériumban a fogpoétlasok felhelyezésére és beallitdsara hasznalja. A cserélhetd csavarhizé hegyek (,bitek”) kiilonb6z6
implantatumrendszerekhez hasznalhatok. Intraoralis hasznalat esetén minden eszkézt hasznalat el6tt alaposan autoklavozni kell! Ha kivehetd biteket hasznal, gy6z6djon meg réla, hogy azok nem
tudnak kilazulni a csavarhuzébol! A csavarhizét az erre a célra kialakitott horonyba mindig régziteni kell egy biztositoszeggel és zsinérral! Ovatosan kell kezelni a szerszamot, a szilkséges
ovintézkedéseket betartva, hogy ne sériiljon meg a beteg! A csavarhiizé hasznalata elétt ellenérizze, hogy az megfelelé méretii és alaki-e a hasznalni kivant csavarozéfejhez! Csak tokéletes allapotban
lévé csavarhlzokat hasznaljon! Az elhasznalédott csavarhizé ellehetetlenitheti a protézis késébbi eltavolitasat, és karosithatja a bitet, ezért ezeket rendszeresen cserélni kell.

Amennyiben adapterekre van sziikség, ellendrizze, hogy azok megfelelnek-e a 4x4-es csatlakozasnak és a felépitménynek! (OVERDENSURE®).
JELZESEK MAGYARAZATA

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Orvostechnikai eszk6zok. Orvos}echnikai eszkozok cimkézése, feliratok,
és informaciok, amelyeket kotelezéen fel kell tintetni. 1. rész: Altalanos kévetelmények.

Jelzés cime

(hivatkozasi szam)
Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati Jelzi, hogy a felhasznalénak tanulmanyoznia kell a hasznalati utasitast.
utasitast ifu.biomet3i.com

Jelzés

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet egyetlen hasznalatra vagy egyetlen

) . Alal
Tilos az Gjrafelhasznalas! betegnél, egyetlen eljaras soran torténé hasznalatra terveztek.

Q&

REF Katalégusszam A gyart6 katalégusszamat jelzi, amellyel az orvostechnikai eszkéz azonosithato.
LOT Tételkod A gyart6 tételkddjat jelzi, amellyel a gyartasi tétel vagy koteg azonosithaté.
Gyart6 Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jelzi.
Gyartas datuma Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi

NEM steril termék

P LK
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MR biztonsag Mégneses rezonancia (MR) biztonsagi informacidk

Orvostechnikai eszkz

-
c € g Az orvostechnikai eszk6z megfelel6ségét jelzé kod, amelyet az engedélyezd hatdésag adott ki 0051
o

Rx On |y Egyesiilt Allamok: Csak orvosi rendelvényre hasznalhato!

A ZimVie Dental, LLC &ltal forgalmazott valamennyi termék az ISO 9001, ISO 13485 és MDSAP kovetelményeinek megfeleléen késziil, és CE-jeldléssel van ellatva.
Ezek az utasitasok minden korabbi kiadast feltilbirainak.

A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott termékekkel kapcsolatos barmilyen informéciéért forduljon a helyi tertleti menedzseréhez.

Kanadaban, gyartott:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Forgalmazza:

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

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

Fax: +1-561-776-1272

ZimVie Dental EMEA kdzpont
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Spanyolorszag

ASTRA TECH™, az OsseoSpeed®, az ANKYLOS® a C/X, és XiVE® a DENTSPLY Implants cég bejegyzett védjegyei.

A BioHorizons® a BioHorizons, INC bejegyzett védjegye.

A Branemark System®, NobelReplace® és Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC a Nobel Biocare AB cég bejegyzett védjegyei .
MIS® és SEVEN® a MIS Implant Technologies Ltd cég bejegyzett védjegyei.

Zimmer Screw-Vent® és a SwissPlus® a Zimmer Dental INC, USA cég bejegyzett védjegyei

Camlog® a Camlog Biotechnologies Group bejegyzett védjegye.
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RO: Romanian
Dispozitive protetice pentru implanturi dentare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PRODUSELE LA CARE SE REFERA ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Bonturi si componente OverdenSURE®.

ETICHETARE ELECTRONICA:

Instructiunile de utilizare pot fi accesate online, accesand site-ul web indicat pe eticheta. Traduceri suplimentare sunt, de asemenea, disponibile pentru a fi descarcate in format electronic.

ATENTIE - CITITI CU ATENTIE

Produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC trebuie utilizate numai de catre medici dentisti stomatologi cu experienta in implantologie maxilo-faciala si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea
stomatologica, planificarea, chirurgia dentaré sau tehnicile protetice. Daca aveti indoieli cu privire la utilizarea produsului, contactati producétorul. Produsele de unicé folosinta sunt inscriptionate cu
simbolul ,A nu se reutiliza” pe eticheta produsului. Produsele care au acest simbol pe etichetd nu trebuie niciodata reutilizate. In cazul reutilizérii, exista riscul ca deteriorarea produsului si a
caracteristicilor sale sa duca la defectarea solutiei protetice si/sau la alte deteriorari ale sanatatii pacientului, cum ar fi infectiile tisulare.

Produsele mentionate in prezentul document trebuie sa fie montate de proba inainte de utilizare, pentru a verifica daca se potrivesc corect. Medicul este responsabilul pentru aplicarea corectd a
produselor de restaurare, intrucat planificarea si procedurile se afla sub controlul s&u. Din acest motiv, doar specialistii in stomatologie cu experienta si pregatire corespunzatoare trebuie sa lucreze
cu aceste produse. In caz de indoiala, contactati producatorul sau distribuitorul local.

in timpul oricérei utiliziri si manipulari intraorale, toate produsele trebuie s fie fixate pentru a preveni aspirarea care poate surveni avand in vedere forma si dimensiunile acestora.

Atentie: Legislatia federala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la recomandarea unui dentist sau medic autorizat.

Recomandam un control anual al restaurdrii protetice de catre medicul dentist si laborator. Acest control anual trebuie s& includa o verificare a suruburilor. Tn cazul in care suruburile sunt supuse unei
uzuri neobisnuite, trebuie verificatd completa integritate a bontului implantului. Nerespectarea acestor instructiuni pune n pericol pacientul si duce la anularea garantiei.

INDICATII - CITITI CU ATENTIE

Sistemul de insertie OverdenSURE® este conceput pentru a fi utilizat cu proteze supradentare sau proteze partiale, ancorate integral sau partial pe implanturi intraosoase in mandibula sau maxilar.

Indicatii de amplasare a insertiei OverdenSURE

SISTEMUL DE IMPLANTURI PLATFORMA POZITIA INTRAORALA INDICATIE
. Anterior Da
™
5;‘)‘(9‘7'5 3 fr#r:q(rp)gm NP - 2.9mm(D) Pre-molar Fixat cu atele
i Molar Nu este indicat
Tapered Screw-Vent® Toate Da
Trabecular Metal™ i.gmm(g)
TSX™ -Smm(D)
Tapered Screw-Vent® Toate Da
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Toate Da
4.1mm(D)
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D) Toate Da
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Toate Da
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Toate ba
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Toate ba
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% ©) Toate ba
(DATX-INTERNAL) 25/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Toate Da
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Toate Da
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Toate Da
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Toate Da
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Brdnemark System® (NB- 3.5mm(D) Toate Da
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Toate Da
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Toate Da
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Toate ba
3.4mm(D) Toate Da
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

CONTRAINDICATII - CITITI CU ATENTIE

Toate materialele utilizate sunt biocompatibile; cu toate acestea, unii pacienti pot fi alergici sau hipersensibili la oricare dintre materiale si componentele lor.
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. Insertie de implant: Neadecvata in cazul in care este necesara o conexiune complet rigida.
. Nu se recomanda utilizarea unui singur implant, cu o divergenta mai mare de 20 de grade fata de verticala.

Insertiile OverdenSURE cu platforma de 2,9 mm nu trebuie utilizate in regiunea molara
AVERTISMENTE - CITITI CU ATENTIE

Produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC nu au fost evaluate in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul de rezonanta magnetica. Acestea nu au fost testate in ceea ce priveste
ncélzirea, migrarea sau artefactele de imagine in mediul RM. Nu se cunoaste siguranta produselor distribuite de ZimVie Dental, LLC in mediul de rezonanta magnetica. Efectuarea unei explorari
imagistice asupra unui pacient care poarta acest dispozitiv poate duce la ranirea pacientului.

Informatii de siguranta privind rezonanta magnetica (RM)

RM conditionala

Avertisment: Siguranta in materie de radio-frecventa a dispozitivului nu a fost testata. Pacientul poate fi supus scanarii numai prin stabilirea reperului la cel putin 30 cm de implant sau dacé se asigura
ca implantul este situat in afara bobinei de radio-frecventa.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi supus in siguranta scanarii intr-un sistem de RM in urmétoarele conditii:

Denumirea dispozitivului Terrats Medical
Intensitatea cdmpului magnetic static (BO) 1,5Tsi30T
Gradientul maxim al campului spatial 30 T/m (3.000 gauss/cm)
Excitare prin radio-frecventa Polarizat circular (PC)

Pentru bobina de transmisie corporala, reperul se situeaza la cel putin
30 cm de implant sau se asigura ca implantul este situat in afara
bobinei.

Pentru extremitati, este permisa utilizarea bobinelor de transmisie si
receptie.

Se exclude bobina de transmisie si receptie din zona capului.
Modul de functionare normald in zona de explorare imagistica
permisa

Tip de bobind de transmisie prin radio-frecventa

Mod de functionare

Rata specifica de absorbtie a energiei (SAR) maxima

N 2 i
pentru intregul corp W/kg (mod de functionare normal)

Rata specifica de absorbtie a energiei (SAR) maxima
pentru zona capului
Durata scanarii Nu exista limitari specifice ca urmare a incalzirii implantului

Neevaluata pentru reperul din zona capului

Nota: restaurarile detasabile trebuie scoase nainte de scanare.

STERILIZARE $I REUTILIZARE

Produsele care fac obiectul prezentului document sunt furnizate NESTERILE. Consultati tabelul 1. Ciclul de sterilizare recomandat este in autoclava cu sistem de gravitatie standard, prin expunerea
la 121 °C / 250 °F timp de 30 de minute, cu un timp de uscare de 30 de minute (in conformitate cu standardul UNE-EN ISO 17665-1 si 2), utilizand o punga de sterilizare autorizatd de UE si FDA
pentru ciclul indicat.

Unele dispozitive sunt inscriptionate ca fiind ,De unica folosinta”, deoarece curatarea sau decontaminarea unui dispozitiv folosit este laborioasa sau imposibild, iar reutilizarea sa poate duce la infectii
ncrucisate. Eliminati instrumentele de unica folosinta si pe cele uzate, imediat dupé utilizare. In plus, orice incercare de reutilizare a unui dispozitiv creste considerabil riscul unei defectiuni mecanice
cauzatd de oboseala materialelor. Orice cerere de garantie care are ca obiect reutilizarea unui dispozitiv de unica folosintd nu va fi acceptata.

Utilizarea frecventa are un efect minim asupra instrumentelor. Sfarsitul duratei de viata a instrumentului este, de obicei, determinat de uzura si deteriorarea din timpul utilizarii. Prin urmare, instrumentele
pot fi refolosite, cu grija cuvenitd, cu conditia ca acestea s& nu fie deteriorate sau contaminate.

Pentru reutilizarea anumitor instrumente, acestea trebuie curatate inainte de sterilizare. Va prezentam in continuare cateva sfaturi de curatare:

. Nu asezati niciodata impreuna instrumente din diferite tipuri de materiale.

. Nu folositi perii metalice pentru a indeparta impuritatile.

. Utilizati seringi de unica folosinta pentru cavitétile instrumentelor.

. Atunci cand selectati detergenti si dezinfectanti, asigurati-va ca sunt produse disponibile in comert si respectati intotdeauna instructiunile producatorului.

DURATA DE VIATA

Bonturile sunt destinate a fi utilizate si manipulate de catre tehnicieni dentari profesionisti, inainte de a capata forma lor finala. Acestea sunt etichetate ,de unica folosinta
V4 22/08/2023
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timp si nu sunt sensibile la variatiile conditiilor de mediu sau de depozitare. Prin urmare, nici durata de viata a dispozitivului, nici cea a ambalajului nu este limitata si pe eticheta nu este prevazuta o

data limita de utilizare.

Suruburile dentare sunt destinate pentru a fi utilizate de specialisti pentru fixarea implantului-proteza si, odatd montate, nu sunt sensibile la variatiile conditiilor de mediu. Durata de viata a acestora

nu este una limitata.

Tabelul 1 Informatii generale:

FAMILIE
Bont OverdenSURE® / Clasa Ilb

CODURI COMERCIALE

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (Codurile de produs
ODS-DXxxx ODSA sunt
disponibile numai in
SUA)

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

Componente de retentie pentru
bontul OverdenSURE®/Clasa |

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-RI1B2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RIY4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(Codurile de produs
ODSZ sunt disponibile
numai in SUA)

Componente de retentie pentru
bontul OverdenSURE®I/Clasa |

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

OverdenSURE® Analog ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

Capa pentru amprente ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

OverdenSURE®
Bara de stabilizare ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO2,
OVERDENSURE® ODS-BARATT04
INSTRUMENTE / Clasa | ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

Tabelul 2 Tabel de compatibilitate.

OVERDENSURE

MATERIE PRIMA

Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit cu
ZIN

Insertie de retentie- Polynil (nailon)

Coroana - aliaj de titan (Ti-6Al-4V ELI)
Distantier - silicon alb

Chirurgical AISI-303

Chirurgical AISI-303

Surub: Aliaj din titan Ti-6Al-4V ELI

Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit cu

ZrN

Varfuri din otel inoxidabil chirurgical SS
316L: otel inoxidabil AISI 420 MOD

STERILIZARE

Introducere in autoclava fnainte de
utilizarea intraorala

Insertiile de retentie din nailon pot fi
sterilizate/dezinfectate cu ajutorul
unui sterilizant chimic lichid aprobat
de FDA. Insertiile de retentie din
nailon trebuie sa fie lasate timp de
cel putin 3 ore in sterilizantul lichid la
temperatura camerei

N/A

Nu este nevoie de sterilizare. Nu
este indicat pentru utilizarea
intraorala.

Introducere in autoclava inainte de
utilizarea intraorala

Introducere in autoclava inainte de
utilizarea intraorala

Introducere in autoclava inainte de
utilizarea intraorala

COMPATIBILITATEA SISTEMULUI DE IMPLANTURI PLATFORMA iNALTIMEA GINGIVALA
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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REUTILIZARE

De unica folosinta

De unica folosinta

De unica folosinta

Nerecomandat

Nerecomandata
De unica folosinta

Reutilizabile



3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5Smm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - INSERTII $| COMPONENTE DE RETENTIE OVERDENSURE® - OVERDENSURE®

Bontul OverdenSURE® este o insertie rezilienta pentru implanturi, utilizaté la restaurérile protetice pregétite de tehnicienii dentari in laboratoarele dentare sau de catre medicii stomatologi atunci cand
pacientul se afla pe scaun. Recomandat pentru protezele dentare mobile.

Sistemul de retentie pentru bontul OverdenSURE® face parte din sistemul de ancorare pentru protezele totale sau partiale pe implanturi, in acele situatii in care protezele totale conventionale prezinta
probleme de retentie si stabilitate. Kitul de retentie tata poate fi montat in clinica dentaré, folosind résina autopolimerizabila, si in laboratorul dentar, folosind procedura standard.

Consultati Manualul tehnic al sistemului de insertie OverdenSURE® pentru instructiuni de procedura (ZBINST110).
Forta de retentie/divergenta intre implanturi: albastru (1,5 Ibs/680g, pana la 20°), roz (3 Ibs/1.360g, pana la 20°), transparent (5 Ibs/2.270g, pana la 20°), negru (piesa tata, prelucrare din nailon, 0

Ibs, 0g, pana la 40°), rosu (1 Ibs/450g, pana la 40°), galben (2 Ibs/910g, pana la 40°), verde (4 Ibs/1.810g, pana la 40°). ODS-RIKIT2001 si ODS-RIKIT2002 sunt kituri de pana la 20°, ODS-RIKIT4001
si ODS-RIKIT4002 sunt kituri de pana la 40°.

APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - INSTRUMENTE

Instrumentele sunt utilizate pentru plasarea si ajustarea restaurarilor protetice de catre medicul dentist in clinicd sau de catre tehnicianul dentar in laboratorul dentar. Se pot utiliza varfuri de surubelnita
interschimbabile pentru diferitele sisteme de implanturi. Pentru utilizarea intraorald, toate instrumentele trebuie s fie sterilizate integral in autoclava inainte de utilizare. in cazul in care se utilizeaza
capete detasabile, asigurati-va ca acestea nu se pot desprinde de surubelnita. Surubelnita trebuie sa fie intotdeauna fixatd cu un ac de siguranta si cu un cablu atasat la canelura destinata in acest
scop. Surubelnita trebuie manevrata cu grija, luandu-se masurile de precautie necesare pentru a nu réni pacientul. inainte de a utiliza surubelnita, verificati dac aceasta are dimensiunea si forma
corectd pentru capul surubului care se va utiliza. Utilizati numai surubelnite in perfecta stare. Un surub uzat poate sa nu permita indepértarea ulterioara a protezei si poate deteriora capul surubului;
prin urmare, nlocuiti periodic suruburile.

in cazul in care este nevoie de adaptoare, asigurati-va ca acestea corespund conexiunii 4 x 4 si sistemului séu de bonturi (OVERDENSURE®).

GLOSAR DE SIMBOLURI

ANSI/AAMI/ISO 152231:2012 Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate — Partea 1: Cerinte generale

Titlul simbolului

Simbol (Numar de referinta)
Consultati Instructiunile de
utilizare sau consultati
Instructiunile de utilizare in Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.
format electronic
ifu.biomet3i.com
Anu se reutiliza Indica un dlsp_ozmy medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii pe
un singur pacient in timpul unei singure proceduri.
Cod produs _Indlc_a_codul de produs al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
identificat.
Cod lot Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul s& poata fi identificat.
“ Fabricant Indica producatorul dispozitivului medical.
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Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical

Produs NESTERIL

Siguranta privind RM Informatii de siguranta privind rezonanta magnetica (RM)

> L

Dispozitiv medical

=
c € g Marcaj de conformitate a produsului medical controlat de organismul notificat numarul 0051
(=]

Rx On |y Statele Unite ale Americii: Se utilizeaza numai pe bazé de prescriptie medicala

Toate produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC sunt fabricate in conformitate cu cerintele ISO 9001, ISO 13485 si MDSAP si poarta marcajul CE.
Aceste instructiuni inlocuiesc toate versiunile anterioare.

Pentru orice informatii despre produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC, contactati reprezentantul local in teritoriu.

in Canada, fabricat pentru:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Distribuit de:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Sediul central global al 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

Sediul central al ZimVie Dental in EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spania.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, si XIVE® sunt marci inregistrate ale DENTSPLY Implants.

BioHorizons® este o marca inregistrata a BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® si Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sunt marci inregistrate ale Nobel Biocare AB.
MIS® si SEVEN® sunt marci inregistrate ale MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® si SwissPlus® sunt marci inregistrate ale Zimmer Dental INC, USA

Camlog® este o marca inregistratd a Camlog Biotechnologies Group.
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SL: slovenscina
Proteti¢ni nastavki za zobne vsadke

NAVODILA ZA UPORABO

IZDELKI, ZAJETI V TEH NAVODILIH ZA UPORABO:

Abutmenti in komponente OverdenSURE®.

E-OZNAKE:

Do navodil za uporabo lahko dostopate prek spleta na splethem mestu, navedenem na etiketi. Dodatni prevodi so na voljo tudi v elektronski obliki za prenos.

PREVIDNO - POZORNO PREBERITE

Izdelke, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkusnjami na podro¢ju maksilofacialne implantologije in drugih specializiranosti, kot so zobna
diagnostika, nacrtovanje, zobna kirurgija ali proteti¢ne tehnike. Ce dvomite o uporabi izdelka, se obrnite na proizvajalca. Izdelki, oznaceni za enkratno uporabo, imajo na oznaki izdelka simbol »Ni za
ponovno uporabo. Izdelkov s tem simbolom na etiketi nikoli ne smete ponovno uporabiti. Pri ponovni uporabi obstaja tveganje, da bi poskodbe izdelka in poslabsanje njegovih lastnosti lahko povzrogile

odpoved proteti¢ne resitve in/ali drugo poslab$anje zdravja pacienta, na primer okuzbo tkiva pacienta.

1zdelke iz tega dokumenta je treba pred uporabo suho namestiti in preveriti, ali se pravilno prilegajo. Zdravnik je odgovoren za pravilno uporabo restavratorskih izdelkov, saj so nacrtovanje in postopki
pod njegovim nadzorom. Zato lahko s temi izdelki delajo le zobozdravstveni strokovnjaki z ustreznimi izku$njami in usposabljanjem. V primeru dvoma se obrnite na proizvajalca ali lokalnega distributerja.

Med intraoralno uporabo in manipulacijo je treba vse izdelke zaradi njihove oblike in velikosti zavarovati, da se prepreci aspiracija.
Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka licenciranemu zobozdravniku ali zdravniku ali po njegovem narocilu.

Priporodamo, da zobozdravnik in laboratorij vsako leto pregledata protetiéno restavracijo. Ta letni pregled mora biti sestavljen iz pregleda vijakov. Ce se vijaki nenavadno obrabijo, je treba preveriti
celotno celovitost abutmenta vsadka. Neupostevanje teh navodil pomeni tveganje za pacienta in razveljavitev garancije.

INDIKACIJE — POZORNO PREBERITE

Pritrdilni sistem OverdenSURE® je zasnovan za uporabo z zobnimi vsadki ali delnimi zobnimi protezami, ki so v celoti ali delno pritriene z endokostnimi vsadki v spodnji ali zgorniji eljusti.

Indikacije za namestitev pritrdiinega elementa OverdenSURE

INTRAORALNI INDIKACIJA
SISTEM VSADKOV PLATFORMA POLOZAJ
Anteriorno Da
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molarno Z opornico
Molarno Ni navedeno
Tapered Screw-Vent® Vse Da
Trabecular Metal™ igmmggg
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Vse Da
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® i-imm(g) Vse Da
External Hex -Amm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Vse Da
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Vse Da
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Vse Da
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmggg Vse Pa
(DAEV-CONICAL) 4.3mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgm?% ©) Vse ba
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Vse Da
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Vse Da
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Vse Da
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Vse Da
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Vse Da
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Vse Da
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Vse Da
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Vse ba
3.4mm(D) Vse Da
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
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KONTRAINDIKACIJE — POZORNO PREBERITE
Vsi uporabljeni materiali so biokompatibilni, vendar so lahko nekateri pacienti alergi¢ni ali preobéutljivi na katere koli materiale in njihove sestavine

. Pritrditev vsadka: Ni primerno, kadar je potrebna popolnoma toga povezava.
. Uporaba posameznega vsadka z divergentnostjo ve¢ kot 20 stopinj od navpicnice ni priporocljiva.

2,9-milimetrske platforme pritrditev OverdenSURE ne smete uporabljati v predelu molarja
OPOZORILA — POZORNO PREBERITE

Izdelki, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, niso bili ocenjeni glede varnosti in zdruzljivosti v okolju magnetne resonance. Niso bili preizkuSen glede segrevanja, migracije ali slikovnih artefaktov
v okolju magnetne resonance. Varnost izdelkov, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, v okolju magnetne resonance ni znana. Skeniranje pacienta, ki ima vsajen ta pripomocek, lahko povzrogi
telesne poskodbe pacienta.

Varnostne informacije o magnetni resonanci (MR)

Pogojno varno pri MR
Opozorilo: Radiofrekvenéna 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.

Pacienta s tem pripomo¢kom lahko varno skeniramo v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

Ime pripomocka Terrats Medical
Moc staticnega magnetnega polja (B0) 15Tin3,0T
Najvedji gradient prostorskega polja 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF vzbujanje Krozno polarizirani (CP)

Pri tuljavi za prenos telesa dolocite mejnik vsaj 30 cm od vsadka ali
zagotovite, da je vsadek zunaj tuljave.
Dovoljene so kon¢ne tuljave T/R.
Izklju€uje glavno tuljavo T/R.

Vrsta RF oddajne tuljave

Nacin delovanja Normalni nacin delovanja v dovoljenem obmocju slikanja
Najvecji SAR celotnega telesa 2 W/kg (normalni naéin delovanja)

Najvecja specificna absorpcijska stopnja (SAR) glave Ni ocenjeno za mejnik na glavi

Trajanje skeniranja Brez posebnih omejitev zaradi segrevanja vsadka

Opomba: Odstranljive restavracije je treba pred skeniranjem odstraniti.

STERILIZACIJA IN PONOVNA UPORABA

Izdelki, zajeti v tem dokumentu, se dobavljajo NESTERILNI. Glej tabelo 1. Priporo¢eni sterilizacijski cikel je standardni gravitacijski avtoklav, izpostavljenost pri 121 °C/250 °F za 30 minut s 30-minutnim
suSenjem (v skladu z UNE-EN ISO 17665-1 in -2), z uporabo sterilizacijskega ovoja, ki je odobren s strani EU in FDA za navedeni cikel.

Nekateri pripomocki so oznaeni z oznako »Samo za enkratno uporabog, saj je rabljeni pripomocek tezko ali nemogoce o¢istiti in razkuZziti, ponovna uporaba pa lahko povzro¢i navzkrizno okuzbo.
Takoj po uporabi zavrzite instrumente za enkratno uporabo in obrabljene instrumente za veckratno uporabo. Poleg tega vsak poskus ponovne uporabe naprave mo¢no poveca tveganje mehanske
okvare zaradi utrujenosti materiala. Garancijski zahtevki, ki izhajajo iz ponovne uporabe pripomocka za enkratno uporabo, ne bodo sprejeti.

Pogosta uporaba ima minimalen vpliv na instrumente. Konec Zivljenjske dobe instrumenta je obi€ajno odvisen od obrabe in poslabSanja med uporabo. Zato se instrumenti
lahko ponovno uporabijo z ustrezno previdnostjo, ¢e niso poskodovani ali onesnazeni.

Za ponovno uporabo nekaterih instrumentov jih je treba pred sterilizacijo ocistiti. Tukaj je nekaj nasvetov za ¢isc¢enje:

. Nikoli ne odlagajte instrumentov iz razli¢nih vrst materialov skupaj.

. Za odstranjevanje neisto¢ ne uporabljajte kovinskih §¢etk.

. Za instrumentalne votline uporabljajte brizge za enkratno uporabo.

. Pri izbiri detergentov in razkuZil se prepricajte, da gre za izdelke, ki so komercialno dostopni, in vedno upostevajte navodila proizvajalca.

ROK UPORABE

Abutmenti so namenjeni temu, da z njimi ravnajo profesionalni zobotehniki, preden jih oblikujejo v konéno obliko. Oznaceni so »za enkratno uporabo«, vendar se s¢asoma ne razgradijo in niso dovzetni
za spremembe okoljskih pogojev ali pogojev skladi$€enja. Zato niti rok uporabnosti pripomocka niti rok uporabnosti embalaze ni omejen in na etiketi ni naveden datum »uporabno do«.

Kliniéni vijaki so namenjeni strokovnjakom za pritrjevanje vsadkov in protez, po montazi pa niso ob&utljivi na spremembe okoljskih pogojev. Njihov rok uporabe ni omejen.
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Tabela 1 Splosne informacije:

DRUZINA KOMERCIALNE KODE NEOBDELANI MATERIAL STERILIZACIJA PONOVNA
UPORABA

Abutment OverdenSURE®/razred =~ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX, Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno uporabo
Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX previe¢ena z ZrN

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXxxx ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx

ODS-STLXXX (Oznake izdelkov

ODS-DXxxx ODSA so na voljo

samo v ZDA)

Komponente za zadrzevanje ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Zadrzevalni vlozek — polinil (najlon) Najlonske zadrzevalne vlozke je Za enkratno uporabo
abutmentov ODS-RIKIT2002, ODSZ-RIKIT2002, mogoce sterilizirati/razkuziti z
OverdenSURE®/razred | ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 uporabo tekocega kemi¢nega

ODS-RIKIT4002, ODSZ-RIKIT4002, sterilizatorja, ki ga odobri FDA.

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004, Najlonske zadrzevalne vlozke je

ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004, treba najmanj 3 ure namakati v

ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004, teko€em sterilizatorju pri sobni

ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004, temperaturi

ODS-RIY4004, ODSZ-R1Y4004,

ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(Oznake izdelkov
ODSZ so na voljo samo

v ZDA)
Komponente za zadrzevanje ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010, Ohi$je — titanova zlitina (Ti-6Al-4V ELI)  N/A Za enkratno uporabo
abutmentov Distan¢nik za blokado — beli silikon
OverdenSURE®/razred | 0ODS-BS020
Analogni OverdenSURE® ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Kirurski AISI-303 Sterilizacija ni potrebna. Ni indicirano Ni priporocljivo
za intraoralno uporabo.
Venci za zobne odtise ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010 Kirurski AISI-303 Avtoklav pred intraoralno uporabo Ni priporocljivo
OverdenSURE® Vijak: Titanova zlitina Ti-6Al-4V ELI
Pritrditev palice OVERDENSURE® ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02, Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno uporabo
ODS-BARATT04 previeGena z ZrN
ORODJA/razred | ODS-DRVR, kirurSko nerjavno jeklo SS 316L Konice: Avtoklav pred intraoralno uporabo Za veckratno uporabo
ODS-IRTOOL nerjavno jeklo AISI 420 MOD
ODS-DRVRA
Tabela 2 Tabela zdruzljivosti.
OVERDENSURE
ZDRUZLJIVOST S SISTEMI VSADKOV PLATFORMA VISINA DLESNI
Eztetic™ 3.1 mm(D) )
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - PRITRDILNI IN ZADRZEVALNE KOMPONENTE OVERDENSURE®

Abutment OverdenSURE® je prozen nastavek za vsadke, ki se uporablja za proteti¢ne restavracije, ki jin pripravijo zobotehniki v zobotehni¢nih laboratorijih ali zobozdravniki ob stolu. Priporogljivo za
snemljive zobne proteze.

Zadrzevalni sistem abutmenta OverdenSURE® je del sistema za sidranje polnih ali delnih zobnih protez na implantatih v primerih, ko imajo obi¢ajne polne proteze teZzave z retencijo in stabilnostjo.
Moski retencijski komplet je mogo¢e namestiti v zobni ambulanti z uporabo samostrditvenesmole in v zobotehni¢nem laboratoriju po standardnem postopku.

Navodila za postopek najdete v priroéniku za tehniko pritrdilnega sistema OverdenSURE® (ZBINST110).
Sila zadrzevanjalodstopanje med vsadki: modra (1,5 Ibs/680 g, do 20°), roza (3 Ibs/1360 g, do 20°), prozorna (5 Ibs/2270 g, do 20°), ¢rna (obdelovalni najlon moski, O Ibs, 0 g, do 40°), rdeca (1
Ibs/450 g, do 40°), rumena (2 Ibs/910 g, do 40°), zelena (4 Ibs/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 in ODS-RIKIT2002 sta kompleta do 20°, ODS-RIKIT4001 in ODS-RIKIT4002 sta kompleta do 40°.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — ORODJA

Orodja uporablja zobozdravnik na kliniki ali zobotehnik v zobotehni€énem laboratoriju za names$¢anje in prilagajanje proteticnih restavracij. Izmenljive konice izvijaev se lahko uporabljajo za razlicne
sisteme vsadkov. Za intraoralno uporabo je treba vsa orodja pred uporabo temeljito avtoklavirati. Ce uporabljate snemljive glave, se prepri¢ajte, da se ne morejo sprostiti z izvijaéa. Izvijaé mora biti
vedno pritrjen z varnostnim zati¢em in vrvico, pritrjeno na za to namenjen utor. Z njim je treba ravnati previdno, pri éemer je treba upostevati potrebne previdnostne ukrepe, da se pacient ne poskoduje.
Pred uporabo vija¢nika preverite, ali je pravilne velikosti in oblike za glavo vijaka, ki ga boste uporabili. Uporabljajte samo izvijace, ki so v brezhibnem stanju. Obrabljen izvija¢ lahko onemogoci kasnej$o
odstranitev proteze in poskoduje glavo vijaka, zato jih je treba redno menjati.

Ce potrebujete adapterje, se prepri¢ajte, da ustrezajo prikljuéku 4 x 4 in njegovemu sistemu abutmenta (OVERDENSURE®).

GLOSAR SIMBOLOV

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanije in podatki, ki jih mora podati dobavitelj — 1. del: Splo$ne zahteve.

Naslov simbola

(referen¢na Stevilka)
Poglejte si navodila za uporabo
ali elektronska navodila za
uporabo ifu.biomet3i.com

Oznacuje, da se mora uporabnik seznaniti z navodili za uporabo.

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za

Ni za ponovno uporabo N ! ¥ N
uporabo pri enem pacientu med enim samim postopkom.

Kataloka tevilka Navedena je kataloska Stevilka proizvajalca, ki omogoc¢a identifikacijo medicinskega

pripomocka.
Koda serije Oznacuje proizvajalé¢evo kodo serije, da je mogoce identificirati serijo ali Sarzo.
Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Datum izdelave Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomocek izdelan

Nesterilni izdelek

Varnost za MR Varnostne informacije o magnetni resonanci (MR)

b LIRS R
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Medicinski pripomocek

=
c € g Oznaka skladnosti medicinskega pripomocka, ki jo nadzoruje priglaseni organ Stevilka 0051
o

Rx On |y Zdruzene drzave Amerike: Uporabljajte samo na recept

Vsi pripomocki, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, so izdelani v skladu z zahtevami ISO 9001, ISO 13485 in MDSAP ter imajo oznako CE.
Ta navodila nadomes$cajo vse prejSnje izdaje.

Za vse informacije o pripomockih, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, se obrnite na lokalnega vodjo obmo¢ja.

V Kanadi, izdelano za:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, ZDRUZENE DRZAVE AMERIKE
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Distribuira:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, ZDRUZENE DRZAVE AMERIKE
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental Global Headquarters
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

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanija.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, in XiVE® sta registrirani blagovni znamki druzbe DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrirana blagovna znamka druzbe BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® in Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sta registrirani blagovni znamki druzbe Nobel Biocare AB.
MIS® in SEVEN® sta registrirani blagovni znamki druzbe MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® in SwissPlus® sta registrirani blagovni znamki druzbe Zimmer Dental INC, USA

Camlog® je registrirana blagovna znamka druzbe Camlog Biotechnologies Group.
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SV Svenska
Protesfixturer for tandimplantat

ANVANDARNSTRUKTIONER

PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DETTA IFU:

OverdenSURE® abutments och komponenter.

E-MARKNING:

Bruksanvisningen finns tillganglig online p& den webbplats som anges pa etiketten. Ytterligare 6versattningar finns ocksa tillgangliga i elektroniskt format fér nedladdning.

VARNING - LAS NOGA

Produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC bor endast anvéndas av tandlakare med erfarenhet av maxillofacial implantologi och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering, tandkirurgi
eller protetiska tekniker. Om du &r oséker pa hur produkten ska anvandas, kontakta tillverkaren. Produkter som &r mérkta for engangsbruk &r forsedda med symbolen "far inte ateranvandas" pa
produktetiketten. Produkter som har denna symbol pd etiketten fér aldrig ateranvéndas. Om produkten &teranvands finns det en risk for att skador pé& produkten och férsamrade egenskaper kan leda
till att den protetiska behandlingen misslyckas och/eller att patientens hélsa férsamras p& annat satt, t.ex. genom infektion av patientvavnad.

De produkter som omfattas av detta dokument maste provasinnan de anvands for att kontrollera att passformen &r korrekt. Behandlaren &r ansvarig for korrekt applicering av restaureringsprodukter
eftersom planering och férfaranden ligger under hans/hennes kontroll. Darfor bér endast tandlékare med lamplig erfarenhet och utbildning arbeta med dessa produkter. | tveksamma fall bor du kontakta
tillverkaren eller din lokala distributor.

Vid intraoral anvéandning och hantering maste alla produkter sékras for att férhindra aspiration p& grund av deras form och storlek.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas till eller p& order av en legitimerad tandlékare eller lakare.

Vi rekommenderar att tandlékaren och laboratoriet gér en &rlig inspektion av den protetiska restaurationen Denna &rliga inspektion ska besta av en kontroll av skruvarna. Om skruvarna utsétts for
ovanligt slitage bor hela implantatets integritet kontrolleras. Om du inte f6ljer denna instruktion riskerar du att utsatta patienten for fara och garantin upphor att galla.

INDIKATIONER - LAS NOGA

OverdenSURE® Attachment System &r utformat for anvandning med helproteser eller partialproteser som helt eller delvis halls kvar av benférankrade implantat i under- eller éverkéken.

Indikationer for placering av OverdenSURE-attachment

INTRAORALT INDIKATION
IMPLANTAT SYSTEM Plattform POSITION
Anteriort Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolar Sammanbundna
Molar Inte indikerat
Tapered Screw-Vent® Alla Ja
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ |
Tapered Screw-Vent® Alla Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Alla Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alla Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
- 3.8mm(D) Alla Ja
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
Alla Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Alla Ja
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX gns];?lfr?rzw(D) Alla Ja
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alla Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alla Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Alla Ja
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alla Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alla Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Alla Ja
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alla Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
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Alla Ja

TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D)
XIVE® (DX-INTERNAL) g-gmm% Alla Ja

KONTRAINDIKATIONER - LAS NOGA
Alla material som anvands &r biokompatibla, men vissa patienter kan vara allergiska eller dverkansliga mot nagot av materialen och deras komponenter

. Implantatfaste: Inte lamplig nar en helt styv férbindelse krévs.
. Anvéandning av ett enskilt implantat med en divergens p& mer &n 20 grader frén vertikal nivd rekommenderas inte.

OverdenSURE-tattachments for 2,9 plattformen ska inte anvandas i molarregionen

VARNINGAR - LAS NOGA

Produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i .en magnetresonanskamera. Den har inte testats med avseende p& uppvarmning,
migration eller bildartefakter i en MR-kamera. Sakerheten hos produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC i enmagnetkamera &r okand. Skanning av en patient som har den har enheten kan
leda till att patienten skadas.

Séakerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)

MR Villkor
VARNING! Anordningens RF-sékerhet har inte testats. Patienten far endast avbildas genom att markera minst 30 cm fr&n implantatet eller genom att se till att implantatet &r placerat utanfér RF-spolen.

En patient med denna anordning kan skannas sakert i ett MR-system under féljande férhéllanden:

Enhetsnamn Terrats Medical SL
Statisk magnetfaltsstyrka (B0) 1,5Toch3,0T
Maximal gradient for det spatiala faltet 30 T/m (3 000 gauss/cm)
RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)

For kroppsspolar, markera minst 30 cm fran implantatet eller se till att
implantatet ar placerat utanfor spolen.
T/R-spolar i extremiteterna ar tillatna.
Omfattar inte T/R-spolarfor huvud.

Typ av RF-sandningsspole

Driftslagen Normalt driftslage i den tillatna bildbehandlingszonen
Maximal SAR for hela kroppen 2 W/kg (normalt driftlége)

Maximal specifik absorptionshastighet (SAR) i

Inte utvarderat for huvudlandmarke
huvudet

Skanningens varaktighet Inga sarskilda begransningar pa grund av uppvarmning av implantat

Observera: de avtagbara proteserna ska tas ut fore skanningen.

STERILISERING OCH ATERANVANDNING

De produkter som omfattas av detta dokument levereras ICKE-STERILA. Se tabell 1. Den rekommenderade steriliseringscykeln ar fér en standard B-autoklav, exponering vid 121 °C / 250 °F i 30
minuter med en torktid pa 30 minuter (i enlighet med UNE-EN 1SO 17665-1 och -2), med anvéandning av en steriliseringspase som ar EU- och FDA-godkénd for den angivna cykeln.

Vissa produkter ar méarkta for "engangsbruk" eftersom det ar svart eller omgjligt att rengéra och dekontaminera en anvand produkt och ateranvandning kan leda till korssmitta. Kasta engangsinstrument
och slitna ateranvéandbara instrument omedelbart efter anvandning. Dessutom okar risken for mekaniska fel som orsakas av materialutmattning kraftigt om man férsoker ateranvanda ett instrument.
Inga garantiansprak som uppstar p& grund av ateranvandning av en engangsutrustning kommer att godkannas.

Frekvent anvéandning har en minimal effekt p& instrumenten. Instrumentens livslangd bestams vanligen av slitage och férsamring under anvandning. Darfér bér instrument
ateranvandas med forsiktighet, forutsatt att de inte &r skadade eller férorenade.

For att vissa instrument ska kunna ateranvandas méste de rengdras fore sterilisering. Har &r nagra tips for rengéring:

. Placera aldrig instrument av olika typer av material tillsammans.

. Anvand inte metallborstar for att avlagsna féroreningar.

. Anvand engéngssprutor for instrumenthaligheter.

. Nér du valjer rengodrings- och desinfektionsmedel ska du se till att de &r kommersiellt tillgéngliga produkter och alltid folja tillverkarens anvisningar.

HALLBARHETSTID
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Abutmenten dr avsedda att hanteras och behandlas av utbildade tandtekniker innan de far sin slutliga form. De &r mérkta "for eng&ngsbruk”, men de degraderas inte med tiden och &r inte kansliga
for variationer i miljo- eller lagringsforhallanden. Darfor ar varken produktens eller forpackningens hallbarhetstid begransad, och inget sista férbrukningsdatum anges pa etiketten.

Kliniska skruvar &r avsedda att hanteras av utbildad personal fér fixering av implantat-proteser och nar de val & monterade &r de inte kansliga for variationer i miljoférhallanden. Deras hallbarhet &r

inte begransad.

Tabell 1 Allmén information:

FAMILJ

OverdenSURE® abutment/ klass
IIb

OverdenSURE® komponenter for
fastelement av abutment/klass |

OverdenSURE® komponenter for
fastelement av abutment/klass |

OverdenSURE® Analog
OverdenSURE® avtryckshatta
OVERDENSURE® baréaste

VERKTYG / Klass |

Tabell 2 Kompatibilitetstabell.

OVERDENSURE

HANDELSBETECKNINGAR

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx
ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx

(ODSA-produktkoder

finns endast i USA)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-R1B2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(ODSZ-produktkoder
finns endast i USA)

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATT01, ODS-BARATTO02,

ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

RAMATERIAL
Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
belagd

Retentionsinsats - Polynil (nylon)

Holje - titanlegering (Ti-6Al-4V ELI)
Blockout Spacer - vit silikon

Kirurgisk AISI-303

Kirurgisk AISI-303

Skruv Titanlegering Ti-6Al-4V ELI

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-

belagd

kirurgiskt rostfritt stél SS 316L Spetsar::
rostfritt stal AISI 420 MOD

ATERANVANDNING
Engéngsanvéndning

STERILISERING

Autoklaveras fore intraoral
anvandning

Nyloninsatserna kan Engéngsanvandning
steriliseras/desinficeras med hjalp av

ett godkéant flytande kemiskt

steriliseringsmedel fran FDA.

Nyloninsatserna maste blétlaggas i

minst 3 timmar i det flytande

steriliseringsmedlet vid

rumstemperatur

N/A Engéngsanvéndning

Ingen sterilisering behévs. Inte Rekommenderas inte
indicerat for intraoral anvéndning.

Autoklaveras fére intraoral Rekommenderas inte

anvandning

Autoklaveras fore intraoral Engéngsanvéndning
anvandning

Autoklaveras fore intraoral Ateranvandbar
anvandning

KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEM Plattform GINGIVANS HOJD
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3, 4,5 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
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3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNINGAR- OVERDENSURE® FASTEN OCH RETENTIONSKOMPONENTER

OverdenSURE® Abutment ar ett fiadrande implantatfaste som anvands for protetiska restaurationer som framstélls av tandtekniker i tandtekniska laboratorier eller av tandlakare vid stolen.
Rekommenderas for avtagbara proteser.

OverdenSURE® Abutment retentionssystem &r en del av férankringssystemet for hel- eller delproteser p& implantat, i de fall dar konventionella helproteser har problem med retention och stabilitet.
Den kan monteras pa tandlékarkliniken med hjélp av sjélvhardande resin och pé laboratoriet med hjélp av standardproceduren.

Se OverdenSURE® Attachment System Technique Manual for anvisningar om forfarandet (ZBINST110).
Hallkraft/divergens mellan implantaten: bl& (680g/1,5 Ibs, upp till 20 °), rosa (1360g/3 Ibs, upp till 20 °), klar (2270g/5 Ibs, upp till 20 °), svart (Bearbetning av nylonhane, , 0g 0 Ibs, upp till 40 °), rod

(4509/1 Ibs, upp till 40 °), gul (910g/2 Ibs, upp till 40 °), gron (1810g/4 Ibs, upp till 40 °). ODS-RIKIT2001 och ODS-RIKIT2002 &r satserupp till 20 °, ODS-RIKIT4001 och ODS-RIKIT4002 &ar satser upp
till 40 °.

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNINGAR - VERKTYG

Verktygen anvéands av tandlakaren pa kliniken eller av tandteknikern p& laboratoriet for att placera och justera proteser. Utbytbara skruvmejselspetsar kan anvandas for olika implantatsystem. For
intraoral anvandning maste alla verktyg autoklaveras noggrant fére anvandning. Om du anvéander avtagbara huvuden ska du se till att de inte kan lossna fran skruvmejseln. Skruvmejseln ska alltid
fastas med en sékerhetsnal och en sladd i det for &ndamalet avsedda sparet. Den ska hanteras med forsiktighet och nddvéndiga forsiktighetsatgarder ska vidtas for att inte skada patienten. Innan du
anvander skruvmejseln ska du kontrollera att den har réatt storlek och form for det skruvhuvud som ska anvandas. Anvand endast skruvmejslar som ar i perfekt skick. En sliten skruvmejsel kan géra
det omgjligt att ta bort protesen senare och kan skada ett skruvhuvud, s& den bér bytas ut regelbundet.

Om det behdvs adaptrar ska du se till att de motsvarar 4 x 4-férbindelsen och dess abutmentsystem (OVERDENSURE®).
ORDLISTA OVER SYMBOLER

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvéandas pa etiketter fér medicintekniska produkter, markning och information som ska tillhandahallas - Del 1:
Allménna krav.

Symbolens benamning
(Referensnummer)
Lé&s bruksanvisningar eller las
elektroniska bruksanvisningar Anger att anvandaren méaste ta del av bruksanvisningen.
ifu.biomet3i.com

Symbol

Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engdngsanvandning, eller for

Ateranvand inte S . ;
anvandning p& en patient under ett ingrepp.

Q&

Anger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska produkten kan

Katalognummer

identifieras.
Kod for varje parti Anger tillverkarens satsnummer sa att partiet kan identifieras.
“ Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicinska produkten.
ﬂ Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicinska produkten tillverkades
Icke-steril produkt
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MR-sékerhet Sakerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)

Medicinsk utrustning

=
c € g Markning av verensstammelse for medicinska produkter som kontrolleras av det anmélda organet nummer 0051
(=]

Rx On |y USA: Anvand endast pa recept

Alla produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC tillverkas i enlighet med kraven i ISO 9001, ISO 13485 och MDSAP och ar CE-markta.
Dessa anvisningar ersatter alla tidigare utgavor.

For information om produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC, kontakta din lokala omradeschef.

| Kanada, Tillverkad for:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

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

Distribueras av:

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 globalt 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

ZimVie Dental EMEA-huvudkontor
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, och XiVE® &r registrerade varumarken som tillhér DENTSPLY Implants.

BioHorizons® registrerat varumarke som tillhér BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® och Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC &r registrerade varumarken som tillhér Nobel Biocare AB.
MIS® och SEVEN® ar registrerade varumarken som tillhér MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® och SwissPlus® ar registrerade varuméarken som tillhér Zimmer Dental INC, USA

Camlog® registrerat varuméarke som tillhér Camlog Biotechnologies Group.
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HR: hrvatski
Fiksna protetika za zubne implantate

UPUTE ZA UPOTREBU

PROIZVODI OBUHVACENI OVIM UPUTAMA:

OverdenSURE® Nadogradnje i komponente.

E-OZNACAVANJE:

Uputama za upotrebu moze se pristupiti putem interneta tako da posjetite mreznu stranicu koja je navedena na etiketi. Dodatni su prijevodi takoder dostupni u elektronskom obliku i mogu se preuzeti.

OPREZ - PAZLJIVO PROCITAJTE

Proizvode koje distribuira ZimVie Dental, LLC smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u maksilofacijalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, kao $to su dentalna dijagnoza, planiranje, dentalna
kirurgija ili protetske tehnike. Ako imate nedoumice vezane uz uporabu proizvoda, obratite se proizvodacu. Proizvodi oznaceni za jednokratnu upotrebu imaju simbol ,Nemojte ponovno koristiti na
naljepnici proizvoda. Proizvodi s ovim simbolom na naljepnici nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ako se ponovno upotrijebi, postoji rizik da bi oSte¢enje proizvoda i pogor§anje njegovih karakteristika
mogli dovesti do neuspjeha protetskog rjesenja i/ili drugog pogor$anja zdravlja pacijenta kao $to je infekcija tkiva pacijenta.

Proizvodi obuhvaceni ovim dokumentom prije koriStenja se moraju isprobati na suho kako bi se provjerilo ispravno pristajanje. Kliniar je odgovoran za ispravnu primjenu restaurativnih proizvoda jer
su planiranje i postupci pod njegovom/njezinom kontrolom. To je razlog zasto bi s ovim proizvodima trebali raditi samo stomatolozi s odgovarajuéim iskustvom i obukom. U slu¢aju sumnje obratite se
proizvodacu ili lokalnom distributeru.

Tijekom svake intraoralne uporabe i manipulacije svi proizvodi moraju biti pricvrséeni kako bi se sprijecila aspiracija zbog njihova oblika i veli¢ine.

Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja licenciranom stomatologu ili lije€niku ili po nalogu.

Preporucujemo godisnji pregled protetike od strane stomatologa i laboratorija. Taj godi$nji pregled mora obuhvacati provjeru vijaka. Ako su vijci podlozni neuobi¢ajenom troSenju, potrebno je provjeriti
potpuni integritet nadogradnje implantata. Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost i ponistava jamstvo.

INDIKACIJE — PAZLJIVO PROCITAJTE

OverdenSURE® sustav za pri¢vr§éivanje dizajniran je za upotrebu s pokrovnim protezama ili djelomi¢nim protezama koje se u cijelosti ili djelomi¢no zadrzavaju endosalnim implantatima u mandibuli ili
maksili.

Indikacije sustava za pri¢vr§¢ivanje SURE

INTRAORALNI INDIKACIJE
SUSTAV IMPLANTATA PLATFORMA POLOZAJ
Predniji Da
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pretkutnjak Udlaga
Kutnjak Nije indicirano
Tapered Screw-Vent® Sve Da
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Sve Da
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Sve Da
External Hex 4-mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Sve Da
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Sve Da
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Sve ba
Astra Tech Implant System® igmmggg Sve ba
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech Implant System® grgm?% ©) Sve Da
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Sve Da
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Sve Da
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Sve Da
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Sve Da
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Sve Da
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Sve Da
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Sve Da
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Sve ba
3.4mm(D) Sve Da
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

KONTRAINDIKACIJE — PAZLJIVO PROCITAJTE
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Svi su upotrijebljeni materijali biolo$ki kompatibilni; medutim, neki pacijenti mogu biti alergi¢ni ili preosjetljivi na bilo koji od materijala i njihove komponente.

. Nastavak za implantat: nije prikladno u sluc¢aju kada je potrebna potpuno ¢vrsta veza.
. Ne preporucuje se uporaba jednog implantata s odstupanjem vecim od 20 stupnjeva od vertikale.

Platforma od 2,9 mm OverdenSURE. Pri¢vr¢ivanje se ne smije koristiti u prostoru kutnjaka.
UPOZORENJA — PAZLJIVO PROCITAJTE
Proizvodi koje distribuira ZimVie Dental, LLC nisu testirani za sigurnost i kompatibilnost u okruzenju magnetske rezonancije. Nije testiran na zagrijavanje, migraciju ili artefakt slike u MR okruzenju.

Sigurnost proizvoda koje distribuira ZimVie Dental, LLC u okruZenju magnetske rezonancije nije poznata. Skeniranje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze rezultirati ozljedom pacijenta.

Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju (MR)

Uvjeti MR
Upozorenije: Nije ispitana sigurnost radiofrekvencije ovog uredaja. Pacijenta mogu mapirati najmanje 30 cm od implantata ili jam¢iti da se implantat nalazi izvan RF zavojnice.

Pacijenta s ovim uredajem moze se sigurno snimati u sustavu MR pod sljede¢im uvjetima:

Ime uredaja Terrats Medical
Snaga statickog magnetskog polja (B0) 1,5Ti30T
Maksimalni gradijent skalarnog polja 30 T/m (3000 gauss/cm)
Ekscitacija RF KruZna polarizacija (CP)

Kod zavojnica za tijelo, mapiranje se izvodi najmanje 30 cm od
implantata ili se mora jamciti da se implantat nalazi izvan zavojnice.
Dozvoljene zavojnice T/R na ekstremitetima.

Iskljucuje T/R zavojnice na glavi.

Zracenje radiofrekvencije tipa zavojnice

Nacin rada Normalan nacin rada u dozvoljenoj zoni snimanja
Maksimalni SAR cijeloga tijela 2 W/kg (Normalan nadin rada)

Maksimalni SAR glave Nije ispitano za mapiranje glave

Trajanje snimanja Nema specifi¢nih ogranicenja zbog zagrijavanja implantata

Napomena: uklonjive rekonstrukcije moraju se izvaditi prije snimanja.

STERILIZACIJA | PONOVNA UPOTREBA

Proizvodi navedeni u ovom dokumentu dolaze NESTERILNI. Pogledajte tablicu 1. Preporuceni ciklus sterilizacije je standardni gravitacijski autoklav, izlaganje na 121 °C / 250 °F tijekom 30 minuta s
vremenom su$enja od 30 minuta (u skladu sa standardom UNE-EN ISO 17665-1 i -2), koristenjem sterilizacijskog omota koji su EU i FDA odobrili za naznaceni ciklus.

Neki uredaji su oznaceni kao ,Samo za jednokratnu upotrebu” jer je tesko ili nemoguce oéistiti i dekontaminirati koristeni uredaj. Ponovna uporaba moze dovesti do unakrsne infekcije. Instrumente za
jednokratnu upotrebu i istroSene instrumente bacite odmah nakon upotrebe. Nadalje, svaki poku$aj ponovne uporabe uredaja uvelike poveéava rizik od mehani¢kog kvara uzrokovanog zamorom
materijala. Bilo koji zahtjev za jamstvo koji proizlazi iz ponovne uporabe uredaja za jednokratnu upotrebu nece biti prihvac¢en.

Cesto koristenje ima minimalan utjecaj na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka instrumenata najée$ce uvjetuju ostec¢enja i tro§enja za vrijeme upotrebe. Zbog toga se instrumenti
mogu ponovno pazljivo koristiti ako nisu oste¢eni ni kontaminirani.

Kako bi se neki instrumenti mogli ponovno koristiti, prije sterilizacije se moraju o€istiti. Donosimo vam nekoliko savjeta za ¢i§¢enje:

. Nikada ne stavljajte zajedno instrumente razli¢itih materijala.

. Ne koristite metalne Eetkice za uklanjanje necisto¢a

. Koristite jednokratne Sprice za Supljine na instrumentima.

. Kada odabirete deterdZente i dezinficijense, provjerite da su to proizvodi koji su dostupni komercijalno i uvijek pratite upute proizvodaca.

ROK TRAJANJA

Nadogradnjama moraju rukovati i upravljati profesionalni dentalni tehnicari prije nego $to se oblikuju u svoj konaéni oblik. Oznacene su ,za jednokratnu upotrebu®, ali se ne razgraduju tijekom vremena
i nisu osjetljive na varijacije u uvjetima okoline ili skladistenja. Stoga ni rok trajanja uredaja ni rok trajanja pakiranja nisu ograniceni i na naljepnici nije naveden datum ,roka upotrebe®.

Klini¢ki vijci namijenjeni su da njima rukuju struénjaci za fiksaciju implantata i proteze, a kada su sastavljeni, nisu osjetljivi na varijacije u uvjetima okoline. Njihov rok trajanja nije ogranicen.
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Tablica 1 Op¢e informacije:

OBITELJ

OverdenSURE® nadogradnja/
Klasa Ilb

OverdenSURE® komponente za
drzanje nadogradnje/ Klasa |

OverdenSURE® komponente za
drzanje nadogradnje/ Klasa |

OverdenSURE® analogni

OverdenSURE® otisne
nadogradnje
OVERDENSURE® implantat od
Sipke

ALATI / Klasa |

Tablica 2 Tablica kompatibilnosti.

OVERDENSURE

KOMERCIJALNI KODOVI

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (ODSA kodovi
ODS-DXxxx proizvoda dostupni su

samo u SAD-u)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-RI1B2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RI1Y4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(ODSZ kodovi

proizvoda dostupni su

samo u SAD-u)
ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010
ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

ODSA-EXHEXXXX

SIROVINA

Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V,
presvuéena ZrN-om

Retencijski umetak - polinil (najlon)

Kuciste — titanijeva legura (Ti-6Al-4V
ELI)
Blokirajuci odstojnik — bijeli silikon

Kirurski AISI-303

Kirurski AISI-303

Vijak: Titanijeva legura Ti-6Al-4V ELI

Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V,

presvuéena ZrN-om

kirur§ki nehrdajuci celik SS 316L
Vrhovi:  nehrdajuéi celik AISI 420 MOD

STERILIZACIJA

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

Najlonski retencijski umeci mogu se
sterilizirati/dezinficirati koritenjem
tekuceg kemijskog sterilizatora
odobrenog od strane FDA. Najlonski
retencijski umeci moraju se namociti
najmanje 3 sata u tekuéem
sterilizatoru na sobnoj temperaturi

N/A

Nije potrebna sterilizacija Nije
namijenjeno intraoralnoj upotrebi.
Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

KOMPATIBILNOST SUSTAVA IMPLANTATA PLATFORMA VISINA GINGIVE
Eztetic™ 3.1 mm(D) )
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal ™ 5.7mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3, 4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
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PONOVNA
UPOTREBA
Jednokratna upotreba

Jednokratna upotreba

Jednokratna upotreba

Ne preporucuje se
Ne preporucuje se
Jednokratna upotreba

Visekratna upotreba



ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — OVERDENSURE® PRICVRSCIVANJA | KOMPONENTE DRZANJA

OverdenSURE® nadogradnja izdrzljiv je nastavak za implantate koji se koristi za protetske obnove koje pripremaju dentalni tehni¢ari u zubotehni¢kim laboratorijima ili dentalni struénjaci na stolici.
Preporuca se za uklonjive proteze.

OverdenSURE® sustav za drzanje nadogradnje dio je sustava sidrenja za potpune ili djelomine pokrovne proteze na implantatima, u slu¢ajevima kada konvencionalne pune proteze imaju problema
s drzanjem i stabilno$¢éu. Muski komplet za drzanje moze se montirati u stomatolo$koj ordinaciji samostvrdnjavaju¢om smolom, te u zubotehni¢kom laboratoriju standardnim postupkom.

Pogledajte Upute tehnika sustava pri¢vrééivanja OverdenSURE® za upute o proceduri (ZBINST110).
Retencijska sila/divergencija izmedu implantata: plavo (1,5 Ibs/680g, do 20°), ruzi¢asto (3 Ibs/1360g, do 20°), prozirno (5 Ibs/2270g, do 20°), crno (obrada muskog najlona, 0 Ibs, 0g, do 40°), crveno
(1 Ibs/450g, do 40°), Zuto (2 Ibs/910g, do 40°), zeleno (4 Ibs/1810g, do 40°). ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002 su kompleti do 20°, ODS-RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002 su kompleti do 40°.

PRIMJENA | UPUTSTVA ZA UPOTREBU- ALATI

Alati se koriste za postavljanje i pode$avanje protetskih nadomjestaka od strane stomatologa u ordinaciji ili od strane dentalnog tehni¢ara u zubotehni¢kom laboratoriju. Izmjenjivi vrhovi odvija¢a mogu
se koristiti za razli¢ite sustave implantata. Za intraoralnu primjenu, svi alati moraju biti temeljito sterilizirani prije upotrebe. Kada koristite uklonjive glave, pazite da se ne olabave iz odvijaca. Odvija¢
uvijek treba pri¢vrstiti sigurnosnom iglom i kabelom pri¢vr§¢enim u predvideni utor. Njime treba postupati oprezno, poduzimajuci potrebne mjere opreza da se pacijent ne ozlijedi. Prije uporabe odvijaca
provjerite je li to¢ne veli€ine i oblika za glavu vijka koja ¢e se koristiti. Koristite samo odvija¢e koji su u savrS§enom stanju. IstroSeni nastavak moZe onemoguciti naknadno skidanje proteze i ostetiti
glavu vijka, stoga ih treba redovito mijenjati.

U slucaju potrebe za adapterima, uvjerite se da odgovaraju spoju 4 x 4 i njegovom sustavu nadogradnje (OVERDENSURE®).
POJMOVNIK SIMBOLA

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s oznakama medicinskih uredaja, oznac¢avanije i informacije koje treba dostaviti - 1. dio: Opéi zahtjevi.

Medicinski uredaj

. Naslov simbola
Simbol (Referentni broj)
Provjerite Upute za upotrebu ili
provjerite elektronske upute za Ukazuje na potrebu da korisnik pregleda upute za koriStenje.
upotrebu ifu.biomet3i.com
. e Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu na
Nemojte ponovno koristiti y - p :
jednom pacijentu tijekom jednog postupka.
Kataloski broj _Ozna_o_a_va kataloski broj proizvodaca kako bi se medicinski proizvod mogao
identificirati.
LoT Serijski kod Oznacava serijski kod proizvodaca tako da se moze identificirati serija.
N Proizvoda¢ Oznacava proizvodac¢a medicinskog proizvoda.
ﬂ Datum proizvodnje Pokazuje datum kada je proizveden medicinski uredaj
NEsterilni proizvod
Sigurnost MR Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju (MR)
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=
c € 8 Oznaka sukladnosti medicinskih proizvoda koju kontrolira prijavljeno tijelo broj 0051
o

RX OI"I |y Sjedinjene Americke Drzave: Koristiti samo na recept

Svi proizvodi koje distribuira ZimVie Dental, LLC proizvedeni su u skladu sa zahtjevima ISO 9001, ISO 13485 i MDSAP i nose oznaku CE.
Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja.

Za bilo kakve informacije o proizvodima koje distribuira ZimVie Dental, LLC, molimo obratite se lokalnom menadzeru.

U Kanadi proizvedeno za:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SAD

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

Distribuira:

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

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

ZimVie Dental sjediste EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanjolska.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, i XiVE® registrirani su zastitni znakovi tvrtke DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrirani zastitni znak tvrtke BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® i Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC registrirani su zastitni znakovi tvrtke Nobel Biocare AB.
MIS® i SEVEN® registrirani su zastitni znakovi tvrtke MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® i SwissPlus® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Zimmer Dental INC, USA

Camlog® je registrirani zastitni znak tvrtke Camlog Biotechnologies Group.
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LV: Latviski
Zobu implantu protézu stiprinajumi

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

PRODUKTI, UZ KURIEM ATTIECAS ST LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

OverdenSURE® Abutmenti un komponenti.

E MARKEJUMS:

LietoSanas instrukcija ir pieejama tieSsaisté, apmeklgjot etiketé noradito timekla vietni. Papildu tulkojumi ir pieejami arT elektroniska formata lejupieladei.

UZMANIBU - RUPIGI IZLASIET

ZimVie Dental, LLC izplatitos produktus drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un Zoklu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu
kirurgija vai protezésanas tehnika. Ja rodas Saubas par produkta lietoSanu, sazinieties ar razotaju. Vienreizéjai lietodanai paredzétajiem produktiem uz produkta etiketes ir simbols "Nelietot atkartoti".
Produktus ar $o simbolu uz etiketes nekad nedrikst izmantot atkartoti. Atkartotas lietoSanas gadijuma pastav risks, ka produkta bojajumi un ta Tpasibu pasliktinaSanas var izraisit protézes $kiduma

atteici un/vai citu pacienta veselibas pasliktina$anos, pieméram, pacienta audu infekciju.

Saja dokumenta minétie izstradajumi pirms lietodanas ir japiestiprina sausa veida, lai parliecinatos, ka tie ir pareizi pieméroti. Arsts ir atbildigs par restauracijas Iidzeklu pareizu lietosanu, jo planosanu
un proceddru kontrolé vins. Tadé| ar Siem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilstoSu pieredzi un apmacibu. Saubu gadijuma sazinieties ar razotaju vai vietéjo izplatitaju.

Jebkuras intraoralas lietoSanas un manipulaciju laika visi produkti ir janostiprina, lai novérstu aspiraciju saistiba ar to formu un lielumu.
Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai licencétam zobarstam vai arstam vai péc vina noradijuma.

Meés iesakam zobarstam un laboratorijai ik gadu veikt protéZu restauracijas parbaudi. Saja ikgadéja parbaudé jaieklauj skrives parbaude. Ja skraves ir paklautas arkartéjam nodilumam, japarbauda
implanta balsta pilniga integritate. So noradijumu neievérosana paklauj pacientu riskam un anulé garantiju.

NORADES - LUDZU, RUPIGI IZLASIET

OverdenSURE® stiprinajuma sistéma ir paredzéta lieto$anai ar virsdentézém vai daléjam protézém, kas pilniba vai dalgji tiek fiksétas ar endoséziskiem implantiem apak§zokIT vai aug$zokIi.

OverdenSURE stiprindjuma ievieto$anas indikacijas

= INTRAORALA INDIKACIJA
IMPLANTU SISTEMA PLATFORMA POZICIJA
Priek$&jais Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molarais Sinas
Molars Nav noradits
Tapered Screw-Vent® Visi Ja
Trabecular Metal™ igmmggg
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Visi Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Visi NE}
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Visi Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Visi Ja
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
Visi Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Visi Ja
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% ©) Visi Ja
(DATX-INTERNAL) 25/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Visi Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Visi Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Visi Ja
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Visi Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Brdnemark System® (NB- 3.5mm(D) Visi Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Visi Ja
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Visi Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Visi Ja
3.4mm(D) Visi Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

KONTRINDIKACIJAS - LUDZU, RUPIGI IZLASIET

Visi izmantotie materiali ir biologiski saderigi, tomér daZiem pacientiem var rasties alergija vai ir paaugstinata jatiba pret kadu no materialiem un to sastavdalam
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. Implanta stiprinajums: Nav piemérots, ja nepiecieSams pilniba nekustigs savienojums.
. Nav ieteicams izmantot vienu vienigu implantu ar novirzi, kas lielaka par 20 gradiem attieciba uz vertikali.

2.9 mm platformas OverdenSURE stiprindjumus nedrikst izmantot molaraja zona

BRIDINAJUMI - RUPIGI IZLASIET

ZimVie Dental, LLC izplatito produktu dro$iba un saderiba magnétiskas rezonanses vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz karstumu, migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. ZimVie
Dental, LLC izplatito produktu droStba magnétiskas rezonanses vidé nav zinama. Skenéjot pacientu, kuram ir &7 ierice, tas var tikt trauméts.

Magnétiskas rezonanses (MR) drosibas informacija

MR nosacijums
Bridinajums: lerices radiofrekvenéu dro$iba 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 $o ierici var drosi skenét MR sistéma ar $adiem nosacijumiem:

lerices nosaukums Terrats Medical
Statiska magnétiska lauka stiprums (B0) 1.5Tun3.0T
Maksimalais telpiska lauka gradients 30 T/m (3000 gausi/cm)
RF ierosme Cirkulari polarizéts (CP)

Kermena parraides spiralei - orientierim jabat vismaz 30 cm attaluma
no implanta vai parliecinoties, ka implants atrodas arpus spirales.
Atlautas ekstremitasu T/R spoles.

Iznemot galvas T/R spolei.

RF parraides spoles tips

Darbibas rezims Normals darbibas rezims atlautaja attélveidosanas zona

Maksimalais visa kermena SAR 2 W/kg (normals darbibas rezims)

Maksimalais galvas Tpatnéjais absorbcijas atrums
(SAR)

Skenésanas ilgums Nav Tpasu ierobeZojumu implantu sildiSanas dé|

Nav novértéts galvas orientieris

Piezime: nonemamas restauracijas pirms skenésanas jaiznem.

STERILIZACIJA UN ATKARTOTA IZMANTOSANA

Saja dokumenta minétie izstradajumi tiek piegadati NESTERILI. Skatit 1. tabulu. leteicamais sterilizacijas cikls ir standarta smaguma autoklavs, iedarbiba 121 °C/250 °F temperattra 30 mindtes ar 30
mindsu zavésanas laiku (saskana ar UNE-EN ISO 17665-1 un 2 standartu), izmantojot sterilizacijas paku, kuru noraditajam ciklam ir apstiprindjusi ES un FDA.

Dazas ierices ir markétas ar noradi "Tikai vienreizéjai lietoSanai", jo ir grati vai neiesp&jami tirit un dekontaminét lietotu ierici, un atkartota lietoSana var izraisit savstarpéju inficéSanos. Izmetiet vienreiz
lietojamos un nolietotos atkartoti lietojamos instrumentus talit péc lietosanas. Turklat jebkurs méginajums atkartoti izmantot ierici ievérojami palielina mehanisku bojajumu risku, ko izraisa materiala
nogurums. Garantijas pretenzijas, kas izriet no vienreizéjas lietoSanas ierices atkartotas izmanto$anas, netiks pienemtas.

Biezai lietoSanai ir minimala ietekme uz instrumentiem. Instrumenta kalpoSanas laika beigas parasti nosaka nolietojums un nolieto§anas lietoSanas laika. Tapéc instrumentus
var izmantot atkartoti, ievérojot pienacigu piesardzibu, ja vien tie nav bojati vai piesarnoti.
Lai daZus instrumentus varétu izmantot atkartoti, pirms sterilizacijas tie ir janotira. Seit ir dazi tifi$anas padomi:
. Nekad nenovietojiet kopa instrumentus no dazadu veidu materialiem.
Neizmantojiet metala birstes, lai nonemtu piemaisijumus.
Instrumentu dobumiem izmantojiet vienreizlietojamas $lirces.
Izvéloties mazgasanas un dezinfekcijas [1dzeklus, parliecinieties, ka tie ir komerciali pieejami produkti, un vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

DERIGUMA TERMINS

Abutmenti un TiBase ir paredzéti profesionalu zobtehniku darbam un manipulacijam, pirms tie tiek izveidoti Iidz galigajai formai. Tie ir markéti ar uzrakstu "vienreizéjai lietosanai", bet laika gaita tie
nebojajas un nav jutigi pret vides vai glabasanas apstaklu izmainam. Tapéc ne ierices, ne iepakojuma deriguma termin$ nav ierobezots un uz etiketes nav noradits datums “izlietot lidz".

Kliniskas skrives ir paredzétas profesionaliem implantu un protézu fiksacijai, un péc montazas tas nav jutigas pret vides apstaklu svarstibam. To deriguma termins$ nav ierobeZots.
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1. tabula Vispariga informacija:

SAIME

OverdenSURE® abutmenti/ Ilb ODS-CERTXXX
klase ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx
ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

OverdenSURE® abutmenta
fiksacijas komponents/ | klase

OverdenSURE® abutmenta
fiksacijas komponents/ | klase
ODS-BS020

OverdenSURE® analogs

OverdenSURE® nospieduma
nosedzos$a platne

OVERDENSURE® stiena
stiprinajums
INSTRUMENTI/I klase

ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

2. tabula Savietojamibas tabula.

PARDOZESANA

TIRDZNIECIBAS KODI

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATT01, ODS-BARATTO02,

IZEJVIELA

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxXxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(ODSA produktu kodi
pieejami tikai ASV)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-R1Y4004,
ODSZ-RIG4004,
(ODSZ produktu kodi
pieejami tikai ASV)

Titana sakausé&jums ELI Ti-6Al-4V, ar
ZrN parklajumu

Fiksacijas ieliktnis - polinils (neilons)

Korpuss - titana sakauséjums (Ti-6Al-
4V ELI)
Bloké$anas starplikas - balts silikons

Kirurgijas AISI-303

Kirurgijas AlSI-303

Skrave: Titana sakauséjums Ti-6Al-4V

ELI

Titana sakaus&jums ELI Ti-6Al-4V, ar

ZrN parklajumu

kirurgiskais nertiséjo$ais térauds SS
316L Padomi: nerQséjosais térauds
AISI 420 MOD

ATKARTQTA
IZMANTOSANA
Vienreizéja lietoSana

STERILIZACIJA

Autoklavs pirms intraoralas
lietoSanas

Neilona fiksacijas ieliktnus var
sterilizét/dezinficét, izmantojot FDA
apstiprinatu Skidro kimisko
sterilizatoru. Neilona fiksacijas ieliktni
vismaz uz 3 stundam jaiemérc skidra
sterilizatora istabas temperatara

Vienreizé&ja lietoSana

N/A Vienreiz&ja lietoSana

Sterilizacija nav nepiecieS$ama. Nav Nav ieteicams
indicéts intraoralai lietoSanai.
Autoklavs pirms intraoralas

lietoSanas

Nav ieteicams

Autoklavs pirms intraoralas
lietoSanas
Autoklavs pirms intraoralas
lietoSanas

Vienreizé&ja lietoSana

Atkartoti lietojams

IMPLANTU SISTEMU SADERIBA PLATFORMA SMAGANU AUGSTUMS
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3, 4,5 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
é;t;\‘algiir)@sseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

PIELIETOJUMS UN LIETOSANAS NORADIJUMI - OVERDENSURE® STIPRINAJUMI UN FIKSACIJAS KOMPONENTI

OverdenSURE® abutments ir elastigs implanta stiprinajums, ko izmanto zobu protezém, kas tiek izmantots zobu protezém, kuras zobarstniecibas laboratorijas gatavo zobtehniki vai zobarstniecibas
specialisti tieSi zobarstniecibas kabineta. leteicams lietot iznemamam zobu protézém.

OverdenSURE® abutmenta fiksacijas sistéma ir dala no stiprinajuma sistémas pilnam vai daléjam overdentém uz implantiem gadijumos, kad parastajam pilnajam protézém rodas problémas ar
fiksaciju un stabilitati. lzvirzito fiksacijas komplektu var uzstadit zobarstniecibas klinika, izmantojot paSsacietéjoSos svekus, un zobarstniecibas laboratorija, izmantojot standarta procediru.

Procediiras instrukcijas skatit OverdenSURE® stiprinajuma sistémas tehnikas rokasgramata (ZBINST110).
Fiksacijas spéks/novirze starp implantiem: zils (1,5 Ibs/680 g, I1dz 20°), roza (3 Ibs/1360 g, Iidz 20°), caurspidigs (5 Ibs/2270 g, lidz 20°), melns (apstrades neilona izvirzijums, 0 Ibs, 0 g, lidz 40°),

sarkans (1 Ibs/450 g, Iidz 40°), dzeltens (2 Ibs/910 g, Iidz 40°), zal$ (4 Ibs/1810 g, idz 40°). ODS-RIKIT2001 un ODS-RIKIT2002 ir komplekti lidz 20°, ODS-RIKIT4001 un ODS-RIKIT4002 ir kompleki
1z 40°.

LIETOJUMI UN LIETOSANAS NORADIJUMI - INSTRUMENTI

Zobarsts klinika vai zobtehnikis zobarstniecibas laboratorija instrumentus izmanto zobu protéZu ievieto$anai un regulé$anai. Dazadam implantu sisttmam var izmantot mainamus skrivgriezu uzgalus.
Intraoralas lietoSanas instrumenti pirms lietoSanas ir jadezinficé autoklava. Ja izmantojat nonemamas galvinas, parliecinieties, vai tas nav valigas. Skravgriezis vienmeér japiestiprina ar drosibas tapu
un auklu, kas piestiprinata $im noltkam paredzétajai gropei. Ar to jarikojas piesardzigi, veicot nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai nesavainotu pacientu. Pirms skrivgrieza lietoSanas
parbaudiet, vai tam ir pareizais lielums un forma attieciba uz skraves galvu, kas tiks izmantota. Izmantojiet tikai tadus skravgrieZzus, kas ir nevainojama stavokli. Nolietots draiveris var padarit
neiesp&jamu turpmaku protézes iznemsSanu un var sabojat skraves galvinu, tapéc tie regulari jamaina.

Ja ir nepiecieSami adapteri, parliecinieties, vai tie atbilst 4 x 4 savienojumam un ta balsta sistémai (OVERDENSURE®).
SIMBOLU GLOSARIJS

ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 Mediciniskas ierices - Medicinisko iericu etiketés, mark&juma un sniedzamaja informacija lietojamie simboli - 1. dala: Visparigas prasibas.

Simbola nosaukums

(references numurs)
lepazistieties ar lietoSanas
instrukciju vai elektronisko
lieto$anas instrukciju
ifu.biomet3i.com

Simbols

Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai vienam

Neizmantot atkartoti N N L s
pacientam vienas procedras laika.

10 =

Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinisko ierici.
LoT Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju vai partiju.

Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.

RazZo$anas datums Norada datumu, kad mediciniska ierice tika raZota

NESTERILS produkts

MR drosiba Magnétiskas rezonanses (MR) drosibas informacija

Mediciniska ierice

EligENEN 1
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=
c € 8 Mediciniska produkta atbilstibas mark&jums, kuru kontrolé pilnvarota iestade Nr. 0051
o

Rx OI"I |y Amerikas Savienotas Valstis: Lieto$ana tikai ar arsta recepti

Visi ZimVie Dental, LLC izplatitie produkti ir raZoti saskana ar ISO 9001, ISO 13485 un MDSAP prasibam un markéti ar CE mark&jumu.
Sie noradijumi aizstaj visus iepriek$gjos izdevumus.

Lai iegitu jebkadu informaciju par ZimVie Dental, LLC izplatitajiem produktiem, lGdzu, sazinieties ar vietéjo teritorialo menedzeri.

Kanada, Izgatavots:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Izplata:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS
+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

ZimVie Dental EMEA galvena mitne
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanija.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, un XiVE® ir DENTSPLY Implants registrétas preéu zimes.

BioHorizons® ir BioHorizons, INC registréta precu zime.

Branemark System®, NobelReplace® un Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC ir Nobel Biocare AB registrétas preu zimes..
MIS® un SEVEN® ir MIS Implant Technologies Ltd registrétas preu zimes.

Zimmer Screw-Vent® un SwissPlus® ir Zimmer Dental INC, USA registrétas precu zimes.

Camlog® ir Camlog Biotechnologies Group registréta precu zime.

V4 22/08/2023


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

SK: Slovencina
Protetické upevinovacie pripravky pre zubné implantaty

NAVOD NA POUZITIE

VYROBKY, NA KTORE SA VZTAHUJE TENTO NAVOD NA POUZITIE:

OverdenSURE® Abutmenty a komponenty.

ELEKTRONICKE OZNACOVANIE:

Navod na pouZitie je dostupny online na webovej stranke uvedenej na etikete. DalSie preklady su k dispozicii aj v elektronickej podobe na stiahnutie.

UPOZORNENIE - POZORNE S| PRECITAJTE

Vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC méZu pouzivat iba stomatologicki Specialisti so skiisenostami v oblasti maxilofacialnej implantolégie a v dalSich odboroch, ako je napriklad
stomatologickéa diagnostika, planovanie, dentalna chirurgia alebo protetické techniky. V pripade pochybnosti ohfadom pouZzitia vyrobku sa obratte, prosim, na vyrobcu. Vyrobky uréené na jednorazové
pouzitie s na etikete ozna¢ené symbolom "Nepouzivajte opakovane". Vyrobky s tymto symbolom na etikete sa nesmu opatovne pouzit. V pripade opakovaného pouzitia vyrobku existuje riziko, Ze
jeho poskodenie a zhorsenie charakteristik by mohlo viest k zlyhaniu protetického riesenia, pripadne k inému zhorseniu zdravotného stavu pacienta, napriklad k infekcii tkaniva.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, sa musia pred pouzitim nasadit na sucho, aby sa skontrolovalo, ¢i spravne sedia. Za spravnu aplikaciu protetickych vyrobkov je zodpovedny lekar
kliniky, pretoZe planovanie zakrokov a postupy pri nich st v jeho zodpovednosti. Preto s tymito vyrobkami mézu pracovat iba stomatologicki Specialisti s nalezitymi skisenostami a odbornou pripravou.
V pripade pochybnosti sa obratte na vyrobcu pripravku alebo miestneho distributora.

Vsetky vyrobky sa musia vzhfadom na ich tvar a velkost pri akomkol'vek intraoralnom pouzivani a manipulacii zabezpedit’ tak, aby sa zabranilo ich vdychnutiu.

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto pripravku iba na predaj stomatolégom s licenciou alebo lekarom, alebo na zaklade ich objednéavky.

Odporucame, aby stomatoldg a laboratérium kazdoroéne protetickii nahradu prekontrolovali. Roéna kontrola musi zahfiiat kontrolu skrutky. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovavaj, je potrebné
skontrolovat celkovd neporusenost abutmentu implantatu. Nedodrzanie tohto pokynu vystavuje pacienta riziku a spdsobi stratu zaruky.

INDIKACIE - POZORNE SI PRECITAJTE

Systém pripojenia OverdenSURER® je uréeny na pouzitie s ¢iastoénymi zubnymi nahradami alebo tplnymi zubnymi ndhradami, ktoré su plne alebo &iastoéne ukotvené pomocou endosealnych

implantatov v dolnej alebo hornej ¢elusti.

Indikacie umiestnenia systému OverdenSURE

9 - INTRAORALNA INDIKACIA
IMPLANTACNY SYSTEM PLATFORMA POLOHA
] Predné &ast Ano
™
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolarne Dlahovanie
TSX™ 3.1mm(D) - T
Molarne Neindikuje sa
Tapered Screw-Vent® V8etky Ano
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Vaetky Ano
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Vsetky Ano
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Vsetky Ano
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Vsetky Ano
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Veetky Ano
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmggg Veetky Ano
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX gns];?lfr?rzw(D) V8etky Ano
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Vsetky Ano
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Vsetky Ano
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
) 3.8mm(D) Vsetky Ano
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Vsetky Ano
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Vsetky Ano
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Vsetky Ano
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Vsetky Ano
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Vsetky Ano
. 3.4mm(D) Vsetky Ano
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

KONTRAINDIKACIE - POZORNE SI PRECITAJTE
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V8etky pouzité materidly st biokompatibilné, napriek tomu niektori pacienti mdézu byt alergicki alebo precitliveni na niektory z materialov a jeho zlozky.

. Upevnenie k implantatu: Nevhodné, ak sa vyzaduje uplne tuhé pripojenie.
. Neodporuca sa pouzit jediny implantat, ak je odklon od vertikaly vacsi ako 20 stupriov.

2,9 mm platforma OverdenSURE Attachments by sa nemala pouzivat v oblasti molarov.
UPOZORNENIA - POZORNE S| PRECITAJTE

Vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi magnetickej rezonancie. Neboli ski$ané ohfadom zahrievania, migracie
alebo artefaktov pri zobrazovani v prostredi magnetickej rezonancie. Bezpec¢nost' vyrobkov distribuovanych spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC v prostredi magnetickej rezonancie nie je znama.
Skenovanie pacienta, ktory je vybaveny touto zdravotnou poméckou, méze viest k jeho poraneniu.

Bezpecnostné informacie o magnetickej rezonancii (MR)

Podmienecne bezpecny v prostredi MR

Varovanie: Bezpecnost zariadenia voci radiofrekvencii nebola testovana. Pacient mdze byt snimany len vtedy, ak je orientacny bod vzdialeny najmenej 30 cm od implantatu alebo ak sa implantat
nachadza mimo radiofrekvencnej cievky.

Pacienta s tymto zariadenim mozno bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

Nazov zariadenia Terrats Medical
Intenzita statického magnetického pola (BO) 1,5Ta3,0T
Maximalny gradient priestorového pola 30 T/m (3 000 gaussov/cm)
RF excitdcia Kruhovo polarizované (CP)

V pripade telovej vysielacej cievky sa orientacny bod nachadza aspon
30 cm od implantatu alebo sa zabezpedi, aby sa implantat nachadzal
Typ vysielacej cievky RF mimo cievky.
Povolené su cievky T/R na koncatinéch.

Nezahfria hlavovu cievku T/R.

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim v povolenej zéne snimania

Maximalna hodnota SAR pre celé telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Maximalna $pecificka absorpéna rychlost hlavy
(SAR)
Trvanie skenovania Ziadne osobitné obmedzenia v ddsledku vyhrievania implantatov

Nehodnoti sa pre orientac¢ny bod hlavy

Poznamka: snimatelné vypine by sa mali pred skenovanim vybrat'’.

STERILIZACIA A OPATOVNE POUZITIE

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, sa dodavaji ako NESTERILNE. Pozri Tabulku 1. Odporuéany sterilizaény cyklus predstavuje Standardny gravitaény autoklav, expozicia pri teplote 121
°C /250 °F po dobu 30 minut s dobou suSenia 30 minlt (v stlade s normou UNE-EN ISO 17665-1 a -2), s pouZitim sterilizacného obalu, ktory je pre uvedeny cyklus schvaleny EU a FDA.

Niektoré pomdcky st oznacené ako "len na jedno pouzitie", pretoZze pouziti pomdcku je tazké alebo nemozné vydistit a dekontaminovat, pricom opatovné pouzitie modze viest k prenosu infekcie.
Jednorazové a opotrebované nastroje na opakované pouzitie zlikvidujte ihned po pouziti. Okrem toho, akykolvek pokus o opatovné pouzitie pomocky vyrazne zvySuje riziko mechanickej poruchy
sposobenej inavou materialu. Akakolvek reklamacia spojena s opatovnym pouzitim pomécky uréenej na jedno pouzitie nebude uznana.

Casté pouzivanie ma na pristroje minimalny vplyv. Koniec Zivotnosti pristroja je zvy&ajne uréeny opotrebovanim a poskodenim po&as pouzivania. Preto sa nastroje
moZzu s nalezitou opatrnostou opatovne pouzit, ak nie si poskodené alebo znecistené.

Na opéatovné pouzitie niektorych nastrojov je potrebné ich pred sterilizaciou vygistit. Tu je niekolko tipov na Eistenie:

. Nikdy neumiestfiujte nastroje z réznych typov materialov spolu.

. Na odstrafiovanie necistét nepouzivajte kovové kefy.

. Pouzivajte jednorazové injekéné striekacky do dutin nastrojov.

. Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze ide o komeréne dostupné vyrobky, a vzdy postupuijte podla pokynov vyrobcu.

SKLADOVATELNOST

Pred osadenim do koneénej podoby mézu s abutmentami narabat’ a manipulovat' iba odborni stomatologicki technici. St oznaené ako "len na jedno pouzitie", ¢asom v8ak nedegraduju a nie su
citlivé na zmeny podmienok prostredia alebo skladovania. Preto doba ich skladovania ani doba skladovania obalov nie si obmedzené a na etikete nie je uvedeny datum spotreby.

So stomatologickymi skrutkami mézu narabat’ a manipulovat iba odborni stomatologicki pracovnici pri fixacii implantatu a stomatologickej nahrady, po montazi nie su nachyiné na zmeny podmienok
prostredia. Ich skladovatelnost nie je obmedzena.
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Tabulka 1 VSeobecné informacie:

RAD VYROBKOV

OverdenSURE® Abutment/ Trieda
IIb

Upevriovacia stprava pre
abutment OverdenSURE® / Trieda
|

Upevriovacia stprava pre
abutment OverdenSURE® / Trieda
|

OverdenSURE® Analog

OverdenSURE® Impression
Coping

Tycovy nadstavec
OVERDENSURE® Bar

OBCHODNE KODY

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(Kédy produktov
ODSA su k dispozicii
len v USA)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(Kédy produktov ODSZ
s k dispozicii len v
USA)

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,

ODS-BARATT04

SUROVINA

Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V, s
povlakom ZrN

Upevriovacia vlozka - Polynil (nylon)

Puzdro - titanova zliatina (Ti-6Al-4V
ELI)
Blokovacia podlozka - biely silikén

Chirurgicka AISI-303

Chirurgicka AISI-303

Skrutka: Titdnova zliatina Ti-6Al-4V
ELI

Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V, s
poviakom ZrN

STERILIZACIA

Autoklav pred intraoralnym pouzitim

Nylonové upeviiovacie vlozky sa
mozu sterilizovat/dezinfikovat'
pomocou tekutého chemického
sterilizaéného prostriedku
schvaleného Gradom FDA. Nylonové
upeviiovacie vlozky musia byt
ponorené minimalne 3 hodiny do
tekutého sterilizacného roztoku pri
izbovej teplote.

N/A

Sterilizacia nie je potrebna. Nie je
indikovany na intraoralne pouZzitie.
Autoklav pred intraoralnym pouzitim

Autoklav pred intraoralnym pouzitim

Autoklav pred intraoralnym pouzitim

NASTROJE / Trieda | ODS-DRVR, chirurgicka nehrdzavejuca ocel SS
ODS-IRTOOL 316L Tipy: nerezova ocel AlSI 420
ODS-DRVRA MOD
Tabulka 2 Tabulka kompatibility.
OVERDENSURE
KOMPATIBILITA S IMPLANTACNYM SYSTEMOM PLATFORMA VYSKA DASIEN

Eztetic™ 3.1 mm(D)

TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)

Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)

Trabecular Metal™

TSX™ 45

.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)

Tapered Screw-Vent®

Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)

Certain®

External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)

Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)

Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
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OPATOVNE
POUZITIE
Jednorazové pouzitie

Jednorazové pouZzitie

Jednorazové pouzitie

Neodportéa sa

Neodporuéa sa

Jednorazové pouzitie

Opakovane pouzitelné



ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéif_t)]@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - OVERDENSURE® NADSTAVCE A UPEVNOVACIE KOMPONENTY

Abutment OverdenSURE® je odolny implantatovy nadstavec, ktory sa pouziva na protetické nahrady pripravené stomatologickymi technikmi v laboratériach alebo stomatolégmi v ordinacii. Odporuca
sa pre snimatelné zubné nahrady.

Upevriovacia stiprava abutmentu OverdenSURE® je suc¢astou kotviaceho systému pre tpIné alebo ¢iastocné zubné nahrady k implantatom v pripadoch, ked sa pri beznych Gplnych zubnych nahradéach
vyskytuju problémy s upevnenim a stabilitou. Upevriovaciu zasuvnu €ast' abutmentu je mozné namontovat bud v stomatologickej ambulancii, pripadne v stomatologickom laboratériu pomocou
samovytvrdzovacej Zivice s vyuzitim Standardnych postupov.

Pokyny na postup najdete v priruc¢ke o technike upeviiovacieho systému OverdenSURE® (ZBINST110).

Pridrzna sila/divergencia medzi implantatmi: modra (1,5 Ibs/680 g, az do 20°), ruzova (3 Ibs/1360 g, az do 20°), ¢ira (5 Ibs/2270 g, az do 20°), ¢ierna (pracovny Nylon zasuvny, 0 Ibs, 0 g, az do

40°), ¢ervena (1 Ibs/450 g, az do 40°), Zlta (2 Ibs/910 g, az do 40°), zelena (4 Ibs/1810 g, az do 40°). ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002 st supravy do 20°, ODS-RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002 su
sUpravy do 40°.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE

Na polohovanie a Gpravu protetickych nahrad pouzivaju stomatolégovia na klinike alebo zubni technici v stomatologickom laboratériu nastroje. Vymenitelné skrutkovacie $picky mozno pouzit pre rézne
systémy implantatov. Pre intraoralne pouzitie sa musia vSetky nastroje pred pouzitim dokladne sterilizovat v autoklave. Ak pouzivate odnimatelné hlavice, zaistite, aby sa zo skrutkova¢a nemohli
uvolnit. Skrutkova¢ musi byt vzdy vybaveny bezpe¢nostnym kolikom a $nurou upevnenou v drazke uréenej na tento ucel. Je potrebné s nim zaobchadzat' opatrne a dodrziavat' potrebné opatrenia,
aby nedoslo k poraneniu pacienta. Pred pouzitim skrutkovaca skontrolujte, &i ma spravnu velkost a tvar pre hlavu pouZitej skrutky. PouZivajte iba skrutkovace, ktoré si v bezchybnom stave.
Opotrebovany skrutkova¢ moze zabranit naslednému vybratiu protézy, moze poskodit hlavu skrutky, preto by sa mal pravidelne nahradzovat novym.

Ak potrebujete adaptér, skontrolujte, ¢i zodpoveda pripojeniu 4 x 4 a jeho systému abutmentov (OVERDENSURE®).
GLOSAR SYMBOLOV

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Zdravotnicke pomacky - Symboly pouzivané na étitkoch zdravotnickych pomécok, oznadovanie a poskytovanie informacii - Cast 1: Véeobecné poziadavky.

Nézov symbolu

(Referenéné Eislo)
Precitajte si navod na pouzitie
alebo elektronicky navod na Oznacduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pozrel navod na pouzitie.
pouZzitie ifu.biomet3i.com

Oznacuje zdravotnicku pomocku uréenu na jedno pouzitie alebo na pouzitie u

Nepouzivajte opakovane jedného pacienta v priebehu jedného zakroku.

Oznacuje katalédgové Eislo vyrobcu, ktoré umozriuje identifikaciu konkrétnej
zdravotnickej pomocky.
Oznacuje kod Sarze vyrobcu, ktory umoziiuje identifikaciu prislusnej $arze alebo

Katalégové ¢islo

Kod sarze dodavky.

Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.

Datum vyroby Uvadza datum, kedy bola zdravotnicka pomécka vyrobena
Nesterilny vyrobok

Bezpe&nost MR Bezpecnostné informdcie o magnetickej rezonancii (MR)

Zdravotnicka pomdcka

Bl A==t
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=
c € 8 Oznacenie zhody zdravotnickeho vyrobku kontrolované notifikovanym organom ¢islo 0051
o

Rx On |y Spojené staty: Pouzivajte len na lekarsky predpis

Vsetky vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC su vyrabané v sulade s poziadavkami noriem I1SO 9001, ISO 13485 a MDSAP a nesu oznacenie CE.
Tieto pokyny nahradzaju ich vSetky predchadzajuce vydania.

Ak chcete ziskat akékolvek informacie o produktoch distribuovanych spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC, obratte sa na miestneho manazéra pre dané tizemie.

V Kanade, Vyrobené pre:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SPOJENE STATY AMERICKE
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Distribuuje:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SPOJENE STATY AMERICKE
+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

Ustredie ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanielsko

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

BioHorizons® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® a Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Nobel Biocare AB.
MIS® a SEVEN® sl registrované ochranné znamky spoloc¢nosti MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® a SwissPlus® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Zimmer Dental INC, USA

Camlog® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Camlog Biotechnologies Group.
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ET: eesti keeles/ Estonian
Hambaimplantaatide proteetilised kinnitusvahendid

KASUTUSJUHEND

SELLE KASUTUSJUHENDI ALLA KUULUVAD TOOTED

OverdenSURE®-i toendid ja komponendid.

E-MARGISTUS

Kasutusjuhendiga on vdimalik tutvuda internetis, kiilastades etiketil toodud veebilehte. Elektroonilisel kujul allalaadimiseks on saadaval ka tdiendavad tdlked.

ETTEVAATUST - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

ZimVie Dental, LLC. turustatavaid tooteid véivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused n&o-Igualuuimplantoloogia ja teiste erialade, nagu hambaravi diagnoosimise, planeerimise,
hambakirurgia v6i proteesitehnika, alal. Kui teil on kiisimusi toote kasutamise kohta, votke tihendust tootjaga. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toodete etiketil on siimbol ,Mitte korduskasutada“.
Tooteid, mille etiketil on see sumbol, ei tohi kunagi uuesti kasutada. Taaskasutamisel on oht, et toote kahjustused ja selle omaduste halvenemine vdib pdhjustada proteetilise seadme rikke ja/voi

patsiendile muu tervisehéire, naiteks kudede infektsiooni.

Kaesolevas dokumendis kasitletud tooted tuleb enne kasutamist kuivalt paigaldada, et kontrollida nende Giget sobivust. Arst vastutab restauratiivsete toodete dige kasutamise eest, kuna planeerimine
ja protseduurid on tema kontrolli all. Seetdttu peaksid nende toodetega td6tama ainult vastava kogemuse ja véljaGppega hambaarstid. Kahtluse korral vétke tihendust tootja vdi kohaliku edasimiitjaga.

Kdik tooted tuleb suusisesel kasutamisel ja kasitsemisel kinnitada, et véltida nende kujust ja suurusest tulenevat sissehingamise ohtu.
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miia ainult litsentseeritud arstil vai arsti korraldusel.

Soovitame, et hambaarst ja labor kontrolliksid proteetilist restauratsiooni igal aastal. See iga-aastane kontroll peab hdlmama kruvide kontrollimist. Kui kruvid on ebatavalisel viisil kulunud, tuleb
kontrollida implantaadi toendi taielikku terviklikkust. Selle juhise eiramine seab patsiendi ohtu ja muudab garantii kehtetuks.

NAIDUSTUSED — PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Kinnitusstisteem OverdenSURE® on mdeldud kasutamiseks hambaproteeside voi osaliste proteesidega, mis on taies ulatuses vdi osaliselt kinnitatud luusiseste implantaatidega tla- voi alaldualuusse.

Kinnituse OverdenSURE paigaldamise naidustused

IMPLANTAADISUSTEEM PLATVORM SUUSISENE ASEND MARKUS
Esihambad Jah
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Eespurihambad Splindiga
Purihambad Ei ole margitud
Tapered Screw-Vent® Koik Jah
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ |
Tapered Screw-Vent® Koik Jah
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Kaik Jah
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Kdik Jah
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Koik Jah
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Kdik Jah
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Koik Jah
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% () Kaik Jah
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Koik Jah
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Koik Jah
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Koik Jah
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Koik Jah
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Koik Jah
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Koik Jah
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Koik Jah
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
Koik Jah
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D)
3.4mm(D) Koik Jah
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

VASTUNAIDUSTUSED - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Koik kasutatavad materjalid on biothilduvad; méned patsiendid véivad siiski olla allergilised v&i dlitundlikud mdne materjali ja nende koostisosade suhtes.
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. Implantaadi kinnitus: ei sobi, kui vaja on taielikult jaika tihendust.
. Ei ole soovitatav kasutada tiksikut implantaati, mille nurk on vertikaalselt suurem kui 20 kraadi.

2,9 mm platvormiga kinnitusi OverdenSURE ei tohi kasutada purihammaste piirkonnas
HOIATUSED - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

ZimVie Dental, LLC. turustatavate toodete ohutust ja tihilduvust ei ole hinnatud magnetresonantsi (MR) keskkonnas. Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas kuumenemise, liikumise ega pildiartefaktide
tekkimise suhtes. ZimVie Dental, LLC. turustatavate toodete ohutuse kohta MR-keskkonnas ei ole andmeid. Selle seadmega patsiendi skannimine v6ib p6hjustada patsiendile vigastusi.

Magnetresonantsi (MR) ohutusteave

MR-tingimuslik

Hoiatus. Seadme raadiosageduslikku (RF) ohutust ei ole katsetatud. Patsienti v8ib pildindada ainult siis, kui orientiir on implantaadist vahemalt 30 cm kaugusel v&i kui tagatakse, et implantaat asub
valjaspool RF-mahist.

Selle seadmega patsienti saab MR-stisteemis ohutult skannida jargmistel tingimustel.

Seadme nimi Terrats Medical
Staatilise magnetvilja tugevus (B0) 1,5Tja3,0T
Maksimaalne ruumivélja gradient 30 T/m (3000 gs/cm)
RF ergutus Ringpolariseeritud (CP)

Keha saatemahise puhul peab orientiir asuma vahemalt 30 cm
kaugusel implantaadist voi tuleb tagada, et implantaat asub valjaspool
RF saatemdhise tutp mahist.

Jasemete T/R-mahiste kasutamine on lubatud.
See tingimus ei kehti pea T/R-mahise kohta.

To6reziim Tavaline to6reziim lubatud pildindustsoonis
Maksimaalne kogu keha SAR 2 W/kg (tavaline to6reziim)

Pea maksimaalne erineeldumiskiirus (SAR) Ei ole hinnatud pea orientiiride puhul
Skannimise kestus Implantaadi kuumutamisest tingitud eripiirangud puuduvad

Markus. Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skannimist valja votta.

STERILISEERIMINE JA KORDUSKASUTAMINE

Kéesolevas dokumendis kasitletavad tooted tarnitakse MITTESTERIILSENA. Vt tabel 1. Soovitatav steriliseerimistsiikkel tehakse standardses gravitatsioonil toimivas autoklaavis kokkupuuteajaga
30 minutit temperatuuril 121 °C / 250 °F ja 30-minutilise kuivatusajaga (vastavalt standarditele UNE-EN ISO 17665-1 ja -2), kasutades steriliseerimispakendit, mis on EL-is ja FDA poolt vastava tsuikli
jaoks heaks kiidetud.

Mé&ned seadmed on margitud ,Ainult (ihekordseks kasutamiseks*, sest kasutatud seadet on raske v6i vdimatu puhastada ja dekontamineerida ning korduskasutamine véib pdhjustada ristnakkumist.
Visake thekordselt kasutatavad ja kulunud korduskasutatavad instrumendid kohe péarast kasutamist ara. Lisaks suurendab iga katse seadet uuesti kasutada oluliselt materjali vasimusest tingitud
mehaanilise rikke ohtu. Garantiindudeid, mis tulenevad iihekordselt kasutatava seadme korduvast kasutamisest, ei rahuldata.

Sagedane kasutamine mdjutab instrumente minimaalselt. Seadme kasutusea |I6pp maéaratakse tavaliselt kulumise ja kasutamisega seotud kvaliteedi halvenemise jargi. Seet6ttu voib instrumente
nduetekohase ettevaatusega uuesti kasutada, kui need ei ole kahjustunud vdi saastunud.

Mdne instrumendi korduskasutamiseks tuleb need enne steriliseerimist puhastada. Jérgnevalt on toodud mdned puhastusnduanded.

. Arge kunagi laske eri materjalidest instrumentidel kokku puutuda.

. Arge kasutage mustuse eemaldamiseks metallharju.

. Kasutage instrumentide 6dnsuste puhastamiseks Uhekordselt kasutatavaid sistlaid.

. Puhastus- ja desinfitseerimisainete valimisel veenduge, et need oleksid kaubanduslikult kéattesaadavad tooted, ja jargige alati tootja juhiseid.

KOLBLIKKUSAEG

Toendid on enne I6plikku kujundamist ette nahtud kasitsemiseks ja té6tlemiseks professionaalsetele hambaravitehnikutele. Need on margisega ,Uihekordseks kasutamiseks®, kuid ei lagune aja jooksul
ega ole mdjutatud keskkonna- vdi hoiustamistingimuste muutustest. Seetdttu ei ole ei seadme ega pakendi kdlblikkusaeg piiratud ja etiketil ei ole mérgitud sailivuskuupéeva.

Kliinilised kruvid on ette nahtud kasutamiseks spetsialistidele implantaadi ja proteesi kinnitamiseks ning parast kokkupanekut ei ole need mdjutatud keskkonnatingimuste muutustest. Nende
kélblikkusaeg ei ole piiratud.
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Tabel 1. Uldine teave

TOOTEPERE
OverdenSURE®-i toend / lIb klass

OverdenSURE®-i toendi
kinnituskomponendid / | klass

OverdenSURE®-i toendi
kinnituskomponendid / | klass

OverdenSURE®-i analoog

OverdenSURE®:-i jaljendivorm
OVERDENSURE®-i

karkasskinnitus
TOORIISTAD / | klass

Tabel 2. Uhilduvate toodete tabel

TOOTEKOODID
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (ODSA tootekoodid on
ODS-DXxxx saadaval ainult USA-s)

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-RIB2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RIY4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(ODSZ tootekoodid on
saadaval ainult USA-s)
ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020
ODS-AA0Q1, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

TOORMATERJAL
Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
kattega

Kinnitusdetail — Polynil (nailon)

Korpus — titaanisulam (Ti-6Al-4V ELI)
Blokeeriv vaheosa — valge silikoon

Kirurgiline AISI-303

Kirurgiline AISI-303

Kruvi: titaanisulam Ti-6Al-4V ELI

Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN-

kattega

Kirurgiline roostevaba teras SS 316L,
otsakud: roostevaba teras AlS| 420
MOD

STERILISEERIMINE
Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

Nailonist kinnitusdetaile v6ib
steriliseerida/desinfitseerida FDA
heakskiidetud vedelate keemiliste
steriliseerimisvahenditega. Nailonist
kinnitusdetaile tuleb leotada
vahemalt 3 tundi vedelas
sterilisaatoris toatemperatuuril

N/A

Steriliseerimine ei ole vajalik. Ei ole
naidustatud suusiseseks
kasutamiseks.

Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

OVERDENSURE
IMPLANTAADISUSTEEMI UHILDUVUS PLATVORM IGEME KORGUS

Eztetic™ 3.1 mm(D)

TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)

Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)

Trabecular Metal™

TSX™ 4.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)

Tapered Screw-Vent®

Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)

Certain®

External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)

Spline® 3.75mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)

Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)

ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)

Astra Tech® Osseospeed® EV (DAEV- 3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)

CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
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TAASKASUTUS

Uhekordselt kasutatav

Uhekordselt kasutatav

Uhekordselt kasutatav

Ei ole soovitatav.

Ei ole soovitatav.
Uhekordselt kasutatav

Korduskasutatavad



4.8mm(D) 1,2,3 4mm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)

Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)

] 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)

: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 123 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5Smm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, Amm(H)

3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

KASUTUSVIISID JA KASUTUSJUHISED — OVERDENSURE®-I KINNITUSED JA KINNITUSKOMPONENDID

OverdenSURE®-i toend on vastupidav implantaadi kinnitusvahend proteesidele, mille valmistavad hambaravitehnikud hambaravilaboris v6i hambaarstid hambaravikabinetis. Soovitatav eemaldatavate
hambaproteeside puhul.

OverdenSURE®-i toendi kinnitussiisteem on osa implantaatidele paigaldatud tais- voi osaliste proteeside ankurdussiisteemist ja seda kasutatakse juhtudel, kui tavaliste taisproteeside korral on
probleeme kinnituvuse ja stabiilsusega. Kinnitusvahendi haaratava osa saab thendada nii hambaravikliinikus, kasutades isekdvastuvat vaiku, kui ka hambaravilaboris, kasutades standardseid
tehnikaid.

Protseduuri juhised leiate OverdenSURE®-i kinnitussiisteemi tehnika kasiraamatust (ZBINST110).

Kinnitusjéud / erinevus implantaatide vahel: sinine (1,5 naela / 680 g, kuni 20°), roosa (3 naela / 1360 g, kuni 20°), labipaistev (5 naela / 2270 g, kuni 20°), must (t66tluse nailonist haaratav osa,

0 naela/0 g, kuni 40°), punane (1 nael / 450 g, kuni 40°), kollane (2 naela /910 g, kuni 40°), roheline (4 naela / 1810 g, kuni 40°). Komplektid ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002 sobivad kasutamiseks
kuni 20°, komplektid ODS-RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002 sobivad kasutamiseks kuni 40°.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — TOORIISTAD

Tooriistu kasutatakse proteeside paigaldamiseks ja korrigeerimiseks hambaarsti poolt kliinikus v8i hambaravitehniku poolt hambaravilaboris. Kruvikeeraja vahetatavaid otsakuid vdib kasutada erinevate
implantaadististeemide puhul. Intraoraalseks kasutamiseks tuleb kdik tooriistad enne kasutamist pohjalikult autoklaavida. Kui kasutate eemaldatavaid otsakuid, veenduge, et need ei saaks kruvikeeraja
kljest lahti tulla. Kruvikeeraja tuleb alati kinnitada splindi ja selleks ettenahtud soonde kinnitatud ndériga. Seda tuleb kasitseda ettevaatlikult, tehes kdik vajaliku, et patsienti mitte vigastada. Kontrollige
enne kruvikeeraja kasutamist, et see oleks kasutatavale kruvipeale sobiva suurusega. Kasutage ainult ideaalses tookorras kruvikeerajat. Kulunud kruvikeerajad véivad muuta proteesi hilisema
eemaldamise voimatuks ja kahjustada kruvipead, mist6ttu tuleb neid regulaarselt vélja vahetada.

Kui on vaja kasutada adaptereid, veenduge, et need vastaksid 4 x 4 (ihendusele ja selle toendististeemile (OVERDENSURE®).

SUMBOLITE SONASTIK

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Meditsiiniseadmed. Siimbolid, mida kasutatakse meditsiiniseadme ja/vi pakendi mérgistuses ning muus kaasuvas teabes. Osa 1: Uldnduded.

Stuimboli nimetus

Stimbol -
(viitenumber)
Vaadake kasutusjuhendit vai
elektroonilist kasutusjuhendit Naitab, et kasutajal on vaja lugeda kasutusjuhendit.
veebisaidil ifu.biomet3i.com
Mitte korduskasutada Téhistab meditsiiniseadet, mis on thekordseks kasutamiseks vdi ihe protseduuri
ajal Uhel patsiendil kasutamiseks.
REF Katalooginumber Naitab tootja katalooginumbrit, véimaldamaks meditsiiniseadme identifitseerimist.
LOT Partiikood Tahistab tootja partiikoodi, mille abil saab tuvastada konkreetset partiid.

Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Tootmiskuupaev Téhistab meditsiiniseadme tootmise kuupaeva

Mittesteriilne toode

Meditsiiniseade

MR-ohutus Magnetresonantsi (MR) ohutusteave

=
c € 8 Meditsiinitoodete vastavusmaérgis, mida kontrollib teavitatud asutus numbriga 0051
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Rx On |y Ameerika Uhendriigid: kasutage ainult retsepti alusel

Kdik ZimVie Dental, LLC. turustatavad tooted on toodetud vastavalt ISO 9001, ISO 13485 ja MDSAP nduetele ning kannavad CE-vastavusmargistust.
Need juhised asendavad kdiki varasemaid versioone.

Kui soovite teavet ZimVie Dental, LLC. turustatavate toodete kohta, vtke thendust oma piirkondliku juhiga.

Kanadas toodetud ettevdttele:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Edasimiitja:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

ZimVie Dentali tlemaailmne peakontor
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

ZimVie Dentali EMEA peakontor
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Hispaania

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, ja XiVE® on ettevotte DENTSPLY Implants registreeritud kaubamaérgid.

BioHorizons® on ettevotte BioHorizons, INC registreeritud kaubamark.

Branemark System®, NobelReplace® ja Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC on ettevdtte Nobel Biocare AB registreeritud kaubamérgid.
MIS® ja SEVEN® on ettevotte MIS Implant Technologies Ltd registreeritud kaubamargid.

Zimmer Screw-Vent® ja SwissPlus® on ettevdtte Zimmer Dental INC, USA registreeritud kaubamargid

Camlog® on ettevdtte Camlog Biotechnologies Group registreeritud kaubamark.
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EL: AyyAika / Greek
MpooBeTIKA £SAPTAMATA YIO OBOVTIKA ENPUTEUHATA

OAHrIIEZ XPHZHZ

MPOIONTA MOY KAA'YIITONTAI AITO TO MAPON IFU:

KoAoBwpara kal e§aptpara OverdenSURE®.

ELABELING:

O1 Odnyieg xpAong €ival TPOoRACIYEG GTO BIAdIKTUO HECW TOU BIKTUAKOU TOTTOU TTOU ava@EPETal OTNV ETIKETA. [PAOBETEG YETAPPATEIS eival £TTIONG SIOBECIPEG OE NAEKTPOVIKA HOP® Yia ARyn.

MPOZOXH - AIABAZTE MPOZEKTIKA

Ta mpoidvTa TTou diavépovtal atréd Tnv ZimVie Dental, LLC TrpéTrel va XpnaoipoTroiolvTal povo atré odovTIATPoUG IBIKOUG UE ENTTEIPIA OTN YVOBOTTPOCWTTIKA EUPUTEUPATOAOYIO Kal 08 GAAEG EIDIKOTNTEG,
OTTWG n odovTiaTtpikr didyvwan, o oXedIaopdg, N 0doVTIATPIKA XEIPOUPYIKN 1 OI TIPOCBETIKEG TEXVIKEG. EdV €XETE aU@IBOAIEG OXETIKG PE TN XPFON TOU TIPOIGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE UE TOV KATAOKEUADTH.
Ta poidvTa TTou XapakTtnpifovtal yia yia HOvo Xprion @EPOuV OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG TO cUPBOAC "Mnv eTTavayPnoIPoTToIETE". Ta TTPoidvTa TTou PEPouV auTd TO GUPBOAO OTNV ETIKETA DEV TTPETTEI
TIOTE VO £TTAVAXPNOIKOTIOIoUVTAL. Z€ TIEPITITWON ETTAVAXPNCINOTIOINONG, UTIAPXE! Kivduvog n BAGRBN Tou TTPoidvTog Kal n aAAoiwan TwV XaPOKTNPIOTIKWY TOU Va 08NnyRoEl € aTToTUYid TOU TIPOCBETIKOU
SiaAUpaTog fi/kal g GAAN eTdeivwan TNG uyeiag Tou aoBevolg, OTTwG N HOAUVON TWV I0TWVY Tou acBevoug.

Ta TpoidvTa TTou KaAUTITOVTaI aTTd TO TTAPOV £yypagpo TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI OTEYVA TIPIV aTTd T XPron yia va eAeyxBei n owaotr epappoyr. O kKAIvIKOG 1aTpdg ival UTTEUBUVOG yia TN owaTH
£QAPHOYT TWV TTPOIGVTWYV ATTOKATACTAONG, KABWG 0 oXedIaopdg Kal o1 dladikaaieg Bpiokovtal uTtd Tov EAeyx6 Tou. AUTOG €ival 0 AGyog yia Tov 0TT0i0 HOVO €181KOi 0d0VTIOTPOI JE TNV KATAAANAN epTTEIpia

Kal KatapTion Ba TIPETTEl va €pyadovTal PE QUTA TA TTPOIOVTA. Z€ TIEPITITWOT AUPIBOAING, ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUAOTH i TOV TOTTIKG Slavouéa oag.

Kartd tn Sidpkeia oTro1aoSATToTE EVEOOTOMATIKNAG XPAONG KAl XEIPIOHOU, OAd Ta TTPOIOVTA TTPETTEI VO ac@aAifovTal yia TNV aTToQuyR avappo@nong AGyw Tou OXAHATOG Kal TOU NEYEBOUG TOUG.
MNpoooxn: O opooTrovdiakog vopog Twv HIMA 1repiopilel TNV TTWANCN AUTIG TNG CUCKEUNG O& 050VTIaTPO ) 1aTPO PE Gdela 1 KATOTTIV EVTOARG Tou.

ZuvIoTOUWE TNV €TATIA ETIBEWPENON TNG TTPOOBETIKAG ATTOKATACTACNG ATTG TOV 0d0VTIATPO Kal To epyacTriplo. AuTA n eThoIa emBewpnon TPETel va TepIAapBaver éAeyxo BIdwv. Edav ol Bideg

TTapouaiddouv acuviBioTn @Bopd, Ba TTpéTrel va eAeyxBei N TTANPNG akepaIGTNTA TOU EPUPUTEUPATIKOU KOAOBWHACTOG. H un TAPNON autwy Twv odnyiwv BETEl TOV acBevr) O€ KivOUVO Kal aKUPWVEI TNV
gyyunon.

ENAEIZEIZ- AIABAZTE NPOZEKTIKA

To oloTnua poodpTnong OverdenSURE® gival oxedlaopévo yia Xprion PE UTTEPTTPOOBETEIG 1) HEPIKEG OBOVTOOTOIXIEG TTOU TUYKPATOUVTAI OAIKG i} HEPIKG aTTO £VE0O0OTIKA EPQUTEUPATA OTNV KATW 1 TNV

dvw yvdbo.

0Odnyieg Tomobétnong MpoadpTtnong OverdenSURE

EYETHMA EMOYTEYMATON MAATOOPMA OOz TOMATIKH AUAE
. Mpdobia Nai
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Mpoyodugiol Me vépOnka
TSX™ 3.1mm(D) " -
opgiol Aev evdeikvutal
Tapered Screw-Vent® OAa Nai
Trabecular Metal™ igmmggg
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Oha Nai
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) OAa Nai
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) OAa Nai
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) 3.8mm(D) Oha Nai
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Oha Nai
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmggg Oha Nai
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% ©) OAa Nay
(DATX-INTERNAL) 25/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Oha Nai
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Oha Nai
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Oha Nai
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Oha Nai
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Oha Nai
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Oha Nai
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Oha Nai
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Oha Nau
3.4mm(D) Oha Nai
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
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ANTENAEIZEIZ - AIABAZTE NPOZEKTIKA
QoTd00, opiopévol acBeveig uTTopEi va ival aAAePYIKOI 1) UTTEPEUAIoBNTOI O€ OTTOIOdNATTIOTE ATTO TA UAIKA KOl T CUCTATIKG TOUG.

. MpoodpTnon eppuTENUATOG: Agv EVOEIKVUTAI OTAV ATTAITEITAI ATTOAUTA AKOUTITN OUVOEDN.
. Aev ouvioTdral n xprion evog ovou epQUTENUATOG PE aTTOKAION PEYaAUTEPN aTTé 20 HOIPEG OTTO TV KATAKOPUPO.

Ta Mpooaptripara OverdenSURE pe TTAGT@OpHa 2,9 mm Sev TTPETTEI va XPNGCIPOTTOIOUVTAl GTNV TTEPIOXT TWV YOU@iwV.
MPOEIAOMNOIHZEIZ - AIABAZTE MPOZEKTIKA

Ta mpoiévTa TTou diavépovTal até Tnv ZimVie Dental, LLC dev éxouv agioAoynBei wg TTpog TNV ac@daAeia Kai TN cupBatétnTa aTo TTEPIBAAAOV payvnTIKOU cuvToVIoHOU. Aev €XEl DOKINAOTE yia Bépuavan,
HeETapopd 1 TexvoUpynua eikdvag oTo TePIBAAAOV JayvnTikoU cuvtoviopoU. H ag@dAeia Twv TTpoidvTwy TTou diavépovtal amrd Tnv ZimVie Dental, LLC oTo mepIBGAAov payvnTikoU guvToviopoU gival
ayvwaoTn. H odpwon eveg aoBevoug Trou SIaBETEl QUTH TN CUCKEUR PTTOPET va odnyroel O€ TPAUPATIONS Tou aoBevoUg.

NAnpogopieg aopdAeiag payvnTikol ouvroviopou (MR)

MR Yno 6poug

Mpogidotroinon: H acgdAsia RF Tng ouokeurg Sev €xel eAeyxBei. O aaBeviig PTTOPET VO ATTEIKOVIOTEI HOVO HE TNV TOTTOBETNON 0pOGaNHOU O€ aTréaTacn TouhdyioTov 30 cm aTrd To EUPUTEUHA ) HE TNV
£¢ao@aAion OTI TO EPPUTEUNA BPIoKETaI EKTOG TOU Trnviou RF.

‘Evag aoBeviG PE aUTH TN CUOKEUN PTTOPET va oopwBei pe aoPaAgia o€ Eva gUTTNHA PHAYVNTIKAG TOPOYPaPIag UTTo TIG akOAoUBEG OUVORKEG:

‘Ovopa cUoKEUNG Terrats Medical SL
‘Evtaon otatikol payvntikoL riediou (BO) 1,5Tkat3,0T
Méylotn kAion xwpkoL mediou 30 T/m (3.000 gauss/cm)
Aléyepon RF KukAwad moAwpévo (CP)

o TO MNVIO EKTIOUTIG CWHATOC, 0pLOBETNON OE amodotach

touAdytotov 30 cm and to gpdutevpa f e€aoddAion OTL TO

TUmog nnviou ekmopmnrig RF eudpUTEUO BploKeTaL EKTOC TOU TtnViou.

Erutpénovtal ta mnvia T/R twv dkpwv.
E€aipeital to mnvio Head T/R.

TUmog Aettoupyiag Kawvovikdg Tumog Aettoupylag otnv EMITPENOUEVN {WVN QITELKOVLONG

Méyiotn twur) SAR 0AOKANPOU TOU CWHATOG 2 W/kg (Kavovikn Asttoupyia)

MéyLotog puBudg el8IkNG amoppodnong KepaAng

(SAR) Aev éxeL a€lohoynBel yla to opdonuo tng Keparg

Agv umtdpyouv eLdikol eploplopol Aoyw B€ppaveong tou

Adpkela odpwong ePdUTELPATOC

Znpeiwaon: ol apalpoUPEVEG ATTOKATAOTAOEIG Ba TIPETTEI VO apalpeBoUV TIPpIV atrd Tn odpwon.

AMOZTEIPQZH KAI EMANAXPHZIMOMNOIHZH

Ta mpoidvTa TTou KaAUTIToVTal 0TO TTAPOV £yypago Trapéxovial MH ANMOZTEIPQMENA. BAétre Trivaka 1. O ouvioTWUEVOG KUKAOG aTTooTeipwong ival To TUTTIKG auTokAeIoTo BapUTnTag, ékBeon aToug
121 °C/ 250 °F yia 30 AeiTd pe Xpovo EfRpavong 30 Aemrtwyv (oUpgwva pe 1o TpdTutto UNE-EN ISO 17665-1:1), XpnoIMOTIOIDVTAG TIEPITUAIYUA QTTOOTEIPWONG TToU €XEl eyKpIBei atrd Tnv EE kai Tnv
FDA yia ToV eVOEIKVUOUEVO KUKAO.

OpIouéVeG OUOKEUEG PEPOUV TNV £VvBeIEn "Movo yia pia xprion" eTTeidn eival dUokoAo fi adUvaTo va KabapIoTei Kal va atToAUpaveEi pia XPnoIJoTToINUEVN CUOKEU, N ETTAVAXPNOIKOTIOINGN UTTOPE va
odnyfoel oe dlaoTaupoupuevn WoOAuvon. ATTOppiyTe Ta epyoAcia piag XpAong Kai Ta @Bapuéva eTmavaypnolpoTroloUpeva epyaleia apéowg WETG TN xpron. EmimmAéov, kédBe TrpooTrdbeia
£TTAVAYPNOIMOTIOINONG MIOG OUCKEUAG QUEAvVEl oNUAVTIKG TOV KiVOUVO UNXAVIKAG aoToXiag Adyw KOTTwong Tou uhikoU. OTroladrTroTe agiwan eyyunong TTou TTPOKUTITEI ATTd TNV ETTAVAXPNOIKOTIOINCN
Hiag ouoKeung piag xpriang dev Ba yivetar dekTr.

H ouxvn xprion €xel eAdxiIoTn emidpaon ata 6pyava. To Téhog Tng Sidipkelag {wig Tou opydvou KabopileTal cuvARBwg aTrd TN eBopd kai TN Bopd Katd Tn xpran. Qg ek TouTou, Ta dpyava
HTTOPOUV Va eTTavVaXPNaIPOTIoINBoUV pE TN déouaa TTPocoxn, UTTO TNV TTPoUTTéBeon OTI dev EXOUV UTTOOTE {NMIG 1} eV EXOUV HOAUVOEI.

o TNV eTTavaypnoipoToinan opIcUEVWY opyavwy, TTIPETTEI va kaBapiovTal TTpIv atrd Tnv atmoaTeipwaon. AKoAouBouv PePIKEG GUPBOUAEG KaBapiapou:

. Moté pnv TotroBeTeiTe dpyava atmod dIAPoPETIKOUG TUTTOUG UAIKWVY padi.

. Mnv xpnoipoTroigite PeTAANIKEG BOUPTOEG yIa TNV ATTOPGKPUVOT TWY OKABAPOIWY.

. XpnoIPOTIOINOTE GUPIYYEG Hiag XPraong YIa TIG KOIAGTNTEG TwV Opyavwy.

. ‘Otav MAEYETE ATTOPPUTTAVTIKG KaI ATTOAUPAVTIKA, BEBaiwBEiTe OTI TIPOKEITAI YIa TTPOIOVTA TToU dIaTIBEVTAI OTO EUTTOPIO KOI AKOAOUBEITE TTAVTA TIG 0ONYIiEG TOU KATAOKEUAOTH.
AIAPKEIA ANOOHKEYZHZ
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Ta koAofBwyata TTpoopifovTal yia XEIPIOPO Kal eTTESEpyacia amd emmayyeAUaTieg odovToTeXViTeG TTpIV Siapop@wBoulv oTnv TeAIKR Toug pop@r. Eival eTikeTapiopéva wg "piag xprong”, aAAd dev
utroabpifovTtal ue TNV TaPOd0 Tou XPOvou Kai dev gival euaiobnTa oTIG HETABOAEG TWV TTEPIBAAAOVTIKWY CUVBNKWYV A Twv cuvenkwyv amobikeuong. Qg ek TouTou, oUTE N didpkela {wNG TG CUOKEUNG

oUTe n didpKeIa {wWAG TNG CUCKEUATIAG €ival TIEPIOPICUEVN KAl OTNV ETIKETA SeV TTPOBAETTETAI NUEpounvia "ARENG xpriong".

O1 kAIVIKEG Bideg TTpoOpifovTal yIa XEIPIOPOS ATTO ETTAYYEAUATIEG VIO TN OTEPEWON EUPUTEUPGTWYV-TTPOBECEWY Kal, agou cuvapuoAoynBoulv, dev gival euaiobnTeg OTIG HETABOAEG TWV TTEPIBAAAOVTIKWV

ouvenkwv. H didpkeia Jwrg Toug Sev gival TIEPIOPIOHEVN.

Mivakag 1 Mevikég TAnpogopies:

OIKOTENEIA

OverdenSURE® KoA6Bwua/
Karnyopia llb

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

KIT ouykpdtnong koAoBwuarog
OverdenSURE® / Katnyopia |

KiT ouykpdTtnong KoAoBwpuaTog
OverdenSURE® / Katnyopia |
ODS-BS020

Avaloyiké OverdenSURE®

OverdenSURE® kdAuppa

aTToTUTIWONG

MpoadpTnua papdou

OVERDENSURE® ODS-BARATT04

EPFAAEIA/Tagn | ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

Mivakag 2 Mivakag ocupBaroTnrag.

EMMOPIKOI KQAIKOI

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02,

NPQTH YAH

Kpdua miraviou ELI Ti-6AI-4V, pe
emkaAuyn ZrN

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(KwBIKOi TTPOoIOVTWV
ODSA di06éaipol
Woévo otig H.MN.A.)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(kwBIKOi TTPOoIGVTWV
ODSZ dia8éoiyor pévo
otmig H.M.A.)

‘EvBeTo ouykpdatnong - Polynil
(véiAov)

ELI)

ATT00TETNG PTTAOKOPIOUATOG - AEUKN

(O]

Xelpoupyikd AlSI-303

Xelpoupyikd AlSI-303

Bida: Kpdpa Tiraviou Ti-6Al-4V ELI
Kpdpa miraviou ELI Ti-6Al-4V, pe
emkahuyn ZrN

XEIPOUPYIKAG avogeidwTog xaAupag SS

316L ZupPoulég:  avogeidwTtog
X&AuBag AISI 420 MOD

MepiBAnua - kpdpa TiTaviou (Ti-6Al-4V

ANOZTEIPQZH

AuTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV
£vdoaTONATIKA XPAoN

Miag xpriong

Ta vaihov €vBeTa ouykpaTNONG
uTTOpOUV Va
armooTelpwBouv/aTroAupavBoluv
XPNOILOTIOIVTAG £VA EYKEKPIUEVO
atd Tov FDA uyp6 xnuIké
aTrooTelpwTIKG. Ta évleTa
OUYKPATNONG aTTé VAIAOV TTPETTEN VOl
EUTTOTIOTOUV YIa TOUAGXIOTOV 3 WPEG
OTO ATTOOTEIPWTIKO UYPO O€
Beppokpacia dwuatiou

Miag xpriong

N/A Miag xpriong

Aev atraiteital ammooTeipwan. Agv Aev ouvioTaral
£vOEiKvVUTAI IO EVOOOTOUATIKI
xenon.

AUTOKAEIGTO TTPIV OTTO TNV
£vBoOoTONATIKA XPrion
AuTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV
£vBoOoTONATIKA XPrion
AuTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV
£vdoaTONATIKA XPAoN

Aev ouvioTdral

Miag xpriong

OVERDENSURE
ZYMBATOTHTA ZYZTHMATOZ EMOYTEYMATOZ NAATOOPMA YWOZ OYAQN
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Spline® 3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5Smm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
| 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

E®APMOrEZ KAI OAHTIEZ XPHZHZ- MPOZAPTHMATA KAI EEAPTHMATA ZYITKPATHZHZ OVERDENSURE®

To koAdBwpa OverdenSURE® givai éva eEAaoTIKO §APTNUA EPQUTEULATOG TTOU XPNOIUOTIOIEITAI VIO TIPOTBETIKEG ATTOKATAOTACEIG TIOU TTPOETOINAZOVTAI ATTG OSOVTOTEXVITEG OE OBOVTIATPIKG EPYACTIPIA
A atrd odoVTIATPOUG. ZUVIOTATAI VIO APAIPOUHEVEG OBOVTOCTOIXIES.

To ouotnua ouykpdTong KohoPwparog OverdenSURE® ammoTeAei uépog Tou oUCTAPATOG ayKUPWONG YIa ONKEG f MEPIKEG UTTEPTTIPOOBETEIG OE EUPUTEUNATA, OE TTEPITITWOEIG OTIOU Ol GUPRATIKEG
OAIkéG 0BOVTOOTOIXiEG TTAPOUTIAdouv TTPOBAARNATA OUYKPATNONG Kal oTaBepdTNTag. TOo OET OPOEVIKAG CUYKPATNONG WTTOPEi va TOTToBeTNOei OTNV OdOVTIATPIKA KAIVIKF) XPNOIMOTIOIDVTAG TNV
QUTOOKANPUVOPEVN PNTIVN KAl GTO 0JOVTIATPIKG EPYACTHPIO, XPNOIUOTIOIWVTAG TNV TUTTIKA diadikaaia.

Avartpéére oTo Eyx£1pidlo TEXVIKWY TOU GUGTAMATOG TpoodpTnong OverdenSURE® yia o8nyieg Siadikagiag (ZBINST110).

AvUvapn ouykpdaTnong/amokAIon PeTagl TwV EPQUTEVPATWYV: PTTAE (1,5 Ibs/680g, £éwg 20°), pod (3 Ibs/1360g, £éwg 20°), diapavég (5 Ibs/2270g, £wg 20°), paupo (Processing Nylon male, 0 Ibs, Og,
£wg 40°), kékkivo (1 Ibs/450g, éwg 40°), TropTokaAi (2 1bs/910g, éwg 40°), Tpdaivo (4 Ibs/1810g, éwg 40°). Ta ODS-RIKIT2001 ka1 ODS-RIKIT2002 eival it éwg 20°, Ta ODS-RIKIT4001 kai ODS-
RIKIT4002 eival KIT éwg 40°.

E®APMOrEZ KAI OAHTIEZ XPHZHZ- EPFAAEIA

Ta epyaAeia XpnoiYoOTIOIOUVTAl VIO TNV TOTTOBETNON KAl pUBUION TwV TTIPOCHETIKWY ATTOKATAOTACEWY aTIé TOV 080VTiaTpo oTNV KAIVIKA 1 a1rd TOV 0BOVTOTEXVITN OTO OBOVTOTEXVIKO €pyacThplo. Ta
avTaAAaKTIKG pUyXn KatoaBIdioU HTTopouv va XpnaoipoTroinBouy yia Sidgopa CUCTAHATA EPPUTEUPATWY. Ma evOOOTOHATIKY XPAoN, OAa Ta epyaAeia TTPETTEl va UTTORBAAAOVTAI OE OXOAACTIKF) QUTOKAEIOTN
eme€epyaaia Tpiv até Tn xprion. Otav XpnoIYoTIoIEiTE apaIPOUPEVEG KEPAAEG, BeBaiwbeite 6T dev pTTopEi va EekoAAaouv atréd 1o katoafidl. To katoaBidl Ba TIPETTEI TTAVTA VA OTEPEWVETAI PE HIa
TEPOVN ao@aAeiag Kal éva KaAwdIo GUVOEDEPEVO OTNV AQUAGKWON TTOU €XEl OXEDIOOTE] YIO TO OKOTIO auTd. Oa TIPETTEl va TO XEIPICETTE PE TTPpocoxH, AauBAEvovTag TIG aTTapaitnTEG TIPOPUAGEEIS yia va
pnv TpaupaTioeTe Tov aoBevh. Mpiv XpnoipoTToifoeTe To KatoaBidl, EAEyETE OTI €xel TO CwoTS péyeBog Kal oxXrpa yia TNV KEQaAn Tng Bidag Tmou Ba xpnaoipotroinbei. XpnaoipoToleite pévo karoaBidia Tou
BpiokovTtal o€ dpioTn katdoTtaon. 'Evag @Bappévog odnydg UTTopei va kataoTioel adlvarn Tnv eTakoAoudbn agaipeon TG TPoBeang kai uTropei va rpokaAéoel BAGBN oTnv kKepaAn Tng Bidag, yi' autd
TTPETTEI VO QVTIKABIoTaVTAl TOKTIKG.

2e TEPITITWON avAayKng yia TTpocappoyeig, BeBaiwBeite 6TI auToi avTioToixoUv aTn GUVdeon 4 X 4 Kal 0To oUoTNUa KoAoBwpaTog (Multi-unit®, UniAbutment®, okTaywviké rj Locator®).
FAQZZAPIO ZYMBOAQN

ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 latpoTexvoAoyIKd TTpoiovTa - ZUPBOAQ TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG, TNV ETTICHHAVON KAl TIG TIAPEXOPEVES TTANPOPOPIES YIT TA IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA -
Mépog 1: Mevikég aTTaITAOEIG.

TitAog Tou oupRoAou

(Ap1Bp6g avagpopds)
TupBouAeuTeiTe TIG 00Nyieg
XPONG i GUPBOUAEUTEITE TIg
NAEKTPOVIKEG 0BNYiEg XPriong
ifu.biomet3i.com

ZoppoAo

YTodeikvuel 6T 0 XPAoTng TTPETTEI va CUMBOUAEUTET TIG 0dnyieg xpriong.

YTodeIkvUel £va 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU TTPOoOpICETAl YIa piat HOVO XPAan 1 yia

Mnv emavaxpnoipoTroieire Xpnon oe évav yévo aaBevi katd Tn Sidipkela piag pévo diadikaaiag.

YT1rodeikvUel ToV apIBuO KATAAOYOU TOU KATAOKEUADTH, WOTE VO PTTOPEI Va
QAVAYVWPIOTEN TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

Y1odeikvUel Tov KwdIKSG TTapTidag TOU KATAOKEUAOTH, WOTE VA UTTOPET Vi
avayvwpIOTEi N TTapTida.

AR =

ApIBu6G kaTaAdyou

Lot KwdIkdg TrapTidag

KaraokeuaoTig YTToSeIkvUEl TOV KOTAOKEUQOTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG.

E
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Huepopnvia kataokeung YTTodeIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEURG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

MH aTrooTeipwpévo TTpoidv

> L

AoddAela MR MAnpodopieg aoddarelag payvntikol cuvtoviopol (MR)

laTpikr) cuokeun

=
c € g ZAPAVON CUPPOPPWONG IATPIKWY TTPOIGVTWY TTOU EAEyXETaI aTTd TOV apIBUS TOu KoIvoTToINUéVOU opyaviaguou 0051
(=]

Rx On |y Hvwpéveg MoAiteieg: Xprion poévo Pe 1aTpiki ouvtayn

‘OAa 1a poidvta TTou diavépovtal atéd Tnv ZimVie Dental, LLC kataokeudgovTal oUp@wva pe Tig amraitrioelg ISO 9001, ISO 13485 kot MDSAP kai épouv T orjpavon CE.

O1 TapoUoeg odnyieg avTikaBIoTOUV OAEG TIG TTPONYOUHEVEG EKDOOEIG.

Mo otroladrTToTE TTANPOPOPIa OXETIKG UE TA TTPOIGVTA TTou dlavépovTal amd Tnv ZimVie Dental, LLC, TTapakaAoUuE ETTIKOIVWVACTE PE TOV TOTTIKO aag AlaxelpiaTr MepPIOXAG.

Ztov Kavadd, Kataokeuddetan yia:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, HMA

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

AlavépeTal atéd:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, HMA

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

MNaykdopia édpa Tng ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

®ag: +1-561-776-1272

Kevtpikda ypageia ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, BapkeAdwvn. loTravia.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, kai XiVE® katareBeipéva eptropikd orjparta 1ng DENTSPLY Implants.

BioHorizons® eivai orjpa katatebév TG BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® kai Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC katateBeipéva eutropika ofjpara g Nobel Biocare AB.
MIS® kai SEVEN® katatebeipéva egtropiké afjpara tng MIS Implant Technologies Ltd.
Zimmer Screw-Vent® kai SwissPlus® katareBeipéva eptropikd orjpara Tng Zimmer Dental INC, USA

Camlog® eival ofjpa katateBév Tng Camlog Biotechnologies Group.
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DA: Dansk
Protesebeslag til tandimplantater

BRUGSANVISNING

PRODUKTER, SOM ER OMFATTET AF DENNE BRUGSANVISNING:

OverdenSURE®-abutmenter og -komponenter.

E-MARKNING:

Brugsanvisningen kan tilgas online, ved at besgge det websted, som fremgar af etiketten. Yderligere oversaettelser er ogsa tilgaengelige i elektronisk format til download.

ADVARSEL - LAS OMHYGGELIGT

Produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, bar kun anvendes af tandleeger med erfaring inden for maxillofacial implantologi og andre specialer som f.eks. tanddiagnostik, planleegning,
tandkirurgi eller proteseteknikker. Hvis du er i tvivl om produktets anvendelse, bedes du kontakte producenten. Produkter, der er meerket til engangsbrug, er forsynet med et "M ikke genbruges"-
symbol pa produktets etiket. Produkter, der er forsynet med dette symbol p& etiketten, ma aldrig genbruges. Hvis produktet genbruges, er der risiko for, at beskadigelse af produktet og forringelse af
dets egenskaber kan fare til svigt i proteselgsningen og/eller anden forringelse af patientens helbred, f.eks. infektion af patientveevet.

De produkter, som er omfattet af dette dokument, skal tarmonteres far brug, for at kontrollere, at pasformen er korrekt. Klinikeren er ansvarlig for den korrekte anvendelse af restaureringsprodukter,
da planlaegning og procedurer er under hans/hendes kontrol. Det er grunden til, at kun tandleeger med den rette erfaring og uddannelse ber arbejde med disse produkter. | tvivistilfeelde skal du kontakte
producenten eller din lokale forhandler.

Ved al intraoral brug og manipulation skal alle produkter sikres, for at forhindre aspiration p& grund af deres form og sterrelse.

Forsigtig: Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma dette apparat kun szelges til eller efter ordre fra en autoriseret tandlaege eller laege.

Vi anbefaler, at tandlaegen og laboratoriet foretager en arlig kontrol af den protese, der er blevet lavet. Denne arlige inspektion skal besta af en skruekontrol. Hvis skruerne er udsat for usaedvanlig
slitage, bear implantatets komplette integritet kontrolleres. Hvis denne instruktion ikke fglges, er patienten i fare, og garantien bortfalder.

INDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

OverdenSURE®-fastggrelsessystemet er designet til brug med overproteser eller delproteser, som helt eller delvist fastholdes af endossale implantater i under- eller overkeeben.

Indikationer til placering af OverdenSURE-fastggrelsesdelen

IMPLANTATSYSTEM PLATFORM INTRAORAL POSITION INDIKATION
Anterior Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Praemolar Splintet
Molar Ikke angivet
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ |
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Alle Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alle Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
- 3.8mm(D) Alle Ja
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Alle Ja
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% () Alle Ja
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alle Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Alle Ja
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.:3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alle Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alle Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Alle Ja
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alle Ja
3.4mm(D) Alle Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

KONTRAINDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT
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Alle anvendte materialer er biokompatible. Nogle patienter kan dog veere allergiske eller overfglsomme over for nogle af materialerne og deres komponenter.

. Implantattilhaeftning: Ikke egnet, hvis der kreeves en fuldsteendig stiv forbindelse.
. Det anbefales ikke at anvende et enkelt implantat med en divergens p& mere end 20 grader fra lodret.

2,9 mm platformen til OverdenSURE-fastgarelsesdele bar ikke anvendes i molaromradet
ADVARSLER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, er ikke blevet vurderet omkring sikkerhed og kompatibilitet i magnetisk resonansmiljget. Det er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller
billedartefakter i MR-miljget. Sikkerheden af de produkter, der distribueres af ZimVie Dental, LLC, i omgivelser med magnetisk resonans, er ukendt. Scanning af en patient, der har denne anordning,
kan medfere patientskade.

Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR)

MR betinget
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 MR-system, under fglgende betingelser:

Enhedens navn Terrats Medical
Statisk magnetfeltstyrke (BO) 1,5Tog3,0T
Maksimal rumlig feltgradient 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF-eksponering Cirkuleaert polariseret (CP)

Ved kropstransmissionsspoler skal man markere mindst 30 cm fra
implantatet eller sikre, at implantatet er placeret uden for spolen.
T/R-spoler til ekstremiteter er tilladt.

Omfatter ikke hoved-T/R-spole.

Type RF-sendespole

Driftstilstand Normal driftstilstand i det tilladte billedoptagelsesomrade
Maksimal helkrops-SAR 2 W/kg (normal driftstilstand)

Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) i Ikke vurderet for hovedmarker

hovedet

Varighed af scanning Ingen saerlige begraensninger omkring opvarmning af implantatet

Bemeerk: De aftagelige restaurationer skal fiernes fgr scanning.

STERILISERING OG GENBRUG

De produkter, som er omfattet af dette dokument, leveres USTERILE. Se tabel 1. Den anbefalede steriliseringscyklus er standard tyngdeautoklave, eksponering ved 121 °C/250 °F i 30 minutter med
en tarretid pd 30 minutter (i overensstemmelse med UNE-EN ISO 17665-1 og -2), ved hjeelp af en steriliseringsfolie, som er EU- og FDA-godkendt til den angivne cyklus.

Nogle produkter er maerket til "Kun til engangsbrug", fordi det er vanskeligt eller umuligt at rengere og dekontaminere et brugt produkt, og genbrug kan fare til krydssmitte. Kassér engangsinstrumenter
og slidte genbrugsinstrumenter umiddelbart efter brug. Desuden gger ethvert forsgg pé at genbruge en anordning risikoen for mekanisk svigt forarsaget af materialeudmattelse betydeligt. Garantikrav
som fglge af genbrug af en engangsanordning vil ikke blive accepteret.

Hyppig brug pavirker instrumenterne minimalt. Instrumentets levetid er normalt bestemt af slitage og forringelse under brug. Derfor kan instrumenter
genbruges med den forngdne forsigtighed, forudsat at de ikke er blevet beskadiget eller forurenet.

For at kunne genbruge nogle af instrumenterne skal de renggres fer sterilisering. Her er nogle rad til rengering:

. Placer aldrig instrumenter af forskellige materialetyper sammen.

. Brug ikke metalbgrster til at fierne urenheder.

. Brug engangsspragijter til instrumenthulrum.

. Ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, skal man sikre sig, at det er kommercielt tilgaengelige produkter, og man skal altid fglge producentens anvisninger.

HYLDERNES LEVETID

Abutmenter er beregnede til at blive handteret og manipuleret af professionelle tandteknikere, inden de gives deres endelige form. De er markeret med "til engangsbrug”, men de nedbrydes ikke med
tiden, og pavirkes ikke af eendringer i miljg- eller opbevaringsforhold. Derfor er hverken anordningens eller emballagens holdbarhed begreenset, og der er ikke angivet nogen sidste anvendelsesdato
pa etiketten.

Kliniske skruer er beregnet til at blive h&ndteret af fagfolk til fiksering af implantater og proteser, og nér de farst er monteret, er de ikke modtagelige over for variationer i miljgforholdene. Deres
holdbarhed er ikke begraenset.
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Tabel 1 Generelle oplysninger:

FAMILIE

OverdenSURE® abutment/klasse

Ilb

OverdenSURE® komponenter til
fastholdelse af abutment/klasse |

OverdenSURE® komponenter til
fastholdelse af abutment/klasse |

OverdenSURE® analog
OverdenSURE®
aftryksbeklaedning
OVERDENSURE®-stangtilbehgr

REDSKABER/klasse |

Tabel 2 Kompatibilitetstabel.

HANDELSKODER
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx
ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxXxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(ODSA-produktkoder
findes kun i USA)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-RIB2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-R1Y4004,
ODSZ-RIG4004,
(ODSZ-produktkoder
findes kun i USA)

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO2,

ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

RAMATERIALE

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
belagt

Fastholdelsesindsats - Polynil (nylon)

Hus - Titaniumlegering (Ti-6Al-4V ELI)

Afstandsstykke til blokering - hvid
silikone

Kirurgisk AISI-303

Kirurgisk AISI-303

Skrue: Titaniumlegering Ti-6Al-4V ELI

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-

belagt

kirurgisk rustfrit stal SS 316L Spidser:
rustfrit st&l AISI 420 MOD

STERILISERING
Autoklaveres fer intraoral brug

Nylon-fastholdelsesindsatserne kan
steriliseres/desinficeres ved hjeelp af
et FDA-godkendt flydende kemisk
steriliseringsmiddel. Nylon-
fastholdelsesindsatser skal lzegges i
blgd i mindst 3 timer i det flydende
steriliseringsmiddel ved
stuetemperatur

N/A

Ingen sterilisering er ngdvendig. Ikke
egnet til intraoral brug.

Autoklaveres fer intraoral brug
Autoklaveres for intraoral brug

Autoklaveres for intraoral brug

OVERDENSURE
KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEMER PLATFORM TANDK@DETS HZJDE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal ™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)

ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL)

3.5/4.5mm(D)

2, 3, 4mm(H)

CONICAL)

Astra Tech® Osseospeed® EV (DAEV-

3.6mm(D)

4.2mm(D)

1, 2, 3, 4mm(H)
1, 2, 3, 4mm(H)
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GENBRUG
Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Ikke anbefalet
Ikke anbefalet
Engangsbrug

Genanvendelig



4.8mm(D) 1,2,3 4mm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)

Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)

] 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)

: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 123 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5Smm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, Amm(H)

3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 amm(H)

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER- OVERDENSURE®-FASTGZRELSESDELE OG FASTHOLDELSESKOMPONENTER

OverdenSURE® abutment er en modstandsdygtig implantatfastgarelsesdel, som anvendes til protesegenopretning, som udfgres af tandteknikere p& tandleegelaboratorier eller af tandleeger, med
patienten i stolen. Anbefales til aftagelige proteser.

OverdenSURE® abutment-fastholdelsessystemet er en del af forankringssystemet til hel- eller delproteser pa implantater i tilfeelde, hvor konventionelle helproteser har problemer med fastholdelse og
stabilitet. Han-fastholdelsesseettet kan monteres pa tandklinikken ved hjzelp af den selvhaerdende resin og pa tandlaboratoriet ved hjeelp af standardproceduren.

Se den tekniske vejledning for OverdenSURE®-fastgerelsessystemet for at f8 instruktioner om fremgangsméaden (ZBINST110).
Fastholdelseskraft/divergens mellem implantater: bl (1,5 lbs/680g, op til 20°), lysergd (3 Ibs/1360g, op til 20°), klar (5 Ibs/2270g, op til 20°), sort (Processing Nylon han, 0 Ibs, Og, op til 40°), rad
(1 Ibs/450g, op til 40°), gul (2 1bs/910g, op til 40°), gren (4 lbs/1810g, op til 40°). ODS-RIKIT2001 og ODS-RIKIT2002 er kits op til 20°, ODS-RIKIT4001 og ODS-RIKIT4002 er kits op til 40°.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - VARKT@JIER

Veerktgjer anvendes til placering og justering af proteseforsvar af tandleegen p& klinikken eller af tandteknikeren i tandlaboratoriet. Udskiftelige skruetreekkerspidser kan bruges til forskellige
implantatsystemer. Til intraoral brug skal alle veerktgjer autoklaveres grundigt fer brug. Hvis der anvendes aftagelige hoveder, skal du sikre dig, at de ikke kan lgsne sig fra skruetraekkeren.
Skruetraekkeren skal altid fastgares med en sikkerhedsndl og en snor, der er fastgjort i den dertil indrettede rille. Det skal h&ndteres med omhu og med de ngdvendige forholdsregler for ikke at skade
patienten. Far du bruger skruetraekkeren, skal du kontrollere, at den har den rigtige starrelse og form til det skruehoved, der skal bruges. Brug kun skruetreekkere, der er i perfekt stand. En slidt driver
kan ggre det umuligt at fierne protesen efterfalgende og kan beskadige et skruehoved, s& de bar udskiftes regelmaessigt.

Hvis der er behov for adaptere, skal man sikre sig, at de svarer til 4 x 4-forbindelsen og til dens abutment-system (OVERDENSURE®).
ORDLISTE OVER SYMBOLER

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa etiketter, meerkning og information, som skal leveres pa medicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav.

Symbolets titel
(Referencenummer)
Se brugsanvisninger eller den
elektroniske brugsanvisning pa Angiver, at brugeren skal konsultere brugsanvisningen.
ifu.biomet3i.com

Angiver et medicinsk udstyr, der er beregnet til én enkelt anvendelse eller til brug pa

Mé ikke genbruges en enkelt patient under en enkelt procedure.

Katalognummer Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres.
Batch-kode Angiver producentens batchkode, sé partiet eller batchen kan identificeres.
Producent Angiver producenten af medicinsk udstyr.

Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet

IKKE sterilt produkt

MR-sikkerhed Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR)

Medicinsk udstyr

Overensstemmelsesmaerkning af medicinske produkter kontrolleret af det bemyndigede organ nummer 0051

USA: M4 kun anvendes pa recept
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Alle produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, er fremstillet i overensstemmelse med ISO 9001, ISO 13485 og MDSAP-kravene og baerer CE-maerket.
Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver.

For yderligere oplysninger om produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, kan du kontakte din lokale omradechef.

| Canada, Fremstillet for:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Distribueret af:

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
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

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL c/Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, og XiVE® er registrerede varemaerker tilhgrende DENTSPLY Implants.

BioHorizons® er et registreret varemeerke tilhgrende BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® og Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC er registrerede varemeerker tilhgrende Nobel Biocare AB.
MIS® og SEVEN® er registrerede varemeerker tilhgrende MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® og SwissPlus® er registrerede varemaerker tilhgrende Zimmer Dental INC, USA

Camlog® er et registreret varemaerke tilharende Camlog Biotechnologies Group.
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CZ: Cestina /Czech
Protetické fixtury pro zubni implantaty

POKYNY K POUZITI

VYROBKY, NA KTERE SE VZTAHUJE TYTO POKYNY:

Abutmenty a komponenty OverdenSURE®.

ELABELING:

Navod k pouziti je k dispozici online na webové strance uvedené na $titku. DalSi preklady jsou také k dispozici v elektronické podobé ke staZeni.

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie Dental, LLC by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v oblasti maxilofacialni implantologie a dal$ich specializacich, jako je zubni diagnostika,
planovani, zubni chirurgie nebo protetické techniky. V pfipadé pochybnosti o pouZiti vyrobku se obratte na vyrobce. Vyrobky uréené pro jednorazové pouziti jsou na titku vyrobku ozna¢eny symbolem
"Nepouzivat opakované". Vyrobky s timto symbolem na §titku se nesmi nikdy znovu pouzit. V pfipadé opakovaného pouziti existuje riziko, Ze poskozeni vyrobku a zhor$eni jeho vlastnosti povede k
selhani protetického roztoku a/nebo k jinému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, napfiklad k infekci pacientovy tkané.

Vyrobky uvedené v tomto dokumentu je tfeba pfed pouzitim nasadit na sucho a zkontrolovat, zda spravné sedi. Lékar je zodpovédny za spravnou aplikaci vypliiovych produktli, protoze planovani a
postupy jsou pod jeho kontrolou. To je diivod, pro¢ by s témito produkty méli pracovat pouze zubni specialisté s odpovidajicimi zkuSenostmi a Skolenim. V pfipadé pochybnosti se obratte na vyrobce
nebo mistniho distributora.

Pii jakémkoli intraoralnim pouziti a manipulaci musi byt vSechny vyrobky zajiStény, aby se zabranilo jejich vdechnuti, vzhledem k jejich tvaru a velikosti.

Pozor: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni, nebo jeho objednavani, na licencovanému zubare nebo lékare.

Doporucujeme si protetické nahrady nechat jednou ro¢né zkontrolovat zubnim Iékafem a laboratofi. Tato kazdoro¢ni prohlidka se musi skladat z kontroly Sroubti. Pokud $rouby podiéhaji neobvyklému
opotiebeni, je tfeba zkontrolovat celkovou neporusenost abutmentu implantatu. Nedodrzenim téchto pokynu se pacient vystavuije riziku a ztraci narok na zaruku.

INDIKACE - CTETE POZORNE

Systém upevnéni implantatu OverdenSURE® je uréen pro pouziti s krycimi nebo ¢aste€nymi zubnimi nahradami, které jsou zcela nebo ¢asteéné upevnény na implantatech v dolni nebo horni celisti.

Indikace pro umisténi nastavce OverdenSURE

IMPLANTATOVY SYSTEM PLOSKA 'F’,\gfgﬁfA"N' LIDRACE
Anterior Ano
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolar Dlaha
Molar Neni uvedeno
Tapered Screw-Vent® Ano
Trabecular Metal™ igmmgg; VSechny
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® < Ano
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) VSechny
. 3.4mm(D) Ano
®
e s1mm0)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Ano
Spline® 3.75mm(D) Vsechny
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) « Ano
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D) Vsechny
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Viechny Ano
3.6mm(D) Ano
Astra Tech® Osseospeed® EV x
3 4.2mm(D) VSechny
(DAEV-CONICAL) 4.3mm(D)
3mm(D) Ano
Astra Tech® Osseospeed® TX «
3 3.5/4mm(D) Vsechny
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) « Ano
INTERNAL) 4.5mm(D) Vechny
3.3mm(D) x Ano
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) V8echny
3.8mm(D) < Ano
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) V&echny
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Vaechn Ano
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D) Y
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) « Ano
EXTERNAL) 4.1mm(D) Vsechny
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Vaechn Ano
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) Y
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Vaechn Ano
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) Y
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Véechny Ano
3.4mm(D) < Ano
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) Viechny

KONTRAINDIKACE - CTETE POZORNE
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V8echny pouzité materialy jsou biokompatibilni; néktefi pacienti vSak mohou byt alergicti nebo citlivi na néktery z materialt a jejich slozky

. Upevnéni implantatu: Neni vhodné v pfipadech, kdy je poZzadovano zcela pevné spojeni.
. Nedoporucuje se pouzit samostatny implantat s divergenci vétsi nez 20 stupit od vertikaly.

2,9mm platforma OverdenSURE Attachments by se neméla pouzivat v oblasti molart

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie Dental, LLC nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Nedoslo k testovani na zahfivani, migraci nebo
obrazové artefakty v prostfedi MR. Bezpecnost vyrobkl distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dental, LLC v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Snimani pacienta, ktery ma toto zafizeni,
muZze vést k jeho poranéni.

Bezpecnostni informace o magnetické rezonanci (MR)

MR Podminéné

VAROVANI Bezpeénost zafizeni na radiovou frekvenci (RF) nebyla testovana. Pacient miize byt zobrazen pouze tehdy, pokud se misto nachazi ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantatu nebo
pokud je implantat umistén mimo RF civku.

Pacienta s timto pfistrojem Ize bezpeéné skenovat v systému MR za nasledujicich podminek:

Nazev zafizeni Terrats Medical
Intenzita statického magnetického pole (B0) 15Ta3,0T
Maximalni gradient prostorového pole 30 T/m (3 000 gausst/cm)
Buzeni RF Kruhové polarizované (CP)

V pripadé civky pro prenos na télo urcete orientacni bod ve
vzdalenosti nejméné 30 cm od implantatu nebo zajistéte, aby se
Typ vysilaci civky RF implantat nachazel mimo civku.

Povolené civky T/R pro koncetiny.
Nezahrnuje civku Head T/R.

Provozni rezim Normalni provozni rezim v povolené zobrazovaci zoné
Maximalni celotélovy SAR 2 W/kg (normalni provozni rezim)
Maximalni specificka absorpcni rychlost hlavy (SAR) Nehodnoceno pro orientacni bod hlavy

Doba trvani skenovani Zadna specificka omezeni kviili ohfevu implantat(

Poznamka: snimatelné nahrady by mély byt pfed skenovanim vyjmuty.

STERILIZACE A OPAKOVANE POUZITi

Vyrobky uvedené v tomto dokumentu se dodavaji NESTERILNI. Viz tabulka 1. Pro steriliza&ni cyklus se doporuduje standardni gravitadni autoklav, vystaveni 121 °C / 250 °F po dobu 30 minut s dobou
suseni 30 minut (v souladu s normou UNE-EN ISO 17665-1 a -2), pfi¢emz je pro uvedeny cyklus vhodné pouZzit sterilizacni obal, ktery spliiuje pozadavky EU a FDA.

Neékteré prostiedky jsou opatfeny Stitkem "Pouze pro jedno pouziti", protoZe je obtizné nebo nemozné pouzity prostiedek vycistit a dekontaminovat. Jeho opakované pouziti mize vést ke kfizové
infekci. Jednorazové a opotfebované nastroje pro opakované pouziti ihned po pouziti zlikvidujte. Kromé toho se s kazdym pokusem o opakované pouziti vyrobku vyrazné zvysuje riziko mechanického
selhani zplsobeného Ginavou materialu. Reklamace vyplyvajici z opakovaného pouziti zafizeni na jedno pouziti nebude uznana.

Casté pouzivani ma na nastroje minimalni vliv. Konec Zivotnosti nastroje je obvykle dan opotfebenim a poskozenim b&hem pouzivani. Proto Ize nastroje
s nalezitou pé¢i znovu pouzit, pokud nejsou poskozené nebo znecisténé.

Pro opakované pouziti nékterych nastroju je tfeba je pred sterilizaci vycistit. Zde je nékolik tipt pro Gisténi:

. Nikdy neumistujte nastroje z riznych typd materiald vedle sebe.

. K odstranéni necistot nepouzivejte kovové kartace.

. Pro dutiny nastroji pouzivejte jednorazové stikacky.

. Pfi vybéru gisticich a dezinfekénich prostfedk se ujistéte, Ze se jedna o bézné dostupné produkty, a vzdy se fidte pokyny vyrobce.

SKLADOVATELNOST

Abutmenty a jsou uréeny k tomu, aby jimi pfed jejich vytvarovanim do koneéné podoby manipulovali profesionalni zubni technici. Jsou oznaceny jako ,na jedno pouziti", ale v prubéhu ¢asu nedegraduji
a nejsou nachylné na zmény okolnich nebo skladovacich podminek. Z tohoto divodu neni na $titku uvedeno Zadné datum spotfeby. Doba pouzitelnosti vyrobku i jeho obalu je tedy neomezena.

Klinické Srouby jsou uréeny pro odbornou manipulaci pfi fixaci implantatt a protéz a po montazi nejsou nachylné na zmény podminek prostredi. Jejich trvanlivost neni omezena.
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Tabulka 1 Obecné informace:

RODINA

Abutment OverdenSURE®/ Tfida
IIb

Retencni sada abutmentu
OverdenSURE®/ Tfida |

Retenéni sada abutmentu
OverdenSURE®/ Tfida |

Analog OverdenSURE®
OverdenSURE® Impression
Coping

Nastavec ty¢e OVERDENSURE®

NASTROJE / Tida |

Tabulka 2 Tabulka kompatibility.

OBCHODNI ZAKONIK

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxXxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(Kédy produktd
ODSA jsou k
dispozici pouze v
USA)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-R1B2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(Kédy produktt ODSZ

jsou k dispozici pouze v

USA)

ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,

ODS-BARATT04
ODS-DRVR,
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

SUROVY MATERIAL

Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V potazena

nitridem zirkonia (ZrN)

Retencéni vlozka - Polynil (nylon)

Pouzdro - slitina titanu (Ti-6Al-4V ELI)

Blokovaci podlozka - bily silikon
Chirurgicka AlSI-303

Chirurgicka AISI-303
Sroub: Slitina titanu Ti-6AI-4V ELI

Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V potazena

nitridem zirkonia (ZrN)
chirurgicka nerezova ocel SS 316L
Tipy:

nerezova ocel AISI 420 MOD

STERILIZACE

Autoklavuijte pred intraoralnim
pouzitim

Nylonové retenéni viozky Ize
sterilizovat/dezinfikovat pomoci
tekutého chemického sterilizacniho
prostfedku schvaleného FDA.
Nylonové retenéni viozky musi byt v
tekutém sterilizatoru namoceny
minimalné 3 hodiny pfi pokojové
teploté

Sterilizace neni nutna. Neni
indikovano pro intraoralni pouziti.
Autoklavujte pred intraoralnim
pouzitim

Autoklavovani pred intraoralnim
pouzitim

Autoklavuijte pred intraoralnim
pouzitim

PREDPOKLADY
KOMPATIBILITA SE IMPLANTATOVY SYSTEM PLOSKA VYSKA DASNI
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.25mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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OPAKOVANE
POUZITI

Jednorazové pouziti

Jednorazové pouziti

Jednorazové pouziti

Nedoporuéuje se
Nedoporucuje se
Jednorazové pouziti

Opakované pouzitelné



ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

APLIKACE A NAVOD K POUZITi - NASTAVCE A RETENCNi KOMPONENTY OVERDENSURE®

Abutment OverdenSURE® je pruzny nastavec pro implantaty, ktery se pouziva pro protetické nahrady pfipravené zubnimi techniky v zubnich laboratofich nebo zubnimi Iékafi na pracovisti. Doporucuje
se pro snimatelné zubni nahrady.

Retenéni systém abutmentu OverdenSURE® je soucasti upeviiovaciho systému pro upiné nebo ¢aste¢né kryci zubni nahrady na implantatech v pfipadech, kdy ma bézna Uplna zubni nahrada
problémy s retenci a stabilitou. Sam¢i retenéni sadu Ize namontovat na zubni klinice pomoci samotvrdnouci pryskyfice a v zubni laboratofi pomoci standardniho postupu.

Pokyny k postupu naleznete v Pfirucce k technice upeviiovaciho systému OverdenSURE® (ZBINST110).
Retencéni sila/divergence mezi implantaty: modra (1,5 Ibs/680g, do 20°), rizova (3 Ibs/1360g, do 20°), ¢ira (5 Ibs/2270g, do 20°), Eerna (Processing Nylon male, 0 Ibs, 0g, do 40°), ervena (1
Ibs/450g, do 40°), oranzova (2 Ibs/910g, do 40°), zelena (4 Ibs/1810g, do 40°). ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002 jsou sady do 20°, ODS-RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002 jsou sady do 40°.

APLIKACE A NAVOD K POUZITi - NASTROJE

Nastroje se pouzivaji k umisténi a Gpravé protetickych nahrad zubnim lékafem na klinice nebo zubnim technikem v zubni laboratofi. Vyménitelné Sroubovaci hroty Ize pouzit pro rtzné implanta¢ni
systémy. Pro intraoralni pouziti musi byt véechny nastroje pted pouzitim dikladn& autoklavovany. Pokud pouzivate odnimatelné hlavice, ujistéte se, Ze se nemohou ze $roubovaku uvolnit. Sroubovak
by mél byt vzdy zajistén bezpec¢nostnim kolikem a $iidrou pfipevnénou k drézce uréené k tomuto ucelu. Mélo by se s nim zachazet opatrné a nasledovat nezbytna opatfeni, aby nedoslo k poranéni
pacienta. Pfed pouzitim Sroubovaku zkontrolujte, zda ma spravnou velikost a tvar odpovidajici hlavé Sroubu. PouZivejte pouze Sroubovaky, které jsou v bezvadném stavu. Opotfebovany Sroubovak
muze znemoznit nasledné vyjmuti protézy a poskodit hlavu Sroubu, proto by se mél pravidelné obmérovat.

V piipadé potieby adaptéru se ujistéte, Ze odpovidaji spojeni 4 x 4 a svému abutmentovému systému (OVERDENSURE®).
SLOVNICEK SYMBOLU

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Zdravotnické prostfedky — Symboly pouzivané na &titcich, oznageni a v dodavanych informacich zdravotnickych prostfedki — Cast 1: Obecné poZadavky.

Zdravotnicky prostfedek

Nézev symbolu
Symbol (Referenéni Gislo)
Prectéte si navod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouziti Oznacuje, Ze je tfeba, aby si uzZivatel prostudoval navod k pouZiti.
ifu.biomet3i.com
e < Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jedno pouziti nebo pro pouziti
® NepouZivejte opakované u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.
Katalogové &islo Uvadi katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek
identifikovat.
LoT Kaéd Sarze Uvadi kod Sarze vyrobce, aby bylo mozné $arzi identifikovat.
N Vyrobce Oznaguje vyrobce zdravotnického prostiedku.
ﬂ Datum vyroby Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben
Nesterilni produkt
Bezpecnost MR Bezpecnostni informace o magnetické rezonanci (MR)
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=
c € 8 Oznaceni shody zdravotnického prostfedku kontrolované oznamenym subjektem &islo 0051
o

Rx On |y Spojené staty: Pouzivejte pouze na lékarsky predpis

Vs$echny vyrobky distribuované spolec¢nosti ZimVie Dental LLC jsou vyrabény v souladu s pozadavky norem ISO 9001, ISO 13485 a MDSAP a nesou oznaceni CE.
Tento navod k pouziti nahrazuje vSechna pfedchozi vydani.

Jakékoli informace o produktech distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dental, LLC ziskate od mistniho manazera pro danou oblast.

V Kanadé, Vyrobeno pro:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA.

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

Distribuuje:

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
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

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanélsko.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, a XiVE® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® a Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC jsou registrované ochranné znamky spole&nosti Nobel Biocare AB.
MIS® a SEVEN® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® a SwissPlus® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Zimmer Dental INC, USA

Camlog® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Camlog Biotechnologies Group
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PL: Polski /Polish
Mocowania protetyczne do implantéw dentystycznych

INSTRUKCJA UZYWANIA

PRODUKTY OBJETE NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYWANIA:

taczniki i komponenty OverdenSURE®.

ELEKTRONICZNA INSTRUKCJA UZYWANIA:

Dostep do instrukcji uzywania mozna uzyskac¢ online, odwiedzajgc strong internetowa podang na etykiecie. Dodatkowe tltumaczenia dostepne sg réwniez w wersji elektronicznej do pobrania.

UWAGA - NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty dystrybuowane przez firme ZimVie Dental, LLC powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistéw stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii szczekowej oraz o innych
specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. W razie watpliwosci odnos$nie do zastosowania produktu nalezy skontaktowa¢
sie z producentem. Na etykietach produktéw oznaczonych jako jednorazowego uzytku znajduje sie symbol ,Nie uzywa¢ ponownie". Produkty oznaczone tym symbolem na etykiecie nie mogg by¢
nigdy uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko, ze uszkodzenie produktu i pogorszenie jego whasciwosci moze doprowadzi¢ do awarii rozwigzania protetycznego i/lub innego
rodzaju pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, np. zakazenia tkanek.

Produkty objgte niniejszym dokumentem nalezy przymierzy¢ przed uzyciem, aby sprawdzi¢, czy sg prawidtowo dopasowane. Lekarz odpowiada za prawidtowe zastosowanie produktéw do wypetnien,
poniewaz planowanie i przeprowadzanie zabiegéw znajdujg sie pod jego kontrolg. Z tego powodu z wyzej wspomnianymi produktami powinni pracowa¢ wytacznie lekarze stomatolodzy posiadajgcy
odpowiednie doswiadczeniem i po odpowiednim przeszkoleniu. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z producentem lub lokalnym dystrybutorem.

Podczas wewnatrzustnego stosowania i manipulacji wszystkie produkty musza zosta¢ zabezpieczone przed aspiracja, ze wzgledu na ich ksztatt i rozmiar.

Ostroznie: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie licencjonowanemu stomatologowi lub lekarzowi albo naich zlecenie.

Zalecamy coroczng kontrole uzupetnien protetycznych przez stomatologa i pracownie. Coroczna kontrola musi obejmowac kontrole $rub. Jesli Sruby ulegajg nietypowemu zuzyciu, nalezy sprawdzi¢
catkowitg integralno$¢ tgcznika implantu. Postepowanie niezgodnie z niniejszg instrukcjg naraza pacjenta na niebezpieczenstwo i powoduje utrate gwarancii.

WSKAZANIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

System mocowania OverdenSURE® jest przeznaczony do stosowania z protezami typu overdenture lub protezami cze$ciowymi, utrzymywanymi w catosci lub czgéciowo przez implanty $rédkostne w
zuchwie lub szczece.

Wskazania do umieszczenia tagcznika OverdenSURE

= POZYCJA WSKAZANIE DO
SYSTEM IMPLANTOW PLATFORMA WEWNATRZUSTNA STOSOWANIA
Przednia Tak
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Przedtrzonowa Szynowana
Trzonowa Niewskazane

Tapered Screw-Vent® Wszystkie Tak
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Wszystkie Tak
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® iimmgg; Wszystkie Tak
External Hex 5.0mm(D)

3.25mm(D) Wszystkie Tak
Spline® 3.75mm(D)

5.0mm(D)
Tapered SwissPlus® igmmgg; Wszystkie Tak
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Wszystkie Tak
Astra Tech Implant System® igmg Wszystkie Tak
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech Implant System® gns];zg?% () Wszystkie Tak
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5I5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Wszystkie Tak
INTERNAL) 4.5mm(D)
Bone Level (SBL-CONICAL) i'fﬂrgf]?r)n ©) Wszystkie Tak
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) igmmgg; Wszystkie Tak
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Wszystkie Tak
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Wszystkie Tak
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Wszystkie Tak
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Wszystkie Tak
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Wszystkie Tak
XIVE® (DX-INTERNAL) g'gmmgg; Wszystkie Tak
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PRZECIWWSKAZANIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
Wszystkie stosowane materiaty sg biokompatybilne, jednak u niektérych pacjentéw moze wystepowac uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek z materiatow i ich sktadnikow

. Mocowanie implantéw: Nieodpowiednie tam, gdzie wymagane jest catkowicie sztywne potaczenie.
. Nie zaleca sig stosowania pojedynczego implantu z dywergencjg wigksza niz 20 stopni.

taczniki OverdenSURE o platformie 2,9 mm nie powinny by¢ stosowane w okolicy trzonowej
OSTRZEZENIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty dystrybuowane przez firme ZimVie Dental, LLC nie byly oceniane pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie byty one badane pod katem
nagrzewania sig, migracji lub powodowania powstawania artefaktéw obrazu w srodowisku MR. Bezpieczenstwo produktéw dystrybuowanych przez firme ZimVie Dental, LLC w $rodowisku rezonansu
magnetycznego nie jest znane. Skanowanie pacjenta, w ktérego ciele znajduje sie ten wyréb moze spowodowac wystgpienie obrazen ciata u tego pacjenta.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Ostroznie: Bezpieczenstwo RF urzadzenia nie zostato zbadane. Pacjenta mozna podda¢ badaniu obrazowemu tylko po wyznaczeniu punktu orientacyjnego w odlegtosci co najmniej 30 cm od implantu
lub upewnieniu sig, ze implant znajduje sig¢ poza cewka RF.

Pacjent z tym urzgdzeniem moze zosta¢ bezpiecznie poddany badaniu obrazowemu w systemie MR w nastepujacych warunkach:

Nazwa urzadzenia Terrats Medical
Natezenie statycznego pola magnetycznego (BO) 1,5Ti30T
Maksymalny gradient przestrzenny pola 30 T/m (3000 gauséw/cm)
Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

W przypadku cewki nadawczej do badania ciata oznaczenie punktu
orientacyjnego w odlegtosci co najmniej 30 cm od implantu lub

Typ cewki nadawczej RF zapewnienie, ze implant znajduje sie poza cewka.

Dopuszczalne s3 cewki T/R do badania korczyn.

Nie obejmuje to cewek T/R do badania konczyn.

Tryb pracy Normalny tryb pracy w dozwolonej strefie obrazowania
Maksymalna wartos$é SAR dla catego ciata 2 W/kg (normalny tryb pracy)
Maksymalny wspétczynnik absorpcji wtasciwej
(SAR) dla gtowy

Czas trwania skanowania Brak szczegdlnych ograniczen zwigzanych z rozgrzewaniem implantéow

Nie oceniono pod katem punktu orientacyjnego na gtowie

Uwaga: uzupetnienia ruchome powinny zosta¢ wyjete przed rozpoczeciem badania obrazowego.

STERYLIZACJA | PONOWNE UZYCIE

Produkty, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, sg dostarczane w stanie NIESTERYLNYM. Patrz tabela 1. Zalecany cykl sterylizacji to standardowy autoklaw grawitacyjny, ekspozycja w
temperaturze 121°C/250°F przez 30 minut z czasem suszenia wynoszgcym 30 minut (zgodnie z normg UNE-EN ISO 17665-1 i -2), przy uzyciu folii sterylizacyjnej zatwierdzonej przez UE i FDA do
danego cyklu.

Niektére wyroby sg oznaczone jako ,wylacznie jednorazowego uzytku", poniewaz czyszczenie i odkazanie uzywanego wyrobu jest trudne lub niemozliwe, a ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
zakazen krzyzowych. Jednorazowe i zuzyte narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu. Ponadto, jakakolwiek préba ponownego uzycia wyrobu znacznie zwigksza ryzyko
powstania uszkodzenia mechanicznego spowodowanego zmeczeniem materiatu. Wszelkie roszczenia gwarancyjne wynikajgce z ponownego uzycia wyrobu jednorazowego uzytku nie bedg
uznawane.

Czeste uzywanie ma minimalny wptyw na instrumenty. Koniec zycia instrumentu jest zwykle okre$lany przez zuzycie i pogorszenie sig stanu w trakcie uzytkowania. Dlatego tez instrumenty
moga by¢ ponownie uzywane przy zachowaniu nalezytej ostroznosci, pod warunkiem, ze nie sg uszkodzone ani zanieczyszczone.

W celu ponownego uzycia niektorych instrumentéw nalezy je oczysci¢ przed sterylizacja. Oto kilka wskazéwek dotyczacych czyszczenia:

. Nigdy nie umieszczac¢ razem instrumentéw wykonanych z réznych rodzajéw materiatow.

. Do usuwania zanieczyszczen nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek.

. Do zagtegbien w instrumentach nalezy uzywac¢ strzykawek jednorazowych.

. Przy wyborze detergentéw i Srodkéw dezynfekujgcych nalezy upewnic sie, ze sg to produkty dostepne na rynku i zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.
OKRES TRWALOSCI

taczniki sg przeznaczone do obstugi i stosowania przez profesjonalnych technikéw dentystycznych przed nadaniem im ostatecznego ksztattu. Sg one oznaczone jako przeznaczone ,wytacznie do
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jednorazowego uzytku", ale nie ulegajg degradacji z uptywem czasu i nie sg podatne na zmiany warunkéw $rodowiskowych lub warunkéw przechowywania. Dlatego tez ani okres trwatosci wyrobu,
ani okres trwato$ci opakowania nie sg ograniczone, a na etykiecie nie umieszczono daty przydatnosci do uzycia.

Sruby kliniczne sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalistow dokonujacych mocowania implantu i protezy, a po zamontowaniu nie sg podatne na zmiany warunkéw srodowiskowych. Ich okres

trwatosci nie jest ograniczony.

Tabela 1 - Informacje ogdlne:

RODZINA
tacznik OverdenSURE®V klasa llb

Komponenty do retencji tacznika
OverdenSURE®/klasa |

Komponenty do retencji tagcznika
OverdenSURE®/klasa |

Analog OverdenSURE®

Transfer wyciskowy
OverdenSURE®
Mocowanie pretowe
OVERDENSURE®
NARZEDZIA / Klasa |

Tabela 2 Tabela kompatybilnosci.

OVERDENSURE

KODY HANDLOWE

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxX

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (kody produktéw
ODS-DXxxx ODSA dostepne tylko
w USA)

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-R1B2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RI1Y4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(kody produktéw ODSZ
dostepne tylko w USA)
ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

Koncowki:
MOD

SUROWIEC
Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V, z
powtoka ZrN

Naktadka retencyjna — Polynil (Nylon)

Obudowa - stop tytanowy (Ti-6Al-4V
ELI)
Podktadka blokujgca — biaty silikon

Chirurgiczny AISI-303

Chirurgiczny AISI-303

Sruba: Stop tytanowy Ti-6AI-4V ELI
Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V, z
powtokg ZrN

chirurgiczna stal nierdzewna SS 316L
stal nierdzewna AlS| 420

STERYLIZACJA

Wysterylizowa¢ w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej

Nylonowe nakfadki retencyjne mogg
by¢ sterylizowane/dezynfekowane
przy uzyciu ptynnego chemicznego
$rodka sterylizujgcego
zatwierdzonego przez FDA.
Nylonowe naktadki retencyjne musza
by¢é moczone przez minimum 3
godziny w ptynnym $rodku
sterylizujgcym w temperaturze
pokojowej

N/A

Nie wymaga sterylizacji.
Niewskazane do stosowania
wewnagtrzustnego.

Wysterylizowa¢ w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej
Wysterylizowa¢ w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej
Wysterylizowa¢ w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej

KOMPATYBILNOSC SYSTEMOW IMPLANTOW PLATFORMA WYSOKOSC DZIASEA
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.256mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Spline®
3.75mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
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Do jednorazowego
uzytku

Jednorazowego
uzytku

Jednorazowego
uzytku

Niezalecane

Niezalecane

Jednorazowego
uzytku

Do wielokrotnego
uzytku



5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5Smm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

ZASTOSOWANIA | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA — LACZNIKI | ELEMENTY RETENCYJNE OVERDENSURE®

tacznik OverdenSURE® jest sprezystym fgcznikiem do implantéw stosowanym w uzupetnieniach protetycznych przygotowywanych przez technikéw dentystycznych w laboratoriach stomatologicznych
lub przez lekarzy dentystéw przy fotelu dentystycznym. Zalecany do protez ruchomych.

System do retencji tacznika OverdenSURE® jest czescig systemu kotwiczgcego dla catkowitych lub czesciowych protez typu overdenture na implantach, w przypadkach, gdy konwencjonalne protezy
catkowite majg problemy z retencjg i stabilnoscig. Meski zestaw do retencji moze by¢ montowany w klinice stomatologicznej przy uzyciu zywicy samoutwardzalnej oraz w laboratorium stomatologicznym
przy uzyciu standardowej procedury.

Instrukcje dotyczace procedury znajduja sie w podreczniku techniki systemu mocowania OverdenSURE® (ZBINST110).

Sita retencji/dywergencja migdzy implantami: niebieski (1,5 Ibs/680 g, do 20°), rézowy (3 Ibs/1360 g, do 20°), przezroczysty (5 Ibs/2270 g, do 20°), czarny (nylonowa czg$¢ meska do przetwarzania,
0 Ibs, 0 g, do 40°), czerwony (1 Ibs/450g, do 40°), zotty (2 Ibs/910 g, do 40°), zielony (4 Ibs/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002 sg zestawami do 20°, ODS-RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002
sg zestawami do 40°.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA- NARZEDZIA

Narzedzia stuzg do osadzania i dopasowywania uzupetnien protetycznych przez lekarza w gabinecie lub technika dentystycznego w laboratorium stomatologicznym. Do réznych systeméw implantéw
mozna stosowa¢ wymienne koncéwki wkretakéw. W przypadku stosowania wewnatrzustnego, wszystkie narzedzia nalezy podda¢ doktadnemu autoklawowaniu przed uzyciem. W przypadku
stosowania wymiennych gtowic, nalezy upewni¢ sig, ze nie mogg sie one poluzowaé z wkretaka. Wkretak powinien by¢é zawsze zapigty zawleczkg zabezpieczajgcg i potgczony ze sznurkiem w
przeznaczonym do tego celu rowku. Nalezy obchodzi¢ sie z nim ostroznie, zachowujgc niezbedne $rodki ostroznosci, aby nie zrani¢ pacjenta. Przed uzyciem wkretaka nalezy sprawdzi¢, czy jego
rozmiar i ksztatt jest odpowiedni dla glowy $ruby, z ktéra bedzie uzywany. Uzywac¢ wytgcznie takich wkretakéw, ktére sg w nienagannym stanie. Zuzyty wkretak moze uniemozliwi¢ pézniejsze wyjecie
protezy i moze uszkodzi¢ gtowe $ruby, dlatego nalezy je regularnie wymieniaé.

W przypadku konieczno$ci zastosowania adapteréw nalezy upewnic sig, ze sg one odpowiednie dla potaczenia 4 x 4 oraz jego systemu fgcznika (OVERDENSURE®).
SLOWNICZEK SYMBOLI

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych wraz z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogéine.

Nazwa symbolu

(Numer referencyjny)
Patrz z instrukcja uzywania lub
elektroniczna instrukcja
uzywania: ifu.biomet3i.com

Symbol

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg
uzytkowania.

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do

Nie uzywa¢ ponownie uzytku u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

Q&

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb

Numer katalogowy

medyczny.
Kod serii Wskazuje kod serii producenta w celu identyfikacji serii lub partii.
“ Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
& Data produkcji Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego
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Produkt NIEJALOWY

Bezpieczenstwo MR Informacje dotyczace bezpieczeristwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Wyréb medyczny

Znak zgodnosci produktu medycznego kontrolowany przez jednostke notyfikowang numer 0051

Rx OI"I |y Stany Zjednoczone: Stosowac¢ wytgcznie na recepte

Wszystkie produkty dystrybuowane przez firme ZimVie Dental, LLC sg produkowane zgodnie z wymaganiami norm ISO 9001, ISO 13485 oraz MDSAP i posiadajg oznakowanie CE.
Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania.

W celu uzyskania informacji o produktach dystrybuowanych przez firme ZimVie Dental, LLC nalezy skontaktowac sie z kierownikiem regionalnym.

W Kanadzie wyprodukowano dla:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Dystrybutor:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Globalna siedziba gtéwna firmy ZimVie Dental
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

Siedziba gtéwna firmy ZimVie Dental w krajach EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Hiszpania.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, i XiVE® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy DENTSPLY Implants.

BioHorizons® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® i Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Nobel Biocare AB.
MIS® i SEVEN® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® i SwissPlus® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental INC, USA

Camlog® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Camlog Biotechnologies Group.
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BG: 6beapcku /Bulgarian
npOTeTM‘-IHVI KOMMOHEHTHN 3a 3bOHN UMNNAHTU

MHCTPYKLUWU 3A YINOTPEBA

NPOAYKTWU, PA3IMEOAHU B TA3U U3Y:

OverdenSURE® AGaTMbHTU 1 KOMMOHEHTH.

ENEKTPOHHO ETUKETUPAHE:

MHCprKLI,I/II/ITe 3a ynOTpeGa ca AoCTbnHN OHManH, kaTo noceTuTe ye60a|7|Ta, NOCOY€eH Ha eTuKeTa. ,uOI'I'bJ'IHI/ITBJ'IHl/I npesoAu ca AOCTbMNHU U B €NTEKTPOHEH cbopMaT 3a usternsHe.

BHUMAHMUE - MOJiA, NIPOYETETE BHUMATEJTHO

MpopykTuTe, pasnpoctpaHsiBaHu ot ZimVie Dental, LLC, TpsibBa fa ce u3nonssaT camo OT CrneumanucTyi no AeHTanHa MeauumHa ¢ onut B obnacrra Ha NMueBo-YentocTHaTa MMNNaHTonors 1 Apyru
crneunanHocT, KaTto AeHTanHa AMarHoCTuKa, nnaHuvpaHe, AeHTanHa Xupyprus unv NpoTeTUYHU TeXHUKU. AKO MMaTe CbMHEHWs OTHOCHO yn0Tpe6aTa Ha npoAykra, Mons, CBbpxXeTe ce C
npowussoauTens. Mpoayktute, MapkupaHu 3a egHokpaTtHa ynotpeba, ca o6o3HayeHn cbc cumBona ,J[la He ce M3nonssa NOBTOPHO" BbPXY eTUKeTa Ha npoaykTa. [poaykTuTe, Ha YWINTO eTUKeT e
nocTaBeH TO3U CMMBOI, HUKOra He TpﬂsBa Aa ce n3nonssart NOBTOPHO. Ako ce nanonsea MOBTOPHO, CblLLeCTBYyBa PUCK NoBpeadaTa Ha NpoAyKTa W BIOWAaBaHETO Ha HEroBuTe XapakTepucTtuku ga
[oBsefar o NpoBan Ha NPOTETUYHOTO NaHMpaHe W/vnu Ao APYro BriollaBaHe Ha 3ApaBeTo Ha NauMeHTa, KaTo HanpuMep UHAEKUMS Ha TbKaHWUTE Ha NauveHTa.

MpoaykTuTe, onucaHun B TO3u JOKYMEHT, TpsibBa ja ce MOHTMpAT Ha Cyxo npeau ynotpeba, 3a Aa ce NpoBepu Aanu ca NpaBuHO HanacHaTu. KIMHUMLMCTBLT € OTTOBOPEH 3a NpaBUIHOTO npunaraHe
Ha MPOAYKTUTE 3a Bb3CTAHOBSIBAHUS, Thil KATO NIAHMPAHETO U NPOLEAYPUTE Ca NOA HETOB/HEVUH KOHTPON. ToBa e NpuYMHaTa ¢ Te3n NPOAYyKTU Aa paboTAT camo CreumranicTyi no AeHTanHa MeamumHa
C NOAXOASLL, ONUT 1 06yyeHne. B criyyail Ha CbMHEHWE Ce 0GbPHETE KbM MPOU3BOANTENS UMK KbM MECTHUS AUCTPUBYTOP.

Mo Bpeme Ha Bcsika MHTpaopanHa ynoTpe6a u MaHunynauusi BCUMKM NpoaykTH, Tpsi6Ba Aa 6baaT o6esonaceHu, 3a Aa ce NpeAoTBPaTH acnNMpUpaHe Nopaau TsaxHarta hopma u pasmep.

BHumaHue: CDe.qepanHmlT 3aKOH Ha CALI.I orpaHu4yaBsa npona)KGaTa Ha ToBa usgenuve camo Ha nuueH3npaH 3'b6one|(ap WUnun nekap unum no TAXHO HapexaaHe.

MpenopbyBame exerofeH npernes Ha NPOTETUMHOTO BL3CTAHOBSIBaHE OT CTpaHa Ha 3bGonekapsi U nabopartopusita. To3u roauiueH npernes Tpsibea Aa ce CbCTOM OT NPOBEPKa Ha BUHTA. AKO
BUHTOBETE Ca NOANIOKEHU Ha HeoBKYalHO U3HOCBaHE, TPSOBa [la ce NPoBepy MbriHaTa LANoOCT Ha UMMNaHTHUS abaTMBHT. Hecna3saHeTo Ha Tasu UHCTPYKUWS U3nara nauueHTa Ha puck 1 Boam 0

npekpaTtsaBaHe Ha rapaHuyuaTa.

NMOKA3AHWUA - MOJIA, MPOYETETE BHUMATENHO

Cucremata ot 3a0PbXHU enemMeHTn OverdenSURE® e npegHasHa4eHa 3a n3nona3esaHe C Ha3bOHW UK YacTUYHK npoTe3u, C peTeHuMa n3uano Unum 4acTUYHO BbPXY BbTPEKOCTHU UMNIAaHTU B JONHaTa

Wnn ropHaTta 4YesntcT.

MokasaHus 3a NocTaBsiHe Ha 3aApbXHU enemeHTn OverdenSURE®

WHTPAOPAIHA MOKA3AHUA
WUMMMAHTHA CUCTEMA NIAT®OPMA nosvuns
. PpoHTanHa Yact fa
Eztetic™ 3.1mm(D) }
TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Mpemonapu LLInHnpaHu
Monapu Hsima nokasaHust
Tapered Screw-Vent® Beunukmn fa
Trabecular Metal™ igmmggg
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Beuykmn Oa
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Benakm Da
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Beunukmn fa
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. 3.8mm(D) Beuykun fa
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Boun fa
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; S Ra
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% ©) Beuika Ra
(DATX-INTERNAL) 25/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Beuykun Oa
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Beuykun fa
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Beuykmn fa
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Beunukn Oa
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Brdnemark System® (NB- 3.5mm(D) Beunukn Oa
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Beuykmn fa
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Beunukn Oa
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Boun fa
3.4mm(D) Beuykmn fa
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
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NPOTUBOMOKA3AHMUA - MONA, NIPOYETETE BHUMATENHO
Bcuuku n3nonaeaHu Matepuani ca GMoCbBMECTUMM; BbMPeKV TOBA HSIKOM NauMeHTV MoraT a 6baaT anepriyHi uiu CBPbXYYBCTBUTENHN KbM HSIKOI OT Matepuanure u TEXHUTE KOMMOHEHTU

. Sanpb»(eH enemMeHT 3a uMnnaHT: He e noaxoAasi, Korato ce U3UCKBa M3LUANo TBbpAaa Bpb3Ka.
He ce npenopby4Ba U3NOM3BaHETO HAa eAUHUYEH UMNNAHT C AUBEpreHuus, no-ronsama ot 20 rpagyca oT BepTukanarta.

3aapbxHuTe enemeHT OverdenSURE 3a nnatdopma 2,9mm He TpsibBa Aa ce uanonaeat B obnacTra Ha monapute

NPEAYNPEXOEHUA - MONA, NPOYETETE BHUMATEJTHO

MpopyktuTe, pasnpoctpaHsBaiu ot ZimVie Dental, LLC, He ca 6unu oueHsiBaHW 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT B CPeAa Ha MarHUTEeH pe3oHaHc. He e TecTBaH 3a HarpsiBaHe, MUrpaLus unu
apTedakTu Ha nsobpaxeHueTo B MP cpega. besonacHocTTa Ha NpoaykTuTe, pasnpoctpaHsiBaHu oT ZimVie Dental, LLC, B cpefa Ha MarHuTeH pe3oHaHC e HenaBecTHa. CKaHWpaHeTo Ha NauueHT,
KOWTO UMa ToBa nsgenve, Moxe aa goeeae [0 yBpexXaaHe Ha nauneHTa.

WHbopMaums 3a 6e3onacHOCT Npu MarHuTeH pesoHaHc (MP)

MP YcnosHo

Mpepynpexaenue: PaguodectoTHata (RF) GesonacHocT Ha U3[enveTo He e TecTBaHa. MauMeHTbT Moxe Aa 6bae obenensaH 06pasHo, camo ako UMa pedepeHTeH 06ekT Ha noHe 30 cm OT UMnnaHTa
VMK ako UMNNAHTLT € Pa3nosioXeH U3BbH paanoyecToTHaTa GobuHa.

MaumneHT ¢ ToBa nsnenue Moxe Aa 6bae ckaHupaH GesonacHo B MP cuctema npuv cneaHuTe ycrnosus:

WUme Ha ycTpoiicTBoTO Terrats Medical

Cuna Ha cTaTUYHOTO MarHUTHO none (BO) 1,5Tu30T
MaKcManeH rpagmeHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO noJie 30 T/m (3 000 gauss/cm)
PagnouecToTHO BB36YKAAHE Kpbrosa nonspusaums (CP)

3a 606uHa 3a NpegaBaHe Ha Tan0, pedpepeHTeH 06eKT Ha noHe 30 cm
OT MMMNAHTa UAW rapaHTMpPaHe, Ye UMNNAHTLT Ce HAaMMUPa U3BBH

Tun Ha 6061HaTa 3a paAMOYeCcTOTHO NpeAaBaHe 606u1HaTa.

PaspeweHu ca T/R 606MHM 3a KpaltHULMTE.

He BkntouBa 606uHa 3a rnasarta Head T/R.

HopmaneH pexum Ha paboTa B pa3pelleHaTa 30Ha 3a 06pasHa

Pexum Ha paborta
ANarHoCTuKa

MakcumanHa SAR 3a uanoTo Tano 2 W/kg (HopmaneH pexkum Ha paboTa)

MakcumanHa cneunduyHa CKopocT Ha abcopbumn
Ha rnasarta (SAR)
MPOABANKMUTENHOCT Ha CKAHUPAHETO Hama cneundurUHN orpaHNYeHNa Nopagy HarpasaHe Ha MMMNAaHTa

He e oueHeHo 3a pedepeHTeH 06eKT Ha rnasaTa

Babenexka: CHeMaeMuTe Bb3CTaHOBSIBaHUS TpsibBa Aa Ce CHemarT npeam CKaHMpaHeTo.

CTEPUITU3ALNA N NOBTOPHA YNOTPEBA

MpopykTuTe, pasrneaaHn B To3un AOKyMeHT, ce aoctasaT HECTEPUMNHW. Bx. Tabnuua 1. MpenopbyunTenHUAT UMKL Ha CTEPUNM3aLMS € CTaHAapTeH rpaBUTaLMOHEH aBTOKMaB, EKCNo3nLmMs npu
121 °C/ 250 °F 3a 30 MuHYyTM C Bpeme 3a cylieHe oT 30 MuHyTH (B CbOTBETCTBME ChbC cTanaapTa UNE-EN ISO 17665-1 1 -2), kaTo ce M3nonasa CTepMnu3aLMoHHa ONakoBka, KoSTo e paspelleHa oT
EC un FDA 3a noco4eHuns LUuKb.

Hsikon uspenusi ca mapkupaHu kato ,Camo 3a ejHokpaTHa ynotpeba“, Tbii KaTo e TPyAHO U HEBBL3MOXHO [ja Ce MOYUCTU U Ae3nHeKLmMpa U3non3BaHo u3aenve, a noBtTopHata ynotpeba moxe aa
foBeAe [0 KpbCTOCaHa UHPEKLMS. VI3XBBPsnTe MHCTPYMEHTUTE 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 1 U3HOCEHUTE MHCTPYMEHTU 38 MHOroKpaTHa ynotpeba BegHara cneg ynotpe6a. OcBeH ToBa BCEKM ONUT
3a NMOBTOPHO W3MOMN3BaHe Ha AafleHO U3Aenue 3HAUYUTENHO yBENMYaBa prUcka OT MEXaHWYHa NoBpeAa, NpUYMHEHa OT yMopa Ha MaTtepuana. MapaHLMOHHK NPETEHLMM, MPOoU3TUYaLLM OT MOBTOPHA
ynotpe6a Ha usaenue 3a eaHokpaTHa ynoTpeba, Hama Aa 6baaT npueTu.

YecToTo M3non3eaHe UMa MUHUMANHO BL3AEICTBUE BbPXY UHCTPYMEHTUTE. KpasT Ha KMBOTa Ha MHCTPYMEHTa OGMKHOBEHO Ce onpefenst OT U3HOCBAHETO U BrIOLIABAHETO Ha Ka4yecTBOTO My Mo
BpeMme Ha ynoTpeba. CrneaoBaTenHo UHCTPYMEHTUTE
MmoraT fia ce n3nonssat NOBTOPHO C HeO6XOIJ,I/IMOTO BHUMaHue, Npu ycrnosune 4e He ca NoBpeaeHN U 3aMbPCEHN.

3a noBTOpHaTa yn0Tpe6a Ha HAKOW NHCTPYMEHTU Te TpSIGBE Aa ce NoYUCTAT npean ctepunmsauus. ETo HsKonKo CbBEeTa 3a NOYMCTBaHE:

. Hvkora He nocTaBsiiiTe 3aeAHO MHCTPYMEHTU OT PasnnyHM BUAOBE MaTepuany.

. He n3nonssaiite MeTanHu YeTku 3a OTCTPaHsIBaHe Ha 3aMbPCABAHUS.

. M3non3BaiiTe CNpUHLOBKY 3@ eAHOKpaTHa yrnoTpeba 3a KyXMHUTE Ha UHCTPYMEHTUTE.

. KoraTo n3tupare AeTepreHTn 1 Ae3nHMeKTaHTH, yBepeTe ce, Ye Te Ca HanmWyHW B TbproBckaTta Mpexa, U BUHaru cnefsaiTe UHCTPYKLMUTE Ha MPOU3BOAUTENS.
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CPOK HA rOAHOCT

ABaTMbHTUTE Ca NpegHa3sHa4eHn 3a paboTa 1 MaHunynupaHe oT NpodecHoHanHu 3b6OTEXHULM, Npean Aa GbaaTt opopMeHU B OkoHYaTenHaTa UM dopma. Te ca 0603HaYeHU C ETUKET ,3a AHOKPaTHA
ynotpeba“, HO He ce pasrpaxaaT C TeYEHUEe Ha BPEMETO U He Ca YYBCTBUTENHU KbM MPOMEHM B YCIIOBUSITA HA OKOMHATa CpeAa Unu Ha cbxpaHenue. CrieaoBaTeNHO HUTO CPOKLT Ha FOAHOCT Ha
V30ENNeTo, HUTO CPOKBLT HA FOAHOCT Ha OMaKOBKaTa Ca OrpaHUYeHU 1 Ha ETUKETa HE € MOCOYEH CPOK Ha FOAHOCT.

KAMHUYHWTE BUHTOBE Ca NpefHasHadeHn 3a paboTa OT NPOodeCcHoHanMCTH 3a UKCUpaHe Ha UMMNAHTHW NPOTE3N W Cnej CrnobsBaHETO UM He Ca YyBCTBUTENHW KbM NMPOMEHU B YCrOBUSITA Ha
okonHata cpefa. CpoKbT UM Ha FOAHOCT HE € OrpaHNyeH.

Ta6bnuua 1 O6wa nHopmaums:

CEMEWCTBO

ABaTtmbHT OverdenSURE®/ Knac
Ilb

KomnoHeHTH 3a 3aAbpxaHe Ha
abatmbHTa OverdenSURE® /
Knac |

KomnoHeHTH 3a 3agbpxaHe Ha
abatmbHTa OverdenSURE® /
Knac |

Ananor OverdenSURE®

OTneyaTbyHoO Kene
OverdenSURE®
TpaBepceH enemeHT
OVERDENSURE®
WHCTPYMEHTW / Knac |

TbProBCKU KOOOBE

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODS-DATXxxx

ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxXxX

ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXxxx
ODS-STLXXX (MpopykToBUTE
ODS-DXxxx kogose Ha ODSA ce

npegnarat camo B

CALL)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,

ODS-RIR4004, ODSZ-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODSZ-RI1B2004,
ODS-RIP2004, ODSZ-RIP2004,
ODS-RIC2004, ODSZ-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODSZ-RIY4004,
ODS-RIG4004, ODSZ-RIG4004,

(MpoaykToBuTE KOAOBE
Ha ODSZ ce npeanarat

camo B CALL)
ODS-RHO01, ODS-RH04, ODS-RH010,

ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATT01, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR,

ODS-IRTOOL

ODS-DRVRA

Ta6nuua 2 Tabnuua 3a CbBMeCTUMOCT.

OVERDENSURE

CYPOBUHA

TutaHueBa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢
nokputne ZrN

PeTteHunoHHo kene - MonuHun
(HainoH)

KaceTa - TutaHuesa cnnas (Ti-6Al-4V
ELI)

[vcTaHuvoHep 3a nogmonu - 6an
CUMNNKOH

Xupypruuecku AlSI-303

Xupyprudecku AlSI-303

BuHT: Tutanuesa cnnas Ti-6Al-4V ELI

TutaHnesa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢

nokputue ZrN

HakpalHWLM OT Xupyprivecka
HepbXaaema ctomaHa SS 316L:
Hepbxaaema ctomaHa AlS| 420 MOD

CTEPUNU3ALNA

ABTOKNaBupainTe npeav
WHTpaoparnHa ynotpe6a

HainnoHoBuTe PeTeHUMOHHU KeneTa
morar fja ce
cTepunuanpat/aesuHgekumpar, kato
Ce M3nosn3Ba Te4YHOCT 3a XMMn4ecka
cTepunusauusi, ogobpeHa ot FDA.
HainnoHoBuTe peTeHUMOHHU KeneTa
TDHGBa Aa ce NoTonAT 3a MUHUMYM
3 yaca B TeYHOCTTA 3a
cTepunusauusa npu cTaiiHa
Temneparypa

N/A

He e Heobxoauma cTepunuaaums.
He e nokasaH 3a uHTpaopanHa
ynotpe6a.

ABTOKNaBupaiTe npeau
WHTpaopanHa ynotpeba
AsTOKNaBupainTe npeau
WHTpaoparnHa ynotpeba
AsTOKNaBupainTe npeau
MHTpaoparHa ynotpeba

CBbBMECTUMOCT HA UMMNNAHTHUTE CUCTEMU NNAT®OPMA BUCOYUHA HA TMHHTUBATA
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Trabecular Metal™
TSX™
4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Certain®
External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
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NMOBTOPHA
YNOTPEBA
3a egHokpaTHa
ynotpe6a

3a egHokpaTHa
ynotpe6a

3a egHokpaTtHa
ynotpeba

He ce npenopbysa

He ce npenopsysa

3a epHokpaTHa
ynotpeba

3a MHorokpaTHa
ynotpeba



3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
3.6mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
éf)t;\jaéiii;@ Osseospeed® EV (DAEV- 4.2mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4Amm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
] 3.3mm(D) 2, 3, Amm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)
: 3.8mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4Amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, Amm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

NPUNOXEHUA N YKASAHUA 3A YNOTPEBA - 3AOPBXHU ENEMEHTU U KOMNOHEHTU 3A PETEHLIMA HA OVERDENSURE®

ABatMbHT OverdenSURE® e pesuneHTeH (MOTbBALL) WMMNAHTEH 3aApbKeH ENEMEHT, KOMUTO Ce WU3MOM3Ba 3a MPOTETUYHWM Bb3CTAHOBSBAHMUS, U3rOTBEHW OT 3bBOTEXHWLM B 3bGOTEXHUYECKW
naGopaTopuu UnK OT fiekapy Mo eHTanHa MeAuLUmMHa B KIMHWYHKM ycrioBus. [penopbyBa ce 3a CHeMaeMu NpoTesu.

Cucremarta 3a peTteHunsa Ha abaTMbHT OverdenSURE® e yact ot onopHaTta cuctema Ha uenu unn 4actu4yHM HagMMnIaHTHU NPoTe3n B CryyYauTe, Korato KOHBEeHLUMOHanHnTe uenu npotesn nmat
I'IpO6J'IeMI/1 CbC 3agbpXXaHeTo n crabunHocTTa. I'Ianquva peTeHUMOHEH KOMMMNEeKT MOoXe [a Ce MOHTMpa B AeHTanHaTa KNuHWKa, KaTo Ce uU3non3ea camononumepusnpalia nnacrtmaca, n B
3bboTexHuyeckata nabopaTopusi, kKaTo ce U3Non3Ba cTaHAapTHaTa npoueaypa.

BuxTe PLKOBOACTBOTO 3a TEXHMKaTa Ha CUCTeMaTa OT 3aApbXHu enemeHTn OverdenSURE® 3a MHCTPYKUMM 3a NpOTOKONM Ha pa6oTa (ZBINST110).
Cwuna Ha 3aabpXaHe/auBepreHUUs Mexay uMmnnanTuTe: cuHbo (1,5 Ibs/680 g, Ao 20°), posoeo (3 Ibs/1360 g, Ao 20°), npospayHo (5 Ibs/2270 g, ao 20°), yepHo (Kene 3a nabopaTtopHa o6paboTka

Haiinon natpuua), 0 Ibs, 0 g, Ao 40°), yepseHo (1 1bs/450 g, oo 40°), oparxeso (2 Ibs/910 g, ao 40°), eneHo (4 Ibs/1810 g, o 40°). ODS-RIKIT2001 n ODS-RIKIT2002 ca komnnektn o 20°, a ODS-
RIKIT4001 n ODS-RIKIT4002 ca komnnekTv go 40°.

NPUNOXEHUA N YKASAHUA 3A YNOTPEBA - UHCTPYMEHTU

MHCprMeHTVITE Ce M3non3eaTt 3a NoCTaBAHE U KOpeKUUn Ha NpoTeTUYHN Bb3CTAHOBABAHUA OT 3‘b60ne|(apﬂ B KIMHMKaTa unun ot 3bboTexHnka B 3bboTexHnyeckaTta na60paTopMﬂ. CmMeHsemuTe
HaKpaI;IHI/ILI,I/I Ha OTBEPTKNUTE MoraT Aa ce n3nonssart 3a pasfindyHn CUCTEMU UMMNAHTU. 3a WHTpaopanHa ynmpeﬁa BCUYKUN UHCTPYMEHTU Tpﬂﬁea aa sbﬂaT BHMMATENHO aBTOKNaBsupaHu npean yI'IOTpEﬁE.
I'IpM n3non3saHe Ha NOABWXHW rMaBu Ce yBepeTe, 4Ye Te He MoraT Aa ce OTAEenNAT OT OTBepTKaTa. OTBepTKaTa BuHarun TpﬂsBa Aa 6b,qe 3aKkpeneHa c npegnaseH LLlVIqJT W KopAa, NpukpeneHn KbM ynes,
npegHasHa4veH 3a Tasu uen. C 1ax Tpﬂ6Ba hace pa60T|/| BHMMATESTHO, KaTo Ce B3eMaTt HeOGXD[J,VIMVITe npegnasHu Mepku, 3a Aa He ce HapaHW NauneHTbT. ['Ipe;:wl Aa usnon3eaTe oTBepTKaTta, nposepeTe
Aanu 1A € C NpaBunHUA pasmep n cbopma 3a rmaeaTta Ha BWHTa, KOWUTO ue ce mnanonssa. M3nonsgavite camo OTBEPTKU, KOUTO Ca B OT/IMYHO CBLCTOAHUE. W3HoceHuaT BOAa4Y MOXe Aa Hanpasu
HEBb3MOXXHO NnocneaBaloTo CHeMaHe Ha npoTes3aTta U Jja noBpeu rmaesaTta Ha BUHTa, 3aToBa Te TpﬂGBa Aa ce CMEHAT peaoBHO.

B cnyyain Ha HeobxoauMOCT OT aganTepu, MOns, yBepeTe ce, Ye Te CbOTBETCTBAT Ha Bpb3ka 4 X 4 1 Ha HellHaTa cuctema oT abaTMbHTH (OVERDENSURE®).

PEYHUK HA CUMBOJIUTE

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 MeauuuHcku uaaenusi. CUMBONU, U3NON3BaHW B ETUKETUTE, NpY eTUKETUPaHe U B NPeAoCcTaBaHaTa MHgopMaums 3a MeguumuHekn usgenus. Yacr 1: O6wm

V3NCKBAHUSA.
3arnaeue Ha cumBona
Cumson
(PedrepeHTeH Homep)
KoHcynTupaiite ce ¢
I::Ij_] VHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba unm Mocoysa, Ye e HeO6X0AMMO NOTPEBUTENST [Ja Ce 3ano3Hae C UHCTpYKLMUTe 3a
C eNeKTPOHHUTE UHCTPYKLWK 3a ynotpeba.
ynoTpe6a ifu.biomet3i.com
MocoyBa MeaULIMHCKO n3fenue, KoeTo e NpeJHasHayYeHo 3a elHokpaTHa ynotpeba
[a He ce n3nonssa NOBTOPHO A A peA AHOKD ynoTp
nnu 3a ynotpe6a BbpXy €AVH NaLMeHT No BpeMe Ha efiHa npoLeaypa.
MocouBa kaTanoXHWst HOMep Ha NPOVU3BOAUTENS, 3@ @ MOXe MEAULIMHCKOTO
KaTtanoxeH Homep p P A »3an AV
n3genve ga 6bae naeHTuguumMpaHo.
MocoyBa kofa Ha MapTuAaTa Ha MPOU3BOAUTENs, 3a la MOXe Aa ce uaeHTUduLmMpa
Koa Ha napTupara i pTUA P il a a il cprump:
napTuaaTta unu apTukynbT.
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Mpoussoauten MocoyBa NPOVU3BOANTENS HA MEAULIMHCKOTO U3AEnMe.

,ElaTa Ha Npon3BOACTBO Mocousa Aararta, Ha KOATO e Npou3seaeHo MeaUUUMHCKOTO usgenve

HectepuneH npoaykt

MP BesonacHocT NHdpopmauumn 3a 6e30nNacHOCT Npu MarHuTeH pesoHaHc (MP)

> [LE

MegmumHcko usgenve

=
(Te]

c € o Mapku1poBka 3a CbOTBETCTBME HA MEAULIMHCKUSA NPOAYKT, KOHTPONMpaHa oT HoTuduumpaHus opraH Homep 0051
=1

Rx On |y CbeanHeHu Wwatw: M3nonasaiite camo Mo nekapcko npeanucaqne

Bcuyku npoaykTu, pasnpoctpaHsBanu oT ZimVie Dental, LLC, ca npou3BeaeHn B CbOTBETCTBUE C M3nckBaHusATa Ha I1SO 9001, ISO 13485 n MDSAP u HocsiT mapkupoBka CE.
Tesun WHCTPYKUUN 3aMEHAT BCUYKN NpeanLLHN U3faHuns.

3a BcsikakBa MHGOPMALIMSi OTHOCHO NPOAYKTUTE, pasnpocTpaHsiBaHu oT ZimVie Dental, LLC, Monsi, CBbpXeTe ce C MECTHUSI TepUTopuaneH MEHNIXBLP.

B Kanapa, Mpou3sseaeHo 3a:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Manm Buity MapabHe, Pnopuaa
33410, CALY

+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

PasnpoctpaHsisa ce oT:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Manm Buity MapabHe, Pnopuaa
33410, CALY

+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

mo6anHo cepanuule Ha ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Manm Buity MapabHe, dnopuaa 33410
TenedoH: +15617766700

dakc: +15617761272

Cepanvuwe Ha ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Vicnaus.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, n XiVE® ca peructpvpaHnu TbproBcku mapku Ha DENTSPLY Implants.

BioHorizons® e peructpypaHa Tbproscka mapka Ha BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® n Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC ca pernctpupaHn Tbprosckv mapku Ha Nobel Biocare AB.
MIS® n SEVEN® ca peructpupaHu Tbprosckv Mapku Ha MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® n SwissPlus® ca pervctpupaHu Tbproscku Mapku Ha Zimmer Dental INC, USA

Camlog® e peructpupaHa Tbproscka Mapka Ha Camlog Biotechnologies Group.
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LT: Lietuviy k. /Lithuanian

Danty implanty protezy tvirtinimo jtaisai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIAI, KURIEMS TAIKOMOS $SI0S NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,OverdenSURE®* atramos ir komponentai.

EL. ZENKLINIMAS

Naudojimo instrukcijas galima rasti internete, apsilankius etiketéje nurodytoje svetainéje. Papildomy vertimy taip pat galima atsisiysti elektroniniu formatu.

JSPEJIMAS. ATIDZIAI PERSKAITYKITE

,ZimVie Dental, LLC" platinamus gaminius turi naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties veido ir Zandikauliy implantologijos ir kity specialybiy, pavyzdziui, odontologinés diagnostikos,
planavimo, danty chirurgijos ar protezavimo technikos srityse. Jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo, kreipkités j gamintoja. Vienkartiniam naudojimui skirty gaminiy etiketéje yra simbolis ,pakartotinai
nenaudoti“. Gaminiy su Siuo simboliu etiketéje negalima naudoti pakartotinai. Jei gaminys naudojamas pakartotinai, kyla rizika, kad dél gaminio pazZeidimo ir pakitusiy jo savybiy protezavimas gali

nepavykti ir (arba) kitaip pablogéti paciento sveikata, pavyzdziui, atsirasti paciento audiniy infekcija.

Siame dokumente aprasytus gaminius prie$ naudojant reikia sausuoju bdu i$bandyti ir patikrinti, ar jie tinkamai priglunda. Gydytojas yra atsakingas uz teisinga restauracijos gaminiy naudojima, nes
planavimas ir proceddros yra jo kontrolés sritis. Todél su Siais gaminiais turéty dirbti tik atitinkama patirt] ir iSsilavinima turintys odontologijos specialistai. Kilus abejoniy, kreipkités j gamintojg arba

vietinj platintoja.

Visi gaminiai turi bati pritvirtinti taip, kad dél jy formos ir dydzio naudojant burnoje ir manipuliuojant baty nejmanoma jy aspiruoti.

Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik licencijuotam odontologui arba gydytojui arba pagal jy uzsakyma.

Rekomenduojame, kad odontologas ir laboratorija kasmet patikrinty protezo restauracijg. Kasmet atliekamas tikrinimas turi apimti ir varzto patikrg. Jei varztai dévisi nejpratai, reikéty patikrinti visos

implanto atramos vientisuma. Nesilaikant Sio nurodymo, pacientui kyla pavojus ir garantija netenka galios.

INDIKACIJOS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

,OverdenSURE®" tvirtinimo sistema skirta naudoti su dengiamaisiais ar daliniais protezais, kurie visiSkai ar i§ dalies laikomi apatinio ar virSutinio Zandikaulio implanty.

,OverdenSURE" tvirtinimo indikacijos

IMPLANTU SISTEMA PLATFORMA PADETIS BURNOJE INDIKACIJA
Priekinis Taip
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) PrieSkriminis Su jtvaru
Krdminis Nenurodyta
Tapered Screw-Vent® Visi Taip
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ |
Tapered Screw-Vent® Visi Taip
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Visi Taip
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Visi Taip
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
- 3.8mm(D) Visi Taip
Tapered SwissPlus® 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Visi Taip
Astra Tech® Osseospeed® EV igmmgg; Visi Taip
(DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX grgzg?% () Visi Taip
(DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Visi Taip
INTERNAL) 4.5mm(D)
N 3.3mm(D) Visi Taip
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
3.8mm(D) Visi Taip
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.:3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Visi Taip
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Visi Taip
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® 3.5mm(D) Visi Taip
Conical (NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Visi Taip
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
Visi Taip
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D)
3.4mm(D) Visi Taip
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)

KONTRAINDIKACIJOS - ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Visos naudojamos medziagos yra biologiSkai suderinamos, taciau kai kurie pacientai gali bati alergiski arba labiau jautriis medziagoms ir jy sudedamosioms dalims
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. Tvirtinimo prie implanto elementas: netinka, kai reikia visiskai standzios jungties.
. Nerekomenduojama naudoti vieno implanto su didesne nei 20 laipsniy divergencija nuo vertikalés.

2,9 mm platformos ,OverdenSURE" tvirtinimo elementy negalima naudoti kriminiy danty srityje

|SPEJIMAI — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

,ZimVie Dental, LLC* platinamy gaminiy saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo iSbandyta, ar MR aplinkoje jie jkaista, migruoja ar sukelia vaizdo
artefakty. ,ZimVie Dental, LLC" platinamy gaminiy saugumas magnetinio rezonanso aplinkoje nezinomas. Skenuojant pacienta, turint] §j prietaisg, pacientg galima suzaloti.

Magnetinio rezonanso (MR) saugos informacija

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje
Ispéjimas: prietaiso RD sauga nebuvo i$bandyta. Atlikti paciento vaizdy gavima galima tik nustacius orientyrg bent 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus, kad implantas yra uz RD rités riby.

Pacientg su $iuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje esant toliau nurodytoms sglygoms.

Prietaiso pavadinimas ,Terrats Medical”
Statinio magnetinio lauko stipris (BO) 1,5Tir3,0T
DidzZiausias erdvinio lauko gradientas 30 T/m (3 000 gausy/cm)
RD suzadinimas Ziediné poliarizacija (CP)

Naudojant perdavimo per kiing rite, orientyras nustatomas bent
30 cm atstumu nuo implanto arba uztikrinama, kad implantas yra uz
RD perdavimo rités tipas rités riby.

LeidZziamos perdavimo / priémimo per gallnes rités.
I$skyrus perdavimo / priémimo per galva rite.

Veikimo rezimas Jprastas veikimo rezimas leistinoje vaizdavimo zonoje
DidZiausias viso kiino SAR 2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)
DidZiausias galvos savitasis sugerties greitis (SAR) Nejvertintas su galvos orientyru
Skenavimo trukme Jokiy konkreciy apribojimy dél implanto kaitimo

Pastaba: prie§ skenuojant iSimamas restauracijas reikia iSimti.

STERILIZAVIMAS IR PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Siame dokumente apragomi gaminiai tiekiami NESTERILUS. Zr. 1 lentele. Rekomenduojamas sterilizavimo ciklas standartiniame gravitaciniame autoklave, ekspozicija 121 °C / 250 °F temperatira
30 minuciy ir 30 minuéiy dZiovinimo trukmé (pagal UNE-EN ISO 17665-1 ir UNE-EN ISO 17665-2 standartus), naudojant sterilizavimo jvyniojimo medziagas, patvirtintas ES ir FDA ir skirta nurodytam
ciklui.

Kai kurie prietaisai pazymeéti ,Tik vienkartiniam naudojimui”, nes panaudotg prietaisg sunku arba nejmanoma iSvalyti ir nukenksminti, o pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZming infekcijg. ISmeskite
vienkartinius ir nusidévéjusius daugkartinio naudojimo instrumentus i$ karto po naudojimo. Be to, bet koks bandymas pakartotinai naudoti prietaisg labai padidina mechaninio gedimo dél medziagos
nuovargio rizikg. Bet kokia garantiné pretenzija dél pakartotinai panaudoto vienkartinio prietaiso nepriimama.

DaZznas naudojimas turi minimaly poveikj instrumentams. Instrumento eksploatavimo pabaigg paprastai lemia nusidévéjimas ir kokybés suprastéjimas dél naudojimo. Todél instrumentus
galima atsargiai naudoti pakartotinai, jei jos néra pazeistos ar uzterstos.

Norint pakartotinai naudoti kai kuriuos instrumentus, prie$ sterilizuojant juos reikia nuvalyti. Stai keletas valymo patarimy.

. Niekada nedékite skirtingy rasiy medziagy instrumenty kartu.

. Nenaudokite metaliniy $epeciy neSvarumams $alinti.

. Naudokite vienkartinius Svirkstus instrumenty ertméms.

. Rinkdamiesi plovimo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad tai komercinés paskirties produktai, ir visada laikykités gamintojo nurodymy.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKAS

Atramos skirtos naudoti patyrusiems danty technikams, kurie su jomis dirbs ir manipuliuos, kol jos bus suformuotos j galuting forma. Jos pazenklintos tekstu ,vienkartiniam naudojimui‘, taciau laikui
bégant jy kokybé neprastéja ir jos néra jautrios aplinkos ar laikymo salygy pokyciams. Todél nei prietaiso, nei pakuotés tinkamumo naudoti laikas néra apriboti ir ant etiketés nepateikiama nuoroda
L,geriausias iki“.

Klinikiniai varztai skirti specialistams, kurie juos naudoja protezams ant implanty tvirtinti, o sumontavus jie néra jautriis aplinkos salygy pokyciams. Jy galiojimo laikas néra ribotas.
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1 lentelé. Bendroji informacija:

GRUPE

,OverdenSURE®" atrama / IIb
klasé

,OverdenSURE®" tvirtinimo prie
atramy komponentai / | klasé

,OverdenSURE®" tvirtinimo prie
atramy komponentai / | klasé

,OverdenSURE®" analogas

,OverdenSURE®" atspaudo
ploksté

OVERDENSURE® sijos tvirtinimo
elementas

KOMERCINIAI KODAI

ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXxxx
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXxxx
ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002,
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002,
ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004,
ODS-RIP2004,
ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004,
ODS-RIG4004,

ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODS-DATXxxX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXxxx
(ODSA gaminiy kodai
galimi tik JAV)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002,
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002,
ODSZ-RIR4004,
ODSZ-R1B2004,
ODSZ-RIP2004,
ODSZ-RIC2004,
ODSZ-RIY4004,
ODSZ-RIG4004,
(ODSZ gaminiy kodai
galimi tik JAV)

ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,

0ODS-BS020

ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010

ODS-IC01, ODS-IC04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,

ODS-BARATT04

ZALIAVA

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V,
padengtas ZrN

Retencinis jdéklas — polinilas
(nailonas)

Korpusas — titano lydinys (Ti-6Al-4V
ELI)

Blokavimo tarpiné — baltas silikonas

Korpusas — titano lydinys (Ti-6Al-4V
ELI)
Blokavimo tarpiné — baltas silikonas

Chirurginis AISI-303

Chirurginis AISI-303

Varztas: titano lydinys Ti-6Al-4V ELI
Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V,
padengtas ZrN

STERILIZAVIMAS

Prie$ naudojimg burnoje reikia
autoklavuoti

Nailoninius retencinius jdéklus
galima sterilizuoti / dezinfekuoti
naudojant FDA patvirtintg skysta
chemin; sterilizatoriy. Nailoninius
jdéklus reikia mirkyti ne maziau kaip
3 valandas kambario temperattros
sterilizavimo skystyje

N/A

Nereikia sterilizuoti. Nenurodyta
naudoti burnoje.

Prie$ naudojimg burnoje reikia
autoklavuoti

Prie$ naudojimg burnoje reikia
autoklavuoti

Prie§ naudojimg burnoje reikia

IRANKIAI/ | klasé ODS-DRVR, chirurginis nerddijantysis plienas SS
ODS-IRTOOL 316L Patarimai: nerGdijantysis plienas  autoklavuoti
ODS-DRVRA AISI 420 MOD
2 lentelé. Suderinamumo lentelé.
»OVERDENSURE*“
IMPLANTUY SISTEMOS SUDERINAMUMAS PLATFORMA DANTENUY AUKSTIS

Eztetic™ 3.1 mm(D)

TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)

Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)

Trabecular Metal™

TSX™
4.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)

Tapered Screw-Vent®

Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.4mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)

Certain®

External Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)

Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
3.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)

Tapered SwissPlus®
4.8mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)

ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL)

3.5/4.5mm(D)

2, 3, 4mm(H)

CONICAL)

Astra Tech® Osseospeed® EV (DAEV-

3.6mm(D)

4.2mm(D)
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NAUDOJIMAS
PAKARTOTINAI
Vienkartinis naudojimas

Vienkartinis
naudojimas

Vienkartinis
naudojimas

Nerekomenduojama
Nerekomenduojama
Vienkartinis
naudojimas

Daugkartinio
naudojimo



4.8mm(D) 1,2,3 4mm(H)
Astra Tech® O d® TX (DATX: Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospee! -
INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)

Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)

] 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2.3, dmm(H)

: 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4amm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 123 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5Smm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, Amm(H)

3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)

XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2.3 4mm(H)

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS. ,,OVERDENSURE®" TVIRTINIMO IR LAIKYMO KOMPONENTAI

,OverdenSURE®* atrama — tai patvarus implanto tvirtinimo elementas, naudojamas danty technikos laboratorijose arba odontology specialisty kabinete paruotoms protezinéms restauracijoms.
Rekomenduojama naudoti iSimamiems danty protezams.

,OverdenSURE®* fiksavimo prie atramy sistema yra tvirtinimo sistemos, skirtos pilniems ar daliniams dengiamiesiems protezams ant implanty, dalis tiems atvejams, kai jprastiniai viso danty lanko
protezai susiduria su retencijos ir stabilumo problemomis. Kistukinj fiksavimo rinkinj galima montuoti odontologijos klinikoje naudojant savaime kietéjancia derva ir danty laboratorijoje taikant standartine
procedira.

Procediiros instrukcijas (ZBINST110) rasite ,,OverdenSURE®“ tvirtinimo sistemos techniniame vadove.

Retenciné jéga / nuokrypis tarp implanty: mélyna (1,5 svaro / 680 g, iki 20°), roziné (3 svarai / 1360 g, iki 20°), skaidri (5 svarai / 2270 g, iki 20°), juoda (apdirbimo nailonas, kiStukiné dalis, 0 svary,

0 g, iki 40°), raudona (1 svaras / 450 g, iki 40°), geltona (2 svarai / 910 g, iki 40°), Zalia (4 svarai / 1810 g, iki 40°). ODS-RIKIT2001 ir ODS-RIKIT2002 yra rinkiniai iki 20°, ODS-RIKIT4001 ir ODS-
RIKIT4002 yra rinkiniai iki 40°.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — |JRANKIAI

Irankiai naudojami danty protezams déti ir koreguoti gydytojams odontologams klinikoje arba danty technikams danty laboratorijoje. Kei¢iami atsuktuvy antgaliai gali bati naudojami jvairioms implanty
sistemoms. Naudojant burnoje, prie$ naudojima visi jrankiai turi bati kruop$¢iai autoklavuojami. Jei naudojate nuimamas galvutes, jsitikinkite, kad jos negali atsipalaiduoti nuo atsuktuvo. Atsuktuvas
visada turi bati pritvirtintas apsauginiu kai$¢iu ir laidu, pritvirtintu prie tam skirto griovelio. Su juo reikia elgtis atsargiai ir imtis batiny atsargumo priemoniy, kad nesuzalotuméte paciento. Prie§ naudodami
atsuktuva patikrinkite, ar jis yra tinkamo dydzio ir formos, kad atitikty naudojamo varzto galvute. Naudokite tik nepriekaistingos baklés atsuktuvus. Dél nusidévéjusio atsuktuvo gali bati nejmanoma
iSimti protezo ir ji gali pazeisti varzto galvute, todél juos reikia reguliariai keisti.

Jei reikalingi adapteriai, jsitikinkite, kad jie atitinka 4 x 4 jungtj ir jos atramy sistemg (OVERDENSURE®).

SIMBOLIY ZODYNELIS

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Simbolis Simbolio pavadinimas
(nuorodos numeris)
Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti su naudojimo instrukcijomis.
instrukcijas ifu.biomet3i.com
® Nenaudoti pakartotinai Nurodo medlglnos priemoneg, skirtg naudoti vieng kartg arba vienam pacientui per
vieng procedirag.
Katalogo numeris Ngrodomas gamintojo katalogo numeris, kad bity galima identifikuoti medicinos
priemone.
Partijos kodas Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad baty galima identifikuoti partija.
“ Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintojg.
ﬂ Pagaminimo data Nurodoma medicinos prietaiso pagaminimo data
NESTERILUS gaminys
MR sauga Magnetinio rezonanso (MR) saugos informacija
Medicinos priemoné
=
c € § Medicinos gaminio atitikties Zenklas, valdomas notifikuotosios jstaigos Nr. 0051
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Rx On |y Jungtinés Amerikos Valstijos: naudoti tik paskyrus gydytojui

Visi ,ZimVie Dental, LLC" platinami gaminiai gaminami pagal ISO 9001, ISO 13485 ir MDSAP reikalavimus ir Zenklinami CE Zenklu.
Sios instrukcijos pakeicia visus ankstesnius leidimus.

Norédami gauti bet kokios informacijos apie ,ZimVie Dental, LLC" platinamus gaminius, kreipkités | vietinj teritorijos vadybininka.

Kanadoje, pagaminti uzsaké:
,Biomet 3i, LLC*

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Platina:

,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” pasauliné bastiné
,Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC*
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

Tel.: +1-561-776-6700

Faks.: +1-561-776-1272

,ZimVie Dental* EMEA bastine
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Ispanija

LASTRA TECH™*,  OsseoSpeed ™", ,ANKYLOS® C/X“, ir XiVE®", yra registruotieji ,DENTSPLY Implants“ prekiy Zenklai.

,BioHorizons®" yra registruotasis ,BioHorizons, INC.” prekiy Zenklas

,Branemark System®", ,NobelReplace®" ir ,Replace Select™*, ,NobelActive™*, ,NobelReplace® CC" yra registruotieji ,Nobel Biocare AB, Sweden*, prekiy Zenklai.
L,MIS®" ir ,SEVEN®" yra registruotieji ,MIS Implant Technologies Ltd.“ prekés Zenklas

LZimmer Screw-Vent®" ir ,SwissPlus®" yra registruotieji ,Zimmer Dental INC, USA", prekiy Zenklai

,Camlog®" yra registruotasis ,Camlog Biotechnologies Group* prekiy Zenklai
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