Mocowania protetyczne do implantéw dentystycznych a z u ! ¥

POLSKI

INSTRUKCJA UZYWANIA
OSTROZNIE — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty uwzglednione w tym dokumencie powinny by¢ stosowane wyfacznie przez specjalistow stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii stomatologicznej oraz o innych specjalnosciach, takich jak
diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne.

Produkty, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku, nigdy nie mogg by¢ uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko uszkodzenia
produktu i mozliwej awarii protezy, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia pacjenta.

Wszystkie produkty opisane w niniejszym dokumencie nalezy zamontowac probnie przed uzyciem, aby sprawdzi¢, czy sg prawidtowo dopasowane. Lekarz jest odpowiedzialny za prawidtowe stosowanie produktéw,
poniewaz zaréwno planowanie, jak i procedury pozostaja pod jego kontrola. Tylko specjalisci stomatolodzy z odpowiednim doswiadczeniem i przeszkoleniem powinni pracowac z tymi produktami.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem.

Zgodnie z prawem federalnym USA wyroby te moga by¢ sprzed. wylacznie /lekarzom lub na ich zaméwienie.

Zalecana jest coroczna kontrola uzupetnienia protetycznego i $ruby przez stomatologa i/lub laboratorium. Jesli sruby ulegaja nietypowemu zuzyciu, nalezy sprawdzi¢ catkowitg integralnos¢ tacznika implantu.
Niezastosowanie sie do tych instrukcji naraza pacjenta na ryzyko.

Podczas stosowania i manipulowania w jamie ustnej wszystkie produkty Azure musza by¢ zab przed potk lub aspiracja przez pacjenta.
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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-11
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

ZASTOSOWANIE | SPOSOB UZYCIA

Analogi

Analogi s3 uzywane do symulacji pofagczenia implantu zebnego i jego umieszczenia w modelu gipsowym.

Ostroznie: Przed przystapieniem do jakichkolwiek manipulacji laboratoryjnych nalezy upewnic sig, ze czesci antyrotacyjne i retencyjne sa prawidtowo potaczone. Przed dokreceniem nalezy sprawdzi¢, czy analog i
proteza pasujg do siebie pod wzgledem rozmiaru i typu potaczenia. Pozadane jest szczelne potgczenie z pasywnym dopasowaniem. Nie nalezy ponownie uzywa¢ analogu, poniewaz potgczenie to moze zostaé
zmienione, a jego specyfikacje techniczne zmodyfikowane.

Transfery wyciskowe

Wycisk stuzy do przeniesienia pozycji implantu ze srodowiska jamy ustnej na model w laboratorium dentystycznym. Wyciski Azure mogg by¢ stosowane w technice zamknigtej i otwartej tyzki.

Ostroznie: Przed uzyciem nalezy si¢ upewnié, ze gniazdo potaczenia implantu jest czyste. Wszelkie slady brudu mogg mie¢ wptyw na pézniejsze dopasowanie protezy. Nalezy zapewni¢ kompatybilnos¢ z systemem
implantu, do ktdrego zostanie on podtaczony.

Procedura: Usunac facznik gojacy, oczysci¢ potaczenie woda i wysuszy¢ powietrzem. Wybraé transfer wyciskowy zgodny z systemem implantu, potaczeniem i rozmiarem platformy. Umiesci¢ implant i sprawdzi¢ jego
prawidtowe potozenie. Wtozy¢ srube i recznie jg dokrecic.

. W przypadku techniki zamknietej tyzki nalezy wybrac krotka srube. Po dokreceniu zablokowac szesciokatny teb sruby woskiem. Uzy¢ hydrokoloidu, polietylenu lub migkkiego silikonu. Po utwardzeniu
nalezy umiesci¢ transfer wyciskowy w wycisku i sprawdzi¢ jego stabilno$¢ przed wystaniem go do laboratorium. Technika ta jest zalecana tylko w przypadku implantéw bez rozbieznosci osiowej.

. W przypadku techniki otwartej tyzki nalezy wybrac dtugg Srube. Przed wymieszaniem materiatu do wyciskéw nalezy przymierzy¢ tyzke do jamy ustnej, aby sprawdzi¢ dostep do $rub od zewnatrz. Przed
pobraniem wycisku transfery wyciskowe moga by¢ szynowane zywicg akrylowg umieszczong na nici dentystycznej pomiedzy sasiednimi implantami. Po utwardzeniu odkreci¢ wszystkie sruby i wyjaé
tyzke.

Scanbody

taczniki do skanowania sg stosowane do uzupetnien protetycznych przygotowywanych przez technikéw dentystycznych w laboratorium lub przez dentystéw w klinice w catym procesie CAD/CAM. Nadaje sig one
do uzyskiwania danych geometrycznych z modelu za pomocg stacjonarnego skanera 3D w laboratorium lub do wyciskéw optycznych za pomoca wewngtrzustnego skanera 3D. Do prawidtowego dziatania wymagana
jest biblioteka cyfrowa Azure®. Aby pobraé i zainstalowac jedng z naszych bibliotek dla danego systemu CAD, nalezy odwiedzi¢ strone www.azuredental.com/digital-library

Aby uzyska¢ najlepsza doktadnos¢ skanowania, zaleca sie umieszczenie ptaskiej powierzchni korpusu analogu w orientacji podniebienno-jezykowej. Zamocowac tacznik za pomocg odpowiedniej $ruby (wskazania w
naszym katalogu) recznie lub z maksymalnym momentem obrotowym 10 Ncm. W przypadku tacznika wewnatrzustnego nalezy go zamocowac poprzez reczne dokrecenie zintegrowanej sruby. W przypadku wiekszosci
skanerow aerozol nie jest wymagany. Skanowanie powinno byé wykonywane zgodnie z instrukcjami producenta systemu CAD/CAM. Kluczowe znaczenie ma wybranie prawidtowego potaczenia implantu w
oprogramowaniu. Po zeskanowaniu fgcznik mozna zdemontowac, delikatnie pozostawiajac go w tyzce lub kasecie. Aby ukoriczy¢ skanowanie, moze by¢ konieczne zebranie dodatkowych informacji (np. zgryz
silikonowy, ksztatt dzigset itp.).

Ostroznie: Przed skanowaniem nalezy wizualnie sprawdzi¢ facznik i analog pod katem uszkodzen powierzchni lub pozostatosci tkanki na potaczeniu implantu. tacznik do skanowania jest precyzyjnym narzedziem i
nadmierne dokrecenie moze zmienic jego geometrig, powodujac btedy w procesie skanowania i rozbieznosci w doktadnosci.

tacznik gojacy



tacznik gojacy jest uzywany jako pomocniczy tacznik przez$luzéwkowy. Jest on umieszczany na implancie przed uzupetnieniem protetycznym, aby utatwi¢ utworzenie bruzdy w tkance miekkiej.

Ostroznie: Nalezy wybra¢ odpowiednig wysokos¢, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie i zapobiec przenoszeniu sit zucia. Przed wszczepieniem nalezy sie upewnic, ze platforma implantu jest wolna od pozostatosci
tkanki. Stosowac delikatny reczny moment dokrecania.

Cylinder tymczasowy
tacznik tymczasowy jest stosowany do uzupetnien protetycznych przygotowanych przez stomatologa w klinice, dziata jako podpora dla tymczasowych protez mocowanych na $rubach: Korony, mosty i protezy
catkowite.

Ostroznie: Nalezy sie upewnic, ze tacznik jest prawidtowo wyréwnany z cz¢s$ciami retencyjnymi implantu. Zalecamy wykonanie okotowierzchotkowego zdjecia RTG w celu zweryfikowania prawidtowego dopasowania
po dokreceniu $rub. Jakiekolwiek szlifowanie powinno odbywac sie poza jama ustna. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowa¢ odpowiednie odsysanie. Utozy¢ pacjenta w taki sposdb, aby nie wdychat ani nie
potykat zanieczyszczen. Uzywac wiertet z karbidowych i chtodzonych wodg tarcz karborundowych. Przed zamocowaniem uzupetnienia nalezy sprawdzi¢ moment obrotowy zgodnie z potagczeniem i rozmiarem
implantu. Wazne jest, aby uszczelni¢ komin tasma teflonowa lub gutaperka i kompozytem. Oczysci¢ nadmiar cementu w poblizu platformy, aby unikna¢ zapalenia okotowszczepowego lub innych powiktan, ktére
mogg prowadzi¢ do utraty implantu. Wazne jest, aby sprawdzac okluzje statyczng i dynamiczng, unikajgc nadmiernych obcigzen, ktére moga przedtuzy¢ lub uniemozliwi¢ osteointegracje, szczegélnie w przypadku
natychmiastowego obcigzenia.

tacznik odlewany
tacznik odlewany jest stosowany do uzupetnien protetycznych przygotowywanych przez technikdw dentystycznych w laboratorium. W celu lepszego uszczelnienia potaczenia zalecamy stosowanie metalowych
tacznikéw, ktdre zostaty wstepnie wyfrezowane. Jesli jednak uzytkownik zdecyduje sig skorzysta¢ z metody odlewania, nalezy podjg¢ nastepujace srodki ostroznosci:

e Nalezy doda¢ wystarczajgcg ilos¢ masy, aby utworzy¢ warstwe, ktéra zrekompensuje rozszerzanie sie masy.

e Naciskacddelikatnie, aby unikna¢ deformacji.

e Odlewac czesci do rozmiaru i ksztattu, ktdry sprzyja wypetnieniu jamy i pozwala unikng¢ pecherzykéw powietrza.

e W przypadku skomplikowanego modelowania nalezy stosowac stopy o wysokiej zaptywalnosci.

Ti-Base-T (Ti-Base tytanowy prost

Ti-Base-T jest stosowany do uzupetnien protetycznych przygotowywanych przez technikéw dentystycznych w laboratorium. Gtéwnym zastosowaniem tytanowego Ti-Base-T jest podparcie mostu lub uzupetnienia z
dwutlenku cyrkonu wykonanego technika CAD/CAM lub na recznej maszynie frezujgco-kopiujacej. Moze by¢ réwniez stosowany jako tacznik migdzy petnymi koronami mocowanymi na sruby (z dowolnego materiatu)
aimplantem lub w niektérych przypadkach jako waski facznik kliniczny.

Aby uzywac tego produktu w procedurze cyfrowej, wymagane sg biblioteki Azure i uzycie scanbody.

Niektére systemy CAD/CAM wymagaja podwdjnego skanu diagnostycznego modelu woskowego. Jesli uzytkownik potrzebuje dodatkowej pomocy w instalacji i/lub prawidtowym uzytkowaniu bibliotek, lub w
uzytkowaniu samej czesci, nalezy sig skontaktowac z lokalnym dziatem obstugi klienta.

Ostroznie: Aby poprawi¢ przyczepnos¢ cementu, zaleca si¢ oczyszczenie i odttuszczenie powierzchni przed cementowaniem. Do cementowania
(podwajnie utwardzalnego lub samoadhezyjnego) zgodnie z instrukcjami producenta cementu. Wewnetrzna powierzchnia podbudowy cyrk
oczyszczona/odttuszczona. Aby zapewni¢ odpowiednie wigzanie, nie zaleca sie zmniejszania srednicy i wysokosci interfejsu.
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Przeciwwskazania: Nie stosowac interfejsu tytanowego w przypadku uzupetnien jednopunktowych z przedtuzeniami na pojedync: ancie, u p z bruksizmem, w przypadku niewystarczajacej
przestrzeni pionowej lub w przypadku metalowych naktadek.

Ti-Base-A (Ti-Base z katowym kanatem Sruby)

Katowy Ti-Base-A jest stosowany do uzupetnieni protetycznych przygotowanych z osiowo rozbieznymi implantami. Gtéwi
pojedynczych uzupetnieri z dwutlenku cyrkonu wykonanych technikami CAD/CAM lub na recznej maszynie frezujaco-kopiuj
$ruby (z dowolnego materiatu) a implantem lub w niektorych przypadkach jako waskie mocowanie kliniczne.

iem interfejsu tytanowego jest korekta tej osi w celu podparcia mostu lub
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Aby korzystaé z tego produktu w procedurze cyfrowej, wymagane s biblioteki Azure i uzycie scanbody.

Niektore systemy CAD/CAM wymagajg podwaojnego skanu diagnostycznego modelu woskowego. Jesli
uzytkowaniu samej czesci, nalezy sig skontaktowac z lokalnym dziatem obstugi klienta.
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pionowej lub w przypadku metalowych naktadek.

zeniami na pojedynczym implancie, u pacjentdw z bruksizmem, w przypadku niewystarczajacej przestrzeni

Ti-Base-C (Ti-Base kompatybilny z systemem Cerec®
Te Ti-Base dziataja w taki sam sposob jak Ti-Base-T (prosty tytanowy Ti ane w uzupetnieniach protetycznych wykonanych technika CAD/CAM w systemach CEREC i INLAB SW firmy Dentsply®
Sirona. Funkcjg tych Ti-Base jest podtrzymywanie rdzeni z réznych materiaté u, PMMA itd.) i przykrecanie ich do implantu. Uzupetnienia te moga by¢ réwniez koronami lub mostami anatomicznymi.
Aby uzy¢ tego produktu w stomatologii cyfrowej, dostepne sa dwi iwO0SC oteki Azure wraz ze scanbody Azure lub zaprojektowanie w oprogramowaniu Sirona Cerec® lub Inlab przy uzyciu scanbody
Sirona®.

Projekt CAD elementdw, ktére majg zosta¢ wykonane, zost
odttuszczenie powierzchni przed cementowaniem. Do cemeél
producenta cementu Powierzchnia ceramiczna w obszarze ce
wysokosci interfejsu.

Ostroznie: Aby poprawi¢ przyczepnos¢ cementu zaleca sie oczyszczenie i odttuszczenie powierzchni przed cementowaniem. Do cementowania na modelu mozna uzy¢ dowolnego cementu implantologicznego
(podwdjnie utwardzalnego lub samoadhezyjnego) zgodnie z instrukcjami producenta cementu. Wewnetrzna powierzchnia podbudowy cyrkonowej (obszar cementowania) powinna zosta¢ wypiaskowana i
oczyszczona/odttuszczona. Aby zapewni¢ odpowiednie wigzanie, nie zaleca sie zmniejszania srednicy i wysokosci interfejsu.

Proste i katowe tgczniki cementowe
taczniki cementowe proste i kgtowe sg stosowane do uzupetnier protetycznych przygotowywanych przez technikéw dentystycznych w laboratorium lub przez dentystow w gabinecie stomatologicznym, gdzie
taczniki cementowane tworzg rdzer korony lub mostu.

Ostroznie: Nalezy sie upewni¢, ze mocowanie jest prawidtowo wyréwnane z czgsciami retencyjnymi implantu i ze znajdujg sie one we wtasciwym miejscu w stosunku do czesci wtérnych. Zalecamy wykonanie
okotowierzchotkowego zdjecia RTG w celu zweryfikowania prawidtowego dopasowania po dokreceniu $rub. Jesli konieczne jest dostosowanie facznika, nie nalezy $cieficzaé scianek do grubosci mniejszej niz 0,5 mm.
Jakiekolwiek szlifowanie powinno odbywac sig poza jama ustng. Jesli nie jest to mozliwe, nalezy zastosowac odpowiednie odsysanie. Utozy¢ pacjenta w taki sposdb, aby nie wdychat ani nie potykat zanieczyszczen.
Przed zacementowaniem ostatecznego uzupetnienia nalezy sprawdzi¢ moment obrotowy zgodnie z pofgczeniem i rozmiarem implantu. Uzy¢ ostatecznego lub tymczasowego cementu po uszczelnieniu komina
tasma teflonowa lub gutaperka. Usungé¢ nadmiar cementu na krawedzi korony, aby unikng¢ zapalenia okotowszczepowego, ktére moze prowadzi¢ do utraty implantu. Po zacementowaniu nalezy pamigtac¢ o
sprawdzeniu okluzji statycznej i dynamicznej przy uzyciu konwencjonalnego protokotu.

taczniki te sg stosowane w uzupetnieniach protetycznych przygotowywanych przez stomatologa w klinice dentystycznej. Jest to prefabrykowany tacznik bezposrednio potgczony z implantem zebowym i przeznaczony
do transepitelialnego mocowania pomocniczego w uzupetnieniach protetycznych mocowanych na sruby. Zaleca sie zweryfikowanie jego potozenia za pomocg radiograméw okotowierzchotkowych.

Azure oferuje dwa systemy: Multi-Unit i systemy kompatybilne z UniAbutment firmy Dentsply Sirona, U-EV/ARDAEVMU, U-20/ARDA20MU i U-45/ARDA45MU.
W przypadku prostych tgcznikdw Multi-Unit, jest to odpowiedni tacznik wykorzystujacy plastikowy uchwyt, ktdry utatwia umieszczenie. Dokreci¢ tacznik za pomocg odpowiedniego klucza. W przypadku tacznikdw
katowych Multi-Unit nalezy umiesci¢ odpowiedni tacznik w zadanym miejscu i pozycji za pomoca metalowego uchwytu, a nastepnie dokrecic¢ Srube tacznika za pomoca koricdwki wkretaka specyficznej dla systemu

implantologicznego na grzechotce dynamometrycznej. Pobra¢ wycisk w zwykty sposdb i zatozy¢ pacjentowi proteze tymczasowa. Jesli proteza tymczasowa nie jest konieczna, nalezy umiesci¢ kapy gojace.

W przypadku tacznika UniAbutment nalezy dobra¢ odpowiedni tacznik, wybierajgc rézne wysokosci i typy (20° lub 45° — w zaleznosci od rozbieznosci implantu). Uzy¢ sruby podtrzymujacej, aby utatwi¢ umieszczenie.
Dokreci¢ facznik za pomocg klucza kompatybilnego z UniAbutment i pobrac wycisk zgodnie ze zwykta procedura.

Zalecenia dotyczace momentu dokrecania mozna znalezé w dokumencie ,,Zalecany moment dokrecania $rub Azure” lub w katalogu Azure.

Bloczek fabrycznie frezowany
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Bloczek fabrycznie frezowany jest stosowany do uzupetnien protetycznych przygotowywanych przez protetykdw w laboratorium. Interfejs tacznika bloczka fabrycznie frezowanego jest wytwarzany na tokarce
przemystowej, aby zapewni¢ powtarzalne i doktadne wyniki. Potgczenie jest bardziej precyzyjne, a ksztatt tacznika mozna wyfrezowac zgodnie z konkretnymi potrzebami pacjenta.

Do prawidtowej obrébki wymagany jest adapter Azure.

Ostroznie: Minimalna grubos¢ $cianki frezowanego mocowania nie moze by¢ mniejsza niz 0,45 mm. CoCr: Materiat sklasyfikowany przez ECHA jako substancja niebezpieczna CMR 1B (prawdopodobnie rakotworcza,

mutagenna lub dziatajaca szkodliwie na rozrodczos¢).

Sruba
Sruba stuzy do mocowania protez i protez pomocniczych do implantu lub analogu.
Aby uzyska¢ najlepsze wyniki, nalezy doktadnie przestrzega¢ nastepujacych warunkow:

e Do dokrecania i odkrecania nalezy uzywa¢ odpowiedniego modelu i rozmiaru klucza. W razie watpliwosci nalezy sprawdzi¢, czy klucz o wiekszym rozmiarze pasuje do gniazda. Wkretak musi by¢
umieszczony w osi podtuznej zespotu proteza/implant. Niezbedne jest uzycie nowej $ruby przy pierwszym montazu protezy, a takze przy kazdej kolejnej rewizji protezy.

e W przypadku natychmiastowego obcigzenia nalezy wkrecac sruby recznie, unikajac nadmiernego momentu obrotowego, i zabezpieczy¢ implant tak, aby nie obracat si¢ podczas wkrecania.

e Podczas przenoszenia do pacjenta nie nalezy uzywac tej samej $ruby, ktéra byta uzywana w laboratorium.
e Upewnic sig, ze Sruba uzywana w kazdym przypadku to wtasciwy model.

e Utlozy¢ pacjenta w bezpiecznej pozycji, aby uniknac aspiracji w przypadku wypadnig
e Sprawdzi¢ zgodnos$¢ sruby z modelem implantu, do ktérego ma by¢ zamocowana.

ia Sruby pod

Ostroznie: Upewnic sig, ze czesci s3 zamocowane za pomocg odpowiedniej Sruby i przestrzegaj wartosci momentu obrotowego okreslonej w katalogu Azure.

Instrumenty
Instrumenty Azure sg przeznaczone do wykonywania uzupetnieri protetycznych w laboratorium dentystycznym.

Srodki ostroznosci Instrumenty Azure sa przeznaczone wytacznie do uzytku laboratoryjnego i nigdy nie powinny by¢ uzywane podczas zabiegdw chirurgicznych.

Adaptery

Adaptery Azure s3 przeznaczone do podtgczenia do katnicy, aby poméc w rehabilitacji protetycznej w klinice dentystycznej. Adaptery s wyposazone w potaczenie katnicy stuzace do kontroli momentu obrotowego

i predkosci obrotowej z silnikiem chirurgicznym.

Whkretak: Wkretak stuzy do dokrecania i odkrecania $rub klinicznych lub protetycznych, ktére mocujg implant i elementy protetyczne do implantu zebowego.

Ostroznie: Nalezy sie upewnic, ze koricowka wkretaka pasuje do rozmiaru i ksztaftu tha sruby. Nigdy nie przekraczaé¢ maksymalnego zalecanego mo

Nadmierne dokrecenie sruby moze spowodowa¢ ztamanie $ruby i/lub uszkodzenie elementu.

Urzadzenie Odniesienie Materiat
ANALOG XSAX Stal chirurgiczna AISI-303
x-DAx
Korpus: Stal chirurgiczna AlSI-303
TRANSFER x-1Cx Sruba: Tytan ELI Ti-6AI-4V (zgodnie
F136i1S0 5832-3)
X-1Sx Polieteroeteroketon (PEEK)
x-DSx System ANK: Ti ELI Ti-6Al-4V (zgodnie
tACZNIK DO SKANOWANIA X-XXSBX
X-xxDSx
LACZNIK GOJACY
A A x-HAX
tACZNIK TYMCZASOWY x-TCx
lieteroeteroketon (PEEK)
x-CAx .
tACZNIKI ODLEWANE <CPx lioksymetylen (POM)
x-TBx
x-TBT
Ti-BASE X-TTx Tytan ELI Ti-6Al-4V (zgodnie z ASTM F136 i
Xx-TBAX 1SO 5832-3)
x-TBCx
x-UTAx
ZESISELYTIOK\:I\:OWY EACZNIK X-CRx Tytan ELI Ti-6Al-4V (zgodnie z ASTM F136 i
1SO 5832-3)
x-MUx Tytan ELI Ti-6Al-4V (zgodnie z ASTM F136 i
EACZNIKI MULTI-UNIT ::(JL/J-\ZX 150 5832-3)
xoxxUAX Tytan ELI Ti-6Al-4V (zgodnie z ASTM F136 i
x-OAxX 1SO 5832-3)
BLOCZEK FABRYCZNIE FREZOWANY BT Tytan ELI Ti-6Al-4V (zgodnie z ASTM
xBix F136i 150 5832-3)
Xx-SHx
SRUBA X-SNx Tytan ELI Ti-6Al-4V (zgodnie z ASTM
x-STx F136i1S0 5832-3)
x-SUGX
Xx-BHx
x-xTD
x-xPD Uchwyty: chirurgiczna stal nierdzewna
x-ADx 316L
INSTRUMENTY x-UAD Koricéwki: stal nierdzewna AISI 420 MOD
x-MUADx (zgodnie z ASTM F899)
x-OAD
x-TWx
x-CA7STR
x-CA8NBL
x-DTx Stal nierdzewna AISI 420 MOD (zgodnie z
x-DT8NBL ASTM F899)
ADAPTER x-DT7STR Stal nierdzewna 465 (zgodnie z ASTM F899-
x-DTSQ 12B)
x-SDISO
x-SQDx

dokrecania elementu chirurgicznego lub protetycznego.

Ponowne uzycie

iem u pacjenta Niezalecane

ed uzyciem u pacjenta Uzycie po sterylizacji

toklawie przed uzyciem u pacjenta Uzycie po sterylizacji

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta
Sterylizacja za pomocg promieniowania Jednorazowego uzytku
W autoklawie przed uzyciem u pacjenta
W autoklawie przed uzyciem u pacjenta
Sterylizacja za pomocg promieniowania Jednorazowego uzytku
W autoklawie przed uzyciem u pacjenta

nd. Jednorazowego uzytku

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta Jednorazowego uzytku

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta Jednorazowego uzytku

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta
Jednorazowego uzytku

Sterylizacja za pomocg promieniowania

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta Jednorazowego uzytku

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta Jednorazowego uzytku

nd. Wielokrotnego uzytku

W autoklawie przed uzyciem u pacjenta Uzycie po sterylizacji
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WSKAZANIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty przeznaczone do uzupetnien protetycznych na implantach zebowych lub do wspomagania procedur w laboratorium dentystycznym.
OSTRZEZENIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

e Ti-Base nigdy nie mogg by¢ zmieniane ani modyfikowane.

e Bloczek fabrycznie frezowany i Ti-Base sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

e Ponowne uzycie produktéw moze spowodowaé utrate funkcjonalnosci i/lub zakazenia.

e Bloczek fabrycznie frezowany i Ti-Base muszg by¢ przymocowane do implantu za pomocg kompatybilnej Sruby.

® Podczas stosowania wewnatrzustnego i manipulacji wszystkie produkty muszg zosta¢ zabezpieczone przed aspiracja, ze wzgledu na ich niewielki ksztatt i rozmiar.

e Uzupetnienia protetyczne osadzone na implantach nalezy umieszcza¢ w okluzji tylko wtedy, gdy implant ulega petnej osteointegracji.

e Produkty Azure muszg by¢ stosowane wytacznie przez specjalistdw stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii zebowej oraz o innych specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna,
planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne.

e Zastosowanie innego momentu obrotowego niz zalecany przez producenta moze spowodowac uszkodzenie uzupetnien protetycznych i implantu.

* Pofgczenia niezaciskajace nie sg przeznaczone do uzupetnien pojedynczych zebdw.

e Uzycie jakiegokolwiek tacznika, cementu dentystycznego, nadbudowy lub innych materiatéw ceramicznych, skaneréw, frezarek, narzedzi CAD/CAM i oprogramowania innych niz wyraznie okreslone jako
kompatybilne w niniejszej instrukcji, moze skutkowa¢ niewtasciwym dopasowaniem i/lub uszkodzeniem uzupetnienia protetycznego.

PRZECIWWSKAZANIA

Wszystkie stosowane materiaty s biokompatybilne, jednak u niektdrych pacjentéw moze wystepowac alergia lub nadwrazliwo$¢ na ktorykolwiek z materiatdw i ich sktadnikéw. Stosowanie tych produktéw jest
przeciwwskazane u pacjentéw ze znang alergig lub nadwrazliwoscig na ktérykolwiek ze sktadnikéw stosowanych w produkcji produktéw Azure.

Stosowanie tych produktow jest przeciwwskazane u pacjentéw, ktorzy z medycznego punktu widzenia nie kwalifikujg sie do zabiegu chirurgicznego w jamie ustnej.

Wszystkie Ti-Base sg przeciwwskazane do jakiejkolwiek korekcji katowej, ktéra ma by¢ wykonana w elemencie ceramicznym tacznika dwuczesciowego.

Nie nalezy uzywac tacznikdw Base do uzupetnien ze wspornikiem na pojedynczym implancie, u pacjentéw z bruksizmem, z niewystarczajaca przestrzenia, z bezposrednim odlewem metal-interfejs.

SRODKI OSTROZNOSCI — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Implanty o $rednicy 3,7 mm lub mniejszej z tacznikami katowymi sg zalecane tylko dla siekaczy. Implanty o matej Srednicy i taczniki katowe nie sg zalecane w obszarze tylnym

Produkty uwzglednione w tym dokumencie powinny by¢ stosowane wyfacznie przez specjalistow stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii stomatologicznej oraz o innych specjalnosciach, takich jak
diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne.

Wszystkie produkty opisane w niniejszym dokumencie nalezy zamontowac probnie przed uzyciem, aby sprawdzi¢, czy sg prawidtowo dopasowane. Lekarz
poniewaz zaréwno planowanie, jak i procedury pozostaja pod jego kontrola. Tylko specjalisci stomatolodzy z odpowiednim doswiadczeniem i przeszkol

odpowiedzialny za prawidtowe stosowanie produktow,
'm powinni pracowac z tymi produktami.

W przypadku jakichkolwiek pytan nalezy skontaktowac sie z producentem lub dystrybutorem.

Zgodnie z prawem federalnym USA wyroby te moga by¢ sprzed. wytacznie /lekarzom lub na ich zaméwienie.

Zalecana jest coroczna kontrola uzupetnienia protetycznego i $ruby przez stomatologa i/lub laboratorium. Jesli sruby ulegaja niet rawdzi¢ catkowitg integralnosé tacznika implantu.

Niezastosowanie sie do tych instrukcji naraza pacjenta na ryzyko.

Podczas stosowania i manipulowania w jamie ustnej wszystkie produkty Azure muszg by¢ zak zone przed potk

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

DOCELOWI UZYTKOWNICY | GRUPY PACJENTOW
Produkty uwzglednione w tym dokumencie powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistéw stomato implantologii stomatologicznej oraz o innych specjalnosciach, takich jak
diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. Ich zas o laboratoriéw i klinik dentystycznych.

amy ustnej za pomocg protez na implantach. Rehabilitacja moze obejmowac protezy
tow z catkowitym rozwojem zebowo-twarzowym. Nie ma réznic miedzy uzytkownikami
koricowymi w zaleznosci od grupy wiekowej, ptci, pochodzenia etnicznego, predyspozycji a ¢ etycznych. Produkty nie sg wskazane do stosowania u pacjentdw bez probleméw
stomatologicznych.

KORZYSCI KLINICZNE | ZDARZENIA NIEPOZADANE
W ramach korzysci klinicznych pacjenci moga oczekiwac petnej lub czesciowej
Nie opisano zadnych zdarzer niepozadanych zwigzanych bezposrednio ze,
by¢ zwigzane z typowymi zdarzeniami niepozgdanymi, takimi jak stan za

ozwala im odzyskac prawidtowa funkcje zucia.
plantologicznych Azure, jednak stosowanie tych urzadzeri moze byc¢ czescig inwazyjnego leczenia, ktore moze
rwiak, bdl lub obrzek.

ilitacji uzebienia

Powiadomienie o powaznym incydencie
W przypadku pacjentéw/uzytkownikéw/stron trzecich z siedzi
incydent, nalezy powiadomic firme ZimVie Dental pod adre:

ntycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE), jesli w zwigzku ze stosowaniem produktu wystapi powazny

ZimVie Dental — siedziba gtéwna
Poniedziatek — pigtek 7:30 — 19:00 EST
Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

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

Aby powiadomi¢ producenta:

Terrats Medical SL

75-99 Mogoda Street

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

Poza USA:
1-561-776-6700

GLOBAL FAX
Faks: 1-561-776-1272

E-mail: DentalCS@zimvie.com

INFORMACIE O STERYLNOSCI | MOZLIWOSCI PONOWNEGO UZYCIA

Produkty niesterylne

Ogodlnie rzecz biorac, taczniki, $ruby i instrumenty sg dostarczane w postaci niesterylnej. Przed uzyciem produkt nalezy wyczysci¢ i wysterylizowa¢ zgodnie z zaleceniami dotyczacymi sterylizacji w autoklawie w
temperaturze 121°C przez 30 minut z czasem suszenia 30 minut (zgodnie z normami ISO 17665-1 i ISO/TS 17665-2). Do sterylizacji wiertet chirurgicznych i gwintownikéw zaleca sig stosowanie autoklawu
parowego w temperaturze 134°C przez co najmniej 6 minut. Nalezy poczekac na catkowite zakoniczenie cyklu suszenia. Zaleca sie stosowanie tokendw sterylizacyjnych, rejestrujacych date i termin waznosci, a
takze okresowe kontrole procesu sterylizacji za pomocg wskaznikéw biologicznych. Obecnos¢ korozji po sterylizacji jest gtdwnym czynnikiem zniechecajacym do korzystania z instrumentéw, niezaleznie od tego,
czy majg one zdolnos¢ ciecia. Po sterylizacji instrumenty nalezy sprawdzi¢ pod katem pogorszenia jakosci po cyklach sterylizacji. Ostroznie: Wiertta chirurgiczne i gwintowniki nie powinny by¢ sterylizowane w
oryginalnym opakowaniu, do sterylizacji nalezy uzywac specjalnych torebek.

Ostrzezenie: Produkty dostarczane w postaci niesterylnej musza zosta¢ wysterylizowane przed uzyciem w jamie ustnej. Uzycie niesterylnego urzadzenia moze spowodowa¢ zakazenie tkanek lub choroby zakazne.

taczniki i $ruby s urzadzeniami przeznaczonymi do jednorazowego uzytku.

Ostroznie: Produkty te sg urzadzeniami jednorazowego uzytku i nie mogg by¢ poddawane dekontaminacji. Ponowne uzycie moze spowodowac uszkodzenie lub pogorszenie wtasciwosci produktu, co moze
skutkowaé nieodpowiednim rozwigzaniem protetycznym i/lub innym pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta, takim jak zakazenie tkanek.
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Wszystkie instrumenty Azure sg instrumentami wielokrotnego uzytku, ktére powinny by¢ sprawdzane przed kazdym ponownym uzyciem, aby zapewni¢ utrzymanie integralnosci i skutecznosci produktu. Nalezy
sprawdzi¢ urzadzenie pod katem widocznego zuzycia, deformacji lub korozji. Instrumenty wykazujace te oznaki nalezy wyrzucic.
W przypadku ponownego uzycia narzedzi przeznaczonych do stosowania podczas zabiegdw w klinice dentystycznej, nalezy je wyczysci¢ przed sterylizacja. Oto kilka wskazéwek dotyczacych czyszczenia:

- Nigdy nie umieszczac¢ razem instrumentéw wykonanych z réznych materiatow.

Nie uzywa¢ metalowych szczotek do usuwania zanieczyszczen.

Do czyszczenia jam instrumentdw nalezy uzywac jednorazowych strzykawek.

Wybierajgc detergenty i $rodki dezynfekujgce, nalezy sie upewnic, ze sa to produkty przeznaczone do tego celu i zawsze postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.

Produkty sterylne

taczniki transepitelialne (Multi-Unit), taczniki tymczasowe i faczniki gojace mogg by¢ réwniez dostarczane w stanie sterylnym. Decyzja o zakupie ich w stanie sterylnym lub niesterylnym nalezy do lekarza. Produkty
dostarczane w stanie sterylnym zostaty wysterylizowane przez napromieniowanie i s przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Ostrzezenie: Nie wolno ich ponownie sterylizowac. Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. Nie uzywa¢ urzadzenia, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
wczesniej otwarte.

Ostroznie: sterylne taczniki transepitelialne, sterylne taczniki tymczasowe i sterylne taczniki gojace s urzadzeniami jednorazowego uzytku i nie moga by¢ poddawane dekontaminacji. Ponowne uzycie moze
spowodowac uszkodzenie lub pogorszenie wiasciwosci produktu, co moze skutkowaé nieodpowiednim rozwigzaniem protetycznym i/lub innym pogorszeniem stanu zdrowia pacjenta, takim jak zakazenie tkanek.

PRZECHOWYWANIE, OBStUGA | TRANSPORT

Produkty dostarczane w postaci niesterylnej nie sq podatne na zmiany warunkéw srodowiskowych i dlatego nie s3 wymagane zadne specjalne warunki przechowywania, obstugi i/lub transportu. Produkty
dostarczane w sterylnych opakowaniach powinny by¢ przechowywane i transportowane w suchych warunkach, w oryginalnych opakowaniach, w temperaturze pokojowej i nie powinny by¢ narazone na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych. Niewtasciwe przechowywanie i transport mogg mie¢ wptyw na sterylng bariere produktu.

UTYLIZACIA

Utylizacja urzadzen powinna odbywac sig zgodnie z lokalnymi przepisami i wymogami srodowiskowymi, z uwzglednieniem réznych poziomdw zanieczyszczenia.

INFORMACIJE O KOMPATYBILNOSCI
Wszystkie komponenty Azure sa dostepne w réznych potaczeniach. Aby uzyska¢ informacje na temat kompatybilnosci z implantami zebowymi i analogami, nalezy zapoznac sie z katalogiem i wytycznymi lub
skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Warunki specjalne Internal ANK (system ANKYLOS® C/X)
Grubos¢ elementéw antyrotacyjnych zostata zmniejszona ze wzgledu na poszerzenie kanatu $ruby, aby umozliwi¢ uzycie zwyktej Sruby. Aby unikna¢ zginania tych czesci pod wptywem wywieranego nacisku, nalezy
sie upewnic, ze $ruba jest przewleczona przez element mocujacy podczas wykonywania uzupetnienia i przed umieszczeniem go w analogu lub implancie. Jesli ten $rodek ostroznosci zostanie zastosowany, elementy
antyrotacyjne pozostana podtrzymane i zabezpieczone przed sitami $cinajacymi i Sciskajgcymi. Jesli z jakiegokolwiek powodu konieczne jest wykrecenig@éruby, nalezy umiescic¢ jg z powrotem na miejscu przed
obcigzeniem mocowania.

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)
Podsumowanie bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla produktéw nalezgcych do rodzin wyrobdéw jest dostepne w europejskiej b
powigzanym z podstawowym kodem UDI-DI 84354572Q0102F3 mozna zapoznac sie na publicznej stronie internetowej EUDAMED: https:

ycznych (EUDAMED). Z dokumentem

SLtOWNIK SYMBOLI

MD uDI LOT REF

Wyrdb medyczny Unikalny identyfikator Partia Odniesienie
wyrobu

c € c € 0051 @

Oznaczenie CE Oznaczenie CE z Nie uzywac¢ ponownie
Numer jednostki

notyfikowanej

sTERLER| (R

Produkt niesterylny Produkt sterylizowany przez Nie uzywag, j Data produkcji

napromieniowanie op ie jest uszkodzon
g Tylko na recepte
Termin waznosci ie Warunkowo bezpieczny w $rodowisku MRI

>l
2N (T3]
a
Chroni¢ przed $wiattem Patrz instrukcja uzywania
stonecznym Link do pobrania ifu.biomet3i.com Dystrybucja

&

W celu uzyskania informacji na temat produktéw dystrybuowanych przez firme ZimVie Dental, LLC, nalezy skontaktowac¢ sie
z kierownikiem regionalnym.

W Kanadzie, Wyprodukowano dla:
Biomet 3i, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Dystrybutor:

ZimVie Dental, LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

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

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

Faks: +1-561-776-1272

Siedziba gtéwna ZimVie Dental EMEA
+34 934 70 55 00
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Producent: Terrats Medical, S.L.

Calle Mogoda 75-99

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

info@dessdental.com

Innovdentaire
Route des jeunes 41A
1227 Carouge. Szwajcaria

regis@innovdentaire.ch

Wszystkie produkty Azure s3 wytwarzane zgodnie z normami 1SO 9001 i ISO 13485 oraz posiadajg oznaczenie CE.

3i® i 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ i Osseotite® s3 zastrzezonymi znakami towarowymi firmy 3i Implant Innovations, USA ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE®, FRIADENT® i UniAbutment® sg zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy DENTSPLY Implants.

BioHorizons® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BioHorizons, INC. Branemark System®, NobelReplace® i Replace Select™, NobelActive™, NobelReplace® CC, NobelSpeedy™ i Multi-unit® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Nobel
Biocare AB, Szwecja. ITI®, Straumann® BLX®, Neodent®, Grand Morse® i synOcta® s zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Straumann Holding AG, Szwajcaria. MIS® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy MIS Implant Technologies Ltd.,
Szwajcaria. Zimmer Screw-Vent® i SwissPlus® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Zimmer Dental INC, USA

Dyna® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Dyna Dental Engineering BV

Camlog® | CONELOG® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Camlog Biotechnologies Group. BEGO SEMADOS® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BEGO Implant Systems GmbH & Co.

ANTHOGYR AXIOM?® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy AXIOM Global Inc. BIOTECH KONTACT® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BIOTECH DENTAL. BTI® INTERNA® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BIOTECHNOLOGY
INSTITUTE S.L.. IN-KONE® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy GLOBAL D SASU. ICX® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Medentis medical GmbH. ANYRIDGE® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy MEGAGEN IMPLANT CO.,
LTD. PHIBO® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy PHIBO Dental Solutions S.L.

Produkty Azure moga nie by¢ dostepne w danym kraju. Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania. W celu uzyskania szczegétowych informacji na temat produktéw Azure nalezy sig skontaktowac z lokalnym dystrybutorem.
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