Protesebeslag til tandimplantater
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DANSK
BRUGSANVISNING

ADVARSEL - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT
Produkter, som daekkes af dette dokument, bgr kun anvendes af tandlaeger med erfaring inden for tandimplantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planleegning, tandkirurgi eller protese-teknikker.

Produkter, som omfattes af dette dokument, og som kun er beregnet til engangsbrug, ma aldrig genbruges. Hvis de genbruges, er der risiko for produktskade og mulig protesesvigt, hvilket kan medfgre sundhedsrisici
for patienten.

Alle produkter, som omfattes af dette dokument, skal tgrmonteres fgr brug for at kontrollere, at de passer korrekt. Klinikeren er ansvarlig for korrekt brug af produkterne, da bade planlaegningen og procedurerne
er under dennes kontrol. Kun tandspecialister med passende erfaring og uddannelse bgr arbejde med disse produkter.

Kontakt producenten eller distributgren, hvis du har spgrgsmal.

Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma disse

hd

kun salges af eller efter ordre fra en autoriseret tandlzege eller lege.

Det anbefales, at tandleegen og/eller laboratoriet foretager en arlig inspektion af den protetiske restaurering og dens skrue. Hvis skruerne er udsat for usadvanlig slitage, bgr implantatets komplette integritet
kontrolleres. Hvis disse instruktioner ikke fplges, udszettes patienten for risiko.

Ved al intraoral brug og handtering skal alle Azure produkter sikres for at forhindre, at de sluges eller aspireres af patienten.

patible [
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

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER

Analoger

Analoger bruges til at simulere forbindelsen mellem tandimplantatet og dets placeringer i en gipsmodel.

Forsigtig: Fgr enhver laboratoriemanipulation skal man sikre sig, at antirotations- og retentionsdelene er korrekt forbundet. Fgr stramning skal man kontrollere, at analogen og protesen passer sammen i stgrrelse
og forbindelsestype. En forseglet forbindelse med passiv pasform er at foretraekke. Genbrug ikke en analog, da denne forbindelse kan veere blevet andret, og dens tekniske specifikationer kan vaere blevet aendret.

Aftrykskopiering/overfgrsel

Aftrykskopien bruges til at overfgre implantatets position fra den intraorale placering til modellen i det tandtekniske laboratorium. Azure aftryksplader kan bruges ved teknikken med lukket og dben bakke.
Forsigtig: For brug skal man sikre sig, at implantatforbindelsens placeringssted er rent. Ethvert spor af snavs kan pavirke protesens fglgende pasform. Sgrg for kompatibilitet med det implantatsystem, som det skal
forbindes til.

Procedurer: Fjern abutmentet til heling, renggr forbindelsen med vand, og lad den lufttgrre. Vaelg en aftrykskopi, som er kompatibel med implantatsystemet, forbindelsen og platformens stgrrelse. Placer den pa
implantatet, og kontrollér, at den sidder korrekt. Placer skruen, og stram den manuelt.

. Til teknikken med lukket bakke, skal man vaelge den korte skrue. Efter tilspaending blokeres skruens sekskant med voks. Brug hydrokolloid, polyethylen eller blgd silikone. Nar det er heaerdet, skal
aftrykskopieringen placeres pé aftrykket, og stabiliteten skal kontrolleres, fgr det sendes til laboratoriet. Denne teknik anbefales kun til implantater uden aksial divergens.
. Til teknikken med &ben bakke skal man vaelge den lange skrue. Fgr aftryksmaterialet blandes, skal man prgve bakken i munden for at kontrollere adgangen til skruerne udefra. Fgr aftrykket tages, kan

aftrykskopperne splines med akrylharpiks, som placeres oven pa tandtraden mellem de tilstddende implantater. Efter haerdning skal alle skruer fjernes, og bakken skal fjernes.

Scannignslegeme

Scanningsabutmenter bruges til protetiske restaureringer, som fremstilles af tandteknikere i laboratoriet eller af tandlaeger pa klinikken ved CAD/CAM-processen. Det er velegnet til at indhente geometriske data
framodellen ved hjeelp af en stationaer 3D-scanner i laboratoriet eller til optiske aftryk ved hjaelp af en intraoral 3D-scanner. Et digitalt Azure bibliotek er pakreaevet for korrekt drift. For at downloade og installere et
af vores specifikke biblioteker til dit CAD-system, skal du besgge www.azuredental.com/digital-library

For at opna den bedste scanningsngjagtighed anbefales det at placere den flade overflade pa den analoge hoveddel i en palatal/lingual retning. Fastggr abutmentet med den tilsvarende skrue (angivet i vores
katalog) med handen eller med et maksimalt moment pa 10 Ncm. Ved intraorale abutmenter fikseres det ved at stramme den integrerede skrue med handkraft. For de fleste scannere er det ikke ngdvendigt med
spray. Scanning skal udfgres i henhold til CAD/CAM-systemproducentens anvisninger. Det er afggrende at vaelge den korrekte implantatforbindelse i softwaren. Efter scanningen kan abutmentet afmonteres ved
forsigtigt at lade det ligge i bakken eller kassen. For at fuldfgre scanningen kan det vaere ngdvendigt at indsamle yderligere oplysninger (f.eks. silikonebid, tandkgdsform osv.).

Forsigtig: Fgr scanning skal abutment og analog kontrolleres visuelt for overfladeskader eller vaevsrester pa implantatforbindelsen. Scanningsabutmentet er et precisionsveerktgj, og hvis den spandes for hardt,
kan dets geometri aendres, hvilket kan fgre til fejl i scanningsprocessen og afvigelser i ngjagtigheden.

Abutment til heling

Abutmentet til heling bruges som et transmukosalt hjaelpeabutment. Det placeres pa implantatet fgr den protetiske restaurering, for at lette dannelsen af en sulcus i det blgde veev.

Forsigtig: Vaelg den rigtige hgjde for at sikre korrekt funktion og undga overfgrsel af tyggekraften. For placering skal det sikres, at implantatplatformen er fri for vaevsrester. Skru forsigtigt i med handkraft.



Midlertidig cylinder

Det midlertidige abutment bruges til protetiske restaureringer, som forberedes af tandlaegen pa klinikken, og det fungerer som stgtte for skruefastgjorte midlertidige proteser: Kroner, broer og komplette proteser.

Forsigtig: Sgrg for, at abutmentet er korrekt justeret i forhold til implantatets holdende dele. Vi anbefaler at tage et periapikalt rgntgenbillede for at verificere den korrekte pasform, nar skruerne er strammet.
Eventuel slibning skal udfgres udenfor munden. Hvis dette ikke er muligt, skal der bruges et passende sug. Placer patienten, sa rester ikke indandes eller sluges. Brug hardmetalfraesere og vandkglede
karborundumskiver. Fgr restaureringen fastggres, skal man kontrollere momentet i forhold til forbindelsen og implantatets stgrrelse. Det er vigtigt at forsegle skorstenen med teflonband eller guttaperka og
komposit. Fjern eventuel overskydende cement i naerheden af platformen for at undgé periimplantitis eller andre komplikationer, som kan fgre til tab af implantatet. Det er vigtigt at kontrollere den statiske og
dynamiske okklusion, for at undga for store belastninger, som kan forlange eller forhindre integration i knoglen, isaer i tilfeelde af gjeblikkelig belastning.

Stgbbart abutment
Det stpbbare abutment anvendes til protese-restaurationer, som fremstilles af tandteknikere i et laboratorium. For at opnd en bedre forsegling af forbindelsen anbefaler vi metalabutmenter, som er blevet forfraeset.
Men hvis du beslutter dig for at bruge stebemetoden, skal fglgende forholdsregler tages:

e Tilsaet nok voks til at skabe et lag, som kan kompensere for udvidelsen af det stgbbare materiale.

e Tryk forsigtigt for at undgd deformation.

e Stgb delene i en stgrrelse og form, der ggr det nemmere at fylde hulrummet og undga luftbobler.

e Brug legeringer med hgjt flow i tilfaelde af kompliceret modellering.

Ti-Base-T anvendes til protese-restaurationer, som fremstilles af tandteknikere i et laboratorium. Den primaere anvendelse af titanium Ti-Base-T er at stgtte en bro eller en zirkoniumdioxid-restaurering fremstillet
med CAD/CAM-teknikker eller pa den manuelle maskine til freesning-kopiering. Den kan ogsa bruges som forbinder mellem fuldkroner, som fastggres med skrue (uanset materiale) og et implantat, eller i nogle
tilfaelde som et smalt klinisk abutment.

For at bruge dette produkt i et digitalt workflow kraeves Azure biblioteker og brug af scanningslegemer.

Visse CAD-/CAM-systemer kraever en dobbelt scanning med den diagnostiske voksmodel. Hvis du har brug for yderligere hjaelp til installation og/eller korrekt brug af bibliotekerne, eller til brugen af selve delen,
bedes du kontakte din lokale kundeservice.

Forsigtig: For at forbedre cementens klaebeevne anbefales det at renggre og affedte overfladerne fgr cementering. Til cementering pd modellen kan enhver implantatcement (dobbelthzerdende eller selvklaebende)
anvendes efter cementproducentens anvisninger. Den indvendige overflade af zirkonoxidrammen (cementeringsomradet) bgr sandblaeses og renggres/affedtes. For at opna sikker binding anbefales det ikke at
mindske greensefladens diameter og hgjde.

Kontraindikationer: Titaniumgraensefladen ma ikke bruges til enkeltstaende restaureringer med forlaengelser pa et enkelt implantat, til patienter med bruxisme, i tilfeelde af utilstraekkelig vertikal plads eller til
metaloverlejringer.

Ti-Base-A (Ti-Base med vinklet skruekanal)
Den vinklede Ti-Base-A bruges til protetiske restaureringer, som klarggres med aksialt divergerende implantater. Den primare anvendelse af ti
eller de individuelle zirkoniumdioxid-restaureringer, som er fremstillet med CAD/CAM-teknikkerne, eller i den manuelle maskine til fraesnin
som fastggres med skrue (uanset materiale) og et implantat, eller i nogle tilfaelde som et smalt klinisk fastggrelseselement.

t rette denne akse for at understgtte broen
ges som forbindelsesled mellem fuldkroner,
For at bruge dette produkt i et digitalt workflow kraeves Azure biblioteker og brugen af scanningslegemer.

Visse CAD-/CAM-systemer kraever en dobbelt scanning med den diagnostiske voksmodel. Hvis du har brug for yderligere hj
bedes du kontakte din lokale kundeservice.

mindske greensefladens diameter og hgjde.

Kontraindikationer: Titanium Ti-Base ma ikke bruges til enkeltstdende restaureringer med forleenge
metaloverlejringer.

Ti-Base-C ase kompatibel med Cerec®-systemet
Disse Ti-Baser fungerer pd samme mdade som Ti-Base-T (lige titanium-Ti-Base). De bruges ti
Funktionen af disse Ti-Baser er at stgtte kerner af forskellige materialer (zirkoniumoxid,
dette produkt i digital tandpleje har du to muligheder: at bruge Azure biblioteket sam

CAD-designet af de elementer, som skal fremstilles, udfgres med den samme Dents re og det samme bibliotek. For at forbedre cementens klaebeevne anbefales det at renggre og affedte
overfladerne fgr cementering. Enhver implantatcement (dobbelthzerdende e ndes til cementering pa modellen, i henhold til cementproducentens anvisninger Den keramiske overflade i
ikke at mindske graensefladens diameter og hgjde.

derne fgr cementering. Enhver implantatcement (dobbelthardende eller selvklaebende) kan anvendes til cementering pa
modellen, i henhold til cementproducentens anvisninger. Den indvendige o
at mindske graensefladens diameter og hgjde.

Lige og vinklede cementforankrede abutmenter
De lige og vinklede cementforankrede abutmenter bruges til'pre eringer, som fremstilles af tandteknikere i laboratoriet eller af tandlaeger pa en tandklinik, hvor cementerbare fastggrelseselementer
udggr kernen i baerende kroner eller broer.

Forsigtig: Serg for, at fastggrelseselementet er korrekt justeret i forhold til implantatets holdende dele, og at de er pa det rigtige sted i forhold til de sekundaere dele. Vi anbefaler at tage et periapikalt rgntgenbillede
for at verificere den korrekte pasform, nar skruerne er strammet. Hvis det er ngdvendigt at tilpasse abutmentet, ma vaeggene ikke ggres tyndere end 0,5 mm tykkelse. Eventuel slibning skal udfgres udenfor munden.
Hvis dette ikke er muligt, skal der bruges et passende sug. Placer patienten, sa der ikke inhaleres eller sluges rester, og kontrollér momentet i henhold til forbindelsen og implantatstgrrelsen, fgr den definitive
restaurering cementeres. Brug definitiv eller midlertidig cement, efter skorstenen er blevet forseglet med teflonbénd eller guttaperka. Fjern overskydende cement ved kanten af kronen for at undga periimplantitis,
som kan fgre til tab af implantatet. Efter cementering skal du huske at kontrollere den statiske og dynamiske okklusion ved hjeelp af den konventionelle protokol.

Multi-Unit abutmenter (omfatter abutmenter, som er kompatible med Dentsply Sironas UniAbutments

Disse abutmenter anvendes til protese-restaureringer, som fremstilles af en tandlaege pa en tandklinik. Det er et praefabrikeret abutment, som er direkte forbundet til tandimplantatet, og som er beregnet til at
fungere som en transepithelial hjaelpefastggrelse i skruefastholdte protetiske restaureringer. Det anbefales pa det kraftigste at verificere positionen med periapikale rgntgenbilleder.

Azure tilbyder to systemer: Multi-Unit og de systemer, som er kompatible med Dentsply Sironas UniAbutment, U-EV/ARDAEVMU, U-20/ARDA20MU og U-45/ARDA45MU.

Ved lige Multi-Unit abutmenter, er et passende abutment ved hjalp af plastholderen, der letter placeringen. Spaend abutmentet med den passende skruenggle. Ved vinklede Multi-Unit abutmenter placeres den
relevante abutment pé den gnskede placering og i den gnskede position med metalholderen, hvorefter abutmentskruen strammes ved hjalp af den implantatsystemspecifikke drejespids pa en momentskraldenggle.

Tag et aftryk ved den sadvanlige procedure, og saet en midlertidig protese pa patienten. Hvis der ikke behov for en midlertidig protese, skal man satte helingskapslerne pa.

Ved UniAbutment skal et passende abutment fastggres ved at veelge de forskellige hgjder og typer (20° eller 45° - afhaengigt af implantatets divergens). Brug stgtteskruen til at lette placering. Stram abutmentet
med den kompatible nggle til UniAbutment, og tag aftrykket med den saedvanlige procedure

Se dokumentet anbefalede momenter for Azure skruer eller Azure kataloget for anbefalinger om drejningsmoment.

Forhandsboret blank

Det forhandsborede blanke abutment bruges til protetiske restaureringer, som er fremstillet af protetikere i laboratoriet. Den forhdndsborede blanke abutmentsgranseflade er fremstillet pa en industriel drejebaenk
for at give ensartede og ngjagtige resultater. Forbindelsen er mere praecis, og abutmentets form kan fraeses til patientens specifikke behov.

En Azure adapter er ngdvendig for korrekt bearbejdning.

Forsigtig: Mindste vaegtykkelse pa den fraesede fastgprelse ma ikke veere mindre end 0,45 mm. CoCr: Materiale klassificeret af ECHA som CMR 1B farligt stof (muligvis kraeftfremkaldende, mutagent eller
reproduktionstoksisk).
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Skrue

Skruen bruges til at fastggre proteser og hjaelpeproteser til implantatet eller analogen.
For at opna de bedste resultater skal fglgende betingelser overholdes ngje:
Brug den korrekte model og stgrrelse af skruenggle til tilspaending eller Igsning. | tvivistilfelde skal man kontrollere, om den stgrre skruenggle passer til skruen. Spidsen skal placeres pa

protesens/implantatets l&engdeakse. Det er vigtigt at bruge en ny skrue, ndr protesen monteres for fgrste gang, samt ved hver efterfglgende revision af protesen.

I tilfelde med gjeblikkelig belastning skal implantatet skrues i manuelt, uden for stort moment, og implantatet skal sikres, s& det ikke drejer, nar det skrues i.

Ved overfgrsel til patienten, ma man ikke bruge den samme skrue, som i laboratoriet.

Sgrg for, at den skrue, der bruges i hvert tilfaelde, er den rigtige model.

Anbring patienten i en sikker position for at undga aspiration, hvis skruen falder ud under handtering.
Kontrollér skruens kompatibilitet med den implantatmodel, som den skal tilsluttes.

Forsigtig: Sgrg for at fastggre delene med den tilsvarende skrue, og fglg den momentvaerdi, der er angivet i Azure kataloget.

Instrumenter
Azure instrumenter er beregnet til at understgtte protetisk restaurering i det tandtekniske laboratorium.

Forholdsregler: Azure instrumenter er udelukkende beregnet til laboratoriebrug, og de ma aldrig bruges under kirurgiske indgreb.

Adaptere
Azure adaptere er udviklet til at blive forbundet med et modvinklet handstykke, for at hjalpe med proteserehabilitering pa tandklinikken. Adapterne har et modvinklet handstykke, s3 man kan kontrollere
drejningsmoment og rotationshastighed med den kirurgiske motor.

Skruetraekker: Skruetraekkeren bruges til at stramme og Igsne de kliniske eller protetiske skruer, som fastggr implantatet og protesekomponenterne til tandimplantatet.

Forsigtig: Sgrg for, at skruetraekkerens spids passer til skruehovedets stgrrelse og form. Overskrid aldrig det maksimale anbefalede drejningsmoment for den kirurgiske eller protetiske komponent. Overdreven
tilspaending af skruen kan fgre til brud pa skruen og/eller beskadigelse af komponenten.

Enhed

Reference
X-SAX

ANALOG

OVERF@RSEL

SCANNINGSABUTMENT

x-DAx

x-1Cx

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

ABUTMENT TIL HELING

MIDLERTIDIGT ABUTMENT

ST@BBART ABUTMENTER

Ti-BASE

x-HAX

x-TCx

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

LIGE OG VINKLET CEMENTFORANKRET

ABUTMENT

x-CRx

x-MUx
x-UAx

MULTI-UNIT ABUTMENT

x-XUAX
x-xxUAX
x-OAx

FORHANDSBORET BLANK

SKRUE

x-BTx

x-SHx
x-SNx
x-STx
x-SUGx
x-BHx
x-XTD
x-xPD
x-ADx

INSTRUMENTER

x-UAD
x-MUADx
x-OAD
x-TWx
x-CA7STR
x-CA8NBL
x-DTx
x-DT8NBL

ADAPTERE

x-DT7STR
x-DTSQ
x-SDISO
x-SQDx

INDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Produkter, der er beregnet til protetiske restaureringer af tandimplantater eller til at assistere ved procedurer i det tandtekniske laboratorium.

ADVARSLER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Ti-Baser ma aldrig andres eller modificeres.
forhandsboret blank og Ti-Baser er kun til engangsbrug.
Genbrug af produkterne kan fgre til tab af funktionalitet og/eller infektioner.

Materiale Sterilisering

Kirurgisk stal s AISI-303 | autoklave fgr brug pé patienten

Hoveddel: Kirurgisk stal s AISI-303

Skrue: Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til
ASTM F136 og ISO 5832-3)
Polyetheretherketon (PEEK)

ANK-system: Ti ELI Ti-6Al-4V (i henhold

til ASTM F136 og ISO 5832-3)

Skrue: Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold
til ASTM F136 og 1SO 5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til ASTM
F136 og ISO 5832-3)

Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til
F136 og I1SO 5832-3)

3 patienten

| autoklave for br

Polyetheretherketon (PEEK)

Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til AS
F136 og I1SO 5832-3)
Titanium ELI Ti-6Al-4V
F136 og ISO 58

oklave fgr brug pa patienten
Steriliseret ved bestraling
| autoklave fgr brug pé patienten

IKKE RELEVANT

Tit 6Al-4V (i henhold til ASTM
0g ISO 2-3)

| autoklave fgr brug pé patienten

nium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til ASTM

6 og 150 5832-3) I autoklave fgr brug pa patienten

Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til ASTM

F136 og IS0 5832-3) I autoklave fgr brug pa patienten

Titanium ELITI-6AI4V (henhold HIASTM | (o
F136 og ISO 5832-3) e
Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til

ASTM F136 og IO 5832-3) I autoklave fgr brug pa patienten

Titanium ELI Ti-6Al-4V (i henhold til

ASTM F136 og IO 5832-3) | autoklave fgr brug pa patienten

Greb: kirurgisk rustfrit stal 316L
Spidser: rustfrit stal AISI 420 MOD (i
henhold til ASTM F899)

IKKE RELEVANT

Rustfrit stal AISI 420 MOD (i henhold til
ASTM F899)

Rustfrit stal 465 (i henhold til ASTM F899-
128B)

| autoklave fgr brug pa patienten

Det forhéndsborede blank og Ti-Baser skal fastggres til implantatet ved hjzelp af den kompatible skrue.

Genbrug

Ikke anbefalet

Brug efter sterilisering

Brug efter sterilisering

Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Engangsbrug

Genanvendelig

Brug efter sterilisering
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e Under enhver intraoral brug og manipulation skal alle produkter sikres, for at forhindre aspiration pa grund af deres lille stgrrelse og form.

e Placer kun implantatbérne restaureringer i okklusion, nar implantatet er fuldt integreret i knoglen.

e Azure produkter ma kun anvendes af tandlaeger med erfaring inden for maxillofacial implantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planlagning, tandkirurgi eller protese-teknikker.

e Brug af et andet moment end det, der anbefales af producenten, kan beskadige restaureringerne og implantatet.

e De ikke-indgribende forbindelser er ikke beregnet til restaureringer af enkelte tender.

e Brug af andre abutment-enheder, dentalcement, superstrukturer eller andre keramiske materialer, scannere, freeseenheder, CAD/CAM-vaerktgjer og software end dem, der specifikt er angivet som
kompatible i denne vejledning, kan fgre til forkert pasform og/eller beskadigelse af tandrestaureringen

KONTRAINDIKATIONER

Alle anvendte materialer er biokompatible. Nogle patienter kan dog udvise allergi eller overfglsomhed over for nogle af materialerne og deres komponenter. Brugen af disse produkter er kontraindiceret hos
patienter med kendt allergi eller overfglsomhed over for nogen af de komponenter, der anvendes i fremstillingen af Azure produkter.

Brugen af disse produkter er kontraindiceret hos patienter, der er medicinsk uegnede til oral kirurgi.

Alle Ti-Baser er kontraindicerede til enhver vinkelkorrektion, som skal fremstilles pa den keramiske komponent i det todelte abutment.

Brug ikke Base-abutmenter til restaureringer med cantilever pa et enkelt implantat, til patienter med bruxisme, som har utilstraekkelig plads eller med direkte metal-til-graenseflade-stgbning.

FORHOLDSREGLER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT
Implantater med en diameter pa 3,7 mm eller derunder med vinklede abutmenter anbefales kun til incisive-omradet. Implantater med lille diameter og vinklede abutmenter anbefales ikke til det posteriore
omrade.

Produkter, som daekkes af dette dokument, bgr kun anvendes af tandlaeger med erfaring inden for tandimplantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planlaegning, tandkirurgi eller protese-teknikker.

Alle produkter, som omfattes af dette dokument, skal tgrmonteres fgr brug for at kontrollere, at de passer korrekt. Klinikeren er ansvarlig for korrekt brug af produkterne, da bade planlaegningen og procedurerne
er under dennes kontrol. Kun tandspecialister med passende erfaring og uddannelse bgr arbejde med disse produkter.

Kontakt producenten eller distributgren, hvis du har spgrgsmal.

Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma disse hder kun salges af eller efter ordre fra en autoriseret tandlage eller lege.

Det anbefales, at tandleegen og/eller laboratoriet foretager en arlig inspektion af den protetiske restaurering og dens skrue. Hvis skruerne er udsat for usadvanlig slitage, bgr implantatets komplette integritet
kontrolleres. Hvis disse instruktioner ikke fplges, udszettes patienten for risiko.

Ved al intraoral brug og handtering skal alle Azure produkter sikres for at forhindre, at de sluges eller aspireres af patienten.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER - LES VENLIGST OMHYGGELIGT
Potentielle bivirkninger i forbindelse med brugen af den forhandsboret blank og Ti-Base-produkter kan omfatte tab af integration og infektion.

TILTANKTE BRUGERE OG PATIENTGRUPPER
Produkter, som daekkes af dette dokument, bgr kun anvendes af tandlager med erfaring inden for tandimplantologi og andre specialer, f.e
Deres anvendelse er begraenset til tandlaboratorier og -klinikker.

nddia; ik, plan ing, tandkirurgi eller protese-teknikker.

Egnet til tandlgse patienter (helt eller delvist), som har brug for oral rehabilitering ved hjeelp af implantatunderstgttede proteser.
hele overproteser, bade i over- og underkaben. Det er egnet til patienter med fuld dentofacial udvikling. Der skelnes ikke mell
genetiske aspekter. Implantatet er ikke egnet til brug hos patienter uden tandproblemer.

n veere med enkelte enheder, flere enheder sammen, eller

utbrugere efte rsgruppe, kgn, etnicitet, familizere dispositioner eller

KLINISKE FORDELE OG U@NSKEDE BIVIRKNINGER
Som klinisk fordel kan patienterne forvente en hel eller delvis rehabilitering af tandseettet, sa de kan genvinde en korrekt tygge
Der er ikke beskrevet nogen bivirkninger, der er direkte relateret til brugen af Azure implantologiprodukter, m;
typiske bivirkninger som inflammation, blgdning, haematom, smerte eller haevelse.

Meddelelse om alvorlig haendelse
For patienter/brugere/tredjeparter i EU med det samme regelsat (forordning 2017/745/EF) skal ma ig heendelse pa grund af brugen af produktet, underrette ZimVie Dental pa

ZimVie Dental - Hovedkvarter
Mandag - fredag 7:30 - 19:00 EST
Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

For at underrette producenten bedes du kontakte
Terrats Medical SL

75-99 Mogoda Street

08210 — Barberd del Vallés -Barcelona (Spanien)

TIf + 34935646006

cesar.escribano@dessdental.com

Uden for USA:
1-561-776-6700
GLOBAL FAX

Faxer 1-561-776-1272

E-mail: DentalCS@zimvie.com

OPLYSNINGER OM STERILITET OG GENANVENDELIGHED

Ikke-sterile produkter

Generelt leveres abutmenter, skruer og instrumenter usterile. Fgr brug skal produktet renggres og steriliseres i henhold til den anbefalede autoklave-behandling ved 121 °C i 30 minutter og tgrre i 30 minutter (i
henhold til ISO 17665-1 og ISO/TS 17665-2). Til sterilisering af kirurgiske bor og skruetappe anbefales det at fglge dampautoklavebehandlingen ved 134 °C i mindst 6 minutter. Vent, til tgrrecyklussen er helt slut.
Det anbefales at bruge steriliseringsmaerker, som registrerer dato og udigbsdato, ud over periodiske kontroller af steriliseringsprocessen ved hjaelp af biologiske indikatorer. Tilstedevaerelsen af korrosion efter
sterilisering er den vigtigste faktor, som frardder brug af instrumenter, uanset om de har skaereevne eller ej. Undersgg instrumenter efter sterilisering for forringelse efter steriliseringscyklusser. Forsigtig:
Kirurgiske bor og skruetappe ma ikke steriliseres i originalemballagen, men skal steriliseres i specifikke poser til sterilisering.

Advarsel: Produkter, som leveres ikke-sterile, skal steriliseres fgr de bruges i mundhulen. Brug af en ikke-steril enhed kan fgre til vaevsinfektion eller sygdomssmitte.

Abutmenter og skruer er enheder, som er beregnet til engangsbrug.
Forsigtig: Disse produkter er engangsudstyr, som ikke kan genanvendes. Genanvendelse kan forarsage skade eller forringelse af produktets egenskaber, hvilket kan fgre til uegnede proteselgsninger og/eller
anden forringelse af patientens helbred, sasom vaevsinfektion.

Alle instrumenter fra Azure er genanvendelige instrumenter, som skal inspiceres fgr hver genanvendelse for at sikre, at produktets integritet og ydeevne opretholdes. Kontrollér instrumentet for synlig slitage,
deformation eller korrosion. Instrumenter, som udviser disse tegn, skal kasseres.
Ved genbrug af instrumenter, der er beregnet til brug under procedurer pa tandklinikken, skal de renggres for sterilisering. Her er nogle tips til renggring:

Placer aldrig instrumenter af forskellige materialetyper sammen.

- Brug ikke metalbgrster til at fjerne urenheder.

- Brug engangssprgijter til renggring af instrumenthulrum.

Nar du veelger renggrings- og desinfektionsmidler, skal du sgrge for, at det er produkter, som er beregnet til dette formal, og producentens anvisninger skal altid fglges.

Sterile produkter

Transepithelialt abutment (Multi-Unit), midlertidige abutmenter og helende abutmenter kan ogsa leveres i steril tilstand. Beslutningen om at kgbe dem i steril eller ikke-steril tilstand er op til den praktiserende
tandleaege. Produkter, der leveres sterile, er blevet steriliseret ved bestraling, og er beregnet til engangsbrug.

Advarsel: Ma ikke gensteriliseres. Brug ikke enheden efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten. Brug ikke enheden, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret abnet tidligere.

Forsigtig: sterile transepitheliale abutmenter, sterile midlertidige abutmenter og sterile abutmenter til heling er engangsudstyr og kan ikke genbehandles. Genanvendelse kan forarsage skade eller forringelse af
produktets egenskaber, hvilket kan fgre til uegnede proteselgsninger og/eller anden forringelse af patientens helbred, sésom vavsinfektion.
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OPBEVARING, HANDTERING OG TRANSPORT
Produkter, som leveres ikke-sterile, er ikke fglsomme over for variationer i miljgforhold, og der kraeves derfor ingen seerlige opbevarings-, handterings- og/eller transportforhold. Produkter, som leveres i steril
emballage, skal opbevares og transporteres under tgrre forhold, i originalemballagen, ved stuetemperatur og ikke udsat for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan pavirke produktets sterile barriere.

BORTSKAFFELSE

Bortskaffelse af enhederne skal ske ifglge lokale regler og miljgkrav, under hensyntagen til de forskellige niveauer af forurening.

OPLYSNINGER OM KOMPATIBILITET

Alle Azure komponenter fas med forskellige tilslutninger. For kompatibilitet med tandimplantater og -analoger henvises der til vores katalog og retningslinjer, eller du kan kontakt din lokale distributgr.

Seerlige forhold Intern ANK (ANKYLOS® C/X system)

Tykkelsen af antirotationselementerne er mindsket pé grund af udvidelsen af skruekanalen, for at ggre det muligt at bruge en normal skrue. For at undga, at disse dele bgjer under det pafgrte tryk, skal man sgrge
for, at skruen skrues igennem fastggrelseselementet, mens restaureringen udfgres, og fgr den placeres i analogen eller implantatet. Hvis der traeffes forholdsregler, vil antirotationselementerne forblive understgttet
og sikre mod forskydnings- og kompressionskrafter. Hvis det af enhver grund er ngdvendigt at fjerne skruen, skal den szettes pa plads igen, fgr redskabet belastes.

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (RSFC) for produkter, der tilhgrer udstyrsfamilierne, er tilgaengelig i den europaeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Du kan se dokumentet, som er
knyttet til den grundlaeggende UDI-DI 84354572Q0102F3, pa EUDAMED's offentlige hjemmeside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ORDLISTE OVER SYMBOLER

Medicinsk udstyr Unik enhedsidentifikation Batch Reference

c € c € 0051 %

CE-maerkning CE-maerkning med M ikke genbruges M ikke steriliseres igen
Nummer pa bemyndiget
organ

Ikke-sterilt produkt Produkt steriliseret ved Ma ikke anvendes, hvis Produktionsdato
bestréling emballagen er beskadiget
Kun med recept

Udlgbsdato Indeholder CoCr Betinget MRI

Mo
K [
[ ]
Skal holdes vaek fra sollys Se brugsanvisningen

Link til download ifu.biomet3i.com
For yderligere oplysninger om produkter, som distribueres af ZimVie Dental, LLC, kan du ko

| 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.htm|
Distribueret af:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

Digtribute
te din lokale:

33410, USA
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html|

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

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefonnummer: +1-561-776-6700
Faxer +1-561-776-1272

ZimVie Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

wl

Producent: Terrats Medical, S.L.

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barberd del Vallés. Barcelona (Spanien)
TIf. +34935646006

info@dessdental.com

Innovdentaire

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

Alle Azure produkter er fremstillet i henhold til 1ISO 9001 og ISO 13485, og de er CE-meerkede.

3i® og 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ og Osseotite® er registrerede varemarker tilhgrende 3i Implant Innovations, USA ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE®, FRIADENT® og UniAbutment® er registrerede varemaerker tilhgrende
DENTSPLY Implants. BioHorizons® er et registreret varemaerke tilhgrende BioHorizons, INC. Branemark System®, NobelReplace® og Replace Select™, NobelActive™, NobelReplace® CC, NobelSpeedy™ og Multi-unit® er registrerede varemzerker tilhgrende
Nobel Biocare AB, Sverige. ITI®, Straumann® BLX® , Neodent®, Grand Morse® og synOcta® er registrerede varemaerker tilhgrende Straumann Holding AG, Schweiz MIS® er et registreret varemzerke tilhgrende MIS Implant Technologies Ltd.

Zimmer Screw-Vent® og SwissPlus® er registrerede varemaerker tilhgrende Zimmer Dental INC, USA. Dyna® er et registreret varemaerke tilhgrende Dyna Dental Engineering BV. Camlog® and CONELOG® er registrerede varemaerker tilhgrende Camlog
Biotechnologies Group. BEGO SEMADOS® er et registreret varemaerke tilhgrende BEGO Implant Systems GmbH & Co. ANTHOGYR AXIOM® er et registreret varemaerke tilhgrende AXIOM Global Inc. BIOTECH KONTACT® er et registreret varemaerke
tilhgrende BIOTECH DENTAL. BTI® INTERNA® er et registreret varemaerke tilhgrende BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L.. IN-KONE® er et registreret varemarke tilhgrende GLOBAL D SASU. ICX® er et registreret varemaerke tilhgrende Medentis medical
GmbH. ANYRIDGE® er et registreret varemaerke tilhgrende MEGAGEN IMPLANT CO., LTD. PHIBO® er et registreret varemaerke tilhgrende PHIBO Dental Solutions S.L.

Azure produkter er muligvis ikke tilgaengelige i dit land. Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver. For eventuelle detaljerede oplysninger om Azure produkterne bedes du kontakte din lokale distributgr.
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