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EN: English
Prosthetic Fixtures for Dental Implants

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCTS COVERED UNDER THIS IFU:
OverdenSURE® Abutments and components.

ELABELING:
The Instructions for Use can be accessed online by visiting the website provided on the label. Additional translations are also available in electronic format for download.

CAUTION - PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by ZimVie US Corp LLC 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.

Products covered in this document 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 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. Failure to follow this instruction puts the patient at risk and will void the warranty.

INTENDED USE AND INSTRUCTIONS FOR USE - PLEASE READ CAREFULLY
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.
OverdenSURE Attachment Placement Indications

IMPLANT SYSTEM PLATFORM INTRAORAL POSITION INDICATION
Anterior Yes
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molar Splinted
Molar Not indicated
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ igmng; All Yes
TSX™ i
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal ™ 5.7mm(D) Al Yes
. ® 3.4mm(D)
Eetré?:]al He 4.1mm(D) Al Yes
X X 5.0mm(D)
3.25mm(D)
Spline® 3.75mm(D) All Yes
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) All Yes
ANKYLOS®C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) All Yes
® 3.6mm(D)
Astra Tech Irgplant System 42mm(D) Al Yes
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL)
4.8mm(D)
3mm(D)
Astra Tech Implant System®
o g 3.5/4mm(D) Al Yes
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Al Yes
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) All Yes
® " 3.8mm(D)
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) All Yes
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Al Yes
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Al Yes
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Al Yes
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Al Yes
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) All Yes
® g 3.4mm(D)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) All Yes
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Al Yes

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

. 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.

The 2.9mm platform OverdenSURE Attachments should not be used in the molar region

INTENDED USERS AND PATIENT GROUPS

Products covered in this document should only be used by dental specialists with experience in dental implantology and other specialties, such as dental diagnosis, planning, dental surgery, or prosthetic
techniques. Their use is limited to dental laboratories and clinics.

Indicated for edentulous patients (totally or partially) who require oral rehabilitation by means of implant-supported prostheses. Rehabilitation can be unitary, multiple or overdentures, both in the upper
and lower jaw. Its use is indicated in patients with complete dentofacial development. There are no differences in end users by age group, sex, ethnicity, family predisposition or genetic aspects. It is not
indicated for use in patients without dental problems.

CLINICAL BENEFITS AND UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

As a clinical benefit, patients can expect full or partial rehabilitation of the dentition, allowing them to regain proper masticatory function.

No side effects directly related to the use of ZimVie implantology products have been described, however, the use of these devices may be part of an invasive treatment that may be associated with typical
side effects such as inflammation, bleeding, hematoma, pain or swelling.

SERIOUS INCIDENT NOTICE
For patients / users / third parties in the European Union with an identical regulatory regime (Regulation 2017/745/EU) if, due to the use of the product, a serious incident occurs, notify
ZimVie US Corp LLC at:

ZimVie US Corp LLC — Headquarters
Address: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

WARNINGS - PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by ZimVie US Corp LLC 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 ZimVie US Corp LLC in the Magnetic Resonance environment is unknown. Scanning a patient who has this device
may result in patient injury.
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Magnetic Resonance Imaging (MRI) Safety Information

MR Conditional

Warning: The RF safety of the device has not been tested. The patient may only be imaged by landmarking at least 30 cm from the implant, or ensuring the implant is located outside of the
RF coil.

A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following conditions:

1.5Tand3.0T
30 T/m (3,000 gauss/cm)
Circularly Polarized (CP)

For body transmit coil, landmarking at least 30 cm from the implant, or ensuring the implant is
located outside of the coil.
Extremity T/R coils permitted.
Excludes Head T/R coil.

Static Magnetic Field Strength (BO)
Maximum Spatial Field Gradient
RF Excitation

RF Transmit Coil Type

Operating Mode

Normal Operating Mode in the allowed imaging zone

Maximum Whole-Body SAR

2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head specific absorption rate (SAR)

Not evaluated for head landmark

Scan Duration

No specific constraints due to implant heating

Note: the removable restorations should be taken out prior to scanning.

STERILIZATION AND RE-USE

Products covered in this document 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 and -2), 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. Discard single-use and worn
reusable instruments immediately after use. 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.

Frequent use has a minimal effect on the instruments. The end of instrument life is usually determined by wear and tear and deterioration during use. Therefore, instruments

can be reused with due care, provided they are not damaged or contaminated.

For the reuse of some instruments, they must be cleaned prior to sterilization. Here are some cleaning tips:

. Never place instruments of different types of materials together.

. Do not use metal brushes to remove impurities.

. Use disposable syringes for instrument cavities.

. When selecting detergents and disinfectants, make sure they are commercially available products and always follow the manufacturer's instructions.
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.

DISPOSAL

Disposal of devices should follow local regulations and environmental requirements, taking into account different levels of contamination.

Table 1 General Information
FAMILY

OverdenSURE® Abutment/ Class
b

COMMERCIAL CODES
ODS-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX
ODS-NPXXX
ODS-SPLXXX
ODS-SWPXXX
ODS-DAXXX
ODS-DAEVXXX
ODS-DATXXXX
ODS-BHIXXX
ODS-BHISXXX
ODS-SBLXXX
ODS-CCAXXX
ODS-MSHXXX
ODS-NBXXX
ODS-NACXXX
ODS-NRTXXX
ODS-STLXXX
ODS-DXXXX
ODS-NGXXX

OverdenSURE® Abutment
Retention Components/ Class lla

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002
ODS-RIR4004
ODS-RIB2004
ODS-RIP2004
ODS-RIC2004
ODS-RIY4004
ODS-RIG4004

OverdenSURE® Abutment
Retention Components/ Class |

ODS-RHO01
ODS-RH04
ODS-RH010
ODS-BS020
ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
ODsS-IC01
ODs-IC04
ODS-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATT02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

OverdenSURE® Analog

OverdenSURE® Impression
Coping

OVERDENSURE® Bar
Attachment

OverdenSURE® Multi-Unit
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ODSA-CERTXXX,
ODSA-EXHEXXXX
ODSA-TSVXXX
ODSA-NPXXX
ODSA-DAXXX
ODSA-DAEVXXX
ODSA-DATXXXX
ODSA-BHIXXX
ODSA-BHIAXXX
ODSA-SBLXXX
ODSA-CCAXXX
ODSA-MSHXXX
ODSA-NBXXX
ODSA-NACXXX
ODSA-NRTXXX
ODSA-STLXXX
ODSA-DXXXX
ODSA-NGXXX
(ODSA product codes
available only in
U.S.A)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002
ODSZ-RIR4004
ODSZ-RIB2004
ODSZ-RIP2004
ODSZ-RIC2004
ODSZ-RI1Y4004
ODSZ-RIG4004
(ODSZ product codes
available only in
U.S.A)

RAW MATERIAL STERILIZATION
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN Autoclave before intraoral use
coated

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

Retention Insert - Polynil (Nylon)

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

N/A

No sterilization needed. Not
indicated for intraoral use.

Surgical AISI-303

Surgical AISI-303 Autoclave before intraoral use

Screw: Titanium Alloy Ti-6Al-4V ELI
Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN Autoclave before intraoral use
coated

Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V, ZrN Autoclave before intraoral use

RE-USE
Single use

Single use

Single use

Not recommended

Not recommended

Single use

Single use
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Abutment Attachment/ Class |Ib coated
TOOLS/ Class | ODS-DRVR Surgical stainless steel SS 316L Autoclave before intraoral use Reusable
ODS-IRTOOL Tips: stainless steel AISI 420 MOD
ODS-DRVRA
ODS-ADX
OverdenSURE® Scan Body ODS-SB010 Polyether ether ketone (PEEK) Autoclave before intraoral use Reusable
Table 2 Compatibility table.
OVERDENSURE
IMPLANT SYSTEM COMPATIBILITY PLATFORM GINGIVAL HEIGHT
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
™
Psz‘l;%cular Metal 4.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
®
Certan 4.1mm(D) 1,2.3. 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 2.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Implant System® Osseospeed® ig:mgg; 1 g g j::E:;
EV (DAEV-CONICAL) 2 8mm(D) 725 ammiH)
Astra Tech Implant System® O d® Smm(D) Ammin)
stra Tech Implant System® Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5,3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
° ] 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2.3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL)
4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
® g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(d) 125 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

INTENDED USE AND INSTRUCTIONS FOR USE - OVERDENSURE® ATTACHMENTS AND RETENTION COMPONENTS
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.
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.

Refer to the OverdenSURE® Attachment System Technique Manual for procedure instructions (ZBINST110).
Retention force/divergence between implants: blue (1.5 Ibs/680g, up to 20°), pink (3 Ibs/1360g, up to 20°), clear (5 Ibs/2270g, up to 20°), black (Processing Nylon male, 0 Ibs, Og, up to
40°), red (1 Ibs/450g, up to 40°), yellow (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°.

INTENDED USE AND INSTRUCTIONS 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 (OVERDENSURE®).

SUMMARY ON SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE (SSCP)

The summary of safety and clinical performance (SSCP) for products belonging to the families of devices is available in the European Database on Medical Devices (EUDAMED). You can consult the document linked to the

basic UDI-DI (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) on EUDAMED's public website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

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

Symbol

Title of Symbol

Consult Instructions for Use or Consult Electronic Instructions for

Use labeling.zimvie.com

Indicates the need for the user to consult the instructions for use.

Do not re-use

patient during a single procedure.

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a single

Catalogue number

be identified.

Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can

L]
®
[REF]
=

Batch code

identified.

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

Unique device identifier

]

Model number
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Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.
Date of Manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured
Distributor

NON Sterile product

MR Conditional Magnetic Resonance (MR) Safety Information

Medical Device

European Conformity

European Conformity (Class Ilb and Class lla)

RX On |y Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

All products distributed by ZimVie US Corp LLC are manufactured in accordance with ISO 13485 and MDSAP requirements and bear the CE marking.
These instructions replace all previous editions.

For any information about Products distributed by ZimVie US Corp LLC, please contact your local Territory Manager.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain. c € c €

0051

E MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Switzerland

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, and XiVE® are registered trademarks of DENTSPLY Implants.

BioHorizons® is a registered trademark of BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® and Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC are registered trademarks of Nobel Biocare AB.

MIS® and SEVEN® are registered trademarks of MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® and Tapered Tapered SwissPlus® are registered trademarks of ZimVie US Corp LLC.
Camlog® is a trademark of Camlog Biotechnologies Group.
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FR : Frangais
Fixations de prothéses pour implants dentaires

MODE D’EMPLOI

PRODUITS COUVERTS PAR CE MODE D’EMPLOI:
Piliers et composants OverdenSURE®.

ELABELING:
Le mode d'emploi peut étre consulté en ligne sur le site Internet indiqué sur I'étiquette. D'autres traductions sont également disponibles en format électronique a télécharger.

ATTENTION - A LIRE ATTENTIVEMENT

Les produits distribués par ZimVie US Corp LLC 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 l'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 de ce dernier.

Les produits couverts par ce document doivent étre montés a sec avant utilisation pour vérifier que I'ajustement est correct. Le‘la clinicien-ne est responsable de I'application correcte des
produits de restauration car il-elle est en charge de la planification et des procédures. 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 d’une utilisation et manipulation intra-buccale, tous les produits doivent étre 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 la restauration prothétique par le-la dentiste et le laboratoire. Cette inspection annuelle doit consister a contrdler les vis. Si les vis ont subi
une usure inhabituelle, il faut vérifier I'intégrité compléte du pilier implantaire. Le non-respect de cette instruction met le patient en danger et annule la garantie.

USAGE PREVU ET INSTRUCTIONS D’UTILISATION - A LIRE ATTENTIVEMENT

Le systéme de fixation d'implants OverdenSURE® est congu pour étre utilisé avec des prothéses totales ou partielles, retenues en tout ou en partie par des implants endo-osseux sur la
mandibule ou le maxillaire.

Indications pour la pose de la fixation OverdenSURE

SYSTEME D'IMPLANTS PLATE-FORME PoSaaN  INTRA- INDICATION
. Antérieur Oui
S 13r}11nn:(n|;§D) NP - 2.9mm(D) Prémolaire Attelle
! Molaire Non indiqué
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ igmmgg; Tous Oui
TSX™ )
Tapered Screw-Vent .
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) Tous Oui
. 3.4mm(D)
Certain® ’
4.1mm(D) Tous Oui
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D)
Spline® 3.75mm(D) Tous Oui
5.0mm(D)
; ® 3.8mm(D) .
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D) Tous Oui
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Tous Oui
Astra Tech ® Implant System 222253; Tous oui
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
3mm(D)
Astra Tech® Implant System X
® 5 3.5/4mm(D) Tous Oui
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) .
INTERNAL) 4.5mm(D) Tous Oui
3.3mm(D) .
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) Tous Oui
® ] 3.8mm(D) Oui
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) Tous
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Tous Oui
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Tous Oui
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Tous Oui
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Tous Oui
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Tous Oui
o~ 3.4mm(D) Oui
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) Tous
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Tous Oui

CONTRINDICATIONS - 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
. Fixation de I'implant: Ne convient pas lorsqu'une connexion totalement rigide est requise.
. L'utilisation d'un seul implant avec une divergence supérieure a 20 degrés par rapport a la verticale n'est pas recommandée.

Les embouts OverdenSURE de 2,9 mm ne doivent pas étre utilisés dans la région molaire

UTILISATEURS VISES ET GROUPES DE PATIENTS

Les produits visés dans le présent document ne doivent étre utilisés que par des spécialistes dentaires ayant une expérience en implantologie dentaire et dans d'autres spécialités, telles que le
diagnostic dentaire, la planification, la chirurgie dentaire ou les techniques prothétiques. Leur utilisation est limitée aux laboratoires et cliniques dentaires.

Indiqué pour les patients édentés (totalement ou partiellement) qui nécessitent une réhabilitation orale au moyen de prothéses implanto-portées. La réhabilitation peut étre unitaire, multiple ou en
prothése hybride, a la fois pour la machoire supérieure et la machoire inférieure. Son utilisation est indiquée chez les patients dont le développement dento-facial est complet. Il n'y a pas de différences
entre les utilisateurs finaux en fonction du groupe d'age, du sexe, de Il'origine ethnique, de la prédisposition familiale ou des aspects génétiques. Il n'est pas indiqué chez les patients qui n'ont pas de
problemes dentaires.

AVANTAGES CLINIQUES ET EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Sur le plan clinique, les patients peuvent s'attendre a une réhabilitation totale ou partielle de la dentition, leur permettant de retrouver une bonne fonction masticatoire.

Aucun effet secondaire directement li¢ a I'utilisation des produits d'implantologie ZimVie n'a été décrit. Cependant, I'utilisation de ces dispositifs peut faire partie d'un traitement invasif qui peut étre
associé a des effets secondaires typiques tels que l'inflammation, le saignement, I'hématome, la douleur ou le gonflement.

AVIS D'INCIDENT GRAVE
Pour les patients / utilisateurs / tiers dans I'Union européenne avec un régime réglementaire identique (Réglement 2017/745/UE) si, en raison de I'utilisation du produit, un incident grave se
produit, veuillez notifier ZimVie US Corp LLC a:

ZimVie US Corp LLC — Siége social

Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Courriel: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com
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AVERTISSEMENTS - A LIRE ATTENTIVEMENT

La sécurité et la compatibilité des produits distribués par ZimVie US Corp LLC n'ont pas été évaluées dans I'environnement de la résonance magnétique. lls 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 ZimVie US Corp LLC dans I'environnement de la résonance
magnétique est inconnue. Scanographier un patient qui possede ce dispositif peut entrainer des blessures pour le patient.

Informations sur la sécurité de la résonance magnétique (RM)

RM conditionnelle

Mise en garde: La sécurité RF de I'appareil n'a pas été testée. Le patient ne peut étre imagé qu'en se plagant a au moins 30 cm de l'implant, ou en s'assurant que l'implant est situé a I'extérieur
de la bobine RF.

Un patient équipé de ce dispositif peut étre scanné en toute sécurité dans un systeme RM, avec les conditions suivantes :

16Tet30T
30 T/m (3 000 gauss/cm)
Polarisé circulairement (CP)

Pour la bobine d'émission corporelle, il faut poser un repéere a au moins 30 cm de l'implant, ou
s'assurer que l'implant est situé a I'extérieur de la bobine. Les bobines d’émetteur-récepteur des
extrémités sont autorisées. Ne comprend pas la bobine de téte d’émetteur-récepteur.

Mode de fonctionnement normal dans la zone d'imagerie autorisée
2 W/kg (mode de fonctionnement normal)
Non évalué pour le repere de la téte
Aucune contrainte spécifique due a la chauffe des implants

Intensité du champ magnétique statique (B0)
Gradient maximal du champ spatial
Excitation RF

Type de bobine d'émission RF

Mode de fonctionnement

DAS maximum du corps entier

Débit d'absorption spécifique (DAS) maximal de la téte
Durée du scan

Remarque : les restaurations amovibles doivent étre retirées avant la numérisation.

STERILISATION ET REUTILISATION

Les produits couverts par ce document sont fournis NON-STERILE. Voir Tableau 1 Le cycle de stérilisation recommandé est un autoclave a gravité standard, 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 et 2), 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. Jetez les instruments & usage unique et les instruments réutilisables usés immédiatement apres leur utilisation. 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.

Une utilisation fréquente a un effet minime sur les instruments. La fin de vie d'un instrument est généralement déterminée par l'usure et la détérioration pendant I'utilisation. Les instruments

peuvent ainsi étre réutilisés en faisant preuve précaution et a condition qu'ils ne soient ni endommagés ni contaminés

Pour réutiliser certains instruments, il faut les nettoyer avant la stérilisation. Voici quelques conseils de nettoyage :

. Ne placez jamais ensemble des instruments constitués de différents types de matériaux.

. N'utilisez pas de brosses métalliques pour éliminer les impuretés.

. Utilisez des seringues jetables pour les cavités des instruments.

. Lorsque vous choisissez des détergents et des désinfectants, assurez-vous qu'il s'agit de produits disponibles dans le commerce et suivez toujours les instructions du fabricant.
DUREE DE VIE

Les piliers sont destinés a étre manipulés par des prothésistes dentaires professionnels avant d'étre transformés en leur forme définitive. lls présentent I'étiquette « & usage unique », mais
ne se dégradent pas avec le temps et ne sont pas sensibles aux variations des conditions environnementales ni au 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 d'implants-prothéses, et une fois assemblées, elles ne sont pas sensibles aux variations des
conditions environnementales. Leur durée de vie n'est pas limitée.

ELIMINATION
L'élimination des appareils doit se faire conformément aux réglementations locales et aux exigences environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination.

Tableau 1 - Informations générales

FAMILLE CODES COMMERCIAUX MATIERES PREMIERES STERILISATION REUTILISATION
Pilier OverdenSURE® / Classe ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX,  Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, Autoclave avant utilisation intra- Usage unique
IIb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX revétu de ZrN buccale

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (Les codes produits
ODS-NGXXX ODSA ne sont

disponibles qu'aux
Etats-Unis)

Composants de rétention de ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Insert de rétention - Polynil (Nylon) Les inserts de rétention en nylon Usage unique

pilier OverdenSURE® / Classe Ila

ODS-RIKIT2002
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002

ODSZ-RIKIT2002
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002

Boitier - Alliage de titane (Ti-6Al-4V
ELI)
Espaceur de blocage — Silicone

peuvent étre stérilisés/désinfectés
a l'aide d'un stérilisant chimique
liquide approuvé par la FDA. Les

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 blanc inserts de rétention en nylon
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 doivent étre trempés pendant au
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 moins 3 heures dans le stérilisant
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 liquide a température ambiante.
ODS-RIY4004 ODSZ-RI1Y4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(Les codes produits
ODSZ ne sont
disponibles qu'aux
Etats-Unis)
Composants de rétention de ODS-RHO1 Boitier - Alliage de titane (Ti-6Al-4V N/A Usage unique
pilier OverdenSURE® / Classe | ODS-RH04 ELI)
ODS-RHO010 Espaceur de blocage — Silicone
ODS-BS020 blanc
Analogue OverdenSURE® ODS-AA01 Chirurgical AISI-303 Aucune stérilisation nécessaire. Non recommandé
ODS-AA04 Non indiqué pour une utilisation
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Coiffe d'empreinte
OverdenSURE®

Fixation de barre
OVERDENSURE®

Fixation de Piliers Multi-Unit

ODS-AA010
ODsS-IC01
ODs-IC04
ODS-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

< ZimVie

Non recommandé

intra-buccale

Autoclave avant utilisation intra-
buccale

Chirurgical AISI-303
Vis : Alliage de titane Ti-6Al-4V ELI

Autoclave avant utilisation intra-
buccale

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

Usage unique

Alliage de titane ELI Ti-6Al-4V, Autoclave avant utilisation intra- Usage unique

OverdenSURE®/ Classe IIb revétu de ZrN buccale
OUTILS / Classe | ODS-DRVR Acier inoxydable chirurgical SS 316L  Autoclave avant utilisation intra- Réutilisable
ODS-IRTOOL Embouts : acier inoxydable AISI buccale
ODS-DRVRA 420 MOD
ODS-ADX
OverdenSURE® Pilier de scan ODS-SB010 Polyéther éther cétone (PEEK) Autoclave avant utilisation intra- Réutilisable
buccale
Tableau 2 Tableau de compatibilité.
OVERDENSURE
COMPATIBILITE DES SYSTEMES D'IMPLANTS PLATE-FORME HAUTEUR GINGIVALE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
Psa;ﬁf“'ar Metal 4.5mm(D) 1,2,3,4, 5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
®
Ef{;?r';l Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 2.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
. 1,2, 3,4 H
Astra Tech Implant System® Osseospeed® 3.6mm(D) +2, 3, dmm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Implant System® O: d® Som(D) AmmiR)
stra Tech Implant System® Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
R 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 123, 4mm(H)
® i 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 43mm(D) 1.2 3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
® g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) T 2.3 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

USAGE PREVU ET INSTRUCTIONS D’UTILISATION - ATTACHES ET COMPOSANTS DE RETENTION OVERDENSURE®

Le pilier OverdenSURE® est une fixation d'implant résiliente utilisée pour les restaurations prothétiques préparées par les prothésistes dentaires en laboratoire ou par les dentistes
professionnels au fauteuil. Recommandé pour les prothéses dentaires amovibles.

Le systéme de rétention de 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 ont des problémes de rétention et de stabilité. Le kit de rétention méale peut étre monté dans la clinique dentaire a l'aide de la résine autopolymérisable, et dans le laboratoire
dentaire, selon la procédure standard.
Reportez-vous au Manuel technique du systéme de fixation OverdenSURE® pour les instructions de procédure (ZBINST110).

Force de rétention/divergence entre les implants : bleu (1,5 Ib/680g, jusqu'a 20°), rose (3 Ib/1360g, jusqu'a 20°), transparent (5 Ib/2270g, jusqu'a 20°), noir (traitement du male en Nylon,
01b, 0g, jusqu'a 40°), rouge (1 1b/450g, jusqu'a 40°), jaune (2 Ib/910g, jusqu'a 40°), vert (4 Ib/1810g, 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°.

USAGE PREVU ET INSTRUCTIONS D’UTILISATION - OUTILS
Les outils sont utilisés pour la mise en place et I'ajustement des protheses par le dentiste a la clinique ou par le technicien dentaire au laboratoire dentaire. Des pointes de tournevis
interchangeables peuvent étre utilisées pour différents systémes d'implants. Pour ['utilisation intra-buccale, tous les outils doivent étre soigneusement autoclavés avant d'étre utilisés. 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 prothése et peut
endommager une téte de vis, il faut donc les remplacer réguliérement.
S'il faut des adaptateurs, veuillez vous assurer qu'ils correspondent & une connexion 4 x 4 et & son systéme de piliers (OVERDENSURE®).

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES (SSCP)
Le résumé de la sécurité et des performances cliniques (RSFC) des produits appartenant aux familles de dispositifs est disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs

médicaux (EUDAMED).

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Vous pouvez consulter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

le document

lie a

I'UDI-DI

de base (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) sur le site public EUDAMED

ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes des dispositifs médicaux, I'étiquetage et les informations a fournir - Partie 1 : Exigences

générales.

Symbole

Nom du symbole

Consulter le mode d'emploi ou
consulter le mode d'emploi
électronique labeling.zimvie.com

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode d'emploi.

(]
®

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical destiné a un usage unique, ou qui ne peut étre utilisé que

sur un seul patient au cours d'une seule procédure.
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. Indique le numéro de catalogue du fabricant afin que le dispositif médical puisse étre
E Numeéro de catalogue identifié
Code de lot !ndlqyle’ le code de lot du fabricant afin que le lot ou le lot de fabrication puisse étre
identifié.
Identifiant unique du dispositif
- Numéro de modele
“ Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
&I Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué
o,
~J
%’m Distributeur
Produit NON stérile
Compatible aux IRM Informations sur la sécurité de la résonance magnétique (RM)
Dispositif médical
c € Marque de conformité européenne
c E Marque de conformité européenne (Classe llb et Classe Ila)
0051
Rx Oﬂ Iy Attention : Les lois fédérales américaines réservent la vente de cet appareil par un médecin ou sur prescription médicale.

Tous les produits distribués par ZimVie US Corp LLC sont fabriqués conformément aux exigences des normes I1SO 13485 et MDSAP et portent le marquage CE.
Ces instructions remplacent toutes les éditions précédentes.

Pour toute information sur les produits distribués par ZimVie US Corp LLC, veuillez contacter votre responsable de territoire local.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, Etats-Unis

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

EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espagne. c € c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Suisse

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, et XiVE® sont des marques déposées de DENTSPLY Implants.

BioHorizons® est une marque déposée de BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® et Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sont des marques déposées de Nobel Biocare AB.

MIS® et SEVEN® sont des marques déposées de MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® et Tapered SwissPlus® sont des marques déposées de ZimVie US Corp LLC.
Camlog® est une marque déposée de Camlog Biotechnologies Group.
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DE: Deutsch
Prothetische Halterungen fiir Zahnimplantate

GEBRAUCHSANLEITUNG

PRODUKTE, DIE UNTER DIESER GEBRAUCHSANLEITUNG FALLEN:
OverdenSURE® Abutments und Komponenten.

E-ETIKETTIERUNG:
Die Gebrauchsanleitung kann online iiber die auf dem Etikett angegebene Website abgerufen werden. Weitere Ubersetzungen stehen auch in elektronischer Form zum Herunterladen bereit.

VORSICHT - BITTE GENAU LESEN

Die von ZimVie US Corp LLC vertriebenen Produkte sollten nur von Zahnarzten verwendet werden, die tber Erfahrungen in der Kiefer- und Gesichtsimplantologie und anderen Fachgebieten
wie zahnarztliche Diagnose, Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfligen. Wenden Sie sich an den Hersteller, falls Sie Fragen beziglich der Verwendung des
Medizinprodukts haben. Medizinprodukte, die fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, sind mit dem Symbol ,Nicht wiederverwenden® auf dem Produktetikett gekennzeichnet.
Medizinprodukte, die dieses Symbol auf dem Etikett tragen, durfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass die Beschadigung des Produkts und
die Verschlechterung seiner Eigenschaften zum Versagen der prothetischen Losung und / oder zu einer anderen Verschlechterung der Gesundheit des Patienten/der Patientin, wie z. B. einer
Infektion des Patientengewebes/Patientinnengewebes, fiilhren kann.

Die in diesem Dokument behandelten Produkte missen vor der Verwendung trocken eingesetzt werden, um die korrekte Passform zu Gberprifen. Der Kliniker ist fir die korrekte Anwendung
der Restaurationsprodukte verantwortlich, da Planung und Verfahren unter seiner Kontrolle stehen. Aus diesem Grund sollten nur zahnmedizinische Fachkréfte 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 Produkte aufgrund ihrer Form und GroRe gesichert werden, um eine Saugwirkung zu verhindern.

Vorsicht: Nach US-Bundesgesetz darf dieses Gerét 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 Schraubenpriifung sein. Wenn die Schrauben
einem ungewohnlichen Verschleil unterliegen, sollte die vollstéandige Integritat des Implantataufbaus tberprift werden. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung gefahrdet den Patienten/die
Patientin und fiihrt zum Erléschen der Garantie.

ZWECKBESTIMMUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG - BITTE GENAU LESEN
Das OverdenSURE® Attachmentsystem ist fiir die Verwendung von Deckprothesen oder Teilprothesen vorgesehen, die ganz oder teilweise von enossalen Implantaten im Unter- oder
Oberkiefer gehalten werden.

Indikationen fir die Platzierung des OverdenSURE-Attachments

INTRAORALE INDIKATION
IMPLANTATSYSTEM PLATTFORM POSITION
. Frontzéhne Ja
™
Eé‘;ﬁ'ﬁ 5 fﬁjn:”(rggm NP - 2.9mm(D) Vormahlzahn (Pramolar) Verblockt
i Mahlzahn (Molar) Nicht angegeben
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 2222233
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Cortain® 3.4mm(D) Alle Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alle Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Alle Ja
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
® Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® EV (DAEV- 3.6mm(D) Alle Ja
CONICAL 4.2mm(D)
) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX (DATX- 3mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 3.5/4mm(D)
4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alle Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® " 3.8mm(D) Alle Ja
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alle Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alle Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Alle Ja
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alle Ja
® ~ 3.4mm(D) Alle Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Alle Ja

KONTRAINDIKATIONEN - BITTE GENAU LESEN

Alle verwendeten Materialien sind biokompatibel; einige Patienten/Patientinnen kénnen jedoch allergisch oder Giberempfindlich auf eines der Materialien und ihre Bestandteile reagieren.
. Implantat-Attachment: Nicht geeignet, wenn eine véllig starre Verbindung erforderlich ist.
. Die Verwendung eines einzelnen Implantats mit einer Divergenz von mehr als 20 Grad von der Vertikalen wird nicht empfohlen.

Die 2,9-mm-Plattform der OverdenSURE-Attachments sollte nicht im Molarenbereich verwendet werden

VORGESEHENE NUTZER UND PATIENTENGRUPPEN

Die in diesem Dokument behandelten Produkte sollten nur von Zahnéarzten verwendet werden, die tiber Erfahrungen in der zahnarztlichen Implantologie und anderen Fachgebieten wie zahnarztliche
Diagnose, Planung, Zahnchirurgie oder prothetische Techniken verfigen. lhre Verwendung ist auf Dentallabore und Kliniken beschrankt.

Indiziert fir zahnlose Patienten (ganz oder teilweise), die eine orale Rehabilitation mittels implantatgetragener Prothesen benétigen. Die Rehabilitation kann sowohl im Ober- als auch im Unterkiefer als
Einzelzahnersatz, Mehrfachzahnersatz oder Deckprothese erfolgen. Seine Verwendung ist bei Patienten mit vollstandiger dentofazialer Entwicklung angezeigt. Es gibt keine Unterschiede bei den
Endverbrauchern nach Altersgruppe, Geschlecht, ethnischer Zugehérigkeit, familidrer Veranlagung oder genetischen Aspekten. Es ist nicht zur Anwendung bei Patienten ohne Zahnprobleme geeignet.

KLINISCHER NUTZEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Der klinische Nutzen besteht darin, dass die Patienten eine vollstandige oder teilweise Rehabilitation des Gebisses erwarten kénnen, so dass sie wieder eine ordnungsgemafe Kaufunktion erhalten.
Es wurden keine Nebenwirkungen beschrieben, die in direktem Zusammenhang mit der Verwendung von ZimVie-Implantatprodukten stehen. Die Verwendung dieser Produkte kann jedoch Teil einer
invasiven Behandlung sein, die mit typischen Nebenwirkungen wie Entziindungen, Blutungen, Hamatomen, Schmerzen oder Schwellungen verbunden sein kann.

MITTEILUNG UBER EINEN SCHWEREN VORFALL
Fir Patienten/Anwender/Dritte in der Européischen Union mit einem identischen Regulierungssystem (Verordnung 2017/745/EU), wenn aufgrund der Verwendung des Produkts ein
schwerwiegender Zwischenfall auftritt, bitte benachrichtigen sie ZimVie US Corp LLC unter:

ZimVie US Corp LLC — Hauptsitz
Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com
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WARNHINWEISE - BITTE GENAU LESEN

Die von ZimVie US Corp LLC vertriebenen Medizinprodukte wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der Magnetresonanzumgebung geprift. Sie wurden nicht auf Erwarmung,
Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet. Die Sicherheit der von ZimVie US Corp LLC vertriebenen Medizinprodukte in der Magnetresonanz-Umgebung ist nicht bekannt.
Das Scannen eines Patienten/einer Patientin, der/die dieses Gerat tragt, kann zu Verletzungen des Patienten/der Patientin fiihren.

Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanz (MR)

Bedingte MR

Warnhinweis: Die HF-Sicherheit des Geréats wurde nicht getestet. Der Patient darf nur abgebildet werden, wenn die Markierung mindestens 30 cm vom Implantat entfernt ist, oder sichergestelit
wird, dass das Implantat auBerhalb der HF-Spule befindet.

Ein Patient mit diesem Gerat kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

Statische magnetische Feldstarke (B0) 1,5Tund3,0T
Maximaler raumlicher Feldgradient 30 T/m (3.000 Gauss/cm)
HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Bei einer Korperlibertragungsspule muss die Markierung mindestens 30 cm vom Implantat
entfernt sein, oder es muss sichergestellt werden, dass sich das Implantat auRerhalb der Spule
HF-Ubertragungsspulen-Typ befindet.

T/R-Spulen fiir die Extremitaten sind zulassig.
Ausgeschlossen ist die T/R-Spule fiir den Kopf.

Betriebsart Normale Betriebsart im zulassigen Bildbereich

Maximale Ganzkorper-SAR 2 W/kg (normale Betriebsart)

Maximale spezifische Absorptionsrate des Kopfes (SAR) Nicht als Kopfmarkierung bewertet

Scan-Dauer Keine besonderen Beschréankungen aufgrund der Implantaterwdrmung

Hinweis: Der herausnehmbare Zahnersatz sollte vor dem Scannen herausgenommen werden.

STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Die in diesem Dokument behandelten 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 (gemaR der Norm UNE-EN ISO 17665-1 und -2), unter Verwendung einer Sterilisationsverpackung, die von der EU
und der FDA fiir den angegebenen Zyklus zugelassen ist.

Einige Gerate sind mit ,Nur fir den einmaligen Gebrauch® gekennzeichnet, weil es schwierig oder unmdglich ist, ein gebrauchtes Gerat zu reinigen und zu dekontaminieren, die
Wiederverwendung kann zu Kreuzinfektionen fiihren. Entsorgen Sie Einweg- und abgenutzte wiederverwendbare Instrumente sofort nach Gebrauch. AuRerdem erhoht jeder Versuch, ein
Gerat wiederzuverwenden, das Risiko eines mechanischen Versagens aufgrund von Materialermiidung erheblich. Ein Gewahrleistungsanspruch, der aus der Wiederverwendung eines
Einweggerats resultiert, wird nicht anerkannt.

Haufiger Gebrauch hat nur minimale Auswirkungen auf die Instrumente. Das Ende der Lebensdauer eines Instruments wird in der Regel durch Abnutzung und Verschlechterung wahrend
des Gebrauchs bestimmt. Daher kénnen die Instrumente

bei entsprechender Sorgfalt wiederverwendet werden, sofern sie nicht beschadigt oder verunreinigt sind.

Fur die Wiederverwendung bestimmter Instrumente missen diese vor der Sterilisation gereinigt werden. Hier sind einige Reinigungstipps:

Legen Sie niemals Instrumente aus verschiedenen Materialien zusammen.

Verwenden Sie keine Metallblirsten, um Verunreinigungen zu entfernen.

Verwenden Sie fir Instrumentenhohlrdume Einwegspritzen.

Achten Sie bei der Auswahl von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln darauf, dass es sich um handelstibliche Produkte handelt, und befolgen Sie stets die Anweisungen des
Herstellers.

HALTBARKEIT

Die Abutments sollen von professionellen Zahntechnikern gehandhabt und manipuliert werden, bevor sie in ihre endgiiltige Form gebracht werden. Sie sind ,fir den Einmalgebrauch®
etikettiert, verschlechtern sich aber nicht im Laufe der Zeit und sind nicht anfallig fiir Schwankungen der Umwelt- oder Lagerbedingungen. Daher ist weder die Haltbarkeit des Gerats 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 anféllig fur Schwankungen der
Umgebungsbedingungen. lhre Haltbarkeit ist nicht begrenzt.

ENTSORGUNG
Bei der Entsorgung der Gerate sind die ortlichen Vorschriften und Umweltauflagen zu beachten, wobei die verschiedenen Verschmutzungsgrade zu berticksichtigen sind.

Tabelle 1 Alilgemeine Informationen

FAMILIE HANDELSNORMEN ROHSTOFF STERILISIERUNG WIEDERVERWENDUNG
OverdenSURE® Abutment/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklavieren vor intraoraler Einmaliger Gebrauch
Klasse Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX beschichtet Anwendung

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX (ODSA-Produktcodes nur in den

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX U.S.A. verflgbar)

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (ODSA-Produktcodes

ODS-NGXXX nur in den U.S.A.

verfligbar)

OverdenSURE® Abutment- ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Rickhalteeinsatz - Polynil (Nylon) Die Nylon-Retentionseinséatze Einmaliger Gebrauch
Haltekomponentenn/Klasse lla ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 kénnen mit einem von der FDA

ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 zugelassenen chemischen

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 Flussigsterilisator

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 sterilisiert/desinfiziert werden.

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 Nylon-Retentionseinsatze miissen

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 mindestens 3 Stunden lang in dem

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 flissigen Sterilisationsmittel bei

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 Raumtemperatur eingeweicht

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004 werden

(ODSZ-Produktcodes
nurin den U.S.A.

verfiigbar)
OverdenSURE® Abutment- ODS-RHO01 Gehause - Titanlegierung (Ti-6Al-4V  N/A Einmaliger Gebrauch
Haltekomponentenn/Klasse | ODS-RH04 ELI)
ODS-RH010 Blockout-Abstandhalter - Weiles
ODS-BS020 Silikon
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OverdenSURE® Analog
OverdenSURE® Abformkappe
OVERDENSURE®

Stangenaufsatz

OverdenSURE® Multi-Unit

ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
ODs-IC01
ODS-IC04
ODsS-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATTO04
ARMU-ODA483

< ZimVie

Keine Sterilisation erforderlich.
Nicht firr die intraorale Anwendung

Chirurgisch AISI-303

geeignet.
Chirurgisch AISI-303 Autoklavieren vor intraoraler
Schraube: Titanlegierung Ti-6Al-4V ~ Anwendung
ELI
Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklavieren vor intraoraler
beschichtet Anwendung

Titanlegierung ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklavieren vor intraoraler

Abutment aufsatz/ Klasse Ilb beschichtet Anwendung
WERKZEUGE / Klasse | ODS-DRVR Chirurgischer rostfreier Stahl SS Autoklavieren vor intraoraler
ODS-IRTOOL 316L Spitzen: rostfreier Stahl AISI  Anwendung
ODS-DRVRA 420 MOD
ODS-ADX
OverdenSURE® Abutment ODS-SB010 Polyetheretherketon (PEEK) Autoklavieren vor intraoraler
Scannen Anwendung
Tabelle 2 Kompatibilitdtstabelle.
KOMPATIBILITAT DES
OVERDENSURE-IMPLANTATSYSTEMS PLATTFORM ZAHNFLEISCHHOHE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
™
Psa;ﬁf“'ar Metal 4.5mm(D) 1,2,3,4, 5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
®
g:tr;?:; Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 2.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® 22 AmimiH)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
R 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 123, 4mm(H)
® ] 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
® g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2, 3. 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

ZWECKBESTIMMUNG UND GEBRAUCHSANWEISUNG - OVERDENSURE® ATTACHMENTS UND HALTEKOMPONENTEN
OverdenSURE® Abutment ist ein elastisches Implantat-Attachment, das fiir prothetische Versorgungen verwendet wird, die von Zahntechnikern in Dentallabors oder von Zahnarzten am
Behandlungsstuhl hergestellt werden. Empfohlen fiir herausnehmbaren Zahnersatz.
Das OverdenSURE® Abutment-Retentionssystem ist ein Teil des Verankerungssystems fiir Voll- oder Teilprothesen auf Implantaten in Fallen, in denen herkémmliche Vollprothesen Probleme
mit dem Halt und der Stabilitdt haben. Das Retentionsset kann in der Zahnklinik mit dem selbsthartenden Kunststoff und im Dentallabor mit dem Standardverfahren montiert werden.

Anweisungen zur Vorgehensweise finden Sie im Handbuch zur Technik des OverdenSURE® Attachmentsystems (ZBINST110).
Haltekraft/Divergenz zwischen den Implantaten: blau (1,5 Ibs/680 g, bis zu 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, bis zu 20°), klar (5 Ibs/2270 g, bis zu 20°), schwarz (verarbeitende Ersatzpatrize, 0 Ibs,
0 g, bis zu 40°), rot (1 Ibs/450g, bis zu 40°), gelb (2 Ibs/910 g, bis zu 40°), griin (4 Ibs/1810 g, bis zu 40°). ODS-RIKIT2001 und ODS-RIKIT2002 sind Sets bis 20°, ODS-RIKIT4001 und ODS-

RIKIT4002 sind Sets bis 40°.

ZWECKBESTIMMUNG 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
Schraubenziehereinsatze kénnen fiir verschiedene Implantatsysteme verwendet werden. Bei intraoraler Anwendung miissen alle Werkzeuge vor der Verwendung grindlich autoklaviert
werden. Bei Verwendung von abnehmbaren Kdpfen ist darauf zu achten, dass sich diese nicht vom Schraubenzieher I6sen kdnnen. Der Schraubenzieher sollte immer mit einem Sicherheitsstift
und einer Schnur in der dafiir vorgesehenen Nut befestigt werden. Er sollte mit Vorsicht gehandhabt werden, wobei die notwendigen VorsichtsmaRnahmen getroffen werden missen, um den
Patienten nicht zu verletzen. Vergewissern Sie sich vor der Verwendung des Schraubendrehers, dass er die richtige GréRe und Form fiir den zu verwendenden Schraubenkopf hat. Verwenden
Sie nur Schraubenzieher, die in einwandfreiem Zustand sind. Ein abgenutzter Schraubenzieher kann das spatere Entfernen der Prothese unmdéglich machen und einen Schraubenkopf
beschadigen, daher sollten sie regelmaRig ausgetauscht werden.
Falls Adapter benétigt werden, vergewissern Sie sich bitte, dass diese der 4 x 4-Verbindung und dem entsprechenden Abutmentsystem (OVERDENSURE®) entsprechen.

ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG (SSCP)
Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung (RSFC) fiir Produkte, die zu den Produktfamilien gehdren, ist in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfligbar. Sie kénnen das mit der Basis-UDI-DI (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) verknulpfte Dokument auf der 6ffentlichen EUDAMED-Website einsehen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GLOSSAR DER SYMBOLE

Nicht empfohlen

Nicht empfohlen

Einmaliger Gebrauch

Einmaliger Gebrauch

Wiederverwendbar

Wiederverwendbar

ANSI/AAMI/ 1ISO 152231:2012 Medizinprodukte - Symbole fiir Etiketten, Kennzeichnungen und bereitzustellende Informationen zu Medizinprodukten - Teil 1: Allgemeine Anforderungen.

Symbol

Titel des Symbols

Gebrauchsanleitung lesen oder
elektronische Gebrauchsanleitung
labeling.zimvie.com lesen

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

([
®

Nicht wiederverwenden

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das zur einmaligen Verwendung oder zur Verwendung an
einem einzigen Patienten/an einer einzigen Patientin wahrend eines einzigen Verfahrens

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

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

Katalognummer

Chargennummer

&

Einmalige Produktkennung

- Modellnumber
“ Hersteller: Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
&I Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde
%’?‘ Vertreiber
Nicht steril
Bedingt MR-sicher Sicherheitsinformationen zur Magnetresonanz (MR)
Medizinprodukt

c € Europaisches Konformitdtskennzeichen

c E Européisches Konformitatskennzeichen (Klasse 1lb und Klasse lla)
0051

Rx Oﬂ Iy Vorsicht: GemaR dem Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden.

Alle von ZimVie US Corp LLC vertriebenen Medizinprodukte werden in Ubereinstimmung mit den Anforderungen von I1SO 13485 und MDSAP hergestellt und tragen die CE-Kennzeichnung.
Diese Anleitung ersetzt alle vorherigen Ausgaben.

Fir weitere Informationen Uber die von ZimVie US Corp LLC vertriebenen Produkte wenden Sie sich bitte an Ihren ortlichen Gebietsleiter.

‘ ~

F[Hﬁ

ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL
33410, USA

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

EMEA Hauptsitz
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien. c € c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Schweiz

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, und XiVE® sind eingetragene Marken von DENTSPLY Implants.

BioHorizons® eingetragenes Warenzeichen von BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® und Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sind eingetragene Marken von Nobel Biocare AB.

MIS® und SEVEN® sind eingetragene Marken von MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® und Tapered SwissPlus® sind eingetragene Marken von ZimVie US Corp LLC.
Camlog® eingetragenes Warenzeichen von Camlog Biotechnologies Group.
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ES: Espaniol
Accesorios protésicos para implantes dentales

INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTOS CUBIERTOS POR LAS PRESENTES INSTRUCCIONES DE USO:
Pilares y componentes OverdenSURE®.

ETIQUETADO ELECTRONICO:
Las instrucciones de uso pueden consultarse en linea visitando el sitio web indicado en la etiqueta. También se pueden descargar otras traducciones en formato electrénico.

PRECAUCION - LEA CON ATENCION

Los productos distribuidos por ZimVie US Corp LLC solo los deberian utilizar especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilofacial y otras especialidades, como el diagndstico
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 exhiben el simbolo "No reutilice" en la etiqueta del producto. Los productos que lleven este simbolo en la etiqueta no deben reutilizarse nunca. De lo contrario, existe el riesgo de que los
dafios del producto y el deterioro de sus caracteristicas puedan hacer que la solucién protésica sea ineficaz o provocar otros dafios para la salud del paciente, como la infeccién de sus
tejidos.

Los productos contemplados en este documento deben montarse en seco antes de su uso para comprobar que el ajuste es correcto. El profesional clinico es responsable de la correcta
aplicacion de los productos restauradores, ya que la planificacion y los procedimientos estan bajo su control. Por este motivo, solo los especialistas dentales con la experiencia y la formacion
adecuadas deberian trabajar con estos productos. En caso de duda, pdngase en contacto con el fabricante o con su distribuidor local.

Durante cualquier uso y manipulacion intraorales, todos los productos deben protegerse para evitar su aspiracion debido a su forma y tamafio.

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a dentistas o médicos autorizados, o por orden de los mismos.

Recomendamos que se lleve a cabo 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 presentan un desgaste inusual, debera comprobarse la integridad completa del pilar del implante. El incumplimiento de estas instrucciones pone en peligro al paciente
y anula la garantia.

USO PREVISTO E INSTRUCCIONES DE USO - LEA ATENTAMENTE

El sistema de fijacion OverdenSURE® esta disefiado para su uso con sobredentaduras o protesis parciales, retenidas total o parcialmente por implantes endodseos en la mandibula o el
maxilar.

Indicaciones para la colocacion de la fijacion OverdenSURE®.

SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA :ﬁi‘ggﬁgm NDICSCIORES
Anterior Si
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolar Ferulizado
Molar No se indica
Tapered Screw-Vent® Si
Trabecular Metal™ igmmgg; Todos
TSX™ :
Tapered Screw-Vent® Si
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) Todos
. 3.4mm(D) Si
Certain®
4.1mm(D) Todos
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D) Si
Spline® 3.75mm(D) Todos
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Si
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) Todos
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Todos Si
Astra Tech Implant System® 222253; Todos Si
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
® ® _ 3mm(D) Si
ﬁ\\ls_t_rggﬁg\rll) Osseospeed” TX (DATX: 3.5/4mm(D) Todos
4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Todos Si
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Si
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) Todos
® ] 3.8mm(D) Si
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) Todos
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Todos Si
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Todos Si
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Todos Si
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Todos Si
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Todos Si
o~ 3.4mm(D) Si
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) Todos
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Todos Si

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.
. Fijacion del implante: no es apropiado cuando se requiere una conexion totalmente rigida.
. No se recomienda el uso de un implante Unico con una divergencia superior a 20 grados respecto a la vertical.

Las fijaciones OverdenSURE® con plataforma de 2,9 mm no deberian utilizarse en la regién molar.

USUARIOS Y GRUPOS DE PACIENTES PREVISTOS

Los productos contemplados en este documento sélo deben ser utilizados por especialistas dentales con experiencia en implantologia maxilar y otras especialidades, como diagnéstico dental,
planificacion, cirugia dental o técnicas protésicas. Su uso esta limitado a laboratorios y clinicas dentales.

Indicado para pacientes edéntulos (total o parcialmente) que requieren rehabilitacion oral mediante prétesis implantosoportadas. La rehabilitacién puede ser unitaria, multiple o sobredentaduras, tanto
en el maxilar superior como en el inferior. Su uso esta indicado en pacientes con un desarrollo dentofacial completo. No existen diferencias en los usuarios finales por grupo de edad, sexo, etnia,
predisposicién familiar o aspectos genéticos. No esta indicado para su uso en pacientes sin problemas dentales.

BENEFICIOS CLINICOS Y EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

Como beneficio clinico, los pacientes pueden esperar una rehabilitacion total o parcial de la dentadura, permitiéndoles recuperar una correcta funcion masticatoria.

No se han descrito efectos secundarios directamente relacionados con el uso de los productos para implantologia ZimVie, sin embargo, el uso de estos dispositivos puede formar parte de un
tratamiento invasivo que puede estar asociado a efectos secundarios tipicos como inflamacién, sangrado, hematoma, dolor o hinchazén.

NOTIFICACION DE INCIDENTE GRAVE
Para pacientes / usuarios / terceros en la Unién Europea con un régimen normativo idéntico (Reglamento 2017/745/EU) si, debido a la utilizacién del producto, se produce un incidente
grave, notifique a ZimVie US Corp LLC en:

ZimVie US Corp LLC - Sede social
Direccion: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Correo electrénico: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

ADVERTENCIAS — LEA ATENTAMENTE

No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad de los productos distribuidos por ZimVie US Corp LLC con el entorno de la resonancia magnética. No se han comprobado su
calentamiento, migracion o artefactos de imagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad de los productos distribuidos por ZimVie US Corp LLC en el entorno de la resonancia
magnética. La exploracién de un paciente que tenga este dispositivo puede provocarle lesiones.
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Informacién de seguridad de la resonancia magnética (RM)

RM condicional

< ZimVie

Advertencia: No se ha comprobado la seguridad de radiofrecuencias del dispositivo. Solo se pueden tomar imagenes del paciente marcando un punto de referencia a 30 cm como minimo
del implante, o asegurandose de que el implante se encuentra fuera de la bobina de radiofrecuencia.

Un paciente con este dispositivo puede ser explorado con seguridad en un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo magnético estatico (B0)

15Ty30T

Gradiente espacial maximo del campo

30 T/m (3000 gauss/cm)

Excitacion de RF

Polarizacion circular (PC)

Tipo de bobina de transmision de RF

En el caso de la bobina de transmisién corporal, se debe marcar un punto de referencia al
menos a 30 cm del implante, o asegurar que el implante se encuentra fuera de la bobina.
Bobinas de T/R de extremidades permitidas.

No incluye la bobina de T/R de cabezal.

Modo de funcionamiento

Modo de funcionamiento normal en la zona de imagenes permitida

Tasa de absorcién especifica maxima en todo el cuerpo

2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima del cabezal

No se ha evaluado el punto de referencia del cabezal

Duracion de la exploracion

No hay limitaciones especificas debidas al calentamiento de los implantes

Nota: las restauraciones extraibles deberian retirarse antes de la exploracién

ESTERILIZACION Y REUTILIZACION

Los productos contemplados en este documento se suministran NO ESTERILES. Consulte la tabla 1. El ciclo de esterilizacién recomendado es autoclave de gravedad estandar, exposicién
a 121 °C/ 250 °F durante 30 minutos con un tiempo de secado de 30 minutos (de conformidad con la norma UNE-EN ISO 17665-1 y -2), utilizando un envoltorio de esterilizacién autorizado

por la UE y la FDA para el ciclo indicado.

Algunos dispositivos estan marcados como "de un solo uso" porque es dificil o imposible limpiar y descontaminar un dispositivo usado, y su reutilizaciéon puede dar lugar a infecciones
cruzadas. Deseche los instrumentos de un solo uso y los reutilizables desgastados inmediatamente después de su uso. Ademas, cualquier intento de reutilizar un dispositivo aumenta
enormemente el riesgo de fallo mecanico causado por la fatiga del material. No se aceptara ninguna reclamacion de garantia derivada de la reutilizacion de un dispositivo de un solo uso.

El uso frecuente tiene un efecto minimo en los instrumentos. El final de la vida util de los instrumentos suele estar determinado por el desgaste y el deterioro durante su uso. Por lo tanto, los

instrumentos

pueden reutilizarse con el debido cuidado, siempre que no estén dafiados o contaminados.
Para reutilizar algunos instrumentos, hay que limpiarlos antes de esterilizarlos. Le presentamos algunos consejos de limpieza:

. No coloque nunca juntos instrumentos de distintos tipos de materiales.

. No utilice cepillos metalicos para eliminar las impurezas.

. Utilice jeringuillas desechables para las cavidades de los instrumentos.

. Al seleccionar detergentes y desinfectantes, asegurese de que sean productos disponibles en el mercado y siga siempre las instrucciones del fabricante.
VIDA UTIL

Los pilares se han disefiado para que los usen y los manipulen protésicos dentales profesionales antes de darles su forma definitiva. Llevan la etiqueta "de un solo uso", pero no se degradan
con el tiempo ni son sensibles a las variaciones de las condiciones ambientales o de almacenamiento. Por lo tanto, ni la vida Util del dispositivo ni la del envase estan limitadas y no se indica

ninguna fecha de caducidad en la etiqueta.

Los tornillos clinicos se han disefiado para que los manipulen profesionales con vistas a la fijacién implante-prétesis y, una vez montados, no son susceptibles a las variaciones de las

condiciones ambientales. Su vida util no esta limitada.

ELIMINACION

La eliminacién de los dispositivos debera seguir la normativa local y los requisitos medioambientales, teniendo en cuenta los diferentes niveles de contaminacion.

Tabla 1 Informacién general:

FAMILIA CODIGOS COMERCIALES

Pilar OverdenSURE®/ Clase Ilb  ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX
ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (Cddigos de producto
ODS-NGXXX ODSA disponibles solo

en EE. UU.)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002

Componentes de retencion de
pilares OverdenSURE® / Clase

lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(Codigos de producto
ODSZ disponibles solo

en EE. UU.)
Componentes de retencion de ODS-RHO1
pilares OverdenSURE® / Clase |  ODS-RH04
ODS-RH010
ODS-BS020
Analogo OverdenSURE® ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
Cofia de impresion 0ODS-IC01
OverdenSURE® 0ODS-IC04
ODs-IC010
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MATERIA PRIMA

Aleacion de titanio ELI Ti-6Al-4V,
recubierta de ZrN

ESTERILIZACION REUTILIZACION

Autoclave antes del uso intraoral De un solo uso

Los insertos de retencién de nylon De un solo uso
pueden esterilizarse/desinfectarse

utilizando un esterilizante quimico

liquido aprobado por la FDA. Los

insertos de retencién de nylon

deben empaparse durante un

minimo de 3 horas en el

esterilizante liquido a temperatura

Inserto de retencion - Polinilo (nylon)

ambiente
Carcasa - Aleacion de titanio (Ti-6AI-  N/A De un solo uso
4V ELI)
Espaciador de bloqueo - Silicona
blanca

No necesita esterilizacion. No se No se recomienda

indica para uso intraoral.

Quiruargico AlSI-303

Quirargico AISI-303 Autoclave antes del uso intraoral No se recomienda
Tornillo: Aleacién de titanio Ti-6Al-4V

ELI



Fijacion de barra
OVERDENSURE®

Fijacion de Pilar Multi-Unit
OverdenSURE® / Clase Ilb

ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

Aleacion de titanio ELI Ti-6Al-4V,
recubierta de ZrN

Aleacion de titanio ELI Ti-6Al-4V,
recubierta de ZrN

< ZimVie

Autoclave antes del uso intraoral

Autoclave antes del uso intraoral

De un solo uso

De un solo uso

HERRAMIENTAS / Clase | ODS-DRVR Acero inoxidable quirtrgico SS 316L  Autoclave antes del uso intraoral Reutilizable
ODS-IRTOOL Puntas: acero inoxidable AISI 420
ODS-DRVRA MOD
ODS-ADX

OverdenSURE?® Pilar de ODS-SB010 Poliéter éter cetona (PEEK) Autoclave antes del uso intraoral Reutilizable

escaneado

Tabla 2 Tabla de compatibilidad.

OVERDENSURE
COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA ALTURA GINGIVAL
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
psa)?%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
®
I(E:Etr;?rlgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Implant System® Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2,3, 4mm(H
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Implant System® O d® Smm(D) AmmiR)
stra Tech Implant System® Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
N 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
® i 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,25, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
® vy 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

USO PREVISTO E INSTRUCCIONES DE USO - FIJACIONES Y COMPONENTES DE RETENCION OVERDENSURE®

El pilar OverdenSURE?® es una fijacién de implante resistente que se utiliza para restauraciones protésicas preparadas por protésicos dentales en laboratorios dentales o por profesionales
dentales en la consulta. Recomendado para protesis de dentadura extraibles.

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

Consulte las instrucciones de procedimiento en el manual técnico del sistema de fijaciones OverdenSURE® (ZBINST110).

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

USO PREVISTO E INSTRUCCIONES DE USO - HERRAMIENTAS

Las herramientas se utilizan para la colocacién y el ajuste de restauraciones protésicas por el dentista en la clinica o por el protésico dental en el laboratorio dental. Las puntas de destornillador
intercambiables pueden utilizarse para diversos sistemas de implantes. Para uso intraoral, todas las herramientas deben esterilizarse en autoclave antes de su uso. Cuando se utilicen
cabezales extraibles, asegurese de que no puedan soltarse del destornillador. El destornillador deberia sujetarse siempre con un pasador de seguridad y un cordén en la ranura prevista a
tal efecto. Deberia manipularse con cuidado, tomando las precauciones necesarias para no herir al paciente. Antes de utilizar el destornillador, compruebe que tiene el tamafio y la forma
adecuados para el cabezal del tornillo que se va a utilizar. Utilice solo destornilladores que estén en perfectas condiciones. Un destornillador desgastado puede impedir la posterior extraccion
de la protesis y puede daiar el cabezal del tornillo, por lo que deberian sustituirse periédicamente.

Si necesita adaptadores, asegurese de que corresponden a la conexion 4 x 4 y a su sistema de pilares (OVERDENSURE®).

RESUMEN SOBRE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO CLINICO (RSFC)
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (RSFC) para los productos pertenecientes a las familias de aditamentos esta disponible en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED). Puede consultar el documento vinculado al UDI-DI basico (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) en el sitio web publico de EUDAMED:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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GLOSARIO DE SiMBOLOS

ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Productos sanitarios - Simbolos que han de utilizarse en etiquetas de productos sanitarios, etiquetado e informacién que ha de suministrarse - Parte 1:
Requisitos generales.

Simbolo Titulo del simbolo

Consulte las instrucciones de uso o
consulte las instrucciones de uso Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones de uso.
electrénicas en labeling.zimvie.com

Indica un producto sanitario destinado a un solo uso, o a ser utilizado en un solo paciente

Bl=

No reutilice durante un Unico procedimiento.
REF Numero de catalogo Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder identificar el producto sanitario.
LOT Cadigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar el lote.

Identificador Unico del dispositivo

- Numero de modelo
“ Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.
&I Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario
%’?‘ Distribuidor
No estéril
Condidional para RM Informacién de seguridad de la resonancia magnética (RM)
Dispositivo médico

c € Marca de Conformidad europea (CE)
c E Marca de Conformidad Europea (CE) (Classe Ilby clase Ila)

0051

RX OI"I |y Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcién médica.

Todos los productos distribuidos por ZimVie US Corp LLC se fabrican de conformidad con las normas I1SO 13485 y los requisitos del Programa de Auditoria Unica de Productos Sanitarios
(MDSAP, por sus siglas en inglés) y llevan el marcado CE.

Estas instrucciones sustituyen a todas las ediciones anteriores.

Para cualquier informacién sobre los productos distribuidos por ZimVie US Corp LLC, péngase en contacto con su gerente de territorio local.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, EE. UU.

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

EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Espafia c € c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Suiza

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, y XiVE® son marcas registradas de DENTSPLY Implants.

BioHorizons® marca registrada de BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® y Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC son marcas registradas de Nobel Biocare AB.

MIS® y SEVEN® son marcas registradas de MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® y Tapered SwissPlus® son marcas registradas de ZimVie US Corp LLC.
Camlog® marca registrada de Camlog Biotechnologies Group.
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IT: Italiano
Dispositivi protesici per impianti dentali
ISTRUZIONI PER L'USO

PRODOTTI INTERESSATI DALLE PRESENTI ISTRUZIONI PER L'USO:
Abutment e componenti OverdenSURE®.

ELABELING:
Le istruzioni per I'uso possono essere consultate online visitando il sito web indicato sull'etichetta. Altre traduzioni sono disponibili in formato elettronico per il download.

ATTENZIONE - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti distribuiti da ZimVie US Corp LLC devono essere utilizzati solo da specialisti dentali 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 dubbi sull'uso del prodotto, contattare il produttore. | prodotti contrassegnati per I'uso singolo presentano un simbolo
"Non riutilizzare" sull'etichetta del prodotto. | prodotti con questo simbolo sull'etichetta non devono mai essere riutilizzati. Se riutilizzati, c'é il rischio che il danneggiamento del prodotto e il
deterioramento delle sue caratteristiche possano portare al fallimento della soluzione protesica e/o ad altri peggioramenti della salute del paziente, come l'infezione dei tessuti.

| prodotti contemplati in questo documento devono essere montati a secco prima dell'uso per verificare che si adattino correttamente. Il medico € responsabile della corretta applicazione dei
prodotti restaurativi in quanto ne controlla la pianificazione e le relative procedure. Questo & il motivo per cui I'utilizzo di questi prodotti & riservato solo ed esclusivamente agli specialisti dentali
con I'esperienza e la formazione adeguate. In caso di dubbi, contattare il produttore o il distributore locale.

Durante qualsiasi uso e manipolazione intraorale, tutti i prodotti devono essere fissati per evitare 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.

Raccomandiamo un controllo annuale del restauro protesico da parte del dentista e del laboratorio. Quest'ispezione annuale deve consistere in un controllo delle viti. Se le viti sono soggette a
un'usura insolita, € necessario controllare la completa integrita dell’abutment dell'impianto. Il mancato rispetto di queste istruzioni mette a rischio il paziente e annulla la garanzia.

USO PREVISTO E ISTRUZIONI PER L’USO - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE
Il sistema di attacco OverdenSURE® & progettato per I'uso con overdenture o protesi parziali, mantenute in tutto o in parte da impianti endossei nella mandibola o nella mascella.

Indicazioni per il posizionamento del sistema di attacco OverdenSURE

POSIZIONE INDICAZIONE
SISTEMA DI IMPIANTO PIATTAFORMA INTRAORALE
Anteriore Si
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molare Splintato
Molare Non indicato
Tapered Screw-Vent® Tutte Si
Trabecular Metal™ 2222233
TSX™ :
Tapered Screw-Vent® Tutte Si
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Tutte Si
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Tutte Si
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Tutte Si
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Tutte Si
Astra Tech® Osseospeed® EV (DAEV- 3.6mm(D) Tutte si
CONICAL 4.2mm(D)
) 4.8mm(D)
Astra Tech® Osseospeed® TX (DATX- 3mm(D) Tutte Si
INTERNAL) 3.5/4mm(D)
4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Tutte Si
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Tutte Si
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
o _ 3.8mm(D) Tutte Si
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Tutte Si
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Tutte Si
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Tutte Si
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Tutte Si
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Tutte Si
® g 3.4mm(D) Tutte Si
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Tutte Si

CONTROINDICAZIONI - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE
Tutti i materiali utilizzati sono biocompatibili; tuttavia, alcuni pazienti possono essere allergici o ipersensibili a uno qualsiasi dei materiali e dei loro componenti

. Attacco implantare: Non & appropriato quando € richiesta una connessione totalmente rigida.
. L'uso di un singolo impianto con divergenza superiore a 20 gradi dalla verticale non € raccomandato.
Gli attacchi OverdenSURE con piattaforma da 2,9 mm non devono essere utilizzati nella regione molare

UTENTI E GRUPPI DI PAZIENTI DESTINATARI

| prodotti contemplati in questo documento devono essere utilizzati solo da specialisti del settore dentale con esperienza in implantologia dentale e in altre specialita, come la diagnosi e la
pianificazione dentale, la chirurgia dentale o le tecniche protesiche. Il loro uso € limitato ai laboratori e alle cliniche odontoiatriche.

Indicati per pazienti edentuli (totalmente o parzialmente) che necessitano di una riabilitazione orale mediante protesi supportate da impianti. Le riabilitazioni possono essere singole, multiple
o overdenture, sia nella mascella superiore che in quella inferiore. Uso indicato nei pazienti con sviluppo dento-facciale completo. Non si evidenziano differenze tra i consumatori finali in base
al gruppo di eta, al sesso, all'etnia, alla predisposizione familiare o agli aspetti genetici. Non indicato per I'uso in pazienti senza problemi dentali.

BENEFICI CLINICI ED EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Come beneficio clinico, i pazienti possono aspettarsi una riabilitazione totale o parziale della dentizione, che consente loro di recuperare la corretta funzione masticatoria.

Non sono stati descritti effetti collaterali direttamente correlati all'uso dei prodotti implantologici ZimVie, tuttavia I'uso di questi dispositivi puo far parte di un trattamento invasivo che pud
essere associato a effetti collaterali tipici come inflammazione, sanguinamento, ematoma, dolore o gonfiore.

AVVISO DI INCIDENTE GRAVE
Per i pazienti/utilizzatori/terzi nell'Unione Europea con un regime normativo identico (Regolamento 2017/745/UE) se, a causa dell'uso del prodotto, si verifica un incidente grave, notificare
ZimVie US Corp LLC a:

ZimVie US Corp LLC — Sede centrale
Indirizzo: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

AVVERTENZE - S| PREGA DI LEGGERE ATTENTAMENTE

| prodotti distribuiti da ZimVie US Corp LLC 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 |'artefatto d'immagine nell'ambiente RM. La sicurezza dei prodotti distribuiti da ZimVie US Corp LLC nell'ambiente della risonanza magnetica non & nota. La scansione di un
paziente con questo dispositivo pud provocare lesioni al paziente.
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Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

RM condizionale

Avvertenza: la sicurezza RF del dispositivo non & stata testata. Il paziente puo essere sottoposto a imaging solo se il punto di riferimento € ad almeno 30 cm dall'impianto o se si assicura che
I'impianto si trovi all'esterno della bobina RF.

Un paziente con questo dispositivo pud essere scansionato in modo sicuro in un sistema RM alle seguenti condizioni:

Intensita del campo magnetico statico (B0) 1,5Te30T
Massimo gradiente di campo spaziale 30 T/m (3.000 gauss/cm)
Eccitazione RF Polarizzato circolarmente (PC)

Per la bobina di trasmissione corporea, & necessario marcare il punto di riferimento ad almeno
30 cm dall'impianto o assicurarsi che I'impianto sia situato all'esterno della bobina.
Sono ammesse bobine T/R per gli arti.
Esclusa bobina T/R per la testa.

Tipo di bobina di trasmissione RF

Modalita di funzionamento Modalita operativa normale nella zona di imaging consentita
SAR massimo su tutto il corpo 2 W/kg (modalita di funzionamento normale)

Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo per la testa Non valutato per il punto di riferimento della testa
Durata della scansione Nessun vincolo specifico dovuto al riscaldamento dell'impianto

Nota: i restauri rimovibili devono essere tolti prima della scansione.
STERILIZZAZIONE E RIUTILIZZO

| prodotti oggetto del presente documento sono forniti NON STERILI. Vedere la tabella 1. |l 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 UNI-EN ISO 17665-1 e -2), utilizzando un involucro di sterilizzazione autorizzato dall'UE e dalla FDA per il
ciclo indicato.

Alcuni dispositivi sono contrassegnati come "Monouso" perché é difficile o impossibile pulire e decontaminare un dispositivo usato, il riutilizzo pud portare a infezioni incrociate. Gettare gli
strumenti monouso e riutilizzabili usurati subito dopo I'uso. 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.

L'uso frequente ha un effetto minimo sugli strumenti. La fine della vita dello strumento é solitamente determinata dall'usura e dal deterioramento durante I'uso. Pertanto, gli strumenti
possono essere riutilizzati con la dovuta attenzione, purché non siano danneggiati o contaminati.

Per il riutilizzo di alcuni strumenti, & necessario pulirli prima della sterilizzazione. Ecco alcuni consigli per la pulizia:

. Non mettere mai insieme strumenti di materiali diversi.

) Non utilizzare spazzole metalliche per rimuovere le impurita.

. Utilizzare siringhe monouso per le cavita degli strumenti.

. Quando si scelgono detergenti e disinfettanti, assicurarsi che siano prodotti disponibili in commercio e seguire sempre le istruzioni del produttore.

DURATA DI CONSERVAZIONE

Gli abutment sono destinati a essere maneggiati € manipolati da odontotecnici professionisti prima di essere modellati nella loro forma finale. Sono etichetatti 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 é 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.

SMALTIMENTO
Per lo smaltimento dei dispositivi attenersi alle normative locali e ai requisiti ambientali, tenendo conto dei diversi livelli di contaminazione.

Tabella 1 Informazioni generali:

FAMIGLIA CODICI COMMERCIALI MATERIALE GREZZO STERILIZZAZIONE RIUTILIZZO
OverdenSURE® ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V, Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
Abutment/Classe IlIb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX rivestimento ZrN
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (Codici prodotto ODSA
ODS-NGXXX disponibili solo negli
Stati Uniti)
Componenti di ritenzione per ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Inserto di ritenzione - Polynil (Nylon)  Gli inserti di ritenzione in nylon Monouso
abutment OverdenSURE® / ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 possono essere
Classe lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 sterilizzati/disinfettati utilizzando
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 uno sterilizzante chimico liquido
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 approvato dalla FDA. Gli inserti di
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 ritenzione in nylon devono essere
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 immersi per un minimo di 3 ore
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 nello sterilizzante liquido a
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 temperatura ambiente
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(Codici prodotto ODSZ
disponibili solo negli

Stati Uniti)
Componenti di ritenzione per ODS-RHO1 Alloggiamento - Lega di titanio (Ti- N/A Monouso
abutment OverdenSURE® / ODS-RH04 6Al-4V ELI)
Classe | ODS-RHO010 Distanziatore per blockout - Silicone
ODS-BS020 bianco
OverdenSURE® Analog ODS-AA01 Chirurgico AISI-303 Non & necessaria la sterilizzazione.  Non raccomandato
ODS-AA04 Non é indicato per 'uso intraorale.
ODS-AA010
Coping di impronta ODS-IC01 Chirurgico AISI-303 Autoclave prima dell'uso intraorale Non raccomandato
OverdenSURE® ODS-IC04 Vite: lega di titanio Ti-6Al-4V ELI
ODs-IC010
Attacco a barra ODS-BARATTO1 Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V, Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
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OVERDENSURE®

Attacco a Abutment Multi-Unit

ODS-BARATT02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

OVERDENSURE®

STRUMENTI/Classe | ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX

OverdenSURE® Moncone di ODS-SB010

scansione

Tabella 2 Tabella di compatibilita.

rivestimento ZrN

Lega di titanio ELI Ti-6Al-4V,
rivestimento ZrN

Acciaio inox chirurgico SS 316L
Punte:  Acciaio inox AISI 420 MOD

Polietere etere chetone (PEEK)

< ZimVie

Autoclave prima dell'uso intraorale Monouso
Autoclave prima dell'uso intraorale Riutilizzabile
Autoclave prima dell'uso intraorale Riutilizzabile

OVERDENSURE
COMPATIBILITA DEL SISTEMA DI IMPIANTO PIATTAFORMA ALTEZZA GENGIVALE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
Trapecular Metal 45mm(D) 1,2,3, 4, 5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
®
I(E:Etr;?rlgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) Amm(H)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
N 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
® i 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
o oy 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3 8mm(d) T2 5 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

USO PREVISTO E ISTRUZIONI PER L'USO - ATTACCHI E COMPONENTI DI RITENZIONE OVERDENSURE®
OverdenSURE® Abutment & un attacco implantare resiliente utilizzato per i restauri protesici preparati dagli odontotecnici nei laboratori dentali o dai professionisti del settore. Raccomandato

per le protesi rimovibili.

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 hanno problemi
di ritenzione e stabilita. Il kit di ritenzione maschio pud essere montato nello studio dentistico usando la resina autopolimerizzante, e nel laboratorio dentistico, usando la procedura standard.
Per le istruzioni sulla procedura, consultare il manuale tecnico del sistema di attacco OverdenSURE® (ZBINST110).
Forza di ritenzione/divergenza tra gli impianti: blu (1,5 Ibs/680 g, fino a 20°), rosa (3 Ibs/1360 g, fino a 20°), chiaro (5 Ibs/2270 g, fino a 20°), nero (lavorazione nylon maschio, 0 Ibs, 0 g,
fino a 40°), rosso (1 Ibs/450 g, fino a 40°), giallo (2 Ibs/910 g, fino a 40°), verde (4 Ibs/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°.

USO PREVISTO E ISTRUZIONI PER L’USO - STRUMENTI

Gli strumenti sono utilizzati per il posizionamento e la regolazione dei restauri protesici dal dentista nella clinica o dall'odontotecnico nel laboratorio dentale. Le punte di cacciavite intercambiabili
possono essere utilizzate per vari sistemi di impianto. Per ['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, prendendo 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 rendere impossibile la successiva rimozione della protesi e pud danneggiare la testa della vite, quindi
dovrebbero essere sostituiti regolarmente.
In caso di necessita di adattatori, assicurarsi che corrispondano alla connessione 4 x 4 e al relativo sistema di abutment (OVERDENSURE®).

SINTESI SULLA SICUREZZA E SULLE PRESTAZIONI CLINICHE (SSCP)
Ira sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP) per i prodotti appartenenti alle famiglie di dispositivi & disponibile nel database europeo sui dispositivi medici (EUDAMED).
E possibile consultare il documento collegato all'UDI-DI di base (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) sul sito web pubblico di EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Dispositivi medici -

Simboli da utilizzare con le etichette dei dispositivi medici, etichettatura e informazioni da fornire - Parte 1: Requisiti generali.

Simbolo

Titolo del simbolo

Consultare le Istruzioni per l'uso o
consultare le Istruzioni per l'uso
elettroniche labeling.zimvie.com

Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso.

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico che e destinato a un solo uso, o all'uso su un singolo

paziente durante una singola procedura.

B =

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del fabbricante in modo che il dispositivo medico possa

essere identificato.

LoT

Codice di lotto

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

Identificativo univoco del dispositivo
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Numero di modello

“ Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.

@ Data di produzione Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico
%’?‘ Distributore

NON sterile
A compatibilita RM condizionata Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Dispositivo medico

c € Marchio di conformita europea
c € Marchio di conformita europea (classe llb e lla)

0051

RX OI"I |y Attenzione: le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o dietro presentazione di ricetta medica.

Tutti i prodotti distribuiti da ZimVie US Corp LLC sono fabbricati in conformita ai requisiti ISO 13485 e MDSAP e recano il marchio CE.
Queste istruzioni sostituiscono tutte le edizioni precedenti.

Per qualsiasi informazione sui prodotti distribuiti da ZimVie US Corp LLC, contattare il proprio responsabile territoriale.

‘ ~

F[Hﬁ

ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL
33410, USA

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

Sede centrale EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcellona. Spagna c € c €

0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Svizzera

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, e XiVE® sono marchi registrati di DENTSPLY Implants.

BioHorizons® & un marchio registrato di BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® e Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sono marchi registrati di Nobel Biocare AB.

MIS® e SEVEN® sono marchi registrati di MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® e Tapered SwissPlus® sono marchi registrati di ZimVie US Corp LLC.
Camlog® & un marchio registrato di Camlog Biotechnologies Group.
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PT: Portugués
Fixagoes protéticas para implantes dentarios
INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

PRODUTOS ABRANGIDOS POR ESTAS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:
Pilares e componentes OverdenSURE®.

ELABELING:
As Instrugdes de Utilizagdo podem ser acedidas online, visitando o sitio Web fornecido no rétulo. Estédo também disponiveis tradugdes adicionais em formato eletrénico para download.

CUIDADO - LEIA COM ATENGAO

Os produtos distribuidos pela ZimVie US Corp LLC sé devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia maxilo-facial e outras especialidades, tais como diagndstico
dentario, planeamento, cirurgia dentéria ou técnicas protéticas. Em caso de duvida quanto a utilizagdo do produto, contacte o fabricante. Os produtos marcados para uso Unico dispdem do
simbolo "Nao reutilizar" no rétulo do produto. Os produtos com este simbolo no rétulo nunca devem ser reutilizados. Caso contrario, existe o risco de os danos do produto e a deterioragdo
das suas caracteristicas causarem uma falha na solugéo protética e/ou o agravamento da satide do doente, como a infegéo dos tecidos.

Os produtos abrangidos neste documento devem ser colocados a seco antes da sua utilizagdo para verificar se o ajuste esta correto. O médico é responsavel pela aplicagdo correta dos
produtos restauradores, pois o planeamento e os procedimentos estéo sujeitos ao seu controlo. Esta € a razdo pela qual apenas especialistas dentarios com a experiéncia e formagéao
adequadas devem trabalhar com estes produtos. Em caso de duvida, contacte o fabricante ou o seu distribuidor local.

Durante qualquer utilizagdo e manipulagao intraoral, todos os produtos devem ser fixados para evitar aspiragao devido a sua forma e tamanho.

Atencao: A lei federal dos Estados Unidos restringe a venda deste dispositivo a um dentista ou médico licenciado, ou por ordem deste.

Recomendamos uma inspegdo anual da restauragao protética pelo dentista e pelo laboratério. Esta inspegao anual deve consistir numa verificagdo de parafusos. Se os parafusos estiverem
sujeitos a um desgaste anormal, sera necessario verificar a integridade completa do pilar do implante. O incumprimento desta instrugéo coloca o doente em risco e anula a garantia.

UTILIZAGAO PREVISTA E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - POR FAVOR LEIA COM ATENGAO
O Sistema de Fixagdo OverdenSURE® foi concebido para uso com sobredentaduras ou dentaduras parciais, retidas total ou parcialmente por implantes endésseos na mandibula ou maxila.

Indicagdes de colocagéo de fixagdes OverdenSURE

SISTEMA IMPLANTE PLATAFORMA POSIGAO INTRAORAL INDICAGAO
. Incisivo Sim
S 13rh1nn:(n|;§D) NP - 2.9mm(D) Pré-molar Splint
. Molar N&o indicado
Tapered Screw-Vent® Tudo Sim
Trabecular Metal™ igmng;
TSX™ i
Tapered Screw-Vent® Tudo Sim
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Tudo Sim
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Tudo Sim
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
B ® 3.8mm(D) Tudo Sim
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Tudo Sim
Astra Tech® Implant System zgmmgg; Tudo Sim
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System grg/T(n?%(D) Tudo Sim
® .
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Tudo Sim
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Tudo Sim
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® " 3.8mm(D) Tudo Sim
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Tudo Sim
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Tudo Sim
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Tudo Sim
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Tudo Sim
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Tudo Sim
® ~ 3.4mm(D) Tudo Sim
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Tudo Sim

CONTRAINDICAGOES - POR FAVOR LEIA 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.
. Fixagao de Implante: N&do apropriado quando requer uma ligagéo totalmente rigida.
. N&o recomendamos a sua utilizagdo com um unico implante com divergéncia superior a 20 graus em relagéo a vertical.

As fixacdes da plataforma OverdenSURE de 2,9 mm ndo devem ser utilizados na regido molar

UTILIZADORES PREVISTOS E GRUPOS DE DOENTES

Os produtos cobertos neste documento sé devem ser utilizados por dentistas com experiéncia em implantologia dentaria e outras especialidades, tais como diagndstico dentario, planeamento, cirurgia
dentaria ou técnicas protéticas. A sua utilizagdo esta limitada aos laboratdrios e clinicas dentarias.

Indicado para pacientes desdentados (total ou parcialmente) que necessitam de reabilitagdo oral através de préteses implanto-suportadas. As reabilitagbes podem ser unitarias, multiplas ou
sobredentaduras, tanto no maxilar superior como no inferior. A sua utilizagédo esta indicada em doentes com desenvolvimento dentofacial completo. Ndo existem diferencas entre os utilizadores finais por
grupo etario, sexo, etnia, predisposi¢éo familiar ou aspetos genéticos. Nao é indicado para utilizagdo em doentes sem problemas dentarios.

BENEFICIOS CLIiNICOS E EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS

Como beneficio clinico, os pacientes podem esperar uma reabilitagéo total ou parcial da denti¢do, permitindo-lhes recuperar a fungdo mastigatéria adequada.

Né&o foram descritos quaisquer efeitos secundarios diretamente relacionados com a utilizagdo dos produtos de implantologia ZimVie. No entanto, a utilizagao destes dispositivos pode fazer parte de um
tratamento invasivo que pode estar associado a efeitos secundarios tipicos, como inflamagao, hemorragia, hematoma, dor ou inchago.
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AVISO DE INCIDENTE GRAVE

Para os pacientes / utilizadores / terceiros na Unido Europeia com um regime regulamentar idéntico (Regulamento 2017/745/UE), se, devido a utilizagdo do produto, ocorrer um incidente
grave, notifique a ZimVie US Corp LLC em:

ZimVie US Corp LLC - Sede
Enderego: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

AVISOS - POR FAVOR LEIA COM ATENGAO

Os produtos distribuidos pela ZimVie US Corp LLC nédo foram avaliados relativamente a seguranga e compatibilidade no ambiente de Ressonancia Magnética. Nao foi testado para
aquecimento, migragdo, ou artefato de imagem no ambiente de MR. A seguranga dos produtos distribuidos pela ZimVie US Corp LLC no ambiente de Ressonancia Magnética néo é
conhecida. A digitalizagéo de um paciente que tenha este dispositivo pode resultar em lesdes para o paciente.

Informacgéo de Seguranga Ressonancia Magnética (RM)

RM Condicional

Adverténcia: A seguranca de RF do dispositivo néo foi testada. S6 pode ser feita imagiologia ao paciente por marco a pelo menos 30 cm do implante, ou assegurando que o implante esta
localizado fora da bobina de RF.

Um paciente com este dispositivo pode sofrer imagiologia em seguranga num sistema de RM nas seguintes condigdes:

Resisténcia do Campo Magnético Estatico (B0) 1,5Te30T
Gradiente Maximo do Campo Espacial 30 T/m (3,000 gauss/cm)
Excitagdo RF Circularmente Polarizado (PC)

Para a bobina transmissora do corpo, marcar a pelo menos 30 cm do implante, ou assegurar
que o implante esta localizado fora da bobina.
Extremidade permitida de bobinas T/R.
Exclui a cabega da bobina T/R.

Tipo de bobina de transmissédo RF

Modo de funcionamento Modo de funcionamento normal na zona de imagem permitida
SAR maxima de corpo inteiro 2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Taxa maxima de absorgdo especifica da cabega (SAR) N&o avaliado para marco de referéncia da cabeca
Duragao da obtengdo de imagem Sem restricdes especificas devido ao aquecimento dos implantes

Nota: os restauros removiveis devem ser tirados antes da obtengéo de imagem.

ESTERILIZAGAO E REUTILIZAGAO

Os produtos cobertos por este documento s&o fornecidos NAO-ESTERILIZADOS. Ver tabela 1. O ciclo de esterilizagdo recomendado é o autoclave gravitacional padréo, exposigéo 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 e -2), utilizando um invélucro de esterilizagdo aprovado
pela UE e FDA para o ciclo indicado.

Alguns dispositivos estdo marcados para "Uso unico" porque € dificil ou impossivel limpar e descontaminar um dispositivo usado, a reutilizagdo pode levar a infecao cruzada. Deitar fora
instrumentos reutilizaveis de utilizagdo Unica e usados imediatamente apds a sua utilizagdo. Além disso, qualquer tentativa de reutilizar um dispositivo aumenta muito o risco de falha
mecéanica causada pela fadiga do material. Qualquer reclamag&o de garantia resultante da reutilizagdo de um dispositivo de utilizagéo unica nédo sera aceite.

A utilizagdo frequente tem um efeito minimo sobre os instrumentos. O fim da vida util do instrumento é normalmente determinado pelo desgaste e deterioragdo durante a utilizagdo. Portanto,
instrumentos

podem ser reutilizados com o devido cuidado, desde que néo estejam danificados ou contaminados.

Para a reutilizagao de alguns instrumentos, estes devem ser limpos antes da esterilizagdo. Aqui estdo algumas dicas de limpeza:

. Nunca colocar instrumentos de diferentes tipos de materiais juntos.

. Na&o utilizar escovas metalicas para remover impurezas.

. Utilizar seringas descartaveis para cavidades de instrumentos.

. Ao seleccionar detergentes e desinfetantes, certifique-se de que sdo produtos comercialmente disponiveis e siga sempre as instrugdes do fabricante.

VIDA UTIL

Os pilares destinam-se a ser manuseados e manipulados por técnicos dentarios profissionais antes de serem moldados na sua forma final. Estao rotulados "para utilizagédo Unica", mas nao
se degradam com o tempo e ndo s&o suscetiveis as variagdes nas condicdes ambientais ou de armazenamento. Portanto, nem o prazo de validade do dispositivo, nem o prazo de validade
da embalagem s&o limitados, ndo sendo proporcionada nenhuma data de "utilizagéo até” no rétulo.

Os parafusos clinicos destinam-se a ser manuseados por profissionais para fixagdo de implantes-proteses e, uma vez montados, ndo sdo suscetiveis a variagdes nas condicdes ambientais.
O seu prazo de validade ndo é limitado.

ELIMINAGAO
A eliminagéo dos dispositivos deve seguir os regulamentos locais e os requisitos ambientais, tendo em conta os diferentes niveis de contaminagéo.

Tabela 1 Informagbes gerais:

FAMILIA CODIGOS COMERCIAIS MATERIAL BRUTO ESTERILIZAGAO RE-UTILIZAGAO
OverdenSURE® Pilar/ Classe IIb  ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Liga de titanio ELI Ti-6Al-4V, Autoclave antes da utilizagao Utilizagdo Unica
ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX revestida com ZrN intraoral
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (codigos de produto
ODS-NGXXX ODSA disponiveis
apenas nos E.U.A)
Componentes de Retengédo de ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Insergdo de Retengéo - Polynil Os insertos de retengéo de nylon Utilizagao unica
Pilar OverdenSURE®/ Classe lla  ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 (Nylon) podem ser esterilizados/
ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 desinfetados utilizando um
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 esterilizante quimico liquido
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 aprovado pela FDA. Os insertos de
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 retengdo de nylon devem ser
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 embebidos durante um minimo de
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 3 horas no esterilizante liquido a
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 temperatura ambiente
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(codigos de produto
ODSZ disponiveis
apenas nos E.U.A)
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Componentes de Retengéo de
Pilar OverdenSURE®/ Classe |

OverdenSURE® Analog

Coifa de impressédo
OverdenSURE®

Fixagao de Barras
OVERDENSURE®

Fixagao de pilar Multi-Unit
OVERDENSURE®

FERRAMENTAS / Classe |

OverdenSUREP® Pilar de
digitalizagao

ODS-RHO01
ODS-RH04
ODS-RH010
ODS-BS020

ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
ODS-IC01
ODS-IC04
ODS-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Tabela 2 Tabela de Compatibilidade.

Caixa - Liga de Titanio (Ti-6Al-4V
ELI)

Espagador de Bloqueio - Silicone
Branco

Cirurgico AISI-303

Cirurgico AISI-303

Parafuso: Liga de Titanio Ti-6Al-4V
ELI

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

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

Pontas em ago inox 316L para
cirurgia:  ago inox AlISI 420 MOD

Cetona de éter de poliéter (PEEK)

< ZimVie

N/A

N&o é necessaria esterilizagao.

Na&o indicado para uso intraoral.

Autoclave antes da utilizagao
intraoral

Autoclave antes da utilizagdo
intraoral

Autoclave antes da utilizagdo
intraoral

Autoclave antes da utilizagdo
intraoral

Autoclave antes da utilizagao
intraoral

Utilizagao Unica

Né&o recomendado

N&o recomendado

Utilizagao Unica

Utilizagao Unica

Reutilizavel

Reutilizavel

OVERDENSURE
COMPATIBILIDADE DO SISTEMA DE IMPLANTES PLATAFORMA ALTURA GENGIVAL
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
™
?Sa)?ﬁf“'ar Metal 4.5mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
(é;r;u]r;l Hex 4.1mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) A
stra Tech® Implant System Osseospee!
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
® ] 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4 3mm(D) 23 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5,3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
© My 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(D) T2 3 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

UTILIZAGAO PREVISTA E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO -.ACESSORIOS OVERDENSURE® E COMPONENTES DE RETENGAO

O pilar OverdenSURE® é um acessorio de implante resiliente utilizado para restauragdes protéticas preparadas por técnicos dentarios em laboratdrios dentarios ou por profissionais dentarios

a auxiliares. Recomendado para dentaduras removiveis.

O sistema de retengéo Pilar OverdenSURE® é uma parte do sistema de ancoragem para sobredentaduras totais ou parciais em implantes, nos casos em que as dentaduras totais
convencionais tém problemas de retengéo e estabilidade. O kit de retengdo “macho” pode ser montado na clinica dentaria utilizando a resina autopolimerizavel e no laboratério dentario,

utilizando o procedimento padréo.

Consultar o Manual de Técnicas do Sistema de Fixagio OverdenSURE® para instrugées de procedimento (ZBINST110).

Forca de retengao/divergéncia entre implantes: azul (1,5 Ibs/680g, até 20°), rosa (3 Ibs/1360g, até 20°), transparente (5 Ibs/2270g, até 20°), preto (Processando Nylon “macho”, 0 Ibs, Og,
até 40°), vermelho (1 Ibs/450g, até 40°), amarelo (2 Ibs/910g, até 40°), verde (4 Ibs/1810g, até 40°). ODS-RIKIT2001 e ODS-RIKIT2002 s3o kits de até 20°, ODS-RIKIT4001 e ODS-RIKIT4002

s&o kits de até 40°.

UTILIZAGAO PREVISTA E INSTRUGOES DE UTILIZAGAO - FERRAMENTAS

As ferramentas sdo usadas para a colocagdo e ajuste de restauragdes protéticas pelo dentista na clinica ou pelo técnico dentario no laboratério dentario. As pontas das chaves de fendas
intercambiaveis podem ser utilizadas para varios sistemas de implantes. Para uso intraoral, todas as ferramentas devem ser cuidadosamente autoclavadas antes de usar. 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 seguranga preso a ranhura
concebida para o efeito. Deve ser tratado com cuidado, tomando as precaugdes necessarias 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 conexao 4 x 4 e ao seu sistema de pilares (OVERDENSURE®).

RESUMO DA SEGURANGA E DO DESEMPENHO CLINICO (SSCP)
O Resumo da Seguranga e do Desempenho Clinico (RSFC) dos produtos pertencentes as familias de dispositivos esta disponivel na Base de Dados Europeia sobre Dispositivos Médicos
(EUDAMED). Pode consultar o documento ligado a UDI-DI de base (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) no sitio Web publico da EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

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

Produto NAO esterilizado

gklllllzagao condicionada em ambiente de Informagéo de Seguranga Ressonancia Magnética (RM)

Dispositivo Médico

gerais.

Simbolo Titulo do Simbolo
Consultar Instrugdes de Utilizagdo ou

I::IE_:I Consultar Instrugdes Eletronicas de Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes da utilizago.
Utilizagao labeling.zimvie.com
Nao reutilizar Indica um dispositivo médico que se destina a um Unico uso, ou para uso em um

unico paciente durante um Unico procedimento.
Numero de catalogo Indica o numero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
9 identificado

Cadigo do lote Indica o cédigo do lote do fabricante para que o lote possa ser identificado.

Identificador Unico do dispositivo

- Numero do modelo

“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

@ Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado

F‘I

c € Marca de conformidade europeia
c E Marca de conformidade europeia (classe Ila e Ilb)

0051

RX Ol"l |y Atencdo: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo aos médicos ou por receita médica

Todos os produtos distribuidos pela ZimVie US Corp LLC s&o fabricados em conformidade com os requisitos ISO 13485 e MDSAP e ostentam a marca CE.
Estas instrugdes substituem todas as edigdes anteriores.

Para qualquer informagéo sobre Produtos distribuidos pela ZimVie US Corp LLC, por favor contacte o seu Gerente Territorial local.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, E.U.A

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

Sede EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Espanha. c E c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Suica.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, e XiVE® sdo marcas comerciais registadas da DENTSPLY Implants.

BioHorizons® é uma marca registada da BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® e Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sdo marcas comerciais registadas da Nobel Biocare AB.

MIS® e SEVEN® sao marcas comerciais registadas da MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® e Tapered SwissPlus® sdo marcas comerciais registadas da ZimVie US Corp LLC.
Camlog® é uma marca registada da Camlog Biotechnologies Group.
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NL: Dutch
Prothetische bevestigingen voor tandheelkundige implantaten

GEBRUIKSAANWIJZING

PRODUCTEN DIE ONDER DEZE GEBRUIKSAANWIJZING (IFU) VALLEN:
OverdenSURE® abutments en componenten.

ELABELING:
De gebruiksaanwijzing is online toegankelijk via de website op het etiket. Aanvullende vertalingen zijn ook beschikbaar in elektronisch formaat om te downloaden.

WAARSCHUWING - AANDACHTIG LEZEN

De producten die worden gedistribueerd door ZimVie US Corp LLC 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 van de patiént.

De in dit document behandelde producten moeten voor gebruik droog worden gemonteerd om te controleren of de pasvorm correct is. De clinicus 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 vanwege de vorm en grootte worden beveiligd om aspiratie te voorkomen.

Waarschuwing: volgens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat 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. Het niet opvolgen van deze instructie brengt de patiént in
gevaar en zorgt ervoor dat de garantie ongeldig is.

BEOOGD GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWIJZING - AANDACHTIG LEZEN
Het bevestigingssysteem OverdenSURE® is ontworpen om met overkappingsprothesen of gedeeltelijke prothesen te gebruiken, die geheel of gedeeltelijk worden gedragen door enossale
implantaten in de onderkaak of bovenkaak.

Indicaties voor plaatsing van OverdenSURE-bevestigingen

IMPLANTAATSYSTEEM PLATFORM IR R L NDICATE
POSITIE
i Anterieur Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molaire Gespalkt
TSX™ 3.1mm(D) L -
Molair Niet aangegeven
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ igmng;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Alle Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alle Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
B ® 3.8mm(D) Alle Ja
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
° Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Implant System 2222583 Alle Ja
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System grg/T(n?%(D) Alle Ja
® .
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alle Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® " 3.8mm(D) Alle Ja
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alle Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alle Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Alle Ja
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alle Ja
® ~ 3.4mm(D) Alle Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Ale Ja

CONTRA-INDICATIES - AANDACHTIG LEZEN

Alle gebruikte materialen zijn biocompatibel. Sommige pati€énten kunnen echter allergisch of overgevoelig zijn voor een van de materialen of bestanddelen hiervan.
. Implantaatbevestiging: Niet geschikt wanneer een volledig stijve verbinding is vereist.
. Het gebruik van een enkel implantaat met een divergentie van meer dan 20 graden ten opzichte van verticaal wordt niet aanbevolen.

De 2,9 mm OverdenSURE-platformbevestigingen mogen niet worden gebruikt in de molaire regio

BEOOGDE GEBRUIKERS EN PATIENTENGROEPEN

De producten die in dit document worden beschreven, mogen alleen worden gebruikt door tandheelkundige specialisten met ervaring in tandheelkundige implantologie en andere specialiteiten, zoals
tandheelkundige diagnose, planning, tandheelkundige chirurgie of prothetische technieken. Het gebruik ervan is beperkt tot tandheelkundige laboratoria en klinieken.

Aangewezen voor edentate patiénten (geheel of gedeeltelijk) die mondrevalidatie nodig hebben door middel van implantaatgedragen prothesen. Rehabilitatie kan bestaan uit een enkelvoudige,
meervoudige of overkappende prothese, zowel in de bovenkaak als in de onderkaak. Het gebruik is aangewezen bij patiénten met een volledige dentofaciale ontwikkeling. Er zijn geen verschillen in
eindgebruikers naar leeftijdsgroep, geslacht, etniciteit, familiale aanleg of genetische aspecten. Het is niet aangewezen voor gebruik bij patiénten zonder gebitsproblemen.

KLINISCHE VOORDELEN EN ONGEWENSTE BIJWERKINGEN

Als klinisch voordeel kunnen patiénten een volledige of gedeeltelijke rehabilitatie van het gebit verwachten, waardoor ze weer een goede kauwfunctie krijgen.

Er zijn geen bijwerkingen beschreven die rechtstreeks verband houden met het gebruik van ZimVie implantologische producten, maar het gebruik van deze hulpmiddelen kan deel uitmaken van een
invasieve behandeling die gepaard kan gaan met typische bijwerkingen zoals ontsteking, bloeding, hematoom, pijn of zwelling.

KENNISGEVING ERNSTIG INCIDENT
Voor patiénten / gebruikers / derden in de Europese Unie met een identiek regelgevend regime (Verordening 2017/745/EU), indien zich, als gevolg van het gebruik van het product, een
ernstig incident voordoet, meld dit aan ZimVie US Corp LLC op:

ZimVie US Corp LLC — Hoofdkantoor
Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

WAARSCHUWINGEN - AANDACHTIG LEZEN
Producten die door ZimVie US Corp LLC worden verdeeld, zijn niet geévalueerd op veiligheid en compatibiliteit in omgevingen met magnetische resonantie. Ze zijn niet getest op verhitting,
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migratie of beeldartefacten in de MR-omgeving. De veiligheid van producten die door ZimVie US Corp LLC worden gedistribueerd in een omgeving met magnetische resonantie is onbekend.
Een patiént met dit apparaat scannen kan tot verwonding van de patiént leiden.

Veiligheidsinformatie magnetische resonantie (MR)

MR voorwaardelijk

Waarschuwing: de RF-veiligheid van het apparaat is niet getest. De patiént kan alleen in beeld worden gebracht door op ten minste 30 cm van het implantaat te oriénteren, of door ervoor te
zorgen dat het implantaat zich buiten de RF-spoel bevindt.
Een patiént kan onder de volgende omstandigheden veilig met dit apparaat worden gescand in een MR-systeem:

Statische magnetische veldsterkte (BO) 1,5Ten30T
Maximale ruimtelijke veldgradiént 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF-bekrachtiging Circulair gepolariseerd (CP)

Voor de lichaamstransmissiespoel, oriéntatie op ten minste 30 cm van het implantaat of ervoor
zorgen dat het implantaat zich buiten de spoel bevindt.
Extremiteit T/R-spoelen toegestaan.
Exclusief T/R-hoofdspoel.

RF-transmissiespoeltype

Bedieningsmodus Normale bedieningsmodus in de toegestane beeldvormingszone
Maximaal lichaams-SAR 2 W/kg (normale bedieningsmodus)

Maximale specifieke absorptietempo (SAR) van het hoofd Niet geévalueerd voor hoofdoriéntatie

Duur van de scan Geen specifieke beperkingen vanwege de verwarming van het implantaat

Opmerking: de uitheembare restauraties moeten voor het scannen worden verwijderd.

STERILISATIE EN HERGEBRUIK

De producten in dit document worden NIET-STERIEL geleverd. Zie tabel 1. De aanbevolen sterilisatiecyclus is standaard met een autoclaaf van zwaartekracht, bij blootstelling aan 121 °C
gedurende 30 minuten met een droogtijd van 30 minuten (overeenkomstig de norm UNE-EN ISO 17665-1 en -2), waarbij een sterilisatiewikkel wordt gebruikt die door de EU en de FDA is
goedgekeurd voor de aangegeven cyclus.

Sommige apparaten zijn gemarkeerd voor ‘uitsluitend eenmalig gebruik’ omdat het moeilijk of onmogelijk is een gebruikt apparaat te reinigen en te ontsmetten. Hergebruik kan leiden tot
kruisbesmetting. Gooi wegwerpinstrumenten en versleten herbruikbare instrumenten onmiddellijk na gebruik weg. Bovendien verhoogt elke poging tot hergebruik van een apparaat het risico
op mechanische defecten aanzienlijk ten gevolge van materiaalmoeheid. Elke garantieclaim die voortvloeit uit het hergebruik van een apparaat voor eenmalig gebruik, wordt niet aanvaard.
Veelvuldig gebruik heeft een minimaal effect op de instrumenten. Het einde van de levensduur van een instrument wordt gewoonlijk bepaald door slijtage en achteruitgang tijdens het gebruik.
Daarom kunnen instrumenten

met de nodige zorgvuldigheid opnieuw worden gebruikt, mits zij niet beschadigd of verontreinigd zijn.

Voor het hergebruik van sommige instrumenten moeten zij voér de sterilisatie worden gereinigd. Hier zijn wat schoonmaaktips:

. Plaats nooit instrumenten van verschillende soorten materialen bij elkaar.

. Gebruik geen metalen borstels om onzuiverheden te verwijderen.

. Gebruik wegwerpspuiten voor instrumentholtes.

. Let er bij de keuze van reinigings- en ontsmettingsmiddelen op dat dit in de handel verkrijgbare producten zijn en volg altijd de instructies van de fabrikant.

HOUDBAARHEIDSDATUM

De abutments zijn bedoeld om te worden gebruikt en gemanipuleerd door professionele tandtechnici voordat ze in hun definitieve vorm worden bewerkt. Ze worden gelabeld als ‘voor eenmalig
gebruik’, maar degraderen in de loop van de tijd niet en zijn niet gevoelig voor variaties in omgevings- of opslagomstandigheden. Daarom is noch de houdbaarheidsdatum van het apparaat,
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 de
omgevingsomstandigheden. Hun houdbaarheidsdatum is niet beperkt.

VERWIJDERING
Verwijdering van de hulpmiddelen moet gebeuren volgens de plaatselijke voorschriften en milieuvereisten, rekening houdend met de verschillende vervuilingsniveaus.

Tabel 1 Algemene informatie:

FAMILIE COMMERCIELE CODES RUW MATERIAAL STERILISATIE HERGEBRUIK
OverdenSURE®-abutment / ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoclaveren voor intraoraal Eenmalig gebruik
Klasse Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX gecoat gebruik
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (ODSA-productcodes
ODS-NGXXX alleen beschikbaar in
de VS)
OverdenSURE®- ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retentie-inzetstuk - Polynil (nylon) De retentie-inzetstukken van nylon Eenmalig gebruik
retentiecomponenten voor ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 kunnen worden
abutments / Klasse lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 gesteriliseerd/ontsmet met een
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 door de FDA goedgekeurd
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 vloeibaar chemisch
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 sterilisatiemiddel. De retentie-
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 inzetstukken van nylon moeten
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 minstens 3 uur in het vioeibaar
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 sterilisatiemiddel bij
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004 kamertemperatuur worden
(ODSZ-productcodes geweekt.
alleen beschikbaar in
de VS)
OverdenSURE®- ODS-RHO1 Behuizing - Titaniumlegering (Ti-6Al-  N/A Eenmalig gebruik
retentiecomponenten voor ODS-RH04 4V ELI)
abutments / Klasse | ODS-RH010, Afstandhouder - wit silicone
ODS-BS020
OverdenSURE® Analog ODS-AA01 Chirurgisch AlSI-303 Geen sterilisatie nodig. Niet Niet aanbevolen
ODS-AA04 geindiceerd voor intraoraal gebruik.
ODS-AA010
OverdenSURE®-afdrukstift ODS-IC01 Chirurgisch AISI-303 Autoclaveren voor intraoraal Niet aanbevolen
ODS-IC04 Schroef: titaniumlegering Ti-6Al-4V gebruik
ODs-IC010 ELI
OVERDENSURE®- ODS-BARATTO1 Titaanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoclaveren voor intraoraal Eenmalig gebruik
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ODS-BARATTO02,
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

stegverankering

OVERDENSURE® verankering
voor abutment Multi-Unit

Abutment

TOOLS / klasse | ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX

OverdenSURE® Abutment scan =~ ODS-SB010

Tabel 2 Compatibiliteitstabel.

gecoat

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

Chirurgisch roestvrij staal SS 316L
Tips: roestvrij staal AISI 420 MOD

Polyetheretherketon (PEEK)

< ZimVie

gebruik

Autoclaveren voor intraoraal
gebruik

Autoclaveren voor intraoraal
gebruik

Autoclaveren voor intraoraal
gebruik

OVERDENSURE
COMPATIBILITEIT VAN HET IMPLANTAATSYSTEEM PLATFORM GINGIVALE HOOGTE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
psa)?%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
®
I(E:ftr:r‘rllgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2,3,4, 5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Impplant System 222228; 1 g g :::E:;
® X - 2 4, 9,
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D) T 2.3 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) A
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
® i 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
© ] 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

BEOOGD GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWIJZING - OVERDENSURE® BEVESTIGINGEN EN RETENTIECOMPONENTEN

Eenmalig gebruik

Herbruikbaar

Herbruikbaar

Het OverdenSURE®-abutment is een veerkrachtige implantaatbevestiging 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.
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 retentieset kan in de tandheelkundige praktijk met de zelfhardende hars worden gemonteerd, en in

het tandtechnisch laboratorium met de standaardprocedure.

Raadpleeg de techniekhandleiding van het OverdenSURE® -bevestigingssysteem voor procedure-instructies (ZBINST110).
Retentiekracht/divergentie tussen implantaten: blauw (680 g, tot 20°), roze (1360 g, tot 20°), helder (2270 g, tot 20°), zwart (met mannelijk nylon, 0 g, tot 40°), rood (450 g, tot 40°), geel
(910 g, tot 40°), groen (1810 g, tot 40°). ODS-RIKIT2001 en ODS-RIKIT2002 zijn sets tot 20°, ODS-RIKIT4001 en ODS-RIKIT4002 zijn sets tot 40°.

BEOOGD GEBRUIK EN GEBRUIKSAANWIJZING - 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 védr 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 (OVERDENSURE®).

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES (SSCP)
De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP) voor producten die behoren tot de families van hulpmiddelen is beschikbaar in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED). Je kunt het document dat gekoppeld is aan de basis-UMDI-DI (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) raadplegen op de openbare website van

EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GLOSSARIUM VAN SYMBOLEN

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medische apparaten - Symbolen voor gebruik op etiketten, labels en te verstrekken informatie voor medische apparaten - Deel 1: algemene vereisten.

Symbool

Titel van het symbool

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of

raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing
labeling.zimvie.com

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen.

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch apparaat bestemd is voor eenmalig gebruik of voor

gebruik bij één patiént tijdens één procedure.

E=

Catalogusnummer

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan, zodat het medische apparaat kan

worden geidentificeerd.

LOoT

Partijcode

Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch of het lot kan worden

geidentificeerd.
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Unieke hulpmiddelenidentificatie

Modelnummer

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische apparaat aan.

Productiedatum Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is vervaardigd

Distributeur

NIET-steriel

MR-voorwaardelijk Veiligheidsinformatie magnetische resonantie (MR)

Medisch hulpmiddel

c € Europese conformiteit
c E Europese conformiteit (klasse b en lla)

0051

B LE (g

RX OI"I |y Let op: Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit apparaat alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht

Alle producten die door ZimVie US Corp LLC worden gedistribueerd, zijn vervaardigd in overeenstemming met de ISO 13485- en MDSAP-vereisten en hebben de CE-markering.
Deze instructies vervangen alle voorgaande versies.

Voor informatie over producten die door ZimVie US Corp LLC worden gedistribueerd, kunt u contact opnemen met uw plaatselijke regiomanager.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

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

Hoofdkantoor EMEA

+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Spanje. c € c €
0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Zwitserland.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, en XiVE® zijn geregistreerde handelsmerken van DENTSPLY Implants.

BioHorizons® is een geregistreerd handelsmerk van BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® en Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC zijn geregistreerde handelsmerken van Nobel Biocare AB.

MIS® en SEVEN® zijn geregistreerde handelsmerken van MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE?®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® en Tapered SwissPlus® zijn geregistreerde handelsmerken van ZimVie US Corp LLC.
Camlog® is een geregistreerd handelsmerk van Camlog Biotechnologies Group.
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Hammasimplanttien proteettiset kiinnikkeet

KAYTTOOHJEET

NAMA KAYTTOOHJEET KOSKEVAT SEURAAVIA TUOTTEITA:
OverdenSURE® Abutmentit ja komponentit.

SAHKOISET MERKINNAT:
Kayttdohjeet ovat saatavilla verkossa, etiketissa mainitulla verkkosivustolla. Kayttéohjeiden kdanndkset muille kielille ovat saatavilla sdhkdisessa muodossa, ja ne ovat ladattavissa.

VAROITUS - LUE HUOLELLISESTI

ZimVie US Corp LLC:n jakelemia tuotteita saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta leukojen ja kasvojen implantologiasta seka sellaisista erikoisaloista kuin
hammaslaaketieteellinen diagnostiikka ja suunnittelu, hammaskirurgia tai proteesitekniikka. Ota yhteytta valmistajaan, jos on epaselvyyksia tuotteen kaytosta. Kertakayttoa varten merkittyjen
tuotteiden tuoteselosteessa on "Ei saa kayttaa uudelleen" -symboli. Tuotteita, joiden etiketissa on tdma symboli, ei saa missaan tapauksessa kayttaa uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttdminen
voi vahingoittaa proteesia, jos tuote on vahingoittunut tai heikentynyt, miké taas voi vahingoittaa potilaan terveytta aiheuttaen esimerkiksi kudosinfektion.

Tassa asiakirjassa kasiteltyja tuotteita on sovitettava ennen niiden lopullista asentamista, koska on varmistettava, etta ne sopivat tarkoitettuun kohteeseen. Ladkari on vastuussa proteesien
asianmukaisesta kaytosta, koska ratkaisujen suunnittelu ja toimenpiteet tehdadn hanen valvontansa alaisena. Tastd syystad vain riittdvan kokeneiden ja tehtdvaan koulutettujen
hammaslaéketieteen asiantuntijoiden tulisi kasitella naita tuotteita. Epaselvissa tapauksissa, ota yhteytté valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Kasiteltdessa tuotteita suun siséll3, niiden on oltava kiinnitettyina aspiraation estamiseksi niiden muodon ja koon takia.

Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laissa maarataan, etta naita laitteita saa myyda vain hammaslaakareille tai 1aakareille tai heiddn maarayksesta.

Suosittelemme, ettd hammaslaakari ja laboratorio tarkastavat proteesin vuosittain. Tahan vuosittaiseen tarkastukseen on kuuluttava ruuvitarkastus. Jos ruuvit kuluvat epatavallisen paljon,
koko implantin abutmentti on tarkastettava lapikotaisin. Tdman ohjeen noudattamatta jattdminen vaarantaa potilasturvallisuuden ja mitatéi takuun.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET — LUE HUOLELLISESTI
OverdenSURE? Kiinnitysjarjestelma on suunniteltu kaytettavaksi sellaisten koko- ja osaproteesien kanssa, jotka on kiinnitetty kokonaan tai osittain ala- tai ylileuassa oleviin endosteaalisiin
implantteihin.

OverdenSURE Kiinnikkeiden sijoittamisohjeet

IMPLANTTIJARJESTELMA ALUSTA INIRAORSALINEN KAILAE
ASENTO
. Anterior Kylla
™
EztetTlh? 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolaarinen Kiskoilla kiinnitetyt
TSX™ 3.1mm(D) X skolta
Molaarinen Ei indikoitu
Tapered Screw-Vent® Kaikki Kylla
Trabecular Metal™ i’gmmgg;
TSX™ :
Tapered Screw-Vent® Kaikki Kylla
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Kaikki Kylla
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Kaikki Kylla
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Kaikki Kylla
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Kaikki Kylia
Astra Tech® Implant System igx?gg; Kaikki Kylla
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System gms/?gr?%(D) Kaikki Kylia
® ) .
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Kaikki Kylla
INTERNAL) 4.5mm(D)
. 3.3mm(D) Kaikki Kylla
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 3.8mm(D) Kaikki Kylla
4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Kaikki Kylla
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Kaikki Kylla
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Kaikki Kylla
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Kaikki Kylla
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Kaikki Kyl
— 3.4mm(D) Kaikki Kylla
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Kaikki Kylla

VASTA-AIHEET - LUE HUOLELLISESTI
Kaikki kaytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia, mutta jotkut potilaat voivat kuitenkin olla allergisia tai yliherkkia joillekin materiaaleille tai niiden ainesosille.

. Implantin kiinnitys: Ei sovellu, jos tarvitaan taysin jaykkaa liitosta.
. Yksittaisen implantin kayttda ei suositella, jos sen poikkeama on yli 20 astetta pystysuorasta.
2,9 mm:n alustan OverdenSURE -kiinnityksia ei tulisi kayttda molaarien alueella

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT JA POTILASRYHMAT

Tassa asiakirjassa kasiteltyja tuotteita saavat kayttdd vain hammaslaaketieteen asiantuntijat, joilla on kokemusta hammasimplantologiasta ja muista erikoisaloista, kuten hammaslaaketieteellisesta
diagnostiikasta, suunnittelusta, hammaskirurgiasta tai proteesitekniikoista. Niiden kaytto rajoittuu hammaslaboratorioihin ja -klinikoihin.

Ne on tarkoitettu (kokonaan tai osittain) hampaattomille potilaille, jotka tarvitsevat suun kuntoutusta implanttikantoisilla proteeseilla. Kuntoutus voi kasittdd yhden hampaan korvaavan proteesin,
osaproteesin tai peittoproteesin seka yla- etta alaleuassa. Kuntoutus on tarkoitettu potilaille, joiden hampaiston ja kasvojen kehitys on paattynyt. Loppukayttajissa ei ole ikdryhméaan, sukupuoleen, etniseen
alkuperaan, perhetaustaan tai geneettisiin tekijoihin perustuvia eroja. Hoitoa ei ole tarkoitettu potilaille, joilla ei ole hampaisiin liittyviéd ongelmia.

KLIINISET HYODYT JA EI-TOIVOTUT SIVUVAIKUTUKSET

Potilaat voivat odottaa sellaisia kliinisia hydtyja kuin hampaiston taydellinen tai osittainen kuntoutuminen, minka kautta heidan purentatoimintansa palautuu.

ZimVie -implantologisten tuotteiden kaytt6dn suoraan liittyvia haittavaikutuksia ei ole kuvattu, mutta niiden kaytto voi liittya invasiiviseen hoitoon, johon taas voi liittya tyypillisia haittavaikutuksia, kuten
tulehdusta, verenvuotoa, verenpurkaumia, kipua tai turvotusta.

ILMOITUS VAKAVASTA VAARATILANTEESTA
Jos potilaille / kayttjille / kolmansille osapuolille sattuu Euroopan unionissa, jossa on sama saantelyjarjestelma (asetus 2017/745/EU), vakava vaaratilanne johtuen tuotteen kaytosta,
ilmoita ZimVie US Corp LLC -yritykselle osoitteessa:

ZimVie US Corp LLC - Paakonttori
Osoite: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Sahkoposti: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

VAROITUKSET - LUE HUOLELLISESTI
ZimVie US Corp LLC:n jakelemien tuotteiden magneettikuvauskelpoisuutta ei ole arvioitu. Tuotetta ei ole testattu kuumenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta MRI-ympaéristdssa.
ZimVie US Corp LLC:n jakelemien tuotteiden turvallisuutta MRI-ymparistdssé ei tunneta. Jos potilaalla on tallainen laite, magneettikuvaaminen voi aiheuttaa hédnen loukkaantumisen.
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MRI-ymparisto6a koskevat turvallisuustiedot

Ehdollisesti turvallinen

< ZimVie

Varoitus: Laitteen turvallisuutta radiotaajuisten pulssien ymparistossé ei ole testattu. Potilas voidaan kuvata vain, jos maamerkki on vahintdan 30 cm:n etaisyydelld implantista tai jos

varmistetaan, etta implantti sijaitsee RF-kelan ulkopuolella.

Potilaalle, jolla on tallainen laite, voidaan suorittaa MRI-skannaus turvallisesti seuraavilla edellytyksilla:

Staattisen magneettikentéan voimakkuus (B0)

1,5Tja30T

Suurin spatiaalinen gradienttikentta

30 T/m (3 000 gauss/cm)

Viritys RF-pulsseilla

Ympyrépolarisoitu (CP)

RF-pulsseja lahettava kelatyyppi

Kun on kyseessa lahettava vartalokela, maamerkin on oltava vahintdan 30 cm:n etéisyydella
implantista tai on varmistettava, etta implantti sijaitsee kelan ulkopuolella.
Lahettava-vastaanottavat raajakelat sallittu.
Lahettava-vastaanottava paakela ei ole sallittu.

Kayttotila

Normaali kayttétila sallitulla kuvantamisalueella

Koko kehon suurin ominaisabsorptionopeus (SAR)

2 W/kg (normaali toimintatila)

P&an suurin ominaisabsorptionopeus (SAR)

Ei arvioitu padn maamerkin osalta

Skannauksen kesto

Ei erityisia implantin lampenemisen aiheuttamia rajoituksia

Huomautus: irrotettavat proteesit on poistettava ennen skannausta.

STERILOINTI JA UUDELLEENKAYTTO

Tassé asiakirjassa kasitellyt tuotteet toimitetaan EI-STERIILEINA. Katso taulukko 1. Suc

1 sterilointia normaali painovoimai autoklaavissa 121 °C:n/250 °F:n lampétilassa 30

minuutin ajan seka kuivausta 30 minuutin ajan (UNE-EN ISO 17665-1 ja -2 standardin mukaisesti), kayttéen EU:n ja FDA:n hyvaksymaa sterilointikéaretta.

Joihinkin laitteisiin on merkitty "kertakayttdinen”, koska kaytetyn laitteen puhdistaminen ja dekontaminointi on vaikeaa tai mahdotonta, ja uudelleenkayttd voi johtaa ristitartuntoihin. Heita pois
seké kertakayttoiset ettd kuluneet uudelleenkaytettévat valineet heti kayton jalkeen. Laitteiden kdyttdminen uudelleen lisdad huomattavasti materiaalin vasymisesta johtuvien mekaanisten
vikojen riskia. Kertakayttoisen laitteen uudelleenkaytdsta johtuvia takuuvaatimuksia ei hyvaksyta.

Tihealla kaytolla on minimaalinen vaikutus vélineisiin. Laitteen kayttdian loppu johtuu yleensa kayton aikana tapahtuvasta kulumisesta ja heikkenemisesta. Sen vuoksi vélineita

voi kayttaa uudelleen asianmukaista varovaisuutta noudattaen, jos ne eivat ole vahingoittuneet tai saastuneet.

Jotkut vélineet on puhdistettava ennen sterilointia kaytettdessa uudelleen. Téssa on muutamia puhdistusvinkkeja:

. Ala koskaan aseta erityyppisista materiaaleista valmistettuja vélineita yhteen.

. Ala kayta metalliharjoja epapuhtauksien poistamiseen.

. Puhdista vélineiden vaikeapaasyiset kohdat kertakayttoruiskulla.

. Valitse pesu- ja desinfiointiaineet, jotka ovat yleisesti myynniss3, ja noudata aina valmistajan ohjeita.

SAILYVYYS

Abutmentit on tarkoitettu ammattitaitoisten hammasteknikkojen kasiteltéviksi ennen niiden muokkaamista lopulliseen muotoon. Ne on merkitty "kertakayttoisiksi", mutta ne eivat hajoa ajan
myota eivatka ne ole alttiita ymparisto- tai varastointiolosuhteiden vaihteluille. Sen vuoksi laitteen tai pakkauksen sailyvyysaikaa ei ole méaaritelty ja etiketissa ei ole iimoitettu viimeista
kayttopaivaa.

Kliiniset ruuvit on tarkoitettu ammattilaisten kasiteltaviksi implanttiproteesin kiinnittdmista varten, ja kun ne on koottu, ne eivat ole alttiita ymparistdolosuhteiden vaihteluille. Niiden sailyvyytta
ei ole rajoitettu.

HAVITTAMINEN
Tuotteiden havittdmisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon erilaiset saastumistasot.

Taulukko 1 Yleiset tiedot:

TUOTEPERHE TUOTENUMEROT RAAKA-AINEET STERILOINTI UUDELLEENKAYTTO
OverdenSURE® Abutmentti/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Sterilointi autoklaavissa ennen Kertakayttdinen
Luokka llb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX paallystetty intraoraalista kayttoa

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (ODSA-tuotekoodit
ODS-NGXXX saatavilla vain

Yhdysvalloissa)

OverdenSURE® Abutmenttien ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retentiokoje — Polynil (nylon) Nailoniset retentiokojeet voi Kertakayttoinen
retentio-osat/Luokka lla ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 steriloida/desinfioida FDA:n
ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 hyvaksymalla nestemaisella
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 kemiallisella sterilointiaineella.
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 Nailoniset retentiokojeet on
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 jatettava vahintaan 3 tunniksi
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 likoamaan nestemaiseen
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 sterilointiaineeseen
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 huoneenlamméssa
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(ODSZ-tuotekoodit
saatavilla vain
Yhdysvalloissa)
OverdenSURE® Abutmenttien ODS-RHO1 Kotelo — titaaniseos (Ti-6Al-4V ELI)  N/A Kertakayttéinen
retentio-osat/Luokka | ODS-RH04 Valikelevy — Valkoinen silikoni
ODS-RH010
ODS-BS020
OverdenSURE® Analogi ODS-AA01 Kirurginen AISI-303 Ei tarvitse steriloida. Ei ole Ei suositella
ODS-AA04 tarkoitettu suun sisaiseen kayttoon.
ODS-AA010
OverdenSURE® ODS-IC01 Kirurginen AISI-303 Sterilointi autoklaavissa ennen Ei suositella
Hammasijaljennokset ODS-IC04 Ruuvi: Titaaniseos Ti-6Al-4V ELI intraoraalista kayttoa
ODs-IC010
OVERDENSURE?® Palkkikiinnike ODS-BARATTO1 Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Sterilointi autoklaavissa ennen Kertakayttéinen
ODS-BARATT02 paallystetty intraoraalista kayttoa

ODS-BARATT04

OverdenSURE® Multi-Unit ARMU-ODA483 Titaaniseos ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Sterilointi autoklaavissa ennen Kertakayttdinen

V11 23/01/2025



abutmentti kiinnitys / Luokka Ilb

TYOKALUT / Luokka | ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
OverdenSURE® ODS-SB010
Skannausabutmentti

Taulukko 2 Yhteensopivuustaulukko.

paallystetty

kirurginen ruostumaton terés SS
316L Karjet: ruostumaton teras
AISI 420 MOD

Polyeetterieetteriketoni (PEEK)

< ZimVie

intraoraalista kayttoa
Sterilointi autoklaavissa ennen
intraoraalista kayttoa

Sterilointi autoklaavissa ennen
intraoraalista kayttoa

OVERDENSURE
IMPLANTTIJARJESTELMAN YHTEENSOPIVUUS ALUSTA IENTEN KORKEUS
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
Trapecular Metal 45mm(D) 1,2,3, 4, 5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
®
I(E:Etr;?rlgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
A 1,2,3,4 H
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) +2, 3, dmm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) AmmiR)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
® " 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2.3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
® ] 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3 8mm(d) T2 3 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET - OVERDENSURE® -KIINNIKKEET JA RETENTIO-OSAT
OverdenSURE® Abutmentti on kestdva implanttikiinnike, jota kaytetadn hammasteknikkojen hammaslaboratorioissa tai hammasladkarin vastaanotolla valmistamissa proteeseissa.

Suositellaan irrotettaviin proteeseihin.

Uudelleenkaytettava

Uudelleenkaytettava

OverdenSURE® Abutmentin retentiojarjestelmaa kaytetdan implantteihin kiinnitettivien kokonaisten tai osittaisten peittoproteesien kiinnitysjarjestelmissa silloin, kun tavanomaiset
kokoproteesit eivat kiinnity asianmukaisesti eivatka ole riittdvan vakaita. Urospuolisen retentiokojeen voi asentaa hammashoitolassa itsekovettuvalla hartsilla sekd hammaslaboratoriossa

vakiomenetelmalla.

Katso menettelyohjeet OverdenSURE?® Kiinnitysjarjestelmin teknisesti kasikirjasta (ZBINST110).
Retentiovoimal/implanttien vélinen poikkeama: sininen (1,5 Ib/680 g, enintdan 20°), vaaleanpunainen (3 Ib/1360 g, enintddn 20°), lapindkyva (5 1b/2270 g, enintdan 20°), musta
(prosessoitava nailon, uros, 0 Ib, 0 g, enintdan 40°), punainen (1 Ib/450 g, enintdan 40°), keltainen (2 Ib/910 g, enintdan 40°), vihrea (4 1b/1810 g, enintdan 40°). ODS-RIKIT2001 ja ODS-
RIKIT2002 ovat enintdan 20°:n poikkeaman sarjoja, ODS-RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002 ovat enintdan 40°:n poikkeaman sarjoja.

KAYTTOTARKOITUS JA KAYTTOOHJEET - TYOKALUT

Tyokaluja kaytetaan proteesien asettamisessa ja saatamisessa hammaslaakarin toimesta klinikalla tai hammasteknikon toimesta hammaslaboratoriossa. Vaihdettavia ruuvimeisselin karkia
voi kayttaa eri implanttijarjestelmissa. Kaikki suun sisalla kaytettavat tyokalut on steriloitava perusteellisesti autoklaavissa ennen kayttoa. Irrotettavia paita kaytettdessa on varmistettava, etta

ne eivat paase irtoamaan ruuvin Ruuvirr

a on aina oltava turvatappi ja sen on oltava kiinnitettyna narulla sille tarkoitettuun uraan. Sitaé on kasiteltédva varoen ja noudattaen

tarvittavia varotoimenpiteitd, jotta potilas ei loukkaannu. Tarkista ennen ruuvimeisselin kaytt6a, ettd se sopii kooltaan ja muodoltaan kaytettdvaan ruuvinkarkeen. Kayta vain virheettdmassa
kunnossa olevia ruuvimeisseleita. Kulunut ruuvimeisseli voi tehda proteesin irrottamisen mahdottomaksi seka vahingoittaa ruuvin paata, joten ruuvimeisselit on vaihdettava saannéllisesti.
Adaptereita kéytettdessé on varmistettava, etté ne sopivat 4 x 4 -liitoksiin seké kyseiseen abutmenttijarjestelmaan (OVERDENSURE®).

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA (SSCP)
Laiteperheisiin kuuluvien tuotteiden turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (RSFC) on laakinnallisia laitteita koskevassa eurooppalaisessa tietokannassa (EUDAMED).
Voit tutustua asiakirjaan, joka on linkitetty yksil6lliseen UDI-DI - tunnisteeseen (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56), EUDAMED:In julkisella verkkosivustolla:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SYMBOLISANASTO

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Laakinnalliset laitteet — Laakinnallisten laitteiden etiketeissé, merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa kaytettéavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset.

Symboli Symbolin nimi

Tutustu paperisiin tai séhkdisiin
kayttoohijeisiin, labeling.zimvie.com

Osoittaa, etta kayttajan on tutustuttava kayttdohjeisiin.

Viittaa kertakayttdiseen laakinnalliseen laitteeseen tai yhdelle potilaalle ynden

toimenpiteen aikana kaytettavaan laitteeseen.

® Ei saa kayttaa uudelleen
REF

Luettelonumero

Valmistajan luettelonumero ladkinnallisen laitteen tunnistamiseksi.

LOT Erakoodi

Valmistajan erakoodi tuote-eran tunnistamiseksi.

Yksilollinen laitetunniste

Mallinumero
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Valmistaja Laakinnallisen laitteen valmistaja.
Valmistuspaivamaara Laakinnallisen laitteen valmistuspaivamaara.
Jakelija

Steriloimaton

Ehdollisesti turvallinen

N MRI-ympéristéa koskevat turvallisuustiedot
magneettikuvauksessa

Laakinnallinen laite

c € CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta

B & LK

c E CE-vaatimustenmukaisuusmerkinta (Luokka Ilb ja luokka lla)
0051
RX OI"I |y Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laékareille tai tehtavéksi ladkarin maarayksesta

Kaikki ZimVie US Corp LLC:n jakelemat tuotteet on valmistettu ISO 13485 ja MDSAP-vaatimusten mukaisesti ja niissé on CE-merkinta.
Nama ohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.

Jos haluat lisétietoja ZimVie US Corp LLC:n jakelemista tuotteista, ota yhteytta paikalliseen aluepaallikk6on.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

EMEA:n paatoimipaikka

+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain c € c €
0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Sveitsi

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, ja XiVE® ovat DENTSPLY Implants:n rekisterdityja tavaramerkkeja.

BioHorizons® on BioHorizons, INC:n rekisterdity tavaramerkki.

Branemark System®, NobelReplace® ja Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC are registered trademarks of Nobel Biocare AB:n rekisterdityja tavaramerkkeja.
MIS® SEVEN® ovat MIS Implant Technologies Ltd:n rekisterdityja tavaramerkkeja

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® ja Tapered SwissPlus® ovat ZimVie US Corp LLC:n rekisterdityja tavaramerkkeja
Camlog® on Camlog Biotechnologies Group:n rekisterdity tavaramerkki.
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HU: Magyar
Protetikus rogzitéelemek fogaszati implantatumokhoz

HASZNALATI UTASITAS

AZ EZEN HASZNALATI UTMUTATO HATALYA ALA TARTOZO TERMEKEK:
OverdenSURE® hidak és részegységek.

E-CIMKEZES:
A hasznalati utasitas online elérhet6 a cimkén feltlintetett weboldalon. Tovabbi forditasok elektronikus formatumban is elérhetéek letltésre..

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!

A ZimVie US Corp LLC altal forgalmazott termékeket csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjak, akiknek tapasztalatuk van a maxillofacidlis implantolégiaban és mas kapcsolédd
szakterlleteken, példaul, a fogaszati diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikakban. Ha kérdései vannak a termék felhasznalasaval kapcsolatban, kérjik,
forduljon a gyartéhoz! Az egyszeri hasznalatra szant termékek cimkéjén a ,Tilos az Ujrafelhasznalas!” jelzés lathatd. Az ilyen jelzéssel ellatott termékeket soha nem szabad ismételten
felnasznalni. Ujrafelhasznalas esetén fennall a veszély, hogy a termék karosodasa és tulajdonsagainak romldsa a protézis meghibasoddsahoz ésivagy a beteg egyéb
egészségkarosodasahoz, példaul a szdvetek fertézéséhez, vezethet.

Az ebben a dokumentumban szerepl6é termékeket hasznalat el6tt szarazon kell felszerelni, hogy ellendrizni lehessen a megfeleld illeszkedést. A kezelGorvos felel a helyredllité termékek
helyes alkalmazasaért, mivel a tervezést és az kezeléseket 6 végzi el. Emiatt, ezekkel a termékekkel csak megfelelé tapasztalattal és képzettséggel rendelkezé fogaszati szakemberek
dolgozhatnak. Ha kérdései vannak, forduljon a gyartéhoz vagy a helyi forgalmazéhoz!

Az 6sszes terméket az intraoralis hasznalat és manipulacié soran régziteni kell, hogy megakadalyozzuk a nyel6- vagy légcsébe jutasukat.

Vigyazat! Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez az eszk6z csak engedéllyel rendelkezé fogorvosnak vagy orvosnak, illetve ezek megbizottjainak értékesithets!
Javasoljuk, hogy a fogorvos és a laboratdrium évente ellendrizze a fogpétlast. Az éves ellendrzés soran meg kell vizsgalni a régzitécsavarok allapotat is. Ha a csavarok szokatlanul elkoptak,
ellendrizni kell a fogaszati felépitmény teljes épségét! Ezen utasitas be nem tartasa veszélyezteti a pacienst és érvényteleniti a szavatossagot!

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES HASZNALATI UTASITAS: KERJUK, OLVASSA EL AZ ALABBIAKAT FIGYELMESEN!
Az OverdenSURE® rogzité rendszert olyan teljes vagy részleges fogpétiasokhoz/miifogsorokhoz terveztiik, amelyeket részben vagy egészben az alicsontba vagy a felsé allkapocscsontba
beépitett implantatumok tartanak.

Az OverdenSURE rogzités elhelyezésének jelzései

IMPLANTATUM RENDSZER PLATFORM INIRAORSES SEEZOR
POZICIO
. Anterior Igen
™
Eé‘;t,',f 5 fﬁjn:”(rggm NP - 2.9mm(D) Kisarl6 fog Sines
) Nagydrlé fog Nincs feltintetve
Tapered Screw-Vent® Minden Igen
Trabecular Metal™ ig:mgg;
TSX™ :
Tapered Screw-Vent® Minden Igen
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Minden Igen
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Minden Igen
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
] ® 3.8mm(D) Minden Igen
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Minden gen
Astra Tech® Implant System ig::gg; Minden Igen
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System g'gm\?%(m Minden lgen
® 5 X
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Minden Igen
INTERNAL) 4.5mm(D)
. 3.3mm(D) Minden Igen
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® X 3.8mm(D) Minden Igen
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Minden Igen
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Minden Igen
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Minden Igen
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Minden Igen
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Minden gen
® ~ 3.4mm(D) Minden Igen
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Minden Igen

ELLENJAVALLATOK: KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN!
Minden felhasznalt anyag biokompatibilis; azonban egyes betegek allergiasok vagy tllérzékenyek lehetnek ezen anyagok és 6sszetevéik barmelyikére (lasd az 1. tablazatot).
. Implantatum-régzités: Nem megfeleld, ha teljesen merev csatlakozasra van sziikség.
. A fliggélegeshez képest 20 foknal nagyobb eltéréssel rendelkezé implantatum hasznalata nem ajanlott.

A 2,9 mm-es platformt OverdenSURE rogzitések nem hasznalhatéak a molaris régidban

RENDELTETESSZERU FELHASZNALO ES BETEGCSOPORTOK

A jelen dokumentumban szereplé termékeket csak olyan fogaszati szakemberek hasznalhatjék, akiknek tapasztalata van a maxillofacialis implantolégiaban és mas kapcsolédo
szakterlleteken, példaul, a fogaszati diagnosztikaban, tervezésben, fogaszati sebészetben vagy protézis technikédkban. Ezek hasznalata a fogaszati laboratériumokra és klinikakra
korlatozodik.

Olyan (telijesen vagy részlegesen) foghiannyal kiizd6 betegek szamara javallott, akiknek szajliregi rehabilitaciéra van sziikségiik implantatummal alatdmasztott protézisek segitségével. A
rehabilitacié allhat egyszeres vagy tébbszords fogpotlasbol, vagy miifogsorokbdl, mind a felsé, mind pedig az alsé allkapocs esetén. Csak teljes dentofacialis fejlettségl betegeknél ajanlott
hasznalni. A végfelhasznalok kozétt nincsenek kiilonbségek korcsoport, nem, etnikai hovatartozas, csaladi hajlam vagy genetikai szempontok szerint. Az alkalmazas nem javasolt olyan
paciensek esetén, akiknél nem alinak fenn fogaszati problémak.

KLINIKAI ELONYOK ES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az alkalmazas klinikai elénye, hogy a betegek a fogazat teljes vagy részleges rehabilitacidjara szamithatnak, ami lehetévé teszi szamukra, hogy visszanyerjék a megfelel6 ragasi funkciét.
Az ZimVie implantolégiai termékek alkalmazasaval kdzvetlenill 6sszefliggé mellékhatasokat nem irtak le, azonban ezen eszk6zok hasznalata egy invaziv kezelés részét képezheti, amely
tipikus mellékhatasokkal jarhat, mint példaul gyulladas, vérzés, vérémleny, fajdalom vagy duzzanat.
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SULYOS ESEMENYROL SZOLO ERTESITES

Az Eurépai Unién bellll ugyanaz a szabalyozasi rendszer (2017/745/EU rendelet) érvényes a paciensekre / a felhasznalokra / harmadik felekre, ennek értelmében ha a termék hasznalata
soran sulyos esemény kévetkezik be, értesitse a ZimVie US Corp LLC-t a kdvetkezd cimen:

ZimVie US Corp LLC — Kbzpont
Cim: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

FIGYELEM! KERJUK, OLVASSA EL FIGYELMESEN AZ ALABBIAKAT!

A ZimVie US Corp LLC altal forgalmazott termékeket nem vizsgaltak és nem mindsitették a magneses rezonancias (MR) kdrnyezetben valé biztonsagossag és kompatibilitds szempontjabol.
Nem vizsgaltak a felmelegedést, az anyagvandorlast vagy a képalkotasra gyakorolt hatast MR-kdrnyezetben. A ZimVie US Corp LLC altal forgalmazott termékek biztonsagossaga
magnesrezonancias kérnyezetben nem ismert. Az ilyen eszkdzzel rendelkezd beteg MR-vizsgéalata a beteg sériiléséhez vezethet.

Magneses rezonancia (MR) biztonsagi informaciok

Magnes rezonancia feltétele

Figyelmeztetés: A készilék radiofrekvencias biztonsagat nem vizsgaltak. A pacienst csak Ugy lehet leképezni, ha az legalabb 30 cm-re helyezkedik el az implantatumtdl, vagy ha gondoskodik
arrdl, hogy az implantatum a magnes rezonancias tekercsen kivil legyen.

Az ezzel a készlilékkel ellatott beteg az alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté egy magnes rezonancias rendszerben:

15Tés30T
30 T/m (3000 gauss/cm)
Korkorosen polarizalt (CP)

Testatviteli tekercs esetén az implantatumtdl legalabb 30 cm-re torténd tajékozodas, vagy annak
biztositasa, hogy az implantatum a tekercsen kivil helyezkedik el.
Extrém méretii T/R tekercsek engedélyezettek.
Nem tartalmazza a f6 T/R tekercset.

Statikus magneses térerésség (B0O)
Maximalis térbeli mezé gradiens
RF gerjesztés

RF adétekercs tipusa

Mikbdési mod

Normal izemmod a megengedett kép alkotasi zonaban

Maximalis teljes test SAR

2 W/kg (normal izemmad)

Maximalis fej fajlagos abszorpciés rata (SAR)

Nem értékelték a fej tajékozodasi pontjat

Letapogatas id6tartam

Az implantatum fiitése miatt nincsenek kiilonleges korlatozasok

Megjegyzés: a kivehetd pétlasokat még a szkennelés el6tt ki kell venni.

STERILIZALAS ES UJRAFELHASZNALAS

Az ebben a dokumentumban szereplé termékeket NEM-STERIL allapotban szallitjak. Lasd az 1. tablazatot! Ajanlott sterilizalas: szabvanyos gravitacios autoklavban, 121 °C-on (250 °F), 30
perces kezelés, majd 30 perces szaritas (az UNE-EN ISO 17665-1:2 szabvanynak megfeleléen). Olyan sterilizalasi foliat kell hasznalni, amelyet az EU és az FDA a megadott kezelésre
engedélyezett.

Egyes eszkdzok ,Csak egyszeri hasznalatra!” jelzéssel vannak ellatva, mivel a tisztitas és fertétlenitése nehéz vagy lehetetlen lenne, és az Ujrafelhasznalas keresztfertézésekhez vezethetne.
Hasznalat utan azonnal dobja ki az egyszer hasznalatos és a kopott, Ujrahasznalhaté eszkdzoket. Emellett, az eszkdz Ujrafelhasznalasara tett kisérletek nagymértékben megnévelnék az
anyagfaradas okozta mechanikai meghibasodas kockazatat. Az egyszer hasznalatos eszkdz Ujrafelnasznalasabol eredd szavatossagi igényeket nem fogadunk el.

A gyakori hasznalat minimalis hatassal van a miiszerekre. A miiszer élettartamanak végét altalaban a hasznalat soran bekdvetkezé elhasznalédas és romlas hatarozza meg. Ezért az
eszkdzok

kell6 gondossaggal tjrafelhasznalhatok, feltéve, hogy nem sériiltek vagy szennyezettek.

Egyes miiszerek Ujrafelhasznalasahoz a sterilizalas elétt meg kell tisztitani 6ket. Ime néhany tisztitasi tipp:

. Soha ne helyezzen kiilénb6z6 tipust anyagokbdl késziilt eszk6zoket egymas mellé.

. Ne hasznaljon fémkefét a szennyezédések eltavolitasara.

. Hasznaljon eldobhaté fecskend6ket a miiszeriiregekhez.

. A tisztitd- és fert6tlenitészerek kivalasztasakor gy6z6djon meg arrél, hogy a kereskedelemben kaphaté termékekrél van sz6, és mindig kévesse a gyartd utasitasait.

ELTARTHATOSAGI IDO

A fogaszati felépitmények az eszk6z6k fogaszati kezelésekre szolgalnak, és végleges formajukat szakemberek altal végzett miiveletek soran nyerik el. ,Csak egyszeri hasznalatra!” cimkével
keriltek ellatasra, de ezek a termékek idével sem bomlanak le, és nem érzékenyek a kdrnyezeti vagy tarolasi kérilmények valtozasaira. Emiatt sem az eszkéz, sem a csomagolas
eltarthatésagi ideje nem korlatozott, igy a cimkén nincs is feltiintetve a felhasznalhatésag hatarideje.

A specialis csavarokat szakemberek kezelik az implantatum/protézis rogzitésekor, és az 6sszeszerelést kdvetéen ezek az alkatrészek nem érzékenyek a kdrnyezeti feltételek valtozasaira.
Az eltarthatosagi idejiik nem korlatozott.

ARTALMATLANITAS
Az eszkoz06k artalmatlanitadsa soran be kell tartani mind a helyi, mind pedig a kdrnyezetvédelmi eléirasokat gy hogy kdzben a kiilénb6z6 szintli szennyezédések is figyelembe vételre
kerilnek.

1. tablazat: Altalanos informaciok:

TERMEKCSALAD KERESKEDELMI KODOK NYERSANYAG STERILIZALAS UJRAFELHASZNALAS
OverdenSURE® felépitmény/ [Ib. ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titanétvozet ELI Ti-6Al-4V, ZrN Intraoralis hasznalat el6tt Egyszeri hasznalatra!
osztaly ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX bevonattal autoklavozni

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (ODSA termékkodok
ODS-NGXXX csak az USA-ban
kaphatdk)

ODSZ-RIKIT2001 Egyszeri hasznalatra!
ODSZ-RIKIT2002
ODSZ-RIKIT4001

ODSZ-RIKIT4002

A nejlon régzitébetétek
sterilizalhatok/fert6tlenitheték az
FDA éaltal jovahagyott folyékony
vegyszerekkel. A nejlon

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002

OverdenSURE® felépitmény- Régzitébetét: Polynil (nejlon)

rogzité elemek/lla. osztaly

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 rogzitébetéteket legalabb 3 éran
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 at, szobahdmérsékleten, aztatni
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 kell a folyékony sterilizalészerben!
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004
ODS-RIY4004 ODSZ-RI1Y4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(ODSZ termékkodok

csak az USA-ban

kaphatdk)
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OverdenSURE® felépitmény-
rogzité elemek/I. osztaly

OverdenSURE® analog
OverdenSURE?® iiregbélel
anyagok

OVERDENSURE® rdgzitérad

OverdenSURE® Multi-Unit
felépitmény rogzités / llb. osztaly

ESZKOZOK / 1. osztaly
OverdenSURE® Szken
felépitmény

ODS-RHO01
ODS-RH04
ODS-RH010
ODS-BS020
ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
ODS-ICO01
ODs-IC04
ODSs-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATTO04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

2. tablazat: Kompatibilitasi tablazat.

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

Sebészeti AISI-303
Sebészeti AISI-303

Csavar: Titanotvozet Ti-6Al-4V ELI

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

Titanétvozet ELI Ti-6Al-4V, ZrN
bevonattal
Sebészeti rozsdamentes acél SS

< ZimVie

N/A

Nincs sziikség sterilizalasra.
Intraorélis hasznélatra nem
javallott.

Intraoralis hasznalat el6tt
autoklavozas

Intraorélis hasznélat el6tt
autoklavozni

Intraorélis hasznélat el6tt
autoklavozni
Intraorélis hasznélat el6tt

Egyszeri hasznalatra!

Nem ajanlott

Nem ajanlott

Egyszeri hasznalatra!

Egyszeri hasznalatra!

316L Tippek: rozsdamentes acél
AISI 420 MOD

Poliéter éter keton (PEEK)

autoklavozni

Intraorélis hasznélat el6tt
autoklavozni

TULTERHELES
AZ IMPLANTATUMRENDSZER KOMPATIBILITASA PLATFORM INYMAGASSAG
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
™
psa)?gfmar Metal 4.5mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
®
g:tr;?:; Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® 3mm(D) Amm(H)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
® ] 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4 3mm(D) 23 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4. 1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
® . 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(d) 23 amm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES HASZNALATI UTASITAS - OVERDENSURE® ROGZITOK ES ROGZITOELEMEK
Az OverdenSURE?® felépitmény egy fogpétlasokhoz hasznalt rugalmas implantatum-régzité elem, amelyet a szakemberek a fogtechnikai laboratériumokban vagy a helyszinen, a fogaszati
rendel6ben tudnak el6késziteni. Kiveheté mifogsorokhoz ajanlott.
Az OverdenSURE® felépitmény-rogzitd rendszer az implantatumokra helyezett teljes vagy részleges miifogsorok rogzitésére szolgald rendszer része, és hasznalata olyan esetekben ajanlott,
amikor a hagyomanyos teljes miifogsorok régzitése, illetve stabilitisa problematikus. A régzité apa rész felszerelhet6 a fogaszati klinikan utokezelés nélkiil is megszilardulé miigyantaval,
vagy a fogaszati laboratériumban a szokasos eljarasok alkalmazasaval.
Az eljarasra vonatkozo utasitasokat lasd az OverdenSURE® régzitési rendszer miiszaki kézikdnyvében (ZBINST110).
Rogzitéerd/eltérés az implantatumok kozott: kék (680 g, 20°-ig), rézsaszin (1360 g, 20°-ig), vildgos (2270 g, 20°-ig), fekete (nejlon apa részek kezelése, 0g, 40°-ig), piros (450 g, 40°-ig),
narancs (910 g, 40°-ig), z6ld (1810 g, 40°-ig). ODS-RIKIT2001 és ODS-RIKIT2002 készletek 20°-ig, az ODS-RIKIT4001 és ODS-RIKIT4002 készletek 40°-ig.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES HASZNALATI UTASITAS - ESZKOZOK

Ujrafelhasznalhato

Ujrafelhasznalhato

A szerszamokat a fogorvos a klinikan vagy a fogtechnikus a fogtechnikai laboratériumban a fogpétlasok felhelyezésére és beallitasara haszndlja. A cserélhet6é csavarhizé hegyek (,bitek”)
kilonb6zd implantatumrendszerekhez hasznélhatok. Intraorélis hasznalat esetén minden eszkdzt hasznalat elétt alaposan autoklavozni kell! Ha kivehet6 biteket hasznal, gy6z6djon meg rola,
hogy azok nem tudnak kilazulni a csavarhtizébdl! A csavarhuizét az erre a célra kialakitott horonyba mindig régziteni kell egy biztositészeggel és zsinérral! Ovatosan kell kezelni a szerszamot,
a sziikséges dvintézkedéseket betartva, hogy ne sériiljon meg a beteg! A csavarhizé hasznalata elétt ellenérizze, hogy az megfelelé méretli és alaki-e a hasznalni kivant csavarozofejhez!
Csak tokéletes allapotban Iév6 csavarhizokat hasznaljon! Az elhasznalddott csavarhizoé 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! (OVERDENSURE®).

OSSZEFOGLALO A BIZTONSAGOSSAGROL ES A KLINIKAI TELJESITMENYROL (SSCP)
Az orvostechnikai eszk6z6k eurdpai adatbazisaban (EUDAMED) elérhet6 az eszkbzcsalddokba tartozé termékek biztonsagi és klinikai teljesitményének 6sszefoglaléja (RSFC). Az UDI-DI DI
(8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) alapdokumentumhoz kapcsolédé dokumentumot az EUDAMED nyilvanos weboldalan tekintheti meg: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

JELZESEK MAGYARAZATA

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Orvostechnikai eszkdzok. Orvostechnikai eszkézok cimkézése, feliratok,
és informaciok, amelyeket kotelezéen fel kell tiintetni. 1. rész: Altalanos kévetelmények.
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Jelzés Jelzés cime

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy

az elektronikus hasznalati utasitast Jelzi, hogy a felhasznalonak tanulmanyoznia kell a hasznalati utasitast.
labeling.zimvie.com

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet egyetlen hasznalatra vagy egyetlen

Tilos Ujrafelnasznalni betegnél, egyetlen eljaras soran térténd hasznalatra terveztek.

Bl

REF Katalégusszam A gyarto kataldgusszamat jelzi, amellyel az orvostechnikai eszkdz azonosithatd.

LOT Tételkod A gyartd tételkodjat jelzi, amellyel a gyartasi tétel vagy kéteg azonosithato.

Egyedi eszkézazonosité

Modellszam

Gyarto Az orvostechnikai eszk6z gyartojat jelzi.

Gyartas datum Az orvostechnikai eszk6z gyartasanak datumat jelzi
Forgalmazo

NEM steril termék

Magneses rezonancias kdrnyezetben feltételesen

] A Magneses rezonancia (MR) biztonsagi informaciok
biztonsagos

& LR

Orvostechnikai eszkéz

c € Eurdpai megfeleléség jelélés

c E Eurépai megfeleléség jeldlés (IIb osztaly és lla osztaly)
0051

RX Oﬂl Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvos utasitasara
y értékesithetd

A ZimVie US Corp LLC altal forgalmazott valamennyi termék az ISO 13485 és MDSAP kdvetelményeinek megfeleléen készil, és CE-jeléléssel van ellatva.
Ezek az utasitasok minden korabbi kiadast fellilbiralnak.

A ZimVie US Corp LLC altal forgalmazott termékekkel kapcsolatos barmilyen informaciéért forduljon a helyi terlileti menedzseréhez.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

EMEA kézpont
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanyolorszag c E c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Svajc

ASTRA TECH™, az OsseoSpeed®, az ANKYLOS® a C/X, és XiVE® a DENTSPLY Implants cég bejegyzett védjegyei.

A BioHorizons® a BioHorizons, INC bejegyzett védjegye.

A Branemark System®, NobelReplace® és Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC a Nobel Biocare AB cég bejegyzett védjegyei .

MIS® és SEVEN® a MIS Implant Technologies Ltd cég bejegyzett védjegyei.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® és a Tapered SwissPlus® a ZimVie US Corp LLC cég bejegyzett védjegyei
Camlog® a Camlog Biotechnologies Group bejegyzett védjegye.

V11 23/01/2025


http://www.zimvie.com/en/dental.html

< ZimVie

RO: Roméana
Dispozitive protetice pentru implanturi dentare
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PRODUSELE LA CARE SE REFERA ACESTE INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
Bonturi si componente OverdenSURE®.

ETICHETARE ELECTRONICA:
Instructiunile de utilizare pot fi accesate online, accesand site-ul web indicat pe eticheta. Traduceri suplimentare sunt, de asemenea, disponibile pentru a fi descarcate in format electronic.

ATENTIE — CITITI CU ATENTIE

Produsele distribuite de ZimVie US Corp LLC trebuie utilizate numai de catre medici dentisti stomatologi cu experienta in implantologie maxilo-faciala si in alte specialitati, cum ar fi
diagnosticarea stomatologica, planificarea, chirurgia dentara 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 etichetd nu trebuie niciodata reutilizate. in cazul reutilizarii, exista riscul ca
deteriorarea produsului si a caracteristicilor sale sa duca la defectarea solutiei protetice si/sau la alte deteriorari ale sanatatii pacientului, cum ar fi infectiile tisulare.

Produsele mentionate in prezentul document trebuie s fie montate de proba inainte de utilizare, pentru a verifica daca se potrivesc corect. Medicul este responsabilul pentru aplicarea corecta
a produselor de restaurare, intrucat planificarea si procedurile se afla sub controlul s&u. Din acest motiv, doar specialistii in stomatologie cu experienta si pregatire corespunzatoare trebuie
sa lucreze cu aceste produse. in caz de indoiala, contactati producéatorul sau distribuitorul local.

in timpul oricarei utilizari si manipulari intraorale, toate produsele trebuie sa fie fixate pentru a preveni aspirarea care poate surveni avand in vedere forma si dimensiunile acestora.
Atentie: Legislatia federala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la recomandarea unui dentist sau medic autorizat.

Recomanddm un control anual al restaurdrii protetice de catre medicul dentist si laborator. Acest control anual trebuie sa includa o verificare a suruburilor. Tn cazul in care suruburile sunt
supuse unei uzuri neobisnuite, trebuie verificatd completa integritate a bontului implantului. Nerespectarea acestor instructiuni pune in pericol pacientul si duce la anularea garantiei.

UTILIZARE PRECONIZATA SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - CITITI CU ATENTIE
Sistemul de insertie OverdenSURE® este conceput pentru a fi utilizat cu proteze supradentare sau proteze partiale, ancorate integral sau partial pe implanturi intraosoase in mandibula sau
maxilar.

Indicatii de amplasare a insertiei OverdenSURE

SISTEMUL DE IMPLANTURI PLATFORMA POZITIA INTRAORALA INDICATIE
. Anterior Da
™
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molar Fixat cu atele
TSX™ 3.1mm(D) e
Molar Nu este indicat
Tapered Screw-Vent® Toate Da
Trabecular Metal™ 2222233
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Toate Da
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Toate Da
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Toate Da
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Toate Da
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Toate ba
Astra Tech® Implant System igmng; Toate Da
® .
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System ng/T(n?%(D) Toate Da
® .
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Toate Da
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Toate Da
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® ~ 3.8mm(D) Toate Da
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Toate Da
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Toate Da
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Toate Da
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Toate Da
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Toate Pa
® -~ 3.4mm(D) Toate Da
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Toate Da

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.
. 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 fata de verticala.

Insertiile OverdenSURE cu platforma de 2,9 mm nu trebuie utilizate in regiunea molara

UTILIZATORI $I GRUPURI DE PACIENTI PRECONIZATI

Produsele vizate in acest document trebuie utilizate numai de catre specialisti in stomatologie, cu experienta in implantologia dentara si in alte specialitati, cum ar fi diagnosticarea stomatologica,
planificarea, chirurgia dentara sau tehnicile protetice. Utilizarea lor este limitata la laboratoarele si clinicile stomatologice.

Indicate pentru pacientii edentati (total sau partial), care necesita reabilitare orala prin intermediul unor proteze sustinute de implanturi. Reabilitarea se poate efectua cu proteze cu o singura unitate, cu
unitati multiple sau telescopate, atat pe maxilar, cat si pe mandibula. Utilizarea lor este indicata la pacientii cu dezvoltare dentofaciala completa. Nu exista diferente intre utilizatorii finali in functie de grupa
de varsta, sex, etnie, predispozitie familiald sau aspecte genetice. Nu sunt indicate utilizarii la pacientii fara probleme dentare.

BENEFICII CLINICE $I EFECTE SECUNDARE NEDORITE

Ca beneficiu clinic, pacientii se pot astepta la o reabilitare completa sau partiald a dentitiei, ceea ce le permite redobandirea functiei masticatorii adecvate.

Nu au fost descrise efecte secundare legate direct de utilizarea produselor pentru implanturi ZimVie, insa utilizarea acestor dispozitive poate face parte dintr-un tratament invaziv care poate fi asociat cu
efecte secundare tipice, cum ar fi inflamatia, sangerarea, hematomul, durerea sau umflarea.
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NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Pentru pacientii/utilizatorii/tertii din Uniunea Europeana cu un regim de reglementare identic (Regulamentul 2017/745/UE): daca, din cauza utilizarii produsului, apare un incident grav,
notificati ZimVie US Corp LLC la:

ZimVie US Corp LLC — Sediul central

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

AVERTISMENTE - CITITI CU ATENTIE
Produsele distribuite de ZimVie US Corp LLC nu au fost evaluate in ceea ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul de rezonanta magnetica. Acestea nu au fost testate in ceea ce

priveste incalzirea, migrarea sau artefactele de imagine in mediul RM. Nu se cunoaste siguranta produselor distribuite de ZimVie US Corp LLC in mediul de rezonantd magnetica. Efectuarea
unei explorari imagistice asupra unui pacient care poarta acest dispozitiv poate duce la rénirea pacientului.

Informatii de siguranta privind rezonanta magnetica (RM)

RM conditionala

Avertisment: Siguranta in materie de radio-frecventa a dispozitivului nu a fost testata. Pacientul poate fi supus scanarii numai prin stabilirea reperului la cel putin 30 cm de implant sau daca
se asigura ca implantul este situat in afara bobinei de radio-frecventa.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi supus in siguranta scanarii intr-un sistem de RM in urmétoarele conditii:

Intensi campului magnetic static (B0) 15Tsi30T
Gradientul maxim al cAmpului spatial 30 T/m (3.000 gauss/cm)
Excitare prin radio-frecventa Polarizat circular (PC)

Pentru bobina de transmisie corporala, reperul se situeaza la cel putin 30 cm de implant sau se
asigura ca implantul este situat in afara bobinei.
Pentru extremitati, este permisa utilizarea bobinelor de transmisie si receptie.
Se exclude bobina de transmisie si receptie din zona capului.

Tip de bobina de transmisie prin radio-frecventa

Mod de functionare Modul de functionare normala in zona de explorare imagistica permisa
5;:;? specificd de absorbtie a energiei (SAR) maxima pentru intregul 2 Wikg (mod de functionare normal)

S:;iliipemflca de absorbtie a energiei (SAR) maxima pentru zona Neevaluatd pentru reperul din zona capului

Durata scanarii Nu exista limitari specifice ca urmare a incalzirii implantului

Nota: restaurarile detasabile trebuie scoase inainte de scanare.

STERILIZARE $| REUTILIZARE

Produsele care fac obiectul prezentului document 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 si 2), utilizand o punga de sterilizare autorizata
de UE si FDA pentru ciclul indicat.

Unele dispozitive sunt inscriptionate ca fiind ,De unicé folosinta”, deoarece curatarea sau decontaminarea unui dispozitiv folosit este laborioasa sau imposibila, iar reutilizarea sa poate duce
la infectji incrucisate. Eliminati instrumentele de unica folosinta si pe cele uzate, imediat dupa utilizare. In plus, orice incercare de reutilizare a unui dispozitiv creste considerabil riscul unei
defectiuni mecanice cauzata de oboseala materialelor. Orice cerere de garantie care are ca obiect reutilizarea unui dispozitiv de unica folosinta nu va fi acceptata.

Utilizarea frecventa are un efect minim asupra instrumentelor. Sfarsitul duratei de viata a instrumentului este, de obicei, determinat de uzura si deteriorarea din timpul utilizarii. Prin urmare,
instrumentele

pot fi refolosite, cu grija cuvenitd, cu conditia ca acestea sa nu fie deteriorate sau contaminate.

Pentru reutilizarea anumitor instrumente, acestea trebuie curatate inainte de sterilizare. Va prezentdm in continuare cateva sfaturi de curatare:

. Nu asezati niciodata impreuna instrumente din diferite tipuri de materiale.

. Nu folositi perii metalice pentru a indeparta impuritatile.

. Utilizati seringi de unica folosintd pentru cavitatile instrumentelor.

. Atunci cand selectati detergenti si dezinfectanti, asigurati-va ca sunt produse disponibile in comert si respectati intotdeauna instructiunile producatorului.
DURATA DE VIATA

Bonturile sunt destinate a fi utilizate si manipulate de catre tehnicieni dentari profesionisti, inainte de a capata forma lor finala. Acestea sunt etichetate ,de unica folosinta”, 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 eticheta
nu este prevazuta o data limita de utilizare.

Suruburile dentare sunt destinate pentru a fi utilizate de specialisti pentru fixarea implantului-proteza si, odatd montate, nu sunt sensibile la variatiile conditiilor de mediu. Durata de viata a
acestora nu este una limitata.

ELIMINARE
Eliminarea dispozitivelor trebuie sa respecte reglementarile locale si cerintele de mediu, tinand cont de diferitele niveluri de contaminare.

Tabelul 1 Informatii generale:

FAMILIE CODURI COMERCIALE MATERIE PRIMA STERILIZARE REUTILIZARE
Bont OverdenSURE®/ Clasa llb  ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit  Introducere in autoclava inainte de De unica folosinta
ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX cu ZrN utilizarea intraorala
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (Codurile de produs
ODS-NGXXX ODSA sunt disponibile
numai in SUA)
Componente de retentie pentru ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Insertie de retentie- Polynil (nailon) Insertiile de retentie din nailon potfi  De unica folosinta
bontul OverdenSURE®/Clasa lla  ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 sterilizate/dezinfectate cu ajutorul
ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 unui sterilizant chimic lichid aprobat
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 de FDA. Insertiile de retentie din
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 nailon trebuie sa fie lasate timp de
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 cel putin 3 ore in sterilizantul lichid
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 la temperatura camerei
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(Codurile de produs
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ODSZ sunt disponibile

numai in SUA)
Componente de retentie pentru ODS-RHO1 Coroana - aliaj de titan (Ti-6Al-4V N/A De unica folosinta
bontul OverdenSURE®/Clasa | ODS-RH04 ELI)
ODS-RH010 Distantier - silicon alb
ODS-BS020
OverdenSURE® Analog ODS-AA01 Chirurgical AISI-303 Nu este nevoie de sterilizare. Nu Nerecomandat
ODS-AA04 este indicat pentru utilizarea
ODS-AA010 intraorala.
Capa pentru amprente ODS-IC01 Chirurgical AISI-303 Introducere in autoclava fnainte de Nerecomandata
OverdenSURE® ODS-IC04 Surub: Aliaj din titan Ti-6Al-4V ELI utilizarea intraorala
ODs-IC010
Bara de stabilizare ODS-BARATTO1 Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit  Introducere in autoclava inainte de De unica folosinta
OVERDENSURE® ODS-BARATT02 cu ZrN utilizarea intraorala
ODS-BARATT04
OverdenSURE® Multi-Unit ARMU-ODA483 Aliaj din titan ELI Ti-6Al-4V, acoperit  Introducere in autoclava inainte de De unica folosinta
element de fixare pentru bont / cuZrN utilizarea intraorala
Clasa llb
INSTRUMENTE / Clasa | ODS-DRVR Varfuri din otel inoxidabil chirurgical  Introducere n autoclava fnainte de Reutilizabile
ODS-IRTOOL SS 316L: otel inoxidabil AISI 420 utilizarea intraorala
ODS-DRVRA MOD
ODS-ADX
OverdenSURE® Bont de scanare  ODS-SB010 Polieter eter cetona (PEEK) Introducere in autoclava fnainte de Reutilizabile
utilizarea intraorala
Tabelul 2 Tabel de compatibilitate.
OVERDENSURE
COMPATIBILITATEA SISTEMULUI DE IMPLANTURI PLATFORMA INALTIMEA GINGIVALA
ic™
SN 3.13}111nT(g§D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
Psa;%w'ar Metal™ 4.5mm(D) 1,2,3, 4,5 6mm(H)
®
ﬁa"g‘zgéﬁg‘t’a\lﬁm 5.7mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
@ 3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
E:tr;?% Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
) ® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® i.gmm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) -2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® Smm(D) Amm(H)
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) i:mgfﬁ’% 5 f g g:““";(:)(m
® 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 2.3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
® 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) T 2.3 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

UTILIZARE PRECONIZATA SI INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE - INSERTII S| COMPONENTE DE RETENTIE OVERDENSURE® - OVERDENSURE®

Bontul OverdenSURE® este o insertie rezilienta pentru implanturi, utilizata la restaurérile protetice pregatite de tehnicienii dentari in laboratoarele dentare sau de catre medicii stomatologi
atunci cand pacientul se afla pe scaun. Recomandat pentru protezele dentare mobile.

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
prezinta probleme de retentie si stabilitate. Kitul de retentie tatd poate fi montat in clinica dentara, folosind rasina autopolimerizabila, si in laboratorul dentar, folosind procedura standard.
Consultati Manualul tehnic al sistemului de insertie OverdenSURE® pentru instructiuni de procedura (ZBINST110).

Forta de retentie/divergenta intre implanturi: albastru (1,5 Ibs/680g, pana la 20°), roz (3 Ibs/1.360g, pana la 20°), transparent (5 Ibs/2.270g, pana la 20°), negru (piesa tata, prelucrare din
nailon, 0 Ibs, 0g, pana la 40°), rosu (1 Ibs/450g, pana la 40°), galben (2 Ibs/910g, pana la 40°), verde (4 Ibs/1.810g, 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°.

UTILIZARE PRECONIZATA $I INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE — INSTRUMENTE

Instrumentele sunt utilizate pentru plasarea si ajustarea restaurarilor protetice de catre medicul dentist in clinica sau de catre tehnicianul dentar in laboratorul dentar. Se pot utiliza varfuri de
surubelnita interschimbabile pentru diferitele sisteme de implanturi. Pentru utilizarea intraorald, toate instrumentele trebuie sa fie sterilizate integral in autoclava inainte de utilizare. Tn cazul in
care se utilizeaza capete detasabile, asigurati-va ca acestea nu se pot desprinde de surubelnita. Surubelnita trebuie sa fie intotdeauna fixata cu un ac de siguranta si cu un cablu atasat la
canelura destinaté in acest scop. Surubelnita trebuie manevrata cu grija, luandu-se masurile de precautie necesare pentru a nu réni pacientul. inainte de a utiliza surubelnita, verificati daca
aceasta are dimensiunea si forma corecta pentru capul surubului care se va utiliza. Utilizati numai surubelnite in perfecta stare. Un surub uzat poate s& nu permita indepartarea ulterioara a
protezei si poate deteriora capul surubului; prin urmare, inlocuiti periodic suruburile.

in cazul in care este nevoie de adaptoare, asigurati-va ca acestea corespund conexiunii 4 x 4 si sistemului sau de bonturi (OVERDENSURE®).

REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA S| PERFORMANTA CLINICA (SSCP)
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (SSCP) pentru produsele apartinand familiilor de dispozitive este disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele
medicale (EUDAMED). Puteti consulta documentul referitor la UDI-DI de baza (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) pe site-ul public EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GLOSAR DE SIMBOLURI

ANSI/AAMI/ISO 152231:2012 Dispozitive medicale. Simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetarea si informatiile care trebuie furnizate — Partea 1: Cerinte
generale
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Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

Simbol Titlul simbolului

Consultati Instructiunile de utilizare
sau consultati Instructiunile de
utilizare in format electronic
labeling.zimvie.com

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii pe un

A nu se reutiliza . L S !
singur pacient in timpul unei singure proceduri.

Q&

x Indica codul de produs al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata fi
Numar de catalog

identificat.
Cod de lot Indica codul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa poata fi identificat.
Identificatori unici ai dispozitivelor
Numarul modelului
Fabricant Indica producatorul dispozitivului medical.
Data de fabricatie Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical

Distribuitor

NESTERIL

Compatibilitate conditionata pentru

RMN Informatii de siguranta privind rezonanta magnetica (RM)

bl ER| 2

Dispozitiv medical

‘ € Marcajul de conformitate european

c E Marcajul de conformitate european (Clasa lIb si Clasa lla)
0051
RX OI"I |y Atentie: Conform legislatiei federale (SUA), comercializarea acestui dispozitiv este posibila doar de catre sau in baza prescriptiei unui medic

Toate produsele distribuite de ZimVie US Corp LLC sunt fabricate in conformitate cu cerintele ISO 13485 si MDSAP si poarta marcajul CE.
Aceste instructiuni inlocuiesc toate versiunile anterioare.

Pentru orice informatii despre produsele distribuite de ZimVie US Corp LLC, contactati reprezentantul local in teritoriu.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Sediul central in EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spania. c E c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Elvetia.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, si XiVE® sunt mérci inregistrate ale DENTSPLY Implants.

BioHorizons® este o marca inregistraté a BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® si Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sunt marci inregistrate ale Nobel Biocare AB.

MIS® si SEVEN® sunt marci inregistrate ale MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® si Tapered SwissPlus® sunt marci nregistrate ale ZimVie US Corp LLC.
Camlog® este o marci inregistrati a Camlog Biotechnologies Group.
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SL: slovenscina
Proteti¢ni nastavki za zobne vsadke

NAVODILA ZA UPORABO

IZDELKI, ZAJETI V TEH NAVODILIH ZA UPORABO:
Abutmenti in komponente OverdenSURE®.

E-OZNAKE:
Do navodil za uporabo lahko dostopate prek spleta na spletnem mestu, navedenem na etiketi. Dodatni prevodi so na voljo tudi v elektronski obliki za prenos.

PREVIDNO - POZORNO PREBERITE

Izdelke, ki jih distribuira druzba ZimVie US Corp LLC, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izkuSnjami na podro¢ju maksilofacialne implantologije in drugih specializiranosti, kot
so zobna diagnostika, nagrtovanje, zobna kirurgija ali proteti¢ne tehnike. Ce dvomite o uporabi izdelka, se obrnite na proizvajalca. Izdelki, oznageni za enkratno uporabo, imajo na oznaki
izdelka simbol »Ni za ponovno uporabo«. Izdelkov s tem simbolom na etiketi nikoli ne smete ponovno uporabiti. Pri ponovni uporabi obstaja tveganje, da bi poSkodbe izdelka in poslab$anje
njegovih lastnosti lahko povzrocile odpoved proteticne resitve in/ali drugo poslab$anje zdravja pacienta, na primer okuzbo tkiva pacienta.

Izdelke iz tega dokumenta je treba pred uporabo suho namestiti in preveriti, ali se pravilno prilegajo. Zdravnik je odgovoren za pravilno uporabo restavratorskih izdelkov, saj so nacrtovanje in
postopki pod njegovim nadzorom. Zato lahko s temi izdelki delajo le zobozdravstveni strokovnjaki z ustreznimi izku$njami in usposabljanjem. V primeru dvoma se obrnite na proizvajalca ali
lokalnega distributerja.

Med intraoralno uporabo in manipulacijo je treba vse izdelke zaradi njihove oblike in velikosti zavarovati, da se prepreci as piracija.

Previdno: Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo tega pripomocka licenciranemu zobozdravniku ali zdravniku ali po njegovem naroéilu.

Priporo&amo, da zobozdravnik in laboratorij vsako leto pregledata protetidno restavracijo. Ta letni pregled mora biti sestavljen iz pregleda vijakov. Ce se vijaki nenavadno obrabijo, je treba
preveriti celotno celovitost abutmenta vsadka. Neupos$tevanje teh navodil pomeni tveganje za pacienta in razveljavitev garancije.

PREDVIDENA UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - POZORNO PREBERITE
Pritrdilni sistem OverdenSURE® je zasnovan za uporabo z zobnimi vsadki ali delnimi zobnimi protezami, ki so v celoti ali delno pritriene z endokostnimi vsadki v spodnji ali zgornji &eljusti.

Indikacije za namestitev pritrdilnega elementa OverdenSURE

INTRAORALNI INDIKACIJA
SISTEM VSADKOV PLATFORMA POLOZAJ
Anteriorno Da
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molarno Z opornico
Molarno Ni navedeno
Tapered Screw-Vent® Vse Da
Trabecular Metal™ igmng;
TSX™ i
Tapered Screw-Vent® Vse Da
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Vse Da
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Vse Da
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
Tapered SwissPlus® igmng; Vse Pa
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Vse Pa
Astra Tech® Implant System zgmmgg; Vse Da
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4'8mm(D)
Astra Tech® Implant System grg/T(n?%(D) Vse Da
® .
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Vse Da
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Vse Da
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® X 3.8mm(D) Vse Da
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Vse Da
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Vse Da
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Vse Da
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Vse Da
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Vse Pa
® g 3.4mm(D) Vse Da
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Vse Da

KONTRAINDIKACIJE - POZORNO PREBERITE

Vsi uporabljeni materiali so biokompatibilni, vendar so lahko nekateri pacienti alergi¢ni ali preobéutljivi na katere koli materiale in njihove sestavine
. Pritrditev vsadka: Ni primerno, kadar je potrebna popolnoma toga povezava.
. Uporaba posameznega vsadka z divergentnostjo ve¢ kot 20 stopinj od navpi¢nice ni priporocljiva.

2,9-milimetrske platforme pritrditev OverdenSURE ne smete uporabljati v predelu molarja

PREDVIDENI UPORABNIKI IN SKUPINE BOLNIKOV

Izdelke, ki jih zajema ta dokument, lahko uporabljajo le zobozdravstveni strokovnjaki z izku$njami na podro¢ju dentalne implantologije in drugih specializiranosti, kot so zobna diagnostika, nacrtovanje,
zobna kirurgija ali proteti¢ne tehnike. Njihova uporaba je omejena na zobotehni€ne laboratorije in klinike.

Indicirani so za brezzobe paciente (popolnoma ali delno), ki potrebujejo rehabilitacijo ustne votline s pomocjo protez, podprtih z vsadki. Rehabilitacija je lahko enojna, veckratna ali totalna zobna proteza,
tako v zgorniji kot v spodniji Celjusti. Njihova uporaba je indicirana pri bolnikih s popolnim dentofacialnim razvojem. Med konénimi uporabniki ni razlik glede na starostno skupino, spol, etni¢no pripadnost,
druzinsko predispozicijo ali genetski vidik. Niso indicirani za uporabo pri bolnikih brez teZzav z zobmi.

KLINICNE KORISTI IN NEZELENI UCINKI

Kot klini¢no korist lahko bolniki pri¢akujejo popolno ali delno rehabilitacijo zobovja, kar jim omogo¢a ponovno vzpostavitev ustrezne funkcije Zvecenja.

NeZeleni ucinki, neposredno povezani z uporabo implantolo$kih izdelkov ZimVie, niso bili opisani, vendar je uporaba teh pripomockov lahko del invazivnega zdravljenja, ki je lahko povezano z znadilnimi
nezelenimi ucinki, kot so vnetje, krvavitev, hematom, bole¢ina ali oteklina.

OBVESTILO O RESNEM INCIDENTU
Ce zaradi uporabe izdelka pride do resnega incidenta, morajo pacienti/uporabniki/tuje osebe v Evropski uniji z enakim regulativnim rezimom (Uredba 2017/745/EU) obvestite ZimVie US
Corp LLC na:

ZimVie US Corp LLC — Sedez podjetja
Naslov: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-posta: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

OPOZORILA - POZORNO PREBERITE

Izdelki, ki jih distribuira druzba ZimVie US Corp LLC niso bili ocenjeni glede varnosti in zdruZljivosti v okolju magnetne resonance. Niso bili preizku$en glede segrevanja, migracije ali slikovnih
artefaktov v okolju magnetne resonance. Varnost izdelkov, ki jih distribuira druzba ZimVie US Corp LLC v okolju magnetne resonance ni znana. Skeniranje pacienta, ki ima vsajen ta
pripomocek, lahko povzrogi telesne poskodbe pacienta.
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Varnostne informacije o magnetni resonanci (MR)

Pogojno varno pri MR

Opozorilo: Radiofrekvenéna varnost naprave ni bila preizku$ena. Paciente je mogoce slikati le tako, da je oddaljenost od vsadka vsaj 30 cm ali da se vsadek nahaja zunaj RF-tuljave.

Pacienta s tem pripomockom lahko varno skeniramo v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:

Moc¢ staticnega magnetnega polja (BO) 15Tin30T
Najvedji gradient prostorskega polja 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF vzbujanje Krozno polarizirani (CP)

Pri tuljavi za prenos telesa dolocite mejnik vsaj 30 cm od vsadka ali zagotovite, da je vsadek
zunaj tuljave.
Dovoljene so koncne tuljave T/R.
Izklju€uje glavno tuljavo T/R.

Vrsta RF oddajne tuljave

Nacin delovanja Normalni nacin delovanja v dovoljenem obmocju slikanja
Najvecdji SAR celotnega telesa 2 W/kg (normalni nacin delovanja)

Najvecja specificna absorpcijska stopnja (SAR) glave Ni ocenjeno za mejnik na glavi

Trajanje skeniranja Brez posebnih omejitev zaradi segrevanja vsadka

Opomba: Odstranljive restavracije je treba pred skeniranjem odstraniti.

STERILIZACIJA IN PONOVNA UPORABA

Izdelki, zajeti v tem dokumentu, se dobavljajo NESTERILNI. Glej tabelo 1. Priporoceni sterilizacijski cikel je standardni gravitacijski avtoklav, izpostavljenost pri 121 °C/250 °F za 30 minut s
30-minutnim suSenjem (v skladu z UNE-EN ISO 17665-1 in -2), z uporabo sterilizacijskega ovoja, ki je odobren s strani EU in FDA za navedeni cikel.

Nekateri pripomocki so oznageni z oznako »Samo za enkratno uporabo, saj je rabljeni pripomocek tezko ali nemogoce ocistiti in razkuziti, ponovna uporaba pa lahko povzroéi navzkrizno
okuzbo. Takoj po uporabi zavrzite instrumente za enkratno uporabo in obrabljene instrumente za veckratno uporabo. Poleg tega vsak poskus ponovne uporabe naprave mo¢no poveca
tveganje mehanske okvare zaradi utrujenosti materiala. Garancijski zahtevki, ki izhajajo iz ponovne uporabe pripomocka za enkratno uporabo, ne bodo sprejeti.

Pogosta uporaba ima minimalen vpliv na instrumente. Konec Zivljenjske dobe instrumenta je obi€ajno odvisen od obrabe in poslabSanja med uporabo. Zato se instrumenti

lahko ponovno uporabijo z ustrezno previdnostjo, ¢e niso poskodovani ali onesnazeni.

Za ponovno uporabo nekaterih instrumentov jih je treba pred sterilizacijo o€istiti. Tukaj je nekaj nasvetov za ¢iS€enje:

. Nikoli ne odlagajte instrumentov iz razli¢nih vrst materialov skupaj.

. Za odstranjevanje necisto¢ ne uporabljajte kovinskih $¢etk.

. Za instrumentalne votline uporabljajte brizge za enkratno uporabo.

. Pri izbiri detergentov in razkuzil se prepri€ajte, da gre za izdelke, ki so komercialno dostopni, in vedno upo$tevajte navodila proizvajalca.

ROK UPORABE

Abutmenti so namenjeni temu, da z njimi ravnajo profesionalni zobotehniki, preden jih oblikujejo v konéno obliko. Oznaceni so »za enkratno uporabo«, vendar se s¢asoma ne razgradijo in
niso dovzetni za spremembe okoljskih pogojev ali pogojev skladi$€enja. Zato niti rok uporabnosti pripomocka niti rok uporabnosti embalaze ni omejen in na etiketi ni naveden datum »uporabno
do«.

Klini€ni vijaki so namenjeni strokovnjakom za pritrjevanje vsadkov in protez, po montazi pa niso ob&utljivi na spremembe okoljskih pogojev. Njihov rok uporabe ni omejen.

ODSTRANJEVANJE
Pri odstranjevanju pripomockov je treba upostevati lokalne predpise in okoljske zahteve, pri ¢emer je treba upostevati razlicne stopnje onesnazenosti.

Tabela 1 Splosne informacije:

DRUZINA KOMERCIALNE KODE NEOBDELANI MATERIAL STERILIZACIJA PONOVNA
UPORABA

Abutment OverdenSURE®/razred ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, Avtoklav pred intraoralno uporabo Za enkratno uporabo
IIb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX previec¢ena z ZrN

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (Oznake izdelkov

ODS-NGXXX ODSA so na voljo

samo v ZDA)

Komponente za zadrzevanje ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Zadrzevalni vlozek — polinil (najlon) Najlonske zadrzevalne viozke je Za enkratno uporabo
abutmentov ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 mogoce sterilizirati/razkuziti z
OverdenSURE®/razred lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 uporabo tekocega kemi¢nega

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 sterilizatorja, ki ga odobri FDA.

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 Najlonske zadrzevalne viozke je

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 treba najmanj 3 ure namakati v

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 teko¢em sterilizatorju pri sobni

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 temperaturi

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(Oznake izdelkov
ODSZ so na voljo

samo v ZDA)

Komponente za zadrzevanje ODS-RHO1 Ohisje — titanova zlitina (Ti-6Al-4V N/A Za enkratno uporabo
abutmentov ODS-RH04 ELI)
OverdenSURE®/razred | ODS-RH010 Distancnik za blokado — beli silikon

ODS-BS020
Analogni OverdenSURE® ODS-AA01 Kirurski AISI-303 Sterilizacija ni potrebna. Ni Ni priporocljivo

ODS-AA04 indicirano za intraoralno uporabo.

ODS-AA010
Venci za zobne odtise ODS-IC01 Kirurski AISI-303 Avtoklav pred intraoralno uporabo Ni priporo¢ljivo
OverdenSURE® ODS-IC04 Vijak: Titanova zlitina Ti-6Al-4V ELI

ODs-IC010
Pritrditev palice ODS-BARATTO1 Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, Avtoklav pred intraoralno uporabo  Za enkratno uporabo
OVERDENSURE® ODS-BARATT02 previecena z ZrN

ODS-BARATT04
OVERDENSURE® Pritrditev za ~ ARMU-ODA483 Titanova zlitina ELI Ti-6Al-4V, Avtoklav pred intraoralno uporabo  Za enkratno uporabo
abutment/razred IIb prevle¢ena z ZrN
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ORODJA/razred |

OverdenSURE® Nadgradnja za
skeniranje

Tabela 2 Tabela zdruzljivosti.

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Kirursko nerjavno jeklo SS 316L
Konice: nerjavno jeklo AISI 420
MOD

Polieter eter keton (PEEK)

< ZimVie

Avtoklav pred intraoralno uporabo Za veckratno
uporabo

Za veckratno
uporabo

Avtoklav pred intraoralno uporabo

OVERDENSURE
ZDRUZLJIVOST S SISTEMI VSADKOV PLATFORMA VISINA DLESNI
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
psa)?%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
®
I(E:Etr;?rlgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
. 1,2, 3,4 H
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) +2, 3, dmm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) AmmiH)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
R 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
® i 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) T2 3 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)

o o 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 723 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

PREDVIDENA UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO - PRITRDILNI IN ZADRZEVALNE KOMPONENTE OVERDENSURE®

Abutment OverdenSURE® je proZen nastavek za vsadke, ki se uporablja za protetiéne restavracije, ki jih pripravijo zobotehniki v zobotehni&nih laboratorijih ali zobozdravniki ob stolu.
Priporogljivo za snemljive zobne proteze.
Zadrzevalni sistem abutmenta OverdenSURE® je del sistema za sidranje polnih ali delnih zobnih protez na implantatih v primerih, ko imajo obigajne polne proteze teZave z retencijo in
stabilnostjo. Moski retencijski komplet je mogoce namestiti v zobni ambulanti z uporabo samostrditvenesmole in v zobotehni¢nem laboratoriju po standardnem postopku.

Navodila za postopek najdete v priroéniku za tehniko pritrdilnega sistema OverdenSURE® (ZBINST110).
Sila zadrzevanja/odstopanje med vsadki: modra (1,5 Ibs/680 g, do 20°), roza (3 Ibs/1360 g, do 20°), prozorna (5 Ibs/2270 g, do 20°), ¢rna (obdelovalni najlon moski, O Ibs, 0 g, do 40°),
rde¢a (1 Ibs/450 g, do 40°), rumena (2 Ibs/910 g, do 40°), zelena (4 Ibs/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 in ODS-RIKIT2002 sta kompleta do 20°, ODS-RIKIT4001 in ODS-RIKIT4002 sta

kompleta do 40°.

PREDVIDENA UPORABA IN NAVODILA ZA UPORABO — ORODJA
Orodja uporablja zobozdravnik na kliniki ali zobotehnik v zobotehniénem laboratoriju za namesc¢anje in prilagajanje proteti¢nih restavracij. Izmenljive konice izvijacev se lahko uporabljajo za
razli¢ne sisteme vsadkov. Za intraoralno uporabo je treba vsa orodja pred uporabo temeljito avtoklavirati. Ce uporabljate snemljive glave, se prepri¢ajte, da se ne morejo sprostiti z izvijaga.
Izvija€ mora biti vedno pritrjen z varnostnim zati€¢em in vrvico, pritrjeno na za to namenjen utor. Z njim je treba ravnati previdno, pri Eemer je treba upostevati potrebne previdnostne ukrepe,
da se pacient ne poSkoduje. Pred uporabo vijanika 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 kasnejSo odstranitev proteze in poskoduje glavo vijaka, zato jih je treba redno menjati.

Ce potrebujete adapterje, se prepri¢ajte, da ustrezajo prikljucku 4 x 4 in njegovemu sistemu abutmenta (OVERDENSURE®).

POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI (SSCP)
Povzetek o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (RSFC) za izdelke, ki pripadajo druzinam pripomockov, je na voljo v Evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomoc¢kih (EUDAMED). Dokument,
povezan z osnovnim UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56), je na voljo na javnem spletnem mestu EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

GLOSAR SIMBOLOV

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinski pripomocki -

Simboli za oznacevanje medicinskih pripomockov, oznaéevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj — 1. del: SploSne zahteve.

Naslov simbola

Poglejte si navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo
labeling.zimvie.com

Oznatuje, da se mora uporabnik seznaniti z navodili za uporabo.

Ne uporabite znova

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

Katalo$ka stevilka

Navedena je kataloska $tevilka proizvajalca, ki omogoca identifikacijo medicinskega

pripomocka.

Sifra serije

Oznacuje proizvajal¢evo kodo serije, da je mogoce identificirati serijo ali $arzo.

Edinstveni Identifikator pripomocka

Stevilka modela

Proizvajalec

Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka.
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Datum izdelave Oznacuje datum, ko je bil medicinski pripomocek izdelan

Distributer

Nesterilni izdelek

Pogojno varno za MR Varnostne informacije o magnetni resonanci (MR)

Bl

Medicinski pripomocek

c € Oznaka evropske skladnosti

c E Oznaka evropske skladnosti (Razred IIb in razred lla)
0051
RX OI"I |y Svarilo: Po zveznem zakonu v ZDA je ta pripomocek mogoce kupiti le od zdravnika ali po njegovem narodilu.

Vsi pripomocki, ki jih distribuira druzba ZimVie US Corp LLC so izdelani v skladu z zahtevami ISO 13485 in MDSAP ter imajo oznako CE.
Ta navodila nadomes$¢ajo vse prejSnje izdaje.

Za vse informacije o pripomockih, ki jih distribuira druzba ZimVie US Corp LLC, se obrnite na lokalnega vodjo obmocja.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, ZDRUZENE DRZAVE AMERIKE
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanija. c € c €

0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Switzerland.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, in XiVE® sta registrirani blagovni znamki druzbe DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrirana blagovna znamka druzbe BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® in Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sta registrirani blagovni znamki druzbe Nobel Biocare AB.

MIS® in SEVEN® sta registrirani blagovni znamki druzbe MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® in Tapered SwissPlus® sta registrirani blagovni znamki druzbe ZimVie US Corp LLC.
Camlog® je registrirana blagovna znamka druzbe Camlog Biotechnologies Group
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SV Svenska
Protesfixturer for tandimplantat

ANVANDARNSTRUKTIONER

PRODUKTER SOM OMFATTAS AV DETTA IFU:
OverdenSURE® abutments och komponenter.

E-MARKNING:
Bruksanvisningen finns tillganglig online pa den webbplats som anges pa etiketten. Ytterligare dversattningar finns ocksa tillgéngliga i elektroniskt format for nedladdning.

VARNING - LAS NOGA

Produkter som distribueras av ZimVie US Corp LLC bor endast anvandas av tandldkare med erfarenhet av maxillofacial implantologi och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering,
tandkirurgi eller protetiska tekniker. Om du ar osaker pa hur produkten ska anvéndas, kontakta tillverkaren. Produkter som ar markta for engangsbruk ar forsedda med symbolen "far inte
ateranvandas" pa produktetiketten. Produkter som har denna symbol pa etiketten far aldrig ateranvandas. Om produkten ateranvéands finns det en risk for att skador pa produkten och
forsamrade egenskaper kan leda till att den protetiska behandlingen misslyckas och/eller att patientens hélsa forsamras pa annat satt, t.ex. genom infektion av patientvavnad.

De produkter som omfattas av detta dokument maste provasinnan de anvéands for att kontrollera att passformen ar korrekt. Behandlaren ar ansvarig for korrekt applicering av
restaureringsprodukter eftersom planering och férfaranden ligger under hans/hennes kontroll. Darfér bor endast tandléakare med Iamplig erfarenhet och utbildning arbeta med dessa produkter.
| tveksamma fall bor du kontakta tillverkaren eller din lokala distributor.

Vid intraoral anvandning och hantering maste alla produkter sikras for att forhindra aspiration pa grund av deras form och storlek.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas till eller pa order av en legitimerad tandldkare eller lakare.

Vi rekommenderar att tandlékaren och laboratoriet gor en arlig inspektion av den protetiska restaurationen Denna arliga inspektion ska besta av en kontroll av skruvarna. Om skruvarna utsatts
for ovanligt slitage bor hela implantatets integritet kontrolleras. Om du inte féljer denna instruktion riskerar du att utsatta patienten for fara och garantin upphoér att galla.

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE OCH BRUKSANVISNING - LAS NOGA
OverdenSURE® Attachment System &r utformat fér anvandning med helproteser eller partialproteser som helt eller delvis halls kvar av benférankrade implantat i under- eller dverkaken.

Indikationer for placering av OverdenSURE-attachment

INTRAORALT INDIKATION
IMPLANTAT SYSTEM Plattform POSITION
Anteriort Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolar Sammanbundna
Molar Inte indikerat
Tapered Screw-Vent® Alla Ja
Trabecular Metal™ 2222233
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Alla Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Cortain® 3.4mm(D) Alla Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Alla Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Alla Ja
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D)
® Alla Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Implant System igmng; Alla Ja
® .
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System ng/T(n?%(D) Alla Ja
® X
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alla Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Alla Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® " 3.8mm(D) Alla Ja
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alla Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alla Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Alla Ja
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alla Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alla Ja
® g 3.4mm(D) Alla Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Alla Ja

KONTRAINDIKATIONER - LAS NOGA

Alla material som anvands ar biokompatibla, men vissa patienter kan vara allergiska eller 6verkéansliga mot nagot av materialen och deras komponenter
. Implantatféste: Inte 1amplig nar en helt styv férbindelse kravs.
. Anvéandning av ett enskilt implantat med en divergens pa mer an 20 grader fran vertikal nivd rekommenderas inte.

OverdenSURE-tattachments for 2,9 plattformen ska inte anvéndas i molarregionen

AVSEDDA ANVANDARE OCH PATIENTGRUPPER

Produkter som distribueras av ZimVie Dental, LLC bér endast anvéndas av tandlékare med erfarenhet av maxillofacial implantologi och andra specialiteter, t.ex. tanddiagnostik, planering,
tandkirurgi eller protetiska tekniker. Deras anvandning &r begransad till dentala laboratorier och kliniker.

Indikeras for helt eller delvis tandldsa patienter som behdéver oral rehabilitering med hjélp av implantatstddda proteser. Rehabilitering kan ske med enstaka implantat-, flera enstaka eller i
broar samt tackproteser, bade i 6ver- och underkaken. Dess anvandning ar indicerad hos patienter med fullstandig dentofacial utveckling. Det finns inga skillnader i slutanvandare beroende
pa aldersgrupp, kon, etnicitet, familiebakgrund eller genetiska aspekter. Det &r inte indicerat for anvandning hos patienter utan tandproblem.

KLINISKA FORDELAR OCH OONSKADE BIVERKNINGAR

Som en klinisk férdel kan patienterna férvanta sig fullstandig eller partiell rehabilitering av tdnderna, sa att de kan aterfa en korrekt tuggfunktion.

Inga biverkningar som ar direkt relaterade till anvandningen av ZimVie implantatprodukter har beskrivits, men anvandningen av dessa enheter kan vara en del av en invasiv behandling som
kan vara forknippad med typiska biverkningar som inflammation, blédning, hematom, smaérta eller svullnad.
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MEDDELANDE OM ALLVARLIG INCIDENT

For patienter / anvandare / tredje part i Europeiska unionen med ett identiskt regelverk (forordning 2017/745/EU), om en allvarlig incident intraffar pa grund av anvandningen av produkten,
meddela ZimVie US Corp LLC pa:

ZimVie US Corp LLC — Huvudkontor
Adress: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-post: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

VARNINGAR - LAS NOGA

Produkter som distribueras av ZimVie US Corp LLC har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i .en magnetresonanskamera. Den har inte testats med avseende pa
uppvarmning, migration eller bildartefakter i en MR-kamera. Sakerheten hos produkter som distribueras av ZimVie US Corp LLC i enmagnetkamera &r okand. Skanning av en patient som har
den har enheten kan leda till att patienten skadas.

Séakerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)

MR Villkor

VARNING! Anordningens RF-sékerhet har inte testats. Patienten far endast avbildas genom att markera minst 30 cm fran implantatet eller genom att se till att implantatet &r placerat utanfor
RF-spolen.

En patient med denna anordning kan skannas sékert i ett MR-system under foljande férhallanden:

Statisk magnetfaltsstyrka (BO) 1,5Toch30T
Maximal gradient for det spatiala faltet 30 T/m (3 000 gauss/cm)
RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)
For kroppsspolar, markera minst 30 cm fran implantatet eller se till att implantatet ar placerat
utanfér spolen.

Typ av RF-séndningsspole T/R-spolar i extremiteterna &r tillatna.

Omfattar inte T/R-spolarfér huvud.

Driftslagen Normalt driftsldge i den tillatna bildbehandlingszonen
Maximal SAR for hela kroppen 2 W/kg (normalt driftlage)

Maximal specifik absorptionshastighet (SAR) i huvudet Inte utvarderat for huvudlandmarke

Skanningens varaktighet Inga sarskilda begransningar pa grund av uppvarmning av implantat

Observera: de avtagbara proteserna ska tas ut fére skanningen.

STERILISERING OCH ATERANVANDNING

De produkter som omfattas av detta dokument levereras ICKE-STERILA. Se tabell 1. Den rekommenderade steriliseringscykeln &r fér en standard B-autoklav, exponering vid 121 °C / 250
°F i 30 minuter med en torktid pa 30 minuter (i enlighet med UNE-EN ISO 17665-1 och -2), med anvandning av en steriliseringspase som &r EU- och FDA-godkand for den angivna cykeln.
Vissa produkter ar markta for "engangsbruk” eftersom det &r svart eller omgjligt att rengéra och dekontaminera en anvéand produkt och ateranvandning kan leda till korssmitta. Kasta
engangsinstrument och slitna ateranvandbara instrument omedelbart efter anvéndning. Dessutom okar risken for mekaniska fel som orsakas av materialutmattning kraftigt om man forsoker
ateranvanda ett instrument. Inga garantiansprak som uppstar pa grund av ateranvandning av en engangsutrustning kommer att godkénnas.

Frekvent anvandning har en minimal effekt pa instrumenten. Instrumentens livslangd bestams vanligen av slitage och férsamring under anvéndning. Darfér bor instrument

ateranvandas med férsiktighet, forutsatt att de inte &r skadade eller fororenade.

For att vissa instrument ska kunna ateranvandas maste de rengéras fore sterilisering. Har ar nagra tips for rengoéring:

. Placera aldrig instrument av olika typer av material tillsammans.

. Anvand inte metallborstar for att avlagsna féroreningar.

. Anvand engangssprutor for instrumenthaligheter.

. Nar du valjer rengdrings- och desinfektionsmedel ska du se till att de &r kommersiellt tillgéngliga produkter och alltid flja tillverkarens anvisningar.

HALLBARHETSTID

Abutmenten &r avsedda att hanteras och behandlas av utbildade tandtekniker innan de far sin slutliga form. De ar mérkta "for engangsbruk”, men de degraderas inte med tiden och &r inte
kansliga for variationer i miljo- eller lagringsférhallanden. Darfor ar varken produktens eller forpackningens hallbarhetstid begrénsad, och inget sista forbrukningsdatum anges pa etiketten.
Kliniska skruvar ar avsedda att hanteras av utbildad personal for fixering av implantat-proteser och nar de val ar monterade ar de inte kénsliga for variationer i miljoférhallanden. Deras
hallbarhet &r inte begransad.

AVFALLSHANTERING
Avfallshantering av enheterna ska folja lokala bestdammelser och miljékrav, med hansyn till de olika nivaerna av kontaminering.

Tabell 1 Allmén information:

FAMILJ HANDELSBETECKNINGAR RAMATERIAL STERILISERING ATERANVANDNING
OverdenSURE® abutment/ klass ~ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklaveras fore intraoral Engangsanvéndning
Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX belagd anvandning

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (ODSA-produktkoder

ODS-NGXXX finns endast i USA)
OverdenSURE® komponenter fér  ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retentionsinsats - Polynil (nylon) Nyloninsatserna kan Engangsanvandning
fastelement av abutment/klass ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 steriliseras/desinficeras med hjalp
lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 av ett godkant flytande kemiskt

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 steriliseringsmedel fran FDA.

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 Nyloninsatserna maste blétlaggas i

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 minst 3 timmar i det flytande

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 steriliseringsmedlet vid

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 rumstemperatur

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(ODSZ-produktkoder
finns endast i USA)

OverdenSURE® komponenter for  ODS-RHO01 Holje - titanlegering (Ti-6Al-4V ELI) N/A Engangsanvandning
fastelement av abutment/klass | ODS-RH04 Blockout Spacer - vit silikon

ODS-RH010,

ODS-BS020
OverdenSURE® Analog ODS-AA01 Kirurgisk AISI-303 Ingen sterilisering behdvs. Inte Rekommenderas inte
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OverdenSURE® avtryckshitta

OVERDENSURE® barfaste

OverdenSURE® Multi-Unit
fastelement av abutment/ klass
Ilb

VERKTYG / Klass |

OverdenSURE® Abutment fér
skanning

Tabell 2 Kompatibilitetstabell.

ODS-AA04
ODS-AA010
ODs-IC01
ODsS-IC04
ODs-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Kirurgisk AISI-303
Skruv Titanlegering Ti-6Al-4V ELI

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
belagd

Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
belagd

kirurgiskt rostfritt stal SS 316L
Spetsar::  rostfritt stal AISI 420
MOD

Polyeter-eterketon (PEEK)

< ZimVie

indicerat for intraoral anvéndning.

Autoklaveras fore intraoral
anvandning

Autoklaveras fére intraoral
anvandning

Autoklaveras fére intraoral
anvandning

Autoklaveras fore intraoral

anvandning

Autoklaveras fére intraoral
anvandning

OVERDENSURE
KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEM Plattform GINGIVANS HOJD
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
?Sa)?ﬁf“'ar Metal 4.5mm(D) 1,2, 3, 4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
E}f{;ﬂgl Hex 41mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® e AmmiR)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4 1/4.8mm(D) 123 dmm(H)
® ] 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5,3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2,3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
© My 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(D) T2 3 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE OCH BRUKSANVISNING - OVERDENSURE® FASTEN OCH RETENTIONSKOMPONENTER
OverdenSURE® Abutment &r ett fiadrande implantatfaste som anvands for protetiska restaurationer som framstalls av tandtekniker i tandtekniska laboratorier eller av tandlkare vid stolen.
Rekommenderas for avtagbara proteser.
OverdenSURE® Abutment retentionssystem &r en del av férankringssystemet for hel- eller delproteser pa implantat, i de fall dar konventionella helproteser har problem med retention och
stabilitet. Den kan monteras pa tandlakarkliniken med hjélp av sjalvhardande resin och pa laboratoriet med hjélp av standardproceduren.
Se OverdenSURE® Attachment System Technique Manual for anvisningar om forfarandet (ZBINST110).
Hallkraft/divergens mellan implantaten: bla (680g/1,5 Ibs, upp till 20 °), rosa (1360g/3 Ibs, upp till 20 °), klar (2270g/5 Ibs, upp till 20 °), svart (Bearbetning av nylonhane, , 0g 0 Ibs, upp till
40 °), rod (450g/1 Ibs, upp till 40 °), gul (910g/2 Ibs, upp till 40 °), gron (1810g/4 Ibs, upp till 40 °). ODS-RIKIT2001 och ODS-RIKIT2002 &r satserupp till 20 °, ODS-RIKIT4001 och ODS-

RIKIT4002 ar satser upp till 40 °.

AVSETT ANVANDNINGSOMRADE OCH BRUKSANVISNING - VERKTYG
Verktygen anvands av tandlékaren pa kliniken eller av tandteknikern pa laboratoriet for att placera och justera proteser. Utbytbara skruvmejselspetsar kan anvandas for olika implantatsystem.
For intraoral anvandning maste alla verktyg autoklaveras noggrant fére anvandning. Om du anvander avtagbara huvuden ska du se till att de inte kan lossna fran skruvmejseln. Skruvmejseln
ska alltid fastas med en sékerhetsnal och en sladd i det for andamalet avsedda sparet. Den ska hanteras med forsiktighet och nédvéndiga forsiktighetsatgarder ska vidtas for att inte skada
patienten. Innan du anvander skruvmejseln ska du kontrollera att den har ratt storlek och form for det skruvhuvud som ska anvéandas. Anvéand endast skruvmejslar som ar i perfekt skick. En
sliten skruvmejsel kan géra det omgjligt att ta bort protesen senare och kan skada ett skruvhuvud, sa den bor bytas ut regelbundet.
Om det behovs adaptrar ska du se till att de motsvarar 4 x 4-férbindelsen och dess abutmentsystem (OVERDENSURE®).

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKAPRESTANDA (SSCP)
Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda (RSFC) for produkter som tillhdr produktfamiljerna finns i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter (EUDAMED). Du

kan lasa det dokument som ar kopplat till den grundldggande UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) pa EUDAMED:s offentliga webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ORDLISTA OVER SYMBOLER

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicintekniska produkter - Symboler som ska anvandas pa etiketter for medicintekniska produkter, markning och information som ska tillhandahallas - Del
1: Allmanna krav.

Symbol Symbolens benédmning
Léas bruksanvisningar eller las
I::Ij_] elektroniska bruksanvisningar Anger att anvéndaren maste ta del av bruksanvisningen.
labeling.zimvie.com
Far inte ateranvandas Angltler en medjcmtekn]sk produkt som &r avsedd fér engangsanvandning, eller for
anvandning pa en patient under ett ingrepp.
Anger tillverkarens katalognummer sa att den medicintekniska produkten kan
E Katalognummer . e
identifieras.
LOT Batchkod Anger tillverkarens satsnummer sa att partiet kan identifieras.
- Unik produktidentifierare
Modellnummer
“ Tillverkare: Anger tillverkaren av den medicinska produkten.
&l Tillverkningsdatum Anger det datum da den medicinska produkten tillverkades
-,
~J
%’m Distributér
Icke steril
MR-Villkorlig Sékerhetsinformation om magnetisk resonans (MR)
Medicinteknisk enhet
c € CE-markning
c E CE-markning (Klass llb och klass Ila)
0051
Rx On |y Forsiktigt! Enligt federal (USA) lag far denna enhet endast séljas av lakare eller enligt Iakares ordination

Alla produkter som distribueras av ZimVie US Corp LLC tillverkas i enlighet med kraven i ISO 13485 och MDSAP och ar CE-mérkta.
Dessa anvisningar ersétter alla tidigare utgavor.

For information om produkter som distribueras av ZimVie US Corp LLC, kontakta din lokala omradeschef.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410 USA

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

EMEA-huvudkontor

+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanien. c € c €
0051

@ MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Schweiz.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, och XiVE® ar registrerade varuméarken som tillhor DENTSPLY Implants.

BioHorizons® registrerat varumarke som tillhér BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® och Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC &r registrerade varumarken som tillhér Nobel Biocare AB.

MIS® och SEVEN® &r registrerade varumérken som tillhér MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® och Tapered SwissPlus® ar registrerade varumarken som tillhér ZimVie US Corp LLC.
Camlog® registrerat varumarke som tillhér Camlog Biotechnologies Group.
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HR: Hrvatski
Fiksna protetika za zubne implantate

UPUTE ZA UPOTREBU

PROIZVODI OBUHVACENI OVIM UPUTAMA:
OverdenSURE® Nadogradnje i komponente.

E-OZNACAVANJE:
Uputama za upotrebu mozZe se pristupiti putem interneta tako da posjetite mreznu stranicu koja je navedena na etiketi. Dodatni su prijevodi takoder dostupni u elektronskom obliku i mogu se preuzeti.

OPREZ — PAZLJIVO PROCITAJTE

Proizvode koje distribuira ZimVie US Corp LLC 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 oSteéenje proizvoda i
pogorsanje njegovih karakteristika mogli dovesti do neuspjeha protetskog rieSenja i/ili drugog pogorsanja zdravlja pacijenta kao $to je infekcija tkiva pacijenta.

Proizvodi obuhvacéeni ovim dokumentom prije koritenja se moraju isprobati na suho kako bi se provjerilo ispravno pristajanje. Klini¢ar je odgovoran za ispravnu primjenu restaurativnih
proizvoda jer su planiranje i postupci pod njegovom/njezinom kontrolom. To je razlog zasto bi s ovim proizvodima trebali raditi samo stomatolozi s odgovarajuc¢im iskustvom i obukom. U
sluc¢aju sumnje obratite se proizvodacu ili lokalnom distributeru.

Tijekom svake intraoralne uporabe i manipulacije svi proizvodi moraju biti priévr§éeni kako bi se sprijecila aspiracija zbog njihova oblika i veli¢ine.

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

Preporucujemo godisnji 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
provijeriti potpuni integritet nadogradnje implantata. Nepostivanje ovih uputa dovodi pacijenta u opasnost i poniStava jamstvo.

NAMIJENJENA UPORABA | UPUTE ZA UPORABU — PAZLJIVO PROCITAJTE
OverdenSURE?® sustav za pri¢vrééivanje dizajniran je za upotrebu s pokrovnim protezama ili djelomiénim protezama koje se u cijelosti ili djelomiéno zadrzavaju endosalnim implantatima u
mandibuli ili maksili.

Indikacije sustava za pri¢vr&¢ivanje SURE

INTRAORALNI INDIKACIJE
SUSTAV IMPLANTATA PLATFORMA POLOZAJ
Prednji Da
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pretkutnjak Udlaga
Kutnjak Nije indicirano
Tapered Screw-Vent® Sve Da
Trabecular Metal™ i’gmmgg;
TSX™ :
Tapered Screw-Vent® Sve Da
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Sve Da
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Sve Da
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
] ® 3.8mm(D) Sve Da
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Sve Da
Astra Tech Implant System® igx?gg; Sve Da
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech Implant System® gmszg?% ) Sve Da
® % .
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Sve Da
INTERNAL) 4.5mm(D)
. 3.3mm(D) Sve Da
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® | 3.8mm(D) Sve Da
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Sve Da
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Sve Da
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Sve Da
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Sve Da
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Sve Pa
® Ny 3.4mm(D) Sve Da
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Sve Da

KONTRAINDIKACIJE — PAZLJIVO PROCITAJTE

Svi su upotrijebljeni materijali biolo$ki kompatibilni; medutim, neki pacijenti mogu biti alergicni ili preosjetljivi na bilo koji od materijala i njihove komponente.
. Nastavak za implantat: nije prikladno u slu¢aju kada je potrebna potpuno évrsta veza.
. Ne preporucuje se uporaba jednog implantata s odstupanjem veéim od 20 stupnjeva od vertikale.

Platforma od 2,9 mm OverdenSURE. Pri¢vr§céivanje se ne smije koristiti u prostoru kutnjaka.

PREDVIDENI KORISNICI | SKUPINE PACIJENATA

Proizvode obuhvacéene ovim dokumentom smiju koristiti samo stomatolozi s iskustvom u dentalnoj implantologiji i drugim specijalnostima, poput dentalne dijagnoze, planiranja, dentalne kirurgije ili protetskih
tehnika. Njihova je uporaba ograni¢ena na zubotehnicke laboratorije i klinike.

Indicirano za pacijente bez zuba (potpuno ili djelomi¢no) kojima je potrebna oralna rehabilitacija pomocu proteza na implantatima. Rehabilitacija moZze biti jednostruka, viSestruka ili nadproteza, kako u
gornjoj tako i u donjoj Eeljusti. Njezina primjena indicirana je kod pacijenata s potpunim dentofacijalnim razvojem. Ne postoje razlike medu krajnjim korisnicima prema dobnoj skupini, spolu, etni¢koj
pripadnosti, obiteljskoj predispoziciji ili genetskim aspektima. Nije indicirana za primjenu kod pacijenata bez problema sa zubima.

KLINICKE KORISTI | NEZELJENE NUSPOJAVE

Kao klinicku korist, pacijenti mogu oéekivati potpunu ili djelomi¢nu rehabilitaciju denticije, $to im omoguéuje ponovno uspostavljanje pravilne funkcije Zvakanja.

Nisu opisane nikakve nuspojave izravno povezane s upotrebom ZimVie implantolo$kih proizvoda, medutim, uporaba ovih uredaja moze biti dio invazivnog tretmana koji moze biti povezan s tipi¢nim
nuspojavama kao $to su upala, krvarenje, hematom, bol ili oteklina.
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OBAVIJEST O OZBILJNOM INCIDENTU

Za pacijente / korisnike / tre¢e strane u Europskoj Uniji s identi¢nim regulatornim sustavom (Regulativa 2017/745/EU) ako zbog kori$tenja proizvoda dode do ozbiljne nezgode, obavijestite
ZimVie US Corp LLC na:

ZimVie US Corp LLC - Sjediste
Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-posta: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

UPOZORENJA - PAZLJIVO PROCITAJTE
Proizvodi koje distribuira ZimVie US Corp LLC nisu testirani za sigurnost i kompatibilnost u okruzenju magnetske rezonancije. Nije testiran na zagrijavanje, migraciju ili artefakt slike u MR
okruzenju. Sigurnost proizvoda koje distribuira ZimVie US Corp LLC u okruZenju magnetske rezonancije nije poznata. Skeniranje pacijenta koji ima ovaj uredaj moZze rezultirati ozljedom

pacijenta.

Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju (MR)

Uvjeti MR

Upozorenije: Nije ispitana sigurnost radiofrekvencije ovog uredaja. Pacijenta mogu mapirati najmanje 30 cm od implantata ili jamgiti da se implantat nalazi izvan RF zavojnice.

Pacijenta s ovim uredajem moze se sigurno snimati u sustavu MR pod sljede¢im uvjetima:

15Ti30T
30 T/m (3000 gauss/cm)
Kruzna polarizacija (CP)
Kod zavojnica za tijelo, mapiranje se izvodi najmanje 30 cm od implantata ili se mora jamditi da
se implantat nalazi izvan zavojnice.
Dozvoljene zavojnice T/R na ekstremitetima.
Iskljucuje T/R zavojnice na glavi.

Normalan nacin rada u dozvoljenoj zoni snimanja
2 W/kg (Normalan nacin rada)
Nije ispitano za mapiranje glave
Nema specifi¢nih ograni¢enja zbog zagrijavanja implantata

Snaga statickog magnetskog polja (B0)
Maksimalni gradijent skalarnog polja
Ekscitacija RF

Zracenje radiofrekvencije tipa zavojnice

Nacin rada

Maksimalni SAR cijeloga tijela
Maksimalni SAR glave
Trajanje snimanja

Napomena: uklonjive rekonstrukcije moraju se izvaditi prije snimanja.

STERILIZACIJA | PONOVNA UPOTREBA

Proizvodi navedeni u ovom dokumentu dolaze NESTERILNI. Pogledajte tablicu 1. Preporuceni ciklus sterilizacije je standardni gravitacijski autoklav, izlaganje na 121 °C / 250 °F tijekom 30
minuta s viemenom su$enja od 30 minuta (u skladu sa standardom UNE-EN ISO 17665-1 i -2), koristenjem sterilizacijskog omota koji su EU i FDA odobrili za naznaceni ciklus.

Neki uredaji su oznaceni kao ,Samo za jednokratnu upotrebu” jer je tesko ili nemoguce odistiti i dekontaminirati koristeni uredaj. Ponovna uporaba moze dovesti do unakrsne infekcije.
Instrumente za jednokratnu upotrebu i istroSene instrumente bacite odmah nakon upotrebe. Nadalje, svaki poku$aj 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.

Cesto koristenje ima minimalan utjecaj na instrumente. Kraj Zivotnog vijeka instrumenata najée$ée uvjetuju o$teéenja i trodenja za vrijeme upotrebe. Zbog toga se instrumenti

mogu ponovno pazljivo koristiti ako nisu oSteéeni ni kontaminirani.

Kako bi se neki instrumenti mogli ponovno koristiti, prije sterilizacije se moraju odistiti. Donosimo vam nekoliko savjeta za ciS¢enje:

. Nikada ne stavljajte zajedno instrumente razli€itih materijala.

. Ne koristite metalne Cetkice za uklanjanje necistoca

. Koristite jednokratne $price za Supljine na instrumentima.

. Kada odabirete deterdZente i dezinficijense, provjerite da su to proizvodi koji su dostupni komercijalno i uvijek pratite upute proizvodaca.

ROK TRAJANJA

Nadogradnjama moraju rukovati i upravljati profesionalni dentalni tehni¢ari prije nego to se oblikuju u svoj konaéni oblik. Oznacene su ,za jednokratnu upotrebu®, ali se ne razgraduju tijekom
vremena i nisu osjetljive na varijacije u uvjetima okoline ili skladi$tenja. Stoga ni rok trajanja uredaja ni rok trajanja pakiranja nisu ograni€eni 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.

ODLAGANJE
Odlaganje uredaja treba slijediti lokalne propise i zahtjeve zastite okoli$a, uzimajuéi u obzir razli¢ite razine kontaminacije.

Tablica 1 Opce informacije:

samo u SAD-u)

OBITELJ KOMERCIJALNI KODOVI SIROVINA STERILIZACIJA PONOVNA
UPOTREBA

OverdenSURE® nadogradnja/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V, Sterilizirajte u autoklavu prije Jednokratna upotreba
Klasa IIb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX presvuéena ZrN-om intraoralne upotrebe

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (ODSA kodovi

ODS-NGXXX proizvoda dostupni su

OverdenSURE® komponente za ~ ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retencijski umetak - polinil (najlon) Najlonski retencijski umeci mogu Jednokratna
drzanje nadogradnje/ Klasa lla ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 se sterilizirati/dezinficirati upotreba
ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 koristenjem tekuéeg kemijskog
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 sterilizatora odobrenog od strane
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 FDA. Najlonski retencijski umeci
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 moraju se namoditi najmanje 3 sata
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 u teku¢em sterilizatoru na sobnoj
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 temperaturi
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(ODSZ kodovi
proizvoda dostupni su
samo u SAD-u)
OverdenSURE® komponente za ~ ODS-RHO01 Kuciste — titanijeva legura (Ti-6Al-4V  N/A Jednokratna
drzanje nadogradnje/ Klasa | ODS-RH04 ELI) upotreba
ODS-RHO010 Blokirajuci odstojnik — bijeli silikon
ODS-BS020
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OverdenSURE® analogni
OverdenSURE® otisne
nadogradnje

OVERDENSURE® nastavak na
kolgi¢

OverdenSURE® nastavak za
nadogradnje Multi-Unit / Klasa Ilb
ALATI / Klasa |

OverdenSURE® Sken
nadogradnje

Tablica 2 Tablica kompatibilnosti.

ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
ODsS-IC01
ODS-IC04
ODS-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATT02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Kirurski AISI-303

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

Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V,
presvuéena ZrN-om

Titanijeva legura ELI Ti-6Al-4V,
presvucena ZrN-om

kirur§ki nehrdajuci celik SS 316L
Vrhovi:  nehrdajuéi celik AlISI 420
MOD

Polieter eter keton (PEEK)

< ZimVie

Nije potrebna sterilizacija Nije
namijenjeno intraoralnoj upotrebi.

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe
Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

Sterilizirajte u autoklavu prije
intraoralne upotrebe

OVERDENSURE
KOMPATIBILNOST SUSTAVA IMPLANTATA PLATFORMA VISINA GINGIVE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
™
Psa;ﬁf“'ar Metal 4.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
®
g:tr;?:; Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 2.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® 22 AmimiH)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 123, 4mm(H)
® ] 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
© iy 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2, 3. 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

NAMIJENJENA UPORABA | UPUTE ZA UPORABU — OVERDENSURE® PRICVRSCIVANJA | KOMPONENTE DRZANJA

Ne preporucuje se

Ne preporucuje se

Jednokratna
upotreba

Jednokratna

upotreba
Visekratna upotreba

ViSekratna upotreba

OverdenSURE® nadogradnja izdrZljiv je nastavak za implantate koji se koristi za protetske obnove koje pripremaju dentalni tehnigari u zubotehnigkim laboratorijima ili dentalni strugnjaci na
stolici. Preporuca se za uklonjive proteze.
OverdenSURE® sustav za drzanje nadogradnije dio je sustava sidrenja za potpune ili djelomi¢ne pokrovne proteze na implantatima, u sludajevima kada konvencionalne pune proteze imaju
problema s drzanjem i stabilno$éu. Muski komplet za drZanje moze se montirati u stomatolo$koj ordinaciji samostvrdnjavajuéom smolom, te u zubotehni¢kom laboratoriju standardnim

postupkom.

Pogledajte Upute tehnika sustava priévriéivanja OverdenSURE® za upute o proceduri (ZBINST110).
Retencijska sila/divergencija izmedu implantata: plavo (1,5 Ibs/680g, do 20°), ruzi¢asto (3 Ibs/1360g, do 20°), prozirno (5 Ibs/2270g, do 20°), crno (obrada muskog najlona, 0 Ibs, Og, do
40°), crveno (1 1bs/450g, do 40°), zuto (2 Ibs/910g, do 40°), zeleno (4 Ibs/1810g, do 40°). ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002 su kompleti do 20°, ODS-RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002 su kompleti

do 40°.

NAMIJENJENA UPORABA | UPUTE ZA UPORABU - ALATI
Alati se koriste za postavljanje i podeSavanje protetskih nadomjestaka od strane stomatologa u ordinaciji ili od strane dentalnog tehni¢ara u zubotehni¢kom laboratoriju. Izmjenjivi vrhovi
odvijac¢a 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 pri¢vrstiti sigurnosnom iglom i kabelom pri¢vré¢enim u predvideni utor. Njime treba postupati oprezno, poduzimajuci potrebne mjere opreza da se pacijent ne
ozlijedi. Prije uporabe odvijaca provijerite je li tocne veli¢ine i oblika za glavu vijka koja ¢e se koristiti. Koristite samo odvijace koji su u savrSenom stanju. Istro$eni nastavak moze onemoguciti

naknadno skidanje proteze i oStetiti glavu vijka, stoga ih treba redovito mijenjati.

U slugaju potrebe za adapterima, uvjerite se da odgovaraju spoju 4 x 4 i njegovom sustavu nadogradnje (OVERDENSURE®).

SAZETAK SIGURNOSTI | KLINICKE UCINKOVITOSTI (SSCP)
Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (RSFC) za proizvode koji pripadaju obiteljima uredaja dostupan je u Europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (EUDAMED). Dokument
povezan s osnovnim UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) mozete pogledati na javnoj web-stranici EUDAMED-a: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s oznakama medicinskih uredaja, ozna¢avanje i informacije koje treba dostaviti - 1. dio: Op¢i zahtjevi.

POJMOVNIK SIMBOLA

Simbol Naslov simbola
Provjerite Upute za upotrebu ili
I::Ij_] provjerite elektronske upute za Ukazuje na potrebu da korisnik pregleda upute za koristenje.
upotrebu labeling.zimvie.com
. R Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen za jednu uporabu ili za uporabu na
Nemojte ponovno koristiti X " = .
jednom pacijentu tijekom jednog postupka.
- Katalogki broj anqgaya !(ataloskl broj proizvodaca kako bi se medicinski proizvod mogao
identificirati.
Sifra serije Oznacava serijski kod proizvodaca tako da se moze identificirati serija.
- Jedinstveni identifikator proizvoda
Broj modela
“ Proizvodac¢ Oznacava proizvodac¢a medicinskog proizvoda.
&I Datum proizvodnje Pokazuje datum kada je proizveden medicinski uredaj
-,
~J
hﬁom Distributer
Nesterilno
Uvjetno sigurno za MR Sigurnosne informacije za magnetsku rezonanciju (MR)
Medicinski proizvod
c € Europska oznaka sukladnosti
c E Europska oznaka sukladnosti (klasa llb i lla)
0051
RX OI"I |y Oprez: savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo lije¢nicima ili po nalogu lije€nika

Svi proizvodi koje distribuira ZimVie US Corp LLC proizvedeni su u skladu sa zahtjevima ISO 13485 i MDSAP i nose oznaku CE.
Ove upute zamjenjuju sva prethodna izdanja.

Za bilo kakve informacije o proizvodima koje distribuira ZimVie US Corp LLC, molimo obratite se lokalnom menadzeru.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, SAD

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

Sjediste EMEA

+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanjolska c E c €
0051

E MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Svicarska

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, i XiVE® registrirani su zastitni znakovi tvrtke DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrirani zastitni znak tvrtke BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® i Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC registrirani su zastitni znakovi tvrtke Nobel Biocare AB.

MIS® i SEVEN® registrirani su zastitni znakovi tvrtke MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® i Tapered SwissPlus® registrirani su zastitni znakovi tvrtke ZimVie US Corp LLC.
Camlog® je registrirani zatitni znak tvrtke Camlog Biotechnologies Group.
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LV: Latviesu valoda
Zobu implantu protézu stiprinajumi
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

PRODUKTI, UZ KURIEM ATTIECAS ST LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
OverdenSURE® Abutmenti un komponenti.

E MARKEJUMS:
LietoSanas instrukcija ir pieejama tieSsaisté, apmeklgjot etiketé noradito timekla vietni. Papildu tulkojumi ir pieejami ari elektroniska formata lejupieladei.

UZMANIBU - RUPIGI IZLASIET

ZimVie US Corp LLC izplatitos produktus drikst lietot tikai zobarstniecibas specidlisti ar pieredzi sejas un Zoklu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, plano$ana,
zobu kirurgija vai protezéSanas tehnika. Ja rodas $aubas par produkta lietoSanu, sazinieties ar raZzotaju. Vienreizéjai lieto$anai 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 Tpasibu pasliktinasanas var
izraisTt protézes $kiduma atteici un/vai citu pacienta veselibas pasliktinaanos, pieméram, pacienta audu infekciju.

Saja dokumenta minétie izstradajumi pirms lieto$anas ir japiestiprina sausa veida, lai parliecinatos, ka tie ir pareizi pieméroti. Arsts ir atbildigs par restauracijas lidzeklu pareizu lietosanu, jo
plano$anu un proceddru kontrolé vin$. Tadé| ar Siem produktiem drikst stradat tikai zobarstniecibas specialisti ar atbilstosu pieredzi un apmacibu. Saubu gadijuma sazinieties ar raZzotaju vai
vietéjo izplatitaju.

Jebkuras intraoralas lietoSanas un manipulaciju laika visi produkti ir janostiprina, lai noverstu aspiraciju saistiba ar to formu un lielumu.

Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o 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 jaieklauj skrives parbaude. Ja skrives ir paklautas arkartéjam nodilumam,
japarbauda implanta balsta pilniga integritate. So noradijumu neievérosana paklauj pacientu riskam un anulé garantiju.

PAREDZETAIS LIETOJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA - LODZU, ROPIGI IZLASIET
OverdenSURE? stiprinajuma sistéma ir paredzéta lieto$anai ar virsdentézém vai daléjam protézém, kas pilniba vai dalgji tiek fiksétas ar endoséziskiem implantiem apaks$ZoklT vai aug$zokir.

OverdenSURE stiprinadjuma ievieto$anas indikacijas

E INTRAORALA INDIKACIJA
IMPLANTU SISTEMA PLATFORMA POZICIJA
Priek$&jais Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Pre-molarais Sinas
Molars Nav noradits
Tapered Screw-Vent® Visi Ja
Trabecular Metal™ 2222233
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Visi Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Visi Ja
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Visi Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) ® 3.8mm(D) Visi Ja
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D)
® Visi Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Implant System igmng; Visi Ja
® .
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant system ng/T(n?%(D) Visi Ja
® X
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Visi Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Visi Ja
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
© ] 3.8mm(D) Visi Ja
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Visi Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Visi Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Visi Ja
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Visi Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Visi Ja
® My 3.4mm(D) Visi Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Visi Ja

KONTRINDIKACIJAS - LUDZU, RUPIGI IZLASIET

Visi izmantotie materiali ir biologiski saderigi, tomér daziem pacientiem var rasties alergija vai ir paaugstinata jitiba pret kadu no materialiem un to sastavdalam
. Implanta stiprindjums: Nav piemérots, ja nepiecieSams pilntba nekustigs savienojums.
. Nav ieteicams izmantot vienu vienigu implantu ar novirzi, kas lielaka par 20 gradiem attieciba uz vertikali.

2.9 mm platformas OverdenSURE stiprindjumus nedrikst izmantot molaraja zona

PAREDZETIE LIETOTAJI UN PACIENTU GRUPAS

Produktus, uz kuriem attiecas Sis dokuments, drikst lietot tikai zobarsti ar pieredzi zobu implantologija un citas specialitatés, pieméram, zobu diagnostika, planosana, zobu kirurgija vai protezé$anas
tehnikas. Tos var izmantot tikai zobarstniecibas laboratorijas un klinikas.

Indicéti pacientiem bez zobiem (pilnigi vai dal&ji), kuriem nepiecieS$ama mutes dobuma rehabilitacija ar implantu balstitam protézém. Rehabilitacija var bat gan aug$Zokla, gan apak$Zokla, viengabalaina,
daudzgabalaina vai virsprotézes. To lieto$ana ir indic&ta pacientiem ar pilnigu zobu un sejas attistibu. Galapatérétaju vida nav atskiribu atkariba no vecuma grupas, dzimuma, etniskas piederibas, gimenes
predispozicijas vai genétiskajiem aspektiem. Tas nav indicéts lietoSanai pacientiem bez zobu problémam.

KLINISKIE IEGUVUMI UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ka klTnisku ieguvumu pacienti var sagaidt pilnigu vai daléju zobu sakodiena rehabilitaciju, kas lauj viniem atgit pareizu sakodiena funkciju.

Nav aprakstitas blakusparadibas, kas batu tiesi saistitas ar ZimVie implantologijas produktu lietoSanu, tomér $o iericu lietoSana var bat dala no invazivas arsté$anas, kas var bt saistita ar tipiskam
blakusparadibam, pieméram, iekaisumu, asino$anu, hematomu, sapém vai pietdkumu.

PAZINOJUMS PAR NOPIETNU INCIDENTU
Pacientiem/lietotajiem/treS§ajam personam Eiropas Savieniba, kura ir identisks reguléjums (Regula 2017/745/ES), ja notiek nopietns incidents, kas saistits ar produkta lietoSanu, informéjiet
ZimVie US Corp LLC $ada adresé:

ZimVie US Corp LLC — Galvenais birojs
Adrese: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-pasts: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

BRIDINAJUMI - RUPIGI IZLASIET
ZimVie US Corp LLC izplatito produktu dro$iba un saderiba magnétiskas rezonanses vidé nav izvértéta. Ta nav parbaudita attieciba uz karstumu, migraciju vai attéla artefaktiem MR vidé.
ZimVie US Corp LLC izplatito produktu dro$iba magnétiskas rezonanses vidé nav zinama. Skené&jot pacientu, kuram ir &1 ierice, tas var tikt traumeéts.

Magnétiskas rezonanses (MR) drosibas informacija
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MR nosacijums

Bridinajums: lerices radiofrekvencu drosiba nav parbaudita. Pacientu var attélot tikai tad, ja orientieris atrodas vismaz 30 cm attaluma no implanta vai ja implants atrodas arpus RF spoles.

Pacientu ar $o ierici var drosi skenét MR sistéma ar $adiem nosacijumiem:

1.5Tun3.0T
30 T/m (3000 gausi/cm)
Cirkulari polarizéts (CP)
Kermena parraides spiralei - orientierim jabat vismaz 30 cm attaluma no implanta vai
parliecinoties, ka implants atrodas arpus spirales.
Atlautas ekstremitasu T/R spoles.
Iznemot galvas T/R spolei.

Normals darbibas reZims atlautaja attélveidoSanas zona
2 W/kg (normals darbibas rezims)
Nav noveértéts galvas orientieris
Nav Tpasu ierobeZojumu implantu sildiSanas dél

Statiska magnétiska lauka stiprums (B0)
Maksimalais telpiska lauka gradients
RF ierosme

RF parraides spoles tips

Darbibas reZims

Maksimalais visa kermena SAR

Maksimalais galvas Tpatnéjais absorbcijas atrums (SAR)
Skenésanas ilgums

Piezime: nonemamas restauracijas pirms skenéSanas jaiznem.

STERILIZACIJA UN ATKARTOTA IZMANTOSANA

Saja dokumenta minétie izstradajumi tiek piegadati NESTERILI. Skatit 1. tabulu. leteicamais sterilizacijas cikls ir standarta smaguma autoklavs, iedarbiba 121 °C/250 °F temperattira 30
mindtes ar 30 minaSu zavésanas laiku (saskana ar UNE-EN ISO 17665-1 un 2 standartu), izmantojot sterilizacijas paku, kuru noraditajam ciklam ir apstiprinajusi ES un FDA.

Dazas ierices ir markétas ar noradi "Tikai vienreizé&jai lieto$anai", jo ir grati vai neiespé&jami tirit un dekontaminét lietotu ierici, un atkartota lietoSana var izraisit savstarpé&ju inficéSanos. Izmetiet
vienreiz lietojamos un nolietotos atkartoti lietojamos instrumentus talit péc lietoSanas. Turklat jebkurs méginajums atkartoti izmantot ierici ievérojami palielina mehanisku bojajumu risku, ko
izraisa materiala nogurums. Garantijas pretenzijas, kas izriet no vienreizéjas lieto$anas ierices atkartotas izmanto$anas, netiks pienemtas.

Biezai lietoSanai ir minimala ietekme uz instrumentiem. Instrumenta kalpoS$anas laika beigas parasti nosaka nolietojums un nolietoSanas lietoSanas laika. Tapéc instrumentus

var izmantot atkartoti, ievérojot pienacigu piesardzibu, ja vien tie nav bojati vai piesarnoti.

Lai dazus instrumentus varétu izmantot atkartoti, pirms sterilizacijas tie ir janotira. Seit ir dai tirisanas padomi:

. Nekad nenovietojiet kopa instrumentus no dazadu veidu materialiem.

. Neizmantojiet metala birstes, lai nonemtu piemaisijumus.

. Instrumentu dobumiem izmantojiet vienreizlietojamas Slirces.

. Izvéloties mazgasanas un dezinfekcijas [1dzeklus, parliecinieties, ka tie ir komerciali pieejami produkti, un vienmér ievérojiet razotaja noradijumus.

DERIGUMA TERMINS

Abutmenti un TiBase ir paredzéti profesionalu zobtehniku darbam un manipulacijam, pirms tie tiek izveidoti I1dz galigajai formai. Tie ir markéti ar uzrakstu "vienreizéjai lietosanai", bet laika
gaita tie nebojajas un nav jutigi pret vides vai glabasanas apstaklu izmainam. Tapéc ne ierices, ne iepakojuma deriguma termins nav ierobeZots un uz etiketes nav noradits datums “izlietot
lidz".

Kliniskas skrives ir paredzétas profesionaliem implantu un protéZu fiksacijai, un p&c montazas tas nav jutigas pret vides apstaklu svarstibam. To deriguma termin$ nav ierobezots.

UTILIZACIJA
Utilizejot ierTces, jaievero vietéjie noteikumi un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma limenus.

1. tabula Vispariga informacija:
ATKARTOTA

IZMANTOSANA
Vienreizé&ja lietoSana

SAIME TIRDZNIECIBAS KODI IZEJVIELA STERILIZACIJA

OverdenSURE® abutmenti/ Ilb ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titana sakaus&jums ELI Ti-6Al-4V, ar  Autoklavs pirms intraoralas

klase ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX  ZrN parklajumu lietoSanas
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (ODSA produktu kodi
ODS-NGXXX pieejami tikai ASV)

OverdenSURE® abutmenta ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Fiksacijas ieliktnis - polinils (neilons) Neilona fiksacijas ieliktnus var Vienreizéja lietoSana

ODS-RIKIT2002
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002
ODS-RIR4004
ODS-RIB2004
ODS-RIP2004
ODS-RIC2004
ODS-RIY4004
ODS-RIG4004

fiksacijas komponents/ lla klase

OverdenSURE® abutmenta
fiksacijas komponents/ | klase

ODS-RHO01
ODS-RH04
ODS-RH010
0ODS-BS020
ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
ODSs-IC01
ODSs-IC04
ODs-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

OverdenSURE® analogs

OverdenSURE® nospieduma
nosedzosa platne

OVERDENSURE® stiena
stiprinajums

OverdenSURE® Multi-Unit
stiprinajums abutmenti/ |lb klase
INSTRUMENTI/I klase ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

ODS-ADX
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ODSZ-RIKIT2002

ODSZ-RIKIT4001

ODSZ-RIKIT4002

ODSZ-RIR4004

ODSZ-RIB2004

ODSZ-RIP2004

ODSZ-RIC2004

ODSZ-RI1Y4004

ODSZ-RIG4004

(ODSZ produktu kodi

pieejami tikai ASV)
Korpuss - titana sakauséjums (Ti-6Al-
4V ELI)
Blok&sanas starplikas - balts silikons

Kirurgijas AISI-303

Kirurgijas AISI-303

Skrive: Titana sakauséjums Ti-6Al-4V
ELI

Titana sakausé&jums ELI Ti-6Al-4V, ar
ZrN parklajumu

Titana sakausé&jums ELI Ti-6Al-4V, ar
ZrN parklajumu

kirurgiskais neriiséjoSais térauds SS
316L Padomi: nerlsé&josais térauds
AIS| 420 MOD

sterilizét/dezinficét, izmantojot FDA
apstiprinatu skidro kimisko
sterilizatoru. Neilona fiksacijas
ieliktni vismaz uz 3 stundam
jaiemérc $kidra sterilizatora istabas
temperatira

N/A Vienreizéja lietoSana

Sterilizacija nav nepiecieS$ama. Nav Nav ieteicams

indicéts intraoralai lietoSanai.
Autoklavs pirms intraoralas Nav ieteicams
lietoSanas
Autoklavs pirms intraoralas Vienreizéja lietoSana
lietoSanas
Autoklavs pirms intraoralas Vienreizéja lietoSana
lietoSanas
Autoklavs pirms intraoralas
lietoSanas

Atkartoti lietojams



< ZimVie

OverdenSURE® Skenésanas ODS-SB010 Polieteréteréterketons (PEEK) Autoklavs pirms intraoralas Atkartoti lietojams
abatments lietoSanas

2. tabula Savietojamibas tabula.

PARDOZESANA
IMPLANTU SISTEMU SADERIBA PLATFORMA SMAGANU AUGSTUMS
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
Psz‘l;%cular Metal 4.5mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal ™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
} 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
®
Extermal Hex 4.4mm(D) 1.2.3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech Osseospeed® Implant System 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® O d® Implant Syst Smm(D) Amm(H)
stra Tecl sseospeed” Implant System
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
_ 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
° ] 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2.3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
© 1y 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2, 3. 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

PAREDZETAIS LIETOJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA - OVERDENSURE® STIPRINAJUMI UN FIKSACIJAS KOMPONENTI

OverdenSURE® abutments ir elastigs implanta stiprinajums, ko izmanto zobu protezém, kas tiek izmantots zobu protezém, kuras zobarstniecibas laboratorijas gatavo zobtehniki vai
zobarstniecibas specialisti tieSi zobarstniecibas kabineta. leteicams lietot iznemamam zobu protézém.

OverdenSURE® abutmenta fiksacijas sistéma ir dala no stiprinajuma sistémas pilnam vai daléjam overdentém uz implantiem gadijumos, kad parastajam pilnajam protézém rodas problémas
ar fiksaciju un stabilitati. 1zvirzito fiksacijas komplektu var uzstadit zobarstniecibas klinika, izmantojot paSsacietéjoSos svekus, un zobarstniecibas laboratorija, izmantojot standarta procedaru.
Procediras instrukcijas skatit OverdenSURE?® stiprinajuma sistémas tehnikas rokasgramata (ZBINST110).

Fiksacijas speks/novirze starp implantiem: zils (1,5 Ibs/680 g, ldz 20°), roza (3 Ibs/1360 g, I1dz 20°), caurspidigs (5 Ibs/2270 g, lidz 20°), melns (apstrades neilona izvirzijums, 0 Ibs, 0 g,
[idz 40°), sarkans (1 Ibs/450 g, lidz 40°), dzeltens (2 Ibs/910 g, lidz 40°), zal$ (4 Ibs/1810 g, lidz 40°). ODS-RIKIT2001 un ODS-RIKIT2002 ir komplekti lidz 20°, ODS-RIKIT4001 un ODS-
RIKIT4002 ir komplekti lidz 40°.

PAREDZETAIS LIETOJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA - INSTRUMENTI

Zobarsts kiinika vai zobtehnikis zobarstniecibas laboratorija instrumentus izmanto zobu protézu ievietoSanai un reguléSanai. Dazadam implantu sisttmam var izmantot mainamus skravgriezu
uzgalus. Intraoralas lietoSanas instrumenti pirms lietoSanas ir jadezinficé autoklava. Ja izmantojat nonemamas galvinas, parliecinieties, vai tas nav valigas. Skrivgriezis vienmér japiestiprina
ar droSibas tapu un auklu, kas piestiprinata §im noldkam paredzétajai gropei. Ar to jarikojas piesardzigi, veicot nepiecieSamos piesardzibas pasakumus, lai nesavainotu pacientu. Pirms
skrdvgrieza lietoSanas parbaudiet, vai tam ir pareizais lielums un forma attieciba uz skraves galvu, kas tiks izmantota. lzmantojiet tikai tadus skravgriezus, kas ir nevainojama stavokir. Nolietots
draiveris var padarit neiesp&jamu turpmaku protézes iznemsanu un var sabojat skrives galvinu, tapéc tie regulari jamaina.

Ja ir nepiecie$ami adapteri, parliecinieties, vai tie atbilst 4 x 4 savienojumam un ta balsta sistémai (OVERDENSURE®).

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS (SSCP)
Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED) ir pieejams droSibas un kiniskas veiktspéjas kopsavilkums (RSFC) par iericém, kas pieder pie So ieriéu grupam. Ar dokumentu, kas
saistits ar UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) pamatdokumentu, var iepazities EUDAMED publiskaja timekla vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SIMBOLU GLOSARIJS
ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 Mediciniskas ierices - Medicinisko iericu etiketés, markéjuma un sniedzamaja informacija lietojamie simboli - 1. dala: Visparigas prasibas.

Simbols Simbola nosaukums
lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
I::Ij_] vai elektronisko lietoSanas instrukciju Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.
labeling.zimvie.com
I I Norada medicinisko ierici, kas paredzéta vienreizéjai lieto$anai vai lietoSanai vienam
Nelietojiet atkartoti N - z L
pacientam vienas procedaras laika.
REF Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinisko ierici.
LOT Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju vai partiju.

Unikalais ierices identifikators

Modela numurs

Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.

&[4 g

|zgatavo$anas datums Norada datumu, kad mediciniska ierice tika raZota
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Izplatitajs

NESTERILS produkts

MR dro$iba Magnétiskas rezonanses (MR) dro$ibas informacija

> b &%

Mediciniska ierice

c € Eiropas atbilstibas zime
c E Eiropas atbilstibas zime (lIb klase un lla klase)

0051

Rx On |y Uzmanibu! ASV federélie likumi noteic, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

Visi ZimVie US Corp LLC izplatitie produkti ir raZoti saskana ar ISO 13485 un MDSAP prasibam un markéti ar CE mark&jumu.
Sie noradijumi aizstaj visus iepriek$gjos izdevumus.

Lai iegltu jebkadu informaciju par ZimVie US Corp LLC izplatitajiem produktiem, IGdzu, sazinieties ar vietéjo teritorialo menedzeri.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

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

EMEA galvena mitne

+34 934 70 55 00
‘ Terrats Medical SL o/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanija. c E C €

0051
m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Sveice.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, un XiVE® ir DENTSPLY Implants registrétas precu zimes.

BioHorizons® ir BioHorizons, INC registréta preu zime.

Branemark System®, NobelReplace® un Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC ir Nobel Biocare AB registrétas pre¢u zimes..

MIS® un SEVEN® ir MIS Implant Technologies Ltd registrétas predu zimes.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® un Tapered SwissPlus® ir ZimVie US Corp LLC registrétas pre¢u zimes.
Camlog® ir Camlog Biotechnologies Group registréta pre¢u zime.
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SK: Slovencina
Protetické upeviiovacie pripravky pre zubné implantaty
NAVOD NA POUZITIE

VYROBKY, NA KTORE SA VZTAHUJE TENTO NAVOD NA POUZITIE:
OverdenSURE® Abutmenty a komponenty.

ELEKTRONICKE OZNACOVANIE: 3
Navod na pouzitie je dostupny online na webovej stranke uvedenej na etikete. DalSie preklady su k dispozicii aj v elektronickej podobe na stiahnutie.

UPOZORNENIE - POZORNE SI PRECITAJTE

Vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie US Corp LLC m6zu pouzivat iba stomatologicki $pecialisti so skisenostami v oblasti maxilofacialnej implantolégie a v dal$ich odboroch, ako je
napriklad stomatologické diagnostika, planovanie, dentalna chirurgia alebo protetické techniky. V pripade pochybnosti ohfadom pouzitia vyrobku sa obratte, prosim, na vyrobcu. Vyrobky
uréené na jednorazové pouzitie su na etikete oznaené symbolom "NepouZzivajte opakovane". Vyrobky s tymto symbolom na etikete sa nesmu opatovne pouZit. V pripade opakovaného
pouzitia vyrobku existuje riziko, Ze jeho poskodenie a zhorSenie charakteristik by mohlo viest k zlyhaniu protetického rieSenia, pripadne k inému zhorSeniu zdravotného stavu pacienta,
napriklad k infekcii tkaniva.

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, sa musia pred pouzitim nasadit na sucho, aby sa skontrolovalo, ¢i spravne sedia. Za spravnu aplikaciu protetickych vyrobkov je zodpovedny
lekar kliniky, pretoZe planovanie zakrokov a postupy pri nich si v jeho zodpovednosti. Preto s tymito vyrobkami mézu pracovat iba stomatologicki Specialisti s nalezitymi skisenostami a
odbornou pripravou. V pripade pochybnosti sa obratte na vyrobcu pripravku alebo miestneho distribatora.

Vsetky vyrobky sa musia vzhFadom na ich tvar a velkost pri akomkol'vek intraoralnom pouzivani a manipulacii zabezpecit' 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.

Odporuc¢ame, aby stomatolog a laboratérium kazdoro¢ne protetickii nahradu prekontrolovali. Roéna kontrola musi zahffiat kontrolu skrutky. Ak sa skrutky neobvykle opotrebovavaju, je
potrebné skontrolovat celkovi neporuSenost abutmentu implantatu. Nedodrzanie tohto pokynu vystavuje pacienta riziku a spdsobi stratu zaruky.

URCENE POUZITIE A NAVOD NA POUZITIE - POZORNE S| PRECITAJTE
Systém pripojenia OverdenSURE® je ur&eny na pouzitie s &iastoénymi zubnymi nahradami alebo Gplnymi zubnymi nahradami, ktoré st plne alebo &iasto&ne ukotvené pomocou endosealnych
implantatov v dolnej alebo hornej celusti.

Indikacie umiestnenia systému OverdenSURE

. - INTRAORALNA INDIKACIA
IMPLANTACNY SYSTEM PLATFORMA A
) Predna ¢ast Ano
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolarne Dlahovanie
TSX™ 3.1mm(D) ! e
Molarne Neindikuje sa

Tapered Screw-Vent® Vetky Ano
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ :
Tapered Screw-Vent® Vietky Ano
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® zﬁmmgg; Vsetky Ano
External Hex 5'0mm(D)

3.25mm(D) Vetky Ano
Spline® 3.75mm(D)

5.0mm(D)
Tapered SwissPlus® jgmmgg; Vaetky Ano
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Vetky Ano
Astra Tech® Implant System 2222%; Vietky Ano
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 48mm D)
Astra Tech® Implant System grgzg?r; D) Veetky Ano
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 2.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) VSetky Ano
INTERNAL) 4.5mm(D)
Bone Level (SBL-CONICAL) i'mmgﬂq ©) Vetky Ano
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 2'222?33 Veetky Ano
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Vetky Ano
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Vsetky Ano
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Vetky Ano
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Vetky Ano
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Vetky Ano
XIVE® (DX-INTERNAL) g-gxﬁg; Veetky Ano
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Veetky Ano

KONTRAINDIKACIE - POZORNE SI PRECITAJTE

V8etky pouZité materialy su biokompatibilné, napriek tomu niektori pacienti mézu byt alergicki alebo precitliveni na niektory z materialov a jeho zloZky.
. Upevnenie k implantatu: Nevhodné, ak sa vyzaduje Uplne tuhé pripojenie.
. Neodporuca sa pouzit jediny implantat, ak je odklon od vertikaly va¢si ako 20 stupriov.

2,9 mm platforma OverdenSURE Attachments by sa nemala pouZzivat v oblasti molarov.

URCENI POUZIVATELIA A SKUPINY PACIENTOV

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, mézu pouzivat iba stomatologicki Specialisti so skisenostami v oblasti dentalnej implantolégie a v dalSich odboroch, ako je napriklad stomatologicka
diagnostika, planovanie, dentélna chirurgia alebo protetické techniky. Ich pouZitie je obmedzené na zubné laboratdria a kliniky.

Indikované pre bezzubych pacientov (Uplne alebo &iasto€ne), ktori vyZaduju rehabilitaciu Ustnej dutiny pomocou protéz s implantatmi. Rehabilitdcia méze byt jednotnd, viacnasobna alebo pomocou protéz,
a to v hornej aj dolnej &elusti. PouZitie je indikované u pacientov s Uplne vyvinutou dentofacialnou oblastou. Neexistuju Ziadne rozdiely medzi koncovymi pouzivatefmi podia vekovej skupiny, pohlavia,
etnického povodu, genetickych predispozicii alebo genetickych aspektov. Vyrobok nie je indikovany na pouzitie u pacientov bez problémov so zubami.

KLINICKE PRINOSY A NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

Ako klinicky prinos mdzu pacienti o¢akavat' upInu alebo ¢iastocnu rehabilitaciu chrupu, ktoré im umozni obnovit spravnu Zuvacie funkcie.

Neboli opisané Ziadne vedlajsie U€inky priamo slvisiace s pouzivanim implantologickych vyrobkov ZimVie, avSak pouzivanie tychto pomdcok méze byt si¢astou invazivnej liecby, ktora méze byt
spojena s typickymi vedlajSimi uc¢inkami, ako je zapal, krvacanie, hematom, bolest alebo opuch.

OZNAMENIE O ZAVAZNOM INCIDENTE )
Pre pacientov/pouzivatelovi/tretie strany v Eurépskej Unii s rovnakym regulaénym rezimom (nariadenie 2017/745/EU) plati, Zze ak v dosledku pouzivania vyrobku ddjde k zavaznej udalosti,
upozornite spolo¢nost ZimVie US Corp LLC na:

ZimVie US Corp LLC - Sidlo spolo¢nosti

Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com
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UPOZORNENIA - POZORNE S| PRECITAJTE

Vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie US Corp LLC neboli hodnotené z hladiska bezpe¢nosti a kompatibility v prostredi magnetickej rezonancie. Neboli ski$ané ohladom zahrievania,
migracie alebo artefaktov pri zobrazovani v prostredi magnetickej rezonancie. Bezpe¢nost vyrobkov distribuovanych spolo¢nostou ZimVie US Corp LLC v prostredi magnetickej rezonancie
nie je znama. Skenovanie pacienta, ktory je vybaveny touto zdravotnou pomdéckou, méze viest k jeho poraneniu.

Bezpecnostné informacie o magnetickej rezonancii (MR)

Podmienecne bezpecny v prostredi MR

Varovanie: Bezpecnost zariadenia voci radiofrekvencii nebola testovana. Pacient méze byt snimany len vtedy, ak je orientaény bod vzdialeny najmenej 30 cm od implantatu alebo ak sa
implantat nachadza mimo radiofrekvencnej cievky.

Pacienta s tymto zariadenim mozZno bezpecne skenovat v systéme MR za tychto podmienok:

Intenzita statického magnetického pofa (B0) 1,5Ta30T
Maximalny gradient priestorového pola 30 T/m (3 000 gaussov/cm)
RF excitacia Kruhovo polarizované (CP)

V pripade telovej vysielacej cievky sa orientacny bod nachadza aspori 30 cm od implantatu alebo
sa zabezpedi, aby sa implantat nachadzal mimo cievky.
Povolené su cievky T/R na konéatinach.
Nezahfiia hlavovu cievku T/R.

Typ vysielacej cievky RF

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim v povolenej zéne snimania
Maximalna hodnota SAR pre celé telo 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Maximalna $pecificka absorpcna rychlost hlavy (SAR) Nehodnoti sa pre orientany bod hlavy

Trvanie skenovania Ziadne osobitné obmedzenia v dosledku vyhrievania implantatov

Poznamka: snimatelné vyplne by sa mali pred skenovanim vybrat.

STERILIZACIA A OPATOVNE POUZITIE

Vyrobky, na ktoré sa vztahuje tento dokument, sa dodavaji ako NESTERILNE. Pozri Tabulku 1. OdporGéany sterilizaény cyklus predstavuje $tandardny gravitaény autoklav, expozicia pri
teplote 121 °C / 250 °F po dobu 30 mindt s dobou susenia 30 minut (v sulade s normou UNE-EN ISO 17665-1 a -2), s pouzitim sterilizacného obalu, ktory je pre uvedeny cyklus schvaleny
EU a FDA.

Niektoré pomdcky su oznacené ako "len na jedno pouzitie", pretoze pouziti pomécku je tazké alebo nemozné vycistit a dekontaminovat, pricom opéatovné pouzitie moze viest k prenosu
infekcie. Jednorazové a opotrebované nastroje na opakované pouzitie zlikvidujte ihned po pouziti. Okrem toho, akykolvek pokus o opatovné pouzitie pomocky vyrazne zvySuje riziko
mechanickej poruchy spésobenej inavou materialu. Akakolvek reklamacia spojena s opatovnym pouzitim pomécky uréenej na jedno pouzitie nebude uznana.

Casté pouzivanie méa na pristroje minimalny vplyv. Koniec Zivotnosti pristroja je zvy&ajne uréeny opotrebovanim a poskodenim pogas pouZivania. Preto sa nastroje

mozu s nalezitou opatrnostou opatovne pouzit, ak nie si poskodené alebo znecistené.

Na opéatovné pouzitie niektorych nastrojov je potrebné ich pred sterilizaciou vygistit. Tu je niekolko tipov na Eistenie:

. Nikdy neumiestriujte nastroje z réznych typov materialov spolu.

. Na odstrariovanie necistét nepouzivajte kovové kefy.

. Pouzivajte jednorazové injekéné striekacky do dutin nastrojov.

. Pri vybere Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov sa uistite, Ze ide o komercne dostupné vyrobky, a vzdy postupujte podia pokynov vyrobcu.

SKLADOVATELNOST

Pred osadenim do konecénej podoby mézu s abutmentami naradbat a manipulovat iba odborni stomatologicki technici. Si ozna¢ené ako "len na jedno pouzitie", asom vSak nedegraduju a
nie su citlivé na zmeny podmienok prostredia alebo skladovania. Preto doba ich skladovania ani doba skladovania obalov nie si obmedzené a na etikete nie je uvedeny datum spotreby.

So stomatologickymi skrutkami m6zu narabat a manipulovat’ iba odborni stomatologicki pracovnici pri fixacii implantatu a stomatologickej nahrady, po montazi nie su nachylné na zmeny
podmienok prostredia. Ich skladovatelnost nie je obmedzena.

LIKVIDACIA
Likvidacia pomocok by mala byt v stilade s miestnymi predpismi a environmentalnymi poziadavkami, pri¢om sa zohladnia ré6zne Grovne kontaminacie.

Tabulka 1 VSeobecné informacie:

RAD VYROBKOV OBCHODNE KODY SUROVINA STERILIZACIA OPA]'OVNE
POUZITIE
OverdenSURE® Abutment/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX, Zliatina titdnu ELI Ti-6Al-4V, s Autoklav pred intraoralnym Jednorazové pouzitie
Trieda llb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX povlakom ZrN pouzitim
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (Koédy produktov
ODS-NGXXX ODSA su k dispozicii
len v USA)
Upeviiovacia sUprava pre ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Upevriovacia vloZka - Polynil (nylon)  Nylonové upeviiovacie viozky sa Jednorazové pouzitie
abutment OverdenSURE® / ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 mbzu sterilizovat/dezinfikovat
Trieda lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 pomocou tekutého chemického
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 sterilizaéného prostriedku
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 schvaleného Uradom FDA.
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 Nylonové upeviiovacie viozky
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 musia byt ponorené minimalne 3
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 hodiny do tekutého sterilizatného
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 roztoku pri izbovej teplote.
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(Kédy produktov
ODSZ su k dispozicii
len v USA)
Upevriovacia sUprava pre Puzdro - titdnova zliatina (Ti-6Al-4V N/A Jednorazové pouzitie
abutment OverdenSURE® / ELI)
Trieda | Blokovacia podlozZka - biely silikén
OverdenSURE® analégy ODS-AA01 Chirurgicka AlSI-303 Sterilizacia nie je potrebna. Nie je Neodporuéa sa
ODS-AA04 indikovany na intraoralne pouzitie.
ODS-AA010
OverdenSURE® yrovnavad ODS-IC01 Chirurgicka AISI-303 Autoklav pred intraoralnym Neodporuca sa
odtlackov ODS-IC04 Skrutka: Titanova zliatina Ti-6Al-4V pouzitim
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Tycovy nadstavec
OVERDENSURE®

OverdenSURE® upevnenie pre
abutmen/Trieda Ilb

ODs-IC010

ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ELI
Zliatina titanu ELI Ti-6AI-4V, s
poviakom ZrN

Zliatina titanu ELI Ti-6Al-4V, s
poviakom ZrN

< ZimVie

Autoklav pred intraoralnym
pouzitim

Autoklav pred intraoralnym
pouzitim

Jednorazové pouzitie

Jednorazové pouzitie

NASTROJE / Trieda | ODS-DRVR Chirurgicka nehrdzavejuca ocel SS Autoklav pred intraoralnym Opakovane
ODS-IRTOOL 316L Tipy: nerezova ocel AlISI 420  pouzitim pouzitelné
ODS-DRVRA MOD
ODS-ADX

OverdenSURE® Podpera ODS-SB010 Polyéteréterketon (PEEK) Autoklav pred intraoralnym Opakovane

skenovania pouzitim pouzitelné

Taburka 2 Tabulka kompatibility.

OVERDENSURE
KOMPATIBILITA S IMPLANTACNYM SYSTEMOM PLATFORMA VYSKA DASIEN
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
psa)?%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
(é;r;u]r;l Hex 4.1mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant system ig:mgg; 1 g g :::E:;
® X 2 2 4, 9,
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 2.8mm(D) T 2.3 4mm(H)
Astra Tech® Implant system O: d® Smm(D) A
stra Tech® Implant system Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
® i 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,25, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
® My 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

URCENE POUZITIE A NAVOD NA POUZITIE - OVERDENSURE® NADSTAVCE A UPEVNOVACIE KOMPONENTY

Abutment OverdenSURE® je odolny implantatovy nadstavec, ktory sa pouziva na protetické nahrady pripravené stomatologickymi technikmi v laboratériach alebo stomatolégmi v ordin4cii.
Odporuca sa pre snimatelné zubné nahrady.

Upeviiovacia stprava abutmentu OverdenSURE® je st¢astou kotviaceho systému pre tplné alebo &iasto&né zubné nahrady k implantatom v pripadoch, ked sa pri beZnych tplnych zubnych
nahradach vyskytuju problémy s upevnenim a stabilitou. Upevriovaciu zasuvnu €ast abutmentu je mozné namontovat’ bud v stomatologickej ambulancii, pripadne v stomatologickom
laboratériu pomocou samovytvrdzovacej Zivice s vyuzitim $tandardnych postupov.

Pokyny na postup najdete v priruéke o technike upeviiovacieho systému OverdenSURE® (ZBINST110).

Pridrzna 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°), ¢ierna (pracovny Nylon zasuvny, O Ibs, 0 g,
az do 40°), Cervena (1 Ibs/450 g, az do 40°), ZItd (2 Ibs/910 g, az do 40°), zelena (4 Ibs/1810 g, aZ do 40°). ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002 su supravy do 20°, ODS-RIKIT4001 a ODS-
RIKIT4002 su supravy do 40°.

URCENE POUZITIE A NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE

Na polohovanie a Upravu protetickych nahrad pouzivaju stomatolégovia na klinike alebo zubni technici v stomatologickom laboratdriu nastroje. Vymenitelné skrutkovacie $pi¢ky mozno pouzit
pre rézne systémy implantatov. Pre intraordlne pouzitie sa musia vSetky nastroje pred pouzitim dokladne sterilizovat v autoklave. Ak pouzivate odnimatelné hlavice, zaistite, aby sa zo
skrutkovaca nemohli uvolnit. Skrutkova¢ musi byt vzdy vybaveny bezpecnostnym kolikom a $nirou upevnenou v drazke uréenej na tento ucel. Je potrebné s nim zaobchadzat opatrne a
dodrziavat potrebné opatrenia, aby nedoslo k poraneniu pacienta. Pred pouzitim skrutkovac¢a skontrolujte, &i ma spravnu velkost a tvar pre hlavu pouzitej skrutky. PouzZivajte iba skrutkovace,
ktoré st v bezchybnom stave. Opotrebovany skrutkova¢ moze zabranit naslednému vybratiu protézy, méze poskodit hlavu skrutky, preto by sa mal pravidelne nahradzovat novym.

Ak potrebujete adaptér, skontrolujte, & zodpoveda pripojeniu 4 x 4 a jeho systému abutmentov (OVERDENSURE®).

SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU (SSCP)

Suhrn bezpecnostnych a klinickych parametrov (RSFC) pre vyrobky patriace do skupin pomécok je k dispozicii v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED). Dokument
prepojeny so zakladnym dokumentom UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) si mdZzete pozriet na verejnej webovej stranke EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Zdravotnicke pomdcky - Symboly pouZivané na $titkoch zdravotnickych pomécok, oznagovanie a poskytovanie informacii - Cast 1: V8eobecné poziadavky.

Symbol Nazov symbolu

Preditajte si navod na pouzitie alebo
elektronicky navod na pouzitie Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel pozrel navod na pouZzitie.
labeling.zimvie.com

Oznacuje zdravotnicku pomécku uréenul na jedno pouZitie alebo na pouzitie u jedného

NepouZivajte opakovane pacienta v priebehu jedného zakroku.

Oznacuje katalégové cislo vyrobcu, ktoré umozriuje identifikaciu konkrétnej
zdravotnickej pomdcky.
Oznaduje kdd Sarze vyrobcu, ktory umozriuje identifikaciu prislusnej Sarze alebo

Katalégové Eislo

Kod Sarze

B ()

dodavky.
Unikatny identifikator pomocky
Cislo modelu
Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky.
Datum vyroby Uvadza datum, kedy bola zdravotnicka pomocka vyrobena

Distributor

Nesterilné

Vysetrenie metédou MR za urgitych

podmienok Bezpecnostné informacie o magnetickej rezonancii (MR)

& R

Zdravotnicka pomécka

c € Eurépska znacka zhody
c E Eurépska znacka zhody (Trieda Ilb a trieda Ila)

0051

Rx OI"I |y Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na predaj lekarom alebo na zaklade objednavky lekara

Vsetky vyrobky distribuované spolo¢nostou ZimVie US Corp LLC s vyrabané v sulade s poziadavkami noriem ISO 13485 a MDSAP a nesu oznacenie CE.
Tieto pokyny nahradzaju ich vSetky predchadzajlce vydania.

Ak chcete ziskat akékolvek informacie o produktoch distribuovanych spoloénostou ZimVie US Corp LLC, obratte sa na miestneho manazéra pre dané Gzemie.

‘ -

NP

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL i
33410, SPOJENE STATY AMERICKE

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

Ustredie EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanielsko c E c €

0051
CH |REP I MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Svajtiarsko.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, a XiVE® su registrované ochranné znamky spolo&nosti DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrovana ochranna znamka spolo&nosti BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® a Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC su registrované ochranné znamky spolo¢nosti Nobel Biocare AB.

MIS® a SEVEN® st registrované ochranné znamky spoloénosti MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® a Tapered SwissPlus® st registrované ochranné znamky spoloénosti ZimVie US Corp LLC.
Camlog® je registrovana ochranna znamka spolo&nosti Camlog Biotechnologies Group.
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ET: Eesti keel
Hambaimplantaatide proteetilised kinnitusvahendid

KASUTUSJUHEND

SELLE KASUTUSJUHENDI ALLA KUULUVAD TOOTED
OverdenSURE®-i toendid ja komponendid.

E-MARGISTUS
Kasutusjuhendiga on voimalik tutvuda internetis, kiilastades etiketil toodud veebilehte. Elektroonilisel kujul allalaadimiseks on saadaval ka taiendavad tdlked.

ETTEVAATUST - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

ZimVie US Corp LLC. turustatavaid tooteid vdivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused nao-ldualuuimplantoloogia ja teiste erialade, nagu hambaravi diagnoosimise,
planeerimise, hambakirurgia véi proteesitehnika, alal. Kui teil on kiisimusi toote kasutamise kohta, vétke iihendust 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 v&ib pdhjustada
proteetilise seadme rikke ja/voi patsiendile muu tervisehaire, naiteks kudede infektsiooni.

Kaesolevas dokumendis kasitletud tooted tuleb enne kasutamist kuivalt paigaldada, et kontrollida nende Siget sobivust. Arst vastutab restauratiivsete toodete dige kasutamise eest, kuna
planeerimine ja protseduurid on tema kontrolli all. Seetéttu peaksid nende toodetega tdGtama ainult vastava kogemuse ja valjadppega hambaarstid. Kahtluse korral votke Gihendust tootja voi
kohaliku edasimuljaga.

Koik tooted tuleb suusi | kasutamisel ja kadsitsemisel kinnitada, et valtida nende kujust ja suurusest tulenevat sissehingamise ohtu.

Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide digusaktide kohaselt on lubatud seda seadet miiiia ainult litsentseeritud arstil vi arsti korraldusel.

Soovitame, et hambaarst ja labor kontrolliksid proteetilist restauratsiooni igal aastal. See iga-aastane kontroll peab hélmama kruvide kontrollimist. Kui kruvid on ebatavalisel viisil kulunud, tuleb
kontrollida implantaadi toendi taielikku terviklikkust. Selle juhise eiramine seab patsiendi ohtu ja muudab garantii kehtetuks.

ETTENAHTUD KASUTUS JA KASUTUSJUHEND - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Kinnitussiisteem OverdenSURE® on méeldud kasutamiseks hambaproteeside vdi osaliste proteesidega, mis on taies ulatuses véi osaliselt kinnitatud luusiseste implantaatidega iila- voi
alaldualuusse.

Kinnituse OverdenSURE paigaldamise naidustused

IMPLANTAADISUSTEEM PLATVORM SUUSISENE ASEND MARKUS
Esihambad Jah
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Eespurihambad Splindiga
Purihambad Ei ole margitud
Tapered Screw-Vent® Koik Jah
Trabecular Metal™ 2222233
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Koik Jah
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Koik Jah
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Kaéik Jah
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
) ® 3.8mm(D) Kaik Jah
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Kaik Jah
Astra Tech® Implant System igmmgg; Kaik Jah
® .
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System gms/?gr?%(D) Koik Jah
® . X
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Koik Jah
INTERNAL) 4.5mm(D)
j 3.3mm(D) Kaik Jah
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® " 3.8mm(D) Koik Jah
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Koik Jah
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Koik Jah
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Kéik Jah
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Koik Jah
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Kaik Jah
® g 3.4mm(D) Koik Jah
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Koik Jah

VASTUNAIDUSTUSED - PALUN LUGEGE HOOLIKALT

Koik kasutatavad materjalid on biolhilduvad; méned patsiendid vdivad siiski olla allergilised véi dlitundlikud mdne materjali ja nende koostisosade suhtes.
. Implantaadi kinnitus: ei sobi, kui vaja on taielikult jaika ihendust.
. Ei ole soovitatav kasutada iksikut implantaati, mille nurk on vertikaalselt suurem kui 20 kraadi.

2,9 mm platvormiga kinnitusi OverdenSURE ei tohi kasutada purihammaste piirkonnas

KAVANDATUD KASUTAJAD JA PATSIENDIRUHMAD

Selles dokumendis kasitletud tooteid véivad kasutada ainult hambaarstid, kellel on kogemused hambaimplantoloogias ja muudes valdkondades, nagu hambaravi diagnoosimine, planeerimine,
hambakirurgia vdi proteesitehnika. Nende kasutamine on lubatud vaid hambaravilaborites ja -kliinikutes.

Naidustatud hambututele patsientidele (taielikult voi osaliselt), kes vajavad suuddne taastamist implantaadiga toetatud proteeside abil. Taastamine vdib hdimata iiksik-, sild- vdi taisproteesi nii tila- kui ka
alaldualuus. Selle kasutamine on naidustatud valjaarenenud hammaste ja ndoga patsientidel. Loppkasutajate seas ei ole erinevusi vanuseriihma, soo, etnilise paritolu, perekondliku eelsoodumuse vai
geneetiliste aspektide 16ikes. See ei ole naidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel ei ole hambumusprobleeme.

KLIINILINE KASU JA SOOVIMATUD KORVALTOIMED

Kliinilise kasuna véivad patsiendid oodata hambumuse taielikku voi osalist taastamist, mis véimaldab neil saavutada uuesti ige narimisfunktsiooni.

Otseselt ZimVie-i implantoloogiatoodete kasutamisega seotud kérvaltoimeid ei ole kirjeldatud, kuid nende seadmete kasutamine vdib olla osa invasiivsest ravist, millega véivad kaasneda tulpilised
kdrvaltoimed, nagu pdletik, verejooks, hematoom, valu véi turse.

'[()SISEST VAHEJUHTUMIST TEATAMINE
Uhesuguse regulatiivse siisteemiga (méaarus 2017/745/EL) Euroopa Liidu riikides asuvad patsiendid / kasutajad / kolmandad osapooled peavad toote kasutamisel tekkinud tdsise
vahejuhtumi korral teavitage ZimVie US Corp LLC aadressil:

ZimVie US Corp LLC — Peakontor
Aadress: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-post: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com
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< ZimVie

ZimVie US Corp LLC. turustatavate toodete ohutust ja Ghilduvust ei ole hinnatud magnetresonantsi (MR) keskkonnas. Seda ei ole katsetatud MR-keskkonnas kuumenemise, liikumise ega
pildiartefaktide tekkimise suhtes. ZimVie US Corp LLC. turustatavate toodete ohutuse kohta MR-keskkonnas ei ole andmeid. Selle seadmega patsiendi skannimine vdib pdhjustada patsiendile

vigastusi.

Magnetr 1tsi (MR) ohutust

MR-tingimuslik

Hoiatus. Seadme raadiosageduslikku (RF) ohutust ei ole katsetatud. Patsienti voib pildindada ainult siis, kui orientiir on implantaadist vahemalt 30 cm kaugusel voi kui tagatakse, et implantaat

asub valjaspool RF-mahist.

Selle seadmega patsienti saab MR-slisteemis ohutult skannida jargmistel tingimustel.

Staatilise magnetvélja tugevus (B0)

1,5Tja3,0T

Maksimaalne ruumivélja gradient

30 T/m (3000 gs/cm)

RF ergutus

Ringpolariseeritud (CP)

RF saatemahise tulup

Keha saatemdhise puhul peab orientiir asuma vahemalt 30 cm kaugusel implantaadist vdi tuleb tagada, et
implantaat asub véljaspool mahist.
Jasemete T/R-mihiste kasutamine on lubatud.
See tingimus ei kehti pea T/R-méhise kohta.

Tooreziim

Tavaline tooreziim lubatud pildindustsoonis

Maksimaalne kogu keha SAR

2 W/kg (tavaline tééreziim)

Pea maksimaalne erineeldumiskiirus (SAR)

Ei ole hinnatud pea orientiiride puhul

Skannimise kestus

Implantaadi kuumutamisest tingitud eripiirangud puuduvad

Markus. Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skannimist valja votta.

STERILISEERIMINE JA KORDUSKASUTAMINE

Kaesolevas dokumendis kasitletavad tooted tarnitakse MITTESTERIILSENA. Vt tabel 1. Soovitatav steriliseerimistsiikkel tehakse standardses gravitatsioonil toimivas autoklaavis
kokkupuuteajaga 30 minutit temperatuuril 121 °C / 250 °F ja 30-minutilise kuivatusajaga (vastavalt standarditele UNE-EN ISO 17665-1 ja -2), kasutades steriliseerimispakendit, mis on EL-is
ja FDA poolt vastava tsukli jaoks heaks kiidetud.

Mbéned seadmed on margitud ,Ainult Uhekordseks kasutamiseks”, sest kasutatud seadet on raske voi véimatu puhastada ja dekontamineerida ning korduskasutamine véib pdhjustada
ristnakkumist. Visake Uhekordselt kasutatavad ja kulunud korduskasutatavad instrumendid kohe parast kasutamist &ra. Lisaks suurendab iga katse seadet uuesti kasutada oluliselt materjali
vasimusest tingitud mehaanilise rikke ohtu. Garantiindudeid, mis tulenevad lihekordselt kasutatava seadme korduvast kasutamisest, ei rahuldata.

Sagedane kasutamine mdjutab instrumente minimaalselt. Seadme kasutusea I6pp maéaratakse tavaliselt kulumise ja kasutamisega seotud kvaliteedi halvenemise jargi. Seetottu vaib
instrumente

nduetekohase ettevaatusega uuesti kasutada, kui need ei ole kahjustunud v&i saastunud.

Méne instrumendi korduskasutamiseks tuleb need enne steriliseerimist puhastada. Jargnevalt on toodud méned puhastusnduanded.

. Arge kunagi laske eri materjalidest instrumentidel kokku puutuda.

. Arge kasutage mustuse eemaldamiseks metallharju.

. Kasutage instrumentide 66nsuste puhastamiseks tUihekordselt kasutatavaid sistlaid.

. Puhastus- ja desinfitseerimisainete valimisel veenduge, et need oleksid kaubanduslikult kattesaadavad tooted, ja jargige alati tootja juhiseid.

KOLBLIKKUSAEG

Toendid on enne I6plikku kujundamist ette nahtud késitsemiseks ja toétlemiseks professionaalsetele hambaravitehnikutele. Need on mérgisega ,ihekordseks kasutamiseks®, kuid ei lagune
aja jooksul ega ole mdjutatud keskkonna- véi hoiustamistingimuste muutustest. Seetéttu ei ole ei seadme ega pakendi kdlblikkusaeg piiratud ja etiketil ei ole margitud sailivuskuupaeva.
Kliinilised kruvid on ette néhtud kasutamiseks spetsialistidele implantaadi ja proteesi kinnitamiseks ning parast kokkupanekut ei ole need méjutatud keskkonnatingimuste muutustest. Nende
kolblikkusaeg ei ole piiratud.

KORVALDAMINE
Seadmete kdrvaldamisel tuleb jargida kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid saastetasemeid.

Tabel 1. Uldine teave

TOOTEPERE TOOTEKOODID TOORMATERJAL STERILISEERIMINE TAASKASUTUS
OverdenSURE®-i toend / I1b ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklaavida enne suusiseset Uhekordselt kasutatav
klass ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX kattega kasutamist

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (ODSA tootekoodid on

ODS-NGXXX saadaval ainult USA-s)
OverdenSURE®-i toendi ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Kinnitusdetail — Polynil (nailon) Nailonist kinnitusdetaile voib Uhekordselt
kinnituskomponendid / lla klass ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 steriliseerida/desinfitseerida FDA kasutatav

ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 heakskiidetud vedelate keemiliste

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 steriliseerimisvahenditega.

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 Nailonist kinnitusdetaile tuleb

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 leotada vahemalt 3 tundi vedelas

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 sterilisaatoris toatemperatuuril

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(ODSZ tootekoodid on
saadaval ainult USA-s)

OverdenSURE®-i toendi ODS-RHO1 Korpus — titaanisulam (Ti-6Al-4V ELI) N/A Uhekordselt
kinnituskomponendid / | klass ODS-RH04 Blokeeriv vaheosa — valge silikoon kasutatav

ODS-RH010

ODS-BS020
OverdenSURE®-i analoog ODS-AA01 Kirurgiline AISI-303 Steriliseerimine ei ole vajalik. Ei ole Ei ole soovitatav.

ODS-AA04 naidustatud suusiseseks

ODS-AA010 kasutamiseks.
OverdenSURE®-i jaljendivorm ODS-IC01 Kirurgiline AISI-303 Autoklaavida enne suusiseset Ei ole soovitatav.

ODS-IC04 Kruvi: titaanisulam Ti-6Al-4V ELI kasutamist
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OVERDENSURE®-i
karkasskinnitus

OverdenSURE® toendi Multi-Unit
kinnitus/ llb klass
TOORIISTAD / | klass

OverdenSURE® Skannitoend

Tabel 2. Uhilduvate toodete tabel

ODs-IC010

ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
kattega

Titaanisulam ELI Ti-6Al-4V, ZrN-
kattega

Kirurgiline roostevaba teras SS 316L,

otsakud: roostevaba teras AlSI 420

MOD

Polleetereeterketoon (PEEK)

< ZimVie

Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist
Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

Autoklaavida enne suusiseset
kasutamist

OVERDENSURE
IMPLANTAADISUSTEEMI UHILDUVUS PLATVORM IGEME KORGUS
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
psa)?%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
(éftr;?rlmgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2,3,4, 5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) A
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
® i 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,25, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
® My 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

ETTENAHTUD KASUTUS JA KASUTUSJUHEND — OVERDENSURE®-I KINNITUSED JA KINNITUSKOMPONENDID
OverdenSURE®-i toend on vastupidav implantaadi kinnitusvahend proteesidele, mille valmistavad hambaravitehnikud hambaravilaboris véi hambaarstid hambaravikabinetis. Soovitatav
eemaldatavate hambaproteeside puhul.
OverdenSURE®-i toendi kinnitussiisteem on osa implantaatidele paigaldatud tais- v&i osaliste proteeside ankurdussiisteemist ja seda kasutatakse juhtudel, kui tavaliste taisproteeside korral
on probleeme kinnituvuse ja stabiilsusega. Kinnitusvahendi haaratava osa saab ihendada nii hambaravikliinikus, kasutades isekdvastuvat vaiku, kui ka hambaravilaboris, kasutades

standardseid tehnikaid.

Protseduuri juhised leiate OverdenSURE®-i kinnitussiisteemi tehnika kisiraamatust (ZBINST110).
Kinnitusjoud / erinevus implantaatide vahel: sinine (1,5 naela/ 680 g, kuni 20°), roosa (3 naela / 1360 g, kuni 20°), labipaistev (5 naela / 2270 g, kuni 20°), must (t66tluse nailonist haaratav
osa, 0 naela /0 g, kuni 40°), punane (1 nael / 450 g, kuni 40°), kollane (2 naela /910 g, kuni 40°), roheline (4 naela/ 1810 g, kuni 40°). Komplektid ODS-RIKIT2001 ja ODS-RIKIT2002 sobivad
kasutamiseks kuni 20°, komplektid ODS-RIKIT4001 ja ODS-RIKIT4002 sobivad kasutamiseks kuni 40°.

ETTENAHTUD KASUTUS JA KASUTUSJUHEND - TOORIISTAD
Tooriistu kasutatakse proteeside paigaldamiseks ja korrigeerimiseks hambaarsti poolt kliinikus vi hambaravitehniku poolt hambaravilaboris. Kruvikeeraja vahetatavaid otsakuid vdib kasutada
erinevate implantaadististeemide puhul. Intraoraalseks kasutamiseks tuleb kdik tddriistad enne kasutamist pohjalikult autoklaavida. Kui kasutate eemaldatavaid otsakuid, veenduge, et need
ei saaks kruvikeeraja kdljest lahti tulla. Kruvikeeraja tuleb alati kinnitada splindi ja selleks ettendhtud soonde kinnitatud nddriga. Seda tuleb kasitseda ettevaatlikult, tehes kdik vajaliku, et
patsienti mitte vigastada. Kontrollige enne kruvikeeraja kasutamist, et see oleks kasutatavale kruvipeale sobiva suurusega. Kasutage ainult ideaalses tdokorras kruvikeerajat. Kulunud
kruvikeerajad véivad muuta proteesi hilisema eemaldamise vdimatuks ja kahjustada kruvipead, mistéttu tuleb neid regulaarselt vélja vahetada.

Kui on vaja kasutada adaptereid, veenduge, et need vastaksid 4 x 4 (ihendusele ja selle toendisiisteemile (OVERDENSURE®).

OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE (SSCP)
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) on olemas ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) seadmeperekondadesse kuuluvate toodete kohta. P&hi-UDI-DI-ga
(8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) seotud dokumendiga saate tutvuda EUDAMED-i avalikul veebisaidil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SUMBOLITE SONASTIK

Uhekordselt
kasutatav

Uhekordselt

kasutatav
Korduskasutatavad

Korduskasutatavad

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Meditsiiniseadmed. Stimbolid, mida kasutatakse meditsiiniseadme ja/vdi pakendi margistuses ning muus kaasuvas teabes. Osa 1: Uldnduded.

Siimbol

Siimboli nimetus

Vaadake kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit
veebisaidil labeling.zimvie.com

Naitab, et kasutajal on vaja lugeda kasutusjuhendit.

([
®

Mitte korduskasutada

Téahistab meditsiiniseadet, mis on (ihekordseks kasutamiseks vai (ihe protseduuri ajal

Uihel patsiendil kasutamiseks.

Katalooginumber

Naitab tootja katalooginumbrit, vdimaldamaks meditsiiniseadme identifitseerimist.

LOT Partii kood

Tahistab tootja partiikoodi, mille abil saab tuvastada konkreetset partiid.

Kordumatu identifitseerimistunnus
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Mudelinumber

Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat.
Tootmiskuupéaev Tahistab meditsiiniseadme tootmise kuupaeva
Turustaja

Mittesteriilne

MR-ohutus Magnetresonantsi (MR) ohutusteave

>R LE

Meditsiiniseade

c € Euroopa vastavusmark
c € Euroopa vastavusmark (lIb klass ja lla klass)

0051

Rx On |y Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet muiia ainult arstil véi arsti ettekirjutusel

Kdik ZimVie US Corp LLC turustatavad tooted on toodetud vastavalt ISO 13485 ja MDSAP nduetele ning kannavad CE-vastavusmargistust.
Need juhised asendavad kdiki varasemaid versioone.

Kui soovite teavet ZimVie US Corp LLC turustatavate toodete kohta, vétke (ihendust oma piirkondliku juhiga.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

EMEA peakontor
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Hispaania c € c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Sveits.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, ja XiVE® on ettevétte DENTSPLY Implants registreeritud kaubamérgid.

BioHorizons® on ettevétte BioHorizons, INC registreeritud kaubamark.

Branemark System®, NobelReplace® ja Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC on ettevdtte Nobel Biocare AB registreeritud kaubamérgid.

MIS® ja SEVEN® on ettevétte MIS Implant Technologies Ltd registreeritud kaubamérgid.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® ja Tapered SwissPlus® on ettevétte ZimVie US Corp LLC registreeritud kaubamérgid
Camlog® on ettevétte Camlog Biotechnologies Group registreeritud kaubamérk.
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EL: EAAnvika
NpooBeTIKA E§OPTANATA VI OSOVTIKG EPQUTEUHATA

OAHFIEZ XPHZHZ

MPOIONTA MOY KAAYMTONTAI AMO TO NMAPON IFU:
KohoBwuarta kai eaptiuara OverdenSURE®.

ELABELING:
O1 Odnyieg xprong €ival TTPoaBAaciyeg oTo dIadikTuo PEow TOU SIKTUOKOU TOTIOU TTOU QVO@EPETal OTNV ETIKETA. MPOTBETEG peTapPdoElg eival eTTiong dIOBECINEG € NAEKTPOVIKA HOPPR yia Afyn.

MPOZOXH - AIABAZTE MPOZEKTIKA

Ta mpoidvta TTou diavépovTal atrd Tnv ZimVie US Corp LLC mpétel va xpnoigoTroloUvtal pévo atré odovTIATpoug €1I81KoUG PE EPTTEIPIA OTN YVOBOTTPOCWTTIKY EPPUTEUHATOAOYIO Kal O€ GAAEG
€101IKOTNTEG, OTTWG N 0doVTIATPIKN JIdlyvwan, 0 OXeSIATHPOG, N ODOVTIATPIKN XEIPOUPYIKK 1) O TIPOOOETIKEG TEXVIKEG. EAV EXETE AU@IBOAIEG OXETIKG PE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG, ETTIKOIVWVAOTE HE
TOV KOTOOKEUQOTH. Ta TTPoi6vVTa TTOU XApaKTNPIgovTal yia Wia HOVO XPAan QEPOUV OTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG TO aUBOAO "Mnv emavay pnolyoTroleiTe”. Ta TpoidvTa TTou @épouv autd To
OUPBOAO OTNV ETIKETA DEV TTPETTEI TTOTE VA ETTAVOXPNOIMOTIOIOUVTAI. Z€ TTEPITITWAN ETTAVAXPNTIUOTIOINONG, UTTAPXE! Kivduvog n BAGRN Tou TTPoidvTog Kal N aAAOIWan TwV XAPOKTNPIOTIKWY TOU
va odnynael o€ atmoTuyia Tou TTPoaBeTikoU SiaAUpaTog f/kal o GAAN emdeivwan NG uyeiag Tou aoBevols, OTTwG N JOAUVON TwV IOTWYV Tou acBevoug.

Ta TTpoiévTa TTou KAAUTITOVTaI OTTO TO TTAPOV £YYPAPO TTPETTEI VO TOTTOBETOUVTAI OTEYVA TIPIV aTTO TN XProN Yia va eAeyxOei n owaTh epappoyr). O KAIVIKOG 1aTpAG gival UTTEUBUVOG Yia T CWOTH
£QAPHOYN TWV TTPOIGVTWY OTTOKATACTAONG, KABWG 0 oXedIaoudg Kal ol Sladikaaieg Bpiokovtal UTTd Tov £AeyX0 Tou. AUuTOG €ival 0 AGYOG yia TOV OTT0io POVO €IBIKOi 0DOVTIaTPOI e TNV KATGAANAN
EMTTEIDION KAI KATAPTION Ba TIPETTEN VO EPYATOVTAI PE QUTA TA TTPOIOVTA. Z€ TIEPITITWOT a@IBOAING, ETTIKOIVWVAOTE JE TOV KATAOKEUAOTH i TOV TOTTIKG dlavopéa 0ag.

Kard tn Sidpkeia orolaodiToTe EVE0OTOUATIKAG XPAONG KAl XEIPIOHOU, OAA Ta TTPOIOVTA TPETTEl va ao@aAifovTal yia TNV amro@uyn avappo@nong AGyw Tou OXHATOG Kal Tou pEyéBoug
TOUG.

Mpoooxn: O opooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Trepiopidel TNV TWANCN QUTHAG TNG CUCKEUNG O€ 08oVTiaTpo 1 1aTp6 PE AdEIa I} KATOTTIV EVTOARG TOU.

ZUVIOTOUWE TNV ETACIO ETTIBEWPNON TG TTPOCBETIKAG ATTOKATACTAONG OTTG TOV 0J0VTIATPO Kal TO EpyaaTrplo. AUTA N £TACIA £TTIBEWPNON TIPETTEl va TTepIAapBavel éAeyxo BIdwv. Edv ol Bideg
TrTapouaiagouv aouviBIoTn @Bopd, Ba TTPETTEl va eAeyxBei N TIAPNG aKEPAIOTNTA TOU EPPUTEUNATIKOU KOAOBWHAOTOG. H pn TAPNON auTwy Twv odnyiwv BETEl TOV aabevr) og Kivouvo Kal
QAKUPWVEI TNV gyyunaon.

NMPOBAEMNOMENH XPHZH KAI OAHTIEZ XPHZHZ - AIABAZTE MPOZEKTIKA
To ouoTnua Tpoadptnong OverdenSURE® eival oXeSIaoUEVO IO XPAON WE UTTEPTTPOTBETEIC H HEPIKEG OBOVTOTTOIXIEG TTOU GUYKPATOUVTOI OAIKG A HEPIKG AT EVOOOOTIKA EUQUTEUUATA 0TV
KaTw f TNV dvw yvabo.

Odnyieg TommoBéTnong Mpoodptnong OverdenSURE

SYETHMA EMOYTEYMATON NAATOOPMA NS OZTOMATIKH ENSEISH
. Mpdobia Nai
™
EZtetT'hf 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Mpoyodpuiol Me vépOnka
TSX™ 3.1mm(D) - .
ougiol Agv gvdeikvuTal
Tapered Screw-Vent® Oha Nai
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Oha Nai
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® i‘;‘mmgg; OAa Nai
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D) OAa Nai
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) OAa Nai
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Oha Nou
Astra Tech® Implant System 2222583 Oha Na
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System grgzg?%(m Oha N
® .
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Oha Nai
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Oha Nai
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
) X 3.8mm(D) Oha Nai
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) OAa Nai
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Oha Nai
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) OAa Nai
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Oha Nai
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Oha Nou
® ~ 3.4mm(D) Oha Nai
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Oha Nou

ANTENAEIZEIX - AIABAZTE MPOZEKTIKA

QoT1600, opiouévol acBeveig uTTOPEi va gival aAAEPYIKOI 1) UTTEPEUXIOBNTOI O€ OTTOI0dNATIOTE OTTO Ta UAIKG KaIl TO CUCTATIKA TOUG.
. Mpoodaptnon eputelpaTog: Agv evdeikvuTal 6Tav atraiteital ardAuTa dkapTTn ouvoeon.
. Aev ouvioTartal n xprion evog Hovou ppUTEUNATOG e atTOKAIon peyahlTtepn atréd 20 Hoipeg aTTd TNV KATAKOPUPO.

Ta MNpooaptipara OverdenSURE pe TAaT@Oppa 2,9 mm Sev TTPETTEI va XPNOIJOTTOIOUVTAl TNV TTEPIOXT TWV YOUPIwV.

MPOBAEMOMENOI XPHEZTEZ KAl OMAAEZ AZOENQN

Ta poidvTa TTou KAAUTITOVTAI OTTO AUTO TO £yypao TTPETTEI VO XPNOIMOTTOIOUVTal HOVO atrd 0d0VTIATPOUG EIDIKOUG PE EUTTEIPIO OTN YVABOTTPOCWTTIKY EPPUTEUPATOAOYIO Kal O€ GAAEG E1B1IKOTNTEG, OTTWG N
odovTIaTpIkr} dIGyvwor, 0 OXeDINoPOG, N 0DOVTIATPIK XEIPOUPYIKNA 1 Ol TIPOCBETIKEG TEXVIKEG. H Xprion Toug TTrepiopileTal o€ 0S0oVTIATPIKA £pYAcTAPIO KAl KAIVIKEG.

Evdeikvutal yia acBeveig pe odovtoaToixieg (OAIKG fi HEPIKG) TTOU XPEIGOVTal OTTOKATACTACT TOU GTOPOTOG HE TIPOCBETIKEG EPYATIEG UTTOOTNPICOUEVEG ATTO EPPUTEUNATA. H atTokaTdoTaon PTTOPET va gival
eviaia, TTOAATTAR i €TT€VOETN, TGO OTNV Avw 600 KAl TNV KATW yvaBo. H xprion Tou evdeikvuTtal o€ aoBeveig Pe TTAPN 0dOVTOTTPOOWTTIKY aVATITUEN. AV UTTAPXOUV dIapopEéG OTOUG TEAIKOUG XPrOTEG
avaAoya pe TNV NAIKIGKR opada, To @UAO, TNV €BVIKOTNTA, TNV OIKOYEVEIAKH TTPOJIABEDN 1) TIG YEVETIKEG TITUXEG. Agv evOEiKvUTaI yIa XPrion o€ aoBeveig Xwpig 0dovTIKE TTpoBAfuaTa.

KAINIKA O®EAH KAI ANEMIOYMHTEZ NAPENEPTEIEZ

Qg kAIVIKG 6@eA0G, o1 a0BevEiG UTTOPOUV va avapévouv TTARPN | MEPIKF OTTOKATAATAAN TNG 050VTOTTOIXIOG, ETITPETTOVTAG TOUG VA AVAKTACOUV TN OwoTh paonTikh AsiToupyia.

Aev €x0ouv TTEPIYPOPET TTAPEVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI AUETA PE TN XPAON TWV EPPUTEUHATOAOYIKWV TTPOIOVTWY ZimVie, waTdoo n Xprion aQUTWY TwV CUCKEUWV UTTOPEI va aTToTeAEI PEPOG HIaG ETTEPRATIKAG
Bepartreiag TTOU PTTOPET va OXETICETAI PE TUTTIKEG TTAPEVEPYEIEG OTTWG PAEYHOVH, aipoppayia, aludTwpa, TTévo | oidnua.

ANAKO'INQZH OBAPOY £YMBANTOZX
Mo aoBeveig/xprioTeg/TpiToug atnv Eupwraikr) ‘Evwan e TTavopoldTutro pubuioTiké kaBeoTtwg (Kavovioudg 2017/745/EE), edv, Adyw Tng Xpriong Tou Trpoidvtog, cupBei éva oofapd
TEPIOTATIKG, e1d0TToINoTE TNV ZimVie US Corp LLC oTo:

ZimVie US Corp LLC — Kevtpikd ypageia
AigBuvon: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
HAekTpovikn dieuBuvaon: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

MPOEIAONMOIHZEIZ - AIABAZTE MPOZEKTIKA
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Ta mpoidvta tou diavépovtal ammd Ty ZimVie US Corp LLC dev €xouv agioAoynBei wg Tpog TNV acg@dAeia kai Tn oupBatdtnTa aT1o TEPIBAAAOV JayvnTIKoU ouvToviopoU. Aev €xel SOKIPOOTEN
yia Béppavaon, petagopd A Texvoupynua eikdvag ato TepPIBAAOV payvnTikou cuvtoviopoU. H acpdAeia Twy TTpoidvTwy TTou diavépovTal ammd tTnv ZimVie US Corp LLC aTo mepiBdAiov

HayvnTikoU ouvtoviopou eival dyvwaTn. H odpwan evog aoBevolg TTou SIaBETEl QUTH Tn CUOKEUR PTTOPE va 0dNnyroEl O€ TPAUUATIONS Tou aoBevoUg.

NMAnpo@opieg ao@daAeiag payvnTikol cuvroviopou (MR)

MR Yné 6poug

Mpoeidotoinon: H aogdAeia RF Tng ouokeung dev £xel eAeyxOei. O aoBevig PTTOPEi va aTTEIKOVIOTE HOVO HE TNV TOTTOBETNGN 0pdanuou o€ atrdoTacn TouAdyiaTov 30 cm atrd To EUPUTEUHA

HE TNV e€ao@dalion 6TI To eu@UTEUPT BpiokeTal EKTOG Tou Trnviou RF.

‘Evag aoBeviG PE QUTH TN CUOKEUN PTTOPET VO 0apwOEei pe aopaleia o€ éva gUaTNHA HAYVNTIKAG TOHOYPAQIag UTTO TIG aKOAOUBEG OUVORKEG:

‘Evtaon otatkol payvntkou iediou (BO)

1,5Tkat3,0T

Méyiotn KAion xwptkou mediou

30 T/m (3.000 gauss/cm)

Atéyepon RF

KukAk& moAwpévo (CP)

Tomnog nnviou ekrounrg RF

I to NVio eKMOWTG oWuaTOoG, oploBétnon oe andotacn touldyiotov 30 cm and to epdUTEVUA i
gfaoddlion ot to epdUTteLHA BploKETAL EKTOG TOU TtVioU.
Enutpenovtat ta tnvia T/R Twv dkpwv.
E€aupeitat to mnvio Head T/R.

Tomnog Aettoupyiag

Kavovikdg TUmog AeLtoupyiag otnv EMULTPENOUEVN {WVN OIELKOVLONG

Méyiotn Tur SAR 0AOKANPOU TOU CWHATOG

2 W/kg (Kavovikrj Aettoupyia)

Méyiotog puBudg eldikrg armoppodnong kepoArg (SAR)

Aev €xeL aflohoynBei yio 1o opdonpo g keGaAng

ALapKELL oAPWONG

Agv umtdpxouv eLSLKol Tteploptopoi Aoyw BEppavong tou epuduTeUHATOS

ZnUeiwon: ol aPaIPOUNEVEG OTTOKATAOTACEIG Ba TTPETTE va apaipeBoUyV TTpIv aTré Tn odpwan.

AMNOZTEIPQZH KAI ENMANAXPHZIMOMOIHZH

Ta TpoiévTa TTou KaAUTITOVTal OTO TTapov €yypago tTrapéxovrial MH AMOZTEIPQMENA. BAéme mrivaka 1. O ouvioTWHEVOG KUKAOG ATTOOTEIPWONG Eival TO TUTTIKG QUTOKAEIOTO BapuTtnTag,
€kBean oToug 121 °C / 250 °F yia 30 AeTrta pe Xpovo gripavong 30 AeTrtwv (oUpgwva pe 1o TpdTutro UNE-EN ISO 17665-1:1), XpnoIMOTIOIWVTAG TIEPITUAIYHA ATTOOTEIPWONG TTOU £XEI EYKPIDET
atd Tnv EE kai Tnv FDA yia Tov evOEIKVUBUEVO KUKAO.

Opiopéveg OUOKEUEG PEpouv TNV évdeign "Movo yia pia xprion" emreidn eival S5UokoAo i adlvaTo va KaBapIoTei Kal va aTTOAUPaVBE pia XpNOIMOTToINKEVN GUOKEUR, N ETTAVAXPNOIKOTIOINoN
uTTopei va odnynoel og dlacTaupoUpevn pOAuvan. ATToppiyTe Ta epyoAgia pIaG XPAONG Kal Ta GBapupéva ETTAVAXPNOIUOTTOIOUUEVA EPYOAEia auéowg PETA T xpron. EmmmAéov, kdBe
TTPOOTIGBEI ETTAVOXPNOIPOTIOINONG MIOG CUCKEURG QUEAVEI ONUAVTIKG TOV KivOUVO PnxXavikig aaTtoxiag Adyw KOTTwong Tou uAikou. OTroladiTroTe aiwaon eyyunong TTou TTPoKUTITEl aTrd TNV
£TTAVOXPNOIYOTIOINCN HIAG CUCKEUNG Hiag xpriong dev Ba yivetal SekTr.

H ouxvnj xprion éxel EAaxIoTn emidpaon ota 6pyava. To TéAog TG didpkelag {wrig Tou opydvou kabopileTal ouviiBwg aTré Tn GBopd Kal TN eBopd Katd Tn xprion. Qg ek TouTou, Ta dpyava
HTTOpOUV Va eTTavaypnaoipotroinfolv pe Tn déouca TTpoagoxr, UTTd TNV TTPoUTTO0eon OTI deV €XOUV UTTOOTEI {NMIG 1} eV EXOUV HOAUVOEI.

o TNV £TTAVaXENCIYOTTOINCN OPIoHEVWY OpYydavwy, TTPETTEl va KaBapifovTal TTpIv aTrd TNV aTrooTeipwan. AKoAouBoUv PEPIKEG CUMBOUAEG KaBapiopoU:

. MoTé pnv TotroBeTeiTe Gpyava aTré JIAPOPETIKOUG TUTTOUG UNIKWVY Hadi.

. Mnv xpnoipotroigite ETAAAIKEG BOUPTOEG YIa TNV ATTOUAKPUVATN TWV aKaBapoIwy.

. XPNOIUOTIOIROTE GUPIYYESG MiOG XPAONG YIA TIG KOIAGTNTEG TWV OpYyAavwy.

. ‘Otav emMAEyETE ATTOPPUTTAVTIKG KOl ATTOAUHAVTIKE, BeBaiwBeite OTI TTPOKEITAI Yia TTPOIGVTA TTOU JIaTIBEVTAI OTO EUTTOPIO KAl AKOAOUBEITE TTAVTA TIG OBNYiEG TOU KATAOKEUATTH.
AIAPKEIA ANOGHKEYZHZ

Ta koAoBwpaTa TTpoopifovTal yia XEIPIOUS Kal ETTEEEpyaaia atrd eTTayyeAHATIEG ODOVTOTEXVITEG TIPIV SiapopewBolv oTnv TEAIKA Toug Hop@h. Eival eTikeTapiopéva wg "piag xpriong”, aAAd dev
utroBaBuiovTal pe TNV TTapodo Tou Xpdvou Kai dev gival euaiodnTa oTIg HETAROAEG TwV TTEPIBAAAOVTIKWY GUVONKWY 1) Twv oUVONKWV atmobrikeuang. Qg ek TouTou, oUTE N didpKela {wAg TNG
OUOKEUNG OUTE N BIGPKEIO (WG TNG CUCKEUOOIOG Eival TTEPIOPITHEVN KAl OTNV ETIKETA dev TTPORAETTETAI nUEPOpNvia "ARENG xpriong”.

O1 kAIvIKéEG Bideg TTpoopidovTal yia XEIPIOPO atrd €TTAYYEAUATIEG YIa TN OTEPEWON EUPUTEUHATWV-TTPOBECEWY Kal, agoU ouvappoAoynBolv, Sev eival euaioBnTeg OTIG PETABOAEG Twv
TePIBAANOVTIKWV ouvBnkwv. H Sidipkeia {wrig Toug eV gival TTEPIOPITEVN.

AMOPPIYH
H amméppiyn Twv cuoKeuwy Ba TTPETTEl va akoAOUBEl TOUG TOTTIKOUG KavovigpoUg Kai Tig TTEPIBAAAOVTIKEG aTTaIThoelg, AauBdvovtag utréyn Ta Sidipopa eTTiTeda pdAuvong.

Mivakag 1 Mevikég TAnpo@opies:

OIKOrENEIA EMMOPIKOI KQAIKOI NPQTH YAH ANOZTEIPQZH ENANAXPHZIMOMOIHZH
OverdenSURE® KoAéBwua/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Kpdpa miraviou ELI Ti-6AI-4V, pe AuTdkAeIoTO TTPIV ATTO TNV Miag xpriong
Karnyopia Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX emkdAuyn ZrN £vOOOTONATIKA XpAon
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (kwdiKoi TTPOoIdVTWY
ODS-NGXXX ODSA dia6¢aipol
poévo otig H.MN.A.)
Kit ouykpatnong koAoBwpartog  ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 ‘EvBeTo ouykpdtnong - Polynil Ta vaihov évBeTa ouykpdTnong Miag xpriong
OverdenSURE® / Katnyopia lla  ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 (véihov) pTTopoUV va
ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 amoaTelpwBouv/aTToAupavBolv
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 XPNOIPOTTOIWVTAG €VA EYKEKPIUEVO
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 atmod Tov FDA uyp6 xnuIko
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 ammooTelpWTIKG. Ta évBeTa
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 OUyKpPATNONG atrd VAIAOV TTPETTEN
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 Va EUTTOTIOTOUV Yia TOUAGXIOTOV 3
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 WPEG OTO OTTOOTEIPWTIKG UYPS O€
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004 Beppokpaaia dwyatiou
(KwdIKOi TTPOIGVTWV
ODSZ diabéaipol
poévo otig H.MN.A.)
Kit ouykpdtnong kohofwpartog  ODS-RHO1 MepiBAnua - kpapa TiTaviou (Ti-6Al-  N/A Miag xpriong
OverdenSURE® / Katnyopia | ODS-RH04 4V ELI)
ODS-RHO010 ATOO0TATNG PTTAOKaPIoHATOG -
ODS-BS020 Neukn alAikévn
Avahoyiké OverdenSURE® ODS-AA01 Xeipoupyiké AlSI-303 Aev amaiTeital atrooTeipwon. Agv Aev ouviotdral
ODS-AA04 evdeikvuTal yia evOOOTOUATIKA
ODS-AA010 xpnon.
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OverdenSURE® kéAuppua ODS-IC01 Xeipoupyikd AlSI-303 AutékAeioTO TTPIV ATTO TNV Aev ouvioTaral
aTTOTUTIWONG ODS-IC04 Bida: Kpdpa Titaviou Ti-6Al-4V ELI  gvdooTopartikr Xprion
ODS-IC010
MpoodapTnua pdpdou ODS-BARATTO1 Kpdua miraviou ELI Ti-6AI-4V, pe AUTOKAEIOTO TTPIV QTTO TNV Miag xpriong
OVERDENSURE® ODS-BARATT02 emkaAuyn ZrN £vOOOTOHATIKA XpAoN
ODS-BARATTO04
Mpooaptipata yia kohoBwuata  ARMU-ODA483 Kpdpa mitaviou ELI Ti-6AI-4V, pe AuTOKAEIOTO TTPIV ATTO TNV Miag xpriong
TTOAATTAWY poVAadwY emkadAuyn ZrN £vOOOTONATIKA XpAoN
OverdenSURE® Karnyopia Ilb
EPTAAEIA / Tagn | ODS-DRVR XEIPOUPYIKOG avogeidwTog xdAuBag  AuTOKAEIOTO TTPIV OTTO TNV Emavaypnoipotrololpevo
ODS-IRTOOL SS 316L ZupBoulég:  avoeidwTog  evOOOTOUATIKA XPron
ODS-DRVRA XaAuBag AISI 420 MOD
ODS-ADX
OverdenSURE® Ztrpiypa ODS-SB010 MoAuaiBepikny aiBepokeTévn (PEEK)  AutdkAgioTo Trpiv ammod Tnv ETmavaypnoipoTroioupevo
odpwaono £vOOOTONATIKA XpAoN

Mivakag 2 MNivakag cupBaTéTnTaG.

OVERDENSURE
ZYMBATOTHTA ZYZTHMATOZ EMOYTEYMATOZ NAATOOPMA YWYOZ OYAQN
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
Psz‘l;%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
®
Eftr;?rl& Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
3.25mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
) ° 3.8mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered SwissPlus 2.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
. 1,2,3, 4 H
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) +2, 3, dmm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) AmmiR)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
R 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
® i 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5,5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
® g 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(D) 723 amm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

MPOBAEMOMENH XPHEH KAI OAHFIEE XPHEHE - MPOZAPTHMATA KAI EEAPTHMATA ZYTKPATHEZHE OVERDENSURE®

To koAdBwpa OverdenSURE® eivai éva eAaoTIKS £€GPTNUA EUPUTEULATOS TIOU XPNOILOTIOIEITAI YIa TIPOOBETIKEG ATTOKATAOTACEIS TTOU TIPOETOINAZOVTAI QTG OBOVTOTEXVITEG OE OBOVTIATPIKG
£pYaoTAPIa 1 aTré 0JOVTIATPOUG. ZUVIOTATAI VIO APAIPOUHEVEG OBOVTOTTOIXIES.

To oUoTnua cUYKPATNONG kohoBwpatog OverdenSURE® atroteAei PéPOC TOU GUOTAWATOS ayKUPWONG Yia ONKEG 1 UEPIKEG UTIEPTIPOCBECEIC OE EUQUTEUHATA, OF TIEPITITWOEIC OTTOU Ol
oupBaTikéG OAIKEG 0dovTooTolxieg TTapouaiddouv TTPoBAfUATA CUYKPATNONG Kol OTaBepdTNTAG. TO OET OPOEVIKAG OUYKPATNONG WTTOpPEi va TOTToBeTnOEi OTNV OBOVTIOTPIKA KAIVIKF
XPNOIPOTIOIWVTAG TNV AUTOOKANPUVOUEVN PNTiVN KOl GTO 030VTIATPIKG EPYATTAPIO, XPNOIKOTIOIWVTAG TNV TUTTIKA dladikaaia.

Avarpéére aTo EyxeIpiBio TEXVIKWY TOU ouoTAPaTOG TrpoodpTnong OverdenSURE® yia odnyicg Siadikaoiag (ZBINST110).

AUvapun ouykpdrnong/amékAion HeTagl Twv eppuTeUpaTWY: PTTAE (1,5 Ibs/680g, éwg 20°), pod (3 Ibs/1360g, £éwg 20°), diagavég (5 Ibs/2270g, €éwg 20°), patpo (Processing Nylon male, 0
Ibs, 0g, £wg 40°), kokkivo (1 Ibs/450g, £éwg 40°), TropToKaAi (2 Ibs/910g, £wg 40°), Trpdaivo (4 Ibs/1810g, éwg 40°). Ta ODS-RIKIT2001 ka1 ODS-RIKIT2002 givail kit éwg 20°, Ta ODS-RIKIT4001
kai ODS-RIKIT4002 eivai kit éwg 40°.

NMPOBAEMOMENH XPHZH KAI OAHIIEZ XPHZHEZ - EPFAAEIA

Ta epyaleia xpnao1poTToioUvTal yia TNV TOTTOBETNON Kal PUBUION TwV TTPOCHOETIKWY ATTOKATACTATEWY ATTd TOV 0d0VTIATPO OTNV KAIVIKH 1] a1Td TOV 0DOVTOTEXVITN OTO 0DOVTOTEXVIKO EPYACTHPIO.
Ta avTaAAaKTIKE pUyXn KatoaBIdiou JTTopouV va XPnoiJoTToinBouyv yia didgopa GUCTAPATA EPPUTEUPATWY. [a evdooTodaTIKr Xprion, 6Aa Ta epyaAeia TTpETTel va utToBdAAovTal G€ OXOAAOTIKA
auTOKAEIOTN eTTEEEPYaTia TIpIv atrd Tn Xprion. OTav XpnoIPoTIoIEITE apaIPOUHEVEG KEPAALG, BeBaiwBeiTe 6T Bev PTTopE va §ekoAAAoouv atré To katoafidl. To katoafidl Ba Tpétel TavTa va
OTEPEWVETAI PE HIa TIEPOVN QOPOAEiag Kal éva KaAwdIo ouvdedepévo OoTNV AUAGKWAN TTOU €XEl OXEDIAOTE yia TO OKOTIO auTd. Oa TIPETTEI VA TO XEIPI(EaTE pE TTPoooxr, AauBdvovTag Tig
amapaitnTeg TTPOQUAGEEIS yia va unv TpaupaTioeTe Tov aoBevr. Mpiv xpnoipotroioeTte 1o KatoaRidl, eAEyETe OTI €xel TO owoTd péyeBog kal oxrAua yia TNV KepaAn Tng Bidag tTou Ba
XpnoiyotroinBei. XpnoiyoTrolgite pévo kataaBidia mou BpickovTal o€ apioTn katdoTaon. ‘Evag ¢Bapuévog 0dnyog UTTopei va KataoTAoEl aduvarn Tnv £TTakOAoudn agaipeon Tng TPoBeoNg Kal
pTropei va TrpokaAéoel BAGBN oTnv ke@aAr TnG Bidag, yI' autd TTPETTEl va avVTIKABIoTAVTAI TAKTIKA.

AV UTTEPXEI QVAYKN YIa TTPOCAPHOYEIG, TIPETTel va BeBaiwBeiTe 6TI eival cupBaToi pe T oUvSeon 4 x 4 kal ue To oUoTnua Baong (OVERDENSURE®)®).

MEPIAHWH ZXETIKA ME THN AZ®AAEIA KAI TIZ KAINIKEZ EMNIAOZEIZ (SSCP)

H mepiAnyn Tng ao@aAeiag Kal Twv KAIVIKwy emddoewv (RSFC) yia Ta TTPOiGVTa TTOU AV KOUV OTIG OIKOYEVEIEG TTPOIOVTWV gival diaBéaiun otnv EupwTraikr Bdon dedopévwy yia Ta
1aTpoTeXvoAoyika TrpoidvTa (EUDAMED). Mtopeite va gupBoulAeuTeite To €yypago trou ouvdéetal e To Baaikd UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) otov dnudaio
SikTuak6 16110 EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
ANSI/AAMI/ ISO 152231:2012 latpoTexvoAoyIKd TTpoidvTa - ZUPBOAC TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAl OTIG ETIKETEG, TNV ETTICHHAVON KAl TIG TTAPEXOUEVEG TTANPOPOPIES VIO TA IATPOTEXVOAOYIKA
TTpoidvTa - Mépog 1: Mevikég aTTaITAOEIG.

ZUpBoAo TiTAog Tou oupBoAou

ZupBouleuTeite TIG 0dnyieg Xprong i
OUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG YTrodeIkvUel OTI 0 XprioTNG TTPETTEN va CUMBOUAEUTEI TIG 08nYieg XPriong.
odnyieg xpriong labeling.zimvie.com

Xpron oe évav pévo aocBevr) kard Tn didpkeia piag pévo Siadikaaiag.

® Mn mavaypnaipoToleite YTTOBEIKVUE EVOX IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TTOU TTPOOPIZETal VIO piat HOVO Xpron 1 yia

ApiBu6g kataAdyou YTodeikvUel Tov apiBud KataAdyou TOU KATAOKEUOOTH, WOTE Va YTTOPEi va
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QAVOYVWPIOTEN TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
LoT ApIBuGE TIapTIBag YTIOEEI’KVUEI TOV KWJIKO TTapTidag Tou KATAOKEUAOTH, WOTE VA PTTOPET VO avayvVwpIoTE
n TopTida.
Movadiké avayvwpIoTIKO GUOKEUNG
ApIBu6G povTéAou
KaraokeuaoTig YTTOBEIKVUEI TOV KATOOKEUAOTHA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
Huepopnvia KaTaokeung YTodeIKvUEl TNV NUEPOUNVIO KOTAOKEUAG TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Alavopéag

Mn atmrooTeipwpévo

Mayvntikr topoypadio unod

TPOUTOBEGELS MAnpodopieg aopdrelag payvntikol cuvtoviopol (MR)

latpoTexvoAoyikd TTpoidv

c € Eupwraikiy ouppopewon

Bl MEE

c € Eupwtraikn ofjpavon cuppdépewong (KAdon llb kai KAdon lla)
0051
Rx On |y Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia (HIMA) eTITRETTEI TNV TIWANGN TNG GUOKEURG AUTAG POVOV atré 1aTpd A KATOTTIV VTOARG 1aTPOU

‘OAa Ta poidvTa Trou diavépovtal amd v ZimVie US Corp LLC kataokeualovral cUpgwva pe Tig amaitioelg 1SO 13485 kai MDSAP kai @épouv T orfjuavon CE.
O1 TapoUoeg odnyieg avTiKaBIoToUv BAEG TIG TIPONYOUNEVES EKDOTEIG.

Mo otroladrToTe TTANPOPOpIa OXETIKG HE T TTPOIGVTa TTou SiavépovTal amd Tnv ZimVie US Corp LLC, TrapakaAoUpe ETTIKOIVWVACTE UE TOV TOTTIKG oag AlaxelpioTh Mepioxig.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, HNA

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

Kevrpikd ypageia EMEA

+34 934 70 55 00
‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, BapkeAdwvn. loTravia. c € c €

0051
m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. EABetia.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, kai XiVE® katateBeiuéva eutropikd oripata Tng DENTSPLY Implants.

BioHorizons® eival orjpa katareBév Tng BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® kai Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC katateBeipéva eutropiké ofjuata tng Nobel Biocare AB.

MIS® ka1 SEVEN® kartareBeiyéva epropikd oripata g MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® ka1 Tapered SwissPlus® katareBeipéva eutropiké ofuata Tng ZimVie US Corp LLC.
Camlog® cival ofjpa kararedév Tng Camlog Biotechnologies Group.
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DA: Dansk
Protesebeslag til tandimplantater

BRUGSANVISNING

PRODUKTER, SOM ER OMFATTET AF DENNE BRUGSANVISNING:
OverdenSURE®-abutmenter og -komponenter.

E-MARKNING:
Brugsanvisningen kan tilgas online, ved at besgge det websted, som fremgar af etiketten. Yderligere oversaettelser er ogsa tilgeengelige i elektronisk format til download.

ADVARSEL - LAES OMHYGGELIGT

Produkter, som distribueres af ZimVie US Corp LLC, ber kun anvendes af tandlzeger med erfaring inden for maxillofacial implantologi og andre specialer som f.eks. tanddiagnostik, planleegning,
tandkirurgi eller proteseteknikker. Hvis du er i tvivi om produktets anvendelse, bedes du kontakte producenten. Produkter, der er mzaerket 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. Hvis produktet genbruges, er der risiko for, at beskadigelse af produktet
og forringelse af dets egenskaber kan fare til svigt i proteselgsningen og/eller anden forringelse af patientens helbred, f.eks. infektion af patientveevet.

De produkter, som er omfattet af dette dokument, skal termonteres for brug, for at kontrollere, at pasformen er korrekt. Klinikeren er ansvarlig for den korrekte anvendelse af
restaureringsprodukter, da planleegning og procedurer er under hans/hendes kontrol. Det er grunden til, at kun tandlaeger med den rette erfaring og uddannelse ber arbejde med disse
produkter. | tvivistilfeelde skal du kontakte producenten eller din lokale forhandler.

Ved al intraoral brug og manipulation skal alle produkter sikres, for at forhindre aspiration pa grund af deres form og starrelse.

Forsigtig: Ifelge amerikansk forbundslovgivning ma dette apparat kun szlges til eller efter ordre fra en autoriseret tandlage eller lege.

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, ber implantatets komplette integritet kontrolleres. Hvis denne instruktion ikke falges, er patienten i fare, og garantien bortfalder.

TILSIGTET ANVENDELSE OG BRUGSANVISNING - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT
OverdenSURE®-fastgarelsessystemet er designet til brug med overproteser eller delproteser, som helt eller delvist fastholdes af endossale implantater i under- eller overkaeben.

Indikationer til placering af OverdenSURE-fastgerelsesdelen

IMPLANTATSYSTEM PLATFORM INTRAORAL POSITION INDIKATION
Anterior Ja
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Praemolar Splintet
Molar Ikke angivet
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ igmng;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Alle Ja
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® i-mmgg; Alle Ja
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D) Alle Ja
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
Tapered SwissPlus® igmng; Alle Ja
® Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D)
Astra Tech® Implant System igmng; Alle Ja
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4'8mm(D)
Astra Tech® Implant System ng/T(n?%(D) Alle Ja
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4'5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Alle Ja
INTERNAL) 4.5mm(D)
Bone Level (SBL-CONICAL) a3mm®) 0) Alle Ja
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) i‘gmmggg Alle Ja
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Alle Ja
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Alle Ja
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Alle Ja
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Alle Ja
XIVE® (DX-INTERNAL) ggmmgg; Alle Ja
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Al Yes

KONTRAINDIKATIONER - LAS VENLIGST OMHYGGELIGT

Alle anvendte materialer er biokompatible. Nogle patienter kan dog veere allergiske eller overfalsomme over for nogle af materialerne og deres komponenter.
. Implantattilhzeftning: Ikke egnet, hvis der kraeves en fuldstaendig stiv forbindelse.
. Det anbefales ikke at anvende et enkelt implantat med en divergens pa mere end 20 grader fra lodret.

2,9 mm platformen til OverdenSURE-fastgerelsesdele ber ikke anvendes i molaromradet

TILTANKTE BRUGERE OG PATIENTGRUPPER

Produkter, som deekkes af dette dokument, ber kun anvendes af tandlaeger med erfaring inden for tandimplantologi og andre specialer, f.eks. tanddiagnostik, planleegning, tandkirurgi eller
protese-teknikker. Deres anvendelse er begraenset til tandlaboratorier og -klinikker.

Egnet til tandlgse patienter (helt eller delvist), som har brug for oral rehabilitering ved hjeelp af implantatunderstattede proteser. Rehabiliteringen kan veere med enkelte enheder, flere enheder
sammen, eller hele overproteser, bade i over- og underkaeben. Det er egnet til patienter med fuld dentofacial udvikling. Der skelnes ikke mellem slutbrugere efter aldersgruppe, ken, etnicitet,
familizere dispositioner eller genetiske aspekter. Implantatet er ikke egnet til brug hos patienter uden tandproblemer.

KLINISKE FORDELE OG U@NSKEDE BIVIRKNINGER

Som klinisk fordel kan patienterne forvente en hel eller delvis rehabilitering af tandsaettet, sa de kan genvinde en korrekt tyggefunktion.

Der er ikke beskrevet nogen bivirkninger, der er direkte relateret til brugen af ZimVie implantologiprodukter, men brugen af disse enheder kan vaere en del af en invasiv behandling, som kan
vaere forbundet med typiske bivirkninger som inflammation, bl@dning, haematom, smerte eller haevelse.

MEDDELELSE OM ALVORLIG HANDELSE
For patienter/brugere/tredjeparter i EU med det samme regelszaet (forordning 2017/745/EF) skal man, hvis der opstar en alvorlig heendelse pa grund af brugen af produktet, underret ZimVie
US Corp LLC pa:

ZimVie US Corp LLC — Hovedkontor
Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

ADVARSLER - LAES VENLIGST OMHYGGELIGT

Produkter, som distribueres af ZimVie US Corp LLC, er ikke blevet vurderet omkring sikkerhed og kompatibilitet i magnetisk resonansmiljeet. Det er ikke blevet testet for opvarmning, migration
eller billedartefakter i MR-miljget. Sikkerheden af de produkter, der distribueres af ZimVie US Corp LLC, i omgivelser med magnetisk resonans, er ukendt. Scanning af en patient, der har
denne anordning, kan medfgre patientskade.
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Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR)

MR betinget

Advarsel: Enhedens RF-sikkerhed er ikke blevet testet. Patienten ma kun afbildes ved markering mindst 30 cm fra implantatet eller ved at sikre, at implantatet er placeret uden for RF-spolen.

En patient med denne anordning kan scannes sikkert i et MR-system, under folgende betingelser:

Statisk magnetfeltstyrke (BO) 1,5Tog30T
Maksimal rumlig feltgradient 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF-eksponering Cirkuleert polariseret (CP)

Ved kropstransmissionsspoler skal man markere mindst 30 cm fra implantatet eller sikre, at
implantatet er placeret uden for spolen.
T/R-spoler til ekstremiteter er tilladt.
Omfatter ikke hoved-T/R-spole.

Type RF-sendespole

Driftstilstand Normal driftstilstand i det tilladte billedoptagelsesomrade
Maksimal helkrops-SAR 2 W/kg (normal driftstilstand)

Maksimal specifik absorptionshastighed (SAR) i hovedet Ikke vurderet for hovedmaerker

Varighed af scanning Ingen seerlige begraensninger omkring opvarmning af implantatet

Bemeerk: De aftagelige restaurationer skal fiernes fgr scanning.

STERILISERING OG GENBRUG

De produkter, som er omfattet af dette dokument, leveres USTERILE. Se tabel 1. Den anbefalede steriliseringscyklus er standard tyngdeautoklave, eksponering ved 121 °C/250 °F i 30 minutter
med en terretid pa 30 minutter (i overensstemmelse med UNE-EN ISO 17665-1 og -2), ved hjzelp af en steriliseringsfolie, som er EU- og FDA-godkendt til den angivne cyklus.

Nogle produkter er maerket til "Kun til engangsbrug", fordi det er vanskeligt eller umuligt at rengere og dekontaminere et brugt produkt, og genbrug kan fare til krydssmitte. Kassér
engangsinstrumenter og slidte genbrugsinstrumenter umiddelbart efter brug. Desuden @ger ethvert forsgg pa at genbruge en anordning risikoen for mekanisk svigt forarsaget af
materialeudmattelse betydeligt. Garantikrav som falge af genbrug af en engangsanordning vil ikke blive accepteret.

Hyppig brug pavirker instrumenterne minimalt. Instrumentets levetid er normalt bestemt af slitage og forringelse under brug. Derfor kan instrumenter

genbruges med den forngdne forsigtighed, forudsat at de ikke er blevet beskadiget eller forurenet.

For at kunne genbruge nogle af instrumenterne skal de rengeres fer sterilisering. Her er nogle rad til rengering:

. Placer aldrig instrumenter af forskellige materialetyper sammen.

. Brug ikke metalbgrster til at fierne urenheder.

. Brug engangssprgijter til instrumenthulrum.

. Ved valg af rengerings- og desinfektionsmidler, skal man sikre sig, at det er kommercielt tilgaengelige produkter, og man skal altid fglge producentens anvisninger.

HYLDERNES LEVETID

Abutmenter er beregnede til at blive handteret og manipuleret af professionelle tandteknikere, inden de gives deres endelige form. De er markeret med "til engangsbrug", men de nedbrydes
ikke med tiden, og pavirkes ikke af eendringer i milje- eller opbevaringsforhold. Derfor er hverken anordningens eller emballagens holdbarhed begreenset, 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 ferst er monteret, er de ikke modtagelige over for variationer i miljgforholdene.
Deres holdbarhed er ikke begraenset.

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

Tabel 1 Generelle oplysninger:

FAMILIE HANDELSKODER RAMATERIALE STERILISERING GENBRUG
OverdenSURE® abutment/klasse ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-  Autoklaveres fgr intraoral brug Engangsbrug
Iib ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX belagt

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (ODSA-produktkoder

ODS-NGXXX findes kun i USA)
OverdenSURE® komponenter til  ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Fastholdelsesindsats - Polynil (nylon) Nylon-fastholdelsesindsatserne kan Engangsbrug
fastholdelse af abutment/klasse =~ ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 steriliseres/desinficeres ved hjaelp
lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 af et FDA-godkendt flydende

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 kemisk steriliseringsmiddel. Nylon-

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 fastholdelsesindsatser skal lsegges

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 i bled i mindst 3 timer i det flydende

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 steriliseringsmiddel ved

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 stuetemperatur

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(ODSZ-produktkoder
findes kun i USA)

OverdenSURE® komponenter til  ODS-RHO01 Hus - Titaniumlegering (Ti-6AIl-4V N/A Engangsbrug
fastholdelse af abutment/klasse | ODS-RH04 ELI)
ODS-RHO010 Afstandsstykke til blokering - hvid
silikone
ODS-BS020
OverdenSURE® analog ODS-AA01 Kirurgisk AISI-303 Ingen sterilisering er nadvendig. Ikke anbefalet
ODS-AA04 Ikke egnet til intraoral brug.
ODS-AA010
OverdenSURE® ODS-IC01 Kirurgisk AISI-303 Autoklaveres fer intraoral brug Ikke anbefalet
aftryksbeklaedning ODS-IC04 Skrue: Titaniumlegering Ti-6Al-4V
ODs-IC010 ELI
OVERDENSURE®-stangtilbehgr ~ ODS-BARATTO01 Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-  Autoklaveres fgr intraoral brug Engangsbrug
ODS-BARATT02 belagt
ODS-BARATT04
OverdenSURE® Multi-Unit ARMU-ODA483 Titaniumlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN-  Autoklaveres fgr intraoral brug Engangsbrug
Fastgerelse af abutment / klasse belagt
1Ib
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REDSKABER/klasse | ODS-DRVR

ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA

ODS-ADX
OverdenSURE® Scan abutment ~ ODS-SB010

Tabel 2 Kompatibilitetstabel.

Kirurgisk rustfrit stal SS 316L
Spidser:  rustfrit stal AISI 420 MOD

Polyetheretheretherketon (PEEK)

Autoklaveres fgr intraoral brug

Autoklaveres fgr intraoral brug

OVERDENSURE
KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEMER PLATFORM TANDK@DETS HGJDE
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
™
psa)?%cular Metal 4.5mm(D) 1, 2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
®
I(E:Etr;?rlgl Hex 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
. 1,2, 3,4 H
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) +2, 3, dmm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) AmmiH)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
R 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
® i 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) T2 3 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
o o 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 723 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

TILSIGTET ANVENDELSE OG BRUGSANVISNING - OVERDENSURE®-FASTG@RELSESDELE OG FASTHOLDELSESKOMPONENTER

< ZimVie

Genanvendelig

Genanvendelig

OverdenSURE® abutment er en modstandsdygtig implantatfastgerelsesdel, som anvendes til protesegenopretning, som udfgres af tandteknikere pa tandleegelaboratorier eller af tandlzeger,

med patienten i stolen. Anbefales til aftagelige proteser.

OverdenSURE® abutment-fastholdelsessystemet er en del af forankringssystemet til hel- eller delproteser pa implantater i tilfzelde, hvor konventionelle helproteser har problemer med
fastholdelse og stabilitet. Han-fastholdelsessaettet kan monteres pa tandklinikken ved hjeelp af den selvhaerdende resin og pa tandlaboratoriet ved hjeelp af standardproceduren.

Se den tekniske vejledning for OverdenSURE®-fastgerelsessystemet for at fa instruktioner om fremgangsmaden (ZBINST110).

Fastholdelseskraft/divergens mellem implantater: bla (1,5 Ibs/680g, op til 20°), lyserad (3 Ibs/1360g, op til 20°), klar (5 Ibs/2270g, op til 20°), sort (Processing Nylon han, 0 Ibs, Og, op til
40°), red (1 Ibs/450g, op til 40°), gul (2 Ibs/910g, op til 40°), gren (4 Ibs/1810g, op til 40°). ODS-RIKIT2001 og ODS-RIKIT2002 er kits op til 20°, ODS-RIKIT4001 og ODS-RIKIT4002 er kits op

til 40°.

TILSIGTET ANVENDELSE OG BRUGSANVISNING - VERKT@JER
Veerktgjer anvendes til placering og justering af proteseforsvar af tandleegen pa klinikken eller af tandteknikeren i tandlaboratoriet. Udskiftelige skruetraekkerspidser kan bruges til forskellige
implantatsystemer. Til intraoral brug skal alle vaerktgjer autoklaveres grundigt fgr brug. Hvis der anvendes aftagelige hoveder, skal du sikre dig, at de ikke kan lgsne sig fra skruetreekkeren.
Skruetraekkeren skal altid fastgeres 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. For du bruger skruetreekkeren, skal du kontrollere, at den har den rigtige starrelse og form til det skruehoved, der skal bruges. Brug kun skruetraekkere, der er i perfekt

stand. En slidt driver kan gere det umuligt at fierne protesen efterfalgende og kan beskadige et skruehoved, sa de ber udskiftes regelmaessigt.
Hvis der er behov for adaptere, skal man sikre sig, at de svarer til 4 x 4-forbindelsen og til dens abutment-system (OVERDENSURE®).

SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE (SSCP)
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (RSFC) for produkter, der tilhgrer udstyrsfamilierne, er tilgaengelig i den europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED). Du kan
se dokumentet, som er knyttet til den grundleeggende UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56), pa EUDAMED's offentlige hjemmeside: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ORDLISTE OVER SYMBOLER

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medicinsk udstyr - Symboler til brug pa etiketter, maerkning og information, som skal leveres pa medicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav.

Symbol Symbolets titel

Se brugsanvisninger eller den
elektroniske brugsanvisning pa

Angiver, at brugeren skal konsultere brugsanvisningen.

Ma ikke genbruges

[:Ii'] labeling.zimvie.com

Angiver et medicinsk udstyr, der er beregnet til én enkelt anvendelse eller til brug pa

en enkelt patient under en enkelt procedure.

Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

Batchkode

Angiver producentens batchkode, sa partiet eller batchen kan identificeres.

- Unik udstyrsidentifikation

Modelnummer

N Producent

Angiver producenten af medicinsk udstyr.
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< ZimVie

Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet

Distributer

IKKE sterilt produkt

MR-sikkerhed Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR)

Medicinsk udsty

‘ € Europeeisk overensstemmelsesmeaerke

Bl

c E Europaeisk overensstemmelsesmaerke (Klasse Ilb og Klasse lla)
0051
Rx OI"I |y Forsigtig: | henhold til amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun szelges eller ordineres af en laege.

Alle produkter, som distribueres af ZimVie US Corp LLC, er fremstillet i overensstemmelse med 1ISO 13485 og MDSAP-kravene og baerer CE-mzerket.
Denne vejledning erstatter alle tidligere udgaver.

For yderligere oplysninger om produkter, som distribueres af ZimVie US Corp LLC, kan du kontakte din lokale omradechef.

‘ -

NP

ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL
33410, USA

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

EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL c/Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Spanien c E c €

0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Schweiz.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, og XiVE® er registrerede varemaerker tilharende DENTSPLY Implants.

BioHorizons® er et registreret varemaerke tilhgrende BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® og Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC er registrerede varemaerker tilhgrende Nobel Biocare AB.

MIS® og SEVEN® er registrerede varemaerker tilhgrende MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE?®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® og Tapered SwissPlus® er registrerede varemaerker tilhgrende ZimVie US Corp LLC.
Camlog® er et registreret varemaerke tilharende Camlog Biotechnologies Group.
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CZ: Cestina
Protetické fixtury pro zubni implantaty
POKYNY K POUZITi

VYROBKY, NA KTERE SE VZTAHUJE TYTO POKYNY:
Abutmenty a komponenty OverdenSURE®.

ELABELING:
Navod k pouziti je k dispozici online na webové strance uvedené na stitku. Dal$i preklady jsou také k dispozici v elektronické podobé ke stazeni.

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie US Corp LLC by méli pouZivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v oblasti maxilofacialni implantologie a dalSich specializacich, jako je zubni
diagnostika, planovani, zubni chirurgie nebo protetické techniky. V pfipadé pochybnosti o pouziti vyrobku se obratte na vyrobce. Vyrobky uréené pro jednorazové pouziti jsou na titku vyrobku
oznaceny symbolem "Nepouzivat opakované". Vyrobky s timto symbolem na Stitku se nesmi nikdy znovu pouzit. V pfipadé opakovaného pouziti existuje riziko, Ze poSkozeni vyrobku a
zhor$eni jeho vlastnosti povede k selhani protetického roztoku a/nebo k jinému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, napfiklad k infekci pacientovy tkané.

Vyrobky uvedené v tomto dokumentu je tfeba pfed pouZzitim nasadit na sucho a zkontrolovat, zda spravné sedi. Lékar je zodpovédny za spravnou aplikaci vyplfiovych produktt, protoZze
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
se obratte na vyrobce nebo mistniho distributora.

PFi jakémkoli intraoralnim pouziti a manipulaci musi byt vSechny vyrobky zajistény, aby se zabranilo jejich vdechnuti, vzhledem k jejich tvaru a velikosti.

Pozor: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto zafizeni, nebo jeho objednavani, na licencovanému zubare nebo lékare.

Doporucujeme si protetické nahrady nechat jednou ro¢né zkontrolovat zubnim Iékafem a laboratofi. Tato kaZzdoro¢ni prohlidka se musi skladat z kontroly Sroubd. Pokud Srouby podléhaiji
neobvyklému opotiebeni, je tfeba zkontrolovat celkovou neporus$enost abutmentu implantatu. Nedodrzenim téchto pokynu se pacient vystavuije riziku a ztraci narok na zaruku.

UCEL POUZITi A NAVOD K POUZITI - CTETE POZORNE
Systém upevnéni implantatu OverdenSURE® je uréen pro pouziti s krycimi nebo &aste&nymi zubnimi nahradami, které jsou zcela nebo &asteéné upevnény na implantatech v dolni nebo horni
Celisti.

Indikace pro umisténi nastavce OverdenSURE

IMPLANTATOVY SYSTEM PLOSKA g‘gfgﬁi”'"' [NDIRACE
Anterior Ano
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Premolar Dlaha
Molar Neni uvedeno
Tapered Screw-Vent® Ano
Trabecular Metal™ i’ gmmgg; V8echny
TSX™
Tapered Screw-Vent® < Ano
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) VSechny
. ® 3.4mm(D) Ano
Exet’;fr']’;l Hex 4Amm(D) Véechny
5.0mm(D)
3.25mm(D) Ano
Spline® 3.75mm(D) V8echny
5.0mm(D)
] ® 3.8mm(D) V Ano
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D) V8echny
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Vsechny Ano
® 3.6mm(D) Ano
gsstsrzcjsezgd!@mé)\l/a?évfg;-e&)N|CAL) 4.2mm(D) Véechny
P 4.8mm(D)
3mm(D) Ano
Astra Tech® Implant System .
® 2 3.5/4mm(D) V8echny
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Véechn Ano
INTERNAL) 4.5mm(D) Y
. 3.3mm(D) - Ano
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) V8echny
) _ 3.8mm(D) < Ano
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 43mm(D) Vsechny
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Vaechn Ano
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D) Y
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Vechn Ano
EXTERNAL) 4.1mm(D) Y
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Vaechn Ano
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) Y
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Véechn Ano
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) Y
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) V8echny Ano
® g 3.4mm(D) < Ano
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) Vsechny
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Viechny Ano

KONTRAINDIKACE - CTETE POZORNE

V8echny pouzité materidly jsou biokompatibilni; néktefi pacienti vSak mohou byt alergicti nebo citlivi na néktery z materialt a jejich slozky
. Upevnéni implantatu: Neni vhodné v pfipadech, kdy je poZzadovano zcela pevné spojeni.
. Nedoporuéuje se pouzit samostatny implantat s divergenci vétsi nez 20 stuprit od vertikaly.

2,9mm platforma OverdenSURE Attachments by se neméla pouzivat v oblasti molaru

ZAMYSLENI UZIVATELE A SKUPINY PACIENTU

Vyrobky popsané v tomto navodu by méli pouzivat pouze zubni specialisté se zkuSenostmi v oblasti zubni implantologie a dal$ich specializaci, jako je zubni diagnostika, planovani, zubni
chirurgie nebo protetické techniky. Jejich pouZiti je omezeno na zubni laboratore a kliniky.

Indikovano pro bezzubé pacienty (zcela nebo ¢astecné), ktefi vyzaduiji rehabilitaci Ustni dutiny pomoci protéz s implantaty.. Rehabilitace muZze byt jednoduchd, vicenasobna nebo hybridni
nahrada, a to jak v horni, tak v dolni Celisti. Jejich pouziti je indikovano u pacientt s kompletnim dentofacialnim vyvojem. Neexistuji Zadné rozdily mezi kone¢nymi uzivateli podle vékové
skupiny, pohlavi, etnického ptvodu, rodinnych predispozic nebo genetickych aspektt. Nejsou uréeny k pouziti u pacientli bez problému s chrupem.

KLINICKE PRINOSY A NEZADOUCI VEDLEJSi UCINKY

Jako klinicky benefit mohou pacienti o¢ekavat Uplnou nebo ¢asteénou rehabilitaci chrupu, ktera jim umozni znovu ziskat spravnou Zvykaci funkci.

Nebyly popsany zadné nezadouci uginky, které by pfimo souvisely s pouzivanim implantologickych vyrobki ZimVie, nicméné pouziti téchto zdravotnickych prostfedkd muze byt souéasti
invazivniho zakroku, ktery mize byt spojen s typickymi nezadoucimi Gcinky, jako je zanét, krvaceni, hematom, bolest nebo otok.

V11 23/01/2025



OZNAMENi ZAVAZNE NEZADOUCI PRIHODY

Pro pacienty / uzivatele / tfeti strany v Evropské unii s totoZnym regulacnim rezimem (nafizeni 2017/745/EU) plati, Ze pokud v dUsledku pouZiti vyrobku dojde k zavazné nezadouci pfihodé,
musi o tom byt oznamte spole¢nosti ZimVie US Corp LLC na:

ZimVie US Corp LLC - Sidlo spole¢nosti
Adresa: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

UPOZORNENI - CTETE POZORNE

Vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie US Corp LLC nebyly hodnoceny z hlediska bezpeénosti a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance. Nedoslo k testovani na zahfivani, migraci
nebo obrazové artefakty v prostfedi MR. Bezpecnost vyrobku distribuovanych spole¢nosti ZimVie US Corp LLC v prostifedi magnetické rezonance neni znama. Snimani pacienta, ktery ma
toto zafizeni, muze vést k jeho poranéni.

Bezpeénostni informace o magnetické rezonanci (MR)

MR Podminéné

VAROVANI Bezpeénost zafizeni na radiovou frekvenci (RF) nebyla testovana. Pacient mize byt zobrazen pouze tehdy, pokud se misto nachazi ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantatu
nebo pokud je implantat umistén mimo RF civku.

Pacienta s timto pfistrojem Ize bezpe¢né skenovat v systému MR za nasledujicich podminek:

Intenzita statického magnetického pole (B0) 15Ta3,0T
Maximalni gradient prostorového pole 30 T/m (3 000 gaussti/cm)
Buzeni RF Kruhové polarizované (CP)

V pfipadé civky pro pfenos na télo urCete orientacni bod ve vzdalenosti nejméné 30 cm od
implantatu nebo zajistéte, aby se implantat nachazel mimo civku.

Typ vysilaci civky RF Povolené civky T/R pro koncetiny.
Nezahrnuje civku Head T/R.

Provozni rezim Normalni provozni rezim v povolené zobrazovaci zéné

Maximalni celotélovy SAR 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Maximalni specificka absorpcni rychlost hlavy (SAR) Nehodnoceno pro orientacni bod hlavy

Doba trvani skenovani Zadna specificka omezeni kv(li ohfevu implantatt

Poznamka: snimatelné nahrady by mély byt pfed skenovanim vyjmuty.

STERILIZACE A OPAKOVANE POUZITI

Vyrobky uvedené v tomto dokumentu se dodavaji NESTERILNI. Viz tabulka 1. Pro steriliza&ni cyklus se doporuéuje standardni gravitadni autoklav, vystaveni 121 °C / 250 °F po dobu 30
minut s dobou suseni 30 minut (v souladu s normou UNE-EN ISO 17665-1 a -2), pficemz je pro uvedeny cyklus vhodné pouZzit sterilizacni obal, ktery spliiuje pozadavky EU a FDA.

Nékteré prostfedky jsou opatfeny Stitkem "Pouze pro jedno pouziti", protoZe je obtizné nebo nemozné pouzity prostfedek vycistit a dekontaminovat. Jeho opakované pouziti muze vést ke
kfizové infekci. Jednorazové a opotfebované nastroje pro opakované pouziti ihned po pouziti zlikvidujte. Kromé toho se s kazdym pokusem o opakované pouziti vyrobku vyrazné zvySuje
rjziko mechanického selhani zplisobeného Gnavou materialu. Reklamace vyplyvajici z opakovaného pouziti zafizeni na jedno pouZziti nebude uznana.

Casté pouzivani ma na nastroje minimalni vliv. Konec Zivotnosti nastroje je obvykle dan opotfebenim a poSkozenim béhem pouzivani. Proto Ize nastroje

s ndlezitou péci znovu pouzit, pokud nejsou poskozené nebo znedisténé.

Pro opakované pouziti nékterych nastrojt je tfeba je pred sterilizaci vycistit. Zde je nékolik tipu pro cisténi:

. Nikdy neumistujte nastroje z riznych typt materialt vedle sebe.

. K odstranéni necistot nepouzivejte kovové kartace.

. Pro dutiny nastroji pouzivejte jednorazové stikacky.

. Pii vybéru isticich a dezinfekénich prostfedku se ujistéte, Ze se jedna o bézné dostupné produkty, a vzdy se fidte pokyny vyrobce.

SKLADOVATELNOST
Abutmenty a jsou uréeny k tomu, aby jimi pfed jejich vytvarovanim do koneéné podoby manipulovali profesionalni zubni technici. Jsou oznaceny jako ,na jedno pouZziti", ale v prubéhu ¢asu
nedegraduji a nejsou nachylné na zmény okolnich nebo skladovacich podminek. Z tohoto divodu neni na $titku uvedeno zadné datum spotieby. Doba pouzitelnosti vyrobku i jeho obalu je

tedy neomezena.
Klinické Srouby jsou uréeny pro odbornou manipulaci pfi fixaci implantatt a protéz a po montazi nejsou nachylné na zmény podminek prostiedi. Jejich trvanlivost neni omezena.

LIKVIDACE
Likvidace prostfedkt by se méla Fidit mistnimi predpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na rtzné urovné kontaminace.

Tabulka 1 Obecné informace:

RODINA OBCHODNIi ZAKONIK SUROVY MATERIAL STERILIZACE OPAKOYANE
POUZITI

Abutment OverdenSURE®/ Tfida ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V potazena  Autoklavujte pred intraoralnim Jednorazové pouziti
IIb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX nitridem zirkonia (ZrN) pouzitim

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (Kody produktt ODSA

ODS-NGXXX jsou k dispozici pouze

v USA)

Retenéni sada abutmentu ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retenéni vlozka - Polynil (nylon) Nylonové retenéni viozky Ize Jednorazové pouziti
OverdenSURE®/ Ttida lla ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 sterilizovat/dezinfikovat pomoci

ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 tekutého chemického steriliza¢niho

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 prostfedku schvaleného FDA.

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 Nylonové retenéni viozky musi byt

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 v tekutém sterilizatoru namoceny

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 minimalné 3 hodiny pfi pokojové

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 teplote

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(Kédy produktt ODSZ
jsou k dispozici pouze
v USA)
Retenéni sada abutmentu ODS-RHO1 Pouzdro - slitina titanu (Ti-6Al-4V Jednorazové pouziti
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OverdenSURE®/ Tfida | ODS-RH04 ELI)
ODS-RH010, Blokovaci podlozka - bily silikon
ODS-BS020

Analogy OverdenSURE® ODS-AA01 Chirurgicka AlSI-303 Sterilizace neni nutna. Neni Nedoporuéuje se
ODS-AA04 indikovano pro intraoralni pouziti.
ODS-AA010

OverdenSURE® otiskovaci kapna ODS-IC01 Chirurgicka AlSI-303 Autoklavujte pfed intraoralnim Nedoporuéuje se
ODS-IC04 Sroub: Slitina titanu Ti-6AI-4V ELI pouzitim
ODs-IC010

Nastavec tyée OVERDENSURE®

Nastavec OverdenSURE® Multi-
Unit Abutment / Tfida b

ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V potazena
nitridem zirkonia (ZrN)

Slitina titanu ELI Ti-6Al-4V potazena
nitridem zirkonia (ZrN)

Autoklavovani pred intraoralnim
pouzitim

Autoklavovani pfed intraoralnim
pouzitim

Jednorazové pouziti

Jednorazové pouziti

NASTROJE / Ttida | ODS-DRVR Chirurgicka nerezova ocel SS 316L Autoklavuijte pred intraoralnim Opakované
ODS-IRTOOL Tipy: nerezova ocel AISI 420 MOD  pouzitim pouzitelné
ODS-DRVRA
ODS-ADX
OverdenSURE® Snimek opory ODS-SB010 Polyetheretherketon (PEEK) Autoklavuijte pred intraoralnim Opakované
pouzitim pouzitelné

Tabulka 2 Tabulka kompatibility.

PREDPOKLADY
KOMPATIBILITA SE IMPLANTATOVY SYSTEM PLOSKA VYSKA DASNI
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
™
psa;TeMwIar Meta! 4.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal ™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
®
(éftr;?rl\gl Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) Amm(H)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 123, amm(H)
® ] 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG™ (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1. 2.3, 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,25, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
© ] 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(D) 123 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

UCEL POUZITi A NAVOD K POUZITi - NASTAVCE A RETENCNi KOMPONENTY OVERDENSURE®

Abutment OverdenSURE® je pruzny nastavec pro implantaty, ktery se pouziva pro protetické nahrady pFipravené zubnimi techniky v zubnich laboratofich nebo zubnimi Iékafi na pracovisti.
Doporucuje se pro snimatelné zubni nahrady.

Retenéni systém abutmentu OverdenSURE® je sou&asti upeviiovaciho systému pro tpiné nebo &asteéné kryci zubni nahrady na implantatech v pfipadech, kdy ma b&na Giplna zubni nahrada
problémy s retenci a stabilitou. Saméi retenéni sadu Ize namontovat na zubni klinice pomoci samotvrdnouci pryskyfice a v zubni laboratofi pomoci standardniho postupu.

Pokyny k postupu naleznete v Pfiruéce k technice upeviiovaciho systému OverdenSURE® (ZBINST110).

Retencni sila/divergence mezi implantaty: modra (1,5 Ibs/680g, do 20°), riiZzova (3 Ibs/1360g, do 20°), ¢ira (5 Ibs/2270g, do 20°), Eerna (Processing Nylon male, 0 Ibs, 0g, do 40°), Cervena
(1 Ibs/450g, do 40°), oranzova (2 Ibs/910g, do 40°), zelena (4 Ibs/1810g, do 40°). ODS-RIKIT2001 a ODS-RIKIT2002 jsou sady do 20°, ODS-RIKIT4001 a ODS-RIKIT4002 jsou sady do 40°.

UCEL POUZITi A NAVOD K POUZITi - NASTROJE

Nastroje se pouZivaji k umisténi a Upravé protetickych nahrad zubnim Iékafem na klinice nebo zubnim technikem v zubni laboratofi. Vyménitelné Sroubovaci hroty Ize pouzit pro rizné
implantaéni systémy. Pro intraoraini pouziti musi byt vechny nastroje pred pouzitim dikladné autoklavovany. Pokud pouzivate odnimatelné hlavice, ujistéte se, Ze se nemohou ze Sroubovaku
uvolnit. Sroubovak by mél byt vzdy zaji§tén bezpenostnim kolikem a $ftirou pfipevnénou k draZce uréené k tomuto Ggelu. M&lo by se s nim zachazet opatrné a nasledovat nezbytna opatfeni,
aby nedoslo k poranéni pacienta. Pfed pouzitim Sroubovaku zkontrolujte, zda ma spravnou velikost a tvar odpovidajici hlavé Sroubu. Pouzivejte pouze Sroubovaky, které jsou v bezvadném
stavu. Opotfebovany Sroubovak mize znemoznit nasledné vyjmuti protézy a poskodit hlavu Sroubu, proto by se mél pravidelné obmérovat.

V pfipadé potfeby adaptéri se ujistéte, Ze odpovidaji spojeni 4 x 4 a svému abutmentovému systému (OVERDENSURE®).

SOUHRN UDAJU O BEZPEENOSTI A KLINICKE FUNKCI (SSCP)

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (RSFC) pro vyrobky patfici do skupin prostiedku je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkti (EUDAMED). Dokument spojeny
se zakladnim UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) najdete na vefejnych internetovych strankach EUDAMED: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

V11 23/01/2025


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

< ZimVie

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Zdravotnické prostfedky — Symboly pouZivané na $titcich, oznageni a v dodavanych informacich zdravotnickych prostfedkt — Cast 1: Obecné poZadavky.

Symbol Nazev symbolu
Prectéte si navod k pouziti nebo
[:Ij_] elektronicky navod k pouziti Oznaduje, Ze je tfeba, aby si uZivatel prostudoval navod k pouziti.
labeling.zimvie.com
Nepouzivejte opakovand anacule zdlravotmi:ky prpstredek, I’(tery je ur€en pro jedno pouziti nebo pro pouziti u
jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.
REF Katalogové ¢islo Uvadi katalogové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostfedek identifikovat.
LOT Cislo $arze Uvadi koéd Sarze vyrobce, aby bylo mozné $arzi identifikovat.

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Cislo modelu

Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku.

Datum vyroby Uvadi datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben
Distributor

Nesterilni produkt

Podminéné kompatibilni s MR Bezpecnostni informace o magnetické rezonanci (MR)

Zdravotnicky prostfedek

c € Evropska znacka shody
c E Evropska znacka shody (Tfida b a tfida lla)

0051

EPE &R LK

RX OI"I |y Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji toto zafizeni na prodej Iékafi nebo na jeho pfikaz

V8echny vyrobky distribuované spole¢nosti ZimVie US Corp LLC jsou vyrabény v souladu s pozadavky norem ISO 13485 a MDSAP a nesou oznaceni CE.
Tento navod k pouziti nahrazuje vSechna predchozi vydani.

Jakeékoli informace o produktech distribuovanych spole¢nosti ZimVie US Corp LLC ziskate od mistniho manazera pro danou oblast.

%%

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA.

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

EMEA Headquarters
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spanélsko. c E c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Svycarsko.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, a XiVE® jsou registrované ochranné znamky spole¢nosti DENTSPLY Implants.

BioHorizons® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® a Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC jsou registrované ochranné znamky spole&nosti Nobel Biocare AB.

MIS® a SEVEN® jsou registrované ochranné znamky spole&nosti MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® a Tapered SwissPlus® jsou registrované ochranné znamky spole&nosti ZimVie US Corp LLC.
Camlog® je registrovana ochranna znamka spolegnosti Camlog Biotechnologies Group
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PL: Polski
Mocowania protetyczne do implantéw dentystycznych

INSTRUKCJA UZYWANIA

PRODUKTY OBJETE NINIEJSZA INSTRUKCJA UZYWANIA:
taczniki i komponenty OverdenSURE®.

ELEKTRONICZNA INSTRUKCJA UZYWANIA:
Dostep do instrukcji uzywania mozna uzyskac online, odwiedzajgc strone internetowg podang na etykiecie. Dodatkowe ttumaczenia dostgpne sg réwniez w wersji elektronicznej do pobrania.

UWAGA - NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Produkty dystrybuowane przez firme ZimVie US Corp LLC powinny by¢ stosowane wytacznie przez specjalistow stomatologéw z do$wiadczeniem w implantologii szczekowej oraz o innych
specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. W razie watpliwosci odnosnie do zastosowania produktu nalezy
skontaktowa¢ sig z producentem. Na etykietach produktéw oznaczonych jako jednorazowego uzytku znajduje sie symbol ,Nie uzywaé ponownie". Produkty oznaczone tym symbolem na
etykiecie nie moga by¢ nigdy uzywane ponownie. W przypadku ponownego uzycia istnieje ryzyko, ze uszkodzenie produktu i pogorszenie jego wtasciwosci moze doprowadzi¢ do awarii
rozwigzania protetycznego i/lub innego rodzaju pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, np. zakazenia tkanek.

Produkty objete niniejszym dokumentem nalezy przymierzy¢ przed uzyciem, aby sprawdzi¢, czy sg prawidlowo dopasowane. Lekarz odpowiada za prawidtowe zastosowanie produktéw do
wypetnien, poniewaz planowanie i przeprowadzanie zabiegéw znajdujg sie pod jego kontrolg. Z tego powodu z wyzej wspomnianymi produktami powinni pracowaé wytgcznie lekarze
stomatolodzy posiadajgcy odpowiednie doswiadczeniem i po odpowiednim przeszkoleniu. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac¢ sig z producentem lub lokalnym dystrybutorem.
Podczas wewnatrzustnego stosowania i manipulacji wszystkie produkty musza zostac zabezpieczone przed aspiracja, ze wzgledu na ich ksztatt i rozmiar.

Ostroznie: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz tego wyrobu wytacznie licencjonowanemu stomatologowi lub lekarzowi albo na ich zlecenie.

Zalecamy coroczng kontrolg uzupetnien protetycznych przez stomatologa i pracownie. Coroczna kontrola musi obejmowac kontrole $rub. Jesli Sruby ulegajg nietypowemu zuzyciu, nalezy
sprawdzi¢ catkowitg integralnos$¢ tacznika implantu. Postepowanie niezgodnie z niniejszg instrukcjg naraza pacjenta na niebezpieczenstwo i powoduje utrate gwarancji.

PRZEZNACZENIE | INSTRUKCJA UZYCIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
System mocowania OverdenSURE® jest przeznaczony do stosowania z protezami typu overdenture lub protezami czeéciowymi, utrzymywanymi w catosci lub czesciowo przez implanty
$rodkostne w zuchwie lub szczece.

Wskazania do umieszczenia tgcznika OverdenSURE

5 POZYCJA WSKAZANIE DO
SYSTEM IMPLANTOW PLATFORMA WEWNATRZUSTNA STOSOWANIA
Przednia Tak
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Przedtrzonowa Szynowana
Trzonowa Niewskazane
Tapered Screw-Vent® Wszystkie Tak
Trabecular Metal™ igmmgg;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Wszystkie Tak
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® zﬁmmgg; Wszystkie Tak
External Hex 5.0mm(D)
3.25mm(D) Wszystkie Tak
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
: ® 3.8mm(D) Wszystkie Tak
Tapered SwissPlus 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Wszystkie Tak
Astra Tech Implant System® 2222%; Wszystkie Tak
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech Implant System® grgzg?r; D) Wszystkie Tak
® .
Osseospeed” TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Wszystkie Tak
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Wszystkie Tak
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® X 3.8mm(D) Wszystkie Tak
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Wszystkie Tak
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Wszystkie Tak
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Wszystkie Tak
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Wszystkie Tak
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Wszystkie Tak
® ~ 3.4mm(D) Wszystkie Tak
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Wszystkie Tak

PRZECIWWSKAZANIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC

Wszystkie stosowane materiaty sg biokompatybilne, jednak u niektérych pacjentéw moze wystgpowac uczulenie lub nadwrazliwo$¢ na ktérykolwiek z materiatoéw i ich sktadnikéw
. Mocowanie implantéw: Nieodpowiednie tam, gdzie wymagane jest catkowicie sztywne potaczenie.
. Nie zaleca sig stosowania pojedynczego implantu z dywergencjg wiekszg niz 20 stopni.

taczniki OverdenSURE o platformie 2,9 mm nie powinny by¢ stosowane w okolicy trzonowej

DOCELOWI UZYTKOWNICY | GRUPY PACJENTOW

Produkty uwzglednione w tym dokumencie powinny by¢ stosowane wylgcznie przez specjalistdw stomatologéw z doswiadczeniem w implantologii stomatologicznej oraz o innych
specjalnosciach, takich jak diagnostyka stomatologiczna, planowanie, chirurgia stomatologiczna lub techniki protetyczne. Ich zastosowanie jest ograniczone do laboratoriéw i klinik
dentystycznych.

Sg one wskazane do stosowania u pacjentéw z bezzebiem (catkowitym lub czgéciowym), ktérzy wymagajg rehabilitacji jamy ustnej za pomoca protez na implantach. Rehabilitacja moze
obejmowac¢ protezy jednolite, wielokrotne lub overdenture, zaréwno w gérnej, jak i dolnej szczgce. Jego stosowanie jest wskazane u pacjentéw z catkowitym rozwojem zgbowo-twarzowym.
Nie ma réznic miedzy uzytkownikami koricowymi w zaleznosci od grupy wiekowej, pici, pochodzenia etnicznego, predyspozycji rodzinnych czy aspektéw genetycznych. Produkty nie sg
wskazane do stosowania u pacjentdéw bez probleméw stomatologicznych.

KORZYSCI KLINICZNE | ZDARZENIA NIEPOZADANE

W ramach korzysci klinicznych pacjenci moga oczekiwaé petnej lub czg$ciowej rehabilitacji uzgbienia, co pozwala im odzyska¢ prawidtowg funkcje zucia.

Nie opisano zadnych zdarzen niepozgdanych zwigzanych bezposrednio ze stosowaniem produktéw implantologicznych ZimVie, jednak stosowanie tych urzadzen moze by¢ czescig
inwazyjnego leczenia, ktére moze by¢ zwigzane z typowymi zdarzeniami niepozgdanymi, takimi jak stan zapalny, krwawienie, krwiak, bdl lub obrzek.

POWIADOMIENIE O POWAZNYM INCYDENCIE
W przypadku pacjentéw/uzytkownikéw/stron trzecich z siedzibg w Unii Europejskiej o identycznym systemie regulacyjnym (Rozporzadzenie 2017/745/UE), jesli w zwigzku ze stosowaniem
produktu wystapi powazny incydent, powiadom ZimVie US Corp LLC pod adresem:

ZimVie US Corp LLC - Siedziba
Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410

E-mail: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

OSTRZEZENIA — NALEZY UWAZNIE PRZECZYTAC
V11 23/01/2025


mailto:DentalInternationalComplaints@ZimVie.com

< ZimVie

Produkty dystrybuowane przez firmg ZimVie US Corp LLC nie byly oceniane pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie byly one badane
pod katem nagrzewania sie, migracji lub powodowania powstawania artefaktéw obrazu w srodowisku MR. Bezpieczenstwo produktéw dystrybuowanych przez firme ZimVie US Corp LLC w
$rodowisku rezonansu magnetycznego nie jest znane. Skanowanie pacjenta, w ktérego ciele znajduje sig ten wyréb moze spowodowa¢ wystapienie obrazen ciata u tego pacjenta.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku MR

Ostroznie: Bezpieczenstwo RF urzadzenia nie zostato zbadane. Pacjenta mozna podda¢ badaniu obrazowemu tylko po wyznaczeniu punktu orientacyjnego w odlegtosci co najmniej 30 cm

od implantu lub upewnieniu sie, ze implant znajduje sie poza cewkg RF.

Pacjent z tym urzgdzeniem moze zosta¢ bezpiecznie poddany badaniu obrazowemu w systemie MR w nastepujacych warunkach:

Natezenie statycznego pola magnetycznego (B0)

15Ti30T

Maksymalny gradient przestrzenny pola

30 T/m (3000 gausow/cm)

Wzbudzenie RF

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki nadawczej RF

W przypadku cewki nadawczej do badania ciata oznaczenie punktu orientacyjnego w odlegtosci
co najmniej 30 cm od implantu lub zapewnienie, ze implant znajduje si¢ poza cewka.
Dopuszczalne sg cewki T/R do badania kornczyn.

Nie obejmuje to cewek T/R do badania konczyn.

Tryb pracy

Normalny tryb pracy w dozwolonej strefie obrazowania

Maksymalna warto$¢ SAR dla catego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Maksymalny wspotczynnik absorpcji wiasciwej (SAR) dla glowy

Nie oceniono pod katem punktu orientacyjnego na gtowie

Czas trwania skanowania

Brak szczegoélnych ograniczen zwigzanych z rozgrzewaniem implantow

Uwaga: uzupetnienia ruchome powinny zosta¢ wyjete przed rozpoczeciem badania obrazowego.

STERYLIZACJA | PONOWNE UZYCIE

Produkty, o ktérych mowa w niniejszym dokumencie, s dostarczane w stanie NIESTERYLNYM. Patrz tabela 1. Zalecany cykl sterylizacji to standardowy autoklaw grawitacyjny, ekspozycja
w temperaturze 121°C/250°F przez 30 minut z czasem suszenia wynoszacym 30 minut (zgodnie z normg UNE-EN ISO 17665-1 i -2), przy uzyciu folii sterylizacyjnej zatwierdzonej przez UE

i FDA do danego cyklu.

Niektére wyroby sg oznaczone jako ,wytgcznie jednorazowego uzytku", poniewaz czyszczenie i odkazanie uzywanego wyrobu jest trudne lub niemozliwe, a ponowne uzycie moze prowadzi¢
do zakazen krzyzowych. Jednorazowe i zuzyte narzedzia wielokrotnego uzytku nalezy wyrzucié¢ natychmiast po uzyciu. Ponadto, jakakolwiek préba ponownego uzycia wyrobu znacznie
zwieksza ryzyko powstania uszkodzenia mechanicznego spowodowanego zmeczeniem materiatu. Wszelkie roszczenia gwarancyjne wynikajace z ponownego uzycia wyrobu jednorazowego

uzytku nie bedg uznawane.

Czeste uzywanie ma minimalny wptyw na instrumenty. Koniec zycia instrumentu jest zwykle okreslany przez zuzycie i pogorszenie si¢ stanu w trakcie uzytkowania. Dlatego tez instrumenty
moga by¢ ponownie uzywane przy zachowaniu nalezytej ostroznosci, pod warunkiem, Ze nie sg uszkodzone ani zanieczyszczone.
W celu ponownego uzycia niektérych instrumentéw nalezy je oczysci¢ przed sterylizacjg. Oto kilka wskazéwek dotyczacych czyszczenia:

Nigdy nie umieszcza¢ razem instrumentéw wykonanych z réznych rodzajéw materiatow.

Do zagtebien w instrumentach nalezy uzywac strzykawek jednorazowych.

.
. Do usuwania zanieczyszczen nie nalezy uzywa¢ metalowych szczotek.
.
.

Przy wyborze detergentéw i Srodkéw dezynfekujgcych nalezy upewnic sig, ze s3 to produkty dostepne na rynku i zawsze postgpowac¢ zgodnie z instrukcjami producenta.

OKRES TRWALOSCI

kaczniki sg przeznaczone do obstugi i stosowania przez profesjonalnych technikow dentystycznych przed nadaniem im ostatecznego ksztattu. Sg one oznaczone jako przeznaczone
Lwyltacznie do jednorazowego uzytku", ale nie ulegajg degradacji z uptywem czasu i nie sg podatne na zmiany warunkéw $rodowiskowych lub warunkéw przechowywania. Dlatego tez ani
okres trwatosci wyrobu, ani okres trwato$ci opakowania nie sg ograniczone, a na etykiecie nie umieszczono daty przydatnosci do uzycia.

Sruby kliniczne sg przeznaczone do uzytku przez profesjonalistow dokonujacych mocowania implantu i protezy, a po zamontowaniu nie sg podatne na zmiany warunkéw srodowiskowych.

Ich okres trwato$ci nie jest ograniczony.

UTYLIZACJA

Utylizacja urzadzen powinna odbywac¢ sie zgodnie z lokalnymi przepisami i wymogami $rodowiskowymi, z uwzglednieniem réznych pozioméw zanieczyszczenia.

Tabela 1 — Informacje ogélne:

RODZINA KODY HANDLOWE

tacznik OverdenSURE®/ klasa ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX,

Iib ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (kody produktow
ODS-NGXXX ODSA dostepne tylko

w USA)

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002

ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002

Komponenty do retencji tagcznika
OverdenSURE®/klasa lla

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(kody produktow
ODSZ dostepne tylko
w USA)
Komponenty do retencji tagcznika  ODS-RHO1
OverdenSURE®/klasa | ODS-RH04
ODS-RH010
ODS-BS020
Analog OverdenSURE® ODS-AA01
ODS-AA04
ODS-AA010
Transfer wyciskowy ODS-IC01
OverdenSURE® ODS-IC04
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SUROWIEC STERYLIZACJA PONOWNE UZYCIE
Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V, z Wysterylizowaé w autoklawie przed Do jednorazowego
powtokg ZrN uzyciem w jamie ustnej uzytku
Naktadka retencyjna — Polynil Nylonowe naktadki retencyjne Jednorazowego
(Nylon) moga by¢ uzytku

sterylizowane/dezynfekowane przy

uzyciu ptynnego chemicznego

$rodka sterylizujgcego

zatwierdzonego przez FDA.

Nylonowe naktadki retencyjne

muszg by¢ moczone przez

minimum 3 godziny w ptynnym

$rodku sterylizujgcym w

temperaturze pokojowej
Obudowa — stop tytanowy (Ti-6Al-4V  N/A Jednorazowego
ELI) uzytku
Podktadka blokujgca — biaty silikon
Chirurgiczny AISI-303 Nie wymaga sterylizacji. Niezalecane

Niewskazane do stosowania

wewnatrzustnego.
Chirurgiczny AISI-303 Wysterylizowaé w autoklawie przed Niezalecane

Sruba: Stop tytanowy Ti-6Al-4V ELI uzyciem w jamie ustnej



Mocowanie pretowe
OVERDENSURE®

Element retencyjny tgcznika
Multi-Unit OverdenSURE®/klasa

Ilb
NARZEDZIA / Klasa |

OverdenSURE® tacznik do

skanowania

Tabela 2 Tabela kompatybilnosci.

ODs-IC010

ODS-BARATTO1
ODS-BARATTO02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V, z
powtokg ZrN

Stop tytanowy ELI Ti-6Al-4V, z
powtokg ZrN

Chirurgiczna stal nierdzewna SS
316L Koncowki:  stal nierdzewna
AISI 420 MOD

Polieteroeteroketon (PEEK)

< ZimVie

Wysterylizowaé w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej

Wysterylizowaé w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej

Wysterylizowa¢ w autoklawie przed

uzyciem w jamie ustnej

Wysterylizowaé w autoklawie przed
uzyciem w jamie ustnej

Jednorazowego
uzytku

Jednorazowego
uzytku

Do wielokrotnego

uzytku

Do wielokrotnego
uzytku

OVERDENSURE
KOMPATYBILNOSC SYSTEMOW IMPLANTOW PLATFORMA WYSOKOSC DZIASEA
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
™
Psz‘l;%cular Metal 4.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
) 3.4mm(D) 1,2, 3, 4, 5, 6mm(H)
®
g:tr;?:; Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
. ® 3.8mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered SwissPlus 2.8mm(D) 1.2.3.4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® 22 AmimiH)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1, 2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 2.1/4.8mm(D) 72,3, dmm(H)
° ] 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D) 1.2.3 4mm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
© iy 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D) 1.2, 3. 4mm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

PRZEZNACZENIE | INSTRUKCJA UZYCIA — £LACZNIKI | ELEMENTY RETENCYJNE OVERDENSURE®

tacznik OverdenSURE® jest sprezystym tgcznikiem do implantéw stosowanym w uzupetnieniach protetycznych przygotowywanych przez technikéw dentystycznych w laboratoriach
stomatologicznych lub przez lekarzy dentystéw przy fotelu dentystycznym. Zalecany do protez ruchomych.

System do retenciji tacznika OverdenSURE® jest czescig systemu kotwiczacego dla catkowitych lub cze$ciowych protez typu overdenture na implantach, w przypadkach, gdy konwencjonalne
protezy catkowite majg problemy z retencjg i stabilno$cig. Megski zestaw do retencji moze by¢ montowany w klinice stomatologicznej przy uzyciu zywicy samoutwardzalnej oraz w laboratorium

stomatologicznym przy uzyciu standardowej procedury.

Instrukcje dotyczace procedury znajduja sie w podreczniku techniki systemu mocowania OverdenSURE® (ZBINST110).

Sita retencji/dywergencja migdzy implantami: niebieski (1,5 Ibs/680 g, do 20°), rézowy (3 Ibs/1360 g, do 20°), przezroczysty (5 Ibs/2270 g, do 20°), czarny (nylonowa cze$¢ meska do
przetwarzania, 0 Ibs, 0 g, do 40°), czerwony (1 Ibs/450g, do 40°), zotty (2 Ibs/910 g, do 40°), zielony (4 Ibs/1810 g, do 40°). ODS-RIKIT2001 i ODS-RIKIT2002 sg zestawami do 20°, ODS-
RIKIT4001 i ODS-RIKIT4002 sg zestawami do 40°.

PRZEZNACZENIE | 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 stosowa¢ wymienne koncéwki wkretakéw. W przypadku stosowania wewnatrzustnego, wszystkie narzedzia nalezy podda¢ doktadnemu autoklawowaniu przed uzyciem. W
przypadku stosowania wymiennych gtowic, nalezy upewni¢ sig, ze nie moga sie one poluzowac¢ z wkretaka. Wkretak powinien by¢ zawsze zapiety zawleczkg zabezpieczajgcy i potaczony ze
sznurkiem w przeznaczonym do tego celu rowku. Nalezy obchodzi¢ sig¢ z nim ostroznie, zachowujgc niezbedne $rodki ostroznosci, aby nie zrani¢ pacjenta. Przed uzyciem wkretaka nalezy
sprawdzi¢, czy jego rozmiar i ksztalt jest odpowiedni dla gtowy $ruby, z ktéra bedzie uzywany. Uzywa¢ wytgcznie takich wkretakéw, ktére sg w nienagannym stanie. Zuzyty wkretak moze
uniemozliwi¢ pézniejsze wyjecie protezy i moze uszkodzi¢ glowe $ruby, dlatego nalezy je regularnie wymieniac.

W przypadku koniecznosci zastosowania adapteréw nalezy upewnié sig, ze sa one odpowiednie dla pofaczenia 4 x 4 oraz jego systemu tacznika (OVERDENSURE®).

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP)

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla produktéw nalezacych do rodzin wyrobdéw jest dostgpne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych
(EUDAMED). Z dokumentem powigzanym z podstawowym kodem UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56) mozna zapoznac sie na publicznej stronie internetowej EUDAMED:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SEOWNICZEK SYMBOLI
ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych wraz z nimi informacjach — Czeg$¢

1: Wymagania ogélne.

Symbol

Nazwa symbol

Patrz z instrukcja uzywania lub
elektroniczna instrukcja uzywania:

labeling.zimvie.com

Wskazuje na konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcjg uzytkowania.

Nie uzywa¢ ponownie

Wskazuje, ze wyréb medyczny jest przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do
uzytku u jednego pacjenta podczas jednej procedury.

Bl

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto zidentyfikowa¢ wyréb
medyczny.

LoT

Kod partii

Wskazuje kod serii producenta w celu identyfikacji serii lub partii.
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Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
yrobu

Numer modelu

Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego.
Data produkgcji Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego
Dystrybucja

Produkt niejatowy

Warunkowe bezpieczenstwo w srodowisku

RM Informacje dotyczace bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Wyréb medyczny

c € Oznaczenie zgodnos$ci CE
c E Oznaczenie zgodnosci CE (klasa llb i lla)

0051

B LE (g

RX OI"I |y Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie

Wszystkie produkty dystrybuowane przez firme ZimVie US Corp LLC sg produkowane zgodnie z wymaganiami norm ISO 13485 oraz MDSAP i posiadajg oznakowanie CE.
Niniejsza instrukcja zastepuje wszystkie poprzednie wydania.

W celu uzyskania informacji o produktach dystrybuowanych przez firme ZimVie US Corp LLC, nalezy skontaktowac sie z kierownikiem regionalnym.

-

< -

N

ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL
33410, USA

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

Siedziba gtéwna EMEA
+34 934 70 55 00

Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Valles, Barcelona. Hiszpania. c E C €

0051

(2]
X

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Szwajcaria

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, i XiVE® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy DENTSPLY Implants.

BioHorizons® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® i Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Nobel Biocare AB.

MIS® i SEVEN® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® i Tapered SwissPlus® sg zastrzezonymi znakami towarowymi firmy ZimVie US Corp LLC.
Camlog® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Camlog Biotechnologies Group.
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BG: 6bnzapcku
MpoTeTUYHU KOMNOHEHTU 3a 3BGHU UMMNAHTU
MHCTPYKLIUM 3A YIIOTPEBA

NPOAYKTW, PASIMEOAHU B TA3U U3Y:
OverdenSURE® AGaTMBHTI 1 KOMMOHEHTH.

ENEKTPOHHO ETUKETUPAHE:
WHCTpykumuTe 3a ynoTpeba ca AOCTBLINHW OHMAlH, KaTo noceTuTe yebcaiiTa, MOCOYEH Ha eTUKkeTa. [ONbIHUTENHU NPEBOAW Ca JOCTBMHU U B ENEKTPOHEH hopMaT 3a naTernsiHe.

BHUMAHME - MONA, MPOYETETE BHUMATENHO

MpopyktuTe, pasnpoctpaHasaHu ot ZimVie US Corp LLC Tpsabsa aa ce n3nonssaT camo OT CreumanucTyi no AeHTanHa meguuyHa ¢ onut B obnactra Ha NuLeBo-4eniocTHaTa UMNIaHTonorms
1 [pyrv CNeLmanHocTy, kaTo AeHTanHa AMarHocTvka, nnaHupade, AeHTanHa Xvpyprvist Unv NpoTeTUYHM TEXHUKU. AKO MMaTe CbMHEHWst OTHOCHO yrnoTpebaTta Ha NpofyKTa, MOrisi, CBbpXeTe
ce ¢ npoussoauTens. MpoayKTuTe, MapkupaHu 3a eHokpaTHa ynotpeba, ca 0603HayeHn cbC cumBona ,[la He ce M3nonaBa NoOBTOPHO" BbPXY €TUKeTa Ha npoaykTa. MNpoaykTuTe, Ha YNiiTo
eTVKeT e NMOoCTaBeH TO3M CUMBOJI, HUKOTa He TpsibBa [Ja ce M3non3BaT MOBTOPHO. AKO Ce W3MoJI3Ba MOBTOPHO, CbLUECTBYBA PUCK NoBpedaTa Ha MPO/JykTa W BIIOLIABAHETO Ha HeroBuTe
xapaKTepucTUKM Aa JoBeAaT A0 NpoBas Ha NPOTETUYHOTO NaHvpaHe W/unu Ao ApYro BrolaBaHe Ha 34paBeTo Ha NauveHTa, kaTo HanpyuMep WHMEKUWS Ha TbKaHWTe Ha nauueHTa.
MpoaykTuTe, onucaHn B TO3M JOKYMEHT, TpsibBa Aa ce MOHTUpPAT Ha Cyxo npeau ynotpeba, 3a Aa ce NpoBepy Aanu ca NpaBWIHO HanacHaTW. KIMHULMCTBLT e OTrOBOPEH 3a MPaBUITHOTO
npunaraHe Ha NPoAyKTUTe 3a Bb3CTAHOBSIBAHUA, ThIl KaTO NNaHUPaHEeTo 1 NpoLieypuTe ca Noj HeroB/HenH KoHTpos. ToBa e npuinHaTa ¢ Tean NPoAyKTU Aa paboTsT camo cneumanucTi no
[leHTanHa MeauUmMHa ¢ Noaxoasiy, onuT 1 obyyeHune. B cryyaii Ha CbMHeHKe ce 06bpHeTe KbM NPOU3BOAUTENS UMK KbM MECTHUSI ANCTPUGYTOP.

Mo BpeMe Ha BCsAKa MHTpaopanHa ynoTpe6a u MaHunynauus BCMUKM NPoayKTH, TpsA6Ba Aa 6baaT o6esonaceHu, 3a Aa ce NpeAoTBPaTH acnupvpaHe nopaau TAXHaTa ¢hopma U pasmep.
BHumaHue: ®efepanHuaT 3akoH Ha CALL| orpaHnyaBa npofax6arta Ha ToBa U3Aenve camo Ha NvLeH3MpaH 3b6oneKkap UNu nekap UK No TAXHO HapexaaHe.

MpenopbyBame exerofeH npernes Ha NPOTETUYHOTO BL3CTAaHOBsIBaHe OT CTPaHa Ha 3bbonekaps u nabopaTtopusTta. To3n rogvieH npernea Tpsioea Ja ce CbCTOW OT NPOBEPKa Ha BUHTA.
AKo BMHTOBETE Ca NOAJSIONKEHN Ha Heobu4aitHo M3HOCBaHe, TpsGBa a ce NPoBepU MbIHaTa LANOCT Ha UMNNaHTHUS abaTMBHT. Hecna3eaHeTo Ha TasW MHCTPYKLMS n3nara naumeHTa Ha puck
1 BOAM [0 NpekpaTsiBaHe Ha rapaHuusTa.

NPEAHA3HAYEHUE U MHCTPYKLIUU 3A YNIOTPEBA - MONA, NPOYETETE BHUMATENHO
Cuctemara oT 3aapbxHyu enementn OverdenSURE® e npefHasHaueHa 3a 13nonasaHe ¢ HasbbHM U HaCTUHYHM NPOTE3M, C PETEHLMA U3LSANO UMM YaCTUYHO BbPXY BLTPEKOCTHU UMMAaHTX B
floNHaTa Unu ropHaTa YentocT.

lMNoka3aHus 3a NOCTaBAHe Ha 3aapbXHU eneMeHTn OverdenSURE®

WHTPAOPAITHA MOKA3AHUA
WUMMNNAHTHA CUCTEMA NNAT®OPMA nosvums
. PpoHTanHa Yact Oa
Eztetic™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Mpemonapwu LLUnHmpanm
TSX™ 3.1mm(D)
Monapu Hsama nokasanus
Tapered Screw-Vent® Beuuku Na
Trabecular Metal™ igmng;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Beuuku Na
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Benukun Ha
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Bcuykun Oa
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
. ® 3.8mm(D) Benukn Ha
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Boun Aa
Astra Tech® Implant System 2222583 Bowkn Ha
® .
Osseospeed” EV (DAEV-CONICAL) 4.8mm(D)
Astra Tech® Implant System grg/T(n?%(D) Beuka Ra
® X
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Benukn fa
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Beuykun ha
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® X 3.8mm(D) Benukn Oa
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Beunukm Jif)
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Beuykun ha
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Benukm Jif)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Beunukun Oa
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Bonkn Aa
® ~ 3.4mm(D) Beunykmn [a
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Boun Aa

NMPOTUBOMNOKA3AHUA - MONA, NPOYETETE BHUMATENTHO

Bcvyku usnonssaHu Matepuani ca GMoCbBMECTUMY; BbNPEKM TOBA HSIKOW NaLMEHTV MoraT fa 6baaTt anepruyHm Ui CBPbXYyBCTBUTENHM KbM HSIKOW OT MaTepuarnuTte U TEXHUTE KOMMOHEHTH
. 3aApbXKeH eneMeHT 3a UMNMaHT: He e nogxopsiLy, korato ce M3NCKBa WU3LSAMNO TBbpAa Bpb3aka.
. He ce npenopbyBa M3Mon3BaHETO Ha eAVHUYEH UMMNIMAHT C AUBEpreHuus, no-ronsima ot 20 rpagyca oT BepTukanara.

BappwxHuTe enemeHTn OverdenSURE 3a nnatdopma 2,9mm He Tpsbsa Aa ce usnonaeat B obnactra Ha monapuTe

NPEABUWAOEHU NOTPEBUTENU U NALUMEHTCKU FPYNAU

MpopykTuTe, o6xBaHaTK B TO3M AOKYMEHT, TpsiGBa Aa Ce W3Mon3eaT camo OT CMELManiCTi Mo AeHTanHa MeauuvHa ¢ onuT B obnactra Ha AeHTanHata UMMNaHTOMOrMs U ApYr1 CreumanHocTu, Kato
fieHTanHa AuarHocTvka, nraHupaxe, AeHTanHa Xupyprus Unn NPoTeTUYHU TEXHWKK. Te MOXe Aa Ce W3MOon3BaT camo B AeHTamNHW nabopatopum v KIMHUKN.

Moka3aHu ca 3a naumeHT ¢ 06e33bBsBaHe (MbHO UMK YaCTUYHO), HYXXAAeLM Ce OT opariHa pexabunuTaums ¢ NoaabPXKaHM OT UMMNIAHTW NpoTeaun. Pexabunurtauusta Moxe Aa 6bae eauHUYHa, MOCTOBa
UnM ¢ Ha3bBHU MpOTE3N, KaKTO Ha ropHaTa, Taka W Ha fJonHata uentocT. HeiHata ynoTpeGa e nokasaHa 3a MauueHTU CbC 3aBbPLIEHO NULEBO-3bGHO passuTve. KpaiHute notpebutenu He ce
pasrpaHu4aBat no Bb3pacT, MoJsl, ETHUYECKV NPOU3XOA, HACNEeACTBEHO NPeApasnoNioKEHNE NN FrEHETUYHU CbCTOsIHKS. YNoTpebaTa He e nokasaHa 3a nauueHTn 6e3 feHTanHy npobnemu.

KINWHWUYHU NON3U U HEXXENAHU CTPAHUYHU EDEKTU

KaTo knuHu4Ha nonsa naumeHTUTe MoraT [ja O4aKkBaT MbfiHa UMK YacTUYHa pexabunutaums Ha Cb3bbreTo, KOSTO Liie M NO3BOMM Aa CU Bb3BbPHAT HOpPMarnHaTta AbBKaTenHa dyHKUMS.

He ca onuncaHu cTpaHnyHn edpekTu, NPsiko CBbP3aHu ¢ ynoTpebaTta Ha UMNNaHTONOTMYHU NPoAyKTW ZimVie, HO N3MON3BaHETO Ha Tean nagenus Moxe Ja 6bae 4acT OT MHBA3NBHO NleUeHne, KOETo MoXe
na 6be CBbP3aHo C TUMNYHW CTPaHUYHK edheKTU KaTo Bb3nareHue, KbpeeHe, xemaTtom, Gonka unu nogysaHe.

AOKNAOBAHE HA CEPMO3EH UHLUMOEHT
3a nauueHTn/noTpebuTenn/TpeTn ctpaHu B EBponeiickusi Cbio3 ¢ MaEHTUYeH perynaTtopeH pexum (PernameHT 2017/745/EC), ako B pesynTtaT Ha ynotpe6aTa Ha NpoaykTa Bb3HUKHE
cepuo3eH UHUMaeHT, yeegomete ZimVie US Corp LLC Ha:

ZimVie US Corp LLC — Cepanuwie
Anpec: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
EnekTpoHHa nowa: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

NPEAYNPEXAEHUA - MONA, MPOYETETE BHUMATENHO
MpoaykTuTe, pasnpocTpaHsiBaHu ot ZimVie US Corp LLC He ca 6unu oueHsiBaHu 3a 6e30MacHOCT 1 CbBMECTUMOCT B CPeAa Ha MarHUTeH pe3oHaHc. He e TecTBaH 3a HarpsisaHe, MUrpaums
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unu aptedakTu Ha nsobpaxerueto B MP cpeaa. BesonacHocTTa Ha NpoAyKTuTe, pasnpocTpaHsisal
Ha NaLMeHT, KOWTO 1Ma TOoBa U3AENUe, MOXe Aa AOBeAe A0 YBPEXAaHe Ha nauueHTa.

WHdbopmaumn 3a 6esonacHocT npu MarHuTeH pesoHaHc (MP)

MP YcnoBHo

Mpepynpexaexune: PagvodecTtotHaTa (RF) GeaonacHocT Ha usgenueTo He e TecTBaHa. MauneHTsbT
MMMNaHTa Uy ako UMNNaHTLT € Pa3nosioXeH U3BBLH paguovecTtoTHaTa 606UHa.

naLLI/IeHT C TOBa usgenve Moxe ga Gbﬂe CKaHunpaH 6e3onacHo B MP cuctema npv crnegHUTe ycrosl

< ZimVie

HM oT ZimVie US Corp LLC B cpefa Ha MarHuTeH pe3oHaHC e HeusBecTHa. CkaHupaHeTo

Moxe fa 6bae obcneasaH o6pasHo, camo ako Uma pedepeHTeH 06ekT Ha noHe 30 cm oT

na:

Cuna Ha cTaTMyHOTO MarHuTHO none (BO)

1,5Tu30T

MakcumaneH rpagueHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO none

30 T/m (3 000 gauss/cm)

PapuoyecToTHO Bb3GyxaaHe

Kpbroea nonsipusaumsi (CP)

Twvn Ha 606nHaTa 3a pagMoYecTOTHO NpeJaBaHe

3a 606uHa 3a npefaBaHe Ha Tsno, pedepeHTeH 06ekT Ha noHe 30 cm OT uMnnaHTa unu

rapaHTMpaHe, Ye UMNNaHTbT Ce Hamupa U3BbH 6obuHaTa.
Paspetuenu ca T/R 6061HM 3a KparnHULmUTE.
He BkniouBa 606uHa 3a rnaesata Head T/R.

Pexwvm Ha paboTta

HopmaneH pexum Ha paboTa B paspelueHaTa 30Ha 3a obpasHa AuarHocTuka

MakcumanHa SAR 3a UsnoTo Tano

2 W/kg (HopmarneH pexum Ha paboTa)

MakcumanHa cneuuduyHa ckopocT Ha abcopbums Ha rmasata (SAR)

He e oueHeHo 3a pedepeHTeH 06ekT Ha rnasaTa

npOFl'bJ'I)KI/ITeJ'IHOCT Ha CKaHnpaHeTo

Hama CI'IeLlIACbVI'vIHVI orpaHn4yeHnsa nopagn HarpsiBaHe Ha nMniaHTa

B3abenexka: CHeMaeMUTe Bb3CTaHOBSIBaHUS TpﬂﬁBa Aa ce cHemaTt npean cKkaHMpaHeTo.

CTEPUNU3ALMA U NOBTOPHA YNOTPEBA

MpopykTuTe, pasrnefaqu B To3n AOKyMeHT, ce foctaBaT HECTEPUITHW. Bx. Tabnuua 1. MpenopbyuTenHusT UyKb Ha CTEpUNU3aums e cTaH4apTeH rpaBUTaLMOHeH aBTOKNaB, eKCro3nuus

npu 121 °C/ 250 °F 3a 30 MMHYTK C Bpeme 3a cylueHe oT 30 MUHYTU (B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAA|
paspelueHa ot EC n FDA 3a nocoyeHus UmKbI.

pTta UNE-EN ISO 17665-1 u -2), kaTo Ce U3non3ea CTepUnm13aLMoHHa OnakoBka, KosiTo e

Hsikou nspenus ca mapkupaHu kato ,Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba“, Thil KaTo € TPYAHO UMK HEBB3MOXHO Aa Ce MOYUCTM U Ae3nHMEKUMpa U3MNON3BaHo U3fenve, a noBTopHaTa ynotpeta
MOXe fia AoBefe A0 KpbCTOCaHa UHDEKLMUS. N3XBBPAINTE UHCTPYMEHTUTE 3a e4HOKpaTHa ynoTpe6a n U3HOCEHWUTE MHCTPYMEHTU 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba BefHara cnep ynotpeba. OcseH
TOBa BCEKW OMUT 3@ MOBTOPHO W3MOMN3BaHe Ha AafieHO M3fenve 3HauyuTernHo yBenuyaea pycka OT MexaHudHa MoBpeda, MpuuMHeHa OT ymopa Ha mMaTtepuana. [apaHUMOHHW npeTeHuum,
npousTUYaLLM OT NOBTOPHa ynoTpeba Ha usgenve 3a egHokpaTHa ynotpeba, Hsima fa 6baat npueTy.

YecToTO M3Mnon3saHe MMa MUHUMANHO B'ba,qethTBMe BbpPXY UHCTPYMEHTUTE. KpaﬂT Ha XuBOTa Ha
My 1o BpeMe Ha ynotpe6a. CriefjoBaTesniHo MHCTPYMEHTUTE

WHCTpYMEHTa 0oBVKHOBEHO ce onpegensa oT UI3HOCBAHETO U BIOWABAHETO HA Ka4eCTBOTO

morat Aa ce M3noni3sat NoBTOPHO C HeOsXO,ClVIMOTO BHUMaHWe, npu ycrioBme 4e He ca noBpeaeHn unm saMmbpCeHu.

3a noeTopHaTa ynotpe6a Ha HsIKou MHCTPYMEHTU Te TpsibBa Aa ce NOYUCTST Npeau cTepunmaaums
Hukora He nocTaBsnTe 3aeHO UHCTPYMEHTY OT PasnuyHu1 BUAOBE MaTtepuani.

He n3nonssaiTe MeTanHu YeTkn 3a OTCTPaHsIBaHe Ha 3aMbpCsBaHUS.

M3anonseanTe CNpUHLIOBKY 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 3a KyXUHUTE Ha MHCTPYMEHTUTE.

CPOK HA rogHoCT

. ETo HsikonKo cbBeTa 3a noyucTBaHe:

KoraTo MSSMDaTe AeTepreHTn n FLeSVIHCbeKTaHTM, yBepeTe ce, Ye Te Ca Hanu4yHu B TbproBckaTa Mpexa, U BuHarun CJ'IeFLBaVITe WHCTPYKUUUTE Ha npoussoanTens.

ABaTMBLHTUTE ca NpeaHa3HayeH 3a paboTa 1 MaHUMynMpaHe oT NPodecHoHanHN 3bEOTEXHULM, Npeau Aa GbaaT 0hOPMEHN B OKOHYaTENHaTa UM copma. Te ca 0603HAYEHU C ETUKET ,3a
epHokpaTHa ynoTpeba“, Ho He Ce pasrpaxaar C TEHEHUE Ha BPEMETO W He Ca YyBCTBUTENHM KbM MPOMEHU B YCIIOBUSITA HA OKOMNHATa CPeAa Unu Ha CbxpaHeHue. CrefoBaTenHo HUTO CPOKLT
Ha roAHOCT Ha U3[ENMeTo, HUTO CPOKBT Ha FTOAHOCT Ha OMakKoBKaTa Ca OrpaHNYeHn 1 Ha eTUKeTa He e MOCOYEH CPOK Ha FOAHOCT.

KnnHUYHWTE BUHTOBE Ca MpefHasHayeHn 3a paboTa oT NPodecHoHanMUCTH 3a huKcpaHe Ha UMna
Ha okonHaTa cpefia. CpoKbT UM Ha FOAHOCT HE € OrPaHNUyEH.

OBE3BPEXOAHE HA OTNAQBUU

AQHTHW NPOTE3n 1 cneg crno6siBaHeTo UM He ca YyBCTBUTENHU KbM NPOMEHU B YCNoBuaTa

I'Ipvl o6esepe»<p,aHeTo Ha usgenuata cnegea fa ce cna3sat MECTHUTE HOPMaTUBHU paanopenﬁm N U3NCKBaHMA 3a Ona3BaHe Ha OKONHaTa cpeaa, KaTo ce B3emaTt npeasua pasnnyHuTe

HWBa Ha 3aMbpCsABaHe.

Ta6nuua 1 O6wa nHcgopmaumsn:

CEMEMCTBO TbProBCK/ KOO OBE CYPOBUHA CTEPUNU3ALMA MOBTOPHA
YNOTPEBA

ABaTMBHT OverdenSURE®/ Knac  ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Tutanvesa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢ ABTOKNaBupanTe npeau 3a egHokpaTHa
IIb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX nokputue ZrN MHTpaopanHa ynotpeba ynotpeba

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (MpopykTosuTe

ODS-NGXXX kopose Ha ODSA ce

npeanarat camo B
CALL)
ODSZ-RIKIT2001
ODSZ-RIKIT2002
ODSZ-RIKIT4001
ODSZ-RIKIT4002

ODS-RIKIT2001
ODS-RIKIT2002
ODS-RIKIT4001
ODS-RIKIT4002

KoMnoHeHTK 3a 3agbpxaHe Ha
abaTmbHTa OverdenSURE® /
Knac lla

(HaiinoH)

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(MpopykTosuTe
kopose Ha ODSZ ce
npeanarat camo B
CALL)
KomnoHeHTu 3a 3agbpxaHe Ha ODS-RH01, ODS-RH04, ODS-RH010,
abatMbHTa OverdenSURE® /
Knac |

4V ELI)
ODS-BS020
CUITUKOH
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PeTeHuuoHHo kene - MonuHun

KaceTta - TuTaHueBa cnnas (Ti-6Al-

3a epHokpaTHa
ynotpeb6a

HainoHoBuTe peTeHLMOHHN
KeneTa morat aa ce
cTepunuanpaTt/aesnHdekumpar,
KaTo Ce M3Monasa TeYHOCT 3a
XUMUYecka cTepunusaums,
opobpeHa ot FDA. HaitnoHosute
peTeHUMOHHM keneTa TpsibBa aa ce
noTonAT 3a MUHUMYM 3 Yyaca B
TEYHOCTTa 3a CTepunusauus npu
cTaliiHa TeMmnepartypa

N/A 3a epHokpaTtHa

ynotpeb6a

[lnctaHumoHep 3a nogmonu - 6an



< ZimVie

Ananor OverdenSURE® ODS-AA01 Xupypruyecku AlSI-303 He e Heobxoauma cTepunusauus. He ce npenopbyBa
ODS-AA04 He e nokasaH 3a uHTpaopanHa
ODS-AA010 ynoTpeba.
OTnevaTbyHO Kene ODS-IC01 Xupyprudecku AlSI-303 ABTOKNaBupaiiTe npeam He ce npenopbyBa
OverdenSURE® ODS-IC04 BuHT: TutaHuesa cnnae Ti-6Al-4V WHTpaopanHa ynotpeba
ODs-IC010 ELI
TpaBepceH enemMeHT ODS-BARATTO1 Twtanvesa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢ ABTOKNaBupaiTe npeam 3a epHokpaTHa
OVERDENSURE® ODS-BARATT02 nokputue ZrN WHTpaopanHa ynotpeba ynotpeba
ODS-BARATT04
MHorodyHKUnoHanHa ARMU-ODA483 Tutanvesa cnnas ELI Ti-6Al-4V, ¢ ABToKnaBupanTe npeau 3a epHokpaTtHa
abaTMBbHTHa npucTaeka nokputue ZrN MHTpaoparnHa ynotpe6a ynotpe6a
OverdenSURE® / knac llb
WHCTPYMEHTW / Knac | ODS-DRVR HaKpaWHWULM OT XUpyprudecka ABTOKNaBupaiTe npeam 3a MHorokpaTHa
ODS-IRTOOL HepbXaaema ctomaHa SS 316L: MHTpaoparnHa ynotpe6a ynotpe6a
ODS-DRVRA Hepbxaaema ctomana AlS| 420
ODS-ADX MOD
OverdenSURE® Skeniranje ODS-SB010 MonueTep etep keToH (PEEK) ABToKnaBupanTe npeau 8a MHorokpaTHa
abutmenta MHTpaoparnHa ynotpe6a ynotpe6a

Ta6nuua 2 Tabnuua 3a CLBMECTUMOCT.

OVERDENSURE
CBbBMECTUMOCT HA UMMNJTIAHTHUTE CUCTEMU NNAT®OPMA BUCOYUHA HA TUHTUBATA
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
™
psa;TeMwIar Meta! 4.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
®
(éftr;?rl\gl Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
) ® 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus 4.8mm(D) 1.2.3. 4.5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® Smm(D) AmmiR)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm(H)
j 3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 1. 2.3, dmm(H)
® ] 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4 3mm(D) 23 amm(H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5,3.5,4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
© ] 3.4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 3 8mm(d) T2 5 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5,25,3.5,4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

MPEOHA3SHAYEHWE VN MHCTPYKLWM 3A YINIOTPEBA - 3AAPBXHU ENEMEHTU U KOMMOHEHTU 3A PETEHLIUS HA OVERDENSURE®

ABaTMBHT OverdenSURE® e peaunneHTeH (MOTbBALL) MMMNAHTEH 3a/IpbXEH eNeMeHT, KOUTO Ce U3NOoN3Ba 3a NPOTETUYHI Bb3CTaHOBABAHNS, M3TOTBEHM OT 3LGOTEXHULIN B 3bBOTEXHUYECKN
naGopaTopuu UK OT nekapy No AeHTanHa MeauLmMHa B KNMHWYHW ycroBus. [penopbyBa ce 3a CHEMaeMu NpoTeau.

CucTemaTa 3a peTeHunst Ha abaTMbHT OverdenSURE® e uyacT oT onopHaTa cucTema Ha Liemnu Ui HYacTUYHN HaAMMMIaHTHW NPOTe3n B CriyYanTe, KOraTo KOHBEHLIMOHAHUTE Lemnu npoTesn
“Mmart npobriemm cbC 3agbpxaHeTo U cTabunHocTTa. MaTpUYHUSAT PETEHLMOHEH KOMNIIEKT MOXe [ia Ce MOHTUpa B ieHTanHaTa KnuHmKa, kato Ce 13nonasa camornonumepusvpatya ninactmaca,
1 B 3b60TeXHMYecKkaTa nabopaTopusi, kKaTo ce U3non3ea cTaHgapTHaTa npoleaypa.

BuxTe PLKOBOACTBOTO 3a TEXHMKATa Ha CUCTeMaTa OT 3aApPbXHM enemeHTM OverdenSURE® 3a WHCTPYKLMK 3a NpoToKonu Ha pa6ota (ZBINST110).

Cuna Ha 3agbpXaHe/aMBepreHUMA Mexay umnnaHtute: cuHbo (1,5 Ibs/680 g, no 20°), pososo (3 Ibs/1360 g, Ao 20°), npo3spayHo (5 Ibs/2270 g, Ao 20°), yepHo (Kene 3a nabopatopHa
obpaboTka HarnoH natpuua), 0 Ibs, 0 g, Ao 40°), yepseHo (1 Ibs/450 g, no 40°), opanxeso (2 Ibs/910 g, fo 40°), 3eneHo (4 Ibs/1810 g, Ao 40°). ODS-RIKIT2001 n ODS-RIKIT2002 ca
komnnekTn go 20°, a ODS-RIKIT4001 n ODS-RIKIT4002 ca komnnektv ao 40°.

NPEAHA3HAYEHME N UHCTPYKLIUU 3A YNOTPEBA - UHCTPYMEHTU

MHCprMeHTVITe Ce 1u3non3ear 3a NoCTaBAHE N KOPEeKUMN Ha NPOTETUYHN Bb3CTAaHOBABAHUA OT 3'b60ne|<apﬂ B KIMHMKaTa Uy oT 3b6oTexHuKa B 3bb6oTexHnYeckaTa naﬁopaTopMﬂ. CmeHsiemnTe
HﬁKpEVIHI/ILlVI Ha OTBEPTKUTE MOoraTt Aa ce U3non3eaTt 3a pasnnyHnu CUCTEMU UMNITAHTH. 3a WHTpaopanHa ynmpeﬁa BCUYKM NUHCTPYMEHTU TpﬂﬁBﬁ aa 6'b[J,aT BHMMATENTHO aBTOKNaBnpaHu npean
ynmpeGa. |-|pVI n3non3esaHe Ha NOABWXHU rMaBu ce yBepeTe, Ye Te He MoraT Aa ce OTAEeNAT OT oTBepTKaTta. OTBepTKaTa BUHarn TPHSBa Aa 6'b,Cle 3akpeneHa c npegnaseH LIJ,I/I(bT n Kopaa,
NpUKpeneHu KbM yred, npegHa3Ha4yeH 3a Ta3u uen. C tax Tpﬂ658 Aa ce pﬁﬁOTVI BHMMATENHO, KaTo Ce B3emaT HeOﬁXO,ClVIMVITe npeanasHu Mepku, 3a Aa He Cce HapaHu NauueHTbT. I'Ipe/:un Aaa
nanonssare OTBepTKaTa, NpoBepeTe Aanu T4 € C NpaBuUnHusa pasmep n cbopma 3a rmasarta Ha BUHTa, KOWUTO uie ce nanonsea. W3nonaeaiite camo OTBEPTKU, KOUTO Ca B OTSINYHO CbCTOAHUE.
N3HoceHusaT BOAa4 MOXe Aa HanpaBu HEBB3MOXXHO NOCneaBalwloTo CHeMaHe Ha nporesarta 1 oa noBpeau rmasaTta Ha BUHTA, 3aToBa Te TDRGBE Aa Ce CMEeHAT pedoBHO.

B cnyqaii Ha HeoBX0AMMOCT OT aaanTepu, Mornsi, yBepeTe ce, Ye Te ChOTBETCTBAT Ha Bpb3ka 4 X 4 1 Ha HelHaTa cucTema oT abaTMbHTM (OVERDENSURE®).

PE3IOME OTHOCHO BE30OMACHOCTTA U KNMUHUYHATA E®EKTUBHOCT (PBKE)

PestomeTo oTHOCHO GesonacHocTTa U knuHnyHaTa edektmBHocT (PBEKE) 3a nagenuaTta ot pasnuyHnTe cepun e Ha pasnonoxeHve B EBponeiickaTta 6a3a gaHHM 3a MeOULMHCKUTE n3aenus
(Eudamed). MoxeTe ga npodyeTeTe AOKYMEHTa, CBbp3aH ocHoBHaTa uaeHTudukaums UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56), Ha nybnuyHus yebcant Ha Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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ANSI/AAMI/ 1ISO 15223-1:2012 MepguumHcku usgenvs. CUMBONN, U3MNON3BaHn B eTUKETUTE, NPU eTUKETUPaHe 1 B NpefocTaBsHaTa MHdopMaums 3a MeauumuHekv nsgenus. Yact 1: O6wm

U3NCKBAHUS.
CumBon 3arnaeue Ha cumBona
KoHcynTupaiite ce ¢ MHCTpyKUunTe 3a
ynotpeba unu ¢ eneKkTpoHHUTe Mocoyga, Yye e Heo6GX0AMMO NOTPEBUTENST Aa ce 3ano3Hae C UHCTPYKLMUTE 3a
VHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ynoTpeba.
labeling.zimvie.com
MocoyBa MeaMLMHCKO U3aenve, KOeTo e NpeaHasHaveHo 3a eiHoKpaTHa ynoTpeba
[la He ce u3nonasa NOBTOPHO
unun 3a ynotpeba BbpXy €vH NaLUeHT No Bpeme Ha efHa npoueaypa.

MocouBa KaTanoxHWUs HOMep Ha NPOU3BOAUTENS, 3a a MOXEe MEAULMHCKOTO n3genue
Aa 6bJe naeHTMdULMpaHo.

Mocousa Koaa Ha napTvaaTa Ha NPou3BoAuTeNs, 3a Aa MOXe Aa ce naeHTuduumpa
napTvagaTa unv apTuKynbT.

KartanoxeH HOmMep

MapTtuaeH koa

YHuKaneH naeHtTudukaTop Ha
vsgenusta

Homep Ha mopen

I‘Ipomaaoqmen Mocousa npoun3soanTensa Ha MeauUUHCKOTO usaenue.

[lata Ha Npou3BoACTBO MocoyBa paTtata, Ha KOSITO € NPOM3BEEHO MEAULIMHCKOTO n3aenve
[nctpubyTop

HecrepunHo

BesonacHo npu MR npwv onpegenenu

WH Maums NacHOCT NpW MarHUTeH HaHc (MP
ycrnosus chopmaus 3a 6e30nacHOCT Npu MarHuTeH pesoHaHc (MP)

MeawnumHcko nsnenue

‘ € 3Hak 3a eBPONencKo CbOTBETCTBNE

c E 3Hak 3a eBponeicko cboTeeTcTre (Knac llb n Knac lla)
0051

& e

RX OI"I |y BHumatwue: ®epepanHute 3akonn (Ha CALLL) orpaHuyaBaT npogaxbarta Ha ToBa U3genve camo OT UNu Mo NpeanucaHne Ha nexap.

Bewuku npogykTu, pasnpoctpanssanm ot ZimVie US Corp LLC ca npounssepeHu B cboTBeTCTBME C M3nckBaHusATa Ha ISO 13485 n MDSAP n HocaT mapkuposka CE.
Teaun WHCTPYKUWKN 3aMEHAT BCUYKN NPEeaULLHN N3aHns.

3a BcsikakBa MHOPMaLMa OTHOCHO NpoAyKTUTe, pasnpoctpaHasaHu ot ZimVie US Corp LLC, mons, cBbpxeTe ce C MECTHUS TEpUTOpPUANeH MeHUIXbLP.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Manm buity MapabHe, Pnopuaa
33410, CALY

+15617766700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

Cepanvwe EMEA
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Wcnanusi. c E c €
0051
MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. LLiseiinapus.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X, n XiVE® ca peryctpupaHu Toproscku mapki Ha DENTSPLY Implants.

BioHorizons® e peructpupaHa Thproscka Mapka Ha BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® n Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC ca pernctpupanm Thproscku Mapku Ha Nobel Biocare AB.

MIS® 1 SEVEN® ca per1cTpupanm Tbproecki Mapkui Ha MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® u Tapered SwissPlus® ca peructpupanm Tbproscki Mapku Ha ZimVie US Corp LLC.
Camlog® e perncTpupaHa Thproecka Mapka Ha Camlog Biotechnologies Group.
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LT: Lietuviy kalba
Danty implanty protezy tvirtinimo jtaisai
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIAI, KURIEMS TAIKOMOS $10S NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
,OverdenSURE®* atramos ir komponentai.

EL. ZENKLINIMAS
Naudojimo instrukcijas galima rasti internete, apsilankius etiketéje nurodytoje svetainéje. Papildomy vertimy taip pat galima atsisiysti elektroniniu formatu.

|SPEJIMAS. ATIDZIAI PERSKAITYKITE

ZimVie US Corp LLC 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 gamintojg. 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 pakitusiy
jo savybiy protezavimas gali nepavykti ir (arba) kitaip pablogéti paciento sveikata, pavyzdziui, atsirasti paciento audiniy infekcija.

Siame dokumente apradytus gaminius prie§ naudojant reikia sausuoju bidu isbandyti ir patikrinti, ar jie tinkamai priglunda. Gydytojas yra atsakingas uZ teisingg restauracijos gaminiy
naudojimg, nes planavimas ir proceddros yra jo kontrolés sritis. Todél su Siais gaminiais turéty dirbti tik atitinkamg patirtj ir iSsilavinima turintys odontologijos specialistai. Kilus abejoniy,
kreipkités j gamintojg arba vietinj platintoja.

Visi gaminiai turi baiti pritvirtinti taip, kad dél jy formos ir dydzio naudojant burnoje ir manipuliuojant buaty nejmanoma jy aspiruoti.

Atsargiai. Pagal JAV federalinius jstatymus §j prietaisg galima parduoti tik licencijuotam odontologui arba gydytojui arba pagal jy uzsakyma.

Rekomenduojame, kad odontologas ir laboratorija kasmet patikrinty protezo restauracijg. Kasmet atliekamas tikrinimas turi apimti ir varzto patikrg. Jei varztai dévisi nejpratai, reikéty patikrinti
visos implanto atramos vientisuma. Nesilaikant Sio nurodymo, pacientui kyla pavojus ir garantija netenka galios.

NUMATYTA PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — ATIDZIAI PERSKAITYKITE
,OverdenSURE® tvirtinimo sistema skirta naudoti su dengiamaisiais ar daliniais protezais, kurie visiskai ar i§ dalies laikomi apatinio ar vir§utinio Zandikaulio implanty.

,OverdenSURE" tvirtinimo indikacijos

IMPLANTU SISTEMA PLATFORMA PADETIS BURNOJE INDIKACIJA
Priekinis Taip
Eztetic™ 3.1mm(D) TSX™ 3.1mm(D) NP - 2.9mm(D) Prieskrdminis Su jtvaru
Kriminis Nenurodyta
Tapered Screw-Vent® Visi Taip
Trabecular Metal™ igmng;
TSX™ )
Tapered Screw-Vent® Visi Taip
Trabecular Metal™ 5.7mm(D)
Certain® 3.4mm(D) Visi Taip
External Hex 4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D) Visi Taip
Spline® 3.75mm(D)
5.0mm(D)
Tapered SwissPlus® igmng; Visi Taip
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) Visi Taip
Astra Tech® Implant System zgmmgg; Visi Taip
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4 8mm D)
Astra Tech® Implant System grg/T(n?%(D) Visi Taip
® .
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 4.5/5mm(D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) Visi Taip
INTERNAL) 4.5mm(D)
3.3mm(D) Visi Taip
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D)
® " 3.8mm(D) Visi Taip
CAMLOG” (CCA-INTERNAL) 4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon 3.75/4.2mm(D) Visi Taip
(MSH-INTERNAL) 5/6mm(D)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) Visi Taip
EXTERNAL) 4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) Visi Taip
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) Visi Taip
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) Visi Taip
® ~ 3.4mm(D) Visi Taip
XIVE® (DX-INTERNAL) 3.8mm(D)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Visi Taip

KONTRAINDIKACIJOS — ATIDZIAI PERSKAITYKITE
Visos naudojamos medziagos yra biologi$kai suderinamos, taciau kai kurie pacientai gali bati alergiski arba labiau jautris medziagoms ir jy sudedamosioms dalims

. Tvirtinimo prie implanto elementas: netinka, kai reikia visiSkai standzios jungties.
. Nerekomenduojama naudoti vieno implanto su didesne nei 20 laipsniy divergencija nuo vertikalés.
2,9 mm platformos ,OverdenSURE" tvirtinimo elementy negalima naudoti kriminiy danty srityje

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI IR PACIENTY GRUPES

Siame dokumente aptariamus gaminius turi naudoti tik odontologijos specialistai, turintys patirties danty implantologijos ir kity specialybiy, pavyzdziui, odontologinés diagnostikos, planavimo,
danty chirurgijos ar protezavimo technikos srityse. Juos galima naudoti tik odontologijos laboratorijose ir klinikose.

Skirta pacientams be danty (visy arba dalies), kuriems reikia atlikti burnos reabilitacijg naudojant protezus ant implanty. Reabilitacija gali apimti vieng dantj, kelis dantis arba dengiamuosius
protezus, ir gali bati taikoma tiek virSutiniam, tiek apatiniam Zandikauliui. Gaminio naudojimas indikuojamas pacientams, kuriems visi$kai iSsivyste dantys ir veidas. Galutiniy naudotojy amziaus
grupé, lytis, etniné kilmé, Seiminis polinkis ar genetiniai aspektai skirtumo neturi. Gaminys neskirtas naudoti pacientams, neturintiems danty problemy.

KLINIKINE NAUDA IR NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Klinikiné nauda, kurios gali tikétis pacientai, apima visiSkg arba daling danty reabilitacija, leidZiancig jiems atgauti tinkama kramtymo funkcijg.

Salutinis poveikis, tiesiogiai susijes su ,ZimVie* implantologiniy gaminiy naudojimu, neaprasytas, tadiau $iy prietaisy naudojimas gali bati invazinio gydymo dalis, kuri gali bati susijusi su
tipiSku Salutiniu poveikiu, pavyzdziui, uzdegimu, kraujavimu, hematoma, skausmu ar patinimu.

PRANESIMAS APIE RIMTA INCIDENTA
Pacientams arba naudotojams, arba tre¢iosioms $alims Europos Sajungoje, kurioje galioja identiska reguliavimo tvarka (Reglamentas 2017/745/ES), jei dél gaminio naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite ZimVie US Corp LLC $iuo adresu:

ZimVie US Corp LLC — Bastiné
Adresas: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
Elektroninis pastas: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

|SPEJIMAI — ATIDZIAI PERSKAITYKITE
ZimVie US Corp LLC platinamy gaminiy saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso aplinkoje nebuvo jvertintas. Nebuvo iSbandyta, ar MR aplinkoje jie jkaista, migruoja ar sukelia
vaizdo artefakty.

Magnetinio rezonanso (MR) saugos informacija
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Salyginai saugu naudoti MR aplinkoje

Ispéjimas: prietaiso RD sauga nebuvo iSbandyta. Atlikti paciento vaizdy gavima galima tik nustacius orientyrg bent 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus, kad implantas yra uz RD rités
riby.

Pacientg su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje esant toliau nurodytoms sglygoms.

1,5Tir30T
30 T/m (3 000 gausy/cm)
Ziediné poliarizacija (CP)
Naudojant perdavimo per kiing rite, orientyras nustatomas bent 30 cm atstumu nuo implanto arba
uztikrinama, kad implantas yra uz rités riby.

Statinio magnetinio lauko stipris (BO)
Didziausias erdvinio lauko gradientas
RD suzadinimas

RD perdavimo rités tipas

LeidZziamos perdavimo / priémimo per galQnes rités.
18skyrus perdavimo / priémimo per galva rite.

Veikimo rezimas

Jprastas veikimo rezimas leistinoje vaizdavimo zonoje

Didziausias viso kiino SAR

2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

DidZiausias galvos savitasis sugerties greitis (SAR)

Nejvertintas su galvos orientyru

Skenavimo trukmé

Jokiy konkrec¢iy apribojimy dél implanto kaitimo

Pastaba: prie§ skenuojant iSimamas restauracijas reikia iSimti.

STERILIZAVIMAS IR PAKARTOTINIS NAUDOJIMAS

Siame dokumente apragomi gaminiai tiekiami NESTERILUS. Zr. 1 lentele. Rekomenduojamas sterilizavimo ciklas standartiniame gravitaciniame autoklave, ekspozicija 121 °C / 250 °F
temperattra 30 minuciy ir 30 minuciy dziovinimo trukmé (pagal UNE-EN ISO 17665-1 ir UNE-EN ISO 17665-2 standartus), naudojant sterilizavimo jvyniojimo medziagas, patvirtintas ES ir
FDA ir skirta nurodytam ciklui.

Kai kurie prietaisai pazyméti ,Tik vienkartiniam naudojimui“, nes panaudotg prietaisg sunku arba nejmanoma i$valyti ir nukenksminti, o pakartotinis naudojimas gali sukelti kryZmine infekcijg.
ISmeskite vienkartinius ir nusidévéjusius daugkartinio naudojimo instrumentus i$ karto po naudojimo. Be to, bet koks bandymas pakartotinai naudoti prietaisg labai padidina mechaninio

gedimo dél medziagos nuovargio rizikg. Bet kokia garantiné pretenzija dél pakartotinai panaudoto vienkartinio prietaiso nepriimama.
Daznas naudojimas turi minimaly poveikj instrumentams. Instrumento eksploatavimo pabaigg paprastai lemia nusidévéjimas ir kokybés suprastéjimas dél naudojimo. Todél instrumentus

galima atsargiai naudoti pakartotinai, jei jos néra pazeistos ar uzterstos.

Norint pakartotinai naudoti kai kuriuos instrumentus, pries sterilizuojant juos reikia nuvalyti. Stai keletas valymo patarimy.

. Niekada nedékite skirtingy rasiy medziagy instrumenty kartu.

. Nenaudokite metaliniy Sepeciy neSvarumams $alinti.

. Naudokite vienkartinius Svirkstus instrumenty ertméms.

. Rinkdamiesi plovimo ir dezinfekavimo priemones jsitikinkite, kad tai komercinés paskirties produktai, ir visada laikykités gamintojo nurodymy.

TINKAMUMO NAUDOTI LAIKAS

Atramos skirtos naudoti patyrusiems danty technikams, kurie su jomis dirbs ir manipuliuos, kol jos bus suformuotos j galuting formg. Jos pazenklintos tekstu ,vienkartiniam naudojimui*, taciau
laikui bégant jy kokybé neprastéja ir jos néra jautrios aplinkos ar laikymo sglygy pokyciams. Todél nei prietaiso, nei pakuotés tinkamumo naudoti laikas néra apriboti ir ant etiketés nepateikiama

nuoroda ,geriausias iki“.

Klinikiniai varztai skirti specialistams, kurie juos naudoja protezams ant implanty tvirtinti, 0 sumontavus jie néra jautrds aplinkos sglygy poky¢iams. Jy galiojimo laikas néra ribotas.

SALINIMAS

Salinant prietaisus, reikia laikytis vietos taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgiant j skirtingus uZter§tumo lygius.

1 lentelé. Bendroji informacija:

GRUPE KOMERCINIAI KODAI ZALIAVA STERILIZAVIMAS NAUDOJIMAS
PAKARTOTINAI
,OverdenSURE® atrama / IIb ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V, Prie$ naudojima burnoje reikia Vienkartinis
klasé ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX padengtas ZrN autoklavuoti naudojimas
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (ODSA gaminiy kodai
ODS-NGXXX galimi tik JAV)
,OverdenSURE® tvirtinimo prie ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retencinis jdéklas — polinilas Nailoninius retencinius jdéklus Vienkartinis
atramy komponentai / lla klasé ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 (nailonas) galima sterilizuoti / dezinfekuoti naudojimas
ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 Korpusas - titano lydinys (Ti-6Al-4V  naudojant FDA patvirtintg skystg
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 ELI) cheminj sterilizatoriy. Nailoninius
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 Blokavimo tarpiné — baltas silikonas  jdéklus reikia mirkyti ne maziau
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 kaip 3 valandas kambario
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 temperataros sterilizavimo skystyje
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(ODSZ gaminiy kodai
galimi tik JAV)
,OverdenSURE® tvirtinimo prie ODS-RHO1 Korpusas - titano lydinys (Ti-6Al-4V  N/A Vienkartinis
atramy komponentai / | klasé ODS-RH04 ELI) naudojimas
ODS-RHO010 Blokavimo tarpiné — baltas silikonas
ODS-BS020
,OverdenSURE® analogas ODS-AA01 Chirurginis AISI-303 Nereikia sterilizuoti. Nenurodyta Nerekomenduojama
ODS-AA04 naudoti burnoje.
ODS-AA010
,OverdenSURE® atspaudo ODSs-IC01 Chirurginis AISI-303 Prie$ naudojima burnoje reikia Nerekomenduojama
ploksté ODS-IC04 Varztas: titano lydinys Ti-6Al-4V ELI  autoklavuoti
ODs-IC010
OVERDENSURE?® sijos tvirtinimo  ODS-BARATTO01 Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V, Prie$ naudojima burnoje reikia Vienkartinis
elementas ODS-BARATTO02 padengtas ZrN autoklavuoti naudojimas
ODS-BARATT04
Keliy vienguby abutmenty ARMU-ODA483 Titano lydinys ELI Ti-6Al-4V, Prie§ naudojima burnoje reikia Vienkartinis
tvirtinimas OverdenSURE® / IIb padengtas ZrN autoklavuoti naudojimas

klasé
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IRANKIAI / | klase

OverdenSURE® Nuskaitymo
atrama

2 lentelé. Suderinamumo lentelé.

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Chirurginis neradijantysis plienas SS

316L Patarimai: neradijantysis
plienas AISI 420 MOD

Polieterio eterio ketonas (PEEK)

< ZimVie

Prie§ naudojima burnoje reikia Daugkartinio
autoklavuoti naudojimo
Prie§ naudojimg burnoje reikia Daugkartinio
autoklavuoti naudojimo

»OVERDENSURE*“
IMPLANTUY SISTEMOS SUDERINAMUMAS PLATFORMA DANTENUY AUKSTIS
Eztetic™ 3.1 mm(D)
TSX™ 3.1 mm(D) NP - 2.9mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
Tapered Screw-Vent® 3.5mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
™
%)?%C“'ar Metal 4.5mm(D) 1,2,3, 4,5, 6mm(H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5.7mm(D) 1,2,3,4,5,6mm(H)
. 3.4mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
®
Efg?:; Hex 4.1mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm(H)
3.25mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm(H)
Spline® 3.75mm(D) 1,2,3,4,5 6mm(H)
5.0mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm(H)
] ® 3.8mm(D) 1,2, 3,4, 5, 6mm(H)
Tapered SwissPlus' 4.8mm(D) 1,2, 3,4,5 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3.5/4.5mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System Osseospeed® 3.6mm(D) 1.2, 3, 4mm(H)
EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Astra Tech® Implant System O d® 3mm(D) Amm(H)
stra Tech® Implant System Osseospee
TX (DATX-INTERNAL) 3.5/4mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
4.5/5mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3.5mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 4.5mm(D) 1, 2.5, 3.5, 4.5mm(H)
3.3mm(D) 2, 3, 4mm(H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 4.1/4.8mm(D) 12,3, dmm(H)
® ] 3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 4 3mm(D) 123 ammiH)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- 3.75/4.2mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
INTERNAL) 5/6mm(D) 1,2.5, 3.5, 4.5mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- 3.5mm(D) 1, 2, 3mm(H)
EXTERNAL) 4.1mm(D) 1,2, 3,4, 5mm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
(NAC-CONICAL) 4.3/5mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
Nobelreplace® & Replace Select™ 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
Tapered (NRT-TRILOBE) 4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
TISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4.1/4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm(H)
© iy 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm(H)
XIVE® (DX-INTERNAL) 38mm(D) 123 dmm(H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8,1.5, 2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm 3mm(H)

NUMATYTA PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA. ,,OVERDENSURE®* TVIRTINIMO IR LAIKYMO KOMPONENTAI

,OverdenSURE® atrama — tai patvarus implanto tvirtinimo elementas, naudojamas danty technikos laboratorijose arba odontology specialisty kabinete paruo$toms protezinéms
restauracijoms. Rekomenduojama naudoti iSimamiems danty protezams.
,OverdenSURE® fiksavimo prie atramy sistema yra tvirtinimo sistemos, skirtos pilniems ar daliniams dengiamiesiems protezams ant implanty, dalis tiems atvejams, kai jprastiniai viso danty
lanko protezai susiduria su retencijos ir stabilumo problemomis. Kistukinj fiksavimo rinkinj galima montuoti odontologijos klinikoje naudojant savaime kietéjancig derva ir danty laboratorijoje

taikant standarting proceddra.

Procediiros instrukcijas (ZBINST110) rasite ,,OverdenSURE® tvirtinimo sistemos techniniame vadove.
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, kistukiné dalis,
0 svary, 0 g, iki 40°), raudona (1 svaras / 450 g, iki 40°), geltona (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°.

NUMATYTA PASKIRTIS IR NAUDOJIMO INSTRUKCIJA — |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, prie§ naudojimg visi jrankiai turi bati kruop$¢iai autoklavuojami. Jei naudojate nuimamas galvutes, jsitikinkite, kad jos negali atsipalaiduoti nuo
atsuktuvo. Atsuktuvas visada turi bati pritvirtintas apsauginiu kai$c¢iu ir laidu, pritvirtintu prie tam skirto griovelio. Su juo reikia elgtis atsargiai ir imtis batiny atsargumo priemoniy, kad
nesuzalotuméte paciento. Prie§ naudodami atsuktuva patikrinkite, ar jis yra tinkamo dydzio ir formos, kad atitikty naudojamo varzto galvute. Naudokite tik nepriekai$tingos biklés atsuktuvus.

Dél nusidéveéjusio atsuktuvo gali bati nejmanoma iSimti protezo ir ji gali paZeisti varzto galvute, todél juos reikia reguliariai keisti.

Jei reikalingi adapteriai, jsitikinkite, kad jie atitinka 4 x 4 jungtj ir jos atramy sistema (OVERDENSURE®).

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA (SSCP)
Gaminiy, priklausanéiy prietaisy grupéms, saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (SSCP) galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED). Su
dokumentu, susijusiu su pagrindiniu UDI-DI (8435457210NS02F4N, 88435457212NS02A56), galite susipazinti EUDAMED vieSojoje svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

SIMBOLIY ZODYNELIS

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai.

Simbolis

Simbolio pavadinimas
(nuorodos numeris)

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas
labeling.zimvie.com

Nurodo, kad naudotojui reikia susipazinti su naudojimo instrukcijomis.

BH
®

Nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemong, skirtg naudoti vieng kartg arba vienam pacientui per

vieng procedra.

REF]

Katalogo numeris

Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad baty galima identifikuoti medicinos

priemone.

=

Partijos kodas

Nurodomas gamintojo partijos kodas, kad baty galima identifikuoti partija.

Unikalusis prietaiso identifikatorius

Modelio numeris
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Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintojg.

&I Pagaminimo data Nurodoma medicinos prietaiso pagaminimo data

-,
~J
h’? Platintojas
Nesterilus
Salyginai saugus MRT aplinkoje Magnetinio rezonanso (MR) saugos informacija

Medicinos prietaisas

Europos atitikties Zenklas

Europos atitikties Zenklas (lIb klasé ir lla klasé)

RX OI"I |y Perspéjimas. Pagal federalinj (JAV) jstatyma §j jrenginj leidZiama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu

Visi ZimVie US Corp LLC platinami gaminiai gaminami pagal ISO 13485 ir MDSAP reikalavimus ir Zenklinami CE Zenklu.
Sios instrukcijos pakeitia visus ankstesnius leidimus.

Norédami gauti bet kokios informacijos apie ZimVie US Corp LLC platinamus gaminius, kreipkités j vietinj teritorijos vadybininka.

).

FEM

ZimVie US Corp LLC
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL
33410, USA

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

EMEA bastiné
+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Ispanija c E c €

0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Sveicarija.

LASTRA TECH™*, ,OsseoSpeed ™", ,ANKYLOS® C/X", ir ,XiVE®, yra registruotieji ,DENTSPLY Implants* prekiy Zenklai.

,BioHorizons® yra registruotasis ,BioHorizons, INC.* prekiy Zenklas

,Branemark System®, ,NobelReplace®™ ir ,Replace Select™*, ,NobelActive™*, ,NobelReplace® CC* yra registruotieji ,Nobel Biocare AB, Sweden*, prekiy Zenklai.

MIS® ir SEVEN® yra registruotieji ,MIS Implant Technologies Ltd.“ prekés Zenklas

,OverdenSURE?®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline®™ ir , Tapered SwissPlus® yra registruotieji ,ZimVie US Corp LLC*, prekiy Zenklai
,Camlog® yra registruotasis ,Camlog Biotechnologies Group* prekiy Zenklai
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TR: Tiirkge
Dis implantlari igin Protez Fikstiirleri

KULLANIM TALIMATLARI

BU IFU KAPSAMINDAKIi URUNLER:
OverdenSURE® Abutmentler ve bilesenleri.

E-ETIKETLEME:
Kullanim Talimatlarina etiket (izerinde verilen web sitesi ziyaret edilerek cevrimigi olarak erisilebilir. Ek geviriler de indirilmek lizere elektronik formatta mevcuttur..

DIKKAT - LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ

ZimVie US Corp LLC tarafindan dagitilan Griinler yalnizca maksillofasiyal implantoloji ve dental teshis, planlama, dental cerrahi veya protez teknikleri gibi diger uzmanlk alanlarinda deneyim sahibi dig
uzmalari tarafindan kullaniimalidir. Uriiniin kullanimiyla ilgili siipheniz olursa, liitfen Greticiyle iletisime gegin. Tek kullanimlik olarak isaretlenmis riinlerin etiketinde “Tekrar kullanmayin” sembolii
bulunur. Etiket Gizerinde bu sembolii tagiyan Uriinler asla tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullaniimasi halinde, Griiniin hasar gérmesi ve 6zelliklerinin bozulmasi protez sollisyonunun basarisiz olmasina
ve/veya hasta dokusu enfeksiyonu gibi hastanin sagliginda basgka bozulmalara yol agma riski vardir.

Bu belge kapsamindaki Griinler, dogru oturup oturmadigini kontrol etmek igin kullaniimadan 6nce kuru olarak takiimalidir. Klinisyen, planlama ve prosediirler kendi kontroliinde oldugu igin restoratif
Uriinlerin dogru uygulanmasindan sorumludur. Bu nedenle bu Grlinlerle yalnizca uygun deneyim ve egitime sahip dis uzmanlari galismalidir. SUphe durumunda litfen Ureticiye veya yerel
distribitoriinlize bagvurun.

Herhangi bir agiz igi kullanim ve uygulama sirasinda tiim iriinler, sekli ve boyutu nedeniyle aspirasyonu 6nlemek igin sabitlenmelidir.

Dikkat: ABD Federal yasalari, bu cihazin lisansli bir dig hekimine veya doktora satilmasini veya bu kisilerin siparisi lizerine satilmasi kisitlamasi getirmektedir.

Protez restorasyonun dis hekimi ve laboratuvar tarafindan yillik olarak kontrol edilmesini 6neriyoruz. Bu yillik denetim bir vida kontrollini igermelidir. Vidalar olagandisi asinmaya maruz kalirsa, implant
dayanaginin tam butlnlugu kontrol edilmelidir. Bu talimata uyulmamasi hastayi riske atar ve garantiyi gegersiz kilar.

KULLANIM AMACI VE KULLANIM TALIMATI - LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ
OverdenSURE® Atasman Sistemi, tamamen veya kismen {ist gene veya alt genedeki kemik igi implantlar tarafindan tutulan tam potezler veya parsiyel protezlerle kullaniimak {izere tasarlanmistir.

OverdenSURE Atasman Yerlestirme Endikasyonlari

IMPLANT SISTEMI PLATFORM IAGIZ iCi POZISYON ENDIKASYON
IAnterior Evet
Eztetic™ 3,1 mm (D) TSX™ 3,1 mm (D) NP - 2,9 mm (D) Kuglk azi disi IAtelli
Molar Belirtiimemis
Konik Screw-Vent® 3.5mm(D) [Tami Evet
[Trabekiler Metal™ TSX™ 4.5mm(D)
Konik Screw-Vent® Trabekiler Metal™ 5.7mm(D) [Tamu Evet
Certain®Harici Altigen 3.4mm(D) ITamu Evet
4.1mm(D)
5.0mm(D)
3.25mm(D)
Spline® 3.75mm(D) [Tami Evet
5.0mm(D)
Konik SwissPlus® 3.8mm(D) ITamu Evet
4.8mm(D)
IANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3,5/4,5 mm (D) [Tama Evet
lAstra Tech Implant System® Osseospeed® EV (DAEV- [3.6mm(D) [Tama Evet
ICONICAL) 4.2mm(D)
4.8mm(D)
lAstra Tech Implant System® Osseospeed® TX (DATX- [3mm (D) 3,5/4mm (D) Tamui Evet
INTERNAL) 4,5/5 mm (D)
Biohorizons Konik Dahili (BHI- INTERNAL) 3.5mm(D) [TUmu Evet
4.5mm(D)
Kemik Diizeyi (SBL-CONICAL) 3.3mm(D) TUmu Evet
4,1/4,8 mm (D)
ICAMLOG® (CCA-INTERNAL) 3.8mm(D) TUmu Evet
4.3mm(D)
MIS® SEVEN® Dahili Altigen(MSH-INTERNAL) 3,75/4,2 mm (D) [Tama Evet
5/6 mm (D)
Nobel Branemark System® (NB- EXTERNAL) 3.5mm(D) Tamui Evet
4.1mm(D)
Nobelactive® & Nobelreplace® Konik (NAC-CONICAL) [3.5mm(D) Tamui Evet
4,3/5 mm (D)
Nobelreplace® & Replace Select™ Konik (NRT- 3.5mm(D) ITUmu Evet
[TRILOBE) 4.3mm(D)
DOKU SEVIYESI (STL-TISSUE) 4,1/4,8 mm (D) TUmu Evet
IXIVE® (DX-INTERNAL) 3.4mm(D) [Tama Evet
3.8mm(D)
TUmu
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) Evet

KONTRENDIKASYONLAR - LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ

Kullanilan tim malzemeler biyolojik olarak uyumludur; ancak bazi hastalar malzemelerden ve bilesenlerinden herhangi birine karsi alerjik veya asir duyarli olabilir
. Implant Atagsmani: Tamamen rijit bir baglantinin gerekli oldugu durumlarda uygun degild
. Dikeyden 20 dereceden daha fazla sapma gosteren tek bir implantin kullanilmasi 6nerilmez.

2,9 mm platform OverdenSURE Atasmanlari molar bélgede kullaniimamalidir

HEDEF KULLANICILAR VE HASTA GRUPLARI

Bu belgede yer alan Uriinler yalnizca dis implantolojisi ve dis teshisi, planlama, dis cerrahisi veya protez teknikleri gibi diger uzmanlik alanlarinda deneyimli dis hekimleri tarafindan kullaniimahdir.
Kullanimlari dis laboratuvarlari ve kliniklerle sinirhdir.

Tam veya kismi digsiz hastalarda implant destekli protezler yoluyla agiz rehabilitasyonu gerektiren hastalar icin endikedir. Rehabilitasyon Ust ve alt genede tekli, coklu veya asiri protezler olabilir. Tam
dis-ylz gelisimi olan hastalarda kullanimi 6nerilir. Yas grubu, cinsiyet, etnik kdken, aile yatkinligi veya genetik 6zelliklere gére nihai kullanicilar arasinda fark yoktur. Dis problemi olmayan hastalarda
kullanimi 6nerilmez.

KLINIK FAYDALAR VE ISTENMEYEN YAN ETKILER

Klinik fayda olarak, hastalar tam veya kismi dis rehabilitasyonu bekleyebilir; bu sayede uygun ¢igneme fonksiyonunu yeniden kazanabilirler.

ZimVie implantoloji Grtinlerinin kullanimiyla dogrudan iligkili yan etkiler tanimlanmamistir; ancak, bu cihazlarin kullanimi tipik yan etkilerle iligkili olabilecek invaziv bir tedavi sirecinin pargasi olabilir;
ornegin inflamasyon, kanama, hematom, agri veya sislik gibi.

(__ZiDDi OLAY BILDIRIMI
Urilin kullanimi nedeniyle ciddi bir olay gerceklesirse, Avrupa Birligi ve benzer diizenleyici rejime sahip (Regulasyon 2017/745/EU) Ulkelerdeki hastalar/kullanicilar/iiglincii sahislar, ZimVie US Corp
LLC'ye su adresten bildirin:

ZimVie US Corp LLC — Merkez
Adres: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410
E-posta: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

UYARILAR - LUTFEN DIKKATLICE OKUYUNUZ
ZimVie US Corp LLC tarafindan dagitilan triinler Manyetik Rezonans ortaminda glivenlik ve uyumluluk agisindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda i1sinma, migrasyon veya goriintii artefakti
acisindan test ediimemistir. ZimVie US Corp LLC tarafindan dagitilan triinlerin Manyetik Rezonans ortamindaki glivenligi bilinmemektedir. Bu cihazla bir hastanin taranmasi hastanin yaralanmasina
neden olabilir.
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Manyetik Rezonans (MR) Giivenlik Bilgileri

MR Kosulu

Uyari: Cihazin RF giivenligi test edilmemistir. Hasta yalnizca implanttan en az 30 cm uzakta referans alinarak veya implantin RF bobininin disinda yer aldigindan emin olunarak
gorintiilenebilir.
Bu cihazla bir hasta, agagidaki kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

IStatik Manyetik Alan Giicii (BO) 1,56Tve30T
Maksimum Uzamsal Alan Gradyani 30 T/m (3.000 gauss/cm)
RF Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

Vicut iletim bobini igin, implanttan en az 30 cm uzakta referans alinmasi veya implantin bobinin

RF Iletim Bobini Tipi disinda yer aldigindan emin olunmasi.Ekstremite T/R bobinlerine izin verilir.Bas T/R bobini haricte

tutulur.
ICalisma Modu izin verilen gériintileme bélgesinde Normal Calisma Modu
Maksimum Tim Beden SAR 2 W/kg (Normal Calisma Modu)
Maksimum Bas 6zgiil sogurma orani (SAR) Bas referans noktasi igin degerlendiriimedi
ITarama Suresi implant 1sitmasi nedeniyle ézel bir kisitlama yok

Not: Cikarilabilir restorasyonlar taramadan énce gikariimahdir.

STERILIZASYON VE YENIDEN KULLANIM

Bu belgede kapsanan iiriinler STERIL OLMAYAN olarak tedarik edilir. Tablo 1'e bakiniz. Onerilen sterilizasyon déngiisil, belirtilen déngii igin AB ve FDA onayli bir sterilizasyon sargisi kullanilarak, 30
dakikalik bir kurutma suresiyle (UNE-EN ISO 17665-1 ve -2 uyarinca) 30 dakika boyunca 121 °C / 250 °F'de maruz kalan standart yercekimi otoklavidir.

Kullanilmis bir cihazi temizlemek ve dekontamine etmek zor veya imkansiz oldugundan, yeniden kullanim ¢apraz enfeksiyona yol agabilecedinden bazi cihazlar "Yalnizca tek kullanimlik" olarak
isaretlenmistir. Tek kullanimlik ve yipranmis yeniden kullanilabilir aletleri kullanimdan hemen sonra atin. Ayrica, bir cihazi yeniden kullanmaya yénelik her tirlii girisim, malzeme yorgunlugundan
kaynaklanan mekanik ariza riskini blylk 6lgtide artirmaktadir. Tek kullanimlik bir cihazin yeniden kullanimindan kaynaklanan herhangi bir garanti talebi kabul ediimeyecektir.

Sik kullanimin aletler tizerinde minimum etkisi vardir. Cihaz émrinin sonu genellikle kullanim sirasindaki asinma ve yipranma ve de bozulma ile belirlenir. Bu nedenle, hasar gérmemis veya
kirlenmemis olmalari kosuluyla, aletler gereken 6zen gosterilerek yeniden kullanilabilir.

Baz aletlerin yeniden kullanimi igin sterilizasyondan énce temizlenmeleri gerekir. iste bazi temizleme ipuglari:

. Farkli tirde malzemelerden yapilmis aletleri asla bir araya getirmeyin.

. Kirleri temizlemek igin metal firgalar kullanmayin.

. Alet bosluklari igin tek kullanimlik siringalar kullanin.

. Deterjan ve dezenfektan segerken bunlarin piyasada satilan triinler oldugundan emin olun ve her zaman Ureticinin talimatlarina uyun.
RAF OMRU

Abutmentler, nihai formlarina getiriimeden énce profesyonel dis teknisyenleri tarafindan kullanilmak ve uygulanmak lzere tasarlanmigtir. "Tek kullanimlik" olarak etiketlenirler, ancak zaman iginde
bozulmazlar ve gevre veya depolama kosullarindaki degisikliklere duyarli degildirler. Bu nedenle, ne cihazin raf dmrii ne de ambalajin raf dmrii sinirlidir ve etiket tizerinde "son kullanim tarihi"
belirtilmemistir.

Klinik vidalar, implant-protez fiksasyonu igin profesyoneller tarafindan kullaniimak lizere tasarlanmistir ve bir kez monte edildikten sonra gevresel kosullardaki degisikliklere duyarl degildir. Raf émirleri
sinirl degildir.

IMHA
Cihazlarin imhasi, farkli kontaminasyon seviyeleri dikkate alinarak yerel yénetmeliklere ve gevresel gereksinimlere uygun olarak yapilmalidir.

Tablo 1 Genel Bilgiler

AILE TICARI KODLAR HAM MALZEME STERILIZASYON YENIDEN KULLANIM
OverdenSURE® Abutment/ Sinif ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX, Titanyum alasimi ELI Ti-6Al-4V, ZrN  A§iz igi kullanimdan 6nce otoklavlayin Tek kullanimlik
Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX kaplamali

ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX

ODS-NPXXX ODSA-NPXXX

ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX

ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX

ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX

ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX

ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX

ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX

ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX

ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX

ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX

ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX

ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX

ODS-NACXXX ODSA-STLXXX

ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX

ODS-STLXXX ODSA-NGXXX

ODS-DXXXX (ODSA iiriin kodlari

ODS-NGXXX sadece A.B.D.'de

mevcuttur)

OverdenSURE® Abutment Tutma ~ ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Tutma Pargasi - Polynil (Naylon) Naylon Tutma Uglari FDA onayl bir Tek kullanimlik
Bilesenleri/ Sinif lla ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 sivi kimyasal sterilant kullanilarak

ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 sterilize/dezenfekte edilebilir. Naylon

ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 Tutma Uglari oda sicakliginda sivi

ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 sterilant iginde en az 3 saat

ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 bekletiimelidir

ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004

ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004

ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004

ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004

(ODSZ iiriin kodlari
sadece A.B.D.'de

mevcuttur)
verdenSURE® Abutment Tutma ODS-RHO1 Tutma Muhafazasi - Titanyum Alagimli Tek kullanimhk
Bilesenleri/ Sinif | ODS-RH04 (Ti- 6AI-4V ELI) GEGERLI DEGIL
ODS-RH010 Blokaj Ara Pargasi - Beyaz Silikon
ODS-BS020
OverdenSURE® Analog ODS-AA01 Cerrahi AISI-303 Sterilizasyona gerek yoktur. Agiz igi Tavsiye ediimez
ODS-AA04 kullanim igin endike degildir.
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OverdenSURE® Impression
Coping

OVERDENSURE® Bar
Atasman

Multi-Unnit Abutment atasmani

OverdenSURE® / Sinif IIb
ARAGLAR / Sinif |

OverdenSURE® Tarama gévdesi

ODS-AA010

ODs-IC01
ODS-IC04
ODS-IC010
ODS-BARATTO1
ODS-BARATT02
ODS-BARATT04
ARMU-ODA483

ODS-DRVR
ODS-IRTOOL
ODS-DRVRA
ODS-ADX
ODS-SB010

Tablo 2 Uyumluluk tablosu. OVERDENSURE

Cerrahi AISI-303
Vida: Titanyum Alagimi Ti-6Al-4V ELI

Titanyum alagimi ELI Ti-6Al-4V, ZrN  Agiz igi kullanimdan 6nce otoklavlayin

kaplamali

Titanyum alagimi ELI Ti-6Al-4V, ZrN  Agiz igi kullanimdan 6nce otoklavlayin

kaplamali
Cerrahi paslanmaz gelik SS 316L
Uglar: paslanmaz celik AISI 420 MOD

Polieter eter keton (PEEK)

Agiz i¢i kullanimdan 6nce otoklavlayin

IMPLANT SISTEMI UYUMLULUGU PLATFORM DiS YUVASI YUKSEKLIGI
Eztetic™ 3,1 mm (D) NP - 2,9 mm (D) 1,2, 3,4,5,6mm (H)
[TSX™ 3,1 mm (D)
B.5mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm (H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 4.5mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm (H)
[TSX™
Tapered Screw-Vent® 5.7mm(D) 1,2, 3,4,5,6mm (H)
Trabecular Metal™
B.4mm(D) 1,2, 3,4, 5 6mm (H)
4.1mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm (H)
5.0mm(D) 1,2, 3, 4,5, 6mm (H)
Certain®
External Hex
B.25mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm (H)
B.75mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm (H)
5.0mm(D) 1,2, 3,4,5,6mm (H)
Spline®
Tapered SwissPlus® 3.8mm(D) 1,2, 3,4,5, 6mm (H)
4.8mm(D) 1,2,3,4,5, 6mm (H)
IANKYLOS® C/X (DA-INTERNAL) 3,5/4,5 mm (D) 2, 3, 4mm (H)
lAstra Tech Implant System® 3.6mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
Osseospeed® EV (DAEV-CONICAL) 4.2mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
4.8mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
lAstra Tech Implant System® Bmm(D) “mm(H)
Osseospeed® TX (DATX-INTERNAL) 3,5/4 mm (D) 1,2, 3, 4mm (H)
4,5/5 mm (D) 1,2, 3, 4, 5mm(H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- INTERNAL) 3.5mm(D) 1, 2,5, 3,5, 4,5, 5,5mm(H)
4.5mm(D) 1, 2,5, 3,5, 4,5mm (H)
Bone Level (SBL-CONICAL) 3.3mm(D) 2, 3, 4mm (H)
4,1/4,8 mm (D) 1,2, 3, 4mm (H)
CAMLOG® (CCA-INTERNAL) 3.8mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
MIS® SEVEN® Internal Hexagon (MSH- INTERNAL) 3,75/4,2 mm (D) 1,2,5, 3,5, 4,5, 55mm(H)
5/6 mm (D) 1,2,5, 3,5, 4,5 mm (H)
Nobel Branemark System® (NB- EXTERNAL) 3.5mm(D) 1,2, 3mm (H)
4.1mm(D) 1, 2, 3, 4, 5Smm(H)
Nobelactive® & Nobelreplace® Conical (NAC-CONICAL) 3.5mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
4,3/5 mm (D) 1,2, 3, 4mm (H)
Nobelreplace® & Replace Select™ Tapered (NRT-TRILOBE) [3.5mm(D) 1, 2, 3, 4mm (H)
4.3mm(D) 1,2, 3, 4mm (H)
ITISSUE LEVEL (STL-TISSUE) 4,1/4,8 mm (D) 1,2, 3, 4mm (H)
IXIVE® (DX-INTERNAL) 3.4mm(D) 1, 2, 3, 4mm (H)
3.8mm(D) 1, 2, 3, 4mm (H)
Neodent GM (NG-CONICAL) 3.0mm(D) 0.8, 1.5,2.5, 3.5, 4.5, 5.5mm(H)
Multi-Unit Abutment 4.8 mm Bmm(H)

KULLANIM AMACI VE KULLANIM TALIMATI - OVERDENSURE® ATASMANLARI VE TUTMA BILESENLERI
OverdenSURE® Abutment, dis teknisyenleri tarafindan dis laboratuvarlarinda veya dis hekimi koltugunda hazirlanan protetik restorasyonlar igin kullanilan esnek bir implant atasmanidir. Hareketli

protezler igin onerilir.

OverdenSURE® Abutment retansiyon sistemi, konvansiyonel tam protezlerin retansiyon ve stabilite problemleri yagadigi durumlarda, implantlar izerindeki tam veya kismi protezler igin ankraj sisteminin

< ZimVie

Tavsiye ediimez
Tek kullanimlik

Tek kullanimlik

AJiz i¢i kullanimdan énce otoklavlayin  Yeniden kullanilabilir

AJiz i¢i kullanimdan &énce otoklavlayin  Yeniden kullanilabilir

bir pargasidir. Erkek retansiyon kiti, kendiliginden sertlesen regine kullanilarak dis kliniginde ve standart prosediir kullanilarak dis laboratuvarinda monte edilebilir.
Prosediir talimatlan igin OverdenSURE® Atagman Sistemi Teknik Kilavuzuna bakin (ZBINST110).
implantlar arasinda tutma kuvveti/iraksama: mavi (1,5 Ibs/680g, 20°'ye kadar), pembe (3 Ibs/1360g, 20°'ye kadar), seffaf (5 Ibs/2270g, 20°'ye kadar), siyah (Naylon erkek isleme, 0 Ibs, Og, 40°'ye
kadar), kirmizi (1 Ibs/450g, 40°'ye kadar), sari (2 Ibs/910g, 40°'ye kadar), yesil (4 Ibs/1810g, 40°'ye kadar). ODS-RIKIT2001 ve ODS-RIKIT2002 20°'ye kadar olan kitlerdir, ODS-RIKIT4001 ve ODS-

RIKIT4002 40°'ye kadar olan kitlerdir.

KULLANIM AMACI VE KULLANIM TALIMATI - ARAGLAR
Aletler, klinikte dis hekimi veya dis laboratuvarinda dis teknisyeni tarafindan protez restorasyonlarin yerlestiriimesi ve ayarlanmasi igin kullanilir. Degistirilebilir tornavida uglari gesitli implant sistemleri

icin kullanilabilir. Agiz igi kullanim igin, tim aletler kullanilmadan 6nce iyice otoklavlanmalidir. Cikarilabilir basliklar kullanildiginda, tornavidadan gevseyemeyeceginden emin olun. Tornavida her zaman

bir emniyet pimi ve bu amag igin tasarlanmis oluga takil kordon ile sabitienmelidir. Hastaya zarar vermemek igin gerekli énlemler alinarak dikkatle kullaniimalidir. Tornavidayi kullanmadan énce,

kullanilacak vida basi igin dogru boyut ve sekilde olup olmadigini kontrol edin. Sadece miikkemmel durumda olan tornavidalari kullanin. Asinmis bir tornavida protezin daha sonra ¢ikariimasini imkansiz
hale getirebilir ve vida basina zarar verebilir, bu nedenle dizenli olarak degistiriimelidir.
Adaptérlere ihtiyag duyulmasi halinde, liitfen bunlarin 4 x 4 baglantiya ve abutment sistemine (OVERDENSURE®) uygun oldugundan emin olun.

GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi (SSCP)

Cihaz ailelerine ait drlinlerin glvenlik ve klinik performans &zeti (SSCP), Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabani'nda (EUDAMED) mevcuttur. Temel UDI-Dl'ye (8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56)

bagli belgeyi EUDAMED'in halka agik web sitesinde inceleyebilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home
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SEMBOLLER S0OzZLUGU L z I mVI e

ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve sadlanacak bilgiler ile kullanilacak semboller - Bolim 1: Genel gereklilikler.

[Sembol Semboliin Baghg:

Kullanim Talimatlarina veya Elektronik Talimatlara
Basvurun Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir.
kullanim icin labeling.zimvie.com

Tek bir kullanim igin veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullaniimak tizere tasarlanmis bir

tibbi cihaz belirtir.
Tekrar kullanmayin

R =

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir.
Katalog numarasi

Parti kodu Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti kodunu gésterir.

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Model numarasi

L Tibbi cihaz ureticisini belirtir.
Uretici

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir
Uretim Tarihi

Distributor

Steril olmayan trin

Manyetik Rezonans (MR) Giivenlik Bilgileri
MR kosullu

A

Tibbi Cihaz

Avrupa Uygunluk isareti

c € Avrupa Uygunluk isareti (IIb Sinifi ve lla Sinifi)

0051
Rx Only

~E B PE L E | M

Dikkat: Federal (ABD) yasalar, bu cihazin satigini hekim tarafindan veya emriyle olacak sekilde kisitlamistir.

ZimVie US Corp LLC tarafindan dagitilan tiim driinler ISO 13485 ve MDSAP gerekliliklerine uygun olarak Uretilmekte ve CE isareti tagimaktadir. Bu talimatlar 6nceki tim baskilarin yerine geger.
ZimVie US Corp LLC tarafindan dagitilan Uriinler hakkinda her tiirlii bilgi igin Iitfen yerel Bélge Mudiiriiniizle iletisime gegin.

i

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL 33410, ABD
+1-561-776-6700
http://www.zimvie.com/en/dental.html

EMEA Genel Merkezi
+34 934 70 55 00

d Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barselona. Ispanya. c E c €
0051
m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. isvigre.

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X ve XiVE® DENTSPLY Implants'in tescilli ticari markalaridir. BioHorizons®, BioHorizons, INC'nin tescilli ticari markasidir.

Branemark System®, NobelReplace® ve Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC Nobel Biocare AB'nin tescilli ticari markalaridir. MIS® ve SEVEN®, MIS Implant Technologies
Ltd. sirketinin tescilli ticari markalaridir.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® ve Tapered SwissPlus®, ZimVie US Corp LLC,

ABD'nin tescilli ticari markalaridir Camlog®, Camlog Biotechnologies Group'un ticari markasidir.
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NO: Norsk

Protesefester for tannimplantater

BRUKSANVISNING

PRODUKTER SOM DEKKES AV DENNE BRUKSANVISNINGEN:
OverdenSURE® Abutments (distansetykker) og komponenter.

E-MERKING:
Bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettet pa nettstedet som er angitt pa etiketten. Ytterligere oversettelser er tilgjengelige i elektronisk format for nedlasting.

ADVARSEL - VENNLIGST LES NG@YE

Produkter som distribueres av ZimVie US Corp LLC ber kun brukes av tannlegespesialister med erfaring innen kjeve- og ansiktsimplantologi og andre spesialfelt, som tanndiagnostikk, -
planlegging, -kirurgi eller proteseteknikker. Ta kontakt med produsenten hvis du er i tvil om hvordan produktet skal brukes. Produkter som er merket for engangsbruk, har et «Til engangsbruk»-
symbol pa produktetiketten. Produkter som er merket med dette symbolet, ma aldri brukes igjen. Ved gjenbruk er det en risiko for at skader pa produktet og forringelse av produktets egenskaper
kan fere til svikt i proteselasningen og/eller annen forverring av pasientens helse, for eksempel infeksjon i pasientens vev.

Produktene som er beskrevet i dette dokumentet, ma terrmonteres fer bruk for & kontrollere at de passer riktig sammen. Det er legen som er ansvarlig for riktig bruk av de restaurerende
produkter, ettersom bade planleggingen og prosedyrene er under vedkommendes kontroll. Derfor er det kun tannlegespesialister med tilstrekkelig erfaring og opplaering som bgr arbeide med
disse produktene. Kontakt produsenten eller din lokale distributar hvis du er i tvil.

Ved intraoral bruk og behandling ma alle produkter, pa grunn av form og sterrelse, sikres for a hindre innanding.

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning ma denne enheten kun selges til, eller etter ordre fra, en autorisert tannlege eller lege.

Vi anbefaler at tannlegen og klinikken gjennomfarer en arlig kontroll av restaureringen med protese. Denne arlige kontrollen ma inneholde skruekontroll. Hvis skruene er utsatt for uvanlig
slitasje, ma implantatets komplette integritet kontrolleres. Manglende etterlevelse av disse instruksjonene utsetter pasienten for risiko og ugyldiggjer garantien.

TILTENKT BRUK OG BRUKSANVISNING - LES NGYE
OverdenSURE® Attachment System (festesystem) er utviklet for bruk sammen med dekkproteser eller delproteser som helt eller delvis holdes fast av beinimplantater i under- eller overkjeven.
Indikasjoner for plassering av OverdenSURE-feste

IMPLANTATSYSTEM PLATTFORM rg;g?gﬁ 5 IEDIKES 0N
Fremre Ja
Eztetic™ 3,1mm(D) TSX™ 3,1mm(D) NP - 2,9mm(D) Forjeksel/pre-molar Splintet
Jeksel/molar Ikke angitt
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ igr;n:(g) Alle Ja
TSX™ !
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5,7mm (D) Alle Ja
. ® 3,4mm (D)
EESZLT\ sekskant 4,1mm (D) Alle Ja
5,0mm (D)
3,25mm (D)
Spline® 3,75mm (D) Alle Ja
5,0mm (D)
X ® 3,8mm (D)
Tapered SwissPlus 4.8mm (D) Alle Ja
ANKYLOS® C/X (DA-INTERN) 3,5/4,5 mm (D) Alle Ja
® 3,6mm (D)
Guscospebit BV (DAEVAKONISK) 4.2mm (D) Alle Ja
4,8mm (D)
3mm (D)
Astra Tech Implant System®
o " 3,5/4mm (D) Alle Ja
Osseospeed® TX (DATX-INTERN) 4 5/5mm (D)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3,5 mm (D) Alle Ja
INTERN) 4,5mm (D)
- K 3,3mm (D)
Beinniva (SBL-KONISK) 41/4,8mm (D) Alle Ja
® | 3,8mm (D)
CAMLOG™ (CCA-INTERN) 43mm (D) Alle Ja
MIS® SEVEN® innvendig sekskant 3,75/4,2mm (D) Alle Ja
(MSH-INTERN) 5/6mm (D)
Nobel Branemark System® (NB- 3,5 mm (D) Alle Ja
EXTERN) 4,1mm (D)
Nobelactive® og Nobelreplace® 3,5 mm (D) Alle Ja
Conical (NAC-KONISK) 4,3/5mm (D)
Nobelreplace® og Replace Select™ 3,5 mm (D) Alle Ja
Tapered (NRT-TRILOB) 4,3mm (D)
VEVSNIVA (STL-VEV) 4,1/4,8mm (D) Alle Ja
® g 3,4mm (D)
XIVE® (DX-INTERN) 3.8mm (D) Alle Ja
Neodent GM (NG-KONISK) 3,0mm (D) Alle Ja

KONTRAINDIKASJONER - LES N@YE
Alle materialene som brukes, er biokompatible, men noen pasienter kan vaere allergiske eller hypersensitive mot noen av materialene og komponenter i disse.

. Implantatfeste: Ikke egnet der det er behov for en helt stiv forbindelse.
. Bruk av et enkelt implantat med et loddrett avvik pa mer enn 20 grader anbefales ikke.

OverdenSURE-festene med 2,9 mm plattform skal ikke brukes i molaromradet

TILTENKTE BRUKERE OG PASIENTGRUPPER

Produktene som dekkes av dette dokumentet skal kun brukes av tannlegespesialister med erfaring innen tannimplantologi og andre spesialfelt, for eksempel i tanndiagnostikk, -planlegging, -kirurgi eller
proteseteknikker. Bruken er begrenset til tannlaboratorier og -klinikker.

Indikert for tannlgse pasienter (helt eller delvis) som trenger oral rehabilitering ved bruk av implantatfestede proteser. Rehabiliteringen kan besta av enkeltstadende eller flere proteser eller overproteser,
bade i over- og underkjeven. Bruken er indisert hos pasienter med fullfert utvikling av tannstilling. Det er ingen forskjeller mellom sluttbrukere etter aldersgruppe, kjenn, etnisitet, familizer disposisjon eller
genetiske aspekter. Det er ikke indikert for bruk hos pasienter uten tannproblemer.

KLINISKE FORDELER OG UZNSKEDE BIVIRKNINGER

Den kliniske fordelen er at pasientene kan forvente en hel eller delvis rehabilitering av tannsystemet, slik at de far tilbake riktig tyggefunksjon.

Ingen bivirkninger som er direkte relatert til bruk av ZimVies implantatprodukter har blitt beskrevet, men bruken av disse enhetene kan utgjere en del av en invasiv behandling som kan veere forbundet
med typiske bivirkninger som betennelse, bladning, hematom, smerte eller hevelse.

VARSEL OM ALVORLIG HENDELSE
For pasienter/brukere/tredjeparter i EU med et identisk regelverk (forordning 2017/745/EU): Hvis det oppstar en alvorlig hendelse pa grunn av bruk av produktet, ma ZimVie US Corp LLC
varsles pa:

ZimVie US Corp LLC — hovedkontor:
Adresse: 4555 Riverside Drive. Palm Beach Gardens, Florida 33410, USA
E-post: DentallnternationalComplaints@ZimVie.com

ADVARSLER - LES NG@YE
Produkter som distribueres av ZimVie US Corp LLC har ikke blitt vurdert med hensyn til sikkerhet og kompatibilitet i magnetre sonansmilje. De har ikke blitt testet for oppvarming, migrasjon
eller bildeartefakter i MR-milja. Sikkerheten til produkter som distribueres av ZimVie US Corp LLC i magnetresonansmiljg, er ukjent. Skanning av en pasient som har denne enheten, kan fore
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til pasientskade.

Sikkerhetsinformasjon om magnetisk resonanstomografi (MR)

MR-betinget

Advarsel: Radiofrekvens-sikkerheten til enheten er ikke testet. Pasienten kan bare avbildes med referansepunkt som er minst 30 cm fra implantatet, eller ved a sikre at implantatet er

plassert utenfor RF-spolen.

< ZimVie

En pasient som har denne enheten, kan trygt skannes i et MR-system under falgende betingelser:

Statisk magnetisk feltstyrke (B0)

15Tog3,0T

Maksimal romlig feltgradient

30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-eksitasjon

Sirkuleert polarisert (CP)

Type RF-overfgringsspole

For kroppssendespole, referansepunkt minst 30 cm fra implantatet, eller pase at implantatet er
plassert utenfor spolen.
T/R-spoler for ekstremiteter er tillatt.
Utelukker T/R-spole for hodet.

Driftsmodus

Normal driftsmodus i den tillatte avbildingssonen

Maksimal SAR for hele kroppen

2 W/kg (normal driftsmodus)

Maksimal spesifikk absorpsjonshastighet (SAR) pa hodet

Ikke vurdert for referansepunkt i hodet

Varighet av skanning

Ingen spesifikke begrensninger grunnet oppvarming av implantatet

Merk: Avtakbare restaureringer ber tas ut for skanning.

STERILISERING OG GJENBRUK

Produktene som dekkes av dette dokumentet, leveres IKKE-STERILE. Se tabell 1. Den anbefalte steriliseringssyklusen er standard gravitasjonsautoklav, eksponering ved 121 °C/250 °F i 30
minutter med en terketid pa 30 minutter (i samsvar med UNE-EN ISO 17665-1 og -2), ved bruk av et steriliseringsomslag som er EU- og FDA-godkjent for den angitte syklusen.

Noen enheter er merket med «Kun til engangsbruk» fordi det er vanskelig eller umulig & rengjere og dekontaminere en brukt enhet, og gjenbruk kan fare til kryssinfeksjon. Kast
engangsinstrumenter og slitte flerbruksinstrumenter umiddelbart etter bruk. Dessuten vil ethvert forsgk pa & gjenbruke en enhet gi en stor gkning i risikoen for mekanisk svikt som er forarsaket
av materialtretthet. Ethvert garantikrav som oppstar som felge av gjenbruk av engangsutstyr, vil ikke aksepteres.

Hyppig bruk har minimal innvirkning pa instrumentene. Instrumentets levetid er vanligvis bestemt av slitasje og forringelse ved bruk. Derfor kan instrumenter

gjenbrukes med omhu, forutsatt at de ikke er skadet eller forurenset.

Ved gjenbruk av visse instrumenter ma de rengjares for sterilisering. Her er noen tips til rengjgring:

. Sett aldri sammen instrumenter som er laget av ulike typer materiale.

. Ikke bruk metallberster til & fierne urenheter.

. Bruk engangssprayter pa instrumenters hulrom.

. Ved valg av rengjerings- og desinfeksjonsmidler, ma du serge for at det er kommersielt tilgjengelige produkter og alltid felge produsentens instruksjoner.

HOLDBARHET

Distansestykker er ment & bli behandlet og manipulert av profesjonelle tannteknikere fer de far sin endelige form. De er merket som «Kun til engangsbruk», men brytes ikke ned over tid og
blir ikke utsatt for endringer grunnet milje- eller lagringsforhold. Av den grunn er verken utstyrets eller pakningens holdbarhet begrenset, og det er ikke angitt noen holdbarhetsdato pa etiketten.
Kliniske skruer er beregnet pa & handteres av fagfolk for festing av implantatproteser, og nar de ferst er montert, er de ikke utsatt for endringer grunnet miljgforhold. Holdbarheten er ikke
begrenset.

AVHENDING
Avhending av enhetene skal skje i henhold til lokale forskrifter og miljgkrav, der man tar hensyn til ulike forurensningsnivaer.

Tabell 1 Generell informasjon

FAMILIE KOMMERSIELLE KODER RAMATERIALE STERILISERING GJENBRUK
OverdenSURE® Abutment/ ODS-CERTXXX ODSA-CERTXXX, Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklaveres fgr intraoral bruk Engangsbruk
klasse Ilb ODS-EXHEXXXX ODSA-EXHEXXXX belagt
ODS-TSVXXX ODSA-TSVXXX
ODS-NPXXX ODSA-NPXXX
ODS-SPLXXX ODSA-DAXXX
ODS-SWPXXX ODSA-DAEVXXX
ODS-DAXXX ODSA-DATXXXX
ODS-DAEVXXX ODSA-BHIXXX
ODS-DATXXXX ODSA-BHIAXXX
ODS-BHIXXX ODSA-SBLXXX
ODS-BHISXXX ODSA-CCAXXX
ODS-SBLXXX ODSA-MSHXXX
ODS-CCAXXX ODSA-NBXXX
ODS-MSHXXX ODSA-NACXXX
ODS-NBXXX ODSA-NRTXXX
ODS-NACXXX ODSA-STLXXX
ODS-NRTXXX ODSA-DXXXX
ODS-STLXXX ODSA-NGXXX
ODS-DXXXX (ODSA-produktkoder
ODS-NGXXX er kun tilgjengelige i
USA)
OverdenSURE® Abutment ODS-RIKIT2001 ODSZ-RIKIT2001 Retensjonsinnsats — polynil (nylon) Retensjonsinnsatsene i nylon kan Engangsbruk
Retention-komponenter/ klasse ODS-RIKIT2002 ODSZ-RIKIT2002 steriliseres/desinfiseres med et
lla ODS-RIKIT4001 ODSZ-RIKIT4001 flytende, kjemisk
ODS-RIKIT4002 ODSZ-RIKIT4002 steriliseringsmiddel som er
ODS-RIR4004 ODSZ-RIR4004 godkjent av FDA.
ODS-RIB2004 ODSZ-RIB2004 Retensjonsinnsatsene i nylon ma
ODS-RIP2004 ODSZ-RIP2004 legges i blgt i det flytende
ODS-RIC2004 ODSZ-RIC2004 steriliseringsmiddelet i minst 3
ODS-RIY4004 ODSZ-RIY4004 timer ved romtemperatur.
ODS-RIG4004 ODSZ-RIG4004
(ODSZ-produktkoder
er kun tilgjengelige i
USA)
OverdenSURE® Abutment ODS-RHO01 Retensjonshus — titanlegering (Ti- Engangsbruk
Retention-komponenter/ klasse | ODS-RH04 6AI-4V ELI) IIA
ODS-RH010 Avstandsstykke for avsperring — hvit
ODS-BS020 silikon
OverdenSURE® Analog ODS-AA01 Kirurgisk AISI-303 Sterilisering ikke ngdvendig. Ikke Anbefales ikke
ODS-AA04 indisert for intraoral bruk.
ODS-AA010
OverdenSURE® Impression ODS-IC01 Kirurgisk AISI-303 Autoklaveres fer intraoral bruk Anbefales ikke
Coping ODS-IC04 Skrue: Titanlegering Ti-6Al-4V ELI
ODs-IC010
OVERDENSURE® Bar ODS-BARATTO1 Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklaveres fer intraoral bruk Engangsbruk
Attachment ODS-BARATTO02 belagt
ODS-BARATT04
OverdenSURE® Multi-Unit ARMU-ODA483 Titanlegering ELI Ti-6Al-4V, ZrN- Autoklaveres fgr intraoral bruk Engangsbruk
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Abutment Attachment/ klasse llb belagt

VERKT@Y/klasse | ODS-DRVR Kirurgisk rustfritt stal SS 316L Autoklaveres fer intraoral bruk Gjenbrukbar
ODS-IRTOOL Spisser: rustfritt stal AISI 420 MOD
ODS-DRVRA
ODS-ADX

OverdenSURE® Scan Body ODS-SB010 Polyetereterketon (PEEK) Autoklaveres fer intraoral bruk Gjenbrukbar

Tabell 2 Kompatibilitetstabell.

OVERDENSURE
KOMPATIBILITET MED IMPLANTATSYSTEMER PLATTFORM TANNKJQTTHOYDE
Eztetic™ 3,1 mm(D)
TSX™ 3,1 mm(D) NP -2,9mm(D) 1,2,3,4,5 6 mm (H)
Tapered Screw-Vent® 3,5 mm (D) 1,2,3,4,5, 6 mm (H)
™
%)?%C“'ar Metal 4,5mm (D) 1,2,3,4,5 6 mm (H)
Tapered Screw-Vent®
Trabecular Metal™ 5,7mm (D) 1,2,3,4,5,6mm (H)
. 3,4mm (D) 1,2,3,4,5, 6 mm (H)
®
(E::sr,izlrz sekskant 4.1mm (D) 1,2,3.4,5 6 mm (H)
5,0mm (D) 1,2,3,4,5,6 mm (H)
3,25mm (D) 1,2,3,4,5,6 mm (H)
Spline® 3,75mm (D) 1,2,3,4,5,6 mm (H)
5,0mm (D) 1,2,3,4,5,6 mm (H)
. ® 3,8mm (D) 1,2,3,4,5,6mm (H)
Tapered SwissPlus 4.8mm (D) 12345 6mm(H)
ANKYLOS® C/X (DA-INTERN) 3,5/4,5 mm (D) 2,3,4 mm (H)
Astra Tech Implant System® Osseospeed® 3,6mm (D) 1.2.3, 4 mm (H)
EV (DAEV-KONISK) 4.2mm (D) 1,2,3, 4mm (H)
4,8mm (D) 1,.2,3 4mm(H)
Astra Tech Implant System® O: d® by 2 oo (1)
stra Tech Implant System® Osseospee
TX (DATX-INTERN) 3,5/4mm (D) 1,2,3,4mm (H)
4,5/5mm (D) 1,2,3,4,5mm (H)
Biohorizons Tapered Internal (BHI- 3,5 mm (D) 1,25, 35, 4,5, 55mm (H)
INTERN) 4,5mm (D) 1, 2,5, 3,5, 4,5mm (H)
L X 3,3mm (D) 2,3, 4mm (H)
Beinniva (SBL-KONISK) 4.1/4.8mm (D) 1.2.3, 4 mm ()
® ] 3,8mm (D) 1,2, 3, 4mm (H)
CAMLOG® (CCA-INTERN) +3mm (D) 123 dmm ()
MIS® SEVEN® innvendig sekskant (MSH- 3,75/4,2mm (D) 1,25, 3,5,4,5,55mm (H)
INTERN) 5/6mm (D) 1,2,5,3,5,4,5mm (H)
® (R 3,5 mm (D) 1,2, 3mm (H)
Nobel Branemark System® (NB-EXTERN) 2 1mm (D) 1.2.3,4,5mm ()
Nobelactive® og Nobelreplace® Conical 3,5 mm (D) 1,2,3,4mm(H)
(NAC-KONISK)
4,3/5mm (D) 1,2,3,4mm (H)
Nobelreplace® og Replace Select™ 3,5 mm (D) 1,2,3,4mm (H)
Tapered (NRT-TRILOB) 4,3mm (D) 1,2,3,4mm (H)
VEVSNIVA (STL-VEV) 4,1/4,8mm (D) 1,2,3, 4mm (H)
® g 3,4mm (D) 1,2,3,4mm (H)
XIVE™ (DX-INTERN) 3,8mm (D) 1,2,3,4mm (H)
Neodent GM (NG-KONISK) 3,0mm (D) 0,8,1,5,2,5, 3,5, 4,5, 5,5mm (H)
Distansestykker med flere enheter 4,8 mm 3mm (H)

TILTENKT BRUK OG BRUKSANVISNING — OVERDENSURE® FESTE- OG RETENSJONSKOMPONENTER

OverdenSURE® Abutment er et fjzerene implantatfeste som brukes il proteserestaureringer og som fremstilles av tannteknikere i tanntekniske laboratorier eller av tannhelsepersonell i
klinikken. Anbefales for avtakbare proteser.

OverdenSURE® Abutment-retensjonssystem er en del av forankringssystemet for hel- eller delproteser pa implantater, i tilfeller der konvensjonelle helproteser har problemer med retensjon
og stabilitet. Retensjonssettet (hann) kan monteres pa tannklinikken ved bruk av selvherdende resin, og i tannteknisk laboratorium ved bruk av standardprosedyren.

Se teknikkmanualen for OverdenSURE® Attachment System for prosedyreinstruksjoner (ZBINST110).

Retensjonskraft/divergens mellom implantater: bla (1,5 pund/680 g, opptil 20°), rosa (3 pund/1360 g, opptil 20°), gjennomsiktig (5 pund/2270 g, opptil 20°), svart (behandlingsnylon hann,
0 pund, 0 g, opptil 40°), red (1 pund/450 g, opptil 40°), gul (2 pund/910 g, opptil 40°), grenn (4 pund/1810 g, opptil 40°). ODS-RIKIT2001 og ODS-RIKIT2002 er sett opp til 20°, ODS-RIKIT4001
og ODS-RIKIT4002 er sett opp til 40°.

TILTENKT BRUK OG BRUKSANVISNING — VERKT@Y

Verktgyene brukes av tannlegen pa klinikken eller av tannteknikeren i tannteknisk laboratorium til plassering og justering av proteserestaureringer. Utskiftbare skrutrekkerspisser kan brukes
pa ulike implantatsystemer. Alle verktey ma autoklaveres grundig fer intraoral bruk. Ved bruk av avtakbare hoder ma du sikre for at de ikke kan lgsne fra skrutrekkeren. Skrutrekkeren skal
alltid festes med en sikkerhetspinne og snor som er festet til sporet som er beregnet for dette formalet. Den skal handteres med omhu, og man ma ta ngdvendige forholdsregler for ikke &
skade pasienten. For du bruker skrutrekkeren, ma du kontrollere at skruehodet som skal benyttes har riktig sterrelse og form. Bruk kun skrutrekkere som er i perfekt stand. En slitt skrutrekker
kan gjere det umulig & fierne protesen senere og kan skade skruehodet, sa de ber skiftes ut regelmessig.

Hvis det er behov for adaptere, ma du forsikre deg om at de passer til 4 x 4-koblingen og til distanseskuresystemet (OVERDENSURE®).

SAMMENDRAG OM SIKKERHET OG KLINISK YTELSE (SSCP)
Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for produkter som tilhgrer utstyrsfamiliene, er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED). Du kan se dokumentet som er knyttet til den
grunnleggende bruksanvisningen (UDI-DI 8435457210NS02F4N, 8435457212NS02A56) pd EUDAMEDs offentlige nettsted: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

SYMBOLORDLISTE
ANSI/AAMI/ISO 15223-1:2012 Medisinsk utstyr — Symboler som skal brukes pa etiketter, som merking eller informasjon — Del 1: Generelle krav.
Symbol Symboltittel
Se bruksanvisningen eller se
[:IE_:I elektronisk bruksanvisning Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen.
labeling.zimvie.com
Til engangsbruk Angur et medisinsk utstyr som er beregnet pa engangsbruk, eller til bruk pa en enkelt
pasient under en enkelt prosedyre.
REF Katalognummer Angir produsentens katalognummer, slik at det medisinske utstyret kan identifiseres.
LOT Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batchen eller partiet kan identifiseres.

Unik enhetsidentifikator

Modellnummer
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Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret.
Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert
Distributer

IKKE-sterilt produkt

MR-betinget Sikkerhetsinformasjon om magnetisk resonans (MR)

& LK

Medisinsk utstyr

c € Europeisk samsvar
c E Europeisk samsvar (klasse IIb og klasse Ila)

0051

Rx Oﬂ Iy Forsiktig: | henhold til amerikansk fgderal lovgivning ma denne enheten kun selges av, eller etter ordre fra, en lege.

Alle produkter som distribueres av ZimVie US Corp LLC, er produsert i henhold til ISO 13485- og MDSAP-kravene og er CE-merket.
Disse instruksjonene erstatter alle tidligere utgaver.

For informasjon om produkter som distribueres av ZimVie US Corp LLC, vennligst kontakt din lokale omradeansvarlige.

ZimVie US Corp LLC

4555 Riverside Drive

Palm Beach Gardens, FL

33410, USA

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

Hovedkontor EMEA

+34 934 70 55 00

‘ Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spania c € c €
0051

m MedNet SWISS GmbH. D4 Platz 4. 6039 Root D4. Sveits

ASTRA TECH™, OsseoSpeed®, ANKYLOS® C/X og XiVE® er registrerte varemerker som tilhgrer DENTSPLY Implants.

BioHorizons® er et registrert varemerke som tilhgrer BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® og Replace Select™, NobelActive®, NobelActive™, NobelReplace® CC er registrerte varemerker som tilhgrer Nobel Biocare AB.

MIS® og SEVEN® er registrerte varemerker som tilhgrer MIS Implant Technologies Ltd.

OverdenSURE®, Tapered Screw-Vent®, Eztetic™, TSX™, Trabecular Metal™, Certain®, Spline® og Tapered Tapered SwissPlus® er registrerte varemerker som tilhgrer ZimVie US Corp LLC.
Camlog® er et varemerke som tilhgrer Camlog Biotechnologies Group.
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