EN: English
Prosthetic Fixtures for Dental Implants

INSTRUCTIONS FOR USE

CAUTION - PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by Zimmer Biomet should only be used by dental specialists with experience in maxillofacial implantology and other specialities, such as dental diagnosis, planning, dental surgery, or prosthetic
techniques. If in doubt regarding the product's use, please contact the manufacturer. Products marked for single use exhibit a “Do not re-use” symbol on the product label. Products bearing this symbol on the label
must never be re-used. If reused, there is a risk that product damage and deterioration of its characteristics could lead to prosthetic solution failure and / or other deterioration of the patient's health such as patient
tissue infection.

All components distributed by Zimmer Biomet must be dry fitted before use to check that the fit is correct. The clinician is responsible for the correct application of restorative products as planning and procedures are
under his/her control. This is the reason why only dental specialists with the appropriate experience and training should work with these products. In case of doubt please contact the manufacturer or your local
distributor.

During any intraoral use and manipulation all products distributed by Zimmer Biomet must be secured to prevent aspiration due to its shape and size.

Caution: U.S. Federal law restricts this device to be sold to, or on the order of, a licensed dentist or physician.

We recommend an annual inspection of the prosthetic restoration by the dentist and the laboratory. This yearly inspection must consist of a screw check. If the screws are subject to unusual wear, the complete
integrity of the implant abutment should be checked. New screws must be used for any adjustment, correction, or replacement. Failure to follow this instruction puts the patient at risk and will void the warranty.

INDICATIONS- PLEASE READ CAREFULLY

Implant abutments are used for prosthetic restorations of dental implants or for assisting procedures in the dental laboratory.

The OverdenSURE® Attachment System is designed for use with overdentures or partial dentures, retained in whole or in part by endosseous implants in the mandible or maxilla.
CONTRAINDICATIONS — PLEASE READ CAREFULLY

All materials used are biocompatible; however, some patients may be allergic or hypersensitive to any of the materials and their components (specified in table 1).

Implant Attachment:

Not appropriate where a totally rigid connection is required. Use of a single implant with divergence of greater than 20 degrees from vertical is not recommended.

Attachments for Multi-Unit Abutments:
Not appropriate where a totally rigid connection is required.

COMPATIBILITY INFORMATION

All components distributed by Zimmer Biomet are available for a variety of connections (specified in table 2). For compatibility with dental implants and implant analogs please follow our catalog or guides or contact
your local distributor.
(*) Some of the compatibilities are not cleared for United States. Please contact Zimmer Biomet for more details.

WARNINGS — PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by Zimmer Biomet should only be used by dental specialists with experience in maxillofacial implantology and other specialties, such as dental diagnosis, planning, dental surgery, or prosthetic
techniques. If in doubt regarding the product's use, please contact the manufacturer. Products marked for single use exhibit a “Do not re-use” symbol on the product label. Products bearing this symbol on the label
must never be re-used. If reused, there is a risk that product damage and deterioration of its characteristics could lead to prosthetic solution failure and/or other deterioration of the patient's health like patient tissue

infection.

Products distributed by Zimmer Biomet have not been evaluated for safety and compatibility in the Magnetic Resonance environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR
environment. The safety of products distributed by Zimmer Biomet in the Magnetic Resonance environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

PRECAUTIONS — PLEASE READ CAREFULLY

All components distributed by Zimmer Biomet must be dry fitted before use to check the correct fitting. The clinician will be responsible for correct application of those restorative products as planning and procedures
are under his/her control. This is the reason why only dental specialists with the appropriate experience and training should work with these products. In case of doubt please call the manufacturer.

We recommend an annual inspection of the prosthetic restoration by the dentist and the laboratory. This yearly inspection must include a screw check. If the screws have suffered unusual wear, the complete integrity
of the implant-abutment should be checked. New screws must be used for any revision, correction, or replacement. Failure to follow this instruction puts the patient at risk and will void the warranty. During any
intraoral use and manipulation all products distributed by Zimmer Biomet must be secured to prevent aspiration due to their small size and shape

STERILIZATION AND RE-USE

All products distributed by Zimmer Biomet are supplied NON-STERILE. See table 1. The recommended sterilization cycle is standard gravity autoclave, exposure at 121 °C / 250 °F for 30 minutes with a drying time of 30
minutes (in accordance with the UNE-EN ISO 17665-1:2007 standard), using a sterilization wrap that is EU and FDA cleared for the indicated cycle.

Some devices are marked for “Single use only” because it is difficult or impossible to clean and decontaminate a used device, reuse can lead to cross-infection. Furthermore, any attempt to reuse a device greatly
increases the risk of mechanical failure caused by material fatigue. Any warranty claim resulting from the reuse of a single-use device will not be accepted.

SHELF LIFE

The abutments are intended to be handled and manipulated by professional dental technicians before being shaped into their final form. They are labelled "for

single use", but do not degrade over time and are not susceptible to variations in environmental or storage conditions. Therefore, neither the shelf life of the device nor the shelf life of the package is limited and no

"use by" date is provided on the label.

Clinical screws are intended to be handled by professionals for implant-prosthesis fixation, and once assembled, they are not susceptible to variations in environmental conditions. Their shelf life is not limited.
Therefore, a date is not labelled.



Table 1 General Information:

FAMILY
OverdenSURE® Abutment/ Class llb

OverdenSURE® Abutment Retention Kit/ Class |

OverdenSURE® Analog
OverdenSURE® Coping

OVERDENSURE® Bar Attachment

COMMERCIAL CODES
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, and ODS-TSVxxx

0ODS-RIKIT2001 and ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 and ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

RAW MATERIAL
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN coated

Retention Insert - Polynil (Nylon)
Housing — Titanium Alloy (Ti-6Al-4V ELI)
Blockout Spacer — White Silicone

Surgical AISI-303

Surgical AISI-303

Screw: Titanium Alloy Ti-6Al-4V ELI
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN coated

STERILIZATION
Autoclave before use
on the patient

The nylon Retention
Inserts may be
sterilized/ disinfected
using an FDA approved
liquid chemical
sterilant. Nylon
Retention Inserts must
be soaked for a
minimum of 3 hours in
the liquid sterilant at
room temperature
Autoclave

Autoclave

Autoclave before use
on the patient

RE-USE
Single use

Single use

Not recommended

Single use

TOOLS / Class | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Handles: surgical stainless steel SUS316L  Autoclave In case of intraoral
Tips: stainless steel AISI 420 MOD use: after
sterilization
Table 2 Compat

COMPATIBLE WITH PLATFORM GINGIVAL HEIGHT
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP Green 3.5 1,2,3,4,5 6mm
NP Purple 4.5 1,2,3,4,5 6mm
WP Yellow 5.7 1,2,3,4,5 6mm
3i External Hex NP Purple 3.4 1,2,3,4,5 6mm
RP Blue 4.1 1,2,3,4,56mm
WP Yellow 5.0 1,2,3,4,5 6mm
3i Certain® NP Purple 3.4 1,2,3,4,5 6mm
RP Blue 4.1 1,2,3,4,56mm
WP Yellow 5.0 1,2,3,4,5 6mm

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE- OverdenSURE® Abutment

OverdenSURE® Abutment is a resilient implant attachment used for prosthetic restorations prepared by dental technicians in dental laboratories or by dental professionals chairside. Recommended for removable
dentures.

Procedure: Measure the tissue thickness from the implant platform to the highest side of the gingival crest near the implant. Choose the corresponding height or 1.5 mm higher (the attachment should not be
submerged) and put in place using the recommended torque from the Clinical Screw Recommended Torque document. The retention male part can be mounted in the dental clinic as well as in dental laboratory with
self-curing resin using standard techniques.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE- OverdenSURE® Abutment Retention Kit

OverdenSURE® Abutment retention system is a part of the anchoring system for full or partial overdentures on implants, in cases where conventional full dentures have problems with retention and stability. The male
retention kit can be mounted in the dental clinic using the self-curing resin, and in the dental laboratory, using the standard procedure.

Direct method: Place the silicone spacer over the attachment covering the entire area around it. If there is any space between the housing and soft tissue, put more spacers until the space disappears. Place the housing
with the black Nylon male part on the OverdenSURE® Abutment Attachment in the patient's mouth. Prepare a site for the housing in the prosthesis and perforate the buccal side to evacuate excess material. Apply the
dual- or cold-curing resin around the housing and within the holes. Place the prosthesis in place while keeping the height of the occlusion and hold in position until the resin hardens. Remove the denture, spacers and
cut off the excess. Polish before changing to the final male Nylon. Indirect method: same as direct, but on the master model with 14.054 analogues.

Retention force/divergence between implants: blue (1.5 lbs/680g, up to 20°), pink (3 Ibs/1360g, up to 20°), clear (5 lbs/2270g, up to 20°), black (Processing Nylon male, 0 Ibs, Og, up to 40°), red (1 Ibs/450g, up to 40°),
orange (2 Ibs/910g, up to 40°), green (4 Ibs/1810g, up to 40°). ODS-RIKIT2001 and ODS-RIKIT2002 are kits up to 20°, ODS-RIKIT4001 and ODS-RIKIT4002 are kits up to 40°.
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APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE- TOOLS

Tools are used for placement and adjustment of prosthetic restorations by dentist at the clinic or by dental technician in dental laboratory. Exchangeable screwdriver tips may be used for various implant systems. For
intraoral use, all tools must be thoroughly autoclaved before use. Where using removable heads, make sure that it cannot come loose from the screwdriver. The screwdriver should always be fastened with a safety pin
and cord attached to the groove designed for this purpose. It should be handled with care, taking the necessary precautions not to hurt the patient. Before using the screwdriver, check that it is the correct size and
shape for the screw head that will be used. Only use screwdrivers that are in perfect conditions. A worn driver can make subsequent removal of the prosthesis impossible and can damage a screw head, so they should
be regularly replaced.

In case of the need for adaptors, please assure that they correspond to 4 x 4 connection and to its abutment system (Multi-unit®, UniAbutment®, octagonal or Locator®).

SYMBOLS GLOSSARY

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Medical devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling
and information to be supplied — Part 1: General requirements.

Title of Symbol

Symbol (Reference Number)

Consult Instructions for Use . . :
Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single patient during
a single procedure.

Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be
identified.

B

Batch code

Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified.

Manufacturer . . .
Indicates the medical device manufacturer.

NON Sterile product

> 3

Medical Device

=
e}

c € o Medical product compliance marking controlled by the notified body number 0051
o

United States: Use only under prescription
Rx Only v under prescrip

All products distributed by Zimmer Biomet are manufactured in accordance with 1SO 9001, ISO 13485 and MDSAP requirements and bear the CE marking.
3i and 3i Certain® are registered trademarks of 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® is a registered trademark of Zimmer Dental INC.

Multi-unit® is a registered trademark of Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® is a registered trademark of Dentsply Sirona

Locator® is a registered trademark of Zest Dental Solutions

These instructions replace all previous editions.
For any information about Products distributed by Zimmer Biomet, please contact your local distributor.

Distributed By:

Zimmer Biomet Dental

Global Headquarters

4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain.
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FR: French
Fixations de prothéses pour implants dentaires

MODE D’EMPLOI
(Frangais)

ATTENTION - A LIRE ATTENTIVEMENT

Les produits distribués par Zimmer Biomet ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience en implantologie maxillo-faciale et dans d’autres spécialités, telles que le diagnostic dentaire,
la planification, la chirurgie dentaire ou les techniques prothétiques. En cas de doute concernant I'utilisation du produit, veuillez contacter le fabricant. Les produits destinés a un usage unique portent un symbole « Ne
pas réutiliser » sur leur étiquette. Les produits portant ce symbole sur I’étiquette ne doivent jamais étre réutilisés. En cas de réutilisation, il existe un risque que les dommages causés au produit et la détérioration de
ses caractéristiques puissent entrainer une défaillance de la solution prothétique et/ou une autre détérioration de la santé du patient, comme une infection des tissus.

Tous les composants distribués par Zimmer Biomet doivent étre ajustés a sec avant utilisation pour vérifier que I’ajustement est correct. Le clinicien est responsable de I’application correcte de ces produits de
restauration, car la planification et les procédures sont sous son contrdle. C’est la raison pour laquelle seuls les spécialistes dentaires ayant I’expérience et la formation appropriées devraient travailler avec ces produits.
En cas de doute, veuillez contacter le fabricant ou votre distributeur local.

Lors de toute utilisation et manipulation intrabuccale, tous les produits distribués par Zimmer Biomet doivent é&tre sécurisés afin d’empécher I’aspiration en raison de leur forme et de leur taille.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de cet appareil a un dentiste/médecin agréé ou sur son ordre.

Nous recommandons une inspection annuelle de |a restauration prothétique par le dentiste et le laboratoire. Cette inspection annuelle consiste en un contréle des vis. Si les vis ont subi une usure inhabituelle, il faut
vérifier I'intégrité compléte du pilier implantaire. Pour tout ajustement, correction ou remplacement, il convient d’utiliser des vis neuves. Le non-respect de cette instruction met le patient en danger et annule la
garantie.

INDICATIONS - A LIRE ATTENTIVEMENT

Les piliers implantaires sont utilisés pour les restaurations prothétiques d’implants dentaires ou pour assister les procédures dans le laboratoire dentaire.

Le systéme d’attache OverdenSURE® est congu pour les prothéses complétes ou partielles, maintenues complétement ou partiellement, lors des interventions de poses d'implants endo-osseux mandibulaires ou
maxillaires.

CONTRE-INDICATIONS — A LIRE ATTENTIVEMENT
Tous les matériaux utilisés sont biocompatibles ; cependant, certains patients peuvent présenter des allergies ou une hypersensibilité a I'un des matériaux et a ses composants (spécifiés dans le tableau 1).

Fixation de I'implant :

Ne convient pas lorsqu’une connexion totalement rigide est requise. Il est déconseillé dutiliser unimplant unitaire avec une divergence de plus de 20 degrés par rapport a la verticale.
Fixations pour les piliers Multi-Unit :

Ne convient pas lorsqu’une connexion totalement rigide est requise.

INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE

Tous les composants distribués par Zimmer Biomet sont disponibles pour diverses connexions (spécifiées dans le tableau 2). Pour la compatibilité avec les implants dentaires et les analogues d’implants, veuillez suivre
notre catalogue ou nos guides ou contacter votre distributeur local.
(*) Certaines compatibilités ne sont pas autorisées aux Etats-Unis. Pour en savoir plus, veuillez contacter Zimmer Biomet.

AVERTISSEMENTS — A LIRE ATTENTIVEMENT

Les produits distribués par Zimmer Biomet ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience en implantologie maxillo-faciale et dans d’autres spécialités, telles que le diagnostic dentaire,
la planification, la chirurgie dentaire ou les techniques prothétiques. En cas de doute concernant I'utilisation du produit, veuillez contacter le fabricant. Les produits destinés a un usage unique portent un symbole « Ne
pas réutiliser » sur leur étiquette. Les produits portant ce symbole sur Iétiquette ne doivent jamais étre réutilisés. En cas de réutilisation, il existe un risque que les dommages causés au produit et la détérioration de
ses caractéristiques puissent entrainer une défaillance de la solution prothétique et/ou une autre détérioration de la santé du patient, comme une infection des tissus de ce dernier.

La sécurité et la compatibilité des produits distribués par Zimmer Biomet n’ont pas été évaluées dans |’environnement de la résonance magnétique. Ils n’ont pas été testés pour le chauffage, la migration ou les artefacts

d’imagerie dans I'environnement de la RM. La sécurité des produits distribués par Zimmer Biomet dans |’environnement de la résonance magnétique est inconnue. L'acquisition d’images d’un patient qui possede ce
dispositif peut entrainer des blessures pour le patient.

PRECAUTIONS — A LIRE ATTENTIVEMENT

Tous les composants distribués par Zimmer Biomet doivent étre ajustés a sec avant d’étre utilisés pour vérifier que I’ajustement est correct. Le clinicien sera responsable de |’application correcte de ces produits de
restauration, car la planification et les procédures sont sous son contréle. C’est la raison pour laquelle seuls les spécialistes dentaires ayant I’expérience et la formation appropriées devraient travailler avec ces produits.
En cas de doute, veuillez contacter le fabricant.

Nous recommandons une inspection annuelle de la restauration prothétique par le dentiste et le laboratoire. Cette inspection annuelle doit inclure un contréle des vis. Si les vis ont subi une usure inhabituelle, il faut
vérifier I'intégrité compléte du pilier implantaire. Pour toute révision, toute correction ou tout remplacement, il convient d’utiliser des vis neuves. Le non-respect de cette instruction met le patient en danger et annule
la garantie. Lors de toute utilisation et manipulation intrabuccale, tous les produits distribués par Zimmer Biomet doivent étre sécurisés afin d’empécher I’aspiration en raison de leur forme et de leur petite taille.

STERILISATION ET REUTILISATION

Tous les produits distribués par Zimmer Biomet sont fournis NON STERILES. Voir Tableau 1 Le cycle de stérilisation recommandé est une exposition a 121 °C / 250 °F pendant 30 minutes avec un temps de séchage de
30 minutes (conformément a la norme UNE-EN ISO 17665-1:2007) dans un autoclave a gravité standard, en utilisant un emballage de stérilisation agréé par I’UE et la FDA pour le cycle indiqué.

Certains appareils sont marqués « a usage unique » parce qu'il est difficile, voire impossible, de nettoyer et de décontaminer un appareil usagé, la réutilisation pouvant entrainer une infection croisée. En outre, toute
tentative de réutilisation d’un appareil augmente considérablement le risque de défaillance mécanique causée par la fatigue des matériaux. Toute demande de garantie résultant de la réutilisation d’un appareil a
usage unique ne sera pas acceptée.

DUREE DE VIE

Les piliers sont destinés a étre manipulés par des techniciens dentaires professionnels avant d’étre mis en forme. Ils sont étiquetés « a usage unique », mais ne se dégradent pas avec le temps et ne sont pas sensibles
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aux variations des conditions environnementales ou de stockage. Par conséquent, ni la durée de vie du dispositif ni celle de I’emballage ne sont limitées et aucune date limite d’utilisation n’est indiquée sur I’étiquette.

Les vis cliniques sont destinées a étre manipulées par des professionnels pour la fixation de prothéses sur implants, et une fois assemblées, elles ne sont pas sensibles aux variations des conditions environnementales.

Leur durée de vie nest pas limitée. Par conséquent, aucune date ne figure sur I'étiquette.

Tableau 1 - Informations générales

GAMME
Pilier OverdenSURE® / Classe Ilb

Kit de rétention pour pilier OverdenSURE® /
Classe |

Analogue OverdenSURE®
Chape OverdenSURE®

Attachement pour barre OVERDENSURE®

OUTILS / Classe |

CODES COMMERCIAUX
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx et ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 et ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 et ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATTO04
ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

MATIERES PREMIERES

Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, revétu de
ZrN

Insert de rétention — Polynil (Nylon)
Boitier — Alliage de titane (Ti-6Al-4V ELI)
Anneau espaceur de blocage — Silicone
blanc

Chirurgical AISI-303

Chirurgical AISI-303

Vis : Alliage de titane Ti-6Al-4V ELI
Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, revétu de
ZrN

Poignées : acier inoxydable chirurgical

STERILISATION
Autoclave avant
utilisation sur le patient
Les inserts de rétention
en nylon peuvent étre
stérilisés/désinfectés a
I'aide d’un stérilisant
chimique liquide
approuvé par la FDA.
Les inserts de rétention
en nylon doivent étre
trempés pendant au
moins 3 heures dans le
stérilisant liquide a
température ambiante.
Autoclave

Autoclave

Autoclave avant
utilisation sur le patient
Autoclave

REUTILISATION
Usage unique

Usage unique

Non recommandée

Usage unique

En cas d'utilisation

SUS 316L Embouts : acier inoxydable AISI
420 MOD

intrabuccale :
aprés stérilisation

Tableau 2 — Tableau de compatibilité.

COMPATIBLE AVEC
Zimmer Tapered Screw-Vent®

PLATE-FORME
NP Vert 3.5

HAUTEUR GINGIVALE
1,2,3,4,56 mm

NP Pourpre 4.5 1,2,3,4,56 mm

WP Jaune 5.7 1,2,3,4,5,6 mm

3i External Hex NP Pourpre 3.4 1,2,3,4,5 6 mm

RP Bleu 4.1 1,2,3,4,5 6 mm

WP Jaune 5.0 1,2,3,4,5,6 mm

3i Certain® NP Pourpre 3.4 1,2,3,4,5 6 mm

RP Bleu 4.1 1,2,3,4,56mm

WP Jaune 5.0 1,2,3,4,5,6 mm

APPLICATIONS ET MODE D’EMPLOI — Pilier OverdenSURE®

Le pilier OverdenSURE® est une attache pour implant résistante utilisée pour les restaurations prothétiques préparées par les techniciens dentaires en laboratoire ou par les dentistes professionnels en cabinet.
Recommandé pour les prothéses dentaires amovibles.

Procédure : mesurez I'épaisseur du tissu depuis la plate-forme de I'implant jusqu’au cété le plus élevé de la créte gingivale prés de I'implant. Choisissez la hauteur correspondante ou 1,5 mm plus haut (I'attache ne
doit pas étre enfouie) et placez-la en utilisant le couple recommandé dans le document Couple recommandé pour vis clinique. L’extrémité male de rétention peut &tre montée au cabinet dentaire ainsi qu’au laboratoire
dentaire avec une résine autopolymérisable en utilisant des techniques standard.

APPLICATIONS ET MODE D’EMPLOI - Kit de rétention pour pilier OverdenSURE®

Le systeme de rétention pour pilier OverdenSURE® est un élément du systéme d’ancrage pour les prothéses complétes ou partielles sur implants, dans les cas ou les prothéses complétes conventionnelles présentent
des problémes de rétention et de stabilité. Le kit de rétention male peut &tre monté au cabinet dentaire a I'aide de la résine autopolymérisable, et au laboratoire dentaire, selon la procédure standard.

Méthode directe : placez I'anneau espaceur en silicone sur I’attache, en couvrant toute la zone autour. S’il y a un espace entre le boitier et les tissus mous, mettez plus d’anneaux espaceurs jusqu’a ce qu’il disparaisse.
Placez le boitier avec la partie méale en nylon noir sur I’attache du pilier OverdenSURE® dans la bouche du patient. Préparez un emplacement pour le boitier dans la prothése et perforez la face buccale pour évacuer
I’excés de matiere. Appliquez la résine a double durcissement ou a durcissement a froid autour du boitier et dans les trous. Placez la prothése en gardant la hauteur de I’occlusion et maintenez-la en place jusqu’a ce
que la résine durcisse. Retirez la prothése, les anneaux espaceurs et coupez I’excédent. Polissez avant de passer a la partie male finale en nylon. Méthode indirecte : identique a la méthode directe, mais sur le modele
maitre avec 14 054 analogues.

Force de rétention/divergence entre les implants : bleu (1,5 1b/680 g, jusqu’a 20°), rose (3 Ib/1 360 g, jusqu’a 20°), transparent (5 lb/2 270 g, jusqu’a 20°), noir (traitement de la partie male en nylon, 0 Ib, 0 g, jusqu’a
40°), rouge (1 Ib/450 g, jusqu’a 40°), orange (2 Ib/910 g, jusqu’a 40°), vert (4 Ib/1 810 g, jusqu’a 40°). ODS-RIKIT2001 et ODS-RIKIT2002 sont des kits jusqu’a 20° ; ODS-RIKIT4001 et ODS-RIKIT4002 sont des kits jusqu’a
40°.
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APPLICATIONS ET MODE D’EMPLOI - OUTILS

Les outils sont utilisés pour la mise en place et I’ajustement des restaurations prothétiques par le dentiste au cabinet ou par le technicien dentaire au laboratoire. Des pointes de tournevis interchangeables peuvent
étre utilisées pour différents systémes d’implants. Pour I'utilisation intrabuccale, tous les outils doivent étre soigneusement stérilisés par autoclave avant utilisation. Si vous utilisez des tétes amovibles, assurez-vous
qu’elles ne peuvent pas se détacher du tournevis. Le tournevis doit toujours étre fixé avec une goupille de sécurité et le cordon doit étre attaché a la rainure prévue a cet effet. Il doit étre manipulé avec précaution, en
prenant les précautions nécessaires pour ne pas blesser le patient. Avant d’utiliser le tournevis, vérifiez qu’il est de la bonne taille et de la bonne forme pour la téte de vis utilisée. N'utilisez que des tournevis en parfait
état. Un tournevis usé peut rendre impossible le retrait ultérieur de la protheése et peut endommager une téte de vis, il faut donc les remplacer régulierement.

Si des adaptateurs sont nécessaires, veuillez vous assurer qu’ils correspondent a une connexion 4 x 4 et a son systéme de piliers (Multi-unit®, UniAbutment®, octogonal ou Locator®).

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1 : exigences générales.

Nom du symbole

I
Symbole (Numéro de référence)

Consulter la notice d’utilisation . P . . PR
Indique que lutilisateur doit consulter la notice d’utilisation.

un seul patient au cours d’une seule procédure.

Référence Indique la référence du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre identifié.

Code de lot Indique le code de lot du fabricant afin que le lot ou le lot de fabrication puisse étre
identifié.

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.

® Ne pas réutiliser Indique un dispositif médical destiné a un usage unique, ou qui ne peut étre utilisé que sur

Produit NON stérile

Dispositif médical

Marquage de conformité des produits médicaux contrélé par I'organisme notifié numéro 0051

Etats-Unis : Utilisation uniquement sous prescription médicale

Tous les produits distribués par Zimmer Biomet sont fabriqués conformément aux exigences des normes ISO 9001, ISO 13485 et MDSAP et portent le marquage CE.
3i et 3i Certain® sont des marques déposées de 3i Implant Innovations, Etats-Unis.

Zimmer Tapered Screw-Vent® est une marque déposée de Zimmer Dental INC.

Multi-unit® est une marque déposée de Nobel Biocare Services AG.

UniAbutment® est une marque déposée de Dentsply Sirona.

Locator® est une marque déposée de Zest Dental Solutions.

Ces instructions remplacent toutes les éditions précédentes.
Pour toute information sur les produits distribués par Zimmer Biomet, veuillez contacter votre distributeur local.

Distribué par :

Zimmer Biomet Dental

Siége social

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Téléphone : +1-561-776-6700
Fax : +1-561-776-1272

Siége EMEA de Zimmer Biomet Dental
+34 934 70 55 00

Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espagne.
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DE: German

Prothetische Halterungen fiir Zahnimplantate

GEBRAUCHSANWEISUNG
(Deustch)

ACHTUNG - BITTE GENAU LESEN

Die von Zimmer Biomet vertriebenen Produkte diirfen nur von Zahndrzten verwendet werden, die tiber Erfahrungen in der Kiefer- und Gesichtsimplantologie und anderen Fachgebieten wie zahnérztliche Diagnose,
Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfiigen. Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie sich beziiglich der Verwendung des Medizinprodukts unsicher sind. Medizinprodukte, die fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, sind mit dem Symbol ,,Nicht wiederverwenden” auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Medizinprodukte mit diesem Symbol auf dem Etikett duirfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer
Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass eine Beschadigung des Produkts und die Verschlechterung seiner Eigenschaften zum Versagen der prothetischen Lésung und/oder zu einer Verschlechterung der Gesundheit
des Patienten/der Patientin, z. B. einer Infektion des Gewebes, fiihren kann.

Alle von Zimmer Biomet vertriebenen Komponenten miissen vor der Verwendung trocken angepasst werden, um die korrekte Passform zu Gberprifen. Der Kliniker ist fiir die korrekte Anwendung der Prothetikprodukte
verantwortlich, da Planung und Verfahren unter seiner Kontrolle stehen. Aus diesem Grund durfen nur zahnmedizinische Fachkréafte mit entsprechender Erfahrung und Ausbildung mit diesen Produkten arbeiten. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder an lhren lokalen Vertriebspartner.

Bei jeder intraoralen Anwendung und Manipulation miissen alle von Zimmer Biomet vertriebenen Produkte aufgrund ihrer Form und GroRe gesichert werden, um eine Absaugung zu verhindern.
Achtung: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur an einen zugelassenen Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Wir empfehlen eine jahrliche Kontrolle der prothetischen Restauration durch den Zahnarzt und das Labor. Diese jahrliche Kontrolle muss eine Priifung der Schrauben beinhalten. Wenn die Schrauben einem
ungewohnlichen VerschleiR unterliegen, muss die vollstandige Integritat des Implantat-Abutments Gberprift werden. Fiir jede Einstellung, Korrektur und jeden Austausch mussen neue Schrauben verwendet werden.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisung geféhrdet den Patienten/die Patientin und fiihrt zum Erlschen der Garantie.

INDIKATIONEN - BITTE GENAU LESEN

Implantat-Abutments werden fir die prothetische Restauration von Zahnimplantaten oder fur unterstiitzende MaRnahmen im Dentallabor verwendet.
Das OverdenSURE® Attachment System ist fir die Verwendung mit Deckprothesen oder Teilprothesen vorgesehen, die ganz oder teilweise von enossalen Implantaten im Unter- oder Oberkiefer gehalten werden.

KONTRAINDIKATIONEN — BITTE GENAU LESEN
Alle verwendeten Materialien sind biokompatibel. Manche Patienten/Patientinnen kénnen jedoch allergisch oder Gberempfindlich auf eines der Materialien und ihre Bestandteile reagieren (siehe Tabelle 1).

Implantat-Attachment:

Nicht geeignet, wenn eine vollig starre Verbindung erforderlich ist. Die Verwendung eines einzelnen Implantats mit einer Divergenz von mehr als 20 Grad von der Vertikalen wird nicht empfohlen.
Attachments fiir Multi-Unit-Abutments:

Nicht geeignet, wenn eine vollig starre Verbindung erforderlich ist.

KOMPATIBILITATSINFORMATIONEN

Alle von Zimmer Biomet vertriebenen Komponenten sind fir eine Vielzahl von Verbindungen erhiltlich (siehe Tabelle 2). Fur die Kompatibilitdt mit Zahnimplantaten und Implantatanaloga beachten Sie bitte unsere
Kataloge bzw. Anleitungen oder wenden Sie sich an lhren lokalen Handler.
(*) Einige der Kompatibilitaten sind nicht fr die Vereinigten Staaten freigegeben. Bitte kontaktieren Sie Zimmer Biomet fiir weitere Informationen.

WARNHINWEISE — BITTE GENAU LESEN

Die von Zimmer Biomet vertriebenen Produkte dirfen nur von Zahnirzten verwendet werden, die tiber Erfahrungen in der Kiefer- und Gesichtsimplantologie und anderen Fachgebieten wie zahnirztliche Diagnose,
Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfigen. Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie sich beziiglich der Verwendung des Medizinprodukts unsicher sind. Medizinprodukte, die fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt sind, sind mit dem Symbol "Nicht wiederverwenden" auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Medizinprodukte, die fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, sind mit dem Symbol ,Nicht
wiederverwenden” auf dem Produktetikett gekennzeichnet. Medizinprodukte mit diesem Symbol auf dem Etikett durfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass eine
Beschadigung des Produkts und die Verschlechterung seiner Eigenschaften zum Versagen der prothetischen Lésung und/oder zu einer Verschlechterung der Gesundheit des Patienten/der Patientin, z. B. einer Infektion
des Gewebes, fihren kann.

Die von Zimmer Biomet vertriebenen Medizinprodukte wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in einer Magnetresonanzumgebung gepriift. Sie wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in
einer MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der von Zimmer Biomet vertriebenen Medizinprodukte in einer Magnetresonanzumgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten/einer Patientin mit einem
solchen Produkt kann zu Verletzungen des Patienten/der Patientin fihren.

VORSICHT - BITTE GENAU LESEN

Alle von Zimmer Biomet vertriebenen Komponenten miissen vor der Verwendung trocken angepasst werden, um die korrekte Passform zu tberprifen. Der Kliniker ist fur die korrekte Anwendung der Prothetikprodukte
verantwortlich, da Planung und Verfahren unter seiner Kontrolle stehen. Aus diesem Grund durfen nur zahnmedizinische Fachkréafte mit entsprechender Erfahrung und Ausbildung mit diesen Produkten arbeiten. Im
Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Wir empfehlen eine jahrliche Kontrolle der prothetischen Restauration durch den Zahnarzt und das Labor. Diese jahrliche Kontrolle muss eine Prufung der Schrauben beinhalten. Wenn die Schrauben einem
ungewdohnlichen VerschleiR unterliegen, muss die vollstandige Integritat des Implantat-Abutments tiberprift werden. Fur jede Einstellung, Korrektur und jeden Austausch missen neue Schrauben verwendet werden.
Die Nichtbeachtung dieser Anweisung geféhrdet den Patienten/die Patientin und fiihrt zum Erléschen der Garantie. Wahrend der intraoralen Anwendung und Manipulation miissen alle von Zimmer Biomet vertriebenen
Produkte aufgrund ihrer geringen GroRe und Form gesichert werden, um eine Aspiration zu verhindern.

STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Alle von Zimmer Biomet vertriebenen Produkte werden NICHT STERIL geliefert, siehe Tabelle 1. Der empfohlene Sterilisationszyklus ist der Standard-Schwerkraft-Autoklav, Exposition bei 121 °C/250 °F fiir 30 Minuten
mit einer Trocknungszeit von 30 Minuten (gem&R der Norm UNE-EN ISO 17665-1:2007) unter Verwendung einer Sterilisationsfolie, die von der EU und der FDA fir den angegebenen Zyklus zugelassen ist.

Einige Gerate sind mit ,Nur fur den einmaligen Gebrauch” gekennzeichnet, weil es schwierig oder unmdoglich ist, ein gebrauchtes Gerat zu reinigen und zu dekontaminieren, und die Wiederverwendung zu

Kreuzinfektionen fiihren kann. AuBerdem erhoht jeder Versuch, ein Gerdt wiederzuverwenden, das Risiko eines mechanischen Versagens aufgrund von Materialermiidung erheblich. Ein Gewahrleistungsanspruch, der
aus der Wiederverwendung eines Einwegprodukts resultiert, wird nicht anerkannt.
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HALTBARKEIT
Es ist vorgesehen, dass die Abutments von professionellen Zahntechnikern bearbeitet werden, bevor sie in ihre endgiltige Form gebracht werden. Sie sind mit ,,Zum einmaligen Gebrauch” gekennzeichnet, verschleiRen
aber im Laufe der Zeit nicht und sind nicht anfillig fiir Schwankungen der Umwelt- oder Lagerbedingungen. Daher ist weder die Haltbarkeit des Produkts noch die Haltbarkeit der Verpackung begrenzt und auf dem

Etikett ist kein , Verfallsdatum” angegeben.

Klinische Schrauben sind fiir die Handhabung durch Fachleute zur Fixierung von Implantaten und Prothesen vorgesehen und sind nach der Montage nicht anfallig fur Schwankungen der Umgebungsbedingungen. Ihre

Haltbarkeit ist nicht begrenzt. Ein Datum wird daher nicht angegeben.

Tabelle 1 Aligemeine Informationen:

PRODUKTFAMILIE
OverdenSURE® Abutment/ Klasse Ilb

OverdenSURE® Abutment-Retentionssatz/ Klasse

OverdenSURE® Analog
OverdenSURE® Geriiste

OVERDENSURE® Steg-Attachment

WERKZEUGE / Klasse |

Tabelle 2 Kompatibilitdtstabelle:

KOMPATIBEL MIT
Zimmer Tapered Screw-Vent ®

3i External Hex

3i Certain®

BESTELLNUMMERN

ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, und ODS-
TSVxxx

ODS-RIKIT2001 and ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 und ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1
0ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

PLATTFORM
NP Griin 3.5

NP Lila 4.5

WP Gelb 5.7

NP Lila 3.4

RP Blau 4.1

WP Gelb 5.0

NP Lila 3.4

RP Blau 4.1

WP Gelb 5.0

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG — OverdenSURE® Abutment

OverdenSURE® Abutment ist ein elastisches Implantat-Attachment das fiir prothetische Versorgungen verwendet wird, die von Zahntechnikern in Dentallabors oder von Zahnérzten am Behandlungsstuhl hergestellt

werden. Empfohlen fir herausnehmbaren Zahnersatz.

Verfahren: Messen Sie die Gewebedicke von der Implantatplattform bis zur héchsten Seite des Gingivakamms in der Ndhe des Implantats. Wéhlen Sie die entsprechende Hohe oder eine um 1,5 mm héhere Hohe (das
Attachment sollte nicht bedeckt eingebracht werden) und setzen Sie das Abutment mit dem empfohlenen Drehmoment aus dem Dokument ,Clinical Screw Recommended Torque” ein. Die Retentionspatrize kann

ROHSTOFF
Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
beschichtet

Retentionseinsatz — Polynil (Nylon)
Gehause — Titanlegierung (Ti-6Al-4V ELI)
Ausblockring — weiRes Silikon

Chirurgisch AlSI-303

Chirurgisch AlSI-303

Schraube: Titanlegierung Ti-6Al-4V ELI
Titanlegierung ELI Ti-6AI-4V, ZrN-
beschichtet

Griffe: Chirurgie-Edelstahl SUS 316L
Spitzen: Edelstahl AISI 420 MOD

ZAHNFLEISCHHOHE
1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

sowohl in der Praxis als auch im Dentallabor mit selbsthartendem Kunststoff in Standardverfahren montiert werden.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG — OverdenSURE® Abutment-Retentionsset

Das OverdenSURE® Abutment- Retentionsset ist ein Teil des Verankerungssystems fiir Voll- oder Teilprothesen auf Implantaten in Fallen, in denen herkémmliche Vollprothesen Probleme mit dem Halt und der Stabilitat
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STERILISIERUNG

Vor der Anwendung
am Patienten/an der
Patientin
autoklavieren

Die Nylon-
Retentionseinsdtze
konnen mit einem von
der FDA zugelassenen
chemischen
Flussigsterilisator
sterilisiert/desinfiziert
werden. Nylon-
Retentionseinsdtze
missen mindestens

3 Stunden lang in dem
fliissigen
Sterilisationsmittel bei
Raumtemperatur
eingeweicht werden
Autoklav

Autoklav

Vor der Anwendung
am Patienten/an der
Patientin
autoklavieren
Autoklav

WIEDERVERWENDUNG
Einmaliger Gebrauch

Einmaliger Gebrauch

Nicht empfohlen

Einmaliger Gebrauch

Bei intraoraler
Anwendung: nach
Sterilisation



haben. Das Retentionsset kann in der Praxis mit dem selbsthartenden Kunststoff und im Dentallabor mit dem Standardverfahren montiert werden.

Direkte Methode: Legen Sie den Silikon-Abstandsring liber das Attachment, sodass der gesamte Bereich um das Attachment herum abgedeckt ist. Wenn zwischen dem Gehduse und dem Weichgewebe ein
Zwischenraum vorhanden ist, setzen Sie weitere Abstandsringe ein, bis der Zwischenraum verschwunden ist. Setzen Sie das Gehduse mit der schwarzen Nylonpatrize auf das OverdenSURE® Abutment-Attachment im
Mund des Patienten/der Patientin. Bereiten Sie eine Stelle fiir das Gehduse in der Prothese vor und perforieren Sie die bukkale Seite, um Uberschiissiges Material abzusaugen. Tragen Sie das dual- oder kalthértende
Harz um das Geh&use herum und in den Léchern auf. Setzen Sie die Prothese unter Einhaltung der Hohe der Okklusion ein und halten Sie sie in Position, bis der Kunststoff ausgehértet ist. Entfernen Sie die Prothese
und die Abstandsringe und tragen Sie den Uberschuss ab. Vor dem Wechsel auf die endgiiltige Nylonpatrize polieren. Indirekte Methode: wie direkt, jedoch auf dem Mastermodell mit 14.054 Analoga.
Haltekraft/Divergenz zwischen den Implantaten: blau (1,5 Ibs/680 g, bis zu 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, bis zu 20°), transparent (5 lbs/2270 g, bis zu 20°), schwarz (Nylonpatrize, 0 lbs/0 g, bis zu 40°), rot (1 Ibs/450 g, bis zu
40°), orange (2 lbs/910 g, bis zu 40°), griin (4 bs/1810 g, bis zu 40°). ODS-RIKIT2001 und ODS-RIKIT2002 sind Sets bis 20°, ODS-RIKIT4001 und ODS-RIKIT4002 sind Sets bis 40°.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNG — WERKZEUGE

Werkzeuge dienen zum Einsetzen und Anpassen von prothetischen Restaurationen durch den Zahnarzt in der Praxis oder durch den Zahntechniker im Dentallabor. Auswechselbare Schraubendreheraufsitze kdnnen
fur verschiedene Implantatsysteme verwendet werden. Bei intraoraler Anwendung missen alle Werkzeuge vor der Verwendung griindlich autoklaviert werden. Bei Verwendung von abnehmbaren Kopfen ist darauf zu
achten, dass sich diese nicht vom Schraubendreher |6sen kénnen. Der Schraubendreher muss immer mit einem Sicherheitsstift und einer Schnur in der dafiir vorgesehenen Nut befestigt werden. Er sollte mit Vorsicht
gehandhabt werden, wobei die notwendigen VorsichtsmaBnahmen getroffen werden miissen, um den Patienten/die Patientin nicht zu verletzen. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Schraubendrehers, dass
er die richtige GroRe und Form fiir den zu verwendenden Schraubenkopf hat. Verwenden Sie nur Schraubendreher, die in einwandfreiem Zustand sind. Ein abgenutzter Schraubendreher kann das spatere Entfernen
der Prothese unmoglich machen und den Schraubenkopf beschédigen, daher sollte er regelmaRig ausgetauscht werden.

Falls Adapter bendtigt werden, vergewissern Sie sich bitte, dass diese der 4 x 4-Verbindung und dem jeweiligen Abutment-System (Multi-unit®, UniAbutment®, achteckig oder Locator®) entsprechen.

GLOSSAR DER SYMBOLE

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Medizinprodukte — Symbole fiir Etiketten, Kennzeichnungen und bereitzustellende Informationen zu Medizinprodukten — Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Name des Symbols
(Ref )

Gebrauchsanweisung beachten

Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zurate ziehen muss.

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das zur einmaligen Verwendung oder zur Verwendung an

Nicht wiederverwenden . - X . - IR " -
einem einzigen Patienten/an einer einzigen Patientin wahrend eines einzigen Verfahrens

bestimmt ist.

Katalognummer Gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit das Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

Chargencode Gibt den Chargencode des Herstellers an, damit die Charge oder das Los identifiziert

werden kann.

Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

NICHT steriles Medizinprodukt

Medizinprodukt

=
c € g Konformitdtskennzeichnung fir Medizinprodukte, die von der benannten Stelle Nummer 0051 kontrolliert wird
o
USA: Verwendung nur auf arztliche Verschreibun,
Rx Only ¢ €

Alle von Zimmer Biomet vertriebenen Medizinprodukte werden in Ubereinstimmung mit den Anforderungen von ISO 9001, ISO 13485 und MDSAP hergestellt und tragen die CE-Kennzeichnung.
3i und 3i Certain® sind eingetragene Marken von 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® ist eine eingetragene Marke von Zimmer Dental INC.

Multi-unit® ist eine eingetragene Marke der Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® ist eine eingetragene Marke von Dentsply Sirona

Locator® ist eine eingetragene Marke von Zest Dental Solutions

Diese Gebrauchsanweisung ersetzt alle vorherigen Ausgaben.
Fir weitere Informationen iiber die von Zimmer Biomet vertriebenen Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Handler.

Vertrieb durch:

Zimmer Biomet Dental

Global Headquarters

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA Headquarters

+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien.
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ES: Spanish
Accesorios protésicos para implantes dentales

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION - LEA ATENTAMENTE

Los productos distribuidos por Zimmer Biomet sélo deben ser utilizados por especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilofacial y otras especialidades, como el diagnéstico dental, la planificacion, la
cirugia dental o las técnicas protésicas. En caso de duda sobre el uso del producto, pdngase en contacto con el fabricante. Los productos marcados para un solo uso muestran un simbolo de "No reutilizar" en la etiqueta
del producto. Los productos que llevan este simbolo en la etiqueta no deben reutilizarse nunca. Si se reutilizan, existe el riesgo de que el producto sufra dafios y se deterioren sus caracteristicas, lo que podria provocar
un fallo de la solucién protésica y/o otro deterioro de la salud del paciente, como una infeccién del tejido del paciente.

Todos los componentes distribuidos por Zimmer Biomet deben ajustarse en seco antes de su uso para comprobar que el ajuste es correcto. El clinico es responsable de la correcta aplicacion de los productos restauradores
ya que la planificacién y los procedimientos estan bajo su control. Por este motivo, sélo los especialistas en odontologia con la experiencia y formacién adecuadas deben trabajar con estos productos. En caso de duda,
pdngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local.

Durante cualquier uso y manipulacién intraoral todos los productos distribuidos por Zimmer Biomet deben ser asegurados para evitar su aspiracion debido a su forma y tamafio.

Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a un dentista o a un médico autorizado, o por orden de éstos.

Se recomienda una inspeccion anual de la restauracion protésica por parte del dentista y del laboratorio. Esta inspeccion anual debe consistir en una revision de los tornillos. Si los tornillos estan sometidos a un desgaste
inusual, debe comprobarse la integridad completa del pilar del implante. Se deben utilizar tornillos nuevos para cualquier ajuste, correccidn o sustitucion. El incumplimiento de estas instrucciones pone en riesgo al
paciente y anula la garantia.

INDICACIONES - LEA ATENTAMENTE

Los pilares para implantes se utilizan para las restauraciones protésicas de los implantes dentales o para asistir a los procedimientos en el laboratorio dental.
El sistema de fijacion OverdenSURE® estd disefiado para su uso con sobredentaduras o prétesis parciales, retenidas total o parcialmente por implantes enddseos en la mandibula o el maxilar.

CONTRAINDICACIONES- LEA ATENTAMENTE
Todos los materiales utilizados son biocompatibles; sin embargo, algunos pacientes pueden ser alérgicos o hipersensibles a alguno de los materiales y sus componentes (especificados en la tabla 1).

Fijacion del implante:

No es apropiado cuando se requiere una conexion totalmente rigida. No se recomienda el uso de un solo implante con una divergencia superior a 20 grados respecto a la vertical.
Adjuntos para pilares de varias unidades:

No es apropiado cuando se requiere una conexion totalmente rigida

INFORMACION DE COMPATIBILIDAD

Todos los componentes distribuidos por Zimmer Biomet estan disponibles para una variedad de conexiones (especificadas en la tabla 2). Para conocer la compatibilidad con los implantes dentales y los andlogos de los
implantes, siga nuestro catdlogo o guias o pdngase en contacto con su distribuidor local.

(*) Algunas de las compatibilidades no estan autorizadas para Estados Unidos. Por favor, pdngase en contacto con Zimmer Biomet para mas detalles.

ADVERTENCIAS - LEA ATENTAMENTE

Los productos distribuidos por Zimmer Biomet sélo deben ser utilizados por especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilofacial y otras especialidades, como el diagnéstico dental, la planificacion, la
cirugia dental o las técnicas protésicas. En caso de duda sobre el uso del producto, péngase en contacto con el fabricante. Los productos marcados para un solo uso muestran un simbolo de "No reutilizar" en la etiqueta
del producto. Los productos que llevan este simbolo en la etiqueta no deben reutilizarse nunca. Si se reutilizan, existe el riesgo de que el producto sufra dafios y se deterioren sus caracteristicas, lo que podria provocar
un fallo de la solucién protésica y/o otro deterioro de la salud del paciente, como una infeccion del tejido del paciente.

Los productos distribuidos por Zimmer Biomet no han sido evaluados en cuanto a su seguridad y compatibilidad en el entorno de la Resonancia Magnética. No se ha probado su calentamiento, migracién o artefactos
de imagen en el entorno de la RM. Se desconoce la seguridad de los productos distribuidos por Zimmer Biomet en el entorno de la resonancia magnética. La exploracidn de un paciente que tenga este dispositivo puede
provocar lesiones en el paciente.

PRECAUCIONES - LEA ATENTAMENTE

Todos los componentes distribuidos por Zimmer Biomet deben ser ajustados en seco antes de su uso para comprobar su correcta adaptacion. El clinico serd responsable de la correcta aplicacion de estos productos
restauradores, ya que la planificacidn y los procedimientos estan bajo su control. Por este motivo, sélo los especialistas en odontologia con la experiencia y formacién adecuadas deben trabajar con estos productos.
En caso de duda, llame al fabricante.

Recomendamos una inspeccion anual de la restauracion protésica por parte del dentista y del laboratorio. Esta inspeccion anual debe incluir una revision de los tornillos. Si los tornillos han sufrido un desgaste inusual,
debe comprobarse la integridad completa del implante-pilar. Se deben utilizar tornillos nuevos para cualquier revision, correccién o sustitucion. El incumplimiento de estas instrucciones pone en riesgo al paciente y
anula la garantia. Durante cualquier uso y manipulacion intraoral, todos los productos distribuidos por Zimmer Biomet deben ser asegurados para evitar su aspiracion debido a su pequefio tamafio y forma

ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Todos los productos distribuidos por Zimmer Biomet se suministran SIN ESTERIL. Véase la tabla 1. El ciclo de esterilizacién recomendado es el autoclave de gravedad estandar, exposicién a 121 °C / 250 °F durante 30
minutos con un tiempo de secado de 30 minutos (de acuerdo con la norma UNE-EN ISO 17665-1:2007), utilizando una envoltura de esterilizacién autorizada por la UE y la FDA para el ciclo indicado.

Algunos dispositivos estan marcados para "Un solo uso" porque es dificil o imposible limpiar y descontaminar un dispositivo usado, la reutilizacién puede dar lugar a infecciones cruzadas. Ademds, cualquier intento
de reutilizar un dispositivo aumenta en gran medida el riesgo de fallo mecanico causado por la fatiga del material. No se aceptard ninguna reclamacién de garantia resultante de la reutilizacién de un dispositivo de un
solo uso.

VIDA UTIL

Los pilares estan destinados a ser manejados y manipulados por protésicos dentales profesionales antes de darles su forma definitiva. Estdn etiquetados "para un solo uso", pero no se degradan con el paso del tiempo
y no son susceptibles de sufrir variaciones en las condiciones ambientales o de almacenamiento. Por lo tanto, ni la vida util del dispositivo ni la del envase estan limitadas y en la etiqueta no figura ninguna fecha de
caducidad.
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Los tornillos clinicos estan destinados a ser manipulados por profesionales para la fijacion de implantes-protesis y, una vez montados, no son susceptibles de sufrir variaciones en las condiciones ambientales. Su vida

util no esta limitada. Por lo tanto, no se indica una fecha.

Tabla 1. Informacion general:

FAMILIA
OverdenSURE® Abutment/ Clase llb

OverdenSURE® Abutment Retention Kit/ Clase |

CODIGOS COMERCIALES

ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, and ODS-
TSVxxx

ODS-RIKIT2001 and ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 and ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
0ODS-R1Y4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
0DS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

MATERIA PRIMA
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN coated

Inserto - Polynil (Nylon)
Carcasa— Titanium Alloy (Ti-6Al-4V ELI)
Espaciados — White Silicone

ESTERILIZACION REUTILIZACION
Autoclave antes de suuso  Un solo uso

en el paciente

Los insertos de retencion Un solo uso

de nylon pueden ser
esterilizados/desinfectados
utilizando un esterilizante
quimico liquido aprobado

por la FDA. Los insertos de
retencion de nylon deben
empaparse durante un
minimo de 3 horas en el
esterilizante liquido a
temperatura ambiente
Autoclave

Autoclave

OverdenSURE® Analogo
OverdenSURE® Transfer

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0DS-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

AlSI-303 quirdrgico No recomendado
AISI-303 quirurgico

Tornillo: Titanium Alloy Ti-6Al-4V ELI
OVERDENSURE® Bar Attachment ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02, Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN coated
ODS-BARATT04

ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

Autoclave antes de usarlo Un solo uso
en el paciente
Autoclave En caso de uso

intraoral: después

de la esterilizacion

Mangos: surgical stainless steel SUS
316L
Tips: stainless steel AISI 420 MOD

Herramientas / Clase |

Table 2 Compatibility table.

COMPATIBLE CON PLATAFORMA ALTURA GINGIVAL
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP verde 3.5 1,2,3,4,56mm
NP rosa 4.5 1,2,3,4,5 6mm

WP Amarillo 5.7 1,2,3,4,5 6mm

3i External Hex NP rosa 3.4 1,2,3,4,5 6mm

RP azul 4.1 1,2,3,4,5 6mm

WP amarillo 5.0 1,2,3,4,5 6mm

3i Certain® NP rosa 3.4 1,2,3,4,5 6mm

RP azul 4.1 1,2,3,4,5 6mm

WP Amarillo 5.0 1,2,3,4,5 6mm

APLICACIONES E INSTRUCCIONES DE USO - Pilar OverdenSURE

El pilar OverdenSURE® es un accesorio de implante resistente utilizado para restauraciones protésicas preparadas por técnicos dentales en laboratorios dentales o por profesionales dentales en el consultorio.
Recomendado para prétesis removibles.

Procedimiento: Mida el grosor del tejido desde la plataforma del implante hasta el lado mas alto de la cresta gingival cerca del implante. Elija la altura correspondiente o 1,5 mm mds alta (el aditamento no debe quedar
sumergido) y coléquelo utilizando el torque recomendado en el documento Clinical Screw Recommended Torque. La pieza macho de retencién puede montarse tanto en la clinica dental como en el laboratorio dental
con resina autopolimerizable utilizando técnicas estandar.

APLICACIONES E INSTRUCCIONES DE USO - Kit de retencion de pilares OverdenSURE

El sistema de retencion de pilares OverdenSURE® forma parte del sistema de anclaje de las sobredentaduras totales o parciales sobre implantes, en los casos en que las prétesis totales convencionales tienen problemas
de retencion y estabilidad. El kit de retencion macho puede montarse en la clinica dental utilizando la resina autopolimerizable, y en el laboratorio dental, utilizando el procedimiento estdndar.

Método directo: Colocar el espaciador de silicona sobre el aditamento cubriendo toda la zona que lo rodea. Si hay algun espacio entre el alojamiento y el tejido blando, ponga mas espaciadores hasta que el espacio
desaparezca. Coloque el alojamiento con la parte macho de nylon negro en el accesorio de pilar OverdenSURE® en la boca del paciente. Prepare un sitio para el alojamiento en la prétesis y perfore el lado bucal para
evacuar el exceso de material. Aplique la resina de polimerizacidn dual o en frio alrededor del alojamiento y dentro de los orificios. Coloque la prétesis en su sitio manteniendo la altura de la oclusion y manténgala en
posicidn hasta que la resina se endurezca. Retire la proétesis, los espaciadores y corte el exceso. Pulir antes de cambiar al macho de nylon definitivo. Método indirecto: igual que el directo, pero sobre el modelo maestro
con analogos 14.054.

Fuerza de retencién/divergencia entre implantes: azul (1,5 Ibs/680g, hasta 20°), rosa (3 lbs/1360g, hasta 20°), transparente (5 lbs/2270g, hasta 20°), negro (Nylon macho de procesamiento, 0 Ibs, Og, hasta 40°), rojo (1
Ibs/450g, hasta 40°), naranja (2 Ibs/910g, hasta 40°), verde (4 Ibs/1810g, hasta 40°). ODS-RIKIT2001 y ODS-RIKIT2002 son kits hasta 20°, ODS-RIKIT4001 y ODS-RIKIT4002 son kits hasta 40°.

APLICACIONES E INSTRUCCIONES DE USO — HERRAMIENTAS

Las herramientas se utilizan para la colocacion y el ajuste de las restauraciones protésicas por el dentista en la clinica o por el técnico dental en el laboratorio dental. Las puntas de destornillador intercambiables pueden
utilizarse para varios sistemas de implantes. Para uso intraoral, todas las herramientas deben ser esterilizadas en autoclave antes de su uso. Cuando se utilicen cabezas extraibles, hay que asegurarse de que no puedan
soltarse del destornillador. El destornillador debe estar siempre fijado con un pasador de seguridad y un cordén en la ranura prevista para ello. Debe manejarse con cuidado, tomando las precauciones necesarias para
no herir al paciente. Antes de utilizar el destornillador, compruebe que tiene el tamafio y la forma correctos para la cabeza del tornillo que se va a utilizar. Utilice Unicamente destornilladores que estén en perfectas
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condiciones. Un destornillador desgastado puede imposibilitar la posterior extraccion de la prdtesisy puede dafiar la cabeza del tornillo, por lo que deben ser sustituidos regularmente.
En caso de necesitar adaptadores, asegurese de que corresponden a la conexion 4 x 4 y a su sistema de pilar (Multi-unit®, UniAbutment®, octogonal o Locator®).

GLOSARIO

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Productos sanitarios - Simbolos a utilizar en las etiquetas de los productos sanitarios, el etiquetado
e informacion a suministrar - Parte 1: Parte 1: Requisitos generales

Titulo del simbolo

imbol " .
Simbolo (Ndimero de referencia)

. . Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.
Consultar las instrucciones de uso

No reutilizar Indica un producto sanitario que esta destinado a un solo uso, o a su utilizacién en un solo
paciente durante un Unico procedimiento.

Numero de catalogo . - } . e
8 Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

Lote

Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or lot can be identified.

Fabricante
Indica el fabricante del producto sanitario

Producto NO ESTERIL

N A0S

Producto sanitario

=
c € g Marca de conformidad del producto médico controlada por el organismo notificado nimero 0051
(=]

Rx On |y Estados Unidos: Uso sdlo bajo prescripcion médica

Todos los productos distribuidos por Zimmer Biomet se fabrican de acuerdo con los requisitos de las normas 1SO 9001, 1SO 13485 y MDSAP y llevan la marca CE.
3iy 3i Certain® son marcas registradas de 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® es una marca registrada de Zimmer Dental INC.

Multi-unit® es una marca registrada de Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® es una marca registrada de Dentsply Sirona

Locator® es una marca registrada de Zest Dental Solutions

Estas instrucciones sustituyen a todas las ediciones anteriores.
Para cualquier informacion sobre los productos distribuidos por Zimmer Biomet, pdngase en contacto con su distribuidor local.

Distibuidor por:

Zimmer Biomet Dental

Global Headquarters

4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Sede de Zimmer Biomet Dental EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain.
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IT: Italian

Componenti protesiche per impianti dentali

ISTRUZIONI PER L'USO

ATTENZIONE - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti distribuiti da Zimmer Biomet devono essere utilizzati esclusivamente da professionisti del settore odontoiatrico con esperienza nell'implantologia maxillo-facciale e in altre specialita, come la diagnosi dentale,
la pianificazione, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. In caso di dubbio sull'uso del prodotto, contattare il produttore. | prodotti contrassegnati come monouso presentano un simbolo "Non riutilizzare"
sull'etichetta del prodotto. | prodotti con questo simbolo sull'etichetta non devono mai essere riutilizzati. Un eventuale riutilizzo comporta il rischio di danni e deterioramento delle caratteristiche del prodotto e, di
conseguenza, un potenziale insuccesso della soluzione protesica e/o una compromissione dello stato di salute del paziente, quale un'infezione dei tessuti.

Tutte le componenti distribuite da Zimmer Biomet devono essere montate a secco prima dell'uso per verificare che I'adattamento sia corretto. Il medico & responsabile della corretta applicazione dei prodotti restaurativi
in quanto la pianificazione e le procedure sono sotto il suo controllo. Per questo motivo, I'uso di questi prodotti & riservato esclusivamente ai professionisti del settore odontoiatrico con adeguata esperienza e
formazione. In caso di dubbio, contattare il produttore o il distributore locale.

Durante qualsiasi uso e manipolazione intraorale, tutti i prodotti distribuiti da Zimmer Biomet devono essere fissati per evitarne I'aspirazione a causa della loro forma e dimensione.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo a, o su ordine di, un dentista o un medico autorizzato.

Si consiglia un controllo annuale del restauro protesico da parte del dentista e del laboratorio. Questa ispezione annuale deve consistere in un controllo delle viti. Se le viti presentano segni inusuali di usura, &
opportuno verificare la completa integrita dell'abutment dell'impianto. Per qualsiasi regolazione, correzione o sostituzione devono essere usate nuove viti. Il mancato rispetto di queste istruzioni mette a rischio il
paziente e annulla la garanzia.

INDICAZIONI - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

Gli abutment degli impianti sono utilizzati per realizzare restauri protesici su impianti dentali oppure nell'ambito di procedure ausiliarie presso i laboratori odontotecnici.
Il sistema di fissaggio OverdenSURE® & progettato per |'uso con overdenture o protesi parziali, mantenute in tutto o in parte da impianti endossei nella mandibola o nella mascella.

CONTROINDICAZIONI - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE
Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili; tuttavia, alcuni pazienti possono presentare allergia o ipersensibilita a uno qualsiasi dei materiali e ai relativi componenti (specificati nella tabella 1).

Fissaggio dell'impianto:

Non & appropriato quando é richiesta una connessione totalmente rigida. L'uso di un singolo impianto con divergenza superiore a 20 gradi dalla verticale non & raccomandato.
Fissaggi per abutment Multi-unit:

Non sono appropriati quando é richiesta una connessione totalmente rigida.

INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA

Tutte le componenti distribuite da Zimmer Biomet sono disponibili per un'ampia gamma di connessioni (specificate nella tabella 2). Per la compatibilita con gli impianti dentali e gli analoghi degli impianti, si prega di
consultare il nostro catalogo o le nostre guide o di contattare il proprio distributore locale.
(*) Alcune compatibilita non sono autorizzate per gli Stati Uniti. Si prega di contattare Zimmer Biomet per maggiori dettagli.

AVVERTENZE - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti distribuiti da Zimmer Biomet devono essere utilizzati esclusivamente da professionisti del settore odontoiatrico con esperienza nell'implantologia maxillo-facciale e in altre specialita, come la diagnosi dentale,
la pianificazione, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. In caso di dubbio sull'uso del prodotto, contattare il produttore. | prodotti contrassegnati come monouso singolo presentano un simbolo "Non riutilizzare"
sull'etichetta del prodotto. | prodotti con questo simbolo sull'etichetta non devono mai essere riutilizzati. Un eventuale riutilizzo comporta il rischio di danni e deterioramento delle caratteristiche del prodotto e, di
conseguenza, un potenziale insuccesso della soluzione protesica e/o una compromissione dello stato di salute del paziente, quale un'infezione dei tessuti.

| prodotti distribuiti da Zimmer Biomet non sono stati valutati per la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente della risonanza magnetica. Non sono stati testati per il riscaldamento, la migrazione o I'artefatto d'immagine
nell'ambiente MR. La sicurezza dei prodotti distribuiti da Zimmer Biomet nell'ambiente della risonanza magnetica non e nota. La scansione di un paziente con questo dispositivo puo provocare lesioni al paziente.

PRECAUZIONI - SI PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

Tutte le componenti distribuite da Zimmer Biomet devono essere montate a secco prima dell'uso per verificare che I'adattamento sia corretto. Il medico sara responsabile della corretta applicazione di tali prodotti
restaurativi in quanto la pianificazione e le procedure sono sotto il suo controllo. Per questo motivo, |'uso di questi prodotti € riservato esclusivamente ai professionisti del settore odontoiatrico con adeguata esperienza
e formazione. In caso di dubbio, contattare il produttore.

Si consiglia un controllo annuale del restauro protesico da parte del dentista e del laboratorio. Questa ispezione annuale deve includere un controllo delle viti. Se le viti presentano segni inusuali di usura, &€ opportuno
verificare la completa integrita dell'abutment dell'impianto. Per qualsiasi revisione, correzione o sostituzione devono essere usate nuove viti. Il mancato rispetto di queste istruzioni mette a rischio il paziente e annulla
la garanzia. Durante qualsiasi uso e manipolazione intraorale, tutti i prodotti distribuiti da Zimmer Biomet devono essere fissati per evitare |'aspirazione a causa della loro forma e della loro dimensione ridotta.

STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

Tutti i prodotti distribuiti da Zimmer Biomet sono forniti NON STERILI. Vedere la tabella 1. Il ciclo di sterilizzazione raccomandato &: autoclave a gravita standard, esposizione a 121 °C / 250 °F per 30 minuti con un
tempo di asciugatura di 30 minuti (in conformita con la norma UNE-EN ISO 17665-1:2007), utilizzando un involucro di sterilizzazione autorizzato dall'UE e dalla FDA per il ciclo indicato.

Alcuni dispositivi sono contrassegnati come "Monouso", poiché e difficile o impossibile pulire e decontaminare tali dispositivi dopo |'uso e il relativo riutilizzo potrebbe causare infezione crociata. Inoltre, qualsiasi
tentativo di riutilizzare un dispositivo aumenta notevolmente il rischio di guasti meccanici causati dalla fatica del materiale. Qualsiasi reclamo di garanzia derivante dal riutilizzo di un dispositivo monouso non sara
accettata.
DURATA
Gli abutment sono destinati a essere maneggiati e manipolati da odontotecnici professionisti prima di essere modellati nella loro forma finale. Sono etichettati come "Monouso", ma non si degradano nel tempo e non
sono suscettibili alle variazioni delle condizioni ambientali o di stoccaggio. Pertanto, né la durata di conservazione del dispositivo né la durata di conservazione della confezione sono limitate e sull'etichetta non &

riportata alcuna data di scadenza.

Le viti cliniche sono destinate a essere manipolate da professionisti per la fissazione di impianti-protesi e, una volta assemblate, non sono suscettibili alle variazioni delle condizioni ambientali. La loro durata di
conservazione non ¢ limitata. Pertanto, non é riportata alcuna data sull'etichetta.
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Tabella 1 Informazioni generali

FAMIGLIA CODICI COMMERCIALI MATERIALE GREZZO STERILIZZAZIONE RIUTILIZZO
OverdenSURE® Abutment/ Classe lIb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx € ODS-TSVxxx Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V, rivestimento  In autoclave prima Monouso
ZrN dell'uso sul paziente

Kit di ritenzione per abutment OverdenSURE® ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002, ODS- Inserto di ritenzione - Polynil (Nylon) Gli inserti di ritenzione  Monouso
Abutment Retention Kit/ Classe | RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Alloggiamento - Lega di titanio (Ti-6Al-4V  in nylon possono

0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004, ELI) essere

ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1, Distanziatore per blockout - Silicone sterilizzati/disinfettati

0DS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020 bianco utilizzando uno

sterilizzante chimico
liquido approvato dalla
FDA. Gliinserti di
ritenzione in nylon
devono essere immersi
per un minimo di 3 ore
nello sterilizzante
liquido a temperatura

ambiente
OverdenSURE® Analog 0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Chirurgico AlSI-303 In autoclave Non raccomandato
OverdenSURE® Coping transfer 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-1C010 Chirurgico AlSI-303 In autoclave
Vite: lega di titanio Ti-6Al-4V ELI
OVERDENSURE® Bar Attachment ODS-BARATTO1, ODS-BARATT02, Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V, rivestimento  In autoclave prima Monouso
ODS-BARATTO04 ZrN dell'uso sul paziente
STRUMENTI / Classe | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Manici: acciaio inossidabile chirurgico In autoclave In caso di uso
SUS 316L Punte: acciaio inossidabile AISI intraorale: dopo la
420 MOD sterilizzazione
Tabella 2 Tabella di compatibilita
COMPATIBILE CON PIATTAFORMA ALTEZZA GENGIVALE
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP verde 3,5 1,2,3,4,56mm
NP viola 4,5 1,2,3,4,56mm
WP giallo 5,7 1,2,3,4,56mm
3i External Hex NP viola 3,4 1,2,3,4,5 6 mm
RPblu4,1 1,2,3,4,56 mm
WP giallo 5,0 1,2,3,4,5 6 mm
3i Certain® NP viola 3,4 1,2,3,4,56mm
RP blu 4,1 1,2,3,4,56mm
WP giallo 5,0 1,2,3,4,56 mm

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - OverdenSURE® Abutment

L'abutment OverdenSURE® Abutment & un attacco implantare resiliente utilizzato per i restauri protesici preparati dagli odontotecnici in laboratorio oppure dall'odontoiatra alla poltrona in studio. Raccomandato per
le protesi rimovibili.

Procedura: misurare lo spessore del tessuto dalla piattaforma dell'impianto al lato pil alto della cresta gengivale vicino all'impianto. Scegliere I'altezza corrispondente o 1,5 mm piu alta (I'attacco non deve essere
sommerso) e mettere in posizione usando la coppia di torsione raccomandata dal documento Clinical Screw Recommended Torque. La parte di ritenzione maschio pud essere montata sia in studio che in laboratorio
con resina autopolimerizzante usando tecniche standard.

APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - Kit di ritenzione per abutment OverdenSURE® Abutment Retention Kit

Il sistema di ritenzione OverdenSURE® Abutment & parte del sistema di ancoraggio per overdenture totali o parziali su impianti, nei casi in cui le protesi totali convenzionali abbiano problemi di ritenzione e stabilita. Il
kit di ritenzione maschio puo essere montato in studio usando la resina autopolimerizzante, e in laboratorio, usando la procedura standard.

Metodo diretto: posizionare il distanziatore in silicone sopra I'attacco coprendo l'intera area circostante. Se c'e dello spazio tra I'alloggiamento e il tessuto molle, mettere piu distanziatori fino a quando lo spazio
scompare. Posizionare |'alloggiamento con la parte maschio in nylon nero dell'attacco per abutment OverdenSURE® Abutment Attachment nella bocca del paziente. Preparare un sito per I'alloggiamento nella protesi
e perforare il lato buccale per evacuare il materiale in eccesso. Applicare la resina a doppia polimerizzazione o con polimerizzazione a freddo intorno all'alloggiamento e all'interno dei fori. Posizionare la protesi
mantenendo I'altezza dell'occlusione e tenere in posizione fino all'indurimento della resina. Rimuovere la protesi, i distanziatori e tagliare I'eccesso. Levigare prima di passare al maschio in nylon definitivo. Metodo
indiretto: come il diretto, ma sul modello master con gli analoghi 14.054.

Forza di ritenzione/divergenza tra gli impianti: blu (1,5 Ibs/680 g, fino a 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, fino a 20°), trasparente (5 lbs/2270 g, fino a 20°), nero (lavorazione con nylon maschio, 0 Ibs, 0 g, fino a 40°), rosso (1
Ibs/450 g, fino a 40°), arancio (2 Ibs/910 g, fino a 40°), verde (4 lbs/1810 g, fino a 40°). ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002 sono kit fino a 20°, ODS-RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002 sono kit fino a 40°.
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APPLICAZIONI E ISTRUZIONI PER L'USO - STRUMENTI

Gli strumenti sono utilizzati per il posizionamento e la regolazione dei restauri protesici dal dentista in studio o dall'odontotecnico in laboratorio. Le punte di cacciavite intercambiabili possono essere utilizzate per vari
sistemi di impianto. Per I'uso intraorale, tutti gli strumenti devono essere accuratamente autoclavati prima dell'uso. Quando si usano teste rimovibili, assicurarsi che non possano staccarsi dal cacciavite. Il cacciavite
deve essere sempre fissato con un perno di sicurezza e un filo attaccato alla scanalatura progettata per questo scopo. Deve essere maneggiato con cura, osservando le precauzioni necessarie per non ferire il paziente.
Prima di usare il cacciavite, controllare che sia della misura e della forma corretta per la testa della vite che verra utilizzata. Usare solo cacciaviti in perfette condizioni. Un cacciavite usurato pud impedire la successiva
rimozione della protesi e danneggiare la testa della vite, pertanto & necessario sostituire regolarmente gli strumenti.

In caso di necessita di adattatori, assicurarsi che corrispondano alla connessione 4 x 4 e al relativo sistema di abutment (Multi-unit®, UniAbutment®, ottagonale o Locator®).

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Dispositivi medici - Simboli da utilizzare con le etichette dei dispositivi medici, etichettatura
e informazioni da fornire - Parte 1: Requisiti generali.

Titolo del simbolo

Simbolo (Numero di riferimento)

Consultare le istruzioni per I'uso . s ) . -
P Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.

durante una singola procedura.

Numero di catalogo Indica il numero di catalogo del fabbricante in modo che il dispositivo medico possa essere
identificato.

Codice lotto

Indica il codice del lotto del produttore in modo da poter identificare il lotto o la partita.

Produtts A . e .
roduttore Indica il produttore del dispositivo medico.

® Non riutilizzare Indica un dispositivo medico che & destinato a un solo uso, o all'uso su un singolo paziente

Prodotto NON sterile

Dispositivo medico

Marchio di conformita del prodotto medico controllato dall'organismo notificato numero 0051

Stati Uniti: Usare solo sotto prescrizione medica

Tutti i prodotti distribuiti da Zimmer Biomet sono fabbricati in conformita ai requisiti 1ISO 9001, I1SO 13485 e MDSAP e recano il marchio CE.
3i e 3i Certain® sono marchi registrati di 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® & un marchio registrato di Zimmer Dental INC.

Multi-unit® & un marchio registrato di Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® & un marchio registrato di Dentsply Sirona

Locator® & un marchio registrato di Zest Dental Solutions

Queste istruzioni sostituiscono tutte le edizioni precedenti.
Per qualsiasi informazione sui prodotti distribuiti da Zimmer Biomet, contattare il proprio distributore locale.

Distribuito da:

Zimmer Biomet Dental

Sede globale

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefono: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Sede centrale Zimmer Biomet Dental EMEA
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcellona. Spagna
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PT: Portuguese

Restauragdes protéticas para implantes dentarios

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CUIDADO - LER COM ATENCAO

Os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet s6 devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia maxilofacial e outras especialidades, tais como diagndstico dentario, planeamento, cirurgia
dentdria ou técnicas protéticas. Em caso de duvida quanto a utilizagdo do produto, contacte o fabricante. Os produtos marcados para utilizagdo tnica dispdem do simbolo "N&o reutilizar" no rétulo do produto. Os
produtos com este simbolo no rétulo nunca devem ser reutilizados. Se reutilizados, existe o risco de que os danos no produto e a deterioragdo das suas caracteristicas possam levar a falha da solugdo protética e/ou
outra deterioragdo na sadde do paciente, como uma infegdo nos tecidos do paciente.

Todos os componentes distribuidos pela Zimmer Biomet devem ser colocados a seco antes da utilizagdo para verificar se o ajuste estd correto. O médico é responsavel pela aplicagdo correta dos produtos de restauragdo,
pois o planeamento e os procedimentos estdo sujeitos ao seu controlo. Esta é a razdo pela qual apenas especialistas dentarios com experiéncia e formagdo adequadas devem trabalhar com estes produtos. Em caso de
duvida, contacte o fabricante ou o seu distribuidor local.

Durante q utilizagdo e manipulagdo intraoral, todos os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet devem estar fixados para evitar a aspiragdo devido a sua forma e tamanho.

Cuidado: a lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a médicos ou dentistas inscritos na ordem ou por indicagdo destes.

Recomendamos uma inspegdo anual da restauragdo protética pelo dentista e pelo laboratério. Esta inspegdo anual deve consistir a verificagdo dos parafusos. Se os parafusos estiverem sujeitos a um desgaste anormal,
sera necessdrio verificar a integridade completa do pilar do implante. Devem ser utilizados parafusos novos para qualquer ajuste, corregdo ou substituigdo. O ndo cumprimento desta instrugdo coloca o paciente em
risco e anula a garantia.

INDICAGOES - LER COM ATENCAO

Os pilares de implantes sdo utilizados para restauragdes protéticas de implantes dentdrios ou para auxiliar procedimentos no laboratdrio dentario.
O Sistema de encaixe OverdenSURE® foi concebido para ser utilizado com préteses do tipo "overdenture" ou préteses parciais, retidas total ou parcialmente por implantes enddsseos na mandibula ou maxila.

CONTRAINDICAGOES - LER COM ATENCAO
Todos os materiais utilizados sdo biocompativeis; no entanto, alguns pacientes podem ser alérgicos ou hipersensiveis a qualquer um dos materiais e respetivos componentes (especificados na tabela 1).

Encaixe do implante:

N&o apropriado quando requer uma ligagdo totalmente rigida. Ndo é recomendada a sua utilizagdo com um unico implante com divergéncia superior a 20 graus em relagdo a vertical.
Acessorios para pilares de maltiplas unidades:

N3o apropriado quando requer uma ligagdo totalmente rigida.

INFORMAGCOES DE COMPATIBILIDADE

Todos os componentes distribuidos pela Zimmer Biomet estdo disponiveis para uma variedade de conexdes (especificadas na tabela 2). Para obter informag&es quanto a compatibilidade com implantes dentérios e
andlogos de implantesconsulte o nosso catdlogo ou os nossos guias, ou contacte o seu distribuidor local.
(*) Algumas das compatibilidades néo estdo autorizadas nos Estados Unidos. Entre em contacto com a Zimmer Biomet para obter mais detalhes.

AVISOS - LER COM ATENGAO

Os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet sé devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia maxilofacial e outras especialidades, tais como diagndstico dentdrio, planeamento, cirurgia
dentaria ou técnicas protéticas. Em caso de duvida quanto a utilizagdo do produto, contacte o fabricante. Os produtos marcados para utilizagdo Unica dispdem do simbolo "N&o reutilizar" no rétulo do produto. Os
produtos com este simbolo no rétulo nunca devem ser reutilizados. Se reutilizados, existe o risco de que os danos no produto e a deterioragdo das suas caracteristicas possam levar a falha da solugdo protética e/ou
outra deterioragdo na saude do paciente, como uma infegdo nos tecidos do paciente.

Os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet ndo foram avaliados relativamente a seguranga e compatibilidade no ambiente de ressondncia magnética. Ndo foram testados quanto a aquecimento, migragdo ou artefato
de imagem no ambiente de RM. A seguranca dos produtos distribuidos pela Zimmer Biomet no ambiente de ressondncia magnética ndo é conhecida. A realizagdo de um exame de RM a um paciente que tenha este
dispositivo pode resultar em lesdes no paciente.

PRECAUGOES - LER COM ATENCAO

Todos os componentes distribuidos pela Zimmer Biomet devem ser colocados a seco antes da utilizagdo para verificar se o ajuste esta correto. O médico é responsavel pela aplicagdo correta dos produtos de restauragéo,
pois o planeamento e os procedimentos estdo sujeitos ao seu controlo. Esta é a razdo pela qual apenas especialistas dentarios com experiéncia e formagdo adequadas devem trabalhar com estes produtos. Em caso de
duvida, contacte o fabricante.

Recomendamos uma inspegdo anual da restauragdo protética pelo dentista e pelo laboratério. Esta inspegdo anual deve incluir a verificagdo dos parafusos. Se os parafusos sofreram um desgaste anormal, sera

necessdrio verificar a integridade completa do pilar do implante. Devem ser utilizados parafusos novos para qualquer revisdo, corregdo ou substituicdo. O ndo cumprimento desta instrugdo coloca o paciente em risco
e anula a garantia. Durante qualquer utilizagdo e manipulagdo intraoral, todos os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet devem estar fixados para evitar a aspiragdo devido a sua pequena forma e tamanho.

ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Todos os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet sdo fornecidos NAO ESTEREIS. Ver tabela 1. O ciclo de esterilizagdo recomendado é o autoclave gravitacional padréo, exposicdo a 121 °C/250 °F durante 30 minutos
com um tempo de secagem de 30 minutos (em conformidade com a norma UNE-EN ISO 17665-1:2007), utilizando um invélucro de esterilizagdo aprovado pela UE e FDA para o ciclo indicado.

Alguns dispositivos estdo marcados para "Utilizagdo Unica" porque é dificil ou impossivel limpar e descontaminar um dispositivo usado, a reutilizagdo pode levar a uma infegdo cruzada. Além disso, qualquer tentativa
de reutilizar um dispositivo aumenta significativamente o risco de falha mecénica causada pela fadiga do material. Qualquer pedido de ativagdo da garantia resultante da reutilizagdo de um dispositivo de utilizagdo
Unica ndo serd aceite.

VIDA UTIL

Os pilares destinam-se a ser manuseados e manipulados por técnicos dentérios profissionais antes de serem moldados na sua forma final. Sdo rotulados como sendo "para utilizagdo unica", mas ndo se degradam com
o tempo e ndo sdo suscetiveis a variagdes nas condigdes ambientais ou de armazenamento. Portanto, nem o prazo de validade do dispositivo nem o prazo de validade da embalagem sdo limitados, ndo sendo fornecida

nenhuma data de "utilizagdo até” no rétulo.

Os parafusos clinicos destinam-se a ser manuseados por profissionais para a fixagdo de implantes-préteses e, uma vez montados, ndo sdo suscetiveis a variagdes nas condigdes ambientais. O seu prazo de validade ndo
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é limitado. Portanto, ndo existe nenhuma data no rétulo.

Tabela 1 Informagdes gerais:

FAMILIA
Pilar OverdenSURE®/Classe Ilb

Kit de retengdo para pilar OverdenSURE®/Classe |

Analogo OverdenSURE®
Coifa OverdenSURE®

Encaixe de barras OverdenSURE®

FERRAMENTAS/Classe |

Tabela 2 Tabela de compatibilidade.

COMPATIVEL COM
Zimmer Tapered Screw-Vent®

Hexagono externo 3i

3i Certain®

CODIGOS COMERCIAIS
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, € ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04
ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

PLATAFORMA
NP verde 3.5

NP roxo 4.5

WP amarelo 5.7

NP roxo 3.4

RP azul 4.1

WP amarelo 5.0

NP roxo 3.4

RP azul 4.1

WP amarelo 5.0

MATERIAL BRUTO

Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V, revestida
com ZrN

Cdpsula de retengdo - Polynil (Nylon)
Caixa - Liga de titanio (Ti-6Al-4V ELI)
Espagador de bloqueio - Silicone branco

Cirargico AISI-303

Cirargico AISI-303

Parafuso: liga de titanio Ti-6Al-4V ELI
Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V, revestida
com ZrN

Pegas: ago inoxidavel cirdrgico SUS 316L
Pontas: ago inoxidavel AISI 420 MOD

ALTURA GENGIVAL
1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,5,6 mm

ESTERILIZAGAO
Autoclavagem antes da
utilizagdo no paciente

As capsulas de retengdo
de nylon podem ser
esterilizadas/desinfetadas
utilizando um
esterilizante quimico
liquido aprovado pela
FDA. As capsulas de
retengdo de nylon devem
ser embebidas durante
um minimo de 3 horas no
esterilizante liquido a
temperatura ambiente
Autoclavagem
Autoclavagem

REUTILIZAGAO
Utilizagdo unica

Utilizagdo unica

N&o recomendada

Autoclavagem antes da Utilizagdo unica
utilizagdo no paciente
Autoclavagem Em caso de
utilizagdo
intraoral: apds a
esterilizagdo

APLICACOES E INSTRUGOES DE UTILIZACAO- Pilar OverdenSURE®

O pilar OverdenSURE® é um acessorio de implante resiliente utilizado para restauraces protéticas preparadas por técnicos dentarios em laboratérios dentarios ou por profissionais dentarios no consultério. E
recomendado para prdteses removiveis.

Pr Jii 0: medir a espessura do tecido desde a plataforma do implante até ao lado mais alto da crista gengival perto do implante. Escolher a altura correspondente ou 1,5 mm mais alta (o acessério ndo deve ser
submerso) e colocar no lugar utilizando o torque recomendado no documento ”Torques recomendados para parafusos clinicos”. A parte “macho” da reteng¢do pode ser montada na clinica dentéria ou no laboratério

dentario com resina autopolimerizavel utilizando técnicas padrao.

APLICACOES E INSTRUCOES DE UTILIZAGAO - Kit de retengao para pilar OverdenSURE®

O sistema de retengdo para pilar OverdenSURE® é uma parte do sistema de ancoragem para proteses do tipo "overdenture" totais ou parciais em implantes, nos casos em que as prdteses totais convencionais tém
problemas de reteng@o e estabilidade. O kit de retengdo “macho” pode ser montado na clinica dentaria utilizando resina autopolimerizavel e no laboratério dentario utilizando o procedimento padréo.

Método direto: colocar o espagador de silicone sobre o acessdrio, cobrindo toda a drea a sua volta. Se houver algum espago entre o encaixe e o tecido mole, colocar mais espagadores até que o espago desaparega.
Colocar o encaixe com a parte “macho” de Nylon preto sobre o pilar OverdenSURE® na boca do paciente. Preparar um sitio para alojar o encaixe na protese e perfurar o lado bucal para evacuar o material em excesso.
Aplicar aresina de cura dupla ou a frio ao redor do encaixe e dentro dos furos. Colocar a prétese no lugar, mantendo a altura da oclusdo e manté-la em posigdo até a resina endurecer. Retirar a dentadura, os espagadores
e cortar o excesso. Polir antes de mudar para o “macho” de Nylon final. Método indireto: igual ao direto, mas no modelo mestre com 14,054 anélogos.

Forga de retengdo/divergéncia entre implantes: azul (1,5 Ibs/680 g, até 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, até 20°), transparente (5 Ibs/2270 g, até 20°), preto ("macho” de Nylon de processamento, 0 lbs, 0 g, até 40°), vermelho
(1 Ibs/450 g, até 40°), laranja (2 Ibs/910 g, até 40°), verde (4 Ibs/1810 g, até 40°). ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002 sdo kits até 20°, ODS-RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002 sdo kits até 40°.
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APLICACOES E INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO - FERRAMENTAS

As ferramentas sdo utilizadas para a colocagdo e ajuste de restauragdes protéticas pelo dentista na clinica ou pelo técnico dentario no laboratdrio dentdrio. As pontas intercambidveis das chaves de fendas podem ser
utilizadas para varios sistemas de implantes. Para a utilizag3o intraoral, todas as ferramentas devem ser cuidadosamente autoclavadas antes de utilizar. Quando utilizar cabegas removiveis, certifique-se de que estas
ndo se soltam da chave de fendas. A chave de fendas deve ser sempre fixada com um pino e um corddo de seguranca presos a ranhura concebida para o efeito. Deve ser tratada com cuidado, tomando as precaugbes
necessdrias para ndo magoar o paciente. Antes de utilizar a chave de fendas, verifique se tem o tamanho e a forma correta da cabega do parafuso a ser utilizado. Utilize apenas chaves de fendas que estejam em
perfeitas condigdes. Uma chave desgastada pode impossibilitar a posterior remogao da prétese e pode danificar a cabega de um parafuso, pelo que devem ser regularmente substituidas.

Em caso de necessidade de adaptadores, certifique-se de que correspondem a uma conexdo 4 x 4 e ao seu sistema de pilares (Multi-unit®, UniAbutment®, octagonal ou Locator®).

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Dispositivos médicos - Simbolos a serem utilizados com rétulos, etiquetas e informagdes a serem fornecidas para dispositivos médicos - Parte 1: Requisitos gerais.

Titulo do Simbolo

(Numero de referéncia)
Consultar as instrugdes de
utilizagdo Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes da utilizagdo.

N&o reutilizar Indica um dispositivo médico que se destina a uma Unica utilizagdo ou para utilizagdo num
unico paciente durante um uUnico procedimento.

Namero de catédlogo Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
identificado.

Cédigo do lote Indica o cddigo do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

Fabricante -
Indica o fabricante do dispositivo médico.

Produto NAO estéril

Dispositivo médico

Marca de conformidade do produto médico controlada pelo organismo notificado nimero 0051

Estados Unidos: utilizar apenas com prescrigdo médica

Todos os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet sdo fabricados em conformidade com os requisitos ISO 9001, ISO 13485 e MDSAP e ostentam a marca CE.
3i e 3i Certain® sdo marcas comerciais registadas da 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® é uma marca comercial registada da Zimmer Dental INC.

Multi-unit® é uma marca comercial registada da Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® é uma marca comercial registada da Dentsply Sirona

Locator® é uma marca comercial registada da Zest Dental Solutions

Estas instrugdes substituem todas as edigGes anteriores.
Para obter informagdes sobre os produtos distribuidos pela Zimmer Biomet, contacte o seu distribuidor local.

Distribuido por:

Zimmer Biomet Dental

Sede Global

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefone: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Sede da Zimmer Biomet Dental EMEA
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espanha.
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NL: Dutch

Prothetische bevestigingen voor tandheelkundige implantaten

GEBRUIKSAANWIUZING

LET OP - AANDACHTIG LEZEN

De producten die worden gedistribueerd door Zimmer Biomet mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in maxillofaciale implantologie en andere specialiteiten, zoals
tandheelkundige diagnose, planning, tandheelkundige chirurgie of prothetische technieken. Neem contact op met de fabrikant bij twijfel over het gebruik van het product. Producten die zijn gemarkeerd voor eenmalig
gebruik hebben het symbool ‘Niet opnieuw gebruiken’ op het productetiket. Producten met dit symbool op het etiket mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Bij hergebruik bestaat het risico dat beschadiging van het
product en verslechtering van zijn eigenschappen kunnen leiden tot problemen met de prothetische oplossing en/of andere verslechtering van de gezondheid van de patiént, zoals weefselinfectie bij de patiént.

Alle onderdelen die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, moeten voér gebruik droog worden gepast om te controleren of de pasvorm goed is. De arts is verantwoordelijk voor de correcte toepassing van
restauratieve producten, aangezien planning en procedures onder zijn of haar controle staan. Daarom mogen alleen tandheelkundige specialisten met de juiste ervaring en opleiding met deze producten werken. In
geval van twijfel kunt u contact opnemen met de fabrikant of uw plaatselijke distributeur.

Bij intraoraal gebruik en manipulatie moeten alle producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, vanwege de vorm en grootte worden vastgezet om aspiratie te voorkomen.
Waarschuwing: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht aan of op voorschrift van een bevoegde tandarts of arts.

We raden een jaarlijkse controle van de prothetische restauratie door de tandarts en het laboratorium aan. In deze jaarlijkse controle moeten de schroeven worden gecontroleerd. Als de schroeven onderhevig zijn aan
ongewone slijtage, moet de volledige integriteit van het implantaatabutment worden gecontroleerd. Voor elke aanpassing, correctie of vervanging moeten nieuwe schroeven worden gebruikt. Het niet opvolgen van
deze instructie brengt de patiént in gevaar en zorgt ervoor dat de garantie ongeldig is.

INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN

Implantaatabutments worden gebruikt voor prothetische restauraties van tandheelkundige implantaten of voor assistentie bij procedures in het tandtechnisch laboratorium.
Het OverdenSURE®-attachment-systeem is ontworpen voor gebruik met overkappingsprothesen of gedeeltelijke prothesen, die geheel of gedeeltelijk worden gedragen door enossale implantaten in de onderkaak of
bovenkaak.

CONTRA-INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN
Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel. Sommige patiénten kunnen echter allergisch of overgevoelig zijn voor een van de materialen of bestanddelen hiervan (weergegeven in tabel 1).

Implantaat-attachment:

Niet geschikt wanneer een volledig vaste verbinding is vereist. Het gebruik van een enkelvoudig implantaat met een afwijking van meer dan 20 graden ten opzichte van de verticaal wordt niet aanbevolen.
Attachments voor Multi-Unit-abutments:

Niet geschikt wanneer een volledig vaste verbinding is vereist.

INFORMATIE OVER COMPATIBILITEIT

Alle onderdelen die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, zijn verkrijgbaar voor diverse verbindingen (weergegeven in tabel 2). Voor compatibiliteit met tandheelkundige implantaten en implantaatanalogen
kunt u onze catalogus of handleidingen raadplegen of contact opnemen met uw plaatselijke distributeur.
(*) Sommige compatibiliteiten zijn niet goedgekeurd voor de Verenigde Staten. Neem contact op met Zimmer Biomet voor meer informatie.

WAARSCHUWINGEN - AANDACHTIG LEZEN

De producten die worden gedistribueerd door Zimmer Biomet mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in maxillofaciale implantologie en andere specialiteiten, zoals
tandheelkundige diagnose, planning, tandheelkundige chirurgie of prothetische technieken. Neem contact op met de fabrikant bij twijfel over het gebruik van het product. Producten die zijn gemarkeerd voor eenmalig
gebruik hebben het symbool ‘Niet opnieuw gebruiken’ op het productetiket. Producten met dit symbool op het etiket mogen nooit opnieuw worden gebruikt. Bij hergebruik bestaat het risico dat beschadiging van het
product en verslechtering van zijn eigenschappen kunnen leiden tot problemen met de prothetische oplossing en/of andere verslechtering van de gezondheid van de patiént zoals weefselinfectie bij de patiént.

Producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in omgevingen met magnetische resonantie. Ze zijn niet getest op verhitting, migratie of beeldartefacten
in de MR-omgeving. De veiligheid van producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd in een omgeving met magnetische resonantie is onbekend. Een patiént met dit hulpmiddel scannen kan tot verwonding
van de patiént leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN - AANDACHTIG LEZEN

Alle onderdelen die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, moeten vd6r gebruik droog worden gepast om de goede pasvorm te controleren. De arts is verantwoordelijk voor de correcte toepassing van deze
restauratieve producten, aangezien planning en procedures onder zijn of haar controle staan. Daarom mogen alleen tandheelkundige specialisten met de juiste ervaring en opleiding met deze producten werken. Bel
de fabrikant bij twijfel.

We raden een jaarlijkse controle van de prothetische restauratie door de tandarts en het laboratorium aan. Deze jaarlijkse inspectie moet een controle van de schroeven omvatten. Als de schroeven ongewone slijtage
vertonen, moet de volledige integriteit van het implantaatabutment worden gecontroleerd. Voor elke revisie, correctie of vervanging moeten nieuwe schroeven worden gebruikt. Het niet opvolgen van deze instructie

brengt de patiént in gevaar en zorgt ervoor dat de garantie ongeldig is. Bij intraoraal gebruik en manipulatie moeten alle producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, vanwege het kleine formaat en de
vorm worden vastgezet om aspiratie te voorkomen.

STERILISATIE EN HERGEBRUIK

Alle producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, worden NIET-STERIEL geleverd. Zie tabel 1. De aanbevolen sterilisatiecyclus is standaard met een autoclaaf met zwaartekrachtverplaatsing bij 121 °C
gedurende 30 minuten met een droogtijd van 30 minuten (overeenkomstig de norm UNE-EN ISO 17665-1:2007), waarbij een sterilisatiewikkel wordt gebruikt die door de EU en de FDA is goedgekeurd voor de
aangegeven cyclus.

Sommige hulpmiddelen zijn gemarkeerd als ‘Uitsluitend voor eenmalig gebruik’, omdat het moeilijk of onmogelijk is een gebruikt hulpmiddel te reinigen en te ontsmetten. Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting.
Bovendien verhoogt elke poging tot hergebruik van een hulpmiddel het risico op mechanische defecten ten gevolge van materiaalmoeheid aanzienlijk. Elke garantieclaim die voortvloeit uit het hergebruik van een
hulpmiddel voor eenmalig gebruik, wordt niet aanvaard.

HOUDBAARHEIDSDATUM

De abutments en zijn bedoeld om te worden gebruikt en gemanipuleerd door professionele tandtechnici voordat ze in hun definitieve vorm worden bewerkt. Ze zijn gelabeld als ‘voor
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eenmalig gebruik’, maar worden in de loop van de tijd niet aangetast en zijn niet gevoelig voor variaties in omgevings- of opslagomstandigheden. Daarom is noch de houdbaarheidsdatum van het hulpmiddel, noch de
houdbaarheidsdatum van de verpakking beperkt en staat er geen uiterste gebruiksdatum op het etiket.

Klinische schroeven zijn bedoeld om te worden gebruikt door professionals voor de bevestiging van implantaatprothesen en eenmaal gemonteerd, zijn ze niet gevoelig voor variaties in omgevingsomstandigheden.
Hun houdbaarheidsdatum is niet beperkt. Daarom staat er geen datum op het etiket vermeld.

Tabel 1 Algemene informatie:

FAMILIE
OverdenSURE®-abutment/klasse IIb

OverdenSURE®-retentiekit voor abutments/klasse

OverdenSURE®-analoog
OverdenSURE® Coping Transfer

OVERDENSURE®-steg-attachment

TOOLS/klasse |

COMMERCIELE CODES

ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx en ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 en ODS-RIKIT2002, ODS-

RIKIT4001 en ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RI1B2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,

ODS-RI1Y4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
0ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04
ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

RUW MATERIAAL

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
gecoat

Retentie-inzetstuk - Polynil (nylon)
Behuizing - Titaniumlegering (Ti-6Al-4V
ELI)

Afstandhouder - wit silicone

Chirurgisch AlSI-303
Chirurgisch AlSI-303
Schroef: titaniumlegering Ti-6Al-4V ELI

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
gecoat

Beugels: chirurgisch roestvrij staal SUS
316L Uiteinden: roestvrij staal AlSI 420
MOD

STERILISATIE
Autoclaaf v6or gebruik
bij de patiént

De retentie-
inzetstukken van nylon
kunnen worden
gesteriliseerd/ontsmet
met een door de FDA
goedgekeurd vloeibaar
chemisch
sterilisatiemiddel. De
retentie-inzetstukken
van nylon moeten
minstens 3 uur bij
kamertemperatuur in
het vloeibare
sterilisatiemiddel
worden geweekt.
Autoclaaf

Autoclaaf

Autoclaaf voor gebruik
bij de patiént
Autoclaaf

HERGEBRUIK
Eenmalig gebruik

Eenmalig gebruik

Niet aanbevolen

Eenmalig gebruik

Bij intraoraal
gebruik: na
sterilisatie

Tabel 2 Compat

COMPATIBEL MET PLATFORM GINGIVALE HOOGTE
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP groen 3,5 1,2,3,4,5 6 mm
NP paars 4,5 1,2,3,4,56 mm
WP geel 5,7 1,2,3,4,5 6 mm
3i Externe Hex NP paars 3,4 1,2,3,4,5,6 mm
RP blauw 4,1 1,2,3,4,5 6 mm
WP geel 5,0 1,2,3,4,56 mm
3i Certain® NP paars 3,4 1,2,3,4,56mm
RP blauw 4,1 1,2,3,4,5 6 mm
WP geel 5,0 1,2,3,4,56 mm

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWUZINGEN - OverdenSURE®-abutment

Het OverdenSURE®-abutment is een veerkrachtige implantaat-attachment die wordt gebruikt voor prothetische restauraties die door tandtechnici in tandheelkundige laboratoria of door tandheelkundige professionals
in de stoel worden vervaardigd. Aanbevolen voor uitneembare prothesen.

Procedure: Meet de weefseldikte vanaf het implantaatplatform tot aan de hoogste zijde van de gingivale kam bij het implantaat. Kies de overeenkomstige hoogte of 1,5 mm hoger (de attachment mag niet worden
verzonken) en zet deze op zijn plaats met het aanbevolen draaimoment uit het document Aanbevolen draaimoment voor klinische schroeven. Het mannelijke retentiedeel kan zowel in de tandheelkundige praktijk als
in het tandtechnisch laboratorium met zelfhardende hars worden gemonteerd met standaardtechnieken.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWUZINGEN - OverdenSURE®-retentiekit voor abutments

Het OverdenSURE®-retentiesysteem voor abutments is een onderdeel van het verankeringssysteem voor volledige of gedeeltelijke overkappingsprothesen op implantaten, in gevallen waar normale volledige prothesen
problemen hebben met retentie en stabiliteit. De mannelijke retentiekit kan in de tandheelkundige praktijk met de zelfhardende hars worden gemonteerd, en in het tandtechnisch laboratorium met de
standaardprocedure.

Directe methode: Plaats de siliconen afstandhouder over de attachment en bedek het hele gebied eromheen. Als er ruimte is tussen de behuizing en het zachte weefsel, plaats dan meerdere afstandhouders totdat de
ruimte verdwijnt. Plaats de behuizing met het zwarte mannelijke deel van nylon op de OverdenSURE®-abutment-attachment in de mond van de patiént. Prepareer een plaats voor de behuizing in de prothese en
perforeer de buccale zijde om overtollig materiaal te verwijderen. Breng de dubbel- of koudhardende hars aan rond de behuizing en in de gaten. Plaats de prothese op zijn plaats terwijl u de hoogte van de occlusie
aanhoudt en houd deze op zijn plaats totdat de hars is uitgehard. Verwijder de prothese, de afstandhouders en verwijder het overschot. Polijst vooraleer het definitieve mannelijke nylon aan te brengen. Indirecte
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methode: idem als de directe methode, maar op het mastermodel met 14.054-analogen.
Retentiekracht/divergentie tussen implantaten: blauw (680 g, tot 20°), roze (1360 g, tot 20°), transparant (2270 g, tot 20°), zwart (met mannelijk nylon, 0 g, tot 40°), rood (450 g, tot 40°), oranje (910 g, tot 40°), groen
(1810 g, tot 40°). ODS-RIKIT2001 en ODS-RIKIT2002 zijn kits tot 20°, ODS-RIKIT4001 en ODS-RIKIT4002 zijn kits tot 40°.

TOEPASSINGEN EN GEBRUIKSAANWIJZINGEN - TOOLS

De tools worden gebruikt voor het plaatsen en afstellen van prothetische restauraties door de tandarts in de praktijk of door de tandtechnicus in het tandtechnisch laboratorium. Er kunnen verwisselbare
schroevendraaieruiteinden worden gebruikt voor verschillende implantaatsystemen. Alle instrumenten voor intraoraal gebruik moeten voér gebruik grondig worden geautoclaveerd. Bij gebruik van verwijderbare
koppen moet ervoor worden gezorgd dat deze niet van de schroevendraaier kunnen losraken. De schroevendraaier moet altijd worden beveiligd met een veiligheidspen en -koord die in de daarvoor bestemde groef
zijn aangebracht. De behandeling moet voorzichtig gebeuren met de nodige voorzorgsmaatregelen om de patiént niet te kwetsen. Voordat u de schroevendraaier gebruikt, moet u controleren of deze de juiste maat
en vorm heeft voor de schroefkop die wordt gebruikt. Gebruik alleen schroevendraaiers die in perfecte staat zijn. Een versleten schroevendraaier kan het later verwijderen van de prothese onmogelijk maken en kan
de schroefkop beschadigen. Vervang deze daarom regelmatig.

Als er adapters nodig zijn, zorg er dan voor dat deze overeenkomen met de 4 x 4-verbinding en met het bijbehorende abutmentsysteem (Multi-unit®, UniAbutment®, achthoekig of Locator®).

GLOSSARIUM VAN SYMBOLEN

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen.

Titel van het symbool
(Ref i )

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Symbool

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Niet opnieuw gebruiken Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bestemd is voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij
één patiént tijdens één procedure.

B

Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd.
Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden

geidentificeerd.

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

NIET-steriel product

> 3

Medisch hulpmiddel

T
c e [ Conformiteitsmerkteken voor medische producten, gecontroleerd door de aangemelde instantie met nummer 0051
(=]

Verenigde Staten: alleen op voorschrift te gebruiken
Rx Only & P g

Alle producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, zijn vervaardigd in overeenstemming met de I1SO 9001-, ISO 13485- en MDSAP-vereisten en hebben de CE-markering.
3i en 3i Certain® zijn gedeponeerde handelsmerken van 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® is een gedeponeerd handelsmerk van Zimmer Dental INC.

Multi-unit® is een gedeponeerd handelsmerk van Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® is een gedeponeerd handelsmerk van Dentsply Sirona

Locator® is een gedeponeerd handelsmerk van Zest Dental Solutions

Deze instructies vervangen alle voorgaande versies.
Voor alle informatie over producten die door Zimmer Biomet worden gedistribueerd, kunt u contact opnemen met uw lokale distributeur.

Gedistribueerd door:

Zimmer Biomet Dental

Global Headquarters

4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanje.
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Fl: Finnish

Hammasimplanttien proteettiset kiinnikkeet

KAYTTOOHJEET

VAROITUS — LUE HUOLELLISESTI

Zimmer Biometin jakelemia tuotteita saavat kayttaa vain hammasladketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja kasvojen implantologiasta ja muista erikoisaloista, kuten hammasladketieteellisestd
diagnostiikasta, suunnittelusta, hammaskirurgiasta tai proteettisista tekniikoista. Jos sinulla on kysymyksia tuotteen kédytostd, ota yhteytta valmistajaan. Kertakdyttoon tarkoitettujen tuotteiden tuoteselosteessa on ”Ei
saa kayttaa uudelleen” -symboli. Tuotteita, joiden etiketissd on tdmd symboli, ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Jos tuotetta kdytetddn uudelleen, on olemassa vaara, ettd tuotteen vaurioituminen ja sen ominaisuuksien
heikkeneminen voi johtaa proteesin pettdmiseen ja/tai muuhun potilaan terveyden heikkenemiseen, kuten potilaan kudostulehdukseen.

Kaikkien Zimmer Biometin jakelemien komponenttien istuvuus on kokeiltava ennen kayttoa oikeanlaisen istuvuuden tarkastamiseksi. Ladkari on vastuussa korjaavien tuotteiden oikeasta kdytosta, koska suunnittelu ja
toimenpiteet tehddan hanen valvontansa alaisena. Tastd syystd ndiden tuotteiden kanssa tulisi tydskennelld vain hammaslédketieteen asiantuntijoiden, joilla on asianmukainen kokemus ja koulutus. Epéselvissd
tapauksissa ota yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Kaikki Zimmer Biometin jakelemat tuotteet on kiinnitettava suun sisdisen kaytdn ja kasittelyn ajaksi niiden muodon ja koon vuoksi aspiraation estamiseksi.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myyntiluvan hammaslaakarille tai ladkarille tai hdnen maarayksestaan.
Suosittelemme, ettd hammaslaakéri ja laboratorio tarkastavat proteettisen restauraation vuosittain. Tahan vuosittaiseen tarkastukseen on kuuluttava ruuvitarkastus. Jos ruuvit kuluvat epatavallisen paljon,

implanttijatkeen tdydellinen eheys on tarkistettava. Kaikkiin saatoihin, korjauksiin tai vaihtoihin on kédytettdva uusia ruuveja. Taman ohjeen noudattamatta jattdminen vaarantaa potilasturvallisuuden ja mitat6i takuun.
INDIKAATIOT — LUE HUOLELLISESTI

Implanttijatkeita kdytetddn hammasimplanttien proteettisiin restauraatioihin tai hammaslaboratorion avustaviin toimenpiteisiin.

OverdenSURE®-kiinnitysjdrjestelmd on suunniteltu kdytettavaksi sellaisten peittoproteesien tai osaproteesien kanssa, jotka on kiinnitetty kokonaan tai osittain alaleuassa tai yldleuassa oleviin endosseaalisiin
implantteihin.

VASTA-AIHEET — LUE HUOLELLISESTI

Kaikki kdytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia, mutta jotkut potilaat voivat kuitenkin olla allergisia tai yliherkkia jollekin materiaalille tai sen ainesosille (ks. taulukko 1).

Implantin kiinnitys:

Ei sovellu, jos tarvitaan taysin jaykkaa liitosta. Yksittdisen implantin kayttda ei suositella, jos sen poikkeama on yli 20 astetta pystysuorasta.

Usean yksikon implanttijatkeiden kiinnikkeet:
Ei sovellu, jos tarvitaan taysin jaykkaa liitosta.

YHTEENSOPIVUUSTIEDOT

Kaikkia Zimmer Biometin jakelemia komponentteja on saatavana erilaisia litdntoja varten (taulukossa 2). Hammasimplanttien ja implanttireplikojen yhteensopivuuden osalta noudata luetteloa tai oppaita tai ota
yhteyttd paikalliseen jalleenmyyjaan.
(*) Joitakin yhteensopivuuksia ei ole hyvaksytty Yhdysvalloissa. Lisatietoja saat ottamalla yhteyttd Zimmer Biometiin.

VAROITUKSET — LUE HUOLELLISESTI

Zimmer Biometin jakelemia tuotteita saavat kdyttda vain hammaslaaketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja kasvojen implantologiasta ja muista erikoisaloista, kuten hammaslddketieteellisesta
diagnostiikasta, suunnittelusta, hammaskirurgiasta tai proteettisista tekniikoista. Jos sinulla on kysymyksia tuotteen kédytosta, ota yhteytta valmistajaan. Kertakdytto6n tarkoitettujen tuotteiden tuoteselosteessa on "Ei
saa kdyttaa uudelleen" -symboli. Tuotteita, joiden etiketissé on tdma symboli, ei saa koskaan kéyttas uudelleen. Jos tuotetta kiytetddn uudelleen, on olemassa vaara, ettd tuotteen vaurioituminen ja sen ominaisuuksien
heikkeneminen voi johtaa proteesin pettdmiseen ja/tai muuhun potilaan terveyden heikkenemiseen, kuten potilaan kudostulehdukseen.

Zimmer Biometin jakelemien tuotteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettiresonanssiymparistdssa ei ole arvioitu. Tuotetta ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta
magneettiresonanssiymparistossa. Zimmer Biometin jakelemien tuotteiden turvallisuutta magneettiresonanssiymparistossa ei tunneta. Jos potilaalla on tama laite, hanen magneettikuvaamisensa voi aiheuttaa hanelle
vammoja.

VAROTOIMENPITEET — LUE HUOLELLISESTI

Kaikkien Zimmer Biometin jakelemien komponenttien istuvuus on kokeiltava ennen kayttod oikeanlaisen istuvuuden tarkastamiseksi. Laakari on vastuussa kyseisten korjaavien tuotteiden oikeasta kaytosta, koska
suunnittelu ja toimenpiteet tehdaan hanen valvontansa alaisena. Tastd syysta ndiden tuotteiden kanssa tulisi tydskennelld vain hammaslaaketieteen asiantuntijoiden, joilla on asianmukainen kokemus ja koulutus. Jos
sinulla on kysyttavaa, soita valmistajalle.

Suosittelemme, ettd hammasldékari ja laboratorio tarkastavat proteettisen restauraation vuosittain. Tahédn vuosittaiseen tarkastukseen on kuuluttava ruuvitarkastus. Jos ruuvit ovat kuluneet epatavallisen paljon,
implanttijatkeen taydellinen eheys on tarkistettava. Kaikissa kunnostuksissa, korjauksissa tai vaihdoissa on kaytettdva uusia ruuveja. Taman ohjeen noudattamatta jattaminen vaarantaa potilasturvallisuuden ja mitatoi
takuun. Kaikki Zimmer Biometin jakelemat tuotteet on kiinnitettava suun sisdisen kayton ja kasittelyn aikana niiden pienen koon ja muodon vuoksi aspiraation estamiseksi.

STERILOINTI JA UUDELLEENKAYTTO

Kaikki Zimmer Biometin jakelemat tuotteet toimitetaan EI-STERIILEINA. Katso taulukko 1. Suositeltava sterilointisykli on tavallinen painovoimainen autoklaavi, altistus 121 °C:ssa 30 minuutin ajan ja 30 minuutin
kuivausaika (UNE-EN ISO 17665-1:2007 -standardin mukaisesti), kdyttden EU:n ja FDA:n hyviksymaa sterilointikdaretta kyseistd syklid varten.

Joissain laitteissa on merkinta “vain kertakaytt6inen”, koska kaytetyn laitteen puhdistaminen ja dekontaminointi on vaikeaa tai mahdotonta ja uudelleenkaytt6 voi johtaa risti-infektioihin. Lisaksi kaikki yritykset kayttaa
laitetta uudelleen lisddvat huomattavasti materiaalin vasymisestd johtuvien mekaanisten vikojen riskia. Kertakayttdisen laitteen uudelleenkaytosta johtuvia takuuvaatimuksia ei hyvaksyta.

SAILYVYYS

Implanttijatkeet on tarkoitettu ammattitaitoisten hammasteknikkojen kasiteltavaksi ennen lopulliseen muotoonsa muokkaamista. Niissa on merkinta

"kertakdyttoinen", mutta ne eivét hajoa ajan myo6ta eivatka ole alttiita ymparisto- tai varastointiolosuhteiden vaihteluille. Sen vuoksi laitteen tai pakkauksen sdilyvyysaikaa ei ole rajoitettu eika etiketissa ole ilmoitettu
viimeistd kayttop:

Kliiniset ruuvit on tarkoitettu ammattilaisten kasiteltaviksi implanttiproteesin kiinnittdmista varten, ja kun ne on koottu, ne eivat ole alttiita ymparistolosuhteiden vaihteluille. Niiden sailyvyytta ei ole rajoitettu. Taman
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takia paivamaarad ei ole merkitty.

Taulukko 1 Yleisia tietoja:

TUOTEPERHE TUOTENUMEROT RAAKA-AINEET STERILOINTI UUDELLEENKAYTTO
OverdenSURE®-implanttijatke/ Luokka Ilb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxX, ja ODS-TSVxxx Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklavoidaan ennen  Kertakayttéinen
padllystetty kayttoa potilaalle
OverdenSURE®-implanttijatkeen kiinnityssarja / ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002, ODS- Retentiosisake — Polynil (nailon) Nailoniset Kertakayttoinen
Luokka | RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Kotelo — titaaniseos (Ti-6Al-4V ELI) retentiosisakkeet
ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004, Tukosvalikappale — valkoinen silikoni voidaan
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1, steriloida/desinfioida
0ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020 FDA:n hyvaksymalla
nestemaiselld
kemiallisella
sterilointiaineella.
Nailonisia

retentiosisakkeitd on
liotettava vahintaan 3
tuntia nestemdisessa
sterilointiaineessa
huoneenldmmaossa

OverdenSURE®-replika 0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Kirurginen AISI-303 Autoklaavi Ei suositella
OverdenSURE®- jéljenndshetta 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-1C010 Kirurginen AISI-303 Autoklaavi
Ruuvi: Titaaniseos Ti-6Al-4V ELI
OVERDENSURE®-kiskokiinnitys ODS-BARATTO1, ODS-BARATT02, Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklavoidaan ennen Kertakayttéinen
ODS-BARATTO04 paallystetty kayttoa potilaalle
TYOKALUT / Luokka | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Kahvat: kirurginen ruostumaton teréds Autoklaavi Suunsisdisessa
SUS 316L Karjet: ruostumaton teras AlSI kaytossa:
420 MOD steriloinnin jalkeen
Taulukko 2 Yht i aulukko.
YHTEENSOPIVA ALUSTA IENTEN KORKEUS
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP Vihred 3,5 1,2,3,4,56mm
NP Violetti 4,5 1,2,3,4,56mm
WP Keltainen 5,7 1,2,3,4,56mm
3i External Hex NP Violetti 3,4 1,2,3,4,5 6 mm
RP Sininen 4,1 1,2,3,4,5 6 mm
WP Keltainen 5,0 1,2,3,4,56mm
3i Certain® NP Violetti 3,4 1,2,3,4,5 6 mm
RP Sininen 4,1 1,2,3,4,56 mm
WP Keltainen 5,0 1,2,3,4,56 mm

KAYTTO JA KAYTTOOHJEET- OverdenSURE®-implanttijatke

OverdenSURE®-implanttijatke on joustava implanttikiinnike, jota kdytetdan hammasteknikkojen hammaslaboratorioissa tai hammasldékarin vastaanotolla valmistamiin proteettisiin restauraatioihin. Suositellaan
irrotettaviin proteeseihin.

Toimenpide: Mittaa kudoksen paksuus implantin alustasta ienharjanteen korkeimpaan kohtaan implantin I4hell3. Valitse vastaava korkeus tai 1,5 mm korkeampi (kiinnitys ei saa olla peitettynd) ja kiinnita paikalleen
kayttden Clinical Screw Recommended Torque -asiakirjassa suositeltua vaantémomenttia. Retentiourososa voidaan asentaa hammashoitolassa ja hammaslaboratoriossa itsekovettuvalla hartsilla tavanomaisia
tekniikoita kayttaen.

KAYTTO JA KAYTTOOHIJEET- OverdenSURE®-implanttijatkeen kiinnityssarja

OverdenSURE®-implanttijatkeen kiinnitysjdrjestelma on osa implantteihin kiinnitettavien tdydellisten tai osittaisten peittoproteesien kiinnitysjarjestelmaa tapauksissa, joissa tavanomaisissa kokoproteeseissa on
ongelmia retention ja vakauden kanssa. Urospuolinen retentiosarja voidaan asentaa hammashoitolassa itsekovettuvaa hartsia kdyttden ja hammaslaboratoriossa vakiomenetelmaa kayttaen.

Suora menetelma: Aseta silikonivélikappale kiinnikkeen paalle siten, ettd se peittdd koko sen ympaérilla olevan alueen. Jos kuvun ja pehmytkudoksen val tilaa, aseta lis: likappaleita, kunnes tila haviaa. Aseta
OverdenSURE®-implanttijatkeen kiinnikkeen kupu, jossa on musta nailoninen urososa, potilaan suuhun. Valmistele paikka proteesin kuvulle ja perforoi bukkaalinen puoli ylimaaraisen materiaalin poistamiseksi. Levita
kaksois- tai kylmékovetteista hartsia kuvun ympérille ja reikiin. Aseta proteesi paikalleen siten, etta okkluusiokorkeus silyy, ja pidd proteesi paikallaan, kunnes hartsi kovettuu. Poista hammasproteesi ja vélikappaleet
ja leikkaa ylimaéaraiset osat pois. Kiillota ennen kuin vaihdat lopulliseen urospuoliseen nailoniin. Epdsuora menetelma: sama kuin suora, mutta paamallilla, jossa on 14 054 replikaa.

Retentiovoima / implanttien vilinen poikkeama: sininen (1,5 1b/680 g, enintdin 20°), vaaleanpunainen (3 Ib/1360 g, enintdan 20°), lapindkyva (5 Ib/2270 g, enintaan 20°), musta (nailonkiinnitys, uros, 0 Ib, 0 g, enintddn
40°), punainen (1 1b/450 g, enintdan 40°), oranssi (2 1b/910 g, enintidn 40°), vihred (4 1b/1810 g, enintdan 40°). ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002 ovat sarjoja 20°:een asti, ODS-RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002 ovat sarjoja
40°:een asti.
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KAYTTO JA KAYTTOOHJEET - TYOKALUT

Tyokaluja kdytetdan proteettisten restauraatioiden asettamiseen ja sdatamiseen hammasladkarin toimesta klinikalla tai hammasteknikon toimesta hammaslaboratoriossa. Vaihdettavia ruuvimeisselin kérkid voidaan
kayttaa eri implanttijarjestelmiin. Kaikki suun sisdisessa kaytdssa olevat tydkalut on autoklavoitava perusteellisesti ennen kdyttod. Jos kaytdt irrotettavia paitd, varmista, ettd paa ei padse irtoamaan ruuvimeisselistd.
Ruuvimeisseli on aina kiinnitettdva turvatapilla ja narulla, joka on kiinnitetty tahan tarkoitukseen tarkoitettuun uraan. Sitd on kasiteltdva varoen ja noudattaen tarvittavia varotoimenpiteitd, jotta potilas ei loukkaantuisi.
Tarkista ennen ruuvimeisselin kdyttod, ettd se on oikean kokoinen ja muotoinen kdytettavaan ruuvinkarkeen. Kdyta vain virheettémassa kunnossa olevia ruuvimeisseleitd. Kulunut ruuvimeisseli voi tehdd proteesin
irrottamisen mahdottomaksi ja vahingoittaa ruuvin paata, joten se on vaihdettava sadannéllisesti.

Jos adaptereita tarvitaan, varmista, ettd ne vastaavat 4 x 4 -liitosta ja sen implanttijatkejarjestelmad (Multi-unit®, UniAbutment®, kahdeksankulmainen tai Locator®).

SYMBOLISANASTO

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Ladkinnélliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden etiketeissd, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa kaytettdvat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Symbolin nimi

(vii \
(viit 0)

Symboli

Katso kdyttdohjeet . ., dn L
yttdoh] Osoittaa, ettd kayttajan on tutustuttava kdyttoohjeisiin.

kaytettavaksi yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Luettelonumero . . . R . . .
Iimoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta ldékinnéllinen laite voidaan tunnistaa.

Erdkoodi

Iimoittaa valmistajan erékoodin, jotta erd voidaan tunnistaa.

Valmistaja . sl . s
) Iimoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan.

® Ala kayta uudelleen Osoittaa ldakinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu yhta kayttokertaa varten tai

El-steriili tuote

Ladkinnallinen laite

Ladkinnallisen tuotteen vaatimustenmukaisuusmerkintd, jota valvotaan ilmoitetun laitoksen numerolla 0051

Yhdysvallat: Kaytto ainoastaan ladkemaaraykselld

Kaikki Zimmer Biometin jakelemat tuotteet on valmistettu ISO 9001, ISO 13485- ja MDSAP -vaatimusten mukaisesti, ja niissa on CE-merkinta.
3i ja 3i Certain® ovat 3i Implant Innovations, USA:n rekisterdityja tavaramerkkeja.

Zimmer Tapered Screw-Vent® on Zimmer Dental INC:n rekisterdity tavaramerkki.

Multi-unit® on Nobel Biocare Services AG:n rekisterdity tavaramerkki.

UniAbutment® on Dentsply Sironan rekisterdity tavaramerkki.

Locator® on Zest Dental Solutionsin rekisterdity tavaramerkki.

Nama ohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.
Zimmer Biometin jakelemia tuotteita koskevia tietoja saat paikalliselta jalleenmyyjaltasi.

Jakelija:

Zimmer Biomet Dental
Maailmanlaajuinen paatoimisto
4555 Riverside Drive

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

Faksi: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA:n paakonttori
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain.
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HU: Hungarian
Protetikus rogzit6elemek fogaszati implantatumokhoz

HASZNALATI UTASITAS

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!

A Zimmer Biomet altal forgalmazott termékeket csak olyan fogdszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalatuk van a maxillofacialis implantolégidban és mas kapcsol6dd szakteriileteken, példaul, a fogdszati
diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikdkban. Ha kérdései vannak a termék felhasznaldsaval kapcsolatban, kérjuk, forduljon a gyartéhoz! Az egyszeri hasznélatra szant termékek
cimkéjén a ,Tilos az Ujrafelhasznalds!” jelzés lathatd. Az ilyen jelzéssel elldtott termékeket soha nem szabad ismételten felhasznalni. Ujrafelhaszndlas esetén fenndll a veszély, hogy a termék kdrosodasa és
tulajdonségainak romldsa a protézis meghibasodasdhoz és/vagy a beteg egyéb egészségkarosodasahoz, példaul a szdvetek fertézéséhez vezethet.

A Zimmer Biomet altal forgalmazott valamennyi alkatrészt hasznalat el6tt szarazon kell 6sszeszerelni, hogy ellenérizni lehessen a megfelel illeszkedést. A kezelGorvos felel a helyredllitd termékek helyes alkalmazasaért,
mivel a tervezést és az kezeléseket 6 végzi el. Ezekkel a termékekkel emiatt csak megfelel tapasztalattal és képzettséggel rendelkez$ fogdszati szakemberek dolgozhatnak. Ha kérdései vannak, forduljon a gyartéhoz
vagy a helyi forgalmazéhoz!

A Zimmer Biomet altal forgalmazott valamennyi terméket régziteni kell az intraoralis hasznalat és manipulacié soran, hogy megakadalyozzuk a nyeld- vagy légcsbbe jutasukat.
Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez az eszkoz csak engedéllyel rendelkez6 fogorvosnak vagy orvosnak, illetve ezek megbizottjainak értékesithetd.

Javasoljuk, hogy a fogorvos és a laboratdrium évente ellenGrizze a fogp6tlast. Az éves ellenérzés sordn meg kell vizsgalni a rogzitGesavarok dllapotat is. Ha a csavarok szokatlanul elkoptak, ellendrizni kell a fogdszati
felépitmény teljes épségét. Bedllitas, korrekcid vagy csere esetén Uj csavarokat kell haszndlni. Ezen utasitds be nem tartdsa veszélyezteti a pacienst és érvényteleniti a szavatossagot.

JAVALLATOK: KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ ALABBIAKAT!

A felépitmény fogaszati helyreallitdsokhoz, implantatumokhoz vagy segédeszkdzként haszndlhaté fogtechnikai laboratériumokban.
Az OverdenSURE® rogzit6 rendszert olyan teljes vagy részleges fogpotlasokhoz/miifogsorokhoz tervezték, amelyeket részben vagy egészben az allcsontba vagy a felsé dllkapocscsontba beépitett implantatumok
tartanak.

ELLENJAVALLATOK: KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!
Minden felhasznélt anyag biokompatibilis; azonban egyes betegek ezen anyagok és 6sszetevik barmelyikére allergiasok vagy tulérzékenyek lehetnek (lasd az 1. tablazatot).

Implantdtum-régzités:

Nem megfeleld, ha teljesen merev csatlakozasra van sziikség. A fligg6legeshez képest 20 foknal nagyobb eltéréssel rendelkezé implantatum hasznalata nem ajanlott.
Tobb egységbdl 4116 felépitményekhez valo rogzitéelemek:

Nem megfeleld, ha teljesen merev csatlakozasra van sziikség.

KOMPATIBILITASI INFORMACIOK

A kiildnboz8 csatlakozdsokhoz a Zimmer Biomet valamennyi alkatrészt biztositani tud a kereskedelmi forgalomban (lasd a 2. tdblazatot). A fogaszati implantatumokkal és implantdtumokkal egyenértéki eszkdzokkel
valé kompatibilitds tekintetében, kérjiik, tekintse meg kataldgusunkat vagy dtmutatdnkat, vagy forduljon a helyi forgalmazéhoz.
(*) Néhany kompatibilitas az Egyesiilt Allamokban nem engedélyezett. Tovabbi részletekért forduljon a Zimmer Biomethez.

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ ALABBIAKAT!

A Zimmer Biomet altal forgalmazott termékeket csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalata van a maxillofaciélis implantoldgidban és mas kapcsolddo szakterileteken, példaul a fogaszati
diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikdkban. Ha kérdései vannak a termék felhasznalasaval kapcsolatban, kérjuk, forduljon a gyartdhoz! Az egyszeri hasznélatra szant termékek
cimkéjén a ,Tilos az Ujrafelhasznalas!” jelzés lathatd. Az ilyen jelzéssel ellatott termékeket soha nem szabad ismételten felhasznalni. Ujrafelhasznélas esetén fenndll annak a veszélye, hogy a termék karosodasa és
tulajdonsagainak romlasa a protézis meghibasodasahoz és/vagy a beteg egyéb egészségkarosodasahoz, példaul a szovetek fertézéséhez vezethet.

A Zimmer Biomet altal forgalmazott termékeket nem vizsgéltak és nem minésitették a magneses rezonancids (MR) kérnyezetben valé biztonsagossag és kompatibilitds szempontjabdl. Nem vizsgalték a felmelegedést,
az anyagvandorlast vagy a képalkotasra gyakorolt hatast MR-kérnyezetben. A Zimmer Biomet altal forgalmazott termékek biztonsagossaga MR-kornyezetben nem ismert. Az ilyen eszkézzel rendelkezé beteg MR-
vizsgalata a beteg sériiléséhez vezethet.

OVINTEZKEDESEK: KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ ALABBIAKAT!

A Zimmer Biomet 4ltal forgalmazott valamennyi alkatrészt hasznalat el6tt szarazon kell 6sszeszerelni, hogy ellendrizni lehessen a megfeleld illeszkedést. A kezelGorvos felel a helyreallité termékek helyes alkalmazasaért,
mivel a tervezést és az kezeléseket 6 végzi el. Emiatt, ezekkel a termékekkel csak megfelel tapasztalattal és képzettséggel rendelkezd fogdszati szakemberek dolgozhatnak. Ha kérdései vannak, forduljon a gyartéhoz!

Javasoljuk, hogy a fogorvos és a laboratérium évente ellendrizze a fogpotlast. Az éves ellendrzés sordn meg kell vizsgalni a rogzit6esavarok allapotat. Ha a csavarok szokatlanul elkoptak, ellendrizni kell a fogaszati
felépitmény teljes épségét! Fellilvizsgalat, korrekcié vagy csere esetén Uj csavarokat kell hasznélni! Ezen utasitds be nem tartdsa veszélyezteti a pacienst és érvényteleniti a szavatossagot. A Zimmer Biomet dltal
forgalmazott valamennyi terméket régziteni kell az intraoralis hasznalat és manipuldcid soran, hogy megakadalyozzuk a nyel6- vagy légcsébe jutasukat.

STERILIZALAS ES UJRAFELHASZNALAS

A Zimmer Biomet altal forgalmazott termékek EGYIKE SEM STERIL. Lasd az 1. tablazatot. Ajanlott sterilizalds: szabvanyos gravitacios autoklavban, 121 °C-on (250 °F), 30 perces kezelés, majd 30 perces szaritas (az UNE-
EN ISO 17665-1:2007 szabvanynak megfelel8en). Olyan sterilizalsi foliat kell haszndlni, amelyet az EU és az FDA a megadott kezelésre engedélyezett.

Egyes eszkozok ,,Csak egyszeri hasznalatral” jelzéssel vannak ellatva, mivel a tisztitds és fertGtlenitése nehéz vagy lehetetlen lenne, és az Ujrafelhaszndlds keresztfertGzésekhez vezethetne. Emellett, az eszkoz
Ujrafelhasznélasara tett kisérletek nagymértékben megnovelnék az anyagfaradas okozta mechanikai meghibdsodds kockdzatat. Az egyszer hasznélatos eszkoz Ujrafelhasznaldasabdl ered6 szavatossagi igényeket nem
fogadunk el.

MEGENGEDETT TAROLASI IDG
A fogészati felépitmények fogaszati kezelésekre szolgdlnak, és végleges formajukat szakemberek altal végzett muiveletek sordn nyerik el. A cimkén a , Csak egyszeri hasznalatra!” figyelmeztetés olvashatd, de ezek a
termékek id6vel sem bomlanak le, és nem érzékenyek a kérnyezeti vagy taroldsi korilmények valtozasaira. Emiatt sem az eszkdz, sem a csomagolas eltarthatésagi ideje nem korlatozott, igy a cimkén nincs feltiintetve

a felhasznalhatéséag hatérideje.

A klinikai csavarokat szakemberek kezelik az implantatum/protézis régzitésekor, és az 6sszeszerelést kévetSen ezek az alkatrészek nem érzékenyek a kdrnyezeti feltételek valtozdsaira. Az eltarthatéségi idejilk nem
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korlatozott. A felhasznalhatésdg hatdrideje ezért nincs feltlintetve a csomagoldson.

1. tablazat: Altaldnos informaciok:

TERMEKCSALAD
OverdenSURE® felépitmény/ Ilb. osztély

OverdenSURE® felépitmény-rogzits készlet / 1.

osztaly

OverdenSURE® analég
OverdenSURE® sapkakorona

OVERDENSURE® rogzitérid

ESZKOZOK / 1. osztaly

2. tablazat: Kompatibilitasi tablazat.

KOMPATIBILITAS
Zimmer Tapered Screw-Vent®

3i External Hex

3i Certain®

KERESKEDELMI KODOK
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx és ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 és ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 and ODS-RIKIT4002, ODS-
RIR4004, ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-
RIC2004, ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-
RHO1, ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO2,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

PLATFORM
NP Z6ld 3.5

NP Lila4.5

WP Sarga 5.7

NP Lila3.4

RP Kék 4.1

WP Sarga 5.0

NP Lila 3.4

RP Kék 4.1

WP Sarga 5.0

ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK — OverdenSURE® felépitmény

NYERSANYAG

Titanotvozet ELI Ti-6Al-4V, ZrN
bevonattal

Rogzit6betét: Polynil (nejlon)

Haz: titandtvozet (Ti-6Al-4V ELI)
Blokkol6 tavtartd: fehér szilikon

Sebészeti AISI-303

Sebészeti AISI-303

Csavar: Titanotvozet Ti-6Al-4V ELI
Titan6tvozet ELI Ti-6Al-4V, ZrN
bevonattal

Fogantyuk: sebészeti rozsdamentes
acél, SUS 316L;

Végek: rozsdamentes acél, AISI 420
MOD

INYMAGASSAG
1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

UJRAFELHASZNALAS
Egyszeri haszndlatra

STERILIZALAS

Autoklavozas szikséges a
paciensnél torténd hasznalat
el6tt.

A nejlon rogzitébetétek
sterilizalhatok/fertétlenitheték
az FDA éltal jovahagyott
folyékony vegyszerekkel. A
nejlon rogzit6betéteket
legaldbb 3 6ran &t,
szobahémérsékleten, aztatni
kell a folyékony
sterilizalészerben.

Autoklav

Autoklav

Egyszeri hasznélatra

Nem ajanlott

Autoklavozas szikséges a
paciensnél torténd hasznalat
elétt.

Autoklav

Egyszeri hasznélatra

Intraoralis hasznélat
esetén: sterilizélas
utan

Az OverdenSURE® felépitmény egy fogpdtlasokhoz hasznalt rugalmas implantatum-rogzité elem, amelyet a szakemberek a fogtechnikai laboratériumokban vagy a helyszinen, a fogaszati rendelében tudnak elékésziteni.
Kivehetd mifogsorokhoz ajanlott.

Eljaras: Mérje meg a sz6vetvastagsagot az implantatum alapjatdl az implantatum melletti inyszél legmagasabb részéig. Vélassza ki a megfelel magassagot vagy 1,5 mm-rel magasabbat (a régzités nem lehet lejjebb),
és szerelje fel az eszkdzt az ajanlott nyomatékkal (1dsd: Ajanlott nyomatékok fogaszati csavaroknal). A régzit§ apa rész felszerelhetd a fogaszati klinikan vagy a fogdszati laboratériumban is utokezelés nélkiil megszilardulé
muigyantaval, a szokasos eljardsok alkalmazasaval.

ALKALMAZAS ES HASZNALATI UTMUTATO — OverdenSUR

felépitmény-rogzit6 készlet

Az OverdenSURE® felépitmény-rogzit6 rendszer az implantdtumokra helyezett teljes vagy részleges mifogsorok rogzitésére szolgald rendszer része, és hasznalata olyan esetekben ajanlott, amikor a hagyomanyos teljes
miifogsorok rogzitése, illetve stabilitasa problematikus. A rogzit6 apa rész felszerelhetd a fogaszati klinikdn utdkezelés nélkil megszilardulé muigyantaval, vagy a fogaszati laboratériumban a szokasos eljardsok
alkalmazasaval.

Ko6zvetlen mddszer: Helyezze a szilikon tavtartdt a rogzitGelem folé ugy, hogy korildtte a teljes teriletet lefedje. Ha a haz és a lagyrészek kozott még mindig van ures hely, tegyen be még tobb tavtartot, amig a rés el
nem tlinik. Miutan az OverdenSURE® felépitmény-rogzitGelemre felszerelte a fekete nejlon apa részt, tegye a felépitményt a paciens szajaba. Készitse el§ a protézis helyét, és furja 4t a szdj fel6li oldalt a felesleges anyag
eltdvolitasa érdekében. Kenje fel a két komponensii vagy hidegen keményedd m(igyantat a haz koré és a furatokon beliil. Helyezze a protézist a helyére, ligyelve kdzben az okkluzié magassaganak megtartasara, és
tartsa a protézist a helyén, amig a gyanta meg nem kot. Vegye ki a miifogsort, a tavtartokat, és vagja le a felesleges anyagot. Miel6tt atvaltana a végleges nejlon apa részre, csiszolja. K6zvetett mddszer: ugyanaz, mint
a kozvetlen, de a 14.054 analdgot tartalmazé mestermodellen.

Rogzitberd/eltérés az implantatumok kozétt: kék (680 g, 20°-ig), rozsaszin (1360 g, 20°-ig), vilagos (2270 g, 20°-ig), fekete (nejlon apa részek kezelése, 0O g, 40°-ig), piros (450 g, 40°-ig), narancs (910 g, 40°-ig), zold
(1810 g, 40°-ig). ODS-RIKIT2001 és ODS-RIKIT2002 készletek 20°-ig, ODS-RIKIT4001 és ODS-RIKIT4002 készletek 40°-ig.
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ALKALMAZASOK ES HASZNALATI UTASITASOK: ESZKOZOK

Az eszkozoket a fogorvos a klinikdn vagy a fogtechnikus a fogtechnikai laboratdriumban a fogpdtldsok felhelyezésére és bedllitdsdra hasznalja. A cserélhetd csavarhizé hegyek (,bitek”) kilonbozé
implantdtumrendszerekhez hasznalhatok. Intraordlis hasznalat esetén minden eszkdzt hasznalat el6tt alaposan autokldvozni kell. Ha kivehetd biteket hasznal, gy6z6djon meg réla, hogy azok nem tudnak kilazulni a
csavarhzébél. A csavarhlzét mindig rogziteni kell az erre a célra kialakitott horonyba egy biztositészeggel és zsinérral. Ovatosan kezelje a szerszamot, a sziikséges dvintézkedéseket betartva, hogy ne sériiljon meg a
beteg! A csavarhizé hasznalata el6tt ellendrizze, hogy az megfelel6 méretii és alaki-e a hasznalni kivant csavarozéfejhez. Csak tokéletes allapotban 1évé csavarhizokat hasznéljon. Az elhasznalédott csavarhizé
ellehetetlenitheti a protézis késébbi eltavolitasat, és karosithatja a bitet, ezért ezeket rendszeresen cserélni kell.

Amennyiben adapterekre van sziikség, ellendrizze, hogy azok megfelelnek-e a 4x4-es csatlakozasnak és a felépitménynek. (Multi-unit®, UniAbutment®, nyolcszogletii vagy Locator®).

JELZESEK MAGYARAZATA

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Orvostechnikai eszkézok. Orvostechnikai eszkz6k cimkézése, feliratok,
és informéciok, amelyeket kételezéen fel kell tintetni. 1. rész: Altalanos kévetelmények.

Jelzés cime

Jelzés (hivatkozasi szam)

Olvassa el a haszndlati utasitést! " o . ) P o
Jelzi, hogy a felhaszndldnak tanulmanyoznia kell a hasznalati utasitast.

Tilos az ujrafelhaszndlas! Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet egyetlen hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran torténd hasznalatra terveztek.

Katalégusszam

B

A gyarto katalégusszamat jelzi, amellyel az orvostechnikai eszkdz azonosithaté.

Tételkod

A gyarto tételkddjat jelzi, amellyel a gydrtasi tétel vagy koteg azonosithaté.

Gyarto PERUTURSN
¥ Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jelzi.

NEM steril termék

> 3

Orvostechnikai eszkoz

=
c € o Az orvostechnikai eszkoz megfelelGségét jelz6 kod, amelyet a 0051. szamu engedélyez hatésag adott ki.
o
Egyesiilt Allamok: Csak orvosi rendelvényre hasznalhatd!
Rx Only &y v

A Zimmer Biomet altal forgalmazott valamennyi termék az ISO 9001, ISO 13485 és MDSAP kévetelményeinek megfelelGen késziil, és CE-jeloléssel van ellatva.
A 3i és a 3i Certain® a 3i Implant Innovations (USA) cég bejegyzett védjegyei.

A Zimmer Tapered Screw-Vent® a Zimmer Dental Inc. bejegyzett védjegye.

A Multi-unit® a Nobel Biocare Services AG bejegyzett védjegye.

Az UniAbutment® a Dentsply Sirona bejegyzett védjegye.

A Locator® a Zest Dental Solutions bejegyzett védjegye.

Ezek az utasitdsok minden korabbi kiadést feliilbirdInak.
A Zimmer Biomet altal forgalmazott termékekkel kapcsolatos barmilyen informaciéért forduljon a helyi forgalmazéhoz!

Forgalmazza:

Zimmer Biomet Dental

Nemzetkozi kézpont

4555 Riverside Drive

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

Fax: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental, EMEA kézpont
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanyolorszag
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RO: Romanian
Dispozitive protetice pentru implanturi dentare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ATENTIE - CITITI CU ATENTIE

Produsele distribuite de Zimmer Biomet trebuie utilizate numai de catre medici stomatologi cu experientd in implantologie maxilo-faciala si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea stomatologica, planificarea,
chirurgia dentard sau tehnicile protetice. Daca aveti indoieli cu privire la utilizarea produsului, contactati producdtorul. Produsele de unica folosintd sunt inscriptionate cu simbolul ,A nu se reutiliza” pe eticheta
produsului. Produsele care au acest simbol pe etichet3 nu trebuie niciodata reutilizate. In cazul reutilizarii, exista riscul ca deteriorarea produsului si a caracteristicilor sale s3 ducé la defectarea solutiei protetice si/sau
la alte deteriorari ale sanatatii pacientului, cum ar fi infectiile tisulare.

Toate componentele distribuite de Zimmer Biomet trebuie montate uscat inainte de utilizare pentru a verifica cd montajul este corect. Medicul este responsabil pentru aplicarea corectd a produselor de restaurare,
intrucat planificarea si procedurile se afla sub controlul sdu. Din acest motiv, doar specialistii in stomatologie cu experient3 si pregétire corespunzatoare trebuie sa lucreze cu aceste produse. In caz de indoiald, contactati
producatorul sau distribuitorul local.

n timpul oricérei utilizari si manipul3ri intraorale, toate produsele distribuite de Zimmer Biomet trebuie s fie fixate pentru a preveni aspirarea care poate surveni avand in vedere forma si dimensiunile acestora.

dq

Atentie: Legislatia federala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv citre saula r ea unui dentist sau medic autorizat.

Recomandam un control anual al restaurarii protetice de citre medicul dentist si laborator. Acest control anual trebuie sa includé o verificare a suruburilor. Tn cazul in care suruburile sunt supuse unei uzuri neobisnuite,
trebuie verificatd completa integritate a bontului implantului. Pentru orice ajustare, corectare sau inlocuire trebuie utilizate suruburi noi. Nerespectarea acestor instructiuni pune in pericol pacientul si duce la anularea
garantiei.

INDICATII - CITITI CU ATENTIE

Bonturile de implant sunt utilizate pentru restaurari protetice ale implanturilor dentare sau pentru proceduri complementare in laboratorul dentar.
Sistemul de insertie OverdenSURE® este conceput pentru a fi utilizat cu proteze supradentare sau proteze partiale, ancorate integral sau partial pe implanturi intraosoase in mandibuld sau maxilar.

CONTRAINDICATII - CITITI CU ATENTIE
Toate materialele utilizate sunt biocompatibile; cu toate acestea, unii pacienti pot fi alergici sau hipersensibili la oricare dintre materiale si componentele lor (enumerate in tabelul 1).

Insertie de implant:

Neadecvata in cazul in care este necesara o conexiune complet rigida. Nu se recomanda utilizarea unui singur implant, cu o divergenta mai mare de 20 de grade fatd de verticala.
Insertii pentru bonturi multi-unit:

Neadecvate in cazul in care este necesara o conexiune complet rigida.

INFORMATII PRIVIND COMPATIBILITATEA

Toate componentele distribuite de Zimmer Biomet sunt disponibile pentru o varietate de conexiuni (enumerate in tabelul 2). Pentru compatibilitatea cu implanturile dentare si componente similare implanturilor,
consultati catalogul sau ghidurile noastre ori contactati distribuitorul local.
(*) Unele dintre compatibilitati nu sunt autorizate pentru Statele Unite. Contactati Zimmer Biomet pentru mai multe detalii.

AVERTISMENTE — CITITI CU ATENTIE

Produsele distribuite de Zimmer Biomet trebuie utilizate numai de catre medici stomatologi cu experienta in implantologie maxilo-faciald si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea stomatologica, planificarea,
chirurgia dentard sau tehnicile protetice. Daca aveti indoieli cu privire la utilizarea produsului, contactati producatorul. Produsele de unica folosinta sunt inscriptionate cu simbolul ,,A nu se reutiliza” pe eticheta
produsului. Produsele care au acest simbol pe eticheta nu trebuie niciodati reutilizate. in cazul reutilizarii, exista riscul ca deteriorarea produsului si a caracteristicilor sale sa duca la defectarea solutiei protetice si/sau
la alte deteriordri ale sanatatii pacientului, cum ar fi infectiile tisulare.

Produsele distribuite de Zimmer Biomet nu au fost evaluate in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul de rezonantd magnetica. Acestea nu au fost testate in ceea ce priveste incdlzirea, migrarea sau
artefactele in mediul RM. Nu se cunoaste siguranta produselor distribuite de Zimmer Biomet in mediul de rezonanta magnetica. Efectuarea unei explorari imagistice asupra unui pacient care poarta acest dispozitiv
poate duce la ranirea pacientului.

PRECAUTII - CITITI CU ATENTIE

Toate componentele distribuite de Zimmer Biomet trebuie montate uscat inainte de utilizare pentru a verifica ca montajul este corect. Medicul este responsabil pentru aplicarea corecta a produselor de restaurare,
intrucat planificarea si procedurile se afla sub controlul sdu. Din acest motiv, doar specialistii in stomatologie cu experienta si pregatire corespunzatoare trebuie sa lucreze cu aceste produse. In caz de indoial3, contactati
telefonic producatorul.

Recomandidm un control anual al restaurrii protetice de citre medicul dentist si laborator. Acest control anual trebuie si includi o verificare a suruburilor. In cazul in care suruburile au suferit o uzurd neobisnuita,
trebuie verificata completa integritate a bontului implantului. Pentru orice control, corectare sau inlocuire trebuie utilizate suruburi noi. Nerespectarea acestor instructiuni pune in pericol pacientul si duce la anularea
garantiei. in timpul oricérei utiliziri si manipulari intraorale, toate produsele distribuite de Zimmer Biomet trebuie s3 fie fixate pentru a preveni aspirarea care poate surveni avand in vedere forma si dimensiunea mici
a acestora.

STERILIZARE $I REUTILIZARE

Toate produsele distribuite de Zimmer Biomet sunt furnizate NESTERILE. Consultati tabelul 1. Ciclul de sterilizare recomandat este in autoclava cu sistem de gravitatie standard, prin expunerea la 121 °C/ 250 °F timp
de 30 de minute, cu un timp de uscare de 30 de minute (in conformitate cu standardul UNE-EN ISO 17665-1:2007), utilizdnd o pungd de sterilizare autorizatd de UE si FDA pentru ciclul indicat.

Unele dispozitive sunt inscriptionate ca fiind ,De unica folosintd”, deoarece curitarea sau decontaminarea unui dispozitiv folosit este laborioasa sau imposibild, iar reutilizarea sa poate duce la infectii incrucisate. in
plus, orice incercare de reutilizare a unui dispozitiv creste considerabil riscul unei defectiuni mecanice cauzata de oboseala materialelor. Orice cerere de garantie care rezulta din reutilizarea unui dispozitiv de unica
folosinta nu va fi acceptata.

DURATA DE VIATA

Bonturile sunt destinate pentru a fi utilizate si manipulate de catre tehnicieni dentari profesionisti inainte de a fi modelate in forma lor finala. Acestea sunt etichetate ,de

unica folosintad”, dar nu se degradeaza in timp si nu sunt sensibile la variatiile conditiilor de mediu sau de depozitare. Prin urmare, nici durata de viata a dispozitivului, nici cea a ambalajului nu este limitata si pe etichetd
nu este prevazuta o data limitd de utilizare.
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Tabelul 1 Informatii generale:

FAMILIE
Bont OverdenSURE® / Clasa llb

Kit de retentie pentru bont OverdenSURE®/ Clasa

Analog OverdenSURE®
Transfer de copiere OverdenSURE®

Bara de stabilizare OVERDENSURE®

INSTRUMENTE / Clasa |

Tabelul 2 Tabel de compatibilitate.

COMPATIBIL CU
Zimmer Tapered Screw-Vent®

3i Hex extern

3i Certain®

CODURI COMERCIALE
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, si ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 si ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 si ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATTO04

ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

PLATFORMA
NP Verde 3.5

NP Violet 4.5

WP Galben 5.7

NP Violet 3.4

RP Albastru 4.1

WP Galben 5.0

NP Violet 3.4

RP Albastru 4.1

WP Galben 5.0

APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Bont OverdenSURE®

MATERIE PRIMA

Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit cu
ZrN

Insertie de retentie- Polynil (nailon)

Coroana- aliaj de titan (Ti-6Al-4V ELI)
Distantier - silicon alb

Chirurgical AISI-303

Chirurgical AISI-303

Surub: aliaj din titan Ti-6Al-4V ELI

Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit cu
ZrN

Manere: otel inoxidabil chirurgical SUS
316L Varfuri: otel inoxidabil AISI 420
MOD

TNALTIMEA GINGIVALA
1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

STERILIZARE
Sterilizare in autoclava
nainte de utilizare pe
pacient

Insertiile de retentie
din nailon pot fi
sterilizate/dezinfectate
cu ajutorul unui
sterilizant chimic lichid
aprobat de FDA.
Insertiile de retentie
din nailon trebuie sa fie
lasate timp de cel putin
3 ore in sterilizantul
lichid la temperatura
camerei

Autoclava

Autoclava

Sterilizare in autoclava
inainte de utilizare pe
pacient

Autoclava

REUTILIZARE
De unicd folosintd

De unicd folosintd

Nerecomandatd

De unicd folosinta

Tn caz de utilizare
intraorald: dupa
sterilizare

Bontul OverdenSURE® este o insertie rezilientd pentru implanturi utilizata |a restaurdrile protetice pregatite de tehnicienii dentari in laboratoarele dentare sau de citre medicii stomatologi atunci cand pacientul se afla
pe scaun. Recomandat pentru protezele dentare mobile.

Procedura: Masurati grosimea tesutului de la platforma implantului pana la partea cea mai inaltd a rebordului gingival din apropierea implantului. Alegeti indltimea corespunzatoare sau una mai mare cu 1,5 mm
(insertia nu trebuie scufundata) si fixati-o folosind cuplul recomandat in documentul Cuplul recomandat pentru suruburile dentare. Piesa-tatd de retentie poate fi montata cu rasind autopolimerizabild prin tehnici
standard atat in clinica dentard, cat si in laboratorul dentar.

APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - Kit de retentie pentru bont OverdenSURE®

Sistemul de retentie pentru bontul OverdenSURE® face parte din sistemul de ancorare pentru protezele totale sau partiale pe implanturi, in acele situatii in care protezele totale conventionale prezintd probleme de
retentie si stabilitate. Kitul de retentie tata poate fi montat in clinica dentar3, folosind rasina autopolimerizabila, si in laboratorul dentar, folosind procedura standard.

Metoda directa: Asezati distantierul din silicon peste insertie, acoperind intreaga zona din jurul acestuia. Dacd exista un spatiu intre coroana si tesutul moale, puneti mai multe distantiere pana la disparitia spatiului.
Asezati coroana cu piesa-tatad din nailon negru pe insertia bontului OverdenSURE® in gura pacientului. Pregatiti un loc pentru coroana in proteza si perforati partea bucala pentru a elimina excesul de material. Aplicati
rasina cu polimerizare dubl3 sau la rece in jurul coroanei si in interiorul orificiilor. Asezati proteza, la inaltimea ocluziei, si mentineti-o in aceasti pozitie pana cand rasina se intireste. indepartati proteza, distantierele
si eliminati excesul de material. Lustruiti inainte de a monta piesa-tata finald din nailon. Metoda indirecta: |a fel ca cea directd, dar pe modelul principal cu 14,054 de analogi.

Forta de retentie/divergenta intre implanturi: albastru (1,5 |bs/680 g, pana la 20°), roz (3 lbs/1.360 g, pana la 20°), transparent (5 lbs/2.270 g, pana la 20°), negru (prelucrare piesa-tatd din nailon, 0 Ibs, 0 g, pana la
40°), rosu (1 Ibs/450 g, pana la 40°), portocaliu (2 Ibs/910 g, pana la 40°), verde (4 lbs/1.810 g, pana la 40°). ODS-RIKIT2001 si ODS-RIKIT2002 sunt kituri de pana la 20°, ODS-RIKIT4001 si ODS-RIKIT4002 sunt kituri de
pana la 40°.
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APLICATII SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — INSTRUMENTE

Instrumentele sunt utilizate pentru plasarea si ajustarea restaurarilor protetice de catre medicul dentist in clinicd sau de catre tehnicianul dentar in laboratorul dentar. Se pot utiliza varfuri de surubelnita interschimbabile
pentru diferitele sisteme de implanturi. Pentru utilizarea intraoral, toate instrumentele trebuie si fie sterilizate integral in autoclava inainte de utilizare. in cazul in care se utilizeazi capete detasabile, asigurati-vé ca
acestea nu se pot desprinde de surubelnita. Surubelnita trebuie s fie intotdeauna fixatd cu un ac de sigurantd si cu un cablu atasat la canelura destinatd in acest scop. Surubelnita trebuie manevratd cu grijd, ludndu-se
maésurile de precautie necesare pentru a nu rani pacientul. Tnainte de a utiliza surubelnita, verificati dac aceasta are dimensiunea si forma corect& pentru capul surubului care se va utiliza. Utilizati numai surubelnite
n perfectd stare. Un surub uzat poate sd nu permitd indepartarea ulterioara a protezei si poate deteriora capul surubului; prin urmare, inlocuiti periodic suruburile.

Tn cazul in care este nevoie de adaptoare, asigurati-vd ca acestea corespund conexiunii 4 x 4 si sistemului sdu de bonturi (Multi-unit®, UniAbutment®, octogonal sau Locator®).

GLOSAR DE SIMBOLURI

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate — Partea 1:Cerinte generale

Titlul simbolului

Simbol (Numar de referinta)

Consultati instructiunile de utilizare - . e < . - .
Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

pacient in timpul unei singure proceduri.

Cod produs Indica numdrul de produs al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sd poata fi
identificat.

Cod lot

Indica numdrul de lot al producdtorului, astfel incat seria sau lotul sa poata fi identificate.

Producator s « I -, . .
Indica producatorul dispozitivului medical.

® A nu se reutiliza Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizdrii pe un singur

Produs NESTERIL

Dispozitiv medical

Marcaj de conformitate a produsului medical controlat de organismul notificat cu numarul 0051

Statele Unite ale Americii: Se utilizeaza numai pe baza de prescriptie medicald

Toate produsele distribuite de Zimmer Biomet sunt fabricate in conformitate cu cerintele 1SO 9001, ISO 13485 si MDSAP si poarta marcajul CE.
3i si 3i Certain® sunt marci inregistrate ale 3i Implant Innovations, SUA

Zimmer Tapered Screw-Vent® este o marca inregistrata a Zimmer Dental INC.

Multi-unit® este o marca inregistrata a Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® este o marca inregistrata a Dentsply Sirona

Locator® este o marca inregistratd a Zest Dental Solutions

Aceste instructiuni inlocuiesc toate versiunile anterioare.
Pentru orice informatii despre produsele distribuite de Zimmer Biomet, contactati distribuitorul local.

Distribuit de:

Zimmer Biomet Dental

Sediul central global

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Sediul central al Zimmer Biomet Dental EMEA
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spania.
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SL: Slovenian

Proteticni nastavki za zobne vsadke

NAVODILA ZA UPORABO

POZOR - POZORNO PREBERITE

zdelke, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkusnjami na podro¢ju maksilofacialne implantologije in drugih dentalnih vej, kot so zobna diagnostika, nacrtovanje,
zobna kirurgija ali zobna protetika. V primeru dvomov glede uporabe izdelka se obrnite na proizvajalca. Izdelki, oznaceni za enkratno uporabo, imajo na etiketi izdelka simbol "Ne uporabljajte ponovno". Izdelkov s tem
simbolom na etiketi ne smete nikoli ponovno uporabiti. Pri ponovni uporabi namre¢ obstaja tveganje, da bi lahko poskodbe izdelka in poslab3anje njegovih lastnosti povzrotili odpoved proteti¢nega nadomestka in/ali
drugo poslabsanje zdravja pacienta, na primer okuzbo tkiva pacienta.

Vse komponente, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, je treba pred uporabo suho namestiti in preveriti, ali se pravilno prilegajo. Za pravilno uporabo izdelkov za restavracijo je odgovoren zdravnik, saj sta naértovanje
in izvedba postopkov pod njegovim nadzorom. Zato lahko s temi izdelki delajo le ustrezno usposobljeni in izkuseni zobozdravstveni strokovnjaki. V primeru dvoma se obrnite na proizvajalca ali lokalnega distributerja.

Med intraoralno uporabo in premikanjem je treba vse izdelke, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, zaradi njihove oblike in velikosti fiksirati, da se prepreci njihovo vdihanje.
Pozor: zvezni zakon v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zobozdravnikom ali zdravnikom z licenco oz. na zdravniski recept.

Priporo¢amo, da proteti¢ni nadomestek vsako leto pregledajo zobozdravnik in strokovnjaki v laboratoriju. Ta letni pregled mora vklju¢evati pregled vijakov. Ce so vijaki prekomerno obrabljeni, je treba preveriti celotno
integriteto opornika za vsadek. Za vsako nastavitev, popravek ali zamenjavo je treba uporabiti nove vijake. Neupostevanje teh navodil pomeni tveganje za pacienta in razveljavitev garancije.

INDIKACIJE — POZORNO PREBERITE

Oporniki za vsadke se uporabljajo za proteti¢no restavracijo zobnih vsadkov ali za pomo¢ pri postopkih v zobotehni¢nem laboratoriju.

Sistem za pritrjevanje OverdenSURE® je zasnovan za uporabo s totalnimi ali delnimi zobnimi protezami, ki so v celoti ali delno pritrjene s kostnimi vsadki v spodniji in zgornji ¢eljustnici.

KONTRAINDIKACIE - POZORNO PREBERITE

Vsi uporabljeni materiali so biokompatibilni, vendar so lahko nekateri pacienti alergi¢ni ali preobCutljivi na katerega od materialov in njihovih sestavin (navedeno v preglednici 1).

Pritrditev vsadka:

Ni primerna, kadar je potrebna popolnoma toga povezava. Uporaba posameznega vsadka, ki od vertikale odstopa za ve¢ kot 20 stopinj, ni priporocljiva.

Prikljucki za ve¢enotne opornike:

Niso primerni, kadar je potrebna popolnoma toga povezava.

INFORMACIJE O ZDRUZUIVOSTI

Vse komponente, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, so na voljo za razli¢tne povezave (navedene v preglednici 2). Za zdruzljivost z zobnimi vsadki in analogi vsadkov si oglejte na$ katalog ali priro¢nike oz. se
obrnite na lokalnega distributerja.

(*) Nekatere zdruzljivosti niso odobrene za Zdruzene drzave Amerike. Za ve¢ podrobnosti se obrnite na druzbo Zimmer Biomet.

OPOZORILA — POZORNO PREBERITE

Izdelke, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkusnjami na podroéju maksilofacialne implantologije in drugih dentalnih vej, kot so zobozdravstvena diagnostika,
nalrtovanje, zobna kirurgija ali zobna protetika. V primeru dvomov glede uporabe izdelka se obrnite na proizvajalca. lzdelki, oznaceni za enkratno uporabo, imajo na etiketi izdelka simbol "Ne uporabljajte ponovno".
Izdelkov s tem simbolom na etiketi ne smete nikoli ponovno uporabiti. Pri ponovni uporabi namre¢ obstaja tveganje, da bi lahko poskodbe izdelka in poslabsanje njegovih lastnosti povzroéili odpoved proteti¢nega
nadomestka in/ali drugo poslab$anje pacientovega zdravja, na primer okuzbo pacientovega tkiva.

Izdelki, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, niso bili ocenjeni glede varnosti in zdruZljivosti v magnetnoresonan¢nem okolju. Izdelki niso bili preizkuseni v zvezi s segrevanjem, premikanjem ali povzro¢anjem slikovnih

artefaktov v magnetnoresonanénem okolju. Varnost izdelkov, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, v magnetnoresonan¢nem okolju ni znana. Slikanje pacienta, ki ima ta pripomocek, lahko zato privede do telesne
poskodbe.

PREVIDNOSTNI UKREPI — POZORNO PREBERITE

Vse komponente, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, je treba pred uporabo na suho namestiti, da preverite pravilnost namestitve. Za pravilno uporabo teh izdelkov za restavracijo je odgovoren zdravnik, saj sta
nadrtovanje in izvedba postopkov pod njegovim nadzorom. Zato lahko s temi izdelki delajo le ustrezno usposobljeni in izkuSeni zobozdravstveni strokovnjaki. V primeru dvoma pokli¢ite proizvajalca.

Priporo¢amo, da proteti¢ni nadomestek vsako leto pregledajo zobozdravnik in strokovnjaki v laboratoriju. Ta letni pregled mora vklju¢evati tudi preverjanje vijakov. Ce so vijaki prekomerno obrabljeni, je treba preveriti
celovitost vsadka-opornika. Za vsako spremembo, popravek ali zamenjavo je treba uporabiti nove vijake. Neupostevanje teh navodil pomeni tveganje za pacienta in razveljavitev garancije. Med intraoralno uporabo in
premikanjem je treba vse izdelke, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, zaradi njihove majhnosti in oblike fiksirati, da se prepreci njihovo vdihanje.

STERILIZACIJA IN PONOVNA UPORABA

Vsi izdelki, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, so dobavljeni NESTERILNI. Glejte preglednico 1. Priporoceni sterilizacijski cikel je standardni gravitacijski avtoklav, izpostavljenost pri 121 °C/250 °F za 30 minut in 30
minut su$enja (v skladu s standardom UNE-EN ISO 17665-1:2007) z uporabo sterilizacijskega ovoja, ki je odobren s strani EU in FDA za navedeni cikel.

Nekateri pripomocki so oznaceni z oznako "Samo za enkratno uporabo", ker je Ze uporabljeni pripomocek tezko ali nemogoce o€istiti in razkuZiti, ponovna uporaba pa lahko povzro¢i navzkrizno okuzbo. Poleg tega vsak
poskus ponovne uporabe pripomocka mocno poveca tveganje za mehanske okvare zaradi utrujenosti materiala. Garancijski zahtevki, ki izhajajo iz ponovne uporabe pripomocka za enkratno uporabo, bodo zavrnjeni.

ROK UPORABNOSTI

Z oporniki lahko pred oblikovanjem v njihovo konéno obliko rokujejo le poklicni zobni tehniki. Oznaceni so z oznako'za enkratno uporabo", vendar se s ¢asom ne obrabljajo in niso dovzetni za spremembe okoljskih
pogojev ali pogojev skladis¢enja. Zato niti rok uporabnosti pripomocka niti rok uporabnosti embalaZe nista omejena, na etiketi pa ni naveden datum "uporabno do".

Klini€ni vijaki so namenjeni strokovnjakom za pritrjevanje vsadkov in protez ter sestavljeni niso obcutljivi na spremembe okoljskih pogojev. Njihov rok trajanja ni omejen. Zato datum ni oznacen.
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Preglednica 1: Splosne informacije

DRUZINA KOMERCIALNI KODEKSI SUROVINA STERILIZACIJA PONOVNA
UPORABA
Opornik OverdenSURE®/razred llb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx in ODS-TSVxxx Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, prevleena  Avtoklav pred uporabo  Za enkratno
zZrN na pacientu uporabo
Komplet za zadrZevanje z oporniki ODS-RIKIT2001 in ODS-RIKIT2002, ODS- Zadrzevalni vloZek - polinil (najlon) Najlonske zadrZevalne ~ Za enkratno
OverdenSURE®/razred | RIKIT4001 in ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Ohisje - titanova zlitina (Ti-6Al-4V ELI) vlozke je mogoce uporabo

0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,

Distancnik za blokado - beli silikon

sterilizirati/razkuZiti z
uporabo tekocega

ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020 kemiénega
sterilizatorja, ki ga je
odobrila FDA.
Najlonske zadrZevalne
vlozke je treba najmanj
3 ure namakati v
sterilizacijski teko€ini
pri sobni temperaturi
Avtoklav

Avtoklav

Analog OverdenSURE®
Kapica OverdenSURE®

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

Kirurski AISI-303

Kirurski AISI-303

Vijak: titanove zlitine Ti-6Al-4V ELI
Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, prevle¢ena

Ni priporocljiva

Sistem za pritrditev z gredjo OVERDENSURE® ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02, Avtoklav pred uporabo Za enkratno

ODS-BARATT04 zZrN na pacientu uporabo
ORODJA/razred | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Rocaji: kirursko nerjavno jeklo SUS316L  Avtoklav Pri intraoralni
Konice: nerjavno jeklo AISI 420 MOD uporabi: po
sterilizaciji

Preglednica 2: Preglednica zdruiljivosti

ZDRUZLIIVO S
Stozlasti navojni vijak Vent®
druzbe Zimmer

VISINA DLESNI
1,2,3,4,56 mm

PLATFORMA
NP Zelena 3,5

NP Vijoli¢na 4,5 1,2,3,4,56 mm

WP Rumena 5,7 1,2,3,4,56 mm

3i zunanji 3estkotnik NP Vijoli¢na 3,4 1,2,3,4,5,6 mm

RP Modra 4,1 1,2,3,4,5 6 mm

WP Rumena 5,0 1,2,3,4,5,6 mm

3i Certain® NP Vijoli¢na 3,4 1,2,3,4,56 mm

RP Modra 4,1 1,2,3,4,5 6 mm

WP Rumena 5,0 1,2,3,4,5,6 mm

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - opornik OverdenSURE®

Opornik OverdenSURE® je proZen nastavek za vsadke za proteti¢éne nadomestke, ki jih pripravijo zobni tehniki v zobotehni¢nih laboratorijih ali zobozdravniki ob stolu. Priporo¢ljivi so za snemljive zobne proteze.
Postopek: izmerite debelino tkiva od platforme vsadka do najvisje strani ¢eljustnega grebena v blizini vsadka. Izberite ustrezno vi$ino ali 1,5 mm visji nastavek (nastavek ne sme biti potopljen) in ga namestite z uporabo
priporocenega navora, navedenega v dokumentu Priporoceni navor klini¢nega vijaka. Retencijski moski del je mogoce vgraditi v zobni ambulanti in zobnem laboratoriju s samostrditveno smolo z uporabo standardnih
tehnik.

UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - komplet za zadrZevanje opornikov OverdenSURE®

Sistem za zadrZevanje opornikov OverdenSURE® je del sistema za sidranje totalnih ali delnih protez na vsadkih v primerih, kadar imajo pacienti teZave z zastajanjem in stabilnostjo obicajne totalne. Moski komplet za
zadrZevanje je mogoce namestiti v zobni ambulanti z uporabo samostrditvene smole in v zobotehni¢nem laboratoriju po standardnem postopku.

Neposredna metoda: silikonski distanénik namestite na nastavek in pokrijte celotno obmogje okoli njega. Ce je med ohisjem in mehkim tkivom prostor, vstavite ve¢ distan¢nikov, dokler se prostor ne zapolni. Ohigje s
&rnim najlonskim moskim delom na nastavku opornika OverdenSURE® namestite v pacientova usta. Pripravite mesto za ohiSje v protezi in perforirajte bukalno stran, da odstranite odvecni material. Okoli ohisja in v
luknje nanesite smolo z dvojnim ali hladnim strjevanjem. Protezo namestite na mesto, pri ¢emer ohranite viSino griza, in jo zadrZujte na mestu, dokler se smola ne strdi. Odstranite protezo in distancnike ter odreZite
odvecne dele. Preden jo zamenjate s konéno mosko najlonsko obliko, jo spolirajte. Posredna metoda: enaka kot neposredna, vendar na glavnem modelu z analogi 14.054.

Sila zadrZevanja/odstopanje med vsadki: modra barva (1,5 Ib/680 g, do 20°), roZnata barva (3 1b/1360 g, do 20°), prozorna barva (5 Ib/2270 g, do 20°), ¢rna barva (obdelovalni najlon, moski, 0 Ib, 0 g, do 40°), rdeda
barva (11b/450 g, do 40°), oranZna barva (2 1b/910 g, do 40°), zelena barva (4 1b/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 in ODS-RIKIT2002 sta kompleta do 20°, ODS-RIKIT4001 in ODS-RIKIT4002 pa sta kompleta do 40°.

UPORABE IN NAVODILA ZA UPORABO - ORODJA

Orodja uporablja zobozdravnik v kliniki ali zobotehnik v zobotehni¢nem laboratoriju za names¢anje in prilagajanje proteti¢nih restavracij. lzmenljive konice izvijacev se lahko uporabljajo za razli¢ne sisteme vsadkov. Za
intraoralno uporabo je treba vsa orodja pred uporabo temeljito sterilizirati v avtoklavu. Ce uporabljate snemljive glave, se prepricajte, da se ne morejo sprostiti z izvijata. lzvija¢ mora biti vedno pritrjen z varnostnim
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zati¢em in vrvico, pritrjeno na temu namenjen utor. Z njim je treba ravnati previdno, pri éemer je treba upostevati ustrezne previdnostne ukrepe, da pacienta ne poskodujete. Pred uporabo izvijaca preverite, ali je
pravilne velikosti in oblike za glavo vijaka, ki ga boste uporabili. Uporabljajte samo izvijace, ki so v brezhibnem stanju. Obrabljen izvija¢ lahko onemogoci kasnej$o odstranitev proteze in poskoduje glavo vijaka, zato jih
je treba redno zamenjevati.

Ce potrebuijete nastavke, se prepricajte, da ustrezajo priklju¢ku 4 x 4 in sistemu opornikov (Multi-unit®, UniAbutment®, osmerokotni ali Locator®).

GLOSAR SIMBOLOV

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012: Medicinski pripomocki - Simboli za oznatevanje medicinskih pripomogkov, oznagevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj - 1. del: Splo3ne zahteve.

Naziv simbola

Simbol (Referenéna Stevilka)

Glejte navodila za uporabo - ) . -
) P Oznatuje, da se mora uporabnik seznaniti z navodili za uporabo.

B

Ne uporabljajte ponovno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za enkratno uporabo ali za uporabo pri
enem pacientu med enim samim postopkom.

Kataloska stevilka Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca, ki omogoca identifikacijo medicinskega
pripomocka.

Koda serije

Oznacuje proizvajaléevo kodo serije, da je mogoce identificirati serijo ali lot.

Proizvajalec - N . . Y
) Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka.

Izdelek NI sterilen

> E

Medicinski pripomocdek

=
c € g Oznaka skladnosti medicinskega pripomocka, ki jo nadzoruje priglaseni organ Stevilka 0051
(=]

Zdruzene drzave Amerike: uporaba samo na recept
Rx Only P P

Vsi izdelki, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, so izdelani v skladu z zahtevami standardov ISO 9001, I1SO 13485 in MDSAP ter imajo oznako CE.
3iin 3i Certain® sta registrirani blagovni znamki druzbe 3i Implant Innovations, ZDA.

Zimmer Tapered Screw-Vent® je registrirana blagovna znamka podjetja Zimmer Dental INC.

Multi-unit® je registrirana blagovna znamka druzbe Nobel Biocare Services AG.

UniAbutment® je registrirana blagovna znamka druzbe Dentsply Sirona.

Locator® je registrirana blagovna znamka podjetja Zest Dental Solutions.

Ta navodila nadomes¢ajo vse prej$nje izdaje.
Za vse informacije o izdelkih, ki jih distribuira druzba Zimmer Biomet, se obrnite na lokalnega distributerja.

Distribuira:

Zimmer Biomet Dental
Globalni sede?

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Faks: +1-561-776-1272

Globalni sedez druzbe Zimmer Biomet Dental v regiji EMEA
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanija.
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SV: Swedish
Protesfasten fér tandimplantat

BRUKSANVISNING

VARNING - LAS NOGA

Produkter som distribueras av Zimmer Biomet ska endast anvandas av tandlakare med erfarenhet av kdkimplantat och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering, tandkirurgi eller protestekniker. Om du ar
osiker pa hur produkten ska anvindas, kontakta tillverkaren. Produkter som &r markta for engangsbruk 4r forsedda med symbolen ”Ateranvind inte” pa produktetiketten. Produkter som har denna symbol pa etiketten
far aldrig dteranvandas. Om produkten dteranvénds finns det en risk for att skador pa produkten och férsdamrade egenskaper kan leda till fel pa protesen och/eller att patientens hilsa férsamras pa annat sitt, t.ex.
genom vavnadsinfektion.

For att kontrollera att passformen &r korrekt maste alla komponenter som distribueras av Zimmer Biomet torrpassas fére anvandning. Klinikern ansvarar for korrekt applicering av restaureringsprodukter da hen
kontrollerar planering och utférande. Darfor bor endast tandldkare med lamplig erfarenhet och utbildning arbeta med dessa produkter. Vid tveksamheter, kontakta tillverkaren eller din lokala distributor.

N

Alla produkter som distribueras av Zimmer Biomet maste sikras vid intraoral och

g pulation for att férhindra aspiration pa grund av deras form och storlek.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag far denna utrustning endast séljas till eller pa uppdrag av en legitimerad tandlikare eller likare.

Vi rekommenderar att tandldkaren och laboratoriet gor en arlig inspektion av protesen. Det ska inga en skruvkontroll i denna &rliga inspektion. Om skruvarna utsatts for ovanligt slitage bér implantatets fullstandiga
integritet kontrolleras. Nya skruvar maste anvandas for alla justeringar, korrigeringar eller byten. Om du inte féljer denna instruktion riskerar du att utsétta patienten for fara och garantin upphor att gélla.

INDIKATIONER - LAS NOGA

Implantatdistanser anvdnds for protesrestaureringar av tandimplantat eller for att underlétta procedurer i tandlaboratoriet.

OverdenSURE® Attachment System &r utformat for anvandning med 6ver- eller delproteser som helt eller delvis halls fast av kakbensférankrat implantat i under- eller 6verkaken.
KONTRAINDIKATIONER — LAS NOGA

Alla material som anvénds &r biokompatibla, men vissa patienter kan vara allergiska eller dverkansliga mot nagot av materialen och deras komponenter (se tabell 1).
Implantatfaste:

Inte Idmpligt nar det krévs en helt styv anslutning. Anvandning av ett enskilt implantat med en avvikelse pd mer &n 20 grader fran vertikal niva rekommenderas inte.

Fésten for distanser med flera enheter:
Inte Idmpligt nar det krévs en helt styv anslutning.

INFORMATION OM KOMPATIBILITET

Alla komponenter som distribueras av Zimmer Biomet finns tillgangliga for en mangd olika anslutningar (se tabell 2). | var katalog eller vara guider finns information om kompatibilitet med tandimplantat och
implantatersattningar eller sa kan du kontakta din lokala distributér.

(*) Vissa kompatibiliteter &r inte godkdnda for USA. Kontakta Zimmer Biomet fér mer information.

VARNINGAR - LAS NOGA

Produkter som distribueras av Zimmer Biomet ska endast anvandas av tandlakare med erfarenhet av kiakimplantat och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering, tandkirurgi eller protestekniker. Om du &r
osiker pa hur produkten ska anvindas, kontakta tillverkaren. Produkter som &r markta fér engangsbruk 4r forsedda med symbolen ”Ateranvind inte” pa produktetiketten. Produkter som har denna symbol pa etiketten
far aldrig dteranvdndas. Om produkten dteranvands finns det en risk for att skador pa produkten och férsamrade egenskaper kan leda till fel pa protesen och/eller att patientens hélsa férsémras pa annat satt, t.ex.

genom vévnadsinfektion.

Produkter som distribueras av Zimmer Biomet har inte utvirderats med avseende pa sikerhet och kompatibilitet i magnetresonansmiljé. De har inte testats med avseende pa uppvarmning, migration eller bildartefakter
i MR-milj6. Sakerheten for de produkter som distribueras av Zimmer Biomet i magnetresonansmiljon ar okénd. Skanning av en patient med denna produkt kan leda till att patienten skadas.

FORSIKTIGHETSATGARDER — LAS NOGA

For att kontrollera att passformen &r korrekt maste alla komponenter som distribueras av Zimmer Biomet torrpassas fére anviandning. Klinikern ansvarar fér korrekt applicering av restaureringsprodukter da hen
kontrollerar planering och utférande. Darfor bor endast tandlakare med Iamplig erfarenhet och utbildning arbeta med dessa produkter. Vid tveksamheter bor du kontakta tillverkaren.

Vi rekommenderar att tandldkaren och laboratoriet gér en arlig inspektion av protesen. Det ska ingd en skruvkontroll i denna &rliga inspektion. Om skruvarna har utsatts for ovanligt slitage bér implantatets fullstiandiga
integritet kontrolleras. Nya skruvar maste anvindas for alla revisioner, korrigeringar eller byten. Om du inte féljer denna instruktion riskerar du att utsatta patienten for fara och garantin upphor att gélla. Alla produkter
som distribueras av Zimmer Biomet maste sédkras vid intraoral anvdandning och manipulation fér att férhindra aspiration pa grund av deras form och lilla storlek.

STERILISERING OCH ATERANVANDNING

Alla produkter som distribueras av Zimmer Biomet &r icke-sterila. Se tabell 1. Den rekommenderade steriliseringscykeln &r en vanlig gravitationsautoklav, exponering vid 121 °Ci 30 minuter med en torktid pa 30 minuter
(i enlighet med standarden UNE-EN ISO 17665-1:2007), med anvandning av en steriliseringsfilm som &r EU- och FDA-godkénd for den indikerade cykeln.

Vissa produkter &r markta for “engangsbruk” eftersom det &r svart eller oméjligt att rengéra och sanera en anvénd produkt och ateranvandning kan leda till korsinfektion. Dessutom 6kar risken for mekaniska fel som
orsakas av materialutmattning vésentligt om man férséker ateranvianda en produkt. Garantiansprak orsakade av ateranviandning av engangsprodukter godtas inte.
HALLBARHET

Distanser &r avsedda att hanteras och manipuleras av professionella tandtekniker innan de formas till sin slutliga form. De &r mérkta fér ”“engangsbruk”, men de férsdmras inte med tiden och &r inte kénsliga for
variationer i miljé- eller férvaringsforhallanden. Darfor &r varken produktens eller férpackningens hallbarhetstid begransad, och inget sista anvandningsdatum anges pa etiketten.

Kliniska skruvar &r avsedda att hanteras av professionella anvandare fér fixering av implantatproteser, och nar de val &r monterade &r de inte kénsliga fér variationer i miljoférhallanden. Deras hallbarhetstid &r inte
begrinsad och darfor ar de inte markta med nagot datum.
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Tabell 1 Allmén information:

FAMIL) HANDELSKODER RAMATERIAL STERILISERING ATERANVANDNING
OverdenSURE® distans/klass Ilb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx och ODS-TSVxxx  Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-belagd Autoklaveras fore Engangsbruk
anvandning pa
patienten
OverdenSURE® distansretentionskit/klass | ODS-RIKIT2001 och ODS-RIKIT2002, ODS- Retentionsinsattning — Polynil (nylon) Retentionsinsattningar ~ Engangsbruk
RIKIT4001 och ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Hélje — titanlegering (Ti-6Al-4V ELI) i nylon kan
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004, Blockeringsbricka — vit silikon steriliseras/desinficeras
ODS-RI1Y4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1, ODS- med hjélp av ett FDA-
RH04, ODS-RH010, ODS-BS020 godkant flytande
kemiskt
steriliseringsmedel.
Retentionsinsattningar
i nylon maste
blétlaggas i minst
3 timmar i det flytande
steriliseringsmedlet vid
rumstemperatur
OverdenSURE® analog 0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Kirurgisk AISI-303 Autoklav Rekommenderas
inte
OverdenSURE® kopieringsoverforing 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-1C010 Kirurgisk AISI-303 Autoklav
Skruv: Titanlegering Ti-6Al-4V ELI
OVERDENSURE® stangfaste ODS-BARATTO01, ODS-BARATT02, ODS- Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-belagd Autoklaveras fore Engangsbruk
BARATTO4 anvandning pa
patienten
VERKTYG / Klass | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Handtag: kirurgiskt rostfritt stdl SUS 316L  Autoklav Vid intraoral
Spetsar: rostfritt stal AISI 420 MOD anvandning: efter
sterilisering

Tabell 2 Kompatibilitetstabell.

AR KOMPATIBEL MED PLATTFORM TANDKOTTSHOID
Zimmer Tapered Screw-Vent ® NP Grén 3.5 1,2,3,4,56mm

NP Lila 4.5 1,2,3,4,56mm

WP Gul 5.7 1,2,3,4,56mm

3i Extern Hex NP Lila3.4 1,2,3,4,5 6 mm
RPBla4.1 1,2,3,4,56mm

WP Gul 5.0 1,2,3,4,56mm

3i Certain® NP Lila3.4 1,2,3,4,5 6 mm
RPBlId4.1 1,2,3,4,56mm

WP Gul 5.0 1,2,3,4,56mm

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNING — OverdenSURE® distans

OverdenSURE® distans dr ett motstandskraftigt implantatfaste som anvands for protesrestaurationer férberedda av tandtekniker i tandtlaboratorier eller av tandlikare. Rekommenderas for 6stagbara proteser.
Utférande: Mt vavnadstjockleken fran implantatplattformen till den hégsta sidan av tandkéttskammen néra implantatet. Valj motsvarande héjd eller 1,5 mm hégre (fastet far inte vara nedsankt) och for pa plats med
det vridmoment som rekommenderas i dokumentet ”Clinical Screw Recommended Torque”. Hanretentionsdelen kan monteras pa tandkliniken eller i tandlaboratoriet med sjalvhirdande harts med hjélp av en
standardteknik.

TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNING — OverdenSURE® distansretentionskit

OverdenSURE® distansretentionssystem &r en del av forankringssystemet for kompletta eller delvisa dverproteser pa implantat, fér de fall dar konventionella helproteser har problem med retention och stabilitet.
Hanretentionskitet kan monteras pé tandkliniken med hjalp av det sjélvhdrdande hartset och pa tandlaboratoriet med standardférfaranden.

Direkt metod: Placera silikondistansen dver fastet och téck hela omradet runt det. Om det finns ndgot utrymme mellan képan och mjukvévnaden, sétt da in fler distanser tills utrymmet férsvinner. Placera képan med
den svarta nylonhandelen pa OverdenSURE® distansfastet i patientens mun. Férbered en plats for kdpan i protesen och perforera underkikssidan for att avldgsna éverflodigt material. Applicera dualt eller kallhirdande
harts runt kipan och i hilen. Placera protesen pa plats med bevarad héjd i ocklusionen och hall p4 plats tills hartset hirdar. Ta bort protes och distanser och skér bort éverfldigt material. Polera innan du byter till den
slutliga hannylonen. Indirekt metod: samma som direkt, men p& huvudmodellen med 14 054 analoger.

Hallkraft/avvikelse mellan implantaten: bl& (680 g, upp till 20°), rosa (1 360 g, upp till 20°), klar (2 270 g, upp till 20°), svart (bearbetning av nylonhane, 0 g, upp till 40°), réd (450 g, upp till 40°), orange (910 g, upp till
40°), grén (1810 g, upp till 40°). ODS-RIKIT2001 och ODS-RIKIT2002 &r kit med upp till 20°, ODS-RIKIT4001 och ODS-RIKIT4002 &r kit med upp till 40°.
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TILLAMPNINGAR OCH BRUKSANVISNING - VERKTYG

Verktygen anvands av tandldkaren pd kliniken eller av tandteknikern pa tandlaboratoriet for att placera och justera proteser. Utbytbara skruvmejselspetsar kan anvandas for olika implantatsystem. Vid intraoral
anvandning maste alla verktyg autoklaveras noggrant fore anvandning. Om du anvander |6stagbara huvuden ska du sakerstélla att de inte kan lossna fran skruvmejseln. Skruvmejseln ska alltid fastas med en sékerhetsnal
och ett band i den for andamalet avsedda skaran. Den ska hanteras med forsiktighet och med nodvéandiga forsiktighetsatgarder for att inte skada patienten. Innan du anvéander skruvmejseln ska du kontrollera att den
har ratt storlek och form for det skruvhuvud som ska anvdndas. Anvand endast skruvmejslar som &r i perfekt skick. En sliten skruvmejsel kan géra det omdjligt att ta bort protesen senare och kan skada ett skruvhuvud,
sa de bor bytas ut regelbundet.

Om det behdvs adaptrar ska du se till att de motsvarar 4 x 4-anslutningen och dess distanssystem (Multi-unit®, UniAbutment®, attkantig eller Locator®).

SYMBOLFORKLARING

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvindas pé etiketter for medicintekniska produkter, markning och information som ska tillhandahallas — Del 1: Allm&nna krav.

Symbolens bendmning

Symbol (Ref N
)
Lés bruksanvisningen " " N N -
Indikerar att anvandaren maste ldsa bruksanvisningen.
Ateranvind inte Indikerar en medicinteknisk produkt avsedd foér engéngsbruk, eller for anvandning pa en
enda patient under ett enda ingrepp.
Katalognummer . . . . . o
e Anger tillverkarens katalognummer sd att den medicintekniska produkten kan identifieras.
Satsnummer " . . . . N . .
Indikerar tillverkarens satsnummer sd att tillverkningspartiet kan identifieras.
Tillverkare . Ny .
“ Indikerar tillverkaren av den medicinska produkten.

Icke steril produkt

Medicinteknisk produkt

Markning av dverensstimmelse for medicintekniska produkter som kontrolleras av det anmalda organet nummer 0051

USA: Far endast anvandas med recept

Alla produkter som distribueras av Zimmer Biomet tillverkas i enlighet med kraven i ISO 9001, ISO 13485 och MDSAP och &r CE-mérkta.
3i och 3i Certain® &r registrerade varuméarken som tillhér 3i Implant Innovations, USA.

Zimmer Tapered Screw-Vent® &r ett registrerat varumarke som tillhér Zimmer Dental INC.

Multi-unit® &r ett registrerat varumérke som tillhér Nobel Biocare Services AG.

UniAbutment® &r ett registrerat varuméarke som tillhér Dentsply Sirona.

Locator® &r ett registrerat varumarke som tillhér Zest Dental Solutions.

Denna bruksanvisning erséatter alla tidigare utgavor.
Kontakta din lokala distributor for information om produkter som distribueras av Zimmer Biomet.

Distribueras av:

Zimmer Biomet Dental
Globalt huvudkontor

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA huvudkontor
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona, Spanien
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HR: Croatian

Fiksna protetika za zubne implantate

UPUTE ZA KORISTENJE

OPREZ — PAZUIIVO PROCITAJTE

Proizvode koje distribuira Zimmer Biomet smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u maksilofacijalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, kao $to su dentalna dijagnoza, planiranje, dentalna kirurgija ili protetske
tehnike. Ako imate nedoumice vezane uz uporabu proizvoda, obratite se proizvodacu. Proizvodi oznaceni za jednokratnu upotrebu imaju simbol ,,Nemojte ponovno koristiti“ na naljepnici proizvoda. Proizvodi s ovim
simbolom na naljepnici nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ako se ponovno upotrijebi, postoji rizik da bi o$teéenje proizvoda i pogor3anje njegovih karakteristika mogli dovesti do neuspjeha protetskog rjesenja i/ili
drugog pogorsanja zdravlja pacijenta kao $to je infekcija tkiva pacijenta.

Sve komponente koje distribuira Zimmer Biomet moraju biti postavljene na suho prije uporabe kako bi se provjerilo pristaju li pravilno. Klini¢ar je odgovoran za ispravnu primjenu restaurativnih proizvoda jer su
planiranje i postupci pod njegovom/njezinom kontrolom. To je razlog za3to bi s ovim proizvodima trebali raditi samo stomatolozi s odgovarajuéim iskustvom i obukom. U slu¢aju sumnje obratite se proizvodacu ili
lokalnom distributeru.

Tijekom svake intraoralne uporabe i manipulacije svi proizvodi koje distribuira Zimmer Biomet moraju biti osigurani kako bi se sprijecila aspiracija zbog svog oblika i veli¢ine.

Oprez: Americki savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja licenciranom stomatologu ili lijeéniku ili po nalogu.

Preporucujemo godi$nji pregled protetike od strane stomatologa i laboratorija. Taj godi$nji pregled mora obuhvacati provjeru vijaka. Ako su vijci podloZni neuobi¢ajenom tro$enju, potrebno je provjeriti potpuni
integritet nadogradnje implantata. Za bilo kakvo podesavanje, korekciju ili zamjenu moraju se upotrebljavati novi vijci. Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost i ponistava jamstvo.

INDIKACIJE - PAZUIVO PROCITAITE

Nadogradnje za implantate koriste se za protetske obnove zubnih implantata ili za pomoéne postupke u zubotehni¢kom laboratoriju.
Projektiran sustav za fiksiranje OverdenSURE® je za upotrebu s pokrovnim protezama ili djelomi¢nim protezama, koje se u cijelosti ili djelomi¢no zadrzavaju endosalnim implantatima u mandibuli ili maksili.

KONTRAINDIKACIJE — PAZUIVO PROCITAJTE

Svi upotrijebljeni materijali su bioloski kompatibilni; medutim, neki pacijenti mogu biti alergi¢ni ili preosjetljivi na bilo koji od materijala i njihove komponente (navedeno u tablici 1).
Nastavak za implantat:

nije prikladno u slu¢aju kada je potrebna potpuno ¢vrsta veza. Ne preporucuje se uporaba jednog implantata s odstupanjem ve¢im od 20 stupnjeva od vertikale.

Nadogradnje za vi$estruke nadogradnje:
nije prikladno u slucaju kada je potrebna potpuno &vrsta veza.

INFORMACIE O KOMPATIBILNOSTI

Sve komponente koje distribuira Zimmer Biomet dostupne su za razne nastavke (navedeno u tablici 2). Za kompatibilnost sa zubnim implantatima i analozima implantata slijedite na$ katalog ili vodice ili kontaktirajte
svog lokalnog distributera.

(*) Neke kompatibilnosti nisu odobrene za Sjedinjene Drzave. Za vie detalja kontaktirajte Zimmer Biomet.

UPOZORENJA — PAZLIIVO PROCITAITE

Proizvode koje distribuira Zimmer Biomet smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u maksilofacijalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, kao $to su dentalna dijagnoza, planiranje, dentalna kirurgija ili protetske
tehnike. Ako imate nedoumice vezane uz uporabu proizvoda, obratite se proizvodacu. Proizvodi oznadeni za jednokratnu upotrebu imaju simbol ,,Nemojte ponovno koristiti“ na naljepnici proizvoda. Proizvodi s ovim
simbolom na naljepnici nikada se ne smiju ponovno koristiti. Ako se ponovno upotrijebi, postoji rizik da bi o3tecenje proizvoda i pogor$anje njegovih karakteristika mogli dovesti do neuspjeha protetskog rjesenja i/ili

drugog pogorsanja zdravlja pacijenta kao $to je infekcija tkiva pacijenta.

Proizvodi koje distribuira Zimmer Biomet nisu ocijenjeni za sigurnost i kompatibilnost u okruzenju magnetske rezonancije. Nije testiran na zagrijavanje, migraciju ili artefakt slike u MR okruzenju. Sigurnost proizvoda
koje distribuira Zimmer Biomet u okruzenju magnetske rezonancije nije poznata. Skeniranje pacijenta koji ima ovaj uredaj moze rezultirati ozljedom pacijenta.

MIJERE OPREZA - PAZUIVO PROCITAITE

Sve komponente koje distribuira Zimmer Biomet moraju biti postavljene na suho prije uporabe kako bi se provjerilo pravilno pristajanje. Klinicar ¢e biti odgovoran za ispravnu primjenu tih restaurativnih proizvoda jer
su planiranje i postupci pod njegovom/njezinom kontrolom. To je razlog zasto bi s ovim proizvodima trebali raditi samo stomatolozi s odgovarajuéim iskustvom i obukom. U slu¢aju nedoumice nazovite proizvodaca.

Preporucujemo godisnji pregled protetike od strane stomatologa i laboratorija. Taj godisnji pregled mora obuhvadati provjeru vijaka. Ako je doSlo do neuobicajenog troSenja vijaka, potrebno je provjeriti potpuni
integritet nadogradnje implantata. Za bilo kakvu reviziju, korekciju ili zamjenu moraju se upotrebljavati novi vijci. Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost i ponistava jamstvo. Tijekom svake intraoralne

uporabe i manipulacije svi proizvodi koje distribuira Zimmer Biomet moraju biti osigurani kako bi se sprijecila aspiracija zbog njihove male veli¢ine i oblika

STERILIZACIJA | PONOVNA UPOTREBA

Svi proizvodi koje distribuira Zimmer Biomet isporu¢uju se NESTERILNI. Pogledajte tablicu 1. Preporuéeni ciklus sterilizacije je standardni gravitacijski autoklav, izlaganje na 121 °C / 250 °F tijekom 30 minuta s vcemenom
su$enja od 30 minuta (u skladu sa standardom UNE-EN ISO 17665-1:2007), kori$tenjem sterilizacijskog omota koji su EU i FDA odobrili za naznaéeni ciklus.

Neki uredaji su oznaceni kao ,Samo za jednokratnu upotrebu” jer je tesko ili nemoguce ocistiti i dekontaminirati koristeni uredaj. Ponovna uporaba mozZe dovesti do unakrsne infekcije. Nadalje, svaki pokusaj ponovne
uporabe uredaja uvelike povecava rizik od mehanickog kvara uzrokovanog zamorom materijala. Bilo koji zahtjev za jamstvo koji proizlazi iz ponovne uporabe uredaja za jednokratnu upotrebu nece biti prihvacen.
ROK TRAJANJA

Nadogradnje su namijenjene za rukovanje i manipulaciju od strane profesionalnih dentalnih tehnicara prije nego sto se oblikuju u svoj kona¢ni oblik. Oznadene su sa ,za jednokratnu upotrebu®, ali se ne razgraduju
tijekom vremena i nisu osjetljive na varijacije u uvjetima okoline ili skladiStenja. Stoga ni rok trajanja uredaja ni rok trajanja pakiranja nisu ograniceni i na naljepnici nije naveden datum ,roka upotrebe”.

Klini€ki vijci namijenjeni su da njima rukuju struénjaci za fiksaciju implantata i proteze, a kada su sastavljeni, nisu osjetljivi na varijacije u uvjetima okoline. Njihov rok trajanja nije ogranic¢en. Stoga datum nije oznacen.
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Tablica 1 Opce informacije:

OBITEL) KOMERCIJALNI KODOVI SIROVINA STERILIZACIJA PONOVNA
UPOTREBA
OverdenSURE® nadogradnja/ Klasa Ilb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx i ODS-TSVxxx Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V, Sterilizirajte u Jednokratna
presvucena ZrN-om autoklavu prije upotreba
upotrebe na pacijentu
OverdenSURE® komplet za drzanje nadogradnje/ ~ ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002, ODS- Retencijski umetak - polinil (najlon) Najlonski retencijski Jednokratna
Klasa | RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Kuciste — titanijeva legura (Ti-6Al-4V ELI)  umeci mogu se upotreba

OverdenSURE® analog
OverdenSURE® Kopiranje prenosa

0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

Blokirajuci odstojnik — bijeli silikon

Kirurski AISI-303
Kirurski AISI-303
Vijak: Titanijeva legura Ti-6Al-4V ELI

sterilizirati/dezinficirati
koristenjem tekuceg
kemijskog sterilizatora
odobrenog od strane
FDA. Najlonski
retencijski umeci
moraju se namociti
najmanje 3 sata u
tekucem sterilizatoru
na sobnoj temperaturi
Autoklav

Autoklav

Ne preporucuje se

OVERDENSURE® implantat od Sipke ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02, Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V, Sterilizirajte prije Jednokratna
ODS-BARATTO04 presvucena ZrN-om upotrebe na pacijentu upotreba
ALATI / Klasa | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Rucke: kirurski nehrdajuci Celik SUS 316L  Autoklav U slucaju
Vrhovi: nehrdajuci ¢elik AISI 420 MOD intraoralne
primjene: nakon
sterilizacije

Tablica 2 Tablica kompatibilnosti.

KOMPATIBILNO SA
Zimmer Tapered Screw-Vent®

3i Vanjski $esterokutni

3i Certain®

PLATFORMA
NP Zelena 3.5

NP Ljubidasta 4.5

WP Zuta boja 5.7

NP Ljubidasta 3.4

RP Plava 4.1

WP Zuta boja 5.0

NP Ljubidasta 3.4

RP Plava 4.1

WP Zuta boja 5.0

PRIMJENA | UPUTSTVA ZA UPOTREBU- OverdenSURE® nadogradnja

VISINA GINGIVE
1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5 6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

1,2,3,4,5,6 mm

OverdenSURE® nadogradnja je elasti¢ni nastavak za implantate koji se koristi za protetske obnove koje pripremaju dentalni tehnicari u zubotehni¢kim laboratorijima ili dentalni struénjaci na stolici. Preporuéa se za
uklonjive proteze.

Postupak: Izmjerite debljinu tkiva od platforme implantata do najvi$e strane gingivalnog vrha u blizini implantata. Odaberite odgovarajucu visinu ili 1,5 mm vide (nastavak ne smije biti potopljen) i postavite na mjesto
koriste¢i preporuceni zakretni moment iz dokumenta Clinical Screw Recommended Torque. Retencijski muski dio moZe se montirati u stomatoloskoj ordinaciji kao i u zubotehni¢kom laboratoriju sa
samostvrdnjavaju¢om smolom pomocu standardnih tehnika.

PRIMJENA | UPUTSTVA ZA UPOTREBU- OverdenSURE® komplet za drzanje nadogradnje

OverdenSURE® sustav za drzanje nadogradnje dio je sustava sidrenja za potpune ili djelomi¢ne pokrovne proteze na implantatima, u slucajevima kada konvencionalne pune proteze imaju problema s drzanjem i
stabilnos$¢u. Muski komplet za drZzanje moZe se montirati u stomatoloskoj ordinaciji samostvrdnjavaju¢com smolom, te u zubotehnickom laboratoriju standardnim postupkom.

Izravna metoda: Stavite silikonski odstojnik preko nastavka koji pokriva cijelo podrucje oko njega. Ako ima prostora izmedu kucista i mekog tkiva, stavite jos odstojnika dok prostor ne nestane. Postavite kuciste s crnim
najlonskim muskim dijelom na OverdenSURE® nastavak za nadogradnju u pacijentovim ustima. Pripremite mjesto za kuciSte u protezi i perforirajte bukalnu stranu kako biste evakuirali viSak materijala. Nanesite smolu
za dvostruko ili hladno stvrdnjavanje oko kucista i unutar rupa. Postavite protezu na mjesto dok drZite visinu okluzije i drZite je na mjestu dok se smola ne stvrdne. Uklonite protezu, odstojnike i odreZite visak. Polirajte
prije promjene na kona¢ni muski najlon. Neizravna metoda: ista kao izravna, ali na glavnhom modelu s 14.054 analoga.

Retencijska sila/divergencija izmedu implantata: plavo (1,5 Ibs/680 g, do 20°), ruZi¢asto (3 lbs/1360 g, do 20°), prozirno (5 Ibs/2270 g, do 20°), crno (obrada muskog najlona, 0 Ibs, 0 g, do 40°), crveno (1 lbs/450 g, do
40°), narancasto (2 Ibs/910 g, do 40°), zeleno (4 Ibs/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002 su kompleti do 20°, ODS-RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002 su kompleti do 40°.
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PRIMJENA | UPUTSTVA ZA UPOTREBU- ALATI

Alati se koriste za postavljanje i podesavanje protetskih nadomjestaka od strane stomatologa u ordinaciji ili od strane dentalnog tehnicara u zubotehni¢kom laboratoriju. Izmjenjivi vrhovi odvijata mogu se koristiti za
razlicite sustave implantata. Za intraoralnu primjenu, svi alati moraju biti temeljito sterilizirani prije upotrebe. Kada koristite uklonjive glave, pazite da se ne olabave iz odvijaca. Odvija¢ uvijek treba pricvrstiti sigurnosnom
iglom i kabelom pri¢vr§¢enim u predvideni utor. Njime treba postupati oprezno, poduzimajuci potrebne mjere opreza da se pacijent ne ozlijedi. Prije uporabe odvijaca provjerite je li to¢ne veli¢ine i oblika za glavu vijka
koja ¢e se koristiti. Koristite samo odvijace koji su u savrSenom stanju. Istroseni nastavak moze onemoguditi naknadno skidanje proteze i ostetiti glavu vijka, stoga ih treba redovito mijenjati.

U sluéaju potrebe za adapterima, uvjerite se da odgovaraju spoju 4 x 4 i njegovom sustavu nadogradnje (Multi-unit®, UniAbutment®, osmerokutni ili Locator®).

POJMOVNIK SIMBOLA

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s oznakama medicinskih uredaja, oznaavanje i informacije koje treba dostaviti - 1. dio: Op¢i zahtjevi.

Naslov simbola
(Referentni broj)

Pogledajte Upute za koristenje

Ukazuje na potrebu da korisnik pregleda upute za koristenje.

Nemojte ponovno koristiti

Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu na jednom
pacijentu tijekom jednog postupka.

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se medicinski proizvod mogao identificirati.

Serijski kod

Oznacava serijski kod proizvodaca tako da se moze identificirati serija.

Proizvodac

Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.

NEsterilni proizvod

Medicinski uredaj

-~
c € g Oznaka sukladnosti medicinskih proizvoda koju kontrolira prijavljeno tijelo broj 0051
o
Sjedinjene Americke Drzave: Koristiti samo na recept
Rx Only jecin i

Svi proizvodi koje distribuira Zimmer Biomet proizvedeni su u skladu sa zahtjevima 1SO 9001, ISO 13485 i MDSAP i nose oznaku CE.

3i i 3i Certain® su registrirani zastitni znakovi tvrtke 3i Implant Innovations, SAD
Zimmer Tapered Screw-Vent® je registrirani zastitni znak tvrtke Zimmer Dental INC.
Multi-unit® je registrirani zastitni znak tvrtke Nobel Biocare Services AG
UniAbutment® je registrirani zastitni znak tvrtke Dentsply Sirona

Locator® je registrirani zastitni znak tvrtke Zest Dental Solutions

Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja.

Za sve informacije o proizvodima koje distribuira Zimmer Biomet obratite se svom lokalnom distributeru.

Distribuira:

Zimmer Biomet Dental
Globalno sjediste

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Faks: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA sjediste
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanjolska.
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LV: Latvian

Zobu implantu protézu stiprinajumi

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

UZMANIBU - RUPIGI IZLASIET

Zimmer Biomet izplatitos produktus drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un Zok|u implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezésanas
tehnika. Ja rodas Saubas par produkta lietosanu, sazinieties ar raZotaju. Vienreizéjai lietosanai paredzétajiem produktiem uz produkta etiketes ir simbols "Nelietot atkartoti". Produktus ar $o simbolu uz etiketes nekad
nedrikst izmantot atkartoti. Atkartotas lieto3anas gadijuma pastav risks, ka produkta bojajumi un ta ipasibu pasliktinaanas var izraisit protézes skiduma atteici un/vai citu pacienta veselibas pasliktinasanos, pieméram,
pacienta audu infekciju.

Visi komponenti, kurus izplata Zimmer Biomet, pirms lieto3anas ir japieméro sausi, lai parliecinatos, vai tie precizi piegul. Arsts ir atbildigs par restauracijas lidzek|u pareizu lieto3anu, jo plano$anu un procediru kontrolé
ving. Tadé) ar $iem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilsto$u pieredzi un apmacibu. Saubu gadijuma sazinieties ar razotaju vai vietéjo izplatitaju.

Jebkuras intraoralas lietoSanas un manipulaciju laika visi Zimmer Biomet produkti ir janostiprina, lai novérstu aspiraciju saistiba ar to formu un lielumu.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai licencétam zobarstam vai arstam vai péc vina noradijuma.

Més iesakam zobarstam un laboratorijai ik gadu veikt protéZu restauracijas parbaudi. Saja ikgadéja parbaudé jaiek|auj skriives parbaude. Ja skrives ir pakjautas arkartéjam nodilumam, japarbauda implanta pamata
pilniga integritate. Jebkurai regulé$anai, laboanai vai nomainai jaizmanto jaunas skrives. So noradijumu neievérosana paklauj pacientu riskam un anulé garantiju.

NORADES - RUPIGI IZLASIET

Implantu pamati tiek izmantoti zobu implantu protezésanai vai paligprocediram zobarstniecibas laboratorija.

OverdenSURE stiprinajuma sistéma ir paredzéta lietosanai ar overdentém vai daléjam protézém, kas pilniba vai da|éji tiek fiksétas ar endoséziskiem implantiem apakszokli vai augszokli.

KONTRINDIKACIJAS - RUPIGI IZLASIET

Visi izmantotie materiali ir biologiski saderigi, tomér daziem pacientiem var rasties alergija vai ir paaugstinata jatiba pret kadu no materialiem un to sastavdalam (noradits 1. tabula).

Implanta stiprinajums:

Nav piemérots, ja nepiecieSsams pilniba nekustigs savienojums. Nav ieteicams izmantot vienu vienigu implantu ar novirzi, kas lielaka par 20 gradiem attieciba uz vertikali.

Stiprinajumi daudzvienibu pamatiem:

Nav piemérots, ja nepieciesams pilniba nekustigs savienojums.

INFORMACIJA PAR SADERIBU

Visi komponenti, kurus izplata Zimmer Biomet, der dazadiem savienojumiem (noradits 2. tabula). Lai noskaidrotu saderibu ar zobu implantiem un implantu analogiem, ltdzu, sekojiet masu katalogam vai
rokasgramatam vai sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

(*) Dazas no saderibam nav apstiprinatas Amerikas Savienotajam Valstim. Lai sanemtu sikaku informaciju, ladzu, sazinieties ar Zimmer Biomet.

BRIDINAJUMI - RUPIGI IZLASIET

Produktus, kurus izplata Zimmer Biomet, drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti ar pieredzi sejas un zok|u implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezésanas
tehnika. Ja rodas $aubas par produkta lieto$anu, sazinieties ar razotaju. Vienreizéjai lietosanai paredzétajiem produktiem uz produkta etiketes ir simbols "Nelietot atkartoti". Produktus ar $o simbolu uz etiketes nekad
nedrikst izmantot atkartoti. Atkartotas lietosanas gadijuma pastav risks, ka produkta bojajumi un ta ipasibu pasliktinaanas var izraisit protézes $kiduma atteici un/vai citu pacienta veselibas pasliktindsanos, pieméram,

pacienta audu infekciju.

Zimmer Biomet izplatito produktu dro$iba un saderiba magnétiskas rezonanses vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz karstumu, migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé. Zimmer Biomet izplatito produktu
drosiba magnétiskas rezonanses vidé nav zinama. Skengjot pacientu, kuram ir $iierice, tas var tikt trauméts.

PIESARDZIBAS PASAKUMI - RUPIGI IZLASIET

Visi komponenti, kurus izplata Zimmer Biomet, pirms lieto$anas ir japieméro sausi, lai parliecinatos, vai tie precizi piegul. Arsts ir atbildigs par %o restauracijas produktu pareizu lieto$anu, jo plano$anu un procediras
kontrolé vin$/vina. Tadé| ar $iem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilsto$u pieredzi un apmacibu. Saubu gadijuma zvaniet razotajam.

Més iesakam zobarstam un laboratorijai ik gadu veikt protézu restauracijas parbaudi. $aja ikgadéja parbaudé jaieklauj skrvju parbaude. Ja skraves ir paklautas arkartéjam nodilumam, japarbauda implanta pamata
pilniga integritate. Jebkurai parskatisanai, laboganai vai nomainai jaizmanto jaunas skraves. So noradijumu neievéro$ana paklauj pacientu riskam un anulé garantiju. Jebkuras intraoralas lieto$anas un manipulaciju laika
visi Zimmer Biomet produkti ir janostiprina, lai novérstu aspiraciju saistiba ar to formu un nelielo izméru.

STERILIZACIJA UN ATKARTOTA IZMANTOSANA

Visi Zimmer Biomet izplatitie produkti tiek piegadati NESTERILI. Skatit 1. tabulu. leteicamais sterilizacijas cikls ir standarta smaguma autoklavs, iedarbiba 121 °C/250 °F temperatira 30 minates ar 30 mindsu zavédanas
laiku (saskana ar UNE-EN 1SO 17665-1:2007 standartu), izmantojot sterilizacijas paku, kuru noraditajam ciklam ir apstiprinajusi ES un FDA.

Dazas ierices ir markétas ar noradi "Tikai vienreizé&jai lietosanai", jo ir grati vai neiesp&jami tirit un dekontaminét lietotu ierici, un atkartota lietoSana var izraisit savstarpéju inficésanos. Turklat jebkurs méginajums
atkartoti izmantot ierici ievérojami palielina mehanisku bojajumu risku, ko izraisa materiala nogurums. Garantijas pretenzijas, kas izriet no vienreizgjas lietoSanas ierices atkartotas izmantosanas, netiks pienemtas.
DERIGUMA TERMINS

Pamati ir paredzéti profesionalu zobu tehniku darbam un manipulacijam, pirms tie tiek izveidoti lidz galigajai formai. Tie ir markeéti ar uzrakstu "vienreizéjai lietosanai", bet laika gaita tie nebojajas un nav jutigi pret
vides vai glabasanas apstak|u izmainam. Tapéc ne ierices, ne iepakojuma deriguma termin3 nav ierobeZots un uz etiketes nav noradits datums “izlietot Iidz”.

Kliniskas skraves ir paredzétas profesionaliem implantu un protézu fiksacijai, un péc montazas tas nav jutigas pret vides apstaklu svarstibam. To deriguma termins nav ierobeZots. Tapéc datums nav markéts.
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1. tabula. Vispariga informacija

SAIME
OverdenSURE® pamats/ IIb klase

OverdenSURE® pamata noturé$anas komplekts/
I klase

OverdenSURE® analogs
OverdenSURE® parklajums

TIRDZNIECIBAS KODI
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, un ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 un ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 un ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

IZEJVIELA

Titana sakauséjums ELI Ti-6Al-4V, ar ZrN
parklajumu

Fiksacijas ieliktnis - polinils (neilons)
Korpuss - titana sakauséjums (Ti-6Al-4V
ELI)

Blokésanas starplikas - balts silikons

Kirurgijas AlSI-303
Kirurgijas AISI-303
Skrave: Titana sakausé&jums Ti-6Al-4V ELI

STERILIZACUA

Autoklavs pirms
lietosanas pacientam
Neilona fiksacijas
ieliktnus var
sterilizét/dezinficét,
izmantojot FDA
apstiprinatu skidro
Kimisko sterilizatoru.
Neilona fiksacijas
ieliktni vismaz uz 3
stundam jaiemérc
3kidra sterilizatora
istabas temperatara.
Autoklavs

Autoklavs

ATKARTOTA
IZMANTOSANA
Vienreizéja lieto$ana

Vienreizéja
lietoSana

Nav ieteicams

OVERDENSURE® stiena stiprinajums ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO2, Titana sakauséjums ELI Ti-6Al-4V, ar ZrN  Autoklavs pirms Vienreizéja
ODS-BARATTO04 parklajumu lietosanas pacientam lietosana
INSTRUMENTI/I klase ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Rokturi: kirurgiskais nertséjosais térauds ~ Autoklavs Intraoralas
SUS 316L lietosanas
Uzgali: neruséjosais térauds AlISI 420 gadijuma: péc
MOD sterilizacijas
2. tabula. Savietojamibas tabula
SADERIGS AR PLATFORMA SMAGANU AUGSTUMS
Zimmer konusveida skravgriezis- NP Zal$ 3.5 1,2,3,4,56mm
Vent®
NP Violets 4.5 1,2,3,4,56mm

WP Dzeltens 5.7 1,2,3,4,56mm

3i aréjais sesstaris NP Violets 3.4 1,2,3,4,5 6mm

RP Zils 4.1 1,2,3,4,5,6mm

WP Dzeltens 5.0 1,2,3,4,5 6mm

3i Certain® NP Violets 3.4 1,2,3,4,5 6mm

RP Zils 4.1 1,2,3,4,56mm

WP Dzeltens 5.0 1,2,3,4,5 6mm

PIELIETOJUMS UN LIETOSANAS NORADIJUMI - OverdenSURE® pamats

OverdenSURE® pamats ir elastigs implanta stiprinajums, ko izmanto zobu protezém, kuras zobarstniecibas laboratorijas gatavo zobu tehniki vai zobarstniecibas specialisti tiesi zobarstniecibas kabineta. leteicams lietot
iznemamam zobu protézém.

Procedira. lzmériet audu biezumu no implanta platformas lidz gingivalas grédas augstakajai malai pie implanta. lzvélieties atbilsto$o augstumu vai par 1,5 mm lielaku augstumu (stiprinajumu nedrikst iegremdét) un
ievietojiet to, izmantojot kliniskas skraves ieteicamo griezes momentu, kas noradits dokumenta "leteicamais griezes moments". Fiksacijas izvirzito dalu var uzstadit zobarstniecibas klinika, ka ari zobarstniecibas
laboratorija ar standarta panémieniem, lietojot passacietéjoSos svekus.

PIELIETOJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS - OverdenSURE® pamata noturésanas komplekts

OverdenSURE® pamata noturésanas sistéma ir dala no stiprindjuma sistémas pilnam vai daJéjam overdentém uz implantiem gadijumos, kad parastajam pilnajam protézém rodas problémas ar fiksaciju un stabilitati.
lzvirzito noturésanas komplektu var uzstadit zobarstniecibas klinika, izmantojot passacietéjosos svekus, un zobarstniecibas laboratorija, izmantojot standarta procediru.

Tie$a metode. Uzlieciet silikona starpliku uz stiprindjuma, aptverot visu zonu ap to. Ja starp korpusu un mikstajiem audiem ir atstarpe, ievietojiet vairak starpliku, ITdz ta izztd. Korpusu ar melno neilona izvirzito dalu
novietojiet uz OverdenSURE® pamata stiprindjuma pacienta muté. Sagatavojiet vietu protézes korpusam un perforgjiet bukalo pusi, lai izvaditu lieko materialu. Aplieciet dubultas vai aukstas cietésanas svekus ap
korpusu un caurumos. levietojiet protézi vieta, saglabajot oklGzijas augstumu, un turiet to sava vieta, lidz sveki sacieté. Nonemiet protézi, starplikas un nogrieziet lieko. Nopul&jiet to pirms mainas uz galigo neilona
izvirzijumu. Netie$a metode. Tada pati ka tiesa, bet uz galvena modela ar 14 054 analogiem.

Fiksacijas spéks/novirze starp implantiem: zils (1,5 Ibs/680 g, lidz 20°), roza (3 lbs/1360 g, lidz 20°), caurspidigs (5 lbs/2270 g, lidz 20°), melns (apstrades neilona izvirzijums, O Ibs, 0 g, lidz 40°), sarkans (1 Ibs/450 g, lidz
40°), oranis (2 Ibs/910 g, Iidz 40°), zal (4 Ibs/1810 g, lidz 40°). ODS-RIKIT2001 un ODS-RIKIT2002 ir komplekti [idz 20°, ODS-RIKIT4001 un ODS-RIKIT4002 ir komplekti [idz 40°.
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LIETOJUMI UN LIETOSANAS NORADIJUMI - INSTRUMENTI

Zobarsts klinika vai zobu tehnikis zobarstniecibas laboratorija instrumentus izmanto zobu protézu ievieto$anai un regulésanai. Dazadam implantu sistémam var izmantot mainamus skravgriezu uzgalus. Intraoralas
lietosanas instrumenti pirms lietosanas ir jadezinficé autoklava. Ja izmantojat nonemamas galvinas, parliecinieties, vai tas nav valigas. Skravgriezis vienmér japiestiprina ar drosibas tapu un auklu, kas piestiprinata $im
nolikam paredzétajai gropei. Ar to jarikojas piesardzigi, veicot nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai nesavainotu pacientu. Pirms skravgrieza lietoSanas parbaudiet, vai tam ir pareizais lielums un forma attieciba
pret skraves galvu, kas tiks izmantota. Izmantojiet tikai tadus skrivgriezus, kas ir nevainojama stavokli. Nolietots skravgriezis var padarit neiesp&jamu turpmaku protézes iznemsanu un var sabojat skraves galvinu, tapéc
tie regulari jamaina.

Ja ir nepieciesami adapteri, parliecinieties, vai tie atbilst 4 x 4 savienojumam un ta pamata sistémai (Multi-unit®, UniAbutment®, astonstira vai Locator®).

SIMBOLU GLOSARIS

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Mediciniskas ierices - Medicinisko ieri¢u etiketés, markéjuma un sniedzamaja informacija lietojamie simboli - 1. dala: Visparigas prasibas.

Simbola nosaukums
(atsauces numurs)

Skatit lietosanas instrukciju - [P - B . -
I Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietosanas instrukciju.

Neizmantot atkartoti Norada medicinisko ierici, kas paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lietosanai vienam
pacientam vienas procedaras laika.

Kataloga numurs - Yo P P P
8 Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinisko ierici.

Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju vai partiju.

RaZotajs - s o -
) Norada mediciniskas ierices razotaju.

NESTERILS produkts

Mediciniska ierice

Mediciniska produkta atbilstibas markéjums, kuru kontrolé pilnvarota iestade Nr. 0051

Amerikas Savienotas Valstis: lietot tikai ar arsta recepti

Visi Zimmer Biomet izplatitie produkti ir razoti saskana ar 1SO 9001, ISO 13485 un MDSAP prasibam un markéti ar CE mark&jumu.
3i un 3i Certain® ir 3i Implant Innovations, ASV registrétas pre¢u zimes.

Zimmer Tapered Screw-Vent® ir Zimmer Dental INC registréta precu zime.

Multi-unit® ir Nobel Biocare Services AG registréta pre¢u zime.

UniAbutment® ir registréta Dentsply Sirona precu zime.

Locator® ir Zest Dental Solutions registréta precu zime.

Sie noradijumi aizstaj visus iepriekigjos izdevumus.
Lai iegltu jebkadu informaciju par Zimmer Biomet izplatitajiem produktiem, lGdzu, sazinieties ar vietéjo izplatitaju.

Izplata:

Zimmer Biomet Dental
Globala galvena mitne

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Talrunis: +1-561-776-6700
Fakss: +1-561-776-1272

Zimmer Biomet Dental EMEA galvena mitne
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanija.
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SK: Slovak/Slovakian
Protetické upeviovacie pripravky pre zubné implantaty

NAVOD NA POUZITIE

UPOZORNENIE — POZORNE SI PRECITAITE

Vyrobky distribuované spoloénostou Zimmer Biomet mdZu pouZivat iba stomatologicki 3pecialisti so skisenostami v oblasti maxilofacidlnej implantoldgie a v dal3ich odboroch, ako st napriklad stomatologicka
diagnostika, planovanie, dentalna chirurgia alebo protetické techniky. V pripade pochybnosti ohladom pouZitia vyrobku sa obréatte, prosim, na vyrobcu. Vyrobky uréené na jednorazové pouZitie su na etikete oznatené
symbolom ,NepouZivajte opakovane”. Viyrobky s tymto symbolom na etikete sa nikdy nesmu opatovne poutit. V pripade opakovaného pouZitia vyrobku existuje riziko, Ze jeho poskodenie a zhor3enie charakteristik by
mohlo viest k zlyhaniu protetického rie3enia, pripadne k inému zhor3eniu zdravotného stavu pacienta, napriklad k infekcii tkaniva.

Vietky komponenty distribuované spoloénostou Zimmer Biomet sa musia pred pouzitim vyskusat, aby sa skontrolovalo ich sprdvne nasadenie. Za spravnu aplikaciu protetickych vyrobkov je zodpovedny lekar kliniky,
pretoZe pldnovanie zékrokov a postupy pri nich st v jeho zodpovednosti. Preto s tymito vyrobkami méZzu pracovat iba stomatologicki 3pecialisti s ndleZitymi skiisenostami a odbornou pripravou. V pripade pochybnosti
sa obratte na vyrobcu alebo miestneho distributora.

V3etky vyrobky distribuované spoloénostou Zimmer Biomet sa musia pri akomkolvek intraordlnom pouZivani a manipuldcii, vzhladom na ich tvar a velkost, zabezpe¢it tak, aby sa zabranilo ich vdychnutiu.

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto pripravku iba na predaj stomatolégom s licenciou alebo lekarom alebo na zaklade ich objednavky.

Odport¢ame, aby stomatoldg a laboratérium kaZzdorogne protetickd ndhradu prekontrolovali. Tato rogna kontrola musi zahfiiat kontrolu skrutky. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovavaju, je potrebné skontrolovat
celkovu neporu$enost abutmentu implantétu. Pri akomkolvek nastavovani, oprave alebo vymene sa musia pouZit nové skrutky. Nedodrzanie tohto pokynu vystavuje pacienta riziku a spdsobi stratu zaruky.

INDIKACIE — POZORNE SI PRECITAITE

Abutmenty implantdtov sa pouZzivaju pri zubnych implantatoch ako protetické ndhrady alebo sa vyuZivaju pri pomocnych proceddrach v stomatologickom laboratdriu.
Systém pripojenia OverdenSURE ® je urfeny na poutzitie s ¢iastoénymi zubnymi ndhradami alebo Gplnymi zubnymi nahradami, ktoré su plne alebo ¢iastoéne ukotvené pomocou endosealnych implantatov v dolnej alebo
hornej ¢elusti.

KONTRAINDIKACIE — POZORNE SI PRECITAJTE
Vsetky pouZité materialy si biokompatibilné, napriek tomu niektori pacienti méZzu byt alergicki alebo precitliveni na niektory z materidlov a jeho zlozky (uvedené v Tabulke 1).

Upevnenie k implantatu:

Nevhodné, ak sa vyZaduje Uplne tuhé pripojenie. Neodporiéa sa pouzit jediny implantat, ak je odklon od vertikdly va&si ako 20 stupriov.
Pripojenie protetickej nahrady s viacerymi abutmentami:

Nevhodné, ak sa vyzaduje Uplne tuhé pripojenie.

INFORMACIE O KOMPATIBILITE

Vietky komponenty distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet su k dispozicii pre rézne pripojenia ($pecifikované v Tabulke 2). Udaje o kompatibilite abutmentov so zubnymi implantatmi a analégmi implantatov
najdete v nasom kataldgu alebo priruckach, pripadne sa obrétte na miestneho distributora.

(*) Niektoré z kompatibilit nie su v Spojenych $tatoch schvalené. Ak potrebujete dalsie informacie, obrétte sa na spolo¢nost Zimmer Biomet.

UPOZORNENIA — POZORNE SI PRECITAJTE

Vyrobky distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet mdzu pouzivat iba stomatologicki Specialisti so skisenostami v oblasti maxilofacidlnej implantoldgie a v dalsich odboroch, ako st napriklad stomatologicka
diagnostika, pldnovanie, dentdlna chirurgia alebo protetické techniky. V pripade pochybnosti ohfadom pouzitia vyrobku sa obratte, prosim, na vyrobcu. Vyrobky uréené na jednorazové pouzitie su na etikete oznaéené
symbolom , Nepouzivajte opakovane”. Vyrobky s tymto symbolom na etikete sa nesmu opatovne pouzit. V pripade opakovaného pouzitia vyrobku existuje riziko, Ze jeho poskodenie a zhor$enie charakteristik by mohlo
viest k zlyhaniu protetického riesenia, pripadne k inému zhor3eniu zdravotného stavu pacienta, napriklad k infekcii tkaniva.

Vyrobky distribuované spoloénostou Zimmer Biomet neboli hodnotené z hladiska bezpeénosti a kompatibility v prostredi magnetickej rezonancie. Neboli skisané ohfadom zahrievania, migracie alebo artefaktov pri

zobrazovani v prostredi magnetickej rezonancie. Bezpe¢nost vyrobkov distribuovanych spoloénostou Zimmer Biomet v prostredi magnetickej rezonancie nie je znama. Skenovanie pacienta, ktory je vybaveny touto
poméckou, méze viest k jeho poraneniu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA — POZORNE SI PRECITAITE

V3etky komponenty distribuované spoloénostou Zimmer Biomet sa musia pred pouzitim vyskusat, aby sa skontrolovalo ich spravne nasadenie. Za spravnu aplikéciu protetickych vyrobkov je zodpovedny lekar kliniky,
pretoze planovanie zakrokov a postupy pri nich st v jeho zodpovednosti. Preto s tymito vyrobkami mézu pracovat iba stomatologicki $pecialisti s nalezitymi skisenostami a odbornou pripravou. V pripade pochybnosti
sa obratte na vyrobcu.

Odpora¢ame, aby stomatoldg a laboratérium kazdoroéne protetickd nahradu prekontrolovali. Tato roéna kontrola musi zahffiat kontrolu skrutky. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovavaju, je potrebné skontrolovat
celkovu neporu$enost abutmentu implantdtu. Pri akomkolvek nastavovani, oprave alebo vymene sa musia pouZit nové skrutky. Nedodrzanie tohto pokynu vystavuje pacienta riziku a spdsobi stratu zaruky. Vietky
vyrobky distribuované spoloénostou Zimmer Biomet sa musia pri akomkolvek intraoralnom pouzivani a manipulécii, vzhladom na ich tvar a velkost, zabezpetit tak, aby sa zabranilo ich vdychnutiu.

STERILIZACIA A OPATOVNE POUZITIE

Vietky vyrobky distribuované spolo¢nostou Zimmer Biomet sa dodévajui NESTERILNE. Pozri Tabulku 1. Odpordéany sterilizaény cyklus predstavuje $tandardny gravitaény autoklav, expozicia pri teplote 121 °C/250 °F po
dobu 30 mindt s dobou sugenia 30 mindt (v stlade s normou UNE-EN 1SO 17665-1:2007), s pouzitim sterilizaéného obalu, ktory je pre uvedeny cyklus schvaleny EU a FDA .

Niektoré pomdcky st oznaéené ako ,,len na jedno pouzitie”, pretoze pouZiti pomdcku je tazké alebo nemozné vycistit a dekontaminovat, pri¢om opétovné pouZitie mdze viest k prenosu infekcie. Okrem toho, akykolvek
pokus o opédtovné pouzitie pomdcky vyrazne zvysuje riziko mechanickej poruchy spésobenej inavou materidlu. Akdkolvek reklamacia spojena s opatovnym pouzitim pomdocky uréenej na jedno pouZitie nebude uznana.
SKLADOVATELNOST

Manipulovat s abutmentmi a manipulovat s nimi pred ich kone&¢nym vytvarovanim mézu len profesionalni zubni technici. SU oznacené ako ,na na jedno pouzitie”, ale ¢asom nedegraduju a nie su citlivé na zmeny
podmienok prostredia alebo skladovania. Preto nie je obmedzeny ¢as ich skladovania ani trvanlivost obalu a na etikete nie je uvedeny ,détum spotreby”.

So stomatologickymi skrutkami méZzu narabat a manipulovat iba odborni stomatologicki pracovnici pri fixacii implantatu a stomatologickej nadhrady, po zostaveni nie st nachylné na zmeny podmienok prostredia. Ich
skladovatelnost nie je obmedzena. Datum spotreby nie je preto uvedeny.
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Tabulka 1 VSeobecné informacie:

RAD VYROBKOV OBCHODNE KODY SUROVINA STERILIZACIA OPATOVNE
POUZITIE
OverdenSURE® Abutment/trieda Ilb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, a ODS-TSVxxx Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V, s povlakom Pred pouZitim u Jednorazové
ZrN pacienta sterilizujte v poutzitie
autoklave.
Upevriovacia stprava pre abutment ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002, ODS- Upevriovacia vlozka - Polynil (nylon) Nylonové upeviiovacie  Jednorazové
OverdenSURE®/trieda | RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Puzdro — zliatina titanu (Ti-6Al-4V ELI) vlozky sa mozu poutzitie

0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,

Blokovacia podlozka — biely silikon

sterilizovat/dezinfikovat

ODS-RI1Y4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

pomocou tekutého
chemického
sterilizaéného
prostriedku
schvaleného uradom
FDA. Nylonové
upeviiovacie vlozky
musia byt ponorené
minimalne 3 hodiny do
tekutého sterilizatného
roztoku pri izbovej

teplote.
OverdenSURE® Analog ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Chirurgické AISI-303 Autoklav Neodporuca sa
OverdenSURE® Coping/kopirovanie prevodu 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-1C010 Chirurgické AISI-303 Autoklav

Skrutka: zliatina titadnu Ti-6Al-4V ELI

TyCovy nadstavec OVERDENSURE® Bar ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02, Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V, s povlakom Pred pouZzitim u Jednorazové
ODS-BARATTO04 ZrN pacienta sterilizujte v pouZzitie
autoklave.
NASTROJE/trieda | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Rukovati: chirurgicka nehrdzavejica ocel  Autoklav V pripade
SUS 316L Hroty: nehrdzavejuca ocel AlSI intraordlneho
420 MOD pouZitia: po
sterilizacii
Tabulka 2 Tabulka kompatibility.
KOMPATIBILNY S PLATFORMA VYSKA DASIEN
Zazend skrutka s otvorom NP zelend 3,5 1,2,3,4,56mm
Zimmer Tapered Screw-Vent®
NP fialova 4,5 1,2,3,4,56mm
WP Zlta 5,7 1,2,3,4,56mm
3i externé hex NP fialova 3,4 1,2,3,4,56mm
RP modra 4,1 1,2,3,4,56mm
WP Zlta 5,0 1,2,3,4,56mm
3i Certain® NP fialova 3,4 1,2,3,4,56mm
RP modré 4,1 1,2,3,4,56 mm
WP ZItd 5,0 1,2,3,4,56mm

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE — abutment OverdenSURE®

Abutment OverdenSURE® je odolny implantdtovy nadstavec, ktory sa pouZiva na protetické nahrady pripravené stomatologickymi technikmi v laboratériach alebo stomatoldgmi v ordinécii. Odporuca sa pre snimatelné
zubné nahrady.

Postup: Zmerajte hrdbku tkaniva od platformy implantdtu po najvy3siu stranu hrebefa dasna v blizkosti implantatu. Zvolte si zodpovedajicu vy$ku, pripadne o 1,5 mm vy3siu (nadstavec by nemal byt ponoreny) a
upevnite ho na implantat s odpori¢anym krutiacim momentom uvedenym v dokumente Odporuéany krutiaci moment pre stomatologické skrutky. Upevriovaciu zasuvnu ¢ast abutmentu je mozné upevnit bud v
stomatologickej ambulancii, pripadne v stomatologickom laboratdriu pomocou samovytvrdzovacej Zivice s vyuZitim Standardnych postupov.

APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE — upeviiovacia stiprava abutmentu OverdenSURE®

Upevriovacia siprava abutmentu OverdenSURE® je stcastou kotviaceho systému pre uplné alebo ¢iastoéné zubné nahrady k implantdtom v pripadoch, ked'sa pri beznych Gplnych zubnych nahradach vyskytuji problémy
s upevnenim a stabilitou. Upevriovaciu zasuvnu ¢ast abutmentu je mozné upevnit bud v stomatologickej ambulancii, pripadne v stomatologickom laboratériu pomocou samovytvrdzovacej Zivice s vyuZzitim 3tandardnych
postupov.

Priama metdda: Silikénovu distanénu vlozku poloZte na nadstavec tak, aby pokryvala cell okolitu oblast. Pokial je medzi puzdrom a makkym tkanivom nejaky priestor, vkladajte dal3ie didtanéné vlozky, az kym priestor
nie je vyplneny. Do Usta pacienta vloZte puzdro s éiernou nylonovou zasuvnou ¢astou na nadstavec (abutment) OverdenSURE®. Pripravte miesto pre puzdro v protéze a perforovanim bukalnej strany odvedte prebytoény
material. Okolo puzdra a do otvorov naneste dvojzlozkovu Zivicu alebo Zivicu vytvrdzujucu za studena. VloZte protézu na miesto, pricom zachovajte vy$ku zhryzu a protézu drzte na mieste, kym Zivica nezatvrdne. Snimte
zubnu nadhradu, distanéné vlozky a odrezte prebyto¢ny material. Pred zamenenim za kone¢ny zdsuvny nylon vylestite. Nepriama metdda: rovnaka ako priama, ale na vzorovom modeli so 14,054 analégmi.

Pridrina sila/divergencia medzi implantatmi: modra (1,5 Ibs/680 g, az do 20°), ruzova (3 Ibs/1360 g, az do 20°), &ira (5 Ibs/2270 g, az do 20°), Eierna (pracovny nylon zésuvny, 0 Ibs, 0 g, aZ do 40°), Eervena (1 Ibs/450 g,
a7 do 40°), oranzova (2 Ibs/910 g, aZ do 40°), zelend (4 Ibs/1810 g, az do 40°). ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002 st supravy do 20°, ODS-RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002 st stpravy do 40°.
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APLIKACIE A NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE

Na polohovanie a upravu protetickych nahrad pouZivaji stomatolégovia na klinike alebo zubni technici v stomatologickom laboratériu nastroje. Vymenitelné skrutkovacie $pi¢ky mozno pouzit pre rozne systémy
implantdtov. Na intraoralne pouZitie sa musia v3etky nastroje pred pouZitim dékladne sterilizovat v autokldve. Ak pouZivate odnimatelné hlavice, zaistite, aby sa zo skrutkova¢a nemohli uvolnit. Skrutkova musi byt
vzdy vybaveny bezpegnostnym kolikom a 3ntrou upevnenou v drazke uréenej na tento Ucel. Je potrebné s nim zaobchadzat opatrne a dodrziavat potrebné opatrenia, aby nedoslo k poraneniu pacienta. Pred pouzitim
skrutkovaca skontrolujte, & md spravnu velkost a tvar pre hlavu pouZzitej skrutky. PouZivajte iba skrutkovace, ktoré si v bezchybnom stave. Opotrebovany skrutkovaé méze zabrénit naslednému vybratiu protézy, méze
poskodit hlavu skrutky, preto by sa mal pravidelne nahradzovat novym.

Ak potrebujete adaptér, skontrolujte, ¢i zodpoveda pripojeniu 4 x 4 a prislusnému systému abutmentov (Multi-unit®, UniAbutment®, oktagonal alebo Locator®).

GLOSAR SYMBOLOV

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Zdravotnicke pomdcky — Znacky pouzivané na $titkoch zdravotnickych pomécok, oznaéovanie a poskytovanie informacii — Cast 1: Vieobecné poziadavky.

Nazov symbolu
(referencné Eislo)

Pozri ndvod na poutzitie ey . . . " . .
Oznatuje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel pozrel ndvod na pouZitie.

Symbol

Nepouzivajte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomocku uréent na jedno pouZitie alebo na pouZitie u jedného
pacienta v priebehu jedného zakroku.

Katalégové &islo Oznacuje katalogové &islo vyrobcu, ktoré umoziuje identifikaciu konkrétnej zdravotnickej
pomocky.

Kod 3arze e . Sxo e ey .
Oznacuje kdd Sarze vyrobcu, ktory umozriuje identifikaciu prislu$nej Sarze alebo dodavky.

“ Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.

Nesterilny vyrobok

Zdravotnicka pomocka

Oznacenie zhody zdravotnickeho vyrobku kontrolované notifikovanym organom ¢islo 0051

Spojené staty: Pouzivajte len na lekarsky predpis

V3etky vyrobky distribuované spoloénostou Zimmer Biomet su vyrabané v sulade s poziadavkami noriem 1SO 9001, ISO 13485 a MDSAP a nesu oznacenie CE.
3i a 3i Certain® su registrované ochranné znamky spolo¢nosti 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® je registrovana ochrannd znamka spolo¢nosti Zimmer Dental INC.

Multi-unit® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® je registrovana ochranna znamka spoloénosti Dentsply Sirona

Locator® je registrovana ochrannd znamka spoloénosti Zest Dental Solutions

Tieto pokyny nahradzaju ich vietky predchadzajice vydania.
Informacie o vyrobkoch distribuovanych spoloé¢nostou Zimmer Biomet vam poskytne miestny distribator.

Distribuuje:

Zimmer Biomet Dental
Globalne Ustredie

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefén: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Ustredie spolo¢nosti Zimmer Biomet Dental pre oblast EMEA
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanielsko.
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ET: Estonian

Hambaimplantaatide proteetilised kinnitusdetailid

KASUTUSJUHEND

ETTEVAATUST! PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Zimmer Biometi turustatavaid tooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused néo-Idualuuimplantoloogia ja teiste erialade, nagu hambaravi diagnoosimise, planeerimise, hambakirurgia v6i Zimmer
Biometi turustatavaid tooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused n&do-Idualuuimplantoloogia ja teiste erialade (nagu hambaravi diagnoosimise, planeerimise, hambakirurgia vdi proteesitehnika)
alal. Kui teil on kiisimusi toote kasutamise kohta, vétke tihendust tootjaga. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toodete etiketil on siimbol ,Mitte korduskasutada“. Tooteid, mille etiketil on see siimbol, ei tohi kunagi
uuesti kasutada. Taaskasutamisel on oht, et toote kahjustused ja selle omaduste halvenemine vib p&hjustada proteetilise seadme rikke ja/vdi patsiendile muu tervisehiire, niiteks kudede infektsiooni.

Kdik Zimmer Biometi turustatavad komponendid tuleb enne kasutamist liimaineta paigaldada, et kontrollida, kas need sobivad digesti. Arst vastutab restauratiivsete toodete &ige kasutamise eest, kuna planeerimine
ja protseduurid on tema kontrolli all. Seetdttu peaksid nende toodetega té6tama ainult kogemuste ja asjakohase valjadppega hambaarstid. Kahtluse korral v&tke Ghendust tootja v&i kohaliku edasimiitijaga.

Koik Zimmer Biometi turustatavad tooted tuleb suusisesel kasutamisel ja kasitsemisel kinnitada, et valtida nende kujust ja suurusest tulenevat sissehingamise ohtu.
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult litsentsitud arstil véi arsti korraldusel.

Soovitame, et hambaarst ja labor kontrolliksid proteetilist restauratsiooni igal aastal. Iga-aastane kontroll peab hdlmama kruvide kontrollimist. Kui kruvid on ebatavalisel viisil kulunud, tuleb kontrollida implantaadi
toendi téielikku terviklikkust. Mistahes kohandamise, parandamise vdi asendamise korral tuleb kasutada uusi kruvisid. Selle juhise eiramine seab patsiendi ohtu ja muudab garantii kehtetuks.

NAIDUSTUSED — PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Implantaadi toendeid kasutatakse hambaimplantaatide proteetiliseks restauratsiooniks vdi abivahendina hambalabori protseduurides.

OverdenSURE® kinnitussusteemi kasutatakse hambaproteeside vdi osaliste proteesidega, mis on tdies ulatuses vdi osaliselt kinnitatud luusiseste implantaatidega tla- v&i alaldualuusse.

VASTUNAIDUSTUSED — PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Kdik kasutatavad materjalid on biothilduvad; mdned patsiendid vdivad siiski olla allergilised v&i tlitundlikud mdne materjali ja nende koostisosade suhtes (vt tabel 1).

Implantaadi kinnitamine

Ei sobi, kui vaja on téielikult rigiidset Uhendust. Ei ole soovituslik kasutada tksikut implantaati, mille nurk on vertikaalselt Gle 20 kraadi suurem.

Kinnitused mitmeosalistele toenditele: ei sobi, kui vaja on taielikult rigiidset thendust.

TEAVE UHILDUVUSE KOHTA

K8ik Zimmer Biometi turustatavad komponendid on saadaval erinevatele Ghendustele (tdpsustatud tabelis 2). Teavet tihildumise kohta hambaimplantaatide ja implantaadi analoogidega lugege meie kataloogist vai
juhenditest v&i vdtke ihendust kohaliku edasimutijaga.

(*) Méned iihilduvused ei ole Ameerika Uhendriikides heaks kiidetud. Tipsema teabe saamiseks v&tke (ihendust Zimmer Biometiga.

HOIATUSED - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Zimmer Biometi turustatavaid tooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused nio-ldualuuimplantoloogia ja teiste erialade (nagu hambaravi diagnoosimise, planeerimise, hambakirurgia voi
proteesitehnika) alal. Kui teil on kiisimusi toote kasutamise kohta, v&tke ihendust tootjaga. Uhekordseks kasutamiseks mdeldud toodete etiketil on siimbol , Mitte korduskasutada“. Tooteid, mille etiketil on see siimbol,

ei tohi kunagi uuesti kasutada. Taaskasutamisel on oht, et toote kahjustused ja selle omaduste halvenemine vdib p&hjustada proteetilise seadme rikke ja/vi patsiendile muu tervisehdire, naiteks kudede infektsiooni.

Zimmer Dental turustatud toodete ohutust ja ihilduvust ei pruugi olla hinnatud magnetresonantskeskkonnas (MRT). Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas kuumenemise, liilkumise vi pildiartefaktide tekkimise suhtes.
Zimmer Biometi turustatavate toodete ohutuse kohta MR-keskkonnas ei ole andmeid. Selle seadmega patsiendi skannimine vdib pShjustada patsiendile vigastusi.

ETTEVAATUSABINOUD - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

K&ik Zimmer Biometi turustatavad komponendid tuleb enne kasutamist liimaineta paigaldada, et kontrollida, kas need sobivad digesti. Arst vastutab restauratiivsete toodete dige kasutamise eest, kuna planeerimine
ja protseduurid on tema kontrolli all. Seetdttu peaksid nende toodetega t66tama ainult kogemuste ja asjakohase valjadppega hambaarstid. Kahtluse korral helistage tootjale.

Soovitame, et hambaarst ja labor kontrolliksid proteetilist restauratsiooni igal aastal. Iga-aastane kontroll peab hdlmama kruvide kontrollimist. Kui kruvid on ebatavalisel viisil kulunud, tuleb kontrollida implantaadi
toendi taielikku terviklikkust. Mistahes kohandamise, parandamise v3i asendamise korral tuleb kasutada uusi kruvisid. Selle juhise eiramine seab patsiendi ohtu ja muudab garantii kehtetuks. K&ik Zimmer Biometi
turustatavad tooted tuleb suusisesel kasutamisel ja kasitsemisel kinnitada, et valtida nende kujust ja vaiksest suurusest tulenevat sissehingamise ohtu.

STERILISEERIMINE JA KORDUSKASUTAMINE

K&ik Zimmer Biometi turustatavad tooted tarnitakse MITTESTERIILSELT. Vit tabel 1. Soovitatav steriliseerimistsiikkel tehakse standardses gravitatsioonil toimivas autoklaavis kokkupuuteajaga 30 minutit temperatuuril
121 °C/ 250 °F ja 30-minutilise kuivatusaja juures (standardi UNE-EN ISO 17665-1:2007 kohaselt), kasutades steriliseerimispakendit, mille on EL ja FDA konkreetse tsiikli jaoks heaks kiitnud.

Mdned seadmed on margistusega ,Ainult tihekordseks kasutamiseks”, sest kasutatud seadet on raske v3i vGimatu puhastada ja dekontamineerida ning korduskasutamine vdib pdhjustada ristnakkumist. Iga katse
seadet uuesti kasutada suurendab ka méargatavalt materjali vasimusest tingitud mehaanilise rikke ohtu. Garantiindudeid, mis tulenevad thekordselt kasutatava seadme korduskasutamisest, ei rahuldada.
KOLBLIKKUSAEG

Toendid on ette nahtud professionaalsetele hambaravitehnikutele kasitlemiseks ja té6tlemiseks enne I6plikku vormimist. Need on tihekordseks kasutamiseks,
kuid need ei lagune aja jooksul ja neid ei mgjuta keskkonna- vdi ladustamistingimuste muutumine. Seetdttu ei ole seadmel ega pakendil k&lblikkusaja piirangut ja etiketil ei ole kdlblikkusaja I6ppkuupdeva.

Kliinilised kruvid on ette ndhtud spetsialistidele implantaadi ja proteesi kinnitamiseks ning pérast kokkupanekut ei m&juta neid keskkonnatingimuste muutused. Nende kdlblikkusaeg ei ole piiratud. Seet&ttu ei ole
etiketile k&lblikkusaega mérgitud.
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Tabel 1. Uldine teave

TOOTEPERE TOOTEKOODID TOORMATERJAL STERILISEERIMINE TAASKASUTUS

OverdenSURE®-i toend / klass Ilb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx ja ODS-TSVxxx Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN-kattega  Autoklaavida enne Uhekordselt
patsiendil kasutamist kasutatav

OverdenSURE®-i toendi kinnituskomplekt / klass ~ ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002, ODS- Kinnitusdetail - Polynil (nailon) Nailonist kinnitusdetaile Uhekordselt

| RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Korpus - titaanisulam (Ti-6Al-4V ELI) voib kasutatav

0ODS-RI1B2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,

Blokeeriv vaheosa - valge silikoon

steriliseerida/desinfitseerida

FDA heakskiidetud vedelate
keemiliste
steriliseerimisvahenditega.
Nailonist kinnitusdetaile
tuleb leotada vahemalt 3
tundi vedelas sterilisaatoris

ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

toatemperatuuril
OverdenSURE® analoog 0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Kirurgiline AISI-303 Autoklaav Ei ole soovitatav
OverdenSURE® toimetuleku tlekandmine 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-IC010 Kirurgiline AISI-303 Autoklaav

Kruvi: titaanisulam Ti-6Al-4V ELI

OVERDENSURE® karkasskinnitus ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02, Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN-kattega  Autoklaavida enne Uhekordselt
ODS-BARATTO04 patsiendil kasutamist kasutatav
TOORIISTAD / | klass ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Kéaepidemed: kirurgiline roostevaba Autoklaav Intraoraalsel
teras SUS 316L Otsakud: roostevaba kasutamisel:
teras AlSI 420 MOD parast

steriliseerimist

Tabel 2. Uhilduvate toodete tabel

UHILDUB MATERJALIDEGA
Zimmer Tapered Screw-Vent®

IGEME KORGUS
1,2,3,4,56mm

PLATVORM
NP Roheline 3.5

NP Lilla 4.5 1,2,3,4,56mm
WP Kollane 5.7 1,2,3,4,56mm
3i External Hex NP Lilla 3.4 1,2,3,4,56mm
RP Sinine 4.1 1,2,3,4,56 mm
WP Kollane 5.0 1,2,3,4,56mm
3i Certain® NP Lilla 3.4 1,2,3,4,5 6 mm
RP Sinine 4.1 1,2,3,4,5 6 mm
WP Kollane 5.0 1,2,3,4,5 6 mm

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED - OverdenSURE®-i toend

OverdenSURE®-i toend on vastupidav implantaadi kinnitusvahend proteesidele, mille valmistavad hambaravitehnikud hambalaboris vdi hambaarstid hambaravikabinetis. Soovitatav eemaldatavate hambaproteeside
korral.

Protseduur. Mddtke kudede paksus implantaadi platvormist kuni igemeharja kdrgeima kiljeni implantaadi ldhedal. Valige sobiv kdrgus vai 1,5 mm k&rgem (kinnitus ei tohi olla kaetud) ja kinnitage, kasutades
dokumendis ,,Clinical Screw Recommended Torque” (Kliinilise kruvi soovitatav p6érdemoment) soovitatavat péérdemomenti. Kinnitusvahendi haaratava osa saab ihendada nii hambaravikliinikus kui ka hambalaboris,
kasutades isekdvastuvat vaiku ja standardseid tehnikaid.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED - OverdenSURE®-i toendi kinnituskomplekt

OverdenSURE® toendi kinnitussiisteem on osa implantaatidele paigaldatud tais- v3i osaliste proteeside ankurdussiisteemist ja seda kasutatakse juhul, kui tavaliste taisproteeside korral on probleeme kinnituvuse ja
stabiilsusega. Kinnitusvahendi haaratava osa saab tihendada nii hambaravikliinikus, kasutades isekdvastuvat vaiku, kui ka hambalaboris, kasutades standardseid tehnikaid.

Direktne meetod: asetage silikoonist vaheosa kinnitusdetaili peale, kattes kogu ala selle tmber. Kui korpuse ja pehmete kudede vahele jaab ruumi, paigaldage rohkem vaheosasid, kuni see kaob. Pange musta nailonist
haaratava osaga korpus patsiendi suus OverdenSURE® toendi kinnitusdetailile. Valmistage proteesis korpusele ette koht ja tehke bukaalsele kiljele auk, kust paaseks vélja tleliigne materjal. Kandke kaheli- v&i
kulmkdvastuvat vaiku imber korpuse ja aukudesse. Asetage protees paika, sailitades samal ajal oklusiooni kdrguse, ja hoidke seda paigal, kuni vaik on kdvastunud. Eemaldage protees, vaheosad ja Idigake tleliigne
materjal dra. Poleerige enne |8pliku haaratava nailonist osa vahetamist. Indirektne meetod: sama nagu direktne, kuid peamudelil kasutatakse analooge 14.054.

Kinnitusjoud / erinevus implantaatide vahel: sinine (1,5 Ibs/680 g, kuni 20°), roosa (3 Ibs/1360 g, kuni 20°), labipaistev (5 lbs/2270 g, kuni 20°), must (td6tluse nailonist haaratav osa, 0 lbs, 0 g, kuni 40°), punane (1
Ibs/450 g, kuni 40°), oranz (2 lbs/910 g, kuni 40°), roheline (4 Ibs/1810 g, kuni 40°). ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002 komplektid sobivad kasutamiseks kuni 20°, ODS-RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002 komplektid sobivad
kasutamiseks kuni 40°.

KASUTUSNAIDUSTUSED JA -JUHISED — TOORIISTAD

Tooriistu kasutavad proteeside paigaldamiseks ja korrigeerimiseks hambaarstid kliinikus v6i hambaravitehnikud hambalaboris. Kruvikeeraja vahetatavaid otsakuid v&ib kasutada erinevate implantaadisiisteemide puhul.
Intraoraalseks kasutamiseks tuleb kdik tooriistad enne kasutamist pdhjalikult autoklaavida. Kui kasutate eemaldatavaid otsakuid, siis veenduge, et need ei saaks kruvikeeraja kiljest lahti tulla. Kruvikeeraja tuleb alati
kinnitada splindi ja selleks ettendhtud soonde kinnitatud no6riga. Seda tuleb kasitseda ettevaatlikult, rakendades kdiki vajalikke ettevaatusabindud, et patsienti mitte vigastada. Kontrollige enne kruvikeeraja kasutamist,
et see oleks kasutatavale kruvipeale sobiva suuruse ja kujuga. Kasutage ainult ideaalses téokorras kruvikeerajat. Kulunud kruvikeerajad vdivad muuta proteesi hilisema eemaldamise vdimatuks ja kahjustada kruvipead,
mist&ttu tuleb neid regulaarselt vahetada.
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Kui on vaja kasutada adaptereid, veenduge, et need vastaksid 4 x 4-hendusele ja selle toendististeemile (Multi-unit®, UniAbutment®, kaheksanurkne v&i Locator®).

SUMBOLITE SONASTIK

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida kasutatakse meditsiiniseadme ja/v&i pakendi margistuses ning muus kaasuvas teabes. Osa 1: Uldised nduded.

Stimbol

Siimboli nimetus

her)

st
(viit

)

Lugege kasutusjuhendit

Téhistab, et kasutajal on vaja lugeda kasutusjuhendit

L1
®@

Mitte korduskasutada

Tahistab meditsiiniseadet, mis on tihekordseks kasutamiseks v&i tihe protseduuri ajal Ghel
patsiendil kasutamiseks

Katalooginumber

Nditab tootja katalooginumbrit, et meditsiiniseadet oleks vdimalik tuvastada

Partiitahis

Téhistab tootja partiitdhist, et tuvastada konkreetset partiid

et

Tootja

Téhistab meditsiiniseadme tootjat

Mittesteriilne toode

Meditsiiniseade

Meditsiinitoodete vastavusmaérgis, mida kontrollib teavitatud asutus numbriga 0051

Ameerika Uhendriigid: kasutage ainult retsepti alusel

Kik Zimmer Biometi turustatavad tooted on toodetud 1SO 9001, ISO 13485 ja MDSAP nduete kohaselt ning need kannavad CE-vastavusmargistust.

3i ja 3i Certain® on ettevdtte 3i Implant Innovations (USA) registreeritud kaubamargid.
Zimmer Tapered Screw-Vent® on ettevdtte Zimmer Dental INC. registreeritud kaubamark.
Multi-unit® on ettevdtte Nobel Biocare Services AG registreeritud kaubamark.
UniAbutment® on ettevdtte Dentsply Sirona registreeritud kaubamark.

Locator® on ettevdtte Zest Dental Solutions registreeritud kaubamark.

Need juhised asendavad kdiki varasemaid versioone.

Zimmer Biometi turustatavate toodete kohta saate teavet kohaliku edasimuja kaest.

Turustaja

Zimmer Biomet Dental
Uleilmne peakontor

4555 Riverside Drive

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

Faks +1 561 776 1272

Zimmer Biomet Dental EMEA peakontor

+34 934 705 500

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Hispaania
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EL: Greek
NpooBetika eaptipata yia odovtikad epdutebpata

OAHrIEZ XPHZH2

MPOZOXH - AIABAZTE NPOZEKTIKA

Ta npoidvra mou Stavépovtal and tnv Zimmer Biomet MPEMEL va XpNOLULOTOLOUVTAL HOVO oo €EELS LKEUEVOUG OSOVTLATPOUG UE EUMELpiA OTN YVABOMPOoWITKY EUPUTEV LATONOYIA KaL O GANEG ELBLKOTNTES, OMWG N
odovtiatpik SLdyvwaon, o oXeSLAOUAG, N XELPOUPYLK OTOUATOG 1 Ol TIPOCOETIKEG TEXVIKEG. EQv éxete apdLBoAieg OXETIKA UE TN XPrioNn TOU TPOIOVTOG, EMKOWWVAOTE HE TOV KATAOKEUAOTH. Ta TPOoiovIa mou
Xapaxtnpifovrat yia pict Lovo xprion G€pouv aTnv ETIKETA TOU TPOIOVTOG To SUBOAO "Mnv enavaypnotponoteite”. Ta npoidvra rouv Gp£pouv auTd To GUUPBOAO OTNV ETLKETA SEV TIPETIEL TIOTE VOL ETLAVAXPNOLUOTOLOUVTAL.
Se nepintwon enavaypnoLLonoinong, umdpxet kivduvog n BAARN Tou TPoiovTog kat n ocANOLWON TWV XAPOKTNPLOTIKWY TOU va 08nynAoeL oe amotuxia tng npooBetikrg Abong f/kal o emdeivwon tng uyeiag tou
a0Bevolg, Owg N LOAUVON TWV LOTWV ToU aoBevoUG.

‘OAa ta gbaptipata ou Stavépovtat and tnv Zimmer Biomet mpénel va mpocappdlovtat oTeyva Tp amd T Xprion yla va eAéyxetat n owotn edappoyr Toug. O KAWVLKOG LaTpog eival umelBuvog yla T owotr
edappoyn TwV ITPOLOVTWY AMOKATACTAONG, KABWE 0 oXeSLATUAG Kat oL Stadikacieg Bpiokovrat UTtO Tov EAeyX0 Tou. AUTAG Eivat 0 AGyog yLa TOV Omoilo KOV EEELSIKEUMEVOL OBOVTIATPOL HE TNV KATAAANAN EpmeLpia KoL
Kotaption Ba mpEmeL va pydlovial e auTd Ta poiovia. L& nepintwon apdLBoAlag, EMKOWVWVIOTE UE TOV KATAOKEUAOTH } TOV TOTUKO SLavopéa oag.

Katd tn S1dpKeLa onmotaoSrinote EVE0OTOMATIKAG XPiONG KAl XELPLOHOU, OAa Ta IpoidvTa rou Stavépovtat and v Zimmer Biomet nipénet va acdalifovral yia tnv anoduyr avappodpnongAdyw tou oxripatog
KoL Tou peyéBoug toug.

Mpoooxn: H op Siaxkr vopoBeoia twv HMNA ileL TNV TWANON AUTHG TNG CUOKEUN G OE 080VTIATPO N LATPO PE ASELA 1) KATOTLVY EVTOAG TOU.

JUVLOTOU HE TNV ETHOL EMBEWPNON TNG TIPOTOETIKIAG QITOKATACTACNG QO TOV 080VTLATPO KAL TO EPYAOTHPLO. AuTH N €triola emBewpnon mpémnel va epthapBavet éleyxo Bdwv. Edv ot Bideg mapouvotalovv acuviiblotn
$Bopd, Ba mpémel va eheyxBel n MANPNG akepaldTNTA TOU EUPUTEUUATOG-KOAOBWHATOG. Ma K&Be pUBLON, SLOPOBWON ) AVTIKATACTACN TIPETEL VA XPNOLULOTIOLoUVTAL VEEG BLSEG. H Un TApNon autwy twv odnywv B€tet
Tov aoBevr| o€ KivEUVO KaL OKUPWVEL TNV gyyunon.

ENAEIZEIZ- AIABAZTE NPOZEKTIKA

Ta kohoBwpata EUdUTELHATOG XPNOLLOTOLOUVTAL YL TIPOCOETLKEG ATOKATAOTATELG OSOVIIKWY EUGUTEUHATWY 1 yLa TNV uTtoBorBnon SLaSIKACLWY TTOU EKTEAOUVTAL OTO OSOVTOTERVLKO EPYAOTHPLO.
To ovotnpa ouvséopou OverdenSURE® eivat oxeSLaopévo yia Xprion UE EMEVOETEG 1) LEPLKEG 080VTOOTOLKIES TTOU CUYKPATOUVTAL TARPWG f} EV HEPEL ATTO EVEOOOTIKA EUPUTEVHATA OTNV KATW F) TNV dvw yvdbo.

ANTENAEIZEIZ - AIABAZTE NPOZEKTIKA

‘OAa ta uAKd ou xpnotponotovvtat eivat BlocupBatd. Qotdoo, oplopévol aobeveig uropet va eivatr allepytkol i va epdavifouv unepeualobnoia o€ omoloSATOTE atd Ta UALKA KOL TA CUOTATIKA ToUuG (avadEpovtat
otov mivaka 1).

JUvEeop0G EndUTELHATOG:

Agv eVSELKVUTOL OTOV QUTALTELTOL ATOAUTO GKAUTTTN OUVSEDN. AV GUVLOTATAL N XPAON EVOG MOVOU EUGUTELHATOG LE AtOKALON HEYaAUTEPN artd 20 Hoipeg amd TNV Katakopudo.
JUVEECHOL YL KOAOBWHATA ATOKATAOTATEWV TIOAAAWY Tepaxiwy (multi-unit):

Agv gvSeikvuvtal dtav amoarteitatl aroAuta akapntn cuvseon.

NAHPO®OPIEZ ZYMBATOTHTAZ

'O\ ta e€aptripata o Stavépovtat and tnv Zimmer Biomet eivat Stabéotpa yia pia mowkihio ouvséoewv (avadépovtat otov rivaka 2). Ma tn cuppatdtnTa pe 085ovTLaTpLkd pdUTEUHATA Kot ov GAoya
£udUTELPATWY, AKOAOUBROTE TOV KATAAOYO 1} TOUG 08NYOUG A I} ETUKOWVWVHOTE LE TOV TOTILKO 00G SLavopEéa.
(*) Opropéveg amod tig oupBatotnteg Sev €xouv eykpLBel yLa tig Hvwpéveg Molteieg. Emkowwviote pe tv Zimmer Biomet yLa mepLOOOTEPEG AEMTOUEPELEG,.

NPOEIAONOIHZEIZ - AIABAZTE NPOZEKTIKA

Ta npoidvra mou Stavépovtal and tnv Zimmer Biomet MPEmeL va XpnoLLOToLouvTaL POVo amod e€eLELKEUEVOUG 080VTLATPOUG HE EUMELpia oTn yvabonpoowrikr epduteuLatoloyia kat oe GANEG ELBLKOTNTES, OMWE N
odovtiatpikl SLdyvwon, o oXeSLAoRAC, N XELPOUPYLKH OTOUATOG 1 OL TIPOCOETIKEG TeEXVIKEG. EQv éxete apdLBoAieg OXETIKA He TN XPrion TOU TPOIOVTOG, EMIKOWWVACTE WE TOV KATAOKEUOOTH. Ta Tpoiovta mou
Xapaktnpifovrat yia pia povo xprion GEpouv oTnv ETIKETA TOU TIPOI6VTOG To SUBOAO "Mnv enavaypnotponoteite”. Ta npoidva nov Gp£pouv autd To CUUPBOAO OTNV ETLKETA SEV TIPETIEL TLOTE VOL ETLAVAXPNOLLOTIOLOUVTAL.
J& MEPIMTWON EMAVAXPNOLLOTOINONG, UTIApXEL KivBuvog n BAGRN Tou Mpoidvtog kat n aAloiwon Twv XapoKTNPLOTIKWY Tou va o8nyRoeL o€ amotuxia tng npooBetikng AVong /Kot oe emdeivwon tg vyeiag Tou
a0Bevolg, OTwg N LOAUVON TWV LOTWV Tou aoBevoUG.

Ta npoidvta nou Stavépovtal and tnv Zimmer Biomet Sev €xouv aflohoynBei wg tpog tnv aoddahela Kot T cupBatotnta oe MePBAAOV LayvnTIKOU cUVTOVIOHOU. Aev €xeL Sokpaotel yla Béppavon, petakivnon 1
TEXVOUPYNHA ELKOVAG O TEPLBAANOV payvnTKOU ouvtoviopoU. H aobdAela twv npoidviwy rou Stavépovtat anod tnv Zimmer Biomet oe meptBAAAOV LayvnTIKoU cUVTOVIOPOU gival dyvwotn. H odpwon evog a.oBevoulg
10U SLOBETEL QUTH TN CUOKEUT UIOPEL va 08Ny OEL OE TPOUUOTIONS TOU aoBevoUc.

MPOMYAAZEIZ - AIABAZTE NPOZEKTIKA

‘O\a ta e€aptripata mou Stavépovral and tnv Zimmer Biomet mpénel va mpoooappdlovral oteyvd mpv amd Tn Xpron yla va eAéyxetat n owoth epappoyn toug. O KAWIKOG LaTpog eivat unelBuvog ya tn owoth
gbappoyn Twv ev Aoyw Tpoidviwy amokatdotacng, kKabwg o oxedlaopdg kat ot Stadikaoieg Bpiokovtat utto Tov €Aeyxod Tou. AuTdg eivat o AOyog yLa Tov omoio Hovo €eLSIKEU LEVOL 08OVTIATPOL PE TNV KATAAANAN
eumelpia Kat katdption Ba mpémnel va epydfovial Pe auTd Ta Ipoidvia. Ie epimtwon apdLBoAiog, EMKOWWVHAOTE LE TOV KATAOKEUAOTH.

JUVLOTOU HE TNV ETHOLA EMBEWPNON TNG TIPOOOETIKAG AMOKATAOTACNG atd TOV 080VTLOTPO KAl TO EpYAOTHpLo. AUTH N eTroLa emBewpnon npénel va ephapBavel Eheyxo Bdwv. Eav o Bideg éxouv unootei acuvhBiotn
$Bopd, Ba mpémel va eheyxBel n MARPNG akepaLdTNTA TOU EPPUTEVUATOG-KOAOBWHATOG. Mo kKABe avabewpnon, SWOpOwon i AVILKATACTAON TIPETEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTOL VEEG BiSEG. H N TAPNON QuTwy Twv odnyLwv
BéteL Tov aoBev o€ KivBuUVO Kal aKUPWVEL TNV gyyunon. Katd tn SLdpkela ornolacdimote ev60oTopaTIKAG XPHONG KaL XELPLOPOU, GAa Ta poidvta nou Stavépoval and thv Zimmer Biomet mipénet va aodahifovral
yla tnv arnoduyn avappodnong Adyw Tou pikpoU Toug HeyEBOUG Kal OXHATOG.

ANOZITEIPQZH KAI ENANAXPHZIMOMOIHZH

'O\ ta ipoidvta Ttou Stavépovtat and tnv Zimmer Biomet napéxovtar MH AMOITEIPQMENA. BAéne mivaka 1. O ouvioTWEVOS KUKAOG arooteipwong eivat to Tuiké autokAeloto Baputntog, ékBeon otoug 121 °C/
250 °F yia 30 Aemttd pe xpovo Efpavong 30 Aertwv (o pudwva pe to ipotuno UNE-EN ISO 17665-1:2007), XpNOLHOTIOLWVTOG TEPLTUALY LA AITOOTELPWONG TIOU EXEL EYKPLOEL ard tnv EE kat Tov FDA yLa Tov evEeLKVUOUEVO
KUKAO.

OpLOpEVEG OUOKEVEG dépouv Tnv évelfn "Mabvo yla pia xprion" eneldn eivat 0okolo | adVvato va kabaplotei kat va armoAUpavOel Lo XpnoLLOTOtNEVN CUOKEUH, KOL I EMAVAYXPNOLLOTOINCN UIopel va o8nyfosL

o€ SLaotaupolpevn poluvon. EnutAéov, kaBe TpooTtdBEeLa EMOVOXPNOLLOTOINONG KLAG CUOKEUAG QUEAVEL ONUOVTLIKA TOV KivBUVO Unxavikrig actoxiag Adyw KOmwong tou UAKoU. Onoladinote a&iwon eyyvnong nou
T(POKUTITEL QIO TNV EMOVOXPNOLLOTIOINON CUOKEUNG piag xpriong dev Ba yivetal dektr.
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AIAPKEIA ANOOHKEYZHZ

Ta koAoBwHaATA £XOUV OXESLAOTEL YL XELPLOMO Kat emegepyacia amnd enayyepatieg odovtotexviteg mpv StapopdwBolv otnv Tehikn Toug popdn. Exouv tnv €véelén
"piog xpnong", aAAd Sev urtoabpifovtat pe Ty mdpodo Tou Xpdvou Kat Sev eivat evaioBnta otig HETABOAEG TwV MEPLBAANOVTIKWY CUVBNKWVY ) TwV cUVBNKWV amoBrkevang. Q¢ ek TOUTOU, OUTE N SLapKeLa {wng TNG
OUOKEVNG OUTE N SLdpketa Lwrg TnG oUOKEUaOLaG EivaL TIEPLOPLOMEVN KoL OTNV TKETA Sev poPAénetal npepounvia "Angng xpriong".

O KAMWVIKEG Bibeg tpoopilovTat yial XELPLOHO oo EMAYYENUATIEG VIOt TN OTEPEWON EUPUTEUUATWV-TIPOBECEWY Kat, adol cuvappoloynBolv, Sev eival evaioBnteg otig peTaBoAég Twv mepBarAovIIKWY cuvBnkwv. H
SLdpketa Lwng Toug Sev elvat tepLlopLlopévn. Qg ek ToUTOU, N nUepopnvia Sev emonpaiverat.

Nivaxkag 1 revikég nAnpodopieg:

OIKOTENEIA EMMOPIKOI KQAIKOI NPQTH YAH ANOZITEIPQIH EMANAXPHZIMOMOIHZH

KoA6Bwpa OverdenSURE®/ Katnyopia llb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx kat ODS- Kpapa titaviov Ti-6Al-4V ELI, pe AutokAeloto mipv and T xprion  Miag xpriong
TSVxxx emukaAun ZrN otov aoBevn
Kit g§aptnpdtwy cuykpatnong yla ODS-RIKIT2001 kou ODS-RIKIT2002, ODS-  ‘EvBeto cuykpdtnong - Polynil Ta vahov évBeta ouykpdtnong  Miag xpriong
KohoBwpata OverdenSURE® / Katnyopia | RIKIT4001 kat ODS-RIKIT4002, ODS- (Nawov) Hmopouv va
RIR4004, ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, MNepiPAnua - Kpdpa tiraviou (Ti-6Al-  amootelpwBolv/amolupavBolv
0DS-RIC2004, ODS-RIY4004, ODS- 4V ELI) XPNoLomoLVTag évat

Avdhoyo OverdenSURE®
Agovag arotunwong OverdenSURE®

JUvbeopog pe S5okd OVERDENSURE®

EPTAAEIA / Téén |

RIG4004, ODS-RHO1,
0ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
0DS-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04
ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

AakTUALOG StaxwpLopol - Aeukr
OlAkovn

Xelpoupykog AlSI-303
Xelpoupyikog AlSI-303

Bida: Kpapa titaviov Ti-6Al-4V ELI
Kpdpa titaviou Ti-6Al-4V ELI, pe
erukaAvyn ZrN

NBEG: XELPOUPYLKOG avoleidwTog

EYKEKPLUEVO artd Tov FDA uypd
XNHKO UAKO amooteipwong. Ta
£vOETA oUYKPATNONG QO
VALAOV TIPETTEL VAL EUTTIOTLOTOUV
yla TouAdxtotov 3 wpeg ato
uypo UALKO amooteipwong oe
Bepuokpacia Swuatiov
Autokeloto

Autokeloto

AUTOKAELOTO TPV artod T Xprion
otov aoBevn
Autokeloto

Aev ouviotdral

Miag xpriong

Ze mepintwon

XaAuBag SUS 316L PUyxn:
avogeibwrog xdAuBag AlSI 420 MOD

£VS0OTOUATIKAG XPHONG:
adol anootelpwbel

NMivakag 2 Nivakog cupfatotntag.

2YMBATO ME
Zimmer Tapered Screw-Vent®

NAATOOPMA
NP Mpdowo 3.5

YWO: OYAQN
1,2,3,4,5 6mm
NP Mwp 4.5 1,2,3,4,56mm

WP Kitpwo 5.7 1,2,3,4,56mm

3i JUvbeon EwTtEPKOY NP Mwp 3.4 1,2,3,4,56mm
g€aywvou
RP MmAe 4.1 1,2,3,4,56mm
WP Kitpwo 5.0 1,2,3,4,5 6mm
3i Certain® NP Mwp 3.4 1,2,3,4,56mm
RP MrmAe 4.1 1,2,3,4,56mm

WP Kitpwo 5.0 1,2,3,4,56mm

E®APMOTEZ KAl OAHTIEZ XPHZHE- KoAGBwpa OverdenSURE®

To koA6Bwpa OverdenSURE® gival évagavOeKTikdg oUVEEOHOG ELPUTEUHATOG TTOU XPNOLUOTIOLELTAL LAl T(POCHETLKEG UITOKATAOTACELG TIOU TIPOETOLUATOVTOL At 050VIOTEXVITEG 08 080OVTOTEXVIKA epyaoctripla i amnd
enayyeApatie 080ovTLdTpoug Katd Tty odovtiatpiki Tpdgn. Zuviotdtal yia adatpol Leveg 080vVTooToLyies.

Awadikaoia: Metpriote To TAX0G TOU LoToU and TNV MAATPOppa Tou epdUTELHATOC EwG To LYNAOTEPO oNpeio TNG OUALKAG akpolodiag Kovid oto epdputeupa. Emhééte to avtiotoxo VYo 1,5 mm YnAdtepa (o
oUvbeopog Sev mpénel va eival epBuBLOPEVOC) Kol TOTOBETAOTE Tov 0T BECN TOU XPNOLLOTOLWVTAS T CUVLOTWHEVN portr oTtpédng amno to éyypado Clinical Screw Recommended Torque (Mpotewopevn porr otpeding
KAWLKAG Bibag). To apoevikd efaptnua cuykpdtnong unopel va tonobetnBel otnv oSovilatpikr) KAWLKA KABWEG KoL 0TO 08OVIOTEXVIKO EPYAOTAPLO HE AUTOMOAULEPWOUEVN PNTLV XPOLLOTIOLWVTAS TG CUVABELG
TEXVLKEG.

EMAPMOTEZ KAl OAHTIEZ XPHEHZ- Kit e§aptnudtwv cuykpdtnong yia kohofwpata OverdenSURE ©

To olotnua cuykpdtnong yta kohoBwpata OverdenSURE® amotelel pépog TOU CUCTAROTOG AYKUPWONG yLa OALKEG I} LEPLKEG eMEVOETEG 080VTOOTOLKiEG OE ELPUTEUATA, OE TIEPUTTWOELG OTIOU OL OUMBOTIKEG OALKEG
obovtootouxieg mapouotdlovv TPoPAAHATE CUYKPATNONG Kat otabepotntag. Ta apoevikd eEapTARATA CUYKPETNONG TOU KIT eival Suvatdv va tomoBetnBolv otnv 08ovTLaTPLKr KAWLIKF XPNOLLOTOLOVTAS T
QUTOTOAUMEPLIOHEVN PNTIVN KOL OTO OSOVTOTEXVLKO EPYACTHPLO XPNOLLOTIOLWVTAS TV TUTILKA Stadkaocia.

Aneon péBodog: TomoOetriote Tov SaKTUALO SLoXWPLOHOU OALKOVNG TLAVw artd Tov oUVEeopo KaAUTTTovTag OAn TV IEPLOXT YUPW Tou. EGv uTtdpxEL KEVO HETAEU TOU TEPLBAROTOG KAt TWV LAAOKWY LOTWY, TOToBeThoTE
TEPLOOOTEPOUG SakTUALoUG SLoxwpLopol péxpL va e€oleldBel To Kevod. TomoBetriote To epiBANpA He TO HaUpPo apoevikd e€apTnua anod vahov otov cUvEeopo kohoBwpatog OverdenSURE® oTo otopa tou acBevouc.
Mpoetopdote pLa B£on yio to mepiPAnpa otnv mpdBeon Ko SLatpAoTe TNV MapeLakn TAEUPE yLa VoL Ao aKpUVETE TV Tiepiooela UAkoU. Edappdote tn pntivn Suthoul rj Yuxpol moAupepLlopol yUpw armd To mepiBAnpa
KoL péoa otLg onég. TomoBetrote thv npdbeon otn Béon tng Slatnpwvtag To UPog tng cUYKAELONG Kal KpATHOTE Tn otn Béon tng péxpL va okAnpuvBel n pntivn. Adatpéote tnv oSovtootolyia, Toug SaktuAioug
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Slaxwplopol kat arokOPTe tny nepiooeta. Nuahiote mpwv and v aAhayr pe To TEAKO apoeviko e§dptnua amd vahov. Eppeon pédodog: (Sia pe tnv dpeon, aAld oto kUpLo poviélo pe avdioya 14.054.
Advapun cuykpatnonc/andkAion petafy twv epdutevpdtwy: prke (1,5 1b/680g, £wg 20°), pot (3 Ib/1360g, £wg 20°), Stadaves (5 1b/2270g, £wg 20°), pavpo (epyactnplakd apoeviko eéaptnua and vakov, 0 b, 0g,
£w¢ 40°), KOKKwo (1 1b/450g, £wg 40°), moptokali (2 Ib/910g, éwg 40°), mpdowvo (4 1b/1810g, éwg 40°). Tae ODS-RIKIT2001 kat ODS-RIKIT2002 eivat kit éwg 20°, ta ODS-RIKIT4001 kot ODS-RIKIT4002 givat kit éwg 40°.

EMAPMOTEZ KAl OAHTIEZ XPHZHE- EPTAAEIA

Ta epyaleio pNOLHOMOLOUVTAL VIO TNV TOTOBETNON Kol pUBLON TWV TIPOCHETIKWY AIMOKATACTACEWY QIO TOV 080VTLXTPO GTNV KAWVLKA 1] oItO TOV 0S0VTOTEXVITN OTO 05OVTOTEXVLKO EPYAOTHPLO. Tt AVTOAAKTIKA pUYXN
KatoaBLSLoU prmopouv va xpnaotpornotnBolv yla Stapopa cuoTApATE ERPUTEVUATWY. Mo EVEOOTORATLKA XPrion, OAa Ta epyaeia ipEneL va umtoBAaANovtal o€ GXOAQOTIKY QIOCTEIPWON OE AUTOKAELOTO TPV amd T
Xprion. Otav xpnotpomnoteite adatpolpeves keparég, BePatwbeite ot dev anoonwvrat and to katoafidt. To katoaBidt Bo MPEMEL MTAVTA VO OTEPEWVETAL HE ML TIEPOVN aodaleiag kat éva kaAwdLlo ouvdedepévo otnv
QUAGKWON TIOU €XEL OXEBLAOTEL yLal TO OKOTIO aTd. Oa MPEMEL va To Xelpileate pe mpoooxn, Aapdavovtag Tig anapaitnteg mPodUAAEELS yia va Hnv TpaupaTioete Tov acBevr). Mpv XpNOLULOTOLOETE TO KatooBidt,
eNéyETe OTL €xEL TO OWOTO péyeBog Kat oxnpa yla tnv kedpaln tng Bidag mou Ba xpnotponownBei. Xpnotponoteite pévo katoaBidia mou Bpiokovtat o€ aplotn katdotacn. Tuxov ¢Bapuévo katoaBist propet va
Kataotiogt advvatn tnv enakdlouvdn adaipeon tng npdBeong kat uropel va ipokaiéoet BAGBN otnv kedaAn tng Bidag, yi' autd mpémnet va avikadiotavat TAKTKA.

Te mepinmtwon avaykng yLo pooappoyeis, eBatwbeite OtL autol avtiotoxolvv otn oUvSeon 4 x 4 Kat 0To avtioTolyo oUotnpa koAoBwuatog (Multi-unit®, UniAbutment®, oktaywvikd r Locator®).

TAQZZAPIO 2YMBOAQN

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 latpoteXvVoAoyLKd Tpoiovta - SUUBOAQA TTOU XPNOLUOTOLOVUVTAL OTLG ETKETEG, OTNV ETLOAKAVON KL OTLG TIaPeXOHEVES TTANPODOPIEG VLA TAL LATPOTEXVOAOYLKA TipoidvTa - Mépog 1: Mevikég
OTTQUTACELG.

TitAog tou cupBoAou
(ApBp6G avadopdg)

vhBouhevrelte Tic o8nyies xpriong YnoS8elkvUEeL OTL 0 XpriOTNG TPEMEL va oUHBOUAEUTEL TIG 08nyieg xpriong.

Mnv enavaypnoLomnoLeite YIOSEKVUEL EVal LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU Tipoopiletat yia piat povo xprion f yia xprion
o€ évav Lovo aoBevr) katd t Stdpkela piag povo Stadkaotiag.

ApLBUAG KataAdyou YIoSEKVUEL TOV apLBPO KATAAGYOU TOU KATAOKEUQLOTH, WOTE VOl UTOPEL VA avayVWwPLOTEL
TO LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

Kwdikdg maptiSog YIoSEeKVUEL TOV KWELKO TIAPTISAG TOU KATAOKEUAOTH, WOTE VO LWTOPEL VAL AVAYVWPLOTEL N
naptida.

Kataokevaotrg

YIOGEKVUEL TOV KATAOKEU Q0TI TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG.

MH anootelpwpévo mpoiov

loatpoteXVoAOyLKO TIPOTOV

=
c € o SAMAVON CUHUOPPHWANG LOTPLKWY TTPOIOVTWY TTOU EAEYXETAL OO TOV APLBHO TOU KOLVOTOLNUEVOU OpyavLopol 0051
(=]

Hvwpéveg MoAtteieg: Xprion novo pe LoTpikr ouvrayn
RxOnIy uéveg G: Xprion HOVO WE LaTpIKn vy

'O\ ta poidvta o Stavépovtal and tnv Zimmer Biomet kataokeudfovral cUpdwva Ke TG anattioelg katd 1ISO 9001, ISO 13485 kat MDSAP kat ¢pépouv tn ofjpavon CE.
Ta 3i ko 3i Certain® eivat ofpata katateBévia tng 3i Implant Innovations, HNA

To Zimmer Tapered Screw-Vent® eivat orjpa katateBév tng Zimmer Dental INC.

To Multi-unit® eivat ofjpa katateBév tng Nobel Biocare Services AG

To UniAbutment® eival ofjpa katateBév tng Dentsply Sirona

To Locator® eivat ofpa katateBev tng Zest Dental Solutions

OL tapoloeg 08nyieg aviikaBLoToUV OAEG TLG TIPONYOU HEVEG EKSOOELG.
lNa onoladinote mAnpodopia OXETKA P Ta Ttpoidvta mov Stavépovtal and tnv Zimmer Biomet, EMLKOWVWVACTE |E TOV TOTUKO 0ag Slavopeéa.

AlavépeTol ano:

Zimmer Biomet Dental
Naykdopla £5pa

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
TnAédpwvo: +1-561-776-6700
®ag: +1-561-776-1272

Kevipikd ypadeia Zimmer Biomet Dental EMEA
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, BapkeAwvn. loravia.
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DA: Danish

Protesearmaturer til tandimplantater

BRUGSANVISNING

ADVARSEL - LES OMHYGGELIGT

Produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, bgr kun anvendes af tandlaeger med erfaring inden for maxillofacial implantologi og andre specialer som f.eks. tanddiagnostik, planlaegning, tandkirurgi eller
proteseteknikker. Hvis du er i tvivl om produktets anvendelse, bedes du kontakte producenten. Produkter, der er maerket til engangsbrug, er forsynet med et "M3 ikke genbruges"-symbol pa produktets etiket.
Produkter, der er forsynet med dette symbol pa etiketten, ma aldrig genbruges. Hvis produktet genbruges, er der risiko for, at beskadigelse af produktet og forringelse af dets egenskaber kan fgre til svigt i
proteselgsningen og/eller anden forringelse af patientens helbred, f.eks. infektion af patientveaevet.

Alle komponenter, der distribueres af Zimmer Biomet, skal tarmonteres fgr brug for at kontrollere, at pasformen er korrekt. Klinikeren er ansvarlig for den korrekte anvendelse af restaureringsprodukter, da planlagning
og procedurer er under hans/hendes kontrol. Det er grunden til, at kun tandlaeger med den rette erfaring og uddannelse bgr arbejde med disse produkter. | tvivistilfaelde skal du kontakte producenten eller din lokale
forhandler.

dq

Under enhver intraoral brug og ipulation skal alle pr , der distribueres af Zimmer Biomet, sikres for at forhindre aspiration pa grund af deres form og stgrrelse.
Forsigtig: Ifglge amerikansk forbundslovgivning ma dette apparat kun szlges til eller efter ordre fra en autoriseret tandlaege eller lge.

Vi anbefaler, at tandlaegen og laboratoriet foretager en arlig kontrol af den protese, der er blevet lavet. Denne arlige inspektion skal besta af en skruekontrol. Hvis skruerne er udsat for usaedvanlig slitage, bgr
implantatets komplette integritet kontrolleres. Der skal anvendes nye skruer ved enhver justering, korrektion eller udskiftning. Hvis denne instruktion ikke fglges, er patienten i fare, og garantien bortfalder.

INDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Implantatabutments anvendes til protese restaureringer af tandimplantater eller til understgttende procedurer i tandlaboratoriet.

OverdenSURE® fastggrelsessystemet er designet til brug med overproteser eller delproteser, der helt eller delvist fastholdes af endossale implantater i under- eller overkaeben.
KONTRAINDIKATIONER - LES VENLIGST OMHYGGELIGT

Alle anvendte materialer er biokompatible; nogle patienter kan dog veere allergiske eller overfglsomme over for nogle af materialerne og deres komponenter (se tabel 1).
Implantatfastggrelse:

Ikke egnet, hvis der kraeves en fuldsteendig stiv forbindelse. Det anbefales ikke at anvende et enkelt implantat med en divergens pa mere end 20 grader fra lodret.

Fastggrelseselementer til abutments i flere enheder:
Ikke egnet, hvis der kraeves en fuldsteendig stiv forbindelse.

OPLYSNINGER OM KOMPATIBILITET

Alle komponenter, der distribueres af Zimmer Biomet, fas til en raekke forskellige tilslutninger (se tabel 2). For kompatibilitet med tandimplantater og implantatanaloger henvises til vores katalog eller vejledninger
eller kontakt din lokale forhandler.

(*) Nogle af kompatibiliteterne er ikke godkendt for USA. Kontakt Zimmer Biomet for at fa flere oplysninger.

ADVARSLER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, bgr kun anvendes af tandleeger med erfaring inden for maxillofacial implantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planlagning, tandkirurgi eller protese-teknikker.
Hvis du er i tvivl om produktets anvendelse, bedes du kontakte producenten. Produkter, der er meerket til engangsbrug, er forsynet med et "Ma ikke genbruges"-symbol pa produktets etiket. Produkter, der er forsynet
med dette symbol pa etiketten, ma aldrig genbruges. Ved genbrug er der risiko for, at beskadigelse af produktet og forringelse af dets egenskaber kan fgre til fejl i proteselgsningen og/eller andre forringelser af

patientens helbred, f.eks. infektion i patientveaevet.

Produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, er ikke blevet evalueret med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i magnetisk resonansmiljget. Det er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller billedartefakter
i MR-miljget. Sikkerheden af de produkter, der distribueres af Zimmer Biomet i magnetisk resonansmiljget, er ukendt. Scanning af en patient, der har denne anordning, kan medfgre patientskade.

FORHOLDSREGLER - LES VENLIGST OMHYGGELIGT

Alle komponenter, der distribueres af Zimmer Biomet, skal tarmonteres fgr brug for at kontrollere, at de passer korrekt. Klinikeren er ansvarlig for korrekt anvendelse af disse restaureringsprodukter, da planlaegning
og procedurer er under hans/hendes kontrol. Det er grunden til, at kun tandlzeger med den rette erfaring og uddannelse bgr arbejde med disse produkter. | tvivistilfaelde skal du kontakte producenten.

Vi anbefaler, at tandlaegen og laboratoriet foretager en arlig kontrol af den protese, der er blevet lavet. Denne &rlige inspektion skal omfatte en skruekontrol. Hvis skruerne har veeret udsat for useedvanlig slitage, bgr
implantatabutmentets fuldstaendige integritet kontrolleres. Der skal anvendes nye skruer ved enhver revision, korrektion eller udskiftning. Hvis denne instruktion ikke fglges, er patienten i fare, og garantien bortfalder.
Under enhver intraoral brug og manipulation skal alle produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, sikres for at forhindre aspiration pa grund af deres lille stgrrelse og form.

STERILISERING OG GENBRUG

Alle produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, leveres IKKE-STERILE. Se tabel 1. Den anbefalede steriliseringscyklus er standard tyngdeautoklave, eksponering ved 121 °C / 250 °F i 30 minutter med en tgrretid pa
30 minutter (i overensstemmelse med UNE-EN ISO 17665-1:2007-standarden), ved hjeelp af en steriliseringsfolie, der er EU- og FDA-godkendt til den angivne cyklus.

Nogle produkter er meerket til "Kun til engangsbrug", fordi det er vanskeligt eller umuligt at renggre og dekontaminere et brugt produkt, og genbrug kan fgre til krydssmitte. Desuden gger ethvert forsgg pé at genbruge
en anordning risikoen for mekanisk svigt forarsaget af materialeudmattelse betydeligt. Garantikrav som fglge af genbrug af en engangsanordning vil ikke blive accepteret.

HOLDBARHED

Abutments er beregnet til at blive hdndteret og manipuleret af professionelle tandteknikere, inden de formes til deres endelige form. De er maerket "til

engangsbrug", men de nedbrydes ikke med tiden og er ikke modtagelige over for aendringer i miljg- eller opbevaringsforhold. Derfor er hverken anordningens eller emballagens holdbarhed begraenset, og der er ikke

angivet nogen sidste anvendelsesdato pa etiketten.

Kliniske skruer er beregnet til at blive handteret af fagfolk til fiksering af implantater og proteser, og nar de fgrst er monteret, er de ikke modtagelige over for variationer i miljgforholdene. Deres holdbarhed er ikke
begraenset. Derfor er der ikke angivet en dato.
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Tabel 1 Generelle oplysninger

PRODUKT
OverdenSURE® Abutment/ klasse IIb

OverdenSURE® abutmentforankringssat/klasse |

OverdenSURE® analog
OverdenSURE® hzette

OVERDENSURE® Bar til fastggrelse

Veerktgj / klasse |

HANDELSKODER
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx, og ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 og ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 og ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RI1Y4004, ODS-RIG4004 og ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0DS-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04
ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

RAMATERIALE

Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
belagt

retentionsindsats - Polynil (nylon)
Hus - Titaniumlegering (Ti-6Al-4V ELI)
Afstandsstykke til blokering - hvid
silikone

Kirurgisk AISI-303

Kirurgisk AISI-303

Skrue: Titaniumlegering Ti-6Al-4V ELI
Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
belagt

Handtag: kirurgisk rustfrit stal SUS 316L
Spidser: rustfrit stal AISI 420 MOD

STERILISERING GENBRUG
Autoklaveres fgr brug pd  Engangsbrug
patienten

Nylon-
retentionsindsatserne
kan
steriliseres/desinficeres
ved hjeelp af et FDA-
godkendt flydende
kemisk
steriliseringsmiddel.
Nylon-
retentionsindsatser skal
lzegges i blgd i mindst 3
timer i det flydende
steriliseringsmiddel ved

Engangsbrug

stuetemperatur

Autoklave Ikke anbefalet
Autoklave

Autoklaveres fgr brug pa Engangsbrug
patienten

Autoklave Ved intraoral brug:

efter sterilisering

Tabel 2 Kompatibilitetstabel

KOMPATIBEL MED PLATFORM TANDK@DETS H@IDE
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP Grgn 3.5 1,2,3,4,5 6mm
NP Lilla 4.5 1,2,3,4,56mm
WP Gul 5.7 1,2,3,4,56mm
3i Ekstern Hex NP Lilla 3.4 1,2,3,4,56mm
RPBla4.1 1,2,3,4,56mm
WP Gul 5.0 1,2,3,4,56mm
3i Certain® NP Lilla 3.4 1,2,3,4,56mm
RPBla4.1 1,2,3,4,5 6mm
WP Gul 5.0 1,2,3,4,56mm

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER- OverdenSURE® Abutment

OverdenSURE® Abutment er et elastisk implantatfastggrelseselement, der anvendes til proteserestaureringer, der fremstilles af tandteknikere i dentallaboratorier eller af tandlaeger pa stolen. Anbefales til aftagelige
proteser.

Procedurer: Mal vaevstykkelsen fra implantatplatformen til den hgjeste side af tandkgdsranden naer implantatet. Veelg den tilsvarende hgjde eller 1,5 mm hgjere (fastggrelseselementet ma ikke veaere nedszaenket) og
saet den pa plads med det anbefalede moment fra dokumentet Anbefalet moment for kliniske skruer. Handelen til forankring kan monteres pa tandklinikken og i dentallaboratoriet med selvhaerdende resin ved hjaelp
af standardteknikker.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - OverdenSURE® Kit til forankring af abutment

OverdenSURE® abutment-retentionssystemet er en del af forankringssystemet til hel- eller delproteser pa implantater i tilfeelde, hvor konventionelle helproteser har problemer med retention og stabilitet. Han-
retentionsseettet kan monteres pé tandklinikken ved hjeelp af den selvhardende resin og pa tandlaboratoriet ved hjalp af standardproceduren.

Direkte metode: Placer silikoneafstandsstykket over fastggrelseselementet og deek hele omradet omkring det. Hvis der er plads mellem huset og det blgde veev, skal du sztte flere afstandsstykker p&, indtil rummet
forsvinder. Placer huset med den sorte handel i nylon p& OverdenSURE® abutmentforankringen i patientens mund. Forbered et sted for huset i protesen og perforer den bukkale side for at fjerne overskydende
materiale. P&fgr den dobbelt- eller koldhaerdende harpiks omkring huset og i hullerne. Placer protesen pa plads, mens du holder hgjden af okklusionen, og hold den pa plads, indtil resinen haerder. Fjern protesen og
afstandsstykker, og skaer det overskydende af. Polér, fgr du skifter til den endelige mandlige nylon. Indirekte metode: samme som den direkte metode, men pa mastermodellen med 14.054 analoger.
Retentionskraft/divergens mellem implantater: bla (1,5 Ibs/680g, op til 20°), lysergd (3 lbs/1360g, op til 20°), klar (5 Ibs/2270g, op til 20°), sort (Processing Nylon han, 0 Ibs, 0g, op til 40°), red (1 Ibs/450g, op til 40°),
orange (2 Ibs/910g, op til 40°), gren (4 lbs/1810g, op til 40°). ODS-RIKIT2001 og ODS-RIKIT2002 er kits op til 20°, ODS-RIKIT4001 og ODS-RIKIT4002 er kits op til 40°.

ANVENDELSER OG BRUGSANVISNINGER - VERKT@JER
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Veerktgjer anvendes til placering og justering af proteserestaureringer af tandlaegen pa klinikken eller af tandteknikeren i tandlaboratoriet. Udskiftelige skruetrakkerspidser kan bruges til forskellige implantatsystemer.
Til intraoral brug skal alle veerktgjer autoklaveres grundigt fgr brug. Hvis der anvendes aftagelige hoveder, skal du sikre dig, at de ikke kan Igsne sig fra skruetraekkeren. Skruetraekkeren skal altid fastggres med en
sikkerhedsnal og en snor, der er fastgjort i den dertil indrettede rille. Det skal handteres med omhu og med de ngdvendige forholdsregler for ikke at skade patienten. Fgr du bruger skruetraekkeren, skal du kontrollere,
at den har den rigtige stgrrelse og form til det skruehoved, der skal bruges. Brug kun skruetraekkere, der er i perfekt stand. En slidt driver kan ggre det umuligt at fjerne protesen efterfglgende og kan beskadige et
skruehoved, sa de bgr udskiftes regelmaessigt.

Hvis der er behov for adaptere, skal du sikre dig, at de svarer til 4 x 4-forbindelsen og til dens abutment-system (Multi-unit®, UniAbutment®, ottekantet eller Locator®).

ORDLISTE OVER SYMBOLER

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr - Symboler til brug for etiketter, maerkning og information, der skal leveres pd medicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav.

Symbolets titel

(Ref \

)

It nvisnin,
Se brugsanvisning Angiver, at brugeren skal konsultere brugsanvisningen.

Ma ikke genbruges Angiver et medicinsk udstyr, der er beregnet til én enkelt anvendelse eller til brug pa en
enkelt patient under en enkelt procedure.

Katalognummer . . . . o
8 Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

B - N . . e
atch-kode Angiver producentens batchkode, sa partiet eller batchen kan identificeres.

Prod t
roducen Angiver producenten af medicinsk udstyr.

IKKE sterilt produkt

Medicinsk udstyr

=
c € g Overensstemmelsesmeerkning af medicinske produkter kontrolleret af det bemyndigede organ nummer 0051
(=]
USA: Ma kun anvendes pa recept
Rx Only pa recep

Alle produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, er fremstillet i overensstemmelse med ISO 9001, ISO 13485 og MDSAP-kravene og baerer CE-maerket.
3i og 3i Certain® er registrerede varemaerker tilhgrende 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® er et registreret varemaerke tilhgrende Zimmer Dental INC.

Multi-unit® er et registreret varemaerke tilhgrende Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® er et registreret varemaerke tilhgrende Dentsply Sirona

Locator® er et registreret varemaerke tilhgrende Zest Dental Solutions

Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver.
For oplysninger om produkter, der distribueres af Zimmer Biomet, bedes du kontakte din lokale forhandler.

Distribueret af:

Zimmer Biomet Dental

Globalt hovedkvarter

4555 Riverside Drive

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

Zimmer Biomet Dental EMEA-hovedkvarter
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien
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CS: Czech
Protetické fixtury pro zubni implantaty

POKYNY K POUZITi

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkusenostmi v oblasti maxilofacidlni implantologie a dalSich specializaci, jako je zubni diagnostika, pldnovani, zubni chirurgie
nebo protetické techniky. V pfipadé pochybnosti o pouZiti vyrobku se obratte na vyrobce. Vyrobky uréené pro jednordzové pouZiti jsou na titku vyrobku oznageny symbolem "NepouZivat opakované". Vyrobky s timto
symbolem na $titku se nesmi nikdy znovu pouZit. V pfipadé opakovaného poutiti existuje riziko, e poskozeni vyrobku a zhor3eni jeho vlastnosti povede k selhdni protetického roztoku a/nebo k jinému zhor3eni
zdravotniho stavu pacienta, napfiklad k infekci pacientovy tkané.

VSechny soucésti distribuované spolecnosti Zimmer Biomet je tfeba pied pouZitim nasadit na sucho a zkontrolovat, zda spravné sedi. Lékar je zodpovédny za spravnou aplikaci vypliovych produktd, protoze planovani
a postupy jsou pod jeho kontrolou. To je diivod, pro¢ by s témito produkty méli pracovat pouze zubni specialisté s odpovidajicimi zku$enostmi a $kolenim. V pFipadé pochybnosti se obratte na vyrobce nebo mistniho
distributora.

P¥i jakémkoli intraoralnim pouZiti a manipulaci musi byt vSechny vyrobky distribuované spoleénosti Zimmer Biomet zajistény, aby se zabranilo jejich aspiraci vzhledem k jejich tvaru a velikosti.

Pozor: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni, nebo jeho objednavani, licencovanému zubafi nebo lékafi.

Doporuéujeme si protetické nahrady nechat jednou roéné zkontrolovat zubnim Iékafem a laboratofi. Tato kazdoro¢ni prohlidka se musi skladat z kontroly $roubt. Pokud Srouby podléhaji neobvyklému opotiebeni, je
tieba zkontrolovat celkovou neporusenost abutmentu implantétu. P¥i sefizovani, opravach nebo vyméné je nutné pouzit nové Srouby. Nedodrzenim téchto pokynu se pacient vystavuje riziku a ztraci ndrok na zaruku.

INDIKACE - CTETE POZORNE

Implantdtové abutmenty se pouzivaji pro protetické ndhrady zubnich implantatd nebo pro asisten¢ni postupy v zubni laboratofi.

Systém upevnéni OverdenSURE® je uréen pro pouZiti s krycimi nebo ¢aste¢nymi zubnimi ndhradami, které jsou zcela nebo ¢aste¢né upevnény na endossedlnich implantatech v dolni nebo horni Celisti.
KONTRAINDIKACE - CTETE POZORNE

Vsechny pouzité materidly jsou biokompatibilni, néktefi pacienti viak mohou byt alergi¢ti nebo precitlivéli na néktery z materialG a jejich slozky (uvedené v tabulce 1).

Upevnéni implantdtu:

Neni vhodné v pfipadech, kdy je pozadovéno zcela pevné spojeni. Nedoporuduje se pouZit samostatny implantat s divergenci vétsi nez 20 stuprili od vertikaly.

Naéstavce pro vicedilné abutmenty:

Neni vhodné v pfipadech, kdy je pozadovéano zcela pevné spojeni.

INFORMACE O KOMPATIBILITE

V3echny souddasti distribuované spoleénosti Zimmer Biomet jsou k dispozici pro rizné druhy spojeni (uvedené v tabulce 2). Kompatibilitu se zubnimi implantaty a analogy implantatu zjistite podle na$eho katalogu nebo
pirucek, pfipadné u svého mistniho distributora.

(*) Nékteré kompatibility nejsou ve Spojenych statech povoleny. Pro vice informaci kontaktujte spole¢nost Zimmer Biomet.

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkusenostmi v oblasti maxilofacidlni implantologie a dal$ich specializaci, jako je zubni diagnostika, pldnovani, zubni chirurgie
nebo protetické techniky. V pfipadé pochybnosti o pouZiti vyrobku se obratte na vyrobce. Vyrobky uréené pro jednorazové pouziti jsou na titku vyrobku oznaéeny symbolem ,NepouZivat opakované”. Vyrobky s timto
symbolem na $titku se nesmi nikdy znovu poutzit. V pfipadé opakovaného pouziti existuje riziko, Ze poskozeni vyrobku a zhorseni jeho vlastnosti povede k selhdni protetického feseni a/nebo k jinému zhorseni zdravotniho

stavu pacienta, jako tfeba k infekci pacientovy tkané.

Vyrobky distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet nebyly hodnoceny z hlediska bezpecnosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Nedoslo k testovani na zahfivani, migraci nebo obrazové artefakty v
prostifedi MR. Bezpe¢nost vyrobkd distribuovanych spoleénosti Zimmer Biomet v prostiedi magnetické rezonance neni znama. Snimani pacienta, ktery ma tento prostiedek, mize vést k jeho poranéni.

BEZPECNOSTNi OPATRENI - CTETE POZORNE

V3echny sou¢asti distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet je tfeba pied pouZitim nasadit na sucho pro kontrolu spravné pfiléhavosti. Lékaf ponese zodpovédnost za spravnou aplikaci téchto vyplfiovych produktd,
protoZe planovani a postupy jsou pod jeho kontrolou. To je dlivod, pro¢ by s témito produkty méli pracovat pouze zubni specialisté s odpovidajicimi zkusenostmi a $kolenim. V pfipadé pochybnosti kontaktujte vyrobce.

Doporuéujeme si protetické ndhrady nechat jednou ro¢né zkontrolovat zubnim lékafem a laboratofi. Tato kazdoro¢ni prohlidka musi zahrnovat kontrolu $roubd. Pokud doslo k neobvyklému opotfebeni $roubd, je tfeba
zkontrolovat celkovou neporusenost spojeni implantatu a abutmentu. PFi revizi, opravach nebo vyméné je nutné pouzit nové srouby. Nedodrzenim téchto pokyn( se pacient vystavuje riziku a ztraci narok na zaruku.
PFi jakémkoli intraoralnim pouZiti a manipulaci musi byt vSechny vyrobky distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet zajistény, aby se zabranilo jejich aspiraci vzhledem k jejich malé velikosti a tvaru.

STERILIZACE A OPAKOVANE POUZITi

Viechny vyrobky distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet jsou dodavany NESTERILNI. Viz tabulka 1. Pro sterilizaéni cyklus se doporuéuje standardni gravitaéni autoklav, vystaveni 121 °C / 250 °F po dobu 30 minut s
dobou su3eni 30 minut (v souladu s normou UNE-EN ISO 17665-1:2007), pfi¢emz je pro uvedeny cyklus vhodné poufzit sterilizaéni obal, ktery splfiuje pozadavky EU a FDA.

Nékteré prostiedky jsou opatieny 3titkem ,Pouze pro jedno pouziti“, protoZe je obtizné nebo nemozné pouzity prostfedek vycistit a dekontaminovat. Jeho opakované pouziti mize vést ke kiizové infekci. Kromé toho
se s kazdym pokusem o opakované poufziti vyrobku vyrazné zvysuje riziko mechanického selhéni zplisobeného Unavou materidlu. Reklamace vyplyvajici z opakovaného poufziti zafizeni na jedno pouziti nebude uznéana.
SKLADOVATELNOST

Abutmenty jsou uréeny k tomu, aby jimi pfed jejich vytvarovanim do kone¢né podoby manipulovali profesionalni zubni technici. Jsou uréeny ,,na jedno pouziti", ale v priibéhu ¢asu nedegraduji a nejsou citlivé na zmény
okolnich nebo skladovacich podminek. Z tohoto diivodu neni na $titku uvedeno Zadné datum spotfeby. Doba pouZitelnosti vyrobku i jeho obalu je tedy neomezena.

Klinické $rouby jsou uréeny pro odbornou manipulaci pfi fixaci implantat( a protéz a po montaZi nejsou citlivé na zmény podminek prostiedi. Jejich trvanlivost neni omezena. Proto se datum neuvadi.
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Tabulka 1 Obecné informace

RODINA
Abutment OverdenSURE®/ T¥ida Ilb

Retenéni sada abutmentu OverdenSURE®/ T¥ida |

OBCHODNI{ ZAKONIK

ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx a ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

SUROVY MATERIAL

Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V, potazend
nitridem zirkonia (ZrN)

Reten¢ni vlozka - Polynil (nylon)
Pouzdro - slitina titanu (Ti-6Al-4V ELI)
Blokovaci podlozka - bily silikon

STERILIZACE

Pfed pouZitim na
pacientovi autoklavujte
Nylonové reten¢ni
vlozky Ize
sterilizovat/dezinfikovat
pomoci tekutého
chemického
steriliza¢niho
prostfedku schvéleného
FDA. Nylonové retencni
vlozky musi byt v
tekutém sterilizatoru
namoceny minimalné 3
hodiny pfi pokojové

OPAKOVANE
POUZITI
Jednorazové pouziti

Jednorazové
poutziti

teploté
Analog OverdenSURE® ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Chirurgickd AlSI-303 Autoklav Nedoporucuje se
kopirovanie pfenosu OverdenSURE® 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-IC010 Chirurgickd AlSI-303 Autoklav

Sroub: Slitina titanu Ti-6Al-4V ELI

Néstavec ty¢e OVERDENSURE® ODS-BARATTO1, ODS-BARATT02, Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V, potazend Pfed pouZzitim na Jednorazové
ODS-BARATTO04 nitridem zirkonia (ZrN) pacientovi autoklavujte pouZziti
NASTROJE / Tida | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Drzadla: chirurgickd nerezova ocel SUS Autoklav V pfipadé
316L Hroty: nerezova ocel AlSI 420 MOD intraordlniho
pouZiti: po
sterilizaci

Tabulka 2 Tabulka kompatibility.

KOMPATIBILNI S PLOSKA VYSKA DASNI
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP Zelena 3,5 1,2,3,4,5,6 mm
NP Fialova 4.5 1,2,3,4,56mm
WP Zlutd 5.7 1,2,3,4,56mm
3i externi hex NP Fialova 3.4 1,2,3,4,56mm
RP Modrd 4.1 1,2,3,4,56mm
WP ZIuta5.0 1,2,3,4,56mm
3i Certain® NP Fialova 3.4 1,2,3,4,56mm
RP Modrd 4.1 1,2,3,4,56mm
WP Zluta 5.0 1,2,3,4,56mm

APLIKACE A NAVOD K POUZITi- Abutment OverdenSURE®

Abutment OverdenSURE® je pruzny nastavec pro implantéty, ktery se pouZiva pro protetické nahrady pfipravené zubnimi techniky v zubnich laboratofich nebo zubnimi |ékafi na pracovisti. Doporuduje se pro snimatelné
zubni ndhrady.

Postup: Zméfte tloustku tkdné od plosky implantatu po nejvyssi stranu dasriového vybézku v blizkosti implantatu. Zvolte odpovidajici vy$ku nebo vysku o 1,5 mm vétsi (nastavec by nemél byt ponofeny) a nasadte jej s
pouZitim doporuceného utahovaciho momentu z dokumentu Doporuceny utahovaci moment pro klinické Srouby. Retenéni sam¢i éast Ize namontovat v zubni ordinaci i v zubni laboratofi, a to standardnimi technikami
pomoci samotvrdnouci pryskyfice.

APLIKACE A NAVOD K POUZITi- Retenéni sada abutmentu OverdenSURE®

Retenéni systém abutmentu OverdenSURE® je soucasti upeviiovaciho systému pro uplné nebo ¢astecné kryci zubni nahrady na implantatech v pfipadech, kdy ma béina Uplnd zubni ndhrada problémy s retenci a
stabilitou. Sam¢i retenéni sadu Ize namontovat na zubni klinice pomoci samotvrdnouci pryskyfice a v zubni laboratofi pomoci standardniho postupu.

PFima metoda: Umistéte silikonovou podlozku na néstavec a zakryjte celou okolni oblast. Pokud je mezi pouzdrem a mékkymi tkanémi mezera, pridavejte dalsi podlozky, dokud mezera nezmizi. Na nastavec abutmentu
OverdenSURE® v Ustech pacienta vloZte pouzdro s éernou nylonovou saméi &asti. Pfipravte misto pro pouzdro v protéze a perforujte bukélni stranu, abyste odvedli pfebyte¢ny materidl. Kolem pouzdra a do otvor(
naneste pryskyfici vytvrzujici dudlné nebo za studena. VloZte na misto protézu, pficemz dodrZujte vysku okluze, a pfidrzujte ji, dokud pryskyfice nezatvrdne. Odstraite zubni nahradu, podlozky a odfiznéte pfebytecné
&asti. Pfed vyménou za finalni samc¢i nylon prostor vyhladte. Nepfima metoda: stejnd jako pfim4, ale na hlavnim modelu s 14.054 analogy.

Retengéni sila/divergence mezi implantaty: modra (1,5 Ibs/680 g, do 20°), rGZova (3 Ibs/1360 g, do 20°), &ird (5 Ibs/2270 g, do 20°), Eerné (Processing Nylon male, O Ibs, 0 g, do 40°), Eervena (1 1bs/450 g, do 40°), oranZova
(2 Ibs/910 g, do 40°), zelena (4 Ibs/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002 jsou sady do 20°, ODS-RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002 jsou sady do 40°.
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APLIKACE A NAVOD K POUZITi - NASTROJE

Naéstroje se pouzivaji k umisténi a ipravé protetickych nahrad zubnim Iékafem na klinice nebo zubnim technikem v zubni laboratofi. Vyménitelné Sroubovaci hroty |ze pouZit pro rlizné implantaéni systémy. Pro intraoralni
pouziti musi byt véechny ndstroje pred pouzitim dikladné autokldvovany. Pokud pouzivate odnimatelné hlavice, ujistéte se, ze se nemohou ze $roubovéku uvolnit. Sroubovak by mél byt vidy zajistén bezpe¢nostnim
kolikem a $idirou ptipevnénou k drazce urcené k tomuto Ucelu. Mélo by se s nim zachazet opatrné a dodrZovat nezbytnd opatteni, aby nedoslo k poranéni pacienta. Pfed pouZzitim Sroubovaku zkontrolujte, zda ma
spravnou velikost a tvar odpovidajici hlavé Sroubu. PouZivejte pouze Sroubovdky, které jsou v bezvadném stavu. Opotfebovany $roubovak miize znemoznit nasledné vyjmuti protézy a poskodit hlavu Sroubu, proto by
se mél pravidelné obménovat.

V pfipadé potieby adaptérl se ujistéte, Ze odpovidaji spojeni 4 x 4 a jeho abutmentovému systému (Multi-unit®, UniAbutment®, oktagonalni nebo Locator®).

SLOVNICEK SYMBOLU

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Zdravotnické prostfedky - Symboly pouzivané na stitcich, oznaceni a v doddvanych informacich zdravotnickych prostiedka - Cast 1: Obecné pozadavky.

Nazev symbolu
(Referencni Cislo)

Podivejte se do navodu k pouZiti oy R .
[:Ij_] el vodu k pouct Oznatuje, Ze je tfeba, aby si uZivatel prostudoval navod k pouZiti.

Symbol

Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je uréen pro jedno poutziti nebo pro pouZiti u
jednoho pacienta béhem jednoho zékroku.

Katalogové Eislo Uvadi katalogové Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.

od sarze Uvadi kdd Sarze vyrobce, aby bylo mozné $arzi identifikovat.

“ Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostiedku.

Nesterilni produkt

Zdravotnicky prostfedek

Oznaceni shody zdravotnického prostfedku kontrolované oznamenym subjektem ¢islo 0051

Spojené staty: Pouzivejte pouze na lékafsky pfedpis

Vsechny vyrobky distribuované spole¢nosti Zimmer Biomet jsou vyrabény v souladu s pozadavky norem 1SO 9001, ISO 13485 a MDSAP a nesou oznaceni CE.
3i a 3i Certain® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® je registrovana ochrannd znamka spole¢nosti Zimmer Dental INC.

Multi-unit® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti Dentsply Sirona

Locator® je registrovana ochrannd znamka spole¢nosti Zest Dental Solutions

Tento navod k pouziti nahrazuje viechna predchozi vydani.
Veskeré informace o vyrobcich distribuovanych spolecnosti Zimmer Biomet ziskdte u mistniho distributora.

Distribuuje:

Zimmer Biomet Dental
Globalni centréla

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Fax: +1-561-776-1272

Centréla spole¢nosti Zimmer Biomet Dental pro region EMEA
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanélsko.
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PL: Polish

Mocowania protetyczne do implantéw dentystycznych

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

UWAGA — PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistéw stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii szczeki oraz o innych specjalnosciach, takich jak diagnostyka
stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. W razie watpliwosci odnosnie do zastosowania produktu prosimy o kontakt z producentem. Na etykietach produktéw oznaczonych
jako jednorazowego uzytku znajduje si¢ symbol ,Nie uzywac¢ ponownie". Produkty oznaczone tym symbolem na etykiecie nie mogg by¢ nigdy uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko, ze
uszkodzenie produktu i pogorszenie jego wtasciwosci moze doprowadzi¢ do uszkodzenia rozwigzania protetycznego i/lub innego rodzaju pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, np. zakazenia tkanek pacjenta.

Wszystkie komponenty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet musza by¢ przed uzyciem dopasowywane na sucho, aby sprawdzi¢, czy dopasowanie jest prawidtowe. Lekarz praktyk odpowiada za prawidtowe
zastosowanie produktéw do wypetnien, poniewaz planowanie i przeprowadzanie zabiegdw lezg w jego gestii. Z tego powodu z wyzej wspomnianymi produktami powinni pracowa¢ wytacznie lekarze stomatolodzy z
odpowiednim doswiadczeniem i przeszkoleniem. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z producentem lub lokalnym dystrybutorem.

" htonieci led:

Podczas stosowania i manipulacji wewnatrzustnych wszystkie produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet musza zosta¢ przed w e ze na ich ksztatt i rozmiar.

Uwaga: prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie li j tomatol, i lub lekarzowi albo na ich zlecenie.

Zalecamy coroczng kontrole uzupetnien protetycznych przez stomatologa i laboratorium. Ta coroczna kontrola musi obejmowac kontrole $rub. Jesli sruby ulegaja nietypowemu zuzyciu, nalezy sprawdzi¢ catkowitg
integralnos¢ facznika implantu. Do wszelkich regulacji, korekty lub wymiany nalezy uzywa¢ nowych srub. Postepowanie niezgodnie z niniejszg instrukcja naraza pacjenta na niebezpieczenstwo i powoduje utrate
gwarancji.

WSKAZANIA — PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC

taczniki implantéw s uzywane do wykonywania uzupetnien protetycznych implantéw dentystycznych lub do wspomagania procedur w laboratorium dentystycznym.
System mocowania OverdenSURE® jest przeznaczony do stosowania z protezami typu overdenture lub protezami czesciowymi, utrzymywanymi w catosci lub czesciowo przez implanty srédkostne w zuchwie lub szczece.

PRZECIWWSKAZANIA — PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC
Wszystkie stosowane materiaty sg biokompatybilne, jednak u niektdrych pacjentdow moze wystepowac uczulenie lub nadwrazliwo$é na ktdrykolwiek z materiatéw i ich sktadnikdw (wyszczegdlnionych w tabeli 1).

Mocowanie implantow:

Nieodpowiednie w sytuacji, gdy wymagane jest catkowicie sztywne potaczenie. Nie zaleca sie stosowania pojedynczego implantu z dywergencja wieksza niz 20 stopni.
Mocowania do tgcznikdw Multi-Unit:

Nieodpowiednie w sytuacji, gdy wymagane jest catkowicie sztywne pofaczenie.

INFORMACIJE O ZGODNOSCI

Wszystkie komponenty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet s3 dostepne dla réznych potaczen (wyszczegdlnionych w tabeli 2). W celu uzyskania informacji na temat kompatybilnosci z implantami
dentystycznymi i analogami implantdw prosimy o zapoznanie sig z naszym katalogiem lub przewodnikami albo o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
(*) Niektore z kompatybilnosci nie uzyskaty akceptacji w Stanach Zjednoczonych. W celu uzyskania szczegétowych informacii prosimy o kontakt z firmg Zimmer Biomet.

OSTRZEZENIA - PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistow stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii szczeki oraz o innych specjalnosciach, takich jak diagnostyka
stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. W razie watpliwosci odno$nie do zastosowania produktu, prosimy o kontakt z producentem. Na etykietach produktéw oznaczonych
jako jednorazowego uzytku znajduje sie symbol ,Nie uzywa¢ ponownie". Produkty oznaczone tym symbolem na etykiecie nie mogg by¢ nigdy uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko, ze
uszkodzenie produktu i pogorszenie jego wtasciwosci moze doprowadzi¢ do uszkodzenia rozwigzania protetycznego i/lub innego rodzaju pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, jak na przyktad zakazenia tkanek pacjenta.

Produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet nie byty oceniane pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie byty one badane pod katem nagrzewania sig, migracji
lub powodowania powstawania artefaktow obrazu w srodowisku MR. Bezpieczeristwo produktéw dystrybuowanych przez firme Zimmer Biomet w Srodowisku rezonansu magnetycznego nie jest znane. Skanowanie
pacjenta, w ktérego ciele znajduje sig ten wyrdb, moze spowodowac wystapienie obrazen ciata u tego pacjenta.

SRODKI OSTROZNOSCI - PROSZE UWAZNIE PRZECZYTAC

Wszystkie komponenty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet przed uzyciem musza byé dopasowywane na sucho, aby sprawdzi¢, czy dopasowanie jest prawidtowe. Lekarz praktyk bedzie odpowiadat za
prawidtowe zastosowanie produktéw do wypetnier,, poniewaz planowanie i przeprowadzanie zabiegéw leza w jego gestii. Z tego powodu z wyzej wspomnianymi produktami powinni pracowac wytacznie lekarze
stomatolodzy z odpowiednim doswiadczeniem i przeszkoleniem. W razie watpliwosci prosimy o kontakt telefoniczny z producentem.

Zalecamy coroczng kontrole uzupetniers protetycznych przez stomatologa i laboratorium. Ta coroczna kontrola musi obejmowac kontrole srub. Jesli sruby ulegty nietypowemu zuzyciu, nalezy sprawdzi¢ catkowitg
integralno$¢ miedzy facznikiem a implantem. Do wszelkich zmian, korekty lub wymiany nalezy uzywac¢ nowych srub. Postepowanie niezgodnie z niniejszg instrukcjg naraza pacjenta na niebezpieczeristwo i powoduje
utrate gwarancji. Podczas stosowania i manipulacji wewnatrzustnych wszystkie produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet muszg zosta¢ zabezpieczone przed wchfonieciem, ze wzgledu na ich niewielki ksztatt
i rozmiar.

STERYLIZACJA | PONOWNE UZYCIE

Wszystkie produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet sg dostarczane w stanie NIEJALOWYM. Patrz tabela 1. Zalecany cykl sterylizacji to standardowa sterylizacja w autoklawie grawitacyjnym w temperaturze
121°C/250°F przez 30 minut z czasem suszenia wynoszacym 30 minut (zgodnie z normg UNE-EN ISO 17665-1:2007) i przy uzyciu folii sterylizacyjnej zatwierdzonej przez UE i FDA do danego cyklu.

Niektdre produkty sg oznaczone jako ,, wytgcznie jednorazowego uzytku", poniewaz czyszczenie i odkazanie uzywanego produktu jest trudne lub niemozliwe, a ponowne uzycie moze prowadzi¢ do zakazen krzyzowych.
Ponadto jakakolwiek préba ponownego uzycia produktu znacznie zwieksza ryzyko powstania uszkodzenia mechanicznego spowodowanego zmeczeniem materiatu. Wszelkie roszczenia gwarancyjne wynikajace z
ponownego uzycia produktu jednorazowego uzytku nie beda uznawane.

OKRES TRWALOSCI

Przed nadaniem ostatecznego ksztattu tgczniki moga by¢ obstugiwane przez profesjonalnych technikéw dentystycznych. S3 one oznaczone jako

,wytacznie jednorazowego uzytku", ale ich stan nie ulega pogorszeniu wraz z uptywem czasu ani pod wptywem zmian warunkéw srodowiskowych lub warunkéw przechowywania. Dlatego tez ani okres trwatosci
produktu, ani okres trwatosci opakowania nie s ograniczone, a na etykiecie nie umieszczono daty przydatnosci do uzycia.
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Sruby kliniczne sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalistow dokonujacych mocowania implantu i protezy, a po zamontowaniu sg odporne na zmiany warunkéw $rodowiskowych. Ich okres trwatosci nie jest
ograniczony i z tego wzgledu na etykiecie nie zamieszczono daty przydatnosci do uzycia.

Tabela 1 — Informacje ogélne:

RODZINA KODY HANDLOWE SUROWIEC STERYLIZACIA PONOWNE
UZYCIE
tacznik OverdenSURE®/ klasa Ilb ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx i ODS-TSVxxx Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V z powtoka ~ Autoklawowac przed Jednorazowego
ZrN zastosowaniem u pacjenta uzytku
Zestaw do retencji facznika ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002, ODS- Naktadka retencyjna — Polynil (Nylon)  Nylonowe naktadki retencyjne Jednorazowego
OverdenSURE®/klasa | RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004, Obudowa — stop tytanowy (Ti-6Al-4V  mogg by¢ uzytku
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004, ELI) sterylizowane/dezynfekowane
0ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1, Podktadka blokujaca — biaty silikon przy uzyciu ptynnego
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020 chemicznego $rodka

sterylizujacego
zatwierdzonego przez FDA.
Nylonowe naktadki retencyjne
muszg by¢ moczone przez
minimum 3 godziny w
ptynnym srodku
sterylizujgcym w
temperaturze pokojowej

Analog OverdenSURE® ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010 Chirurgiczny AISI-303 Autoklaw Niezalecane
Coping Transfer OverdenSURE® 0ODS-IC01, ODS-1C04, ODS-1C010 Chirurgiczny AISI-303 Autoklaw
Sruba: stop tytanowy Ti-6AI-4V ELI
Mocowanie pretowe OVERDENSURE® ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02, Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V z powtoka ~ Autoklawowac przed Jednorazowego
ODS-BARATT04 ZrN zastosowaniem u pacjenta uzytku
NARZEDZIA / Klasa | ODS-DRVR, ODS-IRTOOL Rekojesci: nierdzewna stal chirurgiczna  Autoklaw W przypadku
SUS 316L Koricowki: stal nierdzewna stosowania
AISI 420 MOD wewnatrzustnego:

po sterylizacji

Tabela 2 Tabela kompatybilnosci.

KOMPATYBILNOSC Z PLATFORMA WYSOKOSC DZIASEA
Zimmer Tapered Screw-Vent® NP zielony 3,5 1,2,3,4,56mm
NP fioletowy 4,5 1,2,3,4,56mm
WP z6tty 5,7 1,2,3,4,56mm
Hex zewnetrzny 3i NP fioletowy 3,4 1,2,3,4,5 6 mm
RP niebieski 4,1 1,2,3,4,5 6 mm
WP z6tty 5,0 1,2,3,4,56mm
3i Certain® NP fioletowy 3,4 1,2,3,4,56mm
RP niebieski 4,1 1,2,3,4,56 mm
WP z6tty 5,0 1,2,3,4,56mm

Z ASTOSOWANIE | INSTRUKCIA UZYCIA — tacznik OverdenSURE®

tacznik OverdenSURE® jest sprezystym facznikiem do implantéw stosowanym w uzupetnieniach protetycznych przygotowywanych przez technikdéw dentystycznych w laboratoriach stomatologicznych lub przez lekarzy
dentystéw przy fotelu dentystycznym. Zalecany do protez ruchomych.

Procedura: zmierzy¢ grubo$¢ tkanki od platformy implantu do najwyzszej strony grzebienia dzigstowego w poblizu implantu. Wybra¢ odpowiednig wysokos¢ lub o 1,5 mm wyzsza (mocowanie nie powinno by¢
zanurzone) i umiesci¢ na miejscu, stosujac zalecany moment obrotowy z dokumentu Zalecany moment obrotowy dla $ruby klinicznej. Meska cze$¢ retencyjna moze by¢é montowana zaréwno w klinice stomatologicznej,
jak i w laboratorium stomatologicznym przy uzyciu zywicy samoutwardzalnej z wykorzystaniem standardowych technik.

ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA — zestaw do retencji tacznika OverdenSURE®

System do retencji facznika OverdenSURE® jest czescig systemu kotwiczacego dla catkowitych lub czesciowych protez typu overdenture na implantach w przypadku probleméw z retencja i stabilnoscig konwencjonalnych
protez catkowitych. Meski zestaw do retencji moze by¢ montowany w klinice stomatologicznej przy uzyciu Zzywicy samoutwardzalnej oraz w laboratorium stomatologicznym przy uzyciu standardowej procedury.
Metoda bezposrednia: natozy¢ silikonowg podktadke na element mocujacy, pokrywajac caty obszar wokét niego. Jesli pomiedzy obudowa a tkanka miekka jest jakakolwiek przestrzen, nalezy umiesci¢ wiecej naktadek
w celu wypetnienia przestrzeni. Umiesci¢ obudowe z czarng nylonowg czescig meska na elemencie mocujgcym tacznika OverdenSURE® w jamie ustnej pacjenta. Przygotowac miejsce pod obudowe w protezie i przektu¢
od strony policzkowej w celu odprowadzenia nadmiaru materiatu. Natozy¢ zywice podwdjnie utwardzalng lub utwardzang na zimno wokét obudowy i w otworach. Umiesci¢ proteze na miejscu, zachowujac wysokosé
zgryzu i przytrzymac w tej pozycji do czasu utwardzenia zywicy. Wyja¢ proteze, podktadki i odcigé pozostaty nadmiar. Wypolerowaé przed zmiang na ostateczng nylonowg cze$¢ meska. Metoda posrednia: taka sama
jak bezposrednia, ale na modelu gtéwnym z analogami 14.054.

Sita retencji/dywergencja miedzy implantami: niebieski (1,5 funta/680 g, do 20°), rézowy (3 funty/1360 g, do 20°), przezroczysty (5 funtéw/2270 g, do 20°), czarny (nylonowa cze$é meska do przetwarzania, 0 funtéw,
0 g, do 40°), czerwony (1 funt/450 g, do 40°), pomarariczowy (2 funty/910 g, do 40°), zielony (4 funty/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002 sg zestawami do 20°, ODS-RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002 sg zestawami
do 40°.

V2b 02/02/22



ZASTOSOWANIE | INSTRUKCJA UZYCIA — NARZEDZIA

Narzedzia stuzg do osadzania i dopasowywania uzupetnien protetycznych przez lekarza w gabinecie lub technika dentystycznego w laboratorium stomatologicznym. Do réznych systeméw implantéw mozna stosowacd
wymienne koricdwki wkretakdw. W przypadku stosowania wewnatrzustnego wszystkie narzedzia nalezy przed uzyciem poddaé doktadnemu autoklawowaniu. W przypadku stosowania wymiennych gtowic nalezy
upewnic sig, ze nie mogg sie one poluzowac z wkretaka. Wkretak powinien byé zawsze zapiety zawleczky zabezpieczajaca i potaczony ze sznurkiem w przeznaczonym do tego celu rowku. Nalezy obchodzi¢ sie z nim
ostroznie, zachowujac niezbedne $rodki ostroznosci, aby nie zrani¢ pacjenta. Przed uzyciem wkretaka nalezy sprawdzi¢, czy jego rozmiar i ksztatt s3 odpowiednie dla gtowy $ruby, z ktéra bedzie uzywany. Uzywaé
wytacznie takich wkretakow, ktdre sa w nienagannym stanie. Zuzyty wkretak moze uniemozliwi¢ pézniejsze wyjecie protezy i moze uszkodzi¢ gtowe sruby, dlatego nalezy je regularnie wymieniac.

W przypadku koniecznosci zastosowania adapterow nalezy upewnic sie, ze sg one odpowiednie dla potgczenia 4 x 4 oraz jego systemu tacznika (Multi-unit®, UniAbutment®, osmiokatny lub Locator®).

StOWNICZEK SYMBOLI

ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1:2012 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych wraz z nimi informacjach -- Czgs¢ 1: Wymagania ogdlne.

Nazwa symbolu

(Numer referencyjny)
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg
uzytkowania Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg uzytkowania.

Symbol

Nie uzywaé ponownie Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzytku u
jednego pacjenta podczas jednej procedury.

N katal ; .
umer katalogowy Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.

HE

Kod serii Wskazuje kod serii producenta w celu identyfikacji serii lub partii.

Producent
Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Produkt NIEJALOWY

> 3

Wyréb medyczny

=
c € o Znak zgodnosci produktu medycznego kontrolowany przez jednostke notyfikowang numer 0051
o

tany Zjednoczone: Stosowac wytacznie na zlecenie lekarza
Rx Only va va

Wszystkie produkty dystrybuowane przez firme Zimmer Biomet s produkowane zgodnie z wymaganiami norm 1SO 9001, I1SO 13485 oraz MDSAP i posiadajg oznakowanie CE.
3i i 3i Certain® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy 3i Implant Innovations, USA

Zimmer Tapered Screw-Vent® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Zimmer Dental INC.

Multi-unit® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Dentsply Sirona

Locator® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Zest Dental Solutions

Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania.
W celu uzyskania wszelkich informacji na temat produktéw dystrybuowanych przez firme Zimmer Biomet prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.

Rozprowadzane przez:
Zimmer Biomet Dental
Globalna siedziba gtéwna
4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
Telefon: +1-561-776-6700
Faks: +1-561-776-1272

Siedziba gtéwna Zimmer Biomet Dental na terenie EMEA
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Hiszpania.
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BG: Bulgarian

MNpoTte3Hu PpukcaTopu 3a 3bO6HM MMNAAHTU

MHCTPYKLU WU 3A YNOTPEBA

BHUMAHUE — MONA, NPOYETETE BHUMATENIHO

MpoayKTUTE, pasnpocTpaHaBaHu oT Zimmer Biomet, TpA6Ba Aa ce M3MNO/N3BAT CAMO OT CMELMANNCTY MO AEHTANHA MEANULMHA C ONUT B 06/1aCTTa HA IMLEBO-YENKOCTHATA MMMNAAHTONOTUSA U PYIA CNELWAHOCTH, KaTo
AeHTanHa AMarHoCTUKa, NAaHUpaHe, AEHTANHA XMPYPrUA UAN NPOTETUYHU TEXHWKW. AKO MMaTe CbMHEHUA OTHOCHO ynoTpebaTa Ha MPOAYKTa, MOAs, CBbPMKETe ce C npoussoauTens. PoAYKTUTE, MapKupaHu 3a
efjHOKpaTHa ynoTpeba, ca 0603Ha4eHN CbC CUMBONA ,[la He Ce M3M0N13Ba MOBTOPHO BbPXY ETUKETA Ha NPOAYKTA. MPOAYKTUTE, Ha YNIATO €TUKET e NOCTAaBEH TO3M CUMBOJI, HUKOTa He TPA6Ba /4a Ce U3MON3BaT NOBTOPHO.
AKO ce M3M0/13BaT NOBTOPHO, CbLYECTBYBA PUCK NOBPEAATa Ha NPO/YKTa U BNOLIABAHETO Ha HErOBMTE XapaKTEPUCTUKM A3 A0BEAAT A0 NPOBa/ Ha NPOTETUYHOTO NAAHUPAHE W/WAK 40 APYro BAOLWABAHE Ha 34PaBeTo Ha
naumeHTa, KaTo Hanpumep VIHd)eKL\Mﬂ Ha TbKaHWUTE Ha NauueHTa.

BCWUKM KOMMNOHEHTY, pa3npocTpaHABaHK OT Zimmer Biomet, Tpa6Ba Aa ce NOCTaBAT Ha cyxo Npeay ynotpeba, 3a Aa ce NpoBepM AanuM nacsaT NPasUAHO. KAMHULMCTBLT € OTrOBOPEH 3a NPaBM/IHOTO NpuaaraHe Ha
BbH3CTAHOBUTENHUTE NMPOAYKTH, Tbii KAaTO NNAHMPAHETO U NPOLLEAYPUTE Ca NOA HEroB/HEMH KOHTPOA. TOBa € NPUYMHATA C Te3U NPOAYKTU Aa pabOoTAT Camo CMNELMaNUCTU NO AEHTaHA MEAMLMHA C NOAXOAALL, ONUT U

obyyeHue. B cayyait Ha cbMHeHUe ce 06bPHETE KbM NPOU3BOAUTENA UM KbM MECTHUA CU ANUCTPUBYTOP.

Mo Bpeme Ha BCAKa MHTpPaopanHa ynotpe6a u maHUNynaLma BCUYKU NPOAYKTH, PasnpocTpaHaBaHu ot Zimmer Biomet, Tpa6sa aa 6baat o6esonaceHu, 3a Aa ce npeaoTBpaTu p nopagu dopma u

BHumaHue: ®eaepanHuAaT 3akoH Ha CALL, orpaHuyasa np Ta Ha TOBa camo Ha 366 P UK NEeKap UK NO HEroBO HapeXKaaHe.

MpenopbyBame exerogHa NpoBepKa Ha NpoTe3HaTa pecTaBpalma OT CcTpaHa Ha 3'b60ﬂeK3pR “n naﬁopaTopMRTa. Tasu rogyiwHa nposepka TpﬂﬁBa Aa ce CbCTOoM OT NPOBEPKa Ha BUHTA. AKO BMHTOBETE Ca NOA/IONKEHN Ha
HeobuyaiHo WU3HOCBaHe, TpﬂGBa Aa ce nposepu NbaHaTa UANOCT HA abaTMbHTa 33 UMNIAHTK. 3a BCAKO perynnpaHe, KopurmpaHe namM saamaHa Tpﬂﬁsa A ce U3non3BaT HOBM BMHTOBE. HecnassaHeTo Ha Tasun WHCTPYKUMA
n3nara nauneHTa Ha pUCK 1 BOAU A0 NpeKpaTAaBaHe Ha rapaHuuAaTa.

MOKA3AHUA — MO/IA, NPOYETETE BHUMATE/THO

ABaTMBHTUTE 33 UMM/IAHTM CE U3MON3BaT 3a NPOTE3HN BH3CTAHOBABAHUA CbC 3b6HU UMNAAHTM UK 33 nognomaraHe Ha npoueaypuv 8 3b6OTEXHUYECKaTa naﬁopaTopMﬂ.
Cuctemara 3a 3aKkpensaHe OverdenSURE® e npeaHasHayeHa 3a U3no/si3BaHe C HaAMMNNAHTHU UK YaCTUYHU NPOTE3U, 3aKpeneHn U3LuAano UAN 4YaCcTUYHO C BbTPEKOCTHU MMMN/IAHTK B A0/IHATa UK rOpHaTa YesntcT.

NPOTUBOMNOKA3AHUA — MONA, NPOYETETE BHUMATE/NTHO
BcuuKy M3M0N13BaHM MaTepuany ca GMOCHBMECTUMM; BLMPEKYM TOBA HAKOW NAUMEHTU MOKeE fa 6bar anepruiti Man CBPbXUYBCTBATENHM KbM HAKOI OT MaTepuasnnTe 1 TEXHUTE KOMMOHEHTH (nocodenn B Tabanua 1).

ATaUMBHT Ha UMNNaHTa:

He e noaxopalu, Korato ce M3MCKBa HaMb/IHO TBbpAA BPb3Ka. He ce Nnpenopbysa 13M0/3BaHETO Ha €MHUYEH UMNNAHT C AWBEPreHLMa, No-ronama ot 20 rpajlyca oT BepTuKanaTa.
ATaUMBHTU 38 MHOTODYHKLMOHANHK abaTMBHTK:

He ca noaxoaAium, Korato ce M3MCcKBa HaMb/IHO TBbPAA BPb3Ka.

WHO®OPMALUNA 3A CbBMECTUMOCT

BCHUKM KOMNOHEHTU, Pa3NpoCTpaHABaHM OT Zimmer Biomet, ce Nnpeanarat 3a pa3iMyHKU Bpb3KK (Nocouenm B Tabaunua 2). 3a CbBMECTUMOCT C A€HTaHU UMNNAHTU M aHaN031 Ha UMNIAHTM, MONA, CiesBaiiTe
YKa3aHMATA B HALWKA KaTaor AW PLKOBO/ACTBA U/IU CE CBBbPXKETE C MECTHUA CU AUCTPUBYTOP.
(*) HAakom oT cbBMECTUMOCTUTE He ca paspelueHu 3a CbeuHeHuTe WwaTtn. Mons, cBbpiKeTe ce cbe Zimmer Biomet 3a noseye nHpopmauma.

NPEAYNPEXAEHUA — MONA, NPOYETETE BHUMATE/THO

MpoayKTMTe, pa3npocTpaHABaHM OT Zimmer Biomet, TpAGBa Aa ce M3N0/3BaT CamMO OT CMELMANNCTM MO AEHTaNHa MeMLIMHA C ONKUT B 06/1aCTTa Ha IMLLEBO-YENIOCTHATa UMMIAHTONIOTUA U APYIY CMELMaNHOCTH, KaTo
JAEHTaNHa AMarHoCTUKa, NNaHupaHe, JeHTanHa XMPYPrUA UAW MPOTETUYHM TEXHUKU. AKO MMaTe CbMHEHMA OTHOCHO yrnoTpefaTa Ha MPO/YKTa, MONA, CBbPXKETE ce ¢ NpoussoauTens. MpoayKTUTe, MapKupaHu 3a
e/iHOKpaTHa ynoTpe6a, ca 0603HaueHu cbe cMBONa ,[la He ce M3N0/13Ba NOBTOPHO" BBLPXY €TUKETa Ha MPoAyKTa. POAYKTUTE, Ha YMIATO eTUKET e MOCTaBEeH TO3U CUMBOJI, HUKOTa He TPAGBa Aa Cce U3M0/I3BaT NOBTOPHO.
AKO Ce 13M10/13BaT MOBTOPHO, CHLLECTBYBA PUCK NOBPEAATa Ha NPO/AYKTa W BIOLWIABAHETO Ha HErOBUTE XapaKTepUCTUKM Aa 0BeAAT 40 NPOBaj Ha NPOTETUYHOTO NAaHUpPaHe U/Wan o APYro BAOlIaBaHe Ha 34PaBeTo Ha
nauueHTa, KaTo HanpUmep MHPEKLMA Ha TbKaHWUTe Ha NalueHTa.

MpoAyKTUTe, pasnpocTpaHABaHM OT Zimmer Biomet, He ca 6MnK oueHABaHM 3a 6e30NacHOCT U CbBMECTUMOCT B CPeAa Ha MarHUTeH pe3oHaHc. He e npoBeaeHo TecTBaHe 3a HarpAaBaHe, MUrpauMa UM apTedakTu Ha
n3obpaxeHneto B MP cpesa. be3onacHocTTa Ha NPoAyKTUTe, pa3npocTpaHABaHM OT Zimmer Biomet, B cpeja Ha MarHUTeH pe3oHaHC e HeusBecTHa. CKaHMPaHeTO Ha NaLMeHT, KOUTO MMa ToBa U3Jenne, MoXe Aa
[0Be/ie A0 HapaHABaHe Ha NauueHTa.

NPEANA3HU MEPKWU — MOA, NPOYETETE BHUMATE/IHO

BCHUKM KOMNOHEHTH, Pa3NpoCTpaHABaHM OT Zimmer Biomet, TpAGBa Aa ce NOCTaBAT Ha Cyx0 Npeay ynotpeba, 3a Aa ce NPOBEPU NPaBUAHOTO UM MOHTUPAHE. KIMHULMCTLT € OTTOBOPEH 3a NPaBU/IHOTO NpuaraHe Ha
Te3n Bb3CTAaHOBMTENHW NMPOAYKTY, Thbil KaTo MNAHMPaHETO U MpoLeaypUTe ca NOA HeroB KOHTPo/l. ToBa e MpuyMHaTa C Te3n NPOAYKTM Aa paboTAT camo CMELUMAnUCTM No AeHTaNHa MeAULMHA C NOAXOAALL ONUT U
obyueHnue. B cayuait Ha CbMHeHWe, Mona, 06aaeTe ce Ha NPOU3BOAUTENA.

MpenopbyBame exerogHa NpoBepka Ha NpoOTe3HaTa pecTaBpaLyMA OT CTpaHa Ha 3bbonekapa u nabopatopuaTa. Tasu rogulwHa Nposepka TpAGBa Aa BKAIOYBA NMPOBEPKA HA BUHTA. AKO BUHTOBETE Ca NpeTbpnesnu
HeobuuaiiHo M3HOCBaHe, TpABBa Aa ce NPOBEpU MbAHATA LANOCT Ha abaTMBHTa 3a UMNAAHTW. [pU BCAKA PEBU3MA, KOPEKLMA M 3amAHa TpAGBa Ja ce U3N0N3BaT HOBM BMHTOBE. HecnasBaHeTo Ha Tasu MHCTPYKLMA
M3Nara nauueHTa Ha PUCK 1 BOAYM A0 NpeKpaTABaHe Ha rapaHumMATa. Mo Bpeme Ha BcAKa MHTpaopanHa ynotpeba 1 MaHUMynauma BCUYKU NPO/YKTU, PasnpocTpaHaBaHM oT Zimmer Biomet, Tpa6sa aa 6baaT obesonacenu,
3a Aja ce NPeAoTBPATH acnMpaLya Nopaau Mankua Um pasmep 1 popma.

CTEPUNU3ALMA U NOBTOPHA YNOTPEBA

BCHUYKM NPOAYKTH, pa3npocTpaHasaHu ot Zimmer Biomet, ce goctasat HECTEPU/THU. Bxk. Tabanua 1. MpenopbymMTeNHUAT LMK Ha CTEPUAM3 aLMA e CTaHAAPTEH rpaBuTaLMOHEH aBTOK1aB, eKcnosvums npu 121°C/250°F
3a 30 MMHYTK C Bpeme 3a u3cywasaHe oT 30 MUHYTU (B CbOTBETCTBME CbC cTaHAapTa UNE-EN ISO 17665-1:2007), KaTo ce U3non3Ba CTepUIM3aLMOHHa 06BUBKa, KOATO e paspelueHa oT EC u FDA 3a NOoCOYeHUA LUKbA.

HAKoM u3pennsa ca mapkupanu Kato ,Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a“, Tbil KaTo e TPYAHO MU HEBL3MOKHO Aa Ce MOYUCTU U Ae3nHbeKLMpa U3NOoN3BaHO U3Aenne, a NOBTOpHaTa ynotpeba Moxe Aa Aosede A0
KpbcTOCaHa MHbeKumA. OCBEH TOBa BCEKM OMUT 3a MOBTOPHO U3MOA3BAHE HA AAAEHO U3/Je/Ne 3HAUUTESTHO Y pucka ot nospezsa, NPUYMHEHa OT ymopa Ha maTepuana. FapaHLMOHHN NpeTeHLnH,
npoM3TUYaLLM OT NOBTOPHA ynoTpeba Ha U3jenune 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba, HAMa Ja 6baaT npuetn.
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CPOK HA CbXPAHEHUE

ABaTMBHTUTE ca NpeAHa3sHayveHu 3a paboTta v maHunyaMpaHe oT npodecroHanHn 3b60TeXHULM, Npeamn Aa 6bAaT odopmeHn B OKOHUaTeNHaTa cu popma. Te ca 0603Ha4eHm KaTo ,3a
eAHOKpaTHa ynotpeba“, Ho He Ce pasrpax/Aar C TeYeHMe Ha BPEMETO U He Ca YyBCTBUTENHU KbM NMPOMEHU B YCI0BMATA Ha OKOJIHATA CPeAa UAM CbXpaHeHue. CnefoBaTeNHO HATO CPOKBT Ha CbXPaHEHUE Ha U3AenmeTo,
HUTO CPOKBT Ha CbXPAaHEHME HA ONAKOBKATA Ca OFPAHUYEHMU W Ha ETUKETA HEe e MOCOYEH ,CPOK Ha roAHOCT".

KnuHW4HUTE BUHTOBE Ca npeaHasHa4vyeHu 3a pa6ora oT npo(becnouanmcm 3a ¢MchpaHe Ha UMNNAHTU U NPOTE3n U cnea crnobsBaHeTo UM He ca YYBCTBUTE/NIHU KbM NPOMEHU B YCIOBUATA HA OKONIHATa cpeaa. CpOK'bT
WM Ha CbXpaHeHue He e OrpaHuyeH. I'Iopa,u,w TOBa AaTa He e o603HayeHa.

Tab. 1 O6wa nHd

CEMEWCTBO
AbaTmbHT OverdenSURE®/Knac lib

KomnniekT 3a 3aabpikaHe Ha abaTMbHTa
OverdenSURE®/Knac |

AHanor OverdenSURE®
Kene OverdenSURE®
EnemeHT 3a npukpensaHe OVERDENSURE®

WUHCTPYMEHTW/Knac |

TbPFOBCKM KOAOBE
ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx 1 ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 1 ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 v ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RI1Y4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AA01, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010
ODS-BARATTO1, ODS-BARATTO02,

ODS-BARATT04
ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

CYPOB MATEPUAN

TutaHosa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢
nokputue ZrN

BnoKa 3a 3agbprKaHe — NONNHUA
(HainoH)

Kopnyc — tutaHosa cnnas (Ti-6Al-4V
ELI)

Paspenuten 3a 6nokupare — 6an
CUMKOH

Xupypruuecku AlSI-303

Xupypruuecku AlSI-303

BuHT: TuTaHoBa cnnas Ti-6Al-4V ELI
Tutanosa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢
nokputne ZrN

[bpxKaTenu: xupypruyecka
HepbXaaema ctomaHa SUS 316L
HakpailH1UK: Hepbjaema CTOMaHa
AISI 420 MOD

CTEPUNU3ALUA NOBTOPHA
YNOTPEBA

ABTOKNaBUpaiiTe Npeau 3a eAHOKpaTHa

ynotpeba BbpXy NaumeHTa ynotpeba

HaitnoHoBUTE BNOXKKM 33 3a eAHOKpaTHa

3a/1bprKaHe morat ga ce ynotpeba

cTepunnsunpar/aesnHdexumpar,

KaTo ce U3M0/I3Ba TeyeH

XMMUYECKM CTepUnM3aTop,

os06peH ot FDA. HaitnoHosute

B/IOXKM 33 3aibpKaHe TpAbsa

[la ce HaKUCHaT 33 MUHUMYM 3

Yaca B TEYHWA CTEPUIM3aTOP

npu cTaiiHa Temnepatypa

AsTOKNaB He ce

npenopwv4sa

AsTOKNaB

ABTOKNaBupaiiTe npeau 3a efHOKpaTHa

ynotpe6a BbpxXy NaumeHTa ynotpeba
AsTOK/NaB B cyvait Ha
MHTpaopasnHa
ynotpeba: cneg,
cTepuamnsaums

Ta6auua 2 Tabauua 3a CbBMECTUMOCT.

CbBMECTUM C NNATGOPMA BUCOYMHA HA TMHTUBATA
KoHyceH BUHT Ha Zimmer® NP 3eneH 3.5 1,2,3,4,5,6 mm
NP po3os 4.5 1,2,3,4,5,6 mm
WP xbnt 5.7 1,2,3,4,5,6 mm
3i BbHLUEH LiecTocTorpaH NP po3os 3.4 1,2,3,4,5 6 mm
RP cnH 4.1 1,2,3,4,5,6 mm
WP xbnT 5.0 1,2,3,4,56 mm
3i Certain® NP posos 3.4 1,2,3,4,56 mm
RP cnH 4.1 1,2,3,4,5,6 mm
WP xbnT 5.0 1,2,3,4,5,6 mm

MPUNOXEHUA N YKASAHUA 3A YMNOTPEBA —a6atmbHT OverdenSURE®

ABaTMBbHT OverdenSURE® e enacTueH MMNAaHTaTeH aTauMBbHT, KOWMTO ce U3M0/I3Ba 3a NPOTE3HM Bb3CTaHOBABAHWA, U3rOTBEHM OT 3bOOTEXHM LM B 3bOOTEXHUUYECKN NabopaTopumn am oT 3bbonekapu B KabuHeta.
MpenopbyBa ce 3a NOABUXKHM 3b6HM NpoTe3y.

Mpoueaypa: M3mepeTe gebennHaTta Ha TbKaHTa OT NaTPpopmaTa Ha UMMNAHTa A0 Hal-BMCOKATA CTPaHa Ha MMHrMBanHWA rpebeH B 61M30CT A0 MMNNaHTa. M3bepeTe CbOTBETHATA BUCOYMHA MAM 1,5 mm no-BuCOKa
(aTauMBHTLT He TpAbBa fAa e NOTOMeH) U ro NocTaBeTe Ha MACTO, KaTo M3M0/3BaTe NPENopbYNTENIHNA BbPTALL, MOMEHT oT AokymeHTa Clinical Screw Recommended Torque (MpenopbunTeneH BbPTALL MOMEHT 3a
K/NMHWYHU BUHTOBE). PETEHLIMOHHATa MbXKKa YacT MOXKe Aa Ce MOHTUPA B ieHTaIHaTa KAMHUKA W B ieHTaNHaTa 1abopaTopua CbC CAaMOBTBBP/ABALLA C& CMOA, KaTo Ce U3M0/13BAT CTAHAAPTHU TEXHUKM.

NPUNOXEHUA U YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA — KOMNEKT 33 3agbp)KaHe Ha abaTmbHT OverdenSURE®

CucTemata 3a 3afbpikaHe Ha abaTmbHTa OverdenSURE® e wacT oT cucTemaTa 3a 3akpenBaHe Ha Mb/IHW MM YaCTUYHM HAZMMMAAHTHU NPOTE3N BbPXY MMMAAHTY B CAly4auTe, KOraTo KOHBEHLMOHANHUTE MbHW NPOTe3K
MMaT NPo671emMm CbC 3abPHKAHETO U CTABUAHOCTTA. MBIKKUAT PETEHLMOHEH KOMM/IEKT MOXKE Jla Ce MOHTUPa B A@HTa/NHATa K/IMHUKA, KaTo ce M3M0A3Ba CaMOBTBbPAABALLLA CE CMONA, U B AeHTanHaTa nabopatopus, KaTo
Ce U3N0A3Ba CTaHAAPTHaTa Npoleaypa.

JAvpekTeH meTop: MocTaBeTe CUAMKOHOBUA PasAennTen BbPXy aTa4MbHTa, KaTo NOKPUeTe LiAnaTa Mol OKONO Hero. AKO MMa pasCTOAHNE MeX/y KOpMyca 1 MeKUTE TbKaHM, NOCTaBeTe OLle AUCTAHUMOHHN eNeMEHTH,
JOKaTO NPOCTPaHCTBOTO M34esHe. MocTaBeTe KOpMyca C YepHaTa Hal0HOBA MbKKA YacT Ha aTauMbHTa 3a abaTMbHT OverdenSURE® B ycTaTa Ha nauueHTa. MoAroteeTe MACTO 3a FHE340 B KOPMyca Ha npoTesaTa 1
nepopupaiite bykanHaTa cTpaHa, 3a Aa U3XBBPAUTE U3NUWHUA MaTepuan. HaHeceTe cmonaTa 3a ABOWHO WM CTyAEHO BTBbPAABAHE OKONO KOpnyca U B oTBOpWTe. MocTaBeTe npoTesata Ha MACTO, KAaTo 3anassare
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BMCOYMHATA HA OK/Y3UATA, U A 3a4PBKTE HA MACTO, AOKATO CMOIATa ce BTBbpAM. OTCTpaHeTe NpoTesara, pasfeIMTeNUTe U OTPEeXKETE U3NULWHUTEe YacTh. MoanpaiiTe, Npean Aa CMEHUTE C NOCAe4HATa HAiIOHOBA MbXKKa
YacT. UHAUPEKTEH METOA: CbLUMAT KaTo AUPEKTHUA, HO BbPXY rNasHUA mogen ¢ 14.054 aHanora.

Cuna Ha 3aabprkaHe/pasmuHaBaHe Mexay UMnaaHTuTe: cuHbo (1,5 1bs/680 g, #o 20°), po3oso (3 Ibs/1360 g, Ao 20°), npo3payHo (5 Ibs/2270 g, ao 20°), 4epHo (06paboTka, HaltioHoBa MbKa YacT), 0 Ibs, 0 g, fo 40°),
yepseHo (1 Ibs/450 g, po 40°), opaHikeso (2 lbs/910 g, so 40°), 3eneHo (4 Ibs/1810 g, ao 40°). ODS-RIKIT2001 1 ODS-RIKIT2002 ca komnnekTu go 20°, a ODS-RIKIT4001 u ODS-RIKIT4002 ca komniektu go 40°.

MPUNOXKEHNA N YKA3AHUA 3A YNOTPEBA — UHCTPYMEHTU

MHCTp\/MGHTMTe Ce U3N0N3BaT 3a NOCTaBAHEe U peryMpaHe Ha NpoTe3HN Bb3CTaHOBABAHUA OT 3b60nekapﬂ B K/IMHMKATa UM OT 3b6OTEXHUKA B 3bBOTEXHUYECKATa naSopaTopMﬂA 3ameHsemunTe Hakpaﬁwu,w Ha oTBEpTKUTE
MOMKe [ia Ce M3M0/I3BaT 3a Pas/IMyHU CUCTEMU UMMNAAHTU. 33 UHTPaopanHa ynotpeba BCUUKM MHCTPYMEHTH TpabBa Aa 6baaT BHUMATENHO aBTOKNABUPaHW npean ynoTtpeba. Mpu n3non3saHe Ha NOABUNKHU rNaBu ce
yBepeTe, Ye Te He Morar Ja ce pasxnabar oT oTBepTKara. OTBepTKaTa BUHArM Tpabea Aa 6bae 3akpeneHa ¢ npeanaseH WUT u Kaben, NpuUKpeneH Kbm kneba, NnpeaHasHayveH 3a Tasu Len. C Hes Tpa6Ba Aa ce pabotu
BHMMaTe/HO, KaTo Ce B3eMaT Heo6XoAMMMTe NpeAnasHU MepKK, 3a fja He Ce HapaHu naumueHTsT. Mpeau Aa u3nosn3saTe oTBepTKaTa, NpoBepeTe Aanu TA € C NPaBuUAHUA pa3smep U GOPMA 3a [1aBaTa Ha BUHTA, KOMTO Lie
ce 13n0/138a. 13M0/13BaiiTe CaMO OTBEPTKM, KOWUTO Ca B OT/IMYHO CbCTOAHME. MI3HOCEH BOZIA4 MOXKe /1a Hanpasy HeBBb3MOMHO NOC/E/BALLOTO U3BaXK/AaHe Ha NpOTe3aTa v a NOBPe/AY rNaBaTa Ha BUHTA, 3aToBa Te TpAbGBa
/la ce CMEHAT pefoBHo.

B cnyyait Ha HEOBXOAMMOCT OT aanTepu, MOAA, YBEPETE Ce, Ye Te CbOTBETCTBAT Ha BPb3KaTa 4 X 4 v Ha HeltHaTa cucTema 3a abatmbHT (Multi-unit®, UniAbutment®, ocmobrbata unm Locator®).

PEYHUK HA CAMBOJIUTE

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 MeanumMHCKM u3aenus. CUMBO/M, U3MNON3BaHU B ETUKETUTE, NPU ETUKETUPAHE U B NPeocTaBAHaTa MHGOPMaLMA 38 MeAULMHCKMU n3aenus. YacT 1: OBLm N3ncKBaHuA.

3arnasue Ha cumsona

(PedepeHTeH Homep)
HanpaseTe cnpaBka ¢
MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpeba

Cumson

MocouBa, Ye e HEOBXOANMO NOTPEBUTENAT 43 HANPABM CNPABKA C MHCTPYKLMUTE 33
ynotpeba.

[a He ce u3non3sa NOBTOPHO MocouBa MeAULIMHCKO MU3/ieIne, KOETO e NpeAHa3HaueHo 3a e|HOKpaTHa ynotpeba unm 3a
ynoTpeba BbpXy eAyH NaLyeHT No Bpeme Ha efHa npoleaypa.

H

KatanoxeH Homep MocouBa KaTaNoXHNUA HOMEp Ha NPOVU3BOAUTENSA, 33 1a MOXe MEMLMHCKOTO U3denue aa
6be naeHTMGUUMpaHo.

Kog Ha naptuaara MocoyBa KoZla Ha NapTMAaTa Ha NPOM3BOAMTENS, 33 1a MOXe Aa Ce UAeHTUdMLMPa
naptmaara.

Mpownssoguten

Mocouysa NpousBOAUTENA HA MEAULIMHCKOTO n3aenme.

HectepuneH npoaykt

> E

MegauumnHcko usaenve

=
wn
o MapKu1pOBKa 3a CbOTBETCTBME HAa MEAULIMHCKUA NPOAYKT, KOHTPONMPaHa OT HOTUdULMPaHUA opraH, Homep 0051
(=]

CbefMHeHM WaTu: M3nonssaiTe camo Mo Nekapcko npeanucaHne
Rx Only

BcuuKM NPOoAYKTHM, pa3npocTpaHaBaHu oT Zimmer Biomet, ca npon3BesieHn B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHMATA Ha ISO 9001, ISO 13485 n MDSAP 1 HocaT mapkuposkaTta CE.
3i v 3i Certain® ca pernctpupaHu Tbproecku Mapku Ha 3i Implant Innovations, CALL,

Zimmer Tapered Screw-Vent® e perncTpmpaHa Tbproscka Mapka Ha Zimmer Dental INC.

Multi-unit® e pernctpupana Tbproscka Mapka Ha Nobel Biocare Services AG

UniAbutment® e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Dentsply Sirona

Locator® e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha Zest Dental Solutions

Te31 NHCTPYKLUM 3aMEHAT BCUYKM NPEAULIHMA U3[aHNA.
3a BCAKaKBa MHPOPMALWA OTHOCHO NPO/YKTUTE, Pa3NpOCTPaHABaHM OT Zimmer Biomet, MonA, CBbPIKETE Ce C MeCTHUA C1 AUCTPUBYTOP.

Pa3snpocTpaHABaHo OT:
Zimmer Biomet Dental

Global Headquarters

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410
TenedoH: +1-561-776-6700
dakc: +1-561-776-1272

LieHTpana Ha Zimmer Biomet Dental EMEA
+34 934 70 55 00

“ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Ucnakus.
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LT: Lithuanian

Danty implanty protezy tvirtinimo jtaisai

NAUDOJIMO INSTRUKCIOS

ISPEJIMAS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

»Zimmer Biomet” platinamus gaminius turi naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties veido ir Zandikauliy implantologijos ir kity specialybiy, pavyzdZiui, odontologinés diagnostikos, planavimo, danty
chirurgijos ar protezavimo technikos srityse. Jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo, kreipkités j gamintoja. Vienkartiniam naudojimui skirty gaminiy etiketéje yra simbolis , pakartotinai nenaudoti“. Gaminiy su $iuo
simboliu etiketéje negalima naudoti pakartotinai. Jei gaminys naudojamas pakartotinai, kyla rizika, kad dél gaminio paZeidimo ir jo savybiy pablogéjimo protezas gali nebetikti ir (arba) kitaip pablogéti paciento sveikata,
pavyzdziui, kilti paciento audiniy infekcija.

Visi ,Zimmer Biomet” platinami komponentai prie$ naudojima turi bati sumontuoti sausai siekiant patikrinti, ar jie tiksliai tinka. Gydytojas yra atsakingas uZ teisinga restauraciniy gaminiy naudojima, nes planavima ir
procediiras valdo jis. Dél Sios priezasties su Siais gaminiais turi dirbti tik atitinkamg patirtj ir iSsilavinima turintys odontologijos specialistai. Kilus abejoniy, kreipkités j gamintojg arba vietinj platintojg.

Naudojant burnoje ir manipuliuojant visais ,Zimmer Biomet“ platinamais gaminiais, jie turi buti pritvirtinti, kad pacientas jy nejkvépty dél jy formos ir dydzio.
Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus $j prietaisg galima parduoti tik licencijuotam odontologui arba gydytojui arba pagal jy uzsakyma.

Rekomenduojame odontologui ir laboratorijai kasmet patikrinti proteza. Per kasmetj patikrinima turi bati patikrinamas varZtas. Jei varZtai nejprastai dévisi, reikia patikrinti visg implanto atramos vientisuma. Pritaikant,
koreguojant ar keiciant reikia naudoti naujus varztus. Nesilaikant $io nurodymo, pacientui kyla pavojus ir nebegalioja garantija.

INDIKACIJOS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Implanty atramos naudojamos danty implanty protezams arba pagalbinéms procediroms danty laboratorijoje.

,,OverdenSURE®“ tvirtinimo elementy sistema skirta naudoti su dengiamaisiais ar daliniais protezais, kurie visiskai ar i$ dalies laikomi apatinio ar virSutinio Zandikaulio implanty.

KONTRAINDIKACIJOS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Visos naudojamos medziagos yra biologiskai suderinamos, taciau kai kurie pacientai gali bati alergiski arba labiau jautras medziagoms ir jy sudedamosioms dalims (nurodytos 1 lenteléje).

Tvirtinimo prie implanto elementas:

netinka, kai reikia visi$kai standZios jungties. Nerekomenduojama naudoti vieno implanto su didesne nei 20 laipsniy divergencija nuo vertikalés.

Tvirtinimo prie keliy daliy atramos elementas:

netinka, kai reikia visi$kai standzios jungties.

SUDERINAMUMO INFORMACIJA

Visus ,Zimmer Biomet“ platinamus komponentus galima naudoti su jvairiomis jungtimis (nurodyta 2 lenteléje). Dél suderinamumo su danty implantais ir implanty analogais vadovaukités musy katalogu, vadovais arba
kreipkités j vietinj platintoja.

(*) Kai kurie suderinamumai néra patvirtinti Jungtinése Amerikos Valstijose. Dél i§samesnés informacijos kreipkités j ,Zimmer Biomet”.

ISPEJIMAI — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

»Zimmer Biomet” platinamus gaminius turi naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties veido ir Zandikauliy implantologijos ir kity specialybiy, pavyzdziui, odontologinés diagnostikos, planavimo, danty
chirurgijos ar protezavimo technikos srityse. Jei kyla abejoniy dél gaminio naudojimo, kreipkités j gamintoja. Vienkartiniam naudojimui skirty gaminiy etiketéje yra simbolis ,, pakartotinai nenaudoti“. Gaminiy su $iuo
simboliu etiketéje negalima naudoti pakartotinai. Jei gaminys naudojamas pakartotinai, kyla rizika, kad dél gaminio pazeidimo ir jo savybiy pablogéjimo protezas gali patirti nesekme ir (arba) kitaip pablogéti paciento
sveikata, pavyzdziui, atsirasti paciento audiniy infekcija.

»Zimmer Biomet” platinamy gaminiy saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo isbandyta, ar MR aplinkoje jie jkaista, migruoja ar sukelia vaizdo artefakty. ,Zimmer Biomet"
platinamy gaminiy saugumas magnetinio rezonanso aplinkoje neZzinomas. Skenuojant pacienta, turintj j prietaisg, pacientg galima suzaloti.

ATSARGUMO PRIEMONES — ATIDZIAI PERSKAITYKITE

Visi ,Zimmer Biomet” platinami komponentai pries naudojant turi bati sumontuoti sausai siekiant patikrinti, ar jie tiksliai uZsideda. Gydytojas bus atsakingas uZ teisinga Siy restauraciniy gaminiy naudojima, nes
planavima ir procediras valdo jis. Dél Sios priezasties su Siais gaminiais turi dirbti tik atitinkamg patirtj ir iSsilavinima turintys odontologijos specialistai. Jei kyla abejoniy, skambinkite gamintojui.

Rekomenduojame odontologui ir laboratorijai kasmet patikrinti proteza. Per kasmetj patikrinima batinai reikia patikrinti ir varzta. Jei varztai nejprastai dévisi, reikia patikrinti visg implanto atramos vientisuma. Atliekant
revizijg, koreguojant ar keiciant reikia naudoti naujus varztus. Nesilaikant Sio nurodymo, pacientui kyla pavojus ir nebegalioja garantija. Naudojant burnoje ir manipuliuojant visais ,Zimmer Biomet” platinamais gaminiais,
jie turi bati pritvirtinti, kad pacientas jy nejkvépty dél mazo dydzio ir formos.

STERILIZAVIMAS IR PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Visi ,Zimmer Biomet“ platinami gaminiai yra tiekiami NESTERILUS. Zr. 1 lentele. Rekomenduojamas sterilizavimo ciklas standartiniame gravitaciniame autoklave, ekspozicija 121 °C / 250 °F temperatiira 30 minuéiy ir
30 minudiy dZiovinimo trukme (pagal UNE-EN ISO 17665-1:2007 standartg), naudojant sterilizavimo jvyniojimo medZiagas, patvirtintas ES ir FDA ir skirtas nurodytam ciklui.

Kai kurie prietaisai pazyméti , Tik vienkartiniam naudojimui”, nes panaudotg prietaisg sunku arba nejmanoma isvalyti ir nukenksminti, o pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZmine infekcijg. Be to, bet koks bandymas
pakartotinai naudoti prietaisg labai padidina mechaninio gedimo dél medziagos nuovargio rizika. Bet kokia garantiné pretenzija dél pakartotinai panaudoto vienkartinio prietaiso nepriimama.
GALIOJIMO LAIKAS

Atramos skirtos patyrusiems danty technikams, kurie su jomis dirbs ir manipuliuos, kol jos bus suformuotos j galuting forma. Gaminiai paZenklinti etikete ,Vienkartiniam naudojimui“, ta¢iau laikui bégant nesugenda ir
néra jautris aplinkos ar laikymo salygy poky¢iams. Todél nei prietaiso, nei pakuotés galiojimo laikas néra ribojamas, o etiketéje nenurodomas tinkamumo naudoti terminas.

Klinikiniai varZtai skirti specialistams, kurie juos naudoja protezams ant implanty tvirtinti, o sumontavus jie néra jautris aplinkos salygy poky¢iams. Jy galiojimo laikas néra ribotas. Todél data nepazyméta.
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1 lentelé Bendroji informacija

GRUPE

,OverdenSURE®“ atrama / IIb klasé

,OverdenSURE®“ tvirtinimo prie atramy rinkinys /
I klasé

,OverdenSURE®“ analogas
,»OverdenSURE®“ kopijavimo perdavimas

OVERDENSURE® sijos tvirtinimo elementas

JRANKIAI / 1 klaseé

2 lentelé Suderinamumo lentelé

SUDERINAMAS SU
»Zimmer Tapered Screw-Vent®*

3i External Hex

,,3i Certain®”

KOMERCINIAI KODAI

ODS-CERTxxx, ODS-EXHEXxxx ir ODS-TSVxxx

ODS-RIKIT2001 ir ODS-RIKIT2002, ODS-
RIKIT4001 ir ODS-RIKIT4002, ODS-RIR4004,
0ODS-RIB2004, ODS-RIP2004, ODS-RIC2004,
ODS-RIY4004, ODS-RIG4004, ODS-RHO1,
ODS-RH04, ODS-RH010, ODS-BS020

0ODS-AAQ1, ODS-AA04, ODS-AA010
0Ds-1C01, ODS-1C04, ODS-IC010

ODS-BARATTO01, ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04

ODS-DRVR, ODS-IRTOOL

PLATFORMA
NP Zalias 3.5

NP violetiné 4.5

WP geltona5.7

NP violetiné 3.4

RP mélyna 4.1

WP geltona 5.0

NP violetiné 3.4

RP mélyna 4.1

WP geltona 5.0

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS —,,OverdenSURE®“ atrama

ZALIAVA

Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V, padengtas
ZrN

Retencinis jdéklas — polinilas (nailonas)
Korpusas — titano lydinys (Ti-6Al-4V ELI)
Blokavimo tarpiné — baltas silikonas

Chirurginis AISI-303

Chirurginis AISI-303

Varitas: titano lydinys Ti-6Al-4V ELI
Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V, padengtas
ZrN

Rankenos: chirurginis neradijantysis
plienas SUS 316L Galiukai: neradijantysis
plienas AISI 420 MOD

DANTENY AUKSTIS
1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56 mm

1,2,3,4,56mm

1,2,3,4,56mm

STERILIZAVIMAS

Prie$ naudodami
pacientui, apdorokite
autoklave

Nailoninius retencinius
jdéklus galima
sterilizuoti /
dezinfekuoti naudojant
FDA patvirtinta skysta
cheminj sterilizatoriy.
Nailoninius jdéklus
reikia mirkyti ne
maziau kaip 3 valandas
kambario
temperatlros
sterilizavimo skystyje
Autoklave

Autoklave

Prie$ naudodami
pacientui, apdorokite
autoklave

Autoklave

NAUDOJIMAS
PAKARTOTINAI
Vienkartiniam
naudojimui

Vienkartiniam
naudojimui

Nerekomenduojama
Vienkartiniam
naudojimui

Naudojant burnoje:
po sterilizavimo

,OverdenSURE®* atrama — tai patvarus implanto tvirtinimo elementas, naudojamas danty technikos laboratorijose arba odontology specialisty kabinete paruostoms protezinéms restauracijoms. Rekomenduojama
naudoti iSimamiems danty protezams.

Procedira. iSmatuokite audiniy storj nuo implanto platformos iki auk3¢iausios danteny keteros pusés 3alia implanto. Pasirinkite atitinkama aukstj arba 1,5 mm didesnj (tvirtinimo elementas neturi bati panardintas) ir
pritvirtinkite rekomenduojamu sukimo momentu pagal dokumentg ,Klinikiniy varzty rekomenduojamas sukimo momentas”. Atraming kiStukine dalj galima tvirtinti ir odontologijos klinikoje, ir danty technikos
laboratorijoje naudojant savaime kietéjancig dervg ir taikant standartinius metodus.

TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS - ,,OverdenSURE®“ fiksavimo prie atramy rinkinys

,OverdenSURE®“ fiksavimo prie atramy sistema yra tvirtinimo sistemos, skirtos pilniems ar daliniams dengiamiesiems protezams ant implanty, dalis tiems atvejams, kai jprasti viso danty lanko protezai susiduria su
retencijos ir stabilumo problemomis. Kistukinj fiksavimo rinkinj galima montuoti odontologijos klinikoje naudojant savaime kietéjanciag dervg ir danty laboratorijoje taikant standarting proceddrg.

Tiesioginis metodas. UZdékite silikoning tarping ant tvirtinimo elemento, uzdengdami visg plotg aplink jj. Jei tarp korpuso ir minkstyjy audiniy yra tarpas, jdékite daugiau tarpiniy, kol tarpas iSnyks. Jdékite korpusa su
juoda nailonine kistukine ,,OverdenSURE®“ tvirtinimo prie atramos dalimi j paciento burng. Paruoskite proteze vietos korpusui ir pragrezkite zandine puse, kad galéty pasisalinti medZiagos perteklius. Dvigubo arba salto
kietéjimo dervos tepkite aplink korpusa ir j skyles. |dékite protezg j vieta, islaikydami sgkandzio aukstj, ir laikykite, kol sukietés derva. Nuimkite protezg, tarpines ir pasalinkite pertekliy. Nupoliruokite prie$ keiciant j
galutinj kistukinj nailoninj komponentg. Netiesioginis metodas. Toks pat kaip tiesioginis, bet ant darbinio modelio su 14 054 analogais.

Retenciné jéga / nuokrypis tarp implanty. Mélyna (1,5 svaro / 680 g, iki 20°), roZiné (3 svarai / 1360 g, iki 20°), skaidri (5 svarai / 2270 g, iki 20°), juoda (apdirbimo nailonas kidtukiné dalis, O svary, 0 g, iki 40°), raudona
(1 svaras / 450 g, iki 40°), oranZiné (2 svarai / 910 g, iki 40°), Zalia (4 svarai / 1810 g, iki 40°). ODS-RIKIT2001 ir ODS-RIKIT2002 yra rinkiniai iki 20°, ODS-RIKIT4001 ir ODS-RIKIT4002 yra rinkiniai iki 40°.
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TAIKYMO SRITYS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIOS — ]RANKIAI

Jrankiai naudojami danty protezams déti ir koreguoti gydytojams odontologams klinikoje arba danty technikams danty laboratorijoje. Kei¢iami atsuktuvy antgaliai gali bati naudojami jvairioms implanty sistemoms.
Naudojant burnoje, pries naudojima visi jrankiai turi bati kruopséiai autoklavuojami. Jei naudojate nuimamas galvutes, jsitikinkite, kad jos negali atsipalaiduoti nuo atsuktuvo. Atsuktuvas visada turi bati pritvirtintas
apsauginiu kais¢iu ir laidu, pritvirtintu prie tam skirto griovelio. Su juo reikia elgtis atsargiai ir imtis batiny atsargumo priemoniy, kad nesuzalotuméte paciento. Pries naudodami atsuktuva patikrinkite, ar jis yra tinkamo
dydzio ir formos, kad atitikty naudojamo varzto galvute. Naudokite tik nepriekaistingos buklés atsuktuvus. Dél nusidévéjusio atsuktuvo gali bati nejmanoma iSimti protezo, be to, jis gali paZeisti varito galvute, todél
juos reikia reguliariai keisti.

Jei reikalingi adapteriai, jsitikinkite, kad jie atitinka 4 x 4 jungtj ir atramy sistema (,, Multi-unit®”, ,UniAbutment®“, aStuonkampe arba ,Locator®“).

SIMBOLIY ZODYNELIS

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Simbolio pavadinimas
(nuorodos numeris)

Zr. naudojimo instrukcijas - Lo I
[:Ij_] ) ! Nurodo, kad naudotojui reikia susipaZinti su naudojimo instrukcijomis.

Simbolis

Nenaudoti pakartotinai Nurodo medicinos priemoneg, skirtg naudoti vieng karta arba vienam pacientui per vieng
procedirg.

Katal i . . - L . . . .
atalogo numeris Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad bty galima identifikuoti medicinos priemone.

Partijos kod,
artijos kodas Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad bty galima identifikuoti partija.

“ Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

Nesterilus gaminys

Medicinos priemoné

Medicinos gaminio atitikties Zenklas, valdomas notifikuotosios jstaigos Nr. 0051

Jungtinés Amerikos Valstijos: naudoti tik paskyrus gydytojui

Visi ,Zimmer Biomet” platinami gaminiai gaminami pagal ISO 9001, ISO 13485 ir MDSAP reikalavimus ir Zenklinami CE Zenklu.
,3i" ir ,3i Certain®” yra registruotieji ,3i Implant Innovations”, JAV, prekiy zenklai.

»Zimmer Tapered Screw-Vent®“ yra registruotasis ,Zimmer Dental INC” prekiy Zenklas.

»Multi-unit®“ yra registruotasis ,Nobel Biocare Services AG" prekiy zenklas.

»UniAbutment®“ yra registruotasis ,,Dentsply Sirona“ prekiy Zenklas.

,Locator®” yra registruotasis ,,Zest Dental Solutions” prekiy Zenklas.

Sios instrukcijos pakeidia visus ankstesnius leidimus.
Norédami gauti bet kokios informacijos apie ,,Zimmer Biomet” platinamus gaminius, kreipkités j vietinj platintojg.

Platina:

Zimmer Biomet Dental
Pasauliné bistiné

4555 Riverside Drive

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

Faks.: +1-561-776-1272

,Zimmer Biomet Dental EMEA" bistiné
+34 934 70 55 00

N Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Ispanija.
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