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EN: English
Universal Multi-Unit Prosthetic Fixtures for Dental Implants

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCTS COVERED UNDER THIS IFU:

ZimVie Universal Multi-Unit Abutments, Abutment-level Ti-Bases 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 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. New screws must be used for any adjustment, correction, or replacement. Failure to follow this instruction puts the patient at risk and will
void the warranty.

INDICATIONS- PLEASE READ CAREFULLY
Implant abutments are used for prosthetic restorations of dental implants or for assisting procedures in the dental laboratory.
The Universal Multi-Unit Abutment System is designed for multiple-unit screw-retained restorations with up to 30° of implant divergence where the following conditions apply:
* Adequate bone quality
« Adequate inter-arch space for a final hybrid framework
* Appropriate anterior/posterior spread no greater than 1.5mm for cantilever length
« Retained in whole or in part by endosseous implants in the mandible or maxilla.

Table 1 — Universal Multi-Unit Abutment Placement Indications

IMPLANT SYSTEM PLATFORM INTRAORAL POSITION INDICATION
P 25mm0)
g St et oy 25mm0)
TSX™ Implant System .

o STt et Sy s 7o)

CONTRAINDICATIONS - PLEASE READ CAREFULLY

Do not use the titanium Ti-Base for restorations with cantilever on a single implant, bruxism, insufficient space, or direct metal-to-Ti-Base casting.

The 2.9mm platform Universal Multi-Unit Abutments should not be used in the molar region.

WARNINGS - PLEASE READ CAREFULLY

All materials used are biocompatible; however, some patients may be allergic or hypersensitive to any of the materials and their components.

Products distributed by ZimVie Dental, LLC should only be used by dental specialists with experience in maxillofacial implantology and other specialties, 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 like patient tissue infection. Do not re-sterilize product supplied sterile.

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:



Static Magnetic Field Strength (BO)

15Tand3.0T

Maximum Spatial Field Gradient

30 T/m (3,000 gauss/cm)

RF Excitation

Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type

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.

Operating Mode

Normal Operating Mode in the allowed imaging zone

Maximum Whole-Body specific absorption rate (SAR)

2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR

Not evaluated for head landmark

Scan Duration

No specific constraints due to implant heating

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

STERILIZATION AND RE-USE

The Universal Multi-Unit Abutments covered in this document containing a “S” suffix are supplied STERILE. The multi-unit abutments are intended for single-use and should not be re-used nor
reprocessed. They are subjected to a thorough manufacturing, control and cleaning process before being packaged in a sterile area and then further sterilized by gamma irradiation. Do not use them

in case of package damage.

Some products covered in this document are supplied NON-STERILE. See Table 2. 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 Universal Multi-Unit Abutments
covered in this document are supplied NON-STERILE. The non-sterile multi-unit abutments are intended for single-use and should not be re-used. They are subjected to a thorough manufacturing,

control and cleaning process before being packaged.

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

For the universal multi-unit abutments covered by this document that are supplied STERILE, read the labelling information carefully and do not use them beyond the expiry date informed on the label

of their treatment (5 years from their date of manufacture).

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. Clinical screws and

or storage conditions.

products supplied non-sterile do not have a shelf life. 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.

Table 2 - General Information:

FAMILY
MULTI UNIT

TYPE OF COMPONENT
ABUTMENT

MULTI UNIT
COMPONENTS

HEALING CAP

IMPRESSION COPING

SCANBODY
DESKTOP SCANBODY

CYLINDER

ABUTMENT LEVEL TIBASE

SCREWS
OVERDENSURE
ATTACHMENT
ANALOGS

DIGITAL ANALOGS

OTHER TOOLS N/A

Table 3 - Compatibility Information.
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REF CODE

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30
UMUA-HCS
UMUA-HC

UMUA-CTICX
UMUA-CTICXX
UMUA-OTIC

UMUA-SBTBS,
UMUA-SBIO

UMUA-SBDT

UMUA-TC
UMUA-TCS
UMUA-TTS

UMUA-TTL
UMUA-ASCT

UMUA-ASCTS
UMUA-S

UMUA-ODS

UMUA-A
UMUA-A10

UMUA-DA

ASC-SD24
ASC-SD30
UMUA-D
ISO4X4A

RAW MATERIAL
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V

Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V

Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V
Body: surgical stainless steel

AISI-303 screw: Titanium alloy
ELI Ti-6Al-4V

Polyether ether ketone (PEEK)
Screw: Ti alloy ELI Ti-6Al-4V

Polyether ether ketone (PEEK)
Screw: Ti alloy ELI Ti-6Al-4V

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

Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V

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

Surgical stainless steel AISI-
303

Surgical stainless steel AISI-
303

Handles: surgical stainless-
steel SS 316L

Tips: stainless steel AISI 420
MOD

STERILIZATION
Sterile - gamma

Autoclave before intraoral use

Sterile - gamma
Autoclave before intraoral use

No sterilization needed. Not indicated for
intraoral use.

Autoclave before intraoral use
Sterile - gamma
Autoclave before intraoral use

Autoclave before intraoral use
Autoclave before intraoral use

No sterilization needed. Not indicated for
intraoral use.

No sterilization needed. Not indicated for
intraoral use.

Autoclave before intraoral use

RE-USE
Single use

Single use

Single use
Single use

Reusable

Single use
Single use
Single use

Single use
Single use

Not
recommended
Not
recommended
Reusable



UNIVERSAL MULTI UNIT ABUTMENTS

IMPLANT SYSTEM COMPATIBILITY

PLATFORM

ANGULATION

GINGIVAL HEIGHT

Eztetic™ Implant System, 3.1mm(D)
TSX™ Implant System, 3.1mm(D)

NP - 2.9mm(D), Silver

Straight (0°)

1,2,3,4,5mm

2.5mm, 3.5mm (17°)

Angled (17° and 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Straight (0°) 1,2,3,4,5mm

3.5mm(D), Green
2.5mm, 3.5mm (17°)

Angled (17° and 30°) 3.5mm, 4.5mm (30°)

Tapered Screw-Vent® Implant System
Trabecular Metal™ Implant System
TSX™ Implant System Straight (0°) 1,2,3,4,5mm

4.5mm(D), Purple

2.5mm, 3.5mm (17°)

Angled (17° and 30°) 3.5mm, 4.5mm (30°)

N Straight (0°) 1,2,3,4,5mm
Tapered Screw-Vent® Implant System
Trabecular Metal™ Implant System

5.7mm(D), Yellow
2.5mm, 3.5mm (17°)

Angled (17° and 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — ABUTMENT LEVEL TI-BASE
The abutment-level Ti-Base is used for prosthetic restorations prepared by dental technicians in a dental laboratory. The main use of the titanium Ti-Base is to support the bridge or individual zirconium
dioxide elements made by CAD/CAM systems or with manual milling machines.

To use this product in a digital workflow, the ZimVie Universal Multi-Unit Abutment library and a scanbody are needed. To download and install one of our libraries please visit
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Some dental CAD/CAM systems require a double scan with a diagnostic wax-up. If you need additional assistance with installation and/or proper use of the files and with use of the piece itself, please
contact your local Territory Manager.

To improve cement adhesion, we recommend that the abutment level Ti-Base be thoroughly cleaned and degreased before cementation. You can use any implant luting cement (duo or chemical
cured) extra-orally following the recommendations of the cement manufacturer. The internal surface of the zirconium structure (cementation zone) should be sandblasted and cleaned/degreased.

For secure grip, the diameter and height of the Ti-Base should not be reduced.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — UNIVERSAL MULTI-UNIT ABUTMENTS

When placing straight Universal Multi-Unit Abutments, use plastic holder to facilitate insertion. When placing the angled Universal Multi-Unit Abutments use the metal holder to facilitate insertion in
desired position.

Tighten the abutment using the Universal Multi-Unit Abutment tools in combination with the manual Torque Wrench (TWR), or the manual Low-Torque Indicating Ratchet Wrench (L-TIRW) and ISO
Latch 4x4 Adapter (ISO4X4A) to a recommended torque of 30 Ncm.

Take an impression following the standard procedure (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual — ZBINST0023) and provisionalize the patient. If temporary prosthesis is not necessary,
place the Universal Multi-Unit Abutment Healing Caps (UMUA-HC or UMUA-HCS).

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — HEALING CAP

Healing Caps are designed to cover the Universal Multi-Unit Abutment connection during the healing period.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — TRANSFER/ IMPRESSION COPINGS

The transfer or impression copings are used in closed and open tray techniques, for the transfer of the abutment position from the intraoral environment to the model in the dental laboratory. The
transfer is used in the closed and open tray technique, for the transfer of the implant position from the intraoral situation to the model in the dental laboratory. Before being used, ensure that the
connection seat for the implant is clean. Any traces of dirt could affect subsequent alignment of the prosthesis. Check compatibility with the implant model to which it will be connected. Remove the
abutment, clean the connection with water/air and dry. Prepare the transfer in line with the implant connection and platform size. Place it on the implant and check that it is in the correct position. Put
the screw in and tighten manually.

Before proceeding, check the final abutment seating using radiographic imaging.

Take an impression using the standard procedure (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual — ZBINST0023).

. The transfer is used in the closed and open tray technique, for the transfer of the implant position from the intraoral situation to the model in the dental laboratory. Before being used, ensure
that the connection seat for the implant is clean. Any traces of dirt could affect subsequent alignment of the prosthesis. Check compatibility with the implant model to which it will be connected.
Remove the abutment, clean the connection with water/air and dry. Prepare the transfer in line with the implant connection and platform size. Place it on the implant and check that it is in the
correct position. Put the screw in and tighten manuallyFor the closed tray technique, after tightening lock the hex of the screw with wax. Use hydrocolloid, polyethylene or soft silicone. After
hardening, place the transfer in its grove and check the stability before sending to the laboratory. This technique is strongly recommended only for implants without axial divergence.

. For the open tray technique choose the long screw. After tightening, position the impression tray such as to ensure full access to transfer screws from the outside. Before taking impressions,
the transfers can be ferulised with acrylic resin placed on dental floss between consecutive implants. After hardening release all screws and remove the impression tray.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — INTRA-ORAL AND DESKTOP SCAN BODIES

Desktop scan bodies are used for prosthetic restorations prepared by dental technicians in dental laboratories or by dentists at chairside in the CAD/CAM process. Designed to obtain geometric data
from the master model using a desktop laboratory 3D scanner or for optical impressions using an intraoral 3D scanner.

For proper processing the Universal Multi-Unit digital library is needed. To download and install one of our libraries please visit https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Before scanning the abutment and analog they should be visually checked for surface damage or implant connection for any tissue residue. For greater scanning precision, we recommend locating the
flat surface of the scanning abutment in palatinal/lingual orientation.

Fasten the abutment using the corresponding screw (directions in our catalogue and on the product label) by hand or with a maximum torque of 10 Ncm. In case of intraoral scan abutment, fix it with
fingers using the embedded screw. The scanning abutment is a precision tool and being overtightened may change its geometry causing errors in the scanning process and discrepancy in accuracy.
For most of scanners a scan-enhancing spray is not required.

The scanning process should be performed as recommended by the CAD/CAM system manufacturer. It is important to choose the correct connection in the software and the corresponding type for

the chosen restoration (engaging/non-engaging). After the process, the scanbody can be loosened and placed gently on the tray or box. To complete the scan, gathering additional information (e.g.,
occlusion index, silicone bite, gingiva shape) may be required. In case of intraoral use, sterilization is required.
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APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — CYLINDER
Cylinders are used as support for provisional screwed crowns, bridges and prosthesis.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — CLINICAL SCREW

The screw is for fixing prosthetic restorations and auxiliary abutments over the Multi-Unit Abutment or analog. Make sure to torque the Universal Multi-Unit Abutment Screw (UMUA-S) to 15 Ncm. For
best results, the following conditions must be adhered to meticulously:

. Use the suitable model screwdriver and size for tightening and unscrewing. If in doubt, check that the next size screwdriver does not fit into the seat. The screwdriver
should be placed on the longitudinal axis of the prosthesis/implant assembly.

. A new screw should be used when assembling a prosthesis for the first time and for every check thereafter.

. When transferring to the patient, use a new screw.

. Position the patient to avoid aspiration should the screw fall during screwing/unscrewing.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — OVERDENSURE ATTACHMENT

OverdenSURE attachment is a resilient attachment used for use with the universal multi-unit abutment. The removable denture restoration is prepared by a dental technician in a dental laboratory or
by a dentist chairside.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — ANALOGS
The analogs are for simulating the multi-unit abutment connection and position on a stone master model. Before any laboratory manipulation ensure that the anti-rotation and anti-removal parts on the

analog are securely affixed. Check that the analog and the prosthetic element connections match in size and type before tightening. A sealed and passive connection is needed. Do not re-use an
analog, because such a connection may be impossible to achieve with a product that may no longer conform to specifications.

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. For intraoral use, all tools must be thoroughly sterilized before

use. Tools 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 condition. A worn driver can make subsequent removal of the prosthesis impossible and can damage a screw head, so they should be regularly replaced.

SYMBOLS GLOSSARY

ANSI/AAMI/ 1ISO 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 for
Use

ifu.biomet3i.com

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during

Do not re-use "
a single procedure.

Catalogue number Indicates 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.

Indicates the medical device manufacturer.
Manufacturer

Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured for non-sterile products

Non Sterile product

MR Safety Magnetic Resonance (MR) Safety Information

Medical Device (applicable only for non-sterile products)

B rE e B

c € Medical product compliance marking controlled by the notified body number 0051  except sterile Multi unit abutments (see label information for each
case)
0051
Rx On |y United States: Use only under prescription

-Si:! Sterilized using irradiation

Use by date

I
@ Do not use if package is damaged

Do not re-sterilize
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O Indicates a single sterile barrier system

Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the symbol is placed, or that the current situation needs operator
awareness or operator action in order to avoid undesirable consequences

All products distributed by ZimVie Dental, LLC are manufactured in accordance with ISO 9001, ISO 13485 and MDSAP requirements and bear the CE marking (non sterile products only).

These instructions replace all previous editions.
For any information about Products distributed by ZimVie Dental, LLC, please contact your local Territory Manager.

Distributed By:

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, USA
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.
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FR : French
Universels multi-unit fixations de prothéses pour implants dentaires

MODE D’EMPLOI

PRODUITS COUVERTS PAR CE MODE D’EMPLOI :

Piliers universels multi-unit ZimVie, les bases de piliers en titane et les composants.

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 couverts par ce document doivent étre 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 laquelle 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 de toute utilisation et manipulation intra-buccale, tous les produits DESS® 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 a 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. Pour tout ajustement, correction ou remplacement, il faut utiliser de nouvelles vis. Le non-respect de cette instruction met le patient
en danger et annule la garantie.

INDICATIONS - A LIRE ATTENTIVEMENT
Les piliers implantaires sont utilisés pour les restaurations prothétiques d'implants dentaires ou pour assister les procédures dans le laboratoire dentaire.

Le systéme de pilier universel multi-unit est congu pour les restaurations vissées multi-unités avec une divergence d'implant allant jusqu'a 30°, lorsque les conditions suivantes sont réunies :
L'utilisation d'un seul implant avec une divergence supérieure a 20 degrés par rapport a la verticale n'est pas recommandée.

* Qualité osseuse adéquate

e Un espace inter-arche suffisant pour un cadre hybride final

o Ecart antérieur/postérieur approprié, ne dépassant pas 1,5 mm pour la longueur du cantilever

* Retenus en tout ou en partie par des implants endo-osseux sur la mandibule ou le maxillaire.

Tableau 1 - Indications pour la pose de piliers universels multi-éléments

SYSTEME D'IMPLANTS 'F:’LATE— POSITION INTRA-BUCCALE INDICATION
ORME

Systéme d'implants Eztetic™, 3,1 Antérieur Oui

mm(D) NP -2,9 mm(D) Prémolaire Attelle

Systéme d'implants TSX™, 3,1 mm(D) Molaire Non indiqué

Systeme d'implant conique Screw-

Vent® 3,5 mm(D)

Systeme d'implants Trabecular 4‘5 mm(D) TOUS Oui

Metal™ !

Systéme d'implants TSX™

Systeme d'implant conique Screw-

Vent® 5,7 mm(D) TOUS Oui

Systeme d'implants Trabecular !

Metal™

CONTRE-INDICATIONS - A LIRE ATTENTIVEMENT
Contre-indications : ne pas utiliser le Tibase en titane pour des restaurations en cantilever sur un seul implant, en cas de bruxisme, d'espace insuffisant ou de coulée directe métal contre Tibase..

Les piliers universels multi-unit avec plate-forme de 2,9 mm ne doivent pas étre utilisés dans la région molaire.

AVERTISSEMENTS - 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.

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 I'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. Ne pas re-stériliser

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 d'imagerie 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 posséde 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 placant a au moins 30 cm de I'implant, ou en s'assurant que I'implant est situé a I'extérieur de
la bobine RF.

Un patient équipé de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systtme RM, avec les conditions suivantes :
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Intensité du champ magnétique statique (B0O)
Gradient maximal du champ spatial
Excitation RF

15Tet30T
30 T/m (3 000 gauss/cm)
Polarisé circulairement (CP)

Pour la bobine d'émission corporelle, il faut poser un repére a au moins 30 cm de l'implant,
ou s'assurer que l'implant est situé a I'extérieur de la bobine.

Les bobines T/R des extrémités sont autorisées.

Ne comprend pas la bobine de téte d’émetteur-récepteur.

Mode de fonctionnement normal dans la zone d'imagerie autorisée
2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Non évalué pour le repére de la téte

Aucune contrainte spécifique due a la chauffe des implants

Type de bobine d'émission RF

Mode de fonctionnement

Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal du corps entier
DAS maximum de téte

Durée du scan

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

STERILISATION ET REUTILISATION

Les piliers universels multi-unit couverts dans ce document contenant un suffixe "S" sont fournis STERILE. Les piliers multi-unit sont destinés a un usage unique et ne doivent pas étre réutilisés ni
retraités. lls sont soumis a un processus de fabrication, de contréle et de nettoyage approfondi avant d'étre conditionnés dans une zone stérile, puis stérilisés par irradiation gamma. Ne les utilisez
pas en cas d'endommagement de I'emballage.

Les produits couverts par ce document sont fournis NON-STERILE. Voir tableau 2. Le cycle de stérilisation recommandé est un autoclave a gravité standard, une exposition & 121 °C/ 250 °F pendant
30 minutes avec un temps de séchage de 30 minutes (conformément a la norme UNE-EN I1SO 17665-1 et 2), en utilisant un emballage de stérilisation agréé par I'UE et la FDA pour le cycle indiqué.
Certains piliers universels multi-unit couverts par ce document sont fournis NON-STERILE. Les piliers multi-unit non stériles sont destinés a un usage unique et ne doivent pas étre réutilisés. Ils sont
soumis & un processus complet de fabrication, de contrdle et de nettoyage avant d'étre emballés.

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 aprés 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 I'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.

Pour les piliers universels multi-unit couverts par ce document qui sont fournis STERILE, lisez attentivement les informations d'étiquetage et ne les utilisez pas au-dela de la date de péremption
indiquée sur I'étiquette de leur traitement (5 ans a partir de leur date de fabrication).

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. Les vis cliniques et les produits fournis non stériles n'ont pas de durée de conservation. 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.

Tableau 2 - Informations générales

REUTILISATION
Usage unique

STERILISATION
Stérile - gamma

MATIERES PREMIERES
Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V

CODE DE REF

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30

FAMILLE
MULTI UNIT

TYPE DE COMPOSANT
PILIER

Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Autoclave avant utilisation intra-buccale Usage unique

COMPOSANTS MULTI CAPUCHON DE UMUA-HCS Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Stérile - gamma Usage unique
UNIT CICATRISATION UMUA-HC Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Autoclave avant utilisation intra-buccale Usage unique
TRANSFERT D'EMPREINTE  UMUA-CTICX Corps : vis chirurgicale en
UMUA-CTICXX acier inoxydable AISI-303 :
UMUA-OTIC Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS5, Polyéther éther cétone (PEEK)
UMUA-SBIO Vis : Alliage de titane ELI Ti-
6Al-4V
SCANBODY DE BUREAU UMUA-SBDT Polyéther éther cétone (PEEK) Aucune stérilisation nécessaire. Non indiqué Réutilisable
Vis : Alliage de titane ELI Ti- pour une utilisation intra-buccale
6Al-4V
CYLINDRE UMUA-TC Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Autoclave avant utilisation intra-buccale Usage unique
UMUA-TCS Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Stérile - gamma Usage unique
NIVEAU DU PILIER TIBASE = UMUA-TTS Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Autoclave avant utilisation intra-buccale Usage unique
UMUA-TTL
UMUA-ASCT
VIS UMUA-ASCTS Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V = Autoclave avant utilisation intra-buccale Usage unique
UMUA-S
FIXATION OVERDENSURE = UMUA-ODS Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, Autoclave avant utilisation intra-buccale Usage unique
revétu de ZrN
ANALOGUES UMUA-A Acier chirurgical inoxydable Aucune stérilisation nécessaire. Non indiqué Non
UMUA-A10 AISI-303 pour une utilisation intra-buccale recommandé
NUMERIQUE ANALOGUES = UMUA-DA Acier chirurgical inoxydable Aucune stérilisation nécessaire. Non indiqué Non
AISI-303 pour une utilisation intra-buccale recommandé
AUTRES OUTILS N/A ASC-SD24 Poignées : acier inoxydable Autoclave avant utilisation intra-buccale Réutilisable
ASC-SD30 chirurgical SUS 316L
UMUA-D Embouts : acier inoxydable
ISO4X4A AISI 420 MOD

Tableau 3 - Informations sur la compatibilité.
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PILIERS UNIVERSELS MULTI-UNIT

COMPATIBILITE DES SYSTEMES D'IMPLANTS

PLATE-FORME

ANGULATION

HAUTEUR GINGIVALE

Droit (0°)

1,2,3,4,5mm

Systéme d'implants Eztetic™, 3,1 mm(D)
Systéme d'implants TSX™, 3,1 mm(D)

NP - 2,9 mm (D), argenté 2,5mm, 3,5mm (179)

Angulaire (17° et 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Droit (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5mm(D), vert
2,5mm, 3,5mm (17°)

Angulaire (17° et 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Systéme d'implant conique Screw-Vent®
Systéme d'implants Trabecular Metal™

Systéme d'implants TSX™ Droit (0°) 1,2,3,4,5mm
4,5mm(D), violet

2,5mm, 3,5mm (17°)

Angulaire (17° et 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

. . Droit (0°) 1,2,3,4,5mm
Systéme d'implant conique Screw-Vent®
Systeme d'implants Trabecular Metal™

5,7mm(D), jaune
2,5mm, 3,5mm (17°)

Angulaire (17° et 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - NIVEAU DU PILIER TI-BASE
Le niveau du pilier Tibase est utilisé pour les restaurations prothétiques préparées par les prothésistes dentaires dans le laboratoire dentaire. La Tibase en titane sert principalement a soutenir le
bridge ou des éléments individuels en dioxyde de zirconium fabriqués en CFAO, ou une fraiseuse manuelle.

Pour utiliser ce produit dans un flux de travail numérique, il faut utiliser la bibliotheque du pilier universel multi-unit ZimVie et un scanbody . Pour télécharger et installer I'une de nos bibliothéques,
veuillez consulter le site https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Certains systemes de CFAO dentaires nécessitent un double scan avec cire de diagnostic. Si vous avez besoin d'une assistance supplémentaire pour l'installation et/ou I'utilisation correcte des fichiers
et pour ['utilisation de la piéce elle-méme, veuillez contacter votre responsable de territoire local.

Pour améliorer 'adhérence du ciment, nous recommandons de nettoyer et de le dégraisser soigneusement le niveau de pilier Tibase avant chaque cimentation. On peut utiliser un ciment de scellement
pour implant (& polymérisation duo ou chimique) par voie extra-orale en suivant les recommandations du fabricant en matieére de ciment. La surface interne de la structure en zirconium (zone de
cémentation) doit étre traitée par sablage et nettoyée/dégraissée.

Pour garantir 'adhérence en toute sécurité, le diamétre et la hauteur de la Ti-Base ne doivent pas étre réduits.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - PILIERS UNIVERSELS MULTI-UNIT

Pour poser les piliers universels Multi-Unit droits, utilisez un support en plastique pour faciliter I'insertion. Lors de la mise en place des piliers universels multi-unit angulaires, utiliser le support métallique
pour faciliter I'insertion dans la position souhaitée.

Serrer le pilier & l'aide des outils pour piliers universels multi-unit, en les associant a une clé dynamométrique manuelle (TWR), ou la clé manuelle a cliquet a faible couple de serrage (L-TIRW) et
l'adaptateur ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) a un couple recommandé de 30 Ncm.

Prenez une empreinte en suivant la procédure standard (Manuel des techniques chirurgicales et restauratrices RevitaliZe - ZBINST0023) et procédez au traitement provisoire du patient. Si une
prothése provisoire n'est pas nécessaire, placer les capuchons de cicatrisation pour pilier universel multi-unit (UMUA-HC ou UMUA-HCS).

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - CAPUCHON DE CICATRISATION

Les capuchons de cicatrisation sont congus pour recouvrir la connexion du pilier universel multi-unit pendant la durée de cicatrisation.

APPLICATIONS ET MODES D'EMPLOI - COIFFES DE TRANSFERT/EMPREINTE

Les coiffes de transfert ou d'empreinte sont utilisées dans les techniques a porte-empreinte fermé et ouvert, pour le transfert de la position du pilier de I'environnement intra-buccal au modele dans le
laboratoire dentaire. Le transfert est utilisé pour la technique a porte-empreinte fermé et ouvert, pour le transfert de la position de I'implant en situation intra-buccale au modele en laboratoire dentaire.
Avant de I'utiliser, assurez-vous que le siege de connexion de l'implant est propre. Toute trace de saleté pourrait affecter I'alignement ultérieur de la prothese. Vérifiez la compatibilité avec le modéle
d'implant auquel il sera connecté. Retirez le pilier, nettoyez la connexion en utilisant de I'eau/air, puis séchez. Préparez le transfert en fonction de la connexion de l'implant et de la taille de la plate-
forme. Placez-le sur l'implant et vérifiez qu'il est dans la bonne position. Mettez la vis et serrez-la de fagon manuelle.

Avant de poursuivre, vérifier la position finale du pilier a l'aide de I'imagerie radiographique.

Prenez une empreinte en suivant la procédure standard (Manuel des techniques chirurgicales et restauratrices RevitaliZe - ZBINST0023).

. Le transfert est utilisé pour la technique a porte-empreinte fermé et ouvert, pour le transfert de la position de I'implant en situation intra-buccale au modéle en laboratoire dentaire. Avant de
I'utiliser, assurez-vous que le siege de connexion de I'implant est propre. Toute trace de saleté pourrait affecter |'alignement ultérieur de la prothése. Vérifiez la compatibilité avec le modéle
d'implant auquel il sera connecté. Retirez le pilier, nettoyez la connexion en utilisant de I'eau/air, puis séchez. Préparez le transfert en fonction de la connexion de I'implant et de la taille de la
plate-forme. Placez-le sur l'implant et vérifiez qu'il est dans la bonne position. Insérez la vis et serrez a la main Pour la technique a porte-empreinte fermé, apres avoir serré le verrou de la vis
avec de la cire. Utilisez un hydrocolloide, du polyéthyléne ou du silicone souple. Aprés durcissement, placez le transfert dans sa rainure et vérifiez la stabilité avant de I'envoyer au laboratoire.
Cette technique est fortement recommandée uniquement pour les implants sans divergence axiale.

. Pour la technique & porte-empreinte ouvert, choisissez une vis longue. Apres avoir serré, placez le porte-empreinte pour assurer un accés complet aux vis de transfert depuis I'extérieur. Avant
la prise d'empreinte, les transferts peuvent étre férulisés avec de la résine acrylique placée sur le fil dentaire entre des implants consécutifs. Aprés durcissement desserrez toutes les vis et
retirez le porte-empreinte.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - SCANBODIES INTRA-BUCCAUX ET DE BUREAU

Les scanbodies de bureau sont utilisés pour les restaurations prothétiques préparées par des prothésistes dentaires dans un laboratoire dentaire, ou par le dentiste présent dans le fauteuil pendant le
processus de CFAO. Congu pour obtenir des données géométriques a partir du modéle maitre en utilisant un scanner 3D de laboratoire de bureau ou pour les empreintes optiques en utilisant un
scanner 3D intra-buccal.

Pour un traitement adéquat, il faut utiliser la bibliotheque numérique Universal Multi-Unit. Pour télécharger et installer 'une de nos bibliotheques, veuillez consulter le site
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Avant de scanner le pilier et I'analogue, il faut vérifier visuellement pour contrdler si la surface est endommagée ou si la connexion de I'implant présente des résidus de tissu. Pour bénéficier d’'une plus
grande précision du scan, nous recommandons de localiser la surface plane du pilier de scannage en fonction de l'orientation palatine/linguale.

Fixez manuellement le pilier & l'aide de la vis correspondante (indications dans notre catalogue et sur I'étiquette du produit), ou avec 10 Ncm max. En cas de pilier de scan intrabuccal, fixez-le avec
vos doigts en utilisant une vis encastrée. Le pilier de scannage est un outil de précision ; le fait de le serrer fort risque de modifier sa géométrie, ce qui entraine des erreurs lors du scannage et des
écarts en terme de précision. Pour la plupart des scanners, un spray d'amélioration du scan n'est pas nécessaire.

Le scan doit étre effectué conformément aux recommandations du fabricant du systéme CFAQ. Il estimportant de choisir la bonne connexion dans le logiciel et le type correspondant pour la restauration
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choisie (engageante/non engageante). Une fois I'opération terminée, le scanbody peut étre desserré et placé délicatement sur le porte-empreinte ou la boite. Pour compléter le scan, il peut étre
nécessaire de recueillir d’autres informations (par exemple, I'indice d'occlusion, la morsure en silicone, la forme de la gencive). En cas d'utilisation intra-buccale, il faut effectuer une stérilisation.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - EMBASES PROTHETIQUES
Les embases prothétiques sont utilisés comme support pour les couronnes vissées, bridges et prothéses provisoires.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - VIS CLINIQUE

La vis sert a fixer les restaurations prothétiques et les piliers auxiliaires sur le pilier multi-unit ou analogue. Veiller a serrer la vis de pilier universel multi-unit (UMUA-S) & 15 Ncm. Pour obtenir un
résultat optimal, il faut strictement respecter les conditions suivantes :

. Utilisez le tournevis et la taille du modéle approprié pour le serrage et le dévissage. En cas de doute, vérifiez que le tournevis de la taille suivante ne rentre pas dans
le siege. Le tournevis doit étre placé dans I'axe longitudinal de I'ensemble prothése/implant.

. Une vis neuve doit étre utilisée lors du premier montage de la prothése et pour tous les contrdles ultérieurs.

. Lors du transfert pour le patient, utilisez une vis neuve.

. Placez le patient de sorte a éviter I'aspiration au cas ou la vis tomberait pendant le vissage/dévissage.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI- FIXATION OVERDENSURE

La fixation OverdenSURE est une fixation résiliente utilisée avec le pilier universel multi-unit. La restauration de la prothése amovible est préparée par un prothésiste dentaire dans un laboratoire
dentaire ou par un dentiste au fauteuil.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - ANALOGUES
Les analogues servent a simuler la connexion et la position du pilier multi-unit sur un modéle maitre en pierre. Avant toute manipulation en laboratoire, assurez-vous que les piéces anti-rotation et

anti-retrait de I'analogue sont bien fixées. Vérifiez que la taille et le type des connexions de I'analogue et de I'élément prothétique correspondent avant de les serrer. Une connexion étanche et passive
est nécessaire. Ne réutilisez pas d’analogue, car une telle connexion peut étre impossible a réaliser avec un produit susceptible de n’étre plus conforme aux spécifications.

APPLICATIONS ET MODE D'EMPLOI - OUTILS
Les outils sont utilisés pour la mise en place et |'ajustement des prothéses par le dentiste a la clinique ou par le technicien dentaire au laboratoire dentaire. Pour I'utilisation intrabuccale, tous les outils
doivent étre soigneusement stérilisés avant d'étre utilisés. Les outils doivent étre manipulés 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 régulierement.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Dispositifs médicaux - Symboles & 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 . R K . .
électronique Indique que [l'utilisateur doit consulter le mode d'emploi.

ifu.biomet3i.com

Ne pas réutiliser Indique un _dlsposmf medl?al destiné a un usage unique, ou qui ne peut étre utilisé que sur
un seul patient au cours d'une seule procédure.

Numéro de catalogue !ndlq_ug le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre
identifié.

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

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué pour les produits non stériles

Produit non stérile

D LEDI® =B

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

Dispositif médical (applicable uniqguement aux produits non stériles)

Marquage de conformité du produit médical contr6lé par le numéro d'organisme notifié 0051, & I'exception des piliers Multi unit stériles (voir les
informations sur I'étiquette pour chaque cas)

Etats-Unis : Utilisation uniquement sous prescription médicale

Stérilisé par irradiation

Date limite d'utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

V4 03/04/23



Ne pas re-stériliser

O Indique un systéme de barriére stérile unique

Indique qu'il faut étre prudent lorsqu’on utilise le dispositif ou la commande a proximité de I'endroit ol le symbole a été placé, ou que la situation
actuelle nécessite une prise de conscience ou une action de I'opérateur, afin d'éviter des conséquences indésirables

Tous les produits distribués par ZimVie Dental, LLC sont fabriqués conformément aux exigences des normes 1SO 9001, ISO 13485 et MDSAP et portent le marquage CE (produits non stériles
uniguement).

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.

Distribué par :

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, Etats-Unis
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 Vallés, Barcelona. Espagne.
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DE: German

Universal-Multi-unit Prothetische Halterungen fir Zahnimplantate

GEBRAUCHSANWEISUNG
(Deustch)

PRODUKTE, DIE UNTER DIESE IFU FALLEN:

ZimVie Universal-Multi-unit Abutments, Abutment-levelTi-Basen und Komponenten.

E-LABELING:

Die Gebrauchsanweisung kann online tiber die auf dem Etikett angegebene Website abgerufen werden. Weitere Ubersetzungen sind auch in elektronischer Form zum Herunterladen verfiigbar.

VORSICHT - BITTE SORGFALTIG LESEN

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

Bei jeder intraoralen Anwendung und Manipulation miissen alle Produkte aufgrund ihrer Form und GréRe 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 Verschlei3 unterliegen, sollte die vollstandige Integritat des Implantataufbaus tberpriift werden. Fur jede Einstellung, Korrektur oder jeden Austausch miissen neue Schrauben
verwendet werden. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung gefahrdet den Patienten/die Patientin und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

INDIKATIONEN — BITTE SORGFALTIG LESEN
Implantat-Abutments werden fiir die prothetische Restauration von Zahnimplantaten oder fiir unterstiitzende Manahmen im Dentallabor verwendet.

Das Universal-Multi-unit Abutment System ist fur mehrgliedrige verschraubte Versorgungen mit einer Implantatdivergenz von bis zu 30° konzipiert, wenn die folgenden Bedingungen zutreffen:
* Angemessene Knochenqualitat
e Angemessener Raum zwischen den Bogen fir einen endgiltigen hybriden Rahmen
* Angemessene anteriore/posteriore Spreizung nicht gréBer als 1,5 mm fir die Lange des Auslegers
e Ganz oder teilweise durch enossale Implantate im Unter- oder Oberkiefer gehalten.

Tabelle 1 — Indikationen fiir das Einsetzen von Universal-Multi-unit Abutments

IMPLANTATSYSTEM PLATTFORM INTRAORALE POSITION INDIKATIONEN
. Anterior Ja
Eztetic™ Implantatsystem, 3,1 mm(D = -
TSX™ Implapntatsystyem, 31 mm(Dg ) NP -2,9 mm(D) Pramolar G_eschlent
Molar Nicht angegeben
Tapered Screw-Vent®
Implantatsystem 3,5 mm(D) Alle Ja
Trabecular Metal™ Implantatsystem 4,5 mm(D)

TSX™ Implantatsystem
Tapered Screw-Vent®

Implantatsystem 5,7 mm(D) Alle Ja
Trabecular Metal™ Implantatsystem

KONTRAINDIKATIONEN — BITTE SORGFALTIG LESEN

Verwenden Sie die Titan-TiBase nicht fir Restaurationen mit Cantilever auf einem Einzelimplantat, Bruxismus, unzureichendem Platzangebot oder direktem Metall-zu-Tibase-Guss.

Die 2,9 mm Plattform Universal-Multi-unit Abutments sollten nicht im Molarenbereich verwendet werden.

WARNHINWEISE - BITTE SORGFALTIG LESEN

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

Die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Produkte sollten nur von Zahnarzten verwendet werden, die Gber Erfahrungen in der Kiefer- und Gesichtsimplantologie und anderen Fachgebieten wie
zahnarztliche Diagnose, Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfligen. Wenden Sie sich im Zweifelsfall an den Hersteller, wenn Sie Zweifel an 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, diirfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass die Beschéadigung des Produkts und die Verschlechterung seiner Eigenschaften
zum Versagen der prothetischen Lésung und/oder zu einer anderen Verschlechterung der Gesundheit des/der Patienten/-in, wie z. B. einer Infektion des Gewebes des/der Patienten/-in, fiihren kann.
Das steril gelieferte Produkt darf nicht erneut sterilisiert werden.

Die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Medizinprodukte wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der Magnetresonanzumgebung geprift. 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.

Magnetresonanz (MR) Sicherheitsinformationen

MR-tauglich

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

15Tund30T

30 T/m (3.000 Gauss/cm)

Zirkular polarisiert (CP)

Bei einer Korperiibertragungsspule muss die Markierung mindestens 30 cm vom Implantat
entfernt sein, oder es muss sichergestellt werden, dass sich das Implantat auRerhalb der
Spule befindet.

T/R-Spulen fir die Extremitaten sind zulassig.

Ausgeschlossen ist die Spule Head T/R.

Normaler Betriebsmodus im zulassigen Bildbereich

2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Nicht als Kopfrichtwert bewertet

Keine besonderen Beschrankungen aufgrund der Implantaterwéarmung

Statische magnetische Feldstarke (BO)
Maximaler raumlicher Feldgradient
HF-Anregung

HF-Sendespule Typ

Betriebsarten

Maximale spezifische Ganzkorper-Absorptionsrate (SAR)
Maximal Kopf SAR

Scan-Dauer

Hinweis: Herausnehmbare Restaurationen sollten vor dem Scannen herausgenommen werden.

STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die in diesem Dokument behandelten Universal-Multi-unit Abutments mit dem Suffix ,S* werden STERIL geliefert. Die Multi-unit Abutments sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten
weder wiederverwendet noch wiederaufbereitet werden. Sie werden einem grundlichen Herstellungs-, Kontroll- und Reinigungsprozess unterzogen, bevor sie in einem sterilen Bereich verpackt und
anschlieffend durch Gammabestrahlung sterilisiert werden. Verwenden Sie sie nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.

Einige der in diesem Dokument behandelten Produkte werden NICHT STERIL geliefert. Siehe Tabelle 2. Der empfohlene Sterilisationszyklus ist der Standard-Schwerkraft-Autoklav, Exposition bei
121 °C/ 250 °F fur 30 Minuten mit einer Trocknungszeit von 30 Minuten (gemaf der Norm UNE-EN ISO 17665-1 und 2), unter Verwendung einer Sterilisationsverpackung, die von der EU und der
FDA fiir den angegebenen Zyklus zugelassen ist. Einige der in diesem Dokument beschriebenen Universal-Multi-unit Abutments werden NICHT STERILE geliefert. Die unsterilen Multi-unit Abutments
sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt und sollten nicht wiederverwendet werden. Sie werden vor dem Verpacken einem griindlichen Herstellungs-, Kontroll- und Reinigungsprozess unterzogen.

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

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

Fur die Wiederverwendung bestimmter Instrumente mussen 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 Einwegspritzen fir die Hohlrdume der Instrumente.

. Achten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln darauf, dass es sich um handelsuibliche 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 endgiiltige Form gebracht werden. Sie sind mit der Aufschrift ,zum einmaligen
Gebrauch” versehen, degradieren aber nicht im Laufe der Zeit und sind nicht anféllig fir Schwankungen der Umwelt- oder Lagerbedingungen.

Fur die in diesem Dokument behandelten Universal-Multi-unit Abutments, die STERIL geliefert werden, sind die Angaben auf dem Etikett sorgféltig zu lesen und sie durfen nicht tiber das auf dem
Etikett angegebene Verfallsdatum hinaus verwendet werden (5 Jahre ab Herstellungsdatum).

Klinische Schrauben sind fiir die Handhabung durch Fachleute zur Fixierung von Implantaten und Prothesen vorgesehen und sind nach der Montage nicht anfallig fir Schwankungen der

Umgebungsbedingungen. Unsteril gelieferte klinische Schrauben und Produkte sind nicht haltbar. Daher ist weder die Haltbarkeit des Geréats noch die Haltbarkeit der Verpackung begrenzt und auf
dem Etikett ist kein "Verfallsdatum" angegeben.

Tabelle 2 - Allgemeine Informationen:

FAMILIE ART DER KOMPONENTE =~ REF KODIERUNG ROHSTOFF STERILISIERUNG WIEDERVERWENDUNG
MULTI-UNIT ABUTMENT UMUA-NPXXXS Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V = Steril - Gamma Einmaliger Gebrauch
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V | Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Einmaliger Gebrauch
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30
MULT-IUNIT EINHEILKAPPE UMUA-HCS Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V = Steril - Gamma Einmaliger Gebrauch
KOMPONENTEN UMUA-HC Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V = Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Einmaliger Gebrauch
ABFORMKAPPE UMUA-CTICX Gehause: Schraube aus
UMUA-CTICXX chirurgischem Edelstahl
UMUA-OTIC AISI-303: Titanlegierung ELI
Ti-6Al-4V
SCANKORPER UMUA-SBTBS, Polyetheretherketon (PEEK)
UMUA-SBIO Schraube: Titanlegierung
ELI Ti-6Al-4V
DESKTOP-SCANBODY UMUA-SBDT Polyetheretherketon (PEEK) = Keine Sterilisation erforderlich. Nicht fiir die Wiederverwendbar
Schraube: Titanlegierung intraorale Anwendung geeignet.
ELI Ti-6Al-4V
ZYLINDER UMUA-TC Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V | Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Einmaliger Gebrauch
UMUA-TCS Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V = Steril - Gamma Einmaliger Gebrauch
ABUTMENT-EBENE TI- UMUA-TTS Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V | Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Einmaliger Gebrauch
BASE UMUA-TTL
UMUA-ASCT
SCHRAUBEN UMUA-ASCTS Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V = Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Einmaliger Gebrauch
UMUA-S
OVERDENSURE UMUA-ODS Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V,  Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Einmaliger Gebrauch
ATTACHMENT ZrN-beschichtet
ANALOGA UMUA-A Chirurgischer rostfreier Stahl | Keine Sterilisation erforderlich. Nicht fiir die Nicht empfohlen
UMUA-A10 AISI-303 intraorale Anwendung geeignet.
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DIGITALE ANALOGA UMUA-DA Chirurgischer rostfreier Stahl  Keine Sterilisation erforderlich. Nicht fiir die Nicht empfohlen

AISI-303 intraorale Anwendung geeignet.
ANDERE k/IA ASC-SD24 Griffe: Chirurgie-Edelstahl Autoklavieren vor intraoraler Anwendung Wiederverwendbar
INSTRUMENTE ASC-SD30 SS 316L
UMUA-D Spitzen: rostfreier Stahl AISI
ISO4X4A 420 MOD
Tabelle 3 - Kompatibilitatsinformationen.
UNIVERSAL-MULTI-UNIT ABUTMENTS
KOMPATIBILITAT VON IMPLANTATSYSTEMEN PLATTFORM ABWINKELUNG ZAHNFLEISCHHOHE
Gerade (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™ Implantatsystem, 3,1 mm(D)

TSX™ Implantatsystem, 3,1 mm(D) NP - 2,9mm(D), Silber 2,5mm, 3,5mm (17°)

Abgewinkelt (17° und 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Gerade (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5mm(D), Grun
2,5mm, 3,5mm (17°)

Tapered Screw-Vent® Implantatsystem Abgewinkelt (17° und 30°) 3,5mm, 4,5mm (30°)

Trabecular Metal™ Implantatsystem

TSX™ Implantatsystem Gerade (0°) 1,2,3,4,5mm
4,5mm(D), Lila

2,5mm, 3,5mm (17°)

Abgewinkelt (17° und 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Gerade (0°) 1,2,3,4,5mm
Tapered Screw-Vent® Implantatsystem
Trabecular Metal™ Implantatsystem

5,7mm(D), Gelb
2,5mm, 3,5mm (17°)

Abgewinkelt (17° und 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

ANWENDUNGEN UND ANWENDUNGSHINWEISE - ABUTMENT-LEVEL TI-BASE
Die Abutment-Level Ti-Base wird fiir prothetische Restauration verwendet, die vom Zahntechniker im Dentallabor hergestellt werden. Die Hauptanwendung der Titan-Ti-Base ist die Abstiitzung der
Briicke oder einzelner Zirkoniumdioxid-Elemente, die mit CAD/CAM-Systemen oder mit manuellen Frasmaschinen hergestellt werden.

Um dieses Produkt in einem digitalen Arbeitsablauf zu verwenden, ist eine ZimVie Universal-Multi-unit Abutment Bibliothek und ein Scankdrper nétig. Um eine unserer Bibliotheken herunterzuladen
und zu installieren, besuchen Sie bitte https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Einige dentale CAD/CAM-Systeme erfordern einen Doppelscan mit diagnostischem Wax-up. Wenn Sie zusétzliche Unterstiitzung bei der Installation und/oder der ordnungsgemafRen Verwendung der
Dateien und bei der Verwendung des Stiicks selbst benétigen, wenden Sie sich bitte an Ihren Gebietsleiter vor Ort.

Um die Zementhaftung zu verbessern, empfehlen wir, die Ti-Base auf Abutmentniveau vor der Zementierung griindlich zu reinigen und zu entfetten. Sie kénnen jeden Implantatbefestigungszement
(Duo oder chemisch gehartet) extraoral verwenden und dabei die Empfehlungen des Zementherstellers beachten. Die innere Oberflache der Zirkoniumstruktur (Zementierungsbereich) sollte
sandgestrahlt und gereinigt/entfettet werden.

Um einen sicheren Halt zu gewabhrleisten, sollten der Durchmesser und die Hohe der Ti-Base nicht verringert werden.

ANWENDUNGEN UND ANWENDUNGSHINWEISE — UNIVERSAL-MULTI-UNIT ABUTMENTS

Verwenden Sie beim Einsetzen gerader Universal-Multi-unit Abutments einen Kunststoffhalter, um das Einsetzen zu erleichtern. Verwenden Sie beim Einsetzen der abgewinkelten Universal-Multi-
unit Abutments den Metallhalter, um das Einsetzen in die gewiinschte Position zu erleichtern.

Ziehen Sie das Abutment mit den Universal-Multi-unit Abutment Instrumenten in Kombination mit dem manuellen Drehmomentschlissel (TWR) oder dem manuellen Ratschenschliissel mit
Drehmomentanzeige (L-TIRW) und dem ISO Latch 4x4 Adapter (ISO4X4A) mit einem empfohlenen Drehmoment von 30 Ncm an.

Nehmen Sie einen Abdruck nach dem Standardverfahren (RevitaliZe Handbuch zur chirurgischen und restaurativen Technik — ZBINST0023) versorgen Sie den Patienten provisorisch. Wenn kein
provisorischer Zahnersatz erforderlich ist, setzen Sie die Universal-Multi-unit Abutment Einheilkappen (UMUA-HC oder UMUA-HCS) ein.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN - EINHEILKAPPE

Die Einheilkappen sind so konzipiert, dass sie die Universal-Multi-unit Abutment-Verbindung wahrend der Einheilphase abdecken.

ANWENDUNGEN UND ANWENDUNGSHINWEISE — ABDRUCK/ABFORMKAPPEN

Die Abdruck- oder Abformkappen werden in der geschlossenen und offenen Léffeltechnik fir die Ubertragung der Position des Abutments von der intraoralen Umgebung auf das Modell im Dentallabor
verwendet. Der Abdruck wird fir die geschlossene und offene Léffeltechnik verwendet, um die Position des Implantats von der intraoralen Situation auf das Modell im Dentallabor zu tbertragen.
Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass der Verbindungssitz fir das Implantat sauber ist. Jede Schmutzspur koénnte die spatere Ausrichtung der Prothese beeintréachtigen. Prifen Sie die
Kompatibilitat mit dem Implantatmodell, mit dem es verbunden werden soll. Entfernen Sie das Widerlager, reinigen Sie die Verbindung mit Sprihwasser/Luft und trocknen Sie sie. Bereiten Sie den
Abdruck entsprechend der Implantatverbindung und der PlattformgroRe vor. Setzen Sie es auf das Implantat und priifen Sie, ob es richtig sitzt. Setzen Sie die Schraube ein und ziehen Sie sie von
Hand fest.

Bevor Sie fortfahren, tberprifen Sie mit Hilfe von Réntgenbildern den endgiiltigen Sitz des Abutments.

Nehmen Sie einen Abdruck nach dem Standardverfahren (RevitaliZe Handbuch fir die chirurgische und restaurative Technik - ZBINST0023).

. Der Abdruck wird fur die geschlossene und offene Léffeltechnik verwendet, um die Position des Implantats von der intraoralen Situation auf das Modell im Dentallabor zu tibertragen. Stellen
Sie vor der Verwendung sicher, dass der Verbindungssitz fur das Implantat sauber ist. Jede Schmutzspur kénnte die spatere Ausrichtung der Prothese beeintréchtigen. Prifen Sie die
Kompatibilitat mit dem Implantatmodell, mit dem es verbunden werden soll. Entfernen Sie das Widerlager, reinigen Sie die Verbindung mit Spriihwasser/Luft und trocknen Sie sie. Bereiten Sie
den Abdruck entsprechend der Implantatverbindung und der Plattformgrof3e vor. Setzen Sie es auf das Implantat und priifen Sie, ob es richtig sitzt. Setzen Sie die Schraube ein und ziehen
Sie sie von Hand fest. Bei der geschlossenen Loffeltechnik wird der Sechskant der Schraube nach dem Festziehen mit Wachs gesichert. Verwenden Sie Hydrokolloid, Polyethylen oder weiches
Silikon. Legen Sie den Abdruck nach dem Aushéarten in seine Nut und prifen Sie die Stabilitat, bevor Sie ihn ins Labor schicken. Diese Technik wird nur fur Implantate ohne Achsendivergenz
dringend empfohlen.

. Wahlen Sie fiir die offene Loffeltechnik die lange Schraube. Stellen Sie den Abformléffel nach dem Festziehen so ab, dass die Ubertragungsschrauben von auRen frei zuganglich sind. Vor der
Abformung kénnen die Abdriicke mit Acrylharz ferulisiert werden, das Uiber Zahnseide zwischen aufeinanderfolgende Implantate gelegt wird. Lésen Sie nach dem Aushérten alle Schrauben
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und nehmen Sie den Abformléffel heraus.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN — INTRAORALE UND DESKTOP-SCANKORPER

Desktop-Scankdrper werden fiir prothetische Restaurationen verwendet, die von Zahntechnikern in Dentallabors oder von Zahnarzten am Behandlungsstuhl im CAD/CAM-Verfahren hergestellt werden.
Entwickelt fur die Gewinnung von Geometriedaten vom Meistermodell mit einem Desktop-Labor-3D-Scanner oder fir optische Abdriicke mit einem intraoralen 3D-Scanner.

Fur die ordnungsgeméaRe Verarbeitung wird die digitale Universal-Multi-unit Bibliothek benétigt. Um eine unserer Bibliotheken herunterzuladen und zu installieren, besuchen Sie bitte
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Vor dem Scannen sollten das Abutment und das Analogon visuell auf Oberflachenbeschadigungen oder die Implantatverbindung auf eventuelle Gewebertickstande Gberprift werden. Fur eine héhere
Scanprazision empfehlen wir, die ebene Flache des Scanabutments in palatinaler/lingualer Ausrichtung zu platzieren.

Befestigen Sie das Abutment mit der entsprechenden Schraube (Anweisungen in unserem Katalog und auf dem Produktetikett) von Hand oder mit einem maximalen Drehmoment von 10 Ncm. Im
Falle eines Intraoral-Scan-Abutments fixieren Sie es mit den Fingern mit der eingebetteten Schraube. Das Scan-Abutment ist ein Prézisionswerkzeug und ein hartes Anziehen kann seine Geometrie
verandern, was zu Fehlern im Scanprozess und Diskrepanzen in der Genauigkeit fihrt. Bei den meisten Scannern ist kein scanverstarkendes Spray erforderlich.

Der Scanvorgang sollte wie vom Hersteller des CAD/CAM-Systems empfohlen durchgefiihrt werden. Es ist wichtig, die richtige Verbindung in der Software und den entsprechenden Typ fiir die gewahlte

Restauration (einrastend/nicht einrastend) zu wahlen. Nach dem Vorgang kann der Scankdérper gelockert und vorsichtig auf das Tablett oder die Box gelegt werden. Zur Vervollstandigung des Scannens
kann das Sammeln zusétzlicher Informationen (z. B. Okklusionsindex, Silikonbiss, Gingivaform) notwendig sein. Bei intraoraler Anwendung ist eine Sterilisation erforderlich.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN — ZYLINDER
Zylinder werden als Trager fiir provisorisch verschraubte Kronen, Briicken und Prothesen verwendet.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN - KLINISCHE SCHRAUBE

Die Schraube dient zur Befestigung von prothetischen Versorgungen und Hilfsaufbauten tiber dem Multi-unit Abutment oder Analoga. Stellen Sie sicher, dass Sie die Schraube des Universal-Multi-
unit-Abutments (UMUA-S) mit 15 Ncm anziehen. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, miissen die folgenden Bedingungen genauestens eingehalten werden:

. Verwenden Sie zum An- und Abschrauben den passenden Modell-Schraubendreher und die passende GroRRe. Priifen Sie im Zweifelsfall, ob der Schraubendreher der
nachsten GroRe nicht in den Sitz passt. Der Schraubendreher sollte in der Langsachse der Prothesen-Implantat-Einheit platziert werden.

. Beim erstmaligen Zusammenbau einer Prothese und bei jeder weiteren Kontrolle sollte eine neue Schraube verwendet werden.

. Bei der Ubertragung an den Patienten eine neue Schraube verwenden.

. Lagern Sie den Patienten/die Patientin so, dass eine Ansaugung vermieden wird, falls die Schraube wahrend des Verschraubens/Entschraubens herunterfallt.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN — OVERDENSURE ATTACHMENT

Das OverdenSURE-Attachment ist ein elastisches Attachment, das fir die Verwendung mit dem Universal-Multi-unit Abutment verwendet wird. Der herausnehmbare Zahnersatz wird von einem
Zahntechniker in einem Dentallabor oder von einem Zahnarzt am Behandlungsstuhl hergestellt.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN — ANALOGA

Die Analogien dienen der Simulation der mehrgliedrigen Abutmentverbindung und der Position auf einem Steinmodell. Vergewissern Sie sich vor jeder Manipulation im Labor, dass die Verdreh- und
Abziehsicherungen am Analogteil sicher befestigt sind. Priifen Sie vor dem Festziehen, ob die Anschliisse von Analogon und Prothetikelement in Gré3e und Typ Ubereinstimmen. Es wird eine dichte
und passive Verbindung benétigt. Verwenden Sie kein Analogon wieder, da eine solche Verbindung mit einem Produkt, das méglicherweise nicht mehr den Spezifikationen entspricht, nicht méglich
ist.

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. Bei intraoraler Anwendung missen
alle Werkzeuge vor der Verwendung griindlich sterilisiert werden. Instrumente sollten mit Vorsicht gehandhabt werden, wobei die notwendigen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden missen, um
den Patienten nicht zu verletzen. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Schraubendrehers, dass er die richtige Gréf3e und Form fiir den zu verwendenden Schraubenkopf hat. Verwenden
Sie nur Schraubendreher, die in einwandfreiem Zustand sind. Ein abgenutzter Schraubendreher kann das spatere Entfernen der Prothese unmdglich machen und einen Schraubenkopf beschéadigen,
daher sollten sie regelméfig ausgetauscht werden.

GLOSSAR DER SYMBOLE

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

Name des Symbols

Symbol (Referenznummer)

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung . . . . .

I::Ij_] 2u Rate ziehen Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zurate ziehen muss.
ifu.biomet3i.com

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das zur einmaligen Verwendung oder zur Verwendung an
Nicht wiederverwenden einem einzigen Patienten/an einer einzigen Patientin wahrend eines einzigen Verfahrens
bestimmt ist.

E Katalognummer E;ﬁtndle Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden

werden kann.

. Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
Hersteller:

Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los identifiziert

& Datum der Herstellung Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt fur nicht sterile Produkte hergestellt wurde

A Nicht steriles Medizinprodukt
A MR-sicher Magnetresonanz (MR) Sicherheitsinformationen
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Medizinprodukt (gilt nur fir nicht sterile Produkte)

Kennzeichnung der Konformitét des Medizinprodukts, kontrolliert durch die Nummer 0051 der benannten Stelle, ausgenommen sterile Multi-unit
Abutments (siehe Informationen auf dem Etikett fir jeden Fall)

VEREINIGTE STAATEN Verwendung nur auf arztliche Verschreibung

Sterilisiert durch Bestrahlung

Verfallsdatum

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Nicht erneut sterilisieren

Weist auf ein einzelnes Sterilbarrieresystem

Weist darauf hin, dass bei der Bedienung des Geréts oder der Steuerung in der Néhe des Symbols Vorsicht geboten ist, oder dass die aktuelle
Situation die Aufmerksamkeit des Bedieners oder MaBnahmen des Bedieners erfordert, um unerwiinschte Folgen zu vermeiden

Alle von ZimVie Dental,LLC vertriebenen Medizinprodukte werden in Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 1SO 9001, ISO 13485 und MDSAP hergestellt und tragen die CE-Kennzeichnung
(nur nicht sterile Produkte).

Diese Anleitung ersetzt alle vorherigen Ausgaben.
Fr weitere Informationen tber die von ZimVie Dental, LLC vertriebenen Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren értlichen Gebietsleiter.

Vertrieben von:

In Kanada, Hergestellt fur:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

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

Vertrieben von:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410

+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 Valles, Barcelona. Spanien.
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ES: Spanish
Unidades multiples universale accesorios protésicos para implantes dentales

INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTOS CUBIERTOS POR LAS PRESENTES INSTRUCCIONES DE USO:

Pilares de unidades muiltiples universales, bases y componentes de nivel Ti de pilar de ZimVie.

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 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 en odontologia con la experiencia y la formacion adecuadas
deben trabajar con estos productos. En caso de duda, pdngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local.

Durante cualquier uso y manipulacién intraorales, todos los productos deben protegerse para evitar su aspiracion debido a su formay tamafio.
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a dentistas o médicos autorizados, o por orden de los mismos.
Recomendamos que se lleve a cabo una inspeccién anual de la restauracion protésica por parte del dentista y del laboratorio. Esta inspeccién anual debe consistir en una revisién de los tornillos. Si

los tornillos presentan un desgaste inusual, deberd comprobarse la integridad completa del pilar del implante. Se deben utilizar tornillos nuevos para cualquier correccion del ajuste, o sustitucién. El
incumplimiento de estas instrucciones pone en peligro al paciente y anula la garantia.

INDICACIONES — LEA ATENTAMENTE
Los pilares para implantes se utilizan para las restauraciones protésicas de los implantes dentales o para facilitar los procedimientos en el laboratorio dental.

El sistema de pilares de unidades mdltiples universales esta disefiado para restauraciones atornilladas de unidades mdltiples con hasta 30° de divergencia del implante cuando se dan las siguientes
condiciones:

« calidad 6sea adecuada,

e espacio entre arcos adecuado para una estructura hibrida final,

* separacion anterior/posterior adecuada no superior a 1,5 mm para la longitud del cantiléver,

« retencion total o parcial mediante implantes endoéseos en la mandibula o el maxilar.

Tabla 1 - Indicaciones de colocacion de los pilares de unidades multiples universales

SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA POSICION INTRAORAL INDICACIONES

Sistema de implantes Eztetic™ 3,1 Anterior Si

mm (D) Plataforma Premolar Ferulizado

Si . ™ estrecha - 2,9 ——
istema de implantes TSX™ 3,1 mm mm (D) Molar No se indica

(D)

Sistema de implantes Tapered Screw-

vent® 3,5 mm (D)

Sistema de implantes Trabecular 4‘5 D Todos Si

Metal™ 5 mm (D)

Sistema de implantes TSX™

Sistema de implantes Tapered Screw-

Vent® .

Sistema de implantes Trabecular 5,7mm (D) Todos Si

Metal™

CONTRAINDICACIONES - LEA ATENTAMENTE

No utilice la base de Ti de titanio para restauraciones con cantiléver sobre un solo implante, bruxismo, espacio insuficiente o colado directo de metal a la base de Ti.

Los pilares de unidades mdltiples universales con plataforma de 2,9 mm no deberian utilizarse en la regién molar.

ADVERTENCIAS — 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.

Los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC solo los deberian utilizar especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilofacial y otras especialidades, como el diagndstico dental, la
planificacién, 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. No vuelva a esterilizar el
producto suministrado.

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.

Informacion de seguridad de la resonancia magnética (RM)

RM condicional
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Advertencia: No se ha comprobado la seguridad de radiofrecuencias del dispositivo. Solo se pueden tomar imagenes del paciente marcando un punto de referenciaa 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:

Intensidad del campo magnético estatico (B0) 15Ty30T
Gradiente espacial maximo del campo 30 T/m (3000 gauss/cm)
Excitacion de RF Polarizacion circular (PC)

En el caso de la bobina de transmisién corporal, se debe marcar un punto de referencia al
menos a 30 cm del implante, o asegurar que el implante se encuentra fuera de la bobina.
Bobinas de T/R de extremidades permitidas.

No incluye la bobina de T/R de cabezal.

Tipo de bobina de transmision de RF

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

Tasa de absorcién especifica (TAE) maxima en todo el cuerpo 2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

TAE maxima del cabezal No se ha evaluado el punto de referencia del cabezal

Duracién de la exploracién No hay limitaciones especificas debidas al calentamiento de los implantes

Nota: las restauraciones extraibles deberian retirarse antes de la exploracién.

ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Los pilares de unidades mdltiples universales mencionados en este documento que contienen el sufijo "E" se suministran ESTERILES. Los pilares de unidades mdltiples estan destinados a un solo
uso y no deberian reutilizarse ni reprocesarse. Se someten a un minucioso proceso de fabricacion, control y limpieza antes de ser envasados en una zona estéril y, a continuacion, se esterilizan
mediante irradiacion gamma. No los utilice en caso de dafios en el envase.

Algunos productos contemplados en este documento se suministran SIN ESTERILIZAR. Consulte la tabla 2. El ciclo de esterilizacién recomendado es autoclave de gravedad estandar, exposicion a
121 °C/ 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. Los pilares de unidades mdltiples universales contemplados en este documento se suministran SIN ESTERILIZAR. Los pilares de unidades mltiples estan destinados
a un solo uso y no deberfan reutilizarse. Se someten a un minucioso proceso de fabricacion, control y limpieza antes de ser envasados.

Algunos dispositivos estan marcados como "de un solo uso" porque es dificil o imposible limpiar y descontaminar un dispositivo usado, y su reutilizacion 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 reclamacion 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, aseglrese 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 aimacenamiento.

Para los pilares de unidades mdltiples universales objeto de este documento que se suministran ESTERILES, lea atentamente la informacion del etiquetado y no los utilice mas alla de la fecha de
caducidad que consta en la etiqueta de su tratamiento (5 afios a partir de su fecha de fabricacion).

Los tornillos clinicos se han disefiado para que los manipulen profesionales con vistas a la fijacion implante-prétesis y, una vez montados, no son susceptibles a las variaciones de las condiciones

ambientales. Los tornillos clinicos y los productos suministrados no estériles no tienen caducidad. 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.

Tabla 2 - Informacién general:

FAMILIA TIPO DE COMPONENTE CODIGO DE REF. MATERIA PRIMA ESTERILIZACION REUTILIZACION
UNIDAD MULTIPLE PILAR UMUA-NPXXXS Aleacion de titanio ELI Ti-6Al- = Estéril - gamma De un solo uso
UMUA-NPXXXX-17S 4V

UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S

UMUA-TSVXXX Aleacién de titanio ELI Ti-6Al- = Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso
UMUA-TSVXXXX-17 4V
UMUA-TSVXXXX-30
COMPONENTES DE CASQUILLO DE UMUA-HCS Aleacion de titanio ELI Ti-6Al- = Estéril - gamma De un solo uso
UNIDADES MULTIPLES = CICATRIZACION 4v
UMUA-HC Aleaci6n de titanio ELI Ti-6Al- = Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso
4V
COPIA DE IMPRESION UMUA-CTICX Cuerpo: tornillo de acero
UMUA-CTICXX inoxidable quirdrgico AISI-303:
UMUA-OTIC Aleacion de titanio ELI Ti-6Al-
4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, Poliéter éter cetona (PEEK)
UMUA-SBIO Tornillo: Aleacién de Ti ELI Ti-
6Al-4V
SCANBODY DE UMUA-SBDT Poliéter éter cetona (PEEK) No necesita esterilizacién. No se indica para Reutilizable
SOBREMESA Tornillo: Aleacién de Ti ELI Ti-  uso intraoral.
6Al-4V
CILINDRO UMUA-TC Aleaci6n de titanio ELI Ti-6Al- = Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso
4V
UMUA-TCS Aleacion de titanio ELI Ti-6Al- = Estéril - gamma De un solo uso
4V
BASE DE TI AL NIVEL DEL UMUA-TTS Aleaci6n de titanio ELI Ti-6Al- = Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso
PILAR UMUA-TTL 4V
UMUA-ASCT
TORNILLOS UMUA-ASCTS Aleacion de titanio ELI Ti-6Al- = Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso
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UMUA-S av

FIJACION UMUA-ODS Aleacion de titanio ELI Ti-6Al- = Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso
OVERDENSURE® 4V, recubierta de ZrN
ANALOGOS UMUA-A Cuerpo: tornillo de acero No necesita esterilizacién. No se indica para No se
UMUA-A10 inoxidable quirGrgico AISI-303 = uso intraoral. recomienda
ANALOGOS DIGITALES UMUA-DA Cuerpo: tornillo de acero No necesita esterilizacién. No se indica para No se
inoxidable quirrgico AISI-303 = uso intraoral. recomienda
OTRAS N/A ASC-SD24 Mangos: acero inoxidable Autoclave antes del uso intraoral Reutilizable
HERRAMIENTAS ASC-SD30 quirdrgico SS 316L
UMUA-D Puntas: acero inoxidable AlSI
ISO4X4A 420 MOD

Tabla 3 - Informacién sobre compatibilidad.

PILARES DE UNIDADES MULTIPLES UNIVERSALES

COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA ANGULACION ALTURA GINGIVAL
Recto (0°) 1,2,3,4,5mm
Sistema de implantes Eztetic™ 3,1 mm (D) Plataforma estrecha - 2,9 mm
Sistema de implantes TSX™ 3,1 mm (D) (D), plata 2,5mm, 3,5 mm (17°)

En angulo (17°y 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Recto (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5 mm (D), verde
. o o 2,5 mm, 3,5 mm (17°)
Sistema de implantes Tapered Screw-Vent® En angulo (17°y 30%) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
Sistema de implantes Trabecular Metal™
Sistema de implantes TSX™ Recto (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm (D), morado
2,5mm, 3,5 mm (17°)

En angulo (17°y 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Recto (0°) 1,2,3,4,5mm
Sistema de implantes Tapered Screw-Vent®
Sistema de implantes Trabecular Metal™

5,7 mm (D), amarillo
2,5 mm, 3,5 mm (17°)

En angulo (17°y 30°) 355 mm. 4.5 mm (30°)

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - BASE DE TI AL NIVEL DEL PILAR
La base de Co-Cr se utiliza para restauraciones protésicas preparadas por protésicos dentales en un laboratorio dental. El uso principal de la base de Ti de titanio es soportar el puente o los elementos
individuales de diéxido de circonio fabricados mediante sistemas CAD/CAM o con fresadoras manuales.

Para utilizar este producto en un flujo de trabajo digital, se necesita la biblioteca de pilares de unidades mdltiples universales de ZimVie y un scanbody. Para descargar e instalar una de nuestras
bibliotecas, visite https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Algunos sistemas CAD/CAM dentales requieren una doble exploracién con un encerado de diagndstico. Si necesita ayuda adicional para la instalacién y/o el uso adecuado de los archivos, asi como
para el uso de la pieza en si, péngase en contacto con su gerente de territorio local.

Para mejorar la adhesién del cemento, recomendamos limpiar y desengrasar a fondo la base de Ti al nivel del pilar antes de la cementacion. Puede utilizar cualquier cemento de adhesion de implantes
(doble o curado quimicamente) por via extraoral siguiendo las recomendaciones del fabricante del cemento. La superficie interna de la estructura de circonio (zona de cementacién) deberia someterse
a un chorro de arena y limpiarse/desengrasarse.

Para un agarre seguro, el didmetro y la altura de la base de Ti no deberian reducirse.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - PILARES DE UNIDADES MULTIPLES UNIVERSALES

Cuando coloque pilares de unidades muiltiples universales rectos, utilice un soporte de plastico para facilitar la insercién. Cuando coloque pilares de unidades multiples universales en angulo, utilice
el soporte metalico para facilitar la insercién en la posicion deseada.

Apriete el pilar utilizando las herramientas de pilares de unidades miuiltiples universales en combinacion con la llave dinamométrica manual (TWR), o la llave de trinquete manual indicadora del par
de apriete bajo (L-TIRW) y el adaptador 4x4 de bloqueo ISO (ISO4X4A) a un par de apriete recomendado de 30 Ncm.

Haga una impresion siguiendo el procedimiento estandar (Manual de técnicas quirtrgicas y restauradoras de RevitaliZe - ZBINST0023) y realice una provisionalizacién al paciente. Si no es necesaria
una prétesis provisional, coloque los casquillos de cicatrizacién de los pilares de unidades multiples universales (UMUA-HC o UMUA-HCS).

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — CASQUILLO DE CICATRIZACION

Los casquillos de cicatrizacion estan disefiados para cubrir la conexién del pilar de unidades mdiltiples universal durante el periodo de cicatrizacion.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO — COPIAS DE TRANSFERENCIA/IMPRESION

Las copias de transferencia o impresion se utilizan en las técnicas de cubeta cerrada y abierta, para la transferencia de la posicién del pilar desde el entorno intraoral al modelo en el laboratorio
dental. La transferencia se utiliza en la técnica de cubeta cerrada y abierta, para la transferencia de la posicién del implante desde la situacion intraoral al modelo en el laboratorio dental. Antes de su
utilizacion, asegurese de que el asiento de conexién del implante esté limpio. Cualquier resto de suciedad podria afectar a la alineacién posterior de la prétesis. Compruebe la compatibilidad con el
modelo de implante al que se va a conectar. Retire el pilar, limpie la conexién con agua/aire y séquela. Prepare la transferencia de acuerdo con la conexién del implante y el tamafio de la plataforma.
Coldquela sobre el implante y compruebe que esta en la posicién correcta. Coloque el tornillo y apriételo manualmente.

Antes de proceder, compruebe el asentamiento final del pilar mediante imagenes radiogréficas.

Haga una impresién siguiendo el procedimiento estandar (Manual de técnicas quirtrgicas y restauradoras de Revitalize — ZBINST0023).

. La transferencia se utiliza en la técnica de cubeta cerrada y abierta, para la transferencia de la posicién del implante desde la situacién intraoral al modelo en el laboratorio dental. Antes de
su utilizacién, asegtrese de que el asiento de conexién del implante esté limpio. Cualquier resto de suciedad podria afectar a la alineacion posterior de la prétesis. Compruebe la compatibilidad
con el modelo de implante al que se va a conectar. Retire el pilar, limpie la conexién con agua/aire y séquela. Prepare la transferencia de acuerdo con la conexién del implante y el tamafio de
la plataforma. Coléquela sobre el implante y compruebe que esté en la posicién correcta. Coloque el tornillo y apriételo manualmente. Para la técnica de cubeta cerrada, después de apretar,
bloquee el hexagono del tornillo con cera. Utilice silicona hidrocoloide, de polietileno o blanda. Tras el endurecimiento, coloque la transferencia en su ranura y compruebe la estabilidad antes
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de enviarla al laboratorio.. Esta técnica se recomienda encarecidamente solo para implantes sin divergencia axial.

. Para la técnica de cubeta abierta elija el tornillo largo. Después de apretarlo, cologue la cubeta de impresién de forma que se garantice un acceso completo a los tornillos de transferencia
desde el exterior. Antes de hacer las impresiones, las transferencias se pueden ferulizar con resina acrilica colocada sobre hilo dental entre implantes consecutivos. Tras el endurecimiento,
suelte todos los tornillos y retire la cubeta de impresién.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - SCANBODIES INTRAORALES Y DE SOBREMESA

Los scanbodies de sobremesa se utilizan para restauraciones protésicas preparadas por protésicos dentales en laboratorios dentales o por dentistas en la consulta en el proceso CAD/CAM. Disefiado
para obtener datos geométricos del modelo maestro mediante un escaner 3D de laboratorio de sobremesa o para impresiones 6pticas mediante un escaner 3D intraoral.

Para un tratamiento adecuado se necesita la biblioteca digital de unidades mdltiples universales. Para descargar e instalar una de nuestras bibliotecas, visite
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Antes de explorar el pilar y el anélogo, deberia comprobarse visualmente si presentan dafios en la superficie o si la conexién del implante presenta restos de tejido. Para una mayor precisién de
exploracién, recomendamos situar la superficie plana del pilar de exploracién en orientacién palatino/lingual.

Fije el pilar con el tornillo correspondiente (figuran indicaciones en nuestro catalogo y en la etiqueta del producto) a mano o con un par de apriete maximo de 10 Ncm. En el caso de un pilar de
exploracion intraoral, fijelo con los dedos utilizando el tornillo incrustado. El pilar de exploracién es una herramienta de precision y, si se aprieta en exceso, puede cambiar su geometria provocando
errores en el proceso de exploracién y discrepancias en la precisién. Para la mayoria de los escaneres no es necesario un pulverizador de mejora de la exploracion.

El proceso de exploracién deberia realizarse segun las recomendaciones del fabricante del sistema CAD/CAM. Es importante elegir la conexién correcta en el software y el tipo correspondiente para

la restauracion elegida (con o sin encaje). Después del proceso, el scanbody puede aflojarse y colocarse suavemente en la cubeta o la caja. Para completar la exploracién, puede ser necesario
recopilar informacién adicional (por ejemplo, indice de oclusién, mordida de silicona, forma de la encia). En caso de uso intraoral, se requiere esterilizacion.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - CILINDRO
Los cilindros se utilizan como soporte para coronas atornilladas provisionales, puentes y prétesis.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — CLINICAL SCREW

El tornillo sirve para fijar restauraciones protésicas y pilares auxiliares sobre el pilar o andlogo de unidades multiples. Aseglrese de apretar el tornillo del pilar de unidades mdltiples universales
(UMUA-S) a 15 Ncm. Para obtener los mejores resultados, deben respetarse meticulosamente las siguientes condiciones:

. utilice el modelo y tamafio de destornillador adecuados para apretar y desatornillar. En caso de duda, compruebe que el destornillador del tamafio siguiente no encaja
en el asiento. El destornillador deberia colocarse en el eje longitudinal del conjunto prétesis/implante;

. deberia utilizarse un tornillo nuevo al montar una prétesis por primera vez y en cada comprobacioén posterior;

. al transferirla al paciente, utilice un tornillo nuevo.

. Coloque al paciente de manera que se evite la aspiracion en el caso de que el tornillo se caiga durante el atornillado/desatornillado.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - FIJACION OVERDENSURE®

La fijacion OverdenSURE® es una fijacion elastica que se utiliza con el pilar de unidades mdltiples universal. La restauracion de la prétesis extraible es preparada por un protésico dental en un
laboratorio dental o por un dentista en la consulta.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO — ANALOGOS

Los analogos sirven para simular la conexion y la posicion de pilares de unidades multiples en un modelo maestro de piedra. Antes de cualquier manipulacién en el laboratorio, asegurese de que las
piezas antirrotacion y antiextraccion del analogo estan bien fijadas. Compruebe que las conexiones del anélogo y del elemento protésico coinciden en tamafio y tipo antes de apretarlas. Se necesita
una conexion sellada y pasiva. No reutilice un analogo, ya que dicha conexién puede ser imposible de conseguir con un producto que ya no sea conforme con las especificaciones.

APLICACIONES Y MODO DE EMPLEO - HERRAMIENTAS

Las herramientas se utilizan para la colocacién y el ajuste de restauraciones protésicas por el dentista en la clinica o por el técnico dental en el laboratorio dental. Para uso intraoral, todas las
herramientas deben esterilizarse en autoclave antes de su uso. 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.

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

Titulo del simbolo

Simbolo (Numero de referencia)

Consulte las instrucciones de uso o
consulte las instrucciones de uso
electrénicas en

ifu.biomet3i.com

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.

durante un Gnico procedimiento.

® No reutilice Indica un producto sanitario destinado a un solo uso, o a ser utilizado en un solo paciente

E NUmero de catalogo Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder identificar el producto sanitario.

Cadigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.

Producto NO estéril

@ Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario para productos no estériles

>

>

A Seguridad de RM Informacién de seguridad de la resonancia magnética (RM)
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Producto sanitario (aplicable nicamente a los productos no estériles)

Marcado de conformidad del producto médico controlado por el organismo notificado nimero 0051 excepto pilares de unidades muiltiples estériles
(véase la informacién de la etiqueta para cada caso)

Estados Unidos: Utilice solo bajo prescripcién médica

Esterilizado mediante irradiacion

Fecha de caducidad

No utilice si el envase esta dafiado

No vuelva a esterilizar

Indica un Unico sistema de barrera estéril

Indica que es necesario actuar con precaucion al utilizar el dispositivo o control cerca de donde esté colocado el simbolo, o que la situacién actual
requiere la atencion o la actuacion del operador para evitar consecuencias indeseables

Todos los productos distribuidos por ZimVie Dental, LLC se fabrican de conformidad con las normas ISO 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.

Distribuido por:

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, EE. UU.
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
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IT: Italian

Universali multi-unit componenti protesiche per impianti dentali

ISTRUZIONI PER L'USO

PRODOTTI INTERESSATI DALLE PRESENTI ISTRUZIONI PER L'USO:

Abutment universali Multi-Unit, Ti-Base e componenti a livello di abutment.

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 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 la pianificazione e le procedure sono sotto il suo controllo. Questo & il motivo per cui I'utilizzo di questi prodotti e riservato solo ed esclusivamente a specialisti dentali con
esperienza e formazione adeguate. In caso di dubbi, contattare il produttore o il distributore locale.

In caso di utilizzo e manipolazione intraorale, tutti i prodotti devono essere fissati per impedire che vengano aspirati a causa della loro forma e delle loro dimensioni.
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 dellimpianto. Per qualsiasi regolazione, correzione o sostituzione devono essere usate nuove viti. Il mancato rispetto di queste
istruzioni mette a rischio il paziente e annulla la garanzia.
INDICAZIONI - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE
Gli abutment degli impianti sono utilizzati per i restauri protesici degli impianti dentali o per le procedure di assistenza nel laboratorio dentale.
Il sistema universale di abutment Multi-Unit € progettato per restauri avvitati a piti elementi con una divergenza dell'impianto fino a 30°, in presenza delle seguenti condizioni:
e Qualita ossea adeguata
e Spazio tra le arcate adeguato per una struttura ibrida finale
* Adeguata divaricazione anteriore/posteriore non superiore a 1,5 mm per la lunghezza del cantilever
.

Sostegno totale o parziale con impianti endossei nella mandibola o nella mascella.

Tabella 1 - Indicazioni per il posizionamento degli abutment universali Multi-Unit

SISTEMA DI IMPIANTO PIATTAFORMA POSIZIONE INTRAORALE INDICAZIONE
Sistema di impianto Eztetic™, 3,1 mm Anteriore Si

(D) Pre-molare Splintato
Sistema di impianto TSX™, 3,1 mm NP -2,9 mm (D) Molare N’c)m indicato
(®)]

Sistema di impianto Tapered Screw-
Vent®

Sistema di impianto Trabecular
Metal™

Sistema di impianto TSX™

Sistema di impianto Tapered Screw-
Vent®

Sistema di impianto Trabecular
Metal™

3,5 mm(D)

45 mm (D) Tutte Si

5,7 mm (D) Tutte Si

CONTROINDICAZIONI - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

Non utilizzare la Ti-Base in titanio per restauri con cantilever su un singolo impianto, bruxismo, spazio insufficiente o fusione diretta metallo-Ti-Base.

Gli abutment universali Multi-Unit con piattaforma da 2,9 mm non devono essere utilizzati nella regione molare.

AVVERTENZE - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili; tuttavia, alcuni pazienti potrebbero essere allergici o ipersensibili a uno qualsiasi dei materiali e dei loro componenti.

| 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 I'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'é 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. Non risterilizzare il prodotto fornito
sterile.

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

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

RM condizionale

Avvertenza: la sicurezza RF del dispositivo non é stata testata. Il paziente pud 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.
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Un paziente con questo dispositivo pud essere scansionato in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti condizioni:

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 che l'impianto sia situato all'esterno della bobina.
Sono ammesse bobine T/R per gli arti.

Esclusa bobina T/R per la testa.

Tipo di bobina di trasmissione RF

Modalita operativa Modalita operativa normale nella zona di imaging consentita
Tasso massimo di assorbimento specifico (SAR) in tutto il corpo 2 W/kg (modalita di funzionamento normale)

SAR massimo testa Non valutato per la testa

Durata della scansione Nessun vincolo specifico dovuto al riscaldamento dell'impianto

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

STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

Gli abutment universali Multi-Unit interessati dal presente documento contenenti il suffisso "S" sono forniti STERILI. Gli abutment Multi-Unit sono monouso e non devono essere riutilizzati o rielaborati.
Sono sottoposti a un accurato processo di produzione, controllo e pulizia prima di essere confezionati in un‘area sterile e quindi ulteriormente sterilizzati mediante irradiazione gamma. Non utilizzarli
in caso di danni alla confezione.

Alcuni prodotti interessati dal presente documento sono forniti NON STERILI. Vedere la Tabella 2. 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 17665-1:2007), utilizzando un involucro di sterilizzazione autorizzato dall'UE e dalla FDA per il ciclo
indicato. Alcuni abutment universali Multi-Unit di cui in questo documento sono forniti NON STERILI. Gli abutment Multi-Unit non sterili sono monouso e non devono essere riutilizzati. Prima di essere
confezionati, vengono sottoposti a un accurato processo di produzione, controllo e pulizia.

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 dovuti al limite di 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 e solitamente determinata dall'usura e dal deterioramento durante I'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 etichettati come “monouso” ma non si degradano
nel tempo e non sono suscettibili alle variazioni delle condizioni ambientali o di conservazione.

Per gli abutment universali Multi-Unit interessati dal presente documento forniti STERILI, leggere attentamente le informazioni di etichettatura e non utilizzarli oltre la data di scadenza indicata
sull'etichetta (5 anni dalla data di produzione).

Le viti cliniche sono destinate a essere manipolate da professionisti che si occupano del fissaggio di impianti e protesi e, una volta assemblate, non sono suscettibili di variazioni legate alle condizioni
ambientali. Le viti cliniche e i prodotti forniti non sterili non hanno una durata di conservazione. Pertanto, né la durata di conservazione del dispositivo né la durata di conservazione della confezione
sono limitate e sull'etichetta non é riportata alcuna data di scadenza.

Tabella 2 - Informazioni generali:

FAMIGLIA TIPO DI COMPONENTE CODICE DI RIFERIMENTO MATERIALE GREZZO STERILIZZAZIONE RIUTILIZZO

ABUTMENT MULTI UNIT UMUA-NPXXXS Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Sterile - gamma Monouso
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30

COMPONENTI MULTI- CAPPETTA DI UMUA-HCS Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Sterile - gamma Monouso
UNIT GUARIGIONE UMUA-HC Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
COPING PER IMPRONTA UMUA-CTICX Corpo: vite in acciaio
UMUA-CTICXX chirurgico AISI-303: Lega di
UMUA-OTIC titanio ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, Polietere etere chetone
UMUA-SBIO (PEEK)
Vite: lega Ti ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY DESKTOP UMUA-SBDT Polietere etere chetone Sterilizzazione non necessaria. Non indicato Riutilizzabile
(PEEK) per l'uso intraorale.
Vite: lega Ti ELI Ti-6Al-4V
CILINDRO UMUA-TC Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
UMUA-TCS Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Sterile - gamma Monouso
TI-BASE A LIVELLO DI UMUA-TTS Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
ABUTMENT UMUA-TTL
UMUA-ASCT
VITI UMUA-ASCTS Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
UMUA-S
ATTACCO OVERDENSURE = UMUA-ODS Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V, Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
rivestimento ZrN
ANALOGHI UMUA-A Acciaio inossidabile chirurgico | Sterilizzazione non necessaria. Non indicato Non
UMUA-A10 AISI-303 per |'uso intraorale. raccomandato
ANALOGHI DIGITALI UMUA-DA Acciaio inossidabile chirurgico | Sterilizzazione non necessaria. Non indicato Non
AISI-303 per l'uso intraorale. raccomandato
ALTRI STRUMENTI N.D. ASC-SD24 Impugnature: acciaio Autoclave prima dell'uso intraorale Riutilizzabile
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ASC-SD30 inossidabile chirurgico SS

UMUA-D 316L
ISO4X4A Punte: acciaio inox AISI 420
MOD
Tabella 3 - Informazioni sulla compatibilita.
ABUTMENT UNIVERSALI MULTI-UNIT
COMPATIBILITA DEL SISTEMA DI IMPIANTO PIATTAFORMA ANGOLAZIONE ALTEZZA GENGIVALE

Dritto (0°) 1,2,3,4,5mm

Sistema di impianto Eztetic™, 3,1 mm (D) :
Sistema di impianto TSX™, 3,1 mm (D) NP - 2,9 mm (D), argento

2,5mm, 3,5 mm (17°)

Angolato (17° e 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Dritto (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5 mm (D), Verde 25 a5 17
o o ,2 mm, 3,5 mm <
Sistema di impianto Tapered Screw-Vent® Angolato (17° e 30°) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
Sistema di impianto Trabecular Metal™
Sistema di impianto TSX™ Dritto (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm (D), viola
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Angolato (17° e 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Dritto (0°) 1,2,3,4,5mm
Sistema di impianto Tapered Screw-Vent®
Sistema di impianto Trabecular Metal™

5,7 mm (D), giallo
2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Angolato (17° e 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - TI-BASE A LIVELLO DI ABUTMENT
La Ti-Base a livello di abutment viene utilizzata per restauri protesici preparati dagli odontotecnici in laboratorio. La funzione principale della Ti-Base in titanio consiste nel sostenere il ponte o i singoli
elementi in biossido di zirconio realizzati con sistemi CAD/CAM o con fresatrici manuali.

Per utilizzare questo prodotto in un flusso di lavoro digitale, sono necessari la libreria degli abutment universali Multi-Unit ZimVie e uno scanbody. Per scaricare e installare una delle nostre librerie,
visitare il sito https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Alcuni sistemi CAD/CAM dentali richiedono una doppia scansione con ceratura diagnostica. In caso di necessita di ulteriore assistenza per l'installazione e/o l'uso corretto dei file e per l'uso del
dispositivo, contattare il proprio responsabile territoriale.

Per migliorare l'adesione del cemento, si consiglia di pulire e sgrassare accuratamente la Ti-Base a livello di abutment prima della cementazione. E possibile utilizzare qualsiasi prodotto per
cementazione di impianti (duale o a polimerizzazione chimica) per via extraorale seguendo le raccomandazioni del produttore del cemento. La superficie interna della struttura in zirconio (zona di
cementazione) deve essere sabbiata e pulita/sgrassata.

Per una presa sicura, non ridurre il diametro e |'altezza della Ti-Base.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - ABUTMENT UNIVERSALI MULTI-UNIT

Quando si posizionano abutment universali diritti, utilizzare il supporto in plastica per facilitare I'inserimento. Quando si posizionano abutment universali Multi-Unit angolati, utilizzare il supporto metallico
per facilitarne I'inserimento nella posizione desiderata.

Serrare I'abutment utilizzando gli strumenti universali per abutment Multi-Unit in combinazione con la chiave dinamometrica manuale (TWR) o la chiave a cricchetto manuale con indicazione di coppia
bassa (L-TIRW) e l'adattatore ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) a una coppia raccomandata di 30 Ncm.

Prendere un'impronta seguendo la procedura standard (Manuale di tecnica chirurgica e restaurativa RevitaliZe - ZBINST0023) e provvisorizzare il paziente. Se non € necessaria una protesi provvisoria,
posizionare le cappette di guarigione dell’abutment universale Multi-Unit (UMUA-HC o UMUA-HCS).

APPLICAZIONI E MODALITA D'USO - CAPPETTE DI GUARIGIONE

Le cappette di guarigione sono progettate per coprire la connessione dell’abutment universale Multi-Unit durante il periodo di guarigione.

APPLICAZIONI E MODALITA D'USO - COPING PER TRANSFER/IMPRONTA

I coping per transfer o impronta vengono utilizzati nelle tecniche a cucchiaio chiuso e aperto, per il transfer della posizione dell'abutment dall'ambiente intraorale al modello nel laboratorio odontotecnico.
Il transfer viene utilizzato nella tecnica a cucchiaio chiuso e aperto, per il trasferimento della posizione dell'impianto dall'ambiente intraorale al modello nel laboratorio odontotecnico. Prima dell'uso,
assicurarsi che la sede della connessione dellimpianto sia pulita. Eventuali tracce di sporco potrebbero compromettere il successivo allineamento della protesi. Verificare la compatibilita con il modello
di impianto con cui verra eseguita la connessione. Rimuovere I'abutment, pulire la connessione con acqua/aria e asciugare. Preparare il transfer in base alla connessione dellimpianto e alle dimensioni
della piattaforma. Posizionarlo sullimpianto e verificare che sia la posizione sia corretta. Inserire la vite e serrarla manualmente.

Prima di procedere, controllare l'alloggiamento finale dell'abutment mediante imaging radiografico.

Prendere I'impronta seguendo la procedura standard (Manuale di tecnica chirurgica e restaurativa RevitaliZe - ZBINST0023).

. Il transfer viene utilizzato nella tecnica a cucchiaio chiuso e aperto, per il trasferimento della posizione dell'impianto dall'ambiente intraorale al modello nel laboratorio odontotecnico. Prima
dell'uso, assicurarsi che la sede della connessione dell'impianto sia pulita. Eventuali tracce di sporco potrebbero compromettere il successivo allineamento della protesi. Verificare la
compatibilita con il modello di impianto con cui verra eseguita la connessione. Rimuovere I'abutment, pulire la connessione con acqua/aria e asciugare. Preparare il transfer in base alla
connessione dellimpianto e alle dimensioni della piattaforma. Posizionarlo sullimpianto e verificare che sia la posizione sia corretta. Inserire la vite e serrarla manualmente. Per la tecnica a
cucchiaio chiuso, dopo aver serrato la vite, bloccare la testa esagonale con la cera. Utilizzare idrocolloidi, polietilene o silicone morbido. Dopo l'indurimento, posizionare il transfer in sede e
verificarne la stabilita prima di inviarlo al laboratorio. Questa tecnica e fortemente raccomandata solo per impianti senza divergenza assiale.

. Per la tecnica a cucchiaio aperto scegliere la vite lunga. Dopo il serraggio, posizionare il cucchiaio per impronta in modo da garantire un accesso completo dall'esterno alle viti per il transfer.
Prima di prendere le impronte, i transfer possono essere ferulati con resina acrilica posizionata su filo interdentale tra impianti consecutivi. Dopo I'indurimento, allentare tutte le viti e rimuovere
il cucchiaio per impronta.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - SCANBODY INTRAORALI DESKTOP
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Gli scanbody desktop sono utilizzati per i restauri protesici preparati dagli odontotecnici in laboratorio o dagli assistenti alla poltrona nel processo CAD/CAM. Sono progettati per ottenere dati geometrici
dal modello master mediante uno scanner 3D desktop da laboratorio o per impronte ottiche mediante uno scanner 3D intraorale.

Per una corretta elaborazione € necessaria la libreria digitale degli abutment universali Multi-Unit. Per scaricare e installare una delle nostre librerie, visitare il sito
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Prima della scansione, I'abutment e I'analogo devono essere controllati visivamente per verificare che non vi siano danni alla superficie o che la connessione dell'impianto non presenti residui di tessuto.
Per una maggiore precisione di scansione, si consiglia di posizionare la superficie piatta dell’abutment di scansione con orientamento palatale/linguale.

Fissare I'abutment utilizzando la relativa vite (indicazioni nel nostro catalogo e sull'etichetta del prodotto) a mano o con una coppia massima di 10 Ncm. In caso scansione intraorale, fissare I'abutment
con le dita utilizzando la vite integrata. L’abutment di scansione € uno strumento di precisione, pertanto un serraggio eccessivo pud modificarne la geometria, causando errori nel processo di scansione
e discrepanze in termini di accuratezza. Per la maggior parte degli scanner non € necessario uno spray per migliorare la scansione.

Il processo di scansione deve essere eseguito come raccomandato dal produttore del sistema CAD/CAM. E importante scegliere la corretta connessione nel software e la tipologia idonea al restauro
prescelto (engaging/non-engaging). Dopo il processo, lo scanbody pud essere rimosso e appoggiato delicatamente sul piatto o sulla custodia. Per completare la scansione, pud essere necessario
raccogliere ulteriori informazioni (ad esempio, indice di occlusione, morso in silicone, forma della gengiva). In caso di utilizzo intraorale, & necessaria la sterilizzazione.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - CILINDRO

| cilindri sono utilizzati come supporto per corone, ponti e protesi provvisori avvitati.

APPLICAZIONI E MODALITA D'USO - VITE CLINICA

La vite serve per fissare i restauri protesici e gli abutment ausiliari sul’abutment Multi-Unit o sull'analogo. Assicurarsi di serrare la vite universale per abutment Multi-Unit (UMUA-S) a 15 Ncm. Per
risultati ottimali, € necessario attenersi scrupolosamente alle seguenti condizioni:

. Per l'avvitamento e lo svitamento, utilizzare un cacciavite di tipo e dimensione adatti. In caso di dubbi, verificare che il cacciavite della misura successiva non entri
nella sede. Il cacciavite deve essere posizionato sull'asse longitudinale del gruppo protesi/impianto.

. E necessario utilizzare una nuova vite al momento del primo inserimento di una protesi e ad ogni successivo controllo.

. Utilizzare una nuova vite al momento del transfer al paziente.

. Posizionare il paziente in modo da evitare |'aspirazione in caso di caduta della vite durante il processo di avvitamento/svitamento.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO- ATTACCO OVERDENSURE

L'attacco OverdenSURE & un attacco resiliente da utilizzare con I'abutment universale Multi-Unit. La protesi rimovibile viene preparata da un odontotecnico in laboratorio o da un assistente alla poltrona.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - ANALOGHI

Gli analoghi servono a simulare la connessione e la posizione dell’abutment Multi-Unit su un modello master in pietra. Prima di qualsiasi manipolazione in laboratorio, accertarsi che le parti non rotanti
e non rimovibili dell'analogo siano ben fissate. Prima di serrare, verificare che le connessioni della protesi e dell'analogo corrispondano per dimensioni e tipo. La connessione deve essere sigillata e
passiva. Non riutilizzare un analogo, in quanto tale connessione potrebbe essere impossibile da realizzare con un prodotto che rischia di non essere pit conforme alle specifiche.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - STRUMENTI

Gli strumenti sono utilizzati per il posizionamento e la regolazione dei restauri protesici dal dentista in clinica o dall'odontotecnico in laboratorio. Per I'uso intraorale, tutti gli strumenti devono essere
accuratamente sterilizzati prima dell'uso. Gli strumenti devono essere manipolati 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 puo danneggiare la testa della vite, quindi vanno sostituiti regolarmente.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

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

Titolo del simbolo

Simbolo (Numero di riferimento)

Consultare le istruzioni per l'uso o le
istruzioni per l'uso in formato
elettronico

ifu.biomet3i.com

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 paziente

Non riutilizzare )
durante una singola procedura.

Indica il numero di catalogo del fabbricante in modo che il dispositivo medico possa essere

Numero di catalogo identificato.

Codice lotto Indica il codice del lotto del produttore in modo da poter identificare il lotto o la partita.

Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.

Data di fabbricazione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico per i prodotti non sterili

Prodotto non sterile

Sicurezza RM Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

SERLEIER &

Dispositivo medico (applicabile solo per prodotti non sterili)

C E Marchio di conformita del prodotto medico controllato dal numero di organismo notificato 0051, eccetto che per gli abutment Multi-Unit sterili (vedere le
informazioni sull'etichetta per ogni singolo caso)
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Rx OI"I |y Stati Uniti: Usare solo sotto prescrizione medica

Sterilizzato per irradiazione

Utilizzare entro la data

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non risterilizzare

Indica un sistema a singola barriera sterile

Indica che & necessario prestare attenzione quando si aziona il dispositivo o il comando in prossimita del punto in cui si trova il simbolo, oppure che &
necessario che I'operatore sia consapevole della situazione o intervenga per evitare conseguenze indesiderate

> )@@

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 (solo per i prodotti non sterili).

Queste istruzioni sostituiscono tutte le edizioni precedenti.
Per qualsiasi informazione sui prodotti distribuiti da ZimVie Dental, LLC, contattare il proprio responsabile territoriale.

Distribuito da:

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, USA
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
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PT: Portuguese

Multi-Unit universais restauragdes protéticas para implantes dentérios

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

PRODUTOS ABRANGIDOS POR ESTE MANUAL DE INSTRUGOES:

Pilares Multi-Unit Universais ZimVie, Pilares-levelTi-Bases e Componentes.

ROTULAGEM ELETRONICA:

As instrugdes de utilizacdo podem ser acedidas em linha, visitando o website fornecido no rétulo. Estdo também disponiveis traducdes adicionais em formato eletrénico para download.

CUIDADO - LEIA COM ATENGAO

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 aplicacéo correta dos produtos
restauradores, pois 0 planeamento e os procedimentos estéo sujeitos ao seu controlo. Esta é a razéo pela qual apenas especialistas dentarios com a experiéncia e formacédo adequadas devem
trabalhar com estes produtos. Em caso de duvida, contacte o fabricante ou o seu distribuidor local.

Durante qualquer utilizacdo e manipulacéo intraoral, todos os produtos devem ser fixados para evitar aspiracdo devido a sua forma e tamanho.
Atencé&o: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um dentista ou médico licenciado, ou por ordem deste.
Recomendamos uma inspegao anual da restauracgéo protética pelo dentista e pelo laboratério. Esta inspegédo 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. Devem ser usados parafusos novos para qualquer ajuste, corre¢éo ou substituicdo. O incumprimento
desta instrugdo coloca o doente em risco e anula a garantia.
INDICACOES - POR FAVOR LEIA COM ATENCAO
Os pilares de implantes séo utilizados para restauracdes protéticas de implantes dentarios ou para auxiliar procedimentos no laboratério dentéario.
O Sistema de Pilares Universal Multi-Unit foi concebido para restauragdes de mdltiplas unidades aparafusadas com até 30° de divergéncia de implantes, onde se aplicam as seguintes condigdes:
e Qualidade 6ssea adequada
* Espaco interarco adequado para uma estrutura hibrida final
« Expanséo anterior/posterior adequada néo superior a 1,5 mm para comprimento em cantiléver
.

Retidos total ou parcialmente por implantes endésseos na mandibula ou maxila.

Tabela 1 - Indicagdes de Colocagéo Universal de Pilares Multi-Unit

SISTEMA IMPLANTE PLATAFORMA POSICAO INTRAORAL INDICACAO
Sistema de Implantes Eztetic™, Anterior Sim
3,1mm(D) Pré-molar Suporte
Sistema de Implantes TSX™, NP -2,8mm(D) Molar Ngz indicado
3,1mm(D)

Sistema de Implantes Tapered Screw-
Vent®

Sistema de Implantes Trabecular
Metal™

Sistema de Implantes TSX™

Sistema de Implantes Tapered Screw-
Vent®

Sistema de Implantes Trabecular
Metal™

3,5mm(D)

45mm(D) Tudo Sim

5,7mm(D) Tudo Sim

CONTRAINDICAGOES - POR FAVOR LEIA COM ATENGAO

N&o utilizar o Ti-Base de titanio para restauragcdes com cantiléver num Unico implante, bruxismo, espaco insuficiente, ou fundigéo direta de metal com Ti-Base.

Os pilares universais de 2,9mm da plataforma Multi-Unit ndo devem ser utilizados na regido molar.

AVISOS - POR FAVOR LEIA COM ATENGAO

Todos os materiais utilizados s@o biocompativeis; no entanto, alguns pacientes podem ser alérgicos ou hipersensiveis a qualquer um dos materiais e respetivos componentes

Os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC s6 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 ddvida quanto a utilizagdo do produto, contacte o fabricante. Os produtos marcados para uso Unico dispdem do simbolo "Nao
reutilizar" no rétulo do produto. Os produtos com este simbolo no rétulo nunca devem ser reutilizados. Se reutilizado, existe o risco de que os danos do produto e a deterioracéo das suas caracteristicas
possam levar & falha da solucéo protética e/ou outra deterioracéo da satde do paciente, como a infe¢éo dos tecidos do paciente. Nao re-esterilizar o produto fornecido estéril.

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

Informagdo de Seguranca Ressonancia Magnética (RM)

RM Condicional

Adverténcia: A seguranca RF do dispositivo néo foi testada. O paciente sé pode fazer imagiologia por marcagéo de referéncia a pelo menos 30 cm do implante, ou assegurando que o implante
estd localizado fora da bobina de RF.
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Um paciente com este dispositivo pode fazer imagiologia em seguranca num sistema de RM nas seguintes condigdes:

Resisténcia do Campo Magnético Estatico (B0) 15Te30T
Gradiente Maximo do Campo Espacial 30 T/m (3,000 gauss/cm)
Excitagdo RF Circularmente Polarizado (CP)

Para a bobina transmissora do corpo, marcar a referéncia a pelo menos 30 cm do implante,
ou assegurar que o implante estéa localizado fora da bobina.

Extremidade permitida de bobinas T/R.

Exclui a bobina T/R da cabeca.

Tipo de bobina de transmissdo RF

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal na zona de imagem permitida
Taxa méaxima de absorcéo especifica de corpo inteiro (SAR) 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Cabeca maxima SAR N&o avaliado para marco de referéncia da cabega

Duragdo do exame de imagiologia Sem restricdes especificas devido ao aquecimento dos implantes

Nota: as restauragdes removiveis devem ser tiradas antes do exame de imagiologia.

ESTERILIZAGCAO E REUTILIZAGAO

Os Pilares Universais Multi-Unit cobertos por este documento contendo um sufixo "S" s&o fornecidos ESTEREIS. Os pilares multi-unit destinam-se a uma Unica utilizagéo e ndo devem ser reutilizados
nem reprocessados. Sdo submetidos a um minucioso processo de fabrico, controlo e limpeza antes de serem embalados numa area esterilizada e depois esterilizados por irradiagdo gama. N&o os
utilize em caso de danos na embalagem.

Alguns produtos cobertos por este documento séo fornecidos NAO-ESTEREIS. Ver tabela 2. O ciclo de esterilizagdo recomendado é o autoclave gravitacional padréo, exposigdo 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 and 2), utilizando um invélucro de esterilizagcdo aprovado pela UE e FDA para
o ciclo indicado. Alguns Pilares Universais Multi-Unit cobertos por este documento s&o fornecidos NAO-ESTEREIS. Os pilares multi-unit n&o esterilizados destinam-se a uma Gnica utilizagéo e néo
devem ser reutilizados. S&o submetidos a um processo completo de fabrico, controlo e limpeza antes de serem embalados.

Alguns dispositivos estdo marcados para "Uso Unico" porque é dificil ou impossivel limpar e descontaminar um dispositivo usado, a reutilizagéo pode levar a infe¢do cruzada. Deitar fora instrumentos
reutilizaveis de utilizagdo Unica e usados imediatamente apds a sua utilizagdo. Além disso, qualquer tentativa de reutilizar um dispositivo aumenta muito o risco de falha mecéanica causada pela fadiga
do material. Qualquer reclamacéo de garantia resultante da reutilizagédo de um dispositivo de utilizag&o tnica ndo sera aceite.

A utilizagéo frequente tem um efeito minimo sobre os instrumentos. O fim da vida til do instrumento é normalmente determinado pelo desgaste e deterioracdo durante a utilizag&o. Portanto, os
instrumentos
podem ser reutilizados com o devido cuidado, desde que néo estejam danificados ou contaminados.

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

. Nunca colocar juntos instrumentos de diferentes tipos de materiais.

. N&o utilizar escovas metalicas para remover impurezas.

. Utilizar seringas descartaveis para cavidades de instrumentos.

. Ao selecionar detergentes e desinfetantes, certifique-se de que séo produtos comercialmente disponiveis e siga sempre as instrugdes 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. S&o rotulados “utilizagéo Unica", mas néo se degradam
com o tempo e nédo séo suscetiveis as variacdes nas condicdes ambientais ou de armazenamento.

Para os pilares universais multi-unit abrangidos por este documento que s&o fornecidos ESTEREIS, leia atentamente as informagdes de rotulagem e n&o os utilize para além da data de validade
informada no rétulo do seu tratamento (5 anos a partir da sua data de fabrico).

Os parafusos clinicos destinam-se a ser manuseados por profissionais para fixagdo de implantes-préteses e, uma vez montados, ndo séo suscetiveis a variacdes nas condi¢cdes ambientais. Os

parafusos clinicos e produtos fornecidos néo estéreis ndo tém prazo de validade. Portanto, nem o prazo de validade do dispositivo, nem o prazo de validade da embalagem sé&o limitados, néo sendo
proporcionada nenhuma data de "utilizagao até” no rétulo.

Tabela 2 - Informacgdes gerais:

FAMILIA TIPO DE COMPONENTE CODIGO REF MATERIAL BRUTO ESTERILIZAGAO RE- .
UTILIZACAO
MULTI UNIT PILARES UMUA-NPXXXS Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Estéril - gama Utilizacéo
UMUA-NPXXXX-17S Unica

UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S

UMUA-TSVXXX Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave antes da utilizag&o intraoral Utilizagao
UMUA-TSVXXXX-17 Unica
UMUA-TSVXXXX-30
COMPONENTES MULTI- TAMPAO DE UMUA-HCS Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Estéril - gama Utilizagao
UNIT CICATRIZAQAO Unica
UMUA-HC Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave antes da utilizag&o intraoral Utilizagao
COIFA DE IMPRESSAO UMUA-CTICX Corpo: parafuso cirlrgico de unica
UMUA-CTICXX aco inoxidavel AISI-303: Liga
UMUA-OTIC de titanio ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, Cetona de éter de poliéter
UMUA-SBIO (PEEK)
Parafuso: Liga Ti ELI Ti-6Al-4V.
DESKTOP SCANBODY UMUA-SBDT Cetona de éter de poliéter N&o é necesséria esterilizagdo. N&o indicado Reutilizavel
(PEEK) para uso intraoral.
Parafuso: Liga Ti ELI Ti-6Al-4V
CILINDRO UMUA-TC Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave antes da utilizagéo intraoral Utilizagao
Unica
UMUA-TCS Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Estéril - gama Utilizagao
Unica
NIVEL DO PILAR TIBASE UMUA-TTS Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave antes da utilizagéo intraoral Utilizag&o unica
UMUA-TTL
UMUA-ASCT
PARAFUSOS UMUA-ASCTS Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V Autoclave antes da utilizagéo intraoral Utilizagao
UMUA-S Unica
FIXAGAO DE UMUA-ODS Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V, Autoclave antes da utilizagéo intraoral Utilizagao
SOBREDENTADURA revestida com ZrN Unica
ANALOGICO UMUA-A Aco inoxidavel cirtrgico AlSI- N&o é necessdria esterilizagdo. N&o indicado Néo
UMUA-A10 303 para uso intraoral. recomendado
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DIGITAL ANALOGICO UMUA-DA Aco inoxidavel cirtrgico AISI- N&o é necesséria esterilizagdo. Nao indicado Nao

303 para uso intraoral. recomendado
OUTRAS N/A ASC-SD24 Pegas: ago inoxidavel cirlrgico  Autoclave antes da utilizagéo intraoral Reutilizavel
FERRAMENTAS ASC-SD30 316L
UMUA-D Dicas: aco inoxidavel AlSI 420
ISO4X4A MOD
Tabela 3 - Informacédo de Compatibilidade.
PILARES UNIVERSAIS MULTI-UNIT
COMPATIBILIDADE DO SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA ANGULACAO ALTURA GENGIVAL
Reto (0°) 1,2,3,4,5mm

Sistema de Implantes Eztetic™, 3,1mm(D)

Sistema de Implantes TSX™, 3,1mm(D) NP - 2,9mm(D), Prata 2,5mm, 3,5mm (17°)

Em angulo (17° e 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Reto (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5mm(D), Verde Y 35 17
5 o o ,omm, 3,5mm ©
Sistema de Implantes Tapered Screw-Vent® Em angulo (17° e 30°) 3,5mm, 4,5mm (30°)
Sistema de Implantes Trabecular Metal™
Sistema de Implantes TSX™ Reto (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5mm(D), Purpura
2,5mm, 3,5mm (17°)

Em angulo (17° e 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Reto (0°) 1,2,3,4,5mm
Sistema de Implantes Tapered Screw-Vent®
Sistema de Implantes Trabecular Metal™

5,7mm(D), Amarelo
2,5mm, 3,5mm (17°)

Em angulo (17° e 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

APLICACOES E INSTRUCOES DE UTILIZACAO - NIiVEL DO PILAR TI-BASE
O nivel de pilar Ti-Base € utilizado para restauracdes protéticas preparadas por técnicos dentarios num laboratério dentario. A principal utilizagdo da Ti-Base de titanio é apoiar a ponte ou elementos
individuais de diéxido de zircénio feitos por sistemas CAD/CAM ou com fresadoras manuais.

Para utilizar este produto num fluxo de trabalho digital, sdo necesséarios o Pilar Universal Multi-Unit da ZimVie e um scanbody. Para descarregar e instalar uma das nossas bibliografias, visite
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Alguns sistemas CAD/CAM dentarios requerem uma dupla imagiologia com um modelo diagndstico. Se necessitar de assisténcia adicional na instalacéo e/ou utilizag&o correta dos ficheiros e na
utilizagé@o da pega em si, contacte o seu gestor territorial local.

Para melhorar a aderéncia do cimento, recomendamos que o nivel do pilar Ti-Base seja cuidadosamente limpo e desengordurado antes da cimentacao. Pode utilizar qualquer cimento de cimentacéo
de implantes (duo ou cura quimica) extra-oralmente seguindo as recomendacdes do fabricante do cimento. A superficie interna da estrutura do zircénio (zona de cimentagéo) deve ser jateada e
limpa/desengordurada.

Para uma aderéncia segura, o didametro e a altura da Ti-Base ndo devem ser reduzidos.

APLICAGOES E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PILARES UNIVERSAIS MULTI-UNIT

Ao colocar pilares multi-unit retos universais, utilizar um suporte de plastico para facilitar a insercéo. Ao colocar os pilares angulados Universais Multi-Unit utilizar o suporte metalico para facilitar a
insergdo na posicéo desejada.

Apertar o pilar utilizando as ferramentas universais Multi-Unit em combinag&o com a chave dinamométrica manual (TWR), ou a chave dinamométrica manual indicadora de Baixo Binario (L-TIRW) e
o Adaptador de Trava 4x4 ISO (ISO4X4A) para um binario recomendado de 30 Ncm.

Deixar uma impressao seguindo o procedimento padréo (Manual de Técnica Cirlrgica e Restaurativa RevitaliZe - ZBINST0023) e provisionar o paciente. Se néo for necessaria uma prétese temporaria,
colocar as Tampas de Cicatrizag&o Universal Multi-Unit (UMUA-HC ou UMUA-HCS).

APLICACOES E INSTRUCOES DE UTILIZACAO - TAMPA CICATRIZANTE

As Tampas de Cicatrizagdo s@o concebidas para cobrir a ligagéo do Pilar Universal Multi-Unit durante o periodo de cicatrizagdo.

APLICAGOES E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - COIFAS DE TRANSFERENCIA/IMPRESSAO

As coifas de transferéncia ou de impresséo séo utilizadas em técnicas de moldagem com moldeira fechada e aberta, para a transferéncia da posi¢éo do pilar do ambiente intra-oral para o modelo no
laboratério dentério. A transferéncia é utilizada na técnica de moldagem com moldeira fechada e aberta, para a transferéncia da posi¢éo do implante da situagéo intra-oral para o modelo no laboratério
dentéario. Antes de ser utilizado, certifique-se de que a toma de ligacdo para o implante est4 limpo. Quaisquer vestigios de sujidade podem afetar o alinhamento posterior da prétese. Verificar a
compatibilidade com o modelo de implante ao qual sera ligado. Retirar o pilar, limpar a ligacdo com &gua/ar e secar. Preparar a transferéncia de acordo com a conex&o do implante e o tamanho da
plataforma. Colocar sobre o implante e verificar se esta na posicéo correta. Colocar o parafuso e apertar manualmente.

Antes de prosseguir, verificar a toma final do pilar utilizando imagens radiogréficas.

Tirar uma impressao utilizando o procedimento padréo (RevitaliZe Manual de Técnica Cirlrgica e Restaurativa - ZBINST0023).

. A transferéncia é utilizada na técnica de moldagem com moldeira fechada e aberta, para a transferéncia da posi¢do do implante da situag&o intra-oral para o modelo no laboratério dentario.
Antes de ser utilizado, certifique-se de que a toma de ligagdo para o implante esta limpo. Quaisquer vestigios de sujidade podem afetar o alinhamento posterior da prétese. Verificar a
compatibilidade com o modelo de implante ao qual sera ligado. Retirar o pilar, limpar a ligagdo com &gua/ar e secar. Preparar a transferéncia de acordo com a conexdo do implante e o
tamanho da plataforma. Colocar sobre o implante e verificar se esta na posicéo correta. Colocar o parafuso e apertar manualmente Para a técnica de moldagem com moldeira fechada, depois
de apertar o hexagono do parafuso com cera. Utilizar hidrocoléide, polietileno ou silicone macio. Apds endurecimento, colocar a transferéncia no seu glove e verificar a estabilidade antes de
a enviar para o laboratério. Esta técnica é fortemente recomendada apenas para implantes sem divergéncia axial.

. Para a técnica de moldagem com moldeira aberta, escolher o parafuso longo. Apds apertar, posicionar a moldeira de impressdo de modo a assegurar o acesso total aos parafusos de
transferéncia do exterior. Antes de se fazer a impresséo, as transferéncias podem ser ferulizadas com resina acrilica colocada sobre fio dental entre implantes consecutivos. Apds
endurecimento, soltar todos os parafusos e remover a moldeira de impresséo.
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APLICACOES E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - DESKTOP SCAN BODIES INTRA-ORAIS

Os Desktop scan bodies séo utilizados para restauracdes protéticas preparadas por técnicos dentarios em laboratérios dentérios ou por dentistas em consulta no processo CAD/CAM. Concebido para
obter dados geométricos do modelo mestre utilizando um scanner 3D de laboratdrio de Desktop ou para impressdes 6ticas utilizando um scanner 3D intraoral.

Para um processamento adequado, é necessaria a bibliografia digital Universal Multi-Unit. Para descarregar e instalar uma das nossas bibliografias, visite
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Antes de digitalizar o pilar e o analogo, estes devem ser verificados visualmente para detetar danos na superficie ou ligagdo de implantes para qualquer residuo tecidular. Para uma maior precisdo
de digitalizacéo, recomendamos a localizag&o da superficie plana do pilar de digitalizagdo em orientagdo palatino/lingual.

Fixar o pilar utilizando o parafuso correspondente (instru¢des no nosso catélogo e na etiqueta do produto) & méo ou com um torque maximo de 10 Ncm. No caso de pilar de imagiologia intraoral, fixa-
lo com os dedos usando o parafuso incorporado. O pilar de imagiologia é uma ferramenta de preciséo e aperto excessivo pode alterar a sua geometria causando erros no processo de imagiologia e
discrepancias na precisdo. Para a maioria dos exames de imagiologia, ndo é necessario um spray de melhoramento de imagem.

O processo de imagiologia deve ser realizado como recomendado pelo fabricante do sistema CAD/CAM. E importante escolher a ligag&o correta no software e o tipo correspondente para o restauro

escolhido (acoplamento/ndo acoplamento). Apés o processo, o scanbody pode ser afrouxado e colocado suavemente no tabuleiro ou caixa. Para completar a imagem, podera ser necessario recolher
informac&o adicional (por exemplo, indice de ocluséo, mordida de silicone, forma da gengiva). Em caso de uso intra-oral, é necessaria a esterilizagdo.

APLICACOES E INSTRUGOES DE USO - CILINDRO
Os cilindros sé&o utilizados como suporte para coroas provisérias aparafusadas, pontes e préteses.

APLICAGOES E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - PARAFUSO CLINICO

O parafuso serve para fixar restauros protéticos e pilares auxiliares sobre o Pilar Multi-Unit ou analogo. Certifique-se de apertar o Parafuso de Pilar Multi-Unit Universal (UMUA-S) a 15 Ncm. Para
obter melhores resultados, devem ser meticulosamente respeitadas as seguintes condigoes:

. Utilizar a chave de fendas modelo e tamanho adequados para apertar e desaparafusar. Em caso de dlvida, verificar se a chave de fendas do tamanho seguinte ndo
cabe na toma. Colocar a chave de fendas no eixo longitudinal do conjunto prétese/implante.

. Utilizar um novo parafuso na montagem de uma prétese pela primeira vez e para cada verificagdo posterior.

. Ao transferir para o paciente, utilizar um novo parafuso.

. Posicionar o paciente de modo a evitar a aspiracao no caso do parafuso cair durante o aparafusamento / desaparafusamento.

APLICACOES E INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - FIXAGAO OVERDENSURE

O acessorio OverdenSURE é um acessorio resiliente utilizado para utilizacdo com o pilar universal multi-unit. O restauro da prétese removivel é preparado por um técnico dentario num laboratério
dentario ou por um dentista num consultério.

APLICAQ()ES E INSTRU(;OES DE USO - ANALOGOS
Os anélogos servem para simular a ligagéo e a posi¢ao do pilar multi-unit num modelo mestre de gesso. Antes de qualquer manipulagao laboratorial assegurar que as pecas anti-rotacéo e anti-

remog&o no andlogo sejam afixadas com seguranca. Verificar se as ligagdes do elemento analogo e do elemento protético correspondem em tamanho e tipo antes de apertar. E necessaria uma
ligacéo selada e passiva. N&o reutilizar um analogo, porque tal ligacéo pode ser impossivel de conseguir com um produto que pode j& ndo estar em conformidade com as especificagdes.

APLICACOES E INSTRUCOES DE USO - FERRAMENTAS
As ferramentas sé@o usadas para a colocacéo e ajuste de restauragdes protéticas pelo dentista na clinica ou pelo técnico dentario no laboratério dentario. Para uso intraoral, todas as ferramentas
devem ser cuidadosamente esterilizadas antes de usar. As ferramentas devem ser tratadas com cuidado, tomando as precaugdes necessarias 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 remogéo da prétese e pode danificar a cabega de um parafuso, pelo que devem ser regularmente substituidas.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

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

Titulo do Simbolo

Simbolo (Numero de referéncia)

Consultar Instrugdes de Utilizagdo
ou Consultar Instrugdes de
Utilizag&o Eletrénicas
ifu.biomet3i.com

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instru¢ées da utilizag&o.

paciente durante um dnico procedimento.

. . Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
Numero de catalogo identificado

= - Indi m di itivo médi in m uni r m um Uni
® NAo reutilizar dica um dispositivo médico que se destina a um Unico uso, ou para uso em um dnico

- Cadigo do lote Indica o c6digo do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

. Indica o fabricante do dispositivo médico.
Fabricante

Produto né&o esterilizado

A Seguranga RM Informagéo de Seguranca Ressonancia Magnética (RM)

- Dispositivo médico (aplicavel apenas a produtos néo estéreis)

ﬂ Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado para produtos néo estéreis

>

>
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C E Marca de conformidade do produto médico controlada pelo organismo notificado nimero 0051 exceto pilares multi-unit estéreis (ver informagao do
rétulo para cada caso)

0051

RX OI"I |y Estados Unidos: Utilizar apenas com prescricdo médica

Esterilizado por irradiagdo

Utilizagao por data

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada

Na&o re-esterilizar

Indica um Unico sistema de barreira estéril

Indica que é necessario ter cuidado ao operar o dispositivo ou controlo préximo do local onde o simbolo foi colocado, ou que a situagédo atual necessita
da atencédo do operador ou de uma agéo do operador para evitar consequéncias indesejaveis

> )@@

Todos os produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC sé&o fabricados em conformidade com os requisitos ISO 9001, ISO 13485 e MDSAP e ostentam a marcagao CE (apenas produtos néo estéreis).

Estas instru¢des substituem todas as edi¢Ges anteriores.
Para qualquer informagéo sobre Produtos distribuidos pela ZimVie Dental, LLC, por favor contacte o seu Gerente Territorial local.

Distribuido por:

No Canad4, Fabricado por:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, EUA
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Distribuido por:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, EUA
+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, EUA
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.
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NL: Dutch

Universele multi-unit prothetische bevestigingen voor tandheelkundige implantaten

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTEN DIE ONDER DEZE GEBRUIKSAANWIJZING (IFU) VALLEN:

ZimVie Universele multi-unit abutments, Ti-bases op abutmentniveau en componenten.

ELABELING:

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

WAARSCHUWING - AANDACHTIG LEZEN

De in dit document behandelde producten moeten vé6r 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. Voor elke aanpassing, correctie of vervanging moeten nieuwe schroeven
worden gebruikt. Het niet opvolgen van deze instructie brengt de patiént in gevaar en zorgt ervoor dat de garantie ongeldig is.

INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN
Implantaatabutments worden gebruikt voor prothetische restauraties van tandheelkundige implantaten of voor assistentie bij procedures in het tandtechnisch laboratorium.

Het Universele multi-unit abutment-systeem is ontworpen voor uit meerdere eenheden bestaande verschroefde restauraties met maximaal 30° divergentie van het implantaat onder de volgende
voorwaarden:

« Voldoende botkwaliteit

* Voldoende tussenruimte voor een definitief hybride kader

* Passende anterieure/posterieure spreiding niet groter dan 1,5 mm voor cantilever lengte

* Geheel of gedeeltelijk vastgezet door endosseuze implantaten in de onderkaak of bovenkaak.

Tabel 1 - Indicaties voor Universele multi-unit abutmentplaatsing

IMPLANTAATSYSTEEM PLATFORM INTRA-ORALE POSITIE INDICATIE
Eztetic™-implantaatsysteem, 3,1 Anterieur Ja

mm(D) } Pre-molaire Gespalkt
TSX™-implantaatsysteem, 3,1 mm NP -2,9 mm(D) Molair Niet aangegeven
(D)

Conische schroef Vent®-

implantaatsysteem

Trabeculiar Metal ™ - 3,5 mm(D) Alle Ja

. 4,5 mm(D)

implantaatsysteem

TSX™-implantaatsysteem

Conische schroef Vent®-

implantaatsysteem 5,7 mm(D) Alle Ja

Trabeculiar Metal™-
implantaatsysteem

CONTRA-INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN

Gebruik de titanium Ti-Base niet voor restauraties met cantilever op één implantaat, bruxisme, onvoldoende ruimte of directe metaal-op-Ti-Base plaatsing.

De 2,9 mm platform Universele multi-unit abutments mogen niet worden gebruikt in het molaire gebied.

WAARSCHUWINGEN - AANDACHTIG LEZEN

Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel. Sommige patiénten kunnen echter allergisch of overgevoelig zijn voor een van de materialen of bestanddelen hiervan.

De producten die worden gedistribueerd door Zimmer Biomet 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. Het steriel geleverde product niet opnieuw steriel maken.

Producten die door ZimVie Dental, LLC worden gedistribueerd, 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.
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Een patiént kan onder de volgende omstandigheden veilig met dit apparaat worden gescand in een MR-systeem:

Statische magnetische veldsterkte (BO) 15Ten30T
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 spoel bevindt.

Extremiteit T/R-spoelen toegestaan.

Exclusief T/R-hoofdspoel.

RF-transmissiespoeltype

Bedieningsmodus Normale bedieningsmodus in de toegestane beeldvormingszone
?/IS%;TaIe specifieke absorptiesnelheid voor het gehele lichaam 2 Wikg (normale bedieningsmodus)

Maximum hoofd SAR Niet geévalueerd voor hoofdoriéntatie

Duur van de scan Geen specifieke beperkingen vanwege de verwarming van het implantaat

Opmerking: uitneembare restauraties moeten voor het scannen worden verwijderd.

STERILISATIE EN HERGEBRUIK

De Universele multi-unit abutments in dit document met een "S" achtervoegsel worden STERIEL geleverd. De multi-unit abutments zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en mogen niet opnieuw worden
gebruikt of bewerkt. Ze worden onderworpen aan een grondig fabricage-, controle- en reinigingsproces alvorens te worden verpakt in een steriele ruimte en vervolgens verder gesteriliseerd door
gammastraling. Gebruik ze niet in geval van verpakkingsschade.

Sommige producten in dit document worden NIET-STERIEL geleverd. Zie tabel 2. 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 17665-1:2007), waarbij een sterilisatiewikkel wordt gebruikt die door de EU en de FDA is goedgekeurd
voor de aangegeven cyclus. Sommige Universele multi-unit abutments in dit document worden NIET-STERIEL geleverd. De niet-steriele multi-unit abutments zijn bedoeld voor eenmalig gebruik en
mogen niet opnieuw worden gebruikt. Ze worden onderworpen aan een grondig fabricage-, controle- en reinigingsproces voordat ze worden verpakt.

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 véér 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

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.

Lees voor de universele multi-unit abutments die in dit document worden behandeld en die STERIEL worden geleverd zorgvuldig de informatie op het etiket en gebruik ze niet na de op het etiket
vermelde uiterste gebruiksdatum (5 jaar vanaf de fabricagedatum).

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. Klinische schroeven en niet-steriel geleverde producten hebben geen houdbaarheidsdatum. Daarom is noch de houdbaarheidsdatum van het apparaat, noch de
houdbaarheidsdatum van de verpakking beperkt en staat er geen uiterste gebruiksdatum op het etiket.

Tabel 2 - Algemene informatie:

FAMILIE TYPE COMPONENT REF CODE RUW MATERIAAL STERILISATIE HERGEBRUIK
MULTI UNIT ABUTMENT UMUA-NPXXXS Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Steriel - gamma Eenmalig
UMUA-NPXXXX-17S gebruik

UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S

UMUA-TSVXXX Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Autoclaveren voor intraoraal gebruik Eenmalig
UMUA-TSVXXXX-17 gebruik
UMUA-TSVXXXX-30
MULTI UNIT- HEALING CAP UMUA-HCS Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Steriel - gamma Eenmalig
COMPONENTEN gebruik
UMUA-HC Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Autoclaveren voor intraoraal gebruik Eenmalig
AFDRUKSTIFT UMUA-CTICX Body: chirurgisch roestvri gebruik
UMUA-CTICXX staal AISI-303-schroef:
UMUA-OTIC Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTB5 Polyetheretherketon (PEEK)
UMUA-SBIO Schroef: Ti-legering ELI Ti-6Al-
4V
DESKTOP SCANBODY UMUA-SBDT Polyetheretherketon (PEEK) Geen sterilisatie nodig. Niet geindiceerd voor Herbruikbaar
Schroef: Ti-legering ELI Ti-6Al-  intraoraal gebruik.
4V
CILINDER UMUA-TC Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Autoclaveren voor intraoraal gebruik Eenmalig
gebruik
UMUA-TCS Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Steriel - gamma Eenmalig
gebruik
ABUTMENT NIVEAU UMUA-TTS Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Autoclaveren voor intraoraal gebruik Eenmalig gebruik
TIBASE UMUA-TTL
UMUA-ASCT
SCHROEVEN UMUA-ASCTS Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V Autoclaveren voor intraoraal gebruik Eenmalig
UMUA-S gebruik
OVERDENSURE UMUA-ODS Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V, Autoclaveren voor intraoraal gebruik Eenmalig
BEVESTIGING ZrN-gecoat gebruik
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ANALOGEN UMUA-A Chirurgisch roestvrij staal AISI-  Geen sterilisatie nodig. Niet geindiceerd voor Niet

UMUA-A10 303 intraoraal gebruik. aanbevolen
DIGITALE ANALOGEN UMUA-DA Chirurgisch roestvrij staal AISI-  Geen sterilisatie nodig. Niet geindiceerd voor Niet
303 intraoraal gebruik. aanbevolen
ANDERE NVT ASC-SD24 Handgrepen: chirurgisch Autoclaveren voor intraoraal gebruik Herbruikbaar
HULPMIDDELEN ASC-SD30 roestvrij staal SS 316L
UMUA-D Tips: roestvrij staal AISI 420
ISO4X4A MOD
Tabel 3 - Compatibiliteitsinformatie.
UNIVERSELE MULTI-UNIT ABUTMENTS
COMPATIBILITEIT VAN HET IMPLANTAATSYSTEEM PLATFORM ANGULATIE GINGIVALE HOOGTE
Recht (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™-implantaatsysteem, 3,1 mm(D)

TSX™-implantaatsysteem, 3,1 mm (D) NP - 2,9 mm(D), Zilver 2,5mm, 3,5 mm (17°)

Schuin (17° en 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Recht (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5 mm(D), Groen
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Conische schroef Vent®-implantaatsysteem Schuin (17° en 30°) 355 mm. 4.5 mm (30°)
Trabeculiar Metal™-implantaatsysteem
TSX™-implantaatsysteem Recht (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm(D), Paars
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Schuin (17° en 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Recht (0°) 1,2,3,4,5mm
Conische schroef Vent®-implantaatsysteem
Trabeculiar Metal™-implantaatsysteem

5,7 mm(D), Geel
2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Schuin (17° en 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZING - TI-BASE OP ABUTMENTNIVEAU
De Ti-Base op abutmentniveau wordt gebruikt voor prothetische restauraties die door tandtechnici in een tandtechnisch laboratorium worden voorbereid. Het belangrijkste gebruik van de titanium Ti-
Base is ter ondersteuning van de brug of individuele zirkoniumdioxide-elementen die met CAD/CAM-systemen of met handmatige freesmachines zijn gemaakt.

Om dit product in een digitale workflow te gebruiken, zjin de ZimVie Universele multi-unit abutment-bibliotheek en een scanbody nodig. Ga voor het downloaden en installeren van een van onze
bibliotheken naar https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Sommige tandheelkundige CAD/CAM-systemen vereisen een dubbele scan met een diagnostische wax-up. Als u extra hulp nodig hebt bij de installatie en/of het juiste gebruik van de bestanden en
bij het gebruik van het stuk zelf, neem dan contact op met uw plaatselijke regiomanager.

Voor een betere hechting van het cement raden wij aan de Ti-Base op abutmentniveau vo6r het cementeren grondig te reinigen en te ontvetten. U kunt elk implantaatcement (duo of chemisch
uitgehard) extra-oraal gebruiken volgens de aanbevelingen van de cementfabrikant. Het interne opperviak van de zirkoniumstructuur (cementeringszone) moet worden gezandstraald en
gereinigd/ontvet.

Voor een goede grip mogen de diameter en de hoogte van de Ti-Base niet worden verminderd.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZING - UNIVERSELE MULTI-UNIT ABUTMENTS

Gebruik bij het plaatsen van rechte universele multi-abutments een plastic houder om het inbrengen te vergemakkelijken. Gebruik bij het plaatsen van de schuine universele multi-abutments de
metalen houder om het inbrengen in de gewenste positie te vergemakkelijken.

Draai het abutment vast met behulp van het universele multi-units abutmentgereedschap in combinatie met de handmatige momentsleutel (TWR), of de handmatige ratelsleutel met lage
momentaanduiding (L-TIRW) en ISO-vergrendeling 4x4-adapter (ISO4X4A) tot een aanbevolen aanhaalmoment van 30 Ncm.

Neem een afdruk volgens de standaardprocedure (RevitaliZe Chirurgische en restauratieve techniek handleiding - ZBINST0023) en plaats een tijdelijke prothese bij de patiént. Als een tijdelijke
prothese niet nodig is, plaatst u de Universele multi-unit abutment healing caps (UMUA-HC of UMUA-HCS).

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZING - HEALING CAP

Healing caps zijn ontworpen om de Universele multi-unit abutmentverbinding af te dekken tijdens de genezingsperiode.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - TRANSFER/AFDRUKSTIFTEN

De transfer- of afdrukstiften worden gebruikt in gesloten en open tray-technieken voor de overdracht van de positie van het abutment van de intraorale omgeving naar het model in het tandtechnisch
laboratorium. De overdracht wordt gebruikt in de gesloten en open tray-techniek voor de overdracht van de implantaatpositie van de intraorale situatie naar het model in het tandtechnisch laboratorium.
Controleer voor gebruik of de aansluitzitting voor het implantaat schoon is. Sporen van vuil kunnen de latere uitlijning van de prothese beinvioeden. Controleer de compatibiliteit met het implantaatmodel
waarop het zal worden aangesloten. Verwijder het abutment, reinig de aansluiting met water/lucht en droog. Bereid de overdracht voor in overeenstemming met de implantaataansluiting en de
platformgrootte. Plaats het op het implantaat en controleer of het goed zit. Zet de schroef erin en draai hem met de hand vast.

Voordat u verder gaat, controleert u de definitieve plaatsing van het abutment met behulp van radiografische beelden.

Neem een afdruk volgens de standaardprocedure (RevitaliZe Chirurgische en restauratieve techniek handleiding - ZBINST0023).

. De overdracht wordt gebruikt in de gesloten en open tray-techniek voor de overdracht van de implantaatpositie van de intraorale situatie naar het model in het tandtechnisch laboratorium.
Controleer voor gebruik of de aansluitzitting voor het implantaat schoon is. Sporen van vuil kunnen de latere uitlijning van de prothese beinvioeden. Controleer de compatibiliteit met het
implantaatmodel waarop het zal worden aangesloten. Verwijder het abutment, reinig de aansluiting met water/lucht en droog. Bereid de overdracht voor in overeenstemming met de
implantaataansluiting en de platformgrootte. Plaats het op het implantaat en controleer of het goed zit. Zet de schroef erin en draai handmatig aanBij de gesloten tray-techniek, vergrendel na
het aandraaien de zeskant van de schroef met was. Gebruik hydrocolloid, polyethyleen of zachte silicone. Plaats de overdracht na uitharding in de groef en controleer de stabiliteit alvorens
naar het laboratorium te sturen. Deze techniek wordt alleen sterk aanbevolen voor implantaten zonder axiale divergentie.

. Voor de open tray-techniek kiest u de lange schroef. Plaats na het aandraaien de afdruktray zodanig dat de overdrachtschroeven van buitenaf goed bereikbaar zijn. Voordat er afdrukken
worden genomen, kunnen de overdrachten worden geferuliseerd met acrylhars die op tandzijde tussen opeenvolgende implantaten wordt geplaatst. Na uitharding draait u alle schroeven los

V4 03/04/23



en verwijdert u de afdruktray.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - INTRA-ORALE EN DESKTOP SCANBODY’s

Desktop scanbody’s worden gebruikt voor prothetische restauraties die door tandtechnici in tandtechnische laboratoria of door tandartsen tijdens het patiéntbezoek in het CAD/CAM-proces worden
voorbereid. Ontworpen om geometrische gegevens te verkrijgen van het mastermodel met behulp van een desktop laboratorium 3D-scanner of voor optische afdrukken met behulp van een intraorale
3D-scanner.

Voor een goede verwerking is de Universele multi-unit digitale bibliotheek nodig. Ga voor het downloaden en installeren van een van onze bibliotheken naar
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Voordat het abutment en de analoog worden gescand, moeten ze visueel worden gecontroleerd op schade aan het oppervlak of op weefselresten in de aansluiting met het implantaat. Voor een grotere
scanprecisie raden wij aan het platte oppervlak van het scanabutment in palatinale/linguale richting te plaatsen.

Bevestig het abutment met de bijbehorende schroef (aanwijzingen in onze catalogus en op het productetiket) met de hand of met een maximaal aanhaalmoment van 10 Ncm. In het geval van een
intraoraal scanabutment, zet u het met de vingers vast met de ingebedde schroef. Het scanabutment is een precisie-instrument en als het te strak wordt aangedraaid, kan de geometrie ervan
veranderen, wat fouten in het scanproces en afwijkingen in nauwkeurigheid veroorzaakt. Voor de meeste scanners is een scan-versterkende spray niet nodig.

Het scanproces moet worden uitgevoerd zoals aanbevolen door de fabrikant van het CAD/CAM-systeem. Het is belangrijk om in de software de juiste aansluiting te kiezen en het bijpbehorende type

voor de gekozen restauratie (inschakelen/niet inschakelen). Na het proces kan de scanbody worden losgemaakt en voorzichtig op de tray of doos worden geplaatst. Om de scan te voltooien kan het
nodig zijn aanvullende informatie te verzamelen (bv. occlusie-index, siliconenbeet, vorm van het tandvlees). Bij intraoraal gebruik is sterilisatie vereist.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - CILINDER
Cilinders worden gebruikt als steun voor tijdelijke geschroefde kronen, bruggen en prothesen.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - KLINISCHE SCHROEF

De schroef is voor het bevestigen van prothetische restauraties en hulpabutments over het multi-unit abutment of analoog. Draai de universele multi-unit abutmentschroef (UMUA-S) vast met 15 Ncm.
Voor de beste resultaten moeten de volgende voorwaarden nauwgezet worden nageleefd:

. Gebruik het geschikte model schroevendraaier en maat voor het vast- en losdraaien. Controleer bij twijfel of de volgende maat schroevendraaier niet in de zitting past.
De schroevendraaier moet op de lengteas van de prothese/implantaatcombinatie worden geplaatst.

. Bij de eerste montage van een prothese en bij elke controle daarna moet een nieuwe schroef worden gebruikt.

. Gebruik een nieuwe schroef bij het overbrengen naar de patiént.

. Positioneer de patiént om aspiratie te voorkomen als de schroef valt tijdens het schroeven/losdraaien.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN- OVERDENSURE BEVESTIGING

De OverdenSURE-bevestiging is een veerkrachtige bevestiging voor gebruik met het universele multi-unit abutment. De uitneembare prothese wordt voorbereid door een tandheelkundige in een
tandheelkundig laboratorium of door een tandarts tijdens het patiéntbezoek.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - ANALOGEN
De analogen dienen voor het simuleren van de verbinding en positie van het multi-unit abutment op een stenen mastermodel. Controleer voor elke laboratoriummanipulatie of de anti-rotatie- en anti-

verwijderingsdelen op het analoog goed vastzitten. Controleer of de verbindingen van de analoog en het prothese-element qua grootte en type overeenkomen voordat u ze vastdraait. Er is een
verzegelde en passieve verbinding nodig. Hergebruik een analoog niet, want een dergelijke verbinding kan onmogelijk zijn met een product dat misschien niet meer aan de specificaties voldoet.

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. Alle instrumenten voor
intraoraal gebruik moeten véér gebruik grondig worden gesteriliseerd. De instrumenten moeten voorzichtig en met de nodige voorzorgsmaatregelen worden gebruikt 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.

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

I::Ij_] de elektronische gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.
ifu.biomet3i.com

Geeft aan dat een medisch apparaat bestemd is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij

Niet opnieuw gebruiken één patiént tijdens één procedure.

E Catalogusnummer Ge__eft hg? catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische apparaat kan worden
geidentificeerd.

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan.

Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel voor niet-steriele producten is
vervaardigd

Niet-steriel product

Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden
geidentificeerd.

>

>

A MR-veiligheid Veiligheidsinformatie magnetische resonantie (MR)

Medisch hulpmiddel (alleen van toepassing op niet-steriele producten)
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C E Conformiteitsmerkteken voor medische producten, gecontroleerd door de aangemelde instantie met nummer 0051 behalve steriele multi-unit abutments
(zie label informatie voor elk geval)

0051

RX OI"I |y Verenigde Staten: alleen op voorschrift te gebruiken

Gesteriliseerd door middel van bestraling

Vervaldatum

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

Niet opnieuw steriliseren

Duidt op een enkel steriel barrieresysteem

Geeft aan dat voorzichtigheid geboden is bij het bedienen van het apparaat of controle in de buurt van de plaats waar het symbool is aangebracht of dat
de huidige situatie vraagt om oplettendheid van de gebruiker of actie door de gebruiker om ongewenste gevolgen te voorkomen

> )@@

Alle door ZimVie Dental, LLC gedistribueerde producten zijn vervaardigd in overeenstemming met ISO 9001, ISO 13485 en MDSAP-vereisten en dragen de CE-markering (alleen niet-steriele
producten).

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.

Gedistribueerd door:

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, USA
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 Valles, Barcelona. Spanje
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FlI: Finnish

Universal Multi-Unit hammasimplanttien proteettiset kiinnikkeet

KAYTTOOHJEET

NAMA KAYTTOOHJEET KOSKEVAT SEURAAVIA TUOTTEITA:

ZimVie Universal Multi-Unit Abutments, Abutment-level Ti-Bases ja naiden komponentteja.

SAHKOISET MERKINNAT:

Kayttdohjeet ovat saatavilla verkossa etiketissa mainitulla verkkosivustolla. Kayttoohjeiden kaannokset muille kielille ovat saatavilla sahkdisessa muodossa, ja ne ovat ladattavissa.

VAROITUS — LUE HUOLELLISESTI

Naissa kayttoohjeissa mainitut tuotteet on sovitettava lopulliseen kohteeseen ennen niiden lopullista asentamista, koska on varmistettava, etta ne sopivat tarkoitettuun kohteeseen. Hammaslaakari on
vastuussa proteesien asianmukaisesta soveltamisesta, koska ratkaisujen suunnittelu ja toimenpiteet tehdédén hénen valvontansa alaisena. Vain riittdvén kokeneiden ja tehtdvééan koulutettujen
hammasléaéketieteen asiantuntijoiden tulee kasitella naita tuotteita. Epéselvissa tapauksissa, ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jéalleenmyyjaan.

Kaésiteltdessa tuotteita suun sisall&, niiden on oltava kiinnitettyiné aspiraation estamiseksi niiden muodon ja koon takia.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laissa méaarataan, etta naita laitteita saa myydéa vain hammasléakareille ja lagkareille tai heidan maarayksestaan.

Suosittelemme, ettéd hammasléakari ja laboratorio tarkastavat proteettisen rakenteen vuosittain. Vuosittai: tarkastt on tark ruuvit. Jos ruuvit kuluvat tavallista nopeammin, koko
implantti on tarkastettava lapikotaisin. Aina saadettéaessa, korj tai vaihd proteettisia rakenteita on kaytettévéa uusia ruuveja. Naiden ohjeiden noudattamatta jattaminen vaarantaa
potilasturvallisuuden ja mitatoi takuun.

KAYTTOAIHEET — LUE HUOLELLISESTI
Abutmentteja kaytetdan implanttien proteettisissa korjauksissa seka avustavissa toimenpiteissa hammaslaboratoriossa.

Universal Multi-Unit Abutment System on ratkaisu, joka on suunniteltu useita ruuvilla kiinnitettyja kappaleita sisaltavia rakenteita varten, joissa implanttien poikkeama on enintédén 30°. Ratkaisu toimii,
jos seuraavat edellytykset tayttyvat:

e Luun laatu on riittavan hyva.

« Kaaren siséinen tila on riittava lopulliselle hybridikehykselle.

* Sopiva anteriorinen/posteriorinen leveys, enintdén 1,5 mm uloke.

« Kokonaan tai osittain kiinnitetty ala- tai ylaleuassa olevilla endosteaalisilla implanteilla.

Taulukko 1 - Universal Multi-Unit Abutment -jatkeiden asentamisohjeet

IMPLANTTIJARJESTELMA ALUSTA ASENTO SUUSSA KAYTTOAIHE
Eztetic™ Implanttijarjestelma, Anteriorinen Kylla
3,1 mm (D) NP - Pre-molaarinen Kiskoilla kiinnitetty
TSX™ Implanttijarjestelma, 2,9 mm (D) Molaarinen Ei indikoitu
3,1 mm (D)
Tapered Screw-Vent®
Implanttijarjestelméa
Trabecular Metal™ 3,5mm (D) Kaikki Kylla
. u 4,5 mm (D)
Implanttijarjestelma
TSX™ Implanttijariestelma
Tapered Screw-Vent®
Implanttijarjestelma 5,7 mm (D) Kaikki Kylla

Trabecular Metal™
Implanttijarjestelma

VASTA-AIHEET — LUE HUOLELLISESTI

Ala kayta titaanisia Ti-Base-kantoja, jos proteesi nojaa vain yhteen implanttiin, jos asiakkaalla esiintyy bruksismia, jos ei ole riittavésti tilaa tai jos on kyseessa metallivalu suoraan Ti-Base-kantaan.

2,9 mm:n Universal Multi-Unit Abutments -ratkaisua ei tule kayttad molaarien alueella.

VAROITUKSET - LUE HUOLELLISESTI

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

ZimVie Dental, LLC:n jakelemia tuotteita saavat kayttdd vain hammaslééketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja kasvojen implantologiasta seka sellaisista erikoisaloista kuin
hammaslaaketieteellinen diagnostiikka ja suunnittelu, hammaskirurgia ja proteesitekniikka. Ota yhteytta valmistajaan, jos on epéselvyyksia tuotteen kaytosta. Kertakayttdisiksi tarkoitettujen tuotteiden
tuoteselosteessa on "Ei saa kayttaa uudelleen” -kuvatunnus. Tuotteita, joiden etiketissa on tdama symboli, ei saa kayttaa uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttaminen voi vahingoittaa proteesia, jos tuote
on vahingoittunut tai heikentynyt, mik& taas voi vahingoittaa potilaan terveytta aiheuttaen esimerkiksi kudosinfektion. Ala steriloi uudelleen steriilina toimitettua tuotetta.

ZimVie Dental, LLC:n jakelemien tuotteiden magneettikuvauskelpoisuutta ei ole arvioitu. Tuotetta ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta MRI-ympéristssa. ZimVie
Dental, LLC:n jakelemien tuotteiden turvallisuutta MRI-ympéristdssa ei tunneta. Jos potilaalla on téllainen laite, magneettikuvaaminen voi aiheuttaa hanelle vamman.

MRI-ymparistda koskevat turvallisuustiedot

Ehdollisesti turvallinen

Varoitus: Laitteen turvallisuutta radiotaajuisten pulssien ympéristossa ei ole testattu. Potilaan saa kuvata vain, jos maamerkki on vahintaan 30 cm:n etaisyydelld implantista tai jos varmistetaan,
etté implantti sijaitsee RF-kelan ulkopuolella.
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Potilaalle, jolla on tallainen laite, voidaan suorittaa MRI-skannaus turvallisesti seuraavilla edellytyksilla:

15Tja30T
30 T/m (3 000 gauss/cm)
Ympyrépolarisoitu (CP)

Kun on kyseessa lahettava vartalokela, joko maamerkin on oltava vahintaéan 30 cm:n
etaisyydella implantista tai on varmistettava, etta implantti sijaitsee kelan ulkopuolella.
Lahettava-vastaanottavat raajakelat sallittu.

Lahettava-vastaanottava paakela ei ole sallittu.

Normaali kayttotila sallitulla kuvantamisalueella

2 W/kg (normaali toimintatila)

Ei arvioitu paan maamerkin osalta

Ei erityisia implantin lampenemisesta aiheutuvia rajoituksia

Staattisen magneettikentan voimakkuus (B0)
Suurin spatiaalinen gradienttikentta
Viritys RF-pulsseill

RF-pulsseja lahettava kelatyyppi

Kayttotila

Koko kehon suurin ominaisabsorptionopeus (SAR)
Paan suurin ominaisabsorptionopeus (SAR)
Skannauksen kesto

Huomautus: irrotettavat proteesit on poistettava ennen skannausta

STERILOINTI JA UUDELLEENKAYTTO

Naissa kayttdohjeissa mainitut Universal Multi-Unit Abutments -tuotteet, jotka on merkitty s-kirjaimella, toimitetaan STERILOITUNA. Moniosaiset abutmentit on tarkoitettu kertakayttoisiksi, joten niita
ei saa kayttaa eika kasitella uudelleen. Ne valmistetaan, niité valvotaan ja ne puhdi an tarkkojen prc ien muk i, jonka jalkeen ne pakataan steriilissa tilassa ja sen jalkeen viela steriloidaan
gammasiteilytykselld. Al4 kayta tuotetta, jonka pakkaus on vahingoittunut.

Kaikkia naissa kayttdohjeissa kasiteltyjé tuotteita ei toimiteta steriloituna. Katso taulukko 2. Suositellaan sterilointia normaalissa painovoimaisessa autoklaavissa 121 °C:n/250 °F:n lampétilassa 30
minuutin ajan seké kuivausta 30 minuutin ajan (UNE-EN ISO 17665-1 ja -2 standardin mukaisesti), kayttden EU:n ja FDA:n hyvaksymaa sterilointik&aretté. Jotkin tdssa asiakirjassa kéasitellyt Universal
Multi-Unit Abutments -jatkeet toimitetaan steriloimatta. Steriloimattomat moniosaiset abutmentit on tarkoitettu kertakayttoon, joten niita ei saa kéyttaa uudelleen. Ne valmistetaan, niita valvotaan ja ne
puhdistetaan tarkkojen prosessien mukaisesti, jonka jélkeen ne pakataan.

Joihinkin laitteisiin on merkitty “kertakayttéinen”, koska kaytetyn laitteen puhdistaminen ja dekontaminointi on vaikeaa tai mahdotonta, ja uudelleenkéyttd voi aiheuttaa ristitartuntoja. Héavita
kertakéyttoiset ja kuluneet uudelleenkaytettavat valineet heti kéyton jéalkeen. Laitteiden kéyttdminen uudelleen lisda huomattavasti materiaalin vésymisesta johtuvien mekaanisten vikojen riskia.
Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytdsté johtuvia takuuvaatimuksia ei hyvéksyta.

Tiheélla kéytolla on minimaalinen vaikutus vélineisiin. Laitteen kayttoian loppu johtuu yleensé kayton aikana tapahtuvasta kulumisesta ja heikkenemisesté. Sen vuoksi valineita
voi kéyttaa uudelleen asianmukaista varovaisuutta noudattaen, jos ne eivét ole vahingoittuneet tai saastuneet.

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

. Ala koskaan aseta erityyppisista materiaaleista valmistettuja valineita yhteen.

. Ala kayta metalliharjoja epapuhtauksien poistamiseen.

. Puhdista valineiden vaikeapaasyiset kohdat kertakayttoruiskulla.

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

SAILYVYYS

Abutmentit on tarkoitettu ammattitaitoisten hammasteknikkojen késiteltéaviksi ennen niiden muokkaamista lopulliseen muotoon. Ne on merkitty "kertakayttdisiksi”, mutta ne eivét hajoa ajan myota
eivatka ne ole alttiita ymparisto- ja varastointiolosuhteiden vaihteluille.

Lue huolellisesti néissa ohjeissa kasiteltyjen steriloituna toimitettujen moniosaisten abutmenttien merkinndissa olevat tiedot, &laké kayta niita kayttoa késittelevissa merkinndissa mainitun viimeisen
kayttopaivan jalkeen (5 vuotta valmistuspéivasta).

Kliiniset ruuvit on tarkoitettu ammattilaisten késiteltaviksi implanttiproteesien kiinnittdmisessé, ja asentamisen jélkeen ne eivat ole alttiita ymparistoolosuhteiden vaihteluille. Kliinisilla ruuveilla ja
tuotteilla, jotka toimitetaan steriloimattomina, ei ole rajallista sailyvyysaikaa. Sen vuoksi laitteen tai pakkauksen sailyvyysaikaa ei ole méaritelty ja etiketissa ei ole iimoitettu viimeisté kayttopaivaa.

Taulukko 2 - Yleisié tietoja:

UUDELLEENKAYTTO
Kertakayttdinen

STERILOINTI
Steriili - gamma

TUOTEPERHE
MONIOSAINEN

KOMPONENTTITYYPPI
ABUTMENTTI

VIITENUMERO

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30

RAAKA-AINEET
Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V

Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista

kiyttoa

Kertakayttinen

MONIOSAISTEN PARANEMISJATKE UMUA-HCS Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Steriili - gamma Kertakayttdinen
ABUTMENTTIEN UMUA-HC Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista Kertakayttdinen
KOMPONENTIT — KaYLtHA
PARANEMISJATKE UMUA-CTICX Runko: kirurginen Y
UMUA-CTICXX ruostumaton terés, AlSI-303
UMUA-OTIC ruuvi: Titaaniseos ELI Ti-6Al-
4V
SKANNAUSABUTMENTTI | UMUA-SBTBS, Polyeetterieetteriketoni
(SCANBODY) UMUA-SBIO (PEEK)
Ruuvi: Ti-seos ELI Ti-6Al-4V
DESKTOP SCANBODY UMUA-SBDT Polyeetterieetteriketoni Ei tarvitse steriloida. Ei ole tarkoitettu Uudelleenkaytettava
(PEEK) suunsisaiseen kayttoon.
Ruuvi: Ti-seos ELI Ti-6Al-4V
SYLINTERI UMUA-TC Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista Kertakayttinen
kayttoa
UMUA-TCS Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Steriili - gamma Kertakayttoinen
ABUTMENTTITASOINEN UMUA-TTS Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista Kertakayttdinen
TIBASE-KANTA UMUA-TTL kayttoa
(ABUTMENT LEVEL UMUA-ASCT
TiBASE)
Ruuvit UMUA-ASCTS Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista Kertakayttdinen
UMUA-S kayttoa
OVERDENSURE UMUA-ODS Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista Kertakayttdinen
KIINNITYSKAPPALE ZrN-paallystetty kayttoa
ANALOGIT UMUA-A Ruostumaton kirurginen teras Ei tarvitse steriloida. Ei ole tarkoitettu Ei suositella
UMUA-A10. AISI-303 suunsisaiseen kayttoon.
DIGITAALISET ANALOGIT = UMUA-DA Ruostumaton kirurginen terds  Ei tarvitse steriloida. Ei ole tarkoitettu suun Ei suositella
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MUUT TYOKALUT N/A ASC-SD24. Kahvat: kirurginen Sterilointi autoklaavissa ennen intraoraalista Uudelleenkaytettava

ASC-SD30. ruostumaton terés SS 316L kayttoa
UMUA-D Kérjet: ruostumaton teras
ISO4X4A. AIS| 420 MOD

Taulukko 3 - Yhteensopivuustiedot.

UNIVERSAL MULTI UNIT ABUTMENTS (Universaalit moniosaiset abutmentit)

IMPLANTTIJARJESTELMAN YHTEENSOPIVUUS ALUSTA KULMAUS IENTEN KORKEUS
Suora (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™ Implanttijarjestelmé, 3,1 mm (D)

TSX™ Implanttijarjestelma, 3,1 mm (D) NP - 2,9 mm (D), hopea 2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Kulma (17° ja 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Suora (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5 mm (D), vihrea
2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Tapered Screw-Vent® Implanttijarjestelma Kulma (17° ja 30°) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
Trabecular Metal™ Implanttijarjestelma
TSX™ Implanttijarjestelma Suora (0°) 1,2,3,4,5mm

4.5 mm (D), violetti
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Kulma (17° ja 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)
Suora (0°) 1,2,3,4,5mm
Tapered Screw-Vent® Implanttijarjestelma 5,7 mm (D), keltainen
Trabecular Metal™ Implanttijarjestelma ! ! o
Kulma (17° ja 30°) 2,5 mm, 3,5 mm (17°)

3,5 mm, 4,5 mm (30°)

KAYTTOKOHTEET JA KAYTTOOHJEET - ABUTMENTTITASOINEN TiBASE-KANTA (ABUTMENT LEVEL TI-BASE)
Abutmentin tasolle asennettava Ti-Base-kanta on tuote, jota hammasteknikot kéyttavat laboratoriossa proteesien valmistuksessa. Titaaninen Ti-Base-kanta on paéaasiallisesti tarkoitettu CAD/CAM-
jarjestelmilla tai manuaalisilla jyrsimilla tehtyjen siltojen tai yksittéisten zirkoniumdioksidielementtien tukemiseen.

Taman tuotteen kaytto digitaalisessa tydnkulussa edellyttad ZimVie Universal Multi-Unit Abutment -kirjaston ja skannausabutmentin (scanbody) kayttéa. Voit ladata ja asentaa kirjastomme osoitteesta
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Jotkut hammashoidossa kaytettavat CAD/CAM-jarjestelmat edellyttéavat kaksinkertaista skannausta seké diagnostista vahausta. Jos tarvitset lisdapua tiedostojen asennuksessa ja/tai niiden kayttoa
koskien seka itse kappaleen kayttda koskien, ota yhteytté paikalliseen aluepaallikkdon.

Suosittelemme abutmenttitasoisten Ti-Base-kantojen perusteellista puhdistamista ja rasvan poistamista ennen sementointia hyvén kiinnittymisen varmistamiseksi. Voit kdyttd& mita tahansa implanttien
kiinnityssementtia (duo- tai kemiallisesti kovettuvaa sementtia) suun ulkopuolella sementin valmistajan suositusten mukaisesti. Zirkoniumrakenteen sisapinta (sementoitumisvydhyke) on
hiekkapuhallettava seka puhdistettava tai siitd on poistettava rasva.

Ti-Base-kannan halkaisijaa ja korkeutta ei saa pienentaa turvallisen otteen varmistamiseksi.

KAYTTOKOHTEET JA KAYTTOOHJEET - UNIVERSAL MULTI-UNIT ABUTMENTS (Universaalit moniosaiset abutmentit)

Asentaessasi suoria Universal Multi-Unit Abutment -jatkeita, kéyta muovipidikettd asentamisen helpottamiseksi. Kulmikkaita Universal Multi-Unit Abutment -jatkeita asentaessasi, kéytd metallista
pidiketté koska se helpottaa asentamista haluttuun asentoon.

Kohdista jatkeeseen 30 Ncm:n vaantdvoima kayttdmalla Universal Multi-Unit Abutment -tyokaluja seka joko kasikayttdistd momenttiavainta (TWR) tai kasikéyttdista matalan vaantémomentin
réikkaavainta (L-TIRW) ja ISO Latch 4x4 Adapter -sovitinta (ISO4X4A).

Ota jaljennds vakiomenettelyn mukaisesti (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual - ZBINST0023) ja tarjoa asiakkaalle valiaikainen ratkaisu. Jos véliaikaista proteesia ei tarvita, asenna
Universal Multi-Unit Abutment Healing Caps -paranemisjatkeet (UMUA-HC tai UMUA-HCS).

KAYTTOKOHTEET JA KAYTTOOHJEET - PARANEMISJATKEET

Paranemisjatkeet peittavét Universal Multi-Unit Abutment -jatkeiden liitoskohdan paranemisvaiheen aikana.

KAYTTOKOHTEET JA KAYTTOOHJEET - JALJENNOSHETAT JA HAMMASJALJENNOKSET

Jaljenndshettaa ja hammasjéljennoksia kaytetédan suljetuissa ja avoimissa jéljenndslusikkamenetelmissé abutmentin suunsiséisen sijainnin siirtamiseksi mallin hammaslaboratoriossa. Implantin sijainti
siirretaén suunsisaisesta ymparistosta malliin hammaslaboratoriossa seké suljetuissa etta avoimissa jéljenndslusikkamenetelmissé. Varmista ensiksi, etta kohta, johon implantti kiinnitetdan, on puhdas.
Lika voi vaikuttaa proteesin lopulliseen asentoon. Tarkista yhteensopivuus sen implanttimallin kanssa, johon se liitetdan. Irrota jatke ja puhdista litoskohta vedella tai ilmalla ja kuivaa. Valmista
jaliennoshetta litoskohdan ja alustan koon mukaisesti. Aseta se implantin paalle ja varmista, etta se on oikeassa asennossa. Aseta ruuvi paikalleen ja kirista kasin.

Ennen kuin jatkat, tarkista abutmentin lopullinen asento réntgenkuvauksen avulla.

Ota jaljennds vakiomenettelyn mukaisesti (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual - ZBINST0023).

. Implantin sijainti siirretdan suunsisaisesta ymparistosta mallin hammaslaboratoriossa seka suljetuissa etté avoimissa jalijenndslusikkamenetelmissa. Varmista ensiksi, etté kohta, johon implantti
kiinnitetaén, on puhdas. Lika voi vaikuttaa proteesin lopulliseen asentoon. Tarkista yhteensopivuus sen implanttimallin kanssa, johon se liitetaén. Irrota abutmentti ja puhdista litoskohta vedella
tai ilmalla ja kuivaa. Valmista jalienndshetta litoskohdan ja alustan koon mukaisesti. Aseta se implantin paalle ja varmista, etta se on oikeassa asennossa. Aseta ruuvi paikalleen ja kiristé se
késin. Suljetussa jaliennoslusikkamenetelméssé, lukitse ruuvin kuusiokolokanta vahalla kiristamisen jalkeen. Kéyté hydrokolloidia, polyeteenia tai pehmeé&a silikonia. Kovettumisen jélkeen,
asenna hetta uraan ja varmista, ettd se on vakaa ennen laboratorioon lahettdmista. Taté tekniikkaa suositellaan vain sellaisten implanttien asennuksessa, joissa ei ole aksiaalisia eroja.

. Avoimessa jalienndslusikkamenetelméssé kayta pitkaa ruuvia. Kiristettyasi ruuvit, aseta jéljenndslusikka siten, etté ruuvit ovat saavutettavissa ulkopuolelta. Ennen jéljenndsten ottamista,
vierekkaisten implanttien hetat voi erottaa toisistaan hammaslankaan laitetulla akryylilla. Kovettumisen jélkeen irrota kaikki ruuvit ja poista jaljenndslusikka.

KAYTTOKOHTEET JA KAYTTOOHJEET - SUUNSISAINEN SKANNERI JA DESKTOP SCAN BODY -SKANNERI

Hammasteknikot kayttavat desktop scanbody-skannereita laboratoriossa ja hammaslaakérit kayttavat niita vastaanotolla CAD/CAM-prosessien yhteydessé. Laboratoriossa kaytettava 3D desktop-
skanneri keré& geometrisia tietoja lopullisesta jaljennoksesta ja suunsiséisella 3D-skannerilla tehdaan optisia jaljennoksia.
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Asianmukainen kasittely edellyttad Universal Multi-Unit -digitaalikirjaston kayttoa. Voit ladata ja asentaa kirjastomme osoitteesta https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Ennen skannausta, tarkasta onko abutmentin ja analogin pinta vahingoittunut ja tarkasta onko implantin litoskohdassa kudosjaamia. Skannauksen tarkkuus paranee, jos skannausabutmentin tasainen
pinta asetetaan kitalaen tai kielen kanssa samansuuntaiseksi.

Kiinnitéd abutmentti kasin asianmukaisella ruuvilla (ohjeet ovat katalogissamme seka tuoteselosteessa) tai kohdista siihen korkeintaan 10 Ncm:n vaantdmomentti. Suunsiséistéa skannausabutmenttia
kaytettdessa, kiinnita se sormilla kéyttamalla upotettua ruuvia. Skannausabutmentti on tarkkuustydkalu. Sen liiallinen kiristaminen voi muuttaa sen geometriaa, mika aiheuttaa virheita skannauksessa
ja my0s epatarkkuuksia. Suurin osa skannereista ei edellyta skannausta tehostavan suihkeen kayttoa.

Skannaus tulee suorittaa CAD/CAM-jérjestelmén valmistajan suositusten mukaisesti. On tarkeaa valita oikea liitdnta ohjelmistossa ja valittuun proteesiin sopiva tyyppi (kytkeytyvé/ei-kytkeytyva). Kun

skannaus on tehty, skannausabutmentin voi irrottaa ja asettaa varovasti tarjottimelle tai laatikkoon. Skannauksen loppuunsaattaminen voi edellyttaa lisatietojen keraamista (esim. purentaindeksi,
silikonipurenta, ientaskun muoto). Suunsiséisen kaytto edellyttaa sterilointia.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET - SYLINTERI
Sylintereita kaytetaan valiaikaisten ruuvikruunujen, siltojen ja proteesien tukena.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET - KLIININEN RUUVI

N&ama ruuvit on tarkoitettu proteesien ja apuabutmenttien kiinnittamiseen Multi-Unit Abutment -jatkeen tai analogin paalle. Varmista, ettd Universal Multi-Unit Abutment Screw (UMUA-S) -ruuviin
kohdistetaan 15 Ncm:n vaantdmomentti. Parhaat tulokset saavutetaan noudattamalla huolellisesti seuraavia ohjeita:

. Kayta aina oikeanmallista ja -kokoista ruuvimeisselia seké kiristaessa etta 10ystaessa ruuveja. Jos olet epavarma, varmista, etta yhta kokoa suurempi ruuvimeisseli ei
mahdu ruuvin koloon. Aseta ruuvimeisseli proteesin/implanttikokonaisuuden pitkittaisakselille.

. Kayta uutta ruuvia, kun asennat proteesia ensimmaista kertaa ja myds jokaisessa tarkastuksessa proteesin asentamisen jalkeen.

. Kayta uutta ruuvia, kun siirrat proteesin potilaalle.

. Aseta potilas niin, etté valtetaan aspiraatio, jos ruuvi putoaa kiristdmisen/ldystamisen aikana.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET- OVERDENSURE KIINNITYSKAPPALE (Overdensure Attachment)

OverdenSURE -kiinnityskappale on kestéva kiinnike, jota kaytetdén universaalien moniosaisten jatkeiden kanssa. Irrotettavat proteesit valmistaa hammasteknikko hammaslaboratoriossa tai
hammaslaakari vastaanotolla.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET - ANALOGIT
Analogien avulla simuloidaan moniosaisten jatkeiden liitoskohtia ja sijaintia lopullisessa kivimallissa. Varmista ennen késittelyé laboratoriossa, etta analogin py6rimisté ja irtoamista estavat osat on

kiinnitetty tukevasti. Tarkista ennen kiristimist4, ettd analogin ja proteettisen osan litoskohdat sopivat yhteen seké kooltaan etta malliitaan. Tarvitaan tiivis ja passiivinen liitos. Al4 kayta analogia
uudelleen, koska tallainen liitos voi olla mahdoton saada aikaan tuotteella, joka ei ehké& enééa ole eritelmien mukainen.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET - TYOKALUT
Tyokaluja kaytetaén proteesien asennuksessa ja sdatamisesséa hammasléékérin toimesta vastaanotolla tai hammasteknikon toimesta hammaslaboratoriossa. Jos on tarkoitus kayttaé tyokaluja suun
sisélla, ne on ensiksi steriloitava. Tyokaluja on késiteltdva varovasti ja on noudatettava tarvittavaa varovaisuutta, jotta potilas ei loukkaannu. Tarkista ennen ruuvimeisselin kayttod, etté sen koko ja

muoto sopivat ruuvattavan ruuvin kantaan. Kayté vain taydellisessé kunnossa olevia ruuvimeisseleita. Kulunut ruuvimeisseli voi tehdé proteesin irrottamisen mahdottomaksi ja vahingoittaa ruuvinkantaa,
siksi on tarkeaa vaihtaa ruuvimeisselit saéannéllisesti.

SYMBOLISANASTO

ANSI/AAMI/ISO 152231:2012 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden etiketeiss&, merkinndissé ja toimitettavissa tiedoissa kaytettévat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Symbolin nimi

Symboli (viitenumero)

Tutustu kayttdohjeisiin tai sahkaisiin
kéyttéohjeisiin limaisee, etta kayttajan on luettava kayttohjeet.
ifu.biomet3i.com.

Viittaa kertakayttdiseen laakinnalliseen laitteeseen tai yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen

Ala kayta uudelleen aikana kaytettivain laitteeseen.

Luettelonumero Valmistajan luettelonumero laékinnéllisen laitteen tunnistamiseksi.

Eréakoodi Valmistajan erakoodi tuote-erén tunnistamiseksi.

Valmistaja limoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

Valmistuspaivamaara Laakinnallisen laitteen valmistuspéivamaara.

Steriloimaton tuote

MR-turvallisuus MRI-ympéristda koskevat turvallisuustiedot

> LEII® &

Laakinnéllinen laite (sovelletaan vain steriloimattomiin tuotteisiin)

Laakinnallisen tuotteen vaatimustenmukaisuusmerkinta, jota valvotaan ilmoitetun laitoksen numerolla 0051, lukuun ottamatta steriileja Multi unit
abutment -jatkeita (ks. kunkin tapauksen etiketin tiedot)

Yhdysvallat: Kayttd ainoastaan ladkemaarayksella

Steriloitu sateilyttamalla
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Viimeinen kayttopaiva

Ala kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

Al4 steriloi uudelleen

Viittaa yksittéiseen steriiliin estojarjestelmaan

limaisee, etta laitetta on kasiteltava varovasti tai sita on valvottava kohdasta, jossa symboli on, tai, etta tilanne on sellainen, josta laitteenkayttajan on
tiedettava tai, johon kayttajan on puututtava ei-toivottujen seurausten valttamiseksi.

> @@

Kaikki ZimVie Dental, LLC:n jakelemat tuotteet on valmistettu ISO 9001, ISO 13485 ja MDSAP-vaatimusten mukaisesti, ja niisséa on CE-merkinta (vain steriloimattomat tuotteet).

Nama ohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.
Jos haluat lisétietoja ZimVie Dental, LLC:n jakelemista tuotteista, ota yhteytta paikalliseen aluepaallikkdon.

Jakanut:

Kanadassa, valmistettu seuraaville toimijoille:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410 USA
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Jakelija:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

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

Faksi: +1-561-776-1272

ZimVie Dental EMEA-alueen paéatoimipaikka
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Espanja
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HU: Hungarian
Univerzalis tobb egységbdl protetikus rogzitéelemek fogaszati implantatumokhoz

HASZNALATI UTASITAS

AZ EZEN IFU HATALYA ALA TARTOZO TERMEKEK:

ZimVie univerzalis tobb egységbdl allo felépitmények, felépitményszintli Ti-bazisok és alkatrészek.

E-CIMKEZES:

A hasznalati utasitas online elérhet6 a cimkén talalhaté weboldalon. Tovabbi forditasok elektronikus formatumban is letdltheték.

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!

Az ebben a dokumentumban szereplé termékeket hasznalat el6tt szarazon kell felszerelni, hogy ellenérizni lehessen a megfeleld illeszkedést. A kezelGorvos felel a helyredllitd termékek helyes
alkalmazasaért, mivel a tervezést és az kezeléseket 6 végzi el. Emiatt, ezekkel a termékekkel csak megfeleld tapasztalattal és képzettséggel rendelkez6 fogaszati szakemberek dolgozhatnak. Ha
kérdései vannak, forduljon a gyartéhoz vagy a helyi forgalmazéhoz!

A Zimmer Biomet altal forgalmazott valamennyi terméket az intraoralis hasznalat és manipuléacié soran rogziteni kell, hogy megakadalyozzuk a nyel6- vagy légcsébe jutasukat.

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényei szerint ez az eszk6z csak engedéllyel rendelkezd fogorvosnak vagy orvosnak, illetve ezek megbizottjainak értékesithetd!

Javasoljuk, hogy a fogorvos és a laboratérium évente ellenérizze a fogpoétlast. Az éves ellendrzés soran meg kell vizsgalni a régzitécsavarok allapotat is. Ha a csavarok szokatlanul elkoptak, ellenérizni
kell a fogaszati felépitmény teljes épségét! Bedllitas, korrekcid vagy csere esetén Uj csavarokat kell hasznélni! Ezen utasitas be nem tartasa veszélyezteti a pacienst és érvényteleniti a szavatossagot!

JAVALLATOK: KERJUK, OLVASSA EL AZ ALABBIAKAT FIGYELMESEN!
Ezeket a felépitményeket hasznalni lehet fogaszati helyreéllitisokhoz, implantatumokhoz vagy segédeszkozként a fogtechnikai laboratériumokban.

Az univerzalis tébb egységbdl allé felépitményrendszert tobb egységbdl allé, csavarral régzitett fogpotlasokhoz tervezték, legfeljebb 30°-os implantatum divergenciaval, az alabbi feltételek mellett:
* Megfelel6 csontmindség
* Megfeleld hely az ivek kdzott egy végleges hibrid keretrendszer szamara
* Megfeleld ellilsé/hatsé szoras, amely nem nagyobb, mint 1,5 mm a konzolhosszhoz képest
e Egészben vagy részben az allkapocsba vagy a felsé allkapocscsontba Ultetett implantatumokkal megtartva.

1. tdblazat - Univerzalis, tobb egységbdl all6 felépitmény belltetésének javallatai

IMPLANTATUM RENDSZER PLATFORM INTRAORALIS POZICIO JAVALLAT

Eztetic™ implantatumrendszer, 3,1 Anterior Igen

mm(D) Kis6rl6 fo Splinted

TSX™ implantatumrendszer, 3,1 NP -2.9mm(D) (’jnfjfog 4 N?ncs feltiintetve

mm(D)

Kupos Screw-Vent® implantatum

rendszer 3.5mm(D) B

Trabecular Metal™ implantatum | Osszes Igen
4.5mm(D)

rendszer

TSX™ implantatum rendszer

Kupos Screw-Vent® implantatum

rendszer -

Trabecular Metal™ implantatum 5.7mm (D) Osszes lgen

rendszer

ELLENJAVALLATOK - KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!

Ne hasznélja a titan Ti-alapot konzolos pétlasokhoz egyetlen implantatumon, ha bruxizmus all fenn, nincs elég hely, vagy kdzvetlen fém-Ti alap 6ntvény esetén.

A 2,9 mm-es platformu, univerzalis tobb egységbdl allo felépitmények nem hasznalhatok 6riéfog régidban.

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ ALABBIAKAT!

Minden felhasznalt anyag biokompatibilis; azonban egyes betegek allergiasok vagy talérzékenyek lehetnek ezen anyagok és dsszetevéik barmelyikére.

A ZimVie Dental LLC altal forgalmazott termékeket csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalata van a maxillofacialis implantolégiaban és mas kapcsolédé szakterileteken,
példaul, a fogaszati diagnosztikban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikakban. Ha kérdései vannak a termék felhasznalasaval kapcsolatban, kérjuk, forduljon a gyartéhoz! Az
egyszeri hasznalatra szant termékek cimkéjén a ,Tilos az Ujrafelnasznalas!” jelzés lathaté. Az ilyen jelzéssel ellatott termékeket soha nem szabad ismételten felhasznalni. Ujrafelhasznalas esetén
fennall annak a veszélye, hogy a termék k&rosodasa és tulajdonsagainak romlasa a protézis meghibasodasahoz és/vagy a beteg egyéb egészségkarosodasahoz, példaul a szdvetek fertézéséhez,
vezethet. Ne sterilizélja Ujra a sterilként szallitott terméket.

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

Magneses rezonancia (MR) biztonsagi informéaciok

MR Feltételes

Figyelmeztetés: A készilék radiéfrekvencias biztonsagat nem vizsgaltak. A pacienst csak Ugy lehet leképezni, ha az implantatumtél legaldbb 30 cm-re van a tajékoz6dasi pont, vagy ha az
implantatum az RF-tekercsen kivil helyezkedik el.
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Az ezzel a készilékkel ellatott beteg az alabbi feltételek mellett biztonsdgosan vizsgalhat6é az MR-rendszerben:

Statikus magneses térerésség (BO) 15Tés30T
Maximalis térbeli mez6 gradiens 30 T/m (3000 gauss/cm)
RF gerjesztés Korkorosen polarizalt (CP)

Testatviteli tekercs esetén az implantatumtél legalabb 30 cm tavolsagra kell elhelyezkedni,
vagy pedig biztositani kell azt, hogy az implantatum a tekercsen kivil kell legyen.
Széls6séges méretli T/R tekercsek engedélyezettek.

Nem tartalmazza a f6 T/R tekercset.

RF adétekercs tipusa

Miikodési mod Normal izemméd a megengedett képalkotasi zénaban
Maximalis teljes testre vonatkoz6 fajlagos abszorpciés rata (SAR) 2 W/kg (normal izemmad)
Maximalis fejrész SAR Nem értékelték a fejrész tajékozodasi pontjat

Letapogatas idétartama Az implantatum fltése miatt nincsenek kilénleges korlatozasok

Megjegyzés: a kivehetd fogpotiasokat még a letapogatas elétt ki kell venni.

STERILIZALAS ES UJRAFELHASZNALAS

Az ebben a dokumentumban szerepld, "S" utdtaggal ellatott univerzalis tébb egységbél allé felépitmények STERIL mddon keriiltek kiszallitasra. A tobb egységbdl all6 felépitményeket egyszeri
hasznalatra szanjak, és nem szabad azokat Ujra felhasznalni vagy ujra feldolgozni. Alapos gyartasi, ellendrzési és tisztitasi folyamatnak vetik ala 6ket, miel6tt steril helyen becsomagoljak, majd pedig
gammasugarzassal tovabb sterilizéljak azokat. Ne hasznalja 6ket a csomagolas sérlilése esetén.

Az ebben a dokumentumban szereplé egyes termékek NEM-STERIL mddon valé széllitasa. Lasd az 2. tblazatot! Ajanlott sterilizalas: szabvanyos gravitaciés autoklavban, 121 °C-on (250 °F), 30
perces kezelés, majd 30 perces szaritas (az UNE-EN ISO 17665-1:2007 szabvanynak megfeleléen). Olyan sterilizalo foliat kell hasznalni, amelyet az EU és az FDA a megadott kezeléshez
engedélyezett. Az ebben a dokumentumban szerepld egyes, univerzalis tobb egységbdl allé felépitmények NEM-STERIL modon kerlinek szallitasra. A nem steril, tébb egységbdl allo felépitményeket
egyszeri hasznalatra szanjak, és azokat nem szabad ujra felhasznalni. A csomagolas el6tt alapos gyartasi, ellendrzési és tisztitasi folyamatnak vetik ala 6ket.

Egyes eszkdzok ,Csak egyszeri hasznalatra!” jelzéssel vannak ellatva, mivel a tisztitas és fertétlenitése nehéz vagy lehetetlen lenne, és az Ujrafelhasznalas keresztfertézésekhez vezethetne.
Hasznélat utan azonnal dobja ki az egyszer hasznalatos és a kopott, Ujrahasznalhatd eszkozoket. Emellett, az eszkodz Ujrafelhasznélaséara tett kisérletek nagymértékben megnovelnék az anyag
faradas okozta mechanikai meghibasodéas kockazatat. Az egyszer hasznalatos eszkoz Ujrafelnasznalasabdl eredd szavatossagi igényeket nem fogadunk el.

A gyakori hasznalat csak minimalis hatassal van a miiszerekre. A miiszer élettartamanak végét altalaban a hasznalat soran bekovetkez6 elhasznalédas és romlas hatarozza meg. Ezért az eszk6zok
kellé gondossaggal Ujrafelhasznalhatok, feltéve, hogy azok nem sérliltek vagy szennyezettek.

Egyes miiszerek Ujrafelnasznalasahoz a sterilizalas el6tt meg kell azokat tisztitani. ime néhany tisztitasi tipp:
. Soha ne helyezzen kiilénb6z6 tipusti anyagokbdl késziilt eszkdzoket egymas mellé.
. Ne hasznéljon fémkefét a szennyezédések eltavolitasara.
. Hasznaljon eldobhato fecskenddket a miiszeriregekhez.
. A tisztit6- és fertStlenitészerek kivalasztasakor gy6z6djon meg arrdl, hogy a kereskedelemben kaphatd termékekrél van szd, és mindig kovesse a gyarto utasitasait.

ELTARTHATOSAGI IDO

A fogaszati felépitmények és a TiBase eszkdzok fogaszati kezelésekre szolgélnak, és végleges forméajukat a szakemberek altal végzett miveletek soran nyerik el. ,Csak egyszeri hasznalatra!”
cimkével kerliltek ellatasra, de ezek a termékek idével sem bomlanak le, és nem érzékenyek a kdrnyezeti vagy tarolasi korilmények valtozasaira.

A jelen dokumentumban szerepld, STERIL szallitott univerzalis, tobb egységbél all6 felépitmények esetében figyelmesen olvassa el a cimkén talalhaté informacidkat, és ne hasznalja 6ket a kezelésiik
cimkéjén feltiintetett lejarati idén tul (a gyartasuk datumatol szamitott 5 év).

A specidlis csavarokat szakemberek kezelik az implantatum/protézis rogzitésekor, és az dsszeszerelést kovetéen ezek az alkatrészek nem érzékenyek a kornyezeti feltételek valtozasaira. A nem
steril médon szallitott klinikai csavaroknak és termékeknek nincs eltarthatésagi ideje. Emiatt sem az eszkdz, sem a csomagolas eltarthatésagi ideje nem korlatozott, igy a cimkén nincs is feltiintetve
a felhasznalhat6sag hatérideje.

2. tdblazat: Altalanos informéaciok:

TERMEKCSALAD KOMPONENS TiPUSA REF KOD NYERSANYAG STERILIZALAS UJRAFELHASZNALAS

TOBB EGYSEG FELEPITMENY UMUA-NPXXXS Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V Steril - gamma Egyszeri hasznalatra!
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S

UMUA-TSVXXX Titandtvozet ELI Ti-6Al-4V Az intraoralis hasznalat elétt autoklavozni Egyszeri hasznalatra!
UMUA-TSVXXXX-17 kell
UMUA-TSVXXXX-30
TOBB EGYSEGBOL INYFORMAZO UMUA-HCS Titandtvozet ELI Ti-6Al-4V Steril - gamma Egyszeri hasznalatra!
ALLO ELEMEK UMUA-HC Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V Az intraoralis hasznalat elétt autoklavozni Egyszeri hasznélatra!
UREGBELELO ANYAG UMUA-CTICX F6 rész: sebészeti kel
UMUA-CTICXX rozsdamentes acél csavar
UMUA-OTIC AISI-303: Titdnotvozet ELI
Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS5, Poliéter éter keton (PEEK)
UMUA-SBIO Csavar: Ti 6tvozet ELI Ti-6Al-
4V
ASZTALI SCANBODY UMUA-SBDT Poliéter éter keton (PEEK) Nincs sziikség sterilizalasra. Intraorélis Ujra felhasznalhatd
Csavar: Ti 6tvozet ELI Ti-6Al- hasznélatra nem javallott.
4V
CYLINDER UMUA-TC Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V Az intraordlis hasznalat el6tt autoklavozni Egyszeri hasznélatra!
kell
UMUA-TCS Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V Steril - gamma Egyszeri hasznalatra!
FELEPITMENY SZINTJE | UMUA-TTS Titan6tvozet ELI Ti-6Al-4V Az intraoralis hasznalat elétt autoklavozni Egyszeri hasznalatral
TIBASE UMUA-TTL kell
UMUA-ASCT
CSAVAROK UMUA-ASCTS Titandtvozet ELI Ti-6Al-4V Az intraoralis hasznalat el6tt autoklavozni Egyszeri hasznalatra!
UMUA-S kell
OVERDENTURE UMUA-ODS Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V, Az intraoralis hasznalat el6tt autoklavozni Egyszeri hasznalatra!
CSATLAKOZAS ZrN bevonattal kell
ANALOGOK UMUA-A Sebészeti rozsdamentes acél  Nincs sziikség sterilizalasra. Intraoralis Nem ajanlott
UMUA-A10 AISI-303 hasznalatra nem javallott.
DIGITALIS ANALOGOK UMUA-DA Sebészeti rozsdamentes acél  Nincs sziikség sterilizalasra. Intraoralis Nem ajanlott
AISI-303 hasznalatra nem javallott.
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EGYEB ESZKOZOK N/A ASC-SD24 Fogantyuk: sebészeti Az intraoralis hasznalat el6tt autoklavozni Ujra felhasznalhatd

ASC-SD30 rozsdamentes acél SS 316L = kell
UMUA-D Csucsok: rozsdamentes acél
ISO4X4A AIS| 420 MOD

3. tblazat - Kompatibilitasi informéaciok.

UNIVERZALIS TOBB EGYSEGBOL ALLO FELEPITMENYEK

AZ IMPLANTATUMRENDSZER KOMPATIBILITASA PLATFORM ANGULACIO INYMAGASSAG
Egyenes (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™ implantatumrendszer, 3,1 mm(D)

TSX™ implantatumrendszer, 3,1 mm(D) NP - 2.9mm(D), Ezist 2,5mm, 3,5mm (17°)

Szogletes (17° és 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Egyenes (0°) 1,2,3,4,5mm

3.5mm(D), zold )
" o 2 o 2,5mm, 3,5mm (17°
Kupos Screw-Vent® implantatum rendszer Szdgletes (17° és 30%) 3,5mm, 4,5mm (30°)
Trabecular Metal™ implantatum rendszer
TSX™ implantatum rendszer

Egyenes (0°) 1,2,3,4,5mm

4.5mm(D), lila
2,5mm, 3,5mm (17°)

Szogletes (17° és 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Egyenes (0°) 1,2,3,4,5mm
Kupos Screw-Vent® implantatum rendszer

Trabecular Metal™ implantatum rendszer 5.7mm(D), sérga

2,5mm, 3,5mm (17°)

Szogletes (17° és 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITAS - TI-BASE FELEPITMENY SZINT
A felépitmény szintl Ti-Base elemet fogtechnikusok altal fogtechnikai laboratériumban készitett fogpétlasokhoz hasznaljak. A titanim Ti-Base elem f6 felhasznalasi teriilete a fogaszati hid, vagy az
egyes cirkénium-dioxid elemek amelyek CAD/CAM rendszerekkel, vagy kézi marégépekkel kertiltek elkészitésre.

A termék digitalis munkafolyamatban torténé hasznalatahoz a ZimVie Universal Multi-Unit Abutment konyvtarra és egy scanbody elemre van szikség. Konyvtaraink letoltéséhez és telepitéséhez
latogasson el a https://www.zimvie.com/digital-libraries weboldalra.

Egyes fogaszati CAD/CAM-rendszerek kettés szkennelést és diagnosztikai célu viaszozast igényelnek. Ha tovabbi segitségre van sziiksége a fajlok telepitésével és/vagy megfelelé hasznalataval,
illetve maganak a darabnak a hasznalataval kapcsolatban, kérjuk, forduljon a helyi tertileti menedzseréhez.

A cement ragasztasanak javitasa érdekében javasoljuk, hogy a Ti-Base felépitmény szintet a cementalas el6tt alaposan tisztitsa meg és zsirtalanitsa. A cementgyarté ajanlasait kdvetve barmilyen
implantatumot régzité cementet (duo- vagy kémiailag kikeményedd) hasznalhat extraoralis Gton. A cirkéniumszerkezet belsé felliletét (cementalasi zona) homokfuvassal és tisztitassal/zsirtalanitassal
kell kezelni.

A biztonsagos megfogas érdekében a Ti-Base atmérdjét és magassagat nem szabad csokkenteni.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK - UNIVERZALIS, TOBB EGYSEGBOL ALLO FELEPITMENYEK

Egyenes univerzalis tdbb egységbdl allé univerzalis fogpdtlasok behelyezésekor hasznaljon mianyag tartét a behelyezés megkdnnyitésére. A ferde, univerzalis, tébb egységbdl allé univerzalis
fogpotlasok behelyezésekor haszndlja a fémtartét, hogy megkdnnyitse a behelyezést a kivant pozicidba.

Huzza meg a felépitményt az univerzalis, tobb egységbdl allé felépitmény szerszamok és a kézi nyomatékkulcs (TWR) vagy a kézi, alacsony nyomatéku, jelzével ellatott racsnis kulcs (L-TIRW) és az
ISO 4x4-es reteszadapter (ISO4X4A) segitségével az ajanlott 30 Ncm-es nyomatékig.

Vegyen lenyomatot a szabvanyos eljaras szerint (RevitaliZe Sebészeti és Helyredllité Technikak Kézikdonyve - ZBINST0023), és készitsen ideiglenes fogpotlast a paciensnél. Ha nincs szikség
ideiglenes protézisre, akkor helyezze fel az univerzalis, tobb egységbdl all6 felépitmény inyformazékat (UMUA-HC vagy UMUA-HCS).

ALKALMAZASI TERULETEK ES HASZNALATI UTASITASOK - INYFORMAZO

Az inyformazokat ugy tervezték, hogy a gyogyulasi idészak alatt fedjék az univerzalis tobb egységbdl all6 felépitményt.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK - ATVITEL/UREGBELELO ANYAGOK

A transzfer- vagy lenyomatpétldsokat zart és nyitott talcas technikdkban hasznaljak a felépitmény pozicidjanak az intraoralis kdrnyezetbdl a fogtechnikai laboratériumban 1évé modellre torténd
atvitelére. Az atvitel a zart és a nyitott talcas technikaban hasznélatos, az implantatum pozicidjanak az intraoralis helyzetbél a fogtechnikai laboratériumban Iévé modelire torténd atvitelére. Hasznalat
elétt gy6z6djon meg arrél, hogy az implantatum csatlakozéhelye tiszta. A szennyezddések nyomai befolydsolhatjdk a protézis késébbi igazitasat. Ellenérizze a kompatibilitast azzal az
implantatummodellel, amelyhez csatlakoztatni fogja. Tavolitsa el az (itkdz6t, tisztitsa meg a csatlakozast vizzel/levegével és szaritsa meg. Készitse el6 az atvitelt az implantatumcsatlakozasnak és a
platform méretének megfeleléen. Helyezze fel az implantatumra, és ellenérizze, hogy az megfelel6 helyzetben van-e. Tegye be a csavart, és hiizza meg kézzel.

A folytatas el6tt ellenérizze a végleges felépitmény belltetését rontgenfelvétel segitségével.

Vegyen lenyomatot a szabvanyos eljaras szerint (RevitaliZe sebészeti és restauracios technika kézikonyv - ZBINST0023).

. Az atvitel a zart és a nyitott talcas technikdban hasznalatos, az implantatum pozicidjanak az intraoralis helyzetbdl a fogtechnikai laboratériumban 1évé modellre torténd atvitelére. Hasznalat
el6tt gyézédjon meg arrdl, hogy az implantatum csatlakozdhelye tiszta. A szennyez6dések nyomai befolyasolhatjak a protézis késébbi igazitasat. Ellenérizze a kompatibilitast azzal az
implantatummodellel, amelyhez csatlakoztatni fogja. Tavolitsa el az litkoz6t, tisztitsa meg a csatlakozast vizzelllevegdvel és szaritsa meg. Készitse el6 az atvitelt az implantatumcsatlakozasnak
és a platform méretének megfeleléen. Helyezze fel az implantatumra, és ellenérizze, hogy az megfelel6 helyzetben van-e. Tegye be a csavart, és hiizza meg kézzel, A zart talcas technikanal
a meghUzas utan a csavar hatszog részét zérja le viasszal. Hasznaljon hidrakolloidot, polietilént vagy lagy szilikont. Keményedés utan helyezze az atvivé elemet a horonyba, és ellenérizze a
stabilitast, miel6tt még elkiildi azt a laboratériumba. Ez a technika csak axidlis divergencia nélkili implantatumok esetében ajanlott féként.

. A nyitott talcas technikdhoz valassza a hosszl csavart. A meghlzas utan helyezze a lenyomattartd talcat ugy, hogy kivilrél teljes hozzaférést biztositson az atvezeté csavarokhoz. A
lenyomatvételt megel6zGen az atiiltetéseket az egymast kdvetd implantatumok kozott fogselyemre helyezett akrilgyantaval lehet ferulizalni. Keményedés utan oldja ki az sszes csavart, és
vegye ki a lenyomattart6 talcat.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK - INTRAORALIS ES ASZTALI SZKENNERTESTEK

V4 03/04/23



Az asztali szkennertesteket a fogtechnikusok 4ltal a fogtechnikai laboratériumokban vagy a fogorvosok altal a CAD/CAM-folyamat sorén a fogaszati széken készitett fogpétlasokhoz hasznaljak. Ugy
kertlt megtervezésre, hogy az asztali laboratériumi 3D szkennerrel, vagy az optikai lenyomatokhoz intraoralis 3D szkennerrel geometriai adatokat nyerjen ki a mestermodellbél.

A megfelelé feldolgozashoz az univerzélis tobb egységbdl allé digitalis konyvtarra van szlkség. Konyvtaraink letoltéséhez és telepitéséhez latogasson el a
https://www.zimvie.com/digital-libraries weboldalra.

A felépitmény, és az analég elem szkennelése el6tt vizudlisan ellendrizni kell, hogy nem-e sériilt meg a feliiletiik, vagy hogy nincs-e benne szdvetmaradvany. A nagyobb pasztazasi pontossag
érdekében javasoljuk, hogy a pasztazé tAmaszték sik feltletét szajpadlas/nyelv tajolasban helyezze el.

A megfeleld csavarral (a katalégusunkban és a termékcimkén talalhaté utasitasok) kézzel vagy legfeljebb 10 Ncm nyomatékkal rogzitse a felépitményt. Intraorélis szkennelést felépitmény esetén
régzitse azt az ujjaival a beagyazott csavar segitségével. A letapogaté tdmasz egy preciziés szerszam, amelynek talhlizasa megvaltoztathatja a geometridjat, ami hibakat okozhat a letapogatasi
folyamatban és pontossagi eltérast. A legtdbb szkenner esetében nincs sziikség szkennelés-ndvel6 spray-re.

A szkennelési folyamatot a CAD/CAM-rendszer gyartdja altal ajanlott médon kell elvégezni. Fontos, hogy a szoftverben valassza ki a megfeleld csatlakozast és a kivalasztott helyreallitaishoz a megfeleld
tipust (bekapcsolva/nem bekapcsolva). A folyamat utan a letapogaté testet meg lehet lazitani, és 6vatosan a talcara vagy dobozra lehet helyezni. A vizsgalat befejezéséhez tovabbi informéaciok (pl.
okkluziés index, szilikon harapas, iny alakja) gy(jtésére lehet sziikség. Intraoralis hasznalat esetén sterilizalasra van sziikség.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK: HENGER

A hengereket ideiglenes becsavart koronak, hidak és protézisek alatdmasztasara hasznaljak.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK - KLINIKAI CSAVAR

A csavar a protézis potlasok, és a kiegészitd felépitmények rogzitésére szolgal a tébb egységbdl allo felépitmény vagy analdg egység felett. Gy6z6djon meg réla, hogy az univerzalis, tobb egységbdl
allé felépitménycsavart (UMUA-S) 15 Ncm-re huzza meg. A legjobb eredmény elérése érdekében a kdvetkezo feltételeket aprélékosan be kell tartani:

. A meghUzashoz és a kicsavarashoz a megfelelé csavarhizot és csavarhuzoméretet hasznalja. Ha kétségei vannak, ellendrizze, hogy a kdvetkez6é méretli csavarhuzo
nem-e illeszkedik bele a foglalatba. A csavarhizét a protézis/implantatum egység hossztengelyére kell helyezni.

. A protézis els6 alkalommal tortén6 dsszeszerelésekor, majd ezt kdvetéen minden ellenérzéskor Uj csavart kell hasznalni.

. A péciensnél val6 atadaskor hasznaljon Uj csavart.

. Ugy helyezze el a pacienst, hogy a felszivas elkeriilheté legyen, amennyiben a csavar a csavarozas/kicsavarozas kézben leesik

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK - OVERDENSURE® FELEPITMENY

Az OverdenSURE felépitmény egy rugalmas felépitmény, amelyet az univerzalis, tobb egységbél allé felépitményhez hasznalnak. A kivehet6 fogpétlast egy fogtechnikus késziti el a fogtechnikai
laboratériumban vagy pedig a fogorvos a fogaszati székben.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK: ANALOG ELEMEK

Az analég elemek a tobb egységbél all6 tamasz csatlakoztatasanak és helyzetének szimulalasara szolgalnak egy kémester-modellen. Barmilyen laboratériumi manipulacio el6tt gyéz6djon meg arrdl,
hogy az analég elemen lévé elfordulas- és eltavolitasgatlé részek biztonsagosan rogzitve vannak. A meghlzas elétt ellenérizze, hogy az analdg és a protéziselem csatlakozéinak mérete és tipusa
megegyezik-e. Zart és passziv kapcsolatra van sziikség. Ne hasznaljon Ujra analdgot, mert lehet, hogy az ilyen csatlakozast lehetetlen megvaldsitani egy olyan termékkel, amely mar nem felel meg
az el6irasoknak.

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK: ESZKOZOK

A szerszamokat a fogorvos a klinikan vagy a fogtechnikus a fogtechnikai laboratériumban a fogpétlasok felhelyezésére és bedllitasara hasznalja. Intraoralis hasznélat esetén minden eszkozt a
hasznalat el6tt alaposan autoklavozni kell! Ovatosan kell kezelni a szerszamot, a szilkséges dvintézkedéseket betartva, hogy ne sériiljon meg a beteg! A csavarhizé hasznalata elétt ellendrizze, hogy
az megfelelé méretii és alaku-e a hasznalni kivant csavarozéfejhez! Csak tokéletes allapotban lévé csavarhizokat hasznaljon! Az elhasznalddott csavarhizé ellehetetlenitheti a protézis késébbi
eltavolitasat, és karosithatja a bitet, ezért ezeket rendszeresen cserélni kell.

JELZESEK MAGYARAZATA

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai eszkdzok cimkézése, feliratok,
és informaciok, amelyeket kotelez6en fel kell tlintetni. 1. rész: Altalanos kdvetelmények.

Jelzés cime

Jelzés (hivatkozasi szam)

Olvassa el a hasznalati utasitast
I::Ij_] n?a?syitgélelektromkus hasznalati Jelzi, hogy a felhasznéalénak tanulmanyoznia kell a hasznélati utasitast.

ifu.biomet3i.com

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet egyetlen hasznalatra vagy egyetlen betegnél,

Til z Gjrafelhasznalas! e PP, .
0s az ujralelnasznalas egyetlen eljaras soran térténé hasznalatra terveztek.

E Katalégusszam A gyarto katalégusszamat jelzi, amellyel az orvostechnikai eszkdz azonosithato.

®
e
=
YA\

Tételkod A gyarto tételkédjat jelzi, amellyel a gyartasi tétel vagy kéteg azonosithaté.

Gyartd Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jelzi.

ﬂ Gyartas datuma Nem steril termékek esetében az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi

NEM steril termék

>

A MR biztonsag Magneses rezonancia (MR) biztonsagi informaciok

Orvostechnikai eszkdz (csak nem steril termékekre alkalmazand6)

>

V4 03/04/23



C E A bejelentett szervezet 0051-es szama altal ellen6rzétt orvosi termék megfeleldségi jeldlés, kivéve a steril, tobb egységbdl allo felépitményeket (lasd az
egyes esetekre vonatkozé cimkeinformaciokat)

0051

RX OI"I |y Egyesiilt Allamok: Csak orvosi rendelvényre hasznalhaté!

Besugarzassal sterilizalva

Felhasznalasi hataridd

Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt

Ne sterilizalja Gjra

Egyetlen steril gatrendszert jeldl

Azt jelzi, hogy az eszkdz vagy a kezel6szerv hasznalatakor a szimbélum helye kozelében elévigyazatossagra van sziikség, vagy hogy az aktualis helyzet a kezel6
figyelmét vagy intézkedését igényli a nemkivanatos kovetkezmények elkertilése érdekében

> )@@

A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott 6sszes termék az ISO 9001, ISO 13485 és MDSAP kovetelményeknek megfeleléen késziil, és CE-jel6léssel van ellatva (csak a nem steril termékek esetében).

Ezek az utasitasok minden koréabbi kiadast felulirnak.
A ZimVie Dental, LLC altal forgalmazott termékekkel kapcsolatos barmilyen informéaciéért forduljon a helyi tertileti menedzseréhez.

Forgalmazza::

Kanadaban, gyarto:

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
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RO: Romanian
Universale multi-unit dispozitive protetice pentru implanturi dentare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PRODUSELE LA CARE SE REFERA ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

Bonturi universale Multi-Unit ZimVie, baze Ti-Bases la nivel de bont si componente.

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 mentionate in prezentul document trebuie sa fie montate uscat inainte de utilizare, pentru a verifica daca montajul este corect. Medicul este responsabilul pentru aplicarea corectd a
produselor de restaurare, intrucat planificarea si procedurile se afld sub controlul sau. Din acest motiv, doar specialistii in stomatologie cu experientd si pregatire corespunzatoare trebuie sa lucreze
cu aceste produse. In caz de indoiald, contactati producétorul sau distribuitorul local.

in timpul oricarei utilizari si manipulri intraorale, toate produsele trebuie si 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 cétre medicul dentist si laborator. Acest control anual trebuie sa includé o verificare a suruburilor. In cazul in care suruburile sunt supuse unei

uzuri neobisnuite, trebuie verificatd completa integritate a bontului implantului. Pentru orice ajustare, corectare sau inlocuire trebuie utilizate suruburi noi. Nerespectarea acestor instructiuni pune in
pericol pacientul si duce la anularea garantiei.

INDICATII - CITITI CU ATENTIE
Bonturile de implant sunt utilizate pentru restaurari protetice ale implanturilor dentare sau pentru proceduri complementare in laboratorul dentar.

Sistemul de bonturi Multi-Unit este conceput pentru restaurari cu mai multe unitati, fixate cu suruburi, cu o divergenta a implantului de pana la 30°, pentru care se aplica urmétoarele conditii:
Calitate osoasa adecvata

Spatiu interarcadic pentru un schelet hibrid final

Difuzie anterioara/posterioara adecvata, nu mai mare de 1,5 mm, pentru lungimea extensiei

Ancorate integral sau partial pe implanturi intraosoase in mandibuld sau maxilar.

Tabelul 1 — Indicatii de amplasare a bonturilor universale Multi-Unit

SISTEMUL DE IMPLANTURI PLATFORMA POZITIA INTRAORALA INDICATIE
Sistemul de implanturi Eztetic™ , 3,1 Anterior Da

mm (D) Pre-molar Fixat cu atele
Sistemul de implanturi TSX™ , 3,1 NP -2,9mm (D) Molar Nu este indicat
mm (D)

Sistemul de implanturi Tapered
Screw-Vent®

Sistemul de implanturi Trabecular i,:mm (©) Toate Da
™ ,5mm (D)

Metal

Sistemul de implanturi TSX™

Sistemul de implanturi Tapered
) ®

Screw-Vent 5,7mm (D) Toate Da

Sistemul de implanturi Trabecular
Metal™

CONTRAINDICATII - CITITI CU ATENTIE

Nu folositi bazele din titan Ti-Base pentru restauréri cu extensie pe un singur implant, bruxism, spatiu insuficient sau turnare directa a metalului pe baza Ti-Base.

Platforma de 2,9 mm a bonturilor universale Multi-Unit nu trebuie utilizata in regiunea molara.

AVERTISMENTE - 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.

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 dentara sau tehnicile protetice. Daca aveti indoieli cu privire la utilizarea produsului, contactati producatorul. Produsele de unica folosinta sunt inscriptionate cu
simbolul ,A nu se reutiliza” pe eticheta produsului. Produsele care au acest simbol pe etichetd nu trebuie niciodata reutilizate. n cazul reutilizérii, existd 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. Nu resterilizati produsul furnizat steril.

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
ncalzirea, migrarea sau artefactele 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 marcarea la cel putin 30 cm de implant sau daca se asigura ca
implantul este situat in afara bobinei de radio-frecventa.
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Un pacient cu acest dispozitiv poate fi supus in siguranta scanarii intr-un sistem de RM in urméatoarele conditii:

Intensitatea campului magnetic static (B0)
Gradientul maxim al cdmpului spatial
Excitare prin radio-frecventa

15Tsi30T
30 T/m (3.000 gauss/cm)
Polarizat circular (PC)

Pentru bobina de transmisie corporald, marcarea se face la cel putin 30 cm de implant sau
se asigura ca implantul este situat in afara bobinei.

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

Se exclude bobina de transmisie si receptie din zona capului.

Modul de functionare normala in zona de explorare imagistica permisa

Tip de bobina de transmisie prin radio-frecventa

Mod de functionare

Rata specifica de absorbtie a energiei (SAR) maximé pentru
intregul corp

Rata specifica de absorbtie a energiei (SAR) maxima pentru zona
capului

Durata scanarii

2 W/kg (mod de functionare normal)

Neevaluata pentru marcarea in zona capului

Nu exista limitari specifice ca urmare a incalzirii implantului

Nota: restaurarile detasabile trebuie scoase inainte de scanare.

STERILIZARE $§1 REUTILIZARE

Bonturile universale Multi-Unit care fac obiectul prezentului document si care contin sufixul ,S” sunt furnizate STERILE. Bonturile Multi-Unit sunt destinate unei singure utilizéri si nu trebuie refolosite
sau reprocesate. Acestea sunt supuse unui proces minutios de fabricatie, control si curatare inainte de a fi ambalate intr-un mediu steril si apoi sterilizate prin iradiere cu raze gama. Nu le utilizati
daca ambalajul este deteriorat.

Unele dintre produsele care fac obiectul prezentului document sunt furnizate NESTERILE. Consultati tabelul 2. 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 autorizata de UE
si FDA pentru ciclul indicat. Unele dintre bonturile universale Multi-Unit, care fac obiectul acestui document, sunt furnizate NESTERILE Bonturile universale Multi-Unit nesterile sunt destinate unei
singure utilizari si nu trebuie refolosite. Inainte de a fi ambalate, acestea sunt supuse unui proces minutios de fabricatie, control si curatare.

Unele dispozitive sunt inscriptionate ca fiind ,De unicé folosinta”, deoarece curatarea sau decontaminarea unui dispozitiv folosit este laborioasa sau imposibila, iar reutilizarea sa poate duce la infectii
ncrucisate. Eliminati instrumentele de unica folosinta si pe cele uzate, imediat dupa utilizare. In plus, orice incercare de reutilizare a unui dispozitiv creste considerabil riscul unei defectiuni mecanice
cauzata de oboseala materialelor. Orice cerere de garantie care are ca obiect reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta 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 sa 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 cavitatile 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”, dar nu se degradeaza in
timp si nu sunt sensibile la variatiile conditiilor de mediu sau de depozitare.

Pentru bonturile universale Multi-Unit care fac obiectul prezentului document si care sunt furnizate STERILE, cititi cu atentie informatiile de pe eticheta si nu le utilizati dupa data de expirare mentionata
pe eticheta privind tratamentul acestora (5 ani de la data fabricarii).

Suruburile dentare sunt destinate a fi utilizate de specialisti pentru fixarea implantului-proteza si, odatd montate, nu sunt sensibile la variatiile conditiilor de mediu. Suruburile si produsele clinice
furnizate nesterile nu au o durata de viata. Prin urmare, nici durata de viata a dispozitivului, nici cea a ambalajului nu este limitata si pe etichetd nu este prevazuta o data limita de utilizare.

Tabelul 2 — Informatii generale:

FAMILIE TIPUL DE COMPONENTA CODURI COMERCIALE MATERIE PRIMA STERILIZARE REUTILIZARE
MULTI-UNIT BONT UMUA-NPXXXS Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Steril — raze gama De unica
UMUA-NPXXXX-17S folosinta
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Introducere n autoclava inainte de utilizarea De unica
UMUA-TSVXXXX-17 intraorala folosinta
UMUA-TSVXXXX-30
COMPONENTE MULTI- CAPA DE VINDECARE UMUA-HCS Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Steril — raze gama De unica
UNIT folosinta
UMUA-HC Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Introducere n autoclava inainte de utilizarea De unica
CAPA PENTRU AMPRENTA  UMUA-CTICX Corp: surub din otel chirurgical | intraorald folosinta
UMUA-CTICXX inoxidabil AISI-303: Aliaj de
UMUA-OTIC titan ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, Polieter eter cetona (PEEK)
UMUA-SBIO Surub: Aliaj de titan ELI Ti-BAIl-
4V
SCANBODY DESKTOP UMUA-SBDT Polieter eter cetona (PEEK) Nu este nevoie de sterilizare. Nu este indicat Reutilizabile
Surub: Aliaj de titan ELI Ti-6Al- pentru utilizarea intraorala.
4V
CILINDRU UMUA-TC Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Introducere n autoclava inainte de utilizarea De unica
intraorala folosinta
UMUA-TCS Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Steril — raze gama De unica
folosinta
BAZA TI-BASE LA NIVEL DE.  UMUA-TTS Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Introducere in autoclava inainte de utilizarea ' De unica folosinta
BONT UMUA-TTL intraorala
UMUA-ASCT
SURUBURI UMUA-ASCTS Aliaj de titan ELI Ti-6Al-4V Introducere Tn autoclava inainte de utilizarea De unica
UMUA-S intraorala folosinta
INSERTIE OVERDENSURE = UMUA-ODS Aligj din titan ELI Ti-6Al-4V, Introducere n autoclava inainte de utilizarea De unica
acoperit cu ZrN intraorala folosinta
ANALOAGE UMUA-A Otel inoxidabil chirurgical AISI-.  Nu este nevoie de sterilizare. Nu este indicat = Nerecomandata
UMUA-A10 303 pentru utilizarea intraorala.
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ANALOAGE DIGITALE UMUA-DA Otel inoxidabil chirurgical AISI-.  Nu este nevoie de sterilizare. Nu este indicat = Nerecomandata

303 pentru utilizarea intraorala.
ALTE INSTRUMENTE N/A ASC-SD24 Manere: otel inoxidabil Introducere in autoclava inainte de utilizarea Reutilizabile

ASC-SD30 chirurgical SS 316L intraorala
UMUA-D Varfuri: otel inoxidabil AISI 420
ISO4X4A MOD

Tabelul 3 — Informatii privind compatibilitatea.

BONTURI UNIVERSALE MULTI-UNIT

COMPATIBILITATEA SISTEMULUI DE IMPLANTURI PLATFORMA INCLINARE INALTIMEA GINGIVALA
Drept (0°) 1,2,3,4,5mm

Sistemul de implanturi Eztetic™ , 3,1 mm (D)

Sistemul de implanturi TSX™ , 3.1 mm (D) NP - 2,9 mm (D), argintiu 2,5mm, 3,5mm (17°)

inclinat (17° i 30°) 3/5mm, 4.5mm (30°)

Drept (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5mm (D), verde
. . . ® Tnclinat (17° i 30°) 2,5mm, 3,5mm (17°)
Sistemul de implanturi Tapered Screw-Vent ? 3,5mm, 4,5mm (30°)
Sistemul de implanturi Trabecular Metal™
Sistemul de implanturi TSX™ Drept (0°) 1,23, 4, 5mm

4,5mm (D), violet
2,5mm, 3,5mm (17°)

inclinat (17° si 30°) 3/5mm. 4.5mm (30°)

Drept (0°) 1,2,3,4,5mm
Sistemul de implanturi Tapered Screw-Vent®
Sistemul de implanturi Trabecular Metal™

5,7mm (D), galben
2,5mm, 3,5mm (17°)

inclinat (17° si 30°) 3/5mm, 4.5mm (30°)

APLICATII $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - BAZA TI-BASE LA NIVEL DE BONT
Baza Ti-Base la nivel de bont este utilizata pentru restaurarile protetice pregatite de tehnicienii dentari intr-un laborator dentar. Principala utilizare a bazei de titan Ti-Base este sustinerea puntii sau a
elementelor individuale din dioxid de zirconiu, realizate cu ajutorul sistemelor CAD/CAM sau cu ajutorul masinilor de frezat manuale.

Pentru a utiliza acest produs intr-un flux de lucru digital, este necesar sa se utilizeze biblioteca ZimVie pentrubonturile universale Multi-Unit si un scanbody. Pentru a descarca si instala una dintre
bibliotecile noastre, accesati https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Unele sisteme CAD/CAM dentare necesita o scanare dubla cu un wax-up diagnostic. Daca aveti nevoie de asistenta suplimentara pentru instalarea si/sau utilizarea corecta a fisierelor si pentru
utilizarea piesei in sine, contactati reprezentantul local in teritoriu.

Pentru a imbunatati aderenta cimentului, recomandam ca baza Ti-Base la nivel de bont sa fie bine curatata si degresata inainte de cimentare. Puteti utiliza orice ciment de lipire a implanturilor
(bicomponent sau cu polimerizare chimica), extraoral, urmand recomandarile producatorului de ciment. Suprafata internd a structurii de zirconiu (zona de cimentare) trebuie sablata si
curatata/degresata.

Pentru o aderentd sigura, diametrul si indltimea bazei Ti-Base nu trebuie sa fie reduse.

APLICATII $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - BONTURI UNIVERSALE MULTI-UNIT

La plasarea bonturilor universale Multi-Unit drepte, utilizati un suport din plastic pentru a facilita insertia. La plasarea bonturilor universale Multi-Unit inclinate, utilizati un suport metalic pentru a facilita
insertia lor in pozitia dorita.

Strangeti bontul folosind instrumentele pentru bonturile universale Multi-Unit, in combinatie cu cheia dinamometrica manuald (TWR) sau cu cheia manuala cu clichet, care indica cupluri reduse, (L-
TIRW) si adaptorul ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) la un cuplu recomandat de 30 Ncm.

Prelevati o amprentd urmand procedura standard (Manualul de tehnica chirurgicald si de restaurare RevitaliZe - ZBINST0023) si montati pacientului o proteza provizorie. in cazul in care nu este
necesara o proteza provizorie, plasati capele de vindecare pentru bonturi universale Multi-Unit (UMUA-HC sau UMUA-HCS).

APLICATII S1 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - CAPA DE VINDECARE

Capele de vindecare sunt concepute pentru a acoperi conexiunea bontului universal Multi-Unit n timpul perioadei de vindecare.

APLICATII S1 INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - CAPE PENTRU AMPRENTA/TRANSFER

Capele pentru transfer sau amprenta sunt utilizate in tehnicile de amprenta cu lingura deschisa si inchisa, pentru transferul pozitiei bontului din mediul intraoral pe modelul din laboratorul dentar.
Transferul este utilizat in tehnica de amprenta cu lingura deschisa si inchisa, pentru transferul pozitiei implantului din pozitia intraorala pe modelul din laboratorul dentar. Tnainte de a fi utilizat, asigurati-
va de curatenia locasului conexiunii pentru implant. Orice urma de murdarie ar putea afecta alinierea ulterioara a protezei. Verificati compatibilitatea cu modelul de implant la care va fi conectata.
indepértati bontul, curatati conexiunea cu apé/aer si uscati-o. Pregétiti transferul in functie de conexiunea implantului si de dimensiunea platformei. Asezati-o pe implant si verificati daca se afla in
pozitia corecta. Introduceti surubul si strangeti-l manual.

inainte de a continua, verificati asezarea finald a bontului cu ajutorul imaginii radiografice.

Prelevati o amprenta folosind procedura standard (Manualul de tehnica chirurgicala si de restaurare RevitaliZe - ZBINST0023).

. Transferul este utilizat in tehnica de amprentéa cu lingura deschisa si inchisa, pentru transferul pozitiei implantului din pozitia intraorala pe modelul din laboratorul dentar. inainte de a fi utilizat,
asigurati-va de curatenia locasului conexiunii pentru implant. Orice urméa de murdarie ar putea afecta alinierea ulterioara a protezei. Verificati compatibilitatea cu modelul de implant la care va
fi conectata. indepértati bontul, curétati conexiunea cu apé/aer si uscati-o. Pregétiti transferul in functie de conexiunea implantului si de dimensiunea platformei. Asezati-o pe implant si verificati
daca se afla in pozitia corecta. Introduceti surubul si strangeti-l manual. Pentru tehnica cu lingura inchisa, dupa strangere, blocati hexagonul surubului cu ceara. Folositi hidrocoloid, polietilena
sau silicon moale. Dupa intarire, plasati transferul in canelura sa si verificati-i stabilitatea inainte de a-I trimite la laborator. Aceasta tehnica este recomandata cu tarie numai pentru implanturile
fara divergenta axiala.

. Pentru tehnica cu lingura deschisa, alegeti surubul lung. Dupa strangere, pozitionati lingura de amprenta astfel incat sa asigurati accesul complet la suruburile de transfer din exterior. Tnainte
de a preleva amprentele, transferurile pot fi fixate cu rasina acrilica plasata pe ata dentara intre implanturile consecutive. Dupa intdrire, indepartati toate suruburile si scoateti lingura de
amprenta.
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APLICATII $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SCAN BODY-URI INTRAORALE $I DESKTOP

Scan body-urile Desktop sunt utilizate pentru restaurarile protetice pregatite de tehnicienii dentari in laboratoarele dentare sau de catre dentisti atunci cand pacientul se afla pe scaun, in procesul
CAD/CAM. Sunt concepute pentru a obtine date geometrice din modelul principal cu ajutorul unui scaner 3D de laborator sau pentru amprente optice cu ajutorul unui scaner 3D intraoral.

Pentru o procesare adecvata este necesara biblioteca digitala universala Multi-Unit. Pentru a descérca si instala una dintre bibliotecile noastre, accesati https://www.zimvie.com/digital-
libraries.

Tnainte de scanarea bontului si a analogului, acestea trebuie sa fie verificate vizual pentru a se detecta deteriorari ale suprafetei sau reziduuri de tesut la nivelul conexiunii implantului. Pentru o precizie
mai mare a scanarii, recomandam amplasarea suprafetei plane a bontului de scanare in orientarea palatina/linguala.

Fixati bontul cu ajutorul surubului corespunzator (indicatii disponibile in catalogul nostru si de pe eticheta produsului) manual sau cu un cuplu maxim de 10 Ncm. Tn cazul bontului de scanare intraorala,
fixati-l cu degetele, cu ajutorul surubului incorporat. Bontul de scanare este un instrument de precizie, iar o strangere excesiva poate modifica geometria acestuia, provocand erori in procesul de
scanare si discrepante in ceea ce priveste precizia. Pentru majoritatea scanerelor nu este necesar un spray de imbunatatire a scanarii.

Procesul de scanare trebuie efectuat conform recomandarilor producétorului sistemului CAD/CAM. Este important sa alegeti conexiunea corecta in software si tipul corespunzator pentru restaurarea
aleasa (fixa/mobila). Dupa acest proces, scanbody-ul poate fi desfacut si asezat cu grija pe tava sau n cutie. Pentru a finaliza scanarea, poate fi necesara colectarea de informatii suplimentare (de
exemplu, indicele de ocluzie, Tnregistrarea ocluziei pe silicon, forma gingiei). In cazul utilizarii intraorale, este necesara sterilizarea.

APLICATII $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - CILINDRU

Cilindrii sunt folositi ca suport pentru coroane, punti si proteze provizorii fixate cu suruburi.

APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - SURUB CLINIC

Surubul are ca scop fixarea restaurarilor protetice si a bonturilor auxiliare peste bontul Multi-Unit sau analog. Asigurati-va ca strangeti surubul pentru bontul universal Multi-Unit (UMUA-S) la 15 Ncm.
Pentru cele mai bune rezultate, trebuie respectate cu meticulozitate urmatoarele conditii:

. Folositi modelul si dimensiunea de surubelnitd potrivite pentru strangere si desurubare. Dacé aveti indoieli, verificati daca urméatoarea dimensiune a surubelnitei nu
intraé in locas. Surubelnita trebuie sé fie plasatd pe axa longitudinalad a ansamblului proteza/implant.

. La montarea unei proteze pentru prima data si la fiecare verificare ulterioara trebuie utilizat un surub nou.

. La transferul catre pacient, utilizati un surub nou.

. Pozitionati pacientul astfel incat sa se evite aspirarea in cazul in care surubul cade in timpul insurubaérii/desurubarii.

APLICATII $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE- INSERTIA OVERDENSURE

Insertia OverdenSURE este o insertie rezilienta destinata utilizarii cu bontul universal Multi-Unit. Proteza dentara detasabila este pregatitd de un tehnician dentar intr-un laborator dentar sau de catre
un dentist atunci cand pacientul se afla pe scaun.

APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — ANALOAGE
Analoagele sunt menite simularii conexiunii si pozitiei bontului Multi-Unit pe un model din piatra. inainte de orice manipulare in laborator, asigurati-vé c& piesele care impiedica rotatia sau eliminarea

de pe analog sunt bine fixate. Verificati daca dimensiunea si tipul conexiunilor analogului si cele ale elementului protetic se potrivesc, inainte de a le strange. Este necesara o conexiune etansa si
pasiva. Nu reutilizati un analog, deoarece realizarea unei astfel de conexiuni poate fi imposibila cu un produs care poate sa nu mai fie conform cu specificatiile.

APLICATII $I 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. Pentru utilizarea intraorala, toate
instrumentele trebuie s3 fie sterilizate integral inainte de utilizare. Instrumentele trebuie manevrate cu grijd, ludndu-se méasurile de precautie necesare pentru a nu rani pacientul. Inainte de a utiliza

surubelnita, verificati daca aceasta are dimensiunea si forma corecta pentru capul surubului care se va utiliza. Utilizati numai surubelnite in perfecta stare. Un surub uzat poate sa nu permita indepartarea
ulterioara a protezei si poate deteriora capul surubului; prin urmare, inlocuiti periodic suruburile.

GLOSAR DE SIMBOLURI

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 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
I::Ij_] sau consultali Instructiunile de Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
utilizare in format electronic ’ .
ifu.biomet3i.com

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii pe un singur

A nu se reutiliza DA o .
pacient in timpul unei singure proceduri.

E Cod produs Indica codul de produs al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
P identificat.
Cod lot Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa poata fi identificat.

Fabricant Indica producatorul dispozitivului medical.

ﬂ Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical pentru produsele nesterile

Produs nesteril

®
e
=
YA\

>

>

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

Dispozitiv medical (se aplicad numai pentru produsele nesterile)
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C E Marcaj de conformitate a produsului medical controlat de organismul notificat cu numarul 0051, cu exceptia bonturilor Multi-Unit sterile (consultati
informatiile de pe eticheta pentru fiecare caz in parte)
0051

RX OI"I |y Statele Unite ale Americii: Se utilizeaza numai pe baza de prescriptie medicala

Sterilizat prin iradiere

Utilizare Tnainte de data

A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

A nu se resteriliza

Indica un sistem unic de bariera sterila

Indica faptul ca este necesara prudenta la operarea dispozitivului sau a comenzii din apropierea locului in care este plasat simbolul ori ca situatia actuala necesita
atentia operatorului sau interventia acestuia pentru a evita consecintele nedorite

> )@@

Toate produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC sunt fabricate in conformitate cu cerintele ISO 9001, ISO 13485 si MDSAP si poarta marcajul CE (doar produsele nesterile).

Aceste instructiuni inlocuiesc toate versiunile anterioare.
Pentru orice informatii despre produsele distribuite de ZimVie Dental, LLC, contactati reprezentantul local in teritoriu.

Distribuit de:

n 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, USA
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 Valles, Barcelona. Spania.
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SL: Slovenian
Univerzalni ve€enotni proteti¢ni nastavki za zobne vsadke

NAVODILA ZA UPORABO

IZDELKI, ZAJETI V TEH NAVODILIH ZA UPORABO:

Univerzalni ve€enotni abutmenti, titanove osnove na ravni abutmenta in komponente ZimVie.

E-OZNAKE:

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

PREVIDNO - POZORNO PREBERITE

I1zdelke 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 izkusnjami 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.

Priporo¢amo, da zobozdravnik in laboratorij vsako leto pregledata proteti¢no restavracijo. Ta letni pregled mora biti sestavljen iz pregleda vijakov. Ce se vijaki nenavadno obrabijo, je treba preveriti
celotno celovitost abutmenta vsadka. Za vsako prilagoditev, popravek ali zamenjavo je treba uporabiti nove vijake. Neupostevanje teh navodil pomeni tveganje za pacienta in razveljavitev garancije.

INDIKACIJE — POZORNO PREBERITE
Oporniki za vsadke se uporabljajo za protetiéno obnovo zobnih vsadkov ali za pomo¢ pri postopkih v zobotehniénem laboratoriju.
Univerzalni ve€enotni sistem abutmenta je zasnovan za vecenotne vijatne restavracije z do 30-stopinjsko divergenco vsadka, e veljajo naslednji pogoji:
e ustrezna kakovost kosti
« ustrezen prostor med loki za konéni hibridni okvir
« ustrezen sprednji/zadnji razmik, ki ni vecji od 1,5 mm, za dolZino konzole
.

pritrditev v celoti ali delno z endokostnimi vsadki v spodnji ali zgornji €eljusti.

Tabela 1 — Indikacije za namestitev univerzalnega ve€enotnega abutmenta

SISTEM VSADKOV PLATFORMA INTRAORALNI POLOZAJ INDIKACIJA
Sistem vsadkov Eztetic™, 3,1 mm(D) NP -2,9 mm 2:::;%:;?”0 ?E(l)pornico
Sistem vsadkov TSX™, 3,1 mm(D) (D) -

Molarno Ni navedeno
Sistem vsadkov s koni€astim vijakom
vent® 3,5 mm (D) Vse Da
Sistem vsadkov Trabecular Metal™ 4,5 mm (D)

Sistem vsadkov TSX™

Sistem vsadkov s koni€astim vijakom
vent® 5,7 mm (D) Vse Da
Sistem vsadkov Trabecular Metal™

KONTRAINDIKACIJE — POZORNO PREBERITE

Titanove osnove ne uporabljajte za restavracije s konzolo na enem vsadku, bruksizmu, z nezadostnim prostorom ali neposrednim litiem kovine na titanovo osnovo.

Univerzalnih vegenotnih abutmentov s platformo 2,9 mm se ne sme uporabljati v predelu molarja.

OPOZORILA — POZORNO PREBERITE

Vsi uporabljeni materiali so biokompatibilni, vendar so lahko nekateri pacienti alergi¢ni ali preob¢utljivi na katere koli materiale in njihove sestavine

Izdelke, ki jih distribuira druzba ZimVie Dental, LLC, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izku$njami na podro¢ju maksilofacialne implantologije in drugih specializiranosti, kot so zobna
diagnostika, naértovanje, zobna kirurgija ali protetiéne tehnike. Ce dvomite o uporabi izdelka, se obrnite na proizvajalca. Izdelki, oznageni za enkratno uporabo, imajo na oznaki izdelka simbol »Ni za
ponovno uporabo. Izdelkov s tem simbolom na etiketi nikoli ne smete ponovno uporabiti. Pri ponovni uporabi obstaja tveganje, da bi poskodbe izdelka in poslab$anje njegovih lastnosti lahko povzrocile
odpoved proteti¢ne resitve in/ali drugo poslab$anje zdravja pacienta, na primer okuzbo tkiva pacienta. Ne sterilizirajte ponovno izdelka, ki je dobavljen sterilno.

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 povzroci
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:

| Mo¢ staticnega magnetnega polja (B0) 15Tin30T
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Najvedji gradient prostorskega polja
RF vzbujanje

30 T/m (3.000 gauss/cm)

Krozno polarizirani (CP)

Pri tuljavi za prenos telesa dolo¢ite mejnik vsaj 30 cm od vsadka ali zagotovite, da je vsadek
zunaj tuljave.

Dovoljene so konéne tuljave T/R.

Izklju€uje glavno tuljavo T/R.

Normalni nacin delovanja v dovoljenem obmodju slikanja

2 W/kg (normalni na¢in delovanja)

Ni ocenjeno za mejnik na glavi

Brez posebnih omejitev zaradi segrevanja vsadka

Vrsta RF oddajne tuljave

Nacin delovanja

Najvecja specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (SAR)
Najvisja vrednost glave SAR

Trajanje skeniranja

Opomba: Odstranljive restavracije je treba pred skeniranjem odstraniti.

STERILIZACIJA IN PONOVNA UPORABA

Univerzalni ve€enotni abutmenti, ki so zajeti v tem dokumentu in imajo konénico »S«, so dobavljeni STERILNI. Vecenotni abutmenti so namenjeni enkratni uporabi in se ne smejo ponovno uporabiti
ali predelati. Pred pakiranjem v sterilnem prostoru in nadaljnjo sterilizacijo z obsevanjem z gama Zarki so podvrzeni temeljitemu postopku izdelave, nadzora in ¢iS€enja. V primeru poSkodbe embalaze
jih ne uporabljajte.

Nekateri izdelki, zajeti v tem dokumentu, se dobavljajo NESTERILNI. Glej tabelo 2. 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 univerzalni ve¢enotni abutmenti, zajeti v
tem dokumentu, so dobavljeni NESTERILNI. Nesterilni ve¢enotni abutmenti so namenjeni enkratni uporabi in se ne smejo ponovno uporabiti. Pred pakiranjem so podvrzeni temeljitemu postopku
izdelave, nadzora in ¢iS¢enja.

Nekateri pripomocki so oznaceni z oznako »Samo za enkratno uporabok, saj je rabljeni pripomocek tezko ali nemogoce ocistiti in razkuziti, ponovna uporaba pa lahko povzroci 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 poslab$anja 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 odistiti. Tukaj je nekaj nasvetov za ¢iS¢enje:

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

. Za odstranjevanje necisto¢ ne uporabljajte kovinskih Scetk.

. Za instrumentalne votline uporabljajte brizge za enkratno uporabo.

. Pri izbiri detergentov in razkuzil se prepri¢ajte, da gre za izdelke, ki so komercialno dostopni, in vedno upo$tevajte navodila proizvajalca.

ROK UPORABE

Abutmenti so namenjeni temu, da z njimi ravnajo profesionalni zobotehniki, preden jih oblikujejo v konéno obliko. Oznaceni so »za enkratno uporabok, vendar se s¢asoma ne razgradijo in niso dovzetni
za spremembe okoljskih pogojev ali pogojev skladiS¢enja.

Za univerzalne vecenotni abutmenti, ki so zajeti v tem dokumentu in so dobavljeni STERILNI, skrbno preberite informacije na nalepki in jih ne uporabljajte dlje, kot je navedeno na njihovi nalepki za
obdelavo (5 let od datuma izdelave).

Klini¢ni vijaki so namenjeni strokovnjakom za pritrjevanje vsadkov in protez, po montazi pa niso obcutljivi na spremembe okoljskih pogojev. Klini¢ni vijaki in izdelki, ki se dobavljajo nesterilni, nimajo
roka uporabe. Zato niti rok uporabnosti pripomocka niti rok uporabnosti embalaze ni omejen in na etiketi ni naveden datum »uporabno do«.

Tabela 2 — Splo$ne informacije:

DRUZINA VRSTA KOMPONENTE REFERENCNA KODA NEOBDELANI MATERIAL STERILIZACIJA PONOVNA
UPORABA
VECENOTNI ABUTMENT UMUA-NPXXXS Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Sterilno — gama Za enkratno
UMUA-NPXXXX-17S uporabo
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno
UMUA-TSVXXXX-17 uporabo
UMUA-TSVXXXX-30
KOMPONENTE POKROVCEK ZA CELJENJE  UMUA-HCS Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Sterilno — gama Za enkratno
VECENOTNIH uporabo
IZDELKOV UMUA-HC Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V | Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno
VENCI ZA ZOBNE ODTISE | UMUA-CTICX Ogrodije: kirursko nerjavno uporabo
UMUA-CTICXX jeklo AISI-303 Vijak: titanova
UMUA-OTIC zlitina ELI Ti-6Al-4V
SKENIRNO TELO UMUA-SBTBS, Polieter eter keton (PEEK)
UMUA-SBIO Vijak: Titanova zlitina ELI Ti-
6Al-4V
NAMIZNO SKENIRNO TELO UMUA-SBDT Polieter eter keton (PEEK) Sterilizacija ni potrebna. Ni indicirano za Za veckratno
Vijak: Titanova zlitina ELI Ti- intraoralno uporabo. uporabo
6Al-4V
CILINDER UMUA-TC titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno
uporabo
UMUA-TCS titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Sterilno — gama Za enkratno
uporabo
TITANOVA OSNOVA NA UMUA-TTS titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno
RAVNI ABUTMENTA UMUA-TTL uporabo
UMUA-ASCT
VIJAKI UMUA-ASCTS titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno
UMUA-S uporabo
PRITRDITEV UMUA-ODS Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno
OVERDENSURE prevlecena z ZrN uporabo
ANALOGI UMUA-A Kirur§ko nerjavno jeklo AISI- Sterilizacija ni potrebna. Ni indicirano za Ni priporogljivo
UMUA-A10 303 intraoralno uporabo.
DIGITALNI ANALOGI UMUA-DA Kirur§ko nerjavno jeklo AISI- Sterilizacija ni potrebna. Ni indicirano za Ni priporocljivo
303 intraoralno uporabo.
DRUGA ORODJA NI PODATKA ASC-SD24 Rocaji: kirur§ko nerjavno jeklo = Avtoklav pred intraoralno uporabo Za veckratno
ASC-SD30 SS 316L uporabo
UMUA-D Konice: nerjavno jeklo AISI
ISO4X4A 420 MOD
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Tabela 3 — Informacije o zdruzljivosti.

UNIVERZALNI VECENOTNI ABUTMENTI

ZDRUZLJIVOST S SISTEMI VSADKOV PLATFORMA ANGULACIJA VISINA DLESNI
Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm

Sistem vsadkov Eztetic™, 3,1 mm(D)
Sistem vsadkov TSX™, 3,1 mm(D)

NP — 2,9 mm(D), srebrna 2,5 mm, 3,5 mm (179)

Kotno (17° in 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5 mm (D), zelena
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Kotno (17° in 30°) 355 mm. 4.5 mm (30°)

Sistem vsadkov s koni¢astim vijakom Vent®
Sistem vsadkov Trabecular Metal™

Sistem vsadkov TSX™ Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm (D), vijolicna
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Kotno (17° in 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm
Sistem vsadkov s koni¢astim vijakom Vent®
Sistem vsadkov Trabecular Metal™

5,7 mm (D), rumena
2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Kotno (17° in 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

UPORABE IN NAVODILA ZA UPORABO — TITANOVA OSNOVA NA RAVNI ABUTMENTA
Titanova osnova na ravni abutmenta se uporablja za proteti¢ne restavracije, ki jih pripravijo zobotehniki v zobotehni¢nem laboratoriju. Titanijeva osnova se uporablja predvsem za podporo mostu ali
posameznih elementov iz cirkonijevega dioksida, izdelanih s sistemi CAD/CAM ali z roénim rezkanjem.

Za uporabo tega izdelka v digitalnem delovnem procesu sta potrebni knjiznica ZimVie univerzalnega ve¢enotnega abutmenta in skenirno telo. Ce Zelite prenesti in namestiti eno od nasih knjiznic,
obiscite https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Nekateri zobozdravstveni sistemi CAD/CAM zahtevajo dvojno skeniranje z diagnosti¢nim voskom. Ce potrebujete dodatno pomo& pri namestitvi in/ali pravilni uporabi datotek ter pri uporabi samega
kosa, se obrnite na lokalnega obmo¢nega vodjo.

Za boljsi oprijem cementa priporo¢amo, da pred cementiranjem temeljito ocistite in razmastite titanovo osnovo na ravni abutmenta. V skladu s priporo¢ili proizvajalca cementa lahko ekstraoralno
uporabljate katerikoli cement za uévrstitev vsadka (dvojno ali kemi¢no strjen). Notranjo povrsino cirkonijeve strukture (obmocje cementiranja) je treba speskati in oGistiti/razmastiti.

Za varen oprijem ne smete zmanjSati premera in viSine titanove osnove.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — UNIVERZALNI VECENOTNI ABUTMENTI

Pri namescéanju ravnih univerzalnih vegenotnih abutmentov uporabite plasti¢no drzalo za lazje vstavljanje. Pri namesc¢anju kotnih univerzalnih ve¢enotnih abutmentov uporabite kovinsko drzalo, ki
olaj$a vstavljanje v Zeleni polozaj.

Zategnite abutment z orodjem za univerzalni ve€enotni abutment v kombinaciji z roénim navornim klju¢em (TWR) ali roénim zati€nikom z indikatorjem nizkega navora (L-TIRW) in adapterjem ISO
Latch 4x4 (ISO4X4A) do priporoéenega navora 30 Ncm.

Izvedite odvzem odtisa po standardnem postopku (Priroénik za kirurko in restavratorsko tehniko RevitaliZe — ZBINST0023) in provizoriéno namestitev v bolniku. Ce zadasna proteza ni potrebna,
namestite pokrovcke za celjenje univerzalnega ve¢enotnega abutmenta (UMUA-HC ali UMUA-HCS).

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — POKROVCEK ZA CELJENJE

Pokroveki za celjenje so namenjeni pokrivanju spoja univerzalnega ve¢enotnega abutmenta v ¢asu celjenja.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - VENCI ZA ZOBNE PRENOSE/ODTISE

Venci za zobne prenose ali odtise se uporabljajo v zaprtih in odprtih tehnikah za prenos polozZaja abutmenta iz intraoralnega okolja na model v zobotehni¢nem laboratoriju. Prenos se uporablja v
tehniki zaprtih in odprtih pladnjev za prenos poloZaja vsadka iz intraoralne situacije na model v zobotehniénem laboratoriju. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je prikljuéno mesto vsadka Gisto. Kakr&ni
koli sledovi umazanije lahko vplivajo na poznej$o poravnavo proteze. Preverite zdruzljivost z modelom vsadka, na katerega bo prikljuéen. Odstranite abutment, ocistite prikljuéek z vodo/zrakom in ga
posusite. Prenos pripravite v skladu s prikljuckom za vsadek in velikostjo plos¢adi. Namestite ga na vsadek in preverite, ali je v pravilnem poloZaju. Vstavite vijak in ga roéno zategnite.

Pred nadaljevanjem preverite konéno namestitev abutmenta z radiografskim slikanjem.

Izvedite odvzem odtisa po standardnem postopku (Prirocnik za kirur§ko in restavratorsko tehniko RevitaliZe — ZBINST0023).

. Prenos se uporablja v tehniki zaprtih in odprtih pladnjev za prenos poloZaja vsadka iz intraoralne situacije na model v zobotehniénem laboratoriju. Pred uporabo se prepri¢ajte, da je prikljuéno
mesto vsadka ¢isto. Kakr$ni koli sledovi umazanije lahko vplivajo na poznej$o poravnavo proteze. Preverite zdruZljivost z modelom vsadka, na katerega bo prikljuéen. Odstranite abutment,
ocistite prikljucek z vodo/zrakom in ga posusite. Prenos pripravite v skladu s priklju¢kom za vsadek in velikostjo plo$¢adi. Namestite ga na vsadek in preverite, ali je v pravilnem poloZaju.
Vstavite vijak in ga roéno zategnite. Pri tehniki zaprtega pladnja po zategovanju zapecatite Sestkotno glavo vijaka z voskom. Uporabite hidrokoloid, polietilen ali mehki silikon. Po strditvi prenos
namestite v Zleb in preverite stabilnost, preden ga poSljete v laboratorij. Ta tehnika je priporo¢ljiva le za vsadke brez aksialne divergence.

. Za tehniko odprtega pladnja izberite dolg vijak. Po zategovanju postavite pladenj za odtis tako, da bo omogocen popoln dostop do vijakov za prenos z zunanje strani. Pred odvzemom odtisov
lahko prenose feruliramo z akrilno smolo, ki jo namestimo na zobno nitko med zaporedne vsadke. Po strditvi sprostite vse vijake in odstranite pladen;j za odtise.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - INTRAORALNA IN NAMIZNA SKENIRNA TELESA

Namizna skenirna telesa se uporabljajo za proteti¢ne restavracije, ki jih pripravijo zobotehniki v zobotehni¢nih laboratorijih ali zobozdravniki ob stolu s postopkom CAD/CAM. Zasnovan za pridobivanje
geometrijskih podatkov iz glavnega modela z namiznim laboratorijskim 3D-skenerjem ali za opti¢ne odtise z intraoralnim 3D-skenerjem.

Za pravilno obdelavo je potrebna univerzalna vegenotna digitalna knjiznica. Ce Zelite prenesti in namestiti eno od nasih knjiznic, obisite https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Pred skeniranjem abutmenta in analoga ju je treba vizualno preveriti glede poskodb na povrsini ali ostankov tkiva v spoju vsadka. Za vecjo natanénost skeniranja priporo¢amo namestitev ravne povrsine
skenirnega abutmenta v palatinalni/lingvalni smeri.

Abutment pritrdite z ustreznim vijakom (navodila v nasem katalogu in na etiketi izdelka) ro¢no ali z najvecjim navorom 10 Ncm. Pri intraoralnem skenirnem abutmentu ga pritrdite s prsti z vgrajenim
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vijakom. Skenirni abutment je natan¢no orodje, zato se lahko zaradi prevelikega pritiska spremeni njegova geometrija, kar povzro¢i napake v postopku skeniranja in odstopanja v natanénosti. Pri ve€ini
opti¢nih bralnikov razprsilo za izbolj$anje skeniranja ni potrebno.

Postopek skeniranja je treba izvesti v skladu s priporocili proizvajalca sistema CAD/CAM. Pomembno je, da v programski opremi izberete pravilno povezavo in ustrezno vrsto za izbrano obnovo
(prikljuéno/neprikljuéno). Po postopku lahko skenirno telo sprostite in ga nezno polozite na pladenj ali $katlo. Za dokonc¢anje skeniranja je morda potrebno zbiranje dodatnih informacij (npr. indeks
okluzije, silikonski ugriz, oblika dlesni). Pri intraoralni uporabi je potrebna sterilizacija.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - CILINDER
Cilindri se uporabljajo kot podpora za zacasne vijacene krone, mosticke in proteze.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — KLINIENI VIJAK

Vijak je namenjen pritrjevanju proteti¢nih restavracij in pomoznih abutmentov na vecenotni abutment ali analog. Prepri¢ajte se, da je navor univerzalnega vijaka za vecenotni abutment (UMUA-S) 15
Ncm. Za najbolj$e rezultate je treba natanc¢no upostevati naslednje pogoje:

. Za privijanje in odvijanje uporabljajte ustrezen model in velikost izvijada. Ce ste v dvomih, preverite, ali se izvija& naslednje velikosti ne prilega sedezu. Izvijag je treba
postaviti na vzdolzno os sklopa proteze/vsadka.

. Pri prvem names$¢anju proteze in nato pri vsakem preverjanju je treba uporabiti nov vijak.

. Pri prenosu v bolnika uporabite nov vijak.

. Bolnika namestite tako, da preprecite aspiracijo, ¢e bi vijak med privijanjem/odvijanjem padel.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - PRITRDITEV NASTAVKA OVERDENSURE

OverdenSURE je elasti¢ni nastavek, ki se uporablja z univerzalnim ve&enotnim abutmentom. Odstranljivo proteti¢no restavracijo pripravi zobotehnik v zobotehni¢nem laboratoriju ali zobozdravnik na
zobozdravniSkem stolu.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — ANALOGI
Analogi so namenjeni simulaciji povezave in poloZaja ve¢enotnega abutmenta na modelu iz kamna. Pred vsakim laboratorijskim posegom se prepri¢ajte, da so deli za prepreditev vrtenja in odstranitve

na analogu dobro pritrjeni. Pred zategovanjem preverite, ali se analog in prikljucki proteti¢cnega elementa ujemajo po velikosti in vrsti. Potrebna je zaprta in pasivna povezava. Ne uporabljajte ponovno
analoga, saj je lahko tak$na povezava nemogoca z izdelkom, ki morda ne ustreza ve¢ specifikacijam.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — ORODJA
Orodja uporablja zobozdravnik na kliniki ali zobotehnik v zobotehni€énem laboratoriju za names$¢€anje in prilagajanje proteti¢nih restavracij. Za intraoralno uporabo je treba vsa orodja pred uporabo
temeljito sterilizirati. Z orodjem je treba ravnati previdno, pri ¢emer 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 onemogoéi kasnejSo odstranitev proteze in poSkoduje glavo vijaka,
zato jih je treba redno menjati.

GLOSAR SIMBOLOV

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

Naslov simbola

Simbol (referenéna Stevilka)
Poglejte si navodila za uporabo ali

I::Ij_] elektronska navodila za uporabo Oznacuje, da se mora uporabnik seznaniti z navodili za uporabo.
ifu.biomet3i.com

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

Ni za ponovno uporabo . . 3
enem pacientu med enim samim postopkom.

E Katalogka $tevilka Navedena je kataloSka Stevilka proizvajalca, ki omogoca identifikacijo medicinskega
pripomocka.

Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

& Datum izdelave Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka za nesterilne izdelke

Nesterilni izdelek

Koda serije Oznacuje proizvajaléevo kodo serije, da je mogoce identificirati serijo ali $arzo.

>

>

A Varnost za MR Varnostne informacije 0 magnetni resonanci (MR)

Medicinski pripomocek (velja samo za nesterilne izdelke)

Oznaka skladnosti medicinskega izdelka, ki jo nadzoruje priglaseni organ, $tevilka 0051, razen sterilnih vecenotnih abutmentov (glejte informacije na
etiketi za vsak primer)

Zdruzene drzave Amerike: Uporabljajte samo na recept

Sterilizirano z obsevanjem

Rok uporabe
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Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Ne sterilizirajte ponovno

Oznacuje enojni sterilni pregradni sistem

ukrepanje upravljavca, da se izogne neZelenim posledicam

>0 ®®

Oznacuje, da je potrebna previdnost pri upravljanju pripomocka ali nadzora blizu mesta, kjer je simbol, ali da trenutna situacija zahteva zavedanje ali

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 (samo nesterilni izdelki).

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.

Distribuira:

V Kanadi, izdelano za:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, ZDA
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Distribuira:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, ZDA
+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, ZDA
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.
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SV: Swedish
Universal multi-unit protesfasten for tandimplantat

BRUKSANVISNING

PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DETTA IFU:

ZimVie Universal Multi-Unit Abutments, Abutment-level Ti-Bases 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

De produkter som omfattas av detta dokument maste provas innan de anvands for att kontrollera att passformen &r korrekt. Behandlaren ar ansvarig for korrekt anvandning av restorativa produkter
eftersom planering och forfaranden ligger under hans/hennes kontroll. Darfér bor endast tandlakare med lamplig erfarenhet och utbildning arbeta med dessa produkter. Vid tveksamheter, kontakta
tillverkaren eller din lokala distributor.

Vid intraoral anvandning och hantering maste alla produkter sakras for att férhindra aspiration pa grund av deras form och storlek.
Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag far dessa enheter endast séljas till eller pa order av en legitimerad tandlakare eller lakare.
Vi rekommenderar att tandlakaren och laboratoriet gor en arlig inspektion av protesen. Denna arliga inspektion ska besta av en skruvkontroll. Om skruvarna utsatts for ovanligt slitage bor implantatets
hela integritet kontrolleras. Nya skruvar maste anvandas for alla justeringar, korrigeringar eller utbyten. Om du inte foljer denna instruktion riskerar du att utsatta patienten for fara och garantin upphor
att galla.
INDIKATIONER - LAS NOGA
Implantat abutments anvénds for protetiska restaurationer av tandimplantat eller for att hjalpa till med foérfaranden i laboratoriet.
Universal Multi-Unit Abutment System ar utformat for skruvférsedda restaurationer med flera enheter med upp till 30° divergens mellan implantaten nér foljande villkor galler:
o Tillracklig benkvalitet
* Tillrackligt utrymme mellan kékarna for ett permanent hybridskelett
* Anterior/posterior spridning inte stérre &n 1,5 mm fér frihdngande led.
.

Helt eller delvis retinerade av endosstsa implantat i under- eller 6verkéken.

Tabell 1 - Indikationer for placering av universella multiunit-abutment

IMPLANTAT SYSTEM PLATTFORM INTRAORALT POSITION INDIKATION
. Anterior Ja

Eztetic™ Implantatsystem, 3,1 mm (D) } -

TSX™ Implantatsystem, 3,1 mm (D) NP -2,9mm(D) '\P/Iroelr;rolar Ejpgrrl;\(jet

Koniskt Screw-Vent® implantatsystem

Trabecular Metal™ implantatsystem igmmgg Alla Ja

TSX™ Implantatsystem !

Koniskt Screw-Vent® implantatsystem

Trabecular Metal™ implantatsystem 5,7mm(D) Alla Ja

KONTRAINDIKATIONER - LAS NOGA

Anvand inte titan Ti-Base for restaurationer med frihdngande led pa ett enskilt implantat, bruxism, ofillrackligt utrymme eller direkt gjutning av metall till Ti-Base.

Universal Multi-Unit Abutments med 2,9 mm-plattformen ska inte anvéndas i molarregionen.

VARNINGAR - LAS NOGA

Alla material som anvénds &r biokompatibla, men vissa patienter kan vara allergiska eller éverkansliga mot ndgot av materialen och deras komponenter.

Produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC bor endast anvéndas av tandlékare med erfarenhet av maxillofacial implantologi och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering, tandkirurgi
eller protetiska tekniker. Om du &r oséker p& hur produkten ska anvéandas, kontakta tillverkaren. Produkter som &r mérkta for engéngsbruk &r foérsedda med symbolen "Anvand inte pd nytt" pa
produktetiketten. Produkter som har denna symbol pa etiketten far aldrig &teranvandas. Om produkten ateranvands finns det en risk fér skador p& produkten och att férsamrade egenskaper kan leda
till att protesbehandlingen misslyckas och/eller att patientens halsa férsamras pa annat sétt, t.ex. genom infektion av patientvavnad. Sterilisera inte den sterila produkten pa nytt.

Produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC har inte utvarderats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i en magnetresonanskamera. Den har inte testats med avseende p& uppvarmning,
migration eller bildartefakter i MR-milj6. Sakerheten hos produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC i en magnetresonanskamera &r okénd. Skanning av en patient som har den hér enheten
kan leda till att patienten skadas.

Sakerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)

MR Villkorlig

VARNING! Anordningens RF-sékerhet har inte testats. Patienten far endast avbildas genom att markera minst 30 cm fran implantatet eller genom att se till att implantatet &r placerat utanfér RF-
spolen.
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En patient med denna anordning kan skannas sékert i ett MR-system under foljande forhallanden:

Statisk magnetfaltstyrka (BO)

15Toch30T

Maximal gradient for det spatiala faltet

30 T/m (3 000 gauss/cm)

RF-excitation

Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-séndningsspole

For kroppsspole, markera minst 30 cm fran implantatet eller se till att implantatet &r placerat

utanfor spolen.

T/R-spolar i extremiteterna ar tilltna.
Omfattar inte T/R-spolar for huvud.

Driftlage

Normalt driftlage i den tilldtna bildbehandlingszonen

Maximal specifik absorptionshastighet for hela kroppen (SAR)

2 W/kg (normalt driftlage)

Maximal SAR for huvud.

Inte utvérderat for huvudlandmérke

Skanningens varaktighet

Inga sérskilda begrénsningar pa grund av uppvarmning av implantat

Observera: avtagbara restaurationer ska tas ut fére skanningen.

STERILISERING OCH ATERANVANDNING

De universella multiunit abutments som behandlas i detta dokument och som har suffixet "S" levereras STERILT. De multipla abutmenten &r avsedda fér engéngsbruk och ska inte ateranvéandas eller
bearbetas. De genomgér en grundlig tillverknings-, kontroll- och rengéringsprocess innan de forpackas i ett sterilt omrade och sedan steriliseras ytterligare genom gammastrélning. Anvénd dem inte

om férpackningen ar skadad.

Vissa produkter som omfattas av detta dokument levereras ICKE-STERILA. Se tabell 2. Den rekommenderade steriliseringscykeln &r i en standardautoklav, exponering vid 121 °C / 250 °F i 30 minuter
med en torktid pa 30 minuter (i enlighet med UNE-EN ISO 17665-1 och 2), med anvandning av en steriliseringspase som ar EU- och FDA-godkand for den angivna cykeln. Vissa Universal Multi-Unit
Abutments som behandlas i detta dokument levereras ICKE-STERILA. Icke-sterila multi-unit abutments &r avsedda for engangsbruk och ska inte ateranvandas. De genomgar en noggrann tillverknings-
, kontroll- och rengdéringsprocess innan de forpackas.

Vissa produkter ar markta for "engangsbruk” eftersom det ar svart eller omgjligt att rengéra och dekontaminera en anvéand produkt och ateranvéandning kan leda till korssmitta. Kasta engangsinstrument
och slitna ateranvandbara instrument omedelbart efter anvandning. Dessutom 6kar risken for mekaniska fel som orsakas av materialutmattning kraftigt om man forsgker ateranvanda sadana produkter.

Inga garantiansprak som uppstar pa grund av ateranvandning av en engangsutrustning kommer att godkénnas.

Frekvent anvandning har en minimal effekt pa instrumenten. Instrumentens livslangd bestams vanligen av slitage och férsamring under anvandning. Darfor bor instrument

&teranvandas med forsiktighet, forutsatt att de inte ar skadade eller férorenade.

For att vissa instrument ska kunna &teranvandas méste de rengoéras fore sterilisering. Har &r nagra tips for rengéring.

. Placera aldrig instrument tillverkade av olika typer av material tillsammans.

. Anvand inte metallborstar for att avlagsna fororeningar.

. Anvand engangssprutor for instrumenthaligheter.

. Né&r du valjer rengdrings- och desinfektionsmedel ska du se till att det &r produkter som finns i handeln och alltid folja tillverkarens anvisningar.
LAGRINGSTID

Abutmenten &r avsedda att hanteras och behandlas av utbildade tandtekniker innan de formas till sin slutliga form. De &r markta "for engangsbruk”, men de bryts inte ner med tiden och &r inte kansliga
for variationer i miljo-

Nar det galler de universella multi-unit abutments som omfattas av detta dokument och som levereras STERILA, |as noga igenom méarkningsinformationen och anvéand dem inte efter det utgangsdatum

eller lagringsforhallanden.

som anges pa etiketten for behandlingen (5 &r frén tillverkningsdatum).

Kliniska skruvar ar avsedda att hanteras av uthildad personal for fixering av implantat-proteser och nar de val &r monterade &r de inte kansliga for variationer i miljgférhallanden. Kliniska skruvar och

produkter som levereras osterila har ingen hallbarhetstid. Darfor ar varken produktens eller forpackningens hallbarhetstid begransad, och inget sista férbrukningsdatum anges pa etiketten.

Tabell 2 - Allmé&n information:

FAMILJ
MULTI UNIT

KOMPONENTER MED
FLERA ENHETER

ANDRA VERKTYG
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TYP AV KOMPONENT
Abutments

LAKHATTA

AVTRYCKSHATTA

SCANBODY

DESKTOP SCANBODY

CYLINDER

ABUTMENT NIVA TIBASE

SKRUV

OVERDENSURE ATTACHMENT

ANALOGER
Digital analog

Ej tillampligt

REF CODE

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30
UMUA-HCS
UMUA-HC

UMUA-CTICX
UMUA-CTICXX
UMUA-OTIC

UMUA-SBTB5S
UMUA-SBIO

UMUA-SBDT

UMUA-TC
UMUA-TCS
UMUA-TTS
UMUA-TTL
UMUA-ASCT
UMUA-ASCTS
UMUA-S
UMUA-ODS

UMUA-A
UMUA-A10

UMUA-DA

ASC-SD24
ASC-SD30
UMUA-D
ISO4X4A

RAMATERIAL
Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V
Titanlegering ELI Ti-6Al-4V
Kirurgiskt rostfritt stal AISI-
303 skruv: Titanlegering ELI
Ti-6Al-4V
Polyeter-eterketon (PEEK)

Skruv Ti-legering ELI Ti-6Al-
4V

Polyeter-eterketon (PEEK)
Skruv Ti-legering ELI Ti-6Al-
4v

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

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V

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

Kirurgiskt rostfritt stal AISI-
303

Kirurgiskt rostfritt stal AlSI-
303

Handtag: kirurgiskt rostfritt
Stal SS 316L

Spetsar: rostfritt stal AISI 420
MOD

STERILISERING

Gammasteriliserade

Autoklaveras fore intraoral anvandning

Gammasteriliserade
Autoklaveras fore intraoral anvéndning

Ingen sterilisering behdvs. Inte indikerat for
intraoral anvandning.

Autoklaveras fore intraoral anvéndning
Gammasteriliserade
Autoklaveras fore intraoral anvéndning

Autoklaveras fore intraoral anvandning
Autoklaveras fore intraoral anvéndning

Ingen sterilisering behévs. Inte avsedda for
intraoral anvéndning.

Ingen sterilisering behévs. Inte indikerat for
intraoral anvéndning.

Autoklaveras fore intraoral anvéndning

ATERANVANDNING
Engéngsanvandning

Engangsanvandning

Engéngsanvandning
Engéngsanvandning

Ateranvandbar

Engéngsanvandning
Engangsanvandning
Engéngsanvandning

Engangsanvandning
Engéngsanvandning

Rekommenderas
inte
Rekommenderas
inte
Ateranvandbar



Tabell 3 - Information om kompatibilitet.

UNIVERSELLA ABUTMENTS MED FLERA ENHETER

KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEM PLATTFORM VINKLING GINGIVANS HOJD
Rakt (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™ Implantatsystem, 3,1 mm (D)
TSX™ Implantatsystem, 3,1 mm (D)

NP - 2,9mm(D), Silver 2.5mm, 3,5mm (179)

Vinklad (17° och 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Rakt (0°) 1,2,3,4,5mm
3.5mm(D), Grén )
; o o 2,5mm, 3,5mm (17°
Koniskt Screw-Vent® implantatsystem Vinklad (17° och 30°) 3,5mm, 4,5mm (30°)
Trabecular Metal™ implantatsystem
TSX™ implantatsystem Rakt (0°) 1.2.3 4 5mm
4,5mm(D), Lila 25 a5 17)
; o o ,5mm, 3,5mm
Vinklad (17° och 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)
. o Rakt (0°) 1,2,3,4,5mm
Koniskt Screw-Vent” implantatsystem 5.7mm(D), gul

Trabecular Metal™ implantatsystem 2,5mm, 3,5mm (17°)

Vinklad (17° och 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

ANVANDNINGSOMRADEN OCH BRUKSANVISNINGAR - ABUTMENT LEVEL TI-BASE
Ti-Base pa abutmentniva anvands for protetiska restaurationer som framstalls av tandtekniker i ett laboratorium. Titan Ti-Base anvands framst for att stodja bron eller enskilda zirkoniumdioxidelement
som tillverkats med CAD/CAM-system eller manuella frasmaskiner.

For att anvanda den har produkten i ett digitalt arbetsflode behdvs ZimVie Universal Multi-Unit Abutment bibliotek och en scanbody. Fér att ladda ner och installera ett av vara bibliotek, besok
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Vissa CAD/CAM-system for tandvard kréver en dubbel skanning med en diagnostisk uppvaxning. Om du behéver ytterligare hjalp med installation och/eller korrekt anvandning av filerna och med
anvandningen av sjélva biblioteket, kontakta din lokala omradeschef.

For att forbattra cementets vidhaftning rekommenderar vi att Ti-Base pa abutmentniv& rengors och avfettas noggrant fore cementering. Du kan anvanda vilket implantatcement som helst (duo eller
kemiskt hérdat) extraoralt enligt cementtillverkarens rekommendationer. Zirkoniumstrukturens inre yta (cementeringszonen) ska sandblastras och rengoras/avfettas.

For en saker vidhaftning far diametern och hgjden pé Ti-Base inte minskas.

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNINGAR - UNIVERSELLA ABUTMENTS MED FLERA ENHETER

Nar du placerar raka Universal Multi-Unit Abutments, anvand plasthallare for att underlatta placeringen. N&r du placerar de vinklade Universal Multi-Unit Abutments anvéander du metallhdllaren for att
underlatta placering i 6nskat lage.

Dra &t abutmentet med hjélp av de universella verktygen for flera enheter i kombination med den manuella momentnyckeln (TWR), eller den manuella sparryckeln for Iaga vridmoment (L-TIRW) och
1SO spéarradapter 4x4 (1ISO4X4A) till ett rekommenderat vridmoment p& 30 Ncm.

Ta ett avtryck enligt standardférfarande (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual /RevitaliZe handledning i kirurgiska och restorativa tekniker- ZBINST0023) och gor en provisorisk
behandling av patienten. Om en tillfallig protes inte &r nodvandig, sétt pa Universal Multi-Unit Abutment Healing Caps (UMUA-HC eller UMUA-HCS).

ANVANDNINGSOMRADEN OCH BRUKSANVISNINGAR - LAKHATTA

Lakhattor ar utformade for att tdcka Universal Multi-Unit Abutment-anslutningen under lakningsperioden.

ANVANDNINGSOMRADEN OCH BRUKSANVISNINGAR - OVERFORINGS/AVTRYCKSHATTOR

Overférings- eller avtryckshattor anvénds i slutna och éppna tekniker fér att verféra abutmentpositionen frn den intraorala miljén till modellen i laboratoriet. Overféringen anvands i sluten och éppen
teknik for att overfora implantatpositionen fran den intraorala situationen till modellen i laboratoriet Innan den anvéands ska du se till att implantatets anslutningsséte &r rent. Eventuella spar av smuts
kan péverka protesens passform. Kontrollera att den &r kompatibel med den implantatmodell som den ska kopplas till. Ta bort abutmentet, rengér anslutningen med vatten/luft och torka den. Férbered
overforingen i enlighet med implantatkopplingen och plattformens storlek. Placera den pa implantatet och kontrollera att den &r i rétt lage. Séatt i skruven och dra &t manuellt.

Innan du gér vidare ska du kontrollera det slutliga abutmentets passform med hjalp av réntgenbilder.

Ta ett avtryck enligt standardforfarandet (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual - ZBINST0023).

. Overféringen anvénds i sluten och éppen teknik fér att dverféra implantatpositionen frdn den intraorala situationen till modellen i laboratoriet Innan den anvéands ska du se till att implantatets
anslutningssate &r rent. Eventuella spér av smuts kan paverka protesens passform. Kontrollera att den &r kompatibel med den implantatmodell som den ska kopplas till. Ta bort abutmentet,
rengdr anslutningen med vatten/luft och torka den. Férbered Gverféringen i enlighet med implantatkopplingen och plattformens storlek. Placera den p& implantatet och kontrollera att den &r i
ratt lage. Satt i skruven och dra at manuellt - vid anvandning av tekniken med hel avtryckssked, 1&s skruvens sexkant med vax efter att du dragit at. Anvand hydrokolloid, polyeten eller mjuk
silikon. Efter héardningen placeras 6verforingen i avtrycket och stabiliteten kontrolleras innan den skickas till laboratoriet. Denna teknik rekommenderas starkt endast for implantat utan axial
divergens.

. For tekniken med 6ppen bricka véljer du den langa skruven. N&r du har dragit at, placera avtrycksskeden s att du far full tiligéng till sverféringsskruvarna fran utsidan. Innan avtrycken tas kan
gverféringarna bindas samman med akrylat som placeras p& tandtrad mellan narliggande implantat. Efter hardning lossar du alla skruvar och tar bort avtrycksskeden.

ANVANDNINGSOMRADEN OCH BRUKSANVISNINGAR - INTRAORAL OCH DESKTOP SCANbody

Scanbodies for skrivbordsskanning anvands for protetiska restaurationer som framstélls av tandtekniker i tekniska laboratorier eller av tandlakare i CAD/CAM-processen. Utformad for att erhalla
geometriska data fran huvudmodellen med hjalp av en stationar 3D-skanner for laboratorier eller for optiska avtryck med hjélp av en intraoral 3D-skanner.

For korrekt behandling behovs det digitala biblioteket Universal Multi-Unit. For att ladda ner och installera ett av vara bibliotek, besok https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Innan abutmentet och analogen skannas ska de kontrolleras visuellt fér ytskador och implantatanslutningen for eventuella vavnadsrester. For 6kad skanningsprecision rekommenderar vi att den plana
ytan pa skanningsabutmentet placeras i palatinal/lingual riktning.
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Féast abutmentet med motsvarande skruv (anvisningar i var katalog och pa produktetiketten) for hand eller med ett maximalt viidmoment p& 10 Ncm. Om du har ett abutment for intraoral skanning, fast
det med fingrarna med hjéalp av den inbaddade skruven. Ett skanningsabutment &r ett precisionshjalpmedel och om den dras &t for héart kan dess geometri forandras, vilket leder till fel i
skanningsprocessen och avvikelser i noggrannhet. For de flesta skannrar behovs ingen spray for att forbattra skanningen.

Skanningsprocessen ska utféras enligt rekommendationerna frain CAD/CAM-systemets tillverkare. Det &r viktigt att vélja ratt anslutning i programvaran och motsvarande typ for den valda restaurationen
(inkopplad/icke inkopplad). Efter processen kan skanbody lossas och placeras forsiktigt p& brickan eller i 1&dan. Fér att slutfora skanningen kan det kravas ytterligare information (t.ex. ocklusionsindex,
silikonbett, gingivans form). Vid intraoral anvandning kravs sterilisering.

ANVANDNING OCH BRUKSANVISNING - CYLINDER

Cylindrar anvénds som stod for provisoriska skruvade kronor, broar och proteser.

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNINGAR - KLINISK SKRUV

Skruven anvénds for att fasta proteser och extra abutment éver Multi-Unit Abutment eller analogt. Se till att dra skruven i ett Multi-Unit Abutment (UMUA-S) till 15 Ncm. For basta resultat maste féljande
rekommendationer foljas noggrant:

. Anvand lamplig modell och storlek av skruvmejsel for att dra at och skruva loss. Om du &r oséker, kontrollera att nasta storlek av skruvmejsel inte passar in i sétet.
Skruvmejseln ska placeras pé protesens/implantatets langsgaende axel.

. En ny skruv ska anvandas nar protesen monteras for férsta gdngen och dérefter vid varje kontroll.

. Anvand en ny skruv nar du for 6ver den till patienten.

. Placera patienten sd att aspiration undviks om skruven faller ner under fastskruvning/borttagning..

ANVANDNING OCH BRUKSANVISNINGAR - OVERDENSURE ATTACHMENT

OverdenSURE-attachmentet ar ett elastiskt attachment som anvands tillsammans med det universella multiunit-abutmentet. Den avtagbara protesen forbereds av en tandtekniker i ett laboratorium
eller av en tandlékare vid stolen.

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNINGAR - ANALOGER

Analogerna anvands for att simulera anslutningen och placeringen av flera abutmentenheter pd en huvudmodell av gips. Innan du péabdrjar n&got arbete i laboratoriet ska du se till att de
rotationsskyddande och borttagningsskyddande delarna pa analogen ar ordentligt fastsatta. Kontrollera att analogens och proteselementets anslutningar har samma storlek och typ innan du drar at.
Det behévs en férseglad och passiv anslutning. Ateranvand inte en analog, eftersom en sddan anslutning kan vara oméjlig att stadkomma med en produkt som kanske inte langre uppfyller
specifikationerna.

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNINGAR - VERKTYG

Verktygen anvands av tandlakaren pa kliniken eller av tandteknikern pa laboratoriet for att placera och justera proteser. Fér intraoral anvandning maste alla verktyg steriliseras noggrant fére anvandning.
Verktygen ska hanteras med forsiktighet och nédvandiga forsiktighetsatgarder ska vidtas for att inte skada patienten. Innan du anvander skruvmejseln ska du kontrollera att den har rétt storlek och
form for det skruvhuvud som ska anvéandas. Anvand endast skruvmejslar som &r i perfekt skick. En sliten drivare kan gora det omajligt att ta bort protesen senare och kan skada ett skruvhuvud, sa den
bor bytas ut regelbundet.

ORDLISTA OVER SYMBOLER

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

Symbolens benamning

Symbol (Referensnummer)

Las bruksanvisningen eller I&s den
I::Ij_] elektroniska bruksanvisningen Anger att anvandaren maste ta del av bruksanvisningen.
ifu.biomet3i.com

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd fér en enda anvandning, eller for

Ateranvand inte SO . ;
anvéndning pa en patient under ett ingrepp.

E Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska produkten kan identifieras.

®
Fe
pa
A

Kod for varje parti Anger tillverkarens satsnummer sa att partiet kan identifieras.

. X Anger tillverkaren av den medicinska produkten.
Tillverkare:

ﬂ Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicintekniska produkten tillverkades for icke-sterila produkter

>

Icke steril produkt

>

A MR-sékerhet Sakerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)

Medicinsk utrustning (géller endast icke-sterila produkter)

Mérkning avseende dverensstammelse med kraven for medicinska produkter som kontrolleras av det anmélda organet nummer 0051 utom sterila multi
unit abutments (se mérkningsinformation for varje enskilt fall)

USA: Anvéand endast pa recept

Steriliseras genom bestralning
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Anvandningsdatum

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad

Sterilisera inte pa nytt

Anger ett enkelt sterilt barriarsystem

Indikerar att forsiktighet ar nédvandig nar man anvéander anordningen eller kontrollen nara den plats dar symbolen ar placerad, eller att den aktuella situationen
kraver operatérens uppmarksamhet eller tgérder for att undvika odnskade konsekvenser

> @@

Alla produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC tillverkas i enlighet med kraven i ISO 9001, ISO 13485 och MDSAP och &r CE-markta (endast icke-sterila produkter).

Dessa anvisningar ersétter alla tidigare utgavor.
For information om produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC, kontakta din lokala omradeschef.

Distribueras av

| 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, USA
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
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HR: Croatian

Universal multi-unit fiksna protetika za zubne implantate

UPUTE ZA KORISTENJE

PROIZVODI OBUHVACENI OVIM UPUTAMA:

Nadogradnje ZimVie Universal Multi-Unit, Abutment-levelTi-Bases i komponente.

E-OZNACAVANJE:

Uputama za upotrebu moZze 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

Proizvodi obuhvaceni ovim dokumentom prije kori$tenja se moraju isprobati na suho kako bi se provjerilo ispravno pristajanje. Klini¢ar 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 odgovaraju¢im iskustvom i obukom. U slu¢aju sumnje obratite se
proizvodacu ili lokalnom distributeru.

Tijekom svake intraoralne uporabe i manipulacije svi proizvodi moraju biti priévr§éeni kako bi se sprijeéila aspiracija zbog njihova oblika i veli¢ine.

Oprez: Americki savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja licenciranom stomatologui ili lijeéniku ili po nalogu.

Preporucujemo godisnji pregled protetike od strane stomatologa i laboratorija. Taj godisnji pregled mora obuhvacéati provjeru vijaka. Ako su vijci podlozni neuobi€ajenom troSenju, potrebno je provjeriti
potpuni integritet nadogradnje implantata. Za bilo kakvo podeSavanje, korekciju ili zamjenu moraju se upotrebljavati novi vijci. Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost i poniStava jamstvo.

INDIKACIJE- PAZLJIVO PROCITAJTE
Nadogradnje za implantate koriste se za protetske obnove zubnih implantata ili za pomoéne postupke u zubotehni¢kom laboratoriju.
Sustav nadogradnje Universal Multi-Unit dizajniran je za viSedjelnu obnovu koju drze vijci s do 30 divergencije implantata pod sljede¢im uvjetima:
* Adekvatna kvaliteta kostiju
* Adekvatan slobodan interokluzijski prostor
* Adekvatno anterioposteriorno Sirenje koje nije ve¢e od 1,5 mm za duljinu konzole
* U cijelosti ili dijelom ih drzi endosealni implantat u mandibuli ili maksili.

Tablica 1 — Upute za smjeStanje Nadogradnje Universal Multi-Unit

SUSTAV IMPLANTATA PLATFORMA INTRAORALNI POLOZAJ INDIKACIJE
Eztetic™ sustav implantata, 3,1 NP—29 Prednji Da

mm(D) mm(D)’ Pretkutnjak Udlaga
TSX™ sustav implantata, 3,1 mm(D) Kutnjak Nije indicirano
Tapered Screw-Vent® sustav

implantata 3,5 mm(D) Sve Da
Trabecular Metal™ sustav implantata 4,5 mm(D)

TSX™ sustav implantata

Tapered Screw-Vent® sustav
implantata 5,7 mm(D) Sve Da
Trabecular Metal™ sustav implantata

KONTRAINDIKACIJE — PAZLJIVO PROCITAJTE

Nemojte koristiti Ti-Base od titanija u slu¢ajevima rekonstrukcije s konzolom na jednom implantatu, bruksizma, nedovoljnog prostora ili kod direktnih odljeva metala na Ti-Base.

Platforma od 2,9 mm univerzalne viSedjelne nadogradnje ne smije se koristiti na mjestu kutnjaka.

UPOZORENJA — PAZLJIVO PROCITAJTE

Svi su upotrijebljeni materijali bioloski kompatibilni; medutim, neki pacijenti mogu biti alergicni ili preosjetljivi na bilo koji od materijala i njihove komponente.

Proizvode koje distribuira Zimmer Biomet 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. Nemojte ponovno sterilizirati proizvode koji su isporu¢eni sterilni.

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

Upozorenje: 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 sljedec¢im uvjetima:

| Snaga stati¢kog magnetskog polja (B0) 15Ti30T
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Maksimalni gradijent skalarnog polja
Ekscitacija RF

30 T/m (3000 gauss/cm)

Kruzna polarizacija (CP)

Kod zavojnica za tijelo, mapiranje se izvodi najmanje 30 cm od implantata ili se mora jamditi
da se implantat nalazi izvan zavojnice.

Dozvoljene zavojnice T/R na ekstremitetima.

IskljuCuje T/R zavojnice na glavi.

Normalan nacin rada u dozvoljenoj zoni snimanja

2 W/kg (Normalan nacin rada)

Nije ispitano za mapiranje glave

Nema specifi¢nih ograni¢enja zbog zagrijavanja implantata

Zracenije radiofrekvencije tipa zavojnice

Nacini rada

Maksimalni SAR cijeloga tijela
Maksimalni SAR glave
Trajanje snimanja

Napomena: uklonjive rekonstrukcije moraju se izvaditi prije snimanja.

STERILIZACIJA | PONOVNA UPOTREBA

Nadogradnje Universal Multi-Unit koji se opisuju u ovom dokumentu i koji sadrze sufiks ,S* isporucuju se STERILNI. ViSedjelne nadogradnje namijenjene su jednokratnoj upotrebi i ne smiju se ponovno
koristiti ni ponovno obradivati. Podvrgnute su pazljivom postupku proizvodnje, kontrole i ¢is¢enja prije nego $to se pakiraju u steriinom okoliSu i dodatno steriliziraju gama zra¢enjem. Nemoijte ih koristiti
ako je pakiranje oSte¢eno.

Neki od proizvoda navedeni u ovom dokumentu dolaze NESTERILNI. Pogledajte tablicu 2. 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. Neke nadogradnje
Universal Multi-Unit navedene u ovom dokumenti dolaze NESTERILNE. Nesterilne viSedjelne nadogradnje namijenjene su jednokratnoj upotrebi i ne smiju se ponovno koristiti. Podvrgnute su pazljivom
postupku proizvodnje, kontrole i €iS¢enja prije pakiranja.

Neki uredaji su oznaceni kao ,Samo za jednokratnu upotrebu* jer je tesko ili nemoguce ogistiti i dekontaminirati koristeni uredaj. Ponovna uporaba moze dovesti do unakrsne infekcije. Instrumente za
jednokratnu upotrebu i istroSene instrumente bacite odmah nakon upotrebe. Nadalje, svaki pokusaj ponovne uporabe uredaja uvelike povecava rizik od mehanic¢kog kvara uzrokovanog zamorom
materijala. Bilo koji zahtjev za jamstvo koji proizlazi iz ponovne uporabe uredaja za jednokratnu upotrebu nece biti prinvaéen.

Cesto koristenje ima minimalan utjecaj na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka instrumenata najéesée uvjetuju osteéenja i trodenja za vrijeme upotrebe. Zbog toga se instrumenti
mogu ponovno pazljivo koristiti ako nisu ostec¢eni ni kontaminirani.

Kako bi se neki instrumenti mogli ponovno koristiti, prije sterilizacije se moraju odistiti. Donosimo vam nekoliko savjeta za ¢iS¢enje:

. Nikada ne stavljajte zajedno instrumente razlicitih materijala.

. Ne koristite metalne Cetkice 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 konacni oblik. Oznacene su ,za jednokratnu upotrebu®, ali se ne razgraduju tijekom vremena
i nisu osjetljive na varijacije u uvjetima okoline ili skladiStenja.

Za univerzalne vi$edjelne nadogradnje navedene u ovom dokumentu koje dolaze STERILNE, pazljivo procitajte informacije na etiketi i nemoijte ih koristiti nakon isteka roka trajanja koji se nalazi na
etiketi tretmana (5 godina od datuma proizvodnje).

Klinicki vijci namijenjeni su da njima rukuju struénjaci za fiksaciju implantata i proteze, a kada su sastavljeni, nisu osjetljivi na varijacije u uvjetima okoline. Klinicki vijci i proizvodi koji dolaze nesterilni
nemaju rok trajanja. Stoga ni rok trajanja uredaja ni rok trajanja pakiranja nisu ogranic¢eni i na naljepnici nije naveden datum ,roka upotrebe*.

Tablica 2 — Opée informacije:

OBITELJ TIP KOMPONENTE REF KOD SIROVINA STERILIZACIJA PONOVNA
UPOTREBA
VISEDJELNA NADOGRADNJA UMUA-NPXXXS Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilno — gama Jednokratna
UMUA-NPXXXX-17S upotreba
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Jednokratna
UMUA-TSVXXXX-17 upotrebe upotreba
UMUA-TSVXXXX-30
VISEDJELNE KAPICA ZA UMUA-HCS Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilno — gama Jednokratna
KOMPONENTE ZACJELJIVANJE upotreba
UMUA-HC Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Jednokratna
OTISNA NADOGRADNJA  UMUA-CTICX Glavni dio: kirurski nehrdaju¢i = UPotrebe upotreba
UMUA-CTICXX Celik AISI-303 vijak: Legura
UMUA-OTIC titanija ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, Polieter eter keton (PEEK)
UMUA-SBIO Vijak: Legura titanija ELI Ti-
6Al-4V
DESKTOP SCANBODY UMUA-SBDT Polieter eter keton (PEEK) Nije potrebna sterilizacija Nije namijenjeno Visekratna
Vijak: Legura titanija ELI Ti- intraoralnoj upotrebi. upotreba
6Al-4V
CILINDAR UMUA-TC Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Jednokratna
upotrebe upotreba
UMUA-TCS Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilno — gama Jednokratna
upotreba
TI-BAZA ZA UMUA-TTS Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Jednokratna
NADOGRADNJU UMUA-TTL upotrebe upotreba
UMUA-ASCT
VIICI UMUA-ASCTS Legura titanija ELI Ti-6Al-4V Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Jednokratna
UMUA-S upotrebe upotreba
SUSTAV PRICVRSCIVANJA  UMUA-ODS Titanijeva legura ELI Ti-6Al- Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Jednokratna
OVERDENSURE 4V, presvuéena ZrN-om upotrebe upotreba
ANALOZI UMUA-A Kirurski nehrdajuci celik AlSI- Nije potrebna sterilizacija Nije namijenjeno Ne preporucuje
UMUA-A10 303 intraoralnoj upotrebi. se
DIGITALNI ANALOZI UMUA-DA Kirurski nehrdajuci celik AISI- Nije potrebna sterilizacija Nije namijenjeno Ne preporucuje
303 intraoralnoj upotrebi. se
DRUGI ALATI N/A ASC-SD24 Rucke: kirurski nehrdajuéi celik  Sterilizirajte u autoklavu prije intraoralne Visekratna
ASC-SD30 SS 316L upotrebe upotreba
UMUA-D Vrhovi: nehrdajuci celik AISI
ISO4X4A 420 MOD
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Tablica 3 —informacije o kompatibilnosti.

UNIVERZALNE VISEDJELNE NADOGRADNJE

KOMPATIBILNOST SUSTAVA IMPLANTATA PLATFORMA ANGULACIJE VISINA GINGIVE
Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™ sustav implantata, 3,1 mm(D)
TSX™ sustav implantata, 3,1 mm(D)

NP - 2.9mm(D), srebrno 2,5 mm, 3,5 mm (179

Angulirano (17° i 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5 mm(D), zeleno
. Anguli 1701 30° 2,5mm, 3,5 mm (17°)
Tapered Screw-Vent® sustav implantata ngulirano ( ! ) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
Trabecular Metal™ sustav implantata
TSX™ sustav implantata Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm(D), ljubicasto
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Angulirano (17° i 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Ravno (0°) 1,2,3,4,5mm
Tapered Screw-Vent® sustav implantata

Trabecular Metal™ sustav implantata 5.7mm(D), Zuto

2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Angulirano (17°i 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — TI-BASE ZA NADOGRADNJU
Ti-Base za nadogradnju koristi se za proteticke rekonstrukcije koje pripremaju dentalni tehni¢ari u zubotehni¢kom laboratoriju. Glavna je upotreba Ti-Base od titana da drzi most ili individualne elemente
od cirkonijeva dioksida izradene sustavima CAD/CAM ili ru¢nim aparatima za frezanje.

Kako bi se ovaj proizvod koristio u digitalnom sustavu, potrebna je knjiznica ZimVie Universal Multi-Unit Abutment i . Posjetite https://www.zimvie.com/digital-libraries da preuzmete i instalirate neku
od nasih knjiznica.

Nekim sustavima CAD/CAM potrebno je dvostruko skeniranje s dijagnostickim voskom. Ako vam je potrebna dodatna pomoc¢ pri instaliranju i/ili ispravnom koristenju datoteka i koristenjem samog
komada, obratite se svom lokalnom menadzeru.

Kako bi se pobolj$alo prianjanje cementa, preporu¢ujemo da Ti-Base za nadogradnju temeljito ocisti i odmasti. MoZete koristiti bilo koji cement za cementiranje (s dualnim ili kemijskim stvrdnjavanjem)
ekstraoralno prateci preporuke proizvodac¢a cementa. Unutarnja povrsina cirkonske strukture (zone cementiranja) mora se pjeskariti i ocistiti/odmastiti.

Za sigurno prianjanje promjer i visina Ti-Base ne smiju se smanijivati.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — UNIVERZALNE VISEDJELNE NADOGRADNJE

Kada smjestati ravne univerzalne viSedjelne nadogradnje, koristite plasti¢ni drza¢ koji ¢e olak$ati umetanje. Kada smjestate angulirane univerzalne viSedjelne nadogradnje, koristite metalni drza¢ koji
¢e olak$ati umetanje na Zeljeno mjesto.

Zategnite nadogradnju koristeci alat za univerzalne viSedjelne nadogradnje u kombinaciji s ruénim kljuéem (TWR) ili ruénim zapornim kljuéem (L-TIRW) i ISO adapterom zasuna 4x4 (ISO4X4A) do
preporuéene zatezne sile od 30 Ncm.

Uzmite otisak prateéi standardni postupak (Vodi¢ RevitaliZe za klini¢ke i rekonstrukcijske tehnike — ZBINST0023) i postavite privremenu protezu. Ako nije potrebna privremena proteza, postavite
kapice za zacjeljivanje univerzalne visedjelne nadogradnje (UMUA-HC ili UMUA-HCS).

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — KAPICA ZA ZACJELJIVANJE

Kapice za zacjeljivanje namijenjene su da pokriju spoj univerzalne viSedjelne nadogradnje za vrijeme razdoblja zacjeljivanja.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — TRANSFERI / OTISNE NADOGRADNJE

Transferi ili otisne nadogradnje koriste se u tehnikama otvorene i zatvorene Zlice za prijenos mjesta nadogradnije iz intraoralnog okruZenja na model u zubotehni¢kom laboratoriju. Transfer se koristi
u tehnikama otvorene i zatvorene Zlice za prijenos mjesta implantata iz intraoralne situacije na model u zubotehni¢kom laboratoriju. Prije koriStenja provjerite da je spojno mjesto implantata Gisto. |
najmaniji tragovi necisto¢e mogli bi utjecati na daljnje podesavanje proteze. Provjerite kompatibilnost s modelom implantata na koji ¢e se spojiti. Uklonite nadogradnju, oéistite spoj vodom/zrakom i
osusite. Pripremite transfer koji ¢e odgovarati spoju implantata i veli¢ini platforme. Smjestite ga na implantat i provjerite da se nalazi u ispravnom polozaju. Stavite vijak i pritegnite ruéno.

Prije nego $to nastavite provjerite smjestaj nadogradnje koristeci radiografsku sliku.

Uzmite otisak koristeci standardni postupak (Vodi¢ RevitaliZe za klini¢ke i rekonstrukcijske tehnike — ZBINST0023).

. Transfer se koristi u tehnikama otvorene i zatvorene Zlice za prijenos mjesta implantata iz intraoralne situacije na model u zubotehni¢kom laboratoriju. Prije koritenja provjerite da je spojno
mjesto implantata Cisto. | najmaniji tragovi necistoée mogli bi utjecati na daljnje podeSavanje proteze. Provjerite kompatibilnost s modelom implantata na koji ¢e se spojiti. Uklonite nadogradnju,
ocistite spoj vodom/zrakom i osusite. Pripremite transfer koji ¢e odgovarati spoju implantata i veli¢ini platforme. Smjestite ga na implantat i provjerite da se nalazi u ispravnom polozaju. Stavite
vijak i pritegnite ru¢no. Za tehniku zatvorene Zlice, nakon zatezanja zatvorite Sesterokutnu glavu vijka voskom. Koristite hidrokoloid, polietilen ili meki silikon. Nakon stvrdnjavanja, smjestite
transfer u utor i provjerite stabilnost prije nego Sto ga posSaljete u laboratorij. Ova se tehnika posebno preporucuje samo za implantate bez osne divergencije.

. Za tehnike otvorene Zlice odaberite dug vijak. Nakon zatezanja smjestite Zlicu za otisak na taj nacin da zajamcite potpuni pristup transfernim vijcima izvana. Prije uzimanja otiska transferi se
mogu staviti u udlagu od akrilne smole koja se stavi na zubni konac izmedu susjednih implantata. Nakon stvrdnjavanja otpustite sve vijke i uklonite Zlicu za otisak.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — INTRAORALNI | DESKTOP SCANBODIES

Desktop scanbodies koriste se u protetickoj rekonstrukciji koje pripremaju dentalni tehni€ari u zubotehnickim laboratorijima ili stomatolozi u ordinacijama uz pacijenta u procesu CAD/CAM. Dizajnirani
su tako da prikupe geometrijske podatke iz glavnog modela koristec¢i desktop laboratorijski 3D skener ili za opticki ispis koriste¢i intraoralni 3D skener.

Za ispravnu obradu potrebna je digitalna knjiznica Universal Multi-Unit. Posjetite https://www.zimvie.com/digital-libraries da preuzmete i instalirate neku od nasih knjiznica.

Prije skeniranja nadogradnje i analoga oni se moraju vizualno ispitati za povrSinska oStecenja, a spoj implantata za bilo koji zaostatak tkiva. Za $to vecu preciznost skeniranja, preporuéujemo da
pronadete ravnu povr$inu skena nadogradnje u nep&anol/lingvalnoj orijentaciji.

Ugvrstite nadogradnju odgovaraju¢im vijkom (upute u naSem katalogu i na etiketi proizvoda) ru¢no ili maksimalnim momentom zatezanja od 10 Ncm. U slu¢aju intraoralnog skena nadogradnje, fiksirajte

V4 03/04/23



prstima koriste¢i ugradeni vijak. Sken nadogradnje precizni je alat i ako se previSe zategne mogao bi promijeniti geometriju $to bi moglo dovesti do gre$aka u procesu skeniranja i odstupanja u to¢nosti.
Za vecinu skenera nije potreban sprej za pobolj$anje skeniranja.

Proces skeniranja mora se izvrsiti kako preporucuje proizvodac sustava CAD/CAM. Vazno je odabrati to¢an spoj u softveru i odgovarajuci tip za odabranu rekonstrukciju (s antirotacijskom zastitom ili
bez nje). Nakon procesa, scanbody se moZze otpustiti i njezno polozZiti na pladanj ili u kutiju. Kako bi se upotpunilo skeniranje mozda ¢e biti potrebno prikupiti dodatne informacije (npr. indeks okluzije,
silikonski zagriz, oblik gingive). U slu¢aju intraoralne upotrebe potrebna je sterilizacija.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU - CILINDAR
Cilindri se koriste kao potpora privremenim mostovima, protezama i krunicama pri¢vr§éenim vijcima.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — KLINICKI VIJAK

Vijak uévrséuje protetske rekonstrukcije i pomoé¢ne nadogradnje na viSedjelnoj nadogradniji ili analogu. Vijak Universal Multi-Unit Abutment Screw (UMUA-S) treba zategnuti do 15 Ncm. Za najbolje
rezultate vrlo je vazno strogo se drzati sliedecih uvjeta:

. Koristite odgovarajuc¢i model odvijaca i veli¢inu za zatezanje i odvijanje. Kada niste sigurni, provjerite da idu¢a veli¢ina ne odgovara. Odvija¢ se mora umetnuti u
longitudinalnu os sklopa proteze/implantata.

. Kada se proteza sastavlja prvi put i za svaki novi pregled, mora se koristiti novi vijak.

. Kada prenosite pacijentu, koristite novi vijak.

. Namijestite pacijenta tako da se izbjegne aspiracija u slu¢aju da vijak ispadne za vrijeme zatezanja/skidanja.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — OVERDENSURE SUSTAV PRICVRSCIVANJA

OverdenSURE sustav pri¢vr§éivanja otporan je sustav pri¢vriéivanja koji se koristi s univerzalnom viSedjelnom nadogradnjom. Rekonstrukciju uklonjive proteze priprema dentalni tehni¢ar u
zubotehnic¢kom laboratoriju ili u stomatog u ordinaciji.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU — ANALOZI

Analog sluzi za simulaciju spoja viSedjelne nadogradnje i mjesta na glavnom évrstom modelu. Prije bilo kakve manipulacije u laboratoriju provjerite da su dijelovi zastite od rotacije i od skidanja Evrsto
priévrs¢eni na analog. Provjerite da spoj analoga i protetickog elementa odgovaraju veli¢éinom i tipom prije nego $to zategnete. Potrebna je zape€acena i pasivna veza. Analog nemojte ponovno koristiti
jer takav spoj mozda nece biti moguce posti¢i s proizvodom koji vise neée odgovarati specifikacijama.

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU- ALATI

Alati se koriste za postavljanje i podeSavanje protetskih nadomjestaka od strane stomatologa u ordinaciji ili od strane dentalnog tehni¢ara u zubotehni¢kom laboratoriju. Za intraoralnu primjenu, svi
alati moraju biti temeljito sterilizirani prije upotrebe. Alatima treba postupati oprezno, poduzimajuci potrebne mjere opreza da se pacijent ne ozlijedi. Prije uporabe odvijaca provijerite je li to¢ne veli¢ine
i oblika za glavu vijka koja ¢e se koristiti. Koristite samo odvijace koji su u savr§enom stanju. IstroSeni nastavak moze onemoguditi naknadno skidanje proteze i ostetiti glavu vijka, stoga ih treba redovito
mijenjati.

POJMOVNIK SIMBOLA

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s oznakama medicinskih uredaja, oznac¢avanje

i informacije koje treba dostaviti - 1. dio: Op¢i zahtjevi.

Naslov simbola

Simbol (Referentni broj)

Provijerite Upute za upotrebu ili
provjerite elektronske upute za
upotrebu

ifu.biomet3i.com

Ukazuje na potrebu da korisnik pregleda upute za koristenje.

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu na jednom

Nemojte ponovno koristit pacijentu tijekom jednog postupka.

Katalo$ki broj Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se medicinski proizvod mogao identificirati.
LOT Serijski kod Oznacava serijski kod proizvodaca tako da se moze identificirati serija.
Proizvodat Oznacava proizvodac¢a medicinskog proizvoda.

Datum proizvodnje Pokazuje datum kada je proizveden medicinski uredaj za nesterilne proizvode

Nesterilni proizvod

Sigurnost MR Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju (MR)

Medicinski uredaj (vrijedi samo za nesterilne proizvode)

ED IR

Oznaka sukladnosti medicinskih proizvoda koju kontrolira prijavljeno tijelo broj 0051 osim sterilnih viSedjelnih nadogradniji (za svaki proizvod provjeriti
etiketu)

Sjedinjene Americke Drzave: Koristiti samo na recept

Sterilizirano zracenjem
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Iskoristiti do datuma

Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza oSte¢ena

Nemojte ponovno sterilizirati

QOdnosi se na sustav jednostruke sterilne barijere

Pokazuje da je pri upravljanju uredajem ili kontrolom blizu smjestaja simbola potrebna paznja ili da je pri trenutnoj situaciji potrebna operaterova paznja
ili radnja kako bi se izbjegle nezeljene posljedice.

> @@

Svi proizvodi koje distribuira ZimVie Dental, LLC proizvedeni su u skladu sa zahtjevima ISO 9001, ISO 13485 i MDSAP i nose oznaku CE (samo nesterilni proizvodi).

Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja.
Za bilo kakve informacije o proizvodima koje distribuira ZimVie Dental, LLC, molimo obratite se lokalnom menadzeru.

Distribuira:

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, SAD
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.
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LV: Latvian

Universalie vairaku vientbu zobu implantu protézu stiprinajumi

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

PRODUKTI, UZ KURIEM ATTIECAS ST LIETOSANA INSTRUKCIJA:

ZimVie Universalie vairaku vienibu abatmenti, abatmenta lTmena Ti-bazes 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

Saja dokumenta aprakstitie izstradajumi pirms lieto$anas jauzstada sausa veida, lai parbaudttu, vai tie ir pareizi piegul. Arsts ir atbildigs par restauracijas lidzeklu pareizu lietoSanu, jo vin$ kontrolé
plano$anu un procedaru. Tadél 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 $o ierici drikst pardot tikai licencétam zobarstam vai arstam, vai péc vina noradijuma.

Més iesakam zobarstam un laboratorijai ik gadu veikt protézu restauracijas parbaudi. Saja ikgadéja parbaude jaieklauj skravju parbaude. Ja skraves ir paklautas arkartéjam nodilumam, japarbauda
implanta abatmenta pilniga integritate. Jebkurai regulé$anai, labo$anai vai nomainai jaizmanto jaunas skrives. So noradijumu neievéroSana paklauj pacientu riskam un anulé garantiju.

NORADES - LUDZU, RUPIGI IZLASIET
Implantu abatmenti tiek izmantoti zobu implantu protezé$anai vai paligproceddram zobarstniecibas laboratorija.
Universala vairaku vienibu abutmentu sistéma ir paredzéta vairaku vienibu skriivéjamam restauracijam ar implantu novirzi Iidz 30°, ja ir spéka $adi nosacijumi:
* Atbilstosa kaulu kvalitate
* Atbilstosa starpsavienojumu telpa galigajai hibrida sistémai
* Atbilsto$s priek$éjais/ aizmuguréjais izpletums, kas neparsniedz 1,5 mm attieciba pret kantilevera garumu
* Pilntba vai dal&ji balstas uz endoséziskiem implantatiem apak§zokli vai augszoklr.

1. tabula - Universala vairaku vientbu abutmenta ievietoSanas indikacija

IMPLANTU SISTEMA PLATFORMA INTRAORALA POZICIJA INDIKACIJA
. s Priek$éja Ja

Eztetic™ implantu sistéma, 3,1 mm(D) =

TSX™ implantu sistéma, 3,1 mm(D) NP -2,9 mm(D) ;f%p;lara 22\Slk:(l)t;dﬁs

Konusveida Screw-Vent® implantu

sistéma 3.5 mm (D) Visi Ja

Trabecular Metal™ implantu sistéma 4.5 mm (D)

TSX™ implantu sistéma

Konusveida Screw-Vent® implantu
sistéma 5.7 mm (D) Visi Ja
Trabecular Metal™ implantu sistéma

KONTRINDIKACIJAS - LUDZU, RUPIGI IZLASIET

Neizmantojiet titana Ti-bazes zobu protézém ar kantileveri uz viena implanta, bruksismu, nepietiekamu atstarpi vai tieSa metala un Ti-bazes I&juma.

2,9 mm platformas universalos vairaku vienibu abatmentus nedrikst izmantot molaraja zona.

BRIDINAJUMI - 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.

Produktus, kurus izplata ZimVie Dental, LLC, drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un zoklu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, plano$ana, zobu
kirurgija vai protezé$anas tehnika. Ja rodas $aubas par produkta lietoSanu, sazinieties ar razotaju. Vienreizéjai lietoSanai paredzétajiem produktiem uz produkta etiketes ir simbols "Nelietot atkartoti".
Produktus ar So simbolu uz etiketes nekad nedrikst izmantot atkartoti. Atkartotas lietoSanas gadijuma pastav risks, ka produkta bojajumi un ta TpasSibu pasliktina$anas var izraisit protézes risindjuma
kldmi un/vai citu pacienta veselibas pasliktinaSanos, pieméram, pacienta audu infekciju. Nesteriliz&jiet atkartoti piegadato sterilo produktu.

ZimVie Dental, LLC izplatito produktu drosiba un saderiba magnétiskas rezonanses vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz karstumu, migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. ZimVie
Dental, LLC izplatito produktu drosiba magnétiskas rezonanses vidé nav zindma. Skengjot pacientu, kuram ir 81 ierice, tas var tikt trauméts.

Magnétiskas rezonanses (MR) drosibas informacija

MR Nosacijums

Bridinajums: lerices radiofrekvenéu drosiba nav parbaudita. Pacientu var attélot tikai tad, ja orientieris atrodas vismaz 30 cm attdluma no implanta vai ja implants atrodas arpus RF spoles.

Pacientu ar o ierici var dro$i skenét MR sistéma ar $adiem nosacijumiem:

Statiska magnétiska lauka stiprums (B0) 15Tun30T
Maksimalais telpiska lauka gradients 30 T/m (3000 gausi/cm)
RF ierosme Cirkulari polarizéta (CP)
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RF raidisanas spoles tips

Kermena parraides spirales gadijuma orientierim jabat vismaz 30 cm attdluma no implanta

vai nodro$inot, ka implants atrodas arpus spirales.
Atlautas ekstremitasu T/R spoles.

Iznemot galvas T/R spoli.

Darbibas rezims

Normals darbibas reZims atlautaja attélveidoSanas zona

Maksimalais visa kermena Tpatné&jais absorbcijas atrums (SAR)

2 W/kg (normals darbibas rezims)

Maksimalais galvas SAR

Nav novértéts galvas orientieris

Skenésanas ilgums

Nav Tpasu ierobeZojumu implantu sildiSanas dél

Piezime: nonemamas zobu protézes pirms skenéSanas jaiznem.

STERILIZACIJA UN ATKARTOTA IZMANTOSANA

Saja dokumenta aplikotie universalie vairaku vienibu abatmenti ar "S" papildinajumu tiek piegadati STERILI. Vairaku vientbu abatmenti ir paredzéti vienreizéjai lieto$anai, un tos nedrikst izmantot
atkartoti, ka arT atkartoti apstradat. Tie tiek paklauti ripigam razoSanas, kontroles un tiriSanas procesam, pirms tos iepako sterila vieta un péc tam talak sterilizé ar gamma apstaro$anu. Neizmantojiet

tos iepakojuma bojajumu gadijuma.

Dazi $aja dokumenta ietvertie produkti tiek piegadati NESTERILI. Skatit 2. tabulu. leteicamais sterilizacijas cikls ir standarta smaguma autoklavs, iedarbiba 121 °C/250 °F temperattra 30 mindtes ar
30 minasu zavésanas laiku (saskana ar UNE-EN ISO 17665-1 un 2 standartu), izmantojot sterilizacijas paku, kuru noraditajam ciklam ir apstiprinajusi ES un FDA. Dazi $aja dokumenta aplikotie
universalie vairaku vienibu abatmenti tiek piegadati NESTERILI. Nesterilie vairaku vienibu abatmenti ir paredzéti vienreizéjai lietoSanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti. Pirms iepako$anas tie tiek

paklauti ripigam raZoSanas, kontroles un tiriSanas procesam.

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 inficé$anos. Izmetiet vienreiz
lietojamos un nolietotos atkartoti lietojamos instrumentus tlit péc lietosanas. Turklat jebkur§ 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 lietderigas lietoSanas laika beigas biezi nosaka nolietojums lietoSanas laika. Tapéc instrumentus
var atkartoti izmantot ar pienacigu rdpibu, ja tie nav bojati vai piesamoti.

Lai daZus instrumentus varétu izmantot atkartoti, pirms sterilizacijas tie ir janotira. Seit ir daZi tirianas padomi:

DERIGUMA TERMINS

Vairaku vienibu abatmenti ir domati profesionalu zobtehniku darbam un manipulacijam, vispirms tos parveidojot galigaja forma. Tie ir markéti ar uzrakstu "vienreizéjai lietoSanai”, bet laika gaita tie

Nekad nenovietojiet kopa instrumentus no dazadu veidu materialiem.
Neizmantojiet metala birstes, lai nonemtu piemaisijumus.
Instrumentu dobumiem izmantojiet vienreizlietojamas $lirces.
Izvéloties mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus, pérliecinieties, ka tie ir komerciali pieejami produkti, un vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

nebojajas un nav jutigi pret vides vai glabasanas apstaklu izmainam.

Saja dokumenta aplikotajiem universalajiem vairaku vientbu abatmentiem, kas tiek piegadati STERILI, rapigi izlasiet markéjuma informaciju un nelietojiet tos péc deriguma termina beigam, kas

noradits uz apstrades etiketes (5 gadi no izgatavoSanas datuma).

Kliniskas skrives ir paredzétas profesionaliem implantu un protézu fiksacijai, un péc montazas tas nav jutigas pret vides apstaklu svarstibam. Kliniskam skriivém un produktiem, kas tiek piegadati

nesterili, nav deriguma termina. Tapéc ne ierices, ne iepakojuma deriguma termin$ nav ierobeZots un uz etiketes nav noradits datums “izlietot lidz".

2. tabula Vispariga informacija:

SAIME

VAIRAKU VIENIBU

VAIRAKU VIENIBU
KOMPONENTI

CITI INSTRUMENTI
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KOMPONENTA TIPS

ABATMENTI

DZIEDINOSS VACINS

NOSPIEDUMA PILARS

SKENESANAS |ERICE

DARBVIRSMAS
SKENESANAS IERICE

CILINDRS

ABATMENTA LIMENA TI-
BAZE

SKRUVES
OVERDENSURE
STIPRINAJUMS
ANALOGI

DIGITALI ANALOGI

NAV PIEMEROJAMS

REF KODS

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30
UMUA-HCS

UMUA-HC

UMUA-CTICX
UMUA-CTICXX
UMUA-OTIC

UMUA-SBTBS,
UMUA-SBIO

UMUA-SBDT

UMUA-TC

UMUA-TCS

UMUA-TTS
UMUA-TTL
UMUA-ASCT
UMUA-ASCTS
UMUA-S
UMUA-ODS

UMUA-A
UMUA-A10
UMUA-DA

ASC-SD24
ASC-SD30
UMUA-D
ISO4X4A

IZEJVIELA

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Korpuss: kirurgiska nertiséjosa
térauda AlISI-303 skrive:
Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Polieteréteréterketons (PEEK)
Skrive: Ti sakauséjums ELI
Ti-6Al-4V
Polieteréteréterketons (PEEK)
Skrive: Ti sakauséjums ELI
Ti-6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V

Titana sakausé&jums ELI Ti-
6Al-4V, ar ZrN parklajumu
Kirurgiskais nerlséjosais
térauds AISI-303

Kirurgiskais nerlséjoSais
térauds AISI-303

Rokturi: kirurgiskais
nerliséjosais térauds SS 316L
Padomi: neriséjosais térauds
AISI 420 MOD

STERILIZACIJA

Sterils - gamma

Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas

Sterils - gamma

Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas

Sterilizacija nav nepiecieS$ama. Nav indicéts
intraoralai lietoSanai.

Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas
Sterils - gamma

Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas

Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas
Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas

Sterilizacija nav nepiecieSama. Nav indicéts
intraoralai lietoSanai.

Sterilizacija nav nepiecieSama. Nav indicéts
intraoralai lietoSanai.

Autoklavs pirms intraoralas lietoSanas

ATKARTQTA
IZMANTOSANA

Vienreizéja
lietoSana

Vienreizéja
lietoSana

Vienreizéja
lieto$ana
Vienreizéja
lietoSana

Atkartoti
lietojams

Vienreizéja
lietoSana
Vienreizéja
lietoSana
Vienreizéja
lietoSana

Vienreizéja
lietoSana
Vienreizéja
lietoSana
Nav ieteicams

Nav ieteicams

Atkartoti
lietojams



3. tabula - Informacija par savietojamibu.

UNIVERSALIE VAIRAKU VIENIBU ABATMENTI

IMPLANTU SISTEMU SADERIBA PLATFORMA ANGULACIJA SMAGANU AUGSTUMS

Taisns (0°) 1,2,3,4,5mm
Eztetic™ implantu sistéma, 3,1 mm(D)
TSX™ implantu sistéma, 3,1 mm(D)

NP - 2,9 mm(D), sudraba 2.5mm, 3,5mm (179)

Lenkveida (17° un 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Taisns (0°) 1,2,3,4,5mm
3.5mm(D), zala
) . Lenkveida (17° 30° 2,5mm, 3,5mm (17°)
Konusveida Screw-Vent® implantu sistéma enkveida (17° un 30°) 3,5mm, 4,5mm (30°)
Trabecular Metal™ implantu sistéma
TSX™ implantu sistéma Taisns (0°) 1,2, 3, 4, 5mm

4.5mm(D), violeta
2,5mm, 3,5mm (17°)

Lenkveida (17° un 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Taisns (0°) 1,2,3,4,5mm
Konusveida Screw-Vent® implantu sistéma

Trabecular Metal™ implantu sistéma 5.7 mm(D), dzeltena

2,5mm, 3,5mm (17°)

Lenkveida (17° un 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

ABATMENTA LiMENA TI-BAZES LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Abatmenta limena Ti-bazi izmanto zobu protezém, ko zobu tehniki gatavo zobu laboratorija. Titana Ti-bazes galvenais pielietojums ir tilta vai atseviSku cirkonija dioksida elementu balstiSanai, kas
izgatavoti ar CAD/CAM sistémam vai manualajam frézém.

Lai izmantotu $o produktu digitalaja darbplisma, nepiecieS$ama ZimVie universalo vairaku vienibu abatmentu bibliotéka un skenésanas ierice. Lai lejupieladétu un instalétu kadu no masu bibliotékam,
apmeklgjiet vietni: https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Dazam zobarstniecibas CAD/CAM sistémam nepiecieSama dubultskenéSana ar diagnostisko vasku. Ja jums ir nepiecieSama papildu palidziba ar failu instaléSanu un/vai pareizu lietoSanu, ka art ar
pasa izstradajuma lietoSanu, ludzu, sazinieties ar vietéjas teritorijas vaditaju.

Lai uzlabotu cementa adhéziju, més iesakam abutmenta limena Ti-bazi pirms cement&Sanas ripigi notirit un attaukot. Jis varat lietot jebkuru implantu lTmé&joso cementu (duo vai Kimiski saciet&jusu)
papildus perorali, ievérojot cementa razotaja ieteikumus. Cirkonija struktiras iek8&ja virsma (cementacijas zona) ir janoslipé un janotira/janotira ar smil$u straklu.

Lai nodro$inatu dro$u satvérienu, nedrikst samazinat Ti-bazes diametru un augstumu.

UNIVERSALO VAIRAKU VIENIBU ABATMENTU LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

levietojot taisnus universalos vairaku vienibu abatmentu, ievietoSanas atvieglo$anai izmantojiet plastmasas turétaju. Uzstadot lenkveida universalos vairaku vienibu abatmentus, izmantojiet metala
turétaju, lai atvieglotu ievieto§anu vélamaja pozicija.

Pievelciet abatmentu, izmantojot universala vairaku vienibu abatmenta instrumentus kopa ar manualo dinamometrisko atslégu (TWR) vai manualo zema griezes momenta indikacijas spradrata atslégu
(L-TIRW) un ISO fiksatora 4x4 adapteri (ISO4X4A), lidz ieteicamais griezes moments ir 30 Ncm.

Nonemiet nospiedumu péc standarta proceduras (RevitaliZe kirurgijas un restauracijas tehnikas rokasgramata - ZBINST0023) un veiciet pacienta pagaidu protézes sagatavo$anu. Ja pagaidu protéze
nav nepiecieSama, uzlieciet universala vairaku vienibu abatmenta dziedinoSos vacinus (UMUA-HC vai UMUA-HCS).

DZIEDINOSA VACINA LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

DziedinoSie vacini ir domati, lai parklatu universalo vairaku vienibu abatmentu dziSanas laika.

PARNESES/NOSPIEDUMA PILARU LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Parneses jeb nospieduma pilarus izmanto slégtas un atvértas karotes tehnikas, lai parnestu abatmenta poziciju no intraoralas vides uz modeli zobarstniecibas laboratorija. Parnesi izmanto slégtas un
atvértas karotes tehnika, lai parnestu implanta poziciju no intraoralas situacijas uz modeli zobarstniecibas laboratorija. Pirms lieto§anas parliecinieties, vai implanta savienojuma ligzda ir tira. Jebkadas
netirumu paliekas var ietekmét protézes turpmako izlidzinaSanu. Parbaudiet saderibu ar implanta modeli, kuram tas tiks pievienots. Nonemiet abatmentu, notiriet savienojumu ar Gdeni/gaisu un
nosusiniet. Sagatavojiet parnesi atbilstosi implanta savienojumam un platformas izméram. Uzlieciet to uz implanta un parbaudiet, vai ta ir pareiza pozicija. levietojiet skravi un pievelciet to manuali.

Pirms turpinat darbu, parbaudiet galigo abatmenta iesédumu, izmantojot rentgenologisko attélu.

Nonemiet nospiedumu, izmantojot standarta procedaru (RevitaliZe kirurgijas un protézésanas tehnikas rokasgramata - ZBINST0023).

. Parnesi izmanto slégtas un atvértas karotes tehnika, lai parnestu implanta poziciju no intraoralas situacijas uz modeli zobarstniecibas laboratorija. Pirms lietoSanas parliecinieties, vai implanta
savienojuma ligzda ir tira. Jebkadas netirumu paliekas var ietekmét protézes turpmako izlidzina8anu. Parbaudiet saderibu ar implanta modeli, kuram tas tiks pievienots. Nonemiet abatmentu,
notiriet savienojumu ar tGdeni/gaisu un nosusiniet. Sagatavojiet parnesi atbilstosi implanta savienojumam un platformas izméram. Uzlieciet to uz implanta un parbaudiet, vai ta ir pareiza pozicija.
levietojiet skravi un pievelciet to manuali. Slégtas karotes tehnikas gadijuma péc pievilk§anas skrives sesstiris jafiksé ar vasku. |zmantojiet hidrokolloidu, polietilénu vai miksto silikonu. Péc
sacieté$anas ievietojiet nospiedumu ta gropé un pirms nostidanas uz laboratoriju parbaudiet ta stabilitati. So metodi noteikti ieteicams izmantot tikai implantiem bez aksialas divergences.

. Atvértas karotes tehnikas gadijuma izvélieties garo skrivi. P&c pievilkSanas novietojiet nospiedumu karoti ta, lai nodrosinatu pilnigu piekluvi nospieduma skriivém no arpuses. Pirms
nospiedumu nonemsanas novilkumu var ferulét ar akrila svekiem, kas novietoti uz zobu diega starp secigiem implantiem. P&c sacietéSanas atskrivéjiet visas skriives un nonemiet nospiedumu
karoti.

INTRAORALAS UN DARBVIRSMAS SKENESANAS IERICU LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Darbvirsmas skenés$anas ierices izmanto zobu protézém, kuras gatavo zobu tehniki zobu laboratorijas vai zobarsti pie zobarstniecibas krésla CAD/CAM procesa laika. Tas ir domatas geometrisko
datu iegi8anai no pamatmodela, izmantojot galda laboratorijas 3D skeneri vai optisko nospiedumu iegi$anai, izmantojot intraoralo 3D skeneri.

Pareizai apstradei ir nepiecieSama universala vairaku vienibu digitdla biblioteka. Lai lejupieladétu un instalétu kddu no masu bibliotékdm, apmeklgjiet vietni:
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Pirms abatmenta un analoga skenésanas tie vizuali japarbauda, vai to virsma nav bojata, vai implantu savienojuma nav audu atlikumu. Lielakai skené$anas precizitatei iesakam skenésanas abatmenta
plakano virsmu novietot palatinala/lingvala virziena.
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Piestipriniet abatmentu, izmantojot atbilstoSo skrivi (noradijumi masu kataloga un uz izstradajuma etiketes) ar rokdm vai ar maksimalo griezes momentu 10 Ncm. Intraoralas skenésanas abatmenta
gadijuma nostipriniet to ar pirkstiem, izmantojot iestradato skrivi. SkenéSanas abatments ir precizs instruments, un ta parmériga pievilk8ana var mainit ta geometriju, izraisot kltdas skenésanas
procesa un precizitates neatbilstibu. Lielakajai dalai skeneru skenésanas veicina$anas aerosols nav nepiecieSams.

Skenésanas process javeic saskana ar CAD/CAM sistémas razotaja ieteikumiem. Programmatiira ir svarigi izvéléties pareizo savienojumu un atbilstoSo tipu izvélétajam atjaunoSanas veidam

(ieslégSana/neieslégs$ana). PEc procesa skenéSanas ierici var atbrivot un ripigi novietot uz paplates vai kastites. Lai pabeigtu skené$anu, var bat nepiecieS§ams apkopot papildu informaciju (pieméram,
okltzijas indeksu, silikona sakodienu, smaganu formu). Intraoralas lietoSanas gadijuma ir nepiecieSama sterilizacija.

CILINDRA LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Cilindrus izmanto ka balstu pagaidu skrivéjamiem kroniem, tiltiniem un protézém.

KLINISKAS SKRUVES LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Skrave ir paredzéta protézu restauraciju un paligabatmentu nofikséSanai virs vairaku vienibu abatmenta vai analoga. Parliecinieties, ka universala vairaku vienibu abatmenta skraves (UMUA-S)
griezes moments ir 15 Ncm. Lai iegatu labakos rezultatus, rlpigi jaievéro $adi nosacijumi:

. Izmantojiet piemérota modela skriivgriezi un izméra skravgriezi pievilkanai un atskrivésanai. Ja rodas Saubas, parbaudiet, vai novietné neietilpst nakama izméra
skravgriezis. Skravgriezis janovieto uz protézes/implanta mezgla gareniskas ass.

. Pirmo reizi montéjot protézi un péc tam, veicot katru parbaudi, jaizmanto jauna skrave.

. Parnesot to pacientam, izmantojiet jaunu skravi.

. Novietojiet pacientu ta, lai izvairitos no aspiracijas, ja skriives ieskriivéSanas/izskriivéSanas laika ta nokristu.

OVERDENSURE STIPRINAJUMA LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

OverdenSURE stiprinajums ir elastigs stiprinajums, ko izmanto kopa ar universalo vairaku vienibu abatmentu. Iznemamo protézi izgatavo zobu tehnikis zobu laboratorija vai zobarsts pie zobarstniecibas
krésla.

ANALOGU LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Analogi ir paredzéti vairaku vienibu abatmenta savienojuma un stavokla simulacijai uz akmens pamatmodela. Pirms jebk&ddam laboratorijas manipulacijam parliecinieties, vai analogas detalas pret
rotaciju un nonemsanu ir droSi piestiprinatas. Pirms pievilkSanas parbaudiet, vai analoga un protez&jo$a elementa savienojumi atbilst izmé&ram un tipam. Ir nepiecieSams hermétisks un pasivs
savienojums. Neizmantojiet analogo elementu atkartoti, jo $adu savienojumu var nebt iesp&jams izveidot ar izstradajumu, kas vairs neatbilst specifikacijam.

INSTRUMENTU LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Zobarsts klinika vai zobtehnikis zobarstniecibas laboratorija instrumentus izmanto zobu protézu ievietoSanai un reguléSanai. Intraoralas lietoSanas gadijuma instrumenti pirms lietoSanas ir jadezinficé.
Ar instrumentiem jarikojas piesardzigi, veicot nepiecieS$amos piesardzibas pasakumus, lai nesavainotu pacientu. Pirms skriivgrieza lieto§anas parbaudiet, vai tam ir pareizais lielums un forma attieciba
uz skraves galvu, kas tiks izmantota. Izmantojiet tikai tadus skravgriezus, kas ir nevainojaméa stavokli. Nolietots skrivgriezis var padarit neiesp&jamu turpmaku protézes iznemSanu un var sabojat
skriives galvinu, tapéc tas regulari jamaina.

SIMBOLU GLOSARIJS

ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 mediciniskas ierices - Medicinisko iericu etiketés, markéjuma un sniedzamaja
informacija lietojamie simboli - 1. dala: Visparigas prasibas.

Simbola nosaukums

Simbols (references numurs)
Skatiet lietoSanas instrukciju vai

I::Ij_] elektronisko lietoSanas instrukciju Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.
ifu.biomet3i.com

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai vienam

Neizmantot atkartoti N . L o
pacientam vienas proceddras laika.

E Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinisko ierici.

®
Fer
pa
A

Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju.

- Norada mediciniskas ierices razotaju.
Razotajs

& RaZosanas datums Norada datumu, kad mediciniska ierice razota nesteriliem produktiem

>

Nesterils produkts

A MR droSiba Magnétiskas rezonanses (MR) dro$ibas informacija

Mediciniska ierice (attiecas tikai uz nesteriliem produktiem)

>

c E Mediciniska produkta atbilstibas markeéjums, ko kontrolé pilnvarota struktdra ar numuru 0051, iznemot sterilus vairaku vienibu abatmentus (sk.
informaciju uz etiketes attieciba uz katru gadijumu)

Rx On |y Amerikas Savienotas Valstis: Lieto$ana tikai ar arsta recepti

Sterilizéti, izmantojot apstaro$anu
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Izlietot lTdz datumam

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Nesterilizét atkartoti

Norada uz vienu sterilu barjeru sistéemu

> @@

Norada, ka, darbinot ierici vai vadibas ierici simbola novietojuma tuvuma, ir jaievéro piesardziba vai ka pasreizé&ja situacija ir nepiecieSama operatora
izpratne vai riciba, lai izvairitos no nevélamam sekam

Visi ZimVie Dental, LLC izplatitie produkti ir razoti saskana ar ISO 9001, ISO 13485 un MDSAP prasibam, un tiem ir CE mark&jums (tikai ne steriliem produktiem).

Sie noradijumi aizstaj visus iepriek$gjos izdevumus.

Lai iegltu jebkadu informaciju par ZimVie Dental, LLC izplatitajiem produktiem, I0dzu, sazinieties ar vietgjo teritorialo vaditaju.

I1zplata:

Kanada, Izgatavots uznémumam:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, ASV
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Izplata:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, ASV
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental globala galvena mitne
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, ASV
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.

V4 03/04/23


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

SK: Slovak/Slovakian
Univerzalne viacucelové protetické upeviiovacie pripravky pre zubné implantaty

NAVOD NA POUZITIE

VYROBKY, NA KTORE SA VZTAHUJE TENTO NAVOD NA POUZITIE:

ZimVie Univerzélne viacucelové abutmenty, abutmenty na urovni Ti-Base a komponenty.

ELEKTRONICKE OZNACOVANIE:

Navod na pouZitie je k dispozicii online na webovej stranke uvedenej na etikete. Dal$ie preklady st k dispozicii aj v elektronickej podobe na stiahnutie.

UPOZORNENIE - POZORNE SI PRECITAJTE

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, sa musia pred pouzitim nasadit na sucho, aby sa skontrolovalo, ¢i st spravne prispdsobené. Za spravnu aplikaciu protetickych vyrobkov je zodpovedny
lekar kliniky, pretoze planovanie zakrokov a postupy pri nich si 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 alebo miestneho distribatora.

Vsetky vyrobky sa musia vzhlfadom na ich tvar a velkost’ pri akomkolvek intraoralnom pouzivani a manipulacii zabezpecit' 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 objednavky.
Odporuc¢ame, aby stomatolég a laboratérium kazdoro¢ne protetickl nahradu prekontrolovali. Ro¢na kontrola musi zahffiat' kontrolu skrutky. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovavaju, je potrebné
skontrolovat' celkovi neporusenost abutmentu implantatu. Pri akomkolvek nastavovani, oprave alebo vymene sa musia pouzit nové skrutky. Nedodrzanie tohto pokynu vystavuje pacienta riziku a
spdsobi stratu zaruky.
INDIKACIE - POZORNE SI PRECITAJTE
Abutmenty implantatov sa pouzivaju pri zubnych implantatoch ako protetické nahrady alebo sa vyuzivaju pri pomocnych procedurach v stomatologickom laboratériu.
Univerzalny viacjednotkovy abutmentovy systém je uréeny pre viacjednotkové skrutkové nahrady s divergenciou implantatov do 30°, ak platia nasledujtice podmienky:
e Primerana kvalita kosti
« Dostatoény priestor medzi oblukmi pre koneény hybridny rén)ec
e Vhodné predné/ zadné rozpatie nie vacsie ako 1,5 mm pre dizku konzoly
.

Celkom alebo ¢iastocne uchytené endosealnymi implantatmi v dolnej alebo hornej celusti.

Tabulka 1 — Indikacie umiestnenia univerzalnych viacucelovych abutmentov

IMPLANTACNY SYSTEM PLATFORMA INTRAORALNA POLOHA INDIKACIA
Implantaény systém Eztetic™, 3,1 mm Predna Cast’ Ano

(D) Pre-moléarne Dlahovanie
Implantagny systém TSX™, 3,1 mm NP -2,9 mm(D) Molarne Neindikuje sa
(D)

Implantaény systém Tapered Screw-
Vent®

Implantacny systém Trabecular
Metal™

Implantaény systém TSX™
Implantaény systém Tapered Screw-
Vent®

Implantacny systém Trabecular
Metal™

3,5 mm(D)

45mm(D) Vsetky Ano

5,7mm(D) V3etky Ano

KONTRAINDIKACIE - POZORNE SI PRECITAJTE

Nepouzivajte titanové Ti-Base na nahrady s konzolou na jednom implantate, bruxizmom, nedostatoénym priestorom alebo priamym odliatkom kovu na Ti-Base.

Univerzalne viacuéelové abutmenty s platformou 2,9 mm by sa nemali pouzivat v oblasti molarov.

UPOZORNENIA — POZORNE SI PRECITAJTE

Vsetky pouzité materidly st biokompatibilné, napriek tomu niektori pacienti mézu byt alergicki alebo precitliveni na niektory z materialov a jeho zlozky.

Vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC mézu pouzivat iba stomatologicki $pecialisti so skisenostami v oblasti maxilofacialnej implantolégie a v dal$ich odboroch, ako je napriklad
stomatologicka diagnostika, planovanie, dentalna chirurgia alebo protetické techniky. V pripade pochybnosti ohfadom pouZitia vyrobku sa obratte, prosim, na vyrobcu. Vyrobky uréené na jednorazové
poutzitie st na etikete oznacené 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 zhor$eniu zdravotného stavu pacienta, napriklad k infekcii tkaniva. Dodany sterilny
vyrobok opatovne nesterilizujte.

Vyrobky distribuované spoloénostou ZimVie Dental, LLC neboli hodnotené z hladiska bezpec¢nosti a kompatibility v prostredi magnetickej rezonancie. Neboli skisané ohladom zahrievania, migracie
alebo artefaktov pri zobrazovani v prostredi magnetickej rezonancie. Bezpecnost vyrobkov distribuovanych spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC v prostredi magnetickej rezonancie nie je znama.
Skenovanie pacienta, ktory je vybaveny touto zdravotnou pomdckou, méze viest k jeho poraneniu.

Bezpeénostné informacie o magnetickej rezonancii (MR)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Varovanie: Bezpeénost’ zariadenia vocéi radiofrekvencii nebola testovana. Pacient méze byt’ snimany len vtedy, ak je orientaény bod vzdialeny najmenej 30 cm od implantatu alebo ak sa implantat
nachadza mimo radiofrekvenénej cievky.
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Pacienta s tymto zariadenim mozZno bezpec¢ne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

Intenzita statického magnetického pofa (B0) 15Ta30T
Maximalny gradient priestorového pola 30 T/m (3 000 gaussov/cm)
RF excitacia Kruhovo polarizované (CP)

V pripade telovej vysielacej cievky sa orientacny bod nachadza aspon 30 cm od implantatu
alebo sa zabezpeci, aby sa implantat nachadzal mimo cievky.

Povolené su cievky T/R na kon¢atinach.

Nezahffia hlavovu cievku T/R.

Typ vysielacej cievky RF

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim v povolenej zéne zobrazovania
Maximalna Specificka miera absorpcie celého tela (SAR) 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)
Maximélna hlava SAR Nehodnoti sa pre orientany bod hlavy
Trvanie skenovania Ziadne osobitné obmedzenia v dosledku ohrevu implantatov

Poznamka: snimatelné nahrady by sa mali pred skenovanim vybrat.

STERILIZACIA A OPATOVNE POUZITIE

Univerzalne viacigelové abutmenty uvedené v tomto dokumente, ktoré obsahuiju priponu "S", sa dodavaji STERILNE. Viacjednotkové abutmenty st uréené na jedno pouzitie a nemali by sa opatovne
pouzivat ani spracovavat. Pred balenim v steriinom priestore sa podrobuji dokladnému vyrobnému, kontrolnému a Cistiacemu procesu a potom sa dalej sterilizuju oZarovanim gama Ziarenim.
Nepouzivajte ich v pripade poSkodenia obalu.

Niektoré vyrobky, na ktoré sa vztahuije tento dokument, sa dodavaji NESTERILNE. Pozri Taburku 2. Odporiéany sterilizaény cyklus predstavuje $tandardny gravitadny autoklav, expozicia pri teplote
121 °C/ 250 °F po dobu 30 minGt s dobou susenia 30 mindt (v stlade s normou UNE-EN ISO 17665-1 a 17665-2), s pouzitim sterilizaéného obalu, ktory je pre uvedeny cyklus schvaleny EU a FDA.
Niektoré univerzalne viacuéelové abutmenty, ktoré st uvedené v tomto dokumente, sa dodavaju NESTERILNE. Nesterilné viacjednotkové abutmenty st uréené na jedno pouzitie a nemali by sa
pouzivat opakovane. Pred balenim sa podrobuju dékladnému vyrobnému, kontrolnému a istiacemu procesu.

Niektoré pomocky st oznacené ako "len na jedno pouzitie", pretoze pouziti pomocku je tazké alebo nemozné vycistit a dekontaminovat, pricom opatovné pouzitie méze 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
spdsobenej Unavou materialu. Akakolvek reklamacia spojena s opatovnym pouzitim pomdcky 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 s poskodené alebo znecistené.

Na opatovné pouzitie niektorych nastrojov je potrebné ich pred sterilizaciou vydistit. Tu je niekolko tipov na Cistenie:

. Nikdy neumiestniujte nastroje z réznych typov materialov spolu.

. Na odstranovanie necistot nepouzivajte kovové kefy.

. Pouzivajte jednorazové injekéné striekacky do dutin nastrojov.

. Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze ide o komercéne dostupné vyrobky, a vzdy postupujte podia pokynov vyrobcu.
SKLADOVATELNOST

Pred osadenim do konec¢nej podoby mézu s abutmentami narabat a manipulovat iba odborni stomatologicki technici. SU oznacené ako "len na jedno pouzitie", ¢asom v8ak nedegraduju a nie st
citlivé na zmeny podmienok prostredia alebo skladovania.

V pripade univerzalnych viacjednotkovych abutmentov, na ktoré sa vztahuje tento dokument a ktoré s dodavané STERILNE, si pozorne preéitajte informéacie na etikete a nepouzivaijte ich po uplynuti
doby pouzitelnosti uvedenej na etikete ich oSetrenia (5 rokov od datumu vyroby).

So stomatologickymi skrutkami m6zu narabat a manipulovat iba odborni stomatologicki pracovnici pri fixacii implantatu a stomatologickej nahrady, po montazi nie st nachylné na zmeny podmienok

prostredia. Klinické skrutky a vyrobky dodavané ako nesterilné nemaju dobu pouzitelnosti. Preto doba ich skladovania ani doba skladovania obalov nie st obmedzené a na etikete nie je uvedeny
datum spotreby.

Tabul'ka 2 — VSeobecné informacie:

RAD VYROBKOV TYP KOMPONENTU REFERENCNY KOD SUROVINA STERILIZACIA OPATOVNE
POUZITIE
VIACJEDNOTKOVY ABUTMENT UMUA-NPXXXS Zliatina titanu ELI Ti-6A-4V | Sterilné - gama Jednorazové
UMUA-NPXXXX-17S pouzitie

UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S

UMUA-TSVXXX Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklav pred intraoralnym pouzitim Jednorazové
UMUA-TSVXXXX-17 pouzitie
UMUA-TSVXXXX-30
VIACJEDNOTKOVE HEALING CAP UMUA-HCS Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V Sterilné - gama Jednorazové
KOMPONENTY pouzitie
UMUA-HC Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklav pred intraoralnym pouzitim Jednorazové
ODTLACKOVY PRVOK UMUA-CTICX Telo: skrutka z chirurgickej pouZitie
UMUA-CTICXX nehrdzavejlicej ocele AlSI-
UMUA-OTIC 303: Zliatina titanu ELI Ti-6Al-
4V
SKENOVACIE TELESO UMUA-SBTB5 Polyéteréterketon (PEEK)
UMUA-SBIO Skrutka: Zliatina Ti ELI Ti-6Al-
4V
STOLNE SKENOVACIE UMUA-SBDT Polyéteréterketon (PEEK) Sterilizacia nie je potrebna. Nie je indikovany Opakovane
TELESO Skrutka: Zliatina Ti ELI Ti-6Al- | na intraoralne pouZitie. pouzitelné
4V
CYLINDER UMUA-TC Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklav pred intraoralnym pouzitim Jednorazové
pouzitie
UMUA-TCS Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V Sterilné - gama Jednorazové
pouzitie
TIBASE NA UROVNI UMUA-TTS Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklav pred intraoralnym pouzitim Jednorazové
ABUTMENTU UMUA-TTL pouzitie
UMUA-ASCT
SKRUTKY UMUA-ASCTS Zliatina titinu ELI Ti-6Al-4V Autoklav pred intraoralnym pouzitim Jednorazové
UMUA-S pouzitie
OVERDENSURE UMUA-ODS Zliatina titinu ELI Ti-6Al-4V, s = Autoklav pred intraoralnym pouzitim Jednorazové
ATTACHMENT poviakom ZrN pouzitie
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ANALOGY UMUA-A Chirurgicka nehrdzavejuca Sterilizacia nie je potrebnd. Nie je indikovany = Neodporuca sa

UMUA-A10 ocel AISI-303 na intraoralne pouzitie.
DIGITALNE ANALOGY UMUA-DA Chirurgicka nehrdzavejuca Sterilizacia nie je potrebnd. Nie je indikovany = Neodporuca sa
ocel AISI-303 na intraoralne pouzitie.
INE NASTROJE NEUPLATNUJE SA ASC-SD24 Rukovéte: chirurgicka Autoklav pred intraoralnym pouzitim Opakovane
ASC-SD30 nehrdzavejlica ocel SS 316L pouzitelné
UMUA-D Tipy: nerezova ocel AISI 420
ISO4X4A MOD
Tabulka 3 — Informéacie o kompatibilite.
UNIVERZALNE VIACJEDNOTKOVE ABUTMENTY
KOMPATIBILITA S IMPLANTACNYM SYSTEMOMI PLATFORMA ANGULACIA VYSKA DASIEN
Priama (0°) 1,2,3,4,5mm

Implantaény systém Eztetic™, 3,1 mm (D)
Implantaény systém TSX™, 3,1 mm (D)

NP - 2,9 mm(D), strieborna 2.5mm, 3,5mm (17°)

Uhlové (17° a 30°) 35mm. 4.5mm (30

Priama (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5 mm(D), zelena
2,5mm, 3,5mm (17°)

Implantagny systém Tapered Screw-Vent® Uhlova (17° a 30°) 3,5mm, 4,5mm (30°)
Implanta¢ny systém Trabecular Metal ™
Implantagny systém TSX™ Priama (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm(D), fialova
2,5mm, 3,5mm (17°)

Uhlovéa (17° a 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Priama (0°) 1,2,3,4,5mm
Implantagny systém Tapered Screw-Vent®
Implantaény systém Trabecular Metal™

5,7 mm(D), ZIta
2,5mm, 3,5mm (17°)

Uhlové (17° a 30°) 35mm. 4.5mm (30

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - TI-BASE NA UROVNI ABUTMENTU
Ti-Base na urovni abutmentu sa pouziva na protetické nahrady, ktoré pripravuju zubni technici v laboratériu. Titdnova Ti-Base sa pouziva najma na podopretie mostika alebo jednotlivych prvkov z
oxidu zirkonicitého vyrobenych pomocou systémov CAD/CAM alebo manualnych fréz.

Ak chcete pouzivat tento produkt v digitalnom pracovnom postupe, je potrebny univerzalny viacjednotkovy abutment a skenovacie teleso ZimVie. Ak si chcete stiahnut a nainstalovat’ niektort z nasich
kniznic, navstivte stranku https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Niektoré dentalne syst¢émy CAD/CAM vyzaduju dvojité skenovanie s diagnostickym wax-upom. Ak potrebujete dalSiu pomoc s inStalaciou a/alebo spravnym pouzivanim suborov a s pouzivanim
samotného vyrobku, obratte sa na miestneho manazéra pre danu oblast.

Na zlep$enie prifnavosti cementu odpori¢ame, aby ste pred cementaciou dokladne ocistili a odmastili Ti-Base na trovni abutmentu. MéZete pouzit akykolvek implantatovy cement (duo alebo chemicky
vytvrdeny) extraoralne podla odportéani vyrobcu cementu. Vnutorny povrch zirkdnovej Struktury (cementaéna zéna) by sa mal opieskovat' a vycistit/odmastit.

Pre bezpecné uchopenie by sa priemer a vyska Ti-Base nemali zmen$ovat.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE — UNIVERZALNE VIACJEDNOTKOVE ABUTMENTY

Pri umiestriovani priamych univerzalnych viacjednotkovych abutmentov pouZite plastovy drziak na ufah&enie zavadzania. Pri umiestriovani uhlovych univerzalnych viacjednotkovych abutmentov
pouZzite kovovy drziak na ufahcenie zavedenia do pozadovanej polohy.

Utiahnite abutment pomocou nastrojov na univerzalny viacjednotkovy abutment v kombinacii s ruénym momentovym kfi¢om (TWR) alebo ruénym racriovym klfG¢om s indikaciou nizkeho momentu (L-
TIRW) a adaptérom ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) na odporia€éany moment 30 Ncm.

Zhotovte odtlacok podla Standardného postupu (Priru¢ka chirurgickej a rekonstrukénej techniky RevitaliZe - ZBINST0023) a pacienta provizérne oSetrite. Ak nie je potrebna do¢asna protéza, nasadte
lieCebné krytky univerzalneho viacjednotkového abutmentu (UMUA-HC alebo UMUA-HCS).

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - OCHRANNE KRYTKY

Ochranné krytky su uréené na zakrytie spojenia univerzalneho viacicelového abutmentu po¢as obdobia hojenia.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - TRANSFEROVY/ODTLACKOVY PRVOK

Transférové alebo odtlackové prvky sa pouzivaju v uzavretych a otvorenych technikach na prenos polohy abutmentu z intraoralneho prostredia na model v laboratériu. Transfér sa pouziva pri uzavretej
a otvorenej technike na prenos polohy implantatu z intraoralnej situacie na model v laboratériu. Pred pouZzitim sa uistite, Ze je spojovacie miesto implantatu Cisté. Akékolvek stopy necistot by mohli
ovplyvnit nasledné nastavenie protézy. Skontrolujte kompatibilitu s modelom implantatu, ku ktorému bude pripojeny. Odstrarite abutment, vy¢istite spoj vodou/vzduchom a vysuste ho. Pripravte transfér
v sulade s pripojenim implantatu a velkostou ploSiny. Nasadte ho na implantat a skontrolujte, ¢i je v spravnej polohe. Nasadte skrutku a dotiahnite ju ru¢ne.

Pred pokracovanim skontrolujte kone¢né osadenie abutmentu pomocou radiografického zobrazenia.

Zhotovte odtlaok podla Standardného postupu (Prirucka chirurgickych a rekonstrukénych technik RevitaliZe - ZBINST0023).

. Transfér sa pouziva pri uzavretej a otvorenej technike na prenos polohy implantatu z intraoralnej situacie na model v laboratériu. Pred pouzitim sa uistite, Ze je spojovacie miesto implantatu
Cisté. Akékolvek stopy necistot by mohli ovplyvnit nasledné nastavenie protézy. Skontrolujte kompatibilitu s modelom implantatu, ku ktorému bude pripojeny. Odstrarite abutment, vycistite spoj
vodou/vzduchom a vysuste ho. Pripravte transfér v stlade s pripojenim implantatu a velkostou plosiny. Nasadte ho na implantat a skontrolujte, ¢i je v spravnej polohe. Nasadte skrutku a
utiahnite ju ru¢ne. Pri uzavretej technike po utiahnuti zaistite Sesthran skrutky voskom. Pouzite hydrokoloid, polyetylén alebo makky silikon. Po vytvrdnuti umiestnite transfér do drazky a pred
odoslanim do laboratéria skontrolujte stabilitu. Tato technika sa dérazne odporuca len pri implantatoch bez axialnej divergencie.

. Pri otvorenej technike vyberte diha skrutku. Po utiahnuti umiestnite otladovaciu misku tak, aby bol zabezped&eny Uplny pristup k transférovym skrutkdm zvonku. Pred odobratim odtlackov sa
moZzu transféry fermezovat akrylovou Zivicou umiestnenou na dentélnej niti medzi po sebe iducimi implantatmi. Po vytvrdnuti uvolnite vSetky skrutky a odstrarte zasobnik na odtlacky.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - INTRAORALNE A STOLNE SKENOVACIE TELESA

V4 03/04/23



Stolné skenovacie telesa sa pouzivaju na protetické nahrady, ktoré pripravuju zubni technici v laboratériach alebo zubni lekari v ambulancii v procese CAD/CAM. Uréené na ziskanie geometrickych
udajov z hlavného modelu pomocou stolného laboratérneho 3D skenera alebo na optické odtlacky pomocou intraoralneho 3D skenera.

Na spravne spracovanie je potrebna digitdlna kniznica Universal Multi-Unit. Ak si chcete stiahnut a nainstalovat niektord z naSich kniznic, navstivte stranku
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Pred snimanim abutmentu a analégu by sa mali vizualne skontrolovat, ¢i nie su poSkodené na povrchu alebo &i na spojeni s implantatom nie su zvySky tkaniva. Na dosiahnutie vac$ej presnosti
skenovania odporti¢ame umiestnit plochy povrch skenovacieho abutmentu v palatinalnej/lingvalnej orientacii.

Upevnite abutment pomocou prislu$nej skrutky (pokyny v naSom katalégu a na Stitku vyrobku) ruéne alebo s maximalnym krutiacim momentom 10 Ncm. V pripade intraoralneho snimacieho abutmentu
ho upevnite prstami pomocou vloZenej skrutky. Skenovaci abutment je presny nastroj a jeho nadmerné utiahnutie moze zmenit' jeho geometriu, o spdsobi chyby v procese skenovania a odchylky v
presnosti. Pri vacsine skenerov sa sprej na zlepSenie skenovania nevyzaduje.

Proces skenovania by sa mal vykonavat podla odporucani vyrobcu systému CAD/CAM. Je délezité zvolit spravne pripojenie v softvéri a prislusny typ pre zvolenu nahradu (zapajanie/nezapajanie). Po

tomto procese mozete skenovacie teleso uvolnit' a opatrne ho poloZit na podnos alebo Skatulu. Na dokoncenie skenovania moéze byt potrebné ziskat dalSie informacie (napr. okluzny index, silikénovy
skus, tvar gingivy). V pripade intraoralneho pouZzitia je potrebna sterilizacia.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - CYLINDER
Cylindre sa pouzivaju ako podpera pre provizérne skrutkované korunky, mostiky a protézy.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - KLINICKA SKRUTKA

Skrutka je ur€ena na upevnenie protetickych nahrad a pomocnych abutmentov cez viacjednotkovy abutment alebo analég. Uistite sa, Ze ste skrutku univerzalneho viacjednotkového abutmentu (UMUA-
S) dotiahli na 15 Ncm. Na dosiahnutie najlepsich vysledkov je potrebné désledne dodrziavat nasledujice podmienky:

. Na utahovanie a odskrutkovanie pouzite vhodny model skrutkovaca a jeho velkost. V pripade pochybnosti skontrolujte, i sa nezmesti skrutkovac inej velkosti.
Skrutkovag by sa mal umiestnit na pozdiznu os protézy/implantatu.

. Pri prvom nasadeni protézy a pri kazdej naslednej kontrole by sa mala pouzit nova skrutka.

. Pri transfére na pacienta pouzite novu skrutku.

. Umiestnite pacienta tak, aby nedoslo k aspiracii, ak by skrutka po¢as skrutkovania/odskrutkovania spadla.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - NADSTAVEC OVERDENSURE

Nadstavec OverdenSURE je pruzny nadstavec, ktory sa pouziva s univerzalnym viacjednotkovym abutmentom. Snimatelnt zubnu nahradu pripravuje zubny technik v laboratériu alebo zubny lekar v
ambulancii.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - ANALOGY
Analégy sldzia na simulaciu spojenia a polohy viacjednotkového abutmentu na hlavhom modeli. Pred akoukolvek laboratérnou manipulaciou sa uistite, Ze su ¢asti proti otacaniu a odstrafiovaniu na

analégu bezpecéne pripevnené. Pred utiahnutim skontrolujte, ¢i sa rozmery a typ spojov analégového a protetického prvku zhoduju. Je potrebné utesnené a pasivne pripojenie. Nepouzivajte analég
opakovane, pretoze takéto pripojenie nemusi byt mozné dosiahnut' s vyrobkom, ktory uz nemusi vyhovovat $pecifikaciam.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE
Na polohovanie a tpravu protetickych nahrad pouzivaju stomatolégovia na klinike alebo zubni technici v stomatologickom laboratériu nastroje. Pre intraoralne pouzitie sa musia vSetky nastroje pred
pouzitim dékladne sterilizovat. S nastrojmi je potrebné zaobchadzat opatrne a dodrziavat' potrebné opatrenia, aby nedo$lo k poraneniu pacienta. Pred pouzitim skrutkovaca skontrolujte, ¢i ma spravnu

velkost a tvar pre hlavu pouzitej skrutky. Pouzivajte iba skrutkovace, ktoré su v bezchybnom stave. Opotrebovany skrutkova¢ méze zabranit naslednému vybratiu protézy, méze poskodit hlavu skrutky,
preto by sa mal pravidelne nahradzovat novym.

GLOSAR SYMBOLOV

ANSI/AAMI/ 1ISO 152231:2012 Zdravotnicke pomécky - Znagky pouzivané na &titkoch zdravotnickych pomécok, oznadovanie a poskytovanie informacii - Cast 1: V&eobecné poZiadavky.

Nézov symbolu

Symbol (Referenéné &islo)

Pozrite si ndvod na pouzitie alebo
elektronicky navod na pouzitie Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pozrel navod na pouzitie.
ifu.biomet3i.com

Oznacduje zdravotnicku pomdcku uréenud na jedno pouzitie alebo na pouzitie u jedného

NepouZivajte opakovane pacienta v priebehu jedného zakroku.

Oznacuje katalégové €islo vyrobcu, ktoré umozriuje identifikaciu konkrétnej zdravotnickej

Katalégové Eislo A
pomaocky.

Kaéd Sarze Oznacuje kod Sarze vyrobceu, ktory umoziiuje identifikaciu prislusnej Sarze alebo dodavky.

Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.

Déatum vyroby Uvadza datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka vyrobena v pripade nesterilnych vyrobkov

Nesterilny vyrobok

Bezpec¢nost MR Bezpecnostné informacie o magnetickej rezonancii (MR)

PN GRS

Zdravotnicka pomocka (plati len pre nesterilné vyrobky)

c E Oznacenie zhody zdravotnickeho vyrobku kontrolované notifikovanym organom &islo 0051 okrem sterilnych viacjednotkovych abutmentov (pozri
informacie na etikete pre kazdy pripad)
0051
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Rx On |y Spojené $taty: Pouzivajte len na lekarsky predpis

Sterilizované ozarovanim

Datum exspiracie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

Opatovne nesterilizujte

Oznacuje jeden sterilny bariérovy systém

Oznacuije, ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho prvku v blizkosti umiestnenia symbolu je potrebna opatrnost, alebo Ze aktualna situacia si
vyZaduje informovanost obsluhy alebo jej zasah, aby sa zabranilo neziaducim nasledkom

> )@@

V8etky vyrobky distribuované spoloénostou ZimVie Dental, LLC st vyrabané v stlade s poziadavkami noriem ISO 9001, ISO 13485 a MDSAP a nesu oznacéenie CE (len nesterilné vyrobky).

Tieto pokyny nahradzaju ich vSetky predchadzajice vydania.
Ak chcete ziskat akékolvek informacie o vyrobkoch distribuovanych spolo¢nostou ZimVie Dental, LLC, obratte sa na miestneho manazéra pre dané tzemie.

Distribuuje:

V Kanade, Vyrobené pre:

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

Globalne sidlo spolo¢nosti ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
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.
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ET: Estonian

Universaalsed mitmeuhikulised hambaimplantaatide proteetilised kinnitusdetailid

KASUTUSJUHEND

SELLES KASUTUSJUHENDIS KASITLETUD TOOTED:

ZimVie universaalsed mitmeuhikulised toendid, toendi taseme Ti-alused ja komponendid.

E-MARGISTUS:

kasutusjuhend on kattesaadav veebis, kilastades etiketil margitud veebisaiti. Taiendavad tdlked on samuti elektroonilisel kujul allalaadimiseks saadaval.

ETTEVAATUST - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Selles dokumendis kasitletud tooted tuleb enne kasutamist kuivalt paigaldada, et kontrollida nende sobivust. Arst vastutab restauratiivsete toodete Gige kasutamise eest, kuna planeerimine ja
protseduurid on tema kontrolli all. Seet6ttu peaksid nende toodetega tddtama ainult vastava kogemuse ja valjadppega hambaarstid. Kahtluse korral votke tihendust tootja voi kohaliku edasimiiijaga.

Koik 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 miiiia 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 téielikku terviklikkust. Mistahes kohandamise, parandamise vi asendamise korral tuleb kasutada uusi kruvisid. Selle juhise eiramine seab patsiendi ohtu ja muudab
garantii kehtetuks.
NAIDUSTUSED — PALUN LUGEGE HOOLIKALT
Implantaadi toendeid kasutatakse hambaimplantaatide proteetiliseks restauratsiooniks vi abivahendina hambaravi labori protseduurides.
Universaalsete mitmeuihikuliste toendite siisteem on m&eldud mitmetihikulise kruviga kinnitatud restauratsioonide jaoks kuni 30° implantaadi lahknevusega, kui kehtivad jargmised tingimused:
e Piisav luukvaliteet
* Piisav kaarevaheline ruum I8pliku hibriidraamistiku jaoks
* Asjakohane eesmine/tagumine laius, mis ei lleta kandeosa pikkuseks 1,5 mm
.

Osaliselt vdi taielikult alaldualuu véi tlaldualuu implantaatidega kinnitatav.

Tabel 1. Universaalse mitmeuhikulise toendi paigaldamise naidustused

IMPLANTAADISUSTEEM PLATVORM SUUSISENE ASEND MARKUS
Eztetic™-u implantaadististeem, 3,1 Eesmine Jah

mm (D) NP —-2,9 mm Premolaarne Splintidega
TSX™-i implantaadiststeem, 3,1 mm (D) Molaarne Ei ole mérgitud
(D)

Koonusjas Screw-Vent®-i

implantaadisiisteem

Trabekulaarne Metal™-i 3,5 mm (D) Kdik Jah

. L 4,5 mm (D)

implantaadisiisteem

TSX™.-i implantaadisusteem

Koonusjas Screw-Vent®-i

implantaadististeem 5,7mm (D) KGik Jah

Trabekulaarne Metal™-i
implantaadisiisteem

VASTUNAIDUSTUSED - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Arge kasutage titaanalust iiksiku implantaadi kandeosaga restauratsioonide ega bruksismi, ebapiisava ruumi ega vahetu metallist-titaanalusele vormi puhul.

2,9 mm platvormi universaalseid mitmeuhikulisi toendeid ei tohiks kasutada molaarpiirkonnas.

HOIATUSED - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Koik kasutatavad materjalid on biotihilduvad; méned patsiendid vdivad siiski olla allergilised v6i dlitundlikud mdne materjali ja nende koostisosade suhtes.

Ettevotte ZimVie Dental, LLC turustatavaid tooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused n&o-l6ualuuimplantoloogia ja teiste erialade, nagu hambaravi diagnoosimise, planeerimise,
hambakirurgia vdi proteesitehnika, alal. Kui teil on kiisimusi toote kasutamise kohta, vdtke ihendust 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/vdi
patsiendile muu tervisehaire, naiteks kudede infektsiooni. Arge steriliseerige steriilsena tarnitud toodet uuesti.

Ettevotte ZimVie Dental, LLC turustatud toodete ohutust ja Ghilduvust ei ole hinnatud magnetresonantsi (MR) keskkonnas. Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas kuumenemise, liikumise voi
pildiartefaktide tekkimise suhtes. Ettevotte ZimVie Dental, LLC turustatavate toodete ohutuse kohta MR-keskkonnas ei andmeid. Selle seadmega patsiendi skaneerimine vdib pdhjustada patsiendile
vigastusi.

Magnetresonantsi (MR) ohutusteave

MR-tingimuslik

Hoiatus: Seadme RF-ohutust ei ole testitud. Patsienti v6ib pildistada ainult siis, kui orientiir asub implantaadist vahemalt 30 cm kaugusel v6i kui tagatakse, et implantaat asub véljaspool
raadiosageduslikku mahist.
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Selle seadmega patsienti saab MR-siisteemis ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

Staatilise magnetvalja tugevus (BO)
Maksimaalne ruumivélja gradient
RF ergutus

15Tja30T
30 T/m (3000 gaussi/cm)
Tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

Keha saatjamahise puhul orientiir vdhemalt 30 cm kaugusel implantaadist voi tagades, et
implantaat asub valjaspool mahist.

Jasemete saatja-vastuvotjamahiste kasutamine on lubatud.

Vélja arvatud pea saatja-vastuvGtjamahis.

Tavaline tooreziim lubatud pildistamispiirkonnas

2 W/kg (tavaline tooreziim)

Ei ole hinnatud pea orientiiride puhul

Implantaadi kuumenemisest tingitud eripiirangud puuduvad

RF saatjaméhise tutp

Tooreziim

Maksimaalne kogu keha erineelduvuskiirus (SAR)
Maksimaalne pea SAR

Skaneerimise kestus

Markus. Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skaneerimist vélja véotta.

STERILISEERIMINE JA KORDUSKASUTAMINE

Selles dokumendis kasitletud universaalsed mitmeuhikulised toendid, millel on jarelliide ,S*, tarnitakse STERIILISENA. Mitmeuhikulised toendid on m&eldud Gihekordseks kasutamiseks ning neid ei
tohi korduskasutada ega timber to6delda. Need labivad enne steriilses alas pakendamist pdhjaliku tootmis-, kontrollimis- ja puhastusprotsessi ning seejérel need steriliseeritakse gammakiirguse abil.
Arge kasutage neid pakendi kahjustumise korral.

Mbned selles dokumendis késitletud tooted tarnitakse MITTESTERIILSENA. Vt tabel 2. Soovitatav steriliseerimistsiikkel tehakse standardses gravitatsioonil toimivas autoklaavis kokkupuuteajaga 30
minutit temperatuuril 121 °C / 250 °F ja 30-minutilise kuivatusaja juures (vastavalt standardile UNE-EN ISO 17665-1 ja 2), kasutades steriliseerimispakendit, mis on ELis ja FDA poolt vastava tsukli
jaoks heaks kiidetud. Moned selles dokumendis kasitletud universaalsed mitmeuhikulised toendid tarnitakse MITTESTERIILSENA. Mittesteriilsed mitmetihikulised toendid on m&eldud tihekordseks
kasutamiseks ning neid ei tohi korduskasutada. Enne pakendamist l&bivad nad péhjaliku tootmis-, kontrollimis- ja puhastusprotsessi.

Méned seadmed on margitud ,Ainult Ghekordseks kasutamiseks®, sest kasutatud seadet on raske voi vdimatu puhastada ja dekontamineerida ning korduskasutamine vdib pdhjustada ristnakkumist.
Visake Ulhekordselt kasutatavad instrumendid ja kulunud korduskasutatavad instrumendid kohe pérast kasutamist &éra. Lisaks suurendab iga katse seadet uuesti kasutada oluliselt materjali vésimusest
tingitud mehaanilise rikke ohtu. Garantiindudeid, mis tulenevad thekordselt kasutatava seadme korduvkasutamisest, ei rahuldada.

Sagedane kasutamine mdjutab instrumente minimaalselt. Seadme eluea I6pp on tavaliselt maaratud kulumise ja kasutuse kaigus toimuva kahjustumisega. Seetdttu saab instrumente
nduetekohase ettevaatusega uuesti kasutada, kui need ei ole kahjustatud ega saastunud.

Mb&nede instrumentide korduskasutamiseks tuleb need enne steriliseerimist puhastada. Siin on méned puhastamise nduanded.

. Arge kunagi laske erinevat tiilipi materjalidest instrumentidel kokku puutuda.

. Arge kasutage mustuse eemaldamiseks metallharju.

. Kasutage instrumentide d6nsuste puhastamiseks tihekordselt kasutatavaid siistlaid.

. Puhastus- ja desinfitseerimisvahendite valimisel veenduge, et need oleksid kaubanduslikult kéttesaadavad tooted, ja jargige alati tootja suuniseid.

KOLBLIKKUSAEG

Toendid on enne Ipliku kujusse vormimist ette nahtud kasitsemiseks ja to6tlemiseks professionaalsetele hambatehnikutele. Need on margistusega ,(ihekordseks kasutamiseks®, kuid ei lagune aja
jooksul ega ole mdjutatud keskkonna- voi ladustamistingimuste muutustest.

Kéesolevas dokumendis késitletud universaalsete mitmeuhikuliste toendite puhul, mis on tarnitud STERIILSENA, lugege hoolikalt etikettide teavet ning &rge kasutage neid parast nende todtlemise
etiketil margitud aegumistéhtaega (5 aastat alates nende tootmiskuupéevast).

Kliinilised kruvid on ette nahtud kasutamiseks spetsialistidele implantaadi ja proteesi kinnitamiseks ning parast kokkupanekut ei ole need mdjutatud keskkonnatingimuste muutustest. Kliinilistel kruvidel
ja mittesteriilsena tarnitud toodetel ei ole séilivusaega. Seetdttu ei ole ei seadme ega pakendi kdlblikkusaeg piiratud ja etiketil ei ole margitud sailivuskuupéaeva.

Tabel 2. Uldine teave

TOOTEPERE KOMPONENDI TUUP VIITEKOOD TOORMATERJAL STERILISEERIMINE TAASKASUTUS
MITMEUHIKULINE TOEND UMUA-NPXXXS Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Steriilne — gamma Uhekordselt
UMUA-NPXXXX-17S kasutatav
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Autoklaavida enne suusisest kasutamist Uhekordselt
UMUA-TSVXXXX-17 kasutatav
UMUA-TSVXXXX-30
MITMEUHIKULISED PARANEMISKORK UMUA-HCS Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Steriilne — gamma Uhekordselt
KOMPONENDID kasutatav
UMUA-HC Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Autoklaavida enne suusisest kasutamist Uhekordselt
JALJENDI KINNITUS UMUA-CTICX Korpus: kirurgiline roostevaba kasutatav
UMUA-CTICXX teras AISI-303 Kruvi:
UMUA-OTIC Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V
SKANEERIMISKEHA UMUA-SBTBS, Poliieetereeterketoon (PEEK)
UMUA-SBIO Kruvi: Ti-sulam ELI Ti-6Al-4V
TOOLAUA UMUA-SBDT Poliieetereeterketoon (PEEK) = Steriliseerimine ei ole vajalik. Ei ole Korduskasutatav
SKANEERIMISKEHA Kruvi: Ti-sulam ELI Ti-6Al-4V naidustatud suusiseseks kasutamiseks.
SILINDER UMUA-TC Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Autoklaavida enne suusisest kasutamist Uhekordselt
kasutatav
UMUA-TCS Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Steriilne — gamma Uhekordselt
kasutatav
TOENDI TASEME UMUA-TTS Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Autoklaavida enne suusisest kasutamist Uhekordselt
TITAANALUS UMUA-TTL kasutatav
UMUA-ASCT
KRUVID UMUA-ASCTS Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V Autoklaavida enne suusisest kasutamist Uhekordselt
UMUA-S kasutatav
OVERDENSURE'I UMUA-ODS Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, Autoklaavida enne suusisest kasutamist Uhekordselt
LISASEADE ZrN-kattega kasutatav
ANALOOGID UMUA-A Kirurgiline roostevaba teras Steriliseerimine ei ole vajalik. Ei ole Eiole
UMUA-A10 AlISI-303 naidustatud suusiseseks kasutamiseks. soovitatav.
DIGITAALSED ANALOOGID  UMUA-DA Kirurgiline roostevaba teras Steriliseerimine ei ole vajalik. Ei ole Eiole
AISI-303 naidustatud suusiseseks kasutamiseks. soovitatav.
MUUD TOORIISTAD El OLE KOHALDATAV ASC-SD24 Kéepidemed: kirurgiline Autoklaavida enne suusisest kasutamist Korduskasutatav
ASC-SD30 roostevaba teras SS 316L
UMUA-D Otsakud: roostevaba teras
ISO4X4A AISI 420 MOD
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Tabel 3. Andmed thilduvuse kohta.

UNIVERSAALSED MITMEUHIKULISED TOENDID

IMPLANTAADISUSTEEMI UHILDUVUS PLATVORM ANGULATSIOON IGEME KORGUS
Exztetic™-u impl di a1 ©) Sirge (0°) 1,2,3,4,5mm
ztetic™-u implantaadisiisteem, 3,1 mm _ ~

TSX™.-i implantaadisiisteem, 3,1 mm (D) NP —2,9 mm (D), hobedane o i a0o 2,5mm, 3,5 mm (17°)
Nurgaga (17° ja 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Sirge (0°) 1,2,3,4,5mm
. 3,5 mm (D), roheline 25 mm, 35 mm (17)
Koonusjas Screw-Vent®-i Nurgaga (17° ja 30°) ) 1 9y .
implantaadisiisteem 3,5mm, 4,5 mm (30°)

Trabekulaarne Metal ™-i implantaadisiisteem .

TSX™.-i implantaadisiisteem Sirge (0°) 1,2,3,4,5mm
45 mm (©). fla 2,5mm, 3,5 mm (17°)
Nurgaga (17° ja 30°) 3'5 mm' 4’5 mm (30°)

Koonusjas Screw-Vent®-i Sirge (0°) 1,2,3,4,5mm
implantaadististeem 5,7 mm (D), kollane -5 Py e
Trabekulaarne Metal ™-i implantaadisiisteem o o ,5 mm, 3,5 mm ©
Nurgaga (17° ja 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — TOENDI TASEME TITAANALUS
Toendi taseme titaanalust kasutatakse proteesresturatsioonide puhul, mida valmistavad hambatehnikud hambaravilaboris. Titaanaluse peamine kasutusala on CAD/CAM-susteemidega voi kasitsi
freespinkidega valmistatud silla v&i Uksikute tsirkooniumdioksiidi elementide toetamine.

Selle toote kasutamiseks digitaalses tddvoos on vaja ZimVie universaalse mitmeuhikulise toendi teeki ja skaneerimiskeha. Meie teegi allalaadimiseks ja installimiseks kilastage veebisaiti
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Mdned hambaravi CAD/CAM-siisteemid vajavad kahekordset skaneerimist koos diagnostilise vahatamisega. Juhul kui vajate taiendavat abi failide installimisel ja/vdi nduetekohasel kasutamisel ning
toote enda kasutamisel, vtke thendust oma kohaliku piirkondliku halduriga.

Tsemendi adhesiooni parandamiseks soovitame toendi taseme titaanaluse enne tsementeerimist pohjalikult puhastada ja rasvatustada. Voite kasutada mis tahes implantaadi kinnitustsementi
(kahetoimeline voi keemiliselt kdvenev) suuvaliselt, jargides tsemendi tootja soovitusi. Tsirkooniumstruktuuri sisepind (tsementeerimispiirkond) tuleb liivapritsida ja puhastada/rasvatustada.

Turvalise haardumise tagamiseks ei tohiks titaanaluse labimdd6tu ja kdrgust vahendada.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — UNIVERSAALSED MITMEUHIKULISED TOENDID

Sirgeid universaalseid mitmeihikulisi toendeid paigaldades kasutage sisestamise hdlbustamiseks plasthoidikut. Nurgaga universaalsete mitmethikuliste toendite paigaldamisel kasutage
metallhoidikut, et hélbustada nende sisestamist soovitud asendis.

Pinguldage toendit, kasutades universaalse mitmeihikulise toendi todriistu koos kasitsi kasutatava diinamomeetrilise vdtmega (TWR) vdi késitsi kasutatavat, véikest podrdemomenti naitava
porkmehhanismiga vétmega (L-TIRW) ja ISO Latch 4x4 adapteriga (ISO4X4A) soovitatava pddrdemomendini 30 Ncm.

Votke jaljend vastavalt standardsele protseduurile (juhend RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual — ZBINST0023) ja paigaldage patsiendile ajutine protees. Juhul kui ajutine protees
ei ole vajalik, paigaldage universaalsed mitmeuhikulised paranemiskorgid (UMUA-HC vdi UMUA-HCS).

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — PARANEMISKORK

Paranemiskorgid on mdeldud universaalse mitmeuhikulise toendi thenduse katmiseks paranemisperioodi jooksul.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — ULEKANDE/JALJENDI KINNITUSED

Ulekande v@i jéljend kinnitusi kasutatakse suletud ja avatud alusega tehnikas, et kanda toendi asend hambaravilaboris intraoraalsest keskkonnast mudelile. Ulekannet kasutatakse suletud ja avatud
aluse tehnikas, et kanda implantaadi asend hambaravilaboris intraoraalsest keskkonnast mudelile. Enne kasutamist veenduge, et implantaadi tihenduskoht oleks puhas. K&ik mustuse jaagid vdivad
mojutada proteesi hilisemat paigutust. Kontrollige thilduvust implantaadi mudeliga, millega see Ghendatakse. Eemaldage toend, puhastage tihenduskoht vee/Ghuga ja kuivatage see. Valmistage
tlekanne ette vastavalt implantaadi ihendusele ja platvormi suurusele. Asetage see implantaadile ja veenduge, et see oleks diges asendis. Pange kruvi sisse ja pinguldage seda kasitsi.

Enne jatkamist kontrollige toendite I6plikku asendit rontgentiilesvétte abil.

Vétke jaljend standardse protseduuriga (juhend RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual — ZBINST0023).

. Ulekannet kasutatakse suletud ja avatud aluse tehnikas, et kanda implantaadi asend hambaravilaboris intraoraalsest keskkonnast mudelile. Enne kasutamist veenduge, et implantaadi
tihenduskoht oleks puhas. Kdik mustuse jaagid vdivad mdjutada proteesi hilisemat paigutust. Kontrollige Ghilduvust implantaadi mudeliga, millega see ihendatakse. Eemaldage toend,
puhastage thenduskoht vee/Ghuga ja kuivatage see. Valmistage tilekanne ette vastavalt implantaadi ihendusele ja platvormi suurusele. Asetage see implantaadile ja veenduge, et see oleks
diges asendis. Pange kruvi sisse ja pinguldage seda késitsi. Suletud aluse tehnika puhul sulgege kruvi kuuskantpea pérast pinguldamist vahaga. Kasutage hudrokolloidi, poltetuleeni voi
pehmet silikooni. Parast kdvenemist asetage tilekanne selle soonde ja kontrollige selle stabiilsust enne laborisse saatmist. Seda tehnikat soovitatakse tungivalt kasutada ainult implantaatide
puhul, millel puudub aksiaalne lahknevus.

. Avatud aluse tehnika puhul valige pikk kruvi. Pérast pinguldamist asetage jaljendi alus nii, et tilekandekruvidele oleks valjastpoolt taielik juurdepéés. Enne jéljendite vétmist v3ib llekandeid
toodelda (feruliseerida) akrtitilvaiguga, mis on asetatud hambaniidile jérjestikuste implantaatide vahele. Parast kdvenemist vabastage kdik kruvid ja eemaldage jéljendi alus.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — INTRAORAALSED JA TOOLAUA SKANEERIMISKEHAD

Toodlaua skaneerimiskehasid kasutavad hambatehnikud hambaravilaboris v6i hambaarstid patsienti ravides CAD/CAM-protsessi kéigus proteesrestauratsioonide valmistamiseks. Need on méeldud
geomeetriliste andmete saamiseks pdhimudelilt, kasutades labori to6laua 3D-skannerit v&i optilisi jaljendeid intraoraalse 3D-skanneri abil.

Nouetekohaseks to6tlemiseks on vaja universaalset mitmeuhikulist digitaalset teeki. Meie teegi allalaadimiseks ja installimiseks kiilastage veebisaiti https://www.zimvie.com/digital-
libraries.

Enne toendi ja analoogi skaneerimist tuleb neid visuaalselt kontrollida pinnakahjustuste ja koejaékide suhtes implantaadi Ghenduskohas. Suurema skaneerimistdpsuse saavutamiseks soovitame
skaneeritava toendi tasase pinna paigutada palatinaalse/lingvaalse orientatsiooniga.
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Kinnitage toend vastava kruvi abil (suunised on toodud meie kataloogis ja toote etiketil) kasitsi v6i maksimaalse podrdemomendiga 10 Ncm. Intraoraalse skaneerimistoendi puhul fikseerige see
s6rmedega, kasutades seesolevat kruvi. Skaneerimistoend on tappistodriist ja selle tilepinguldamine vdib muuta selle geomeetriat, pdhjustades vigu skaneerimisprotsessis ja kdrvalekaldeid tapsuses.
Enamiku skannerite puhul ei ole skaneerimist tShustav sprei vajalik.

Skaneerimisprotsess tuleb labi viia vastavalt CAD/CAM-siisteemi tootja soovitustele. Oluline on valida tarkvaras dige (ihendus ja valitud restauratsiooni jaoks vastav tiitp (aktiveeruv/mitteaktiveeruv).
Parast protsessi vOib skaneerimiskeha eraldada ja asetada ettevaatlikult alusele vdi karbile. Skaneerimise I6petamiseks vdib olla vaja koguda lisateavet (nt oklusiooni indeks, hambumus silikoonil,
igemete kuju). Intraoraalse kasutamise korral on vajalik steriliseerimine.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED - SILINDER

Silindreid kasutatakse ajutiste kruvitud kroonide, sildade ja proteeside toestamiseks.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — KLIINILINE KRUVI

Kruvi on mdeldud proteesrestauratsioonide ja lisatoendite fikseerimiseks mitmeuhikulise toendi v8i analoogi kiillge. Veenduge, et universaalse mitmeuhikulise toendi kruvi (UMUA-S) p6drdemoment
oleks 15 Ncm. Parimate tulemuste saavutamiseks tuleb hoolikalt jargida jargmisi tingimusi.

. Kasutage kruvi pinguldamiseks ja lahtikeeramiseks sobiva mudeli ja suurusega kruvikeerajat. Kahtluse korral veenduge, et jargmise suurusega kruvikeeraja ei mahuks
kruvipeasse. Kruvikeeraja tuleb asetada proteesi/implantaadi koostu pikiteljele.

. Proteesi esmakordsel kokkupanekul ja seejarel igal kontrollimisel tuleb kasutada uut kruvi.

. Patsiendile tlekandmisel kasutage uut kruvi.

. Asetage patsient nii, et valtida aspiratsiooni, kui kruvi peaks sisse-/valjakruvimise ajal kukkuma.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — OVERDENSURE’I LISASEADE

OverdenSURE'i li de on elastne li de, mida kasutatakse koos universaalse mitmeuhikulise toendiga. Eemaldatava hambaproteesi valmistab hambatehnik hambaravilaboris v6i hambaarst
patsienti ravides.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — ANALOOGID
Analoogid on mdeldud mitmeiihikulise toendi Gihenduse ja asendi simuleerimiseks kivist pShimudelil. Enne mis tahes laboratoorset manipuleerimist veenduge, et analoogi pddrlemis- ja

eemaldamisvastased osad oleksid kindlalt kinnitatud. Enne pinguldamist veenduge, et analoogi ja proteesi elemendi ilhenduse suurus ja tiilip hilduksid. Vajalik on suletud ja passiivne tihendus. Arge
kasutage analoogi uuesti, sest sellist ihendust vib olla véimatu saavutada tootega, mis ei pruugi enam vastata spetsifikatsioonidele.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — TOORIISTAD
Tooriistu kasutatakse proteeside paigaldamiseks ja korrigeerimiseks hambaarsti poolt kliinikus v6i hambaravitehniku poolt hambaravilaboris. Intraoraalseks kasutamiseks tuleb kdik tdériistad enne
kasutamist phjalikult steriliseerida. To6riistu tuleb kasitseda ettevaatlikult, tehes kdik vajaliku, et patsienti mitte vigastada. Kontrollige enne kruvikeeraja kasutamist, et see oleks kasutatavale kruvipeale

sobiva suurusega. Kasutage ainult ideaalses t66korras kruvikeerajat. Kulunud kruvikeerajad véivad muuta proteesi hilisema eemaldamise véimatuks ja kahjustada kruvipead, mistdttu tuleb neid
regulaarselt vélja vahetada.

SUMBOLITE SONASTIK

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Meditsiiniseadmed. Siimbolid, mida kasutatakse meditsiiniseadme ja/véi pakendi méargistuses ning muus kaasuvas teabes. Osa 1: Uldised nduded.

Sumboli nimetus

S (viitenumber)

=
3

T
=X

Vaadake kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit Tahistab, et kasutajal on vaja lugeda kasutusjuhendit.
ifu.biomet3i.com

Téhistab meditsiiniseadet, mis on tihekordseks kasutamiseks voi tihe protseduuri ajal tihel

Mitte korduskasutada patsiendil kasutamiseks.

Katalooginumber Naitab tootja katalooginumbrit, véimaldamaks meditsiiniseadme identifitseerimist.

Partiikood Téhistab tootja partiikoodi, mille abil saab tuvastada konkreetset partiid.

Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Tootmiskuupéaev Naitab mittesteriilsete toodete puhul meditsiiniseadme tootmise kuupéaeva

Mittesteriilne toode

MR-ohutus Magnetresonantsi (MR) ohutusteave

Meditsiiniseade (kohaldatakse ainult mittesteriilsete toodete suhtes)

3 RLEIR® =

c E Meditsiinitoodete vastavusmargis, mida kontrollib teavitatud asutus numbriga 0051, vélja arvatud steriilsed mitmeuhikulised toendid (vt iga toendi puhul
etiketil esitatud teavet)
0051
Rx On |y Ameerika Uhendriigid: kasutage ainult retsepti alusel

Steriliseeritud kiirgusega
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Sailivuskuupaev

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Avrge steriliseerige uuesti

Tahistab Uhte steriilset barjaarististeemi

Tahistab, et tuleb olla ettevaatlik, kui seadet vdi juhtseadet kasitsetakse stimboli asukoha lahedal vdi kui hetkeolukord nduab seadme késitsejalt
teadlikkust vdi tegevust soovimatute tagajargede valtimiseks

>0/ ®@@

Kdik ettevotte ZimVie Dental, LLC turustatavad tooted on toodetud vastavalt ISO 9001, ISO 13485 ja MDSAP nduetele ning kannavad CE-vastavusmargistust (ainult mittesteriilsed tooted).

Need juhised asendavad kdiki varasemaid versioone.
Juhul kui soovite teavet ettevdtte ZimVie Dental, LLC turustatavate toodete kohta, vtke thendust oma kohaliku piirkondliku halduriga.

Turustaja:

Kanadas, valmistatud ettevdttele:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Turustaja:

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, USA
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 Valles, Barcelona. Hispaania.
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EL: Greek
Universal MOAAANAEZ MONAAEZ MNpooBeTIKa e§apTAHATA YIO OOOVTIKA EUPUTEUHATA

OAHrIIEZ XPHZHZ

NPOIONTA MOY KAAN'YMITONTAI AMTO TO NMAPON IFU:

ZimVie Universal Multi-Unit KoAoBwpara, Bdoeig kai e§aptApata Ti emimédou KoAoBwuaTog.

ELABELING:

O1 Odnyieg Xprong €ival TPooBAoiyeg GTo JIAdiKTUO HECW TOU JIKTUAKOU TOTTOU TTOU ava@EpETal oTnV TIKETA. [MpdoBeTeG peTappdaaoelg eival eTTiong SI0B£aINEG O NAEKTPOVIKA HOP®PR yia Afyn.

MPOZOXH - AIABAZTE NMPOZEKTIKA

Ta TPoidvTa TTOoU KAAUTITOVTAI OTTO TO TTAPOV £yypa@o TTPETTEl Va TOTTOBETOUVTAI OTEYVA TIPIV OTTO TN XPron yia va eAeyxBei n owaoTr| epappoyr. O KAIVIKOG 1aTpdg gival uTTeUBUVOG yia TN CwaoTh
£QAPHOYN TWV TTPOIGVTWY ATTOKATACTAONG, KABWS 0 OXedIaoUOG Kal ol Jladikaaieg BpiokovTal uTrd Tov EAeyx6 Tou. AuTdG gival 0 AOyog yia ToV 0TToio POVO €IBIKOi 0BOVTIATPOI e TNV KATAAANAN epTTEIpia
Kal KarapTion Oa TTPETTEl va pyEOVTal IE AUTA TA TTPOIOVTA. Z€ TTEPITITWAOT au@IBOAING, ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUAOTH A TOV TOTTIKG Slavouéa oag.

KaTtd Tn 31dpKEI0 OTTOI00BNTTOTE EVEOOTOUATIKIG XPAONG KAl XEIPITHOU, OAX TO TTPOIOVTA TIPETTEl VO a0 @AAI{ovTal yia TNV AIToQUYR avappo@nong AGyw Tou OXAHATOG Kl TOU HEYEBOUG TOUG.
Mpoooxn: O opooTrovdiakog vopog Twv HIMA trepiopidel TNV TWANON aUTAG TNG CUCKEUNG O€ 050VTIaTpo N 1aTP6 PE GSEIa ) KATOTTIV EVTOARG TOU.
ZUVIOTOUWE TNV €TACIA ETIBEWPENON TNG TTPOCBETIKAG ATTOKATACTAONG OTTO TOV 0JOVTIATPO Kal To £pyacThpIo. AUTA N eTAOIa emMOeWpnon TPETTEl va TrepIAapBaver éAeyxo Bidwv. Edav ol Bideg

TITaPOUCIGgouv aouvhBIoTn @Bopd, Ba TTPETTEl va eAEyXBEi N TIAPNG OKEPAIOTNTA TOU EUPUTEUHATIKOU KOAOBWHAOTOG. Ma KaBe puBuion, dI6POWON fi AVTIKATACTAON TTPETTE VA XPNOIUOTTOIOUVTAI VEEG
Bideg. H pn Tipnon autwyv Twv odnyiwv BETel TOV aoBevr o€ KivOUVO Kal aKUPWVE TNV gyydnon.

ENAEIZEIZ- AIABAZTE NPOZEKTIKA
Ta eUPUTEUPATIKG OTNPiyHATa XPNCIHOTTOIOUVTAI VIO TIPOCBOETIKEG ATTOKATACTACEIG ODOVTIKWY EUPUTEUHATWY 1 yia uTToBondnTikéG dladikaaieg 0TO 0OOVTOTEXVIKO £pYaaThpIO.
To Universal Multi-Unit Abutment System éxel oxediaoTei yia TTOMATTA(G BIBWTEG ATTOKATAOTACEIG HE ATTOKAIOT EPPUTEUPATOG £ Kail 30°, 6TavV I0XUoUV O akOAOUBEG TTPOUTTOBETEIG:
* Emapkng moiétnTa ooTwv
o ETapkrig Xwpog HETagU Twv TOEwV yia éva TeEAIKS uBpIBIKG TTAdicIo
o KardAnAn mpdabia/otriobia eEammAwaon 6x1 yeyaAuTepn atd 1,5 mm yia To prikog Tou TrpofdAou
e JuykpaTouvTal €V OAw 1 eV HEPEI OTTO EVOOOOTIKA EPPUTEUPATA OTNV KATW A TNV Avw yvado.

Mivakag 1 - Evdeigeig TotroBETnong KaBoAIKWY KOAOBWHATWY TTOAMATTAWY povadwyY

ZYZTHMA EMOYTEYMATQN NAATOOPMA ENAOZTOMATIKH ©EZH ENAEIZH
20oTnua eg@utelpaTog Eztetic™ Mpoabia Nai

3,1mm(D) NP - - Mpoyoéugiol Me vapénka
200TNpa epuUTEDPOTOG TSX™ 2,9mm(D) Topgiol Aev evdeikvuTal
3,1mm(D)

Kwviké oUoTnpa ePQUTEUPATOG
Screw-Vent®

Z0oTnua epguTelpaTog Trabecular 3,5mm (D) OAa Nai
Metal™ 4.5mm (D)
20aTnUa egeutelpaTog TSX™
Kwviké cuoTnpa egeutelpaTog
®
Screw-Vent 5,7mm (D) ‘OAa Nai

Z0oTnua epguTelpaTog Trabecular
Metal™

ANTENAEIZEIZ - AIABAZTE NPOZEKTIKA

Mnv xpnoigotroigite Tn Béon Titaviou Ti yia aTToKatacTdoelg Pe akpolo@ia o€ éva uovo eJ@UTEUNa, BPOUtioud, aveTTapKr Xwpo i atreubeiag xuteuon uetdAlou og Bdon Ti.

Ta kaBoAikd koAoBwpara Multi-Unit ue TTAAT@SOppa 2,9 mm dev TTPETTEN va XPNCIHOTTOIOUVTAI GTNV TIEPIOXT TWV YOU@IWV.

MNPOEIAOMOIHZEIZ - AIABAZTE NPOZEKTIKA

QoT600, opiopévol acBeveig PTTopEi va eival aAAEPYIKOI I} UTTEPEUAIOBNTOI O€ OTTOIOBATTOTE ATTO TA UAIKG KOl TA CUGTATIKA TOUG.

Ta poidvta TTou diavépovTal atré Tnv ZimVie Dental, LLC TTpéTrel va XpnoihoTrolodvTal ovo atrd odovTIATPoUG EI8IKOUG PE EUTTEIPIa OTN YVOBOTTPOCWTTIKA EUPUTEUPATOAOYIO KOl O€ GAAEG EIDIKOTNTEG,
OTTWG N 0dovTIaTPIKY dIGYVWOT, 0 GXESIOONOG, N OBOVTIGTPIKI) XEIPOUPYIKF A Ol TIPOOBETIKEG TEXVIKEG. EGV EXETE AU@IBOAIEG OXETIKG PE TN XPrON TOU TTPOIOVTOG, ETTIKOIVWVHOTE JE TOV KATAOKEUOOTH.
Ta TpoidvTa TTou XapakTnpifovTal yia pic HOvo Xprian QEPOUV OTNV ETIKETA TOU TTPOIGVTOG TOo aUHBOAO “Mnv eTravaypnoiyoTrolsite”. Ta TrpoidvTa TTou @épouv auTd To oUPBOAO OTNV ETIKETA SEV TTPETTEI
TIOTE VO ETTAVOXPNOIMOTIOIOUVTAL. Z€ TIEPITITWON ETTAVAXPNCIPOTIOINONG, UTTAPXE! KivOuvog n BAGRN Tou TTPoidvTog Kal N aAAOiwan Twy XAPOKTNPIOTIKWY TOU Va 0dnyroEl O€ aTroTuXia Tou TTpoCBETIKOU
dlaAUpaTog r/kar o€ GAAN emdeivwon TNG uyeiag Tou aoBevolg, 6TTwG N HOAUVON TWV IGTWV Tou 00BevoUg. MnV OTTOOTEIPWVETE EK VEOU TO TTPOIOV TTOU TTAPEXETAI ATTOTTEIPWHEVO.

Ta mpoiévTa Tou diavépovTtal atrd Tnv ZimVie Dental, LLC dev £xouv agiohoynBei wg TTpog TNV ac@daAeia kai T oupBatdTnTa oTo TEPIBAAOV payvnTikoU cuvTovigpou. Agv £xel SOKINAOTET yia Bépuavan,
HETO@OPA A TEXVOUPYNUa €IKOVOG OTO TrEPIBAANOV payvnTikoU ouvToviopou. H ao@aAeia Twy TTpoidvTwy TTou diavépovTal atré Tnv ZimVie Dental, LLC oTo trepiBdAAov payvnTikoU cuvToviGpou eival
dyvwoTn. H odpwon evég acBevoug Trou dIaBETEN QUTH T CUCKEUN PTTOPE va 0dnyroel o€ TPAUPATIONS Tou aoBevolg.

MAnpogopieg aocpdaAeiag payvntikou ouvroviopoU (MR)

MR Y16 6poug

MposidoTmroinon: H ac@dAeia RF Tng cuokeung dev £xe1 eAeyx0ei. O aoBevg PTTOPET VA ATTEIKOVIOTEI HOVO UE TNV TOTTOBETNON 0POCHOU OE ATTOOTAC TOUAGXIGTOV 30 CM aTré TO EPPUTEUHA 1 PE
TNV e§ao@daAion OTI To EpPUTEUNA BPioKeTal EKTOG TOU Trnviou RF.
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‘Evag aoBevAg PE QuTH T OUOKEUR PTTOPET v 0apwBei ue aopaAeia o€ éva oUoTNUA JayvnTIKAG TOHOYPa®iag UTTO TIG akOAOUBEG CUVORKEG:

15Tk 30T
30 T/m (3.000 gauss/cm)
KukAikd ToAwpévo (CP)

o 10 TINVio €KTTOUTIAG OWHATOG, 0pI0BETNON o€ atrdoTacn TouhdyioTov 30 cm aré To
EUPUTEUPA 1) EEA0PANION OTI TO EPPUTEUPA BPICKETAI EKTOG TOU TTMViou.

Emtpémovtal Ta Tnvia T/R Twv dkpwv.

Egaipeital To Trnvio Head T/R.

Kavovikdg TUTTog AsIToupyiag oTnv EMTPETTOMEVN {Wvn ATTEIKOVIONG

‘Evraon oTatikoU payvnTikou mrediou (BO)
Méyiotn kAion xwpikoU Trediou
Aiéyepon RF

TuTtrog Tnviou extrouTg RF

TUT0G AsiToupyiag

MéyioTog puBudg €1BIKAG aTTOPPOPNONG OAGKANPOU TOU CWHATOG
(SAR)

Méyiotn kepaAl SAR

Aidpkeia oapwong

2 W/kg (Kavovikn Aeitoupyia)

Aev éxel aglohoynOei yia To 0pOoNUO TNG KEPAANG
Aev uTTGpyOULV €IDIKOI TIEPIOPITHOI AdYWw BEPPavong Tou EUPUTEUPATOG

ZnUEIWON: Ol aPAIPOUPEVEG ATTOKATAOTACEIG Ba TTPETTE va apaipeBolv TTpIv aTréd Tn odpwaon.

AMNOZTEIPQZH KAI ENTANAXPHZIMOMOIHZH

Ta KaBoAIKE koAoBwHATA TTOMOATIAWY HOVAdWY TTou KAAUTITOVTAl O auTd TO Eyypago Kal TrepIEXouv To emiBnua "S" mapéxovial ANTIOZTEIPQMENA. Ta koAofwpata TTOAAATTAWY HOVEdwY
TIpoopifovTal yio £QATTAE XPrion Kai Sev TIPETTEl va £TTAVOXPNOIMOTIoIoUVTal oUTE va emavemegepyadovtal. YoBdAMovTal o Sie€odikr d1adikaoia KaTaokeung, eAéyXou Kal KaBapiopou Trpiv
OUOKEUOOTOUV OE OTTOOTEIPWHEVO XWPO KAl OTN GUVEXEID OTTOCTEIPWVOVTAI TIEPAITEPW UE OKTIVOBOAIC yapua. Mnv Ta XPnOIJOTIOIEITE O€ TTEPITITWAON {NUIAG TNG CUOKEUATTOG.

Ta mpoidvTa TTou KaAUTIToVTal aTo TTapdv £yypago Trapéxovial MH AMOZTEIPQMENA. BAétre rivaka 2. O ouvioTWueVog KUKAOG aTTOOTEIPWANG €ival TO TUTTIKG QUTOKAEIOTO BapuTtnTag, £kBean aToug
121 °C /250 °F yia 30 Aemrta pe xpdvo Eripavang 30 AeTrtwv (oUu@wva pe 1o TpdTutro UNE-EN I1SO 17665-1:1), XPNOIUOTIOIWVTAG TTEPITUAIYHO TTOOTEIPWONG TToU £XEl EYKPIBei atd Tnv EE kai Tnv
FDA yia Tov evdeikvuopevo KUkAo. Opiopéva kaBoAikd koAoBwpaTta TTOAATTAWY povAadwvy TTou KOAUTITovTal oTo Trapdv €yypago trapéxovial MH AMOITEIPQMENA. Ta pn amooTeipwuéva
koAoBwuaTa TTOMATTAWY PoVEdwY TTpoopifovTal yia epaTTag xperion Kai Sev TTPETTEl va eTTavaypnoipoTrolouvTal. YToBdAAovtal oe die§odikr diadikaoia KaTaokeung, eEAEyxou Kai kaBapiopoU Tpiv
OUOKEUOOTOUV.

Opiopéveg GUOKEUEG PEpouV TNV £vdeIEn "Movo yia pia Xxprion" emeidn gival SUokoAo fi aduvaro va KabapIoTei Kal Vo aTTOAUPAVBET JIa XpNOIPOTIOINUEVN GUOKEUN, N ETTAVAXPNTIUOTIOINCN PTTOPE va
odnynoel oe dlaoTaupoUpevn WOAuvon. ATTOppiwTe Ta gpyaleia MIOG XPAONG Kol Ta @BOPUEVA ETTAVAXPNOIYOTIOIOUUEVO epyaleia auéowg PEeTa Tn xpron. EmmAéov, kdBe Tmpootddeia
£TTAVAXPNOIPOTIOINONG PIOG OUCKEURG QUEAVEI ONUAVTIKA TOV KiVOUVO UNXAVIKAG acToxiag Adyw KOTTwang Tou uAikou. OTroiadnTroTe agiwaon eyyunong TTou TTPOKUTITEI ATTO TNV ETTAVAXPNCIKOTIONCN
Hiag oUoKeUNG piag xpriong dev Ba yivetal SekTr.

H auyvn xprion éxel eEAdxioTn emmidpacn ota épyava. To TéAog Tng didpkeiag {wig Tou opyavou Kabopidetal ouvABwg atréd Tn gBopd kai TN eOopa katd Tn Xprion. Qg ek ToUTou, Ta dpyava
HTTOpOUV Va ETTAvaXPnoIPoTIoiNBolyv Ye Tn déouaa TTPOCOXT, UTTO TNV TTPoUTIOREaN 0TI Sev £XOUV UTTOOTE! NI 1} eV £XOUV HOAUVOEI.

[0 TNV ETTAVaXPNOIPOTIOINON OPICHEVWY OpYavwy, TIPETTEI va KaBapiovTal TTpIv atrd Tnv amoaTeipwon. AkoAouBoUv PepIKEG CUNBOUAEG kaBapiopoU:

. Moté pnv TotroBeTeiTe dpyava atrd diIaPopeTIKOUG TUTTOUG UAIKWV Hadi.

. Mnv xpnoigoTrolgite HETAAAIKEG BOUPTOES yia TNV ATTOUAKPUVON TWV aKabapoIwy.

. XpnOIYOTIOINOTE GUPIYYEG Hiag XPrIONG YIA TIG KOIAGTNTEG TWV OPYAVWV.

. ‘Otav eTMAEYETE ATTOPPUTTAVTIKA KOl ATTOAUPAVTIKG, BeBalwBeiTe OTI TIPOKEITAI yia TTPOidvVTa TTou SIaTiBEVTal OTO EUTTOPIO Kal aKOAOUBEITE TIAVTA TIG 0BNYIiEG TOU KATAOKEUADTH.
AIAPKEIA ANTOGHKEYZHZ

Ta koAoBwpata TTpoopifovTal yia XEIPIOPO Kal eTEEpyacia amd emayyeApaTie 0dOVTOTEXVITEG TTPIV Slapop@wBolv oTnv TEAIKA Toug pop@r). Eival eTikeTapiopéva wg "uiag xpriong”, aAAd dev
utroaBpifovTal ue TNV TAPod0 Tou XPOvou Kai dev gival euaioBnTa oTIG HETABOAEG TwV TIEPIBAAAOVTIKWY OUVONKWY A Twv OUVBNKWY amobrikeuong.

Mo Ta kaBoAIké koAoBwpaTta TTOAAGTTAWY PovadwY TTou KaAUTIToVTal atrd To TTapov €yypago kal TTapéxovial AMIOZTEIPQOMENA, di1aBdoTe TTPOCeKTIKG TIG TTANPOPOPIEG EMONHAVONG Kal PNV Ta
XPNOIPOTTOIEITE TIéPAV TNG NUEPOMNVIag ARENG TTou avagépeTal TNV ETIKETA TNG £TTeEepyaaiag Toug (5 £Tn atrd TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUAG TOUG).

O1 kAIVIKEG Bideg TTpoopidovTal yia XEIPIOPO OTTG ETTAYYEAUATIES VIO TN OTEPEWAN EUPUTEUPATWYV-TTPOBECEWY Kal, apou auvappohoynBoulyv, dev gival euaioBnTeg OTIG PETABOAEG TWV TTEPIBAAAOVTIKWV

auvenkwv. O1 KAIVIKEG BideEG Kal Ta TTPOIGVTA TTOU TTapéXovVTal Un atrooTelpwuéva Sev €xouv didpkeia {wig. Qg ek TouTou, oUTe N didipkela (WG TNG CUCKEURG 0UTE N Sidipkela WG TNG CUCKEUATIag
ival TTeplopiopévn Kal aTnv eTIKETA dev TTPORAETTETAN NuEPopnvia "Agng xpriong".

Mivakag 2 Mevikég TAnpogopies:

OIKOTrENEIA TYNOZ EEAPTHMATOZ = KQAIKOZ ANAG®OPAL MPQTH YAH ANOZTEIPQZH ENANAXPHZIMOMOIHZH
MOAAATNAEZ KOAOBQMA UMUA-NPXXXS Kpdapa miraviou ELI Ti-6Al- ATmooTeIpwUEVO - Yappa Miag xpriong
MONAAEX UMUA-NPXXXX-17S 4V
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Kpdpa Titaviou ELI Ti-6Al- AUTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV EVOOOTONATIKNA Miag xpriong
UMUA-TSVXXXX-17 4v xeron
UMUA-TSVXXXX-30
E=ZAPTHMATA KAAYMMATA UMUA-HCS Kpéua miraviou ELI Ti-6Al- ATooTEIPWUEVO - YapUa Miag xpriong
MOAANANAQN EMNOYAQZHZ 4V
MONAAQON UMUA-HC Kpéua miraviou ELI Ti-6Al- AUTOKAEIOTO TTPIV ATTO TNV EVOOOTOUATIKA Miag xpriong
4v xenon
ANTITPA®O UMUA-CTICX ZWHa: XEIPOUPYIKOG
AMNOTYNQOMATOX UMUA-CTICXX avogeidwTog xdAupag AlSI-
UMUA-OTIC 303 Bida: Kpdua TiTaviou
ELI Ti-6Al-4V
ZOMA ZAPQZHX UMUA-SBTBS, MoAuaiBepIkn aIBePOKETOVN
UMUA-SBIO (PEEK)
Bida: Kpdupa Ti ELI Ti-6Al-
4V
ENITPAMNEZIO ZQMA UMUA-SBDT MoAuaiBepIkn aIBePOKETOVN Aev atraiteital ammoaTeipwon. Agv Emavaypnaoipotroioipevo
SAPQSHY (PEEK) evOeikvuTal yia evOOOTOUATIKA Xpron.
Bida: Kpdupa Ti ELI Ti-6Al-
4V
KYAINAPOZ UMUA-TC Kpéua miraviou ELI Ti-6Al- AUTOKAEIOTO TTPIV ATTO TNV EVOOOTOUATIKA Miag xpriong
4v xePnon
UMUA-TCS Kpéua mitaviou ELI Ti-6Al- ATooTEIPWUEVO - YapPa Miag xpriong
4V
BAZH TI ZE ENINEAO UMUA-TTS Kpéua miraviou ELI Ti-6Al- AUTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV EVOOOTOUATIKY Miag xpriong
KOAOBQMATOZ UMUA-TTL Ay xpron
UMUA-ASCT
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BIAEX UMUA-ASCTS Kpaua tiraviou ELI Ti-6Al- AUTOKAEIOTO TTPIV ATTO TNV EVOOOTOUATIKA Miag xpriong
UMUA-S 4V xpron

YMNOZTHPIrMA UMUA-ODS Kpaua miraviou ELI Ti-6Al- AUTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV EVOOOTOUATIKA Miag xpriong

OVERDENSURE 4V, pe emkahuyn ZrN xprion

ANAAOTA UMUA-A Xelpoupyikog avogeidwTog Aev atraiteital ammoaTeipwon. Agv Aev ouvioTaTal
UMUA-A10 X@AuBag AISI-303 €vOEiKvUTal YIa EVOOOTOUATIKA XPrion.

YHOIAKA ANAANOTA UMUA-DA XeIPOUPYIKOG avogeidwTog Aev atraiTeital atrooTeipwor. Aev Aev ouvioTaTal

X@AuBag AISI-303 €vOEiKvUTal YIa EVOOOTOUATIKA XProN.
AANA EPTAAEIA N/A ASC-SD24 NaBEG: XEIPOUPYIKOG AUTOKAEIOTO TTPIV ATTO TNV EVOOOTONATIKA Emravaypnoipotroloipevo

ASC-SD30 avogeidwrog XdAuBag SS xprion
UMUA-D 316L
ISO4X4A ZupPoUAéG: avogeidwTog

x&AuBac AlSI 420 MOD

MNivakag 3 - MAnpogopieg cuppaTOTNTAG.

KAOOAIKA KOAOBQMATA NMOAAANAQN MONAAQN

ZYMBATOTHTA LYZTHMATOZ EMOYTEYMATOX NAATOOPMA FQNIA YWOZ OYAQN

EuBeia (0°) 1,2,3,4,5 5mm

ZUoTnua epguTelpaTog Eztetic™ 3,1mm(D)

TU0TNUA epQUTEDHATOE TSX™ 3,1mm(D) NP - 2,9mm(D), Aonpi

2,5mm, 3,5mm (17°)

Twviakn (17° kai 30°)

3,5mm, 4,5mm (30°)

3,5mm(D), Mpdaoivo

EuBeia (0°)

1,2,38,4,5 5mm

2,5mm, 3,5mm (17°)

KwVIKé oUoTNUA EuQUTELATOG Screw-Vent® Fwviakn (17° kai 30°)

2uoTnua eggutelpatog Trabecular Metal™
Z00TNUa eYQUTEDPATOg TSX™ EuBeia (0°)

4,5mm(D), MwB

3,5mm, 4,5mm (30°)

1,2,8,4,5 5mm

2,5mm, 3,5mm (17°)

Twviakn (17° ka1 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

EuBeia (0°) 1,2,3,4,5 5mm
KwvIké oUoTua epguTElpaTOG Screw-Vent®
Z0oTnua pgutelpaTog Trabecular Metal ™

5,7mm(D), Kitpivo
2,5mm, 3,5mm (17°)

Fwviakn (17° ka1 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

E®APMOIEZ KAI OAHIEXZ XPHZHZ - BAZH Tl ZE ENINEAO KOAOBQMATOX
H Bdon Ti o€ emimedo KOAOBWHATOG XPNOIPOTTIOIEITAI VI TTPOCBETIKEG ATTOKATACTACEIG TTOU TTPOETOINGCOVTAI OTTO OOOVTOTEXVITEG O€ 0SOVTOTEXVIKG epyaaTripio. H kUpia xprion Tng Baong Tiraviou Ti
gival n oTAPIgN TNG YEPUPAG 1) HEHOVWHEVWY OTOIXEIWV BIogeIdiou Tou JipKoviou TTou kataokeudgovtal pe ouoTripata CAD/CAM 1y PE XEIPOKIVNTEG UNXAVES PPECOPITUATOG.

o va XpnOIYOTTOINCETE QUTO TO TTPOIGV O HIa YN@IOKH por) epyaciag, atraieital n BIBAI0BRKN Tou KaBoAikoU KoAOBWHATOG TTOAATTAWY povadwy Tng ZimVie kail éva owpa odpwong. MNa va KateBAoeTe
Kal VO EYKATOOTAOETE pia atré TIG BIBAIOBrKES Hag, emiokepBeite T dielBuvaon https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Opiopéva odovTiarpikd ouoTripata CAD/CAM atraitolv dITTAR odpwaon pe diayvwaoTIKr atroTtuTTwon. Edv xpeidleate TpoobeTn BoriBeia pe TRV ykatdoTaon r/kal Tn CwaoTh XPrion TwV apxEiwV Kal Pe
TN XPron TOU idIou Tou KOPMATIOU, TTapakaAOUUE ETTIKOIVWVAOTE PE TOV TOTTIKG oag AlaxelpioTr| MepIoxAg.

Mo va BeATiwBEi n TTpdoPuon Tou ToIPEVTOU, CUVIOTOUNE VO KaBapideTal Kal va atToAITTaiveTal oXoAaoTIKG T Baon Ti o€ emiTTed0 KOAOBWPATOG TTPIV aTTd TNV TOIMEVTWON. MTTOPEITE va XpNoIMOTIOINCETE
OTTOIOBNTTOTE TOIMEVTO OTEPEWONG EPPUTEUPATWY (dUO 1 XNMIKAG WPipavong) eEwaTopaTiké akoAoUBWVTAG TIG CUOTATEIG TOU KATOOKEUGOTH TOU TOIPEVTOU. H e0wTEPIKA TTIPavEIa TNG douAg Jipkoviou
(Qwvn TolpevTOTIOINONG) TTPETTEI VO APPOBOARTEN Kal va KaBapioTei/aroNTTaveei.

MNa ao@alég kpdTnua, n dIGUETPOG Kal To Uwog TnG Baong Ti dev TTPETTEI va HEIwBOUV.

E®APMOIEZ KAl OAHIIEZ XPHZHZ - KAOOAIKA KOAOBQMATA NMOAAANIAQN MONAAQN

Kard tnv Tommob£tnon eublypappwy KaBOAIKWY KOAOBWHATWY TTOAATTAWY HOVAdWY, XPNOIPOTTOINCTE TTAGOTIKG OTAPIYHA yia va JIEUKOAUVETE TNV el0aywyr. Kartd Tnv TOTToBETNON TWV YWVIOKWV
KABOAIKWV KOAOBWHATWY TTOAATTAWY HOVABWY XPNOIPOTIOINGTE TO HETAANIKO OTAPIYHA YIa VO SIEUKOAUVETE TNV €10AYwYr 0TNV €TOuUPNTA B€on.

Z@i&Te TO KOAOBWHO XPNOIUOTIOIVVTAG Ta EPYAAEIa KOAOBWHATWY TTOAATTAWY POVAdWY o€ cuvdUaOpS PE To XeIPoKivnTo KAEIDi poTig (TWR) 1 To XeIpokivnTo KAEISi KaoTAviag pe €vOeign xapnAnig
potAg (L-TIRW) kai Tov Trpocappoyéa ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) og cuvioTwpevn potr 30 Nem.

Mdpte éva ammoTUTTWHA CUPPWVA PE TNV TUTTIKA diadikaoia (Eyxeipidio XEIPOUpyIKAG Kal ETTavopBwTIKAG TeXVIKAG RevitaliZe - ZBINST0023) kai ToTroBeT0TE TTPOCWPIVE ToV aoBevry. Edv Sev gival
aTTaPaiTNTN N TTPOCWPIV TTPOCBETIKNA £pYacia, TOTTOBETAOTE T KATTAKIA ETTOUAWONG TWV KABOMKWY KOAOBWHETWY TTOAAGTTAWY povadwyv (UMUA-HC rj UMUA-HCS).

E®APMOTIEZ KAI OAHIIEZ XPHZHZ - KAMNAKI ENOYAQZHZ

Ta kamdakia eTToUAWOoNG £X0UV OXESIATTE yIa VO KAAUTITOUV TN oUVSEDN TOU KABOAIKOU KOAOBWHATOG TTOAAQTTAWY HOVAdwY Katd Tn Sidpkeia TG TrepIddou TToUAWONG.

E®APMOIEZ KAI OAHIIEZ XPHZHZ - KAAYMMATA META®OPAZ/AMOTYNQZHZ

Ta kaAUppaTa YETAPOPAG 1 aTTOTUTIWONG XPNOIPOTIOIOUVTAI O€ TEXVIKEG KAEIOTOU Kal avoikToU dioKou, yia Tn JETAaQopd TnG B€ong Tou KOAOBWHATOG OTTé TO £VEOCTONATIKG TTEPIBAAAOV OTO pOVTEAO
0TO 0J0VTOTEXVIKO £pYOOTHpIO. H HETAPOPE XPNOIUOTTOIEITAI TNV TEXVIKI KAEIOTOU KAl avOoIKTOU 8ioKOu, yia Tn PETAPOPA TG BE0NG TOU EPPUTEUPATOG OTTO TNV EVOOOTOPATIKH KATAOTACT OTO HOVTEAO
oT0 0B0VTIaTPIKG epyacThplo. Mpiv atrd Tn Xprion, BeBaiwbeite 6TI N £dpa oUVSEDNG TOU ePPUTEUNATOG gival kaBapr. Tuxov ixvn BpwuHIdg Ba uTTopodcav va eTTNPEACOUV TN PETETTEITA EUBUYPAUKION
NG TPdBeong. EAEyETE TN oupBATOTNTA pE TO PHOVTEAO EUPUTEUPATOG OTO OTToI0 Ba TUVDEDEI. AQaipéaTe TO OTAPIYHA, KaBapioTe TN olvdeon Ye vepd/aépa Kal OTEYVWOTE. MPOETOINGTTE TN PETAPOPG
oUh@wva PE TN oUVOEDT TOU EPPUTEUPATOG KAl TO PEyEBOG TNG TTAATQOPHAG. TOTTOBETAOTE TO OTO EUPUTEUPA Kal EAEYETE OTI BpiokeTal 0T owoTr Béon. TotroBeTAoTE TN Bida KO OPIETE TN PE TO XEPI.

Mpiv TpoXwpProeTE, EAEYETE TNV TEAIKK TOTTOBETNON TOU KOAOBWHATOG PE AKTIVOYPAQIKT| ATTEIKOVION.

Mdpte éva amoTUTTWPA XPNOIPOTIOIWVTAG TNV TUTTIKA Siadikaaia (Eyxeipidio Xeipoupyikig Kal ETTavopBwTIKAG TexVIKAG RevitaliZe - ZBINST0023).
. H peTagopd XeNOIYOTIOIEITAI OTNV TEXVIKA KAEIOTOU Kal avOIKTOU BiOKOU, yia Tn HETAQOPd TNG B€0NG TOU €UQUTEUPATOG ATTO TNV EVOOOTOMATIKY KATAOTAON OTO HOVTEAO OTO OJOVTIOTPIKG
epyaoTiplo. Mpiv ammé TN xpron, BeBaiwbeite 6T n £dpa olvdeong Tou epuTelPaTOg €ival Kabapr). Tuxdv ixvn Bpwuidg Ba utTopodoav va eTNPEAOOUV TN PETETTEITA EUBUYPAUHION TNG
Tp6OeonG. EAEyETe TN oupBaTéTNTA PE TO HOVTEAO EUPUTEUPATOG OTO OTTOI0 Ba CUVOEDE. AQaIPETTE TO OTAPIYUA, KABAPIOTE TN OUVOEDN WE VEPO/aEPa Kal OTEYVWOTE. MPoeTOINdaTE TN pETAPOPE
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oUP@wva PE TN oUVOEDT TOU EUQUTEUPATOG Kal TO péyeBOg TNG TTAATPOPHAG. TOTTOBETAOTE TO OTO EPPUTEUPA Kal EAEYETE OTI BpiokeTal aTn owoTh Béon. TomroBetAaTe TN Bida Kal oPiTe TN
XelpokivnTa. Ma TNV TEXVIKA KAEIGTOU Jiokou, HETE TO OQigINo aopaAioTe To e€aywvo TG Bidag e kepi. XpnoidoTroinoTe uSPOKOAAOEISH, TTOAUaIBUAEVIO 1) HaAakr GIAIKOVN. MeTd Tn okAfjpuvon,
TOTTOBETAOTE TN METAPOPG OTO AUAGKI TNG Kal eAEyETE TN 0TABEPATNTA TIPIV TNV OTTOOTOAR OTO £pyaoTrplo. H TEXVIKA aQuTh OUVIOTATAl QVETTIQUAGKTA POVO YIa EUQUTEUPATA XWPIG agOoVIKr
atokAion.

. Mo TNV TEXVIKA avoikToU diokou eTTIAEETE TN pakpId Bida. MeTd Tn olo@Ign, TOTTOBETAOTE TO dioKO aTTOTUTIWONG £T01 WOTE va eEac@aAifeTal TTAPNG TTPoofaon oTig Bideg peTapopds atéd To
e&wTepIKO. Mpiv amrd TN AN aTmOTUTTWHATWY, Ol JETAPOPEG UTTOPOUV VA YivOuv HE OKPUAIKF PNTivi TTOU TOTTOBETEITAI O 0DOVTIKO VAPA PETAEU SIadOXIKWVY ENQUTEUNATWY. META TN OKAfjpUVON,
atmeAeuBepwaTe OAEG TIG BidEG Kal apaIPEDTE TO SiIOKO ATTOTUTTWGONG.

E®APMOIEZ KAI OAHIIEZ XPHZHZ - ZOMATA ENAOZTOMATIKHZ KAI EMITPAMNEZIAZ ZAPQZHZ

Ta owpata emMTPATTESIAG CAPWONG XPNOIPOTIOIOUVTAI VIO TTPOOBETIKEG OTTOKATAOTACEIG TTOU TTPOETOINAZOVTAI ATTO 0DOVTOTEXVITEG € 0DOVTIATPIKA EPYACTAPIA 1) aTTd OSOVTIATPOUG OTNV £5pa KATA T
diadikacia CAD/CAM. ZxedIaoUEVO I TN AW YEWHETPIKWY OedOPEVWY aTTd TO KUPIO HOVTEAO PE XPHON ETTITPATTECIOU EPYAOTNPIOKOU TPIGOIAOTATOU OOPWTH A YIO OTITIKEG ATTOTUTTWOEIG JE XPAoN
£vO0OTOATIKOU TPIGOIGOTATOU COPWTH.

MNa TN owoThA emegepyaaia amaiteital n wneiakn BiBAIoBAKkn Universal Multi-Unit. MNa va kateBdoete kal va eykataoTAoeTe pia atmé TiG BIBAIOBNAKES pag, emokepOeiTe TN dietBuvan
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Mpiv a1r6 TN 0dpwan Tou KOAOBWHATOG Kal Tou avaAdyou Ba TTPETTEl va EAéyXOovTal OTITIKG yia eTTIPaveiakéG BAGBEG i yia TuXOV UTTOAEiupaTa 1I0TOU 0Tn GUVOEDT TOU EUQUTEUNATOG. Mo pEYaAUTEPN
akpifela oapwaong, CUVIGTOUNE TNV TOTTOBETNON TNG ETTITTEDNG ETTIPAVEING TOU KOAOBWHATOG OAPWANG HE TIPOCAVATOAITUO TTPOG TOV OUpavioKo/yAwooa.

ZTEPEWOTE TO KOAOBWHA XPNOIPOTTOIWVTAG TNV avTioTolXn Bida (0dnyieg oTov KatdAoyd pag Kal oTnV €TIKETA TOU TTPOIOVTOG) HE TO XEpI 1 peE PéyioTn pottr) 10 Nem. Ze TTepITITwaon evOOOTOUATIKAG
0dpwaong Tou KOAOBWHATOG, OTEPEWOTE TO PE TA SAXTUAC XPNOIPOTIOIWVTAG TNV EVOwHaTwpévn Bida. To aTiplypa odpwaong eival éva epyaAeio akpiBeiag kal n utrepBoAIK cUo@IEN PTTOPET va aAAAEel
TN YEWWETPIQ TOU, TIPOKOAWVTAG opaApaTa oTn Siadikaoia oapwaong Kal atrokAioeIg oTnv akpiBela. Ma Toug TTEPICOGTEPOUG OAPWTEG DEV ATTAITEITAI GTTPEI EVIOXUONG TNG OAPWONG.

H diadikacia odpwong TTPETTEN va eKTEAEITAI CUNPWVA HE TIG CUCTATEIG TOU KATAOKEUAOTH Tou cuoTApatog CAD/CAM. Eival onpavTiké va emAEEETE TN owoTh oUvOEon GTO AOYITHIKG Kal TOV avTioTOIXO
TUTTO yIa TNV €TTIAEYPEVN aTtTokardoTaon (evepyotroinon/un evepyotroinon). Metéd tn diadikagia, TO CWUA CAPWONG UTTOPEi va XaAapwoel kal va ToTToBeTnBsi amaAd oTo Sioko ) oTo Kourti. MNa va

oAokAnpwBei n odpwan, ptropei va ataitnBsi n cuAoyr TTPECBETWY TTANPOPOPIWV (TT.X. OEiKTNG OUYKAEIONG, SAYKWHA OIAIKOVNG, OXANG OUAWY). Z& TIEPITITWON EVOOOTOHATIKAG XPAONG, OTTQITEITAI
aTrooTEIpWON.

E®APMOrEZ KAl OAHIEZ XPHZHZ- KYAINAPOI
O1 kUAIVOPOI XPNOIPOTTOIOUVTAI WG UTTOOTAPIEN YIa TTPOOWPIVESG BIDWTEG OTEPAVES, YEPUPES Kal TIPOTOETEIG.

E®APMOIEZ KAI OAHTIEZ XPHZHZ - KAINIKH BIAA

H Bida xpnaoipelel yia TN OTEPEWON TTPOCOETIKWY ATTOKATAOTACEWVY Kal BondnTikwy KoAoBwpdTwy TTavw amé To Multi-Unit Abutment 1 To avdAoyo. BeBaiwBeite 611 n Bida koAoBuwpaTtog KaBoAikrg
TroAAaTTARG povadag (UMUA-S) éxer potrr oTpéwng 15 Nem. Ma kaAUTepa atroTeAéopaTa, TTPETTEN VA TNPOUVTAI OXOAAOTIKG 01 aKOAOUBEG TTpoUTToBéoEIg:

. XpnoigotroiaTe To KAaTGAANAO povTéAo KataaBidiol kal uéyeBog yia To o@igiuo Kai To EeBidwua. Eav éxete ap@iBoAieg, eAéyETe 6TI TO kaToORIdI TOU ETTOUEVOU PeyEBOUG
Sev Xwpdel oTo KABIopa. To katoaRidl TTPETTEl Vo TOTTOBETEITAI OTOV SIAUAKN GEOVa TOU CUYKPOTAHATOG TTPOBEONG/ENPUTEULATOG.

. Mia véa Bida TTpETTEl va XPNOIUOTIOIEITAI KATA T OUVAPHOAdYNON HIAg TTPOBECNG Yia TTPWTN QOPd Kal yIa KABE EAEYXO OTN CUVEXEID.

. Kartd T peTagopd atov aoBevr), XpnoIPOTIOIROTE pia véa Bida.

. ToTroBETHOTE TOV OOBEVH VIO VO QTTOPUYETE TNV AVAPPOPNOT OE TEPITITWAON TTTWONG TNG Bidag Katd Tn didpkela Tou BIdwUATOG/EERIBWHATOG.

E®APMOIEZ KAl OAHIEZ XPHZHZ- YmooTApiypa OverdenSURE®

To umrooTtipiypa OverdenSURE eival éva eAaoTIKO €€PTNHA TTOU XPNCIUOTIOIETAI YIa XPAON HE TO KABOAIKO KOAGBwHA TTOAGTTAWY Hovadwyv. H amokatdoTacn TG a@aipoUpevng odovTooTolxiag
TTPOETOINAdETal ATTO ODOVTOTEXVITN OE 0DOVTIATPIKG EPYACTAPIO ) ATTO 0dOVTIATPO OTNV KAPEKAQ.

E®APMOTEZ KAI OAHTIEZ XPHZHZ- ANAAOTA

Ta avaAoya gival yia Tnv TTpooopoiwon Tng oUvOeang Kai TNG B£ang Tou KOAOBWHATOG TTOAATTAWY HOVABwWY O€ éva TTETPIVO KUpPIO povTéAO. Mpiv atrd OTToIoVOATIOTE EPYAcTNPIOKS XEIPIoUS BeBalwBeiTe
OTI Ta PéPN KATA TNG TIEPIOTPOPNG KAl KATA TNG aPaipeang Tou avaldyou eival KaAd oTepewpéva. EAEYETe 8TI o1 ouvdEaelg Tou avaAdyou Kal TOU TTPOCBETIKOU OTOIXEIOU TAIPIAJOUV WG TTPOG TO PéyeBOG
KQI TOV TUTTO TTPIV aTTé T GUOQIEN. ATTauTeiTal pia oTeyavA kal raenTikr) ouvdean. Mnv {avaxpnoipoTroiaeTe éva avaAoyo, dIdTI pia TETola GUVOEDT PTTOPET Va gival adUvaTo va TTITEUXOET pe éva TTpoidv
TTOU PTTOPET VO PNV avTaTTOKPIVETAI TTAEOV OTIG TTPODIaYPAPEG.

E®APMOTEZ KAI OAHTIEZ XPHZHZ- EPFAAEIA

Ta epyaleia xpnaoipoTroiouvTal yia TNV TOTTOBETNAN Kal PUBUION TwV TTPOCBETIKWY ATTOKATAGTACEWY OTTé TOV 080VTIATPO OTNV KAIVIKA 1) OTTG TOV 0OOVTOTEXVITN OTO 0BOVTOTEXVIKO EpyacTrpio. lMa
€vBOOTONATIKA XPAON, OAa Ta epyaAeia TTPETTel va utToBaAAovTal o€ OXOAAOTIKA AUTOKAEIOTN eTTECEPYQTia TTPIV aTT6 TN XPAON. Oa TTPETTEl VA TO XEIPICEOTE YE TTPOCOXT, AGUBAVOVTAG TIG OTTAPAITNTEG
TIPOPUABEEIS YIO va PNV TPaUUATIoETE Tov aoBevr. Mpiv XpnoIPoTToINCETE TO KATOARIDI, EAEYETE OTI £XEI TO CWOTS PEYEBOG Kal OXAMA yia TNV KEPaAR Tng Bidag Trou Ba xpnaoipoTroindei. XpnaoipoTroieite
poévo karoaidia TTou Bpiokovral o€ pioTn kKatdoTaon. ‘Evag pBapuévog odnydg PTTopEi va KataoTAoel adivarn Tnv eTTakdAoudn agaipeon Tng TTPOBeoNG Kal PTTOPE va TTPOKAAEoEl BAGRN 0TNV KEPaAr
NG Bidag, yI' auté TTPETTEI va avTIKOBioTAVTAI TOKTIKG.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

ANSI/AAMI/ 1ISO 152231:2012 latpoTeXVOAOYIKG TTPOIOVTA - ZUPBOAA TTOU XPNGIPOTIOIOUVTAI GTIG ETIKETEG, TNV ETTICAPAVON
KQI TIG TTAPEXOPEVEG TTANPOPOPIES VIO TA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOidVTa - MEpog 1: MevikéG amaITAOEIG.

TitAog Tou oupRoAou

Zoppolo (Ap1Bp6g avagopds)

2upBouAeuTeite TIG 08nyieg Xpriong A
OUMBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

ifu.biomet3i.com

YTrodeikvUel 6Tl 0 XprioTNG TTPETTEI VO GUMBOUAEUTEI TIG 0dnYieg Xpriong.

YTodeikvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV TTOU TTPOoOpIeTal yia pia pévo xprion f yia xprion

Mnv emavaxpnaipoTroieite og évav poévo acBevr) kard n Sidpkeia piag pévo Siadikaaiag.

YTrodeikvUel Tov apIBu6 KATAAGYOU TOU KATAOKEUAOTH, WOTE VA UTTOPET VO avayvwpIoTEl TO

ApiBudg kataAdyou 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

B &

YTrodeikvUel Tov KwdIK TTapTidag Tou KATAOKEUAOTH, WOTE VA PTTOPET va avayvwpIoTei n

LOT Kwdikdg TapTidag TapTida

. YTTodeIkvUEl TOV KATAOKEUAOTH TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.
KartaokeuaoTrig

YTTod€eIKVUEI TNV NUEPOUNVIO KATAOKEURG TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG Yia Un

Hugpopnvia karaokeung ATTOOTEIPWHEVT TTPOIOVTA

L E
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Mn atrooTeipwpévo TTPoidv

Aogdaieia MR MAnpogopicg acpaAeiag payvnTtikou ouvtoviopou (MR)

latpoTeXvOAOyYIKO TTPOIOV (I0XUEI HOVO YIa N ATTOOTEIPWHEVA TTPOIOVTA)

ZAPAVON CUPPOPPWONG IATPIKOU TTPOIGVTOG TToU EAEYXETAI aTTO TOV apIBud 0051 Tou KOIVOTTOINKEVOU OpYavIGHOU, EKTOG ATTO TA ATTOOTEIPWHEVT
KoAoBwpaTa TTOAATTAWY Hovadwy (BAETTE TTANPOPOPIES ETIKETAG YIa KABE TTEPITITWON)

Hvwpéveg MoAiteieg: Xprian povo pe 1aTpIkr ouvTayn

ATTooTEIpWHEVO PE OKTIVOBOAIO

Xprion HEXP! TNV NuePOHNVia

Mn XpnOIPOTIOIEITE EGV N CUOKEUODIT £XEI UTTOOTET {NMIG

Mnv aTTOOTEIPWVETE EK VEOU

YTodeikvUel éva eviaio oUCTNHA ATTOOTEIPWHEVOU GPayHoU

YTTo8eIKvUEl OTI ATTAITEITAI TIPOCOXK KATA TO XEIPIOPS TNG TUOKEUNG 1} TOU XEIPIOTNPIOU KOVTE OTO onueio 61rou TotroBeTeiTal To oUPBOoAO 1 OTI N Tpéxouoa
KATAOoTAO OTTAITEl TNV EUAICBNTOTTOINCN TOU XEIPIOTH 1} TNV avaAnyn dpdong atrod Tov XEIPIOTH YIa TNV ATTOQUYH AVETTIOUUNTWY CUVETTEIWY

‘OAa Ta TTpoidévTa TTou dlavépovtal atré Tnv ZimVie Dental, LLC karaokeuddovtal cUuewva Pe TG ammaimioelg 1ISO 9001, ISO 13485 kai MDSAP kai gépouv Tn arjpavon CE (U6VO yia Jn aTrooTEIPWHEVA
TTpoidvTa).

O1 TapoUoeg odnyieg avTikaBIoToUv OAEG TIG TIPONYOUNEVEG EKDOTEIG.
o otroIadnTTOTE TTANPOPOPIa OXETIKA pE Ta TTPoidvTa TTou dlavépovtal amd Ty ZimVie Dental, LLC, TTapakaAoUpe ETTIKOIVWVACTE PE ToV TOTTIKG oag AlaxelpioTh Mepioxig.

AiavépeTal atré:

21ov Kavadd, Kataokeuddetai yia:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

AlavépeTal oTré:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Maykéopia €dpa TnG ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

®dag: +1-561-776-1272

Kevtpika ypageia ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, BapkeAdvn. loTravia.
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DA: Danish

Universelle multi-enheds protesearmaturer til tandimplantater

BRUGSANVISNING

PRODUKTER, SOM ER OMFATTET AF DENNE BRUGSANVISNING:

ZimVie universelle multi-enheds abutmenter, Ti-baser og -komponenter p& abutment-niveau.

E-MARKNING:

Brugsanvisningen kan tilgas online, ved at besgge det websted, som fremgér af etiketten. Yderligere overseettelser er ogsa tilgeengelige i elektronisk format til download.

ADVARSEL - LAS OMHYGGELIGT

De produkter, som er omfattet af dette dokument, skal tarmonteres fer brug, for at kontrollere, at pasformen er korrekt. Klinikeren er ansvarlig for den korrekte anvendelse af restaureringsprodukter,
da planleegning 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. | tvivistilfzelde skal du kontakte
producenten eller din lokale forhandler.

Ved al intraoral brug og manipulation skal alle produkter sikres, for at forhindre aspiration pa grund af deres form og starrelse.
Forsigtig: Ifglge amerikansk forbundslovgivning méa dette apparat kun seelges til eller efter ordre fra en autoriseret tandleege eller laege.
Vi anbefaler, at tandleegen og laboratoriet foretager en &rlig kontrol af den protese, der er blevet lavet. Denne arlige inspektion skal besta af en skruekontrol. Hvis skruerne er udsat for usaedvanlig

slitage, bar implantatets komplette integritet kontrolleres. Der skal anvendes nye skruer ved enhver justering, korrektion eller udskiftning. Hvis denne instruktion ikke fglges, er patienten i fare, og
garantien bortfalder.

INDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT
Implantat-abutmenter anvendes til protese af tandimplantater eller til at assistere procedurer i et tandteknisk laboratorium.

Det universelle multi-enheds abutment-system er udviklet til skruefastholdte restaurationer med op til 30° implantatdivergens, nar felgende betingelser er opfyldt:
o Tilstreekkelig god knoglekvalitet
« Tilstraekkelig plads mellem buerne til en endelig hybridramme
« Passende anterior/posterior spredning, som ikke er starre end 1,5 mm i forhold til den udadvendte leengde
* Helt eller delvis fastholdt af endossale implantater i under- eller overkeeben.

Tabel 1 - Placeringsindikationer for universelt multi-enheds abutment

IMPLANTATSYSTEM PLATFORM INTRAORAL POSITION INDIKATION
Eztetic™-implantatsystem 3,1 mm (D) NP - - Q?at:rgzzar é?)limet

T™_j
TSX™-implantatsystem 3,1 mm (D) 2,9 mm (D) Molar Ikke angivet

Konisk Screw-Vent®-implantatsystem

Trabecular Metal™-implantatsystem igr;nrrT(([)D)) Alle Ja
TSX™-implantatsystem !
Konisk Screw-Vent®-implantatsystem 5,7mm (D) Alle Ia

Trabecular Metal™-implantatsystem

KONTRAINDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Brug ikke Ti-base i titanium til restaurationer med udadvendte kant p& et enkelt implantat, bruxisme, utilstraekkelig plads eller direkte afstebning af metal-til-Ti-base.

Universelle multi-enheds abutmenter med 2,9 mm platform ber ikke anvendes i molaromradet.

ADVARSLER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Alle anvendte materialer er biokompatible. Nogle patienter kan dog veere allergiske eller overfglsomme over for nogle af materialerne og deres komponenter.

Produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, bgr 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 pa etiketten, ma aldrig genbruges. Ved genbrug er der risiko for, at beskadigelse af produktet og forringelse af dets egenskaber
kan fare til fejl i proteselgsningen og/eller andre forringelser af patientens helbred, f.eks. infektion i patientveevet. Produkter, som leveres sterile, ma ikke steriliseres igen.

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 medfgre patientskade.

Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR)

MR betinget

Advarsel: Enhedens RF-sikkerhed er ikke blevet testet. Patienten m& 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:
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Statisk magnetfeltstyrke (BO)

15Tog30T

Maksimal rumlig feltgradient

30 T/m (3.000 gauss/cm)

RF-eksponering

Cirkuleert polariseret (CP)

Type RF-sendespole

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.

Driftstilstand

Normal driftstilstand i det tilladte billedoptagelsesomréde

Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen

2 W/kg (normal driftstilstand)

Maksimal SAR for hovedet

Ikke vurderet for hovedmaerker

Varighed af scanning

Ingen seerlige begreensninger omkring opvarmning af implantatet

Bemeerk: aftagelige restaurationer skal fjernes fer scanning.

STERILISERING OG GENBRUG

De universelle multi-enheds abutmenter, som er omfattet af dette dokument, og som indeholder et "S"-suffiks, leveres STERILE. Multi-enheds abutmenter er beregnet til engangsbrug, og bar ikke
genbruges eller genbehandles. De undergdr en grundig fremstillings-, kontrol- og renggringsproces, inden de emballeres i et sterilt omréde, hvorefter de steriliseres yderligere ved gammabestréling.

De ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.

Nogle produkter, som er omfattet af dette dokument, leveres USTERILE. Se tabel 2. 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 af de universelle
multi-enheds abutmenter, som er omfattet af dette dokument, leveres USTERILE. De ikke-sterile multi-enheds abutmenter er beregnet til engangsbrug, og de ber ikke genbruges. De undergar en

grundig fremstillings-, kontrol- og renggringsproces, inden de emballeres.

Nogle produkter er meerket til "Kun til engangsbrug", fordi det er vanskeligt eller umuligt at renggre og dekontaminere et brugt produkt, og genbrug kan fare til krydssmitte. Kassér engangsinstrumenter
og slidte genbrugsinstrumenter umiddelbart efter brug. Desuden gger ethvert forsgg pa 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 pévirker 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 engangsspragiter til instrumenthulrum.
. Ved valg af renggrings- og desinfektionsmidler, skal man sikre sig, at det er kommercielt tilgeengelige produkter, og man skal altid falge 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 aendringer i milje- eller opbevaringsforhold.

For de universelle multi-enheds abutmenter, som er omfattet af dette dokument, og som leveres STERILE, skal du laese meerkningsoplysningerne omhyggeligt og ikke bruge dem efter den udlgbsdato,

som fremgar af etiketten for deres behandling (5 ar fra fremstillingsdatoen).

Kliniske skruer er beregnet til at blive handteret af fagfolk til fiksering af implantater og proteser, og nar de farst er monteret, er de ikke modtagelige over for variationer i miljgforholdene. Kliniske skruer
og produkter, som leveres usterile, har ingen holdbarhed. Derfor er hverken anordningens eller emballagens holdbarhed begraenset, og der er ikke angivet nogen sidste anvendelsesdato pa etiketten.

Tabel 2 - Generelle oplysninger:

FAMILIE
MULTI-ENHED

MULTI-ENHEDS-
KOMPONENTER

ANDRE VARKTZJER
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KOMPONENTTYPE
ABUTMENT

HELENDE HAETTE

KOPIERING AF AFTRYK

SCANNIGNSLEGEME

SCANNIGNSLEGEME TIL
SKRIVEBORD

CYLINDER

TI-BASE PA ABUTMENT-
NIVEAU

SKRUER

OVERDENSURE
FASTG@RELSESELEMENT
ANALOGER

DIGITALE ANALOGER

IKKE RELEVANT

REF-KODE

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30
UMUA-HCS
UMUA-HC

UMUA-CTICX
UMUA-CTICXX
UMUA-OTIC
UMUA-SBTBS,
UMUA-SBIO

UMUA-SBDT

UMUA-TC
UMUA-TCS
UMUA-TTS

UMUA-TTL
UMUA-ASCT

UMUA-ASCTS
UMUA-S

UMUA-ODS

UMUA-A
UMUA-A10

UMUA-DA

ASC-sD24
ASC-SD30
UMUA-D
ISO4X4A

RAMATERIALE
Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V
Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V
Hoveddel: kirurgisk rustfrit stal
AISI-303 Titaniumlegering ELI
Ti-6Al-4V
Polyetheretheretherketon
(PEEK)

Skrue: Ti-legering ELI Ti-6Al-
4V

Polyetheretheretherketon
(PEEK)

Skrue: Ti-legering ELI Ti-6Al-
4v

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V
Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-
4V, ZrN-belagt
Kirurgisk rustfrit stal AISI-303

Kirurgisk rustfrit stal AISI-303

Greb: kirurgisk rustfrit stal SS
316L
Spidser: rustfrit stal AISI 420
MOD

STERILISERING
Steril - gamma

Autoklaveres fer intraoral brug

Steril - gamma
Autoklaveres far intraoral brug

Ingen sterilisering er ngdvendig. Ikke egnet til
intraoral brug.

Autoklaveres far intraoral brug
Steril - gamma
Autoklaveres far intraoral brug

Autoklaveres fer intraoral brug
Autoklaveres fer intraoral brug

Ingen sterilisering er ngdvendig. Ikke egnet til
intraoral brug.

Ingen sterilisering er ngdvendig. Ikke egnet til
intraoral brug.

Autoklaveres far intraoral brug

GENBRUG
Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug
Engangsbrug

Genanvendelig

Engangsbrug
Engangsbrug
Engangsbrug
Engangsbrug
Engangsbrug
Ikke anbefalet
Ikke anbefalet

Genanvendelig



Tabel 3 - Oplysninger om kompatibilitet.

UNIVERSELLE MULTI-ENHEDS ABUTMENTER

KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEMER PLATFORM VINKLING TANDK@DETS HBJDE
Lige (0°) 1,2,3,4,5mm

Eztetic™-implantatsystem 3,1 mm (D)
TSX™-implantatsystem 3,1 mm (D)

NP - 2,9 mm (D), sglv 2.5 mm, 3,5 mm (179)

Vinklet (17° og 30°) 355 mm, 4.5 mm (30°)

Lige (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5 mm (D), gren 7
; o o 2,5mm, 3,5 mm (17°
Konisk Screw-Vent®-implantatsystem Vinklet (17° og 30°) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
Trabecular Metal™-implantatsystem
TSX™-implantatsystem Lige (0°) 1.2.3 4 5mm

4,5 mm (D), Lilla
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Vinklet (17° og 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Lige (0°) 1,2,3,4,5mm
Konisk Screw-Vent®-implantatsystem

Trabecular Metal™-implantatsystem 57 mm (D), gul

2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Vinklet (17° og 30°) 35 mm. 4.5 mm (309

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - TI-BASE PA ABUTMENT-NIVEAU
Ti-Base pa abutment-niveau anvendes til protese-restaurationer, som fremstilles af tandteknikere i et tandteknisk laboratorium. Den primaere anvendelse for Ti-base i titanium er at statte broen eller
de enkelte zirkoniumdioxidelementer, som er fremstillet med CAD/CAM-systemer eller med manuelle freesemaskiner.

For at bruge dette produkt i en digital arbejdsgang er der behov for et ZimVie bibliotek til universelle multi-enheds abutment og et scanningslegeme. Til download og installation af et af vores biblioteker,
henvises der til https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Visse dentale CAD-/CAM-systemer kreever en dobbelt scanning med en diagnostisk voksmodel. Hvis der er brug for yderligere hjeelp til installation og/eller korrekt brug af filene og selve enheden,
skal man kontakte den lokale omradechef.

For at forbedre cementadhaesionen anbefales det, at Ti-basen p& abutment-niveau renggres og affedtes grundigt far cementering. Enhver implantatcement (duo eller kemisk haerdet) kan anvendes
ekstraoralt efter anbefalingerne fra cementproducenten. Zirkonstrukturens indvendige overflade (cementeringszonen) skal sandbleeses og renggres/affedtes.

For at opna et sikkert greb, bgr diameteren og hgjden af Ti-basen ikke mindskes.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - UNIVERSELLE MULTI-ENHEDS ABUTMENTER

Nar lige, universelle multi-enheds abutmenter placeres, skal du bruge en plastikholder, som letter indsaettelsen. Nar vinklede universelle multi-enheds abutmenter placeres, skal du bruge metalholderen,
som lettet indseettelsen i den gnskede position.

Speend abutmentet ved hjeelp af veerktgijet til universelle multi-enheds abutmenter i kombination med den manuelle momentnggle (TWR) eller den manuelle skrallenggle med lavt drejningsmoment
(L-TIRW) og ISO-Ias 4x4-adapter (ISO4X4A) til et anbefalet moment pa 30 Ncm.

Tag et aftryk efter standardproceduren (Vejledning til RevitaliZe kirurgisk og restaureringsteknik - ZBINST0023), og giv patienten en forelgbig behandling. Hvis en midlertidig protese ikke er ngdvendig,
skal helende heetter til universelle multi-enheds abutmenter (UMUA-HC eller UMUA-HCS) seettes pa.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - HELENDE HATTE

De helende hzetter er udviklet til at deekke forbindelsen med det universelle multi-enheds abutment under helingsperioden.

ANVENDELSE OG BRUGSANVISNINGER - KOPIERING AF OVERFZRSEL/AFTRYK

Overfarsels- eller aftrykskopiering anvendes i lukkede og abne teknikker til overfarsel af abutmentpositionen fra det intraorale miljg til modellen i det tandtekniske laboratorium. Overfgrslen anvendes
i teknik med lukket og &ben bakke, til overfarsel af implantatpositionen fra den intraorale situation til modellen i det tandtekniske laboratorium. Fer brug skal man sikre sig, at implantatets
forbindelsesflade er ren. Ethvert spor af snavs kan pavirke protesens falgende tilpasning. Kontrollér kompatibiliteten med den implantatmodel, som den skal tilsluttes. Fjern abutmentet, renger
forbindelsen med vand/luft, og ter den. Klarger overfarslen i overensstemmelse med implantatforbindelsens og platformens stgrrelse. Seet den pa implantatet, og kontrollér, at den sidder korrekt. Seet
skruen i, og stram den manuelt.

For man fortseetter, skal man kontrollere abutmentets endelige placering ved hjeelp af rgntgenbilleder.

Tag et aftryk i henhold til standardproceduren (Vejledning til RevitaliZe kirurgisk og restaureringsteknik - ZBINST0023).

. Overfarslen anvendes i teknik med lukket og dben bakke, til overfarsel af implantatpositionen fra den intraorale situation til modellen i det tandtekniske laboratorium. Fer brug skal man sikre
sig, at implantatets forbindelsesflade er ren. Ethvert spor af snavs kan pavirke protesens falgende tilpasning. Kontrollér kompatibiliteten med den implantatmodel, som den skal tilsluttes. Fiern
abutmentet, renggr forbindelsen med vand/luft, og ter den. Klarger overfarslen i overensstemmelse med implantatforbindelsens og platformens starrelse. Seet den pa implantatet, og kontrollér,
at den sidder korrekt. Seet skruen i og stram manuelt. Ved teknikken med lukket bakke skal man l&se skruens sekskantede hoved l&ses med voks, nar den er blevet strammet. Brug hydrokolloid,
polyethylen eller blgd silikone. Efter haerdning anbringes overfarslen i rillen, og stabiliteten kontrolleres, inden den sendes til laboratoriet. Det anbefales pa det kraftigste, at denne teknik kun
anvendes til implantater uden aksial divergens.

. Til teknikken med &ben bakke skal man veelge den lange skrue. Efter fastspaending placeres aftryksbakken, sé& der gives fuld adgang til overferslens skruer udefra. Fer der tages aftryk, kan
man lav en skinne med overfarslerne i akrylharpiks, som anbringes pa tandtrad, mellem pa hinanden felgende implantater. Efter haerdning skal alle skruer Igsnes, og aftryksbakken fiernes.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNING - INTRAORALE OG SCANNINGSLEGEMER TIL SKRIVEBORD

Scanningslegemer til skrivebord anvendes til protese-restaureringer, som fremstilles af tandteknikere i et tandteknisk laboratorium eller af tandleeger direkte pa patienten i stolen i CAD/CAM-processen.
Designet til at opna geometriske data fra mastermodellen ved hjeelp af en skrivebords-3D-scanner til laboratoriebrug eller til optiske aftryk ved hjeelp af en intraoral 3D-scanner.

For at opn& korrekt behandling, er det digitale bibliotek til det universelle multi-enheds abutment ngdvendigt. Til download og installation af et af vores biblioteker, henvises der til
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Far abutmentet og analogen scannes, skal de kontrolleres visuelt for overfladeskader eller for veevsrester ved implantatforbindelsen. For at opna starre praecision ved scanning, anbefales det at placere
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scanningsabutmentets flade overflade i palatinal/lingual retning.

Fastger abutmentet med den tilsvarende skrue (anvisninger findes i kataloget og p& produktmeerket) i hdnden eller med et moment p& hgjst 10 Ncm. Ved et intraoralt scanningsabutment, skal det
fastggres med fingrene ved hjeelp af den indlejrede skrue. Scanningsabutmentet er et preecisionsveerktgj, og hvis den spaendes for hardt, kan dets geometri sendres, hvilket kan fere til fejl i
scanningsprocessen og afvigelser i ngjagtigheden. Med de fleste scannere er det ikke ngdvendigt med en spray til forbedring af scanningen.

Scanningsprocessen skal udferes som det anbefales af CAD/CAM-systemets producent. Det er vigtigt at veelge den korrekte forbindelse i softwaren og den tilsvarende type for den valgte restaurering
(indgribende/ikke-indgribende). Efter processen kan scanningslegemet lgsnes og placeres forsigtigt p& bakken eller i kassen. For at fuldfere scanningen kan det veere ngdvendigt at indsamle yderligere
oplysninger (f.eks. okklusionsindeks, silikonebid, formen pé gingiva). Ved intraoral brug er sterilisering pakreevet.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - CYLINDER

Cylindrene anvendes som stgtte til provisoriske indskruede kroner, broer og proteser.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - KLINISK SKRUE

Skruen er til fastgerelse af protesegendannelser og hjeelpeabutmenter over multi-enheds abutmentet eller analogen. Serg for at skrue den universelle multi-enheds abutment-skrue (UMUA-S) til
15 Ncm. For at opnd de bedste resultater skal fglgende betingelser ngje overholdes:

. Brug en passende skruetraekkermodel og -starrelse til at stramme og skrue af. Ved tvivl, skal man kontrollere, at den nzeste starrelse skruetreekker ikke passer ind i
skruen. Skruetreekkeren skal placeres pa protesen/implantatets lzengdeakse.

. Der skal anvendes en ny skrue, nar en protese monteres for fgrste gang, og ved hver efterfalgende kontrol.

. Brug en ny skrue ved overfgrsel til patienten.

. Placer patienten s& man undgdr aspiration, hvis man skulle tabe skruen under processen med ind-/udskruning.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER- OVERDENSURE FASTG@RELSESELEMENT

OverdenSURE-fastgarelseselementet er et elastisk fastgarelseselement, som anvendes sammen med det universelle multi-enheds abutment. Den aftagelige proteserestauration fremstilles af en
tandtekniker i et tandteknisk laboratorium eller af en tandleege med patienten i stolen.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - ANALOGER

Analogerne er beregnet til simulering af flere abutmentforbindelser og -positioner pa en overordnet stenmodel. Far enhver laboratoriemanipulation skal man sikre, at de dele, der forhindrer rotation og
afmontering, er forsvarligt fastgjort pd analogen. Kontrollér, at analogen og protesens tilslutninger passer i stgrrelse og type, fer de strammes. Der er behov for en forseglet og passiv forbindelse.
Genbrug ikke en analog, da det kan veere umuligt at opn& en sédan forbindelse med et produkt, som méske ikke leengere er i overensstemmelse med specifikationerne.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - VAERKTZJER

Veerktgjer anvendes til placering og justering af proteseforsvar af tandlaegen pa klinikken eller af tandteknikeren i et tandteknisk laboratorium. Til intraoral brug skal alle veerktgijer steriliseres grundigt
far brug. Veerktgjerne skal handteres med omhu og med de ngdvendige forholdsregler, for ikke at skade patienten. Far du bruger skruetraekkeren, skal du kontrollere, at den har den rigtige sterrelse
og form til det skruehoved, der skal bruges. Brug kun skruetreekkere, der er i perfekt stand. En slidt driver kan gare det umuligt at fierne protesen efterfalgende og kan beskadige et skruehoved, s& de
ber udskiftes regelmaessigt.

ORDLISTE OVER SYMBOLER

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr - Symboler til brug for etiketter, maerkning og information,
der skal leveres pa medicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav.

Symbolets titel

Symbol (Referencenummer)
Se brugsanvisninger eller den

I::Ij_] elektroniske brugsanvisning Angiver, at brugeren skal konsultere brugsanvisningen.
ifu.biomet3i.com

Angiver et medicinsk udstyr, der er beregnet til én enkelt anvendelse eller til brug pa en

Ma ikke genbruges enkelt patient under en enkelt procedure.

Batch-kode Angiver producentens batchkode, s& partiet eller batchen kan identificeres.

Angiver producenten af medicinsk udstyr.

Katalognummer Angiver producentens katalognummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres.
[tor]

Producent
& Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet, ved ikke-sterile produkter.
Ikke-sterilt produkt

MR-sikkerhed Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR)

Medicinsk udstyr (kun gaeldende for ikke-sterile produkter)

Overensstemmelsesmaerkning af medicinske produkter kontrolleres af det bemyndigede organ nummer 0051 undtaget sterile multi-enheds abutmenter
(se meerkatoplysninger i hvert tilfeelde)

USA: M& kun anvendes pa recept

Steriliseret med bestraling
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Sidste anvendelsesdato

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

M4 ikke steriliseres igen

Angiver et enkelt sterilt barrieresystem

Angiver, at der skal udvises forsigtighed ved betjening af anordningen eller kontrolenheden i neerheden af symbolets placering, eller at den aktuelle
situation kreever opmeerksomhed eller handling fra operaterens side, for at undgd ugnskede konsekvenser

>0/ ®@@

Alle produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, er fremstillet i overensstemmelse med ISO 9001, ISO 13485 og MDSAP-kravene og baerer CE-meerket (kun ikke-sterile produkter).

Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver.
For yderligere oplysninger om produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, kan du kontakte din lokale omradechef.

Distribueret af:

| 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, USA
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
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CS: Czech
Univerzalni vicejednotkové protetické fixtury pro zubni implantaty

POKYNY K POUZITI

VYROBKY, NA KTERE SE VZTAHUJE TENTO NAVOD K POUZITI:

Univerzalni vicejednotkové abutmenty, abutmenty na bazi titanu a komponenty ZimVie.

ELABELING:

Navod k pouziti je k dispozici online na webové strance uvedené na stitku. DalSi preklady jsou k dispozici také v elektronické podobé ke staZzeni.

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky uvedené v tomto dokumentu je tfeba pfed pouzitim nasadit na sucho a zkontrolovat, zda spravné sedi. Lékar je zodpovédny za spravnou aplikaci vypliiovych produktt, 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 vaseho mistniho distributora.

P¥i jakémkoli intraoralnim pouziti a manipulaci musi byt vSechny vyrobky zajistény, aby se zabranilo jejich vdechnuti, vzhledem k jejich tvaru a velikosti.
Pozor: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zafizeni, nebo jeho objednavani, licencovanému zubafi nebo Iékafi.
Doporucujeme si protetické nahrady nechat jednou roéné zkontrolovat zubnim Iékafem a laboratofi. Tato kazdoro¢ni prohlidka se musi skladat z kontroly Sroubt. Pokud Srouby podiéhaji neobvyklému

opotiebeni, je tfeba zkontrolovat celkovou neporusenost abutmentu implantatu. Pfi sefizovani, opravach nebo vyméné je nutné pouzit nové Srouby. Nedodrzenim téchto pokynu se pacient vystavuje
riziku a ztraci narok na zaruku.

INDIKACE - CTETE POZORNE
Implantatové abutmenty se pouzivaji pro protetické nahrady zubnich implantatt nebo pro asistenéni postupy v zubni laboratofi.
Univerzalni vicejednotkovy abutmentovy systém je uréen pro vicejednotkové Sroubem zajisténé nahrady s divergenci implantatti do 30°, pokud plati nasledujici podminky:
* Dostate¢na kvalita kosti
« Dostateény prostor mezi oblouky pro kone¢ny hybridni ramec
e Vhodné predni/zadni rozpéti ne vétsi nez 1,5 mm pro délku konzoly
e Zcela nebo ¢astecné upevnény na implantatech v doIni nebo horni celisti.

Tabulka 1 - Indikace umisténi univerzalniho vicejednotkového abutmentu

IMPLANTOVY SYSTEM PLOSKA INTRAORALNIi POLOHA INDIKACE
Implantatovy systém Eztetic™ Predni Ano
3,1mm(D) Premolar Dlaha
Implantatovy systém TSX™, 3,1 NP -2,9 mm(D) Molar Neni uvedeno
mm(D)

KuzZelovy implantatovy systém Screw-
Vent®

Implantatovy systém Trabecular
Metal™

Implantatovy systém TSX™

Kuzelovy implantatovy systém Screw-
Vent®

Implantatovy systém Trabecular
Metal™

3,5mm(D)

45mm(D) V&echny Ano

5,7mm(D) V&echny Ano

KONTRAINDIKACE - CTETE POZORNE

Nepouzivejte titanovou bazi Ti-Base pro nahrady s konzolou na jednom implantatu, bruxismu, u nedostate¢ného prostoru nebo odlitkem kovu na zakladné Ti-Base.

Univerzalni vicejednotkové abutmenty s ploSkou 2,9 mm by se nemély pouzivat v oblasti s molary.

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

V38echny pouzité materidly jsou biokompatibilni; néktefi pacienti véak mohou byt alergiéti nebo citlivi na néktery z materialt a jejich slozky.

Vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie Dental, LLC by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkusenostmi v oblasti maxilofacialni implantologie a dalSich specializacich, jako je zubni diagnostika,
planovani, zubni chirurgie nebo protetické techniky. V pfipadé pochybnosti o pouZiti vyrobku se obratte na vyrobce. Vyrobky uréené pro jednorédzové pouziti jsou na stitku 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, jako tfeba k infekci pacientovy tkané. Dodany sterilni vyrobek znovu nesterilizujte.

Vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie Dental, LLC nebyly hodnoceny z hlediska bezpe¢nosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Nedoslo k testovani na zahfivani, migraci nebo
obrazové artefakty v prostfedi MR. Bezpecnost vyrobku distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dental, LLC v prostfedi magnetické rezonance neni znama. Snimani pacienta, ktery ma toto zafizeni,
muze vést k jeho poranéni.

Bezpecnostni informace o magnetické rezonanci (MR)

MR Podminéné

Varovani: Bezpecnost zafizeni na radiovou frekvenci (RF) nebyla testovana. Pacient muze byt zobrazen pouze tehdy, pokud se misto nachazi ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantatu nebo
pokud je implantat umistén mimo RF civku.
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Pacient s timto zafizenim mlze byt vySetfen systémem MR za nasledujicich podminek:

Intenzita statického magnetického pole (BO)
Maximalni gradient prostorového pole
Buzeni RF

15Ta30T
30 T/m (3 000 gaussti/cm)
Kruhové polarizované (CP)

V pfipadé civky pro pfenos na télo uréete orienta¢ni bod ve vzdalenosti nejméné 30 cm od
implantatu nebo zajistéte, aby se implantat nachazel mimo civku.

Povolené civky T/R pro koncetiny.

Nezahrnuje civku Head T/R.

Normalni provozni reZim v povolené zobrazovaci zé6né
2 W/kg (normalni provozni rezim)

Nehodnoceno pro orientacni bod hlavy

Zadna specificka omezeni kvdli ohfevu implantatd

Typ vysilaci civky RF

Provozni rezim

Maximalni specificka absorpcni rychlost celého téla (SAR)
Maximalni SAR hlavy

Doba trvani skenovani

Poznamka: snimatelné nahrady by mély byt pfed skenovanim vyjmuty.

STERILIZACE A OPAKOVANE POUZITI

Univerzalni vicejednotkové abutmenty uvedené v tomto dokumentu s koncovkou ,S* se dodavaji jako STERILNI. Vicejednotkové abutmenty jsou uréeny k jednorazovému pouZiti a nemély by se
znovu pouzivat ani zpracovavat. Pfed zabalenim ve sterilnim prostoru jsou podrobeny dukladnému vyrobnimu, kontrolnimu a isticimu procesu a poté jsou dale sterilizovany gama zarenim. V pfipadé
poskozeni obalu je nepouziveijte.

Nékteré vyrobky uvedené v tomto dokumentu se dodavaji NESTERILNI. Viz tabulka 2. Pro sterilizaéni cyklus se doporuduje standardni gravitaéni autoklav, vystaveni 121 °C / 250 °F po dobu 30
minut s dobou su$eni 30 minut (v souladu s normou UNE-EN ISO 17665-1 a 2), pfi¢emz je pro uvedeny cyklus vhodné pouZit sterilizacni obal, ktery splfiuje pozadavky EU a FDA. Nékteré univerzalni
vicejednotkové abutmenty obsaZené v tomto dokumentu se dodavaji NESTERILNI. Nesterilni vicejednotkové abutmenty jsou uréeny k jednorazovému pouziti a nemély by se pouzivat opakovang.
Pred zabalenim prochazeji dukladnym vyrobnim, kontrolnim a ¢isticim procesem.

Nékteré prostfedky jsou opatfeny Stitkem "Pouze pro jedno pouZiti”, protoZe je obtizné nebo nemozné pouzity prostredek vycistit a dekontaminovat. Jeho opakované pouziti mize vést ke krizové
infekci. Jednorazové a opotfebované nastroje pro opakované pouziti ihned po pouZziti zlikvidujte. Kromé toho se s kazdym pokusem o opakované pouziti vyrobku vyrazné zvySuje riziko mechanického
selhani zpusobeného tnavou materialu. Reklamace vyplyvajici z opakovaného pouziti zafizeni na jedno pouziti nebude uznana.

Casté pouzivani ma na pristroje minimalni viiv. Konec Zivotnosti nastroje je obvykle dan opotfebenim a poskozenim b&hem pouZivani. Proto Ize nastroje
s nalezitou péci znovu pouzit, pokud nejsou poskozené nebo znecisténé.

Pro opakované pouziti nékterych nastroju je tfeba je pred sterilizaci vycistit. Zde je nékolik tipt pro ¢isténi:

. Nikdy neumistujte nastroje z rliznych typl materialt vedle sebe.

. K odstranéni necistot nepouzivejte kovové kartace.

. Pro dutiny nastroju pouzivejte jednorazové strikacky.

. P¥i vybéru Cisticich a dezinfekénich prostredku se ujistéte, Ze se jedna o bézné dostupné produkty, a vzdy se fidte pokyny vyrobce.

SKLADOVATELNOST

Abutmenty jsou uréeny k tomu, aby jimi pfed jejich vytvarovanim do kone¢né podoby manipulovali profesionalni zubni technici. Jsou oznaceny jako ,na jedno pouziti", ale v prib&hu ¢asu nedegraduji
a nejsou nachylné na zmény okolnich nebo skladovacich podminek.

U univerzalnich vicejednotkovych abutment(i obsaZenych v tomto dokumentu a dodavanych STERILNIMI, si pe¢livé prectéte informace na $titku a nepouZivejte je po uplynuti doby expirace uvedené
na $titku jejich 1écby (5 let od data vyroby).

Klinické Srouby jsou uréeny pro odbornou manipulaci pfi fixaci implantatd a protéz a po montazi nejsou nachylné na zmény podminek prostredi. Klinické Srouby a vyrobky dodavané jako nesterilni
nemaji dobu pouzitelnosti. Z tohoto divodu neni na stitku uvedeno zadné datum spotieby. Doba pouzitelnosti vyrobku i jeho obalu je tedy neomezena.

Tabulka 2 - Obecné informace:

RODINA TYP SOUCASTI REF KOD SUROVY MATERIAL STERILIZACE OPAKOVANE
POUZIT
VICEJEDNOTKOVA ABUTMENT UMUA-NPXXXS Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Sterilni - gama Jednorazové
UMUA-NPXXXX-17S pouziti
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklavovani pred intraoralnim pouzitim Jednorazové
UMUA-TSVXXXX-17 pouziti
UMUA-TSVXXXX-30
VICEJEDNOTKOVE HOJIVA CEPICKA UMUA-HCS Slitina titanu ELI Ti-6AI-4V Sterilni - gama Jednorazové

SOUCASTI pouziti
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UMUA-HC Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklavovani pfed intraoralnim pouzitim Jednorazové
OTISKOVE KRYTY UMUA-CTICX Télo: roub z chirurgické pouZiti
UMUA-CTICXX nerezové oceli AISI-303:
UMUA-OTIC Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, Polyetheretherketon (PEEK)
UMUA-SBIO Sroub: Slitina titanu ELI Ti-6Al-
4v
STOLNI SCANBODY UMUA-SBDT Polyetheretherketon (PEEK) Sterilizace neni nutna. Neni indikovano pro Opakované
Sroub: Slitina titanu ELI Ti-6Al-|  intraoralni pouziti. pouzitelné
4V
VALECEK UMUA-TC Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklavovani pred intraoralnim pouzitim Jednorazové
pouziti
UMUA-TCS Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Sterilni - gama Jednorazové
pouziti
TI-BASE NA UROVNI UMUA-TTS Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklavovani pred intraoralnim pouzitim Jednorazové
ABUTMENTU UMUA-TTL pouziti
UMUA-ASCT
SROUBY UMUA-ASCTS Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklavovani pred intraoralnim pouzitim Jednorazové
UMUA-S pouziti
NASTAVEC UMUA-ODS Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V Autoklavovani pred intraoralnim pouzitim Jednorazové
OVERDENSURE potazena nitridem zirkonia pouziti
(ZrN)
ANALOGY UMUA-A Chirurgicka nerezové ocel Sterilizace neni nutna. Neni indikovano pro Nedoporucuje
UMUA-A10 AISI-303 intraoralni pouziti. se



DIGITALNi ANALOGY UMUA-DA Chirurgicka nerezova ocel Sterilizace neni nutna. Neni indikovano pro Nedoporucuje

AlSI-303 intraoralni pouziti. se
DALSI NASTROJE NENI K DISPOZICI ASC-SD24 Rukojeti: chirurgicka nerezova | Autoklavovani pred intraoralnim pouzitim Opakované
ASC-SD30 ocel SS 316L pouzitelné
UMUA-D Hroty: nerezova ocel AISI 420
ISO4X4A MOD
Tabulka 3 - Informace o kompatibilité.
UNIVERZALNI VICEJEDNOTKOVE ABUTMENTY
KOMPATIBILITA S IMPLANTATOVYM SYSTEMEM PLOSKA ANGULACE VYSKA DASNI
Rovny (0°) 1,2,3,4,5mm

Implantatovy systém Eztetic™ 3,1mm(D) : o
Implantatovy systém TSX™, 3,1 mm(D) NP -2,9 mm(D), stfibrna

2,5mm, 3,5mm (17°)

S thlem (17° a 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Rovny (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5mm(D), zelena o5 25 7
‘ o o ,5mm, 3,5mm (17°
KuzZelovy implantatovy systém Screw-Vent® S dhlem (17° a 30°) 3,5mm, 4,5mm (30°)
Implantatovy systém Trabecular Metal™
Implantatovy systém TSX™ Rovny (0°) 1,2,3,4,5mm

4.5mm(D), fialova
2,5mm, 3,5mm (17°)

S thlem (17° a 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Rovny (0°) 1,2,3,4,5mm
KuZelovy implantatovy systém Screw-Vent®
Implantatovy systém Trabecular Metal™

5,7 mm(D), Zluta
2,5mm, 3,5mm (17°)

S Ghlem (17° a 30°) 35mm. 4.5mm (30

APLIKACE A NAVOD K POUZITI - TI-BASE NA UROVNI ABUTMENTU
Zakladna Ti-Base na urovni abutmentu se pouziva pro protetické nahrady pfipravené zubnimi techniky v zubni laboratofi. Hlavni pouziti titanové zakladny Ti-Base je pro podporu mustku nebo
jednotlivych prvku z oxidu zirkonicitého vyrobenych pomoci systémi CAD/CAM nebo ruénich frézek.

Chcete-li tento vyrobek pouzivat v digitalnim pracovnim postupu, je tfeba Univerzaini vicejednotkovy abutment ZimVie a skenovaci télisko, scanbody. Chcete-li si stdhnout a nainstalovat nékterou z
nasich knihoven, navstivte stranku https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Neékteré zubni systémy CAD/CAM vyzaduiji dvoji skenovani s diagnostickym wax-up. Pokud potfebujete dal$i pomoc s instalaci a/nebo spravnym pouzivanim soubort a s pouzivanim samotného
kusu, obratte se na mistniho manazera pro danou oblast.

Pro zlepSeni adheze cementu doporudujeme Ti-Base na drovni abutmentu pfed cementaci diikladné odistit a odmastit. MiZete pouzit jakykoli cement pro upevnéni implantatu (duo nebo chemicky
vytvrzeny) extraoralné podle doporuceni vyrobce cementu. Vnitfni povrch zirkonové struktury (cementaéni zéna) by mél byt opiskovan a ocistén/odmasten.

Pro bezpecné uchopeni by se primér a vyska Ti-Base nemély zmenSovat.

APLIKACE A NAVOD K POUZITI - UNIVERZALNI VICEJEDNOTKOVE ABUTMENTY

Pfi nasazovani rovnych univerzalnich vicejednotkovych abutmentu pouZijte plastovy drzak pro usnadnéni nasazovani. Pfi nasazovani univerzalnich vicejednotkovych abutmentt s thlem pouzijte
kovovy drzak, ktery usnadni nasazeni v pozadované poloze.

Utahnéte abutment pomoci nastroju univerzalniho vicejednotkového abutmentu v kombinaci s ruénim momentovym klicem (TWR) nebo ruénim raénovym klicem s indikaci nizkého momentu (L-TIRW)
a adaptérem ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) na doporu¢eny moment 30 Ncm.

Zhotovte otisk podle standardniho postupu (Pfirucka chirurgické a restorativni techniky RevitaliZe - ZBINST0023) a provedte provizorni oSetfeni pacienta. Pokud neni doasna protéza nutna, nasadte
univerzalni vicejednotkové hojivé ¢epicky (UMUA-HC nebo UMUA-HCS).

APLIKACE A NAVOD K POUZITI - HOJIVA CEPICKA

Hojivé ¢epicky jsou uréeny k zakryti spojeni univerzalniho vicejednotkového abutmentu béhem obdobi hojeni.

APLIKACE A NAVOD K POUZITi - PRENOSOVE/OTISKOVE KRYTY

Prenosové nebo otiskové kryty se pouzivaji v uzavienych a otevienych technikach pro pfenos polohy abutmentu z intraorélniho prostfedi na model v zubni laboratofi. Pfenos se pouziva v technice
uzavienych a otevienych vanitek pro pfenos polohy implantatu z intraoraini situace na model v zubni laboratofi. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je pfipojovaci misto implantatu cisté. Jakékoli stopy
nedistot by mohly ovlivnit nasledné zarovnani protézy. Zkontrolujte kompatibilitu s modelem implantatu, ke kterému bude pfipojen. Odstrarite abutment, vycistéte pfipojeni vodou/vzduchem a vysuste
jej. Pripravte prenos v souladu s pfipojenim implantatu a velikosti plosky. Nasadte jej na implantat a zkontrolujte, zda je ve spravné poloze. Sroub nasadte a rugné utahnéte.

Pred pokracovanim zkontrolujte kone¢né usazeni abutmentu pomoci rentgenového snimku.

Zhotovte otisk podle standardniho postupu (PFirucka chirurgické a restorativni techniky RevitaliZe - ZBINST0023).

. Prenos se pouziva v technice uzavienych a otevienych vaniek pro pfenos polohy implantatu z intraoralni situace na model v zubni laboratofi. Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je pfipojovaci misto
implantatu cisté. Jakékoli stopy necistot by mohly ovlivnit nasledné zarovnani protézy. Zkontrolujte kompatibilitu s modelem implantatu, ke kterému bude pfipojen. Odstrarite abutment, vycistéte
pfipojeni vodou/vzduchem a vysuste jej. Pfipravte pfenos v souladu s pfipojenim implantatu a velikosti ploSky. Nasadte jej na implantat a zkontrolujte, zda je ve spravné poloze. Vlozte Sroub
aruéné jej utahnéte. Pfi technice uzaviené vanicky po utazeni zajistéte Sestihran Sroubu voskem. Pouzijte hydrokoloid, polyethylen nebo mékky silikon. Po vytvrzeni umistéte pfenos do drazky
a pied odeslanim do laboratore zkontroluijte jeji stabilitu. Tato technika se dirazné doporucuje pouze u implantatt bez axialni divergence.

. Pro techniku oteviené vanicky zvolte dlouhy Sroub. Po dotaZeni umistéte otiskovvou vanicku tak, aby byl zajistén plny pfistup k pfenosovym Sroubdm zvenci. Pfed pofizenim otiskl |ze pfenosy
ferulovat akrylovou pryskyfici umisténou na dentalni nit mezi po sobé jdoucimi implantaty. Po vytvrzeni uvolnéte vSechny Srouby a vyjméte otiskovou vanicku.

APLIKACE A NAVOD K POUZITIi - INTRAORALNI A STOLNi SKENOVACI TELISKA (SCAN BODIES)

Stolni skenovaci téliska se pouzivaji pro protetické nahrady, které pfipravuji zubni technici v zubnich laboratofich nebo zubni Iékafi u kiesla v procesu CAD/CAM. Urcena k ziskani geometrickych dat
z predlohy pomoci stolniho laboratorniho 3D skeneru nebo pro optické otisky pomoci intraoralniho 3D skeneru.
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Pro spravné zpracovani je nutnd univerzalni vicejednotkova digitalni knihovna. Chcete-li si stdhnout a nainstalovat nékterou z nasich knihoven, navstivte stranku
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Pred snimanim abutmentu a analogu je tfeba vizualné zkontrolovat, zda neni poskozen povrch nebo zda na pfipojeni s implantatem nejsou zbytky tkané. Pro vétsi pfesnost snimani doporucujeme
umistit plochy povrch snimaciho abutmentu v palatinalni/lingvalni orientaci.

Pripevnéte abutment pomoci pfislu§ného Sroubu (pokyny v nasem katalogu a na $titku vyrobku) ruéné nebo maximalnim utahovacim momentem 10 Ncm. V pfipadé intraoralniho snimaciho abutmentu
jej upevnéte prsty pomoci viozeného Sroubu. Skenovaci abutment je pfesny nastroj a pfiliSné utazeni mize zménit jeho geometrii, coz mize zpUsobit chyby v procesu skenovani a odchylky v pfesnosti.
U vétsiny skenerl se sprej pro zvySeni kvality skenovani nevyzaduje.

Proces skenovani by se mél provadét podle doporuéeni vyrobce systému CAD/CAM. Je dilezité zvolit spravné pfipojeni v softwaru a odpovidajici typ pro zvolenou ndhradu (se zapojenim/bez zapojeni).
Po procesu Ize skenovaci télisko uvolnit a opatrné polozit na vani¢ku nebo do krabice. K dokonéeni snimani maze byt nutné shromazdit dalsi informace (napf. okluzni index, silikonovy skus, tvar
gingivy). V pfipadé intraoralniho pouZziti je nutna sterilizace.

APLIKACE A NAVOD K POUZITI - VALECEK

Valecky se pouzivaji jako podpéra pro provizorni Sroubované korunky, mastky a protézy.

APLIKACE A NAVOD K POUZITi - KLINICKY SROUB

Dany Sroub je uréen k upevnéni protetickych vyplni a pomocnych abutmentu pres vicejednotkovy abutment nebo analog. Ujistéte se, Ze je Sroub univerzalniho vicejednotkového abutmentu (UMUA-
S) utazen na 15 Ncm. Pro dosazeni nejlepSich vysledku je tfeba peclivé dodrzovat nasledujici podminky:

. K utahovani a vySroubovani pouzijte vhodny model Sroubovaku a jeho velikost. V pfipadé pochybnosti zkontrolujte, zda se do daného mista nevejde Sroubovak dalsi
velikosti. Sroubovak by mél byt umistén v podéiné ose sestavy protézy/implantatu.

. P¥i prvni montazi protézy a nasledné pfi kazdé kontrole by mél byt pouzit novy Sroub.

. P¥i pfenaseni k pacientovi pouzijte novy Sroub.

. Umistéte pacienta tak, aby nedoslo k aspiraci v pfipadé, Ze Sroub béhem SroubovanilodSroubovani upadne.

APLIKACE A NAVOD K POUZITi- NASTAVEC OVERDENSURE

Nastavec OverdenSURE je pruzny nastavec, ktery se pouziva s univerzalnimi vicejednotkovymi abutmenty. Snimatelnou zubni nahradu pfipravuje zubni technik v zubni laboratofi nebo zubni lékaF u
kresla.

APLIKACE A NAVOD K POUZITI - ANALOGY
Analogy slouzi k simulaci vicejednotkovych pfipojeni a polohy abutmentu na modelu kamenné predlohy. Pred jakoukoli laboratorni manipulaci se ujistéte, Ze jsou soucasti proti otaceni a demontazi

na analogu bezpecéné pfipevnény. Pfed utazenim zkontrolujte, zda se analogové a protetické pfipojeni shoduji velikosti a typem. Je zapotfebi utésnéné a pasivni pfipojeni. Nepouzivejte znovu
analogové pripojeni, protoZe takové pfipojeni mize byt nemozné u vyrobku, ktery jiz nemusi odpovidat specifikacim.

APLIKACE A NAVOD K POUZITi - NASTROJE
Nastroje se pouzivaji k umisténi a Upravé protetickych nahrad zubnim lékafem na klinice nebo zubnim technikem v zubni laboratofi. Pro intraoralni pouZiti musi byt vSechny nastroje pfed pouzitim
dukladné sterilizovany. S nastroji by se mélo zachazet opatrné a nasledovat nezbytna opatfeni, aby nedo$lo k poranéni pacienta. Pfed pouzitim Sroubovaku zkontrolujte, zda ma spréavnou velikost a

tvar odpovidajici hlavé Sroubu. PouzZivejte pouze Sroubovaky, které jsou v bezvadném stavu. Opotfebovany Sroubovak mize znemoznit nasledné vyjmuti protézy a poskodit hlavu Sroubu, proto by se
mél pravidelné obménovat.

SLOVNICEK SYMBOLU

ANSI/AAMI/ 1ISO 152231:2012 Zdravotnické prostfedky - Symboly pouZivané na $titcich, oznageni a v dodavanych informacich zdravotnickych prostredka - Cast 1: Obecné pozadavky.

Nézev symbolu

Symbol (Referenéni &islo)

Prectéte si ndvod k pouziti nebo
elektronicky navod k pouziti Oznacduije, Ze je tfeba, aby si uzivatel prostudoval navod k pouziti.
ifu.biomet3i.com

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jedno pouziti nebo pro pouziti u

Nepouzivejte opakované jednoho pacienta b&éhem jednoho zakroku.

Katalogové &islo Uvadi katalogové &islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.

Kaéd Sarze Uvadi kéd Sarze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi identifikovat.

Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku.

Datum vyroby Uvadi datum vyroby zdravotnického prostfedku pro nesterilni vyrobky

Nesterilni vyrobek

Bezpecénost MR Bezpecnostni informace o magnetické rezonanci (MR)

PN GRS

Zdravotnicky prostfedek (plati pouze pro nesterilni vyrobky)

c € Oznaceni shody zdravotnického prostfedku kontrolované notifikovanym organem &islo 0051 s vyjimkou sterilnich vicejednotkovych abutmentu (viz
informace na $titku pro kazdy pfipad)
0051

Rx On |y Spojené staty: Pouzivejte pouze na Iékarsky pfedpis
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Sterilizovano ozarenim

Datum spotfeby

Nepouzivejte, je-li obal poSkozeny

Neresterilizujte

Oznacuje jediny sterilni bariérovy systém

Oznaduije, Ze pfi obsluze zafizeni nebo ovladaciho prvku v blizkosti mista, kde je symbol umistén, je tfeba dbat zvySené opatrnosti nebo Ze aktualni situace
vyzaduje pozornost obsluhy nebo jeji zasah, aby se zabranilo nezadoucim nasledkim

>0 @@

V8echny vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie Dental LLC jsou vyrabény v souladu s pozadavky norem 1SO 9001, ISO 13485 a MDSAP a nesou oznaéeni CE (pouze nesterilni vyrobky).

Tento navod k pouziti nahrazuje v8echna predchozi vydani.
Jakékoli informace o produktech distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dental, LLC ziskate od mistniho manazera pro danou oblast.

Distribuuje:

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, USA
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.
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PL: Polish

Uniwersalne wielopunktowe mocowania protetyczne do implantow dentystycznych

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

PRODUKTY OBJETE NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYWANIA:

Uniwersalne tgczniki wielopunktowe ZimVie, tytanowe bazy tacznika i komponenty.

ELEKTRONICZNA INSTRUKCJA UZYWANIA:

Dostep do instrukcji uzywania mozna uzyskac online, odwiedzajgc strone internetowg podang na etykiecie. Dodatkowe ttumaczenia dostepne sg réwniez w wersji elektronicznej do pobrania.

UWAGA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty objete niniejszym dokumentem nalezy przed uzyciem dopasowac na sucho, aby sprawdzi¢, czy dopasowanie jest prawidtowe. Lekarz odpowiada za prawidtowe zastosowanie produktéw do
wypetnien, poniewaz planowanie i przeprowadzanie zabiegdw 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 sig z producentem lub lokalnym dystrybutorem.

Podczas wewnatrzustnego stosowania i manipulacji wszystkie produkty muszg zosta¢ zabezpieczone przed aspiracja, ze wzgledu na ich ksztatt i rozmiar.
Uwaga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie licencjonowanemu stomatologowi lub lekarzowi albo na ich zlecenie.
Zalecamy coroczng kontrole uzupetnien protetycznych przez stomatologa i pracownig. Coroczna kontrola musi obejmowac kontrole $rub. Jesli $ruby ulegajg nietypowemu zuzyciu, nalezy sprawdzi¢

catkowitg integralno$¢ tgcznika implantu. Do wszelkich regulacji, korekty lub wymiany nalezy uzywac¢ nowych $rub. Postepowanie niezgodnie z niniejszg instrukcjg naraza pacjenta na
niebezpieczenstwo i powoduje utrate gwarancji.

WSKAZANIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
taczniki implantéw sg uzywane do wykonywania uzupetnien protetycznych implantéw zebowych lub do wspomagania procedur w pracowni dentystyczne;.

System uniwersalnych tgcznikéw wielopunktowych jest przeznaczony do uzupetnien protetycznych mocowanych $rubami z dywergencjg implantéw do 30°, w przypadku gdy spetnione sg nastepujace
warunki:

e Odpowiednia jako$¢ kosci

« Odpowiednia przestrzen miedzytukowa dla ostatecznej ramy hybrydowe;j

« Odpowiedni rozrzut przedni/tylny nie wigkszy niz 1,5 mm dla dtugo$ci wspornika

e Utrzymywane w cato$ci lub w cze$ci przez implanty wewnatrzkostne w zuchwie lub szczece.

Tabela 1 — Wskazania do umieszczenia uniwersalnego tgcznika wielopunktowego

. POZYCJA WSKAZANIE
SYSTEM IMPLANTOW PLATFORMA WEWNATRZUSTNA
- - — -
System implantéw Eztetic™, 3,1 mm NP -2,9 mm Przedni Tak _
(D) ©) Przedtrzonowce Szynowanie
System implantéw TSX™, 3,1 mm (D) Trzonowce Nie wskazany
System implantéw Tapered Screw-
vent® 3,5 mm (D) .
System implantéw Trabecular Metal™ 4,5 mm (D) Wszystkie Tak
System implantéw TSX™
System implantéw Tapered Screw-
vent® 5,7 mm (D) Wszystkie Tak
System implantéw Trabecular Metal™

PRZECIWWSKAZANIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Nie nalezy stosowac tytanowej bazy Ti-Base w przypadku uzupetnien ze wspornikiem na pojedynczym implancie, bruksizmem, niewystarczajgcg przestrzenig lub bezposrednim odlewem metal-baza
tytanowa.

Uniwersalne tgczniki wielopunktowe o platformie 2,9 mm nie powinny by¢ stosowane w obszarze trzonowym.

OSTRZEZENIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Wszystkie stosowane materiaty sg biokompatybilne, jednak u niektérych pacjentéw moze wystepowac¢ uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek z materiatéw i ich sktadnikéw.

Produkty dystrybuowane przez firme ZimVie Dental, LLC powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistéw stomatologéw z do$wiadczeniem w implantologii szczgkowej oraz o innych
specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. W razie watpliwosci odno$nie do zastosowania produktu nalezy skontaktowaé
sie z producentem. Na etykietach produktéw oznaczonych jako jednorazowego uzytku znajduje sie symbol ,Nie uzywa¢ ponownie". Produkty oznaczone tym symbolem na etykiecie nie moga by¢
nigdy uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko, ze uszkodzenie produktu i pogorszenie jego witasciwosci moze doprowadzi¢ do awarii rozwigzania protetycznego i/lub innego
rodzaju pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, jak na przyktad zakazenia tkanek pacjenta. Nie nalezy ponownie sterylizowaé¢ produktu dostarczonego w stanie sterylnym.

Produkty dystrybuowane przez firme ZimVie Dental, LLC nie byty oceniane pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie byly 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 wystapienie 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 przetestowane. Pacjenta mozna podda¢ obrazowaniu tylko po wyznaczeniu punktu orientacyjnego w odlegtosci co najmniej 30 cm od
implantu lub upewnieniu sig, ze implant znajduje si¢ poza cewka RF.
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Pacjent z tym urzgdzeniem moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR w nastepujgcych warunkach:

Natezenie statycznego pola magnetycznego (B0O) 15Ti30T
Maksymalny gradient przestrzenny pola 30 T/m (3,000 Gs/cm)
Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

W przypadku cewki transmitujgcej typu body, oznaczenie punktu orientacyjnego w
odlegtosci co najmniej 30 cm od implantu lub zapewnienie, ze implant znajduje sig poza
Typ cewki nadawczej RF cewka.

Dopuszczalne sg cewki T/R do obrazowania koriczyn.

Z wykluczeniem cewki T/R do obrazowania gtowy.

Tryby pracy Normalny tryb pracy w dozwolonej strefie obrazowania

?llsi\k;)ymalny wspotczynnik absorpcji wiasciwej dla catego ciata 2 Wikg (normalny tryb pracy)

Maksymalny SAR dla gtowy Nie oceniono pod katem punktu orientacyjnego gtowy

Czas trwania skanowania Brak szczegoélnych ograniczen zwigzanych z ogrzewaniem implantow

Uwaga: uzupetnienia ruchome powinny zosta¢ wyjete przed skanowaniem.

STERYLIZACJA | PONOWNE UZYCIE

taczniki uniwersalne wielopunktowe, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, zawierajace przyrostek ,S”, sg dostarczane w wersji STERILE. taczniki wielopunktowe sg przeznaczone do
jednorazowego uzytku i nie powinny byé ponownie uzywane ani poddawane dekontaminacji. Sg one poddawane doktadnemu procesowi produkcji, kontroli i czyszczenia, zanim zostang zapakowane
w sterylnym miejscu, a nastepnie poddawane dalszej sterylizacji poprzez promieniowanie gamma. Nie nalezy ich uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

Niektore produkty, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, sg dostarczane w wersji NIESTERYLNEJ. Patrz Tabela 2. Zalecany cykl sterylizacji to standardowy autoklaw grawitacyjny, ekspozycja
w temperaturze 121°C/250°F przez 30 minut z czasem suszenia wynoszacym 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 uniwersalne taczniki wielopunktowe, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, sg dostarczane w wersji NIESTERYLNEJ. Niesterylne tgczniki wielopunktowe sg przeznaczone
do jednorazowego uzytku i nie nalezy ich ponownie uzywac. Przed zapakowaniem sg one poddawane doktadnemu procesowi produkciji, kontroli i czyszczenia.

Niektére wyroby sg oznaczone jako ,wytgcznie jednorazowego uzytku", poniewaz czyszczenie i odkazanie uzywanego wyrobu jest trudne lub niemozliwe, a ponowne uzycie moze prowadzi¢ do
zakazen krzyzowych. Wyrzué jednorazowe i zuzyte narzedzia wielokrotnego uzytku 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 okresu eksploatacji instrumentu jest zwykle okreslany przez zuzycie i pogorszenie si¢ stanu w trakcie uzytkowania. Dlatego tez
instrumenty
moga zosta¢ ponownie wykorzystane przy zachowaniu nalezytej ostroznosci, pod warunkiem, ze nie sg uszkodzone lub zanieczyszczone.

W celu ponownego uzycia niektorych instrumentéw nalezy je oczysci¢ przed sterylizacjg. Oto kilka wskazéwek dotyczacych czyszczenia:

. Nigdy nie umieszczaé razem instrumentéw wykonanych z réznych rodzajéw materiatow.

. Nie nalezy uzywac¢ metalowych szczotek do usuwania zanieczyszczen.

. Do zagtebien w instrumentach nalezy uzywac strzykawek jednorazowych.

. Przy wyborze detergentéw i $rodkéw dezynfekujacych nalezy upewnic sig, ze sg to produkty dostepne na rynku i zawsze postepowacé zgodnie z instrukcjami producenta.
OKRES TRWALOSCI

taczniki sg przeznaczone do obstugi i stosowania przez profesjonalnych technikéw dentystycznych przed nadaniem im ostatecznego ksztattu. Sg one przeznaczone ,wytgcznie do jednorazowego
uzytku", ale nie ulegajg degradacji z uptywem czasu i nie sg podatne na zmiany warunkéw $rodowiskowych lub warunkéw przechowywania.

W przypadku uniwersalnych tacznikéw wielopunktowych objetych niniejszym dokumentem, ktére sg dostarczane w stanie STERYLNYM, nalezy uwaznie przeczyta¢ informacje na etykiecie i nie
uzywac ich po uptywie terminu waznosci podanej na etykiecie (5 lat od daty produkcji).

Sruby kliniczne sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalistéw dokonujacych mocowania implantu i protezy, a po zamontowaniu nie sg podatne na zmiany warunkéw $rodowiskowych. Sruby

kliniczne i produkty dostarczane jako niesterylne nie majg terminu waznosci. Dlatego tez ani okres trwato$ci wyrobu, ani okres trwato$ci opakowania nie sg ograniczone, a na etykiecie nie umieszczono
terminu waznosci.

Tabela 2 - Informacje ogélne:

RODZINA RODZAJ KOMPONENTU NR KAT. SUROWIEC STERYLIZACJA PONOWNE
UZYCIE
LACZNIK WIELOPUNKTOWY UMUA-NPXXXS Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylne — promieniowanie gamma Jednorazowego
UMUA-NPXXXX-17S uzytku

UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S

UMUA-TSVXXX Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Jednorazowego
UMUA-TSVXXXX-17 jamie ustnej uzytku
UMUA-TSVXXXX-30
KOMPONENTY KAPA GOJACA UMUA-HCS Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylne — promieniowanie gamma Jednorazowego
WIELOPUNKTOWE uzytku
UMUA-HC Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Jednorazowego
TRANSFER WYCISKOWY UMUA-CTICX Korpus: chirurgiczna stal Jamie ustnej uzytku
UMUA-CTICXX nierdzewna AlSI-303 $ruba:
UMUA-OTIC Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V
SCANBODY UMUA-SBTBS, I?olieteroeteroketon (PEEK)
UMUA-SBIO Sruba: Stop tytanu ELI Ti-6Al-
4v
DESKTOP SCANBODY UMUA-SBDT Polieteroeteroketon (PEEK) Nie wymaga sterylizacji. Niewskazane do Wielokrotnego
Sruba: Stop tytanu ELI Ti-6Al- = stosowania wewnatrzustnego. uzytku
4
CYLINDER UMUA-TC Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Jednorazowego
jamie ustnej uzytku
UMUA-TCS Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylne — promieniowanie gamma Jednorazowego
uzytku
BAZA TYTANOWA UMUA-TTS Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Jednorazowego
LACZNIKA UMUA-TTL jamie ustnej uzytku
UMUA-ASCT
SRUBY UMUA-ASCTS Stop tytanu ELI Ti-6Al-4V Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Jednorazowego
UMUA-S jamie ustnej uzytku
MOCOWANIE PROTEZY UMUA-ODS Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V, z  Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Jednorazowego
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OVERDENSURE powtoka ZrN jamie ustnej uzytku

ANALOGI UMUA-A Chirurgiczna stal nierdzewna Nie wymaga sterylizacji. Niewskazane do Niezalecane
UMUA-A10 AISI-303 stosowania wewnatrzustnego.

ANALOGI CYFROWE UMUA-DA Chirurgiczna stal nierdzewna Nie wymaga sterylizacji. Niewskazane do Niezalecane

AISI-303 stosowania wewnatrzustnego.
INNE NARZEDZIA nd. ASC-SD24 Uchwyty: chirurgiczna stal Sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w Wielokrotnego

ASC-SD30 nierdzewna SS 316L jamie ustnej uzytku
UMUA-D Koncowki: stal nierdzewna
ISO4X4A AIS| 420 MOD

Tabela 3 — Informacje o kompatybilnosci.

UNIWERSALNE tLACZNIKI WIELOPUNKTOWE

ZGODNOSC Z SYSTEMEM IMPLANTU PLATFORMA ANGULACJA WYSOKOSC DZIAStA
Proste (0°) 1,2,3,4,5mm

System implantéw Eztetic™, 3,1 mm (D)
System implantéw TSX™, 3,1 mm (D)

NP — 2,9 mm(D), srebrny 2.5 mm, 3,5 mm (17°)

Katowe (17°1307) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Proste (0°) 1,2,3,4,5mm

3,5 mm (D), zielony 25 mm. 3.5 mm (17%)

System implantow Tapered Screw-Vent® Katowe (171 30°) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
System implantéw Trabecular Metal™
System implantéw TSX™ Proste (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm(D), fioletowy 2.5 mm, 3.5 mm (17°)

Katowe (17° i 30°) 35 mm, 4.5 mm (30°)

Proste (0°) 1,2,3,4,5mm
System implantow Tapered Screw-Vent®

System implantéw Trabecular Metal™ 5,7 mm(D), zotty

2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Katowe (17° i 30°) 355 mm. 4.5 mm (30°)

ZASTOSOWANIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA — BAZA TYTANOWA LACZNIKA
Baza tytanowa fgcznika jest stosowana do uzupetnien protetycznych przygotowanych przez technikéw dentystycznych w laboratorium stomatologicznym. Gtéwnym zastosowaniem bazy tytanowej
jest podparcie mostu lub poszczegodlnych elementéw z dwutlenku cyrkonu wykonanych w systemach CAD/CAM lub za pomocg recznych frezarek.

Aby uzy¢ tego produktu w procedurze cyfrowej potrzebna jest biblioteka uniwersalnych tgcznikéw wielopunktowych i scanbody firmy ZimVie. Aby pobrac i zainstalowac¢ jedng z naszych bibliotek nalezy
odwiedzi¢ strong https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Niektére systemy stomatologiczne CAD/CAM wymagajg wykonania podwdjnego skanu z diagnostycznym modelem woskowym. Je$li uzytkownik potrzebuje dodatkowej pomocy przy instalacji i/lub
prawidtowym uzyciu plikdw oraz przy korzystaniu z samego komponentu, nalezy skontaktowaé sig z kierownikiem regionalnym.

Aby poprawi¢ przyleganie cementu, zalecamy doktadne oczyszczenie i odttuszczenie bazy tytanowej tacznika przed zacementowaniem. Mozna stosowa¢ kazdy cement mocujgcy do implantow
(podwajnie lub chemoutwardzalny) zewnatrzustnie, przestrzegajac zalecen producenta cementu. Wewnetrzna powierzchnia struktury cyrkonowej (strefa cementacji) powinna by¢ wypiaskowana i
oczyszczona/odttuszczona.

Aby zapewni¢ pewny chwyt, nie nalezy zmniejsza¢ $rednicy i wysokos$ci bazy tytanowej.

ZASTOSOWANIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA — UNIWERSALNE LACZNIKI WIELOPUNKTOWE

Podczas zaktadania prostych uniwersalnych tgcznikdéw wielopunktowych nalezy uzy¢ plastikowego uchwytu utatwiajgcego wprowadzenie. Podczas umieszczania katowych uniwersalnych tgcznikéw
wielopunktowych nalezy uzyé metalowego uchwytu, aby utatwi¢ wprowadzenie w pozgdanej pozycji.

Dokreci¢ tacznik za pomocg uniwersalnych narzedzi do tacznikéw wielopunktowych w potgczeniu z rgcznym kluczem dynamometrycznym (TWR) lub recznym kluczem grzechotkowym z matym
momentem obrotowym (L-TIRW) i adapterem ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) do zalecanego momentu obrotowego 30 Ncm.

Pobra¢ wycisk zgodnie ze standardowg procedurg (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual — ZBINST0023) i zaopatrzy¢ pacjenta. Jezeli nie jest konieczne zastosowanie protezy
tymczasowej, nalezy umiesci¢ kapy gojace do uniwersalnych tacznikéw wielopunktowych (UMUA-HC lub UMUA-HCS).

ZASTOSOWANIE | SPOSOB UZYCIA — KAPA GOJACA

Kapy gojace sg przeznaczone do pokrycia potgczenia uniwersalnego facznika wielopunktowego podczas okresu gojenia.

ZASTOSOWANIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA — TRANSFERY WYCISKOWE

Transfery wyciskowe sg stosowane w technice zamknigtej i otwartej tyzki, do przenoszenia pozycji facznika ze srodowiska wewnatrzustnego na model w laboratorium stomatologicznym. Transfer
stosowany jest w technice zamknietej i otwartej tyzki, do przeniesienia pozycji implantu z sytuacji wewnatrzustnej na model w laboratorium stomatologicznym. Przed uzyciem nalezy sie upewni¢, ze
gniazdo tgczace implantu jest czyste. Wszelkie $lady zanieczyszczen moga wptyngé na pézniejsze ustawienie protezy. Sprawdzié zgodno$¢ z modelem implantu, do ktérego ma zosta¢ podtgczone.
Zdja¢ tacznik, oczysci¢ potgczenie woda/powietrzem i osuszy¢. Przygotowaé transfer zgodnie z potgczeniem implantu i wielko$cig platformy. Umiesci¢ go na implancie i sprawdzi¢, czy znajduje sig¢
we wiasciwym potozeniu. Wiozy¢ $rube i dokrecié recznie.

Przed przystgpieniem do pracy nalezy sprawdzi¢ ostateczne osadzenie tgcznika za pomocg zdjecia radiograficznego.

Pobra¢ wycisk stosujgc standardowg procedure (RevitaliZe Surgical and Restorative Technique Manual — ZBINST0023).

. Transfer stosowany jest w technice zamknietej i otwartej tyzki, do przeniesienia pozycji implantu z sytuacji wewnatrzustnej na model w laboratorium stomatologicznym. Przed uzyciem nalezy
sie upewnic, ze gniazdo tgczace implantu jest czyste. Wszelkie $lady zanieczyszczerh moga wptynaé na pézniejsze ustawienie protezy. Sprawdzi¢ zgodno$¢ z modelem implantu, do ktérego
ma zostaé podtgczone. Zdjgé tacznik, oczysci¢ potgczenie wodg/powietrzem i osuszyé. Przygotowac transfer zgodnie z potgczeniem implantu i wielko$cig platformy. Umiesci¢ go na implancie
i sprawdzi¢, czy znajduje si¢ we wtasciwym potozeniu. Wiozy¢ $rube i dokreci¢ recznie W przypadku techniki zamknigtej tyzki, po dokreceniu zablokowa¢ sze$ciokat $ruby woskiem. Stosowac
hydrokoloid, polietylen lub migkki silikon. Po utwardzeniu, umiesci¢ transfer w rowku i sprawdzi¢ stabilno$¢ przed wystaniem do laboratorium. Technika ta jest zdecydowanie zalecana tylko dla
implantéw bez dywergencji osiowej.

. Do techniki otwartej tyzki nalezy wybra¢ dtugg $rube. Po dokreceniu ustawi¢ tyzke wyciskowg tak, aby zapewni¢ petny dostep do $rub transferowych od zewnatrz. Przed pobraniem wyciskow
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transfery moga by¢ ferulowane zywicg akrylowg umieszczong na nici dentystycznej pomiedzy kolejnymi implantami. Po utwardzeniu poluzowa¢ wszystkie $ruby i zdjg¢ tyzke wyciskowa.

ZASTOSOWANIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA - SCANBODY WEWNATRZUSTNE | DESKTOP
Desktop scanbody sg stosowane do uzupetnien protetycznych przygotowywanych przez technikéw dentystycznych w laboratoriach stomatologicznych lub przyfotelowo przez lekarzy dentystow w
procesie CAD/CAM. Sg przeznaczone do pozyskiwania danych geometrycznych z modelu wzorcowego przy uzyciu stacjonarnego laboratoryjnego skanera 3D lub do wyciskéw optycznych przy uzyciu

wewnatrzustnego skanera 3D.

Do prawidtowego przetwarzania potrzebna jest biblioteka cyfrowa uniwersalnych tgcznikéw wielopunktowych. Aby pobra¢ i zainstalowaé jedng z naszych bibliotek nalezy odwiedzi¢
strone https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Przed skanowaniem tgcznika i analogu nalezy je sprawdzi¢ wizualnie pod katem uszkodzen powierzchni lub potgczenia z implantem pod katem pozostatosci tkanek. W celu uzyskania wiekszej precyzji
skanowania zalecamy umieszczenie ptaskiej powierzchni tgcznika do skanowania w orientacji podniebiennej/jezykowe;j.

Zamocowac tgcznik za pomocg odpowiedniej $ruby (wskazéwki w naszym katalogu i na etykiecie produktu) recznie lub z maksymalnym momentem obrotowym 10 Ncm. W przypadku tacznika do
skanowania wewnatrzustnego, nalezy zamocowac¢ go palcami za pomocg osadzonej $ruby. £gcznik do skanowania jest narzedziem precyzyjnym i zbyt mocne jego dokrecenie moze zmieni¢ jego
geometrie powodujgc btedy w procesie skanowania i rozbieznosci w doktadnosci. Dla wigkszos$ci skaneréw nie jest wymagany aerozol poprawiajgcy skanowanie.

Proces skanowania powinien by¢ przeprowadzony zgodnie z zaleceniami producenta systemu CAD/CAM. Wazne jest, aby wybraé¢ prawidtowe potgczenie w oprogramowaniu i odpowiedni typ dla

wybranego uzupetnienia (blokowane/nieblokowane). Po zakornczeniu procesu scanbody mozna poluzowac i delikatnie umiesci¢ na tacy lub pudetku. W celu uzupetnienia skanu moze by¢ wymagane
zebranie dodatkowych informacji (np. wskaznik okluzji, zgryz silikonowy, ksztalt dzigsta). W przypadku stosowania wewnatrzustnego wymagana jest sterylizacja.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA — CYLINDER
Cylindry sg stosowane jako podparcie dla tymczasowych przykrecanych koron, mostéw i protez.

ZASTOSOWANIE | WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYCIA — SRUBA KLINICZNA

Sruba stuzy do mocowania uzupetnien protetycznych i tacznikéw pomocniczych nad tgcznikiem wielopunktowym lub analogiem. Nalezy pamieta¢ o dokreceniu $ruby uniwersalnego tgcznika
wielopunktowego (UMUA-S) z momentem 15 Ncm. Aby uzyskac¢ najlepsze rezultaty, nalezy skrupulatnie przestrzega¢ nastepujgcych warunkéw:

. Do dokrecania i odkrecania nalezy uzywac¢ odpowiedniego modelu i rozmiaru $rubokreta. W razie watpliwosci nalezy sprawdzi¢, czy srubokret w kolejnym rozmiarze
nie miesci sie w gniezdzie. Srubokret powinien byé umieszczony w osi podtuznej zespotu proteza/implant.

. Podczas montazu protezy po raz pierwszy i przy kazdej nastgpnej kontroli nalezy uzy¢ nowej $ruby.

. Przy przenoszeniu do pacjenta nalezy uzy¢ nowej $ruby.

. Utozy¢ pacjenta w taki sposéb, aby unikna¢ aspiracji w przypadku upadku sruby podczas wkrecania/wykrecania.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA - MOCOWANIE OVERDENSURE

Mocowanie OverdenSURE jest tgcznikiem sprezystym stosowanym w potgczeniu z uniwersalnym tgcznikiem wielopunktowym. Uzupenienie protezy ruchome;j jest przygotowywane przez technika
dentystycznego w laboratorium stomatologicznym lub przyfotelowo przez lekarza.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA — ANALOGI

Analogi stuzg do symulacji potgczenia tgcznika wielopunktowego i pofozenia na gipsowym modelu wzorcowym. Przed kazdg manipulacjg laboratoryjng nalezy sie upewni¢, ze elementy
zabezpieczajgce przed obracaniem i zdejmowaniem na analogu sg pewnie zamocowane. Przed dokreceniem nalezy sprawdzi¢, czy potgczenia analogu i elementu protetycznego sg zgodne pod
wzgledem rozmiaru i typu. Potrzebne jest szczelne i pasywne potaczenie. Nie nalezy ponownie uzywac¢ analogu, poniewaz takie potgczenie moze by¢ niemozliwe do uzyskania z produktem, ktéry
moze nie by¢ juz zgodny ze specyfikacjg.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA — NARZEDZIA

Narzedzia stuzg do osadzania i dopasowywania uzupetnien protetycznych przez lekarza w gabinecie lub technika dentystycznego w laboratorium stomatologicznym. W przypadku stosowania
wewnatrzustnego, wszystkie narzedzia nalezy podda¢ doktadnej sterylizacji przed uzyciem. Z narzedziami nalezy obchodzi¢ sig ostroznie, zachowujgc niezbgdne $rodki ostroznosci, aby nie zrani¢
pacjenta. Przed uzyciem wkretaka nalezy sprawdzi¢, czy jego rozmiar i ksztalt jest odpowiedni dla glowy $ruby, z ktéra bedzie uzywany. Uzywac¢ wytacznie takich wkretakéw, ktére sg w nienagannym
stanie. Zuzyty wkretak moze uniemozliwi¢ pézniejsze wyjgcie protezy i moze uszkodzi¢ glowe $ruby, dlatego nalezy je regularnie wymieniac.

SLOWNICZEK SYMBOLI

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych wraz z nimi informacjach -- Cze$¢ 1:
Wymagania ogélne.

Nazwa symbolu

Symbol (Numer referencyjny)

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania
lub zapozna¢ sig z elektroniczng
instrukcjg uzywania
ifu.biomet3i.com

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg uzytkowania.

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzytku u

Nie uzywa¢ ponownie jednego pacjenta podczas jednej procedury.

B &

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
LoT Kod serii Wskazuje kod serii producenta w celu identyfikacji serii lub partii.
Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego dla produktéw niesterylnych

Produkt niejatowy

Bezpieczenstwo w srodowisku MR Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

BeEN 3
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Wyréb medyczny (dotyczy tylko produktéw niesterylnych)

Oznaczenie zgodnosci wyrobu medycznego kontrolowane przez jednostke notyfikowang nr 0051 z wyjatkiem sterylnych tgcznikéw wielopunktowych
(patrz informacje na etykiecie dla kazdego przypadku)

Stany Zjednoczone: Stosowa¢ wylgcznie na recepte

Sterylizowane przez napromieniowanie

Termin waznosci

Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wskazuje na system pojedynczej bariery sterylnej

Wskazuje na potrzebe zachowania ostroznosci podczas obstugi wyrobu lub elementu sterowania w poblizu miejsca, w ktérym ten symbol jest
umieszczony, albo ze biezgca sytuacja wymaga uwagi operatora lub dziatania operatora w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji.

Wszystkie produkty dystrybuowane przez firmg ZimVie Dental, LLC sg wytwarzane zgodnie z normami ISO 9001, ISO 13485 oraz wymogami MDSAP i posiadajg oznaczenie CE (tylko produkty
niesterylne).

Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania.
W celu uzyskania informacji o produktach dystrybuowanych przez firme ZimVie Dental, LLC nalezy skontaktowac sie z kierownikiem regionalnym.

Dystrybutor:

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

Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
Tel.: +1-561-776-6700

Faks: +1-561-776-1272

Siedziba gtéwna ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Hiszpania.
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BG: Bulgarian

YHUBepcasqsiHn MHoro4actosu npOTe3HI/I (*WIKcaTOpVI 3a 3bOHM MMNNaHTH

MHCTPYKUWU 3A YINOTPEBA

NPOOYKTW, PA3IMEOAHU B TA3U U3Y:

ZimVie yH1BepcanHu MHoroyactoBu abatMbHTU (Universal Multi-Unit Abutments), TuTaHneBu ocHoBu Ha HUBO abaTMBHT (Abutment-levelTi-Bases) 1 KOMNOHEHTU.

ENEKTPOHHO ETUKETUPAHE:

MHCTpyKumuUTe 3a ynoTpeba ca [OCTBMHM OHMaWH, KaTo noceTuTe yeGcanTa, NOCOYEH Ha eTUKeTa. [JOMbIHUTENHW NPEBOAN Ca AOCTLIMHU U B eNTEKTPOHEH hopMaT 3a U3TErnsiHe.

BHUMAHME - MONA, NPOYETETE BHUMATEJTHO

MpoayKTuTe, pasrnefaqn B To3n JOKYMEHT, TpsiGBa Aa ce MOHTMpAT Ha Cyxo npeau ynotpeba, 3a Aa ce NpoBEpW Aanu NacsaT NpasUnHO. KIMHULMCTBLT e OTFOBOPEH 3a MPaBUIHOTO NpunaraHe Ha
NPOAYKTUTE 3a Bb3CTAHOBSABaHMS, Tbi KaTo NIaHWPaAHETO W MPOLeAypUTE Ca Mof HETOB/HEVUH KOHTPOS. TOBa € NpuYMHaTa C Tean NPOAYKTV Aa paboTsT caMo CreuuanucTyi no AeHTanHa MeguumHa ¢
NoAxoAsLLY, onuT 1 obyyeHune. B cnyyait Ha cCbMHEHME ce 06BbPHETE KbM NPOU3BOANTENS WU KbM MECTHUSI AUCTPUBYTOP.

Mo BpeMe Ha Bcsika MHTpaopanHa ynotpe6a n MaHMNynauusa BCMYKM NpoAykTU TpsibBa Aa 6baaTt o6esonaceHn, 3a Aa ce NpefoTBPATH acnUpUpaHe nopaam TaxHaTa hopma u pasmep.

BHuMaHue: Qe,qepanvaT 3aKOH Ha CALI.l orpaHu4yaBa I'IpOAa)KGaTa Ha ToBa CcaMo Ha nuL K BLGOHEKBP WUnu nekap unum no TAXHO HapexaaHe.

MpenopbyBamMe exerogHa npoBepka Ha NPOTETUYHOTO Bb3CTAHOBABAHE OT CTpaHa Ha 3bGonekapsi M nabopatopusita. Ta3u rogullHa NpoBepka TpsibBa Aa ce CbCToW OT NpoBepka Ha BUHTa. AKO
BUHTOBETE Ca MOAMNOXEHN HAa HEeOBMYaHO 3HOCBaHe, TpsiGBa Aa Ce NPOBEPU MbIHATa LANOCT Ha UMNNaHTHUS aBaTMBHT. 3a BCSKO perynupaHe, Kopuripase unu aamsiHa Tpsibsa fa ce uanonssar
HOBW BWHTOBE. HecnassaHeTo Ha Tasn MHCTPYKUMS U3nara naumueHTa Ha puck U BoAu A0 NpekpaTsiBaHe Ha rapaHumsTa.

MNOKA3AHUA - MOJIA, NPOYETETE BHUMATEJTHO
ABaTMBHTUTE 3@ UMMNAHTY Ce U3MOM3BaT 3@ MPOTETUYHN Bb3CTAHOBSIBAHUS CbC 3bGHW UMMMAHTU UMW 3a NoANOMaraHe Ha npoLeypy B 3bGoTexHUIeckaTa naGopaTopust.

Cucremara ot YHUBepcanHu MHOro4actosu abaTMbHTU € npeaHasHa4YeHa 3a MHOrOYIeHHN BVIHTOBO(*JVIKCI/IpaHVI BBb3CTaHOBSABAHUA C A0 30° AnBepreHuns Ha UMNNaHTUTe, KoraTo ca NnpunoXxXnmm
CrnegHuTe ycnoseus:

e AneksBaTHO Ka4eCTBO Ha KocTTa

. ﬂOCTa'I'bHHO NPOCTPaHCTBO Mexay 3b6HUTE Ablry 3a OKOHYaTeneH xwﬁpwneH ckenet

o [loaxoasLuo npefHo/3aHO pasnpeaeneHne Ha AbkMHATa Ha KOH30MMHOTO TANO, He no-ronsiMa ot 1,5 mm

. 3al:l'bp)KaHVI M3uAn0 Unn YacTUYHO BbPXY MHTPAoCanHn UMNIaHTU B joNHaTa UM ropHaTta 4entocT.

TaﬁﬂI/ILla 1 — Noka3saHua 3a NocTaBsiHe Ha yHMBepcaneH MHOro4acTos abaTMbHT

CUCTEMA 3A UMMNJAHTUPAHE MIAT®OPMA WHTPAOPAIHA NO3ULINA WHOUKALIUA
Cuctema ot umnnaHtu Eztetic™, 3,1 PpoHTanHa yact Oa

mm(D) R Mpemonapu LUnHnpanm
Cwuctema oT umnnantn TSX™, 3,1 NP -2,9 mm(D) Monapu Hsma nokasaHus
mm(D)

Cuctema OT KOHWUYHM UMNNaHTK
Screw-Vent®

Cuctema ot umnnaHtu Trabecular 3,5 mm(D) Beuykn [a
4,5 mm(D)

Metal™

Cuctema ot umnnantn TSX™

CucTema OT KOHWUYHW UMMNMaHTH

Screw-Vent®
5,7 mm(D) Bewnukun Oa

Cuctema ot umnnantu Trabecular
Metal™

NPOTUBOMNOKA3AHUA - MOJIA, MPOYETETE BHUMATENHO

He n3nonssaiite TUTaHneBaTa ocHoBa Ti-Base 3a Bb3CTAHOBSBAHWUS C KOH3OJSTHO TAMO BbpXy €ANHMUYEeH UMNNaHT, 6pyKCVI3'bM, HegoCcTaTbyHO NPOCTPAHCTBO UMW ANPEKTHO OTNMBaHe Ha MeTasn KbM
Ti-Base.

YHUBEpCanHUTE MHOro4acToBM aGaTMBbHTY C nnatdopma 2,9mm He Tpsibsa Aa Ce U3NON3BaT B 061acTTa Ha MonapuTe.

NPEOYNPEXOEHUA - MONIA, NPOYETETE BHUMATEITHO

Bcuukm nanonasaHu MaTtepuanu ca 6MOC1:BMeCTMMM; BbMNpEeKn ToOBaA HAKOU NaumneHTn morat ga 61>[:LaT anepruyHn nnu CBpbX4yBCTBUTESTHU KbM HSIKOW OT MaTepuanuTe U TeXxHUTe KOMMNOHEHTHU.

MpoaykTuTe, pasnpocTtpaHsiBaHu oT ZimVie Dental, LLC, TpsiGBa Aa ce 13nonsear camMo OT CreuuanucTv no AeHTanHa MeauumHa ¢ onuT B obnactTa Ha NuLEeBO-4eniocTHaTa MMNITaHTomNorvs U Apyr
CrneLManHocTu, KaTo [AeHTanHa AuarHocTvka, NnaHvupaHe, AeHTanHa XUpYprust UM MPOTETUYHW TeXHUKW. AKO MMaTe CbMHEHWsi OTHOCHO ynoTpefaTta Ha npogykTa, MOIsl, CBbpXeTe ce C
npoussoguTens. MpogyKkTUTe, MapkupaHu 3a efHokpaTtHa ynotpeba, ca 06o3HaveHn cbe cumBona ,[la He ce M3nonasa NOBTOPHO" BbPXY €TWUKeTa Ha NpodykTa. [PoAyKTUTe, Ha YUITO eTUKET e
NOCTaBEH TO3M CUMBON, HUKOTa He TpsiGBa Aa Ce U3Non3BaT MOBTOPHO. AKO Ce U3MOM3Ba MOBTOPHO, ChLUECTBYBA PUCK MOBPeAaTa Ha NPOAYKTa U BrIOLIABAHETO HAa HErOBUTE XapakTepucTWKW Aa
[oBeaaT [0 NpoBan Ha NPoTETUYHOTO MiaHMpaHe W/vnu 4o Apyro BriollaBaHe Ha 3ApaBeTo Ha NauueHTa, kaTo Hanpumep MHGEKUUs Ha TbkaHuTe Ha nauueHTa. He cTepunuaupaiite noBTOPHO
NpeaocTaBeHus CTepuneH NpoaykT.

MpoayktuTe, pasnpoctpaHsiBaHn oT ZimVie Dental, LLC, He ca 6unm oLeHsiBaHM 3a 6e30MacHOCT U CbBMECTUMOCT B CPeAa Ha MarHUTEH pe3oHaHc. Toii He e TeCTBaH 3a HarpsiBaHe, MUTpaLyst U
apTtedakTn Ha nsobpaxeHvneto B MP cpepa. besonacHocTTa Ha npoaykTvTe, pasnpocTpaHsBaHu oT ZimVie Dental, LLC, B cpefa Ha MarHMTeH pe3oHaHC € HeusBecTHa. CkaHMpaHeTo Ha MauueHT,
KOMTO MMa TOBa U3enue, MoXe a oBeAe [0 yBpeXaaHe Ha naumeHTa.

UHdopmaLmsa 3a 6e3onacHOCT Npu MariuTeH pesoHaHc (MP)

YcnoBHo 6e3onacHo npu MP

I'Ipe.nynpexq:leuue: PagnoyecTtoTHaTa 6e30nacHOCT Ha U3aenveTo He e TecTBaHa. NauMeHTbT Moxe Aa 6bAe o6cneaBaH ¢ oGpasHa AWarHocTuka, camo ako ped:epeHTvaT obekT ce HamMmupa Ha
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noHe 30 cm OT UMNNaHTa UM ako UMMNaHTHLT e pasnonoxeH U3BBbH pagno4yecToTHaTa 606uHa.

MauveHT ¢ ToBa n3genve moxe Aa Gbae ckaHnpaH GesonacHo B MP cuctema npu crniegHWTe yCrnosus:

1,5Tn30T
30 T/m (3 000 gauss/cm)
Kpbrosa nonsipusaums (CP)

3a 606uHa 3a npeaaBaHe Ha TANOTO, OpUeHTpPaHe Ha noHe 30 cm OT UMNNaHTa unn
rapaHTupaHe, 4e UMNNaHTLT ce HaMmmpa M3BbLH GobuHaTa.

Paspetuenu ca T/R 6061HK 3a KparnHULmUTE.

He BkniouBa 606uHa 3a rnasata Head T/R.

HopmaneH pexum Ha paboTa B paspelueHara 3oHa 3a obpasHa AguarHocTuka

Cwvna Ha cTaTU4HOTO MarHuTHO none (BO)
MakcnMmaneH rpaaneHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO none
PaanoyecToTHO Bb3OyxaaHe

Tun Ha 606mHaTa 3a pagno4ecToTHO NpeaaBaHe

Pexum Ha paboTta

MakcumanHa cneunduyHa CTemneH Ha norbluaHe Ha LSNoTo TAno
(SAR)

MakcumanHa cneumduyHa cTeneH Ha nornbliyaHe 3a rmasa SAR
MpoABLIPKUTENHOCT Ha CKaHMPaHeTo

2 W/kg (HopmarneH pexum Ha paboTa)

He e oLieHeHo 3a OpUEHTUP Ha rmasaTta
Hsima cneuundunyHn orpaHnyeHnsi Nopaay HarpsiBaHETO Ha UMNMaHTa

3abenexka: CHeMaeMuTe Bb3CTaHOBSIBaHWS TpﬂﬁBa Aa ce cHemMmaTt npean CKaHupaHeTo.

CTEPUNU3ALINA U NOBTOPHA YNOTPEBA

PasrnepaHute B TO3M [JOKYMEHT YHMWBEpPCamnHW MHOro4acToBu abaTMbHTM, cbabpxawm cydukc "S", ce goctasat ctepunHu (STERILE). MHoroyactoBute abaTMbHTM ca npeaHas3HauveHu 3a
eaHokpaTHa ynotpeba 1 He TpsGBa Aa ce M3NON3BaT NOBTOPHO, HUTO Aa ce obpaboTeaT ¢ noBTopHa AeanHdekums. Mpean ga 6baaT onakoBaHW B CTEPUNHa 30Ha, Te Ce NoanaraT Ha wwarteneH
npoLec Ha NPOM3BOACTBO, KOHTPOI U NOYUCTBAHE, Cried KOeTo Ce CTEpPMNU3MpaT AOMbIHUTENHO Ype3 rama obnbyBaHe. He rv usnonseaiite B cryyaii Ha NoBpeaa Ha onakoBkaTa.

Hsikon NpoayKTu, BKMIOYEHU B TO3W JOKYMEHT, ce aoctasaTt HecTepunHu (NON-STERILE). Bx. Tabnuua 2. MpenopbyuTenHusT UMKb Ha CTepunu3aumsi € CTaHAapTeH rpaBUTaLMOHEH aBToKNaB,
ekcrnoanuus npu 121 °C/ 250 °F 3a 30 MuHYTW € Bpeme 3a cylueHe oT 30 MuHYTH (B cboTBeTCTBMe cbe cTandapTa UNE-EN ISO 17665-1 1 2), kaTo ce U3nonssa CTepUNu3aLmoHHa onakoBka, KosiTo
e paspetueHa ot EC v FDA 3a nocoyeHusi uykbi. HAKou yHUBepCanHu MHOro4acToBu abaTMbHTU, ONCaHU B TO3U JOKyMeHT, ce focTtasat HECTEPUINHW. HectepunHuTe MHOro4actoBu abaTMbHTM
ca npeJHa3Ha4eHu 3a efJHokpaTHa yrnotpeba 1 He TpsibBa fa ce u3nonasat NoBTopHo. MNpean Aa 6bAaT onakoBaHW, Te NPeMWHaBaT npes LaTerieH NPoLec Ha NPOM3BOACTBO, KOHTPOM M NOYUCTBaHe.

Hsikon napenus umat mapkuposka ,Camo 3a egHokpaTtHa ynotpeba®, Thil kaTo € TPyAHO UNu HEBB3MOXHO Aa Ce NOYUCTU U Ae3nHdekumpa U3non3eaHo n3aenue, a NnoBTopHarta ynotpeba moxe ga
Aaosefe 0 KpbCTOCaHa MHdJeKLI,VI)'I. MSXB'pr'IﬂIZTe WHCTPYMEHTUTE 3a eAHOKpaTHa ynmpeﬁa N N3HOCEHUTE NHCTPYMEHTU 3a MHOIOKpaTHa yn0Tpe6a BeaHara cneg yn0Tpe6a. OcBeH ToBa BCEKW ONUT
3a NOBTOPHO n3non3eaHe Ha AafeHo n3fenne 3Ha4yuTenHo yeenv4yaesa pucka oT MexaHu4Ha noepeaa, npuyinHeHa ot ymopa Ha martepuana. rapaHLl,VIOHHM npeTeHunu, Npon3Tn4aLly oT NOBTOPHa
ynotpe6a Ha u3aenue 3a egHokpaTHa ynotpeba, Hama aa 6baat npueTu.

YecToTO U3NoN3BaHe MMa MUHUMANHO Bb3AENCTBUE BbPXY UHCTPYMEHTUTE. KpasT Ha XuBOTa Ha MHCTPYMeHTa OOGMKHOBEHO Ce onpenensi OT M3HOCBAHETO U BNOLLIABAHETO Ha KayeCcTBOTO My Mo
Bpeme Ha ynoTpeba. CrnegoBaTenHo UHCTPYMEHTUTE
MoraTt Aa ce u3non3esaT NoBTOPHO C HeOﬁXO,E\I/IMOTO BHUMaHWe, Npun ycnoesne 4Ye He ca NoBpeaeHN Unn 3aMbpCeHn.

3a noBTOpHaTa yl'lOTpeﬁa Ha HAKOU UHCTPYMEHTU Te TpSlGBa Aa ce NoYUCTAT npeau ctepunndauma. ETo Hakonko cbBeTa 3a NoYMCTBaHe:

. Hukora He nocTaBsiTe 3aeHO UHCTPYMEHTM OT PasfinyHN BUAOBE MaTepuany.

. He v3nonseaiite MeTanHu YeTku 3a OTCTPaHsIBaHE Ha 3aMbPCABaHUS.

. M3nonagaiiTe CNpWHLOBKY 3a eAHOKpaTHa yrnoTpeba 3a KyXMHWUTE Ha MHCTPYMEHTUTE.

. KoraTo n3tupare AeTepreHT! n Ae3nHeKTaHTH, yBepeTe ce, Ye Te ca Hanu4Hu B TbproBckaTa Mpexa, U BUHar criefBaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

CPOK HA rOAHOCT

ABaTMBHTUTE ca npefdHas3HaveHn 3a pabota n obpaboTka OT nNpodecroHanHn 3bboTexHMUK, Npean Aa 6baaT ohopMeHM B OKOHYaTenHaTa um cdopma. Te ca ¢ obo3HayeHue ,3a efHoKpaTHa
ynoweﬁa“, HO He Cce pasrpaxpjaT C Te4eHne Ha BpeMeTO N He ca YyBCTBUTENHN KbM NPOMEHN B YCNOBUATa HA OKOMHaTa cpeAa unn cbxpaHeHue.

3a yHMBEpCanHUTE MHOTO4acToBM aBaTMBbHTW, pasrnefaHn B HAcTOSIMS AOKYMEHT, KOWTO Ce AOCTaBAT crepuntu (STERILE), npoyeTeTe BHMMATENHO WHGOPMAUWsiTa Ha eTUKETa U HE U
13nor3BaiiTe crnej U3TMYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT, NOCOYEH Ha eTukeTa 3a obpaGoTkaTa UM (5 roanHM OT AaTtaTa Ha NPOU3BOACTRO).

KnuHu4HUTE BUHTOBE Ca NpeAHasHaveHn 3a pabota oT NPOheCcMOHANNCTY 3a (UKCUPaHe Ha UMMMAHTU U NPOTE3N U crief CrioBsBaHETO UM He ca YYBCTBUTENTHW KbM NPOMEHW B YCMOBUSTA Ha

OKOnHaTa cpefa. KnuHuynute BuHTOBE 11 NpOAyKTWN, KOUTO Ce AOCTaBAT HECTEPUITHN, HAMAT CPOK Ha rOgHOCT. CnenosaTenHo HWUTO CPOKbT Ha rogHOCT Ha U34enMeTo, HUTO CPOKbT Ha rOOHOCT Ha
ornakoBKaTa ca OrpaHU4yeHn U Ha eTuKeTa He € NOCOYEH CPOK Ha rogHOCT.

Ta6nuua 2 - O6wa nHcgopmaumn:

CEMEWCTBO BMA HA KOMNOHEHTA PE®EPEHTEH KO CYPOBUHA CTEPUNU3ALIUA NOBTOPHA
YMNOTPEBA
MHOIO4ACTOB ABATMbBHT UMUA-NPXXXS TwutaHosa cnnas ELI Ti-6Al-4V | Ctepunnu - rama 3a egHokpaTHa
UMUA-NPXXXX-17S ynotpeba
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX TutaHosa cnnas ELI Ti-6Al-4V  AsToknasupaiite npeaw WHTpaopanHa 3a egHokpaTHa
UMUA-TSVXXXX-17 ynotpe6a ynotpe6a
UMUA-TSVXXXX-30
MHOIO4YACTOBU O30PABUTENEH BUHT UMUA-HCS TutaHoBa cnnae ELI Ti-6Al-4V | Ctepunnu - rama 3a egHokpaTtHa
KOMMOHEHTW (TMHFIMBO®OPMEP) ynoTtpe6a
UMUA-HC TutaHosa cnnae ELI Ti-6Al-4V  AsToknasupaiite npeaw UHTpaopanHa 3a egHokpaTtHa
OTMEYATBYHO KEME UMUA-CTICX Tarno: xupyprudecka ynotpe6a ynotpe6a
UMUA-CTICXX HepbXaaema ctomaHa AlS|-
UMUA-OTIC 303 BuHT: TuTaHosa cnnas ELI
Ti-6Al-4V
TANO 3A CKAHUPAHE UMUA-SBTBS, MonueTep etep keToH (PEEK)
UMUA-SBIO BuT: Ti cnnas ELI Ti-6Al-4V
TANO 3A CKAHUPAHE C UMUA-SBDT Monuetep etep keToH (PEEK) = He e Heobxoanma ctepunusaums. Hama 3a
HACTOJNEH CKEHEP BuHT: Ti cnnas ELI Ti-6Al-4V nokasaHus 3a UHTpaopanHa ynotpeba. MHOrokpaTHa
ynotpeba
UmMnmHObLP UMUA-TC TwtaHoBa cnnas ELI Ti-6Al-4V | AeToknasupaiiTe npeau WHTpaopanHa 3a egHokpaTHa
ynotpeba ynotpeba
UMUA-TCS TwtaHoBa cnnas ELI Ti-6Al-4V CTepunHu - rama 3a epgHokpaTHa
ynotpeba
TUTAHOBA OCHOBA HA UMUA-TTS TutaHoBa cnnas ELI Ti-6Al-4V  ABToknaeupaiite npeaw UHTpaopanHa 3a eHokpaTHa
HVBO ABATMbHT UMUA-TTL ynotpeba ynotpeba
UMUA-ASCT
BUHTOBE UMUA-ASCTS TutaHoBa cnnas ELI Ti-6Al-4V  AsToknaBupaiite npeau WHTpaopanHa 3a egHokpaTHa
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UMUA-S ynotpeba ynotpeba

SAOPBXEH ENEMEHT UMUA-ODS TwraHoBa cnnas ELI Ti-6Al- ABTOKNaBWpanTe npeav MHTpaopanHa 3a epHokpaTHa

OVERDENSURE 4V, c nokputue ot ZrN ynotpeba ynotpeba

AHANO3U UMUA-A Xupyprudecka Hepbxgaema He e Heobxoauma cTepunuaaums. Hama He ce
UMUA-A10 ctomaHa AlSI-303 rnokasaHus 3a UHTpaopanHa ynotpeba. npenopbyBa

LiMoPOBW AHANIO3U UMUA-DA Xupyprudecka Hepbxgaema He e Heobxoauma cTepunuaaums. Hama He ce

ctomaHa AlSI-303 nokasaHus 3a UHTpaopanHa ynotpeba. npenopbyBa
APYI MHCTPYMEHTU HAMA OTHOLWLEHWE ASC-SD24 [pbXKK: Xupyprudecka ABTOKNaBupanTe nNpeav UHTpaopanHa 3a

ASC-SD30 HepbXaaema cTomaHa SS ynotpeba MHOrokpaTHa
UMUA-D 316L ynotpe6a
ISO4X4A HakpaiHuum: Hepbxgaema

cTomaHa AlS| 420 MOD

Ta6nuua 3 - UHcbopmaLmsa 3a CbLBMECTUMOCT.

YHUBEPCANIHN MHOFOYACTOBU ABATMBHTU

CBbBMECTUMOCT HA UMMNAHTHUTE CUCTEMU MIAT®OPMA AHIYTNIALUA BUCOYUHA HA TUHTUBATA
Mpaeu (0°) 1,2,38,4,5mm

Cuctema ot umnnantu Eztetic™, 3,1 mm(D)
Cwuctema oT umnnantn TSX™, 3,1 mm(D)

NP - 2,9mm(D), cpebpuct 2.5mm, 3,5mm (179)

AHrynupanm (17° n 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

Mpasu (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5m (D), 3eneH
® Axrynupanum (17° n 30°) 2,5mm, 3,5mm (17°)
CuncTema OT KOHWUYHM UMNNaHTK Screw-Vent! 3,5mm, 4,5mm (30°)
Cuctema ot umnnantu Trabecular Metal™
Cwuctema oT umnnaHtn TSX™ Mpasu (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5mm(D), Nunas
2,5mm, 3,5mm (17°)

AHrynupanm (17° n 30°) 3.5mm., 4,5mm (30°)

Mpasw (0°) 1,2,3,4,5mm
CucTeMa OT KOHUYHM MMnnaHTu Screw-Vent®
Cwuctema oT umnnaHTh Trabecular Metal™

5,7mm(D), XXbnt
2,5mm, 3,5mm (17°)

Anrynupanm (17° n 30°) 3.5mm., 4.5mm (30°)

NPUNOXEHUA U YKA3AHUA 3A YNOTPEBA - TUTAHOBA OCHOBA TI-BASE HA HUBO ABATMBHT
TutaHoBaTa ocHoBa Ti-Base Ha HMBO abaTMBHT Ce U3Mon3Ba 3a NPOTETUYHM Bb3CTAHOBSIBAHWS, U3rOTBEHM OT 3bGOTEXHULM B 3bGOTeXHUYecka nabopaTtopus. OcHoBHaTa ynotpeba Ha TTaHoBaTa
ocHoBa Ti-Base e Aa noaabpa MOCTa UK OTAENHUTE eNEeMEHTU OT LUMPKOHUEB Auokeung, napabotenn ¢ CAD/CAM cucTeMy Unu ¢ pbyHy Ppe3oBbYHM anaparu.

3a ga usnonseate TO3u NPOAYKT B Lndpos paboTeH npouec, ca Heobxogumm ZimVie Universal Multi-Unit Abutment 6ubnmoTeka 3a MHoro4actoBu abaTMbHTU 1 TANO 3a ckaHupaHe. 3a Aa usternute
M UHCTanupare HsIKosi OT HawmTe 6ubnuoteku, noceteTe https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Hskoun AeHTanHu CAD/CAM cucTtemmn usunckeat ,CLBOI;IHO CKaHupaHe C AMarHoCTu4eH BOCbYeH NPOEeKT. Axo ce HyXQaeTe OT JoMbNHUTEeNHa NOMOLL NpU UHCTanupaHeTo w/vnu NpaBUNHOTO M3nonssaHe
Ha d)aIZJ'IOEeTe, KaKTO 1 Npu N3Non3BaHeTo Ha caMna NPOAYKT, MONSA, CBbpXKeTe Ce C MECTHUA CU TepuTopuaneH MeHUIKbLP.

3a fa ce nofobpu agxeauaTa Ha LMMeHTa, NpenopbYBamMe Npeay LMMeHTUPaHEeTo TUTaHoBaTa ocHoBa Ti-Base Ha HMBO abaTMBbHT Aa 6bae Aobpe nouncteHa n obesmacneHa. MoxeTe fa usnonssare
BCEKM KOMMNO3UTEH LUMMEHT 3a UMNMaHTn (AEOIZHO- Unn XmumMmn4eckun nonmmepmawpau.l) EKCTpaopasHo, KaTo crieasarte nNpenopbkuTe Ha Npon3BOAUTENA Ha UMMEHTa. B'preLLIHaTa NOBBbPXHOCT Ha
LMpKOHMeBaTa CTPYKTypa (30HaTa Ha uuMmeHTUpaHe) TpsibBa Aa ce 06paboTi NSCHKOCTPYIHO U Aa ce nouncTu/obeamacnu.

3a fobpo cuennexne AnameTbpbT W BUCOYMHATA Ha ocHoBaTa Ti-Base He TpsibBa Ja ce HamanssarT.

NPUNOXEHUA U YKA3SAHUA 3A YINIOTPEBA - YHUBEPCAJTHU MHOTOYACTOBU ABATMBHTHU

I'IpM nocTaBsHe Ha npasun yHMBepcanHu MHoro4actosu abaTMbHTU U3Non3BanTe NNacTMacos Abpxad, 3a fa ynecHuTe NocraBsaHeTo. I'Ipw NoCTaBsHe Ha aHrynupaHute yHusepcanHu MHOro4actosun
abaTMbHTU U3NON3BaNTe MeTanHus Abpxay, 3a Aa ynecH1UTe noCcTtaBsgHETO UM B XXenaHaTta no3nuna.

3aTerHeTe abaTMbHTa C MOMOLLTA HA WHCTPYMEHTUTE 3a YHWBEPCANHWTE MHOrOYacToBM abaTMbHTM B KOMBUHALMSA C PbYHUS AUHaMoMeTpuyeH krod (TWR) unm ¢ pbYHUA KITloY C TpecyoTka ¢
MHAOMKaLUMS 3a Manbk BbpTsL, MOMeHT (L-TIRW) u aganTep 3a ISO Latch 4x4 (ISO4X4A) no npenopbynteneH BbpTsLy, MOMeHT oT 30 Ncm.

B3emeTe oTnevatbk, kato cnegsaTte craHgapTHata npouepypa (PbKOBOACTBO 3a XMPYPrMYHM M Bb3CTAHOBUTENHWM TexHuku RevitaliZe - ZBINST0023) u noctaBeTe Ha nauueHTa BPeMeHHW
KOHCTPYKLMK. AKO He e HeoGX0AMMa BpeMeHHa NpoTeTUYHa KOHCTPYKLWSI, NOCTaBeTe 03[paBUTENHUTE BUHTOBE (TMHIMBOOpMEPUTE) 3a yHMBEPCarHUTe MHorodacToBu abatMbHT (UMUA-HC unn
UMUA-HCS).

NPUNOXEHUA U YKA3AHUA 3A YITOTPEBA - O30PABUTENEH BUHT (TMHTMBO®OPMEP)

OSﬂpaBMTeﬂHV]Te BUHTOBE (rMHI’MBOd)OpMepIATe) Ca npefHasHa4yeHu 3a NokpMBaHe Ha Bpb3KaTa Ha yHMBepCanHna MHOro4acTos abaTMBHT no BpemMe Ha nepuoda Ha o3gpaBsiBaHe.

NPUNOXEHUA U YKASAHUA 3A YNTOTPEBA - TPAHC®EPHU LUIUW®TOBE/ OTNEYATBYHU KEMETA

TpaHC(bepHVITe U_LMdJTOBe nnun oTnevyaTbyHUTE KerneTa ce U3non3eat Npu TEXHUKM CbC 3aTBOPEHU U OTBOPEHU NMHXNLUN 3a NPEXBbPSISHE Ha Nno3nunsTa Ha abaTMbHTa OT WHTpaoparnHaTa cpeda KbM
mofgena B 3bboTexHuyeckaTa naGopaTopvm. TpchqaepvaT LLlVIqJT Ce n3nonssa npu TexHnKa CbC 3aTBOpPEHa N OTBOPEHa NbXULUW 33 NPEXBbPIIAHE Ha NO3NUMATa HA UMNNaHTa OT MHTpaopanHaTta
CuTyaumsa KemM mogena B 3bboTexHuyeckaTa na60paT0pMﬂ. I'Ipep,vl yn0Tp66a Ce yBepeTe, Ye MACTOTO 3a CBbp3BaHe KbM UMMJIaHTa € YUCTO. Bcsikaksu crnean ot 3aMbpcABaHe MoraT ga NoBJIUAAT Ha
nocneaBaLloTo Mo3vLMOHMPaHe Ha npoTesaTa. MNpoBepeTe CbBMECTMMOCTTa C MOAeNa UMMMAaHT, KbM KOWTO e 6bae cBbp3aH. OTcTpaHeTe abaTMbHTa, NOYNCTETE Bpb3KaTa C BOAA/Bb3AYX W
noacywerte. nO,CLI'OTBeTe TpaHCd)epHMﬂ LllMd)T B CbOTBETCTBME C pasMepa Ha uMnnaHTHaTa Bpb3ka n I'IﬂaTd)OpMaTa. MocTaBeTe ro BbpXY UMMNMNaHTa 1 npoBepeTe Aanu e B npaBunHarta nosvums.
MocTaBeTe BWHTa U ro 3aTerHeTe PBYHO.

I'Ipe/:u/l Aa npoabnknTe, NnpoBepeTe OKOHYaTeNTHOTO nacBaHe Ha abaTMbHTa C NOMOLLTa Ha peHTreHoBa CHUMKa.

B3semeTe oTnevaTbk, kaTo M3nonaearte cTaHAapTHaTa npoueaypa (HapbyHUK 3a XUPYPruiHu 1 Bb3CTAHOBUTENHM TexHUKkM RevitaliZe - ZBINST0023).
. TpaHcepHUAT WKdT ce M3nonsBa Npy TeXHUKa CbC 3aTBOPEHa WM OTBOPEHa JTbXULM 3a NPeXBbLPMsSHE Ha Mo3UUMSTa Ha UMNNaHTa OT MHTpaopanHata cuTyauust KbM Mofena B
3bboTexHn4eckaTa nabopatopusi. Mpeau ynotpeba ce yBepeTe, Ye MSCTOTO 3@ CBbp3BaHe KbM UMMMaHTa e 4ncTo. Besikaky crieam oT 3aMbpcsiBaHe MoraT [ja MoBMAMSISIT Ha NocneBalloTo
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no3vuuoHMpaHe Ha npoTtesara. I'IpOBepeTe CbBMECTMMOCTTa C Moaena UMnNaHT, KbM KOWTO we ﬁb,ﬂ,e CBbp3aH. OTCTpaHeTe abaTMbHTa, noyncTeTe Bpb3KaTa C BO[ZLa/B'bSI:lyX n noacywere.
nOI:lI'OTBETe TpaHCCbepHMﬂ LLIVIqJT B CbOTBETCTBME C pa3Mepa Ha UMNIaHTHaTa Bpb3ka n nnachopmaTa. MoctaBeTe ro BbpXy MMNMaHTa U npoBepeTe Aanu € B npaBunHaTta no3vuns.
MocTaBeTe BMHTa W TO 3aTerHeTe PBYHO. I'IpM TEeXHUKaTa CbC 3aTBOpPEHa NbXuua, crej KaTto 3aterHete, 3actonopeTe WecToCTeHa Ha BUHTA C BOCHK. WM3nonasainTte Xuapokonowua, nonuetunexH
WUnNu MeK CUINUKOH. CJ'IS,D, BTBbpAsBaHe nocrtaeBeTe TpaHCCbele/Iﬂ LIJ,I/I(bT B Herosua yne|7| n nposepeTe crabunHocTTa My, npeau ga ro un3npatute B naﬁopaTopMﬂTa. Tasn TexHuka e CUNHO
npenopbyuUTENHa Camo 3a UMNNaHTU 6e3 akcnanHa AaveepreHyma.

. 3a TexHukaTa ¢ OTBOpEHa nNbXxuua I/I36EpBTe AbNrva BUHT. Cne,u, 3aTdraHe nocrtaBeTe oTneYyaTbyHaTa NbXuua Taka, 4e ga ocurypute nbreH 4OCThN A0 BUHTOBETE Ha TpchcbepHMTe LIJ,l/Iq)TOBe
3a NpexBbpnsHe OTBbH. I'Ipe,qM Aa ce B3emMaT oTneyatbuu, TpchcbepHMTe LLlVIqJTOBe morat ga ce q)VIKCI/IpaT C akpunHa cMoJia OKOJlIo TAX, NOoCTaBeHa BbpPXY KOHeLl 3a 36U mMexay
nocnefoBaTesiHU UMNAHTU. Cne/:( BTBbpAABaHe ocaoﬁo,qETe BCUYKM BUHTOBE N U3BaAeTe oTneYyaTbyHaTa nbxuua.

NPUNOXEHUA U YKA3SAHUA 3A YITOTPEBA - TENA 3A CKAHUPAHE C UHTPAOPATIEH U NABOPATOPEH HACTOJIEH CKEHEP

Tenata 3a ckaHUpaHe C HaCTONEH CKeHep Ce U3MoMn3BaT 3a NMPOTETUYHU Bb3CTAHOBSIBaHUS, U3rOTBEHM OT 3bOOTEXHULM B 3bOOTEXHUYECKM nabopaTopun Ui oT 3b6onekapy B KIMHWYHW YCIOBUS C
npouec ¢ CAD/CAM. MpepHasHayeHu ca 3a nony4yaBaHe Ha reOMEeTPUYHM AaHHK OT OCHOBHUS MOAEN C MOMOLLTa Ha HacToneH nabopaTtopeH 3D ckeHep UMW 3a ONTUYHU OTNEeYaTbLM C MOMOLLTA Ha
MHTpaopaneH 3D ckeHep.

3a npaBunHata obpabotka e Heobxoguma umdpoBa 6Gubnuoteka Universal Multi-Unit. 3a pa usternute u uHCTanupate Hsikosi OT HawwuTte 6ubnuoTteku, noceteTe
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Mpeaw ckaHMpaHeTo Ha abaTMbHTa U aHarnora Te Tpsibea fa Cce NPOBEpST BU3yanHo 3a NOBPEAM MO NOBLPXHOCTTA MW Bpb3KaTa C UMMMaHTa 3a OCTaTbLUM OT ThKaHW. 3a No-ronsimMa NpPeLmsHoCT Ha
CKkaHWpaHeTo npernopbYBaMe Aa PasronoXuTe nrockata NoBbPXHOCT Ha aBaTMbHTA 3@ CKaHUpaHe B NanaTuHanHa/nMHreanHa opueHTauus.

3akpeneTe abaTMbHTa CbC CbOTBETHUSA BUHT (Yka3aHusi B HALLIWS KaTaror U Ha eTUKeTa Ha NPoAyKTa) Ha pbka UK C MakcuManeH BbpTsily MOMEHT oT 10 Ncm. B cnyyait Ha abaTMbHT 3a MHTpaopasnHo
CcKkaHupaHe ro (UKCMpamnTe C MPLCTH, KATO U3MON3BaTe BrpafeHnst BUHT. AGATMBHTBT 3a CKaHUpaHe € NPeLmM3eH UHCTPYMEHT 1 MPEKOMEPHOTO My 3aTsiraHe MOXe Aa NPOMEHU TEOMETPUSTa My, KOETO
[a AoBeAe [0 rPeLLKU B npoLieca Ha CkaHWUpaHe 1 pa3MyHaBaHe B TOYHOCTTa. 3a NOBEYETO CKeHepY He e Heobxoaum crpelt 3a NofoGpsiBaHe Ha CKaHUPaHETo.

MpouechT Ha ckaHupaHe TpsibBa fa ce U3BbPLUBA CbrNacHO NpenopbkuTe Ha npoussoauTens Ha CAD/CAM cuctemarta. BaxHo e fa ce n3bepe npaeunHata Bpb3ka B cCOpTyepa U CbOTBETHUST TUM
3a U3GpaHOTO BBb3CTaHOBsIBaHe (aHraxupalua/HeaHraxupaia). Crnes npoueca TANOTO 3a CkaHVWpaHe Moxe Aa 6GbAe pasBMHTEHO U BHUMAaTENHO MOCTaBEHO BbPXY MOANOXKa uiu KyTusi. 3a ga ce

3aBbPLUM CKAHMPaHEeTO, MOXeE [a Ce Hanoxwu cbbupaHe Ha AOMbIHUTENHA MHOPMaLWs (Hanp. okIy3aneH KIiloY, CUITMKOHOB perncTpaT Ha 3axankaTa, oopmMa Ha ruHrvBata). B crniyuai Ha ynotpe6a
VHTpaoparnHo e HeoGxoanuMa CTEpUnM3aLms.

NPUNOXEHUA U YKASAHUA 3A YNOTPEBA - ULUNUHAOPU
Liununapute ce uanonasar kato onopa 3a BPeMeHHN BUHTOBOUKCUPALUM Ce KOPOHKM, MOCTOBE U NPOTE3N.

NPUNOXEHWUA N YKA3SAHUA 3A YINIOTPEBA - KNMMHUYEH BUHT

BWHTBT e npeaHasHaveH 3a MKCMpaHe Ha NPOTETUYHW Bb3CTaHOBSABAHWS M NMOMOLLHM abaTMBbHTM BbPXY MHOroyactoB abaTMbHT unu aHanor. YBepeTe ce, Ye BbpTALMSAT MOMEHT Ha BUHTA Ha
yHMBepcarnHus MHoro4acToB abatmMbHT (UMUA-S) e 15 Ncm. 3a nocturaHe Ha Haii-0o6pu pesyntatu TpsibBa Aa ce cna3saT CTPUKTHO CrieHUTE YCNoBUS:

. M3nonagavite noaxogsuwl mogen oTBepTKa U pa3Mmep 3a 3aTdAraHe U OTBUBAHE. Ako ce CbMHsBaTe, NpoBepeTe Aanu creBalusaTt pasMmep OTBepTKa He Bnn3a B
rHe3goTo. OTBepTKaTa TpsbBa ja ce NoCTaBW MO HaAMbXHATa OC Ha CBPb3kaTa NpoTe3a/VMnnaHT.

. Mpun nbpBOTO crrobsiBaHe Ha NpoTesaTa 1 Npu Besika crejBalla npoBepka TpsibBa Ja ce U3non3sa HOB BUHT.

. Mpu NpeHacsiHe KbM NauMeHTa 13nonasaiTe HOB BUHT.

. Mo3uumoHMpanTe NnaumeHTa Taka, Ye Aa ce usberHe acnupupaHe, ako BUHTHT NagHe No Bpeme Ha 3aBUHTBaHe/OTBUHTBaHe.

NPUNOXEHUA U YKA3SAHUA 3A YITOTPEBA - 3AAPBXEH ENEMEHT OVERDENSURE

appwbxHUAT enemeHT OverdenSURE e peauneHTeH (MOTbBALL) KOMMOHEHT, KOWTO Ce M3MoN3Ba C YHWBepcamnHusi MHorovacToB abaTMbHT. CHemaemaTta npotesa ce u3paboTea OT 3bGOTEXHUK B
3b6oTexHWYecka nabopaTtopust unu oT 3bbonekap B KMUHAYHW YCIOBUSL.

NPUNOXEHUA U YKA3SAHUA 3A YITOTPEBA - AHAJIO3U

AHarnosuTe ca 3a CUMynMpaHe Ha Bpb3KaTa W MO3NLMSTA HA MHOTOHACTOBWSt aBaTMBHT BbPXY OCHOBHWUSI paGoTeH MoAen oT runc. Mpeaw BCskakeu NaGopaTopHW MaHWnynauum ce yBepete, Ye
YactuTe, 6rokMpalLyM 3aBbpTaHe W AEMOHTaX Ha aHanora ca 3apaso ukcupaHu. MpoBepeTe Aanu Bpb3KUTE HA @HANOTOBWS U MPOTETUYHWS ENEMEHT CbBMAAAT Mo pas3Mep W TUM, NPeau Aa M
3aTerHeTe. HeoGxoavma e XxepMeTUYHa M NacuBHa Bpb3ka. He 13nonseaiTe NOBTOPHO AafieH aHaror, Thil KaTo TakaBa Bpb3ka MOXE [1a € HEBb3MOXHA 3@ OCbLUECTBSIBAHE C NPOAYKT, KOMTO BeYe
MOXE Aia HE OTroBaps Ha crneumdukalmmTe.

NPUNOXEHUA U YKA3SAHUA 3A YITOTPEBA - UHCTPYMEHTHU

WHCTpYMEHTUTE Ce M3NOr3BaT 3a NOCTaBsHE W PErynMpaHe Ha NpoTETUYHM Bb3CTAHOBSIBaHUS OT 3b6Gonekaps B KNWHWKaTa unn oT 3b60TeXHUKa B 3bGOTEXHUYeckaTa nabopatopusi. 3a HTpaopanHa
ynotpe6a BCUYKM UHCTPYMEHTM TpsbBa fa 6baaT BHUMATENHO CTEpUNU3npaHn npeau ynotpeba. C nHCTpymMeHTUTE TpsibBa Aa ce paboTu BHUMATENHO, KaTo Ce B3eMaT HEOOXOAUMUTE NpeanasHn
Mepku, 3a Aa He ce HapaHu nauveHTsT. Mpeaun Aa uanonasarte OTBEPTKATA, NMPOBEPETE Aany TS € C MPaBUIHUA pa3Mep 1 hopma 3a rmasaTta Ha BUHTa, KOMTO e ce u3nonasa. Manonasaite camo
OTBEPTKM, KOUTO Ca B OTNINYHO CbCTOsIHWE. VI3HOCEHUSIT BOAAY MOXe Aa Hampasu HEBL3MOXHO MOCNEABALLOTO U3BaX/AAHE Ha NpoTe3aTa WU Aa NOBPeAw rnasaTta Ha BUHTA, 3aToBa Te Tpsibea Aa ce
CMEHSIT PEAOBHO.

PEYHUK HA CUMBONUTE

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 MeauumHckm n3genus — CUMBONU, U3NON3BaHW B ETUKETUTE, NPY eTUKETUPaHE W B NpefoCcTaBsiHaTa UHOpMaLmMs 3a MEAULMHCKM n3genus — Yact 1: O6wm
M3NCKBAHUS.

3arnaeue Ha cumBona

Cumson (PedrepeHTeH Homep)

KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUuuTE
3a ynotpeba Unm ¢ eneKkTpoHHUTE
VHCTPYKUMKM 3a ynotpeba
ifu.biomet3i.com

MocouBa, ye e Heoﬁxop,mmo nmpeﬁmenm Aa ce 3ano3Hae C UHCTpyKuunTe 3a yn0Tp66a.

ynoTtpe6a BbpXy euH NauuyeHT no Bpeme Ha eHa npoueaypa.

MocoyBa kaTanoXH1s HOMEp Ha NPOM3BOAUTENS, 3a 4a MOXe MEANLIMHCKOTO naaenve aa
6bae naeHTUdMLMpaHo.

® [la He ce Wanon3sa NoBTOpHO MocouBa MeaULIMHCKO 13aenue, KOeTo e NpeaHa3HayYeHo 3a eAHoKpaTHa ynotpeba unm 3a

B

KaTtanoxeH HOmMmep

MocouBa koAa Ha napTuaaTa Ha NPou3BOAUTENS, 3a Aa MOXe Aa ce naeHTuduumpa

Koa Ha naptugata
napTvuaaTta unu apTukynbT.

N MpoussoauTen MocoyBa NPOU3BOANTENS HA MEAULIMHCKOTO U3AENME.
[laTa Ha Npou3BOACTEO Mocousa AataTa, Ha KOSITO MEANLIMHCKOTO U3aenie e NPOU3BEeEeHO 3a HeCTEPUITHN
P A npoayKkT!
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HecrtepuneH npogykt

BesonacHoct npu MP (MR) WHdopmaums 3a GeaonacHocT Npy MarHnTeH pesoHaHc (MP)

MeamumHcko usaenue (MPUNoXUMO CaMo 38 HECTEPUIHW MPOAYKTH)

MapkupoBka 3a CbOTBETCTBME HA MEULIMHCKVS| IPOAYKT, KOHTPONMpaHa oT HoTUdMLMpaHust opraH nog Homep 0051, ¢ U3KITIOYEHWE Ha CTepuHUTe
MHOro4YacToBM abaTMBHTU (BX. MH(OPMaLMsiTa Ha eTUKeTa 3a BCEKV OTAENEH cryyvan)

C'be[:lI/IHSHl/I wartu: WM3nonagavite camo no nekapcko npeanucaHue

Crepunuampanm 4ypes obnbysaHe

Cpok Ha rogHoCcT

He n3nonaeaiiTe, ako onakoekaTta e nospeaeHa

He ctepunuanpaiite noBTOpHO

Moka3ea eAnHUYHa cTepunHa GapuepHa cuctema

Moka3ga, Ye e HeOBXOAMMO MOBULLIEHO BHUMAHWE Npu paboTa C U3AeN1eTo U opraHa 3a ynpasneHne B 6rM30CT A0 MSCTOTO, KbAETO € NOCTaBeH
CUMBOMBLT, UMK Y€ HACTOsILLATa CUTYaLWs U3KUCKBA BHUMAHWE UMK AEMCTBUE OT CTpaHa Ha onepaTopa, 3a fa ce n3berHaTt HexenaHu nocneauum

Bewnukn npoaykTy, pasnpoctpaHseanmu oT ZimVie Dental, LLC, ca npoussefeHn B CbOTBETCTBUE C M3nckBaHusATa Ha 1ISO 9001, ISO 13485 n MDSAP 1 HocaT mapkuposkaTa CE (camo 3a HecTepunHmn
npoayKTu).

Tean MHCTPYKLMUM 3aMEHSIT BCUYKW NPEANLLIHN N3[aHus.
3a BcsikakBa MHGOpMaLmMst OTHOCHO NPOAYKTUTe, pa3npocTpaHsiBaHu oT ZimVie Dental, LLC, Monisi, CBbpXeTe Ce C MECTHUSI CU TepUTopuaneH MeHUmKbP.

PasnpocTpaHsiBa ce oT:

B Kanapa, MNpowuseeaeHo 3a:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, CALL
+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Pa3npoctpaHsBa ce oT:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, CALL
+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

no6anHo cepanuile Ha ZimVie Dental
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, CALL
TenedoH: +15617766700

dakc: +15617761272

Cepanvue Ha ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Vicnanus.
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LT: Lithuanian

Universalios keliy daliy danty implanty protezy tvirtinimo jtaisai

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIAI, KURIEMS TAIKOMOS S10S NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

LZimVie“ universalios keliy daliy atramos, atramos lygio titano pagrindai ir komponentai.

EL. ZENKLINIMAS

Naudojimo instrukcijas galima rasti internete, apsilankius etiketéje nurodytoje svetainéje. Papildomy vertimy taip pat galima atsisiysti elektroniniu formatu.

|SPEJIMAS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Siame dokumente aprasytus gaminius prie$ naudojant reikia sausuoju bidu uzdéti ir patikrinti, ar jie tinkamai priglunda. Gydytojas yra atsakingas uz teisingg restauracijos gaminiy naudojima, nes
planavimas ir procedaros yra jo kontrolés sritis. Todél su Siais gaminiais turéty dirbti tik atitinkamg patirt] ir iSsilavinimg turintys odontologijos specialistai. Kilus abejoniy, kreipkités j gamintojg arba
vietinj platintojg.

Naudojant burnoje ir manipuliuojant, visi gaminiai turi bati pritvirtinti taip, kad dél jy formos ir dydzio buty nejmanoma jy aspiruoti.

Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus $j prietaisa galima parduoti tik licencijuotam odontologui arba gydytojui arba pagal jy uzsakyma.

Rekomenduojame, kad odontologas ir laboratorija kasmet patikrinty protezine restauracija. Kasmet atliekamas tikrinimas turi apimti ir varzto patikrg. Jei varztai dévisi nejprastai, reikéty patikrinti visos
implanto atramos vientisuma. Pritaikant, koreguojant ar kei¢iant reikia naudoti naujus varztus. Nesilaikant Sio nurodymo, pacientui kyla pavojus ir garantija netenka galios.

INDIKACIJOS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE
Implanty atramos naudojamos danty implanty protezinéms restauracijoms arba pagalbinéms procediroms odontologijos laboratorijose.

Universali keliy daliy atramy sistema skirta keliy daliy varztais tvirtinamoms restauracijoms, kai implanto divergencija yra iki 30°, esant toliau nurodytoms sglygoms.
e Tinkama kauly kokybé
« Tarplankinéje srityje yra pakankamai vietos galutinei hibridinei sistemai
* Konsolés ilgiui tinkama priekiné / uzpakaliné erdvé, ne didesné kaip 1,5 mm
* VisiSkas arba dalinis tvirtinimas j kaulg sriegiamais implantais apatiniame arba virSutiniame Zandikaulyje.

1 lentelé. Universalios keliy daliy atramos jstatymo indikacijos

IMPLANTU SISTEMA PLATFORMA PADETIS BURNOJE INDIKACIJA
,Eztetic™" implanty sistema, 3,1 mm Priekiné Taip

?‘DF; -29mm PrieSkraminé Sujungta tarpusavyje
TSX™ implanty sistema, 3,1 mm (D) Krdminé Nenurodyta
Smailéjanti ,Screw-Vent® implanty
sistema 3,5 mm (D) : .
,Trabecular Metal™* implanty sistema 4,5 mm (D) Visos Taip
TSX™ implanty sistema
Smailéjanti ,Screw-Vent®™ implanty
sistema 5,7 mm (D) Visos Taip
, Trabecular Metal™* implanty sistema

KONTRAINDIKACIJOS - ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Nenaudokite titano pagrindo restauracijoms su konsole ant vieno implanto, esant bruksizmui, nepakankant vietos arba esant tiesioginiam metalo ir titano pagrindo liejimui.

2,9 mm platformos universalios keliy daliy atramos neturéty bati naudojamos kriminiy danty srityje.

|SPEJIMAI — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Visos naudojamos medziagos yra biologiSkai suderinamos, tagiau kai kurie pacientai gali bati alergiSki arba labiau jautris medziagoms ir jy sudedamosioms dalims.

,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. Vienkartinio naudojimo gaminiy etiketéje yra simbolis ,Pakartotinai
nenaudoti‘. Gaminiy su Siuo simboliu etiketéje negalima naudoti pakartotinai. Jei gaminys naudojamas pakartotinai, kyla rizika, kad dél gaminio pazeidimo ir jo savybiy pablogéjimo protezavimas gali
nepavykti ir (arba) gali kitaip pablogéti paciento sveikata, pavyzdziui, atsirasti paciento audiniy infekcija. Pakartotinai nesterilizuokite gaminio, kuris buvo pateiktas sterilus.

,ZimVie Dental, LLC" platinamy gaminiy saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo i§bandyta, ar MR aplinkoje jie jkaista, migruoja ar sukelia vaizdo
artefakty. ,ZimVie Dental, LLC* platinamy gaminiy saugumas magnetinio rezonanso aplinkoje nezinomas. Skenuojant pacienta, turintj §j prietaisa, pacientg galima suzaloti.

Magnetinio rezonanso (MR) saugos informacija

Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Ispéjimas: prietaiso RD sauga nebuvo jvertinta. Paciento vaizdus galima gauti tik nustacius orientyrg bent 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus, kad implantas yra uz RD rités riby.

Pacientg su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje toliau nurodytomis salygomis.

Statinio magnetinio lauko stipris (B0O) 15Tir3,0T
DidZiausias erdvinio lauko gradientas 30 T/m (3 000 gausy/cm)
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RD suzadinimas

Ziediné poliarizacija (CP)

RD perdavimo rités tipas

Naudojant perdavimo per kiing rite, orientyras nustatomas bent 30 cm atstumu nuo implanto

arba uztikrinama, kad implantas yra uz rités riby.
LeidZziamos perdavimo / priémimo per gallnes rités.
I18skyrus perdavimo / priémimo per galva rite.

Veikimo rezimas

Jprastas veikimo rezimas leistinoje vaizdavimo zonoje

DidZiausias viso kiino savitasis sugerties greitis (SAR)

2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

DidZiausias galvos SAR

Nejvertintas su galvos orientyru

Skenavimo trukmé

Jokiy konkreciy apribojimy dél implanto kaitimo

Pastaba: prie§ skenuojant reikia iSimti iSimamas restauracijas.

STERILIZAVIMAS IR PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Siame dokumente aptariamos universalios keliy daliy atramos su ,S* priesaga tiekiamos STERILIOS. Keliy daliy atramos yra skirtos naudoti vieng karta ir neturéty bati pakartotinai naudojamos ar

apdorojamos. Prie§ supakuojant sterilioje patalpoje ir toliau sterilizuojant gama spinduliuote, jos yra kruop$ciai gaminamos, kontroliuojamos ir valomos. Nenaudokite ju, jei pakuoté pazeista.

Kai kurie Siame dokumente aptariami gaminiai tiekiami NESTERILUS. Zr. 2 lentele. Rekomenduojamas sterilizavimo ciklas standartiniame gravitaciniame autoklave, ekspozicija 121 °C / 250 °F
temperatiroje 30 minuciy ir 30 minuciy dziovinimo trukmé (pagal UNE-EN I1SO 17665-1 ir UNE-EN ISO 17665-2 standartg), naudojant sterilizavimo jvyniojimo medziagas, patvirtintas ES ir FDA ir
skirta nurodytam ciklui. Kai kurios $iame dokumente aptariamos universalios keliy daliy atramos yra tiekiamos NESTERILIOS. Nesterilios keliy daliy atramos skirtos naudoti vieng kartg ir neturéty bati

naudojamos pakartotinai. Prie$ pakuojant jos yra kruop$ciai gaminamos, kontroliuojamos ir valomos.

Kai kurie prietaisai pazyméti ,Tik vienkartiniam naudojimui®, nes panaudotg prietaisg sunku arba nejmanoma i$valyti ir nukenksminti, o pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZming infekcijg. ISmeskite
vienkartinius ir nusidévéjusius daugkartinio naudojimo instrumentus i$ 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 neprimama.

Daznas naudojimas turi minimaly poveikj instrumentams. Instrumento eksploatavimo laikas paprastai baigiasi, kai dél naudojimo jis nusidévi ir pablogéja jo savybés. Todél instrumentus
galima atsargiai naudoti pakartotinai, jei jie néra pazeisti ar uztersti.

Norint pakartotinai naudoti kai kuriuos instrumentus, pries sterilizuojant juos reikia nuvalyti. Toliau pateikiama keletas valymo patarimy.

. Niekada nedékite skirtingy rasiy medziagy instrumenty kartu.
. Nenaudokite metaliniy Sepeciy 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 galutine forma. Jos pazymétos etikete ,Vienkartiniam naudojimui®, taciau laikui

bégant nesugenda ir néra jautrios aplinkos ar laikymo salygy poky¢iams.

Jei naudojamos Siame dokumente aptariamos universalios keliy daliy atramos, kurios tiekiamos STERILIOS, atidZiai perskaitykite Zenklinimo informacijg ir nenaudokite jy pasibaigus galiojimo laikui,

nurodytam jy apdorojimo etiketéje (5 metai nuo pagaminimo datos).

galiojimo laikas néra nustatytas. Todél nei prietaiso, nei pakuotés tinkamumo naudoti laikas néra apriboti ir ant etiketés nepateikiama nuoroda ,Geriausias iki“.

2 lentelé. Bendroji informacija
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KOMPONENTO TIPAS

ATRAMA

GYDOMOJI GALVUTE

ATSPAUDO ATRAMA

SKENAVIMO |TAISAS

STALINIS SKENAVIMO

ITAISAS

CILINDRAS

ATRAMOS LYGIO TITANO

PAGRINDAS
VARZTAI
,OVERDENSURE*

PRIEDAS
ANALOGAI

SKAITMENINIAI ANALOGAI

NETAIKOMA

REF KODAS

UMUA-NPXXXS
UMUA-NPXXXX-17S
UMUA-NPXXXX-30S
UMUA-TSVXXXS
UMUA-TSVXXXX-17S
UMUA-TSVXXXX-30S
UMUA-TSVXXX
UMUA-TSVXXXX-17
UMUA-TSVXXXX-30
UMUA-HCS

UMUA-HC

UMUA-CTICX
UMUA-CTICXX
UMUA-OTIC

UMUA-SBTBS,
UMUA-SBIO

UMUA-SBDT

UMUA-TC

UMUA-TCS

UMUA-TTS
UMUA-TTL
UMUA-ASCT
UMUA-ASCTS
UMUA-S
UMUA-ODS

UMUA-A
UMUA-A10

UMUA-DA

ASC-SD24
ASC-SD30
UMUA-D

ZALIAVA

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V
Korpusas: chirurginis
neradijantysis plienas AlISI-
303, varztas: titano lydinys
ELI Ti-6Al-4V

Polieterio eterio ketonas
(PEEK)

Vartztas: titano lydinys ELI Ti-
B6Al-4V

Polieterio eterio ketonas
(PEEK)

Vartztas: titano lydinys ELI Ti-
B6AI-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V,
padengtas ZrN

Chirurginis neradijantysis
plienas AISI-303

Chirurginis neradijantysis
plienas AISI-303

Rankenos: chirurginis
neradijantysis plienas SS
316L

STERILIZAVIMAS

Sterilizuota gama spinduliuote

Prie$ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti

Sterilizuota gama spinduliuote

Prie$ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti

Nereikia sterilizuoti. Nenurodyta naudoti
burnoje.

Prie$ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti
Sterilizuota gama spinduliuote

Prie$ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti

Prie§ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti
Prie$ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti

Nereikia sterilizuoti. Nenurodyta naudoti
burnoje.

Nereikia sterilizuoti. Nenurodyta naudoti
burnoje.

Prie$ naudojant burnoje, reikia autoklavuoti

NAUDOJIMAS
PAKARTOTINAI

Vienkartinio
naudojimo

Vienkartinio
naudojimo

Vienkartinio
naudojimo
Vienkartinio
naudojimo

Daugkartinio
naudojimo

Vienkartinio
naudojimo
Vienkartinio
naudojimo
Vienkartinio naudojimo

Vienkartinio
naudojimo
Vienkartinio
naudojimo
Nerekomenduojama

Nerekomenduojama

Daugkartinio
naudojimo



ISO4X4A Antgaliai: neradijantysis
plienas AISI 420 MOD

3 lentelé. Suderinamumo informacija.

UNIVERSALIOS KELIY DALIY ATRAMOS

IMPLANTUY SISTEMOS SUDERINAMUMAS PLATFORMA KAMPAS DANTENY AUKSTIS
Tiesus (0°) 1,2,3,4,5mm
,Eztetic™* implanty sistema, 3,1 mm (D) NP - 2,9 mm (D), sidabro
TSX™ implanty sistema, 3,1 mm (D) spalvos 2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Lenktas kampu (17° ir 30°) 355 mm. 4.5 mm (30°)

Tiesus (0°) 1,2,3,4,5mm
3,5 mm (D), zalios spalvos
Kktas k o it 20 2,5mm, 3,5 mm (17°)
Smailéjanti ,Screw-Vent®™ implanty sistema Lenktas kampu (17° ir 30°) 3,5 mm, 4,5 mm (30°)
»Trabecular Metal™* implanty sistema
TSX™ implanty sistema Tiesus (0°) 1,2,3,4,5mm

4,5 mm (D), violetinés spalvos
2,5mm, 3,5 mm (17°)

Lenktas kampu (17° ir 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

Tiesus (0°) 1,2,3,4,5mm
Smailéjanti ,Screw-Vent®™ implanty sistema
,Trabecular Metal™* implanty sistema

5,7 mm (D), geltonos spalvos
2,5 mm, 3,5 mm (17°)

Lenktas kampu (17° ir 30°) 3.5 mm, 4.5 mm (30°)

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — ATRAMOS LYGIO TITANO PAGRINDAS
Atramos lygio titano pagrindas naudojamas danty techniky odontologijos laboratorijoje paruoStoms protezinéms restauracijoms. Pagrindiné titano pagrindo naudojimo paskirtis — suteikti atrama tilteliui
arba atskiriems cirkonio dioksido elementams, pagamintiems CAD / CAM sistemomis arba rankinémis frezavimo staklémis.

Norint naudoti §j gaminj skaitmeninéje darbo eigoje, reikalinga ,ZimVie" universaliy keliy daliy atramy biblioteka ir skenavimo jtaisas. Norédami atsisiysti ir jdiegti vieng i$ misy biblioteky, apsilankykite
svetainéje https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Kai kurios odontologijos CAD / CAM sistemos reikalauja dvigubo skenavimo su diagnostiniu vaskiniu atspaudu. Jei reikia papildomos pagalbos, kaip jdiegti ir (arba) tinkamai naudoti failus bei naudotis
paciu gaminiu, kreipkités j vietinj teritorijos vadybininka.

Siekiant pagerinti cemento sukibimg, prie$ cementuojant rekomenduojame kruops$ciai nuvalyti ir nuriebalinti atramos lygio titano pagrindg. ISorinéje burnos srityje galite naudoti bet kokj implanty
klijavimo cementg (dvigubo arba cheminio kietéjimo), laikydamiesi cemento gamintojo rekomendacijy. Vidinis cirkonio struktiros pavirSius (cementavimo sritis) turi bati nuslifuotas ir nuvalytas /
nuriebalintas.

Kad bty uztikrintas saugus sukibimas, titano pagrindo skersmens ir aukscio nereikéty mazinti.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — UNIVERSALIOS KELIY DALIY ATRAMOS

Kai dedate tiesias universalias keliy daliy atramas, naudokite plastikinj laikiklj, kad baty lengviau jas jstatyti. Dédami lenktas universalias keliy daliy atramas naudokite metalinj laikiklj, kad baty lengviau
jas jstatyti j norima padétj.

Priverzkite atramg naudodami universaliy keliy daliy atramy jrankius kartu su rankiniu sukimo momento verZliarak¢iu (TWR) arba rankiniu mazo sukimo momento indikatoriniu reketiniu verzliarakéiu
(L-TIRW) ir ISO fiksatoriaus 4 x 4 adapteriu (ISO4X4A) iki rekomenduojamo 30 Ncm sukimo momento.

Paimkite atspaudg pagal standarting procedirg (,RevitaliZe" chirurgijos ir restauravimo technikos vadovas — ZBINST0023) ir atlikite laiking paciento protezavima. Jei laikinas protezas nereikalingas,
uzdékite universaliy keliy daliy atramy gydomasias galvutes (UMUA-HC arba UMUA-HCS).

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — GYDOMOJI GALVUTE

Gydomosios galvutés yra skirtos uzdengti universalios keliy daliy atramos jungtj gijimo laikotarpiu.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — PERKELIMO |TAISAI / ATSPAUDY ATRAMOS

Perkélimo jtaisai arba atspaudy atramos naudojami taikant uzdaro ir atviro S$auksto metodus, kad atramos padétis bty perkelta i$ intraoralinés aplinkos j modelj odontologijos laboratorijoje. Perkélimo
jtaisas naudojamas taikant uzdaro ir atviro Sauk$to metoda, kad implanto padétis bity perkelta i$ intraoralinés padéties | modelj odontologijos laboratorijoje. Prie§ naudodami jsitikinkite, kad implanto
jungties lizdas yra Svarus. Bet kokie neSvarumy pédsakai gali turéti jtakos vélesniam protezo suderinimui. Patikrinkite suderinamumg su implanto modeliu, prie kurio jis bus prijungtas. Nuimkite atrama,
iSvalykite jungtj vandeniu / oru ir i§dZiovinkite. Paruoskite perkélimo jtaisg pagal implanto jungtj ir platformos dydj. UZdékite jj ant implanto ir patikrinkite, ar jis yra tinkamoje padétyje. |sukite varztg ir
priverzkite rankomis.

Prie$ tesdami darba, patikrinkite galuting atramos jstatymo padétj taikydami radiografinj vaizdavima.

Paimkite atspaudg taikydami standartine procedira (,RevitaliZe" chirurgijos ir restauravimo technikos vadovas — ZBINST0023).

. Perkeélimo jtaisas naudojamas taikant uzdaro ir atviro Sauk$to metoda, kad implanto padétis baty perkelta i$ intraoralinés padéties j modelj odontologijos laboratorijoje. Prie§ naudodami
isitikinkite, kad implanto jungties lizdas yra Svarus. Bet kokie neSvarumy pédsakai gali turéti jtakos vélesniam protezo suderinimui. Patikrinkite suderinamuma su implanto modeliu, prie kurio
jis bus prijungtas. Nuimkite atrama, iSvalykite jungtj vandeniu / oru ir iSdziovinkite. Paruoskite perkélimo jtaisg pagal implanto jungtj ir platformos dydj. Uzdékite jj ant implanto ir patikrinkite, ar
jis yra tinkamoje padétyje. |sukite varztg ir priverzkite rankomis. Jeigu taikomas uzdaro Sauks$to metodas, priverze uzfiksuokite varzto $eSiakampj vasku. Naudokite hidrokoloidg, polietileng
arba minksta silikona. Sukietéjus, prie$ siysdami j laboratorijg jstatykite perkélimo jtaisa j jo griovelj ir patikrinkite stabiluma. Sj metodg primygtinai rekomenduojama taikyti tik implantams be
asinés divergencijos.

. Jei taikote atviro $auksto metoda, pasirinkite ilga varzta. Priverze, padékite atspaudinj Sauksty taip, kad i$ iSorés bity galima visiSkai pasiekti perkélimo varztus. Prie§ imant atspaudus,
perkélimo jtaisus galima feruliuoti ant danty sitlo uztepta akrilo derva tarp vienas po kito esanciy implanty. Sukietéjus, atsukite visus varztus ir nuimkite atspaudinj $auksta.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — INTRAORALINIAI IR STALINIAI SKENAVIMO |TAISAI

Stalinio skenavimo jtaisai naudojami protezinéms restauracijoms, kurias ruo$ia danty technikai odontologijos laboratorijose arba odontologai savo darbo vietose CAD / CAM proceso metu. Skirti
geometriniams duomenims i$ pagrindinio modelio gauti naudojant stalinj laboratorinj 3D skenerj arba optiniams atspaudams gauti naudojant intraoralinj 3D skener;.
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Norint uztikrinti tinkamg apdorojima, reikalinga universaliy keliy daliy atramy skaitmeniné biblioteka. Norédami atsisiysti ir jdiegti vieng i§ masy biblioteky, apsilankykite svetainéje
https://www.zimvie.com/digital-libraries.

Prie§ skenuojant atramg ir analoga, reikia vizualiai patikrinti, ar jy pavirSius néra paZeistas arba ar ant implanto jungties néra audiniy liku¢iy. Kad skenavimas bty tikslesnis, rekomenduojame ploksc¢iajj
skenavimo atramos pavir$iy nustatyti gomurine / liezuvine kryptimi.

Pritvirtinkite atrama atitinkamu varztu (nurodymai pateikti maisy kataloge ir gaminio etiketéje) rankomis arba sukdami ne didesniu kaip 10 Ncm sukimo momentu. Intraoralinio skenavimo atramos atveju
uzfiksuokite jg pirstais, naudodami jsuktg varztg. Skenavimo atrama yra tikslus jrankis, todél per daug priverzus gali pasikeisti jos geometrija, dél ko gali atsirasti skenavimo proceso klaidy ir tikslumo
neatitikimy. Naudojant dauguma skeneriy, skenavimg gerinancio purskiklio naudoti nebdatina.

Skenavimo procesas turéty bti atliekamas taip, kaip rekomenduoja CAD / CAM sistemos gamintojas. Programinéje jrangoje svarbu pasirinkti tinkama jungtj ir atitinkama pasirinktos restauracijos tipg

(sujungiama / nesujungiama). Atlikus §j procesa, skenavimo jtaisg galima atlaisvinti ir atsargiai padéti ant padéklo ar dézutés. Norint uzbaigti skenavima, gali prireikti surinkti papildomos informacijos
(pvz., okliuzijos indeksa, silikoninj sgkandj, danteny forma). Naudojant burnoje, batina sterilizuoti.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - CILINDRAS
Cilindrai naudojami kaip laikiny varztais prisukamy vainikeéliy, tilteliy ir protezy atrama.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — KLINIKINIS VARZTAS

Varztas skirtas protezinéms restauracijoms ir pagalbinéms atramoms tvirtinti ant keliy daliy atramos arba analogo. |sitikinkite, kad universalios keliy daliy atramos varzto (UMUA-S) sukimo momentas
yra 15 Ncm. Norint pasiekti geriausiy rezultaty, reikia kruop$ciai laikytis toliau pateikty salygy.

. Varztams priverzti ir atsukti naudokite tinkamo modelio ir dydzZio atsuktuvg. Jei abejojate, patikrinkite, ar kito dydzio atsuktuvas netelpa j lizdg. Atsuktuva reikia déti
iSilgai protezo / implanto aSies.

. Pirma kartag montuojant protezg ir véliau kiekvieng kartg tikrinant reikia naudoti naujg varzta.

. Perkeldami pacientui, naudokite naujg varztg.

. Paciento kiino padétj nustatykite taip, kad bity iSvengta aspiracijos, jei jsukant / iSsukant varztas nukristy.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - ,,OVERDENSURE* PRIEDAS

,OverdenSURE" priedas — tai elastingas priedas, naudojamas su universalia keliy daliy atrama. ISimamajg danty protezo restauracijg paruosia danty technikas odontologijos laboratorijoje arba
odontologas savo darbo vietoje.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS — ANALOGAI
Analogai skirti keliy daliy atramos junggiai ir padéciai modeliuoti akmens pagrindo modelyje. Pries$ atlikdami bet kokius laboratorinio manipuliavimo veiksmus jsitikinkite, kad ant analogo patikimai

pritvirtintos nuo sukimosi ir nuémimo apsaugancios dalys. Prie$ priverzdami patikrinkite, ar analogo ir protezinio elemento jungtys atitinka pagal dydj ir tipg. Reikalingas sandarus ir pasyvus sujungimas.
Nenaudokite analogo pakartotinai, nes tokio sujungimo gali bati nejmanoma atlikti su gaminiu, kuris gali nebeatitikti specifikacijy.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - |JRANKIAI
Jrankiai naudojami protezinéms restauracijoms déti ir koreguoti. Juos naudoja gydytojai odontologai klinikoje arba danty technikai odontologijos laboratorijoje. Naudojant burnoje, prie§ naudojima visi

jrankiai turi bati kruop$¢iai sterilizuojami. Su jrankiais reikia elgtis atsargiai ir imtis batiny atsargumo priemoniy, kad nebaty suzalotas pacientas. Prie§ naudodami atsuktuva patikrinkite, ar jis yra tinkamo

dydzio ir formos, kad atitikty naudojamo varzto galvute. Naudokite tik nepriekaistingos buklés atsuktuvus. Dél nusidévéjusio atsuktuvo gali bati nejmanoma iSimti protezo ir jis gali pazeisti varzto galvute,
todél jj reikia reguliariai keisti.

SIMBOLIY ZODYNELIS

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Simbolio pavadinimas

imboli .
Simbolis (nuorodos numeris)

Zidrekite naudojimo instrukcijas arba

elektronines naudojimo instrukcijas Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti su naudojimo instrukcijomis.
ifu.biomet3i.com

Nenaudoti pakartotinai glrlércoggur:;t.adicinos priemoneg, skirtg naudoti vieng kartg arba vienam pacientui per vieng
Katalogo numeris Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad bity galima identifikuoti medicinos priemone.
Partijos kodas Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad baty galima identifikuoti partijg.

Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintojg.

Pagaminimo data Nurodoma nesteriliy medicinos priemoniy gaminiy pagaminimo data

Nesterilus gaminys

MR sauga Magnetinio rezonanso (MR) saugos informacija

B LERR® 2

Medicinos priemoné (taikoma tik nesteriliems gaminiams)

c E Medicinos gaminio atitikties Zenklas, kontroliuojamas notifikuotosios jstaigos, numeriu 0051, i§skyrus sterilias keliy daliy atramas (zr. kiekvieno atvejo
etiketés informacijg)
0051
Rx On |y Jungtinés Amerikos Valstijos: naudoti tik paskyrus gydytojui
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Sterilizuota Svitinant

Tinkamumo naudoti data

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Nesterilizuokite pakartotinai

Nurodo vieng sterilig barjering sistemg

>0 @@

Nurodo, kad batina laikytis atsargumo dirbant su prietaisu ar valdikliu arti tos vietos, kurioje yra simbolis, arba kad esama situacija reikalauja
operatoriaus sgmoningumo arba operatoriaus veiksmy, siekiant iSvengti nepageidaujamy pasekmiy.

Visi ,ZimVie Dental, LLC" platinami gaminiai gaminami pagal ISO 9001, ISO 13485 ir MDSAP reikalavimus ir Zenklinami CE Zenklu (tik nesterilds gaminiai).

Sios instrukcijos pakeigia visus ankstesnius leidimus.

Norédami gauti bet kokios informacijos apie ,ZimVie Dental, LLC* platinamus gaminius, kreipkités j vietinj teritorijos vadybininkg.

Platina:

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 Global Headquarters®
,Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC*
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, USA
Tel.: +1-561-776-6700

Faks.: +1-561-776-1272

.ZimVie Dental EMEA" bistiné
+34 934 70 55 00

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

V4 03/04/23


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

