Fiksna protetika za zubne implantate
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HRVATSKI
UPUTE ZA UPOTREBU

OPREZ — PAZLIIVO PROCITAITE
Proizvode obuhvacene ovim dokumentom smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u dentalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, poput dentalne dijagnoze, planiranja, dentalne kirurgije ili protetskih
tehnika.

Proizvodi obuhvaceni ovim dokumentom namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ako se ponovno koriste, postoji rizik od ostecenja proizvoda i moguceg kvara proteze, sto
moze uzrokovati zdravstvene rizike za pacijenta.

Sve proizvode obuhvacene ovim dokumentom prije upotrebe potrebno je postaviti na suho kako bi se provjerilo pristaju li ispravno. Klini¢ar je odgovoran za ispravnu upotrebu proizvoda, bududi da su i planiranje i
postupci pod njegovom kontrolom. S ovim proizvodima smiju raditi samo stomatolozi s odgovaraju¢im iskustvom i obukom.

Za sva pitanja obratite se proizvodacu ili distributeru.
Ameri&ki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovih uredaja od strane ili po nalogu ovlastenog stomatologa/lijeénika.

Preporuéuje se godi3nji pregled proteticke rekonstrukcije i vijka od strane stomatologa i/ili laboratorija. Ako su vijci podloZzni neuobi¢ajenom tro3enju, potrebno je provjeriti potpuni integritet nadogradnje implantata.
Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost.

Tijekom bilo kakve intraoralne uporabe i rukovanja, svi proizvodi Azure moraju biti pri€vriéeni kako bi se sprijeilo da ih pacijent proguta ili udahne.

Kompatibilni sustavi implantata

AZURE SYSTEM KOMPATIBILNO SA

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

BI-INTERNAL BTI® INTERNA®

CCA-INTERNAL CAMLOG®

CCO-CONICAL CONELOG®

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

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

MI-CONICAL MEDENTIS ICX®

MA-CONICAL MEGAGEN ANYRIDGE®

MSC-CONICAL MIS® C1 CONICAL

MSV-CONICAL MIS® V3 CONICAL

MSCV-CONICAL MIS® C1 & V3 CONICAL

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

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

NBI-INTERNAL NEOBIOTECH Is-II

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

SBL-CONICAL STRAUMANN BONE LEVEL

SBLX-CONICAL STRAUMANN BLX®

STL-TISSUE STRAUMANN TISSUE-LEVEL

ZTSV-INTERNAL ZIMVIE TAPERED SCREW-VENT®

ZC-CERTAIN® ZIMVIE CERTAIN®

ZEX-EXTERNAL ZIMVIE EXTERNAL HEX

PRIMJENA | UPUTE ZA UPOTREBU

Analozi

Analozi se koriste za simulaciju spajanja zubnog implantata i njegovog postavljanja u gipsani model.

Oprez: Prije bilo kakve laboratorijske manipulacije, provjerite jesu li proturotacijski i retencijski dijelovi pravilno povezani. Prije zatezanja provjerite odgovaraju li analog i proteza po veli¢ini i vrsti spoja. PoZeljan je
zabrtvljeni spoj s pasivnim pristajanjem. Nemojte ponovno upotrebljavati analog jer bi se njegove tehnicke specifikacije mogle promijeniti zbog promjene spoja.

DriZac otiska nos

Drzac otiska koristi se za prijenos poloZaja implantata iz intraoralnog okruzenja na model u zubotehnic¢kom laboratoriju. Drzaci otiska Azure mogu se koristiti u tehnici zatvorene i otvorene Zlice.

Oprez: Prije uporabe provijerite je li spojno mjesto implantata ¢isto. | najmanji trag necisto¢e mogao bi utjecati na daljnje pristajanje proteze. Osigurajte kompatibilnost sa sustavom implantata na koji ¢e se spojiti.
Postupak: Uklonite abutment za cijeljenje, ocistite spoj vodom i osusite na zraku. Odaberite drza¢ otiska koji je kompatibilan sa sustavom implantata, vezom i veli¢inom platforme. Postavite na implantat i provjerite
njegov ispravan polozaj. Postavite vijak i zategnite ga ru¢no.

. Za tehniku zatvorene Zlice koristite kratki vijak. Nakon zatezanja Sesterokutni vijak blokirajte voskom. Koristite hidrokoloid, polietilen ili meki silikon. Nakon $to se stvrdne, postavite drza¢ otiska u
otisak i provjerite njegovu stabilnost prije slanja u laboratorij. Ova se tehnika preporucuje samo za implantate bez osne divergencije.
. Za tehnike otvorene Zlice odaberite dug vijak. Prije mijeSanja materijala za otisak, isprobajte Zlicu u ustima kako biste provjerili pristup vijcima izvana. Prije uzimanja otiska, drzaci otiska mogu se

udlagnuti akrilnom smolom postavljenom na zubni konac izmedu susjednih implantata. Nakon stvrdnjavanja uklonite sve vijke i zlicu.

Scanbody

Skenovi nadogradnje koriste se u proteti¢koj rekonstrukciji koju pripremaju zubni tehnicari u laboratoriju ili stomatolozi u klinici u CAD/CAM procesu. Pogodno je za dobivanje geometrijskih podataka iz modela
pomocu stolnog 3D skenera u laboratoriju ili za opticke otiske pomocu intraoralnog 3D skenera. Za pravilan rad potrebna je Azure digitalna biblioteka. Za preuzimanje i instaliranje jedne od nasih specifi¢nih
biblioteka za va3 CAD sustav, posjetite www.azuredental.com/digital-library

Za najbolju tognost skeniranja, preporuca se postaviti ravnu povrsinu analognog tijela u palatalnom/jezi¢nom smjeru. Pri¢vrstite abutment odgovarajuéim vijkom (indikacije u nasem katalogu) ru¢no ili maksimalnim
momentom od 10 Ncm. U sluéaju intraoralnog abutmenta, priévrstite ga ru¢nim zatezanjem integriranog vijka. Za vecinu skenera nije potreban sprej. Skeniranje se treba izvesti prema uputama proizvoda¢a CAD/CAM
sustava. Kljuéno je odabrati ispravnu vezu implantata u softveru. Nakon skeniranja, abutment se moZe rastaviti tako da se lagano ostavi u ladici ili kutiji. Za dovrsetak skeniranja mozda ¢e biti potrebno prikupiti
dodatne informacije (npr. silikonski zagriz, oblik gingive itd.).

Oprez: Prije skeniranja vizualno provjerite ima li povrsinskih ostec¢enja na abutmentu i analogu ili ostataka tkiva na spoju implantata. Sken nadogradnje precizni je alat i prekomjerno zatezanje moglo bi promijeniti
geometriju $to bi moglo dovesti do gresaka u procesu skeniranja i odstupanja u to¢nosti.

Abutment za cijeljenje

Nadogradnja za zacjeljivanje se koristi kao pomoc¢ni transmukozni abutment. Postavlja se na implantat prije proteticke rekonstrukcije kako bi se olaksalo stvaranje sulkusa mekog tkiva.

Oprez: Odaberite ispravnu visinu kako biste osigurali pravilnu funkciju i sprijecili prijenos Zvacnih sila. Prije postavljanja, uvjerite se da na platformi implantata nema ostataka tkiva. Upotrijebite blagi zakretni moment
ruke.



Privremeni cilindar
Privremeni abutment sluZi za proteticke rekonstrukcije koje izraduje stomatolog u poliklinici, sluZi kao nosac za privremene proteze s vijkom: Krunice, mostovi i kompletne proteze.

Oprez: Provjerite je li nosac ispravno poravnat s retencijskim dijelovima implantata. Preporucujemo snimanje periapeksne radiografije kako biste potvrdili ispravno prianjanje nakon zatezanja vijaka. Svako brusenje
treba biti izvr$eno izvan usta. Ako to nije moguce, koristite odgovarajuce usisavanje. Postavite pacijenta tako da se krhotine ne udahnu ili progutaju. Koristite svrdla od tvrdog metala i vodeno hladene diskove od
karborunda. Prije fiksiranja rekonstrukcije provjerite zakretni moment prema spoju i veli¢ini implantata. Vazno je zabrtviti otvor teflonskom trakom ili gutaperkom i kompozitom. Oc¢istite sav visak cementa u bl
platforme kako biste izbjegli periimplantitis ili druge komplikacije koje mogu dovesti do gubitka implantata. Vazno je provjeriti staticku i dinamicku okluziju izbjegavajuci prekomjerna opterecenja koja mogu produljiti
ili sprijeciti osteointegraciju, osobito u slu¢ajevima neposrednog opterecenja.

Lijevani abutment
Lijevani abutment koristi se za proteti¢ke rekonstrukcije koje izraduju zubni tehnicari u laboratoriju. Za bolje brtvljenje spoja preporu¢ujemo metalne abutmente koji su prethodno izbruseni. Medutim, ako odlucite
koristiti metodu lijevanja, poduzmite sljedece mjere opreza:

e Dodajte dovoljno voska da stvorite sloj koji moze kompenzirati Sirenje lijevanog materijala.

e Lagano pritisnite kako biste izbjegli deformaciju.

* Dijelove lijevajte u veli¢inu i oblik koji pospjesuju punjenje Supljina i izbjegavaju mjehuriée zraka.

e Koristite legure visoke te¢nosti u slu¢ajevima kompliciranog modeliranja.

Ti-Base-T (ravni titanski Ti-Base)

Ti-Base-T koristi se za proteti¢ke rekonstrukcije koje izraduju zubni tehnicari u laboratoriju. Glavna upotreba titana Ti-Base-T je podupiranje mosta ili rekonstrukcije od cirkonijevog dioksida izradene CAD/CAM
tehnikama ili na ruénom stroju za glodanje-kopiranje. Takoder se moze koristiti kao spojnica izmedu punih krunica pri¢vrs¢enih vijcima (od bilo kojeg materijala) i implantata, ili u nekim slu¢ajevima kao uski klinicki
abutment.

Za koriStenje ovog proizvoda u digitalnom tijeku rada potrebne su Azure biblioteke i upotreba scanbodyja.

Nekim sustavima CAD/CAM potrebno je dvostruko skeniranje s dijagnosti¢kim voskom. Ako trebate dodatnu pomo¢ s instalacijom/ili ispravnim koridtenjem biblioteka, ili s koristenjem samog dijela, obratite se
svojoj lokalnoj korisnickoj sluzbi.

Oprez: Za poboljsanje adhezije cementa preporucuje se Cis¢enje i odmascivanje povrsina prije cementiranja. Za cementiranje na modelu moze se koristiti bilo koji cement za implantat (dvostruko stvrdnjavajudi ili
samoljepljivi) prema uputama proizvodaga cementa. Unutarnja povrsina cirkonijeve konstrukcije (podruéje cementiranja) treba biti pjeskarena i o¢is¢ena/odmaséena. Za sigurno spajanje, smanjenje promjera i
visine sucelja se ne preporucuje.

Kontraindikacije: Ne koristite sucelje od titana za pojedinacne rekonstrukcije s nastavcima na jednom implantatu, pacijente s bruksizmom, u slu¢ajevima nedovoljnog okomitog prostora ili za metalne presvlake.

Ti-Base-A pod kutom koristi se za protetske rekonstrukcije pripremljene s aksijalno divergentnim implantatima. Glavna upotreba sucelja od titana je ispravljanje ove osi radi podupiranja mosta ili pojedina¢nih
rekonstrukcija od cirkonijevog dioksida izradenih CAD/CAM tehnikama ili na ruénom stroju za glodanje-kopiranje. Takoder se moze koristiti kao spojnica izmedu punih krunica pri¢vr$¢enih vijcima (od bilo kojeg
materijala) i implantata, ili u nekim slu¢ajevima kao uski klini¢ki nastavak.

Za koriStenje ovog proizvoda u digitalnom tijeku rada potrebne su Azure biblioteke i upotreba scanbodyja.

Nekim sustavima CAD/CAM potrebno je dvostruko skeniranje s dijagnostickim voskom. Ako trebate dodatnu pomo¢ s instalacijom/ili ispravnim koristenjem biblioteka, ili s koristenjem samog dijela, obratite se
svojoj lokalnoj korisnickoj sluzbi.

Oprez: Za poboljSanje adhezije cementa preporucuje se Cis¢enje i odmascivanje povrsina prije cementiranja. Za cementiranje na modelu moZze se koristiti bilo koji cement za implantat (dvostruko stvrdnjavajudi ili
samoljepljivi) prema uputama proizvodaca cementa. Unutarnja povrsina cirkonijeve konstrukcije (podrucje cementiranja) treba biti pjeskarena i ocis¢éena/odmaséena. Za sigurno spajanje, smanjenje promjera i
visine sucelja se ne preporucuje.

Kontraindikacije: Ne koristite sucelje od titana Ti-Base za pojedinacne rekonstrukcije s nastavcima na jednom implantatu, za pacijente s bruksizmom, u slu¢ajevima nedovoljnog okomitog prostora ili za metalne
presvlake.

Ti-Base-C (Ti-Base kompatibilan sa sustavom Cerec®)

Ovi Ti-Base funkcioniraju na isti nain kao Ti-Base-T (ravni titanski Ti-Base). Koriste se za proteti¢ke rekonstrukcije izradene CAD/CAM tehnikama unutar CEREC i INLAB SW sustava tvrtke Dentsply® Sirona. Funkcija
ovih Ti-Base je poduprijeti jezgre od razli¢itih materijala (cirkonijev oksid, PMMA,...) i pri€vrstiti ih na implantat. Ove rekonstrukcije takoder mogu biti krunice ili anatomski mostovi. Za koristenje ovog proizvoda u
digitalnoj stomatologiji imate dvije moguénosti, koristenje Azure biblioteke zajedno s Azure scanbodyjima ili dizajn unutar Sirona Cerec® ili Inlab softvera sa Sirona® scanbodyjima.

CAD dizajn elemenata koji ¢e se izraditi bit ¢e izveden s istim Dentsply® Sirona softverom i bibliotekom. Za poboljSanje adhezije cementa preporucuje se ¢is¢enje i odmascivanje povrsina prije cementiranja. Za
cementiranje na modelu moZze se koristiti bilo koji cement za implantat (dvostruko stvrdnjavajuci ili samoljepljivi), prema uputama proizvodaca cementa. Keramicku povrsinu u podruéju cementiranja treba pjeskariti
i oistiti/odmastiti. Za sigurno spajanje, smanjenje promjera i visine sucelja se ne preporuéuje.

Oprez: Za poboljSanje adhezije cementa preporucuje se Cis¢enje i odmaséivanje povrsina prije cementiranja. Za cementiranje na modelu moZze se koristiti bilo koji cement za implantat (dvostruko stvrdnjavajudi ili
samoljepljivi), prema uputama proizvodaca cementa. Unutarnja povrsina cirkonijeve konstrukcije (podruéje cementiranja) treba biti pjeskarena i o¢is¢ena/odmascena. Za sigurno spajanje, smanjenje promjera i
visine sucelja se ne preporucuje.

Ravni i ukoSeni abutmenti uévrSéeni cementom
Ravni i uko$eni abutmenti koji se drze cementom koriste se za proteticke rekonstrukcije koje pripremaju zubni tehnicari u laboratoriju ili stomatolozi u stomatoloskoj ordinaciji gdje cementni nastavci ¢ine jezgru
potpornih krunica ili mostova.

Oprez: Uvjerite se da je nastavak ispravno poravnat s pri¢vrsnim dijelovima implantata i da su na ispravnom mjestu u odnosu na sekundarne dijelove. Preporu¢ujemo snimanje periapeksne radiografije kako biste
potvrdili ispravno prianjanje nakon zatezanja vijaka. Ako je nuzna prilagodba abutmenta, nemojte stanjivati stijenke na manje od 0,5 mm debljine. Svako bru$enje treba biti ucinjeno izvan usta. Ako to nije moguce,
koristite odgovarajuce usisavanje. Postavite pacijenta tako da se krhotine ne udahnu ili progutaju, a prije cementiranja konaéne rekonstrukcije provjerite zakretni moment prema spoju i veli¢ini implantata.
Upotrijebite konacni ili privremeni cement nakon brtvljenja otvora teflonskom trakom ili gutaperkom. Ocistite viSak cementa na rubu krunice kako biste izbjegli periimplantitis koji moze dovesti do gubitka implantata.
Nakon cementiranja, ne zaboravite provjeriti stati¢ku i dinami¢ku okluziju koristeci konvencionalni protokol.

Abutmenti Multi-U ukljucuje abutmente kompatibilne s UniAbutments tvrtke Dentspl

Ovi se abutmenti koriste za proteticke rekonstrukcije koje priprema stomatolog u stomatoloskoj ordinaciji. To je unaprijed izradeni abutment koji je izravno povezan sa zubnim implantatom i namijenjen je da sluzi
kao transepitelna pomocna fiksacija kod protetickih rekonstrukcija koje se drze vijcima. Vrlo je preporucljivo provjeriti njegov poloZaj periapikalnim rendgenskim snimkama.

Azure nudi dva sustava: Multi-Unit i sustavi kompatibilni s Dentsply Sirona UniAbutment, U-EV/ARDAEVMU, U-20/ARDA20MU i U-45/ARDA45MU.
U slucaju ravnih Multi-Unit abutmenta, prikladan je abutment s plasti¢nim drzacem koji olakSava postavljanje. Zategnite abutment pomocu odgovarajuceg kljuca. Za ukosene abutmente Multi-Unit, postavite
odgovarajuci abutment na Zeljenu lokaciju i poloZaj pomoc¢u metalnog drzaca, a zatim zategnite vijak abutmenta koriste¢i vrh zakretnog momenta za sustav implantata. Uzmite otisak uobi¢ajenim postupkom i

postavite provizornu protezu na pacijenta. Ako nije potrebna provizorna proteza, umetnite kapice za zacjeljivanje.

U slucaju UniAbutmenta: fiksirajte odgovarajuci abutment odabirom razlicitih visina i vrsta (20° ili 45° - ovisno o divergenciji implantata). Upotrijebite potporni vijak za lakSe postavljanje. Zategnite abutment
kompatibilnim klju¢em za UniAbutment i uzmite otisak uobicajenim postupkom.

Za preporuke o zakretnom momentu pogledajte Dokument s preporuéenim zakretnim momentom za Azure vijke ili Azure katalog.

Prethodno bruseni prazni abutment

Prethodno bruseni prazni abutment koristi se za proteticke rekonstrukcije koje pripremaju proteticari u laboratoriju. Prethodno bruseno sucelje praznog abutmenta izradeno je na industrijskom tokarskom stroju
kako bi se osigurali dosljedni i to¢ni rezultati. Spoj je precizniji, a oblik abutmenta moZe se brusiti prema specifi¢nim potrebama pacijenta.

Za pravilnu obradu potreban je Azure adapter.

Oprez: Minimalna debljina stijenke glodanog nastavka ne smije biti manja od 0,45 mm. Kobalt-krom: Materijal kojeg je ECHA klasificirala kao opasnu tvar CMR 1B (moguce kancerogena, mutagena ili toksi¢na za
reprodukciju).
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Vijak

Vijak sluzi za fiksiranje proteza i pomo¢nih proteza na implantat ili analog.
Za postizanje najboljih rezultata potrebno je pazljivo postivati sliedecée uvjete:

e Za zatezanje ili otpustanje koristite ispravan model i veli¢inu klju¢a. U slu¢aju sumnje, provjerite odgovara li veci klju sjedistu. Vrh se mora postaviti u longitudinalnu os sklopa proteze/implantata.
Obavezno je koristiti novi vijak kod prvog postavljanja proteze, kao i kod svake sljedece revizije proteze.

e U slucaju trenutnog opterecenja, zategnite rucno, izbjegavajuci pretjerani zakretni moment, i uévrstite implantat tako da se ne okrece prilikom zatezanja.

e Kada ga selite pacijentu, nemojte koristiti isti vijak koristen u laboratoriju.
e Provjerite je li vijak koji se koristi za svaki slu¢aj odgovarajuc¢i model.

e Postavite pacijenta u siguran polozaj kako biste izbjegli aspiraciju u slu¢aju da vijak ispadne tijekom rukovanja.

e Provjerite kompatibilnost vijka s modelom implantata na koji se spaja.

Oprez: Provjerite jeste li dijelove pri¢vrstili odgovarajucim vijcima i slijedite vrijednost zakretnog momenta navedenu u Azure katalogu.

Instrumenti

Azure instrumenti namijenjeni su za podrsku protetickim rekonstrukcijama u zubotehni¢kom laboratoriju.

Predostroznosti: Azure instrumenti namijenjeni iskljucivo za laboratorijsku uporabu i nikada se ne smiju koristiti tijekom kirurskih zahvata.

Adapteri

Azure adapteri dizajnirani su za spajanje na kontrakutne nasadnike za pomoc¢ u protetickoj rehabilitaciji u stomatoloskoj klinici. Adapteri ukljucuju priklju¢ak za kontrakutni nasadnik za kontrolu zakretnog momenta

i brzine rotacije s kirurskim motorom.

Odbvijaé: Odvija¢ se koristi za zatezanje i otpustanje klini¢kih ili protetickih vijaka koji pri¢vrs¢uju implantat i proteticke komponente za zubni implantat.

Oprez: Provjerite odgovara li vrh odvija¢a veli¢ini i obliku glave vijka. Nikada nemojte prekoraditi najveci preporu¢eni moment zakretanja za kirursku ili proteticku komponentu. Pretjerano zatezanje vijka moze
rezultirati lomom vijka i/ili o§te¢enjem komponente.

Uredaj
ANALOG

PRIJENOS

SKEN NADOGRADNJE

ABUTMENT ZA CIJELJENJE

PRIVREMENI ABUTMENT

LIJEVANI ABUTMENTI
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INDIKACIJE — PAZLIIVO PROCITAITE

Referenca
X-SAX
x-DAx

x-1Cx

X-1Sx
x-DSx
X-XXSBx
X-xxDSx

x-HAX

x-CAx
x-CPx
x-TBx
x-TBT
Xx-TTx
x-TBAX
x-TBCx
x-UTAx

x-CRx

x-BTx

X-SHx
Xx-SNx
x-STx
x-SUGx
X-BHx
Xx-xTD
x-xPD
x-ADx
x-UAD
x-MUADx
x-OAD
x-TWx
x-CA7STR
x-CASNBL
x-DTx
x-DT8NBL
x-DT7STR
x-DTSQ
x-SDISO
x-SQDx

Materijal
Kirurski celik AISI-303

Tijelo: Kirurski ¢elik AISI-303

Vijak: Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136
i1SO 5832-3)

Polietereterketon (PEEK)

ANK sustav: Ti ELI Ti-6Al-4V (prema

ASTM F136 i 1SO 5832-3)

Vijak: Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM
F136i 1SO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)

Polietereterketon (PEEK)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)
Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)

Polietereterketon (PEEK)

Polioksimetilen (POM)

Titan ELI Ti-6AI-4V (prema ASTM F136 i ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136i ISO
5832-3)

Titan ELI Ti-6AI-4V (prema ASTM F136 i
SO 5832-3)

Titan ELI Ti-6Al-4V (prema ASTM F136 i
1SO 5832-3)

Rucke: kirurski nehrdajudéi ¢elik 316L
Vrhovi: nehrdajudi ¢elik AISI 420 MOD
(prema ASTM F899)

Nehrdajuci ¢elik AISI 420 MOD (prema
ASTM F899)

Nehrdajudi ¢elik 465 (prema ASTM F899-
128B)

Proizvodi namijenjeni za proteticke rekonstrukcije zubnih implantata ili kao pomoc¢ pri postupcima u zubotehni¢kom laboratoriju.

UPOZORENJA — PAZLIIVO PROCITAITE

e Ti-Base se nikada ne smiju mijenjati ili modificirati.

e prethodno bruseni prazni abutmenti i Ti-Baseovi samo su za jednokratnu upotrebu.

e Ponovna uporaba proizvoda moze rezultirati gubitkom funkcionalnosti i/ili infekcijama.

e Prethodno bruseni prazni abutment i Ti-Baseovi moraju se pricvrstiti na implantat pomoc¢u kompatibilnog vijka.
e Tijekom svake intraoralne uporabe i manipulacije svi proizvodi moraju biti pri¢vrséeni kako bi se sprijeCila aspiracija zbog njihova oblika i veli¢ine.
e Rekonstrukcije na implantatu postavite u okluziju samo kada je implantat potpuno oseointegriran.

Sterilizacija

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu
Sterilno zraenjem
U autoklavu prije upotrebe na pacijentu
U autoklavu prije upotrebe na pacijentu
Sterilno zracenjem
U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

N/A

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

Sterilno zracenjem

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

N/A

U autoklavu prije upotrebe na pacijentu

Ponovno koristenje

Ne preporutuje se ®

Upotrijebiti nakon sterilizacije -

Upotrijebiti nakon sterilizacije -

Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®
Jednokratna upotreba ®

Visekratna upotreba -

Upotrijebiti nakon sterilizacije -

V2 13/092023



e Proizvode Azure smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u dentalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, kao $to su dentalna dijagnoza, planiranje, dentalna kirurgija ili protetske tehnike.

e Upotreba drugadijeg zakretnog momenta od onog koji preporucuje proizvoda¢ moze ostetiti rekonstrukcije i implantat.

e Nezahvatni spojevi nisu namijenjeni za dentalne rekonstrukcije pojedinacnih zuba.

e Koristenje bilo kojeg abutmenta, zubnog cementa, nadgradnije ili drugih keramickih materijala, skenera, jedinica za glodanje, CAD/CAM alata i softvera osim onih koji su izri¢ito navedeni kao kompatibilni
u ovim uputama, moze rezultirati nepravilnim pristajanjem i/ili oste¢enjem dentalne rekonstrukcije

KONTRAINDIKACIE

Svi su upotrijebljeni materijali bioloski kompatibilni; medutim, neki pacijenti mogu biti alergi¢ni ili preosjetljivi na bilo koji od materijala i njihove komponente. Upotreba ovih proizvoda je kontraindicirana kod
pacijenata s poznatom alergijom ili preosjetljivos¢u na bilo koju od komponenti koristenih u proizvodnji Azure proizvoda.

Upotreba ovih proizvoda je kontraindicirana kod pacijenata koji su medicinski nesposobni za oralnu kirurgiju.

Svi Ti-Baseovi su kontraindicirani za bilo kakvu kutnu korekciju koja se proizvodi u keramickoj komponenti dvodijelnog abutmenta.

Nemojte koristiti bazne abutmente za rekonstrukcije s konzolom na jednom implantatu, s pacijentima koji imaju bruks, s nedovoljno prostora, s izravnim lijevanjem metal-na-povrsinu.

MJERE OPREZA - PAZLIIVO PROCITAITE
Implantati promjera 3,7 mm ili manje s kutnim nosacima preporucuju se samo za podrucje sjekutic¢a. Implantati malog promjera i kutne nadogradnje ne preporucuju se za straznju regiju.

Proizvode obuhvacene ovim dokumentom smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u dentalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, poput dentalne dijagnoze, planiranja, dentalne kirurgije ili protetskih
tehnika.

Sve proizvode obuhvacene ovim dokumentom prije upotrebe potrebno je postaviti na suho kako bi se provjerilo pristaju li ispravno. Klini¢ar je odgovoran za ispravnu upotrebu proizvoda, buduci da su i planiranje i
postupci pod njegovom kontrolom. S ovim proizvodima smiju raditi samo stomatolozi s odgovaraju¢im iskustvom i obukom.

Za sva pitanja obratite se proizvodacu ili distributeru.
Ameri&ki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovih uredaja od strane ili po nalogu ovlastenog stomatologa/lijeénika.

Preporuéuje se godi3nji pregled proteti¢ke rekonstrukcije i vijka od strane stomatologa i/ili laboratorija. Ako su vijci podloZzni neuobi¢ajenom tro3enju, potrebno je provjeriti potpuni integritet nadogradnje implantata.
Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost.

Tijekom bilo kakve intraoralne uporabe i rukovanja, svi proizvodi Azure moraju biti pri€vriéeni kako bi se sprijeilo da ih pacijent proguta ili udahne.

MOGUCI STETNI DOGADAIJI - PAZLIIVO PROCITAITE
Potencijalni Stetni dogadaji povezani s upotrebom prethodno brusenih praznih abutmenta i Ti-Base proizvoda mogu ukljucivati gubitak integracije i infekciju.

PREDVIDENI KORISNICI | SKUPINE PACIJENATA
Proizvode obuhvaéene ovim dokumentom smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u dentalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, poput dentalne dijagnoze, planiranja, dentalne kirurgije ili protetskih
tehnika. Njihova je uporaba ograni¢ena na zubotehnicke laboratorije i klinike.

Indicirano za pacijente bez zuba (potpuno ili djelomi¢no) kojima je potrebna oralna rehabilitacija pomocu proteza na implantatima. Rehabilitacija moZe biti jednostruka, viSestruka ili nadproteza, kako u gornjoj
tako i u donjoj ¢eljusti. Njezina primjena indicirana je kod pacijenata s potpunim dentofacijalnim razvojem. Ne postoje razlike medu krajnjim korisnicima prema dobnoj skupini, spolu, etni¢koj pripadnosti,
obiteljskoj predispoziciji ili genetskim aspektima. Nije indicirana za primjenu kod pacijenata bez problema sa zubima.

KLINICKE KORISTI | NEZELJENE NUSPOJAVE

Kao klini¢ku korist, pacijenti mogu ocekivati potpunu ili djelomi¢nu rehabilitaciju denticije, $to im omogucuje ponovno uspostavljanje pravilne funkcije Zvakanja.

Nisu opisane nikakve nuspojave izravno povezane s upotrebom Azure implantoloskih proizvoda, medutim, uporaba ovih uredaja moze biti dio invazivnog tretmana koji moze biti povezan s tipi¢nim nuspojavama
kao $to su upala, krvarenje, hematom, bol ili oteklina.

Obavijest o ozbiljnom incidentu
Za pacijente / korisnike / trece strane u Europskoj Uniji s identi¢nim regulatornim sustavom (Regulativa 2017/745/EU) ako zbog koristenja proizvoda dode do ozbiljne nezgode, obavijestite ZimVie Dental

ZimVie Dental — sjediste
Ponedjeljak - petak 7:30 - 19:00 EST
Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

Za obavjestavanje proizvodaca kontaktirajte
Terrats Medical SL

75-99 Mogoda Street

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

Izvan SAD-a:
1-561-776-6700

GLOBALNI FAKS
Faks: 1-561-776-1272

E-posta: DentalCS@zimvie.com

INFORMACIJE O STERILNOSTI | PONOVNOJ UPORABI

Nesterilni proizvodi

Opcenito, abutmenti, vijci i instrumenti isporucuju se nesterilni. Prije upotrebe odistite i sterilizirajte proizvod slijedeci preporuceni tretman u autoklavu na 121 °C tijekom 30 minuta, su$enje 30 minuta (prema I1SO
17665-1i ISO/TS 17665-2). Za sterilizaciju kirur3kih svrdla i navojnih slavina preporuca se postupak u parnom autoklavu na 134 °C u trajanju od najmanje 6 minuta. Pri¢ekajte potpuni kraj ciklusa su3enja.
Preporuduje se upotreba sterilizacijskih Zetona s biljezenjem datuma i roka valjanosti, uz povremene kontrole procesa sterilizacije pomocu bioloskih indikatora. Prisutnost korozije nakon sterilizacije glavni je faktor
koji obeshrabruje upotrebu instrumenata, bez obzira na to imaju li sposobnost rezanja. Pregledajte instrumente nakon sterilizacije zbog amortizacije nakon ciklusa sterilizacije. Oprez: Kirurske busilice i navojne
slavine ne smiju se sterilizirati u originalnom pakiranju: upotrijebite posebne vredice za sterilizaciju.

Upozorenje: Proizvodi koji se isporu¢uju nesterilni moraju se sterilizirati prije upotrebe u usnoj Supljini. Upotreba nesterilnog uredaja moze dovesti do infekcije tkiva ili zaraznih bolesti.

Abutmenti i vijci su uredaji namijenjeni za jednokratnu upotrebu.
Oprez: Ovi su proizvodi uredaji za jednokratnu upotrebu i ne mogu se ponovno obradivati. Ponovna uporaba moze uzrokovati ostecenje ili pogorsanje karakteristika proizvoda $to moze rezultirati neadekvatnosc¢u
protetskog riesenja i/ili drugim o$tecenjem zdravlja pacijenta, kao $to je infekcija tkiva.

Svi Azure instrumenti su instrumenti za viSekratnu upotrebu koje treba pregledati prije svake ponovne uporabe kako bi se osiguralo o¢uvanje cjelovitosti i uéinkovitosti proizvoda. Provjerite postoji li na
instrumentu vidljivo trosenje, deformacija ili korozija. Instrumenti koji pokazuju ove znakove trebaju se odbaciti.
Za ponovnu uporabu instrumenata namijenjenih za koristenje tijekom zahvata u stomatoloskoj klinici, potrebno ih je o€istiti prije sterilizacije. Evo nekoliko savjeta za ¢is¢enje:

Nikada ne stavljajte zajedno instrumente razli¢itih materijala.

- Ne koristite metalne cetkice za uklanjanje necistoca.

- Koristite jednokratne Sprice za ¢i$¢enje Supljina na instrumentima.

Pri odabiru deterdZenata i dezinfekcijskih sredstava vodite racuna da se radi o proizvodima namijenjenim za tu svrhu i uvijek slijedite upute proizvodaca.

Sterilni proizvodi

Transepitelni abutment (Multi-Unit), privremeni abutmenti i abutmenti za cijeljenje takoder se mogu isporuditi u sterilnom stanju. Odluku o kupnji u sterilnom ili nesterilnom stanju donosi lije¢nik. Proizvodi koji se
isporucuju u sterilnom stanju sterilizirani su zra¢enjem i namijenjeni su za jednokratnu upotrebu.

Upozorenje: Nemojte ponovno sterilizirati. Nemojte upotrebljavati uredaj nakon isteka roka valjanosti navedenog na etiketi. Nemojte upotrebljavati uredaj ako je ambalaza ostecena ili je prethodno otvarana.
Oprez: sterilni transepitelni abutmenti, sterilni privremeni abutmenti i sterilni abutmenti za cijeljenje uredaji su za jednokratnu upotrebu i ne mogu se ponovno obradivati. Ponovna uporaba moze uzrokovati
ostecenje ili pogor$anje karakteristika proizvoda $to moze rezultirati neadekvatnoséu protetskog rjesenja i/ili drugim ostecenjem zdravlja pacijenta, kao $to je infekcija tkiva.
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SKLADISTENJE, RUKOVANJE | TRANSPORT

Proizvodi koji se isporu¢uju nesterilni nisu osjetljivi na promjene u uvjetima okolisa i stoga nisu potrebni posebni uvjeti skladistenja, rukovanja i/ili transporta. Proizvode koji se isporu¢uju u sterilnom pakiranju
potrebno je skladistiti i transportirati u suhim uvjetima, u originalnom pakiranju, na sobnoj temperaturi i ne izlagati izravnom suncevom svjetlu. Nepravilno skladiStenje i transport mogu utjecati na sterilnu barijeru
proizvoda.

ODLAGANIJE
Odlaganje uredaja treba slijediti lokalne propise i zahtjeve zastite okoli$a, uzimajuci u obzir razli¢ite razine kontaminacije.

INFORMACIE O KOMPATIBILNOSTI

Sve Azure komponente dostupne su u razli¢itim spojevima. Za kompatibilnost sa zubnim implantatima i analozima pogledajte nas katalog i smjernice ili se obratite svom lokalnom distributeru.

Posebni uvjeti Interni ANK (ANKYLOS® C/X sustav)

Debljina proturotacijskih elemenata je smanjena zbog prosirenja kanala vijka kako bi se omogucila uporaba normalnog vijka. Kako bi se izbjeglo savijanje ovih dijelova pod primijenjenim pritiskom, osigurajte da je
vijak provuéen kroz nastavak dok se rekonstrukcija izvodi i prije nego $to se postavi u analog ili implantat. Ako se poduzmu ove mjere opreza, elementi protiv rotacije ostat ¢e podrzani i sigurni od sila smicanja i
kompresije. Ako je, iz bilo kojeg razloga, potrebno ukloniti vijak, vratite ga na mjesto prije primjene bilo kakvog opterecenja na nastavak.

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI (SSCP)
Sazetak sigurnosti i klinicke uéinkovitosti (RSFC) za proizvode koji pripadaju obiteljima uredaja dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED). Dokument povezan s osnovnim UDI-DI
84354572Q0102F3 mozete pogledati na javnoj web-stranici EUDAMED-a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

RIECNIK SIMBOLA
Medicinski uredaj Jedinstvena identifikacija Serija Referenca
uredaja
c € c € 0051 @
CE oznaka CE oznaka sa Nemojte ponovno Nemojte ponovno sterilizirati
Broj prijavljenog tijela upotrebljavati

i

STERILE| R

Nesterilni proizvod . Nemojte upotrebljavati ako Datum proizvodnje
P roi ZVOd je ambalaZa oStec¢ena
steriliziran
zraéenjem

Rx only

Samo na recept

>

Datum isteka SadrZi Kobalt-krom Uvjetni MRI
e
2 (T3] e
. F‘Eﬂﬂ
Cuvati podalje od sunceve Pogledajte upute za uporabu
svjetlosti Poveznica za preuzimanje ifu.biomet3i.com Distributer

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

U Kanadi proizvedeno za:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SAD

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

Distribuira:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SAD

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

ZimVie Dental globalno sjediste

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

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

Faks: +1-561-776-1272

ZimVie Dental sjediste EMEA
+34 934 70 55 00

wl

Proizvodac Terrats Medical, S.L.

Calle Mogoda 75-99

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

info@dessdental.com

Innovdentaire
Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Svicarska
regis@innovdentaire.ch
Svi Azure proizvodi proizvedeni su prema standardima ISO 9001 i ISO 13485 i imaju oznaku CE.

3i® i 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ i Osseotite® registrirani su zastitni znakovi tvrtke 3i Implant Innovations, USA ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE®, FRIADENT® i UniAbutment® registrirani su zastitni znakovi tvrtke DENTSPLY
implantati.
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BioHorizons® je registrirani zastitni znak tvrtke BioHorizons, INC. Branemark System®, NobelReplace® i Replace Select™, NobelActive™, NobelReplace® CC, NobelSpeedy™ i Multi-unit® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Nobel Biocare AB, Svedska. ITI®,
Straumann®, BLX®, Neodent®, Grand Morse® i synOcta® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Straumann Holding AG, Svicarska MIS® i MIS® SEVEN® registrirani su zastitni znakovi tvrtke MIS Implant Technologies Ltd.

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

Dyna® je registrirani zastitni znak tvrtke Dyna Dental Engineering BV Camlog® i CONELOG® registrirani su zastitni znakovi tvrtke Camlog Biotechnologies Group. BEGO SEMADOS® je registrirani zastitni znak tvrtke BEGO Implant Systems GmbH & Co.
ANTHOGYR AXIOM?® je registrirani zastitni znak tvrtke AXIOM Global Inc. BIOTECH KONTACT® je registrirani zastitni znak tvrtke BIOTECH DENTAL. BTI® INTERNA® je registrirani zastitni znak tvrtke BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L.. IN-KONE® je registrirani
zastitni znak tvrtke GLOBAL D SASU. ICX® je registrirani zastitni znak tvrtke Medentis medical GmbH. ANYRIDGE® je registrirani zastitni znak tvrtke MEGAGEN IMPLANT CO., LTD. PHIBO® je registrirani zastitni znak tvrtke PHIBO Dental Solutions S.L.

Azure proizvodi mozda nisu dostupni u vasoj zemlji. Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja. Za detaljne informacije o Azure proizvodima obratite se svom lokalnom distributeru.
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