English

Dentsply Sirona
INSTRUCTIONS FOR USE. PRE-MILLED BLANK

CAUTION — PLEASE READ CAREFULLY

Products distributed by Dentsply Sirona should only be used by dental specialists with experience in maxillary implantology and other specialities, such as dental diagnosis, planning, dental surgery, or prosthetic
techniques. If in doubt regarding the product's use, please contact the manufacturer. Products distributed by Dentsply Sirona designed for single use only must never be re-used. If reused, there is a risk that product
damage and deterioration of its characteristics could lead to prosthetic solution failure and / or other deterioration of the patient's health such as patient tissue infection.

All components distributed by Dentsply Sirona must be dry fitted before use to check that the fit is correct. The clinician is responsible for the correct application of restorative products as planning and procedures

are under his/her control. This is the reason why only dental specialists with the appropriate experience and training should work with these products. In case of doubt please contact the manufacturer or your
local distributor.

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

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

INDICATIONS

Pre-milled blank abutments distributed by Dentsply Sirona are intended to be used in conjunction with endosseous dental implants in the maxillary or mandibular arch to provide support for prosthetic restorations.
All digitally designed custom abutments for use with Pre-milled Blank are to be sent to a Terrats Medical validated milling center for manufacture.

CONTRAINDICATIONS — PLEASE READ CAREFULLY

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

WARNINGS — PLEASE READ CAREFULLY
Products distributed by Dentsply Sirona should only be used by dental specialists with experience in maxillofacial implantology and other specialties, such as dental diagnosis, planning, dental surgery or prosthetic
techniques. If in doubt regarding the product's use, please contact the manufacturer. Products distributed by Dentsply Sirona are designed for single use only must never be re-used. If reused, there is a risk that

product damage and deterioration of its characteristics could lead to prosthetic solution failure and/or other deterioration of the patient's health like patient tissue infection.

The Dentsply Sirona system has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The safety of Dentsply
Sirona system components in the MR environment is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient injury.

PRECAUTIONS — PLEASE READ CAREFULLY

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

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

STERILIZATION AND RE-USE

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

All pre-milled abutments distributed by Dentsply Sirona are marked as “Single use only”.

Table 1 General Information:

PRODUCT FAMILY CODIFICATION RAW MATERIAL STERILIZATION RE-USE
SCREW / Class lib 19.XXX and 19.XXX-P10 Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V/ Non sterile. Autoclave before use on Single use
the patient
PRE-MILLED BLANKS / 61.XXX, 62.XXX, 63.XXX, 64.XXX 65.XXX, 66.XXX, and 71.XXX,  Titanium alloy ELI Ti-6Al-4V Non sterile. Autoclave before use on Single use
Class lib 73.XXX (61.XXX) and Cobalt-Chromium- the patient
Molybdenum alloy
(71.XXX)

COMPATIBILITY INFORMATION

All components distributed by Dentsply Sirona are available for a variety of connections, as listed in table 2.
(*) Some of the compatibilities are not cleared for US. Please contact Dentsply Sirona for more details.
For any questions concerning compatibility with dental implants and implant analogs please contact your local distributor.
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Table 2. Compatible Implant Systems:

Implant system/manufacturer

Pre-milled Blank Compatability

Dentsply Sirona

EV Connection

EV (S) Purple- Ti 310, Ti @14, CoCr @14

EV (M) Yellow - Ti $10, Ti @14, CoCr @14

EV (L) Blue- Ti #10, Ti 314, CoCr @14

Astra Tech Implant System TX

OsseoSpeed TX 3.0 - Yellow - Ti 310

OsseoSpeed TX 3.5, 4.0 - Aqua - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

OsseoSpeed TX 4.5, 5.0 - Lilac - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Xive / Frialit

Xive $ 3.4 - Ti #10, CoCr @14

Xive S 3.8 - Ti §10, Ti @14, CoCr @14

Xive S 4.5 - Ti §10, Ti @14, CoCr @14

Xive S 5.5 - Ti §10, Ti @14, CoCr @14

Ankylos
Ankylos /X - Ti #10, CoCr @14
MIS MIS
C1NP-Ti 10
C1 WP - Ti #10
SEVEN NP - Ti #10
SEVEN SP - Ti 10, CoCr @14
SEVEN WP - Ti #10, CoCr @14
V3 NP -Ti #10
V3 SP-Ti @10
Anthogyr Anthogyr
AXIOM - Ti #10
Bego Bego
Semados 3.25/3.75 - Ti @10
Semados 4.1 - Ti @10
Semados 4.5 - Ti @10
Semados 5.5 - Ti @10, Ti 14, CoCr @14
BioHorizons BioHorizons
Internal 3.0 - Ti @10
External NP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
External RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
External WP - Ti $10, Ti @14, CoCr #14
Internal NP - Ti @10
Internal RP - Ti @10, Ti @14
Internal WP - Ti @10, Ti @14
Biomet 3i Biomet 3i
Certain NP - Ti @10, CoCr @#14
Certain RP - Ti #10, Ti @14, CoCr @14
Certain WP - Ti #10, Ti §14, CoCr @14
Osseotite NP - Ti @10, CoCr @14
Osseotite RP - Ti @10, CoCr @14
Osseotite WP - Ti §10, CoCr @14
Biotech Biotech
Biotech KONTACT - Ti #10, CoCr @14
Branemark Branemark System
Branemark NP - Ti $10, CoCr @14
Branemark RP - Ti #10, CoCr @14
Branemark WP - Ti 10, CoCr @14
Camlog Camlog

Camlog 3.3 - Ti @10, CoCr @14

Camlog 3.8 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Camlog 4.3 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
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Camlog 5.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr P14
Conelog

Conelog 3.3 - Ti #10, Ti #14, CoCr @14
Conelog 3.8 /4.3 - Ti $10, Ti @14, CoCr @14
Conelog 5.0 - Ti #10, Ti @14, CoCr @14

Dentium Dentium

Dentium 3.8, 3.6, 4.0, 4.5, 5.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Medentis Medentis

ICX - Ti @10, Ti #14, CoCr §14
Megagen Megagen

AnyRidge - Ti $10, CoCr @14
Neodent® Neodent®

Neodent® Grand Morse - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Nobel Biocare Nobel Biocare

NobelActive 3.0 - Ti 310, CoCr @14
NobelActive/Replace CC NP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
NobelActive/Replace CCRP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
NobelActive/Replace CC WP - Ti @310, Ti @14, CoCr @14
NobelReplace NP - Ti @10, CoCr @14

NobelReplace RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
NobelReplace WP - Ti 310, Ti @14, CoCr @14
NobelReplace 6.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Osstem/Hiossen Osstem/Hiossen

TS Mini - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

TS Regular - Ti $10, Ti @14, CoCr @14

Straumann® Straumann®

BLX RB- Ti #10

BLX WB - Ti 314, CoCr @14

Bone Level NC - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Bone Level RC - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Tissue Level NN - Ti $10, CoCr @14

Tissue Level RN - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Tissue Level WN - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Zimmer Zimmer Screw-Vent

Zimmer Screw-Vent NP - Ti $10, Ti @14, CoCr $14
Zimmer Screw-Vent RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Zimmer Screw-Vent WP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — PRE-MILLED BLANKS

Pre-milled Blank is used for support of prosthetic restorations prepared by dental technicians in a dental laboratory with CAD/CAM technology.
All digitally designed abutments for use with Pre-milled Blanks are to be sent to a Terrats Medical validated milling center for manufacture.
The design parameters for the CAD/CAM Blank custom abutments are:

Minimum wall thickness —0.45 mm

Minimum post height —4.0 mm

Maximum gingival height — 6.0 mm

All Blank abutments are for straight abutments only.

APPLICATIONS AND DIRECTIONS FOR USE — CLINICAL SCREW

The screw is for fixing prosthetic restorations and auxiliary abutments onto implant or analog. Make sure to secure the parts with corresponding screw and observe specified torque value placed on the label.
For best results, the following conditions must be meticulously met:

. Position the patient to avoid aspiration in case the screw falls during screwing/unscrewing.

. Check compatibility of the screw with the implant model to which it will be connected.

. Make sure the correct model of screw is used for each case.

. When transferring to the patient, do not use the same screw that was used in the laboratory.

. Use the suitable model key and size for tightening and unscrewing. If in doubt, check that the next size key does not fit into the seat. The driver should be appropriately aligned with the screw head
inside the screw channel of the prosthesis/implant assembly. A new screw must be used when assembling a prosthesis for the first time and for every check thereafter.

. For immediate load prostheses screw manually, avoiding excessive torque, and prevent the implant from turning while screwing.

Screws are provided with each abutment for the corresponding implant line. Also, screws are provided separately.
Some screw models are available with DLC coating [Diamond-Like Carbon, Chromium Carbonitride coating — CrCN] to provide a low friction surface, which improves the preload of the screw and provides better hold.

The Chromium Carbonitride coating is non-toxic and has excellent mechanical, tribological and biological properties. DLC is often used in implants that contact blood such as stents and heart valves and to reduce wear
in load bearing joints.
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If you have any doubts about the fit of the screw, consult Dentsply Sirona

SYMBOLS GLOSSARY

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

Symbol

Title of Symbol
(Reference Number)

Meaning of Symbol

Consult Instructions for
Use

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

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on
a single patient during a single procedure.

Catalogue number

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

Batch code

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

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer.

b EEEDR =

NON Sterile product

Medical Device

Ces

Medical product compliance marking controlled by the notified body number 0051

0z,

3

Distributor

Indicates the entity distributing the medical device into the locale (FOR USA:
Dentsply Implants. DENTSPLY IH Inc. 590 Lincoln Street, Waltham, MA 02451)

Rx Only

US: Use only under prescription

Pre-milled Blanks are manufactured in accordance with I1SO 9001 and 1SO 13485 and MDSAP requirements.

3i® and 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ and Osseotite® are registered trademarks of 3i Implant Innovations, USA
ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE® and FRIADENT® and UniAbutment® are registered trademarks of DENTSPLY Implants
BioHorizons® is a registered trademark of BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® and Replace Select™ and NobelActive™ and NobelReplace® CC and NobelSpeedy™ and Multi-unit® are registered trademarks of Nobel Biocare AB, Sweden

ITI®, Straumann® and synOcta® are registered trademarks of Straumann Holding AG, SwitzerlandMIS® is a registered trademark of MIS Implant Technologies, LtdZimmer Screw-Vent® and SwissPlus® are registered
trademarks of Zimmer Dental INC, USA Dyna® is a registered trademark of Dyna Dental Engineering BV
Locator® is a registered trademark of Zest Anchors INC.

These instructions replace all previous editions.
For any information about Products distributed by Dentsply Sirona, please contact your local distributor.
Manufacturer: Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain.
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Deutsch

Dentsply Sirona
GEBRAUCHSANWEISUNG. VORGEFRASTER ROHLING

VORSICHT - BITTE SORGFALTIG LESEN

Produkte, die von Dentsply Sirona vertrieben werden, sollten nur von zahnérztlichen Fachkréften verwendet werden, die iber Erfahrungen in der Kieferimplantologie und anderen Fachgebieten,
wie z. B. der zahnérztlichen Diagnose, Planung, zahnarztlichen Chirurgie oder prothetischen Techniken, verfigen. Bei Zweifeln beziiglich der Verwendung des Produkts wenden Sie sich bitte an den
Hersteller. Die von Dentsply Sirona vertriebenen Produkte, die nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Bei Wiederverwendung besteht die Gefahr,
dass die Beschadigung des Produkts und die Verschlechterung seiner Eigenschaften zum Versagen der prothetischen Lésung und / oder zu einer anderen Verschlechterung der Gesundheit des
Patienten, wie z. B. einer Infektion des Patientengewebes, fihren kann.

Alle von Dentsply Sirona vertriebenen Komponenten missen vor der Verwendung trocken angepasst werden, um die korrekte Passform zu tberpriifen. Der Behandler ist fiir die korrekte
Anwendung der Restaurationsprodukte verantwortlich, da die Planung und das Vorgehen unter seiner Kontrolle liegen. Aus diesem Grund sollte nur zahnarztliches Fachpersonal mit entsprechender
Erfahrung und Ausbildung mit diesen Produkten arbeiten. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Ihren lokalen Vertriebspartner.

Bei jeder intraoralen Anwendung und Manipulation mussen alle von Dentsply Sirona vertriebenen Produkte aufgrund ihrer Form und GréRe gegen Aspiration gesichert werden.

Achtung! Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem zugelassenen Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

INDIKATIONEN

Die von Dentsply Sirona vertriebenen vorgefrasten Rohlingsabutments sind fur die Verwendung in Verbindung mit enossalen Zahnimplantaten im Ober- oder Unterkiefer vorgesehen, um
prothetische Versorgungen zu unterstiitzen.

KONTRAINDIKATIONEN - BITTE SORGFALTIG LESEN

Alle verwendeten Materialien sind biokompatibel; einige Patienten kénnen jedoch allergisch oder iiberempfindlich auf eines der Materialien und deren Bestandteile reagieren (siehe Tabelle 1).

WARNHINWEISE - BITTE SORGFALTIG LESEN

Die von Dentsply Sirona vertriebenen Produkte sollten nur von zahnarztlichen Fachkraften verwendet werden, die Gber Erfahrungen in der maxillofazialen Implantologie und anderen Fachgebieten
wie zahnarztliche Diagnose, Planung, zahnérztliche Chirurgie oder prothetische Techniken verfigen. Bei Zweifeln beziglich der Verwendung des Produkts wenden Sie sich bitte an den Hersteller.
Die von Dentsply Sirona vertriebenen Produkte sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und dirfen nicht wiederverwendet werden. Bei einer Wiederverwendung besteht die Gefahr, dass
das Produkt beschadigt wird und sich seine Eigenschaften verschlechtern, was zu einem Versagen der prothetischen Lésung und/oder einer anderen Verschlechterung der Gesundheit des
Patienten, wie z. B. einer Infektion des Patientengewebes, fihren kann.

Das Dentsply Sirona-System wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung geprift. Es wurde nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte in der MR-Umgebung getestet.
Die Sicherheit der Systemkomponenten von Dentsply Sirona in der MR-Umgebung ist nicht bekannt. Das Scannen eines Patienten mit diesem Geréat kann zu Verletzungen des Patienten fiihren.

VORSICHTSHINWEISE - BITTE SORGFALTIG LESEN

Alle Komponenten, die von Dentsply Sirona vertrieben werden, miissen vor dem Gebrauch trocken montiert werden, um den korrekten Sitz zu Gberprifen. Der Behandler ist fir die korrekte
Anwendung dieser Restaurationsprodukte verantwortlich, da die Planung und das Vorgehen unter seiner Kontrolle liegen. Aus diesem Grund sollte nur zahnarztliches Fachpersonal mit
entsprechender Erfahrung und Ausbildung mit diesen Produkten arbeiten. In Zweifelsfallen wenden Sie sich bitte an den Vertriebspartner.

Wir empfehlen eine jahrliche Inspektion der prothetischen Versorgung durch den Zahnarzt und das Labor. Diese jahrliche Inspektion muss eine Schraubenkontrolle beinhalten. Bei ungewohnlichem
Verschleif der Schrauben sollte die komplette Integritat des Implantat-Abutments tberprift werden. Bei einer Revision, Korrektur oder einem Austausch missen neue Schrauben verwendet
werden. Die Nichtbeachtung dieser Anweisung stellt ein Risiko fiir den Patienten dar und fiihrt zum Erléschen der Garantie. Bei jeder intraoralen Anwendung und Manipulation missen alle von
Dentsply Sirona vertriebenen Produkte aufgrund ihrer geringen GroRe und Form gesichert werden, um eine Aspiration zu verhindern

STERILISATION UND WIEDERVERWENDUNG

Alle von Dentsply Sirona vertriebenen vorgefrasten Abutments werden NICHT sterilisiert geliefert. Der empfohlene Sterilisationszyklus ist der Standard-Schwerkraft-Autoklav, Exposition bei 121 °C/
250 °F fiir 30 Minuten mit einer Trocknungszeit von 30 Minuten (gemaR der Norm UNE-EN ISO 17665-1:2007), unter Verwendung einer Sterilisationsverpackung, die fiir den angegebenen Zyklus
von der EU und FDA zugelassen ist.

Alle von Dentsply Sirona vertriebenen vorgefrasten Abutments sind als "Single use only" gekennzeichnet.

Table 1 General Information:

PRODUKTFAMILIE KODIFIKATION ROHSTOFF STERILISIERUNG WIEDERVERWENDUNG
SCHRAUBE / Klass lib 19.XXX and 19.XXX-P10 Titan-Legierung ELI Ti-6Al-4V Unsteril. Vor der Anwendung am Einmaliger Gebrauch
Patienten autoklavieren
VORGEFRASTE ROHLINGE /  61.XXX, 62.XXX, 63.XXX, 64.XXX 65.XXX, 66.XXX, and 71.XXX,  Titan-Legierung ELI Ti-6Al-4V Unsteril. Vor der Anwendung am Einmaliger Gebrauch
Klass llb 73.XXX (61.XXX) und Kobalt-Chrom- Patienten autoklavieren
Milybdenum-Legierung
(71.XXX)

KOMPATIBILITATSINFORMATIONEN
Alle von Dentsply Sirona vertriebenen Komponenten sind fir eine Vielzahl von Anschliissen verfiigbar, wie in Tabelle 2 aufgefiihrt.

(*) Einige der Kompatibilitdten sind nicht fur die USA freigegeben. Bitte kontaktieren Sie Dentsply Sirona fiir weitere Details.
Bei Fragen zur Kompatibilitat mit Zahnimplantaten und Implantatanaloga wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner.
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Tabelle 2. K ible

Implantatsystem/Hersteller

Kompatibilitdt vorgefraster Rohlinge

Dentsply Sirona

EV Verbindung

EV (S) Purple- Ti 310, Ti @14, CoCr @314

EV (M) Yellow - Ti $10, Ti @14, CoCr @14

EV (L) Blue- Ti #10, Ti @14, CoCr @14

Astra Tech Implant System TX

OsseoSpeed TX 3.0 - Yellow - Ti 310

OsseoSpeed TX 3.5, 4.0 - Aqua - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

OsseoSpeed TX 4.5, 5.0 - Lilac - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Xive / Frialit

Xive $ 3.4 - Ti #10, CoCr @14

Xive S 3.8 - Ti §10, Ti @14, CoCr @14

Xive S 4.5 - Ti §10, Ti @14, CoCr @14

Xive S 5.5 - Ti §10, Ti @14, CoCr @14

Ankylos

Ankylos /X - Ti 310, CoCr @14

MIS

MIS

C1 NP -Ti @10

C1 WP - Ti @10

SEVEN NP - Ti $10

SEVEN SP - Ti $10, CoCr @14

SEVEN WP - Ti #10, CoCr @14

V3 NP - Ti #10

V3 SP-Ti @10

Anthogyr

Anthogyr

AXIOM - Ti 310

Bego

Bego

Semados 3.25/3.75 - Ti @10

Semados 4.1 - Ti @10

Semados 4.5 - Ti @10

Semados 5.5 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

BioHorizons

BioHorizons

Intern 3.0 - Ti @10

Extern NP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Extern RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Extern WP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Intern NP - Ti 310

Intern RP - Ti @10, Ti @14

Intern WP - Ti @10, Ti @14

Biomet 3i

Biomet 3i

Certain NP - Ti 310, CoCr @#14

Certain RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Certain WP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Osseotite NP - Ti @10, CoCr @14

Osseotite RP - Ti @10, CoCr @14

Osseotite WP - Ti $10, CoCr @14

Biotech

Biotech

Biotech KONTACT - Ti #10, CoCr @14

Branemark

Branemark System

Branemark NP - Ti #10, CoCr @14

Branemark RP - Ti #10, CoCr @14

Branemark WP - Ti #10, CoCr @14

Camlog

Camlog

Camlog 3.3 - Ti @10, CoCr @14

Camlog 3.8 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Camlog 4.3 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Camlog 5.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Conelog
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Conelog 3.3 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Conelog 3.8 /4.3 - Ti $10, Ti @14, CoCr @14
Conelog 5.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Dentium Dentium

Dentium 3.8, 3.6, 4.0, 4.5, 5.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Medentis Medentis

ICX - Ti @10, Ti #14, CoCr 14
Megagen Megagen

AnyRidge - Ti $10, CoCr @14
Neodent® Neodent

Neodent Grand Morse - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Nobel Biocare Nobel Biocare

NobelActive 3.0 - Ti @10, CoCr @14
NobelActive/Replace CC NP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
NobelActive/Replace CCRP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
NobelActive/Replace CC WP - Ti @310, Ti @14, CoCr @14
NobelReplace NP - Ti @10, CoCr @14

NobelReplace RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
NobelReplace WP - Ti 310, Ti @14, CoCr @14
NobelReplace 6.0 - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Osstem/Hiossen Osstem/Hiossen

TS Mini - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

TS Regular - Ti $10, Ti @14, CoCr @14

Straumann® Straumann

BLX RB- Ti #10

BLX WB - Ti 314, CoCr @14

Bone Level NC - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Bone Level RC - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Tissue Level NN - Ti $10, CoCr @14

Tissue Level RN - Ti 310, Ti @14, CoCr @14

Tissue Level WN - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

Zimmer Zimmer Screw-Vent

Zimmer Screw-Vent NP - Ti $10, Ti @14, CoCr $14
Zimmer Screw-Vent RP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14
Zimmer Screw-Vent WP - Ti @10, Ti @14, CoCr @14

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN - VORGEFRASTE BLANKS

Vorgefréaste Rohlinge werden zur Abstiitzung von prothetischen Versorgungen verwendet, die von Zahntechnikern in einem Dentallabor mit CAD/CAM-Technologie hergestellt
wurden.

Die Konstruktionsparameter fir die CAD/CAM-Rohling-Abutments nach MaR sind:

Minimale Wandstarke - 0,45 mm

Minimale Pfostenhohe - 4,0 mm

Maximale Gingivahdhe - 6,0 mm

Alle Blank-Abutments sind nur fiir gerade Abutments geeignet.

ANWENDUNGEN UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN - KLINISCHE SCHRAUBE

Die Schraube dient zur Befestigung von prothetischen Versorgungen und Hilfsaufbauten auf Implantat oder Analog. Achten Sie darauf, die Teile mit der entsprechenden Schraube zu befestigen und das auf dem Etikett
angegebene Drehmoment zu beachten.

Um beste Ergebnisse zu erzielen, missen die folgenden Bedingungen genauestens eingehalten werden:

- Positionieren Sie den Patienten so, dass eine Aspiration vermieden wird, falls die Schraube wiahrend des Verschraubens/Abschraubens herunterfallt.

- Priifen Sie die Kompatibilitat der Schraube mit dem Implantatmodell, mit dem sie verbunden werden soll.

- Stellen Sie sicher, dass fiir jeden Fall das richtige Schraubenmodell verwendet wird.

- Verwenden Sie bei der Ubertragung auf den Patienten nicht die gleiche Schraube, die im Labor verwendet wurde.

- Verwenden Sie den passenden Modellschliissel und die passende GréRe zum An- und Abschrauben. Priifen Sie im Zweifelsfall, ob der Schlussel der ndchsten GréBe nicht in den Sitz passt. Der Schraubendreher sollte
passend zum Schraubenkopf im Schraubenkanal der Prothese/Implantateinheit ausgerichtet sein. Beim erstmaligen Zusammenbau einer Prothese und bei jeder weiteren Kontrolle muss eine neue Schraube verwendet
werden.

- Bei Prothesen mit Sofortbelastung schrauben Sie von Hand, vermeiden Sie dabei ein zu hohes Drehmoment und verhindern Sie, dass sich das Implantat beim Verschrauben dreht.

Mit jedem Abutment werden Schrauben fiir die entsprechende Implantatlinie mitgeliefert. AuBerdem sind Schrauben separat erhaltlich.
Einige Schraubenmodelle sind mit DLC-Beschichtung [Diamond-Like Carbon, Chromkarbonitrid-Beschichtung - CrCN] erhéltlich, um eine reibungsarme Oberflache zu schaffen, die die Vorspannung der Schraube

verbessert und einen besseren Halt bietet. Die Chromkarbonitrid-Beschichtung ist ungiftig und hat hervorragende mechanische, tribologische und biologische Eigenschaften. DLC wird haufig in Implantaten verwendet,
die mit Blut in Bertihrung kommen, wie z. B. Stents und Herzklappen, und um den Verschleif in tragenden Gelenken zu verringern.

Wenn Sie Zweifel an der Passform der Schraube haben, wenden Sie sich an Dentsply Sirona
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SYMBOLE-GLOSSAR

ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:2012 Medizinprodukte - Symbole zur Kennzeichnung von Medizinprodukten, Beschriftungen
und zu liefernden Informationen - Teil 1: Aligemeine Anforderungen.

Symbol

Bezeichnung des Symbols

Bedeutung des Symbols

(Referenznummer)
Gebrauchsanweisung Weist darauf hin, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung zu
beachten Rate ziehen muss.

Nicht wiederverwenden

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das fiir eine einmalige Verwendung
oder fir die Verwendung an einem einzigen Patienten wahrend
eines einzigen Verfahrens bestimmt ist.

B ® =

Katalognummer

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

Chargennummer

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

Hersteller

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

> E

NICHT steriles Produkt

Medizinisches Gerat

C€s

Medizinprodukt-Konformitatskennzeichnung, die von der benannten Stelle kontrolliert wird Nummer 0051

Gibt die Einheit an, die das Medizinprodukt in der Region vertreibt

- .
&;]";ﬂ Verteiler (FUR USA: Dentsply Implants. DENTSPLY IH Inc. 590 Lincoln Street,
Waltham, MA 02451)
Rx On |y US: Verwendung nur unter Verschreibung

Vorgefraste Rohlinge werden gemaR 1SO 9001 und I1SO 13485 und MDSAP-Anforderungen hergestellt.

3i® and 3i® Certain®, Miniplant®, MicroMiniplant™ and Osseotite® sind eingetragene Warenzeichen von 3i Implant Innovations, USA
ASTRA TECH™, OsseoSpeed™, ANKYLOS® C/X, XiVE® and FRIADENT® and UniAbutment® sind eingetragene Warenzeichen von DENTSPLY Implants
BioHorizons® ist ein eingetragenes Warenzeichen von BioHorizons, INC.

Branemark System®, NobelReplace® and Replace Select™ and NobelActive™ and NobelReplace® CC and NobelSpeedy™ and Multi-unit® sind eingetragene Warenzeichen von Nobel Biocare AB, Sweden

ITI®, Straumann® and synOcta® sind eingetragene Warenzeichen von Straumann Holding AG, SwitzerlandMIS® ist ein eingetragenes Warenzeichen von MIS Implant Technologies, LtdZimmer Screw-Vent® and SwissPlus®
sind eingetragene Warenzeichen von Zimmer Dental INC, USA Dyna® ist ein eingetragenes Warenzeichen von Dyna Dental Engineering BV
Locator® sind eingetragene Warenzeichen von Zest Anchors INC.

Diese Anleitung ersetzt alle vorherigen Ausgaben.
Fur Informationen zu Produkten, die von Dentsply Sirona vertrieben werden, wenden Sie sich bitte an Ihren Handler vor Ort.
Hersteller: Terrats Medical SL ¢/ Mogoda, 75, 99, 08210 Barbera del Vallés, Barcelona. Spain.
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