m DEUTSCH

Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfaltig lesen

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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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 Zahnérzten oder Chi-
rurgen zu verwenden.
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Instructions for Use - Please read carefully

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€ 1936

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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PYCCKMUA 3bIK

IHDE

WHCTPYKUMA NO UCMOAb3OBAHMIO — MpoyuTaiitTe
BHUMOATEABHO

AGATMEHTBI

AAS CTABGMAM3ALMU CBEMHbIX NMPOTE3O0B
B YEAIOCTH AOAXHO GbiTb YyCTAHOBAEHO

He MeHee wecTHu MMMAQHTATOB.
Ecan KOAN4YeCTBO UMMOAQHTATOB
MeHbLie Heob6xoAuMoro, BO3MOJXKHbI
HGOGPGTMMMG noBpeXAeHus

ab6aTMeHTOB B npouecce 3KCnAyaTauuu.

1. Moka3aHUa K NpUMEHEeHUIo
ABATMEHTbI,  BUHTBl  AAA
M Npo4YMe  KOMMOHEHThI
AAS MICMOAb30BAHMS c
MMMAQHTATAMM B Ka4YecTse
OPTONEAMYECKOM  KOHCTPYKUMM  OAHOMO  MAM
HECKOAbKMX 3yOOB BEPXHEM UAM  HUXKHEMN
HEAIOCTM Y MALMEHTOB C YACTUYHBIM MAM MOAHBIM
oTCyTCTBMEM 3YDOB.

NpPoOTE3NPOBAHMA
npeAHa3Ha4YeHbl
ASHTAAbHbIMU
Oonopbl AAS

Il. MpoTuBONOKA3AHUA

ABATMEHTbI KQ>KAOM cepum MOTYT
MCMOAB30OBATLCS TOABKO C COOTBETCTBYIOLLIEN
COBMECTUMOM CUCTEMOM MMMNACQHTATOB.
3anpelliaeTcs  MCMOAb3OBAHME  ABATMEHTOB
C HEMOAXOAALLEN reoMeTpuen COEeAMHEHMUS.
Atobble nonbITKN U3IMEHEeHUA reomeTpun
COEAMHEeHUa nNoCAe YCTAHOBKM MMMOAQHTATA
MOTyT npueectn K MEXAHUYECKMM
NOBPEXAEHUIM  UAKN HETOYHOM nocaake ¢
HEBO3MOXHOCTbBIO AQAbHEMLLIEN SKCMAYATALMN.

11l. KoMnAeKkT nocTasku

ABATMEHTbI MOCTABASIOTCA  C  BUHTOM  AAS
coukcaLmm abatmeHTa K AEHTAAbHOMY
MMMAGHTATY (MPWY HEOBXOAMMOCTH).

IV. MaTepuaasb!
ABatmeHTol Allfit® 1 BUHT abatmeHTa:
TutaHoBblM cnaas  Ti-6AI-4VELI no cTaHaapty

AFTM F 136.

V. MpeaynpexaeHus

ABATMEHTbl  MPEAHA3HAYEHbl  TOABKO  AAS
OAHOKPQTHOTO  MCMOAb30BAHMA.  TMOBGOYHbIE

S AEKTbI: AAAEPTUHECKME PETKLMM 1 PETKLMM
MOBbILLIEHHOM YYBCTBMTEABHOCTM K KOMMOHEHTAM
CMACBGA MPOSBASIOTCH PEAKO, HO HE MCKAIOYEHDI.
BsamMmoaeicTeme: ecau B MOAOCTM  pTa
HOXOASTCS CMAGBbI PA3AMYHBIX TUMOB, TO MPW WX
OKKAKO3MOHHOM MAM MPOKCUMOABHOM KOHTAKTE
MOTYT BO3HMKATH TAIAbBAHMYECKME PEAKLMM.

VI. 3asBA€HME U3roToBUTEAS O Ge30nacHoCTH
Be30nacHOCTb M COBMECTUMOCTb ABATMEHTOB B
MP-cpeae He oLueHUBAAACS.

MCMbITOHMS  HO  HAMPEeB,  MUIpaumio  u
BO3HWKHOBEHME aPTEdPAKTOB M30OPAXEHMN B
MP-cpeae He NPOBOAMAUCS.

Be3sonacHocTb abatmeHTa B cpeae
MMMOAQHTATA HEen3BeCTHA. MarHuTHO-
pe30HaHCHOE 06CAEAOBAHME NALIMEHTA C TAKMM
NPOTE30M MOXET HOHECTH BPEA 3A0POBbIO.

VIl. YcuAne npu 3aTArMBAHMM BUHTA (TOPK)
3araxka BMHTA AOAXHQ BbIMOAHATLCA C
YCUAMEM, COOTBETCTBYIOLLIMM PEKOMEHAQUMAM
M3rOTOBUTEAS MMMNAQHTATA.

Ycuaune, H'em AnameTp UMNAGHTaTa
15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8 mm

30 5.0, 5.5mm

VIII. YcTaHoBka a6aTmeHTa

BHUMaHMe! anBeAeHHb\e HWXe YKA3aHKMA He
ABAAIOTCA AOCTATOYHO MOAHBIM PYKOBOACTBOM AAS
HEMEAAEHHOM YCTAHOBKM ABATMEHTA M MPOUMX
CynpacTpyKTyp.

Heobxoanmbl KOMMETEHTHOCTb "
NPOdECCUOHAAN3M B OBACCTU CTOMATOAOTHM U
MPOXOXAEHME MHCTPYKTAXA MO MCMOAb3OBAHMIO
aBATMEHTOB.

AAS OMKCAUMKM  YCAOBHO-CbEMHbBIX  MAM
YOCTMYHBIX ~ MPOTE30B  HA  BHYTPMKOCTHbIE
AEHTOAbHbIE MMMIACHTATbI: ABATMEHTBI

BKPY4YMBAIOTCS HEMOCPEACTBEHHO B MMMACHTAT
M MMEIOT PA3AMYHBIE  MATPUYHBIE  CUCTEMBI
KPEMAEHMS AAS TOYHOTO MO3ULIMOHMPOBAHMS.
MaTtpuyHble cucTembl abaTtmeHToB
PACMNOAQraioTCs BO BHYTPEHHEN YOCTH YCAOBHO-
CbEMHDBIX MAU HOCTUYHbBIX CbEMHbBIX NPOTE30B.

AtoBble nonbITKK U3IMEHEHUA reomeTpun
COeANHEeHUs C MMMOACQHTATOM NPUBOAAT K
HETOYHOM MOCAAKE, YTO MCKAKHAET NOBTOPHOE
MCMNOAb3OBAHME abatmeHTa. Kpome  TOrO,
TOYKM COMKCALMKM K MATPUYHOM CUCTEME He
AOAXHbI NOABEPIraTLCH COMAMCbOBb\BOHMD
AN USMEHEHUAM, MOCKOAbKY nx HaAn4mne
HEOBXOAMMO AAS AOCTMXEHUS AOCTATOYHOrO
YPOBHS CTABUABHOCTM M TOYHOCTM MOCAAKM.

AAS CTAOMAM3ALMKM  CbEMHBIX MNPOTE30B B
YEAIOCTU AOAXKHO ObITb YCTAQHOBAEHO HE MmeHee
wectm MMMNAQHTATOB. Ecan MUCNOAb3yeTCa
AECATb MMMAQHTATOB, aBATMEHTI nmetoT
MOKCUMAAbHbIE MOKA3ATEAU U3HOCOCTOMKOCTU.

IX. O4ncTka M cTepuansaums

ABATMEHTbI NOCTABAAIOTCA HECTEPUAbHbIMU
B COOTBETCTBYIOLLEM  YNAKOBKE.  M3aeame
HEOBX0AUMMO noAsepraTtb O4YUCTKE n

CTepuAmMsaumm no C/\eA\ﬂOLLlelji cxeme:

OuyumcTka:

ABTOMATMYECKAA OYMCTKA C MCMOAb3OBAHMEM
nporpammsl Vario TD: TPOMBIBOHUE XOAOAHOM
BOAOM B TeYeHME 1 MUH.

O6bCHEHUE YCAOBHBIX 3HOKOB

H1TATb MHCTPYKLIMIO MO MCMOAb-
30BAHMIO

CpOK rOAHOCTM

TOABKO AAS OAHOKPATHOTO
NPUMEHEHMs

HecTepuAbHbIn

3TOT NPOAYKT B MPOACKE TOALKO
AAS CTOMOTOAOFOB, OPAAbHbIX
XMPYPrOB, Y€AIOCTHO-

AMLLEBBIX XMPYPTOB MAM AAS MX
npeAcTaBUTEAEH

Homep cepumn

XPAHMUTL B CYXOM mecTe

4
]

MpownssoanTeAb

Homep kartaaora
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Oumctka npu  Temnepatype 55°C/131°F  (+
2°C/35,6°F) B TE4eHME 5 MUH C NPUMEHEHMEM
LLLIEAOYHOTO  MOIOLLLETO  CPEACTBA,  3ATEM
HENTPAAM3ALMA XOAOAHOM BOAOM B Te4YeHue 2
MUH.

MPOMBIBAHME XOAOAHOM BOAOWM B TE4EHME T MUH.

Crepuamsaums:

lepmeTnyHo ynakoBaTh B MOAXOAALLLMM
0A0BpeHHbIM FDA NakeT AAS ABTOKAGBUPOBAHMA.
CTepuAM30BATE  NMAPOM  C  TPEXKPATHbIM
NPEABAPUTEAbHBIM PPAKLHNOHUPOBAHHBIM
BAKYYMOM: 06paboTka npu temnepatype 132°C
(270°F) B Te4eHME 4 MUH; BpEeMS CYLLIKM: 20 MUH.

X. Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTHU

M3aeane HeOBXOAMMO TLLATEAbHO OCMOTPETb
nepeA MCMOAb3OBAHMEM.
Ynakoska AOAXHO ObITh
30KpbITOM,  6€3  BUMAMMBIX  MOBPEXAEHMM.
anIBeAeHHble YKQA3aHUA He ABAAIOTCA
AOCTATOYHO ~ MOAHBIM ~ PYKOBOACTBOM  AAf
HEMEAAEHHOTO  MCMOAb3OBAHMA  M3A€AMA. B
AOBOM CAy4ae HEOBXOAMMBI KOMNETEHTHOCTb M
NPOdECCHMOHAAN3M B OBAQCTM CTOMATOAOTHM 1
MPOXOXAEHME MHCTPYKTAXA MO MCMOAb3OBAHMIO
N3AAMS.

repmeTmyiHo

XI. YBeaomaeHue
MHdpopmaums, nepeaasaemas YCTHO,
B MMCbMEHHOM  BMAE MAM  BO  BPEeMms
NPAKTMYECKMX CEMMHAPOB, OCHOBAHA  HA
MCTILITOHUAX M TIOAYYEHHOM OMbITE, MO3TOMY
Mmoxet PACCMATPUBATLCS TOABKO Kak
CnpaBoyHOs.  Hawa  nNpoAykums —MOCTOAHHO
coBepLUeHCTByeTCA. B CBA3M C DTUM KOMMAHMUS
OCTOBASET 30 COB0OM NPABO BHOCUTb M3MEHEHMUS
B KOHCTPYKLLMIO 1 COCTCB MATEPUAAT U3AEAMIA.

ADQTMEHTbI XPAHUTb B MECTAX, HEAOCTYMHbIX
AAS aeTel. [peAHA3HAYEHbl AAS MCMOAB3OBAHMSA
TOABKO CTOMATOAOTAMM U XUPYPTAMM.
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Istruzioni per I'uso — Leggere attentamente
Abutment

Per stabilizzare le protesi dentali 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 dentali 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
puo dare luogo a possibiliimprecisioni tali da im-
pedire I’'uso o provocare dei danni.

I1l. Caratteristiche della fornitura

Gli abutment vengono forniti completi della re-
lativa vite di fissaggio all'impianto dentale (liove
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 & possibile escludere la comparsa di
allergie o sensibilita alla lega. Interazioni: la pre-
senza didiversi tipi di lega nella stessa cavita ora-
le pud comportare reazioni galvaniche in caso
dicontatto occlusale o prossimale.

VI. Dichiarazione del produttore sulla sicurezza
Gli abutment non sono stati testati in merito
alla loro sicurezza e compatibilita nell’ambito
dell’imaging arisonanza magnetica.

Non sono nemmeno stati testati in merito
all’eventuale riscaldamento, migrazione o ar- te-
fatto d’immagine nell’ambito dell’imaging ariso-
nanza 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. Torque di serraggio
Utilizzare solo i torque di serraggio consigliati dal-
produttore dell’impianto.

Ncm Diametro impianto
15 23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIII. Applicazione

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

Sono in ogni caso necessarie competenze ino-
dontoiatria 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 ama-
trice diversa a fissaggio definito. Questi sono
inseriti sugli abutment per mezzo del sistema
amatrice inserito nelle overdenture o nelle pro-
tesi 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 esterilizzazione

Gli abutment sono forniti in condizione non ste-
rile in una confezione idonea. Il prodotto deve
esse-re pulito e sterilizzato seguendo il protocollo
diseguito 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
dallaFDA. 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°

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.

Lo

Numero di lotto

Conservare in luogo asciutto

Fabbricante

*
1

Codice prodotto

C€ 1936

C (270° F) e un tempo di asciugatura di 20 minuti.

X. Precauzioni

Ispezionare il prodotto prima dell’uso.

La confezione deve essere chiusa ermetica-
mente e non presentare alcun danno visibile.
Ledescrizioni che seguono non sono sufficien-
ti per’impiego immediato del prodotto. Sono
comun-que necessarie competenze in odon-
toiatria euna 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 continuae-
voluzione; a tal riguardo, ciriserviamo la facolta
di apportare modifiche al prodotto in termini
didesign e composizione.

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

Instrukcja uzycia - Prosimy uwazinie przeczytaé
taczniki

Do stabilizacji protez ruchomych wy- ma-
gane jest zastosowanie minimum
6 implantéw na szczeke lub zuchwe.
Zastosowanie mniejszej liczby implantéw
moze prowadzi¢é do nieodwracalnego
uszkodzenia 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 tqcznikdéw nieodpowie-
dnich dla zachowania geometrii potgczenia.
Wszelkie zmiany geometrii potqczenia z im-
plantem moga powodowac niedoktadne dopa-
sowanie, uniemozliwi¢ dalszego stosowanie lub
doprowadzi¢ do 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

Wytqcznie do jednorazowego
uzytku

niesterylne

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

2 s ® 0
2 :
Z
-<

Numer partii

Przechowywaé w suchym
miejscu

4
]

Producent

Numer katalogowy

C€ 1936

5 min, zobojetnianie zimng wodq 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 chirurgdw stomatologicznych.
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BG BbATAPCKU E3UK

WUHCTpyKumMmu 3a ynotpeba — MOAs, npoyeTteTe
BHUMATEAHO

MpOoTEeTUYHU HAOACTPONKH

3a cTAaBGUAM3MPAHETO HA CBAAALLM Ce
npoTesn ca HeoB6XOAMMM HAH-MAAKO

6 MMNAQHTA 30 BCAKA 4YeAlCT. AKo
Ce M3MOA3BAT MO-MAAKO MMMAQHTH,
HAACTPOHKHTE Moxe AQ 6bvaaT
MU3AOXKEHM HA HenonpaBUMM  LUETH

nopaan M3HOCBAHe.

I. NokasaHus 3a ynotpeba

HOACTpO\ZKMTe U NPOTETUYHUTE BUHTOBE, KOKTO U
OCTOHOAMTE KOMMOHEHTH, CO MPEAHA3HAYEH! 30
ynoTpeba C AEHTAAHU MMAGHTH KATO MOAMNOPA 30
©AHA MAM HIKOAKO 3bGHM NPOTE3M B FTOPHATA MAM
AOAHQTA YEAIOCT HA MALMEHTU C HYACTUYHA MAM
LSAOCTHA AMMCA HA 3b6M.

Il. MpoTuBONOKA3aHUs

HaacTporkute OT BCSKA cCepus  Morat  Ad
Ce CbyeTaBaT CAMO CbC CbOTBETCTBALLA CU
CbBMECTUMA MMIMACQHTHA CUCTemd. He Busa aa
C€ M3MOA3BAT HEMOAXOAALLM MO OTHOLLEHME Ha
reoOMeTpUITa HAACTPOMKK. BCAKA MOCAEABALLO
0B6paboTka B reoMeTpMaTa HA CBbP3BAHE HA
MMMOAQHTA MOXEe AQ AOBEAE AO HETOYHOCTU
B MPWASFQHETO, KOWTO AQ  MOMPEYAT  Ha
M3MNOA3BAHETO B BbAELLLE, MAM AO MOBPEAM.

1ll. Ha4yuH Ha npeaocTaBsHe

MpoTtetnyHnTe HAACTPOWMKM Ce NPEeAOCTaBST
C npotetn4yeH BMHT 3A NPUKPEenBAHE KbMm
AEHTAAHMA MMMNAQHT (KOFATO TOBA € YMECTHO).

IV. CbcTas

Mpotetnynn Haactporkmn Allfit® u npotetnyeH
BUHT:

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

V. MpeaynpexaeHne

HaacTtporikute ca NPEAHA3HAYEeHM 3a
eAHoKpaTHa ynotpeba.
CTPAHUYHU edekTn: Aneprum UAU

4YBCTBMTEAHOCT BbB BPbB3KA CbC CMAGBMTE CO
peaAkn, HO He moratr Aa ObAAT M3KAIOHEHM.
Bsammoaenctema: PasAMYHM  TUNOBE  CMNAQBM
B AHO YCTHA KYXMHO MOTaT AQ AOBEAQT AO
EAEKTPOraABAHM3bM B CAY4YAM HA MPOKCUMAAEH
KOHTAKT MAU KOHTAKT NPUM 3axXanka.

VI.  AekAapauuu 3a  6e30nACHOCT  OT
NPOU3BOAUTEASR
He e oueHeHa 6e30nacHoCTTa "

CbBMECTUMOCTTA HA NPOTETUYHUTE HOACTDOIZIKM
B MATHWUTHO-PE30HAHCHA CPEAQ.

He ca TecTBaHM 30 3QTOMAAHE, MPEMECTBAHE UAM
rPAUYHIM APTEPAKTH B MATHUTHO-PE30OHAHCHA
cpeaa.

bBesonacHocTTa Ha HOACTPOMKATG B CpeAdTa
HA MMNAQHTA € HEeM3BECTHA. CKOHMDOHSTO HQ
NALMEHT C TAKOBA M3AEAME MOXE AQ AOBEAE AO
HAPAHABAHE HA NAuMeHTa.

VIL. 3aTarau, MOMeHT
TpaBBa AQ CE NPMUAAra CAMO MPENOPBLYAHMAT OT
NPOM3BOAMTEAS HO MMIMACHTA 3ATATALLL MOMEHT.

Ncm AMAMETBP HO UMNACGHTA B
15 23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0, 5.5mm

VIIl. MpuaoxeHue

BHumaHue: OnMCaHMATA  MO-AOAY  He
AOCTATBYHM 3G HesabasHa ynoTtpeba
HOAACTPOMKATA U APYTM CYNPACTPYKTYPMU.
3AABAXKUTEAHM ca AEHTAAHUTE YMEHUS
n NPEABAPUTEAHMN MHCTPYKLLMM OTHOCHO
ynotpebara Ha NPOTETUYHMUTE HAACTPOMKM.

3a NPUKPENBAHETO HA KOPOHKM UAM HACTUYHU
npoTe3n BbPXY BbTPEKOCTHU 3bOHU MMMACHTU:
HOACTDO\ZKMTQ ce 3ABUHTBAT AVNPEKTHO B
WMMOACHTA 1 UMQAT PA3AUYHK MATPUYHK CUCTEMU
C onpeAeAeH MOHTaX. Te ce NpMKPensaTt Kbm
HOACTPOMKMTE C MOMOLLTA HA  MATPUYHMUTE
CUCTEMM, KOMTO CA MOCTABEHM B KOPOHKMTE MAM
4ACTUYHKTE MPOTE3N.

Bcekn TMn npepaboTka HA reoMeTpuaTd Ha
CBbP3BAHE C WMMMAQHTAQ BOAM AO HETOYHO
NpUAdraHe, KOEeTo M3KAKOYBQ NOBTOPHATA
ynotpeba. OCBEH TOBA AWULEBMTE OMPEAEAEHM
TOYKM 3Q CBbP3BAHE C MATPUYHUTE CUCTEMMU HE
MOraT Aa 6bvaaT LU/\I/I(i)OBOHM WA MPDOMEHAHM,
Tbil KATO CA 3AABAXMTEAHMU 3Q rapaHTMpaHeTo
HQ 30AOBOAMTEAHA CTABUAHOCT M NPABUAHO
NPUAATaHe.

3a CTABUAMIMPAHETO HA CBAASLLM CE MpoTesn
CQa HEOOXOAMMM HAM-MAAKO LLECT MMMACGHTA
30 BCAKA YEAIOCT. AKO Ce W3MOA3BAT AeceT
MMMNAGHTA, HOACTPOMKMTE MOXe AQ ObadT
M3AOXKEHM HA HEMOMPABMMM LLLETM MOPUAM
M3HOCBAHE.

ca
HQ

IX. NoynucTBaHE U CTEPUAU3UPAHE
HaacTpownkute ce AOCTaBAT B HECTEPUAHO
CbCTOAHME B MOAXOAALLLA OMAKOBKA. npOAYKTMTe
Tpﬂ6BO AQ ce no4YucTar wu cTrepmuansnpar
CbOBPA3HO CAEAHMS MPOTOKOA:

MNpoyetere UHCTPYKLUMMUTE

CpOK Ha roAHOCT

Camo 30 eAHOKPATHA
ynotpe6a

HEeCTepUAHN

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

*
1

KataaoxeH Homep

C€ 1936

MouncrsaHe:

MpoueAypa HA QBTOMATUYHO MOYUCTBAHE Bb3
OCHOBA HQ

Mporpama Vario TD: M3NAGKBAHE CbC CTyAEHA
BOAC 30 1 MUHYTQ.

Mouncteane npwu 55 °C/131 °F (+ 2 °C/35,6
°F) B MPOABAXEHME HA 5 MWHYTM C OAAKAAEH
MOYMCTBALLL MPENApAT, HeyTPAAM3ALMA CbC
CTYAEHQ BOAQ B MPOABAXEHME HA 2 MUHYTU.
M3nAakBaHE CbC CTyA€HQ BOAQ 30 1 MUHYTQ.

CrepuansnpaHe:

3atBopeTe B MOAXOAALL 30 CBTOKAGBMPAHE
MNAKK, 0A0BpeH oT FDA. CTepUAM3ALLMA HO NApPa
C TPOWHO COPAKLMOHMPAH MNPEABAPUTEAEH
BAKYYM: M3AdraHe npu 132 °C (270 °F) B
NPOAbAXEHME HA 4  MUHYTM, BPEeme Ha
M3CbxBaHE: 20 MUHYTH

X. MpeanasHu mepku

MpoaykTbT TPAGBG AQ Ce MNpoBepu npean
ynotpe6a.
Onakoskata Tpsbsa AaQ € ynAbTHeHa 6es

BUAVMMU TMOBPEAN. OonucaHusTa MO-AOAYy He
Ca AOCTATBYHM 30 He3abaBHa ynotpeba Ha
NPOAYKTQ. 3AABAXKUTEAHU ca AEHTAAHUTE
YMEHMA 1 NPEABAPUTEAHU MHCTPYKUUKU OTHOCHO
ynotpebaTta Ha NPOAYKTA.

XI. BiumaHue

MHdopMaumaTa, NPeAaAeHa YCTHO, MUCMEHO
VAW 4pE3 NMPAKTUYECKM CEMMHAPH, € Ba3npaHa
HQ TeCcToBe U HA OMNUT U CAEAOBATEAHO MOXE
AQ Ce B3eMA MPEABMA CAMO 3a CTAHAQPTHM
CTOMHOCTU. [IPOAYKTMTE HM MOAAEXAT HA
HEeNpPeKbCHATO AopaspaboTsaHe. B Tasm Bpb3ka
CH1 3anassame NpasoTo AQ NPABMM MPOMEHU B
MPOAYKTA MO OTHOLUEHME HA KOHCTPYKUMATA M
CbCTaBA.

ApPbXTEe  MNPOTETUYHUTE  HOAACTPOMKM  M3BbH
obcera Ha Aeud. Aa Ce M3MNOA3BAT CAMO OT
AEHTAAHM CNELMAANCTI MAM XMPYP3N.
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