IHDE

Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfaltig lesen

DEUTSCH

Abutments

HINWEIS: Zur Stabilisierung herausnehm-
barer Zahnprothesen sind mindestens
sechs Implantate pro Kiefer erforderlich.
Bei Verwendung von weniger Implan-
taten kdnnen verschleifbedingt irrepara-
ble Schaden an den Abutments auftreten.

I. Indikationen

Abutments und prothetische Schrauben sowie
andere Komponenten sind zur Verwendung mit
Zahnimplantaten als Trager flr singulare oder
multiple Zahnprothesen im Unter- oder Oberkie-
fer eines partiellen oder vollstandig zahnlosen
Patienten vorgesehen.

Il. Gegenanzeigen

Die Abutments der einzelnen Serie kdnnen nur
mit dem dazugehoérigen kompatiblen Implan-
tatsystem kombiniert werden. Es durfen keine
aufgrund ihrer Verbindungsgeometrie unge-
eigneten Abutments verwendet werden. Jede
Nachbearbeitung der Verbindungsgeometrie
des Implantats kann zu Passungsungenauig-
keiten, die eine weitere Verwendung verbieten,
oder zu Schaden fihren.

Ill. Lieferumfang

Abutments werden (soweit relevant) mit entspre-
chenden Abutmentschraube zur Befestigung am
Zahnimplantat geliefert.

IV. Zusammensetzung
Allfit® Abutments und Abutmentschraube:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Warnung

Abutments sind zum einmaligen Gebrauch vor-
gesehen.

Nebenwirkungen: Allergien oder Empfindlich-
keiten in Verbindung mit der Legierung sind
selten, kénnen jedoch nicht ausgeschlossen
werden. Interaktionen: Unterschiedliche Legie-
rungen in derselben Mundhéhle kénnen zu gal-
vanischen Reaktionen bei einem okkulsalen oder
proximalen Kontakt fihren.

VI. Sicherheitserklarung des Herstellers
Abutments wurden im Hinblick auf ihre Sicherheit
und Kompatibilitat in der MR-Umgebung nicht
evaluiert.

Sie wurden im Hinblick auf Erwarmung, Migrati-
on oder Bildartefakte in der MR-Umgebung nicht
getestet.

Die Sicherheit des Abutments in der Umgebung
des Implantats ist unbekannt. Das Scannen eines
Patienten, der ein solches Medizinprodukt tragt,
kann zur Verletzung des Patienten fuhren.

VII. Eindrehmoment

Es darf nur das vom Implantathersteller empfoh-
lene Eindrehmoment verwendet werden.

Ncm Implant Durchmesser
15 23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIIl. Anwendung

Vorsicht: Die folgenden Beschreibungen sind fir
die unmittelbare Verwendung des Abutments
und anderer Suprastrukturen nicht ausreichend.

Dentale Fertigkeiten und eine vorherige Einwei-
sung zum Gebrauch der Abutments sind erfor-
derlich.

Fur die Befestigung von implantatgestiutzten
herausnehmbaren Prothesen oder partiellen
Zahnprothesen auf enossalen Zahnimplantaten:
Die Abutments werden direkt im Implantat ver-
schraubt und haben eine definierte Befestigung
verschiedener Matrixsysteme. Diese werden
mithilfe der Matrixsysteme an den Abutments
angebracht, die in die implantatgestitzten he-
rausnehmbaren Prothesen oder partiellen Zahn-
prothesen eingesetzt werden.

Jede Art der Umarbeitung der Verbindungs-
geometrie am Implantat fuhrt zur ungenauen
Passung, die eine Wiederverwendung ausschlie-
RBen. AuBerdem durfen die gegentiberliegenden
definierten Verbindungsstellen zum Matrixsystem
nicht abgeschliffen oder verandert werden, da
sie zur Gewabhrleistung einer ausreichenden Sta-
bilitat und guten Passung zwingend erforderlich
sind.

Zur Stabilisierung herausnehmbarer Zahnprothe-
sen sind mindestens sechs Implantate pro Kiefer
erforderlich. Bei Verwendung von zehn Implan-
taten koénnen verschleiBbedingt irreparable
Schaden an den Abutments vermieden werden.

IX. Reinigung und Sterilisation

Die Abutments werden unsteril in der entspre-
chenden Verpackung geliefert. Das Produkt
ist nach folgendem Protokoll zu reinigen und zu
sterilisieren:

Reinigung:

Automatisches Reinigungsverfahren auf Basis des
Vario TD-Programms: 1 Minute mit kaltem Wasser
spulen.

5 Minuten bei 55 °C/131 °F (+ 2 °C/35,6 °F) mit al-
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Dieses Produkt darf nur an
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kalischem Reinigerreinigen, 2 Minuten mit kaltem
Wasser neutralisieren.
1 Minute mit kaltem Wasser spulen.

Sterilisation:

In einem geeigneten, dafiir zugelassenen auto-
klavierbaren Beutel versiegeln. Dampfsterilisati-
on mit einem 3-fach fraktioniertem Vorvakuum
durchfUhren: Exposition bei 132 °C (270 °F) Uber
4 Minuten; Trockenzeit: 20 Minuten.

X. VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist vor der Verwendung zu lberpri-
fen.

Die Verpackung muss versiegelt sein und darf
keine sichtbaren Beschadigungen aufweisen.
Die folgenden Beschreibungen sind fur die un-
mittelbare Verwendung des Produkts nicht aus-
reichend. Dentale Fertigkeiten und eine vorhe-
rige Einweisung zum Gebrauch des Produkts sind
unter allen Umstanden erforderlich.

XI. Hinweis

Die mindlich, schriftlich oder in Praxisseminaren
vermittelten Informationen basieren auf Tests
und Erfahrungswerten und kénnen daher nur als
Standardwerte BerUcksichtigung finden. Unsere
Produkte unterliegen einer permanenten Weiter-
entwicklung. In diesem Zusammenhang behal-
ten wir uns das Recht vor, Produktanderungen in
Bezug auf das Design und die Zusammensetzung
vorzunehmen.

Die Abutments auRerhalb der Reichweite von
Kindern halten. Nur von Zahnéarzten oder Chi-
rurgen zu verwenden.
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Instructions for Use - Please read carefully

ENGLISH

Abutments

NOTE: For the stabilisation of removable
dentures at least 6 implants per jaw are
necessary. If less implants are used, abut-
ments may show irreparable damage
through wear.

I. Indications for Use

Abutments and prosthetical screws and other
components are intended for use with dental
implants as a support for single or multiple tooth
prostheses in the maxilla or mandible of a partial-
ly or fully edentulous patient.

Il. Contraindications

The abutments of each series can only be com-
bined with the corresponding compatible im-
plant system. No inappropriate in connection
geometry abutments should be used. Any post-
processing at the connection geometry to the
implant may result in fitting inaccuracies prohibi-
ting further use or to damages.

11l. How Provided
Abutments are provided with the abutment
screw for attachment to the dental implant
(where relevant).

IV. Composition
Allfit® Abutments and abutment screw:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Warning

Abutments are intended for single use.
Side effects: Allergies or sensibilities in connec-
tion with the alloy are rare but cannot be ruled
out. Interactions: Various alloy types in the same
mouth cavity can lead to galvanic reactions in
the event of occlusal or proximal contact.

VI. Manufacturer‘s Safety Statement

Abutments have not been evaluated for safety
and compatibility in the MR environment. They
have not been tested for heating, migration, or
image artifact in the MR environment. The safety
of the abutment in the implant‘s environment is
unknown. Scanning a patient who has this device
may result in patient injury.

VIl. Torque
Only the implant manufacturer’s recommended
torque is to be used.

Ncm Implant Diameter
15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIII. Application

Caution: The following descriptions are not suf-
ficient for the immediate use of the abutment
and other Supra-structures. Dental skills and prior
instruction of how to use the abutments are re-
quired.

For the attachment of overdenture or partial
dentures on endosseus dentalimplants: The abut-
ments are directly screwed into the implant and
have a defined mounting various matrix systems.
These are attached to the abutments using the
matrix systems that are inserted in the overden-
tures or partial dentures. Every type of reworking
of the connection geometry to the implant leads
to inaccurate fits which rule out re-use. In additi-
on the facing defined connection points to the
matrix systems may not be ground or changed
as they are imperative to guarantee a sufficient
amount of stability and a good fit. For the stabili-
sation of removable dentures at least six implants
per jaw are necassary. If ten implants are used,
abutments may show a maximum of durability.

IX. Cleaning and Sterilization

The abutments are delivered in a non-sterile state
in the appropriate packaging. The product must
be cleaned and sterilized according to following
protocol:

Cleaning:

Automatic cleaning procedure based on
Vario TD program: Cold water rinse 1 min.
Cleaning at 55° C/131° F (+ 2° C/35,6° F) for 5 min.
with alcalic cleaning agent, neutralization with
cold water for 2 min.

Cold water rinse 1 min.

Sterilization:

Seal in a suitable autoclaveable pouch. Steam
sterilization with 3x fractionated pre-vacuum:
exposure at 132° C (270° F) for 4 minutes, drying
fime: 20 minutes

X. Precautions

The product must be inspected prior to usage.
The packing must be sealed without any visib-
le damage. The following descriptions are not
sufficient for the immediate use of the product.
Dental skills and prior instruction of how to use the
product are at any rate required.

Read instructions

Expiration date

Only use once

non sterile

This product is only for sale to
dentists, oral surgeons and
maxillo-facial surgeons or on
their behalf.
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Charge number

Store in dry place

Manufacturer

L

Catalogue number

C€ 1254

XI. Notice

The information conveyed orally, in writing or in
practical seminars is based on tests and experi-
ence and can therefore only be considered to
be standard values. Our products are subject to
constant further development. In this connection
we reserve the right to make product changesin
relation to the design and composition.

Keep abutments out of reach of children. To be
used by dentists or surgeons only.
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IHDE

Mode d’emploi - A lire attentivement

FRANCAIS

Piliers

Pour stabiliser des prothéses amovi-
bles, au moins 6 implants par machoire
sont nécessaires. Si I'on utilise moins
d’implants, les piliers peuvent présenter
un dommage irréparable causé par
'usure.

I. Mode d’emploi

Les piliers et les vis prothétiques ainsi que d’autres
composants sont destinés a étre utilisés avec des
implants dentaires pour soutenir une ou plusieurs
prothéses dentaires dans le maxillaire ou la man-
dibule d’un patient partiellement ou totalement
édenté.

Il. Contre-indications

Les piliers de chaque série ne peuvent étre com-
binés qu’au systeme d’implant compatible cor-
respondant. Aucun pilier dont la géométrie de
connexion est inappropriée ne doit étre utilisé.
Tout traitement postérieur sur la géométrie de
connexion sur 'implant peut provoquer des im-
précisions au moment de la pose, ce qui interdit
tout usage ultérieur ou entrainerait des dom-
mages.

Ill. Mode de livraison

Les piliers sont fournis avec la vis de pilier per-
mettant de les fixer a I'implant dentaire (le cas
échéant).

IV. Composition
Les piliers et la vis de pilier Allfit®:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Avertissement

Les piliers sont destinés & un usage unique.

Effets indésirables : des allergies ou des sensibili-
tés associées al’alliage sont rares mais ne peuve-
nt pas étre exclues. Interactions : différents types
d’alliage dans la méme cavité buccale peuvent
entrainer des réactions galvaniques en cas de
contact occlusal ou proximal.

VI. Déclaration de sécurité du fabricant
L'innocuité et la compatibilité des piliers n’ont
pas été évaluées dans I’environnement de RM.
Elles n'ont pas été testées au niveau du ré-
chauffement, de la migration ou des artefacts
d’imagerie dans I’environnement RM.
Linnocuité du pilier dans I'environnement de
I'implant est inconnue. Faire passer un scanner
a un patient équipé de ce dispositif peut provo-
quer des blessures.

VII. Couple
Seulle couple recommandé par le fabricant doit
étre utilisé.

Ncm Diameétre de I'implant
15 23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIII. Application

Attention : les descriptions suivantes ne suffisent
pas pour pouvoir utiliser immédiatement le pilier
et d’autres supra structures.

Des compétences en dentisterie et une formati-
on préalable sur le mode d’utilisation des piliers
sont exigées.

Pour fixer une prothese stabilisée ou des protheses
partielles sur des implants dentaires endo-osseux
: les piliers sont directement vissés dans I'implant
et possédent une fixation définie pour les divers
systémes matriciels. Ceux-ci sont fixés au pilier
a l'aide des systemes matriciels qui sont insérés
dans les protheéses stabilisées ou partielles.
Chaque type de retouche apportée a la géo-
métrie de connexion a I'implant entraine des
ajustements imprécis excluant toute réutilisation.
De plus, les points de connexion définis pour les
systémes matriciels ne doivent pas étre meulés
ou changés car ils sont essentiels pour garantir
une stabilité suffisante et un bon ajustement.
Pour stabiliser des protheéses amovibles, au moins
six implants par machoire sont nécessaires. Sil’on
utilise dix implants, les piliers peuvent présenter
un dommage irréparable causé par I'usure.

IX. Nettoyage et stérilisation

Les piliers sont livrés non-stériles dans ’emballage
approprié. Le produit doit étre nettoyé et stérilisé
selon le protocole suivant :

Nettoyage :

Procédure de nettoyage automatique basée
sur:

Programme Vario TD : ringage a I'eau froide 1
min.

Nettoyage a 55° C (+ 2° C) pendant 5 min. avec
un agent de nettoyage alcalin, neutralisation a
I’eau froide pendant 2 min.

Rincage al’eau froide pendant 1 min.

Stérilisation :

Sceller dans un sac autoclavable adapté ap-
prouvé par la FDA. Stérilisation a la vapeur avec
un pré-vide 3x fractionné : exposition a 132° C

Explication des symboles

Lire la notice avant toute
utilisation

Date de péremption

A usage unique

non stérile

Ce produit peut étre vendus
qu‘au médecins, dentistes
ou des professionells agréés
respectivement sur leur ordre.

Numéro de lot

*
]

Endroit sec
Fabricant

Référence

C€ 1254

pendant 4 minutes, temps de séchage : 20 mi-
nutes

X. Précautions

Le produit doit étre inspecté avant utilisation.
L’emballage doit étre fermé hermétiquement et
ne présenter aucun dommage visible. Les pré-
sentes descriptions ne suffisent pas pour utiliser
immédiatement le produit. Des compétences
en dentisterie et une formation préalable sur le
mode d’utilisation du produit sont exigées quoi
qu’il en soit.

XI. Avis

Les informations transmises oralement, par écrit
ou lors de séminaires pratiques reposent sur des
tests et 'expérience. En conséquence, elles sont
a considérer exclusivement comme des valeurs
standard. Nos produits sont soumis a un déve-
loppement constant. A cet égard, nous nous
réservons le droit d’apporter des changements
au produit en rapport avec sa conception et sa
composition.

Tenir les piliers hors de la portée des enfants. Usa-
ge exclusivement réservé a des dentistes ou des
chirurgiens.
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IHDE

Istruzioni per I'uso — Leggere attentamente

ITALIANO

Abutment

Per stabilizzare le protesi dentarie mobi-
li sono necessari almeno 6 impianti per
mascellare. Qualora si utilizzi un numero
inferiore di impianti, gli abutment posso-
no presentare danni irreparabili dovuti
all’'usura.

I. Indicazioni per I'uso

Gli abutment, le viti protesiche e altri elementi
sono destinati all’'uso con impianti dentari come
supporto per protesi di uno o piu denti nella mas-
cella o nella mandibola dei pazienti con edentu-
lia parziale o completa.

Il. Controindicazioni

Gli abutment di ciascuna serie possono essere
combinati esclusivamente con il rispettivo siste-
ma d’impianto compatibile. Non devono essere
utilizzati abutment con geometria di collega-
mento inappropriata. Qualsiasi rilavorazione
della geometria di collegamento dell’impianto
dare luogo a possibili imprecisioni tali da impe-
dire 'uso o provocare dei danni.

I1l. Caratteristiche della fornitura

Gli abutment vengono forniti completi della re-
lativa vite di fissaggio all'impianto dentario (lad-
dove pertinente).

IV. Composizione
Abutment e vite di fissaggio Allfit®:
Ti-6AI-4VELI, AFTM F 136.

V. Avvertenze

Gli abutment sono monouso.

Effetti collaterali: benché si verifichino rara-
mente, non e possibile escludere la comparsa di
allergie o sensibilita alla lega. Interazioni: la pre-
senza di diversi tipi dilega nella stessa cavita ora-
le pud comportare reazioni galvaniche in caso di
contatto occlusale o prossimale.

VI. Dichiarazione del produttore sulla sicurezza
Gli abutment non sono stati testati in merito
alla loro sicurezza e compatibilita nell’ambito
delllimaging a risonanza magnetica.

Non sono nemmeno stati testati in merito
all’eventuale riscaldamento, migrazione o ar-
tefatto d’immagine nell’ambito dell'imaging a
risonanza magnetica.

Non e dimostrata la sicurezza dell’abutment
nel’lambito dell’impianto. Esaminare median-
te scansione il paziente portatore d’impianto
potrebbe provocargli delle lesioni.

VII. Coppia diserraggio

Utilizzare solo la coppia di serraggio consigliata
dal produttore dell’impianto.

Ncm Diametro impianto
15 >23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8 mm

30 5.0, 5.5mm

VIII. Applicazione

Avvertenza: le descrizioni che seguono non sono
sufficienti per I'uso immediato dell’abutment o di
altre sovrastrutture.

Sono in ogni caso necessarie competenze in
odontoiatria e una debita formazione sull’utilizzo
del prodotto.

Inserimento dell’overdenture o di protesi parziali
su impianti endossei: gli abutment sono avvitati
direttamente sull'impianto e hanno sistemi a
matrice diversa a fissaggio definito. Questi sono
inseriti sugli abutment per mezzo del sistema a
matrice inserito nelle overdenture o nelle protesi
parziali.

Ogni tipo dirilavorazione della geometria di col-
legamento all’impianto porta a imprecisioni che
ne impediscono il riutilizzo. Inoltre non & possibile
appiattire o modificare i punti di collegamento
ai sistemi a matrice in quanto gli stessi sono in-
dispensabili per garantire la stabilita necessaria
e una buona aderenza.

Per |la stabilizzazione delle protesi rimovibili sono
necessari almeno sei impianti per mascellare. Se
si utilizzano dieci impianti, gli abutment possono
presentare danniirreparabili causati dall’'usura.

IX. Pulitura e sterilizzazione

Gliabutmentsono fornitiin condizione non sterile
in una confezione idonea. Il prodotto deve esse-
re pulito e sterilizzato seguendo il protocollo di
seguito riportato:

Pulitura:

Pulitura automatizzata mediante programma
Vario TD: Risciacquare in acqua fredda per 1 min.
Pulire a 55° C/131° F (+ 2° C/35,6° F) per 5 min con
un agente detergente alcalino, neutralizzare in
acqua fredda per 2 min.

Risciacquare in acqua fredda per 1 min.

Sterilizzazione:

Sigillare in una busta per autoclave approvata
dalla FDA. Sterilizzazione a vapore mediante pro-
cedura frazionata a vuoto con 3 passaggi di vu-
oto per un tempo di esposizione di 4 minuti a 132°
C (270° F) e un tempo di asciugatura di 20 minuti

Spiegazioni dei simboli

Leggere le istruzioni d‘uso

Data discadenza

Monouso

non sterili

Questo prodotto deve essere
venduto solo a medici, dentisti

o professionisti con licenza op-
pure alla vendite del loro ordine.

L

Numero carica

Conservare in luogo asciutto

Produttore

*
a

Catalogo Numero

C€ 1254

X. Precauzioni

Ispezionare il prodotto prima dell’uso.

La confezione deve essere chiusa ermetica-
mente e non presentare alcun danno visibile. Le
descrizioni che seguono non sono sufficienti per
I'impiego immediato del prodotto. Sono comun-
que necessarie competenze in odontoiatria e
una debita formazione sull’utilizzo del prodotto.

XI. Avviso

Le presenti informazioni trasmesse in forma scrit-
ta e/o orale o in occasione di seminari pratici si
basano su test ed esperienze pertanto possono
essere considerate unicamente quali valori stan-
dard. | nostri prodotti sono soggetti a continua
evoluzione; a tal riguardo, ciriserviamo la facolta
di apportare modifiche al prodotto in termini di
design e composizione.

Conservare gli abutment fuori dalla portata dei
bambini. Uso consentito solo a dentisti o medici
chirurghi.
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IHDE

Instrucciones de uso - Léanse atentamente

ESPANOL

Pilares

Para lograr la estabilizacién de prétesis
dentales removibles se necesitan al me-
nos 6 implantes por maxilar. En caso de
utilizar menos implantes, los pilares pu-
eden mostrar dafios irreparables con el
uso.

I. Indicaciones de uso

Los pilares y los tornillos protésicos, asi como otros
componentes, estan indicados para usarse con
implantes dentales como soporte de protesis
dentales tanto individuales como mdltiples en los
maxilares o mandibula de un paciente parcial o
totalmente edéntulo.

Il. Contraindicaciones

Los pilares de cada serie solo se pueden com-
binar con el sistema de implante compatible
correspondiente. No debe usarse ninguna geo-
metria de conexién inadecuada. Cualquier pro-
cesamiento posterior en la geometria de cone-
xion podria derivar en imprecisiones de ajuste,
que impidan un futuro uso, o bien en dafios.

11l. Cémo se suministran
Los pilares se suministran con el tornillo para fijar
alimplante dental (cuando proceda).

IV. Composicion
Pilares Allfit® y tornillo del pilar:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Advertencia

Los pilares estan previstos para un Gnico uso.
Efectos adversos: las alergias o sensibilidades
relacionadas con la aleacién son raras, pero no
se pueden descartar. Interaccion: distintos tipos
de aleacion en la misma cavidad bucal pueden
producir reacciones galvanicas en caso de oclu-
sibn o contacto proximal.

VI. Declaracién de seguridad del fabricante

No se ha evaluado la seguridad y compatibili-
dad de los pilares en un entorno de resonancia
magnética.

No se han probado enlo que respecta al calor, la
migracion o imagenes de objeto en entornos de
resonancia magnética.

Se desconoce la seguridad del pilar en el entor-
no del implante. Realizar una exploracién a un
paciente que tenga este dispositivo podria pro-
vocarle lesiones.

VII. Par de apriete
Solo debe emplearse el par de apriete reco-
mendado por el fabricante.

Ncm Diametro del implante
15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8 mm

30 5.0,5.5mm

VIIl. Aplicaciones

Precaucioén: Las siguientes descripciones no son
suficientes para el uso inmediato del pilar y otras
supraestructuras.

Es necesario contar con habilidades odontol6gi-
casy formacion previa sobre el uso de pilares.
Para usar en la fijacién de sobredentaduras o
dentaduras parciales sobre implantes dentales
endodseos. Los pilares se atornillan directa-
mente en el implante y cuentan con un montaje
definido de diversos sistemas de matriz. Estos se
fijan a los pilares con los sistemas de matriz que
se insertan en las sobredentaduras o dentaduras
parciales.

Cualquier tipo de reajuste en la geometria de
conexion delimplante conllevaimprecisiones de
ajuste que hacen imposible su reutilizacién. Por
ofrolado, los puntos de conexién frontales defini-
dos respecto a los sistemas de matriz no pueden
lijarse ni cambiarse, ya que resultan imprescindi-
bles para garantizar una estabilidad suficiente y
un buen ajuste.

Para lograr la estabilizacion de prétesis dentales
removibles se necesitan al menos seis implantes
por maxilar. En caso de utilizar diez implantes, los
pilares pueden mostrar dafios irreparables debi-
do al desgaste.

IX. Limpieza y esterilizacion

Los pilares se suministran sin esterilizar en el enva-
se adecuado. El producto debe limpiarse y este-
rilizarse segun el siguiente protocolo:

Limpieza:

Procedimiento de limpieza automatica basada
en

Programa Vario TD: aclarado en agua fria du-
rante 1 minuto.

Limpieza a 55° C/131° F (+ 2° C/35,6° F) durante 5
minutos con agente limpiador alcalino y neutrali-
zacion con agua fria durante 2 minutos.
Aclarado en agua fria durante 1 minuto.

Esterilizacion:

Sellar en una bolsa adecuada valida para auto-
clave y aprobada por la FDA. Esterilizar con va-
por por vacio fraccionado tres veces: exposicion

Lea las instrucciones de uso

Fecha de caducidad

Utilicelo solo una vez

no esteéril

Este producto solo se vende a

dentistas, cirujanos orales y
maxilofaciales o en su nombre.

s © B
Q 5
Z
-<

Numero de cédigo

Seco para guarda

Fabricante

L

Catalogo nimero

C€ 1254

a 132° C (270° F) durante 4 minutos; tiempo de
secado: 20 minutos

X. Precauciones

El producto debe inspeccionarse antes de su
uso.

El envase debe estar precintado sin dafios visi-
bles. Las siguientes descripciones no son sufi-
cientes para el uso inmediato del producto. Es
necesario contar en todo momento con habili-
dades odontolégicas y formacion sobre el uso
del producto.

XI. Advertencia

Lainformacion transmitida de forma oral, escrita
0 en seminarios practicos se basa en pruebasy
experiencia y, por tanto, solo puede consider-
arse como valores estandar. Nuestros productos
estan sujetos a constantes desarrollos adicio-
nales. A este respecto, nos reservamos el de-
recho a realizar cambios en el producto en lo
relativo al disefio y la composicién.

Mantener los pilares lejos del alcance de los
nifios. Para su uso por dentistas y cirujanos exclu-
sivamente.
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IHDE

Pokyny k pouZiti — &téte pozorné

CESKY

Abutmenty

K stabilizaci snimatelnych zubnich nahrad
je zapotiebi alespori 6 implantétd na
&elist. Pokud se pouZije méné implantéta,
moZe se u abutmenti béhem pouZivani
objevit neopravitelné poskozeni.

1. Pokyny k pouziti

Abutmenty, protetické Srouby a dalsi kompo-
nenty jsou ur¢eny k pouziti se zubnimi implantdty
jako podpora nahrady jednoho zubu nebo zub-
ni ndhrady vice zubU v horni nebo dolni &elisti u
Castecné nebo zcela bezzubého pacienta.

1. Kontraindikace

Abutmenty jednotlivych sérii se mohou kom-
binovat pouze s odpovidajicim kompatibilnim
implantaénim  systémem. Nesmi se pouzivat
abutmenty s nevhodnou geometrii pfipojeni.
Jakékoliv upravy geometrie spojeni na implanta-
tu mohou vést k nepfesnostem, znemozniujicim
dalsi pouziti nebo k poskozeni.

11l. ZpUsob dodani

Abutmenty se dodavaji se sroubem abutmentu,
ktery je urcen k pfichyceni zubniho implantatu
(pokud se pouzivd).

IV. Slozeni
Abutmenty Allfit® Abutments a Sroub abutmentu:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Vystraha

Abutmenty jsou uréeny pro jednordzové poufziti.
Vedlejsi GCinky: Alergie nebo citlivost v souvislosti
se slitinou jsou vzdcné, ale nelze je vyloucit. In-
terakce: RUzné typy slitin v jedné Ustni dutiné mo-
hou pfi okluznim nebo proximdinim kontaktu vést
ke galvanickym reakcim.

VI. Prohld3eni vyrobce o bezpeénosti
Abutmenty nebyly hodnoceny, pokud jde o
bezpecnost a kompatibilitu v prostfedi magne-
tické rezonance.

Nebyly zkouseny, pokud jde o zahfivani, migraci
nebo zobrazeni v prostifedi magnetické rezo-
nance.

Bezpecnost abutmentu v prostfedi implantd-
tu neni znama. Skenovani pacienta s timto
prosttedkem muze vést k poranéni pacienta.

VII. Toéivy moment
MUze se pouzivat pouze tocivy moment
doporuceny vyrobce implantatu.

Ncm Promér implantétu

15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIII. Aplikace

Upozornéni: Ndsledujici popisy nejsou

dostatecné pro okamzité pouziti abutmentu a
ostatnich supra-struktur.

Pouziti abutmenty vyzaduje dovednosti v zu-
bnim 1ékafstvi a prfedchozi pokyny k pouzivani
abutmentd.

Pro pouziti hybridni protézy nebo cdstecnych
zubnich nahrad nebo endooseélnich zubnich
implant&td: Abutmenty se nasroubuji piimo na
implantdt a maji definovanou podporu riznych
3ablonovych systému. Ty se k abutmentu pfipevni
pomoci 3ablonovych systému, které se viozi do
hybridnich protéz nebo casteénych zubnich
nahrad.

Viechny zpUsoby pfedélani geometrie pripojeni
k implantdtu vedou k nepfesnému usazeni, kte-
ré vylucuje opakované pouziti. Navic se nesmi
brousit ani ménit vymezené okrajové body pro
systémy Sablony, protoze jsou zcela nezbytné pro
zaruku dostatecné stability a spravné dosednuti.
Ke stabilizaci snimatelnych zubnich nahrad je
zapotiebi nejméné 3est implantdtd na jednu
Celist. Pokud se pouzije deset implantatl, mize
se u abutmentd b&hem pouzivéni objevit neo-
pravitelné poskozeni.

1X. Cisténi a sterilizace

Abutmenty se doddvaiji v pfislusném baleni a ne-
jsou sterilni. Vyrobek se musi oCistit a sterilizovat v
souladu s nasledujicim protokolem:

Cistént:

Postup automatického cisténi, zalozeny na pro-
gramu Vario TD: oplachovanistudenou vodou po
dobu 1 minuty.

Cisténi pii teploté 55 °C/131 °F (+ 2 °C/ 35,6 °F)
po dobu 5 min. zdsaditym Cisticim pripravkem,
neutralizace studenou vodou po dobu 2 minut.
Oplachovanistudenou vodou po dobu 1 minuty.

Sterilizace:

Neprodyiné uzaviete do vhodného obalu,
schvdleného FDA a vhodného pro pouziti v au-
toklavu. Sterilizace parou s 3 x frakcionovanym
prevakuem: expozice pfi 132 °C (270 °F) po dobu
4 minut, doba suseni: 20 minut

Vysvetlivky

Ctéte navod

Datum expirace

Pro jednordzové pouziti

nesteriln{

Tento vyrobek muze byt
proddavan pouze lékarim,
stomatologim, odbornym
chirurgdm.

Cislo 3arze

| Ej>© 7 =

Skladovat v suchu

Vyrobce

L

Katalogové cislo

C€ 1254

X. Preventivni opatieni

Pred pouZitim se musi vyrobek zkontrolovat.
Baleni musi byt neprodysné uzaviené, bez vi-
ditelného poskozeni. Nasledujici popisy nejsou
dostatecné pro okamzité pouziti produktu. V
kazdém pfipadé jsou zapotiebi dovednosti v zu-
bnim Iékafstvi a pfedchozi pokyny, jak produkt
pouzivat.

XI. Poznamka

Informace preddvané Ustné, pisemné ¢i na
praktickych semindfich jsou zaloZeny na te-
stech a zku3enostech a pouze proto mohou
byt povazovdny za standardni hodnoty. Nase
produkty jsou predmétem neustdlého dalsiho
vyvoje. S ohledem na to si vyhrazujeme pravo
provdadét zmény vyrobku, pokud jde o vzhled a
slozeni.

Abutmenty uklddejte mimo dosah déti. Abut-
menty smi pouzivat pouze zubni Iékafi nebo chi-
rurgoveé.
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IHDE

Instrukcja uzycia - Prosimy uwazinie przeczytaé

POLSKI

taczniki

Do stabilizacji protez ruchomych wy-
magane jest zastosowanie minimum
6 implantéw na szczeke. Zastosowa-
nie mniejszej liczby implantéw moze
prowadzié¢ do nieodwracalnego uszkod-
zenia tgcznikéw spowodowanego ich
zuzyciem.

|. Wskazania dotyczqgce stosowania

tqczniki i sruby protetyczne oraz inne elementy
sq przeznaczone do stosowania z implantami
dentystycznymi wykorzystywanymi jako pod-
parcie protez w przypadku braku jednego lub
kilku zebow szczeki lub zuchwy u pacjentéw z
czesciowym lub catkowitym bezzebiem.

Il. Przeciwwskazania

tqczniki z kazdej serii mozna tqczy¢ tylko z odpo-
wiednim kompatybilnym systemem implantéw.
Nie nalezy stosowaé tgcznikédw nieodpowied-
nich dla zachowania geometrii potgczenia. Ws-
zelkie zmiany geometrii potgczenia z implantem
mogqg powodowac¢ niedoktadne dopasowanie,
uniemozliwienie dalszego uzywania lub uszkod-
zenia.

I1l. Sposéb dostarczania
tqgczniki sq dostarczane ze $rubg do mocowania
do implantu (w stosownych przypadkach).

IV. Sktad
tgczniki Allfit® i sruba tgcznika:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Ostrzezenie

tqgczniki sq przeznaczone do jednorazowego
uzycia.Dziatania niepozgdane: alergie lub reak-
cje nadwrazliwosci na stop sq rzadkie, jakkolwiek
nie mozna ich wykluczy¢. Interakcje: obecnos$¢
rébznego rodzaju stopdéw metali w jamie ustnej
moze powodowac¢ wystepowanie reakcji elek-
trochemicznych (ogniwa galwanicznego) w
przypadku kontaktu okluzyjnego lub proksymal-
nego.

VI. Uwagi producenta dotyczqce
bezpieczenstwa
tgcznikow nie badano pod katem

bezpieczenstwa stosowania ani zgodnosci ze
srodowiskiem MR.

Nie byty one takze testowane pod kgtem na-
grzewania, migracji i powodowania wystgpienia
artefaktéw na obrazie w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Bezpieczenstwo tqcznikdw w otoczeniu imp-
lantu nie jest znane. Obrazowanie u pacjentéw
posiadajgcych ten wyréb moze spowodowac
uraz.

VII. Moment obrotowy
Nalezy stosowaé wytgcznie moment obrotowy
zalecany przez producenta implantu.

Ncm $rednica implantu
15 =23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8 mm

30 5.0, 5.5 mm

VIII. Stosowanie

Uwaga: Korzystanie wytqcznie z niniejszej instruk-
cji nie jest wystarczajgce do natychmiastowego
uzycia tqcznikéw i innych struktur odbudowy.
Wymagane sq umiejetnosci dentystyczne oraz
znajomos¢ instrukcji stosowania tgcznikdw.
Mocowanie protez naktadkowych (overdenture)
lub czesciowych protez dentystycznych na wsz-
czepach sréodkostnych: tgczniki sq przykrecane
bezposrednio do implantu i posiadajg okreslone
réznorodne matrycowe systemy mocujqce.
Systemy te sq mocowane do tqcznikdow za
pomocqg systemdéw matrycowych umieszczo-
nych w protezie naktadkowej (overdenture) lub
czesciowej.

Wszelkie modyfikacje geometrii potgczenia z
implantem prowadzqg do niedoktadnego dopa-
sowania, uniemozliwiajgcego ponowne uzycie.
Nie wolno réwniez modyfikowac¢ topografii
punktéw w jamie ustnej odpowiadajgcych za
potgczenie z systemem matrycowym, poniewaz
sg one niezbedne do zapewnienia stabilizacji i
dobrego dopasowania protezy.

Do stabilizacji protez ruchomych wymagane jest
zastosowanie minimum 6 implantéw na szczeke.
Zastosowanie  dziesieciu  implantéw  moze
prowadzi¢ do nieodwracalnego uszkodzenia
tgcznikéw spowodowanego ich zuzyciem.

IX. Czyszczenie i sterylizacja

tqczniki sq dostarczane w  odpowiednim
opakowaniu w stanie niejatowym. Produkt
nalezy oczysci¢ i poddacd sterylizacji zgodnie z
nastepujgcym protokotem:

Czyszczenie:

Procedura czyszczenia automatycznego zgod-
na z programem Vario TD: Ptukanie zimng wodg
przez 1 min.

Czyszczenie alkalicznym Srodkiem czyszczgcym
w temperaturze 55°C / 131°F (+ 2°C / 35,6°F) przez

Przeczyta¢ instrukcje

Data waznosci

Wytgcznie do jednorazowego
uzytku

niesterylne

Produkt jest sprzedawany
wytqcznie dentystom, chirurgom
jamy ustneji chirurgom szczekowo-
twarzowym lub na ich zamoéwienie.

7 ® 0
2 :
Z
-<

Numer partii

Przechowywaé w suchym
miejscu

4
]

Producent

Numer katalogowy

C€ 1254

5 min, zobojetnianie zimng wodgq przez 2 min.
Ptukanie zimng wodgq przez 1 min.

Sterylizacja:

Zamknq¢ szczelnie w odpowiedniej torebce do
sterylizacji zatwierdzonej przez FDA. Sterylizacja
parq z 3-krotnie frakcjonowang préznig wstepna:
ekspozycja w temperaturze 132°C (270°F) przez 4
minuty, czas suszenia: 20 minut

X. $rodki ostroznosci

Produkt nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem.
Opakowanie musi by¢ szczelne, bez wido-
cznych uszkodzen. Niniejsze instrukcje nie sq
wystarczajgce do natychmiastowego uzycia
produktu. Umiejetnosci  dentystyczne oraz
znajomos¢ instrukcji  stosowania produktu sq
bezwzglednie wymagane.

XI. Uwaga

Informacje przekazane ustnie, na pismie lub na
seminariach praktycznych opierajq sie na bada-
niach i do$wiadczeniu, a zatem mogq by¢ uzna-
ne wytqgcznie za standardowe. Nasze produkty
podlegajqg ciggtemu rozwojowi. W zwigzku z tym
zastrzegamy sobie prawo do zmiany konstrukcji i
sktadu wyrobdw.

tgczniki nalezy przechowywaé w miejscach
niedostepnych dla dzieci. Do uzytku wytgcznie
przez dentystéw i chirurgéw stomatologicznych.
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IHDE

WUHCTpykumMM 30 ynoTpe6a — MOAf, npoveTeTe
BHUMOATEAHO

BbATAPCKMU E3UK

NMpPOTEeTUYHN HOACTPONKHU

30 cTabUMAMMPAHETO HA CBAAfALLM ce
npoTtesu ca HeO6XOAMMM HAN-MAAKO

6 MMMOAQHTA 30 BCAKA YEACT. AKO
ce M3MOA3BAT MO-MAAKO MMIMAQHTH,
HAACTPOHKUTE Moxe AQ 6bAQT
M3AOXKEHM HA HEenonpaBUMM  LUETH

nopaan M3HOCBAHe.

|. MokasaHus 3a ynotpeba

HaacTpolikute 1 NpoTeTUYHMUTE BUHTOBE, KAKTO M
OCTOHAAMUTE KOMMOHEHTH, CA NPEAHA3HAYEHM 3a
ynotpeba C AEHTAAHU MMACHTM KATO MOAMNOPA 3
©AHA UAM HIKOAKO 3bOHM npoTe3n B ropHATA MAK
AOAHATA HYEAIOCT HA MAUMEHTU C HYACTUYHA MAU
LAAOCTHA AMMCA HA 366U,

Il. MpoTuBONOKA3QHUA

HaacTtporikute OT BCSKA Cepus  Morar  Ad
Ce CbYeTaBaT CAMO CbC CbOTBETCTBALLA CWU
CbBMECTMMA MMMAGHTHA cucTema. He 6uea aa
C€ M3MOA3BAT HEMOAXOAALLM MO OTHOLLEHME Ha
reomMeTpmaTa HAACTPOMKK. BCaka nocaeasalla
06paboTKa B rEOMETPUATA HA CBbP3BAHE HA
MMMACHTO MOXE AQ AOBEAE AO HETOYHOCTM
B MPUAArGHETO, KOWTO AQ  MOMpPe4ar Ha
M3MOA3BAHETO B GbAGLLLE, AW AO MOBPEAM.

Ill. HayuH Ha npeaocTaBsHe

MpoTeTnyHMTe HAACTPOMKM Ce MNPEeAOCTaBST
C MpOTETMYEH BWMHT 30 TMPWUKPENBAHE KbM
AEHTAAHMA MUMMAGHT (KOFraTO TOBA € YMECTHO).

IV.CscTas

MpotetniHn Haactponkn Allfit® n npotetnyeH
BUHT.

Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. MpeaynpexaeHue

Haactpotikute ca

EAHOKPATHa ynotpeba.
CTPAHUYHU edekTn: AAeprum UAU
4YBCTBUMTEAHOCT BbB BPB3KA CbC CNAABUTE CA
peAkn, HO He moratr Aa ObAAT M3KAIOHEHM.
B3sanmoaencrems: PA3AMYHM  TMNOBE CMAQBM
B E€AHO YCTHO KYXMHO MOFAT AQ AOBEAQT
AO CNAa3sMaTrnyHm1 peakumm B C/\Y"IOI;I HQ
NPOKCUMMOAEH KOHTOKT MAM KOHTAKT NP 3aXAMNKa.

npeAHa3HAa4YeHn 3a

VI.  Aekaapaumuum 3a  6GesonacHocT  oT
NPOU3BOAUTEAS

He e oueHeHa GesonacHocTTa "
CBbBMECTUMOCTTA HA NPOTETUYHUTE HQACTDOI;IKM
B MATHUTHO-PE30HAHCHA CpeAaQ.

He ca TecTBaHM 30 3ATOMNAAHE, MPEMECTBAHE MAM
rPAOUYHN APTECPAKTU B MATHUTHO-PE3OHAHCHA
cpeaa.

besonacHocTTa Ha HOACTpOl;IKGTO B CpeaAdTta
HQ MMMAQHTA € Heu3secTHA. CKAHMPAHETO Ha
NAUMEHT C TOKOBA U3AEAUE MOXE AQ AOBEAE AO
HOPQHABAHE HA NALMEHTA.

VII. 3aTarau, MOMeHT
Tps6Ba AQ CE MPUAArA CAMO NPENOPBYAHMAT OT
NPOWU3BOAMTEAS HO UMIMACHTA 3ATATALLL MOMEHT.

Ncm AnameTbp HQ UMNAQHTA B
15 23,0 mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0, 5.5mm

VIIl. MpuAaoxeHue

BHumaHne: OnucaHmata Mno-AOAY He ca
AOCTATBYHM 3G He3abasHa ynotpeba Ha
HOACTPOMKATA M APYTM CYNPACTPYKTYPM.
3AABAXKUTEAHM ca AEHTAAHUTE YMeEHU:
M NPEABAPUTEAHMU MHCTPYKUMM  OTHOCHO
ynotpe6aTa Ha NPOTETUYHMNTE HOACTPOMKM.

3a NPUKPENBAHETO HA KOPOHKM UAM HACTUYHU
nNpOTE3n BbPXY BBLTPEKOCTHM 3bOHWM MMMAQHTH:
HOACTDOQKMTG ce 3ABMHTBAT ANPEKTHO B
MMIAAGHTA M MMAT PA3AMYHI MATPMYHU CUCTEMM
C ONPEeAEAEH MOHTAX. Te ce NPUKPEenBsaT Kbm
HOACTPOMKMTE C MOMOLLTA HA  MATPUYHKUTE
CUCTEMMU, KOMTO CA NOCTABEHU B KOPOHKUTE MAU
YACTUYHUTE NPOTE3N.

Bceku TMN npepaboTka HA reomeTpusta Ha
CBbpP3BAHE C WMMMAAQHTAQ BOAM AO HETOYHO
npuAdraHe, KOeTo M3KAKOYBQ NOBTOPHATA
ynotpe6a. OCBEH TOBA AMLEBUTE OMPEAEAEHM
TOYKM 30 CBbP3BAHE C MATPUYHUTE CUCTEMM HE
Morar Aa 6bvaaTt LUAM(*)OBOHM UAU MPOMEHAHM,
Tbi1 KATO CA 3AABAXMTEAHW 3Q FAPAHTUMPAHETO
HO 30AOBOAMTEAHO CTABUAHOCT M MPABMAHO
NPUASTaHe.

3a CTaBUMAMIMPAHETO HA CBAASLLM CE MPOTE3n
Ca HEeOBXOAMMMU HAM-MOAAKO LLECT MMMAQHTA
30 BCSKA YEAIOCT. AKO Ce W3MOA3BAT AeceT
VMMAGHTA, HAACTPOMKMTE MOXe Ad GbaaT
MU3AOXKEHM HA HenonpasMmum UWetn nopaaAu
M3HOCBAHE.

IX. NoyncTeaHe u cTepuAuinpaHe
HaacTporiknte ce AOCTOBAT B HECTEPUAHO
CbCTOAHME B MOAXOAALLLG OMNAKOBKA. [poAyKTUTE
TPA6BO  AQ  CE€ MOYUCTAT M CTepUAMIMPAT
CbOBPA3HO CAEAHMSA MPOTOKOA:

MoynctsaHe:
MpoueAaypa HA QBTOMATUYHO MOYUCTBAHE Bb3
OCHOBA Ha

MpoyeteTe UHCTPYKLUMUTE

CpOK Ha roAHOCT

Camo 30 eAHOKPATHA
ynotpeba

HEeCTepUAHK

DTOT NPOAYKT MPEAHA3HAYEH
TOABKO AAS POACKM
CTOMATOAOTOM, YEAIOCTHO-
AMLLEBBIM XMPYPITM MAM
30MNPOCAM OT UX MMEHMU.
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LOT Homep

CbXPAHABAM HO CYXO MACTO

Mpown3soAnTEAL

*
a

KataaoxeH Homep

C€ 1254

Mporpama Vario TD: M3NAGKBAHE CbC CTyAEHA
BOAQ 30 1 MMHYTQ.

MoyncteaHe npu 55 °C/131 °F (+ 2 °C/35,6
°F) B MPOABAXEHME HA 5 MWHYTM C OAAKOAAEH
MOYMCTBALLL MPENAPAT, HeyTPAAM3ALMA CbC
CTYAEHQ BOAG B MPOABAXEHME HA 2 MUHYTU.
M3NAGKBAHE CbC CTYAEHA BOAQ 3a 1 MUHYTA.

CrepuAansnpaHe:

3atBopeTre B MOAXOAfLL 30  QOBTOKACGBMPQHE
nAnK, oao6peH ot FDA. Ctepunansaums Ha napa
C TPOWHO COPAKLMOHMPAH MNPEeABAPUTEAEH
BAKYYM: wu3AaaraHe npu 132 °C (270 °F) 8
NPOAbAXEHME HA 4  MUHYTM, BPEeme Ha
M3CbxBaHe: 20 MUHYTHU

X. MpeanasHu mepku

MpoaykTbT TpabGBA AQ Ce MpoBepu nNpean
ynotpeba.
Onakoskarta TpS6Ba AG € YynAbTHeHa 6es3

BUAMMMK MOBPEAM. OMUCAHMATA MO-AOAY He
Ca AOCTATBYHM 3a He3abaBHa \/I'IOTDSGO HQ
MPOAYKTA.  3GABAXMTEAHM — CA  AEHTAAHUTE
YMEHUA 1 NPEABAPUTEAHU MHCTPYKUKMKU OTHOCHO
ynoTpebaTa Ha MPOAYKTA.

XI. BHuMaHue

MHdbopmaumata, NPeAdAeHa YCTHO, MUCMEHO
VAU Y4pe3 NPAKTUYECKM CEMUHAPU, € BA3MPaHa
HO TECTOBE W HA OMWT U CAEAOBATEAHO MOXE
AQ Ce B3EMd MPEABMA CAMO 30 CTAHAGPTHM
CTOMHOCTU. [IPOAYKTMTE HM MOAAEXAT HA
HenpekbCHATO AopaspaboTBaHe. B Tasu Bpb3ka
CU1 30Ma3BAMe NPABOTO AC NPABMM NMPOMEHU B
NMPOAYKTA MO OTHOLLUEHME HA KOHCTPYKUMSTA U
CbCTaBA.

ApPbXTE  MNPOTETUYHWUTE  HOAACTPOMKM  M3BbH
obcera Ha aAeua. Aa cCe M3MNOA3BAT CAMO OT
AEHTAAHU CNEUMAANCTU UAU XNPYP3N.

996-ABUTMENTS-03_V007

M3aaHune Ha pesusmnata  2017-05

Dr. Ihde Dental AG
“ Dorfplatz 11
CH-8737 Gommiswald/SG
Tel. +41 (0)55 293 23 23
Fax +41 (0)55 293 23 00
contact@implant.com
www.implant.com

TbpProBcku
Dr. Ihde Dental GmbH
Erfurter Str. 19
D-85386 Eching/Miinchen
Tel. +49 (0) 89 319 761 0
info@ihde-dental.de
www.ihde-dental.de

onewaybiomed GmbH
Dorfplatz 11

CH-8737 Gommiswald
Tel. +41 (0)55 293 23 23
contact@implant.com
www.implant.com

00O BaHeeitbuomea

BY 220123, beAaapyce, r. MMHCK
YA. KponotkuHa 84

+375 29 997 99 99
info@swissbiomed.ru

996-ABUTMENTS-03_05_2017_V007



IHDE

WHCTPYKLMA NO UCNOAb3OBAHMIO — MpounTanTe
BHUMATEAbBHO

AHTAMACKUM 23bIK

AGATMEHTBI

AAS CTAGMAM3ALMU CBEMHbIX npoTe3os
B YEAIOCTU AOAXHO ObiTb YCTAHOBAEHO

He  MeHee LIECTM  MMMAQHTATOB.
Ecan KOAMYECTBO WMNAGHTATOB
MeHble  Heob6XOAMMOro,  BO3MOXHbI
Heob6paTumsie noBpexaeHus

ab6aTMEHTOB B NpoL,ecce IKCMAYATALUMHU.

1. Moka3aHUa K NpUMEHEeHUIo

ABQTMEHTbI,  BUHTbI  AAS  MPOTE3MPOBAHMA 1
NPO4YME  KOMMOHEHTbl  MPEAHA3HAYEHbl  AAf
MCMOAB30BAHMA C  3yOHBIMM  MMMAQHTATAMM
B KQYECTBE OMOPbl AAA MPOTE30B OAHOMO MAM
HECKOAbKMX 3yOOB BEPXHEM WMAM  HUXHEN
YEAIOCTM Y NALMEHTOB C YACTUYHBIM MAM MOAHbBIM
OTCYTCTBMEM 3yGOB.

Il. MpoTuBONoKasaHus

ABATMEHTbI KQXKAOM cepum MOTYT
MCMOAB3OBATLCS TOABKO C COOTBETCTBYIOLLIEN
COBMECTMMOA cucrtemon MMIACHTATOB.
3anpeliaeTcs  MCMOAb3OBAHWE  ABATMEHTOB
C HEMOAXOAALLEN reoMeTpuen COeAMHEHMS.
AtoBble  MOMbITKM  U3MEHEHUS  reoMeTpumn
COEAMHEHM MOCAE YCTAHOBKWM WMMMAQHTATA
MoryT npuBECTU K MEXAHUYECKMM
MOBPEXAEHMAM MAM HETOYHOM MOCaAke C
HEBO3MOXHOCTbIO AQAbHEMLLIEN SKCMNAYATALMN.

11l. KoMnAekT nocTasku
ABATMEHTbI MOCTABAAIOTCA C BMHTOM AAR
doukcaumnm abatmeHTa Kk 3y6HOMY MMMIACGHTATY
(NP1 HEOBXOAMMOCTH).

IV. MaTepuaAabl
ABatmeHTol Allfit® 1 BUHT abatmeHTa:
TutaHoBbIMt cnaaB Ti-6AI-4VELI no craHaapTty

AFTM F 136.

V. MpeaynpexaeHus

ABATMEHTbI NnPeAHA3HA4YeHbl TOABKO AAR
OAHOKPQTHOTO  MCMOAb30BAHMA.  [MoBo4HbIE

3P PEKTbI: AAAEPTUYECKME PEAKLIMM U PEAKLMK
MOBbILLEHHOM YYBCTBUTEABHOCTM K KOMMOHEHTAM
CMAQBQ MPOABASIOTCA PEAKO, HO HE UCKAIOYEHDI.
B3amMmoaencTBMe: ecAM B MOAOCTM  pTa
HOXOAATCH CMAGBbI PA3AMYHbIX TMMOB, TO MPU MUX
OKKAIO3MOHHOM MAM MPOKCUMOABHOM KOHTOKTE
MOTYT BO3HMKATH FAABBAHWYECKME PEAKLMM.

VI. 3asBA€HME U3roTOBMTEAS O 6e30NacHOCTH
BEe30MacHOCTb M COBMECTMMOCTh ABATMEHTOB B
MP-cpeae He OLEHMBAAQCH.

UcnbiTaHus  HG  HArpes,  murpaumio 1
BO3HWKHOBEHME APTECPAKTOB M3OOPAXEHMIH B
MP-cpeae He NPOBOAMAUCH.

BesonacHocTb aBATMEHTA B COEAMHEHWM
C  MMMAGHTATOM  HEW3BECTHA.  MArHUTHO-
pPe30HaHCHOE 0BCAEAOBAHME NALLMEHTA C TAKMM
NPOTE30M MOXET HOHECTM BPEA 3A0POBbIO.

VII. Ycuaue 3aTaXKM BUHTA
3araxka BMHTQ AOAXHQA BbIMOAHATLCA (o}
YCUAUEM, COOTBETCTBYIOLLMM PEKOMEHAQLIMAM
M3rOTOBUTEAS MMMNAQHTATA.

Ycuane, Hcm | AnameTp MMnNAaHTaTa
15 23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8 mm

30 5.0,5.5mm

VIIl. YcTaHoBka aGaTmeHTa

BHumaHne! TMpPUBEAEHHbIE HWMXE YKA3AHWA He
ABASIOTCH AOCTATOYHO MOAHBIM PYKOBOACTBOM AAS
HEMEAAEHHOM YCTAHOBKM GBATMEHTA M MPO4MX
CYNpAcCTpyKTyp.

Heobxoanmbl KOMMETEHTHOCTb "
HquZ}eCCMOHO/\MBM B OBAQCTU CTOMATOAOTUM U
MPOXOXAEHME MHCTPYKTAXA MO MCMOAb3OBAHMIO
abatmeHTosB.

AAa CbMKCClUJ/II/I NOKPbLIBAKOLMX MAU YACTUYHbBIX
npoTe3os Ha BHYTPWKOCTHbIE 3y6Hble
MMMOAQHTATLID ABATMEHTbI BKPY4YMBAIOTCA
HEMOCPEACTBEHHO B MMMAGHTAT M MMeloT
PA3AUYHBIE MATPUYHLIE CUCTEMDBI KPENAEHMUA
AAf TOYHOIO MNO3UUMOHMPOBAHMUA. MOTpM‘iHb\e
cucTembl  aBATMEHTOB  PACMOAQraioTCs  BO
BHyTpeHHeﬁ H4ACTM NOKPbIBAKOLWMX MAU HACTUYHbBIX
CbEeMHbIX MPOTE30B.

AtoBble NonbITKK N3IMEHEHUA reometpumn
COeANHEeHUA (o} WMIMAQHTATOM NPUBOAAT K
HETOYHOM MOCAAKE, YTO MCKALHAET NOBTOPHOE
MCMOAb3OBAHME ABATMEHTA. KpOMe TOro, TO4KM
dPUKCALMM K MATPUYHOM CUCTEME HE AOAXHbI
NOABEPIATHLCA MUCTUPAHUID UAM U3IMEHEHUIM,
NOCKOABKY nx HaAn4yune HEOBX0AMMO
AN AOCTMXEHUSA AOCTATOYHOrO YPOBHS
CTABUABHOCTU M TOYHOCTU MOCAAKM.

AAS CTABMAM3ALMM  CbEMHbIX MNPOTE30B B
YEAIOCTU AOAXHO ObITb YCTAQHOBAEHO HE MeHee
wecTtmn UMMAQHTATOB. Ecaun MUCNOAb3yeTCAa
AECATb MMMNACQHTATOB, BO3MOXHbI HeO6pOTMN\bIe
NOBPEXAEHUA abaTMeHTOoB B npouecce
3KCNAYyaTaLMn.

IX. O4ncTKa M cTepuansaumus

ABATMEHTbI MNOCTABAAOTCA HECTEePMAbHbIMMK
B COOTBETCTBYIOLLEH  YNAKOBKE.  M3aeane
HEOBXOAMMO noABEPTATH ouncTke "

crepuamnsaumm no CAeAY'OU-leI;I cxeme:

Ouncrka:

ABTOMATMYECKAA OYMCTKA C MCMOAb3OBAHMEM
nporpammsl Vario TD: MPOMBIBAHUE XOAOAHOM
BOAOW B TE4YEHUE | MUH.

O6GBbCHEHUE YCAOBHbIX 3HOKOB

41TATE MHCTPYKLMIO MO MCMOAb-
30BAHMIO

Cpok roaHOCTH

TOAbKO AAS OAHOKPATHOTO
npumeHeHus

HEeCTEPUAbHbIN

TO31 MPOAYKT € 30 MPOACKGA Camo
HQ CTOMATOAO3M, OPAAHMU XMPYP3M
U ANLLEBO-HEAIOCTHN XMPYP3N AN OT
TAXHO MMe.

Homep cepumn

CyXOM MecTe marasmHa

4
]

MpownssoanTea

HOMEP KaTaAora

C€ 1254

OQuuctka npu  Temnepatype 55°C/131°F  (+
2°C/35,6°F) B TeyeHne 5 MMH C NMPUMEHEHUEM
LLLIEAOYHOTO  MOIOLLLETO  CPEACTBA,  3dTeM
HEMTPAAM3ALMA XOAOAHOM BOAOM B Te4YeHue 2
MUH.

MPOMBIBAHNE XOAOAHOM BOAOK B TEYEHME | MUH.

Crepuansaums:

[epmeTnyHo  ynakoBaTb B MOAXOAALLLMM
0AODpPEHHbIM FDA NakeT AAS ABTOKACBMPOBAHMS.
CTepUAM30BATL  MAPOM  C  TPEXKPATHbIM
NPEABAPUTEABHBIM PP AKLMOHMPOBAHHbBIM
BAKYyMOM: 06paboTka npu temnepartype 132°C
(270°F) B Te4eHMe 4 MUH; BpeMS CYLLIKM: 20 MUH.

X. Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHU

M3peAne HEeOBXOAMMO TLLATEABHO OCMOTPETb
nepeA MCMOAb3OBAHUEM.

Ynakoska AOAXHA ObITh repMeTnyHO
3CKPbLITON, 6es3 BMAMMBbIX NOBPEXAEHUN.
MpvBeAeHHbIE YKA3QHMS He ABASIOTCS
AOCTATOYHO ~ MOAHBIM  PYKOBOACTBOM  AAf
HEMEAAEHHOTO  WMCMOAb3OBAHMS  M3AE€AMA. B
AOBOM CAyHaEe HEOBXOAUMBI KOMMETEHTHOCTb U
NPodoeCCUOHAAN3M B OBAQCTU CTOMATOAOTUM U
NPOXOXAEHUE MHCTPYKTAXA MO UCMOAb3OBAHUIO
N3AAUS.

XI. YseaAoMAeHHue

MHdpopmaums, nepeaasaemas YCTHO,
B MMCbMEHHOM  BMAE MWAM  BO  BpEeMs
NPAKTUYECKNX  CEMMHAPOB,  OCHOBQHAO  HA
MCMbITAHUAX M MOAYYEHHOM OfbITE, MOITOMY
MOxeT paccmaTpmBaTLCA TOABKO Kak
CnpaBoyHas. Hawa  MNpoAyKUMS  MOCTOSHHO
COBEPLLUEHCTBYETCA. B CBA3M C ITMM KOMMAHMS
OCTaBASET 30 COBOM NPABO BHOCUTL M3MEHEHMS
B KOHCTPYKLLMIO M COCTAB MATEPUAAT U3AEAMIA.

ABATMEHTbI XPAHWTL B MECTAX, HEAOCTYMHbIX
AAS AeTeil. IPEAHA3HAYEHO AAS MCMOAb3OBAHMS
TOABKO CTOMATOAOTAMM U XMPYPTAMM.
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IHDE

Uputstvo za upotrebu - pailjivo procitati

SRPSKI

Abatmenti

Radi stabilizacije mobilnih proteza neo-
phodno je najmanje Sest implantata po
vilici. Ako se koristi manji broj implantata,
na abatmentima se mogu javiti nepo-
pravljiva os§teéenja tokom kori§éenja.

I. Indikacije za upotrebu

Abatmenti, protetski $rafovi i druge komponen-
te namenjeni su za upotrebu sa dentalnim im-
pantatima kao osnova za nadoknadu jednog
ili vise zuba u gornjoj ili donjoj vilici pacijenta sa
delimi¢nom ili potpunom bezuboscu.

Il. Kontraindikacije

Abatmenti svake serije mogu se kombinovati
samo sa odgovarajuéim sistemom podesnih im-
plantata. Ne bi trebalo da se koriste abatmenti
sa neodgovaraju¢om geometrijom. Bilo kakve
naknadne izmene geometrije implantata mogu
prouzrokovati nepravilnosti pri ugradnji koje bi
ogranicile dalju upotrebu ilidovele do ostecenja.

11l. Kako se isporucuje

Abatmenti se isporu¢uju sa 3rafom za
pri¢vri¢ivanje na dentalni implant (gde je pri-
menjivo).

IV. Sastav
Abatmenti kompanije Allfit® i sraf:
Ti-6Al-4VELI, AFTM F 136.

V. Upozorenje

Abatmenti su predvideni za jednokratnu upotre-
bu.

NeZeljena dejstva: Alergije ili preosetljivosti izaz-
vane legurom veoma su retke, ali se ne mogu
iskljuciti. Interakcije: Razli¢ite vrste legura u us-
noj duplji mogu izazvati galvanske reakcije u
slu¢aju kontakta putem okluzalne ili proksimalne
povriine zuba.

VI. Izjava proizvodaca o bezbednosti

Abatmenti nisu procenjeni u pogledu bezbedno-
sti i kompatibilnosti u okruzenju magnetne rezo-
nance (MR okruzenje).

Nisu ispitani na uticaje grejanja, moguénost mo-
lekularnog premestanja ili pojavu artefakta u
slikama u MR okruzenju.

Bezbednost abatmenta u okruzenju implanta-
ta nije ispitana. Skeniranje pacijenta sa ovim
uredajem moze izazvati povrede kod pacijenta.

VII. Moment sile
Treba koristiti samo moment sile preporucen od
strane proizvodac¢a implantata.

Ncm Preénik implantata
15 >23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIII. Primena

Oprez: Nizenavedeni opisi nisu dovoljni za nepos-
rednu upotrebu abatmenta i drugih suprastruk-
tura.

Za upotrebu abatmenta neophodne su
stomatoloske vestine i prethodno uputstvo.
Pri¢vricivanje supradentalnih ili parcijalnih pro-
teza na endoosealne dentalne implantate: ab-
atmenti se Srafe direktno na implantat i imaju
definisane razlicite sisteme montiranja matrice.
Pri¢vric¢uju se za abatmente pomoc¢u matrica
koji se umecu u supradentalne proteze ili parci-
jalne proteze.

Svaka vrsta naknadnih izmena geometrije im-
plantata dovodi do loseg uklapanja i sprecava
ponovnu upotrebu. Takode, definisani spojevi sa
matricom ne smeju se usmeriti nadole niti menjati
jer su neophodni za osiguranje dovoljne stabilno-
stii dobre uklopljenosti.

Radi stabilizacije mobilnih proteza neophodno
je najmanje est implantata po vilici. Ako se ko-
risti deset implantata, na abatmentima se mogu
javiti nepopravljiva ostecenja tokom koris¢enja.

1X. Ciséenje i sterilizacija

Abatmenti se isporucuju u nesteriinom obliku u
odgovaraju¢oj amabalazi. Proizvod mora da se
ocistiisterilizuje u skladu sa sledecim protokolom:

Ciscenje:

Automatska procedura ¢is¢enja zasnovana na
programu Vario TD: ispirati hladnom vodom 1
minut.

Cistiti na 55 °C/131 °F (+ 2 °C/35,6 °F) tokom 5 mi-
nuta uz koris¢enje alkalnog sredstva za cis¢enje,
a zatim neutralisati hladnom vodom 2 minuta.
Ispirati hladnom vodom 1 minut.

Sterilizacija:

Zatvoriti u odgovarajuéu kesu za sterilizaciju
odobrenu od strane FDA. Parna sterilizacija sa
trostruko frakcionisanim prevakuumom: izlaganje
na 132 °C (270 °F) tokom 4 minuta, vreme susenja:
20 minuta.

Mpouutajte ynycrea

Pok ynotpebe

Ynotpebute camo jeAHom

Huje ctepuaHo

OBaj NPOM3BOA j€ UCK/oY4MBO
HOMjereH 3a NPOoAQjy
CTOMATOAO3MMA, OPTAHUM MAM
MAKCUAO-CDALMJAAHUM
XMPYP3MMA MAM Y FoHXOBO MME.
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Bpoj cepuje

YyBaTH HO CYBOM MjeCTy
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KATAAOLLIKM BPOj

C€ 1254

X. Mere predostroznosti

Proizvod mora da se proveri pre upotrebe.
AmbalaZza mora da bude zapecacena bez ikak-
vih vidljivih oste¢enja. NiZzenavedeni opisi nisu
dovoljniza neposrednu upotrebu proizvoda. Sva-
kako su neophodne stomatoloske vestine i pre-
thodno uputstvo za upotrebu proizvoda.

XI. Obavestenje

Informacije koje se prenose usmeno, napismeno
ilina praktfi€¢nim seminarima zasnovane su naispi-
tivanjimaiiskustvu i stoga se mogu smatrati samo
standardnim vrednostima. Nasi proizvodi se kon-
stantno unapreduju. S tim u vezi, zadrzavamo
pravo da menjamo proizvode u pogledu dizajna
isastava.

Drzati abatmente dalje od domasaja dece.
Predvideno za upotrebu isklju¢ivo od strane sto-
matologa i hirurga.
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