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DEUTSCH
Gebrauchsanweisung - Bitte sorgfdltig lesen

Abutments
Adapter, Schrauben und Gingivaformer

HINWEIS: Zur Stabilisierung herausnehmbarer
Zahnprothesen sind mindestens sechs Implan-
tate pro Kiefer erforderlich. Bei Verwendung von
weniger Implantaten kénnen verschleiBbedingt
irreparable Schdden an den Abutments auftre-
ten.

I. Indikationen

Abutments und prothetische Schrauben sowie
andere Komponenten sind zur Verwendung mit
Zahnimplantaten als Tréger fUr singuldre oder
multiple Zahnprothesen im Unteroder Oberkiefer
eines partiellen oder vollstdndig zahnlosen Pati-
enten vorgesehen.

1. Gegenanzeigen

Die Abutments der einzelnen Serie kénnen nur
mit dem dazugehérigen 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 fUhren.

Kontraindiziert bei Jugendlichen und Kindern mit
einem nicht vollentwickelten Kiefer.

1. 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 Mundhdhle kdnnen zu gal-
vanischen Reaktionen bei einem okkulsalen oder
proximalen Kontakt fGhren.

VL. Sicherheitserkldrung des Herstellers
Abutments wurden im Hinblick auf ihre Sicherheit
und Kompatibilitét in der MR-Umgebung nicht
evaluiert.

Sie wurden im Hinblick auf Erwérmung, 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 =3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0, 5.5mm

VIIl. Anwendung

Vorsicht: Die folgenden Beschreibungen sind fur
die unmittelbare Verwendung des Abutments
und anderer Suprastrukturen nicht ausreichend.
Dentale Fertigkeiten und eine vorherige Einwei-
sung zum Gebrauch der Abutments sind erfor-
derlich.

FOr die Befestigung von implantatgestUtzten
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 implantatgestUtzten 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-
Ben. AuBerdem durfen die gegenUberliegenden
definierten Verbindungsstellen zum Maftrixsystem
nicht abgeschliffen oder verandert werden, da
sie zur Gewdhrleistung einer ausreichenden Sta-
bilitdt 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
Sch&den 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-
kalischem Reiniger reinigen, 2 Minuten mit kaltem
Wasser neutralisieren.

1 Minute mit kaltem Wasser spUlen.

Sterilisation:

In einem geeigneten, dafir zugelassenen auto-
klavierbaren Beutel versiegeln. Dampfsterilisati-
on mit einem 3-fach fraktioniertem Vorvakuum

Zeichenerkldrungen

Gebrauchsanweisung lesen

Verfallsdatum

Nur einmal verwenden

unsteril

Dieses Produkt darf nur an
Arzte, Zahndrzte oder lizenzierte
Fachleute bzw. in deren Auftrag
verkauft werden.

pors

Chargennummer

Trocken lagern

Hersteller

Bestellnummer

-59- 552

Bevollmdchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft

CE 1936

durchfUhren: Exposition bei 132 °C (270 °F) Uber
4 Minuten; Trockenzeit: 20 Minuten.

X. VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt ist vor der Verwendung zu Uberpri-
fen.

Die Verpackung muss versiegelt sein und darf
keine sichtbaren Beschddigungen aufweisen.
Die folgenden Beschreibungen sind fir die un-
mittelbare Verwendung des Produkts nicht aus-
reichend. Dentale Fertigkeiten und eine vorhe-
rige Einweisung zum Gebrauch des Produkts sind
untfer allen Umst&nden erforderlich.

XI. Hinweis

Die mdndlich, 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, Produkténderungen in
Bezug auf das Design und die Zusammensetzung
vorzunehmen.

Die Abutments auBerhalb der Reichweite von
Kindern halten. Nur von Zahndrzten oder Chi-
rurgen zu verwenden.
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ONEWAY

ENGLISH
Instructions for Use - Please read carefully

Abutments
Adapters, screws and gingiva formers

NOTE: For the stabilisation of removable dentures
at least 6 implants per jaw are necessary. If less
implants are used, abutments may show irrepa-
rable 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
prosthesesin 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.

Confraindicated in adolescents and children
with a not fully developed jaw.

I1l. 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-6AI-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.

VII. Torque
Only the implant manufacturer's recommended
torque is to be used.

Ncm Implant Diameter
15 23,0mm

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 info 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 siximplants
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 waterrinse 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.
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Read instructions

Le
2 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.

g

Charge number
Store in dry place
Manufacturer
Catalogue number

-59- 552

Authorized representative in
the European Community

CE 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 changes in
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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FRANGAIS
Mode d’emploi d lire attentivement
Piliers

NOTE : Il faut au moins 6 implants par machoire
pour stabiliser les prothéses amovibles. Si I'on
utilise moins d'implants, les piliers peuvent étre
irréparablement endommagés par l'usure.

I. Indications

Les piliers et les vis prothétiques ainsi que les au-
tres composants sont destinés & étre utilisés avec
des implants dentaires pour porter une ou plus-
ieurs prothéses dentaires dans le maxillaire ou la
mandibule d'un patient partiellement ou totale-
ment édenté.

Il. Contre-indications

Les piliers de chaque série ne peuvent éfre com-
binés qu'avec le systeme d'implant compatible
correspondant. Aucun pilier ayant une géo-
métrie d'assemblage non compatible ne doit
étre utilisé. Toute modification de la géométrie
d'assemblage de I'implant peut entrainer des
imprécisions de I'ajustement qui interdisent son
utilisation ou occasionnent des dégats.

Contre-indiqué chez les adolescents et les en-
fants dont la maturité de développement de la
mdchoire n‘est pas encore atteinte.

11l. Contenu de la livraison

Les piliers sont fournis (lorsque cela est pertinent)
avec la vis de pilier qui permet de les fixer a
I'implant dentaire.

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

V. Mise en garde
Les piliers sont destinés & un usage unique.

Effets indésirables : les allergies ou hypersensibili-
tés & I'alliage sont rares mais ne peuvent pas étre
exclues. Interactions : la présence dans la cavité
buccale de types d'alliage différents peut ent-
rainer des réactions galvaniques lors du contact
occlusal ou proximal.

VI. Déclaration de sécurité du fabricant

La sécurité et la compatibilité des piliers n'ont pas
été évaluées dans I'environnement de I'IRM.

Les risques d'échauffement, de migration ou
d'artefacts d'imagerie dans I'environnement de
I'IRM n'ont pas été évalués.

La sOreté du pilier dans I'environnement de
I'implant n'a pas été déterminée. Il existe un ris-
que de blessures si le porteur de ce dispositif mé-
dical est examiné par IRM.

VIl. Couple de serrage
Le serrage doit toujours étre effectué au couple
recommandé par le fabricant.

Ncm Diamétre de I'implant
15 =23,0mm

20 3.3mm

25 3.5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIIl. Mode d’emploi

Attention : les descriptions qui suivent ne suffisent
pas pour pouvoir utiliser immédiatement le pi-
lier et autres superstructures. Des compétences
en dentisterie et une formation préalable a
I'utilisation des piliers sont nécessaires.

Pour fixer prothése amovible implanto-portée
ou des prothéses partielles sur des implants den-
taires endo-osseux : les piliers sont directement
vissés dans I'implant et possedent une fixation
définie pour les divers systemes de matrices. Ils
sont fixés aux piliers a I'aide des systémes de ma-
trices qui sont insérés dans les protheses implan-
to-portées amovibles ou partielles.

Toute modification apportée & la géométrie
d'assemblage de I'implant entraine des impré-
cisions de I'ajustement qui inferdisent sa réutili-
sation. De plus, les points d'assemblage définis
pour les systétmes de matrices ne doivent pas
étre meulés ni modifiés car ils sont essentiels pour
garantir une stabilité suffisante et un bon ajuste-
ment.

Il faut au moins 6 implants par méchoire pour
stabiliser les protheses amovibles. Sil'on utilise dix
implants, les piliers peuvent présenter étre irrépa-
rablement endommagés par I'usure.

IX. Nettoyage et stérilisation

Les piliers sont livrés non stériles dans leur embal-
lage. Le produit doit étre nettoyé et stérilisé selon
le protocole suivant :

Nettoyage :

Procédure de nettoyage automatique basée sur
le programme Vario TD : Ringage & I'eau froide
pendant 1 min.
Lavage & 55 °C (£ 2 °C) pendant 5 min avec un
détergent alcalin, neutralisation & I'eau froide
pendant 2 min.
Rincage & I'eau froide pendant 1 min.

Stérilisation :

Enfermer dans un sac autoclavable scellé adap-
té et homologué. Stérilisation & la vapeur avec
prévide fractionné en 3 phases : exposition & 132

Explication des symboles

[:I—i] Lire le mode d'emploi

Data di scadenza

Monouso

Ce produit peut étre vendu

qu'a des médecins, dentistes
Rx ONLY ou professionnels autorisés ou

non stérile

!

sur leur prescription

Numéro de lot

Conserver a |'abri de
I'humidité

-
o

Fabricant

Référence

-59- 552

E Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

CE 1936

°C pendant 4 minutes, temps de séchage : 20
minutes.

X. Précavutions

Le produit doit étre inspecté avant utilisation.
L'emballage doit étre fermé hermétiquement
et ne présenter aucun dommage visible. Les
descriptions données ici ne suffisent pas pour
une utilisation immédiate du produit. Des com-
pétences en dentisterie et une formation préala-
ble a I'utilisation du produit sont nécessaires dans
tous les cas.

XI. Remarque

Les informations fransmises oralement, par écrit
ou lors de séminaires pratiques ont été obtenues
lors de tests et par le retour d'expérience. Elles
constituent donc seulement des valeurs stan-
dard. Nos produits font I'objet de perfectionne-
ments permanents. En conségquence, nous nous
réservons le droit d'apporter des changements &
la conception et & la composition de ce produit.

Tenir les piliers hors de la portée des enfants. Utili-
sation réservée aux dentistes et chirurgiens.
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Istruzioni per I'uso - Leggere attentamente
Abutment

Per stabilizzare le protesi dentali mobili sono
necessari almeno é impianti per mascellare.
Qualoras si utilizzi un numero inferiore diimpianti,
gli abutment possono presentare danniirrepara-
bili dovuti all’'vsura.

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.

Controindicato negli adolescenti e nei bambini
con una mandibola non completamente svilup-
pata.

11l 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-6Al-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 stafi testati in merito
alla loro sicurezza e compatibilitd nell’ambito
dell'imaging arisonanza magnetica.

Non sono nemmeno stafi testati in merito
all'eventuale riscaldamento, migrazione o arte-
fatto d'immagine nell’ambito dell'imaging ariso-
nanza magnetica.

Non ¢ dimostrata la sicurezza dell'abutment
nell'lambito dell'impianto. Esaminare median-
te scansione il paziente portatore d'impianto
potrebbe provocargli delle lesioni.

VII. Torque di serraggio
Utilizzare solo i forque 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

VIIl. 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 rivtilizzo. Inoltre non & possibile
appiattire o modificare i punti di collegamento
ai sistemi a matrice in quanto gli stessi sono in-
dispensabili per garantire la stabilitd 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
essere 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
dalla FDA. Sterilizzazione a vapore mediante pro-
cedura frazionata a vuoto con 3 passaggi di vu-

=n

0

Spiegazioni dei simboli

Leggere le istruzioni d‘uso
Date limite d'utilisation

Usage unique

(4]
2
®

Questo prodotto deve essere
venduto solo a medici, dentisti

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

Numero di lotto

Conservare in luogo asciutto

Fabbricante

Codice prodotto

-5°- 55°

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

CE 1936

oto perun tempo di esposizione di 4 minuti a 132°
C (270° F) e un tempo di asciugatura di 20 minuti.

X. Precavuzioni

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 perl'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 uwaznie przeczytaé
tgczniki

Do stabilizacji protez ruchomych wymagane jest
zastosowanie minimum 6 implantéw na szczeke
lub zuchwe. Zastosowanie mniejszej liczby im-
plantéw moze prowadzié do nieodwracalnego
uszkodzenia tqcznikéw spowodowanego ich
zuzyciem.

I. Wskazania dotyczqgce stosowania

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

Il. Przeciwwskazania

tqczniki z kazdej serii mozna tqczyc¢ tylko z odpo-
wiednim kompatybilnym systemem implantéw.
Nie nalezy stosowac tgcznikdw nieodpowie-
dnich dla zachowania geometrii potqczenia.
Wszelkie zmiany geometrii potgczenia z im-
plantem mogq powodowac niedoktadne dopa-
sowanie, uniemozliwi¢ dalszego stosowanie lub
doprowadzi¢ do uszkodzenia.

Przeciwwskazanie stosowania u mtodziezy i dzie-
ciz niewyksztatcong w petni szczekq.

11l. Sposéb dostarczania
tgczniki sq dostarczane ze $rubg do mocowania
doimplantu (w stosownych przypadkach).

IV. Sktad
tgczniki Allfit® i Sruba tgcznika:
Ti-6AI-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$c¢
réznego rodzaju stopdw metali w jamie ustnej
moze powodowaé wystepowanie reakcji elek-
tfrochemicznych (ogniwa galwanicznego) w
przypadku kontaktu okluzyjnego lub proksymal-
nego.

VI. Uwagi producenta dotyczqce
bezpieczenstwa
tgcznikow nie badano pod kagtem

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 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIIl. Stosowanie

Uwaga: Korzystanie wytqcznie z niniejszej instruk-
cji nie jest wystarczajgce do natychmiastowego
uzycia tgcznikéw i innych struktur odbudowy.
Wymagane sq umiejetnoéci dentystyczne oraz
znajomos¢ instrukcji stosowania tgcznikow.
Mocowanie protez naktadkowych (overdenture)
lub czesciowych protez dentystycznych na wsz-
czepach $rodkostnych: tgczniki sq przykrecane
bezposrednio do implantu i posiadajq okreslone
réznorodne matrycowe systemy mocujqce.
Systemy te sq mocowane do tgcznikdw za
pomocq systemdédw matrycowych umieszczo-
nych w protezie naktadkowej (overdenture) lub
czeiciowej.

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
sq one niezbedne do zapewnienia stabilizacji i
dobrego dopasowania protezy.

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

IX. Czyszczenie i sterylizacja

tgczniki  sg dostarczane w  odpowiednim
opakowaniu  w stanie niejatowym. Produkt
nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji zgodnie z
nastepujacym protokotem:

Czyszczenie:

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

Czyszczenie alkalicznym $rodkiem czyszczgcym
w temperaturze 55°C / 131°F (+ 2°C / 35,6°F) przez
5 min, zobojetnianie zimng wodq przez 2 min.
Ptukanie zimng wodgq przez 1 min.

Legenda

Przeczytac instrukcje
Termin waznosci
Uzyj tylko raz

A niesterylne

Produkt jest sprzedawany
wytqgcznie dentystom,

chirurgom jamy ustneji chirurgom
szczekowo-twarzowym lub naich
zamoéwienie.

[Rx ONLY]

!

Numer partii

Przechowywac w suchym
miejscu

Producent

Numer katalogowy

-5°- 55°

ul
!

Petnomocnik we
Wspdlnocie Europejskiej

CE 1936

Sterylizacja:

Zamknq¢ szczelnie w odpowiedniej torebce do
sterylizacji zatwierdzonej przez FDA. Sterylizacja
parq z 3-krotnie frakcjonowanq 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 sg
bezwzglednie wymagane.

XI. Uwaga

Informacje przekazane ustnie, na pismie lub na
seminariach praktycznych opierajq sie na bada-
niach i doswiadczeniu, a zatem mogaq by¢ uzna-
ne wytqcznie za standardowe. Nasze produkty
podlegajq ciggtemu rozwojowi. W zwigzku z tym
zastrzegamy sobie prawo do zmiany konstrukcji i
sktadu wyrobow.

tgczniki nalezy przechowywaé w miejscach
niedostepnych dla dzieci. Do uzytku wytgcznie
przez dentystéw i chirurgdw stomatologicznych.
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BbATAPCKU E3UK

UHCTPYKuMKM 30 ynoTpeba - MOAs, npoyeTeTe
BHMMATEAHO

NpPOTEeTU4HN HAACTPOWHKM

30 CTABMAMIMPAHETO HA CBAAALLM C€ MPOTE3U ca
Heob6X0AMMM HAM-MAAKO 6 MMMNAQHTA 3d BCAKA
HYEAIOCT. AKO C€ U3MOA3BAT MO-MUAKO UMMAQHTH,
HGACTPOEKMTE MoXe A0 GBbAAT U3AOXKEHM HA
HenonpasumHM LLLETHU NOPAAM U3HOCBAHE.

I. MokasaHus 3a ynotpeba

HaacTporknTe 1 NPOTETUYHUTE BMHTOBE, KAKTO M
OCTAHAAMTE KOMMOHEHTU, CA MPEAHA3HAYEHM 3a
ynotpe6a C AEHTAAHM MMACHTM KATO MOANOPQ 3a
€AHA AW HAKOAKO 3bOHM NMPOTE3N B FOPHATA MAM
AOAHQTA YEAIOCT HO MAUMEHTM C YACTUYHA MAK
LSAOCTHO AMMCA HA 3b6M.

1. MpoTuBONOKA3AHUS

HaacTporiknte OT BCSKA Cepua  MOrar  Ad
Ce CbYeTaBaT CAMO CbC CbOTBETCTBALLA CM
CbBMECTMMA MMMAQHTHA cucTema. He 6usa aa
Ce M3MOA3BAT HEMOAXOASLLM MO OTHOLLEHWE Ha
rEOMETPUATA HAACTPOMKK. BCAka nMocAeABaLLa
0BpaBOTKA B rEOMETPMATA HA CBbP3BAHE HA
MMMAGHTO MOXE AQ AOBEAE AO HETOYHOCTM

B MPUASrOHETO, KOWTO ACQ  MOMPeYaT Ha
M3MNOA3BAHETO B GbAELLIE, MAM AOC MOBPEAM.
MPOTMBOMOKA3AHO MPM IOHOWKM M Aeud C
HEHAMbAHO PA3BMTA YEAIOCT.

Ill. Ha4nH Ha npeaocTaBsHe

MpoTeTMYHMTE HOACTPOMKM Ce MPEeAOCTaBST
C MpOTeTMYEH BMHT 3a MNPMKPENBOHE KbM

AEHTOAHMA MUMMNAQHT (KOFOTO TOBO € \/N\eCTHO).

IV. CrcTas

MpotetnyHn Haactporkn Allfit® 1 npotetnyeH
BUHT:

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

V. peaynpexaeHue

HaacTporiknute ca NPEeAHA3HAaYeH! 3a
EAHOKPATHA ynoTtpeba.
CTPAHUYHKU edoekTn: Areprum AN

YYBCTBUTEAHOCT BbB BPB3KA CbC CMNAABUTE CA
PeAKM, HO He moratr Ad ObAAT M3KAIOYEHM.
B3aMmoaencTBma:  PA3AMYHM  TUMMNOBE  CMACBM
B €AHO YCTHA KYXMHA MOrat AQ AOBEAAT AO
EAEKTPOraABAHM3bM B CAyHOI;I HA NPOKCHMMAAEH
KOHTAKT AU KOHTAKT MPU 3axXanka.

VI.  Aekaapauuu 30  6e3onacHocT  oT
NMPOU3BOAUTEAA
He e oueHeHa 6e3onacHoCTTa "

CbBMECTMMOCTTA HA MPOTETUYHUTE HAACTPOMKM
B MATHUTHO-PE30HAHCHA CPEAQ.

He ca TeCTBAHM 30 3QTONASHE, NPEMECTBAHE UAM
rPAMOUYHKU APTEPAKTH B MATHUTHO-PE3OHAHCHA
cpeaa.

Be3onacHOCTTa Ha HOACTPOMKATA B CPEeAdTd
HO MMMAGHTA € HeusBeCTHA. CKAHMPAHETO Ha
NALMEHT C TAKOBA M3AEAME MOXE AQ AOBEAE AO
HAPOHABAHE HA NALMEHTA.

VII. 3aTarau, MOMeHT
TpabBa AQ CE€ MPMAQIa CAMO MPENOPbYAHUAT OT
NMPOU3BOAMTEAS HO MMIMACHTA 3ATATALLL MOMEHT.

Ncm AMAMeTBHP HaO UMMNAGHTA B
15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0, 5.5mm

VIII. MpuAoxeHue

BHumaHKWe: OnMCaHUATA  NO-AOAY  He
AOCTATBYHM 30 He3abasHa ynoTpeba
HOACTPOWMKATA M APYTM CYNPACTPYKTYPU.
30ABAXKMTEAHM — CA  AEHTAAHMTE  yMEeHMs
M NPEABAPUTEAHM  WMHCTPYKUMM  OTHOCHO
ynotpe6aTa Ha NPOTETUYHUTE HOACTPOMKM.

30 MPUKPENBAHETO HA KOPOHKM MAM YACTUYHM
MpOoTe3n BbPXY BLTOEKOCTHM 3bOHWM MMMIACHTH:
HOACTpOMKMTE  Ce  3QaBWMHTBAT AMPEKTHO B
MMIAGHTA 1 MMAT PABAMYHW MATPUYHU CUCTEMM
C onpeAeAeH MOHTaX. Te ce MpuKPEensaT Kbm
HOACTPOMKMTE C MOMOLLTA HA  MATPUYHKUTE
CUCTEMM, KOMTO CQ MOCTABEHM B KOPOHKMTE MAM
4ACTHUYHMTE MPOTE3N.

Bcekn MR npepaboTka Ha reomeTpuata Ha
CBbP3BAHE C MMMAGHTA BOAM AO HETOYHO
MPUASTOHE,  KOETO  M3KAIOYBA  MOBTOPHATA
ynotpe6a. OCBEH TOBA AMLIEBUTE OMPEAEAEHM
TOYKM 30 CBbP3BAHE C MATPUYHUTE CUCTEMM HE
MOTaT AQ BbAAT LUAMCDOBAHK MAM MPOMEHAHM,
TbIA KATO CA 3AABAXMTEAHM 3Q TAPAHTMPAHETO
HO 30AOBOAMTEAHA CTABWMAHOCT W MPABUAHO
NPUAAraHe.

3a CTaBMAM3IMPAHETO HA CBAAFLLM Ce MpoTe3n
CA HEOOXOAMMM HAM-MAAKO LLECT MMMACHTA
30 BCAKA YEAIOCT. AKO Ce M3MOA3BAT AeceT
MMMAQHTA, HOAACTPOMKMUTE MOXEe AQ BbaaTt
M3AOXKEHM HO HEMOMPABMMM  LLETM MOPAAM
M3HOCBAHE.

ca
Ha

IX. MoYyucTBAHE M CTEPUAU3UPAHE
HaacTpoliknte ce AOCTABAT B HECTEPUAHO
CbCTOSHME B MOAXOAALLLG ONAKOBKA. MpoAyKTUTE
TpAabBa  AQ  CE€ MOYWUCTAT W CTEPUMAMIMPAT
CbOBPA3HO CAEAHMSA MPOTOKOA:

MoyncteaHe:

MpoueAypa HA CBTOMATMYHO MOYMCTBAHE Bb3
OCHOBA Ha

Mporpama Vario TD: U3nAaKBaHE CbC CTyAeHA
BOAQ 30 1 MMHYTA.

Mouncteane npu 55 °C/131 °F (£ 2 °C/356
°F) B MPOABAXEHME HA 5 MUHYTU C CAKAAEH
MOYUCTBALLL MPENApPAT, HeyTPAAM3AUMA CbC
CTYAEHQ BOAQ B MPOABAXEHME HA 2 MUHYTH.
M3NACGKBAHE CbC CTYAEHA BOAQ 3Q | MMHYTA.

Crepuansmpane:

3arsopete B MOAXOASLL 30  QBTOKAGBMPAHE

OMED

MNpoyeTere UHCTPYKLMUTE

Cpok Ha roaHoOCT

Camo 30 eAHOKPATHA

HECTEPUAHM

DTOT NPOAYKT NPEAHA3HAYEH
TOABKO AAS MPOACIKM
CTOMATOAOTAM, YEAIOCTHO-
AMLLEBbIM XMPYPTTM MAM
30MNPOCAM OT UX MMEHM.

LOT Homep

CbXPAHABAM HO CYXO MACTO

MpownssoanTeAb

KataaoxeH Homep

-5°- 55°

YNbAHOMOLLLEH NPEACTABUTEA
8 EBponenckara obLIHoCT

CE 1936

nAauk, oao6peH ot FDA. CTtepuamsaums Ha napa
C TPOMHO OPAKLUMOHUPAH MNPEeABAPUTEAEH
BAKYYM: M3AaraHe npu 132 °C (270 °F) B
MPOABAXEHWE HA 4  MUHYTU, BPeme Ha
M3CbXxBAHE: 20 MUHYTU

X. MpeanasHu mepku

MpoaykTbT TPI6BG AQ Ce nNpoBepu npeau
ynotpe6a.
Onakoskara Tpa6sa Aa € YynAbTHeHa 6es

BMAMMM MNOBPEAU. OMNUCAHMUITA MO-AOAY He
Ca AOCTATBYHM 3a He3abasHa ynoTpeba Ha
MPOAYKTA.  30ABAXMTEAHM CO  AEHTAAHMTE
YMEHUA N NPEABAPUTEAHN MHCTPYKLMU OTHOCHO
ynotpefaTa HA NPOAYKTA.

XI. BHumaHue

MHdbopMaLmMaTa, NPEACAEHA YCTHO, MUCMEHO
MAM 4pE3 NPAKTUYECKM CEMUHAPH, € BA3MPaHa
HQ TECTOBE M HA OMWUT U CAEAOBATEAHO MOXE
AQ C€ B3eMA MPEABMA CAMO 3a CTAHAQPTHM
CTOMHOCTU. [IPOAYKTMTE HWM  MOAAEXAT Ha
HEenpeKbCHATO AopaspaboTsaHe. B Tasm Bpb3ka
CH1 3anaspame nNpasoTo AQ NPABMM NMPOMEHN B
MNPOAYKTQ MO OTHOLLUEHME HA KOHCTPYKLMATA W
CbCTOBA.

ApbXTE  MPOTETUHHUTE  HAACTPOWKM — M3BbH
obcera Ha Aeud. Ad Ce M3MOA3BAT CAMO OT
AEHTOAHMU CMELIMAAMCTU UAV XMPYP3N.
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PYCCKMUM 93bIK

WHCTPYKUMA NO MCMOAb3OBAHMIO — lpouuTainTe
BHUMOATEAbBHO

AGATMEHTbI
BMHTbI, CDOPMMPOBATEAN AECHbI 1 AACNTEPSI

AAs cTABMAM3ALMU CBEMHBIX MPOTE30B B HEAIOCTH
AOAXHO G6bITb YCTQHOBAEHO HE MeHee LWecTH
WMNAQHTATOB. ECAM KOAMYECTBO MMMAQHTATOB
MeHbLIE HEO6XOAUMOro, BO3MOXHbI HEOBPATUMbIE
nospexaeHus abaTmeHTOB B npouecce
3KCMAYyATALMM.

I. MokasaHus K npuMeHeHuto

ABQATMEHTbI, BUHTbI AAS MPOTE3UPOBAHMA 1 NPOYUE
KOMMOHEHTbI MPEAHA3HAYEHbI AAS MCMOAb3OBAHMA
C AGHTAABHBIMM MMMAGHTATAMM B KAYECTBE OMOPbI
AAS OPTOMEAMYECKOM KOHCTPYKUMM OAHOTO MAM
HECKOAbKMX 3y6OB BEPXHEN UAM HUXKHEN YEAIOCTH Y
NALMEHTOB C YOCTUYHBIM MAM MOAHBIM OTCYTCTBMEM
3y6oB.

Il. MpoTMBONOKA3QHUA

ABATMEHTbI KAXKAOM CEPUM MOTYT MCMOAb3OBATHLCA
TOABKO ~ C  COOTBETCTBYIOLLIEM  COBMECTMMOM
cuctemon MMMAGHTATOB. 3anpeuliaetcs
MCMOAb30BAHME QOATMEHTOB C HEMOAXOAALLEM
rEOMEeTPUEn  COeAMHEHUs.  Abble  NonbiTkK
U3MEHEHMS  TEOMETPUM  COEAMHEHUS  MOCAe
YCTOHOBKM  MMMAQHTATA  MOFYT  MPWUBECTM K
MEXAHWUYECKMM  MOBPEXAEHWUAM  MAM  HETOYHOWM
NOCOAKE C  HEBO3MOXHOCTBIO — AGAbHEMNLLEN
SKCMAYATALMM.

MPOTMBOMOKA3AHO MOAPOCTKAM M AETIM C He
MOAHOCTbIO PA3BUTOM YEAIOCTbIO.

11l. KomnAekT nocTasku

AGATMEHTbI MOCTABASIOTCA C BUHTOM AAS OUKCALLAM
aBATMEHTA K AEHTAABHOMY WMMMAGHTATY (Npwm
HEOBXOAMMOCTH).

IV. MaTepuansi

ABatmenTsl Allfit® u BUHT aBatmeHTa:

TutaHoBbIM cnaaB Ti-6Al-4VELI no ctaHaapTy AFTM
F136

V. MpeaynpexaeHus

ABATMEHTBI NPEeAHA3HA4YEHbI TOABKO AAR
OAHOKpPATHOIo MCMNOAb3OBAHMA. Mo6ouHble
achbdekTbl: AAAEprMieckme peakUumm M peakLmm
MOBbILUEHHOM YYBCTBMTEABHOCTM K KOMMNOHEHTAM
CNAQBQA NPOABAAIOTCA PEAKO, HO HE MCKAKHYEHbI.
B3anmoaencTsme: eCAM B MOAOCTM PTA HAXOAATCH
CMAQBbI PA3AMYHBIX TUMOB, TO NPU MX OKKAIO3MOHHOM
UAN MPOKCUMAABHOM KOHTAKTE MOTYT BO3HMKATb
raAbBAHMYECKME PEAKUMN.

VI. 3asBAeHHE U3rOTOBUTEAS O Ge3onacHoCTH
BE30MaCHOCTb 1 COBMECTMMOCTb ABATMEHTOB B
MP-cpeAe He OLLEHMBAAACSH.

MCnbITaHMs Ha Harpes, MUrpaLMIo "
BO3HWKHOBEHWE apPTEdOAKTOB M30OPaXeHu 8 MP-
CPEeAE He NPOBOAMAMCS.

Be3onacHoCTb abATMEHTA B CPEAE MMMAQHTATA
HeusBeCcTHa. MArHUTHO-pE30HAHCHOe
0B6CAEAOBAHME NALMEHTA C TAKMM MPOTE30M
MOXET HOHECTH BPEA 3A0POBbIO.

VII. Ycuaue npu 3aTaruBaHum BUHTA (TOPK)
3aTAXKA BMHTA AOAXHQ BbIMOAHATHCH C YCHAMEM,
COOTBETCTBYIOLLIMM PEKOMEHATLMIM MUIFOTOBUTEAS
MMNAQHTATA.

Ycuane, Hem AvameTp UMNAaHTaTa
15 23,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIIl. YcTaHoBka a6aTmeHTa

BHMMaHUWE! TIpMBEAEHHBIE HUXE YKA3QHWA He
ABAFIOTCA AOCTATOYHO MOAHLIM PYKOBOACTBOM AASR
HEMEAAEHHO YCTAHOBKM ABATMEHTa M MPO4MX
CYnpacTpyKTyp.

HeoﬁXOAMMbI KOMMNETEHTHOCTb "
NPOdECCHOHAANIM B OBAACTM CTOMATOAOTMK M
NPOXOXAEHNE WMHCTPYKTAXA MO MCMNOAb3OBAHMIO
ABATMEHTOB.

A cbukcaumm YCAOBHO-CbEMHbIX WAM
HACTUYHbIX npotesos Ha BHYTPUKOCTHbIE
AEHTAAbHbIE MMMAGHTATbI: ABATMEHTbI
BKPY4YMBQIOTCA HEMOCPEACTBEHHO B WMMMAGHTAT
M MMEIOT  PO3AMYHBIE  MATPUYHBIE  CUCTEMBI
KPDEMAEHUA  AAS  TOYHOTO  MO3MLMOHMPOBAHMS.
MaTpuryHbie CUCTEMbI ABGATMEHTOB PACMOAQrAIOTCS
BO BHYTDEHHEW 4YACTM YCAOBHO-CbEMHBIX MAM
HACTUYHbBIX CbEMHBIX MPOTE30B.
AloGble NomMbITKK U3MEHEHMS
COEAMHEHMAs C  MMMAGHTATOM
HETOYHOM MoCaAke,
MCMOAb3OBAHME

reomeTpum
NPUMBOAAT K
4TO MCKAIOYOET MOBTOPHOE
abatmeHta.  Kpome  Toro,
TOYKM  COMKCAUMM K  MATPUYHOM CUCTEME He
AOAXHBI MOABEPTaTbCA COLUAMCDOBBIBAHMIO  MAM
U3MEHEHMIM, MOCKOABKY MX HOAMYME HEOBXOANMMO
AAR AOCTMXKEHMS AOCTATOYHOTO YPOBHS
CTABUABHOCTM 1 TOHHOCTU MOCAAKM.

AAf CTABMAM3AUMM  CbEMHbIX  MPOTE30B B
HEAIOCTM AOAXKHO ObiTb YCTOHOBAGHO HE MeHee
LIEeCTM MMMAQHTATOB. ECAM MCMOAb3yeTCs AECATh
MMMAQHTATOB, ABATMEHTbI MMEIOT MAKCHMAAbHbIE
MOKA3ATEAM M3HOCOCTOMKOCTH.

IX. O4ncTKa U cTepuAMsauUsa

ABATMEHTbI NOCTABASIOTCA HEeCTEPUAbHbIMM
8 COOTBETCTBYIOLLIEM YNaKOBKeE. U3nenne
HEOBXOAMMO NMOABEPIATh OYMCTKE M CTEPUAMIALMM
MO CAEAYIOLLIEN CXEME:

Quuncrka:

ABTOMATMYECKAS OYMCTKA C  MCMOAb3OBAHMEM
nporpammsbl Vario TD: MPOMBIBOHWME XOAOAHOM
BOAOM B T€4EHME | MUH.

Ouunctka  npu  Temneparype  55°C/131°F (£
2°C/35,6°F) B TeYeHWE 5 MUH C MPUMEHEHUEM
LLLEAOYHOTO motoLLero cpeacTsa, 3atem
HENTPAAM3ALMI XOAOAHOM BOAOW B TEYEHUE 2 MUH.
MPOMBIBAHME XOAOAHO BOAOW B TEYEHME | MUH.

Crepuansaums:
[epMeTMYHO yNAKOBATH BMOAXOAALLMIM OAOBPEHHbIM
FDA naker AAf ABTOKAQBMPOBAHMA. CTEPUAM3OBATL

OGbCHEHUE YCAOBHbIX 3HOKOB

YUTATL MHCTPYKLIMIO MO MCMOAb-
30BAHMIO

CpOK rOAHOCTH
TOABKO AAS OAHOKPATHOTO

A NPUMEHEHMS

DTOT MPOAYKT B MPOACKE TOALKO
AAS CTOMOTOAOTOB, OPCAbHbIX
XMPYPTOB, YEAIOCTHO-

AMLLEBBIX XMPYPTOB MAM AAS UX
NpeAcTasuTeAem

[Rx ONLY]

!

Homep cepun

XPaHUTL B CYXOM MecTe

Mpon3BoAnTEAL

Homep kataaora

-5°- 55°

YNOAHOMOYEHHbIM
NPEeACTABUTEADL B EBpONEnckom

coobuiecTtse

CE 1936

NApoM  C  TPEXKPATHbIM  MPEABAPUTEAbHbBIM
PPAKLUMOHMPOBAHHBIM  BAKYyMOM: 0BpaboTtka
npu temnepartype 132°C (270°F) B Te4eHne 4 MUH;
BPEMS CYLLKM: 20 MUH.

X. Mepbl NpeAOCTOPOXHOCTH

M3aeAne HEOOXOAMMO  TLLATEABHO OCMOTPETH
nepeA MCMOAb3OBAHMEM.

YNAKOBKA AOAXHA BbITh rEPMETUYHO 3aKPLITOM, 6e3
BUAMMBIX MNOBPEXAEHWN. MPUBEAEHHbIE YKA3AHMS
HE 4BAFIOTCA AOCTATOYHO MOAHBIM PYKOBOACTBOM
AN HEMEAAEHHOTO MCMOAb30OBAHUA W3AEAMA. B
AMOBOM CAy4ae HEOBXOAMMbI KOMMETEHTHOCTb M
NPOdECCHOHAAM3IM B OBACCTH CTOMATOAOTUM W
NPOXOXAEHMUE MHCTPYKTAXKA MO MCMOAb3OBAHMIO
U3AEAMS.

XI. YeeaomAeHHe

NHdpopmaums, nepeaasaemas YCTHO, B
NMUCbMEHHOM BMAE WAM BO BPEMA MPAKTUYECKMX
CEeMMHAPOB, OCHOBAHA Ha UCTIbITAHMAX
M MOAYYEHHOM  OMbiTe,  MO3TOMY  MOXET
PACCMATPMBATLCH TOABKO KOK CMpaBOYHAs. Hawa
NPOAYKLMA MOCTOSHHO COBEPLLEHCTBYETCH. B CBA3M
C 3TMM KOMMAHMS OCTaBASeT 30 coboi NpaBo
BHOCWTb M3MEHEHMS B KOHCTPYKLMIO W COCTAB
MATEPUAAQ UIAEAMIA.

ABATMEHTbI XPOHWUTL B MECTAX, HEAOCTYMHbIX AAR
AeTen. [IpeAHA3HAYEHbl AAR MCNOAb3OBAHMA TOABKO
CTOMATOAOTAMM U XMPYPTAMM.
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Pokyny k pouiZiti - &téte pozorné
Abutmenty

K stabilizaci snimatelnych zubnich ndhrad je
zapotiebi alespon é implantdtd na éelist. Po-
kud se pouzije méné implantdty, moie se u
abutmenti béhem pouzivdni objevit neopravi-
telné poskozeni.

I. Pokyny k poufziti

Abutmenty, protetické Srouby a dalsi kompo-
nenty jsou uréeny k pouziti se zubnimi implantdaty
jako podpora ndhrady jednoho zubu nebo zub-
ni ndhrady vice zub¥ v horni nebo dolni celisti u
Castecné nebo zcela bezzubého pacienta.

Il. 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 implantd-
tu mohou vést k nepfesnostem, znemoziujicim
dalsi pouziti nebo k poskozeni.

Kontraindikovdno u dospivajicich a déti s dosud
pIné nevyvinutou Celisti.

11l. ZpUsob dodani

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

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

V. Vystraha

Abutmenty jsou uréeny pro jednordzové pouziti.
Vedlejsi U¢inky: 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 proximdlnim kontaktu vést
ke galvanickym reakcim.

VI. Prohl&3eni vyrobce o bezpeénosti
Abutmenty nebyly hodnoceny, pokud jde o
bezpecnost a kompatibilitu v prostfedi magne-
tické rezonance.

Nebyly zkouseny, pokud jde o zahfivdani, migraci
nebo zobrazeni v prostfedi magnetické rezo-
nance.

Bezpecnost abutmentu v prostfedi implantd-
tu neni zndma. Skenovdni pacienta s timto
prostfedkem mUze vést k poranéni pacienta.

VII. To€ivy moment
MUZe se pouzZivat pouze to&ivy moment
doporuceny vyrobce implantdtu.

Ncm Promér implantatu

15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIII. Aplikace

Upozornéni: Ndsledujici popisy nejsou

dostate¢né pro okamzité pouziti abutmentu a
ostatnich supra-struktur.

Pouziti abutmentd vyzaduje dovednosti v zu-
bnim Iékafstvi a pfedchozi pokyny k pouZzivani
abutmento.

Pro pouziti hybridni protézy nebo cdstecnych
zubnich ndhrad nebo endoosedlnich zubnich
implantatd: Abutmenty se nasroubuji pfimo na
implantdt a maji definovanou podporu riznych
3ablonovych systému. Ty se k abutmentu pfipevni
pomoci sablonovych systému, které se viozi do
hybridnich protéz nebo cdste¢nych zubnich
ndhrad.

Viechny zpUsoby piedélani geometrie pripojeni
k implantatu 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
zdruku dostatecné stability a spravné dosednuti.
Ke stabilizaci snimatelnych zubnich ndhrad je
zapotfebi nejméné 3est implantatd na jednu
Celist. Pokud se pouzije deset implantatd, moze
se U abutmentd béhem pouzivéani objevit neo-
pravitelné poskozeni.

1X. Cisténi a sterilizace

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

Cistent:

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

Cisténi pfi teploté 55 °C/131 °F (+ 2 °C/ 35,6 °F)
po dobu 5 min. z&saditym Cisticim pfipravkem,
neutralizace studenou vodou po dobu 2 minut.
Oplachovani studenou vodou po dobu 1 minuty.

Sterilizace:

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

X. Preventivni opatieni
Pfed pouzitim se musi vyrobek zkontrolovat.

Vysvetlivky

Ctéte navod

Datum expirace

Pro jednordzové pouziti

nesterilni

Tento vyrobek mUze byt
proddvan pouze [ékarim,
stomatologim, odbornym
chirurgtm.

Cislo sarze

Skladovat v suchu

Vyrobce

Katalogové c&islo

-59- 552

Zplnomocnény zdstupce
pro Evropské spolecenstvi

CE 1936

Baleni musi byt neprody3né uzaviené, bez vi-
ditelného poskozeni. Ndsledujici popisy nejsou
dostate¢né pro okamzité pouziti produktu. V
kazdém pfipadé jsou zapotiebi dovednosti v zu-
bnim Iékafstvi a pfedchozi pokyny, jak produkt
pouzivat.

XI. Pozndmka

Informace pfeddvané Ustné, pisemné c&i na
praktickych semindfich jsou zalozeny na te-
stech a zkuSenostech a pouze proto mohou
byt povazovdny za standardni hodnoty. Nase
produkty jsou pfedmétem neustdlého dalsiho
vyvoje. S ohledem na to si vyhrazujeme pravo
provddét 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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Uputstvo za upotrebu - Molimo da pailjivo
procitate

Abatmenti

NAPOMENA: Za stabilizaciju mobilnih proteza
potrebno je najmanje é implantata po vilici. Uko-
liko se koristi manji broj implantata, na abutmen-
tima se moZe pojaviti nepovratno habanje.

1. Indikacije za upotrebu

Abatmenti i proteticki zavrtnji i ostali dijelovi su
namijenjeni za upotrebu sa zubnim implantatima
kao podrska pojedinacnoj ili visestrukim zubnim
protezama u maksili il mandibuli pacijenta koji je
djelimi¢noili u potpunosti bezub.

1l. Kontraindikacije

Abatmenti iz svake serije se mogu kombinovati
iskljuc¢ivo sa odgovaraju¢im kompatibilnim siste-
mom implantata. Ne smije se koristiti nijedan
abatment koji ne odgovara u pogledu geome-
trije. Bilo kakva naknada obrada geometrije
povezivanja na implant moze imati za posljedicu
netacnosti prilikom ugradnje §to zabranjuje dalju
upotrebu ili uzrokuje ostecenja.
Kontraindkovano kod adolescenata i dece sa
nepotpuno razvijenom vilicom.

11l. Nacin isporuk

Abatmenti se isporucuju sa vikom abatmenta za
povezivanje na zubni implantat (famo gdje je to
relevatno).

IV. Sastav
Allfit® abatmentii vijak abatmenta:
Ti-6AI-4VELI, AFTM F 136.

V. Upozorenje

Abatmenti su namijenjeni za jednokratnu upotre-
bu.

NezZeljena dejstva: Alergije ili osjetljivost poveza-
na sa legurom su rijetki, ali se ne mogu iskljuciti.
Interakcije: Razliiti tipovi legura u istoj usnoj
Supljini mogu dovesti do galvanskih reakcija u
slu¢aju okluzalnog ili proksimalnog kontakta.

VL. Izjava proizvodaca o bezbjednosti
Abatmenti nisu procijenjeni u pogledu bezb-
jednosti i kompatibilnosti u MR okruzenju. Nisu
testirani na zagrijavanje, migraciju i snimanje u
MR okruzenju. Sigurnost abatmenta u okruzenju
implantata je nepoznata. Skeniranje pacijenta
koji ima ovaj uredaj moze dovesti do povrede
pacijenta.

VII. Obrtni momenat
Dozvoljeno je koristiti samo obrtne momente koje
preporucuje proizvodac implantata.

Ncm Prec¢nik implantata
15 >3,0mm

20 3.3mm

25 3,5-4.8mm

30 5.0,5.5mm

VIIIl. Primjena

Oprez: Sledeci opisi nisu dovoljni za neposrednu
upotrebu abatmenta i ostalih supra-struktura.
Potrebne su stomatoloske vjedtine i prethodna
uputstva o nac¢inu na koji se koriste abutmenti.

Za pri¢vrs¢avanje proteze ili parcijalne proteze
na endosne zubne implantate: Abatmenti se
direktno zavréu u implantat i imaju definisane
razlicite matri¢éne sisteme za montazu. Oni se
pricvri¢avaju za abatmente koriste¢i matricne
sisteme koji se umecu u protezu ili parcijalnu pro-
tezu. Svaki tip ponovog rada na geometriji spa-
janja na implantat vodi ka netaénom pasovanju
koje iskljucuje ponovnu upotrebu. Pored toga,
postavljene definisane tacke povezivanja na
matri¢ne sisteme ne smije se brusiti niti mijenja-
ti bududi da su od najvec¢e mogucée vaznosti za
garantovanje dovoline mjere stabilnosti i dobro
pasovanje. Za stabilizaciju mobilnih proteza ne-
ophodno je najmanje Sest implantata po vilici.
Ako se koristi deset implantata, abatmenti mogu
pokazati maksimalnu trajnost.

1X. Ciséenje i sterilizacija

Abatmenti se isporucuju u ne-sterilnom stanju u
odgovarajué¢em pakovanju. Proizvod mora biti
ocisc¢en i sterilisan u skladu sa slede¢im proto-
kolom:

Ciscenje:

Automatisches Reinigungsverfahren auf Basis des
Automatska procedura Cis¢enja koja se bazira
na Vario TD programu: Ispiranje hladnom vodom
1 min. Cid¢enje na 55° C/131° F (+ 2° C/35,6° F)
u trajanju od 5 min. sa alkalnim sredstvom za
Cis¢enje, neutralizacija hladnom vodom u trajan-
juod 2 min.

Ispiranje hladnom vodom 1 min.

Sterilizacija :

Zatvoritiu odgovarajucu vrecicu za autoklaviran-
je. Sterilizacija parom sa 3x frakcionisana pred-
vakuuma: izlaganje na 132° C (270° F) u trajanju
od 4 minuta, vrijeme susenja: 20 minuta.

X. Mjere opreza

Potrebno je izvriiti inspekciju proizvoda prije
upotrebe.

Pakovanje mora biti zaptiveno bez ikakvog vidl-

an

0

Znakovi i simboli

Procitajte uputstvo

Datum isteka roka vazenja

Iskljuc¢ivo za jednokratnu
upotrebu
A Nije sterilno
Ovaj proizvod je namijenjen za
prodaju isklju€ivo stomatolozi-ma,
RX ONLY oralnim hirurzima i maksilo-facijal-

nim hirurzima ili osobama koje ih
predstavljaju

Serija

Cuvati na suvom mjestu

“ Proizvodac

Kataloski broj

/ﬂ[ -52-55°

m Ovlasteni predstavnik u
Evropskoj zajednici

CE 1936

jivog ostec¢enja. Slededi opisi nisu dovoljni za ne-
posrednu upotrebu proizvoda.

U svakom slu¢aju potrebne su stomatoloske
vjestine i prethodna uputstva o nacinu na koji se
koriste abatmenti.

XI. Napomena

Informacije koje se prenose usmenim putem, pis-
meno ili na seminarima sa praksom se zasnivaju
na testovima i iskustvu i stoga se moze smatrati
da predstavijaju standardne vrijednosti. Nasdi
proizvodi podlezu neprekidnom daljemrazvoju. S
tim v vezi zadrzavamo pravo da vr§imo promjene
proizvoda u pogledu dizajna i sastava.

Cuvajte abatmente van domasaja djece.
Isklju¢ivo za upotrebu od strane stomatologa i
hirurga.
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