Protetické fixtury pro zubni implantaty
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UPOZORNENI — €TETE POZORNE

Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkusenostmi v oblasti zubni implantologie a dal3ich specializaci, jako je zubni diagnostika, pldnovani, zubni chirurgie nebo protetické
techniky.

Vyrobky popsané v tomto navodu jsou uréeny pouze k jednordzovému pouziti, nikdy tedy nesmi byt pouzity opakované. V opatném pipadé hrozi poskozeni vyrobku a selhani protézy, coz miize pro pacienta
predstavovat zdravotni rizika.

Vsechny vyrobky popsané v tomto navodu musi byt pfed pouZitim nasazeny tzv. na sucho, aby bylo zajisténo jejich spravné usazeni. Za spravné pouziti vyrobkd nese odpovédnost |ékaf, protoze provadi jak planovani,
tak samotny vykon. Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouZivat pouze vyskoleni zubni specialisté s odpovidajicimi zkusenostmi.

S pfipadnymi dotazy se obratte na vyrobce nebo distributora.
Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na pokyna nebo na objednavku licencovaného zubafte / lékafe.

Doporudujeme nechat protetickou ndhradu a Sroub jednou roéné zkontrolovat zubnim Iékafem a/nebo laboratofi. Pokud 3rouby podléhaji neobvyklému opotfebeni, je tfeba zkontrolovat celkovou neporusenost
abutmentu implantdtu. Nedodrzenim téchto pokyni se pacient vystavuije riziku.

1 dadl dech

Pfi jakémkoli intraoralnim poutiti a i musi byt vSechny vyrobky Azure zajistény, aby k jejich spolknuti nebo

Kompatibilni implantaéni systémy

AZURE SYSTEM KOMPATIBILNI S

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

BI-INTERNAL BTI® INTERNA®

CCA-INTERNAL CAMLOG®

CCO-CONICAL CONELOG®

DT-CONICAL DENTIUM SUPERLINE, IMPLANTIUM, IMPLANTIUM 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 cGLOBAL 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-I1

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

APLIKACE A POKYNY K POUZITi

Analogy

Analogy se pouzivaji k simulaci spojeni zubniho implantatu a jeho umisténi v sadrovém modelu.

Pozor: Pred jakoukoli laboratorni manipulaci se ujistéte, Ze jsou antirotacni a retencni ¢asti spravné pripojeny. Pfed utaZzenim zkontrolujte, zda analog a protéza maji stejnou velikost a typ spojeni. Je vhodné pouZzit
utésnéné spojeni s pasivnim ulozenim. Analog znovu nepouzivejte, protoze toto pfipojeni mize byt modifikovano a jeho technické parametry zménény.

Otiskovaci kapna a pfenos otisk(

Otiskovaci kapna slouZi k pfeneseni situace v Ustech do laboratorniho modelu Otiskovaci kapny znacky Azure jsou vhodné pro otevienou i uzavienou otiskovani techniku.

Pozor: Pfed pouzitim se ujistéte, Ze je misto pfipojeni implantdtu Cisté. Jakékoli stopy necistot by mohly ovlivnit nasledné usazeni protézy. Dbejte na kompatibilitu se systémem implantétu, ke kterému bude
pfipojena.

Postup: Vyjméte vhojovaci abutment, vycistéte pfipojku vodou a nechte ji vyschnout na vzduchu. Vyberte otiskovaci kapnu, ktera je kompatibilni se systémem implantétu, pfipojeni a velikost platformy. Umistéte
implantat a zkontrolujte jeho spravnou polohu. Vlozte Sroub a ru¢né jej utdhnéte.

. V pfipadé uzaviené otiskovaci techniky zvolte kratky Sroub. Po utazeni zacpéte Sestihran Sroubu voskem. PouZijte hydrokoloid, polyethylen nebo mékky silikon. Po vytvrzeni umistéte otiskovaci kapnu
na otisk a pfed odeslanim do laboratofe zkontrolujte stabilitu. Tato technika se doporucuje pouze u implantatd bez axialni divergence.
. V pfipadé oteviené otiskovaci techniky zvolte dlouhy $roub. Pfed michanim otiskovaci hmoty otestujte IZici v Ustech a zkontrolujte pfistup ke Sroublim zvenéi. Pfed pofizenim otisku lze otiskovaci

kapny zafixovat akrylovou pryskyfici umisténou na zubni nit mezi sousednimi implantaty. Po ztuhnuti vySroubujte vSechny Srouby a vyjméte IZici.

Skenovaci télisko

Skenovaci abutmenty se pouzivaji pro protetické nahrady zhotovené zubnimi techniky v laboratofi nebo zubnimi Iékafi na klinice béhem procesu CAD/CAM. Télisko je vhodny pro ziskani geometrickych dat z modelu
pomoci stolniho 3D skeneru v laboratofi nebo pro optické otisky pomoci intraoralniho 3D skeneru. Pro spravnou funkci je nutna digitalni knihovna Azure. Pokud mate zajem si stahnout a nainstalovat nékterou
z nasich knihoven pro vas systém CAD, navstivte web www.azuredental.com/digital-library

V zdjmu dosazeni nejpfesnéjsiho skenovani se doporucuje umistit plochy povrch analogu v orientaci patro/jazyk. Upevnéte abutment odpovidajicim Sroubem (zvolte dle katalogu) ru¢né nebo maximdlnim
utahovacim momentem 10 Ncm. V p¥ipadé intraordlniho abutmentu jej upevnéte ruénim utazenim integrovaného Sroubu. U vétsiny skener( neni sprej vyzadovan. Skenovani by se mélo provadét podle pokynd
vyrobce systému CAD/CAM. V softwaru je nutné zvolit spravné pFipojeni implantatu. Po naskenovani Ize abutment rozebrat tak, Ze jej opatrné ponechéte ve IZici nebo v obalu. Pro dokon&eni snimku mizZe byt nutné
shromazdit dal$i informace (napf. silikonovy skus, tvar dasni atd.).

Pozor: Pfed snimanim vizudlné zkontrolujte abutment a analog, zda nedoslo k poskozeni povrchu nebo Glomkim tkané v misté pfipojeni implantatu. Skenovaci abutment je pfesny nastroj a pfilisné utazeni mize
zménit jeho geometrii, coz muze zplsobit chyby v procesu skenovani a odchylky v pfesnosti.

Vhojovaci abutment

Vhojovaci abutment se pouziva jako pomocny transmukdzni abutment. Umistuje se na implantat pfed protetickou nahradou, ¢imz usnadni vytvofeni mékkotkariové ryhy.

Pozor: Zvolte spravnou vysku, abyste zajistili spravnou funkci a predesli prenosu Zvykacich sil. Pfed umisténim se ujistéte, Ze je platforma implantatu zbavena zbytkd tkdné. Pouzijte jemny ruéni kroutici moment.



Docasna cylindricky abutment
Docasny abutment se pouZzivd pro protetické nahrady zhotovené zubnim |ékafem v ordinaci a slouzi jako podpéra pro Sroubované docasné nahrady: korunky, mistky a kompletni zubni ndhrady.

Pozor: Zkontrolujte, Ze je abutment Fadné zarovnan s retenénimi ¢astmi implantatu. Po dotazeni Sroubl doporucujeme pofidit periapikalni rentgenovy snimek, ktery poslouzi k véfeni fadného uchyceni. Pfipadné
brouseni by mélo probihat mimo usta. Pokud to neni mozné, pouZijte adekvatni odsavani. Pacient musi byt v takové poloze, aby nedo3lo k vdechnuti nebo spolknuti lomkud. PouZivejte karbidové brousici nastroje
avodou chlazené karborundové kotouce. Pfed upevnénim ndhrady zkontrolujte kroutici moment podle velikosti spoje a implantatu. Dilezité je utésnit komin teflonovou paskou nebo gutapertou a kompozitem.
Vyistéte pFebyteény cement v blizkosti platformy, abyste pfedesli periimplantitidé a dal$im komplikacim, které mohou vést ke ztraté implantatu. Je duleZité kontrolovat statickou a dynamickou okluzi a vyhnout se
nadmérnému zatizeni, které mize prodlouzit nebo zabranit osteointegraci, zejména v pfipadech okamzitého zatizeni.

Odlévany abutment
Odlévany abutment se pouZiva pro protetické ndhrady zhotovené zubnimi techniky v laboratofi. V zdjmu lepsiho utésnéni spoje doporucujeme kovové abutmenty, které byly predem vyfrézovany. Pokud se vsak
rozhodnete pouzit metodu odlévani, dodrzujte nasledujici opatfeni:

e Pridejte tolik vosku, abyste vytvofili vrstvu, ktera vyrovnd roztaznost odlévaného dilu.

e Jemné pritlatte, aby nedoslo k deformaci.

e Odlévejte dily ve velikosti a tvaru tak, aby vyplnily dutiny a zabranily vzniku vzduchovych bublin.

e Vpfipadech komplikovaného modelovani pouzivejte vysokopratokové slitiny.

TiBase-T (rovny titanovy TiBase)

Abutment TiBase-T se pouziva pro protetické nahrady zhotovené zubnimi techniky v laboratofi. Hlavni vyuZiti titanového abutmentu TiBase-T spociva v podepieni mistku nebo ndhrady z oxidu zirkoni¢itého
vyrobenych technikami CAD/CAM nebo na ruénim frézovacim stroji s kopirovacim loZiskem. Lze ji také pouZit jako spojku mezi Sroubovanymi plnymi korunkami (z jakéhokoli materialu) a implantatem nebo
v nékterych ptipadech jako uzky klinicky abutment.

Poutziti tohoto produktu v digitdlnim pracovnim postupu vyZaduje knihovny Azure a skenovaci téliska.

Nékteré systémy CAD/CAM vyZzaduji dvoji skenovani diagnostického wax-upu. Pokud potfebujete dalsi pomoc s instalaci a/nebo spravnym pouzivanim knihoven nebo s pouzivanim samotného dilu, obratte se na
mistni zakaznicky servis.

Pozor: V zéjmu dosazeni lepsi pfilnavosti cementu se doporucuje povrchy pred cementaci ocistit a odmastit. Pro cementaci na modelu Ize pouzit jakykoli cement pro implantaty (dualné tuhnouci nebo samolepici)
podle pokyn(i vyrobce cementu. Vnitini povrch zirkonové kostry (oblast cementace) by mél byt opiskovédn a ocistén/odmastén. V zajmu zajisténi bezpeéného lepeni se nedoporucuje zmensovat primér a vysku
rozhrani.

Kontraindikace: NepouZivejte titanové rozhrani pro jednoclenné nahrady s nastavci na jednom implantatu, pacienty s bruxismem, v pfipadech nedostategfiého vertikalniho prostoru nebo pro kovové prekryvy.

TiBase-A (angulovany TiBase)

Angulovany abutment TiBase -A se pouzivé pro protetické nahrady zhotovené s osové divergentnimi implantéty. Hlavni vyuZiti titanového rezhranfspogiVéd v korekgi této osy, aby bylo moiné podeptit mistek
nebo jednotlivé nahrady z oxidu zirkoni¢itého vyrobené technikami CAD/CAM nebo na ru¢nim frézovacim stroji s kopirovacim loZiskem. A€ jej také pouzit jakodspojku mezi Sroubovanymi plnymi korunkami
(z jakéhokoli materidlu) a implantdtem nebo v nékterych pfipadech jako uzky klinicky zasuvny spoj.

Pro poutZiti tohoto produktu s digitdlnim pracovnim postupem jsou nutné knihovny Azure a poutziti skenovacich téles.

Nékteré systémy CAD/CAM vyZzaduji dvoji skenovani diagnostického wax-upu. Pokud potfebujete dal3i pomoc s instalaci a/nébo spravnym pouzivanim’knihoven nebo s pouZivanim samotného dilu, obratte se na
mistni zakaznicky servis.

Pozor: V zajmu dosazeni lepsi pfilnavosti cementu se doporucuje povrchy pied cementaci odistit a odmastit. Pro cementaci na'medelu Ize péuzit jakykoli cement pro implantaty (dualné tuhnouci nebo samolepici)
podle pokyntl vyrobce cementu. Vnitini povrch zirkonové kostry (oblast cementace) by mél byt opiskovdn a oistén/odmastén. V.zajmu(zajisténi bezpetného lepeni se nedoporuuje zmen3ovat primér a vysku
rozhrani.

Kontraindikace: NepouZivejte titanovy abutment Ti-Base pro jednoclenné nahrady s ndstavci na jednomifimplantatu, pacientys bruxismsem, v piipadech nedostate¢ného vertikdlniho prostoru nebo pro kovové
prekryvy.

TiBase -C (TiBase kompatibilni se systémem Cerec®

Tyto abutmenty TiBase funguji stejné jako abutment TiBase-T (rovny titanovy TiBase). PouZivajise pro protetické nahrady zhotovené technikami CAD/CAM v systémech CEREC a INLAB SW od spole&nosti Dentsply®
Sirona. Ukolem téchto abutment Ti-Bases je podepfit jadra z réiznych materiald (oxid zigkonicity, PMMA atd).a-pifiSroubovat je k implantatu. Tyto nahrady mohou byt také korunky nebo anatomické mdstky. Tento
vyrobek Ize v digitaIni stomatologii pouzit dvéma zptsoby: s knihovnou Azure spolu seSkenovacimidélisky Azure nebo vytvofit ndvrh v softwaru Sirona Cerec® nebo Inlab se skenovacimi télisky Sirona®.

Navrh CAD prvkd, které maji byt zhotoveny, bude proveden pomoci stejného softwart“aknihovny Dentsply® Sirona. V zadjmu dosazeni lep3i pfilnavosti cementu se doporuéuje povrchy pied cementaci o€istit
a odmastit. K cementaci na modelu Ize poutzit jakykoli cement pro implantéty (dudlné vytvrzujici nebo samolepici) podle pokynd vyrobce cementu. Keramicky povrch v oblasti cementace by mél byt opiskovan
a odistén/odmastén. V zajmu zajisténi bezpe¢ného lepeni se nedoporudujezmendovat priméravysku rozhrani.

Pozor: V zdjmu dosazeni lepsi pfilnavosti cementu se doporuduje povrchy pred cefentaei ocistit a odmastit. K cementaci na modelu Ize pouzit jakykoli cement pro implantaty (dudiné vytvrzujici nebo samolepici)
dle pokyn(i vyrobce cementu. Vnitini povrch zirkonové kostry (oblast cementage) by mél byt @piskovan a o¢istén/odmastén. V zajmu zajidténi bezpe¢ného lepeni se nedoporuéuje zmen3sovat primér a vysku rozhrani.

Rovné a angulované cementované abutmenty
Rovné a angulované cementované abutmenty se pouZivaji pre protetické nahrady zhotovené zubnimi techniky v laboratofi nebo zubnimi Iékafi v zubni ordinaci, kde cementovatelné nastavce tvofi jadro nosnych
korunek nebo mastkd.

Pozor: Zkontrolujte, Ze je zasuvny spoj fadné zarovnan s retenénimi castmi implantdtu a Ze jsou na spravném misté vzhledem k sekunddrnim ¢astem. Po dotazeni Sroubd doporucujeme pofidit periapikalni rentgenovy
snimek, ktery poslouZi k véfeni spravného uchyceni. Pokud je tfeba abutment upravit, neztenéujte stény na tloustku mensi nez 0,5 mm. Pfipadné brouseni by se mélo provadét mimo Usta. Pokud to neni mozné,
poutzijte adekvatni odsavani. Pacient musi byt v takové poloze, aby nedoslo k vdechnuti nebo spolknuti Glomki a pfed cementaci finaIni nahrady zkontrolujte kroutici moment podle velikosti spojeni a implantatu.
Po utésnéni komina teflonovou paskou nebo gutapercou pouzijte finalni nebo doc¢asny tmel. Vycistéte prebyte¢ny cement na okraji korunky, abyste predesli periimplantitidé, ktera mize vést ke ztraté implantatu.
Po cementaci nezapomerite zkontrolovat statickou a dynamickou okluzi pomoci konvenéniho protokolu.

Abutmenty Multi-Unit (zahrnuji abutmenty kompatibilni s UniAbutmenty od Dentsply Sirona

Tyto abutmenty se pouzivaji pro protetické ndhrady, které zhotovuje zubni Iékaf na zubni klinice. Jedna se o prefabrikovany abutment pfimo spojeny se zubnim implantatem, ktery ma slouzit jako transepitelidlni
pomocny fixacni prvek u Sroubovanych protetickych nahrad. Diirazné se doporucuje ovéfit jejich polohu pomoci periapikalnihch rentgenovych snimka.

Azure nabizi dva systémy: Multi-Unit a systémy kompatibilni s UniAbutment, U-EV/ARDAEVMU, U-20/ARDA20MU a U-45/ARDA45MU od Dentsply Sirona.

V pfipadé rovnych abutmentl Multi-Unit je vhodné pouzit plastovy drzak, ktery usnadfiuje umisténi. Utdhnéte abutment pomoci pfisluiného kli¢e. U angulovanych abutmentt Multi-Unit umistéte pfislusny
abutment na pozadované misto a do pozadované polohy pomoci kovového drzdku a poté utdhnéte Sroub abutmentu pomoci specifického hrotu pro implantatovy systém na momentové ra¢né. Pofidte otisk

obvyklym zplisobem a umistéte pacientovi do Ust provizorni protézu. Pokud provizorni protéza neni nutnd, pouzijte vhojovaci vélecky.

V pfipadé UniAbutmentu: upevnéte vhodny abutment vybérem riznych vy3ek a typ(i (20° nebo 45° v zdvislosti na divergenci implantatu). V zajmu usnadnéni umisténi pouZijte podptrny Sroub. Utahnéte abutment
klicem, ktery je kompatibilni s UniAbutment, a pofidte otisk obvyklym zptisobem.

Doporuéeni ohledné utahovaciho momentu najdete v dokumentu, ktery popisuje doporuéené utahovaci momenty pro $rouby, nebo v katalogu Azure.

Predfrézovany blocek

Pfedfrézovany blogek pro abutment se pouZiva pro protetické nahrady zhotovené protetiky v laboratofi. Rozhrani pfedfrézovaného blo¢ku pro abutment se vyrabi na primyslovém soustruhu, &imz se zarudi
konzistentni a presné vysledky. Spojeni je pfesnéjsi a tvar abutmentu Ize vyfrézovat dle konkrétnich potieb pacienta.

Pfi obrabéni je tieba pouzit adaptér Azure.

Pozor: Minimalni tloustka stény vyfrézovaného nastavce nesmi byt mensi nez 0,45 mm. CrCo: materidl klasifikovany agenturou ECHA jako nebezpecna CMR latka kategorie 1B (spliiuje kritéria pro klasifikaci jako
karcinogenni, mutagenni nebo toxicka pro reprodukci).
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Sroub
Sroub se pouziva k upevnéni protéz a pomocnych protéz k implantatu nebo analogu.
V zdjmu dosazeni nejlepsich vysledkd je tieba peclivé dodrzovat nasledujici podminky:
e PFi utahovani nebo vySroubovéni pouzijte spravny model a velikost klice. V ptipadé pochybnosti zkontrolujte, zda situaci nevyZaduji pouZiti vétsi velikosti klice. Hrot musi byt umistén v podélné ose
protézy/implantatu. PFi prvnim pfipeviiovani protézy a pfi kazdé dalsi revizi protézy je nutné pouZit novy Sroub.
eV piipadé okamZitého zatiZeni Sroubujte rucné, vyvarujte se nadmérného krouticiho momentu a zajistéte implantat tak, aby se po pfisroubovani neotacel.
e Pli pfendseni do Ust pacienta nepouZivejte stejny Sroub, ktery se pouziva v laboratofi.
e Ujistéte se, Ze Sroub poutZity pro kazdé pouzdro je spravny model.
e Pacient musi byt v takové poloze, aby nedoslo k vdechnuti v pfipadé, Ze Sroub pfi manipulaci vypadne.
e Zkontrolujte kompatibilitu Sroubu s modelem implantatu, ke kterému ma byt pfipojen.

Pozor: Dbejte na to, abyste dily upevnili odpovidajicim Sroubem a dodrzeli velikost utahovaciho momentu, ktera je uvedena v katalogu Azure.

Nastroje

Nastroje Azure jsou uréeny k podepfieni protetické nahrady v zubni laboratofi.

Preventivni opatieni: Nastroje Azure jsou uréeny vyhradné pro laboratorni pouZiti a nikdy by se nemély pouzivat béhem chirurgickych zakroka.

Adaptéry
Adaptéry Azure jsou uréeny k pfipojeni k protitihlovému nésadci, ktery pomaha pfi protetické rehabilitaci na zubni klinice. Pfipojitelné adaptéry obsahuji protithlové pfipojeni nasadce pro fizeni to¢ivého momentu
a rychlosti otaéeni s chirurgickym motorem.

Sroubovak: Sroubovak se pouzivé k utahovani a povolovani klinickych nebo protetickych $roubd, které upeviiuji implantat a protetické komponenty k zubnimu implantatu.

Pozor: Ujistéte se, ze hrot Sroubovaku odpovida velikosti a tvaru hlavy Sroubu. Nikdy nepfekracujte maximalni doporuéeny kroutici moment pro chirurgickou nebo protetickou sou¢dst. Nadmérné utazeni Sroubu
mUze mit za nasledek jeho zlomeni a/nebo po3kozeni soudasti.

Prostiedek Referencni ¢. Material Sterilizace Opakované pouZiti
ANALOG X-SAX Chirurgickd ocel AlSI-303 v a\jltoklavu pred pouitim v Ustech Nedoporucuje se
x-DAx pacienta
Télo: Chirurgickd ocel AISI-303 V autoklavu pred pouZitim v istech
PRENESENI{ x-1Cx Sroub: Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136 a ISO N pred p PoutZiti po sterilizaci
pacienta
5832-3)
x-1Sx Polyetheretherketon (PEEK)
x-DSx Systém ANK: Ti ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136
SKENOVACI ABUTMENT X-XXSBxX a S0 5832-3) Poutiti po sterilizaci
X-XXDSx Sroub: Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136
a IS0 5832-3)
Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136 a I1SO 5832-.
VHOJOVACI ABUTMENT x-HAX Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136 a ISO Jednorazové poufZiti
Polyetheretherketon (PEEK)
Titan ELI Ti-6Al-4V (podle AST
DOCASNY ABUTMENT xTCx Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM Sterilni zafenim Jednorazové pouZiti
Polyetheretherke \ a\jltoklavu pred pouZitim v Ustech
pacienta
ODLEVANY ABUTMENT zgﬁ: Polyoxymethylen (PO NENI K DISPOZICI Jednorazové pouziti
x-TBx
x-TBT
Ti-BASE xTTx Tita "4V (polile ASTM F136 a IS0 5832-3) | ¥ 2utokldvu pred pouitim v ustech Jednorazové poutiti
x-TBAX pacienta
x-TBCx
x-UTAx
ROVNT A ANGULOVANY V autoklavu pred pouZitim v istech
CEMENTOVANY ABUTMENT x-CRx 6Al-4V (podle ASTM F136 a ISO 5832-3) pacienta p p Jednorazové poufZiti
zm:( X ELI Ti-6A1-4V (podle ASTM F136 a IS0 5832-3) | " a‘fml:'avu pred pouitim v Gstech
ABUTMENT MULTI-UNIT pacienta o
Xx-XUAX Jednordazové poufZiti
x-xXUAX Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136 a ISO 5832-3) = Sterilni zafenim
x-OAx
PREDFREZOVANY BLOCEK Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136 a ISO V autoklavu pred pouzitim v tstech P
x-BTx . Jednorézové poufiti
5832-3) pacienta
x-SHx
SROUB X-SNx Titan ELI Ti-6Al-4V (podle ASTM F136 a ISO V autoklavu pred pouZitim v istech o -
. Jednorazové pouziti
x-STx 5832-3) pacienta
x-SUGx
x-BHx
x-XTD
x-xPD T . 5
<-ADX Rukojeti: chirurgickd nerezova ocel 316L
NASTROJE x-UAD Hroty: nerezova ocel AlSI 420 MOD (podle ASTM NEN( K DISPOZICI Opakované pouzitelné
x-MUADx F899)
x-OAD
x-TWx
x-CA7STR
x-CA8NBL
x-DTx
" x-DT8NBL Nerezova ocel AISI 420 MOD (podle ASTM F899) V autoklavu pred pouZitim v tstech - e
ADAPTER x-DT7STR Nerezové ocel 465 (podle ASTM F899-128B) pacienta PouZiti po sterilizaci
x-DTSQ
x-SDISO
x-SQDx

INDIKACE — CTETE POZORNE

Vyrobky uréené pro protetické nahrady zubnich implantét( nebo jako pomUcky pfi zakrocich v zubni laboratofi.
UPOZORNENI — CTETE POZORNE

e abutmenty TiBase nesmi byt nikdy ménény nebo modifikovany.

e predfrézované blocky a abutmenty TiBase jsou uréeny pouze k jednorazovému poufZiti.

e Opakované pouZiti vyrobk( mize vést ke ztraté funkénosti a/nebo infekcim.

e predfrézované blocky a abutmenty TiBase musi byt k implantatu pfipevnény pomoci kompatibilniho Sroubu.
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®  P¥i jakémkoli intraoralnim pouziti a manipulaci musi byt viechny vyrobky zajistény, aby se zabranilo jejich vdechnuti, vzhledem k jejich malym rozmérdm a tvaru.

e Nahrady podporované zubnimi implantaty v okluzi umistéte az po Uplné osteointegraci implantatu.

e Vyrobky Azure mohou pouZivat pouze zubni specialisté se zkusenostmi v oblasti dentélni implantologie a dalSich specializaci, jako je zubni diagnostika, planovéni, zubni chirurgie nebo protetické techniky.

e Poutiti jiného krouticiho momentu, nez doporucuje vyrobce, muze vést k poskozeni nahrad a implantatu.

e Spoje, které do sebe nezapadaji, nejsou urceny pro dentalni nahrady jednoho zubu.

e Pouiiti jinych abutmentd, dentélniho cementu, superstruktur nebo jinych keramickych materialQ, skener(, frézovacich jednotek, nastroji CAD/CAM a softwaru, neZ které jsou vyslovné oznaleny jako
kompatibilni v tomto ndvodu, mize vést k nespravnému umisténi a/nebo poskozeni zubni nahrady.

KONTRAINDIKACE

Vsechny pouzité materidly jsou biokompatibilni; néktefi pacienti vsak mohou mit alergii nebo precitlivélost na néktery z materialQ a jejich slozky. Pouziti téchto produktd je kontraindikovano u pacientd se zndmou
alergii nebo precitlivélosti na nékterou ze slozek pouZitych pfi vyrobé produkti Azure.

Poutziti téchto produktd je kontraindikovano u pacientd, ktefi nejsou zdravotné zpUsobili k chirurgickému zakroku v dutiné ustni.

V3echny abutmenty TiBase jsou kontraindikovany pro jakoukoli thlovou korekci, kterd ma byt zhotovena do keramické soucasti dvoudilného abutmentu.

Bdze abutmentu nepouzivejte pro ndhrady s konzolovym uchycenim na jednom implantatu, u pacientt s bruxismem, v pfipadé nedostate¢ného prostoru nebo pro pfimé odlitky kovu na rozhrani.

BEZPECNOSTNi OPATRENI( — CTETE POZORNE
Implantéty o priméru 3,7 mm nebo niz3im s angulovanymi abutmenty se doporu¢uji pouze pro oblast fezakd. Implantaty s malym priimérem a angulované abutmenty se pro pouziti v zadni oblasti nedoporuéuji.

Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouZivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v oblasti zubni implantologie a dalSich specializaci, jako je zubni diagnostika, planovani, zubni chirurgie nebo protetické
techniky.

Vsechny vyrobky popsané v tomto navodu musi byt pfed pouZitim nasazeny tzv. na sucho, aby bylo zajisténo jejich spravné usazeni. Za spravné pouziti vyrobkd nese odpovédnost |ékafF, protoze provadi jak planovani,
tak samotny vykon. Vyrobky popsané v tomto ndvodu by méli pouZivat pouze vyskoleni zubni specialisté s odpovidajicimi zkusenostmi.

S pfipadnymi dotazy se obratte na vyrobce nebo distributora.
Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostiedku pouze na pokyna nebo na objednavku licencovaného zubafte / lékafe.

Doporuéujeme nechat protetickou nahradu a 3roub jednou roéné zkontrolovat zubnim Iékafem a/nebo laboratofi. Pokud 3rouby podléhaji neobvyklému opotiebeni, je tfeba zkontrolovat celkovou neporudenost
abutmentu implantdtu. Nedodrzenim téchto pokyni se pacient vystavuije riziku.

Pfi jakémkoli intraoralnim poutiti a ipulaci musi byt viech H

h

k jejich spolknuti nebo vd ip

y vyrobky Azure zajiStény, aby ned

POTENCIALNi NEZADOUCI UCINKY - ETETE POZORNE
Mezi mozné nezadouci Uginky spojené s pouzitim pfedfrézovanych blo¢kil a abutmentt TiBase se fadi ztrata integrace a infekce.

ZAMYSLEN{ UZIVATELE A SKUPINY PACIENTU
Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouzZivat pouze zubni specialisté se zkudenostmi v oblasti zubni implantologie a dal3ich specializégi,jako je zubni'diagnastika, planovani, zubni chirurgie nebo protetické
techniky. Jejich pouZiti je omezeno na zubni laboratofe a kliniky.

Indikovano pro bezzubé pacienty (zcela nebo ¢astecné), ktefi vyzaduiji rehabilitaci Ustni dutiny pomoci protéz s implantaty.. Rehabilitace muze byt jedhoducha, vicenasobnd nebo hybridni ndhrada, a to jak v horni,
tak v dolni €elisti. Jejich pouZiti je indikovéno u pacientl s kompletnim dentofacidlnim vyvojem. Neexistuji Zzadné rozdily mezikonecnymiuzivateli podleVékové skupiny, pohlavi, etnického ptivodu, rodinnych
predispozic nebo genetickych aspektt. Nejsou urteny k pouziti u pacientl bez probléma s chrupem.

KLINICKE PRINOSY A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

Jako klinicky benefit mohou pacienti oéekavat tplnou nebo ¢asteénou rehabilitaci chrupu, kterd jim umozni znowtsziskat spravnou zvykadi funkci.

Nebyly popsany Zzadné nezadouci uinky, které by pfimo souvisely s pouzivanim implantologickych vyrobk( Azure, nicméné pouziti téchto zdravotnickych prostfedkt maze byt soudasti invazivniho zakroku, ktery
miZe byt spojen s typickymi neZzddoucimi Géinky, jako je zéanét, krvaceni, hematom, bolest nebo otok.

Oznameni zavainé nezadouci pfihody
Pro pacienty / uZivatele / tfeti strany v Evropské unii s totoznym regulaénim rezimem (nafizeni 2017/745/EU) plati, Ze pokud v disledku pouZiti vyrobku dojde k zavazné nezadouci pfihodé, musi otom byt
informovéna spole¢nost ZimVie Dental na adrese

ZimVie Dental —sidlo
0Od pondéli do patku 7.30-19.00 hod. EST
Adresa: 4555 Riverside Drive Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

Vyrobce informujte na této adrese

Terrats Medical SL

75-99 Mogoda Street

08210 - Barbera del Vallés -Barcelona (§panélsko]
Tel.: + 34935646006
cesar.escribano@dessdental.com

Mimo USA:
1-561-776-6700

FAX (celosvétové)
Fax: 1-561-776-1272

E-mail: DentalCS@zimvie.com

INFORMACE O STERILITE A OPAKOVANE POUZITELNOSTI

Nesterilni produkty

Obecné se abutmenty, Srouby a néstroje dodavaji nesterilni. Pfed pouzitim vyrobek vycistéte a sterilizujte v souladu s doporu¢enym postupem v autokldvu pfi teploté 121 °C po dobu 30 minut a 30 minut suseni
(podle norem ISO 17665-1 a ISO/TS 17665-2). Sterilizaci chirurgickych vrtak( a zavitnik( na Srouby se doporuéuje provést v parnim autoklavu pfi teploté 134 °C po dobu alespori 6 minut. Pogkejte, nez probé&hne
cely susici cyklus. Kromé pravidelnych kontrol sterilizaéniho procesu formou biologickych indikatord se doporucuje pouzivat sterilizaéni obaly, které obsahuji informace o datu a dobé expirace. Pfitomnost koroze
po sterilizaci je hlavnim faktorem, ktery by mél uZivatele odradit od pouZivéni néstrojd bez ohledu na to, zda maji feznou kapacitu. Po ub&hnuti sterilizaénich cyklG zkontrolujte, zda nastroje nebyly znehodnoceny.
Upozornéni: Chirurgické vrtaky a zavitniky na Srouby by se nemély sterilizovat v ptivodnim obalu. Ke sterilizaci pouZivejte specialni sacky.

Varovani: Vyrobky dodavané v nesterilizovaném stavu musi byt pfed pouZitim v Gstni dutiné sterilizovany. PouZiti nesterilniho prostfedku mazZe zpUsobit infekci tkdné nebo infekéni onemocnéni.

Abutmenty a Srouby jsou prostfedky uréené pouze k jednordzovému poufziti.
Pozor: Tyto vyrobky jsou prostiedky na jedno poutziti a nelze je obnovovat. Opakované pouziti mize zpUsobit poskozeni nebo zhorseni vlastnosti vyrobku, coz mze mit za nasledek nedostateéné protetické reseni
a/nebo jiné poskozeni zdravi pacienta, napfiklad infekci tkdné.

V3echny néstroje Azure jsou nastroje k opakovanému pouZiti, které by mély byt pfed kazdym opakovanym pouZitim zkontrolovany, aby se zajistilo zachovani integrity a vykonnosti vyrobku. Zkontrolujte, zda nenf
pfistroj viditeIné opotfebeny, deformovany nebo zkorodovany. Nastroje vykazujici tyto znaky by se mély vyfadit.
V pfipadé opakovaného pouZiti nastroj uréenych k pouZiti béhem zékrok( na zubni klinice by tyto nastroje mély byt pred sterilizaci vyistény. Zde je nékolik tipQ pro &idténi:

- Nikdy neumistujte nastroje z riznych typt material vedle sebe.

- Kodstranéni neistot nepouzivejte kovové kartace.

- K &idténi dutin nastrojd pouZivejte jednorazové injekéni stiikacky.

- Pfivybéru Cisticich a dezinfekénich prostfedkd se ujistéte, Ze se jedna o vyrobky uréené k tomuto Ucelu, a vidy dodrzujte pokyny vyrobce.

Sterilni vyrobky

Transepitalni abutment (Multi-Unit), do¢asné abutmenty a vhojovaci abutmenty Ize dodat také ve sterilnim stavu. Rozhodnuti o jejich ndkupu ve sterilnim nebo nesterilnim stavu je na uvazeni lékafe. Vyrobky
doddvané ve sterilnim stavu byly sterilizovany zafenim a jsou urceny k jednorazovému pouZiti.

Varovani: Neprovadéjte opétovnou sterilizaci. Prostiedek nepouzivejte po uplynuti doby expirace uvedené na stitku. NepouZivejte zafizeni, pokud je obal poskozeny nebo byl dfive otevien.
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Upozornéni: Sterilni transepitelidlni abutmenty, sterilni do¢asné abutmenty a sterilni vhojovaci abutmenty jsou zdravotnické prostfedky na jedno poufZiti a nelze je obnovovat Opakované pouziti mdze zpisobit
poskozeni nebo zhor3eni vlastnosti vyrobku, coZ mize mit za nasledek nedostateéné protetické fedeni a/nebo jiné podkozeni zdravi pacienta, napfiklad infekci tkané.

SKLADOVANI, MANIPULACE A PREPRAVA

Vyrobky dodavané v nesterilnim stavu nejsou nachylné na zmény podminek prostiedi, a proto nejsou vyZadovany zadné zvlastni podminky skladovani, manipulace a/nebo pfepravy. Vyrobky dodéavané ve sterilnim
obalu by mély byt skladovéany a pfepravovany v suchu, v plvodnim obalu, pfi pokojové teploté a nemély by byt vystavovany pfimému sluneénimu zéfeni. Nevhodné skladovani a pfeprava mohou ovlivnit sterilni
bariéru pfipravku.

LIKVIDACE

Likvidace prostfedkd by se méla fidit mistnimi predpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostiedi s ohledem na riizné urovné kontaminace.

INFORMACE O KOMPATIBILITE
Vsechny komponenty Azure jsou k dispozici v riiznych provedenich. Informace o kompatibilité se zubnimi implantaty a analogy naleznete v naSem katalogu a pokynech nebo se obratte na mistniho distributora.

2vlastni podminky pro Internal ANK (systém ANKYLOS® C/X)

Tloudtka antirotagnich prvk( se zmensila diky roz3ifeni $roubového kandlu, aby bylo mozné pouZit bézny $roub. Aby nedoslo k ohnuti téchto &asti pod plsobicim tlakem, dbejte na to, aby byl 3roub provleé¢en
attachmentem béhem zhotovovéni nahrady a pred jejim umisténim do analogu nebo implantatu. Pfi dodrZeni tohoto opatfeni ziistanou prvky proti rotaci podepiené a bezpetné pied smykovymi a tlakovymi silami.
Pokud je z jakéhokoli divodu potieba $roub odstranit, vratte jej na misto pfed tim, Ze jakkoli zatiZite attachment.

SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI (SSCP)
Souhrn Udajl o bezpecnosti a klinické funkci (RSFC) pro vyrobky patfici do skupin prostiedkd je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED). Dokument spojeny se zakladnim UDI-DI
84354572Q0102F3 najdete na vefejnych internetovych strankach EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SLOVNiCEK SYMBOLU

Zdravotnicky prostfedek Jedine¢ny identifikator Sarze Referencni ¢.
prostiedku

c E c € 0051 @

Oznaceni CE Oznaceni CE NepouZivejte opakované Neprovadéjte opétovnou sterilizaci
s tislem oznameného
subjektu

STERILE] R ]

STERILE

Nesterilni produkt Vyrobek sterilizovany Nepoutzivejte, je-li obal Datum vyroby

zarenim poskozeny

g Rx only

K dosténi jen na predpis

>

Datum expirace Obsahuje CoCr Podfinéné MR kompatibilni
sMs
=< =
‘-L\ %ﬂ
Chrarite pred slune¢nim zafenim Viz ndvod k pouZziti
Odkaz ke stazeni ifu.biomet3i.com Distributor

Jakékoli informace o produktech distribuovanych spole¢nosti ZimVie Dehtal, LLC ziskate od"mistniho manazera pro danou
oblast.

V Kanadé, Vyrobeno pro:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA.

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

Distribuuje:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA.

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

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

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

Fax: +1-561-776-1272

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

wl

Vyrobce: Terrats Medical, S.L.

Calle Mogoda 7599

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

info@dessdental.com

Innovdentaire

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

V3echny produkty Azure jsou vyrabény v souladu s normami 1SO 9001 a ISO 13485 a jsou opatieny oznacenim CE.
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3i® a 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ a Osseotite® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti 3i Implant Innovations, USA ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE®, FRIADENT® a UniAbutment® jsou registrované ochranné
znamky spole¢nosti DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrovana ochrannd zndmka spole¢nosti BioHorizons, INC. Branemark System®, NobelReplace® a Replace Select™, NobelActive™, NobelReplace® CC, NobelSpeedy™ a Multi-unit® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Nobel

Biocare AB, se sidlem ve Svédsku. ITI®, BLX®, Neodent®, Grand Morse®, Straumann® a synOcta® jsou registrované ochranné zndmky spole¢nosti Straumann Holding AG, Svycarsko MIS® registrovana ochranna znamka spole¢nosti MIS Implant Technologies
Ltd. Zimmer Screw-Vent® a SwissPlus® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Zimmer Dental INC, USA.

Dyna® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Dyna Dental Engineering BV. Camlog® a CONELOG® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti Camlog Biotechnologies Group. BEGO SEMADOS® je registrovand ochrannd znamka spole¢nosti
BEGO Implant Systems GmbH & Co. ANTHOGYR AXIOM?® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti AXIOM Global Inc. BIOTECH KONTACT® je registrovana ochrannd zndmka spoleénosti BIOTECH DENTAL. BTI® INTERNA® je registrovana ochranna
znamka spoleénosti BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L.. IN-KONE® je registrovana ochrannd zndmka spoleénosti GLOBAL D SASU. ICX® je registrovana ochranna zndmka spoleénosti Medentis medical GmbH. ANYRIDGE® je registrovana ochrannd zndmka
spolegnosti MEGAGEN IMPLANT CO., LTD. PHIBO® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti PHIBO Dental Solutions S.L.

Vyrobky Azure nemusi byt ve vasi zemi k dostani. Tento névod k poutiti nahrazuje viechna predchozi vydani. Podrobné informace o vyrobcich Azure ziskate u mistniho distributora.
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