Zobu implantu protézu stiprinajumi
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LATVISKI
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

UZMANIBU - RUPIGI IZLASIET
Produktus, uz kuriem attiecas $is dokuments, drikst lietot tikai zobarsti ar pieredzi zobu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnikas.

Saja dokumenta aplikotos produktus, kas paredzéti tikai vienreizéjai lieto$anai, nekad nedrikst izmantot atkartoti. Atkartotas lieto$anas gadijuma pastav produkta bojajumu risks un iespéjama protézes kjame, kas
var radit risku pacienta veselibai.

Visi 3aja dokumenta aprakstitie produkti pirms lieto3anas ir jauzstada sausa veida, lai parbauditu, vai tie pareizi piegul. Arsts ir atbildigs par pareizu produktu lieto$anu, jo gan plano3ana, gan procediras ir vina
kontrolé. Ar $iem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilstoSu pieredzi un apmacibu.

Ja rodas jautajumi, sazinieties ar razotaju vai izplatitaju.
Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices drikst pardot tikai licencétam zobarstam vai arstam, vai péc vina noradijuma.

Zobarstam un/vai laboratorijai ir ieteicams katru gadu veikt protézes restauracijas un skrives parbaudi. Ja skrives ir pakjautas arkartéjam nodilumam, japarbauda implanta abatmenta pilniga integritate. So
noradijumu neievérosana paklauj pacientu riskam.

Jebkuras intraoralas lietoSanas un parvietosanas laika visi Azure produkti ir janostiprina, lai pacients tos nevarétu norit vai aspirét.

Saderigas implantu sistémas

AZURE SISTEMA SADERIGA AR

AA-CONICAL AXIOM® KAULU LTMENIS UN AUDU LTMENIS

BS-INTERNAL BEGOS SEMADOS®* SC/SCX/RS/RSX/S/RI

BHI-INTERNAL BIOHORIZONS KONUSVEIDA IEKSEJAIS

BHEX-EXTERNAL BIOHORIZONS KONUSVEIDA AREJAIS SESSTURIS

BK-CONICAL BIOTECH KONTACT®

BI-INTERNAL BTI® INTERNA®

CCA-INTERNAL CAMLOG®

CCO-CONICAL CONELOG®

DT-CONICAL DENTIUM SUPERLINE, IMPLANTIUM, IMPLANTIUM Il

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 KONUSVEIDA

MSV-CONICAL MIS® V3 KONUSVEIDA

MSCV-CONICAL MIS® C1 & V3 KONUSVEIDA

MSH-INTERNAL MIS® SEVEN® IEKSEIAIS SESSTORIS >
NG-CONICAL NEODENT GRAND MORSE® y
NRT-TRILOBE NOBELREPLACE® & REPLACE SELECT™ KONUSVEIDA SAVIENOJUMI
NAC-CONICAL NOBELACTIVE® & NOBELREPLACE® KONUSVEIDA FORMAS
NB-EXTERNAL NOBEL BRANEMARK SYSTEM® "
NBI-INTERNAL NEOBIOTECH I5-11 y O
OH-CONICAL OSSTEM TS, KS & HIOSSEN ET NH, ET SA | D" N\
PB-EXTERNAL PHIBO® TSH® o ) |
SBL-CONICAL STRAUMANN BONE LEVEL y
SBLX-CONICAL STRAUMANN BLX® y |

STL-TISSUE STRAUMANN TISSUE-LEVEL &
ZTSV-INTERNAL ZIMVIE TAPERED SCREW-VENT® S ) |
ZC-CERTAIN® ZIMVIE CERTAIN® S 4
ZEX-EXTERNAL ZIMVIE EXTERNAL HEX

LIETOJUMI UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Analogi

Analogus izmanto, lai simulétu zobu implanta savienojumu un ta ievietosanu gipSa model.

Uzmanibu! Pirms jebkadam laboratorijas manipulacijam parliecinieties, ka pretgrieSanas un fiksacijas dalas ir pareizi savienotas. Pirms pievilk$anas parbaudiet, vai analoga un protézes izmérs un savienojuma veids
atbilst. PriekSroka tiek dota noslégtam savienojumam ar pasivu savienojumu. Neizmantojiet analogu atkartoti, jo Sis savienojums var tikt parveidots un ta tehniskas specifikacijas var tikt mainitas.

Nospieduma uzlika/parnese

Nospieduma uzliku izmanto, lai parnestu implanta poziciju no intraoralas vietas uz modeli zobarstniecibas laboratorija. Azure nospiedumu uzlikas var izmantot slégtas un atvértas karotes tehnika.

Uzmanibu! Pirms lietoSanas parliecinieties, vai implanta savienojuma vieta ir tira. Jebkadas netirumu pédas var ietekmét turpmako protézes piemérotibu. Nodrosiniet saderibu ar implantu sistému, ar kurai ta tiks
pievienota.

Procediira. Atskravéjiet dziedinoSo abatmentu, notiriet savienojumu ar tdeni un nosusiniet ar gaisu. Izvélieties nospiedumu uzliku, kas ir saderiga ar implantu sistému, savienojumu un platformas izméru. Uzlieciet
uz implanta un parbaudiet tas pareizu novietojumu. levietojiet skravi un pievilciet to manuali.

. Lai izmantotu slégtas karotes tehniku, izvélieties iso skravi. Péc pievilksanas bloké&jiet skrives se$stari ar vasku. Izmantojiet hidrokolloidu, polietilénu vai miksto silikonu. Péc sacietésanas ievietojiet
nospieduma uzliku nospieduma un pirms nosatisanas uz laboratoriju parbaudiet tas stabilitati. 5 metode ir ieteicama tikai implantiem bez aksialas novirzes.
. Atveértas karotes tehnikas gadijuma izvélieties garo skravi. Pirms nospieduma materiala sajauk$anas izméginiet karoti muté, lai parbauditu piek|uvi skrivém no arpuses. Pirms nospieduma nonemsanas

nospieduma uzlikas var sastiprinat ar akrila svekiem, kas novietoti uz zobu diega starp blakus eso3ajiem implantiem. P&c sacietésanas atskravéjiet visas skriaves un iznemiet nospiedumu karoti.

Skenésanas korpuss

Skené3anas abatmenti tiek izmantoti protezésanas restauracijam, kuras sagatavo zobu tehniki laboratorija vai zobarsti klinika visa CAD/CAM procesa laika. Tas ir piemérots modeja geometrisko datu iegasanai,
izmantojot galda 3D skeneri laboratorija vai optisko nospiedumu iegi$anai, izmantojot intraoralo 3D skeneri. Pareizai darbibai ir nepiecieSama Azure digitala bibliotéka. Lai lejupieladétu un instalétu kadu no masu
Tpadajam bibliotékam savai CAD sistémai, lidzu, apmeklgjiet vietni: www.azuredental.com/digital-library

Lai nodro3inatu vislabako skenésanas precizitati, analoga korpusa plakano virsmu ieteicams novietot auksl&ju/méles virziena. Piestipriniet abatmentu ar atbilsto$o skravi (norddes masu kataloga) ar roku vai ar
maksimalo griezes momentu 10 Ncm. Intraorala abatmenta gadijuma piestipriniet to, ar roku pievelkot integréto skravi. Lielakajai dajai skeneru aerosols nav nepieciesama. Skenésana javeic saskana ar CAD/CAM
sistémas razotaja noradijumiem. Loti svarigi ir programmatira izvéléties pareizo implantu savienojumu. Péc skenéSanas abatmentu var izjaukt, uzmanigi atstajot to karoté vai kastité. Lai pabeigtu skenésanu, var
bat nepieciesams apkopot papildu informaciju (pieméram, silikona sakodiens, smaganu forma utt.).

Uzmanibu! Pirms skené$anas vizuali parbaudiet abatmentu un analogu, vai implantu savienojuma vieta nav virsmas bojajumu vai audu atlieku. Skenésanas abatments ir precizs instruments, un parmériga pievilksana
var mainit ta geometriju, izraisot kjidas skenéSanas procesa un precizitates neatbilstibu.

Dziedino3ais abatments
Dziedino$o abatmentu izmanto ka papildu transmukozalo abatmentu. To uzliek uz implanta pirms protezésanas, lai atvieglotu miksto audu rievojuma veido$anos.

Uzmanibu! Izvélieties pareizo augstumu, lai nodrosinatu pareizu darbibu un izvairitos no kos|asanas spéku parneses. Pirms ievietoSanas parliecinieties, vai uz implantu platformas nav audu atlieku. Lietojiet vieglu
griezes momentu ar roku.



Pagaidu cilindrs
Pagaidu abatments tiek izmantots klinika zobarsta sagatavotam protezésanas restauracijam, tas darbojas ka balsts skrivéjamam pagaidu protézém: Kroni, tilti un pilnas zobu protézes.

Uzmanibu! Parliecinieties, vai abatments ir pareizi izlidzinats ar implanta noturo$ajam dajam. Més iesakam veikt periapikalu rentgenogrammu, lai péc skravju pievilksanas parliecinatos par pareizu piegulanu.
Jebkura slipésana javeic arpus mutes dobuma. Ja tas nav iespéjams, izmantojiet atbilstosu stkSanas sistému. Novietojiet pacientu ta, lai atlikumi netiktu ieelpoti vai noriti. Izmantojiet karbida urbjus un ar Gdeni
dzeséjamus karborunda diskus. Pirms restauracijas nostiprinasanas parbaudiet griezes momentu atbilstosi savienojuma un implanta izméram. Cilindrs ir janoslédz ar teflona lentu vai gutaperéu un kompozitu.
Notiriet cementa parpalikumu platformas tuvuma, lai izvairitos no periimplantita, kas var izraisit implanta zudumu. Ir |oti svarigi parbaudit statisko un dinamisko oklGziju, izvairoties no parmérigas slodzes, kas var
paildzinat vai noveérst osteointegraciju, pasi talitéjas slodzes gadijumos.

Liets abatments
Lieto abatmentu izmanto zobu tehniku laboratorija sagatavotam protezésanas restauracijam. Labakai savienojuma hermétiskuma nodro$ina$anai més iesakam izmantot iepriek$ noslipétus metala abatmentus.
Tomeér, ja nolemjat izmantot lieSanas metodi, ievérojiet $adus piesardzibas pasakumus:

e Pievienojiet pietiekami daudz vaska, lai izveidotu slani, kas var kompensét lieSanas materiala izplesanos.

e Viegli nospiediet, lai izvairitos no deformacijas.

e Lieciet detalas tada izméra un forma, kas veicina dobuma aizpildisanu un novérs gaisa burbulu veidosanos.

e Sareigitas modelésanas gadijumos izmantojiet augstas plismas sakauséjumus.

Ti-Base-T (taisna titana Ti-Base)

Ti-Base-T izmanto protezésanas restauracijam, ko laboratorija sagatavo zobu tehniki. Galvenais titana Ti-Base-T pielietojums ir tilta vai cirkonija dioksida restauracijas, kas izgatavota ar CAD/CAM metodém vai ar

manualo frézéSanas-kopésanas iekartu, atbalstam. To var izmantot ari ka savienotaju starp skriivéjamiem pilniem kroniem (no jebkura materiala) un implantu, vai dazos gadijumos ka Sauru klinisko abatmentu.
Lai So produktu izmantotu digitala darbplisma3, ir nepiecieSamas Azure bibliotékas un skenésanas korpusu izmantosana.

Dazam zobarstniecibas CAD/CAM sistémam nepieciesama dubultskenésana ar diagnostiskas vaska modeli. Ja jums nepiecieama papildu palidziba ar bibliotéku instal&ésanu un/vai pareizu lieto3anu vai pasas dalas
lietosanu, ladzu, sazinieties ar vietéjo klientu apkalposanas dienestu.

Uzmanibu! Lai uzlabotu cementa adhéziju, pirms cementé$anas virsmas ieteicams notirit un attaukot. Mode|a cementésanai var izmantot jebkuru implanta cementu (divkarsi cietéjosu vai pasliméjosu), ievérojot
cementa razotaja noradijumus. Cirkonija karkasa iek3€ja virsma (cementé3anas laukums) ir jaapstrada ar smil3u striklu un janotira/jaattaukoto. Drosai savieno3anai nav ieteicams samazinat saskarnes diametru un
augstumu.

Kontrindikacijas. Neizmantojiet titana saskani vienas vienibas restauracijam ar paplasinajumiem uz viena implanta, pacientiem ar bruksismu, nepietiekamas vertikalas telpas gadijumos vai metala parklajumiem.

Ti-Base-A (lenkveida skrivju kanala Ti-Base)
Slipa lenki novietoto Ti-Base-A izmanto protézém, kas sagatavotas ar aksiali at3kirigiem implantatiem. Titana saskarnes galvenais lietojums ir $is.dss korigé3aha, lai atbalstitu tiltu vai atseviskus cirkonija dioksida

elementus, kas razoti CAD/CAM vai manualaja frézé3anas-kopésanas iekarta. To var izmantot ari ka savienotaju starp skravéjamiem pilniem kroniem (ne jebkura materiala) un implantu vai dazos gadijumos ka sauru
klinisku stiprinajumu.

Lai izmantotu $o produktu ar digitalo darbplismu, ir nepieciesama Azure bibliotékas un skenésanas korpusu izmantosana.

Dazam zobarstniecibas CAD/CAM sistémam nepieciesama dubultskené$ana ar diagnostiskas vaska modeli. Ja jums nepieciesama’papildu palidziba arbibliotéku instalésanu un/vai pareizu lietodanu vai pasas daas
lietosanu, ladzu, sazinieties ar vietéjo klientu apkalposanas dienestu.

Uzmanibu! Lai uzlabotu cementa sakeri, pirms cementésanas ieteicams notirit un attaukot virsmas. Modela cementésanai var izmantot jebkuru implanta cementu (divkarsi cietéjosu vai pasliméjosu), ievérojot
cementa raZotaja noradijumus. Cirkonija karkasa iek3&ja virsma (cementé$anas laukums) ir jaapstrada ar smil3u striklu un janotira/jaattauketo. Droai savieno$anai nav ieteicams samazinat saskarnes diametru un

augstumu.

Kontrindikacijas. Neizmantojiet titana Ti-Base vienas vienibas restauracijam ar pagarindjumiem uz viena implanta, pacientiem ar bruksismu, nepietiekamas vertikalas vietas gadijuma vai metala parklajumiem.

ase-C (ar Cerec® sistému sade ase;

§is Ti-Base darbojas tapat ka Ti-Base-T (taisna titana Ti-Base). Tas izmanto protezé$anas restauracijam, kas izgatavotas ar CAD/CAM metodém, izmantojot CEREC un INLAB SW sistémas no Dentsply® Sirona. So Ti-
Bases funkcija ir atbalstit dazadu materialu (cirkonija oksids, PMMA, ...) serdenus un pieskriivét tos pie implanta. Sis restauracijas var bat ari kroni vai anatomiskie tilti. Lai izmantotu $o produktu digitalaja
zobarstnieciba, jums ir divas iespéjas - izmantot Azure bibliotéku kopa ar Azure skenésanas korpusu vaiprojektét Sirona Cerec® vai Inlab programmatara ar Sirona® skenésanas korpusiem.

Razojamo produktu CAD projektésana tiks veikta, izmantojot to pasu Dentsply® Sirona programmatiru un bibliotéku. Lai uzlabotu cementa sakeri, pirms cementésanas ieteicams notirit un attaukot virsmas.
Cementésanai uz modela var izmantot jebkuru implantu cementu (dubultas cietésanas vai pasiimejoso) saskana ar cementa razotaja noradijumiem. Keramikas virsma cementé$anas zona ir janoslipé un
janotira/jaattauko ar smil3u straklu. Dro3ai savieno3anai nav ieteicams samazinat saskarnes diametru un augstumu.

Uzmanibu! Lai uzlabotu cementa sakeri, pirms cementés$anas ieteicams notifit un attaukot virsmas«Mode|a cementésanai var izmantot jebkuru implantu cementu (divkarsi cietéjosu vai pasliméjosu) saskana ar
cementa razotaja noradijumiem. Cirkonija karkasa iek3&ja virsma (cement@&8anas laukums) ir jaapstrada ar smil3u straklu un janotira/jaattaukoto. Dro3ai savieno$anai nav ieteicams samazinat saskarnes diametru
un augstumu.

Taisni un lenkveida cementa fikséjosie abatmenti
Taisnos un lenkveida cementa fikséjus abatmentus izmanto zobu protezém, ko zobu tehniki gatavo laboratorija vai zobarsti zobarstniecibas kabineta, kur cementéjamie stiprinajumi veido balsta kronu vai tiltu
kodolu.

Uzmanibu! Parliecinieties, vai stiprinajums ir pareizi izlidzinats ar implantd fikséjosajam dalam un atrodas pareiza vieta attieciba pret sekundarajam dalam. Més iesakam veikt periapikalo rentgenogrammu, lai péc
skravju pievilksanas parliecinatos par pareizu piegul$anu. Ja ir nepiecieSama abatmenta pielagos$ana, nesasauriniet sieninas, lai to biezums nebatu mazaks par 0,5 mm. Jebkura slipésana javeic arpus mutes dobuma.
Ja tas nav iesp&jams, izmantojiet atbilstosu sikSanas sistému. Novietojiet pacientu ta, lai netiktu ieelpoti vai noriti atlikumi, un pirms galigas restauracijas cementésanas parbaudiet griezes momentu atbilstosi
savienojuma un implanta izméram. Péc “skurstena” blivésanas ar teflona lenti vai gutaper¢u izmantojiet galigo vai pagaidu cementu. Notiriet cementa parpalikumu pie krona malas, lai izvairitos no periimplantita,
kas var izraisit implanta zudumu. Péc cementésanas neaizmirstiet parbaudit statisko un dinamisko okldziju, izmantojot parasto protokolu.

Vairaku vienibu abatmenti (ietver abatmentus, kas ir saderigi ar Dentsply Sirona vienas vienibas abatments

Sie abatmenti tiek izmantoti protezésanas restauracijam, kuras zobarsts sagatavo zobarstniecibas klinika. Tas ir ripnieciski izgatavots abatments, kas tie$i savienots ar zobu implantu un paredzéts ka transepitélija
paligfiksacija skravéjamas protezésanas restauracijas. Ir Joti ieteicams parbaudit ta novietojumu, izmantojot periapikalas rentgenogrammas.

Azure piedava divas sistémas: Vairaku vienibu un sistémas, kas ir saderigas ar Dentsply Sirona Uniabatment, U-EV/ARDAEVMU, U-20/ARDA20MU un U-45/ARDA45MU.
Taisnu vairaku vienibu abatmentu gadijuma ir piemérots abatments, izmantojot plastmasas turétaju, kas atvieglo ievietosanu. Pievelciet abatmentu, izmantojot atbilsto$u uzgrieznu atslégu. Attieciba uz lenkveida
vairaku vienibu abatmentiem ievietojiet attiecigo abatmentu vélamaja vieta un pozicija, izmantojot metala turétaju, un péc tam pievelciet abatmenta skriivi, izmantojot implantu sistémai specifisko draivera uzgalti

uz griezes momenta spradrata. Nonemiet nospiedumu, izmantojot parasto procediru, uzlieciet pacientam pagaidu protézi. Ja pagaidu protéze nav nepiecie$ama, uzlieciet dziedinosos vacinus.

Vienas vienibas abatmenta gadijuma: nostipriniet piemérotu abatmentu, izvéloties dazadus augstumus un veidus (20° vai 45° - atkariba no implanta novirzes). Izmantojiet atbalsta skravi, lai atvieglotu ievietosanu.
Pievelciet abatmentu uzgrieznu atslégu, kas saderiga ar vienas vienibas abatmentu, un nonemiet nospiedumu, izmantojot parasto procediru

leteicamo griezes momentu skatiet Azure skriivju ieteicamo griezes momentu dokumenta vai Azure kataloga.

leprieks frézéta sagatave
leprieks frézétas sagataves abatmentu izmanto protezésanas restauracijam, ko protezétaji sagatavo laboratorija. leprieks frézéta sagataves abatmenta saskarne ir izgatavota uz rapnieciskas virpas, lai nodrosinatu
konsekventus un precizus rezultatus. Savienojums ir precizaks, un abatmenta formu var piefrézét atbilstosi pacienta Tpasajam vajadzibam.

Pareizai apstradei ir nepiecieSams Azure adapteris.

Uzmanibu! Frézéta stiprindjuma minimalais sieninu biezums nedrikst bat mazaks par 0,45 mm. CrCo: Materials, ko ECHA klasificé ka CMR 1B bistamo vielu (iesp&jams, kancerogéna, mutagéna vai reproduktivajai
funkcijai toksiska).

Skrave
Skrave tiek izmantota, lai piestiprinatu protézes un paligprotézes pie implanta vai analoga.
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Lai iegUtu vislabakos rezultatus, rapigi jaievéro $adi nosacijumi:

o Pievilk3anai vai atskrivésanai izmantojiet pareiza modela un izméra uzgrieznu atslégu. Saubu gadijuma parbaudiet, vai lielaka izméra uzgrieznu atsléga ir piemérota novietnei. Uzgalis janovieto uz
protézes/implanta mezgla gareniskas ass. Uzstadot protézi pirmo reizi, ka ari katra nakamaja protézes parskatisana, obligati jaizmanto jauna skrave.

e Talitéjas noslogosanas gadijuma pieskrivéjiet manuali, izvairoties no parmériga griezes momenta, un nostipriniet implantu ta, lai tas negrieztos, kad tiek pieskrivéts.

e Parnesot pacientam, neizmantojiet to pasu skravi, kas tika izmantota laboratorija.

e Parliecinieties, vai katra gadijuma izmantota skrave ir pareizais modelis.

* Novietojiet pacientu drosa stavokli, lai izvairitos no aspiracijas gadijuma, ja manipulacijas laika skriive izkrit.
e Parbaudiet saderibu ar implanta modeli, kuram ta tiks pievienotas.

Uzmanibu! Noteikti piestipriniet dajas ar atbilsto$o skravi un ievérojiet Azure kataloga noradito griezes momenta vértibu.

Instrumenti

Azure instrumenti ir paredzéti protezésanas restauracijam zobarstniecibas laboratorija.

Piesardzibas pasakumi. Azure instrumenti paredzéti tikai laboratorijas vajadzibam, un tos nedrikst izmantot kirurgisku procedaru laika.

Adapteris

Azure adapteri ir paredzéti savienosanai ar pretlenka uzgali, lai palidzétu zobarstniecibas klinika veikt protezésanas rehabilitaciju. Adapteros ir ieblvéts pretlenka uzgala savienojums griezes momenta un rotacijas

atruma kontrolei ar kirurgisko motoru.

Skravgriezis Skravgriezi izmanto, lai pievilktu un atskrivétu kliniskas vai protezésanas skraves, kas piestiprina implantu un protézes komponentus pie zobu implanta.

Uzmanibu! Parliecinieties, vai skravgrieza uzgalis atbilst skraves galvinas izméram un formai. Nekad neparsniedziet maksimalo ieteicamo griezes momentu kirurgiskajam vai protezé$anas sastavdalai. Parmériga

skrves pievilk$ana var izraisit skraves lGzumu un/vai dalas bojajumus.
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Atsauce

X-SAX
x-DAx

x-1Cx

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

x-HAx

x-BTx

Xx-SHx
x-SNx
Xx-STx
x-SUGX
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x-xTD
x-xPD
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x-CA7STR
x-CA8NBL
x-DTx
x-DT8NBL
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x-DTSQ
x-SDISO
x-SQDx

Materials

Kirurgiskais térauds AISI-303

Korpuss: Kirurgiskais térauds AISI-303

Skrave: Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un

1SO 5832-3)
Polietereterketons (PEEK)

ANK sistéma: Ti ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136

un 1SO 5832-3)

Skrave: Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136
un 1SO 5832-3)

Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO
5832-3)

Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO
5832-3)

Polietereterketons (PEEK)

Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 unTSO
5832-3)

Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO

5832-3)

Polietereterketons (PEEK)

Polioksimetiléns (POM)

Titans ELI Ti-6Al=4V (saskana ar ASTM(F136 un ISO
5832-3)

Titans\ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO
| 58323

_‘ Titahs ELI Ti-6AI-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO

58323

‘ Titans\ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO
5832-3)

Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO
5832-3)

Titans ELI Ti-6Al-4V (saskana ar ASTM F136 un ISO
5832-3)

Rokturi: kirurgiskais nertiséjoais térauds 316L

Uzgali: neriséjosais térauds AlSI 420 MOD (saskana ar

ASTM F899)

Nerlséjosais térauds AISI 420 MOD (saskana ar ASTM

F899)

NerUséjosais térauds 465 (saskana ar ASTM F899-12B)

Produkti, kas paredzéti zobu implantu protezésanai vai paligprocediiram zobarstniecibas laboratorija.

BRIDINAJUMI - RUPIGI IZLASIET

e Ti-Bases nekad nedrikst mainit vai parveidot.
e leprieks frézéta sagatave un Ti-Bases ir paredzétas tikai vienreizéjai lietosanai.

e Produktu atkartota izmanto$ana var izraisit funkcionalitates zudumu un/vai infekcijas.

e leprieks fréz&éta sagatave un Ti-Bases ir japiestiprina pie implanta, izmantojot saderigu skravi.
e Jebkuras intraoralas lietosanas un manipulaciju laika visi produkti ir janostiprina, lai novérstu aspiraciju saistiba ar to formu un nelielo izméru.
e levietojiet implanta eso$as restauracijas okltzija tikai tad, kad implants ir pilniba osseointegréts.
e Azure produktus drikst izmantot zobarstniecibas specialisti ar pieredzi zobu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, plano$ana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnikas.

Sterilizacija

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

Autoklava pirms lietosanas pacientam

Autoklava pirms lietosanas pacientam

Autoklava pirms lietosanasfpacientam

Sterils‘arstarojumu

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

‘ Autoklava pirms lietosanas pacientam

Stérils ar starojumu

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

NAV PIEMEROJAMS

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

Autoklava pirms lietosanas pacientam

Sterils ar starojumu

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

Autoklava pirms lieto$anas pacientam

NAV PIEMEROJAMS

Autoklava pirms lietosanas pacientam

Atkartota izmantosana

Nav ieteicams ®

LietoSana péc sterilizacijas -

LietoSana péc sterilizacijas -

Vienreizéja lietosana @
Vienreizéja lietosana @
Vienreizéja lietosana @
Vienreizéja lietosana ®
Vienreizéja lietosana ®
Vienreizéja lietosana ®
Vienreizéja lietosana ®@
Vienreizéja lietodana o]

Atkartoti lietojams -

Lieto$ana péc sterilizacijas -
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e Izmantojot citu griezes momentu, kas atskiras no razotaja ieteikta, var sabojat restauracijas un implantu.

e Nesavienojosie savienojumi nav paredzéti zobu restauracijam ar atseviskiem zobiem.

e Jebkuras abatmenta ierices, zobu cementa, aug$dalas vai citu keramikas materialu, skeneru, frézésanas bloku, CAD/CAM instrumentu un programmataras, kas nav pasi noraditi ka saderigi $aja instrukcija,
izmanto3ana var izraisit nepareizu restauracijas pielago$anos un/vai zobu bojajumus.

KONTRINDIKACIJAS

Visi izmantotie materiali ir biologiski saderigi, tomér daziem pacientiem var rasties alergija vai ir paaugstinata jGtiba pret kadu no materialiem un to sastavdalam. So produktu lietosana ir kontrindicéta pacientiem
ar zinamu alergiju vai paaugstinatu jutibu pret kadu no Azure produktu razosana izmantotajam sastavdalam.

So produktu lietodana ir kontrindicéta pacientiem, kuri no mediciniska viedok|a nav pieméroti mutes dobuma kirurgiskai operacijai.

Visas Ti-Bases ir kontrindicétas jebkurai lenkiskajai korekcijai, kas tiek izgatavota divdaliga abatmenta keramikas komponenta.

Neizmantojiet bazes abatmentus restauracijam ar konsoli (cantilever) uz viena implanta, pacientiem, kuri bruksé, ja nav pietiekami daudz vietas vai izmanto tieSu metala-saskarnes atléjumu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI - RUPIGI IZLASIET
Implantus ar diametru 3,7 mm vai mazaku un ar lenkveida abatmentiem ieteicams izmantot tikai priek§zobu zona. Maza diametra implanti un lenkveida abatmenti nav ieteicami aizmuguréja zona.

Produktus, uz kuriem attiecas $is dokuments, drikst lietot tikai zobarsti ar pieredzi zobu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnikas.

Visi $aja dokumenta aprakstitie produkti pirms lieto3anas ir jauzstada sausa veida, lai parbauditu, vai tie pareizi piegu). Arsts ir atbildigs par pareizu produktu lietoanu, jo gan plano$ana, gan procediiras ir vina
kontrolé. Ar Siem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilstosu pieredzi un apmacibu.

Ja rodas jautajumi, sazinieties ar razotaju vai izplatitaju.
Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem Sis ierices drikst pardot tikai licencétam zobarstam vai arstam, vai péc vina noradijuma.

Zobarstam un/vai laboratorijai ir ieteicams katru gadu veikt protézes restauracijas un skrives parbaudi. Ja skrives ir pakjautas arkartéjam nodilumam, japarbauda implanta abatmenta pilniga integritate. So
noradijumu neievérosana paklauj pacientu riskam.

Jebkuras intraoralas lietoSanas un parvietosanas laika visi Azure produkti ir janostiprina, lai pacients tos nevarétu norit vai aspirét.

IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS - LUDZU, RUPIGI IZLASIET
lespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar ieprieks noslipéta sagataves parauga un Ti-Bases produktu lieto$anu, var ietvert integracijas zudumu un infekciju.

PAREDZETIE LIETOTAJI UN PACIENTU GRUPAS
Produktus, uz kuriem attiecas Sis dokuments, drikst lietot tikai zobarsti ar pieredzi zobu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezésanas tehnikas. Tos
var izmantot tikai zobarstniecibas laboratorijas un klinikas.

Indicéti pacientiem bez zobiem (pilnigi vai da)&ji), kuriem nepiecieSama mutes dobuma rehabilitacija ar implantu balstitam protézém. Rehabilitacija varbut gan augszok|a, gan apakszok|a, viengabalaina,
daudzgabalaina vai virsprotézes. To lietosana ir indicéta pacientiem ar pilnigu zobu un sejas attistibu. Galapatérétaju vida nav atskiribu atkariba no vecuma grupas, dzimuma, etniskas piederibas, gimenes
predispozicijas vai genétiskajiem aspektiem. Tas nav indicéts lietosanai pacientiem bez zobu problémam.

KLINISKIE IEGUVUMI UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ka klinisku ieguvumu pacienti var sagaidit pilnigu vai daéju zobu sakodiena rehabilitaciju, kas Jauj viniem atgat pareizu sakodiena funkciju,

Nav aprakstitas blakusparadibas, kas batu tiesi saistitas ar Azure implantologijas produktu lietosanu, tomér 3o iericu lietosana var bat'dala no invazivas arstésanas, kas var bt saistita ar tipiskam blakusparadibam,
pieméram, iekaisumu, asino$anu, hematomu, sapém vai pietakumu.

Pazinojums par nopietnu incidentu
Pacientiem/lietotajiem/tre3ajam personam Eiropas Savieniba ar vienadu regul&juma reZzimu (Regula 2017/745/ES), japrodukta lietoanas rezultata notiek nopietns incidents, par to jazino razotajam, izplatitajam un
valsts iestadei.

ZimVie Dental - Galvena mitne
No pirmdienas lidz piektdienai, 7:30 - 7:00 EST
Adrese: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

Lai pazinotu razotajam, ladzu, sazinieties ar
Terrats Medical SL

75-99 Mogoda Street

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

Arpus ASV:
1-561-776-6700

GLOBALAIS FAKSS
Fakss: 1-561-776-1272

E-pasts: DentalCS@zimvie.com

INFORMACIJA PAR STERILITATI UN ATKARTOTU IZMANTOJAMIBU

Nesterili produkti

Parasti abatmenti, skrGves un instrumenti tiek piegadati nesterili. Pirms lieto$anas produktu iztiriet un sterilizéjiet, izmantojot ieteicamo apstradi autoklava, 121 °C temperattra 30 mindtes, zavéjot 30 minates
(saskana ar ISO 17665-1 un ISO/TS 17665-2). Kirurgisko urbju un skravju tapu sterilizac eteicams veikt apstradi tvaika autoklava 134 °C temperatara vismaz 6 mintes. Pagaidiet, idz beidzas Zavésanas cikls.
leteicams izmantot sterilizacijas Zetonus, registréjot datumu un deriguma terminu, ka ari periodiski kontrolét sterilizacijas procesu, izmantojot biologiskos indikatorus. Korozijas klatbatne péc sterilizacijas ir
galvenais faktors, kas attur no instrumentu lietosanas neatkarigi no t3, vai tiem ir grieSanas spéja. Péc sterilizacijas parbaudiet instrumentus, lai konstatétu vai nav nolietojuma péc sterilizacijas cikliem. Uzmanibu!
Kirurgiskos urbjus un skravgriezus nedrikst sterilizét to originalaja iepakojuma, sterilizacijai izmantojiet ipasus maisinus.

Bridinajums. Produkti, kas piegadati nesterili, pirms lietoSanas mutes dobuma ir jasterilizé. Nesterilas ierices izmantosana var izraisit audu infekciju vai infekcijas slimibas.

Abatmenti un skraves ir ierices, kas paredzétas vienreizéjai lietosanai.
Uzmanibu! Sie produkti ir vienreizéjas lieto3anas ierices, un tos nevar parstradat. Atkartota izmanto3ana var izraisit produkta Tpaéibu bojajumus vai pasliktinaéanos, kas var izraisit protezé$anas skiduma
neatbilstibas un/vai citus pacienta veselibas traucéjumus, pieméram, audu infekciju.

Visi Azure instrumenti ir atkartoti lietojami instrumenti, kas pirms katras atkartotas lieto$anas ir japarbauda, lai nodrosinatu, ka tiek saglabata produkta integritate un veiktspéja. Parbaudiet, vai instrumentam nav
redzama nodiluma, deformacijas vai korozijas. Instrumenti, kas uzrada $is pazimes, ir jaiznicina.
Instrumenti, kas paredzéti atkartotai izmanto$anai zobarstniecibas klinika, pirms sterilizacijas janotira. Seit ir sniegti dazi tirisanas padomi:

- Nekad nenovietojiet kopa instrumentus no dazadu veidu materialiem.

- Netirumu nonemsanai neizmantojiet metala birstes.

- Instrumentu dobumu tirisanai izmantojiet vienreizéjas lietosanas $jirces.

- lzvéloties mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus, parliecinieties, vai tie ir $Sim noltkam paredzéti produkti, un vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

Sterili produkti

Transepitelialos abatmentus (vairakas vienibas), pagaidu abatmentus un dziedinoSos abatmentus var piegadat ari sterila stavokli. Lemumu par to, vai tos iegadaties sterila vai nesterila veida, pienem arsts péc
saviem ieskatiem. Sterila stavokli piegadatie produkti ir sterilizéti ar apstarosanu un paredzéti vienreizéjai lietosanai.

Bridinajums. Nesterilizét atkartoti Nelietojiet ierici péc deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes. Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats vai ieprieks atvérts.

Uzmanibui: sterilie transepitelialie abatmenti, sterilie pagaidu abatmenti un sterilie dziedinoSie abatmenti ir vienreizlietojamas ierices, un tas nevar atkartoti apstradat. Atkartota izmantosana var izraisit produkta
Tpasibu bojajumus vai pasliktinasanos, kas var izraisit protezésanas skiduma neatbilstibas un/vai citus pacienta veselibas traucéjumus, pieméram, audu infekciju.
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UZGLABASANA, APIESANAS UN TRANSPORTESANA.
Produkti, kas tiek piegadati nesterilizéti, nav jutigi pret vides apstak|u svarstibam, tapéc nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas, apstrades un/vai transportésanas apstak|i. Produkti, kas piegadati sterila iepakojuma,
jauzglaba un japarvada sausos apstak|os, originalaja iepakojuma, istabas temperatlra un nepak|auti tiesai saules gaismas iedarbibai. Nepareiza uzglabasana un transportésana var ietekmét produkta sterilo barjeru.

UTILIZACIA
Utilizéjot ierices, jaievéro viet&jie noteikumi un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma limenus.

SADERIBAS INFORMACIJA
Visi Azure komponenti ir pieejami ar dazadiem savienojumiem. Par saderibu ar zobu implantiem un analogiem skatiet masu katalogu un vadlinijas vai sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

ANK (ANKYLOS® C/X sistéma) ipasi iek$éjie nosacijumi

Pretrotacijas elementu biezums ir samazinats, jo ir paplasinats skraves kanals, lai varétu izmantot parastu skrivi. Lai izvairitos no $o detau saliek$anas spiediena ietekmé, parliecinieties, vai skrave ir ieskrivéta caur
stiprinajumu, kameér tiek veikta restauracija un pirms tas ievietoSanas analoga vai implanta. Ja tiek ievéroti Sie piesardzibas pasakumi, pretrotacijas elementi paliek atbalstiti un drosi pret bides un saspiesanas
spékiem. Ja kada iemesla dé| ir nepiecieSsams nonemt skrivi, ievietojiet to atpaka) vieta pirms jebkadas slodzes pielik$anas uz stiprinajumu.

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED) ir pieejams drosibas un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkums (RSFC) par iericém, kas pieder pie o ieri¢u grupam. Ar dokumentu, kas saistits ar UDI-DI
84354572Q0102F3 pamatdokumentu, var iepazities EUDAMED publiskaja timek|a vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SIMBOLU GLOSARIIS
Mediciniska ierice Unikala ierices identifikacija Partija Atsauce
c E c € 0051 %
CE marké&jums CE markéjums ar Neizmantot atkartoti Nesterilizét atkartoti

Pilnvarotas iestades numurs

STERILE[R | ]

Nesterils produkts apstaroganu sterilizéts Nelietot, ja iepakojums ir Izgatavo$anas datums
produkts bojats

Rx only

Tikai péc receptes

>

Deriguma termin3 Satur CoCr Nosaciti MR dross
-
N (1] e
() g
Sargat no saules gaismas Skatit lieto$anas instrukciju
Lejupielades saite ifu.biomet3i.com Izplatitajs

Lai iegttu jebkadu informéciju par ZimVie Dental, LLC izplatitajiem produktiem, lidzu, sazinieties ar vietéjo teritoridlo vaditaju.

Kanada, Izgatavots uznémumam:

Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Izplata:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, AMERIKAS SAVIENOTAS VALSTIS
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

ZimVie Dental globala galvena mitne
Biomet 3i, LLC dba ZimVie Dental, LLC
4555 Riverside Drive

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

Fakss: +1-561-776-1272

ZimVie Dental EMEA galvena mitne
+34 934 70 55 00

RaZotajs: Terrats Medical, S.L.

Calle Mogoda 75-99

08210 — Barbera del Vallés. Barcelona (Spanija)
Talr. +34935646006

info@dessdental.com

Innovdentaire

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

Visi Azure produkti tiek raZoti saskana ar 1ISO 9001 un ISO 13485 un ir markeéti ar CE mark&jumu.

3i® un 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ un Osseotite® ir 3i Implant Innovations registrétas precu zimes, USA ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE®, FRIADENT®, un UniAbutment® ir DENTSPLY Implants registrétas pre€u zimes.
BioHorizons® ir BioHorizons, INC. registréta pre¢u zime. Branemark System®, NobelReplace® un Replace Select™, NobelActive™, NobelReplace® CC, NobelSpeedy™ un Multi-unit® ir Nobel Biocare AB, Zviedrija, registrétas precu zimes. ITI®, Straumann®
,BLX®, Neodent®, Grand Morse® un synOcta® ir Straumann Holding AG registrétas precu zimes, Switzerland MIS® ir MIS Implant Technologies Ltd registréta precu zime.

Zimmer Screw-Vent® un SwissPlus® ir Zimmer Dental INC, ASV registrétas pre¢u zimes

Dyna® ir Dyna Dental Engineering BV registréta precu zime. Camlog® un CONELOG® ir Camlog Biotechnologies Group registrétas pre¢u zimes. BEGO SEMADOS® ir BEGO Implant Systems GmbH & Co registréta pre¢u zime.

ANTHOGYR AXIOM® ir AXIOM Global Inc registréta precu zime. BIOTECH KONTACT® ir BIOTECH DENTAL registréta precu zime. BTI® INTERNA® ir BIOTECHNOLOGY INSTITUTE S.L registréta precu zime. IN-KONE® ir GLOBAL D SASU registréta precu zime.
ICX® ir Medentis medical GmbH registréta precu zime. ANYRIDGE® ir MEGAGEN IMPLANT CO., LTD registréta precu zime. PHIBO® ir PHIBO Dental Solutions S.L registréta precu zime.

Azure produkti jisu valsti var nebiit pieejami. Sie noradijumi aizstaj visus iepriek$&jos izdevumus. Lai iegiitu sikaku informaciju par Azure produktiem, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.
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