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Bestimmungsgemiifie Verwendung:

TORQUE RATCHET WRENCH ist ein wieder lies R:
zeug, das mit verschied speziell konzipi Einsiitzen von Zi wie Adapter,
Schraubendreher und Extraktoren, verwendet wird.

Der ADAPTER RATCHET WRENCH und der SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH dienen als Einsatz in dic Ratsche und stellen ¢ine feste, sichere Verbindung zu
den unterschiedlichen Einsatzwerkzeugen, wie z. B. SCREWDRIV'ER dar.

Das SCREWDRIVER HANDPIECE ist ein wieder fles W
mit hied: speziell konzi| Einsfitzen von Zi wie Schraub
und Extraktoren, verwendet wird.

Die SCREWDRIVER und SCREWDRIVER RW dienen zum manuellen Einsetzen und
Festzichen oder Lisen von Abutments oder Abutmentschrauben. Die SCREWDRIVER
(SIAK4xxxLuu) kitlnnen nur in Kombination mit einem der Adapter oder mit dem
SCREWDRIVER HANDPIECE von Zirk i det werden. Die Schraubendret
SCREWDRIVER RW und der Schraubendreher SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA
werden ohne Adapler verwendet und kénnen sowohl in Kombination mit der TORQUE
RATCHET WRENCH als auch alleine werden. Die Schraubendreher dieser

ug, das

Zirkonkg£13ly

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,
Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension C E

Produktvarianten und Anwendung:

TORQUE RATCHET WRENCH: Die Ratsche wird mit unterschiedlichen Einstitzen ver-
wendet. Der Einsatz ist von der Anwendung abhéingig. Unabhiingig daven kann die TOR-
QUE RATCHET WRENCH mit oder ohne Drehmomentbegrenzung eingesetzt werden.
ADAFTER RATCHET WRENCH (SIAK0001) und SAFETY ADAPTER RATCHET
'WRENCH (SIAK0003): beide sind Adapter fiir die TORQUE RATCHET WRENCH und
dienen zur Verbi hiedlicher Werkzeuge von Zi mit RA chi

mit der Ratsche.

Durch die Moglichkeit der Befestigung von z. B. Zahnseide am SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH und der Fixierung des WﬂkamgsmAdapﬁer kann e'ln Henlnm'mf
len des Adapters oder Werkzeugs verhindert und somil I g

werden.

SCREWDRIVER HANDPIECE: Werkzeuge mit RA-Anschluss wie die SCREWDRIVER
kennen direkt in dieses Werkzeug eingesetzt werden. Der fests Griff sorgt fiir eine sichere
Anwendung der spezifischen Werkzeuge.

SCREWDRIVER RW.: Schraubendreher in drei hied Liingen zur Fixierung

und Entnahme von Zirkonzshn Schrauben. Kénnen alleine oder in Kombination mit der

SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA (SIAK2001). Schraubendreher zur Fixierung und

Gebrauch ng sind in Ausfilhrungen erhilltlich und jeweils mit TORQUE RATCHET WRENCH verwendet werden.
besti Impl . Welches Zirkonzahn Produkt mit w:l:hzm
Imp k ist, wird im Produktkatalog bz, unter www itk hme von Zi Multi Unit Ak

beschrieben. :
Die RA TOOL EXTENSION dient zum Verliingern des Schafts der unterschiedlichen
Einsatzwerkzeuge, wie z. B. der SCREWDRIVER.

Die TORQUE RATCHET WRENCH, das SCREWDRIVER HANDPIECE und das
hier berficksichtigte Zubehtr ktinnen sowohl im Labor als auch im Mund des Patienten
verwendel werden.

TORQUE RATCHET WRENCH kmnmdem mit oder ohne Drehmomentbeschriin-

det werden, Mit Di kanudxeRnlschemcmcm
Nl b e e werden. Ohne Dreh b
D N

kung (im arretierten Zustand) darf ein Dreh
wenden.

Bei der Verwendung der TORQUE RATCHET WRENCH, des SCREWDRIVER HAND-
PIECEm:ddumZubehm:dcnnddmAnpbaﬂ der Implantat- und/oder Abutmentherstel-

ler 7

Aﬂgemdn:ﬂjnwehe'
der vorliegenden Gebrauct ng milssen an alle Personen, die
mlldenchm Produk arl-vrm itergegeben werden. Die Produkte diirfen
nur von d geschul det werden. Der A der ist
verpflichtet, daePrvduklemhd«vorhegmdmf‘ b isung und unter Einhal
21 verwenden und ci vortlich zu priten,

ob die Produkte flirdie individuclle Patientensituation gc:ugul sind. Der Anwender triigt
die alleinige Verantwortung filr die sachgerechte und korrekte Verwendung der Produkte.
Bei fehlerhaften Ergebnissen in Form von direkien oder mittelbaren Schiiden oder

sonstigen Schifden. die sich aus der Verwendung und/oder der Verarbeitung der Pmdukl.e

NON HEX. Dieser Schraubendreher kann
einzeln oder in Kombination mit der TORQUE RATCHET WRENCH verwendet werden.
SCREWDM (SIAKAmLIm). bchmublmduhﬂ' znr Fixierung und Entnahme von
hiedlicher T delle kisanen
nur in Kombination mit dcmADAP’[‘ERRATCHE.T WRENCH. SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH oder dem SCREWDRIVER HANDPIECE verwendet werden. Der
Schraubendreher rastet httrbar darin ein. Vior der Verwendung muss der sichere Sitz dieser
Schraubendreher sichergestellt werden,
Die RA TOOL EXTENSION dient zum Verliinger des Schafts der unterschiedlichen
Einsatzwerkzeuge, wie 2 B. SCREWDRIVER. Sie darf nur in Kombination mit dem
ADAPTER RATCHET WRENCH und dem SCREWDRIVER HANDPIECE d
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zuliissig.

- Die Vi 1g von nicht-k kann zu Schiiden an der
Schraube und eventuellen Risiken flir den Patienten fithren. Die Kompatibilitit des
spezifischen Schraubendrehers ist unbedingt vor dem Einsatz der Schraubendreher zu.
kontrollieren.

- Die SCREWDRIVER und SCREWDRIVER RW dirfen nicht in Kombination
mit anderen als den spezifisch angegebenen Systemen verwendet werden. Der
SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA wurde speziell fitr die Zirkonzahn Multi Unit
Abutment NON HEX Produkte entwickelt und darf flir keine anderen Schrauben oder
Abutments verwendet werden.

Stellen Sie sicher, dass die Kontaktfliiche zwischen Schraubenkopf und p d
Schraubendrehern frei von jeglichen Verunreinigungen und Flissigkeiten ist.

- Die Dauer der Einsetzharkeit der hier beschriebenen Produkte hiingt von der Art und
Weise der Nutzung und der Qualitit der durchgefiihrten Produktpflege ab. Auf jeden
Fall sind alle Produkte dieser Gebrauchsanweisung vor jeder Verwendung visuell auf
Miingel zu prifen.

- Das INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET stellt keine Steril-
berriere dar. Aus diesem Grund muss dicses in ¢inem verschlossenen Sterilisationsbeu-
tel sterilisiert und bis zur Nutzung in diesem aufbewshrt werden, damit die Sterilisation
dieses Produktes und der darin enthal Werkzeuge gewiihrleistet werden kann. Die
Gebrauck ung und die Haltbarkeit des vcrwmddm Sterilbarriere-Systems sind
unbedingt zu berticksichtigen

- Bnthlhemmmgde:Ruschms(det“ h

+ glich ist.

- Die cinzelnen Teile der Ratsche undim Besonderen die unterschiedlichen Einsitze
sind schr klein Daher ist die Gefahr eines Verschluckens der Teile 7u beriicksichtigen
und gecignete Gegenmalinahmen zu ergreifen. Zudem muss die Ratsche vor jedem
Einsatz auf migliche fehlende Teile gepraft werden, Sie darf nur in einwandfreiem
Zustand verwendet werden.

- diirfen nur von werden.

iff 5o weil bis der

werden.

Das INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET dient zur sicheren
Aufbewahrung der TORQUE RATCHET WRENCH, SCREWDRIVER HANDPIECE,
ADAPTER RATCHET WRENCH, SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH und
SCREWDRIVER. Das INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET
‘wurde so konzipiert; dass die Produkte auch withrend der Sterilisation in diesem verbleiben
kénnen

WICHTIG: Vor der ersten Verwendung des INSTRUMENT CASE UNWERSAL
SCREWDRIVER SET muss dieses vom A der in einem geei|
gereinigt werden.

Die laufend erweiterte Kompatibilititsliste kann auf der Webssite von Zirkonzahn eingese-
hen werden. Nicht alle Produkie sind in allen Liindern erhaltlich.

Fir alle Zubebt'n‘ude der TORQUE RATCHET \VRFNCB die mehl Teil dlcsﬂ'

Get ng sind, sind die jeweily Geb al

P g

argebem Uibernimmt Zirkonzahn keine Haftung. Em :vemu:ll d.ennu:h h
pruch (inklusive Strafen ei ist auf die Hhe
des Warenwertes der Zirkonzahn Produkie begrenzt. Daven unabhiingig ist der Anwender

verpflichtet, alle schwerwi den Vorfille, die im Zi mit den Produkten
aufireten, der digen Behtrde und Zirk thn zu melden.

Kontraindikationen:

Bei Verd: auf Us it auf folgende [

diirfen diese Produkte nur nach vorheriger allergologischer Abklinmg und Nachweis des
Nichtbestehens einer Allergie verwendet werden: Eisen (Fe), Mangan (Mn), Silizium (Si),
Chrom (Cr), Nickel {Ni), Molybden (Mo}, Kupfeer (Cu), Niob (Nb), Tantal (Ta), Titan
(Ti),Vanadium (V). Aluminium (Al) und PEEK.

Die Produkte dieser Gebrauchsanweisung dtirfen durch den Anwender nicht veréindert
werden, ausgenommen sind ausdriicklich vorgeschene Vorgange. Nicht zugelassene
Veriinderungen fithren zu einem Verlust der Zulassung als Medizinprodukt.

Bestandteile der Produkte:
Die TORQUE RATCHET WRENCH besteht aus folgenden Bauteilen:
1 R mit hiedliche Einsiitze, mit Gewindegelenk

verschraubt
¥ Gehilusestange
Feder
4) Ei zur Visualisierung des eir Dreh:
5) Einlegscheibe
6 R ifF zor Einstéllung dée Dk
1 2 3 4 5 6

Dus SCREWDRIVER HANDPIECE besteh sus folgenden Bauteilen

1) Fest cingep for verschiedene Werkzeuge miit RA-Anschluss

2) Schraubendreherschaft

3) Drehstift am hinteren Ende (dicser ist in der Versison 2 mit ciner cigenen Schraube
befestigt)

Der Anschluss darf nicht aus dem Schraubendreherschaft entfernt werden. Der Drehstift
Kann hingegen zum Reinigen und Steri vom Schaft sbgeschraubt werden, Bei
der neten Version muss dafiir zuerst die Schraube mit Hilfe des Schraubendrehers
(SIAK4xxxLuu) entfemt werden,

1 2 3

=)

Der SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA besteht aus der Holding Screw und dem
Screwdriver Cover.

ot

Alle anderen SCREWDRIVER und die RA TOOL EXTENSION von Zirkonzahn bestehen
aus einem einzigen Werkstiick und k8nnen daher nicht zerlegt werden.

Der ADAPTER RATCHET WRENCH wird aus mehreren Teilen zusammengepresst und
darf nicht zerlegt werden.

Der SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH besitz! cine spezifische Madenschrau-
be zum Befestigen des jeweiligen Werkzeuges. Diese Schraube kann zum Reinigen

aus dem SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH mithilfe des SCREWDRIVER
(SIAK4xxxLuu) entfernt werden. Der Emsatzdes SAFETY ADAPTER RATCHET
'WRENCH darf nur mit

rfolgen.

Vor der ersten Anwendung und nach jedem weiteren Einsatz am Patienten miissen die
TORQUE RATCHET WRENCH , das SCREWDRIVER HANDPIECE und der Schrau-
bendreher SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA demontiert, gereinigt, getrocknet

und nach der hli den Montage, unmittelbar vor der niichsten Verwendung,
sterilisiert werden. Der SCREWDRIVER, der SCREWDRIVER RW und der ADAPTER
RATCHET WRENCH, der SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH, die RA TOOL
EXTENSION und das INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET sollen
nicht demontiert werden, mussen aber ebenfalls vor der ersien Anwendung und nach jedem
weiteren Einsatz am Patienten gereinigt, getrocknet, und unmittelbar vor der niichsten
Verwendung sterilisiert werden.

A e R R b Dive : =
nutzen: den Ratschengriff so weit bis der Ratschenkopf frei beweglich ist.
Die G kziehen und um 50° verdrehen. Ratschengriff wieder einschrau-

ben, bis Mxrhcnmg bei ungefihr 35 Nem steht.
Bei Verwendung der arretiorten Ratsche darf ein Drehmoment von 70 Nem nicht
iiberschritten werden.

1) Drehmoment-Ratschengriff lasen

2) Griff zurlickschieben
3) Griff um 90° drehen

4) Griffin B

m——ﬂ

5) Griff mit Drehmoment-Ratschengriff fixieren

- Bs wd empfohlen, die TORQUE RATCHET 'WRENCH einmal jihrlich kalibrieren
zu lassen. Setzen Sie sich hierflir bitte mit Eanlrhonze.hn Supputmumamﬂ.uupunz
in Gais (Tel. +39 0474 066 630 oder E-Mail: i i com) in }

- Vor einem eventuellen Versand miissen die Bauteile gereinigt und sterilisiert werden.
Beim Versand sind spitze oder scharfe Teile (Schraubendreher, Bohrer) so zu verpa-
cken, dass eine Verletzungsgefahr ausgeschlossen werden kann.

Verwendung der TORQUE RATCHET WRENCH:

1) Alle verwendeten Produkte sind vor jedem Gebrauch auf Schiiden und Venumreinigung
zu pritfen. Nur einwandfreie Produkte ditrfen verwendet werden, Vor der Verwendung
der Produkte im Patientenmund milssen dicse sterilisiert werden,

2) SCREWDRIVER sind vor dem Einsaiz in den ADAPTER RATCHET WRENCH
oder SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH cinzufthren. Dabei ist darauf zu
achten, dass die Sct hdrbar cinsch Bei Verwendung des SAFETY
ADA?TERRAT(HEFWRB‘C‘HMMMML&;M@!&WWW
einen festen Halt des Werkzeugs zu garanticren. Zum Festziehen der Schraube muss
der SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu) det werden, Zudem sieht das ifischy
Sicherheitskonzept des SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH die Ve.rwendun,g
eines reiBfesten Fadens, z B. Zahnseide vor. Dieser kann durch eine der beiden Osen
an einem Ende des Adapters angebracht und verknotet werden. Es empfichlt sich, das
andere Ende des Fadens an einen Finger gut zu fixicren. Fiir die Verwendung des AD-
JUSTING ADAPTER RATCHET WRENCH ist die spezifische Gebrauchsanweisung
dieses Produktes zu beriicksichtigen.

3) Sollte fiir den ifischen Pati 1l ein lingerer Sct bentitigt werden,
ktnnen dic SCREWDRIVER in die RA TOOL EXTENSION eingefithrt werden. Die-
se darf nur mit dem ADAPTER RATCHET WRENCH in die TORQUE RATCHET
'WRENCH eingefithrt werden.

4) Schraube zuerst manuell leicht anschrauben und anschlieBend mit der TORQUE
RATCHET WRENCH festziehen.

5) Bei Verwendung der TORQUE RATCHET WRENCH mit Drehmomentbegrenzung
Drehmoment einstellen.

6) Vor dem Anzichen oder Lisen der Schraube st der korrekte Sitz des jeweiligen

SCREWDRIVERS im Schraubenkopf sicherzustellen.

Vorsichtig festdrehen, dabei darauf achten, dass die TORQUE RATCHET WRENCH

moglichst horizontal gehalten wird. Sobald der Kippmechanismus ausgeldst wird,

Ratsche entlasten.

ACHTUNG Bruchgefahr: Die TORQUE RATCHET WRENCH darf nach Auslésen

des Kippmechanismus nicht weiter belastet werden, da dies zur Beschadigung der

Schraube und der Ratsche selbst fuhren kann.

TORQUE RATCHET WRENCH mit Schraubaufsatz vorsichtig von der Schraube

entfernen.

9) Dirckt nach der Anwendung TORQUE RATCHET WRENCH mit den verwendeten
Einsiitzen in ein geeignetes Reinigungsmittel einlegen damit eventuelle Verschmut-
zungen nicht eintrocknen. Dabei sind die Angaben des Reinigungsmittelherstellers

7]

zu beachten.
10) Anschiiefiend TORQUE RATCHET WRENCH und die Einsitze reinigen und

Die Dreh lktion ist nur im nicht Zustand der TORQUE RATCHET
‘WRENCH méglich. Das Dreh: ist {tber den iff von 10 Nem bis

35 Nem stufenlos ei Die Marki auf der zeigt den Wert des
ingestellien Drek auf der Geh ge. Beim Erreichen dieses Drel

last der Knickmechani des Ratschenkop nusnndbmgtdmscuub Dl:Ra&schndnf
nun nicht weiler belastet werden, da das Dret deutlich

werden wiirde und zudem dic Gefahr besteht, die TORQUE RATCHET WRENCH zu
beschidigen.

Nichtbenutzung: den Ratschengriff so weit zur bis der Ratschenkopf wider-
standsfrei beweglich ist.
ilisation: Filr die Sterili ist der Ratschenkopf um 45° zu drehen, so dass die grofie-

re Erhebung auf dem Schaft ruht und ein Spalt filr das Durchstcomen des Dampfs frei steht.

@

Warmmgen und Yorsichtsmafnahmen:
Die TORQUE RATCHET WRENCH und das SCREWDRIVER HANDPIECE diufen
nicht mit Einséitzen, die nicht von Zirkonzahn stammen oder nicht fiir den Einsatz mit
diesen Werkzeugen konzipiert wurden oder Schiiden aufweisen, verwendet werden,

Die RA TOOL EXTENSION wurde ifisch fr den Einsatz in Kombination mit
dﬂ'TDRQUE RATCHET WRENCH uﬂd dem SCREWDRIVER HANDPIECE
von Zi Andere Kombinati z B. mit Winkel. sind nicht

Ibar vor einem weiteren Einsatz sterilisieren. Siche Hinweise zu Sterilisation
und Reinigung.

Verwendung des SCREWDRIVER HANDPIECE:

Das SCREWDRIVER HANDPIECE verfligt tiber keinen Mechanismus, um das Drehmo-
ment zu regulieren oder zu tiberwachen. Es darf daher nur eingesetzt werden, wenn das
Drehmoment nicht relevant ist.

Der Einsatzbereich beschriinkt sich auf das leichte Eindrehen von Prothesenschrauben, das
Entfernen der Schrauben und den Einsatz des TITANTUM BASE EXTRACTOR.

Alle verwendeten Produkte sind vor jedem Gebrauch auf Schiden und Verunreinigungen
zu pritfen. Nur einwandfreie Produkte diirfen verwendet werden. Vor der Verwendung der
Produkte im Patientenmund milssen diese sterilisiert werden.

Die hintere Schraube ist in das SCREWDRIVER HANDPIECE einzuschrauben. Sie dient
zum besseren Halt des Schraubendrehers.

Das passende Werkzeug ist mit der Anschlussseite in dos SCREWDRIVER HANDPIECE
=mmﬁ:hm1 l'ns dieses mit einem hdrbaren Klick einrastet. Sollte fur den spezifischen

1l ein lingerer Schraubendreher bentitigt werden, konnen die SCREWDRIVER
in dxe RA TOOL EXTENSION eingefithrt werden.

Vor dem Anziehen oder Lisen der Schraube ist der korrekte Sitz des jeweiligen
SCREWDRIVERS im Schraubenkopf oder TITANTUM BASE EXTRACTOR in der Base
sicherzustellen. Das SCREWDRIVER HANDPIECE muss méglichst senkrecht zur Base
ausgerichtet sein, um eine migliche Hebelwirkung zu vermeiden,

Beim Einschrauben darf nur sehr geringe Kraft aufgewendet werden. Sobald ein Wider-
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stand splirbar wird, muss die TORQUE RATCHET WRENCH verwendet und die oben
angefiihrien Punkte befolgt werden.

Beim Ausdrehen der Schraube oder Base ist die ang; dte Kraft langsam zu steigern, da
zu hohe Krilfte zum Bruch der spezifischen Base oder Schraube und/oder zu Verl,

ZirkonkZ1TY

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,
Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension c €

festhalten und nacheinander die Gehi die Feder, die Einstellh

die Einlegscheibe einschichen, Wichtig: Einschubrich der E

ih i werden, da zu tiefe Dreh emreicht werden.
Das iche Ende der Einstellhillse muss Richtung Ratschenkopf zeigen.
I fF cindrehen bis ein Wid q

des Patienten fithren kénnten.

Direkt nach dcrAnwendamg das SCREWDR.I'VER HANDPIECE mit den verwmdelen
Einséitzen in ein geei | einlegen damit lle V
nicht emrmclmm Dabei sind die Angaben des Reinigungsmittelherstellers zu beachten.

Anschliefend das SCREWDRIVER HANDPIECE und die Einsiitze reinigen und unmittel-
bar vor einem weiteren Einsalz sterilisicren. Siche Hinweise zu Sterilisation und Reinigung

Nur gereinigte Medizinprodukte diirfen im INSTRUMENT CASE UNIVERSAL
SCREWDRIVER SET aufbewahrt werden.

Wichtig: Die Angaben des Implantat- bzw. Abutmentherstellers in Bezug auf die Art und
Wma des Verschraubens und des e:q:fahlm Anziehdrehmoments ist auf jeden Fall zu

ksichtigen. Fiir St van kann das Anzichdrel direkt auf
dor\f«pmhn\gcnmmmmuderurmr
ren/INT-Direb hrauben pdf gefunden werden.
Messgenauigkeit:

Die Messgenauigkeit der TORQUE RATCHET WRENCH wird durch die bei der Kalibrie-
nung verwendete Feder sichergestellt und weist folgende Toleranzen auf:

Drehmoment Toleranz

10 - 15 Nem +/-1.50 Nem

20-25Nem +/- 1.85 Nem

30~ 35 Nem. +-1.95 Nem
Sterilisation und Reinigung:

ACHTUNG: Mogliche fehlerhafte Drehmomentbegrenzung durch falsche Kombination:
Die Feder und die Einsiellhtlse der TORQUE RATCHET WRENCH sind fiir jede einzelne
Ratsche spezifisch aufeinander ab Es muss daher sick Uit werden, dass im-
mer die originale Kombination zwischen diesen beiden Teilen verwendet wird. Besonders
‘bei der Aufbereitung dieser Teile ist darauf zu achten, dass sie nicht mit &hnlichen Teilen
verwechselt werden kdnnen, z. B, durch die Verwendung eines geschlossenen Behilters fitr
jede einzelne Ratsche withrend der Reinigung,

Das INSTRUMIENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET ist in der Regel keinen
Aus diesem Grund kann dieses Produkt auch rein
ma.schmcilchnc manuelle Vorreinigung gereinigt werden. Die Box muss gebifnet in die
Reinigungsmaschine gegeben werden.

1) Die TORQUE RATCHET WRENCH, das SCREWDRIVER HANDPIECE (Version
l)undder Schraubendreher SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA mussen vor der

d iert werden (siehe Dy )

2) Das SCREWDRIVER HANDPIECE (VtﬁmZ)kann auch als Ganzes gereinigt
werden. Starke Versct mit ¢inem Py h entfernen und mit
Wasser absplilen. Alle Produkte fir mindestens 10 Minuten in warmes Wasser
(ca. 25 °C) legen.

3) Produkie in eine warme (ca 25 °C) enzymatische Reinigungslosung geben und die

den Indikati der Reinigungsl beachten (z. B. 2% fur 1 Minute).

4) Alle sichtbaren Venmreinigungen mit einer weichen Kunststoffblirste unter flieBen-
dem, kaltem Wasser (ca. 10 *C) vom Produkt entfemen.

5) Alle Lumina und Kaniile mit einer mit 20 ml ischer Reini|
16sung reinigen und anschlicfend auf sichtbare \ i tberprifen. Falls
solche vorhanden sind, diesen Schritt wiederholen.

6) Bauteile unter Leitungswasser abspillen, bis keine Anzeichen der Reinigungsliésung
mehr zu sehen sind. Alle Lumina und Kanifle mit Leitungswasser und einer Spiilkanille
reinigen.

7) Bauteile in das Reini; und Desi
befolgen.

8) Mit Druckluft und einem fusselfreien Einwegtuch trocknen.

9) Alle Bauteile auf Schiiden und Korrosion priifen. Sollten derartige Defekte festgestellt
Wﬂ‘l!m darf das Werkzeug nicht mehr verwendet werden. Reparaturen dirfen

ich von Zi werden.
10) A}ichi:smd vor der Auwmdung im Mund des Patienten mit folgendem Verfahren

D durch ¥ faliren; bei 132 °C fur 4 min.
Vm'dcr Sterilisation die Werkzeuge wieder zusammenbauen (siche Montage). Bei
der TORQUE RATCHET WRENCH ist die Feder so weit zu entspannen, dass der
Ratschenkopf leicht beweglich ist. Die Ratsche soll nur in der Sterilisationsposition
(Ratschenkopf um 45° gedreht siehe Abbildung) sterilisiert werden. Die Verantwor-
tung filr die Sterilitiit liegt bei dem Anwender.

geben und Herstell 1

Die hintere Schraube vom SCREWDRIVER l{ANDPJECE i (\'mum 1), bzw,
kann (Verison 2) wiihrend des bleiben.

Demontage - TORQUE RATCHET WRENCH:
1) Herausltsen des Einsatzes ans dem Ratschenkopf der TORQUE RATCHET
WRENCH.

2y Abschraubéndss R bis sich dieser von der Gely Tost.

3) Die ‘I‘ORQU‘E RATC}{ET WRI-NCH am Ratschenkopf festhalten und nacheinander
die Ei dic 1 e die Ge und die Feder abzichen.

4) Fur eine optimale Reini (bei starker Versch dringend hlen) lisst

sich auchdchnlsd|=nkop[ ‘mittels Lissen der Schrauben (Sechskant 1. J) abnehmen
und anschliefend reinigen. Dabei liisst sich dieses Teil in sechs kleine Werkstlicke
zerlegen: Gewindegelenk, Druckfeder, Ratschenhiil und zwei
Schrauben.

Demontage - andere Werkzeuge:

Bei Verwendung des ADAPTER RATCHET WRENCH oder SAFETY ADAFTER
RATCHET WRENCH ist das jeweilige Werkzeug vor dem Reinigen aus diesen 7u
entfernen.

Der SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA und das SCREWDRIVER HANDFIECE
werden durch Rausdrehen der inneren Schraube in zwei Teile zerlegt. Beim SCREWDRI-
VER HANDFIECE (Version 2) muss dazu die hintere seitliche Schraube mit dem Schrau-
bendreher (SIAK4xxxLuu) entfernt werden. Allerdings wurde filr dieses Medizinprodukt
das Design so gelindert, dass der Schraut fir die Reini und isation nicht
mehr zerlegt werden muss.

Montage:

1) Nach dem Reinigen, Desinfizieren und Trocknen der Einzelbawleile kisnnen die
TORQUE RATCHET WRENCH, der SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA und
das SCREWDRIVER HANDPIECE wieder montiert werden.

2) Beim Zusammenbau dcsRnlsc!x:ukapfes dﬂ'TORQUE RATCHET WRENCH ist
darauf zu achten, dass die Einkerk indic F auf der
Seite ,JN" zeigr

3) Die TORQUE RATCHET WRENCH am zusammengeschraubten Ratschenkopf

splirbar ist
4) Prttfen ob Klappmechanismus im nicht arretierten Zustard i ‘beide Richtungen ausldst.

Der Schraubendreher SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA und das SCREWDRIVER
HANDPIECE werden durch Einschrauben der inneren Schraube wieder zusammen gestellt

Lagerung und Haltbarkeit:
Die Produkie werden mchl steri] augeh:fm und mllssen trocken und staubfrei gelagert

werden. Alle auf der Original mu;scn wE.hmnddes
2 en Produktleh s Bulbewabt worden nad der s aikerhis A produl
zuordenbar sein.

Das ikanische Bund, (Federal Law) den Verkauf dieser Produkte
auf die folgenden B Mediziner, Zahniirzte und 1. Arzie
Informationen:

Hersteller: Zirkonzahn srl - Via An der Abr 7 — 39030 Gais - Italien — www.zirkonzahn.com
Notfallnummer: +39 0474 066 660 (Mo.~Fr. 08.00~18.00 Uhr)

N.B.: Medizinprodukte und Produkte mit gedffneter Verpackung sind vom
Umtausch ausgeschlossen,

GS0125V01-230209
Zirkonzahn srl
Via An der Ahr 7
39030 Gais — ITALY
Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mdostel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

l I Italiano

Data di emissione: 09/02/2023

Uso previsto:

I TORQUE RATCHET WRENCH @ una chiave a cricchetto manuale e riutilizzabile, usata

in combinazione con vari inserti apposil progettati da Zi come adattatori,

cacciaviti ed estratiori.

L’ADAPTER RATCHET WRENCH e il SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH

sono impiegati con la chiave a ericchetio per fornire una giunzione fissa ¢ sicura a vari

utensili innestabili, come ad esempio lo SCREWDRIVER.

LDSQ!EWDRIVER HANDPIECE @ uno strumento manuale e riutilizzabile, usato con

‘vari inserti progettati da Zis come cacciavili ed estrattori.

Gli SCREWDFJVER & SCREWDRIVER RW sono utilizzati per |"inserimento manuale ¢

il fissaggio o la rimozione di abutment o viti per abutment. Utilizzare lo SCREWDRIVER

{SIAK4xxxLuu) solo in combinazione con uno degli adatatori o con lo SCREWDRI-

'VER HANDPIECE di Zirkonzahn. I cacciaviti SCREWDRIVER RW e il cacciavite

SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA non necessitano dell*adattalore ¢ possono essere

utilizzati da soli o in combinazione con il TORQU'ERATC’HET WRENCH. I =an:r.mu

oggetto delle presenti istruzioni d'uso sono disponibili con diverse pi

uunsumml implantari specifici. Pa maggior] informazioni sulla compatibilita dmpmdo(h
con i sistemi i il catalogo prodotti o visitare il sito

www zirkonzahn com.
11 RA TOOL EXTENSION viene utilizzato per estendere il gambo di vari utensili innesta-
bili, come lo SCREWDRIVER.

1 TORQUE RATCHET WRENCH, lo SCREWDRIVER HANDPIECE e gli accessori qui
deseritti possono essere utilizzati sia in laboratorio che nel cavo orale del paziente,

E possibile utilizzare il TORQUE RATCHET WRENCH con o senzs limitazione di

cappia. Con la limitazione di coppia, & possibile utilizzare la chiave a cricchetto con coppie

di serraggio da 10 a 35 Nem. Senza limitazione di coppia (in condizione di blocco), non
superare una coppia di 70 Nem.,

Quando si utilizzano il TORQUE RATCHET WRENCH, lo SCREWDRIVER HAND- e
PIECE e i relativi accessori, & assolutamente necessario osservare ¢ rispettare le istruzioni

del produttore dell"impianto ¢/o dell’abutment.

Informazioni generali:

Le informazioni riportate nelle presenti istruzioni d’uso devono essere fomite a tutti gli
operatori che lavorano con i prodotti oggetto del.le presenti :struzmm d 150, 1 prodotti
devona essere utilizzati solo da personal & tenuto
a utilizzare i prodotti in conformitd alle presenti istruzioni  d l.mo:aﬂnmnm: in materia
di igiene, nonché verificare, sotto la propria respensabilitd, che i prodotti siano adatti alla
situazione individuale del paziente. L utilizzatore risponde in pieno dell’impiego corretto e
appropriato dei prodotti. Zirkonzahn non si assume alcuna responsabiliti per risultati non
corretti con conseguenti danni diretti o indiretti o aliri danni derivanti dall'uso e/o dalla
lavorazione dei prodotti. Ogni e richiesta di risarci danni (compresi i danni
punitivi) & riferita esclusi al valore iale dei prodotti Zi

Indipendentemente da questo, 1'utente & tenuto a riportare all’autorith competente e a
Zirkonzahn tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione ai prodotti

Controindicazioni:
In caso di sospetta intolleranza ai seguenti materiali o leghe, impiegare i prodotti unica-
mente previo screening allergologico e rilascio di certi altestante I'assenza di allergia
a: ferro (Fe), manganese (Mn), silicio (Si), cromo (Cr), nichel (Ni), molibdeno (Mo), rame
(Cu), niobio (Nb), tantalio (Te), titanio (Ti}, vanadio (V), alluminio (Al} e PEEK.

L’utente non deve modificare i prodotti oggetto delle presenti xsmmomd uso, salvo in
caso di proced: previste. Modifiche non i a perdita

dell’approvazione come dispositivo medico.

Componenti del prodotto:

1l TORQUE RATCHET WRENCH & composto dai seguenti componenti:

1) Tesia a cricchetto con attacchi per diversi inserti; avvitata con giunto filettato
2) Gambo

3) Molla

4) Cilindro di regolazione per la visualizzazione della coppia impostata

5) Rondella piana

6) Manopola per la regolazione della coppia

1 2 £ il - 6

§ e — e

Lo SCREWDRIVER HANDPIECE & costituito dai seguenti componenti:

1) Attaceo per diversi strumenti con connessione ad angolo retto

2) Gambo del cacciavite

3) Pemo di rotazione allestremild posteriore (nells versione 2 & avvitato alla relativa vite)

Non rimuovere I'attacco dal gambo del cacciavite. 11 pemo di rotazione, invece, pud essere
svitato dal gambo per la pulizia ¢ la sterilizzazione. Con la nuova versione, rimuovere
prima la vite con il cacciavite (SIAK4xxxLuu),

1 2 3

D=y m——)

Lo SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA & composto dall'Holding Screw e dalla
Screwdriver Cover.

Tutti gli altri SCREWDRIVER e il RA TOOL EXTENSION di Zirkonzahn sono costituiti
da un unico pezzo ¢ non possono quindi essere smontati.

L’ADAPTER RATCHET WRENCH & composto da diverse parti pressate e non deve
essere smontato.

I SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH & dotato di una specifica vite senza testa per
il fissaggio dei rispettivi strumenti. Per la pulizia, ¢ possibile rimuoverla dal SAFETY AD-
APTER RATCHET WRENCH con il cacciavite (SIAK4xxxLuu). Utilizzare il SAFETY
ADAPTER RATCHET WRENCH solo con la vite ben avvitata.

Modelli ¢ applicazione:

TORQUE RATCHET WRENCH: la chiave a cricchetto viene utilizzata con diversi inserti.
L'uso dipende dal tipa di applicazione. Indipendentemente da cid, & possibile utilizzare il
TORQUE RATCHET WRENCH con o senza limitazione di coppia.

ADAPTER RATCHET WRENCH (SIAK0001) e SAFETY ADAPTER RATCHET
'WRENCH (SIAK0003): adattatori per il TORQUE RATCHET WRENCH che consentono
il fissaggio di diversi utensili Zirkenzahn con attaceo ad angolo retto al eriechetto.

Con la possibilita di fissare, ad esempio, del filo interdentale al SAFETY ADAFTER
RATCHET WRENCH ed assicurare in questo modo I"utensile all’ adattatore, & possibile
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impedire 1" le caduta dell"ads o dell’utensile, g cos] una maggiore
sicurezza.

SCREWDRIVER HANDPIECE: strumento per I'inserimento senza necessita di adattator
di utensili con attacco ad angolo retto, come lo SCREWDRIVER. L impugnatura rigida
garantisce un utilizzo sicuro degli strumenti.
SCREWDRIVER RW: iavite in tre diverse I per fissare e ri le viti
Zirkonzahn. Pud essere utilizzato da solo o in combinazione con il TORQUE RATCHET
WRENCH.

SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA (SIAK2001): cacciavite per il fissaggio ¢ la
rimozione degli Zirkonzahn Multi Unit Abutment NON HEX. Pud essere utilizzato da solo
©in combinazione con il TORQUE RATCHET WRENCH.

SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu): cacciavite per fissare e rimuovere le viti di diversi
sistemi implantari. Queste tipologie di cacciavile possono essere utilizzate solo in com-
‘binazione con I'ADAPTER RATCHET WRENCH, il SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH o lo SCREWDRIVER HANDPIECE. Tl cacciavite vi si innesta con un udibile
clic. Prima dell’uso, accertarsi che i caceiaviti siano stati ben inseriti.

Utilizzare Tl RA TOOL EXTENSION per estendere il gambo dei vari utensili innestabili,
ad esempio lo SCREWDRIVER. Pud essere utilizzato solo in combinazione con 1" ADAP-
TER RATCHET WRENCH ¢ lo SCREWDRIVER HANDPIECE.

Nel pnum INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET & possibile Tipor-
re in maniera sicura ed organizzata il TORQUE RATCHET WRENCH, lo SCREWDRI-
VER HANDPIECE, I' ADAPTER RATCHET WRENCH, il SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH e gli SCREWDRIVER. Il porta-utensili INSTRUMENT CASE
UNIVERSAL SCREWDRIVER SET & stato progettato in modo tale che gli strumenti
possano rimanere al suo interno durante la sterilizzazione.

IMPORTANTE: prima di utilizzare I'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWRI-
"R SET per la prima volta, & responsabilita dell"utente pulirlo utilizzando un dispositiva
ulizie adeguato.

Lalista di compatibilitd sempre aggi edi sul sito www zirk hn.com
Non tutti i prodotti sauudaqmbﬂ: in tutti i poeu
Pe'rmlughamn&lmmlmmmmﬂimdnmluneilnm

istruzioni d'uso, & necessario osservare le rispettive istruzioni,

andelmmmllmedﬂpcogm successivo utilizzo sul paziente, smontare, pulire ¢
asciugare il TORQUE RATCHET WRENCH, lo SCREWDRIVER HANDPIECE e il
cacciavite SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA Immediatamente prima di ogni

ivo utilizzo, ri 1 dere con la sterilizzazione. Non
smontare lo SCREWDRIVER, IDSCREWDRIVEl RW, 'ADAPTER RATCHET
WRENCH. il SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH, il RA TOOL EXTENSION
©'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET, ma pulirli e asciugarli
prima del pmmu.uhm € dopo ogni successivo utilizzo sul pmml: Immediatamente
prima di ogni ivo utilizzo, procedere con la sterili

Bloccare la testa della chiave a cricchetto per I'uso senza Emitazione di coppia: girare in
:enwnnummohumnupuiuduegnhzmﬁmaqum:.hla(uslanmluwmmobdua
Tirare indietro il gambo e ruotarlo di 90°. Girare la la di

fino a quando il serraggio & a circa 35 Nem.

In condizione di bloceo, non superare una coppia di serraggio di 70 Nem.

1) Girare la manopola di regolazione

B e e

B
2) Spingere indietro il gambo
3} Ruotare il gambo di 90°

4) Spingere in avanti il gambo fino alls posizione di blocco della chiave

§ T
B —————
! Fissare il gambo eon la manopola per la regolazione della coppia

o,

E possibile utilizzare la funzione di coppia solo quando la chiave non & bloccata. Con
la manopola di regolazione & possibile impostare una coppia di serraggio tra i 10 35
Nem. La marcatura sul cilindro indica il valore della coppia impostata sul gambo. Una
volta mggiunta la coppin desiderata, entra in funzione il meccanismo di inclinazione atto a
piegare la chiave a cricchetto. Non sollecitare ulteriormente la chiave, altrimenti il valore
della coppia verrebbe notevolmente superato con il rischio di danneggiare il TORQUE
RATCHET WRENCH.

In momenti di non wilizzo: girare in senso antiorario la manopola di regolazione fino a
quando la testa non ha piena mobilita.

Sterilizzazione: ruotare la testa di 45° in modo che le sue estremita pilt lunghe poggino sul

gambo, consentendo il passaggio del vapore nella fessura creatasi

Avvertenze ¢ precauzioni:

- Non utilizzare il TORQUE RATCHET WRENCH ¢ lo SCREWDRIVER HAND-
PIECE con inserti non Zirkonzahn, non progettati in combinazione con questi prodotti
o danneggiati.

- IIRA TOOL EXTENSION 2 stato appositamente concepito per I'utilizzo in combina-
zione con il TORQUE RATCHET WRENCH ¢ lo SCREWDRIVER HANDPIECE di
Zirkonzahn. Non sono ammesse altre inazioni, ad esempio con il

- L'usodi cacciaviti non compatibili pud causare danni alla vite e possibili rischi per
il paziente. E necessario pertanto verificare la compatibilita el cacciavite prima del

suo utilizzo.
- NmuﬁlimregllSCREWDRIVEReghSCREWDRIVERRWm b

Zirkonk£13]y

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdnver, Screwdriver RW,
Screwdnver Zirkonzahn MUA, c €

RA Tool Extension

Osservare scrupolosamente le istruzioni per 1'uso e la durata della busta di sterilizza-
zione utilizzata.

- In momenti di non utilizzo della chiave a cricchetio: girare in senso entiorario la
manopola di regolazione fino a quando Ia testa non ha piena mobilita.

- Lesingole componenti della chiave e in particolare i diversi inserti sono molto piceoli.
Pertanto, prendere le necessarie contromisure per escludere il rischio di ingestione.
Inoltre, prima di ogni utilizzo, controllare che la chiave a cricchetto non presenti parti
mancanti, Utilizzare il prodotio solo in perfette condizioni.

Le ripamazioni possono essere effettuate solo da Zirkonzahn.

Si raccomanda di calibrare il TORQUE RATCHET WRENCH una volta all’anno. A
tal proposito, contanare il team di supporto Zirkonzahn presso la sede principale a Gais
(Tel. +39 0474 066 630 0 e-mail: info@zirkonzahn.com).

Prima di un'evennuale spedizicne, pulire e sterilizzare le componenti. Duzante la
spedizione, imballare le parti appuntite o aglienti (cacciaviti, trapani) in modo tale da
escludere qualsiasi rischio di infortunio.

Utilizzo del TORQUE RATCHET WRENCH:

1) Prima di ogni utilizzo, controllare i prodotti per escludere danni o contaminazioni
da residui. Assicurarsi di wilizzare solo strumenti in perfette condizioni. Sterilizzare i
prodotti prima di usarli nel cavo orale del pazi

2) Prima dell'uso, inserire gli SCREWDRIVER nell' ADAPTER RATCHET WRENCH
onel SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH. Assicurarsi che i cacciaviti i in-
nestino correttamente con un udibile elick. Quando si utilizza il SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH, fissare saldamente la vite senza testa per garantire una presa
sicura dell"utensile. Per avvitare la vite & necessario utilizzare lo SCREWDRIVER
(SIAK4xxxLuu). Inoltre, il concetto di sicurezza alla base del SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH prevede l'utilizzo di un filo resistente allo strappo, come
ad esempio il filo interdentale. Questo pud essere inserito in uno dei due occhielli
all’estremith dell’adattatore ¢ annodato. Si consiglia di tenere saldamente I"altra estre-
mitd del filo con un dito. Quando si utilizza " ADJUSTING ADAPTER RATCHET
'WRENCH. osservare le relative istruzioni d'uso;

3) Se per un caso specifico 8 necessario un cacciavite pilt hingo, inserire lo SCREWDRI-
VER nel RA TOOL EXTENSION. Quest'ultimo pud essere inserito nel TORQUE
RATCHET WRENCH solo con ' ADAPTER RATCHET WRENCH.

-

4) Stringere prima leggermente la vite a mano e poi avvitarla con il TORQUE RATCHET
WRENCH.

5) Quando si wtilizza il TORQUE RATCHET WRENCH con limitazione di coppia,
impostare la coppia.

6) Prima di avvitare o svitare la vite, accertarsi che il cacciavite corrispondente sia.
correttaments inserito nella testa della vite.

7) Stringere con cautela, assicurandosi che il TORQUE RATCHET WRENCH sia
tenuto il pid possibile in posizione orizzontale. Non appena si attiva il meccanismo di
inclinazione, rilasciare il cricchetto.

ATTENZIONE: rischio di rottura. Non sollecitare ull.mc!mmre il 'DORQUE

GSD125V01-230209
Zirkonzahn srl
Via An der Ahr 7
39030 Gais — ITALY
Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mostel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

Coppin (torque) Tolleranza
~15Nem +/- 1,50 Nem
20-25Nem +/- 1.85 Nem
30-35 Nem +/-1.95 Nem
Sterilizznzione e pulizia;

ATTENZIONE: possibile limitazione di coppia emate a causa di una combinazione
sbagliata! La molla e il cilindro di regolazione del TORQUE RATCHET WRENCH sono
perfetiamente adattati I'uno all*altro in ogni smguh chiave. Pm'q\les!c motivo, uuhzzm
sempre i due componenti originali. Prestare quando si

quesli componenti per evitare che confusi con aliri simili. Utilizzare, ad esempio,
un diverso contenitore per ogni TORQUE RATCHET WRENCH durante Ja pulizia.

L’INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET non & solimmente soggetto
& particolari impuritd. Per questo motivo, & possibile pulire questo prodotto anche meccani-
camente senza la necessitd di una pre-pulizia manuale. 1l porta-utensili deve essere aperto ¢
inserito nel dispositivo di pulizia,

1) Prima di procedere con Ia pulizia, smontare il TORQUE RATCHET WRENCH,
lo SCREWDRIVER HANDPIECE (versione 1) e il cacciavite SCREWDRIVER
ZIRKONZAHN MUA (vedere “smontaggio”).

2) Lo SCREWDRIVER HANDPIEfE (versione 2) pud non essere smontato. Rimuovere
iresidui pitt grossol. un fazzoletto di carta ¢ risciacquare con acqua
Immergere i prodotti in acqua calda (ca. 25 °C) per un minimo di 10 mimuti.

3) Immergere i prodotti in una soluzione detergente enzimatica calda (ca. 25 °C). Seguire
le indicazioni della sohuzione detergente utilizzata (ad esempio 2% per 1 minuto).

4) Rimuovere dal prodotto tutti i residui visibili con uno spazzolino di plastica morbido
solto acqua corrente fredda (ca. 10 °C),

5) Pssl.uuugn canale con una cannula di irrigazione usando 20 ml di soluzione detergente
enzimatica e verificare I presenza di residui visibili. Se ve ne sono, ripetere questo

passaggio.

6) Risciscquare le component sotto I'acqua comente fino a n,ulndonm i sono pilt segni
della soluzione detergente. Pulire ogni canale con una cannula di irrigazione e acqua
corrente,

7) Inserire le componenti in un sistema di
del produttore.

8) Asciugare con aria compressa ©un panno uumsapnvndilanugme

9) Verificare che tutte le i non siano iate o corrose, Se si i
tali difetti, non utilizzare psn I'utensile. Le riparazioni possono essere effettuate solo
da Zirkonzahn.

10) Prima dell’utilizzo nel cavo orale del paziente, sterilizzare tutte le componenti con
la seguente procedurs: sterilizzazione a vapore a 132 °C per 4 minuti sottovuoto.
Riassemblare gli strumenti prima della sterilizzazione (vedi “montaggio™). Quando si
pulisce la chiave a cricchetto TORQUE RATCHET WRENCH, allentare la molla fino
2 quando a testa non ha piena mobilith. Sterilizzare la chiave a cricchetto salo nella
correlta posizione (lesta ruotata di 45°, vedi figura). La sterilizzazione del prodotto &
responsabiliii dell'utilizzatore.

e seguire le ind

La vite posteriore dello SCREWDRIVER HANDPIECE deve (versione 1) o pud
{versione 2) essere svitata durante il processo di sterilizzazione,

io « TORQUE RATCHET WRENCH:

RATCHET WRENCH una volta entrato in funzione il in
quanto si potrebbe danneggiare 1a vite e la siessa chiave.

8) Rimuovere con cautela dalla vite il TORQUE RATCHET WRENCH e I'attacco per
Ia vite.

9) Immedi dopo I'uso, immergere il TORQUE RATCHET WRENCH con gl
inserti utilizzati nell"apposita soluzione detergente per rimuovere gli eventuali residui.
Osservare le istruzioni del produttore della sa-hmom detergente.

10} Pulire poi il TORQUE RATCHET WRENCH e gli inserti, e sterilizzarli immediata-
mente prima di ogni utilizzo (vedere “sterilizzazione e pulizia™)

Utilizzo dello SCREWDRIVER HANDPIECE:

1) Rimuovere I'innesto dalla testa della chiave a cricchetto TORQUE RATCHET
WRENCH.

2) Svitare la manopola fino a quando non fuoriesce dal gambo,

3) Tenere il TORQUE RATCHET WRENCH dalla testa ed estrarre uno dopo I'altro la
rondella piana, il cilindro di regolazione, il gambo ¢ la molla:

4) Per una pulizia ottimale (fortemente consigliata in caso di residui ostinati), rimuovere
Ia testa allentando le viti (esagono 1.3) e poi procedere con la pulizia. Questa compo-
mkpubcasemdtmmsclpmhp:m giunto filettato, molla di compressione,

hetto e due viti.

Sn - altri

Lo SCREWDRIVER HANDPIECE non ha un meccanismo per regolare o monil la
coppia. Pertanto, utilizzarlo solo se la coppia non & rilevante.

1 suo utilizzo & limitato al lieve avvitamento delle viti per protesi, alla rimozione delle viti
e all'uso del TITANIUM BASE EXTRACTOR.

Prima di ogni utilizzo, verificare che tutti i prodotd non siano danneggiali o contaminati.
Utilizzare solo prodott in perfette condizioni. Sterilizzare i prodotti prima di usarli nel cavo
orale del paziente.

Stringere la vite posteriore dello SCREWDRIVER HANDPIECE per garantire una
migliore presa del cacciavite.

Utilizzando I"atiaceo laterale, inserire I'utensile nello SCREWDRIVER HANDPIECE
fino a quando non si innesta correttamente con un udibile clic. Se per uno specifico
cuso & necessario un cacciavite pid lungo, inserire lo SCREWDRIVER nel RA TOOL
EXTENSION.

Prima di avvitare o svitare la vite, accertarsi che il relativo SCREWDRIVER sia corret-
tamente inserito nella testa della vite o il TITANTUM BASE EXTRACTOR nella base.
Allineare quanto pid perpendicolarmente possibile lo SCREWDRIVER HANDPIECE alla
base per evitare di fare leva.

Durante I'avvitamento, applicare solo una leggem forza. Non appena si avverte una certa
resistenza, utilizzare il TORQUE RATCHET WRENCH e seguire i punti descritti in
precedenza.

Quando st svita la vite o la base, aumentare lentamente Ia forza applicata, poiché una forza
cccessiva potrebbe causare la rottura della base o della vite e/o lesioni al paziente.

Subito dopo I'uso, immergere lo SCREWDRIVER HANDPIECE con gli inserti usati
nell’apposita soluzione detergente in modo da rimuovere qualsiasi residuo e impuriti.
Osservare le istruzioni del produttore della soluzione detergeate.

In caso di utilizzo dell’ ADAPTER RATCHET WRENCH o del SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH, rimuovere I'wiensile inserito prima di procedere con Ia pulizia,

Lo SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA e lo SCREWDRIVER HANDPIECE si
smontano in due partt svitando la vite intema. Per Io SCREWDRIVER HANDPIECE
(versione 2), ri In vite laterale iore con il (STAK4xxxLun).
Tuttavia, il design di questo dispesitivo medico & stato modificato in modo tale che non sia
Pitt necessario smontare il cacciavite per la pulizia e 1a sterilizzazione.

Assemblaggio:

1} Dopo aver pulito, disinfetiato ¢ asciugalo i singoli componenti, riassemblare it
TORQUE RATCHET WRENCH, lo SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA e lo
SCREWDRIVER HANDPIECE,

2) Durante il montaggio della testa del TORQUE RATCHET WRENCH, assicurarsi che
I'intaglio sul manico della chiave sia rivolto nella direzione della freccia sul lato “IN™.

3) Tenere il TORQUE RATCHET WRENCH dalla testa ed inserire uno dopo I'altro il
gambo, la molla, il cilindro di regolazione e la rondella piana. Importante: & necessario.
rispettare la direzione di inseri del cilindro di lazione, altrimenti si
coppie di serraggio roppo basse. L'estremild dentata del cilindro deve essere rivelta
verso la testa della chiave. Avvitare la manopola fino a quando non fa resistenza.

4) Verificare che in condizione non di bloceo il meccanismo di inclinazione entri in
funzione per entrambe le direzioni.

Riassemblare il cacciavite SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA ¢ lo SCREWDRIVER
'HANDPIECE avvitando la vite interna.

Stoceaggio e conservazione:

1 prodotti sono consegnati in condiziont non sterili ¢ devono essere conservati in un

Iuogo asciutto ¢ al riparo dalla polvere. Tutte le informazioni presenti sulla confezione
originale devono essere conservate per tutta la durata del prodotto ed essere ricenducibili al
dispasitivo medico specifico.

La leggp fcd.mle americana (Federal Law) limita la vendita di questi prodotti alle seguenti

sistemi diversi da quelli spem.ﬁmmmjc indicati Lo SCREWDRIVER ZIRKONZAHN
MUA & stato concepil per gli Zirk Multi Unit Abutment NON
HEX e non deveemmhmlopeulm Vviti 0 abutment.

- Assicurarsi che le superfici di contatto tra Ia testa della vite e il relativo cacciavite siano
pulite ¢ prive di ogni residuo o liquido.

- La frequenza di utilizzo dei prodotti descritti nelle presenti istruzioni d’uso d.tpend.: dal
tipo di utilizzo ¢ dalla qualitd della manutenzione effettuata sul prodotto, In ogni caso,
prima di ogni utilizzo, verificare sempre visivamente che tutti i prodotti oggetto delle
presenti istruzioni d'uso non presentino difetti.

+  L'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET non & un prodotto
sterile. Per questo motivo, conservarlo in una busta di sterilizzazione sigillata in modo
da garantire una corretta sterilizzazione anche degli strumenti in questo contenuti.

Pulire quindi lo SCREWDRIVER HANDPIECE e gli inserti; sterilizzarli immedi

prima di ogni wtilizzo (vedere “sterilizzazione e pulizia™),

Ripx A'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET solo dispositivi
medmpulm

Importanie: rispeitare in ogni caso le istruzioni del produtiore dell’ lmplnnu) o dell'abutment
per quanto riguarda il metodo di avvi e la coppia di igliata, Per le
viti Zirkonzahn, In coppia di serraggio & indicata sulla i

hitpfwww zi files/hrochueren/INT-Dreh

zahn-schrauben pdf.

Precisione di misurazione:
La precisicne di misurazione del TORQUE RATCHET WRENCH & garantita dalla molla
utilizzata per la taratura ¢ presenta le seguenti tolleranze:

i sul sito
ibelle-fuer-Zirkon-

dottori, dentisti, medici autorizzati.

Informazioni:
Fabbricante: Zirkonzahn srl - Via An der Ahr 7— 39030 Gais - [talia — www.zirkonzahn.com
Telefono d'emergenza; +39 0474 066 660 (Lu.~Ven, ore 08.00-18.00)

N.B.: 1 dispositivi medici e { prodotti a confezione aperta non possono essere
sostituiti,
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English

Intended use:

TORQUE RATCHET WRENCH is a reusable manual ratchet ool used with different.
specially designed Zirkonzahn inserts, such as adapters, screwdrivers and extractors.

The ADAPTER RATCHET WRENCH and the SAFETY ADAPTER RATCHET
'WRENCH are inserted into the ratchet to pravide a firm and secure connection to the
different 1wols, such as the SCREWDRIVER.

The SCREWDRIVER HANDPIECE is a reusable manual tool used with different
specially designed Zirkonzahn inserts, such es screwdrivers and extractors,

The SCREWDRIVER and SCREWDRIVER RW are used for manual insertion as well

as tightening or loosening of abutments or abutment screws. The SCREWDRIVER
(SIAK4xxxLuu) can only be used in combination with one of the adapters or with
Zirkonzahn SCREWDRIVER HANDPIECE. The screwdrivers SCREWDRIVER RW and
the screwdriver SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA are used without adapter and can
be used alone as well as in combination with the TORQUE RATCHET WRENCH. The
screwdrivers of the present instructions for use are available in different versions. Each ver-
sion is compatible with certain implant systems. Further information about compatibilities
can be found in our product catalogue or in our website. i

The RA TOOL EXTENSION is used to extend the shank of the different insert tools, such
as the SCREWDRIVER.

The TORQUE RATCHET WRENCH, the SCREWDRIVER HANDPIECE and the related
accessories can be used both in laboratory and patient's mouth.

The TORQUE RATCHET WRENCH can also be used with or without torque limitation.
With torque limitation, the ratchet can be used in a torque range from 10 1o 35 Nem.
‘Without torque limitation (when locked), do not exceed a torque of 70 Nem.

‘When using the TORQUE RATCHET WRENCH, the SCREWDRIVER HANDPIECE
and their accessories, observe and follow the implant and/or abutment manufacturer's
instructions.

General information:
The information provided in these instructions for use must be passed on o any person
using the products mentioned therein. The products must only be used by qualified per-
sonnel. The user is obliged to use the products in accordance with the present instructions
for use and with appropriate hygiene measures and to verify on his/her own responsibility
whether the products are suitable for the individual patient situation. The user is fully

ible for the is d correct use of the products. Zirkonzahn assumes no
lmbnhtyrwmmmm:sm(mmurd]mlwmdnmdmmgtsmmyodmdmmgﬁum
oceur from the use and/or the processing of the products. Any claim for damages (including
punitive damages), is limited to the velue of the Zi products. ndepen-
dently of this, the user is obliged to report all serious incidents that oceur in connection with
the produets 10 the authority and to Zi

Contraindications:

Should intolerance to the following alloy components be suspected, use these products only
after an allergy screening test has been performed with a medical statement issue of non-al-
lergy conditions to: iron (Fe), manganese (Mn), silicon (Si), chromium (Cr), nickef (Ni),
molybdenum (Mo), copper (Cu), nicbium (Nb), tantalum (Ta), titanfum (Ti), venadium
(V), aluminium (Al) and PEEK.

The users must not modify the products of the present instructions for use, except for those
procedures which are expressly allowed. Non-allowed changes result in loss of approval

as medical device.

Product components:
The TORQUE RATCHET WRENCH consists of the following components:
1) Ratchet head with opening for different inserts; screwed with threaded joint
2) Housing rod
3) Spring
4) Adjustment sleeve for viewing the set torque
Plate

6) Ratchet handle for adjusting the torque

1 2 3. g S 6
The SCREWDRIVER HANDPIECE consists of the following components:
1) Connection for different tools with right angle connection
2) Screwdriver shank
3) Pivot pin at the rear end (this component is fixed with ils own screw in Version 2)
Do not remove the connection from the screwdriver shank. The pivot pin, on the other
‘hand, can be unscrewed from the shank for cleaning and sterilisation. With the new version,
first remove the screw using the serewdriver (SIAK4xxxLuu),

1 2 3

L]

The SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA consists of Holding Screw and Screwdriver
Cover.

e

The RA TOOL EXTENSION and all other SCREWDRWEZ: by Zirkonzahn consist of
only one d t therefore be di

The ADAPTER RATCHET WRENCH consists of different pressed parts and must not
be disassembled.

The SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH has a specific set screw for fixing the
respective tool. For cleaning, this screw can be removed from the SAFETY ADAFTER
RATCHET WRENCH using the SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu). Use the SAFETY
ADAPTER RATCHET WRENCH only with tightened sel screw.

Product models and application:

TORQUE RATCHET WRENCH: the ratchet is used with different insenis. The use
deperds on the application. Regardless of the use, the TORQUE RATCHET WRENCH
can be used with or without torque limitation.

ADAPTER RATCHET WRENCH (SIAK0001) and SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH (SIAK0003): both are adapters for the TORQUE RATCHET WRENCH and
are used to insert different Zirkonzahn tools with right angle connection to the ratchet.
The possibility of attaching for example dental floss to the SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH and fixing the tool in the adapter can prevent the adapter or tool
from falling down, ensuring additional safety

SCREWDRIVER HANDPIECE: tools with right angle connection, such as the
SCREWDRIVER, can be directly inseried into this lool. The firm handle ensures a safe use

ZirkonEZTM]

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,
Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension E

of the specific tools.
SCREWDRIVER RW' screwdriver in three different lengths for fixing and removing zirco-
nia screws. These screwdrivers can be used alone or in combination with the TORQUE
RATCHET WRENCH.

SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA (SIAK2001): screwdriver for fixing and remo-
ving Zirkonzahn Multi Unit Ab NON HEX. This iver can be used alone or
in combination with the TORQUE RATCHET WRENCH.

SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu): screwdriver for fixing and removing screws nf
different implant systems. These screwdriver versi only be used in

with the ADAPTER RATCHET WRENCH, SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH
or SCREWDRIVER HANDPIECE. When carrectly inserted, the screwdriver makes a click
sound. Before use, make sure these screwdrivers are inserted correctly.

The RA TOOL EXTENSION is used to extend the shank of different tools, e.g the
SCREWDRIVER. It may only be used in combination with the ADAPTER RATCHET
WRENCH and the SCREWDRIVER HANDPIECE.

The INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET is used to safely store
the TORQUE RATCHET WRENCH, the SCREWDRIVER HANDPIECE, the
ADAPTER RATCHET WRENCH, the SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH and
the SCREWDRIVER. The INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET
has been specially canceived to keep the products in it even during sterilisation.

IMPORTANT: hefore using the INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER
SET for the first time, clean it in a suilable cleaning device.

The list of compatible systems is constantly extended and is available at

www zirkonzahn com. Not all products are available in all countries.

For all TORQUE RATCHET WRENCH accessories which are not part of these instruc-
tions for use, observe the correspending specific instructions for use.

Before the first use and after each subsequent use cn the patient, disassemble, clean and
dry the TORQUE RATCHET WRENCH, the SCREWDRIVER HANDPIECE and the
SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA. Immediately before the next use, reassemble the

and proceed with the sterilisation. The SCREWDRIVER, the SCREWDRI-
'VER RW, the ADAPTER RATCHET WRENCH, the SAFETY ADAFTER RATCHET
'WRENCH, the RA TOOL EXTENSION and the INSTRUMENT CASE UNIVERSAL
SCREWDRIVER SET should not be disassembled, but must be cleaned, dried, and sterili-
sed immediately before first use and after cach subsequent use on the patient.

Lock the ratchet head to use the raichet function without torque limitation: tumn back the
ratchet handle until the ratchet head can move freely. Pull back the housing rod and tum it
by 90°. Serew the ratchet handle back in until the torque is at about 35 Nem.

‘When using the locked ratchet, do not exceed a torque of 70 Nem.

1} Loosen the ratchet handle

S = e

2) Push buck the housing rod
3) Tum the housing by 90°

4) Push the housing rod forward to the blocking position on the matchet head
=
e

5) Fix the housing rod with the ratchet handle

The torque function can be used only when the TORQUE RATCHET WRENCH is not
locked. Via ratchet handle, it is possible to sct a tightening torque between 10 and 35 Nem.
The marking on the adjusting sleeve shows the value of the set torque on the housing rod.
When the set torque is reached, the buckling mechanism is activated to bend the ratchet
head. Do not stress the ratchet any further, otherwise the torque would be significantly
exceeded with the risk of damaging the TORQUE RATCHET WRENCH.

In case of non-use: tumn back the ratchet handle until the ratchet head can move frecly.

Sterilisation: turn the ratchet head by 45° so that its longer end lies on the shank and a gap
opens allowing the steam to flow through.

@ =——r—

ernlnp and precautions:

Do not use the TORQUE RATCHET WRENCH and the SCREWDRIVER
HANDPIECE if damaged or with inserts which are not produced by Zirkonzzhn

or not conceived for the use in combination with these tools.

The RA TOOL EXTENSION has been specially conceived for use in combination
with Zirkonzahn TORQUE RATCHET WRENCH and SCREWDRIVER
HANDPIECE. Other combinations, e.g. with contra-angle handpiece, are not allowed.
The use of non-compatible screwdrivers may cause damage to the screw and possible
risks to the patient. Before using the screwdrivers, check whether they are compatible
or not.

- Do not use the SCREWDRIVER and SCREWDRIVER RW in combination with any
other systems than those specifically indicated. The SCREWDRIVER ZIRKONZAHN
MUA has been specially designed for Zirkonzahn Multi Unit Abutment NON HEX
and must not be used for any other screws or abutments.

- Make sure the contact surface between screw head and suitable screwdriver is clean of
any residues and liquids.

- The products durability depends an how they are used and on the quality of the carried
oul products maintenance. In any case, before each use of the products described in this
instruction for use, carry out a visual inspection for defects.

- The INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET is not a sterile-
product. For this reason, keep il in a sealed sterilisation pouch to ensure a proper
sterilisation also of the tocls it contains. Strictly observe the instructions for use and the
durability of the used sterilisation pouch.

- When not using the ratchet, turn the ratchet handle back until the ratchet head can
move freely.

- Each ratchet component and in particular the different inserts are very small. Therefore,
take the necessary countermeasures o exclude any risk of ingestion. In addition, before
cach use check the ratchet for possible missing parts. Use the product only in perfect
condition.

- Repairs can cnly be carried out by Zirkonzahn.

- Itis recommended to calibrate the TORQUE RATCHET WRENCH once & year. To
do that, please contact the Zirkonzahn Support Team at the headquarters in Gais (Tel,
+39 0474 066 630 or e-mail info@zirkonzahn.com).

\

\

GS0125V01-230209
Zirkonzahn srl
Via An der Ahr 7
39030 Gais — ITALY
Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

- Clean and sterilise the companents before possible dispatch. During shipment, pack
sharp or pointed parts (screwdrivers, drills) in such a way that any risk of injury is
exch

Use of the TORQUE RATCHET WRENCH:
1) Before each use, check all products for damage and contamination. Use only products
in perfect condition. Before use in the patient’s mouth, sterilise the products.
2) Before use, insert the SCREWDRIVER into the ADAPTER RATCHET WRENCH
or SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH. Make sure the screwdrivers snap in
correctly (click sound). When using the SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH,
well fix the set screw (o guarantee a firm hold of the tool. Use the SCREWDRIVER
SIAK (SIAK4xxxLuu} to tighten the screw. In addition, the specific safety concept of
the SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH requires the use of a tear-resistant
thread, e.g. dental floss. This can be attached through one of the two eyclets at the
adapter end and fastened with knots. I is recommended to well fix the other thread end
to a finger. When using the ADJUSTING ADAPTER RATCHET WRENCH, please
observe the correspending instructions for use.
If for a specific patient case is required a longer screwdriver, the SCREWDRIVER
can be inserted into the RA TOOL EXTENSION. This may only be inserted into the
TORQUE RATCHET WRENCH with the ADAPTER RATCHET WRENCH.

P

First tighten the screw lightly by hand and then tighten it with the TORQUE

RATCHET WRENCH.

5) When using the TORQU'E RATCHET WRENCH with torque limitation, set the

torque,

Before tightening or loosening the screw, make sure the corresponding

SCREWDRIVER is correctly seated in the screw head.

Tighten carefully, making sure the TORQUE RATCHET WRENCH is held as

horizontally e possible. As soon as the buckling mechanism is triggered, releass the

ralchet.

CAUTION! Risk of breakage: after the buckling mechanism is triggered, do not stress

the TORQUE RATCHET WRENCH any further as this can damage the serew and

the ratchet itself.

8) Carefully remove from the screw the TORQUE RATCHET WRENCH together with
the screw atlachment.

9) Immediately after use, immerse the TORQUE RATCHET WRENCH with the used
inserts in a suitable cleaning solution to remove any impurities. Observe the cleaning
solution instructions.

10) Then clean the TORQUE RATCHET WRENCH and the inserts, sterilise them imme-
diately before each use (see “sterilisation and cleaning™).

3

4

6
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Use of the SCREWDRIVER HANDPIECE:

The SCREWDRIVER HANDPIECE has no mechanism to regulate or monitar the torque.
It may therefore only be used if the torque is not relevant.

Its use is limited to lightly tightening denture screws, removing screws and using the
TITANIUM BASE EXTRACTOR.

Before cach use, check all products for damage and contamination, Use only products in
perfect condition, Before use in the patient’s mouth, sterilise the products.

Tighten the rear screw of the SCREWDRIVER HANDPIECE to better hold the
screwdriver.

Using the side insert the corresponding tool into the SCREWDRIVER
HANDPIECE until it snaps in correctly with an audible click If for a specific patient case
is required a longer screwdriver, the SCREWDRIVER can be inserted into the RA TOOL
EXTENSION

Before tightening or loosening the screw, make sure the SCREWDRIVER is
correctly seated in the screw head as well as the TITANITUM BASE EXTRACTOR in the
‘base. Align the SCREWDRIVER HANDPIECE as perpendicular to the base as possible to
avoid possible leverage.

When tightening, apply only very low strength. As soon as resistance is perceived, use the
TORQUE RATCHET WRENCH and follow the points above.

When unscrewing the screw or base, increase the applied strength slowly, as an excessive
strength could cause a base or screw breakage and/or injury to the patient.

Immediately after use, immerse the SCREWDRIVER HANDPIECE with the used inserts
in a suitable cleaning solution to remove any impurities. Observe the instructions of the
cleaning solution manufacturer.

Then clean the SCREWDRIVER HANDPIECE and the inserts; sterilise them immediately
before each use (see “sterilisation and cleaning”).

Stare in the INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET only cleaned
megdical devices.

Important: in any case, observe the unplamurnbum:em nnnufacluzu’s mﬂrucmms reger-

ding the method of screwing and the torque. The t torque
of Zirkonzahn screws is indicated on the packsging or availeble at hp:ffwwsy zirkonzal
iles/orochueren INT.Dich e -

Mensurement accuracy:
The measuring accuracy of the TORQUE RATCHET WRENCH is ensured by the spring
used in the calibration and has the following tolerances:

Torque ‘Tolerance

10- 15 Nem +/- 1.50 Nem

20-25 Nem +/-1.85 Nem

30- 35 Nem +/-1.95 Nem
Sterilisation and cleaning:

ATTENTION: possible incorreet forque limitation due to wrong combination! Spring

and adjusting sleeve of the TORQUE RATCHET WRENCH are perfectly matched to

each other in each ratchet sample. For this reason, make sure to always use the original

two compenents. Pay particular attention when handling these components to ensure they
cannot be confused with similar ones, e.g. by using a different container for each TORQUE
RATCHET WRENCH during cleaning.

The INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET is usually not exposed
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1o any special impurities. For this reason, this product can also be cleaned mechanically

without manual pre-cleaning. The box must be opened and placed in the cleaning machine.

1) Before cleaning, disassemble the TORQUE RATCHET WRENCH, the SCREWDRI-
VER HANDPIECE (version 1) and the SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA (see
“Disassembly™).

2) The SCREWDRIVER HANDPIECE (version 2) can also be cleaned as a whole unit.
Remove any visible residue with a paper towel and rinse with water. Immerse all
products in warm water (approx. 25 °C) for at least 10 minutes,

3) Immerse the products in a warm (spprox. 25 °C) enzymaic cleaning solution. Follow
the indications of the cleaning solution (e.g. 2% for 1 minute).

4) Remove from the product all visible residues with a soft plastic brush under cold
running water (approx. 10 °C).

5) Clean all channels with an irrigation cannula with 20 ml enzymatic cleaning solution
and check for visible impurities. If there are still any, repeat this step.

6) Rinse the components under tap water until no residues of the cleaning solution remain
on the device. Clean all lumina and channels with running water and an irrigation
cannula,

7) Place the comy into a cleaning/disii tion device and follow the manufacturer's

8) Dry with compressed air and a lint-free, single-use wipe.

9) Check all components for damage and corrosion. If such defects are found, do not use
the tool anymore. Repairs may only be carried out by Zirkonzahn.

10) Befre use into the patient’s mouth, sterilise all components with the following proce-
dure: steam sterilisation using vacuum method (at 132 °C for 4 min.). Reassemble the
tools before sterilisation (see “Assembly”). When cleaning the TORQUE RATCHET
WRENCH, lcosen the spring until the ratchet head can casily move. The ratchet should
only be sterilised in the correct position (ratchet head turned by 45°, see illustration).

‘ded'uct sterilisation is user”s responsibility.

\:iﬂ rear serew of the SCREWDRIVER HANDPIECE must (version 1) or can

(version 2) remain unscrewed during the sterilisation process.

Disassembly - TORQUE RATCHET WRENCH:

1) Remove the insert from the head of the TORQUE RATCHET WRENCH.

2) Unscrew the ratchet handle until it comes off the housing rod.

3) Hold the TORQUE RATCHET WRENCH by its head and pull off the plate, the
adjusting sleeve, the housing rod and the spring one after the other.

4) For optimal cleaning (strongly recommended in case of heavy soiling), the ratchet head
can also be removed by loosening the screws (hexagon 1.3) and then cleaned. This
‘component can be divided into six small parts: threaded joint, pressure spring, ratchet
sleeve, ratchet housing and two screws,

Disassembly - other tools:

‘When using the ADAPTER RATCHET WRENCH or SAFETY ADAPTER RATCHET
'WRENCH, remove the inserted tool before cleaning.

The SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA nrxlﬁ:SC’Ri‘-:WDRIVERHANDPIECE.m

Zirkong£154!

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,
Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension c €

I I Frangais

Date d'édition : 09/02/2023

Usage prévu :
La TORQUE RATCHET wmm est m: cléa d.lqunl manuelle réutilisable congue
pour utlisation avee des . ppés par Zirkonzahn tels que des
des 1o is et des
memmwmmqksmmmmwnmm
s'utilisent avec la clé A cliquet pour fournir une connexion fixe et stire aux différents outils
insérés, tels que les tournevis SCREWDRIVER.
hmmmmﬁmmNmmlmbl:mml'mm
avec des . développés par Zirkonzahn tels que des tounevis et
des extracteurs,
Les tounevis SCREWDRIVER et SCREWDRIVER RW sont utilisés pour I'insertion
manuelle et le serrage ou le desserrage des piliers ou des vis pour pilier. Les tournevis
SCREWDRIVER (SIAKdxxxLuu) peuvent ére utilisés uniquement en combinaison avee
1"un des adaptateurs ou avec la SCREWDRVER HANDPIECE de Zirkonzahn. Les tour-
nevis SCREWDRIVER RW, ainsi que le SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA sont
utilisés sans adaptateur et peuvent &tre utilisés seuls ou en combinaison avec le TORQUE
MmemMWuMMwmdﬂwhmlwlnm
différents modeles et tilles et sont compatibles avec des sy d'implants
Qﬂdm‘va Fnea ible avec quel sy it aplant
des produits ou sous
L'mml RA TOOL EXTENSION sert 4 allonger la tige des différents outils insérés, comme
par exemple le SCREWDRIVER.

t décrit dans le

La TORQUE RATCHET WRENCH, la SCREWDRIVER HANDPIECE et les accessoires
décrit dans le présent mode d'emploi peuvent étre utilisés aussi bien en laboratoire que dans
Ia bouche du

La TORQUE RATCHET WRENCH peut étre utilisée avec ou sans limitation de couple.
Avec limitation de couple, utiliser la clé 4 cliquet dans une plage de couple de 10 i 35 Nem
Sans limitation de couple (3 I'état verrouillé) ne pas dépasser un couple de 70 Nem.

Lors de I'utilisation de la TORQUE RATCHET WRENCH, de la SCREWDRIVER
HANDPIECE et de ses accessoires, respecter les instructions du fabricant de I'implant et/
ou du pilier.

Informations générales : =
Les informations contenues dans ce mode d’emploi doivent &tre transmises & toute person-
ne wtilisant les produits qui y sont mentionnés. Les pmdmlsmp:uvml&muuluﬁ que par

GS0125V01-230209
Zirkonzahn srl
Via An der Ahr 7
39030 Gais - ITALY
Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
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ADAFPTER RATCHET WRENCH (SIAK0001) et SAFETY ADAFTER RATCHET
WRENCH (SIAK0003) : tous deux sont des adaptateurs pour la TORQUE RATCHET
WRENCH) et servent 4 relier différents outils de Zirkonzahn avec raccord RA d la clé &
cliquet.

La possibilité de fixer par exemple du fil dentaire sur le SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH et de fixer I'outil dans I'adaptateur permet d'éviter la chute de 'adaptateur ou
de I'outil et de garantir ainsi une sécurité supplémentaire.

SCREWDRIVER HANDPIECE : Les outils dotés d"un raccord RA, comme les
SCREWDRIVER, peuvent étre insérés directement dans cet outil. La poignée ferme assure
une utilisation sdre des outils spécifiques,

SCREWDRIVER RW : tournevis de trois longueurs différentes pour visser et dévisser les
vis Zirkonzahn. Ces toumnevis peuvent étre utilisés seuls ou en combinaison avec la clé &
cliquet TORQUE RATCHET WRENCH,

SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA (SIAK2001) - tournevis pour fixer et retirer le
pilier Zirkonzahn Multi Unit Abutment NON HEX. Ce tournevis peut &tre utilisé seul ou en
combinaison avec la clé & cliquet TORQUE RATCHET WRENCH.

SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu) - toumevis pour fixer et retirer les vis de différents
systémes d'implants. Ces modeles de toumnevis peuvent &tre utilisés uniquement en com-
binaison avec I'ADAPTER RATCHET WRENCH, le SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH ou la SCREWDRIVER HANDPIECE. Lorsque le tournevis s’y engage on
entend un clic. Avant utilisation, vérifier que ces tournevis sont bien insérés.

L'outil RA TOOL EXTENSION sert & allonger la tige des différents outils insérés, comme
par exemple le SCREWDRIVER. Il peut étre utilisé en combinaison avec I' ADAPTER
RATCHET WRENCH et la pidce & main pour tournevis SCREWDRIVER HANDPIECE
L'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET sert pour un rangement
en toute sécurité de la TORQUE RATCHET WRENCH, de la SCREWDRIVER
HANDPIECE, de I'ADAPTER RATCHET WRENCH, du SAFETY ADAFTER
RATCHET WRENCH et du SCREWDRIVER. L'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL
SCREWDRIVER SET a 6té congu de manidre i ce que les produils puissent y rester méme
pendant la stérilisation.

IMPORTANT : Avant la premiére utilisation de I'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL
SCREWDRIVER SET, celui-¢i doit éire nettoyé par I'uilisateur dans un sppareil de
neltoyage approprié.

La liste de ibilits est en el peut & liée sur e site
web de Zi Tuuslspmdmlsmmpasdmpamhhnhmlmslnspayx

du personnel formé & cet effet. L utilisateur est tenu d"utiliser les prod au
présent mode demploi et aux mesures d'hygidne appropriées et de vérifier sous sa propre
mpoma‘mhlémleawodmlsmadnpnsahmmhm divid du patient. L'utili

est ible de I utilisation appropriée et correcte des produits. Zirkonzahn
décline toute responsabilité en cas de résultats erronés sous forme de dommages dirccts

ou indirects ou d"autres dommages résultant de I'utilisation et/ou de la manipulation de
ces produits. decmdndcdnmmgesuml&ém(ymmpmludmnmageswmum
est limitée 2 la valeur iale des produit de celn,
T'utilisateur est tenu de signaler & 1'uum|£couq>£mxr= et Zirkonzahn tout incident grave
en rapport avee les produits.

bled into two comp by g the inner screw.
For the SCREWDRIVER HANDPIECE (version 2), the rear side screw must b d Contre. ! . :
with the serewdriver (SIAK4xxxLuu). However, the design of this medical device has Dans e cas d'un suspecte aux comp d'alliage suivants, il ne favt utiliser

been changed so that the screwdriver no longer needs to be disassembled for cleaning and
sterilisation.

Assembly:

1) After cleaning, sterilising and drying cach the TORQUE RATCHET
WRENCH, the SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA and the SCREWDRIVER
HANDPIECE can be reassembled.

2) When assembling the head of the TORQUE RATCHET WRENCH. make sure that the

incision on the ratchet sleeve points in the direction of the arrow on the “IN” side.

Hold the TORQUE RATCHET WRENCH by its head and reinsert the housing rod,

the spring, the adjusting sleeve and the plate cne after the other. Important: observe the

insertion direction of the adjusting sleeve, otherwise too low torques will be achieved.

The gear-like end of the adjusting sleeve must point towards the ratchet head. Turn in

the ratchet handle until is firmly fixed

4) Check whether the buckling mechanism works in both directions when not locked.

3

The SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA and the SCREWDRIVER HANDPIECE are
' at back together by screwing in the inner screw.
4

o

Storage and stability:

The products are delivered in a non-sterile state and have to be stored in dry and dust-free
conditions, Retain all information affixed to the original packaging throughout the life cycle
of the device in such a way it is identifiable as belonging to the specific medical device.

US Federal Law restricts the sale of these products to the following professions: doctors,
dentists and licensed practitioner in the dental field.

Information:
Manufacturer: Zirkonzahn srl - Via An der Ahr 7 - 39030 Gais - Italy — www.zirkonzaln.com
Emergency Phone: +39 0474 066 660 (Moo, - Fri. 8 am~6 pm)

N.B.: All medical devices and all products with open packaging are non-returnable.

les produits que si I'cn & exclu la présence d'allergies aprés une consultation avec un
ialiste en allergologie : fer (Fe), mangandse (Mn), silicium (Si) chrome (Cr), nickel
(Nx) molybdene (Mo), cuivre (Cu), niobium (Nb), tantale (Ta) titane (Ti), vanadium (V),
injum (Al) et p (PEEK).
L&sprod\nlsdécﬂlsdansumadcd ‘emploi ne peuvent pas étre modifiés par "utilisateur, 4
I"exception des prévues. Toute modification non autorisée entraine
1a ports de Tspprobaticas ot tant oo dispositif micical

Composants des huits :

La TORQUE RATCHET WRENCH se compose de

1) une téte 3 cliquet avec une perforation pour les différents accessoires | vissée avec
joint fileté

2) Tige de logement
Ressort

4) Douille de réglage pour la visualisation du couple réglé
5) Rondelle
6) Poignée de la clée  cliquet pour le réglage du couple

1 2i 3.4 § 6

e o

La SCREWDRIVER HANDPIECE se compose de :

1) Raccord fixe pour différents outils avee raccord RA

2) Tige de toumnevis

3) Goupille rotative & ' extrémité arritre (celle—ci est fixée avec une propre vis dans la
version 2)

Le raccord ne doit pas étre retiré de |a tige du tournevis. La goupille rotative, en revanche,
peut étre dévissée de la tige pour étre nettoyée et stérilisée. Dans la nouvelle version, il faut
dabord retirer la vis A I'aide du tournevis (SIAK4xxxLuu),

1 2 3

T

Le toumevis SCREWDRIVER ZIRKONZAHZ MUA sc compose de la vis Holding Screw
et du Screwdriver Cover.

e

Tous les autres produits de la ligne SCREWDRIVER et I'outil RA TOOL EXTENSION de
Zirkonzahn se composent d'une seule pidce et ne peuvent donc pas étre démontés.

L'ADAPTER RATCHET WRENCH est composé de plusieurs pidces et ne doit pas étre
démonté.

Le SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH posside une vis sans téte spécifique pour
fixez 'outil respectif. Cette vis peut éire retirée de la SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH pour étre netioyée A I'aide du SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu). L' utilisation
du SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH doit se faire uniquement lorsque la vis
sans téte est bien serrée.

Modéles et application :
TORQUE RATCHET WRENCH : la clé & eliquet est utilisée avee différents accessoires
L'utilisation varie selon 'application. Quoi qu'il en soit, Ia TORQUE RATCHET
WRENCH peut étre utlisée avec ou sans limitation de couple.

Pour lous les autres accessoires de la TORQUE RATCHET WRENCH qui ne font pas
I"objet de ce mode d"emploi, respecter le mode d'emploi spécifique au produit.

Avant la premidre utlisation et aprés chaque wilisation ultérieure sur le patient, démonter,
netioyer et laisser sécher la TORQUE RATCHET WRENCH, la SCREWDRIVER
'HANDPIECE et le tournevis SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA immédiatem-

ent avant chaque utilisation ultérieure, ibler les et procéder avec la
stérilisation. Le SCREWDRIVER, le SCREWDRIVER RWetl" ADAPTER RATCHET
WRENCH, le SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH, la RA TOOL EXTENSION
et le INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET ne peuvent pas étre dé-
montés. Cependant, ils doivent également étre nettoyés, séchés et stérilisés immédiatement
avant la premidre utilisation et aprés chaque utilisation ltérieure sur le patient

Verrouiller la téte de la clé A cliquet, afin d"utiliser la fonetion de cliquet sans limitation de
couple - toumer la poignée de la clée & cliquet vers I"amidre jusqu'd ce que la téte du cliquet
peut bouger librement. Tirer la tige de logement vers I'arriére et la tourner de 90°. Tourner
A nouveau la poignée de la clée & cliquet jusqu’d ce yue le serrage est d'environ 35 Nem.
Dans I"état verrouillé, ne pas dépasser le couple de 70 Nem.

1) Desserrer la poignée de la clée & cliquet & couple

_—

2) Pousser la poignée vers I'arridre
3) Tourner la poignée de 90°

@ e

4) Pousser la poignée vers I'avant jusqu’d ]a position de de blocage sur la téte de la clé
A cliquet
R

i

e
5) Fixer la poignéc avec la poignée de la clée i cliquet 3 couple

S

La fonction de couple de serrage est possible uniquement quand ls TORQUE RATCHET
WRENCH n'est pas verrouillé, Le couple peut aire réglé de 10 Nem & 35 Nom via l
poignée de la clée A cliquet. Le marquage sur la douille de réglage indique la valeur du
couple réglé sur la tige de logement. Lorsque le couple souhaité est atteint, Ja <lé i cliquet
s’incline. Ne pas surcharger la clé & cliquet pour éviter de dépasser la valeur du couple, ce
qui peut endommager la TORQUE RATCHET WRENCH.

Lorsque I'outil n”est pas utilisé : tourner la poignée de la clée A cliquet vers I'arridre jusqu'a
ce que la téte de la clé A cliquet peut bouger sans résistance.

Stérilisation : Pour la stérilisation, la téte de la clé 4 cliquet doit &tre tournée de 45°, de
sarte que la plus grande protubérance repose sur la tige et qu'une feate soit libre pour le
passage de la vapeur,

§ e

Aver et dep
La ¢lé & cliquet TORQUE RATCHET W'R.EiCH et la pigce & main SCREWDRI-
VER HANDPIECE ne doivent pas tre utilisées avee des accessoires qui ne sont pas
de Zirkonzahn, qui ne sont paswnwpowawec}e i cliquet ou qui sont endommageés.
La RA TOOL EXTENSION a été pour étre utilisée mbi.
naison avec la TORQUE RATCHE['WRENCHclLu SCREWDRIVER HANDPIECE
de Zirkonzahn. D’autres combinaisons, par exemple avee un contre-angle, ne sont
pas autorisées.
L'utilisation de toumevis non compatibles peut entrainer une détérioration de la vis
ainsi que des risques éventuels pour le patient. II est essentiel de tenir compte de la
compatibilité de chaque loumnevis avant de toute utilisation.
Les tournevis SCREWDRIVER et le SCREWDRIVER RW ne doivent pas étre
utilisés en combinaison avec des systémes autres que ceux spécifiquement indiqués. Le
tournevis SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA & é1¢ spécialement congu pour les
produits Zirkonzahn Multi Unit Abutment NON HEX ct il ne doit pas étre utilisé avec
d’autres vis ou piliers.
Veiller & ce que la surface de contact entre la 1é1e de la vis et le toumevis est exemple
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de tout résidu ou liquide.

- Ladunée de des produits décrits ici dépend du type d"utilisation et de la qualité de
I'entretien effectué sur le produit. En tout état de cause, avant chague utilisation de tous
les produits figurant dans ce mode d'emploi effectuer un contrdle visuel pour exclure
la présence de défauts.

- L'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET ne constitue pas une
barrigre stérile. Pour cette raison, celui-ci doit étre stérilisé dans un sac de stérilisation
fermé et conservé dans ce sac jusqu’a son utilisation, afin de garantir la stérilisation de
ce produit et des outils qu'il contient. Il est essentiel de respecter le mode d'emploi et la
durée de conservation du systéme de barridre stérile utilisé.

Lorsque I'outil n’est pes utilisé : toumer la poignée de la clée & cliquet vers I'arridre
Jjusqu'd ce que I téte de 1a clé 3 cliquet peut bouger sans résistance.

Les différents composants de la clé & cliquet, et en particulier les différents accessoires,
sont trés petits. Par conséquent, des précautions particulidres doivent éire prises pour
éviter I'ingestion ou I'inhalation des pidces par le patient En outre, vérifier avant
chaque utilisation que touts les composants de la clé & cliquet sont en place. Le produit
peut &tre utilisé uniquement s'il est en parfait état.

Les réparations éventuelles ne peuvent étre effectudes que par Zirkonzahn.

1 est recommandé deffectuer I'étalonnage de ls TORQUE RATCHET WRENCH une
fois par an. Pour ce faire, contacter I'équipe de support de Zirkonzahn au siége de Gais
(Tél. +39 0474 066 630 ou e-mail : info@zirkonzahn com).

Avant I"éventuelle expédition, rumnver et stériliser iee composants. Pour le transport,
emballer les pidees p s} de manidre 4 exclure
tout risque de blessure.

Utilisation de la TORQUE RATCHET WRENCH :

1) Avant chaque utilisation, contrdler tous les produits A utiliser pour vérifier qu'ils ne
sont pas endommagés ou contaminés. Seuls des outils en élat parfait peuvent étre uti-
lisés. Avant d'utiliser les produits dans la bouche du patient, ils doivent étre stérilisés

2) Les SCREWDRIVER doivent étre insérés dans I'ADAPTER RATCHET WRENCH
oule SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH avant d"étre utilisés. Vérifier que
les tournevis s'engagent dans 1'ad: de i dible. Lors de I'utili
de I'outil SAFETY ADAPTER RATCHE[' WRENCH, Iz vis sans téte doit étre bien
fixée afin de garantir une bonne tenue de I"outil. Pour serrer la vis, il faut utiliser le
SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu). De plus, le concept de séeurité spécifique du
SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH prévoit I'utilisation d"un fil résistant &
In déchirure, par exemple du fil dentaire. Celui-ci peut étre fixé et noué par I'un des
deux ceillets & une extrémité de I'adaptateur. Il est recommandé de bien fixer I"autre
extrémité du fil & un doigt. Pour I'utilisation du ADJUSTING ADAPTER RATCHET
‘WRENCH, il faut respecter le mode d’emploi spécifique de ce produit.

3) Siun tournevis plus long est nécessaire pour un cas du patient spécifique, les
SCREWDRIVER peuvent ére insérés dans la RA TOOL EXTENSION. LA RA
TOOL XTENSION peut seulement étre introduite dans la TORQUE RATCHET
WRENCH avec ' ADAPTATEUR RATCHET WRENCH.

4) D’abord, serrer légerement la vis & la main, puis la serrer & |"aide de la TORQUE
RATCHET WRENCH.

5) Régler le couple si I'on utilise une TORQUE RATCHET WRENCH aves limitation
de couple.

6)  Avant de serer ou desserrer la vis, vérifier que le tournevis est placé en position
correcte dans dans la 1¢te de vis,

7)  Serrer avec précaution, en veillant A ce que la TORQUE RATCHET WRENCH sait
maintenu avssi horizontalement que possible. D&s que le mécanisme d'inclinaison est
déclenche, desserrer la clé & cliquet.

ATTENTION Risque de rupture : ne pas surcharger ls TORQUE RATCHET
WRENCH une fois que le mécanisme d'inclinaison est en fonction, car cela pourrait
endommager la vis et la ¢Ié 3 cliquet

8) Retirer délicatement la TORQUE RATCHET WRENCH avec 'attache de la vis.

9) Immédiatement aprés I'utilisation, immerger la TORQUE RATCHET WRENCH
avec les accessoires utilisés dans un produit de nettoyage approprié afin d*éviter que
lcs résidu éventuels ne séchent. Respecter les instructions du fabricant du produit de

10) Nawyor:.mml: la TORQUE RATCHET WRENCH et les accessoires et les stériliser
immédiatement avant toute utilisation ultérieure. Vois la section « Stérilisation et
nettoyage ».

Utilisation de la SCREWDRIVER HANDPIECE :

La SCREWDRIVER HANDPIECE ne dispose d'aucun mécanisme permettant de régler

ou de surveiller le couple. Elle ne doit done &tre utilisée que larsque le couple n'est pas
inent,

Le domaine d'utilisation se limite au vissage [éger des vis de prothése, au retrait des vis et &

I"utilisation du TITANIUM BASE EXTRACTOR.

Avant chaque utilisation, contrler tous les produits & utiliser pour vérifier qu'ils ne sont

pas endommagés ou contaminés. Seuls des outils en état parfait peuvent étre utilisés. Avant

d'utiliser les produits dans la bouche du patient, ils doivent étre siérilisés.

La vis arritre doit étre vissée dans la SCREWDRIVER HANDPIECE. Elle sert pour

garantir une meilleure tenue du tournevis.

L’outil approprié doit étre inséré dans la SCREWDRIVER HANDPIECE avec le ¢bté de

contact jusqu'd ce que celui-ci s"enclenche avec un clic audible. Si un tournevis plus long

est nécessaire pour un cas du patient spécifique, les SCREWDRIVER peuvent étre insérés

dans Ia RA TOOL EXTENSION,

Avant de serrer ou desserrer la vis, vérifier que le toumevis est placé en position correcte

dans la téte de vis ou le TITANIUM BASE EXTRACTOR dans la base. La SCREWDRI-

VER HANDPIECE doit étre orientée le plus verticalement possible i la base afin d"éviter

un éventuel effet de levier.

Lors du vissage, il ne faut exercer qu'une force trés faible. D&s qu'une résistance se fait

sentir, il faut utiliser la TORQUE RATCHET WRENCH et suivre les points mentionnés

ci-dessus.

Lors du dévissage de la vis ou de la base, Ia force appliquée doit étre

vement, car des forees trop élevées pourraient entrainer lanipmm dela bsse apéunque ou

de la vis et/ou causer des blessures du patient.

Immédiatement aprés I'utilisation, immerger la SCREWDRIVER HANDPIECE avec

les accessoires utilisés dans un produit de nettoyage approprié afin d"éviter que les résidu

éventuels ne séchent, Respecter les instructions du fabricant du produit de nettoyage.

Nettoyer ensuite la SCREWDRIVER HANDPIECE et les accessoires et les stériliser

immédiatement avant toute utilisation ultérieure. Voir la section « Stérilisation et

nettoyage ».

Seuls les dispositifs médicaux nettoyés peuvent étre conservés dans le INSTRUMENT

‘CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET.

Important : Dans tous les cas, observer les instructions du fabricant de I'implant ou du pilier
en ce qui concemne la méthode de vissage et le couple de serrage recommandé, Pour les vis
de Zirkonzahn, le couple de sermage est indiqué sur Iemballage et est disponible sur le site
ot ww Zi 2 -Dre 5 =

Zirkong£1als}

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,
Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension c E

Précision de mesure :
La précision de mesure de la TORQUE RATCHET WRENCH est garantie par le ressort
utilisé pour |"étaloanage et présente les tolérances suivantes :

Couple de serrage Tolérance
1015 Nem +/-1.50 Nem
20-25Nem +/-1.85 Nem
30-35Nem +/-1.95 Nem
Stérilisation et nettoyage :
A'l'iBl’l'!ON Possibilité de limitation de couple erronée en raison d'une mauvaise
o ison : Le ressort et la douille de réglage de la TORQUE RATCHET WRENCH

sont spécifiquement adaptés 1'un & I'autre pour chaque clé & cliquet Il faut done s"assurer
de oujours wiliser la combinaison originale entre ces dewx pidces. Lors ds la préparation
de ces pidoes en particulier. il faut veiller & ce quelles ne puissent pas éire confondues aveo
des pitces similaires, par exemple en utilisant un récipient fermé pour chaque clé & cliquet
pendant le nettoyage.

L'INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET n'est généralement pas ex-
posé i des impuretés particulidres. " est pourquoi ce produit peut étre neltoyé uniquement
méchaniquement. sans nettoyage manue] préalable. La boite doit étre ouverte et placée dans
la machine de nettoyage.

1) Démonter la TORQUE RATCHET WRENCH, la SCREWDRIVER HANDPIECE
(version 1) et le tounevis SCREWDRIVER ZIRKONAHNZ MUA avant le nettoyage
(voir la section « démontage »)

2) La SCREWDRIVER HANDPIECE (version 2) peut également &tre nettoyée dans
son ensemble. Enlever toul résidu visible avee une serviette en papier et rincer 3
I"eau. Plonger tous les produits dans I'eau chaude (environ 25 °C) pendant au moins

10 minutes.
3) Plonger les produits dxns une solution de nettoyage enzymatique chande (environ 25
*C) et suivre les indi d: de la solution de (par exemple

2 % pendant 1 minute).

4} Enlever du produit tout résidu visible 4 I'side d’une brosse en plastique souple sous
I'eau courante froide (environ 10 °C).

5) Nettoyer tous les canaux avec une canule d'irrigation en utilisant 20 ml de solution de
nettoyage enzymatique, puis vérifier s'il y a encore des résidus visibles. Dans ce cas,
répéter cette étape.

6) Rincer les composants sous I"eau courante jusqu'il ce qu'aucun signe de la solution de
netioyage n'est visible. Nettoyer tous les canaux avec de |'eau courante et une canule

d’irrigation.
7) Placer les comy dans un systéme de yage et suivre les
instructions du fabricant.

8) Sécher A 1'air comprimé et avee un tissu jetable propre et non pelucheux,
9) Veérifier que tous les ne sont pas gés ou corrodés. Si de tels

\
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TORQUE RATGIEFWCH s um llave de carraca manunl wmllubl: wmpaubln
con mangos de adap ¥ P por

Zirkonzahn, que son insertables.
El ADAPTER RATCHET WRENCH y el SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH
neuulmwni:ﬂ.wedecmmypmpmumm una conexion fija y segura a distintas

como Jos d SCREWDRIVER.
EI SCREWDRIVER HANDPIECE es es una h manual r ibl
con mangos de adaptadores, d illad ¥ peci: di dos por

Zirkonzahn,
El destomillador SCREWDRIVER y SCREWDRIVER RW se utiliza para insertar y apre-
tar o aflojar manualmente los pilares o los tornillos de los pilares. Los SCREWDRIVER
(SIAK4xxxLu) sélo pueden utilizarse en combinacién con uno de los adaptadores o con
el SCREWDRIVER HANDPIECE de Zirkonzahn. Los destomnilladores SCREWDRIVER
RW y el destomnillador SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA no necesitan adaptador y
pueden lralmrse sea solos, que en combinacién con la TORQUE RAT[.‘HEI‘ WRENCH
de estas i i de uso estdn d ibl formas y
mecbda.s ocnnpaubl:s con sistemas de implantes especﬁ‘lcm Para més informacién sobre la
d de los prodh de con los sistemas de implantes, consulte ol
mr.&logode productos o visite la pdgina web www zirkonzahn com.
LaRA TOOL EXTENSION se utiliza para extender el mango de las distintas heramientas
de insercidn, como los SCREWDRIVER.

La TORQUE RATCHET WRENCH, ¢l SCREWDRIVER HANDPIECE y los accesorios
aqui considerados pueden ser utilizados tanto en el laboratorio como en la boca del

iente.
La TORQUE RATCHET WRENCH puede utilizarse con o sin limitacién del torque, Co-
limitacién del torque, la llave puede utilizarse en un rango de torque de 10 a 35 Nem. Si

limitacién de torque (en estado bloqueado) no debe superarse un torque de 70 Nem.  “Sese”

Al utilizar la TORQUE RATCHET WRENCH, ¢l SCREWDRIVER HANDPIECE y sus
accesorios, se deben observar y respetar las instrucciones del fabricante del implante yfo
del abutment.

Informacién general:
La informacién indicada en este d de i d uso.deber&
todas las personas que trabajan con los prody antes Los prod debcn

ser utilizados solamente por personal debidamente upamladn El usuario esu obligado
autilizar los productos de acuerdo con estas instruccicnes, con las medidas de higiene

indas y debe comprober bajo su propia bhilidad si Jos prodh son adecua-
dos para la situacién individual del paciente. El usuario es el inico responsable del uso
adecuado y correcto de los productos. Zirkonzahn no asume ninguna responsabilidad por
resultados incorrectos en forma de daflos directos, indirectos u otros dafios derivados del
uso y/o procesamiento de los productos. Una demanda por dancs 5 pelgmcms ('mclmdus los
dafios punitivos), se limita al valor ial de los |
mmwdccllu:lummusmabhgadnamfmwahmudadomnpelmwyuzmmualm
de todos los incidentes graves que se produzean en relacién con los productos.

défauts sont constatés, le produit ne doit plus &ire utilisé. Les i ne
peuvent dtre effectuées que par Zirkonzahn,
10) Stériliser tous les avant de les introduire dans la bouche du patient : stérili-

Contr icaci:
Encasoqucsequ)echeuxm if 1a al producto o a los que los componen,

después las perti pruchas i 1 dicién del

sation 4 la vapeur sous vide 4 132 °C pendant 4 min. Avant la stérilisation, bl
les outils (voir « Montage ») Pour la TORQUE RATCHET WRENCH, le ressort
doit étre suffisamment détendu pour que la téte de la clé & cliquet puisse se déplacer
facilement. La clé & cliquet ne doit &ure stérilisée qu'en position de siérilisation (téte de
la clé A cliquet tournée de 45°, voir illustration). Il appartient 2 1'utili
4 la stérilisation.

de veiller

La vis arriére de In SCREWDRIVER HANDPIECE doit (version 1) ou peut (version
2) rester dévissée pendant le processus de stérilisation.

Démontage - TORQUE RATCHET WRENCH :

1) Retirer I'accessoire de la téte de la TORQUE RATCHET WRENCH.

2) Dévisser Ia poignée de la clé & cliquet jusqu'a ce qu'elle se détache de la tige de

logement.

Tenir ]a TORQUE RATCHET WRENCH par la téte et retirer la rondelle, la douille de

réglage, ln tige de logement et le ressort 1'un aprés I'autre.

4) Pour un nettoyage optimal (fortement recommandé en cas de salissures importantes),
retirer la téte en desserrant les vis (hexagone 1.3), puis nettoyer. Ce composant peut
éue divisé en six peiles pidces : le joint fleté, le ressort de compression, le douille de
cliquet, le boitier et deux vis.

3

Démontage - autres outils :

Lorsque 1"on utilise I'ADAPTER RATCHET WRENCH ou le SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH, retirer I"outil correspondant de celui-ci avant le nettoyage.

Le SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA et la SCREWDRIVER HANDPIECE

sont démontés en deux parties en dévissant la vis intérieure. Pour ce faire, sur la
SCREWDRIVER HANDPIECE (version 2), il faut retirer la vis latérale arridre 2 I'aide
du tournevis (SIAK4xxxLuu). Cependant, pour ce dispositif médical, la conception a été
modifiée de manidre 4 ce que le toumnevis ne doive plus &tre démonté pour le netioyage et
Ia stérilisation.

Montage :

1) Aprds avoir nettoy€, désinfecté et séché les différent! la TOR-

QUE RATCHET WRENCH, le SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA et la
SCREWDRIVER HANDPIECE peuvent &tre remontés,

2) Lors du montage de In téte du cliquet TORQUE RATCHET WRENCH, veiller b ce
que I'encoche de la douille soit orientée dans le sens de I fliche du cfté « IN ».

3) Tenir la TORQUE RATCHET WRENCH par la tétc et insérer I'un aprés I'autre la tige
de logement, le ressort, Ia douille de réglage et la rondelle. Important - il est impératif
de respecter le sens d'insertion de la douille de réglage, autrement le couple sera trop
faible. L'extrémilé dentelée de la douille de réglage doit étre dirigée vers Ia téte de la
clé. Visser la poignée jusqu’a quand el.lu fait résistance.

4) Sanswv illage, vérifier si le mé d'ineli

s'nctive dans les deux sens

Le SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA et la SCREWDRIVER HANDPIECE sont
mentés en vissant la vis intérieure.

Stockage et durabilité :
Les produits sont livrés non n&dr.s et daivent dtre stockés dans un lieu sec 3 "abri de

P idres. Toutes les indiquées sur I"emballage d’origine doivent étre
conservées lout au long du cycle de vie du produit et dotvent &tre toujours rapportées au
dispositif médical spécifique.

La loi fédérale américaine (Federal Law) limite la vente de ces produits aux professions
suivantes : les médecins, les dentistes et les médecins autorisés.

Informations :
Fabricant : Zirkonzahn st — Via an der Ahr 7 - 39030 Gais - [talie — www.zirkonzahn com
Numéro d'urgence : +39 (0474 066 660 (Lun. — Ven. 8.00h -18.00 h)

N.B.: Les dispositifs médicaux et les produits i emballage ouvert ne peuvent pas
étre substitués,

y
que }a ausencia ﬁ:n!crgms a: Hierro (Fe), manganeso (Mn) €romo
(Cr), niquel (Ni), molibdeno (Mo), titanio (Ti), vanadio (V), aluminio (Al) y PEEK.
Los productos de,scnlos en estas msmmcwnes de uso no pueden ser modificados por el
usuario, con de previstos. Las modifi
autorizadas dan wmoremlud.u la pérdida dc la aprobacién como dispositivo médico,

no

Componentes de cada producto:

La TORQUE RATCHET WRENCH consta d.e}os siguientes componentes:

1) Cabeza de la llave con alojamiento para di hada 4 la varilla
articulada atornillable

2) Alojamiento de la varilla

3) Resorte

4) Cilindro de regulacion para visualizar la configuracién del torque descado

5) Armndela

6) Manija de la llave para ajustar el torque

1 2 it 6

El SCREWDRIVER HANDPIECE consta de los siguientes componentes:

7) Fijacion para diversos instrumentos con conexidn en dngulo recto

8) Mango del destornillador

9) Pasador de rotacién en el extremo posterior (en la versién 2 estd atornillado al tomillo
correspondiente)

No retire el accesorio del véstago del destornillador, En su lugar, el pasador de rotacién
puede desenroscarse del viistago para su limpieza y esterilizacién. Con la nueva version,
retire primero el torillo con el destornillador (SIAK4xxxLau).

1 2 3

Temre -]

El destornillador SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA estd compuesto por el Holding
Screw y el Screwdriver Cover.

o=

Todos los demds productos de la linea SCREWDRIVER y la RA TOOL EXTENSION de
Zirkonzahn constan de una sola pieza y, por lo tanto, no se pueden desmontar.

El ADAPTER RATCHET WRENCH estd formado por varias piezas y no debe ser
desmontado.

El SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH estd equipado con un tomillo sin cabeza
especifica para fijar los instrumentos Para limpiarlo, puede extraerlo del SAFETY ADAP-
TER RATCHET WRENCH con el destomnillador (STAK4xxxLuu). Utilice el SAFETY
ADAPTER RATCHET WRENCH s6lo con el tomillo bien apretado.

Modelos y aplicaciones:

TORQUE RATCHET WRENCH: La [lave se utiliza con diferentes accesorios. El uso
depende de la aplicacién. En cualquier caso, la TORQUE RATCHET WRENCH puede
utilizarse con o sin limitacién del torque

ADAFTER RATCHET WRENCH (SIAK0CO1) und SAFETY ADAPTER RATCHET
WRENCH (SIAKQ003): ambos son adaptadores para el TORQUE RATCHET WRENCH

\

\



Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

y se utilizan para conectar dife h i de Zirk ihn con conexidn RA a la

idad de sujetar, por cjemplo, un hilo dental al SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH y fijas la herramienta en el adaptador, puedes evilar que el
edapmdmolnhmmnmusccalgmymmmmmylxseg\mdad
SCREWDRIVER HANDFIECE: ients para la insercién sin de adaptad;
res de herramientas con un accesorio en éngulo recto, como el SCREWDRIVER. Elmnrgc
rfg:dolamblengnmmzamms:gmdchsmnus

SCREWDRIVER RW: Dx illador en tres longil dife para fijar y retirar tor-
nillos de Zirkonzahn. Puede utilizarse individualmente o en combinacién con la TORQUE
RATCHET WRENCH.

SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA (SIAK2001): Destornillador para fijar y retirar el
pilar Zirkonzahn Multi Unit Abutment NON HEX. Puede utilizarse individualmente o en
combinacién con la TORQUE RATCHET WRENCH.

SCREWDRIVER (SIAK4xxxLuu): Destornillador para fijar y retirar tornillos de di

ZirkonEZ1aT|

Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,
Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension c E

- ElINSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET no es un producto
estéril. Por este motivo, debe guardarse en una bolsa de esterilizacién sellada para
garantizar también la correcta esterilizacién del instrumental que contiene. Observe
atentamente las instrucciones de uso y duracion de la bolsa de esterilizacidn utilizada.

- Cuando la lave no esté en uso, ls manija debe girarse hacia atrds hasta que la cabeza
pueda moverse sin resistencia.

- Las piezas individuales de la llave y, en particular, los diferentes mangos insertables
s0n muy pequefios, por lo tanto, hay que tener en cuenta el riesgo de ingestion de las
piezas y tomar las medidas adecuadas. Ademds, antes de cada uso, se debe comprobar
que Ja llave no tenga piezas faltantes. S6lo podrd utilizarse cuando esté en perfectas
condiciones.

- Las reparacicnes sélo pueden ser realizad:

= SemmmmndamhbthORQUERAmmCHmvcznlmNngm
mooﬂmoonalsopaud:Zuhmmhumhsed:chms(lel +39 0474 066 630 0
corTe: com).

sistemnas de implantes. Estos modelos de destornilladores s6lo pueden utilizarse en
combinacidn con el ADAPTER RATCHET WRENCH, SAFETY ADAPTER RATCHET
mmmydmmmmmdwmlmgmpmm clu:"
distinguible. Antes de usarlos. deq illadores estén bien encaj
LlRATOOLmSIONsenu]:mpuacamelmlgﬂdnhsdmmﬂ h

= Loscomponentes deben ser hmpmdasy eﬂmhm:bs antes ch su posible envio.
Durante el envio, las dores, taladros) deben
embalarse de forma que se excluya cualquier riesgo de lesién.

de insercién, como los SCREWDRIVER. Sélo puede utilizarse en combinacidn con el
ADAPTER RATCHET WRENCH y ¢l SCREWDRIVER HANDPIECE.

El INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET se utiliza para almacenar
de manera segura la TORQUE RATCHET WRENCH, SCREWDRIVER HANDPIECE,
ADAPTER RATCHET WRENCH. SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH y
SCREWDRIVER. El INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET ha sido
disefiado para que los productos puedan permanecer en €] durante la esterilizacién.

SORTANTE: antes de ilizar peor primera vez ¢l INSTRUMENT CASE UNIVERSAL
\‘S/fREWDRWER SET, es responsabilidad del usuario limpiarlo utilizando un dispositive
de limpieza adecuado.

Talikords ettt contt pliada, pued I
Zirk thn. No todos los produ di ibles en todos los pafses.
Pamloduslusamm:mdzlaTORQﬂERATCHETWRENCHquemfomwnpnﬂed:

esta instruccidn de uso, se deben observar las

el sitio web de

Antes del primer uso y después de uilizarlos en el paciente, la TORQUE RATCHET
'WRENCH, el SCREWDRIVER HANDPIECE y el destomillador SCREWDRIVER
ZIRKONZAHN MUA deben desmontarse, limpiarse y secarse. Después del montaje

¢ inmediatamente antes del siguiente uso, antes s¢ deben esterilizar los productos. El
SCREWDRIVER, el SCREWDRIVER RW y el ADAPTER RATCHET WRENCH, el
SAFETY ADAFTER RATCHET WRENCH, ¢l RA TOOL EXTENSION y el INSTRU-
MENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET no pueden desmontarse, sino que
también deben limpiarse, secarse y esterilizarse inmediatamente antes del primer uso y
después de cada uso en el paciente,

Para bloguear la cabeza de la llave y poder utilizar la funcidn de torque sin limitacién de
torque: Gire la manija hacia atrds hasta que ls cabeza de la llave pueda moverse libremente.
Tire hacia atrds de la varilla del alojamiento y girela 90°. Vuelva a enroscar la manija en la
‘manija de regulacién hasta que la marca esté & unos 35 Nem.

Al utilizar el torque bloqueado, nio se debe superar un torque de 70 Nem.

10) Afloje la manija

@ e

11) Empuje hacia atrés la manija
12) Girar la manja 90°

@ s

13) Empuje la manija hacia adelante hasta la posicidn do bloqueo en la cabeza de la llave

14) Fijar la manija con €l tornillo de ajuste del torque

LA!funcléndelLosquesélusspm‘bhmmduh?ORQU’ERATCHETWRﬂ‘iCHmesﬁ

queada. El torque es infi ariable desde 10 Nem hasta 35 Nem a través de la
manija de regulacion. La marca en el cilindro de regulacicén mucstra ¢l valor del torque:
ajustado en la varilla dentro el alojamiento. Cuando se alcanza este torque, el mecanismo de
mhnmdndelucabuzadolnﬂavesel'bmyhdobhlelnvenndchusﬁ(ummds.yn
que de lo contrari iderabl el torque y ademds se corre el riesgo
de daitar la TORQUE RATCHET WRENCH.

Cuando no se utilice: gire la manija de ajuste hacin atrds hasta que la cabeza de la llave
pueda moverse sin resistencia.

Esterilizacién: Gire la cabeza 45° de modo que ¢l extremo mds largo descanse sobre el
véstago, permitiendo que el vapor pase por el hueco creado.

(W=

Adv:rtmd-sypm
La TORQUE RATCHET WRENCHy el SCREWDRIVER HANDPIECE no deben
utilizarse con i0s que no sean de Zirk que no estén di dos para

eslos instrumentos o estén dafiados.
- EIRA TOOL EXTENSION ha sido disefiada especificamente para su uso en combina-
cién con la TORQUE RATCHET WRENCH y el SCREWDRIVER HANDPIECE de
Zirkonzahn . No se permiten otras combinaciones, por ejemplo con la turbina.
El uso de destornilladares no compatibles puede provocar dafios en el tomillo y posib-
les riesgos para el paciente. Por lo tanto, cs esencial tener en cuenta la compatibilidad
del destomillador especifico antes de utilizarlo.
Los destornilladores SCREWDRIVER y SCREWDRIVER RW no debe utilizarse
en cembinacidn con otros sistemas que no sean los especificados. Bl destornillador
SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA ha sido desarrollado especialmente para
los productos Zirkonzahn Multi Unit Abutment NON HEX y no debe utilizarse para
ningiin otro tornillo o abutment.
- Asegiirese de que la superficie de contacto entre la cabeza del tomnillo y el destornil-
lador esté libre de contaminantes y liq\uth
- T dirabilided dsTon o

depende de la forma en que se utilice

ydc!nmﬂldaddelmtznnmenmdeipmmcm Se recomiends antes de su uso,
todos los prod

que figuran en estas instrucciones de uso,

12 de la TORQUE RATCHET WRENCH:

15) Tedos los productos utilizados deben ser revisados para detectar dafios y contamina-
cién antes de cada uso. S6lo productos perfectos podrén utilizarse. Antes del uso en la.
boca del paciente, los productos deben esterilizarse.

16) Los SCREWDRIVER deben insertarse en ¢l ADAPTER RATCHET WRENCH
0 SAFETY ADAPTER RATCHET WRENCH antes de su uso. Asegiirese de que
los destornilladores encajen con un “clic”. Cuando utilice el SAFETY ADAPTER
RATCHET WRENCH, apricte bien el tomillo sin cabeza para asegurar un agarre
firme de la herramienta. Para apretar ¢l |mmllad.:beuhhzan= el SCREWDRIVER
(SIAK4xxxLuu). Adems, ¢l idad que subyace en el SAFETY
ADAPTER RATCHET WRENCH implica el uso de un hilo resistente al desgarro,
como el hilo dental. Este puede introducirse en uno de los dos ojales del extremo del
adaptador y anudarse. Se recomienda sujetar firmemente el otro extremo del hilo con
un dedo. Cmncbuuhe:el ADJUST]NGADAI’I‘ER RATCHET WRENCH, tenga en
cuenta las i s de

17) Si necesita un destomillador mds largo para un caso concreto, inserte el SCREWDRI-
VER en ¢l RA TOOL EXTENSION. Esta s6lo se puede insertar en el TORQUE
RATCHET WRENCH con el ADAPTER RATCHET WRENCH

B

18) Luego, apriete el tornillo ligeramente con la mano y luego atornillelo con la TORQUE
RATCHET WRENCH.

19) Cuando se utiliza Ia TORQUE RATCHET WRENCH con limitador de] torque, juste
el torque primero.

20) Antes de apuw o aflojar el tomillo, asegirese de que el destomillador SCREWDRI-

VER cor sjado en la cabeza del tomillo.

Zl)Apnﬂemcusdado,nsegurﬁndvsedethTORQUERATCHETWRENCHse
mantenga lo mds h I posible. Tan pront se active el it de
inclinacidn, deje de apretar.

ATENCION Riesgo de rotura: No apriete mds con la TORQUE RATCHET
'WRENCH una vez que se haya liberado el mecanismo de inclinacion, ya que esto
puede provocar dafios en el tomillo y en los instrumentos mismos.

22) Retire con cuidado del tomillo la TORQUE RATCHET WRENCH y los accesorics
en utilizo.

23) Inmediatamente después de su uso, sumerja la TORQUE RATCHET WRENCH
con los accesorios utilizados en un producto de limpicza adecuado para evitar que la
suciedad se seque. Deben resp las instr del fabri del producto de
limpieza.

24) A continuacién, limpie la TORQUE RATCHET WRENCH y sus accesorios, luego

esterilicelos inmediatamente antes de volver a utilizarlos (vea las notas sobre “Esteri-

lizacién y limpieza™).

Utilizacién del SCREWDRIVER HANDPIECE:

El SCREWDRIVER HANDPIECE no dispone de un mecanismo para ajustar o controlar l
par de apriete. Por lo tanto, utilicelo inicamente si ¢l par de apriete no es relevante.

Su uso se limita el ligero apriete de los tomillos de la dentadura, a la extraccion de tornillos
y al uso del TITANITUM BASE EXTRACTOR.

Todos los productos utilizados deben ser revisados para detectar dafios y contaminacién
antes de cada uso. Sélo productos perfectos podran utilizarse. Antes del uso en la boca del
paciente, los productos deben esterilizarse.

Apriete el tomillo trasero del SCREWDRIVER HANDPIECE pera garantizar un mejor
agarre del destorillador.

Utilizando el accescrio lateral, introduzca la herramienta en el SCREWDRIVER
HANDPIECE hasta que encaje comectamente con un clic audible. Si necesita un destor-
nillador mds largo para un caso concreto, inserte | SCREWDRIVER en el RA TOOL
EXTENSION.

Antes de apretar 0 aflojar el tornillo, asegirese de que el d illador SCREWDRIVER

iente esté correctamente encajado en la cabeza del tomillo o TITANIUM BASE
EXTRACTOR en la base de titznio. Alinee el SCREWDRIVER HANDPIECE lo mds
perpendicularmente posible a la base para evitar hacer palanca.

Al atornillar, aplique s6lo una ligera fuerza. En cuanto note resistencia, utilice ls TORQUE
RATCHET WRENCH y siga los pasos descritos anferiormente.

Al desenroscar el tornillo o la base, sumente lentamente |a fuerza aplicada, ya que una
fuerza excesiva puede provoear la rotura de la base o del tomnillo y/o lesiones al paciente.

Inmediatamente después de su uso, sumerja ol SCREWDRIVER HANDPIECE con los
accesorios utilizados en un pmdm:md.: limpieza adecuado para evitar que la suciedad se
seque. Deben del fabricante del producto de limpieza,

A continuacién, limpie el SCREWDRIVER HANDPIECE y sus accesarios, Imgn este-
rilfcelos inmediatamente antes de volver a utilizarlos. Vea las notas sobre *'E:

GSO125V01-230208
Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mistel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

Precisién del instrumento:
La exactitud de medicién de la TORQUE RA’TCHE['WRENCH estd garantizada por ¢l

muelle utilizado para la calit ¥ tiene la
Torque Tolerancia
10- 15 Nem +/- 1.50 Nem
20-25 Nem +/-1.85 Nem
3035 Nem +f- 1.95 Nem.
Esterilizacién y limpieza:

ATENCION: es posible una Jimitacién incorrecta del par de apriete debido a una combina-
cién incorrecta: El muelle y el cilindro de ajuste del TORQUE RATCHET WRENCH estin
perfectamente adaptados entre sf en cada llave individual. Por esta razsn, utilice siempre los
dos componentes originales. Tenga especial cuidado al manipular estos componentes para
evitar confusiones con tes similares, por ejemplo, utilice un recipiente diferente
para cada TORQUE RATCHET WRENCH cuando la limpie.

El INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET no suele estar su,::u

a impurezas particulares. Por este motivo, también puede limpiarse nu:mnmic sin

necesidad de limpieza manual previa. El I i debe abrirse e introd:

el dispositivo de limpieza.

25) La TORQUE RATCHET WRENCH, ¢l SCREWDRIVER HANDPIECE (versién 1) y
el destornillador SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA deben desmontarse anles de
la limpieza (véase el desmontaje).

26) El SCREWDRIVER HANDPIECE (versién 2) no puede desmontarse. Elimine la.
mayor parie de la suciedad con una toalla de papel y enjuague con agua. Colocar todos
los productos en agua caliente (aprox. 25 °C) al menos 10 minutos.

27) Afiadir los productos & una solucién de limpieza enzimdtica caliente (aprox. 25°C) y
seguir las indicaciones carrespondientes de la solucién de limpieza (por ejemplo, 2%
durante 1 minuto).

28) Elimine toda la visible del produ
bajo el chorro de agua fria (aprox. 10°C).

29) Limpie los limenes y los canales con una cdnula de irrigacién utilizando 20 ml de
solucién de limpieza enzimtica y luego be si hay inacién visible. Si

un cepillo de pldstico suave

hay algiin resto, repita este paso.

30) Enjuagar los componentes bajo el agua del grifo hasta que no se vean sefales de la
solucién limpiadora. Limpie los himenes y los canales con agua del grifoy una cénula
de irrigacidn.

31) Afiada los
fabricante,

32) Secar con aire comprimido y un pafio desechable sin pelusas.

33) Compruebe que todos los componentes no estén dafiados ni corroidos. S:sedetecmn
estos defectos, los prod no deben seguir utilizdndose. Las rep: sélo
pueden ser realizadas por Zirkonzahn.

34) Todos los componentes deben ser esterilizados antes de su uso en la boca del paciente:
‘Esterilizacién con vapor al vacfo; a 132 °C durante 4 min. Antes de la esterilizacién,
wvuelva a montar Jas herramientas (véase el montaje), Con la TORQUE RATCHET
WRENCH. ¢l muelle debe relajarse lo suficiente hasta que la cabeza pueda moverse
sin resistencia. Esterilice la llave de carraca sdlo en la posicién correcta (cabeza girada
45°, véase la figura). La esterilidad es responsabilidad del usuario.

a Ia lavadora-ds ysigalas i i del

El tornillo trasero del SCREWDRIVERH’.ANDP[FCE d:h (v!nlﬁn 1] o puede
{versién 2) permanecer d el p

Desmontaje - TORQUE RATCHET WRENCH:
35) Remover el accesorio de acople de la cabeza de la TORQUE RATCHET WRENCH,
36) De.semuq\uh manija de la llave hasta que se desprenda de la varilla en el aloja-

3 Sujeu Ea TORQUE RATCHET WRENCH por la cabeza y extraiga la arandela, el
cilindro de regulacidn, la varilla y el muelle uno tras otro,

38) Para una limpieza 6ptima (recomendable en caso de muicha suciedad), ¢l cabezal de la
llave también se puede desmontar, aflojando los tomillos (hexdgano 1.3), para luego
limpiarlo. Bupaﬂ:scpuudedavxdnrmsnsp&mpaqueﬂns Iava:dlanmwladnawrf
nillable, muclle de compresicn, cuerpo y alojamiento del
¥ dos tomillos.

Desmonta je - otras herramientas:

Cuando utilice el ADAPTER RATCHET WRENCH o el SAFETY ADAFFERRAW
WRENCH, d le lns b i diente antes de li

EH SC'REWDRIVER ZIRKONZAHN MUA y el SCREWDRIVER HANDPIECE s¢ des-
montan en dos partes desenroscando el tomnillo interior. Para ¢l SCREWDRIVER HAND-
PIECE (version 2), retire el tornillo lateral trasero con el destornillador (SIAK4xxxLuu).
Sin embargo, el disefio de este producto sanitario se ha modificado de modo que ya no es
necesario desmontar el destomillador para limpiarlo y esterilizarlo,

Montaje:

39) Despuds de limpiar, desinfectar y secar cada uno de los componentes, se puede volver
& montar la TORQUE RATCHET WRENCH, el SCREWDRIVER ZIRKONZAHN
MUA y el SCREWDRIVER HANDPIECE.

40) Al montar la cabeza de la TORQUE RATCHET WRENCH, asegiirese de que el gatillo
del mecanismo del trinquete apunta en la direccitn de la flecha del lado “IN™

41) Sujete la TORQUE RATCHET WRENCH por la cabeza de la llave e introduzea la va-
rilla en el alojamiento, ynmaisem ¢l cilindro de regulacidn y la arandela uno tras
otro d del i respetar ¢l sentido de insercién
del cilindro de regul,mén. yaquod.elu cmu-nnu se obtendrnin lorques excesivamente.
bajos. El extremo con forma d del cilindro d lacién debe apuntar hacia
1a cabeza dela I.IAVe Enmsquccl m;gum{n-wrd:l trinquete (usando la manija) hasta

se libera en ambas direcciones cuando no

42) Compruebe si el de i
estd bloqueado.

El SCREWDRIVER ZIRKONZAHN MUA y el SCREWDRIVER HANDPIECE se
vuelve a montar enroscando el tomillo interno,

Almacenaje ¥ conservacién:

Los productos se suministran en un estado no estéril y deben guardarse secos y sin polvo.
Toda la informacidn presente en ¢l empaque original debe conscrvarse durante toda la vida
del producto y ser ficilmente asociable al producto sanitario especifico.

Las leyes federales de los EE.UU. (Federal Law) restringen la venta de estos productos a

¥ limpieza™.

En el INSTRUMENT CASE UNIVERSAL SCREWDRIVER SET sélo pueden guardarse
productos sanitarios limpios.

Importante: Respetar siempre las instrucciones del fabricante del implante o del abutment

sobre el método de atomillado y el torque recomendado. Pam los tomillos de Zirkonzahn,

elmquescpmcbvardlmmmhmclmmmﬂ en hitp:/iwww zidk I
/INT-Dreh bele-fuer-Zitkonzahn-sch pdf.

los sigui grupos . Médicos, dentistas y médicos autorizados,

Informaciones generales:
Fabricante: Zirkonzahn sl - Via An der Ahr 7 - 39030 Gais — Ialia — www.zirkonzahn.com
Teléfono de urgencia: +39 0474 066 660 (L - V 08.00 — 18,00 horas)

ATENCION: No se admite In devolucién de los dispositivos médicos ni de los
vroductos con el envase abierto.
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Zirkonp£1111]
Torque Ratchet Wrench, Screwdriver Handpiece,
Adapter Ratchet Wrench, Safety Adapter
Ratchet Wrench, Screwdriver, Screwdriver RW,

Screwdriver Zirkonzahn MUA,
RA Tool Extension c €
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Legende / Legenda / Legend / Légende / Leyenda

Symbolbeschreibung auf den Eliketten
Simboli utilizzati sulletichetta
Explanation of symbols used
Explication des symboles
Explicaciones de los simbolos

Artikel

Numero di catalogo
Catalogue number
Numéro de référence
Numero de catilogo

REF

Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consulte las instrucciones de uso

Chargencode

Codice lotto
L 0 I Batch code
Numéro de lot

Cédigo de lote

Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Date of production
Date de fabrication
Fecha de produccién

Hersteller
Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Verschreibungspflichtig
Soggetto a prescrizione medica
Onl To be sold by or on the order of a licensed dﬂl‘lﬁ‘.\'—’
y Délivré(e) sur ordonnance
Venta a prescripcién médica

Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo médico

MD

UDI-Code

Codice UDI
U D | UDI-Code
Code UDL

Cédigo UDI

Unsteril
Non sterile
Non-sterile

NON Non stérile
STERILE No estéril

Nur fiir CH: CH-Bevollmichtigter

Solo per CH: Mandatario CH

c H REP For CH only: CH authorised representative
Pour CH seulement : Mandataire CH

Sélo para CH: Representante CH
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Hasnavenue:

KJIIOY IMHAMOMETPUYECKHUH C TPEILIOTKOM — sT0
MHOT'OpPa30BbIi HHCTPYMEHT C TPELOTKOM, UCIIOJIb3yEMBbIH €
Pa3TUYHBIMH CIEIHANBHO Pa3pabOTaHHBIMU BCTaBKaMU
MPOU3BOJCTBA KOMIaHuM Zirkonzahn, TakMMu Kak afganTtepsl,
OTBEPTKU H SKCTPAKTOPBHI.

AJTAIITEP JIUIS KJITIOYA C TPELL[OTKOM u AJIAIITEP JIJIA
KIIIOYA C I[TPEAOXPAHUTEJIEM coeauHSIOTCS ¢ TPEIOTKOM,
4TOOBI 0OECIICUNTH IPOYHOE U HAZIEKHOE COSANHEHHE C
Ppa3nMYHBEIMU HHCTpYMeHTamu, TakuMu kak OTBEPTKA.
HAKOHEYHUK OTBEPTKU — 310 MHOTOpa30BEIi py4HON
HWHCTPYMEHT, UCIIOB3yEMBIH C PA3TMIHBIMH CTICIIUATBHO
pa3paboTaHHBIMU BCTaBKaMHU MPOU3BOJICTBA Kommanuu Zirkonzahn,
TaKMMH KaK OTBEPTKH U IKCTPAKTOPBI.

OTBEPTKA u OTBEPTKA RW wncnonb3yroTcs A pyqHOM
YCTaHOBKH, a TAKOKe IS 3aTSTHBAHMS MM OCIa0IeHUs] aDaTMEHTOB
iy BuHTOB abatMeHTOB. OTBEPTKA (SIAK4xxxLuu) moxxeT
HCTIONB30BATHCS TONBKO B COYETAHUN C OJHUM U3 aIAaNTEPOB HIIH C
HAKOHEYHUKOM OTBEPTKMU npou3BoacTsa KOMIaHUU
Zirkonzahn. OTBEPTKA RW u OTBEPTKA ZIRKONZAHN JJIA
MUA ucnons3yrorcs 06e3 aganrepa 1 MOTYT IPUMEHATHCS KaK
OT/IEIIBHO, TaK U B coueTanuu ¢ KIIIOYOM
JUHAMOMETPUYECKUM C TPELLIOTKOI. Orseprxu,
OIMCAaHHBIC B JAHHON HHCTPYKIUH IO IPUMEHEHHIO, JOCTYTIHBI B
pa3nuuHbIX Bepcusax. Kaxaas Bepcust coBMecTHMa ©
OIIPE/ICICHHBIMH CHCTEMaMH UMILIAHTAaTOB. JlOTOTHUTENBHYIO
MH(OPMAIIIO 0 COBMECTHMOCTH MOKHO HalTH B HAaIlleM KaTajore
MIPOIYKIMN WM HA HAIlleM BeO-calTe:

www.zirkonzahn.com.

PACIUWPUTEJIb RA ucnons3yercs Ui yIUTMHEHUS Pa3TUIHBIX
HHCTPYMeHTOB, Takux kak OTBEPTKA.

KJIIOY IMHAMOMETPUYECKUH C TPEILIOTKOI,
HAKOHEYHUK OTBEPTKHU 1 coOTBETCTBYIOMLINE aKCECCyaphl
MOTYT HCIIOJIB30BAThCS KaK Ha J1a00paTOPHONH MOJEINH, TaK U IPH
pabote C MaueHTOM.

KJIIOY IMHAMOMETPUYECKUH C TPEIIOTKOM Tawke
MO’KHO HCIOJIL30BATh C OrPAaHUYCHUEM MM O3 OrpaHuYCHUs
KpyTsuero MoMeHTa. I[Ipu orpaHHueHUN KPYTSALIEro MOMEHTA
JIOITyCTUMO MPHUJIOKEHHE KpyTsimiero Momenta ot 10 1o 35 H-cm.
IIpu OTCYTCTBHH OIPAaHUYCHUS KPYTAILIET0O MOMEHTA (B
3a0JIOKHPOBAaHHOM COCTOSIHHMH) 3HAYCHHUE KPYTSIIEro MOMCHTA HE
IOIKHO peBbimaTh 70 H-cm.

IIpu ucnonwszosanuun KJIITOYA JTUHAMOMETPUYECKOI'O C
TPELLIOTKOM, HAKOHEYHUKA OTBEPTKH u ux
MIPUHAUIOKHOCTEH CllelyiiTe HHCTPYKLMAM IPOM3BOANTEIIS
MMIUIAHTaTa W/UIN abaTMEHTa.

Oo0mas nadpopmanus:

Wudopmarnust, cogeprkamasics B JaHHOH HHCTPYKIHU 110
TIPUMEHEHHIO, JIOJKHA OBITH I0BE/ICHA 10 CBEACHHS JIF000TO0 JIHIIa,
HCTIONB3YIONIETO ONMCAHHBIE B HEH MPOMYKTHI. M31enms TOMKHEI
HCTIONB30BATHCS TOMBKO KBATH(UIUPOBAHHBIM IEPCOHAIOM.
Ionp30Batens 00s13aH NCTIOIB30BATH MIPOIYKTHI B COOTBETCTBHH C
HACTOSIIECH HHCTPYKIUEH 10 MPUMEHEHHIO ¢ COOTIOICHUEM
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COOTBETCTBYIOIMX THTHCHUYECKHX MEP, a TAKXKE MO CBOIO
OTBETCTBEHHOCTh yOEKIATHCS B YMECTHOCTH HCIIOIb30BAHUS TEX
WM MHBIX MPOIYKTOB JJIs1 KOHKPETHBIX 00CTOSTEIBCTB JICYCHUS
narpenTa. [Toyib30BaTeNb HeceT MOJHYI0 OTBETCTBEHHOCTH 32
HaJUIeKaIlee U NPaBUIBHOE HCIIOIb30BaHNE NIPOIYKTOB. KoMmaHust
Zirkonzahn He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a PE3yJIbTaThl
HCHOJIb30BAHMS POIYKTOB B BUJIC HPSIMBIX MII KOCBEHHBIX
yOBITKOB, @ TAKXKE JIOOBIX APYruX YOBITKOB, BOSHHUKIIHUX B
pe3yibTaTe UCTIONB30BAHUS /U 00padOTKH MPOAYKTOB. JIFoObIe
TpeOOBaHMS O BO3MEIICHUH yIiep0Oa (BKIII0Yas ITpagHbIC CAaHKIINH)
OrPaHMYMBAIOTCS KOMMEPUYECKOIT CTOMMOCTBIO IIPOIYKTOB KOMITAaHUN
Zirkonzahn. He3aBrcHMO OT CHUTYaIMH TIOJIB30BATENb 00sI3aH
co001maTh 000 BCEX CEPhE3HBIX MHIMACHTAX, CBI3AHHBIX C
HpoyKTaMu KoMianuu Zirkonzahn, KOMIETEHTHOMY OpraHy
kommanuu Zirkonzahn.

ITpoTuBoONOKa3aHMS:

ITpy MOJ03PEHUHN Ha HEMEPEHOCHMOCTD CIEAYIOLIHX KOMIIOHEHTOB,
HPUMEHSEMBIX IIPU U3TOTOBJICHUHU ITPOAYKTOB KOMITAHUH
Zirkonzahn, ncrone3yite MpoAyKTHl TOIBKO MOCIIE TPOBEACHUS
CKPMHHMHIOBOT'O TECTa Ha AJUIEPTHIO C MEAULUHCKUM 3aKIIFOYEHUEM
00 OTCYTCTBUH aJJIEPTUH Ha CIEAYIOMINE KOMIOHEHTHI: xkene30 (Fe),
Mmapranen (Mn), kpemanii (Si) , xpom (Cr), Hukens (Ni), MoauOaeH
(Mo), meap (Cu), Huobwuit (Nb), ranrtan (Ta), Tutan (Ti),
BaHauii(V), amomunuii (Al) u [Tommdupsdupkeron (PEEK).
Henonyctumo noasepraTs NpoyKThl, ONMCAHHBIC B HACTOSIICH
HHCTPYKIHMH [0 MIPUMEHEHHIO, MPOLIEypaM 3a HCKITIOUCHHEM
HPEIyCMOTPEHHBIX U JIOIYCTUMBIX. BBINOIHEHNE Hepa3peIIeHHbIX
HPOLIEYp TIPUBOJUT K IIOTEPE pa3perlieHus Ha HCTIONb30BAHHE
HPOJIYKTOB B KAYECTBE MEIMIIMHCKUX H3/ICITHIA.

KoMmnoHeHTbI:

KJIIOY IMHAMOMETPHUYECKHWI C TPEILIOTKO cocrount u3
CJIETYIOIINX KOMIIOHEHTOB!

1) TonoBka ¢ OTBepCTHEM TSl PA3IMIHBIX BCTABOK; Pe3b00Bast, ¢
Pe3b0OBBIM COCTUHEHUEM

2) CrepkeHb KOpITyca

3) [IpyxwuHa

4) PerymupoBOYHasI BTYJIKA LTS IPOCMOTPA YCTAHOBICHHOTO
KPYTSIIEro MOMEHTa

5) IlnactuHa

6) PykosiTKa [Uist peryIUpOBKU KPYTSIIEr0 MOMEHTA

1 2 3 4 5 6
R e s~

HAKOHEYHUK OTBEPTKMU coctout u3 cienyromux
KOMIIOHEHTOB:

1)CoenvHeHne ISl pa3IMYHBIX HHCTPYMEHTOB (TIPSIMOYTOJIbHOE
COEIMHEHHE)

2)XBOCTOBUK OTBEPTKHU

3)IapuupHelii mTUdT Ha 3agHeM KoHIe (B Bepcuu 2 kpenurcs ¢
MOMOIIBIO COOCTBEHHOTO BHHTA)

He cHumaiite coeanHeHne ¢ XBOCTOBUKA OTBEPTKU. JlOIMycTHMO
CHATHE IAPHUPHOTO ITH(TA C XBOCTOBUKA JISI OYUCTKU U
cTepuin3anuu. B HOBoM Bepcuu NpoyKTa Julsd Hayajla He00X0IUMO
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YAQIATh BUHT ¢ TOMOIIBI0 0TBepTKH (SIAK4xxxLuu).

1 2 3

A

Zirkonzahn — xommnanust LIupkoH3aH cpi

OTBEPTKA ZIRKONZAHN JIJI1 MUA coctout u3
YACPKMBAIOLIET0 BUHTA M KPBILIKH OTBEPTKH.

e

PACIOWPUTEJIb RA u ocransasie OTBEPTKU npoussoactsa
koMnanuu Zirkonzahn cocTosT TOJNIBKO M3 OJHOTO KOMIIOHEHTA U
MO3TOMY HE MOTYT OBbITh pa300paHsbI.

AJIAIITEP JIISL KJIFOYA C TPEL[OTKOM cocrout u3
Pa3IMYHBIX IITAMIIOBAHHBIX JETallell M HE MOUISKHUT pa3dopKe.
AJATITEP IJIA KIIFOYA C TIPEAOXPAHUTEJIEM nmeer
CIELHMANbHbIA YCTAHOBOYHBIH BUHT 1Sl PUKCALIMU
cooTBeTCcTBYIOIIEro nHeTpymMenTa. st ounictku AJJAIITEPA JIJIA
KIIFOYA C ITIPEAOXPAHUTEJIEM BHHT MOXHO CHSITB C
nomonipio OTBEPTKU (SIAK4xxxLuu). Ucnonssyiire AJJAIITEP
JJIS KIIFOYA C ITIPEJOXPAHUTEJIEM TonbKO € 3aTAHYTHIM
YCTAaHOBOYHBIM BHHTOM.

el

Mopean. [Ipumenenne:

KJIFOY IMTHAMOMETPHUYECKHUM C TPEIOTKOI: tpemorka
UCTIONB3YETCs C Pa3INYHBIMU BcTaBkaMu. Croco0 NCTIONb30BaHHS
3aBHCHT OT MpuMeHeHus. BHe 3aBucumoctu ot HazHaueHus, KJIFOY
JUHAMOMETPUYECKMIA C TPEIL[OTKOM MoxHO
HCTIONB30BATh KaK C OTPAHHUYEHUEM KPYTSIIEro MOMEHTa, Tak U 0e3
HETO.

AJIATITEP JIJIS KJIIOYA C TPELLIOTKOM (SIAK0001) u
AJIATITEP J1JIA KJIFOYA C ITPEJJOXPAHUTEJIEM (SIAK0003):
o0a mpoxaykTa sBiAroTcs agantepamu st KIIFOUA
JUHAMOMETPUYECKOI'O C TPEILIOTKOM u ucnons3yiores
JUISL BCTABKU PA3IMYHBIX HHCTPYMEHTOB MPOU3BOJICTBA KOMITAHUN
Zirkonzahn ¢ npsiMOyTONBHBIM COSJMHEHUEM C TPELIOTKOM.
Bo03MOXHOCTE IPUKpETIICHNs, HAaTIpUMep, 3yOHOH HUTH K
AJIAIITEPY IS KITFOYA C ITIPEJOXPAHUTEJIEM, u
(huKcau HHCTPYMEHTA B aJlalTepe MOXKET MIPeA0TBPATUTh MaJcHHe
ajlaniTepa WM HHCTPYMEHTA, 00ecieurnBasi JOMOITHUTEIbHYIO
6€30MacHOCTb TPH HUCIOIb30BaHUN.

HAKOHEYHUK OTBEPTKU: nHCTpYMEHTHI C IPAMOYTOJIBHBIM
coeaunenneM, Takue kak OTBEPTKA, moryT ObiTh
HETIOCPEICTBEHHO COEMHEHBI C JAHHBIM MHCTpyMeHTOM. [Ipounas
pyuka obecreqnBaeT 6e30MacHOE HCIIOIb30BaHIE HHCTPYMEHTOB.
OTBEPTKA RW: oTBepTKa Tpex pa3iu4HbIX pa3MepOB UL
(uKcanyu 1 yfaneHus: TUPKOHUEBBIX BUHTOB. DT OTBEPTKH MOXKHO
UCTIONb30BaTh OTAENBHO Miu B couetannu ¢ KJIIOUOM
JUHAMOMETPUYECKUM C TPEILIOTKOX.

OTBEPTKA ZIRKONZAHN JIUI1 MUA (SIAK2001): otBepTka
i pukcanuu u cHATHS ZIRKONZAHN MybpTH IOHUT a0aTMEHTOB
HE HECTUI'PAHHBIX. DTy 0TBepTKY MOKHO HCIIOIB30BATh
otaensHO U B couetannu ¢ KJIIFOUOM
JUHAMOMETPUYECKUM C TPEILIOTKOX.
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OTBEPTKA (SIAK4xxxLuu): oTBepTKa Ui (PUKCAIIH U YAATCHUS
BHHTOB Pa3IMYHBIX CUCTEM MMIUIAHTATOB. Bepcuu OTBEPTKH MOKHO
HCII0JIb30BaTh TOJIbKO B codetanuu ¢ AJJAIITEPOM [1JI51 KJITFOUA
C TPEILIOTKOM, AJAIITEPOM JUUJIS KJIFOUA C
TTPEAOXPAHUTEJIEM unn HAKOHEYHHUKOM OTBEPTKU.
[Ipu npaBUIBHOI ycTaHOBKE pa3maeTcs memdok. [lepen
HCTIOJIb30BaHNEM yOeIUTECh, YTO OTBEPTKH BCTABIICHBI MPABUIIBHO.
PACIIWPUTEJIb RA ucnons3yercs Ui yUIMHEHUS] XBOCTOBHKA
pa3nu4HBIX HHCTpYMeHTOB, Harpumep OTBEPTKU.
PACIIMPUTEJIb RA MOXHO KCITONB30BATh TOJIBKO B COUETAHUH C
AJIATITEPOM JIJIS KJTFOYA C TPEIIOTKOM u
HAKOHEUYHMKOM OTBEPTKMN.

HABOP YHUBEPCAJIbHBIX OTBEPTOK B KEVCE
npeaHa3HadeH i 6ezomacHoro xpanenus KIIFOUA
IUHAMOMETPUYECKOI'O C TPEILIOTKOM, HAKOHEUHIKA
OTBEPTKU, AJTATITEPA JIJI KJIFOUA C TPEI[OTKOI,
AJIATITEPA JIJTS KITHOYA C ITPEJJOXPAHUTEJIEM u
OTBEPTKH. HABOP VHUBEPCAJIbHBIX OTBEPTOK B KEUCE
OBLI CIIeUATIBHO Pa3paboTaH I TOTO, YTOOBI HHCTPYMEHTHI
OCTaBaJIMCh B HEM JIAKE BO BPEMsI CTEPHITU3AIINH.

BAXHO: npexnae gem ucrons3zoBats HABOP YHUBEPCAJIbHBIX
OTBEPTOK B KEVICE B niepBblii pas, CTepin3yiiTe ero
MOJIXOISAIIEM CTEPUIIU3YIOIIEM YCTPOMCTBE.

CHrcoK COBMECTUMBIX CHCTEM IMOCTOSHHO PACHIUPSICTCS U JOCTYIICH
Ha caiite www.zirkonzahn.com.

A\\_ HeKOTOpI)IC MPOAYKTHI JOCTYIIHBI HE BO BCEX CTpaHaX.

Jns Bcex mpunamiexnocreit KIITOUA
JUHAMOMETPHUYECKOT'O C TPEI[OTKOM, koTtopsie He
OIMCAHBI B IAHHOM WHCTPYKIMH TI0 IIPAMEHECHHUIO, COOTI0IalTe
PEKOMEHIAIIMY COOTBETCTBYIOMIMX WHCTPYKIHMIA IO SKCIUTyaTallHH.

ITepes nepBbIM UCIIONB30BAHUEM M KaXK bl pa3 1mocie
HCIIONB30BaHMs pazdepure, ouncTuTe U BhicynmTe KITIOY
JTUHAMOMETPUYECKUI C TPEILOTKOM, HAKOHEYHHK
OTBEPTKH u OTBEPTKY ZIRKONZAHN JUUISI MUA.
HerocpeACTBEHHO Mepejt CIIeAYyOIMM UCIIONIb30BaHUEM coOepuTe
komroHeHTs! u crepuwimsyiite ux. OTBEPTKA, OTBEPTKA RW,
AJTAIITEP JUUIS KJIIFOYA C TPEL[OTKOM, AJJAIITEP JIJIA
KJIIOYA C IPEJOXPAHUTEJIEM, PACIIUPUTEJIb RA u
HABOP YHUBEPCAJIbHBIX OTBEPTOK B KEMCE ne cnenyer
pa3bupark, X HEOOXOIMMO OYHILATH, CYLLIUTh U CTCPUIIH30BATh
HETIOCPEACTBEHHO MEPEJl IEPBBIM UCTIOIB30BAHUEM H KaXK/IbIii pa3
II0CJIC MCTIOJB30BaHHUS.

3a0IOKUPYHTE TONOBKY TPEIIOTKH, YTOOBI HCIIOJIB30BATH (PYHKIIHIO
TPELIOTKH 0€3 OrpaHMYCHHUS KPYTSIIEr0 MOMEHTA: HOBEPHHUTE
PYKOSITKY, [IOKa I'0JIOBKA HE CMOXKET CBOOOHO ABUIaThCst. OTTSHUTE
CTepKEeHb KOpITyca 1 MoBepHuUTe ero Ha 90°. BBepHUTE TPEIIOTKY B
00paTHOM HAaIpaBJICHUH, [I0Ka KPYTSIINH MOMEHT HE COCTAaBUT
okoio 35 H-cm.

ITpy KCIOJIb30BaHUH TPEIIOTKU B 3a0JI0KMPOBAHHOM COCTOSIHHN
3HAYEHHE KPYTSIIEro MOMEHTa He J0JDKHO mpeBbimaTs 70 H-cum.

1) OcnaGpTe pyKOATKY

= . ) " /_
C‘-_;)"g;?fl HP Mﬂjg:f—,—le;

out (aHIII.) — HapYKy
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2) OToABUHBTE CTEPKEHb KOpITyca
3) [osepuuTe KOpITyC Ha 90°

s e -
C:_/‘ -’)Ié-"iﬁ __(\_!_ — g

out (aHIII.) — HapyKy

4) CABHHBTE CTEPKEHb KOPITyCa BIIEPE/I B TIOJIOKEHHUE OJIOKUPOBKH
Ha TOJIOBKE.

‘e o -
e —

5) 3aduxcupyiiTe cTepKEeHb KOPITyca PyKOSTKOM.

<« »

= 'y 3' —|

out (aHIII.) — HapYXKY

OyHKIHUIO KPYTAIIEr0O MOMEHTA MOXHO HCIIONb30BaTh TOJIBKO TOT/A,
xoraa KJIIOU JUHAMOMETPUYECKUI C TPELLIOTKOM ne
3a0s10krpoBaH. C OMOIIBIO PYKOSTKH MOXHO YCTaHOBHUTD
3Ha4YeHHue KpyTsmero momenta ot 10 1o 35 H-cm. MapkupoBka Ha
PETYNUPOBOYHOMN BTYJIKE MOKA3bIBAET BEIMUNHY YCTAHOBIEHHOTO
KpyTAmero MmomenTa. Korza jocturaercs HeoOX0AUMOE 3HaUCHUE
KPYTAIIEro MOMEHTa, aKTUBUPYETCs MEXaHNW3M n3rnba, crudaronuit
rojoBky. He npuaraiite 10MOMHUTENBHBIX YCUIUNA TPU
HCTIONB30BAHUHM, B IPOTUBHOM CITy4ae KPYTSIINI MOMEHT MOXKET
OBbITh 3HAUUTENBHO MPEBBIIIEH, YTO MOXKET TPHBECTH K
nospexxaenuto KJIIOYA IMHAMOMETPUYECKOI'O C
TPELIOTKOM.

B cityyae Henconb30BaHus QYHKIHK: TOBOPAYHBANTE PYKOSTKY
JI0 TeX II0p, TT0Ka TOJIOBKA HE CMOXET CBOOOJHO IBUraTHCS.
Crepuim3alysi: MOBEPHHUTE TOJIOBKY Ha 45°, 4ToOkI ee Ooiee
JUTHHHBIN KOHEI[ JIET Ha CTEP)KCHBb U OTKPBUICS 3a30p, Yepes3
KOTOPBIi Oy/IeT BO3MOKHO TIPOXOK/ICHHUE Mapa.

C/ #)S ek __!:‘_—ﬁq"_’":.:

out (aHIIL.) — HapyKy

out (aHIII.) — HapyKy

IIpeaynpe:xaeHusi 1 Mepbl NPeLOCTOPOKHOCTH:

e He ucnonwzyiire KJIFOY JUHAMOMETPHUYECKUI C
TPEILIOTKOM n HAKOHEYHHK OTBEPTKH, ecin ouu
MIOBPEXK/IEHBI; HE UCIONb3YITe C HHCTPYMEHTaMU BCTaBKH,
MPOM3BEICHHBIC HEe KoMmaHueit Zirkonzahn.

e PACIIMUPUTEJIb RA cnenmanbHO pa3paboTaH Jist
ucnojib3oBanus B coueranun ¢ KJJIIOUOM
JUHAMOMETPHUYECKUM C TPELIOTKON u
HAKOHEYHUKOM OTBEPTKMU npou3BoacTBa KOMIaHUU
Zirkonzahn. J[pyrue KoMOMHAIIMY, HAIPHUMED, C YIIIOBBIM
HaKOHEYHHKOM, HE JOIYyCKAIOTCA.

e llcrnonb30BaHUE HECOBMECTUMBIX OTBEPTOK MOXKET IIPUBECTH
K HOBPEXICHUIO BUHTA ¥ BO3MOXKHOMY PHUCKY UISl TaLlUEHTA.
Ilepen ucnonp3oBaHuEeM OTBEPTOK IIPOBEPHTE UX
COBMECTHUMOCTb.

e He ucnonssyiite OTBEPTKY u OTBEPTKY RW B
COYETAHHH C JIIOOBIMH APYTUMHU CUCTEMaMH, KpOME
cnenuanbHo ykazaHHbiX. OTBEPTKA ZIRKONZAHN JJI5
MUA cnenunansHo paspadotana miss ZIRKONZAHN
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MyabTd 1oHUT abatmMenToB HE HIECTUI'PAHHBIX u He
JIOJDKHA MCTIONB30BaThCS UL KAKUX-ITHOO0 APYyTrHX BUHTOB
Wi a0aTMEHTOB.

e VYbeaurech, UTO HA KOHTAKTHOM MOBEPXHOCTH MEXJy T'OJIOBKOMH
BUHTA U OTBEPTKOI HET MHTEP(DEPUPYIONIHX OCTATKOB U
JKHJIKOCTEH.

e JloNroBEe4YHOCTh MPOAYKTOB 3aBHCUT OT TOTO, KAK OHU
UCIIONB3YIOTCS, a TAKXKe OT KauecTBa yxoaa. [lepen kaxasim
HIpUMEHEHHEM POAYKTOB, OIMCAHHBIX B JAHHOW HHCTPYKINH
0 MPUMEHEHHIO, HEOOXO0AUMO MTPOBOIUTH BU3YaIbHBI OCMOTP
Ha HaJHYHe 1e(EeKTOoB.

e HABOP YHUBEPCAJIBHBIX OTBEPTOK B KEWCE He
SIBJIICTCS] CTEPUIIBHBIM IPOAyKTOM. [0 3TOi nmpuunHe MpoIyKT
clIelyeT XpaHUTh B 3alleyaTaHHOM ITaKeTe AJIs CTepHIN3allly,
4T00BI 00eCeYNTh HA/UISKAIIUH YPOBEHb CTEPHIN3AINH
coZepKAIIUXCsl THCTPYMEHTOB. CTPOro coOiIro1aiTe yKa3anust
MHCTPYKIMHU 110 IPUMEHEHHUI0, oOpalaiite BHUMaHUE Ha CPOK
CITy’KOBI HCIIOJIB30BAaHHOTO CTEPUIIN3ALMOHHOTO MTaKeTa.

e Ecnu TpemoTka He UCIONIB3YeTCs, IOBEPHUTE PYKOATKY Ha3asl,
IIOKa OHAa HE CMOXET CBOOO/IHO ABUIAThCS.

e Ka/blii KOMIIOHEHT TPEIIOTKH U, B YACTHOCTH, PA3JINYHbIC
BCTaBKH, O4Y€Hb MaJbl. [109TOMy NpUMHTE HEOOXOANMBIE MEphI
JUTsl MCKJTIOUEHHMs JITo0oro prcka nporiarsiBanus. Kpome Toro,
nepes KaXIbIM HCII0JIb30BAaHUEM TIPOBEPSIHTE POAYKT Ha
HaJM4Me HeJOCTAIONMX yacTell. Mcnone3yiiTe NpoayKT TOJIBKO
B UJICaJIbHOM COCTOSHHH.

e PeMOHT MOXKET BBIIIOJIHSTH TOJIBKO KoMnanus Zirkonzahn.

e Pexomennyercs kanudposats KJIKOY
JUHAMOMETPHUYECKUI C TPELIOTKOM oxu pas B rox.
J1u1st 9TOrO CBSKUTECH CO CIyk00it mognepxku Zirkonzahn B
mwtab-kBapTupe B [aiice (Ten. +39 0474 066 630 wu o
3IeKTPOHHOI noute: info@zirkonzahn.com).

e  OuKCTHTE U CTEPUIIN3YITE KOMIIOHEHTBI IIPOYKTOB Mepe
TpaHcnopTupoBKoi. [Tpu TpaHcOpTHPOBKE yrakoBbIBalTEe
OCTpbIE WU 3a0CTPEHHBIE TN (OTBEPTKH, CBEpJIa) TAKHM
00pa3om, 4TOObI HCKITIOYUTh PUCK TPABMUPOBAHHSI.

HUcnonwzoBanue KJIFOYA TMHAMOMETPUYECKOI'O C
TPEIOTKOM:

1) Kasxnaplii pa3 nepen UCIoab30BaHUEM IIPOBEPSHTE BCE U3 Ha
HaJIN4ue NOBPEKACHUM U rpasu. Mcnonb3yiTe TONbKO NPOAYKTHI B
naeanbHOM cocTosiHuu. [lepen ucnonbzoBaHueM NpocTepUIn3ynTe.
2) [lepen ucnons3oBanuem Bcrabre OTBEPTKY B AJIAIITEP J1JIA
KJIFOYA C TPELLIOTKOM umu AJAIITEP JIJISI KJIIOYA C
MMPEJOXPAHUTEJIEM. Y6eaurech, 4To COCTMHEHUE C OTBEPTKOM
BBIMOJTHEHO MPaBWIbHO (mienuok). [Ipu ucnonszoBanuu AJJAIITEPA
JJI KIIFOYA C ITPEJJOXPAHUTEJIEM HanexHoO 3akpenure
YCTaHOBOYHBIH BHHT, YTOOBI TApaHTHPOBATH yIep)KaHHE
nrcrpymenTa. VMenonssyiite OTBEPTKY SIAK (SIAK4xxxLuu),
9TO0BI 3aTSHYTh BUHT. KpoMe Toro, ocoObie TpeGoBaHus
6e3omacuHoctu 1t AJIATITEPA JIJ151 KITFOYA C
MPEJOXPAHUTEJIEM TpeOyIoT UCIIONB30BaHMsT IPOYHOM HUTH,
T.e. 3yOHO!H HUTH. HUTh MOKHO MPUKPEIHTH Yepe3 OTHO U3 ABYX
OTBEPCTHUH Ha KOHLIE aJanTepa U 3aKpenuTh y3aaMu. Bropoii koxer
HUTH PEKOMEHyeTCsl 3aKpenuTh Ha naisle. [Ipu ucnonas3oBaHuu
AJIAIITEPA JJIS1 KJIFOYA C TPELLIOTKOM C PET'YJIMPOBKOM
coOMrojaliTe yKa3aHHs COOTBETCTBYIOLICH HHCTPYKIMH 11O
IIPUMECHEHHUIO.

3) Ecnu Tpedyercst oTBepTKa OOJIBIIICH THHBI,
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OTBEPTKA Mmoxet ObiTh coequnena ¢ PACIIMPUTEJIEM RA.
Ero mMoxHo Berasmsits B KJITHOU JUHAMOMETPUYECKUI C
TPEIOTKOMH ronbko npu ucnoib3zoBanuu AJJAIITEPA J1J15
KJIFOYA C TPELIIOTKO.

HICT90K

|
-'i"'h

4) Cuauasia crerka 3aTsHATE BUHT PyKOii, a 3aTeM UCIIOJIb3yHTe
KJIIOY JUHAMOMETPHUUYECKUI C TPELLIOTKOM.

5) IIpu ucnonezosanun KJIIOYA TUHAMOMETPUYECKOI'O C
TPELLIOTKOH ¢ orpaHiuenneM KpyTAIIEro MOMEHTA 3a1aiiTe
KPYTALIUIT MOMEHT.

6) Ilepen 3aTAruBaHKEM WK OCTa0JIcCHHMEM BHHTA YOEAUTECh, UTO
cootsercTBytomas OTBEPTKA npaBuibHO ycTaHOBJIEHA B TOJIOBKE
BUHTA.

7) 3aTsruBaiiTe BUHT OCTOPOXKHO, Ciiesisl 3a TeM, utoobl KJITHOY
JMHAMOMETPUYECKUI C TPEILIOTKOM ynepxupancs
MaKCHMaJbHO rOPU30HTAIBbHO. Kak Tonbko cpaboTaeT MeXxaHu3M
n3ruba, OTIYCTUTE TPEIIOTKY.

OCTOPOXHO! Puck nojomku: mocie cpadaTbIBaHUsT MEXaHU3Ma
n3rnoda He oKasbpIBaliTe nanpHelero nasiaenus Ha KJIHOY
JMHAMOMETPHUYECKUI C TPEIOTKOM, Tak kak 310 MOXeT
MIPUBECTH K MOBPEXKICHUIO BUHTA ¥ CAMOTO MPOIYKTa.

8) Octopoxno caumute ¢ Bunta KJIIOY
JMHAMOMETPHUYECKUI C TPEILIOTKOM Bmecte ¢
BUHTOBOH HacalKoM.

9) Cpa3y nocine ucrosib3oBanus norpysure KJIFOY
JMHAMOMETPHUYECKUI C TPEIIOTKOM ¢
HCTIOJIb30BaHHBIMU BCTABKAMH B MOAXOSIINIA YUCTSIHN pacTBOP
JUIs yanenus 3arpssHenuit. CoOmonaiite yka3aHus HHCTPYKIMH MO
MIPUMEHEHHIO YUCTSILEr0 pacTBOpa.

10) Ouncrure KJIFOY JUHAMOMETPUYECKHIA C
TPEIOTKOM u BcTaBku; CTEPUIIM3YHUTE HETTOCPEACTBEHHO MEpe]T
Ka)XJbIM MCIONB30BaHKHeM (cM. «CTepHIIN3AINS U OYUCTKAY ).

HcnonszoBanne HAKOHEYHUKA OTBEPTKU:
HAKOHEYHUK OTBEPTKMU ne nmeer Mexanusma i
peryJIupOBaHUs WIK KOHTPOJIS KpyTsAIlero MoMmeHTa. [loaromy ero
MOJKHO MCIIOJIb30BaTh TOJIBKO B TOM ClIy4ae, €CIIU Kpy Tl
MOMEHT HE UMEET 3HAUYCHHUSI.

HcnonszoBanne HAKOHEYHUKA OTBEPTKU orpannunBaercst
JIETKAM 3aTATHBaHHEM BHHTOB 3yOHBIX MPOTE30B, YIAICHUEM
BUHTOB U ucnojib3oBanueM BMecte ¢ OKCTPAKTOPOM
TUTAHOBOI'O OCHOBAHUAL.

Kaxnpiit pa3 nepen MCIOIb30BaHUEM NIPOBEPSAITE BCe NPOLYKTHI Ha
HaJInuue MOBPEXICHUI U 3arpa3HeHuid. Mcnonb3yiite TobKO
MIPOAYKTHI B UACAILHOM cocTosiHUM. Ilepen ucnosnabp3oBaHueM
CTepUITU3YHTE.

Batsaure 3aaanii BuHT HAKOHEUHUKA OTBEPTKU, uT005BI
JIy4lie yAep>KUBaTh OTBEPTKY.

Hcnonb3yst 60KoBOE COeANHEHHE, BCTABBTE COOTBETCTBYIOIIHI
nHcTpyMeHT B HAKOHEUYHUK OTBEPTKU, noka He pazgacrtcst
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1IeTYO0K, CBUIETENIbCTBYIOIINN O IPABUILHOM coeuHeHuu. Eciu B
JTAHHBIX 00CTOSATEIbCTBAX TpeOyeTcs Oojiee IIMHHAS OTBEPTKA,
OTBEPTKA mosxet ObiTh BcTasiena B PACIIIMPUTEJIb RA.

IIpexxne uem 3aTAruBaTh WIN OCIAOISATE BUHT, YOIUTECH, YTO
cootsercTByomas OTBEPTKA npaBuibHO ycTaHOBIICHA B I'OJIOBKE
BuHTa, a OKCTPAKTOP TUTAHOBOI'O OCHOBAHUSA — y
ocHosanus. Beiposusaiite HAKOHEYHUK OTBEPTKHU kak Mo3kHO
HepIeHIUKYJIsIpHEee K OCHOBaHUIO, YTOOBI M30exath d(dexra
pbIuara.

IIpu 3aTsruBanuu npuiaraiite oueHs Maiyro cuity. Kak Toinbsko
[IOYYBCTBYETE COIPOTUBIICHHE, Ucnob3yiiTe KJIIHOY
JUHAMOMETPUYECKUI C TPELIOTKOM u cnenyiite
NPUBEICHHBIM BBINIE YKA3aHUSIM.

IIpwn BEIKpYYMBaHUY BUHTA HJIM OCHOBAHHS YBEIHMUHNBaiiTe
TIpUJIaraeéMoe yCUIINe TOCTETIEHHO, TaK KaK Upe3MEepHOe YCHIINe
MOXET IIPUBECTH K ITOJIOMKE OCHOBAHMS MJIM BHHTA H/WITH
TPaBMHPOBAHHMIO TTAIIUEHTA.

Cpa3y nocne ucnonsizosanus norpysznte HAKOHEUHUK
OTBEPTKMU ¢ ucons30BaHHBIMA BCTaBKAMH B ITOIXOISIIIAN
YHCTSIINN PacTBOP IS yaJICHUS TIOOBIX 3arpsI3HEHUH.
CobmoaliTe MHCTPYKIHH TI0 UCIIOTB30BAaHHUIO YHCTSIIETO
pactBopa. 3arem ounctute HAKOHEUHUK OTBEPTKU u
BCTaBKH; CTEPIIIN3YITE HETIOCPEACTBEHHO Mepe]] KaXKIbIM
HCTIONIB30BAHUEM (CM. «CTEPHIIM3AIMS M OYNCTKAY).

B HABOPE YHUBEPCAJIBHBIX OTBEPTOK B KEMCE xpanuTte
TOJBKO OUYHIIEHHBIC METUIINHCKIE HHCTPYMEHTEL.

Baxno: Bcerma cobmomaiite HHCTPYKIINH ITPOM3BOAUTEIIS
HMMIDTaHTATOB WM a0aTMEHTOB B OTHOIICHUH METOA 3aBUHUMBAHMS
M PEeKOMEHTyeMOT0 KPyTSIIero MoMeHTa. Kpyrsmuii MoMeHT futst
BUHTOB Zirkonzahn yka3aH Ha yriakoBKe WM JJOCTYTICH Ha caiiTe
http://www.zirkonzahn. com/assets/files/brochueren/INT-
Drehmomenttabelle-fuer-Zirkonzahn-schrauben.pdf.

TouyHOCTH H3MePeHUsI:

Tounocts m3mepenust KIITOUA TUHAMOMETPUYECKOI'O C
TPEILIOTKOM o6ecreunBaercs pyKHHOM, HCIIONB3yEMOil pH
KaInOpOBKE, M IMEET CICAYIONINE JHATAa30HbI:

Kpyrsimuii MoMeHT IorpemnocTs
10-15H:-cm +/-1.50 H-cm
20—-25H:cm +/- 1.85 H-cm
30-35H:cm +/-1.95 H-cm

Crepuiansanus M 04HCTKA:

BHUMAHMUE: B0O3MOXHO OTKJIOHEHHE OT MPEENBHO JOIYCTUMOTO
3HAYEHHS KPYTSIIEr0 MOMEHTA M3-3a HelIPaBUIbHOH KOMOHHaIH!
[pyxuna u perynupoBoynas Brynaka KJIIFOUA
JUHAMOMETPUYECKOI'O C TPELL[OTKOMU uneansHo
moJ00paHBI AT KAKI0To 00pasia TpemoTkH. [1o 3Toit npuunne
BCET/[a HCHONB3YITe IBa OPUTHHATBHBIX KOMIIOHEHTA KITI0a.
Ob6pantaiite 0co6oe BHIMaHHE Ha KOMIIOHEHTHI TPH UX
HCTIONB30BAaHNH, YTOOBI MPEIOTBPATHTH Iy TAHUITY C aHATOTHIHBIMU
KOMIIOHEHTaMH, T.€. HCTIOIb3yHTe pa3Hble KOHTEHHEPHI IS KaKI0TO
KJIFOYA IMHAMOMETPUYECKOI'O C TPEILIOTKOH Bo
BpeMsI OYHCTKH.

HABOP YHUBEPCAJIbHBIX OTBEPTOK B KEHCE 06b14n0 He
MOJJBEPraeTcsl BO3ACHCTBHIO 0COOBIX 3arps3HAIOMNX (aKTOPOB,
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0 3TOM MPUYMHE MPOAYKT TaK)KE MOXKHO OYMIIATh MEXaHHYECKU
0e3 mpeaBapuTeNbHON py4yHOil ouncTku. Kelic HeoOXxonumo
HOMECTHTb B YHUCTSLIYIO MAIIMHY B OTKPBITOM COCTOSIHHH.

1) Mepen ounctkoii pasdepure KJIIFOU IMHAMOMETPUYECKUI
C TPEILIOTKON , HAKOHEYHUK OTBEPTKMU (Bepcus 1) u
OTBEPTKY ZIRKONZAHN JIJISI MUA (cm. «Pa36opkay).

2) HAKOHEYHUK OTBEPTKMU (Bepcus 2) Takxe MOXKHO OYUIIATH
B COOpPAaHHOM COCTOSIHUH. Y JalUTE BUIUMBIE 3aTPA3HEHUS
OyMa’KHBIM MOJIOTEHLIEM U CMOWTE BOOM. [lorpy3uTe npoayKThl B
Teryto Boay (okoio 25 °C) He menee yeM Ha 10 MUHYT.

3) Ilorpy3ute npoayKThl B Terwblii (0koso 25 °C) depMeHTHBII
pactBop. CrenyiiTe ykazaHUSIM HHCTPYKIUHU 110 TIPHMEHEHUIO
pacTBopa (HanpuMep, KOHIEHTpalus 2%, B TeueHnue | MUHYTHI).

4) Yaanute ¢ U3/1eNusl BCE BUANMBIE 3arPSI3HEHNS MATKOM
TUIACTMACCOBOM IIETKOH 1moJI cTpyeid XonoaHoi Boasl (okoio 10 °C).
5) OunctuTte Bce KaHAIBI C MOMOIIBIO HPPUTALIMOHHON KaHIOIH ¢ 20
MJI (JEPMEHTHOTO OUHUIIAIOIEr0 PACTBOPA, MPOBEPHTE MPOIAYKT Ha
HaJIW4Me BUAUMBIX 3arpsi3HeHni. Ecnu 3arpsi3HeHns mo-npexHeMy
UMEIOT MECTO, TOBTOPHUTE JAHHBIH IIIar.

6) IIpoMoiiTe KOMIIOHEHTHI 1101 MPOTOYHOM BOJIOM, TOKA HA HUX HE
OCTAHETCSI YUCTSAIIEro pacTBOpa. OUUCTUTE BCE MPOCBETHI M KAHAIBI
MIPOTOYHOM BOJIOM MJIM € IOMOILBIO UPPUTALMOHHON KaHIOJIH.

7) TlomecTHTe KOMIOHEHTBI B YCTPOUCTBO ISl OYMCTKI/AC3UH(EKIINU
U clefyiTe HHCTPYKIMSAM HPOU3BOANUTES.

8) IIpocymuTe ckaThIM BO3AYXOM U BBITPHTE O€3BOPCOBOM
OJTHOPa30BOH can(eTKou.

9) IIpoBepbTe Bce KOMIOHEHTH! Ha HATTMYUE OBPEXKICHUN 1
Koppo3ui. [Ipu oOHapyeHUu Takux Ae(EeKTOB MPOAYKT
UCIIOTb30BAHHIO HE MOJUISKUT. PEMOHT MOXKET BBINOTHATHCS TOITBKO
xommnanueit Zirkonzahn.

10) [epen ucnonp30BaHUEM CTEPUIN3YITE BCE KOMIIOHEHTHI 1O
ClIeyIOIel METOANKE: MapoBast CTEPUIH3ALHS BAKYYMHBIM METOJI0M
(mpu 132 °C B Teuenue 4 mun). Cobepure HHCTPYMEHTHI TIepe.l
crepumzanuei (cM. «Coopkar). [Ipu ounctke KJIFOYA
JIMHAMOMETPUYECKOI'O C TPELLIOTKOM ocna6nsiite
HpYXUHY JI0 TeX T0p, TOKa FOJIOBKA HE CMOJKET JIETKO JABUTATHCS.
Kirou crnemyeT cTepunu3oBaTh TOJIBKO B IPABUILHOM MOJIOKEHHN
(ronmoBka moBepHyTa Ha 45°, cM. pUCYHOK). OTBETCTBEHHOCTb 32
CTEPUIIU3ALUIO MPOAYKTa JISKHUT Ha MOTb30BATENE.

3axunii BUuHT HAKOHEUYHUKA OTBEPTKMU joken
(Bepcus 1) uiam mo:ker (Bepcus 2) octaBaThesi He3aBUHYEHHBIM
BO BpeMs Nporecca cTepuan3annu.

Pas6opka - KJTIOU JTUHAMOMETPHUYECKHUM C
TPEILIOTKOM:

1) CaumuTe BeTaBky ¢ ronoBku KJIIFOUA
JMHAMOMETPUYECKOI'O C TPEIL[OTKOIA.

2) OtkpyumBaiiTe pyKosITKY 0 T€X II0p, II0Ka OHAa HE OTCOETHHUTCS
OT CTEepIKHs KopITyca.

3) Vaepxusas KJIIOU JUHAMOMETPUYECKUI C
TPELLIOTKOM 3a rOJI0BKY, CHUMUTE MJIACTUHY, PETYJIUPOBOYHYIO
BTYJIKY, CTEp’KEHb KOPITyca U MPYKUHY OJIHY 3a APYTOH.

4) Inst onTUMaIbHOM OYUCTKU (HACTOSITENIEHO PEKOMEHAYETCS TIPH
CHJIBHOM 3arpsI3HEHUH) TOJIOBKY TaKXK€ MOXKHO CHATH, OCIIa0HB
BUHTHI (II€CTUTPaHHUK 1.3), a 3aTeM O4UCTUTb. JJaHHBI KOMIIOHEHT
MO>KHO Pa3/IelIUTh Ha MIECTh COCTABIAIOMINX: Pe3b00BOE
COeIMHEHNE, HAKUMHAs MIPY>KHUHA, BTYJIKa, KOPIYC, ABA BUHTA.

Pa30opka - 1pyrue MHHCTPYMEHTBbI:

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

IIpu ucnonszoBanuu AJIAIITEPA JIJIA KIIFOYA C TPEIIOTKOM
unu AJJATITEPA JUIA KIIIOYA C ITPENJOXPAHUTEJIEM
yJaJIuTe BCTABICHHBINA HHCTpYMeHT nepel ouncTkoil. OTBEPTKA
ZIRKONZAHN JJI1 MUA 1 HAKOHEYHHK OTBEPTKU
pa30uparoTcs Ha IBE YaCTH ITyTeM PAaCKPYINBaHUS BHYTPEHHETO
BHHTA.

Jinst HAKOHEUHUKA OTBEPTKMU (Bepcust 2) BUHT ¢ 3aHei
CTOPOHBI HEOOXOJIMO YIAIUTH C TOMOIIBIO OTBEPTKH
(SIAK4xxxLuu). KorcTpyKIHs 3TOr0 MEIUIIMHCKOTO H3AENUs OblIa
HM3MEHEeHA TaKHMM 00pa3oM, 9YTO HEOOXOAUMOCTH Pa3OoHUpaTh MPOTYKT
JUISL OYMCTKH ¥ CTEPUIIN3aLUH OOJIbIIE HET.

Coopka:

1) ITocne ouncTKH, CTEPHIN3AIMN 1 CYITKH BCEX KOMIIOHEHTOB
KJIIOY IMHAMOMETPUYECKUH C TPEILIOTKOM,
OTBEPTKA ZIRKONZAHN IS MUA n HAKOHEUHHK
OTBEPTKMU moryT ObITH COOpaHBI CHOBA.

2) [Ipu cO0pKe TOIOBKH JHHAMOMETPHYECKOTO KITFoua yOeIUTeCh,
YTO HaJpe3 Ha BTYJIKE HAIIPABJIEH COTTACHO CTPEJIKE Ha CTOPOHE
«BHYTPEHHS A ».

3) Vaepxusas KJIFOU JMHAMOMETPUYECKUI C
TPEI[OTKOM 3a ronoBKy, mocie0BaTe bH0 BCTABETE CTEPIKEHb
KOpIyca, IPY>XHUHY, PeryITHPOBOYHYIO BTYJIKY M IIIACTHHY. BaskHo:
co0mrojaliTe HalpaBJIeHHE BCTABKH PETYINPOBOYHOM BTYIJIKH, HHAUE
OyzeT KpyTSIIHA MOMEHT 3HAUNTEIEHO CHI3HUTCA.

[lectepeHuaThlil KOHEI PETyTUPOBOYHON BTYIIKA JTOJKEH OBITh
HalpaBJIeH K TOJI0BKe. Bpamaiite pykoaTKy 10 TeX mop, MoKa OHa He
OyzeT HamexHO 3a(uKCUpOBaHa.

4) IIpoBepbTe, paboTaeT JIM MEXaHU3M H3rHOa B 000UX
HalpaBJIeHHAX, KOT/Ia OH He 3a0T0OKHPOBaH.

OTBEPTKA ZIRKONZAHN IS MUA n HAKOHEUYHHUK
coOMparoTcs MyTeM 3aBUHYMBAHMS BHYTPEHHETO BHHTA.

XpaHeHnue U cTa0MIBHOCTD:

IIpomyxuusa nocTaBaseTcss B HECTEPUIBHOM COCTOSIHUYU U JTOJIKHA
XPaHUTBCS B CyXOM U 3alUIICHHOM OT IbLIU MecTe. CoxpaHsiTe
BCIO HH(OPMAIHIO, HAHECEHHYIO Ha OPUTUHAIBHYIO YIIAKOBKY, HA
MIPOTSDKEHUH BCETO CPOKa CITYKOBI IMIPOIYKTa TAKUM 00pa3oM, 4TOOBI
ee MOXKHO OBLTO MICHTH()UINPOBATH KaK OTHOCSIITYIOCS K
KOHKPETHOMY MEIULIUHCKOMY H3EIIUIO.

Depnepanpublii 3akoH CLIA orpaHu4uBaeT NpoJaxKy JaHHBIX
MIPOIYKTOB JIMIIAMH CIIEAYIOMNX POQecCcHii: Bpaun, CTOMATOJIOTH H
JHIEH3UPOBAHHBIC CIEI[HAINCTHI B 00JIACTH CTOMATOJIOTUHL.

HUndpopmanusn:

IMpomsBoautens: Llupkonsan cpin (Zirkonzahn srl)— Via An der Ahr
7 — 39030 T"atic — Utamust — www.zirkonzahn.com

Tenedon cayxon1 3xcTpennoii momouu: +39 0474 066 660 (TH-nIT
¢ 8:00 no 18:00)

N.B.: Bce MeAHIIUHCKHE U3/1€JIMSl U TOBAPBI CO BCKPLITOMH
YNaKoBKOH BO3BpPATy He MO/JIeKAT.
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Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6, UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6, UNIVERSAL
EXTRACTOR RW 2.0, UNIVERSAL EXTRACTOR 2.0, TI-BASE EXTRACTOR RW
und TI-BASE EXTRACTOR A5 dienen dazu, festsiizende Abutments oder Titanbasen

aus [mp der Lab u Josen und i Der UNIVERSAL EXT-
RACTOR kann zudem zum. von direkt ben Uberk i z B
aus Metall, Zirkon oder erwendet werden. Die Extrek von Zirk h
sind sowoh! fir den Einsatz im Labor als auch im Mund des Patienten geeignet.
Allgﬂnd.ml{inﬂbe:

Die & rlicgenden Gebr ung mitssen an alle Personen, die

mldmdmngemmtuhuduﬁmmbmmwmmgﬂgebmwmmmmedmfm
nur von chpx 'vuwuxhlwadeerAnWemm
mrpﬁ.wciuﬁ.dl:hud\lkhmhdet rliogend und unter Einhal
d lich zu pritfen,
nhda:hodu!nsﬂkd:uﬂlmuzmmmnmhmgeelm sind. Der Anwender triigt
die allcinige \ flir die sachgerechte und korrekte V dung der Produkte.
Bei fehlerhafien Ergebnissen in Form von direkien oder mittelbaren Schllﬂm oder
mngmwmmgdlmdﬂvwmmgwﬂnd:rdzvmwduﬁudﬂm
ngcbcn. U‘oemumntZ\rkamhn keine Haftung. Em :mm:lldamochmchge\msm

Strafen i ) ist auf die Hihe
des Wmnwenns der Zirkonzahn Produkte begrenzt. Davon umbhlng;g ist der Anwender
i den Vorfille, die im Z: mit den Produkten
aufhﬂm. der indigen Behtrde und Zi zu melden.
K . und Neb
Verdach auf U fichi ﬁ'darfdicsesl’mduhnwmhvwlnrigw
isch ng und Nachwei ciner Allergie verwendet

\_g'ﬂ:len Der 'ﬂ‘BASE EX‘TRAC'I.'Oled dm’ TI-BASE EXTRACTOR AlS sind aus

i gefertigt. Der TI-BASE EXTRACTOR RW enthilt
Nickel. Der UNIVERSAL EXTRACTOR besteht aus Ti-6A1-4V ELL
Die Produkte dieser G\sbmndismwwqu diirfen durch den Anwender nicht verlindert
werden, ausg: ich hene Vorgiinge. Nicht zugelassene
Veriinderungen fithren zu em:mVerlus( dchu].assung als Medizinprodukt.

Bestandteile der Produkte:
Der TI-BASE EXTRACTOR RW und der TI-BASE EXTRACTOR A15 sind einteilige
Instrumenie.

Der UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 und RW 2.0 besteht aus drei miteinander
verschraubbaren Teilen:

1) Schaft

2) Stellmutter

3) Dom mit Griff

ACHTUNG: Die Stellmutter st fest mit dem Schaft verschraubt und darf nicht von diesem
geltist werden.

Der UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 und 2.0 sind einteilige Instrumente

“wduktvarianten und Anwendung:

IBASE EXTRACTOR RW (= EXAAxx(x)yy, ausgenommen EXAAOLxx und EX-
«_+#410xx) und TI-BASE EXTRACTOR A5 (= EXABxx(X)yy):
Einteilige zom von /Titanbasen aus 1mplanmen oder
Laboranalogen. Jeder TI-BASE EXTRACTOR wurde spezifisch fur cin Implantsystem ent-
wickelt und darf nur fiir dieses verwendet werden. Dic laufend erweiterte Kompatibilitits-
liste kann auf der Webseite von Zirkonzahn eingesehen werden.
Einige TI-BASE EXTRACTOR Produkte dienen gleichzeitig als Schrauhendreher fiir die
jeweilige Schraube des Implantatsystems.

Der TI-BASE EXTRACTOR kann allein oder in Kombination mit der Torque Ratchet
Wrench von Zirkonzahn verwendet werden. Der TI-BASE EXTRACTOR A15 darf nur in
Kombination mit dem Adapter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/Safety Adapler
Ratchet Wrench von Zirkonzahn verwendet werden.

UN'IVERSALEX'TRACTDRRW 1.6 und RW 2.0 (= EXAAOIxx und EXAA 10xx):

mit zwei fix hraubten Teilen Durch das spezielle Design
lS(dteser Extraktor zum Entfernen von Abutments/Titanbasen und unterschiedlichen
Ub uktionen ohne Innengewinde fitr geeignet.
DieK ibilitit zu einem spezifischen I muss bei Zirkonzahn angefragt
werden. Der UNIVERSAL BXTRA('IDR RW 1.6 und RW 2.0 kann allein oder in Kombi-
nation mit der Torque Ratchet Wrench von Zirkonzahn verwendet werden.

UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 und 2.0 (= EXAAOLxx und EXAA1Oxx):

Zirkong4£z}

Universal Extractor RW 1.6, Universal Extractor 1.6,
Universal Extractor RW 2.0, Universal Extractor 2.0,
Ti-Base Extractor RW, Ti-Base Extractor A15,
Universal Extractor

mit zu beriicksichtigen.
- Der Einsatz des UNIVERSAL EXTRACTOR erfordert etwas Geschick. Es wird daher

:mfcﬂmdm&mmblmnmuh«mnd:ﬂmﬂbm

Es dirfen keine UNIVERSAL EXTRACTOR. TI-BASE EXTRACTOR RW und

TI-BASE EXTRACTOR Al5 Produkte verwendst werden, dic beschifdigt sind oder

meodifiziert wurden.

werden.

Arbeitsschritte:

5] DcrgmmeﬁmahornmssamgwmhundwdnmAnwmdmgmdmch
WwwVwmgmhmmmmmMWmmdemVaﬂahm
gereinigt, getrocknet und sterilisiert werden. Die Sterilisation soll unmitielbar vor der
Anwendung im Mund erfolgen.

2) Im ersten Schritt wird die klinische Schraube der Krone oder des Abutments bzw. der
Titanbasis entfernt.

3) Entfernen der Struktur:
=> Bei allen Extraktoren ist darauf zu achten, nur ein geringes Drehmoment zu
verwenden.

a) TI BAEEXTRACI’DR Emnkhxlcmhlmdo&lﬂmg:wmde eindrehen. Jetzt
kann, wenn g L, das A ktors in die Ratsche einge-
Klipst werden. Anschlics "‘—-Emakxor iben bis die Spitze aufsitzt
und durch weiteres Drehen das Abutment bzw. die Titanbase vom Implantat/
Laboranalog lésen und entfemen.

b) TI-BASE EXTRACTOR RW: Vor Gebrauch muss der Extraktor in den Adapter

Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/Safe ter Ratchet Wrench ein-
gukhpawadenmmdm&mhml:nch(mduimmgwmdcundmhmlaa
kenn, wenn g + P de des ktors in die Ratsche eingeklip
werden. Anschli "‘ Extrakior ei iben, bis die Spﬂzcnufﬂlztund

durch weiteres Drehen das Abutment bzw, die Titanbasis vom Implantat/Labo-
renalog 16sen und entfemen.

¢) UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 und RW 2.0: Die Stellmutter muss fest
mit dem Schaft verschraubt sein. Der Extraktor muss an der Stellmutter entweder
‘mit der Hand oder mit geeigneten Instrumenten fesigehalien werden. Um dies zu
erleichtem, befinden sich auf zwei Seiten Bohrungen. Den Schaft in die Bohrung

des zu entfernenden Teils einbringen, bis sich der Schaft am Ende der Bohrung
Sffnet. Da dabei der seitliche Druck reduziert wird, kann diese Position gespiirt
Imddle Entlastung gehtirt werden, Den UNIVERSAL ECI'RACTOR nicht weiter
bringen, da dics bei besti fuhren

mmauxwdmnmmmsmmmhsmsmamm
Durch weiteres Drehen das Abutment bzw. die Titanbasis vom Implantat/Labo-
ranalog ldsen und entfernen.

d) UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 und 2.0: Befestigen Sic dexImkmt vor
dem Gebrauch am Adapter Ratchet Wrenclv/Adjusting Ratchet
AdameMelWrmch}hlm&ndexWWrmldaHmdodﬁ
‘mit geeigneten Hilfsmitteln an der Konternutter fest. Um dies zu erleichtern, sind
die beiden Seiten mit Lschern versehen. Fithren Sie den Schafl in die Bohrung
des zu entfernenden Teils cin, bis sich der Schaft am Ende der Bohrung Sffnet. Da
dadurch der seitliche Druck verringert wird, kann diese Position wahrgenommen
und die Freigabe gehort werden. Den UNIVERSAL EXTRACTOR mchlwellm'
infiihren, da dies bei P kK

Sie dann den A d

kann. Schraub ud’m:mughchmdenhaﬂ
Lisen und entfernen Sie den Abutment/Tilanbasis durch weiteres Drehen vom
Implantat/Analog.

Sterilisation und

1) Der UNIVERSAL EXI‘RAC‘TORRW 1.6 und RW 2.0 muss in demontiertem Zustand
gereinigt und sterilisiert werden. Dazu wird der Dorn mit Griff aus dem Schaft gedreht.
ACHTUNG: Die Stellmutter darf nicht vom Schaft geksst werden.

2) Starke Verschmutzungen mit einem Papiertuch entfernen und mit Wasser absplilen.

GS0123V01-230215
Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mostel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich
I l Italiano

Data di emissione: 15022023

Indicazioni:

Utilizzare I"'UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6, 'UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6,
I'UNIVERSAL EXTRACTOR RW 2.0, I'UNIVERSAL EXTRACTOR 2.0, il TI-BASE
EXTRACTOR RW e il TI-BASE EXTRACTOR A15 per svitare e rimuovere abutment
fissi o bast in titanio da impianti o analoghi da laboratorio, L'UNIVERSAL EXTRACTOR
pubd essere inoltre utilizzato per rimuovere, ad esempio, sovrastrutture in metallo, zirconia

o resina direltamente avvitate. Gli estrattori Zirkonzahn sono adatti sia per }'uso in laborato-
rio che nel cavo orale del paziente.

Informazioni generali:
Le informazioni riportate nelle presenti istruzioni d'uso devono essere fornite a tutti gl
opanmchelwmmcmupmduuoggﬂwdellepmmnmmmdm 1 prodotti
devono essere utilizzati solo da personale app & tenuto
aunhm:mnpmdnmmomfmmﬁa“epmsenummd‘me-ﬂemmmwm
dngzem. nonché verificare, sotto la propria responsabilitd, che { prodotti siano adatti alla

individuale del paziente. L'utili risponde in pieno dell’impiego corretio
& appropriato dei prodotti. Zirkonzahn non si assume alcuna responsabilitd per risultati
o corretti con conseguenti danni diretti o indiretti o altri danni derivanti dall’uso e/o.
dalla lavorazione dei prodotti. Ogmnvcnmlenchnesudmsammmdanm(mn
dunmmuwh\.nfmu iale dei prodoui Zirk h

da questo, I"utili 2 tenuto a riportare all autoritd competente ¢ a

Zukonzahnwmghmd:nnymvmﬁeammrelaam ai prodotti.

c ticazioni ed effetti collaterall

maasudxmspelu intolleranza da parte del paziente, impiegare il prodotto unicamente.

previo sereening allergologico & rilascio di certificato attestante |'assenza di allergia. IL

TI-BASE EXTRACTOR ¢ il TI-BASE EXTRACTOR AlS sono realizzati con diverse

leghe di accinio inossidabile. Il TI-BASE EXTRACTOR RW contiene nichel.
L'UNIVERSAL EXTRACTOR & fatto di Ti-6A1-4V ELL

b 0 unlmamnon deve modificare lpmxbmwggem ﬂelle.prﬂmulmuuomd "uso, salvo in

casodip previste. la perdita

d.:ll‘ammwuzmeome dispositivo medico.

Componenti del prodotto:
11 TI-BASE EXTRACTOR RW ¢ il TI-BASE EXTRACTOR ALS sono strumenti
monoblocco.

L"UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1,6 ¢ RW 2.0 & costituito da tre parti componibili
1) Gambo

2) Dado di regolazione

3) Mandrino con manico

ATTENZIONE: il dado di regolazione & saldamente avvitato al gambo e non deve essere
svitato.

L'UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 e 2.0 & uno strumento monobloceo.

3) Prodult fur mindestens 10 Minuten in warmes Wasser (ca. 25 °C) legen. A
4) DasPtnd’nklmcme arm 25°€ und die
der Reinigungs! beachten (2. B, 26 i | Minuie).
5) Al.la sichtbaren Verunreinigungen ttuu:mm weichen unter fl Modelli o
b mlzmz;sser(u IU:C)vmnPfledul?ml'i;ﬁzge;lﬁ = y TI-BASE EXTRACTOR RW (= EXAAxx(x)yy, eccetto EXAAOIxx e EXAAIOXX) ¢
Lumen und Kanille mit siner e TI-BASE EXTRACTOR A1S (= EXA
reinigen und anschlieBend auf sichtbare inig: lberpriifen, Falls solche i3 R PR

vorhanden sind, diesen Schritt wiederholen.
7) Produkt unter Leitungswasser absplilen, bis keine Anzeichen der Reini li

dispositivi monoblocco per la rimozione di abutment o basi in titanio da impianti o analoghi
du laboratorio. Ogni TI-BASE EXTRACTOR & specificamente progeltato per un sistema

mehrzusehensmd.bmmmdl(nmk mit Leitungswasser und einer Sptilkantile

8) Pmduklmrha i und Dx

e deve essere uul.mm solo con il sistema corrispondente. La lista di compatibi-
hﬂ i ibile sul sito www.zi hn com.

AIcu:u TI-BASE FJCTRACI‘OR mngmc anche da cacciaviti per la relativa vite del sistema

bt 1

befolgen.
9) Mit Druckluft und einem sauberen flusenfreien Einwegtuch trocknen.
10) Alle Teile sind vor dem Einsatz im Mund des Patienten mit folgendem Verfahren zu
sterilisieren: Dampfsterilisation durch Vakuumverfahren; bei 132 °C flr 4 Min. Die
Verantwortung fiir die Sterilitit liegt bei dem Anwender.

Lagerung und Haltharkeit:
Das Produkt wird nicht steril susgeliefert und muss in der Originalverpackung trocken und
staubfrei gelagert werden.

Mbglicherweise sind nicht alle Produkte, dic Teil dieser Gebrauchsanweisung sind, in
ullenl.und:m vcrﬁlgbur

5 Da Jesgt (Federal Law) beschriinkt den Verkauf dieser Produk-
te auf die folgenden Berufsgruppen: Medizi und zugel; Arzie.
Entsorgung:

Medizinprodukte die bereits am Patienten verwendet wurden sind als kontaminiert zu
bamd:mnunﬂmnmmwmmhkaigmum Richilinien entsorgt werden. Nicht

Produkie konnen mit dem Gewerbeabfall entsorgt werden. Eine getrennie

Dlﬂsnrﬁximkmrcigtwlﬂchdurdlscmspezldleﬁ Design zum By von A
ﬂmnbu:nund hi onen ohne Innengewinde fiir -hiedlich
1 ibilitht mit einem besth

{em milssen bei Zirkonzahn nngefmgl w:dm Der UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 und
2.0 kann nur in Kombination mit dem Adapter Ratchel Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/
Safety Adapter Ratchet Wrench von Zirkonzahn verwendet werden.

A\ Nicht alle Modelle sind in allen Linder erhildich.

und Sicherhei Bnak

- TI-BASE EXTRACTOR RW ldel BASE EXTRACTOR A15 Produkte ditrfen nur
in i mit dem dafiir werden.

- Stellen Sie sicher, dass die Knnuktﬂlkhmzwudmlmplmm und dem jeweiligen
Extrakior frei von jeglichen Verunreinigungen und Fliissigkeiten sind.

- Die Verwendungshiiufigkeit des UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXT-
RACTOR RW und TI-BASE EXTRACTOR A15 hiingt von der Art und Weise der
Nutzung und der Qualitit der durchgefubrten Produktpflege ab. Auf jeden Fall sind
alle Produkie dieser Gebrauchsanweisung vor jeder Verwendung visuell auf Miingel
zu pritfen.

- Aufgrand der geringen GridBe mancher Teile der UNIVERSAL EXTRACTOR,
TI-BASE EXTRACTOR RW und TI-BASE EXTRACTOR A5 ist d

hung der Wertstoffe (z. B. Metall, Kunststoff = Verpackung) wird empfohlen.

ACHTUNG - Verl hr. Bei einem lien Bruch kimnen scharfe Kanten
und/oder spitze Ecken entstehen. Diese Produkte milssen in geeigneten Behilliern laut den
geltenden Vorschriften entsorgt werden.

Weitere Informationen:
Weitere Informationen erhalten Sie auf unserer Website www.zitkonzahn.com.

lufnrmﬂoncn‘

Vaorsicht geboten, um ein Verschiucken oder Inhalieren der Teile durch den Patienten
2u vermeiden.
- Werden rlnrl’mduh: in Konl:muon umdemMapm llal.dmlemhund der
ind dere

H sr1— Via An der Ahr 7 — 36030 Gais — Italien — www.zirkonzahn.com
Notfallnummer: +39 0474 066 660 (Mo.—Fr. 03.00-18.00 Uhr)

N.B.: Medizinprodukte und Produkte mit gedffneter Verpackung sind vom
Umtausch ausgeschlossen.

11 TI-BASE EXTRACTOR pud essere utilizzato da solo o in combinazione con il Torque
Ratchet Wrench di Zirkonzahn. Utilizzare il TI-BASE EXTRACTOR A15 solo in combi-
nazione con I' Adapter Ratchet Wrench /' Adjusting Ratchet Wrench / il Safety Adapter
Ratchet Wrench di Zirkonzahs.

UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 ¢ RW 2.0 (= EXAAOlxx and EXAA10xx):
dispositivo a tre componenti, con due parti fisse avvitate. Tl suo specifico design lo rende
adatto a rimuovere abutment o basi in titanio e varie sovrastrutture senza filettatura interna
per diversi sistemi anlanlan Qualsiasi informazione sulla compatibilith con uno specifico
sistema i richieste a ih

'Eposszbﬂ.euulmm I"UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 e RW lﬂdasoloom
combinazione con il Torque Ratchet Wrench di Zirkenzahn.

UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 ¢ 2.0 (= EXAAOLxx und EXAA10xx):

il suo specifico dcmgllomdeadamnﬂmmmnbumm o basi in fitanio e varic
sovrastrutture senza filettatura interna per diversi sistemi implantari. Qualsiasi informazione
sulla compatibilitil con uno specifico sistema implantare deve essere richiesta a Zirkonzahn.
Utilizzare I'UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 ¢ 2.0 solo in combinazione con I' Adspter
Ratchet Wrench /' Adjusting Ratchet Wrench /il Safety Adapter Ratchet Wrench di
Zirkonzahn.

A\ Non tutti i modelli sono disponibili in tutti i paesi.

Avver zioni e misure di

- Utilizzare i TEBASE EXTRACTOR RW ¢ i TI-BASE EXTRACTOR Al5 soloin
combinazione con il sisterna implantare previsto.

- Durante I'inserimento, assicurarsi che le superfici di contatta tra I'estrattore e I'impian-
10 siano pulite e prive di ogni residuo o liquido.

- Ladurata dell'UNIVERSAL EXTRACTOR, del TI-BASE EXTRACTOR RW e
del TI-BASE EXTRACTOR A5 dipende dal tipo di utilizzo e dalla qualicé della
manutenzione effetruata sul prodotto. In ogni caso, prima di ogni wilizzo, verificare
sempre visivamente che tutti i prodotti oggetto delle presenti istnuzioni d'uso non
presentino difetti.

- A causa delle loro piceole dimensioni, I'UNIVERSAL EXTRACTOR, il TI- BASE
EXTRACTOR RW e il T-BASE EXTRACTOR AlS richiedono particolare attenzio-
ne durante I'uso per evitare I'ingestione o I'inalazione delle parti da parte del paziente.

- Seiprodotti vengono utilizzati in combinazione con |' Adapter Ratchet Wrench ¢ il
Torque Ratchet Wrench. osservare anche le loro specifiche istruzioni d'uso.

- L'usodel UNIVERSAL EXTRACTOR richiede una certa abilitd. Si rccomanda
quindi di fare pratica prima su un modello da laboratorio.

- Non utilizzare UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXTRACTOR RW e TI-BA-
SE EXTRACTOR A5 danneggiati o modificati
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- L'imballaggio dei prodotti non Pubd essere sterilizzato in autoclave.

Fasi di lavoro:

1) Scegliere I'estrattore appropriato ¢ pulirlo, asciugarlo sterilizzarlo prima del primo
ulilizzusulpnzimue:dq)ougniudl'mu successivo secondo la seguente procedura Ly
sterilizzazione deve avvenire i di prima di ogni uso,

2) Per prima cosa, rimuovere I vite clinica della corona, dell’abutment o dells hase in
titanio,

3) Rimozione della struttura:
=> Assicurarsi di utilizzare con tuti gli estrattori s0lo una bassa coppia di serraggio.

a) TI-BASE EXTRACTOR: avvitare leggermente I'estrattore nella filettatura interna.
Se lo si desidera, iare I'estremitd di coll dell’estrattore alla chiave

2
4
@
g
¢
S

RW: prima dell' uso, assicurare Vestrattore all’ Adapter
Ratchet Wrench /all'Adjusting Ratchet Wrench /al Safety Adapter Ratchet
Wrench. Poi avvitare leggermente I'estrattore nella Aleftatur interna. Se Jo i desi-
dera, are I'estremita del]"ad: dellestrattore alla chiave a cricchetio,
Poi avvitare I'estrattore fino a quando non si raggiunge o base dell"impianto,
Svilare e rimuovere I'sbutment o la base in titanio dai.l‘impiamou‘mnlogo da
laboratorio girandolo ulteriormente,

UNIVERSAL

quanto pud portare a complicazioni con alcuni sistem implantari. Avvitare poi il
mandrino nel gambo fino a quando non si Taggiunge la base dell'impianto. Svitare
¢ rimuovere 'abutment o la base in titanio dall'impianto/analogo da laboratorio
ruotandolo ulteriormente,

&) UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 e 2.0: prima dell'uso, fissare estrattore

Sterilizzazione e pulizia:

1) Sterilizzare e pulire P'UNIVERSAL EXTRACTOR da smontato. Per fare cid, togliers
il mandrino dal gambo, ATTENZIONE: non rimuovere il dado di regolazione dal
gambo,

2) Rimuovere i residui Pid grossolani utilizzando un fazzoletto di carta e risciacquare
€on aequa.

3) Immergere il prodotto in scqua calda (4. 25 °C) per un minimo di 10 minug

4) Immergere il prodotio in una soluzione detergente enzimatica calda (ca. 25 °C), Segui-
re le indicazioni della soluzione detergente utilizzata (ad esempio 2% per 1 minuto).

%) Rimuovere dal prodotto tutti i residui visibili con uno spazzolino di plastica morbido
sollo acqua corrente fredda (ca. 10 °C).

6) Mmeg:ianalewnnmmuhdihﬁgazimusuﬂnzonﬂdimludmdﬂngmu
enzimatica e verificare la presenza di residui visibili. Se ve e sono, ripetere questo
passaggio.

7). Risciacquare il prodotio sotto I"aequa corrente fino a quando non vi sono pit segni
della soluzione detergente. Pulire ogni canale con una cannula di irrigazione e acqua
corrente,

8) Insm-imllpmdmminunsimmadi. lizia/disi e seguire le indicazioni del
produttore.

9 Asciugaremnaﬁacumpmssnempammmmwsupﬂvndilmugim

10) Prima dell'inseri nel le del paziente, sterili tutte le parti come

Stoceaggio e conservazione:
1 prodotto & consegnato in condizioni non sterili ¢ dev'essere conservato nella confezione
originale in un luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

E possibile che non tutt § prodotti inchusi in queste istruzioni d'uso siano disponibili in
tutti i paesi.

Ala legge federale ameticana (Federal Law) limita la vendita di questi prodotti alle
seguenti professioni: dottori, dentisti, medici autorizzati,

Smaltimento

1 dispositivi medici gid utilizzati sui pazienti sono da considerarsi contaminati  devono
cssere smaltifi in conformird alle normative local; E possibile smaltire i prodotti non
contaminali come rifiuti commerciali. Si raccomanda la raccolta differenziata dei materiali
riciclabili (ad es. plastica = imballaggi),

ATTENZIONE: rischio di infortunio. Lleventuale rottura del prodotto Pud causare bordi
taglienti e/o angoli appuntiti. Smaltire questi prodotti in contenitori idonei o in conformitd
alle normative vigenti,

Per ulteriord informazioni:

Per maggiori informazioni, vusilnmmzimnuhnm

Informazioni:
Fubbricante: Zickonzahn m-VmAnduAhr773903GGais-lLuﬁa—www.erkmmh|com
Telefono d'emergenza: +39 0474 066 660 (Lu.~Ven. are 08.00- 13.00)

N.B.: 1dispositivi medici ¢ i prodotti a confezione
sostituiti,

ZirkonkZ1T

Universal Extractor RW 1.6, Universal Extractor 1.6,
Universal Extractor RW 2.0, Universal Extractor 2.0,
Ti-Base Extractor RW, Ti-Base Extractor Als,
Universal Extractor

™ [~ "
Zhs  Etio

Date of publication: 15/02/2023

Indications:
UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6, UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6, UNIVERSAL
EXTRACTOR RW 20, UNIVERSAL EXTRACTOR 2.0. TI-BASE EXTRACTOR

patient’s mouth.

General information;

‘The information provided in these instructions l‘orusem\mbepassedunromypmon
using the products mentioned therein Tlmproducismnonbeeusedbyq\mliﬁedperA
sonnel. The uscrisnhllgndmmelhspmdummxcmrdmu with the present instructions

products. Independently of this, the user is obliged to report all serious incidents that occur
in connection with the products to the competent authority and to Zirkonzahn

Contraindications and side effects:
Should intolerance to the product besuspeued.usexlm]yannan allergy screening
test has been performed with issue of medical statement of non-llergic conditions. The

stainless steel alloys. The TI-BASE EXTRACTOR RW contains nickel. The UNIVERSAL
EXTRACTOR is made of TI-6A1-4V ELL

The user must not modify the products of the present instructions for use, except that these
procedures are expressly allowed. Nen-allowed modifications result in loss of approval as
medical device.

Product components:

The TI-BASE EXTRACTOR RW and the TI-BASE EXTRACTOR A15 are available as
©ne-piece instruments.

'I'MUNNERSALBG‘RACTDRRWl.ﬁandRWlOoonsismﬂI'memmlmbe
serewed together:

1) Shank

2) Locknut

3) Mandrel with handle

ATTENTION: The locknut is firmly screwed to the shank and must not be loosened.

The UNIVERSAL EXTRACTOR | 6 and 2.0 are available as One-piece instruments.

Product models and application:

TI-BASE EXTRACTOR RW (= EXAAxx(x)yy, except EXAAQIxx and EXAAI0xx) and
TI-BASE EXTRACTOR A5 (= EXABxx({x)yy):

One-piece taols for removing abutments/titanium bases from implants or Iaboratory analo-
gues. Each TI-BASE EXTRACTOR has been specifically designed for one implant system
and must be used only with the corresponding system. The list of compatible systems is
constantly extended and is available at WWw.zirkonzahn, com,

Some TI-BASE EXTRACTORS can also be used as serewdrivers for the screw of the
camesponding implant system.

C‘rSO]ZJVOI-QEDZER

Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Méstel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

TI-BASE EXTRACTOR A15 if they are damaged or modified
- The products packaging cannot be autoclaved.

Work steps:

1) Select the suitable extractor and elean, dry and sterilise it before the first use on the
patient and after each subsequent use aceording to the procedure below, Sterilise the
product immediately before cach use.

2) Inthe first step, remove the clinical screw of the crown/shutmentAitanium base,

3) Remove the structure:
=> For all extractors, make sure that the torque used is very low.

a) TI-BASE EXTRACTOR: Screw the extractor lightly into the intemal thread. At

ium buse from the impl gue.
TI-BASE EXTRACTOR RW: Before use, attach the extractor to the Adapter
Ratchet Wrench/Adjusti ng Ratchet Wrench y Adapter Raichet Wrench.
Screw the extractor lightly into the interal thread. At this point, if desired, attach
the cannection end of the extractor into the raichel. Screw the extractor until the
implant is reached. Tum it further to loosen and remove the abutment/Aitanium
base from the implant/analogue,
¢) UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 and RW 2.0: Screw firmly the locknut

to the shank. Hold the extractor on the locknut either by hand or with suitable

)

d) UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 and 2.0: Before use, attach the extractor 1o

logue by turning it further.

Sleﬂ]hﬁﬂnmxidunhg:

1) Disassemble the UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 and RW 2.0 pans before
cleaning and sterilisation. To do 50, with the handle turn the shank out of the mandrel.
ATTENTION: The locknut must not be loosencd from the shank.

2) Remove any visible residue with a paper towel and rinse with water.

3) Immerse the pmdlninwmmwmcr(upprox 25 °C) for a-minimuum of 10 minutes.

4) Immerse the product in a warm (approx. 25 °C) enzymatic cleaning solution. Follow
the indications of the cleaning solution (e £ 2% for | minute),

5) Removeall visible residues from the product with a soft plastic brush under cold
running water (approx. 10°C).

6) Clean lumina and channels wilh an irrigation canula with 20 ml enzymatic ¢leaning
solution and check for visible impurities. If there are still any, repeat this step.

3)  Load the product into a cleaning/disinfection system and follow the manufacturer's
instructions.

9) Dry with compressed air and lint-free, single-use Wwipes,

10) Sterilise all parts before Inserting them into the patient's mouth with the following
procedure: steam sterilisation with vacuum; at 132 °C for 4 minutes, The sterility of the
product is the user's responsibility.

Storage and stablility:
The product is delivered in a non-sterile state and has 1o be stored in the original packaging
in dry and dust-free conditions.

It may be possible that not all products included in these instructions for use are available

in all countries

A\ US Federal Law restricts the sale of these products to the following professions: doct,
dentists and licensed practitioner in the dental sector. ~—

Disposal:
Medical devices that have already been used on patients have to be considered as

The TI-BASE EXTRACTOR can be used alone or in combi with Zir hn’s Tor-

devices and must be disposed of in accordance with local regulations.

que Ratchet W:emhﬂmTLBASEEXTRACTORAISmnn]ybeusadin b
with Zirkonzahn's Adapter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/Safety Adapter
Ratchet Wrench.

about compatibility with a specific implant system must be requested from Zirkonzahn, The
UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 and RW 2.0 can be used alone o in combination
with Zirkonzahn’s Torque Ratchet Wrench.

UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 and 2.0 (= EXAAQ1xx and EXAA10xx).

The special design of these extractors makes them suitable for removing abutments/
titanium bases and different superstructures without internal threads for different implant
systems. Any information about compatibility with a specific implant system must be re-
quested from Zirkonzahn. '.!heUNWERSALB(TRA(,TOR 1.6 und 2.0 can only be used
in combination with Zirkonzahn's Adspter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/
Safety Adapter Ratchet Wrench,

£\ Notall models are available in all countries.

Warnings, precautions and safety instructions:

- TI-BASE EXTRACTOR RW and TI-BASE EXTRACTOR ALS products must oaly
be used in combination with the intended implant system

- During insertion, make sure that the contact surfiices of the implant and the correspon-
ding extractor are clean and free of residues and liquids.

- There is no specific indication regurding the period of time for which the UNIVERSAL
EXTRACTOR, TI-BASE EXTRACTOR RW and TI-BASE EXTRACTOR A15 work
pmpcrly,ﬂﬁsdepmdsm:hawlhemdjmksuﬁﬁsedmmmmbythem In
any case, before each use of the products described in this instruction for use, carry out
& visual inspection for defects.

- Due to the small size of some product components, when using UNIVERSAL
EXTRACTOR, TI-BASE EXTRACTOR and TLBASE EXTRACTOR A5 special
Pprecautions must be taken to avoid ingestion or inhalation of these components by
the patient.

If the products are used in combination with the Adjusting Adapter Ratchet Wrench
and the Tarque Ratchet Wrench, their specific instructions for use must also be taken
into account.

- The use of the UNIVERSAL EXTRACTOR requires skill. It is therefore recommen-
ded to practise on a laboratory model first,

- Donot use the UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXTRACTOR RW and

N products ean be disposed of as industrial waste. A separate collection of
reusahle material (e.g. metal, plastics = packaging) is recommended,

CAUTION - Risk of injury: any product breakage may result in sharp edges and/or pointed
comers. These products must be disposed of in suitable containers in accordance with the
current regulations.

For more information:

For more information, visit our ‘website www zirkonzahn.com.

Information:
Manufacturer; Z'ﬁmuhnnl-VilAnﬁnAln‘?—i‘)ﬂBGGak-]la}y-www.thtmuhnm
Emergency Phone: +39 0474 066 660 (Mon. ~Fri. 8 am-6 pm)

N.B.: All medical devices and all products with open packaging are non-returnable,
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Date d"édifion : 15022023

Indications :

UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6, UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6, UNIVERSAL
EXTRACTOR RW 2.0, UNIVERSAL EXTRACTOR 2.0, TI-BASE EXTRACTOR RW
et T-BASE EXTRACTOR A15 sont utilisés pour desserrer et retirer les piliers fixes ou les
bases en titane des implants ou des analogues de laboratoire. L'UNIVERSAL
EXTRACTOR peut également étre utilisé pour retirer les suprastructures vissées

Zirkong<£:]

Universal Extractor RW 1.6, Universal Extractor 1.6,
Universal Extractor RW 2.0, Universal Extractor 2.0,
Ti-Base Extractor RW, Ti-Base Extractor A15,
Universal Extractor

done recommandé de pratiquer d'abord I'utilisation sur un modale de lak

GS0123V01-230215
Zirkonzahn srl
Via An der Ahr 7
39030 Gais — ITALY
Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mostel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ztirich

Espaiiol
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Fecha de elaboracién: 15/02/2023

- Ne pas utiliser des produits UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXTRACTOR
RW et TI-BASE EXTRACTOR A15 qui sont endommagés ou altérés.
- L'embalisge des comp peut pas étre stérilisé en autoclave.

directernent, par exemple en métal, en zircone ou en résine. L de Zirk
‘peuvent étre utilisés aussi bien en laboratoire que dans la bouche des patients.

Informations générales :

Les informations contenues dans ce mode d'emploi doivent étre transmises & toute person-
ne utilisant les produits qui y sont mentionnés. Les produits ne peuvent étre utilisés que par
du personnel formé & cet effet, L 'utilisateur est tems d'utiliser les produits conformément au
;m‘.mmpdeﬁ'nmplcietmmmcsd'hygih:nppmpﬁéescldevmﬁumsapmpm
:espuasa.hiiilésihspmdnil.smadapt&n\l,usiumﬁmhadividmllndupaﬂth'nﬁlimm
estenti ble de Iutilisation appropriée et correcte des produits. Zirkonzahn
déeline toute responsabilité en cas de résultats emronés sous forme de dommages directs
ou indirects ou d" d ges résultant de I'utili etfou de la manipulation de
ces produits. Une demande de dommages et intéréts (y compris les dommages punitifs)
est limitée & la valeur fiale des produil + h de cela,
I'utilisateur est tenu de signaler A 'autorité compétente ct & Zirkonzahn tout incident grave
en rapport avec les produits.

Contre-indicati t effets :
En cas de suspicion d'intolérance chez e patient, ces produits doivent &ire uniquement
wtilisés aprés une évaluation allergologique préalable et la preuve d'absence d'une allergie.
-T1- EXTRACTOR et le T-EXTRACTOR A15 sont fabriqués en différents alliages
ger inoxydable. Le TFBASE EXTRACTOR RW contient du nickel. L'UNIVERSAL

" RACTOR est fabriqué en Ti-6AI-4V ELL

Les produits décrits dans ce mode d"emploi ne peuvent pas étre modifiés par ['utilisateur, a
I"exception des opérations expressément prévues. Toute modification non autorisée entraine
1a perte de I'approbation en tant que dispositif médical.

Composants des produits :
Le TI- EXTRACTOR et Ie TI- EXTRACTOR A5 s¢ composent d'une seule pidce.

Les UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 et RW 2.0 se composent de trois parties qui
peuvent étre vissées ensemble :

1) Tige

2) Ecrou de réglage

3) Broche avec poignée

ATTENTION : L'écrou de réglage est fermement vissé  Ia tige et ne doit pas étre desserré
de celleci.

Les UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 e1 2.0 se composent d'une scule pidce

4

Modéles et application :

TI-BASE EXTRACTOR RW (= EXAAxx(x)yy, sauf EXAAO1xx and EXAA10xx) et

TI-BASE EXTRACTOR A15 (= EXABxx(x)yy):

“Jatruments d'une seule pidce pour retirer les piliers/bases en titane des implants ou des

Blogues de laboratoire. Chague TI-BASE EXTRACTOR est spécifiquement congu pour

" _lilisation avec un seul systéme d'implants et il ne doit &tre utilisé qu'avec celui-ci. La
liste de compatibilité est e en i peut étre consultée sur le site web

de Zirkonzahn.

Certains produits TFEXTRACTOR peuvent éire uilisés également comme des toumevis

pour la vis du sysiéme d"implants correspondant.

Le TI-EXTRACTOR peut étre utilisé seul ou i avec la clé d; ique
& cliquet de Zirkonzahn (Torque Ratchet Wrench). Le TI-EXTRACTOR ALS ne peut étre
wtilisé qu'en combinaison avec les produits Adapter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet
Wrench/Safety Adapter Ratchet Wrench de Zirkonzahn.

UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 et RW 2.0 (= EXAAOLxx et EXAA1Oxx) :

instruments composés de trois parttes, avec deux pidees fixes vissées. La conception

spéciale de ces extracteurs permet de retirer les piliers/bases en titane et diverses supra-

structures sans filetage interne pour différents systémes d'implants. La compatibilité avee

un systéme d'implant sp doit étre d dée & Zirk hn. Les UNIVERSAL

EXTRACTOR RW 1.6 et RW 2.0 peuvent &tre utilisés seul ou en combinaison avee la clé
2 cliquet de Zirkonzahn (Torque Ratchet Wrench).

UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 et 2.0 (= EXAAOIxx et EXAA10xx) :

La conception spéciale de ces extracteurs permet de retirer les piliersibases en titane et
diverses suprastructures sans filetnge interne pour différents sysiémes d'implants. Des
informaticns sur la compatibilité avec un systéme d'implant spécifique doivent étre de-
mandées A Zirkonzahn, Les UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 et 2.0 ne peuvent éire utilisé
qu'en combinsison avee les produits Adspter Raichet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/
Safety Adapter Ratchet Wrench de Zirkonzahn.

1 Tous les moddles ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Aver mesures de et mesures de sécurité :

- Les produits TI-BASE EXTRACTOR RW et TI-BASE EXTRACTOR A15 ne doivent
&tre utilisés qu'en combinaison avec le systéme d'implants préve.
Pendant I'insertion, veiller & ce que les surfaces de contact entre 'implant et 1'extrac-
teur respectif soient propres et exemptes de tout résidu ou liquide.

. La durée de 'UNIVERSAL EXTRACTOR, du TI-BASE EXTRACTOR RW et
du TI-BASE EXTRACTOR A15 dépend du type d’utilisation et de la qualité de.
I"entretien effectué sur le produit. En tout éat de cause, avant chaque utilisation de tous
les produits figurant dans ce mode d'emploi effectuer un contrdle visuel pour exclure
la présence de défauts.

- Enraison de la petite taille de certaines piéces des produits UNIVERSAL EXTRAC-
TOR. TI-BASE EXTRACTOR RW et TI- EXTRACTOR A15, des précautions
perticulidres doivent ére prises pour éviter I'mgestion ou l'inhalation des piéces par

les patients,

- Siles produits sont utilisés en combinaison avec 1'Adapter Ratchet Wrench et le
Torque Ratchet Wrench, il faut égal tenir compte de i ions d'utilisati
spéeifiques & ces produits

- Luili 3 R i certaine habileté. Il ext

Etapes de travail :

1) Sélecti I’ appropeié et le nettoyer, le laisser sécher et le stériliser

avant la premitre utilisation sur le patient et aprés chaque utilisation ultéricure. selon

la procédure décrite ci-dessous. Stéiliser le produil immédiatement avant chaque
utilisation dans la bouche.

) Retirer d'abord la vis clinique de la couronne, du pilier ou de Ia base en titane.

Retirer la structure :

= Avec tous les extracteurs, veiller A ce qu'un couple de serrage bas soit appliqué.

a) TI-BASE EXTRACTOR : visser [égérement I'extracteur dans le filetage inteme.
Si on le souhaite, accrocher I'extrémité de connexion de I'extracteur & la clé &
cliquet. Visser I'extracteur jusqu'd ce qu'il touche I'implanvanalogue. Tourner
davantage 'extracteur pour desscrrer et retirer le pilier ou la base en titane de
I'implant/analogue.

b) TLBASE EXTRACTOR RW : avant toute utilisation, accrocher I’extracteur 4
I" Adapter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/Safety Adapter Ratchet
‘Wrench. Ensuite, visser légérement I'extracteur dans le filetage inteme. Sion le
souhaite, accrocher I'exirémité de I'extracteur (avec I'adaptateur) & la clé & cliquet
WVisser I"extracteur jusqu'd ce qu'il touche I'implant/analogue. Tourner davantage
I"extracteur pour desserrer et retirer le pilier ou la base en titane de I'implant/
analogue.

¢) UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 et RW 2.0 I'écrou de réglage est ferme-
ment vissé A la tige. Tenir I'extracteur de réglage A la main ou 3 I'side d"outils
appropriés au niveau de I'éerou. Pour faciliter cela, il y a des trous sur les deux
chiés. Insérer la tige dans le trou de la pidce @ retirer jusqu'd ce que la tige s’ouvre
4 V'extrémité dus trow. Cela cause une diminution de la pression latérale. On peut
entendre la diminution de pression et on peut percevoir la position de Ia tige. Ne
pas insérer davantage I'UNIVERSAL EXTRACTOR, car cela pourrait entrainer
des complications avec certains systémes d'implants. Ensuite, visser la broche
dans Ia tige jusqu'a ce qi'elle touche a base de I'implant. La tourner davantage
pour desserrer et retirer le pilier ou In basc en titane de 'implant/analogue de
Iaboratoire.

d) UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 et 2.0 avan! loute utilisation, fixer I"extracteur
1" Adapter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/Safety Adapter Ratchel
Wrench. Tenir 'Extractor & la main ou A 'aide de moyons appropriés par le
contre~écrou. Pour faciliter céla, il y a des trous sur les deux coiés. Insérer la ige
dans le trou de la pidee A retirer jusqua ce que la tige s"ouvre & extrémité du trou
Cela cause une diminution de la pression latérale. On peut entendre la diminution
de pression et on peut percevoir la position de la tige. Ne pas insérer davantage
J'UNIVERSAL EXTRACTOR, car cels pourrait entrainer des complications avee
certains systémes d'implants. Visser ensuite le mandsin récepteur oussi profondé-
ment que possible dans la tige. Tourner davantage pour desserrer et retirer le pilies/
|a base en titane de I'implant/de |"analogue.

W

Stérilisation et neftoyage

n Neuuyetelslhﬁscrl’UNWE%SAlEXﬂlACIORRWlﬁulRW!,Uumfoisqu‘ila
&é démonté. Pour ce faire, retirer la broche de Ia tige. ATTENTION : ne pas desserrer
I'é&rou de réglage de la tige.

2) Enlever tout résidu visible avec une serviette en papier et rincer i I'eau.

3) Plonger le produit dans I'eau chaude (environ 25 °C) pendant au moins 10 minutes.

4) Plonger le produit dans lution de ique chaude (environ 25 °C)
et suivre les indicati d de la solution d 1ge (par exemple 2 %
pendant 1 minute).

5) Enlever du produit tout résidu visible  I'aide d'une brosse en plastique souple sous
I"eau courante froide (environ 10°C),
Nettoyer tous les canaux avec une canule d'irrigation en utilisant 20 ml de solution de
netloyage enzymatique, puis vérifier 'il y a encore des résidus visibles. Dans ce cas,
répéter cette étape.
7) Rincer le produit sous 1'ean courante : aucun signe de la solution de netioyage ne doit
étre visible. Nettoyer tous les canaux avec de 1eau courante et une canule d'irrigation.
8) Placer le produit dans un systéme de dési ion et suivre les 1 i
du fabricant.
9) Sécher & I'air comprimé el avec un tissu propre et non pelucheux.
10) Stériliser toutes les composants avant de les introduire dans la bouche du patient :
stérilisation 1 la vapeur sous vide 3 132 °C pendant 4 min. Il appartient & 'utilisateu
de veiller & la stérilisation.

]

Stockage et durabilité :
Le produit est livré non stérile et doit étre stocké dans I'emballage d'crigine.dans un lieu
sec I'abri des poussitre

Certains produits inchis dans ce manuel peavent ne pas étre disponibles dans tous les pays.
/A La loi fédécale américaine (Federal Law) limite la vente de ces produits aux professions
suivantes : les médecins, les dentistes et les médecins autorisés.

Elimination des déchets :

Les dispositifs médicaux qui cnt déjd &6 utilisés sur un patient doivent étre considérés
comme contaminds et doivent étre €liminés conformément aux directives locales en
vigueur. Les produits non contaminés peuvent &tre liminés avec les déchets industriels.
Une collecte séparée des matériaux recyclables (par exemple, métal, plastique = emballage)
est recommandée.

ATTENTION : risque de blessures : En cas de rupture éventuelle, des arétes vives et/ou
des coins pointus peuvent apparaitre. Ces produits doivent étre éliminés dans des réipients
pp i aux ions en vigueur.

Plus d'informations :
Pour plus d'informations, veuillez consulter notre site web www.zickonzahn.com.

Informations :
Fabricant : Zirkonzahn sl — Via an der Ahr 7 - 39030 Gais - ltalie — www.zirkonzahn.com
Numéro d'urgence : +39 (474 066 660 (Lun, — Ven. 8.00h-18.00 )

N.B.: Les dispositifs médicaux et les produits i emball
étre substitués.

ouvert ne peuvent pas

UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6, UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6, UNIVERSAL
EXTRACTOR RW 2.0, UNIVERSAL EXTRACTOR 2.0, TI-BASE EXTRACTORRW y
TI-BASE EXTRACTOR A15 y T-BASE EXTRACTOR A5 se uiilizan para aflojar y re-
tirar Jos abutments o las bases de titanio fijas de los implanics o andlogos de laboratorio. El
UNIVERSAL EXTRACTOR también puede utilizarse para retirar estructuras secundarias
directamente atornilladas, sean estas de metal, de zirconia o de resina. Los extractores de
Zirkonzahn son adecuados para su uso tanto en ¢l laboratorio como en la boca del paciente.

Informacién general:

Lai i6n indicada en este d dei de uso, deberd a

todas las personas que trabajan con los prody antes ionados. Los p deben

ser utilizados sol por personal debid: apacitado. El usuario estd obligado

auﬂlizarhspmdnclmd:nmdcmnasminmumimns.mhsmndiﬂusdeﬁgm
iagas y debe bar bajo su propia responsabilidad si los productos son adecua-

d-usparaI.asimnciénindjvidualdelpadmk‘ﬂusmﬂoxel\hiaampambiedduso
adecuado y correcto de los productos. Zirkonzahn no asume ninguna responsabilidad por
resultados incorrectos en forma de daios directos, indirectos u otros dafios derivados del
usayfnpmemmientudzlosprod:mAUnndermndaperdmusypnj‘uicicsﬂmlmdoslos
dafios punitivos), se limita al valor ial de los prod Zirk I pendi
mente de ello el usuario estd obligado & informar a la autoridad competente y a Zirkonzahn
de todos los incidentes graves que s produzcan en relacién con los productos.

C y efectos

En caso de sospecha de intolerancia al produ plearlo tni tras las perti
pruchas de alergia y la expedicidn del certificado que d la ausencia de alergia. El
TI-BASE EXTRACTOR y el TI-BASE EXTRACTOR A1S estdn hechos de diferentes

aleaciones de acero inoxidable. El TI-BASE EXTRACTOR RW contiene niquel. El
UNIVERSAL EXTRACTOR esté hecho de Ti-6A1-4V ELL

Los produ deser estas i 1 de uso no pueden ser modificados por el
usuario, con excepeidn de procedimi X previstos. Las modificaci
autorizadas dan como resultado la pérdida de la aprobacién como dispositivo médico.

o

Componentes de cada producto:
El TI-BASE EXTRACTOR RW y el TI-BASE EXTRACTOR A15 son instrumentos de
una sola pieza.

El UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 y RW 2.0 constan de tres partes que pueden
atornillarse entre sf:

1) Vistago

2) Tuerca de ajuste

3) Mandril con mango

ATENCION: La tuerca de ajuste esté firmemente atomnillada viistago y no debe desator-
nillarse del mismo

El UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 y 2.0 son instrumentos de una sola pieza.

Modelos y aplicaciones:

TI-BASE EXTRACTOR RW (= EXAAxx(x)yy, exceplo EXAAOIxx y EXAA1Oxx) y
TI-BASE EXTRACTOR A15 (= EXABxx(x)yy):

Instrumentos de una sola pieza para la extraccién de abutments/ases de titanio de implan-
tes o andlogos de laboratario. Cada TI-BASE EXTRACTOR estd disefiado especificamente
pera un sistema de implante y debe ser utilizado tnicamenic con él. La lista de compatibili-

dad, continuamente ampliada, puede l el sitio web de Zirk i
Algunos productos de TI-BASE EXTRACTOR hacen las veces de destornilladores para ¢l
tomillo correspondiente al sistema de implantes en uso.

El TI-BASE EXTRACTOR puede utilizarse solo 0 en combinacién con la Torque Ratchet
Wrench de Zirkonzahn. El TI-BASE EXTRACTOR A5 stlo puede utilizarse en combina-
cién con el Adapter Ratchet Wrench de Zirkenzahn,

UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 y RW 2.0 (= EXAAOLxx y EXAA1OxX):
Instrumento de tres partes, con dos partes fijas atomilladas. El disefio especial de este
extractor lo hace adecuado para extraer /bases de titanio y diver

secundarias sin roscado interno, para diferentes sistemas de implantes. Cualquier infor-
macién sobre la compatibilidad con un sistema de implante especifico debe solicitarse a
Zirkonzahn. El UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 y RW 2.0 puede utilizarse solo o en
combinacién con la Torque Ratchet Wrench de Zirkonzahn.

UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 y 2.0 (= EXAAOLxx y EXAA1Oxx):

El disefio especial de este extractor lo hace adecuado para extraer abutments/bases de

ﬁmﬁoydivmesmmmswmdmiuﬁnmmdomm.pam&fmmﬁsm!dc

impl Cualquier i sobre la compatibilidad con un sistema de implante
pecifico debe 1 aZy hn. El UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6y 2.0

s6lo puede wilizarse en combinacién con el Adapter Ratcet Wrench/Adjusting Ratchet

Wrench/Safety Adapter Ratchet Wrench de Zirkonzahn.

A\ No todos los modelos estn disponibles en todos los pafses.

Advertencias, precauciones y medidas de seguridad:

- Los productos T-BASE EXTRACTOR RW y TI-BASE EXTRACTOR Al5 deben
utilizarse tinicamente en combinacisn con el sistema de implante previsto.

Durante la insercién del extractor, asegiirese de que las superficies d Lacto entre €l
implante y el instrumento, estén libres de cualquier residuo o liquido.

- La durabilidad de los productos UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXTRAC-
TOR RW y TI-BASE EXTRACTOR A15 depende de la forma en que se utilicen
y de I calidad del mantenimiento del producto. Se recomienda antes de su uso,
inspecci isual 1odos los prod que figuran en estas instrueciones de uso,
para excluir eventuales defectos.

- Debido al tamafio mds pequeio del UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXT-
RACTOR RW y TI-BASE EXTRACTOR A5 se debe tener especial cuidado para
evitar la ingestién o inhalacién de las piezas por parte del paciente.

- Silos productos se utilizan en combinacidn con el Adapter Ratchet Wrench y el
Torque Ratchet Wrench, deben tencrse en cuenta también sus instrucciones de uso
especificas.

. Elusodel UNIVERSAL EXTRACTOR requiere cierta habilidad, Por lo tanto, s

recomienda practicar primero el uso en un modelo de laboratorio.

No utilice los productos UNIVERSAL EXTRACTOR, TI-BASE EXTRACTOR RW




Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

v TI-BASE EXTRACTOR A15 defectuosos o modificados.
- Elenvase que contiene el articulo no debe ser esterilizado en autoclave.

Fases de trabajo:

1) Recuerde que ¢l extractor adecuado debe ser seleccionado, limpiado, secado y
esterilizado antes y después de cada uso en la boca del paciente segin ¢l procedimiento
que se indica a continuacién. La ilizacion debe realizarse inmedi antes
de suusoen la boca.

2) Retire el tornillo clinico de la corona o el abutments o la base de titanio.

3) Retirar la estructura:
=> Para todos los extractores, asegiirese de utilizar s6lo un torque bejo.

a) TI-BASE EXTRACTOR: Enrosque ligeramente el extractor en la rosca interior.

Ahora, si se desea, el extremo de conexi¢n del extractor se puede enganchar en

el trinquete. Después, enrosque el extractor hasta que la punta quede asentada,

afloje y retire el abutment o la base de titanio del implante/andlogo de laboratorio

déndole mds vueltas.

TI-BASE EXTRACTOR RW: Antes de utilizarlo, ¢l extractor debe ser encajado

en el dapter Ratchet Wrench/Adjusting Ratchet Wrench/Safety Adapter Ratchet

‘Wrench. Luego, enrosque ligeramente el extractor en la rosca interior. Ahora, si

se desea, el extremo de conexitn del extractor se puede enganchar en ¢l trinquete.

Después, enrosque el extractor hasta que la punta quede asentada; afloje y retire

el abutment o la base de titanio del impl. de laboratorio déndole mds

vueltas.

¢) UNIVERSAL EXTRACTORRW 1.6 y RW 2.0: La tuerca de ajuste debe estar
firmemente atornillada al vdstago. El extractor debe sujetarse en la tuerca de ajuste
& mano o con instrumentos adecuados. Para facilitarlo, hay agujeros en dos lados.
Introduzea ¢l véistago en el crificio de In pieza que va a retirar hasta que este llegue
al otro extremo de la misma y se abra. A medida que se reduce la presién lateral, el
extractor se logra tener con mayor facilidad. No empujar o introducir mds a fondo
el UNIVERSAL EXTRACTOR, ya que esto puede dar luger a complicaciones con
algunos sistemas de implantes. Luego, enrosque el mandril en véstago hasta que la
punta quede asentada. Afloje y retire el abutment o la base de titanio del implante/
andlogo de laboratorio déndole mas vueltas,

d) UNIVERSAL EXTRACTOR 1.6 y 2.0: Fije el extractor en el Adapter Ratchet
Wrench/Adj Ratchet Wrench/Safety Adapler Ratchet Wrench antes de
utilizarlo. Sujete ¢l extractor en la tuerca de ajuste con la mano o con herramientas
adecuadas. Para facilitar esta operacion, hay orificios a ambos lados. Introduzea el
vistago en el orificio de la pieza que va a retirar hasta que este llegue al otro extre-
mo de la misma y se abra. La reduccién de la presién lateral facilita la sujecién del
extractor. No empujar o introducir més a fondo ¢l UNIVERSAL EXTRACTOR,
ya que esto puede dar lugar a complicaciones con algunos sistemas de implantes.
A continuacidn, enrosque el mandsil todo lo posible en el vdstago. Afloje y retire el
abutment o la base de titanio del implante/andlogo de laboratorio girdndolo mds

b

Esterilizacién y limpieza:

1) EI'UNIVERSAL EXTRACTOR RW 1.6 y RW 2.0 debe limpiarse y esterilizarse
desmontado. Para ello, €l mandril con mango se desatornilla del véstago ATENCION:
La tuerca de ajuste no debe desatomillarse del vistago.

2) Elimine la mayor parte de la suciedad con una toalla de papel y enjuague con agua.

3) Colocar el producto en agua caliente (aprox. 25 °C) al menos 10 minutos.

4)  Afadir los productos a una solucién de limpieza enzimética caliente faprox. 25 °C) y

seguir las indicaciones carrespondientes de la solucién de limpieza (por ejemplo, 2%

durante | minuto).

Elimine toda la contaminacién visible del producto con un eepillo de pldstico suave

bajo el chorro de agua fria (aprox. 10 °C).

6) Limpie el hamen y los canales con una cnula de irrigacién utilizando 20 ml de

solucién de limpieza enzimética y luego sihay ion visible. Si

hay algn resto, repita este paso.

Enjuagar el producto bajo el agua del grifo hasta que no se vean sefiales de ln solucion

limpiadora, Limpie los himenes y los canales con agua del grifo y una cdnula de

imigacién.

8) Afiada el producto a la lavadora-desi dora y siga las i

9) Secar con aire comprimido y un paiio impio y desechable sin pelusas.

10) Todos los componentes deben ser esterilizados antes de su insercicén en la boca del pa-
ciente: Esterilizacién con vapor al vacio a 132 °C durante 4 minutos. La esterilizacién
es responsabilidad del usuario,

5

7

del fabricante.

Almncenaje y conservacion:
El producto se suministra en un estado no estéril y debe almacenarse seco y sin polvo en
su embalaje original.

Es posible que no todos los productos incluidos en este manual estén disponibles en todos
los pafses.

s Las leyes federales de los EE.UU. (Federal Law) restringen la venta de estos productos
a los siguientes grupos profesionales: Médicos, dentistas y médicos autorizados.

Eliminacion:

Los productos sanitarios ya utilizados en pacientes deben considerarse inados y de-
ben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Los productos no contaminados pueden
eliminarse como residuos comerciales. Se recomienda recoger por separado los materiales
reciclables (por ejemplo, pldstico = envases).

ATENCION —Riesgo de lesiones: La rotura del producto puede provocar bordes afilados
¥/o esquinas puntiagudas Deseche estos productos en contenedores adecuados y de acuerdo
con la normativa vigente.

Informacién adicional:
Para mds informacién, visite www.zirkonzahn.com.

Informaciones generales:
Fabricaute: Zirkonzahn sl - Via An der Ahr 7 - 39030 Gais - Italia - www.zirkonzahn com
‘Teléfono de urgencia: +39 0474 066 660 (L — V 08.00 — 18.00 horas)

ATENCION: No se admite la devolucién de los dispositivos médicos ni de los
productos con el envase ablerto.

ZirkonE£13N

Universal Extractor RW 1.6, Universal Extractor 1.6,
Universal Extractor RW 2.0, Universal Extractor 2.0,
Ti-Base Extractor RW, Ti-Base Extractor A15,
Universal Extractor

N

GS0123V01-230215
Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@ zirkonzahn.com

Jan Mdstel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

Legende / Legenda / Legend / Légende / Leyenda

Symbolbeschreibung auf den Etiketten
Simboli utilizzati sull"etichetta
Explanation of symbols used
Explication des symboles
Explicaciones de los simbolos

REF

Artikelnummer
Numero di catalogo
Catalogue number
Numéro de référence
Niimero de catéilogo

Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per 1'uso
Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consulte las instrucciones de uso

Chargencode
Codice lotto

L o I Batch code N
Numéro de lot

Cédigo de lote

Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Date of production
Date de fabrication
Fecha de produccién

Hersteller
Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Verschreibungspfiichtig

Soggetto a prescrizione medica

To be sold by or on the order of a licensed dentist
Délivré(e) sur ordonnance

Venta a preseripeion médica

only

Unsteril —
Non sterile
Non-sterile
Non stérile

NON
STERILE No estéril

UDI-Code
Codice UDI
UDI-Code
Code UDI
Cédigo UDI

UDI

Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo médico

MD

Sterilisierber im Dampfsterilisator (Autokdav) bei 132 °C
132°C Sterilizzzbile i tro sterilizzstore a vapore (actocave) a 132 °C
s** ili in a steam sterilizer (autoclave) at 132 °C
) Astérifiser & fliscterr & vaper (autoclave) 3 132°C
Esterilizat Sor de vapor (tockae) a 132°C

Nur fiir CH: CH-Bevollmiichtigter

Solo per CH: Mandatario CH

For CH only: CH authorised representative
Pour CH seulement : Mandataire CH

Sélo nara CH: Renresentante CH

CH |REP
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IKCTPAKTOP yHHBepcaibHblii RW 1.6,
IKCTPAKTOpP YHUBepcaabHblii 1.6, JkcTpakTOp
yHuBepcaabHblii RW 2.0, DkcTpakrop
yHuBepcaabHblii 2.0, Ikcrpakrop RW nas TI- c €
BASE, Jkcrpakrop AlS nus TI-BASE,
IKCTPAKTOP YHUBeEPCATbHbII

GS0123V01-230215

d Hupkonsan cpa (Zirkonzahn srl)

Via An der Ahr 7,39030, I'aiic — UTAJIVS
Ten.: +39 0474 066 660 — ®axc:+39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mostel

CH |REP| & gbert-Seidel-Hof 70, 8048 Lliopux

WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

Jara myonukamum: 15.02.2023

Ha3navenmue:

SKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHBIN RW 1.6, SKCTPAKTOP
VHUBEPCAJIBHBIN 1.6, O)KCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHbBIN
RW 2.0, 5KCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHBIMN 2.0,
ODKCTPAKTOP RW IS TI-BASE, DKCTPAKTOP A15 JJIA TI-
BASE wucnonb3yroTes st ocnaOieHus U CHATHS 3aKPETUICHHBIX
a0aTMEHTOB WJIM TUTAHOBBLIX OCHOBAHMM C BJKHUBJIEHHBIX
MMILUIAHTATOB WIIH Ja0OPaTOPHBIX aHAIOTOB. DKCTPAKTOP
YHHBEPCAIBHBIN TaKXKe MOXKET ObITh HCIOIB30BaH IS YIaICHUS
3a(pUKCUPOBAHHBIX BUHTAMH CYNIEPCTPYKTYP, U3TOTOBICHHBIX, K
MpuUMepy, U3 MEeTaJuIa, JUOKCU/1a IIUPKOHUS UITH CMOJIBI.
DKCTPaKTOPHI MPOU3BOJICTBA KoMIaHuu Zirkonzahn moaxoasT uist
HCTIOJIb30BaHMUs KaK Ha JIAOOpaTOPHOM aHAJIOTe, TaK U IpH pabote ¢
THaIIeHTOM.

Oo0mas nudpopmanus:

Wudopmarnus, comeprxamasics B JaHHOH HHCTPYKIHU 110
MIPUMEHEHUIO, JIOJDKHA OBITH I0BE/ICHA JI0 CBEIEHHS JI00O0TO0 JIHIIa,
HCTIONIB3YIONIETO ONMCAHHEIE B HeH MPOMYKTHL. [IpOIyKTHI JOKHBI
HCTIONB30BAThCS TOJIBKO KBATH(UIUPOBAHHBIM EPCOHAIOM.
INonb30BaTens 00s13aH UCTIOIB30BATh MPOIYKTHI B COOTBETCTBHH C
HACTOSIIeH MHCTPYKIHEH 110 MPUMEHEHHIO C COOIIOICHIEM
COOTBETCTBYIOIINX TUTHEHHYECKUX Mep, a TakKe MO CBOIO
OTBETCTBEHHOCTH YOEXKIaThCS B yMECTHOCTH HCIIOIB30BAHUS TEX
WM MHBIX NIPOJYKTOB JUISl KOHKPETHBIX OOCTOSITEIILCTB JICUSHHS
nanuenTa. [1oap30BaTens HeCeT MOJTHYI0 OTBETCTBEHHOCTD 3a
HaJUIeXallee ¥ IpaBUIIbHOE UCIIOIb30BaHHE MPOIyKTOB. KoMnanus
Zirkonzahn He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a PE3yJIbTaTh
HCTIONIb30BAHUS MPOIYKTOB B BH/E IPSIMBIX MII KOCBEHHBIX
yOBITKOB, a TaKoKe JTIOOBIX JPYTHX YOBITKOB, BO3HHUKIINX B
pe3ynIbTaTe HCHOJIB30BAHNS W/MIIH 00pabOTKH POAyKTOB. JIro0bIe
Tpe©oBaHMs O BO3MEIICHNY yiepOa (BKiIrodast ITpadHbIe CAHKIHHN)
OTPaHUYMBAIOTCS KOMMEPYECKOI CTOMMOCTBIO TPOTYKTOB
xommanuu Zirkonzahn. HesaBncumo oT cutyanny nois30BaTens
00s13aH coo0ImaTs 000 BCEX CEphe3HBIX HHIMAEHTAX, CBSI3aHHBIX C
npoykTaMu koMnanuu Zirkonzahn, KOMIETEHTHOMY OpraHy U
xommanuu Zirkonzahn.

IIpoTruBonoka3anus u nodounbie IPdeKThI:

IIpu nopo3peHnn Ha HENEPEHOCUMOCTh KOMITIOHEHTOB MPOJYKTa €ro
HCII0JIb30BAaHKUE JJOITYCTUMO TOJILKO TOCJIE MPOBEACHUSI CKPUHUHT -
TeCTa Ha AJJIEPTHIO C BbIaYel MEJIULIMHCKOTO 3aKIIOUEHHS O
HeaNIEPrU4eCKUX COCTOSHUSIX.

ODKCTPAKTOP RW JJIS TI-BASE u DKCTPAKTOP A15 JIJIA
TI-BASE u3roroBieHbl U3 pa3jInuHbIX CIUIABOB HEPrKaBeroei
cramu. DKCTPAKTOP RW JIJIS1 TI-BASE conepxutr HUKeNb.
SKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHbBIN u3rotoBmnes u3 THTaHOBOTO
crnasa Ti-6A1-4V ELL

Henomnyctumo noaseprars npoayKThl, ONMCAHHBIE B HACTOSLIEH
MHCTPYKUUH 110 TPUMEHEHHUIO, TIPOIIe/ypaM 3a UCKIIIOUEHHEM
MPEeTyCMOTPEHHBIX U JIOITyCTUMBIX. BBINoIHEHHE HEpa3pelIeHHbIX
MpoLEAYp NPUBOJUT K IOTEPE pa3peleH s Ha UCTIOIb30BaHNE
MPOJYKTOB B Ka4€CTBE MEIULIUMHCKUX U3JIEIHUHN.

KomnoneHnTsl npoaykra:

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

OKCTPAKTOP RW JIJISI TI-BASE nu DKCTPAKTOP A15 JUIA TI-
BASE npencrasisror co6oii Hepaz00opHbIC HHCTPYMEHTHI.
BKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHBII RW 1.6 1 RW 2.0 cocTosT 13

TpeX 4acTeil, KOTOPbIE CKPEIUISIOTCS BUHTAMU:
1) XBocTOBHUK

2) Konrpraiika

3) OmpaBka ¢ py4dKoit

BHUMAHUE: KonTpraiika npo4HO MPUKPYYEHA K XBOCTOBUKY U HE
noykHa ocnabnarees. SIKCTPAKTOP YHUBEPCAJIBHBIN 1.6 n
2.0 - Hepa300pHbIC HHCTPYMEHTHI.

Mopenu. [lpumenenne:

DKCTPAKTOP RW JIJIA TI-BASE (= EXAAXX(X)yy, Kpome
EXAAOIxx u EXAA10xx) u DKCTPAKTOP A15 OJIS TI-BASE (=
EXABxx(x)yy):

Hepaz6opHbie HHCTPYMEHTHI 1Sl CHATHS a0aTMEHTOB/THTAHOBBIX
OCHOBAHUI1 C BXKUBJICHHBIX HMIUIAHTATOB WU 1a00PaTOPHBIX
aHasnoroB. Kaxnplii u3 ynomsanytsix DQKCTPAKTOPOB JJIA TI-
BASE 065Ut crienuaibHO pa3paboTaH JUTs OJTHON CHCTEMBI
HMIUTaHTATOB U JIOJDKEH HCIIOIb30BAThCS TOIBKO C
COOTBETCTBYIOMIEH cucTteMoi. CIIMCOK COBMECTUMBIX CUCTEM
[IOCTOSIHHO pacIIUpsieTCs U JOCTYIICH Ha caiiTe
www.zirkonzahn.com.

Hexoropsie OKCTPAKTOPBI J1JI5 TI-BASE takixke MoxHO
HCII0JIb30BaTh B KAUECTBE OTBEPTOK ISl BUHTOB COOTBETCTBYIOILECH
CHCTEMBI HIMIUIAHTATOB.

TI-BASE EXTRACTOR M0kHO HCIIOJIB30BaTh OTAEIIBHO HIIH B
coueranuu ¢ KIIFOYOM IMTHAMOMETPUYECKUM C
TPELLIOTKOMH npoussozncTsa kommanuu Zirkonzahn.
OKCTPAKTOP A15 J1JIA TI-BASE M0kHO HCITIOJIB30BaTh TOJILKO B
couerannn ¢ AJJATITEPOM JIJISI KJTFOUA C TPEILIOTKOM /
AJIATITEPOM JUUISI KJTFOUA C TPEIIOTKOM C
PET'YJIMPOBKOM / AJTAIITEPOM JIJIST KJTFOYA C
IMPEJOXPAHUWTEJIEM npousBozcTsa komnannu Zirkonzahn.

SKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHbBII RW 1.6 1 RW 2.0

(= EXAAO1xx 1 EXAA10XX): ”HCTPYMEHTBI, COCTOSIIIINE U3 TPEX
yacTei, Be U3 KOTOPBIX IPOYHO CKPEIUIeHB! BUHTOM. CrienuaibHas
KOHCTPYKIMSL ATUX IKCTPAKTOPOB J€JIaeT UX IPUTOAHBIMU JUIs
yiaJeHns1 abaTMEHTOB/THTAHOBBIX OCHOBAHUH M PA3JINIHBIX
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WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

CyNepcTpyKTyp 0e3 BHYTpEHHEH pe3bObI IS Pa3INIHBIX CHCTEM
UMIUTaHTaTOB. HPOPMAIHIO 0 COBMECTUMOCTH C KOHKPETHOM
CHUCTEMOH MMIUIAHTATOB CIIEIyET 3alpalliBaTh Y KOMITAHUH
Zirkonzahn. D)KCTPAKTOP YHUBEPCAJIBHBIA RW 1.6 u RW
2.0 MOKHO MCHOJIB30BATh OTAEIHHO MK B couetannu ¢ KIIFOUOM
JUHAMOMETPUYECKHUM C TPEIIOTKOM nponseoscraa
kommanuu Zirkonzahn.

SKCTPAKTOP YHUBEPCAJIBHBIN 1.6 1 2.0 (= EXAAOIxx n
EXAA10xx): crienaiabHasi KOHCTPYKIUS STHX SKCTPAKTOPOB JeNacT
WX IPUTOTHBIMHU ISl YAaJICHUS a0aTMCHTOB/TUTAHOBBIX OCHOBAHUI
U pa3InYHBIX CYNEPCTPYKTYp O0€3 BHYTPpEHHEH pe3bObl st
Pa3INYHBIX CUCTEM HUMIUIAHTATOB. MHPOPMAIHIO O COBMECTHMOCTH
C KOHKPETHOH CHCTEMOW MMIUTAHTATOB HEOOXOAMMO 3alpallinBaTh y
kommnanwnu Zirkonzahn. SJKCTPAKTOP YHUBEPCAJIBHBIN 1,6 u
2,0 MOYKHO UCIIOJIB30BaTh TOJIBKO B coueTannu ¢ AJJAIITTEPOM
JIJTST KJTIOYA C TPEI[OTKOM /AJTATITEPOM JUUISI KJTIOYA C
TPEILIOTKOM C PETYJIMPOBKO! / AIATITEPOM JUULI
KIITOYA C ITPEAOXPAHUTEJIEM mpoun3BoacTBa KOMITAHUH
Zirkonzahn.

/N HekoTopbie IPOLYKTHI JIOCTYITHBI HE BO BCEX CTpaHax.

Ipenynpe:xaenusi, Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH U HHCTPYKIMH 1O
TeXHUKe 0e30I1aCHOCTH:

e T[Ipomyxret DKCTPAKTOP RW UL TI-BASE u
DKCTPAKTOP A15 J1J15 TI-BASE 10smKHBI HCIIOJIB30BATHCS
TOJBKO B COUYETAHNH C COOTBETCTBYIOIIEH CHCTEMON
HMIIIaHTaTOB.

e Bo Bpewms BBeJeHHS yOSAUTECH, YTO KOHTAKTHBIE
MOBEPXHOCTH MMILIAHTATA ¥ COOTBETCTBYIOIIETO YKCTPAKTOPa
YHCTHI U HE COAEPKAT NHTEP(HEPHPYIONIUX OCTATKOB H
JKUIKOCTEH.

e OTHOCHTENBHO IEPHOA BPEMEHH, B TEUEHHE KOTOPOTO
BKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHBIN, DKCTPAKTOP RW
JULA TI-BASE u ODKCTPAKTOP A15 JIJIS1 TI-BASE
(YHKIMOHUPYIOT TOJDKHBIM 00pa3oM, yKa3aHuid HeT. JlaHHbIH
TIEPHOJ] 3aBUCHT OT TOTO, KAK IIPOAYKT HCHONIB3YeTCs U
o0cIy>KHBaeTCs MoJIb30BaTeneM. Beerna nepes mpuMeHeHHEM
W3eNnii, ONMCAHHBIX B JAHHOW HHCTPYKIUH MO IPUMEHEHHIO,
ClielyeT IPOBOJUTH BU3YAILHBIH OCMOTp Ha HAJINYHE
IeeKTOB.

e 113-3a HeOONBIIOTO pa3Mepa HEKOTOPHIX KOMIOHEHTOB
npoaykToB mpu uctonszoBanun JKCTPAKTOPA
YHUBEPCAJIBHOI'O, DKCTPAKTOPA JJIs TI-BASE u
DKCTPAKTOPA A15 J1JI5 TI-BASE neob6xoaumo
co0I0aTh 0CO0BIE MEPHI MPEIOCTOPOKHOCTH, ITOOBI
n30eXKaTh IPOTIATHIBAHNS WM OMAIAaHHs JaHHBIX
KOMITOHEHTOB B JBIXATEIIbHBIC ITyTH.

e Eciu npoayKTsl Hcnonb3ytoTes B codetannu ¢ AJJAIITEPOM
JJISI KIIFOYA C TPEIIOTKOM C PEI'VJIMPOBKOM u
KJIFOYOM JIMHAMOMETPUYECKUM C TPELLIOTKOIA,
HEOOXOIMMO TaKXKe YIUTHIBATH yKA3aHUS U3
COOTBETCTBYIOMNX HHCTPYKIUI IO IPUMEHEHHIO.

e lcnonezoBanne DKCTPAKTOPA YHUBEPCAJIbBHOT'O

TpeOyeT HaBbIKa, TOITOMY PEKOMEHIYETCs I Hadana
TIOTPEHNPOBATHCS Ha TaOOPATOPHON MOJIEIIH.
He ucnons3yiite SJKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHBIN,
OKCTPAKTOP RW JUJIA TI-BASE u OKCTPAKTOP Al15
JJIS TI-BASE, eciti HHCTpYMEHT TIOBPEXKICH HITH
MOIU(PHIUPOBAH.

e VIaKkoBKy AAHHBIX IPOAYKTOB HEJIb3s aBTOKIABUPOBATE.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

IlocnenoBaTeIbHOCTD AeHCTBHIL:

1) Beibepure moaxoasuuii 3kctpakTop. Beimoiite, BricymmTe 1
CTEepUIIN3YITE ero mnepes MepBbIM UCIOIBb30BaHUEM U MOCIIE KX 0TO
TIOCJIETYIOMIETO UCHONB30BAaHNs B COOTBETCTBUH C IPUBEICHHON
HIDKe nporeaypoit. CTepuian3yiTe H3/elre HeIOCPEACTBEHHO Mepe]
KaXKIBIM HCIIOIb30BaHHUEM.

2) Ha nepBoM 3Tane yganute BUHT KOPOHKH/a0aTMEHTa/TATAHOBOTO
OCHOBAHUSL.

3) Yoanure cTpyKTypy:

=> [Ipu UCHOIB30BAaHUH BCEX IKCTPAKTOPOB YOSIUTECH, UTO
MIpUIIaraeMblil KpyTSIIUA MOMEHT TIPe/ebHO MaJl.

a) OKCTPAKTOP JIJIs1 TI-BASE: Cnerka BBUHTHTE 9KCTPAKTOP BO
BHYTpPCHHIOIO pe3b0y. [Ipn HeoOXoANMOCTH MPUCOCINHATE
COCIMHUTENBHBIA KOHEI[ SKCTPAKTOPa K TPEI[OTKE. 3aKpydunBanTe
9KCTPAKTOP 0 TeX IOp, OKa He OyAeT JOCTHIHYT UMILIAHTAT.
[IpomomxkaiiTe ABMKECHUE, YTOOBI OCIAOUTH U CHATH a0aTMEHT/
THTAHOBYIO OCHOBY C MMIUIAaHTaTa/aHaJIora.

0) ODKCTPAKTOP RW J1JI51 TI-BASE: nepen ucnonb3oBaHueM
npukpenute dKcTpakTop K AJJAIITEPY J1JIS KIIIOYA C
TPELLIOTKOI /AJAITEPY JIJIS KJIIOYA C TPELLIOTKOM C
PEI'YJIMPOBKOI / AIAIITEPY JIJLS1 KJIFOYA C
NPEJOXPAHUTEJIEM. Crnerka BBepHHUTE SKCTPAKTOP BO
BHYTpPCHHIOIO pe3s0y. [Ipyn HeoOX0ANMOCTH MPUCOEINHATE
COCIMHUTENBHBIA KOHEI[ SKCTPAKTOPa K TPEI[OTKE. 3aKpydunBanTe
9KCTPAKTOP 10 TeX 0P, OKa He OyAeT JOCTHTHYT UMILIAHTAT.
[ToBepruTe ero nanpiie, YT00bI OCTAOUTE U CHATH a0aTMEHT/
THUTAHOBYIO OCHOBY C MMIUIAaHTaTa/aHaJIora.

B) DKCTPAKTOP YHUBEPCAJIBHBIM RW 1.6 u RW 2.0: miotHo
MIPUBUHTHTE KOHTPraiiKy K XBOCTOBHKY. Y IePKHUBANTE SIKCTPAKTOP
Ha KOHTpraiike pyKo# HiIH IpeJHa3HadYeHHBIM TS 3TOH LEeIH
nHCTpyMeHTOM. J[jist oberdenus paboThl [BE CTOPOHBI CHAOKECHBI
OTBEepCTHSMU. BcTaBbTe XBOCTOBHUK B OTBEPCTHE CHIMAEMOH JIETallH
JI0 TIOSIBJICHHS] XBOCTOBHKA B KOHIIE oTBepcTHs. [Tockombky
JaTepaabHOE JaBICHHE YMEHBIIACTCS, IKCTPAKTOP JIerde
yaepxwuBath. He 3armyOmsiite OQKCTPAKTOP
VHUBEPCAJIBHBII: 5T0 MOXET NPHBECTH K OCIOKHEHISM C
HEKOTOPBIMH CHCTEMaMH UMIUIAHTaTOB. 3aTeM BBEPHUTE OIPABKY B
XBOCTOBHK KaK MOKHO TiryOxe. OcinadbTe M CHUMUTE a0aTMEHT/
THUTAHOBOE OCHOBAHHE C UMIUIAHTATa/aHaIOTa, IOBEPHYB €ro AabIIe.
r) ODKCTPAKTOP VHUBEPCAJIbHBIN 1.6 u 2.0: nepen
HCIIOJIb30BaHKeM IpucoenuuTe skcrpakrop k ALAIITEPY JIJIA
KJIFOYA C TPEILIOTKOM /AJAIITEPY [JIs KJIFOYA C
TPEILIOTKOI C PEI'YJIMPOBKOM / AIJAIITEPY JIJLS KJIIIOYA
C ITIPEAOXPAHUTEJIEM. [lepxuTe 9KCTPAKTOP PYKOU HITH
MIpeAHAa3HAYCHHBIM ISl TOTO HHCTPYMEHTOM 3a KOHTpraiky. Jlis
obuieryenus: paboTel 00€ CTOPOHBI CHA0KEHBI OTBEPCTHAMHU.
BcTaBbTe XBOCTOBHK B OTBEPCTHE CHIMAEMOIT AETAIH 10 TOSBICHUS
XBOCTOBHUKA B KOHIIE 0TBepcTHs. [IoCKONIBKY JTaTeparbHOE 1aBICHUE
CHIDKAETCSI, SKCTPAKTOP Jerde yaepxuars. He 3armyOsiite
SKCTPAKTOP YHUBEPCAJIbHBII: 510 MOMKeET NpHBECTH K
OCJIOKHEHHSM MPH paboTe ¢ HEKOTOPEIMU CHCTEMaMU HMITIAHTATOB.
BaepHuTe OMpaBKy B XBOCTOBHK KaK MOKHO riryOxke. OciabbTe 1
CHUMHTE a0aTMEHT/TUTAaHOBOE OCHOBAHUE C MMIUIAHTATa/aHAIIOTA,
TIOBEPHYB €ro JablIe.

Crepuau3anus ¥ 0YUCTKA:

1) Pazoepure neraimu DKCTPAKTOPA YHUBEPCAJIBHOT'O RW
1.6 u RW 2.0 mepen o4ncTKoii u crepmwinsanueid. s atoro
PYKOSITKOM BBIBEPHHTE XBOCTOBHK U3 OIPABKH.
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WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

BHUMAHUE: Henp3s ocnabnars KOHTPrailky Ha XBOCTOBHKE.

2) Y nanute BUAUMBIC CIIEbI 3arpsA3HeHUH OyMaXXHBIM MOJIOTEHIEM U
MIPOMOITE BOJIOM.

3) Ilorpy3ute NpoayKT B TEIUTyI0 BoAy (0Kkojo0 25 °C) MUHUMYM Ha
10 MUHYT.

4) Tlorpy3ute uzaenue B Terisiii (0koso 25 °C) GpepMeHTHbIH
yucTAmuil pactBop. CreyiiTe yka3aHusM B HHCTPYKIHH T10
MIPUMEHEHHIO YHCTSIIEro pacTBopa (HanmpuMep, KOHIeHTpanus 2 %, B
TeyeHue | MUHYTSHI).

5) Ynanure Bce BUIUMBIE CIIebl 0OPaOOTKH ¢ IOMOIIBIO MATKOM
IUTACTUKOBOM IIETKH MOA CTpyel Xoia0aHoH Boas! (okoio 10 °C).

6) OumcTUTE NPOCBETHI U KAaHAJBI ¢ IOMOIIBIO HPPUTALIUOHHOMN
kaHtonu ¢ 20 M3 pepMEHTHOrO OYMIIAIOLIETO PACTBOPA U POBEPHTE
HaJIM4YMe BUANMBIX 3arpsisHeHui. Ecinn 3arpsisHeHns no-npexHemy
HUMEIOT MECTO, MOBTOPHUTE JAHHBIH II1ar.

7) IlpombIBaiiTe NPOAYKT 1O IPOTOYHOM BOJIOW /10 TEX TOP, MOKa Ha
HEM HE OCTaHeTCs CIE0B YUCTAIIETro pacTBopa. OUnCTUTE BCe
MIPOCBETHI U KaHaJIbl IPOTOYHON BOJIOM MM € TIOMOILBIO
HWPPUTALMOHHON KaHIOJIN.

8) [MomecTHTe NPOAYKT B CUCTEMY OYMCTKH/AC3UH(EKIMU 1
crelyiiTe HHCTPYKIMSAM MPOU3BOANUTEIS.

9) Ilpocymumre cKaThIM BO3LyXOM U O€3BOPCOBBIMU OJHOPA30BBIMU
canpeTKamu.

10) IIpocTepunu3yiite Bce 1eTaay Mepel UCIOIb30BaHHEM,
HCTIONB3YSI CIIETYIONIYI0 MPOLEAYPY: MapoBasi CTEPUIN3aINs B
Bakyyme: nipu 132°C B Teuenue 4 MuHyT. OTBETCTBEHHOCTb 32
CTEPUIIBHOCTB MPOJIYKTa JISKUT Ha MOJIb30BaTeEllE.

XpaHeHne 1 CTA0WIBLHOCTD:
ITpotyKT NOCTABIACTCS B HECTEPHIBHOM COCTOSIHHHU U JIOJKEH
XPAaHUTHCS B OPUTMHAIIBHOI YIIAKOBKE B CYXOM MECTE BJAJIU OT
HCTOYHUKOB IbUTH. HEKOTOpBIE MPOYKThI, ONIUCAHHbBIC B HACTOSILECH
MHCTPYKIMH 110 TPUMEHEHHIO, JOCTYIIHBI HE BO BCEX CTpaHaXx.

A\ denepanbublit 3akon CIIA orpaHHuMBaeT NMPOAKy TaHHBIX
MPOYKTOB JIMIAM CIEAYIOUHMX IPO(eccHii: BpauaM, CTOMATOJIOraM
U JIMIEH3UPOBAHHbIM CIIELUAINCTaM B 00I1aCTH CTOMATOJIOTHH.

Yruamsanus:

MenuIHCKHe U3/IENs, TOABEPIIINECs KINHUUECKOMY
HCTIOb30BAHUIO, IOJKHBI PACCMATPUBATHCS KaK
KOHTAMHHUPOBAHHBIE U YTUIN3UPOBATHCS B COOTBETCTBUU C
MECTHBIM 3aKOHOJaTENILCTBOM.

HexoHTaMUHUpPOBaHHBIE MIPOJLYKTHI MOTYT OBITh YTHIIN3HUPOBAHBI KaK
MIPOMBIIIIEHHBIE OTXO0/Ibl. PEKOMeHyeTCs OT/IeNnbHBII cOOp
MHOTOPa30BOro MaTepuana (HanpuMep, MeTalll, IIACTUK =
YIIaKOBKA).

OCTOPOXHO — Puck nomy4eHus TpaBM: Jit00ast OJIOMKa U3ACTHS
MOJKET IIPUBECTH K 00pa30BaHUIO OCTPHIX KPAeB M/HIIM 3a0CTPEHHBIX
yrioB. [IpoyKThI TAKOTO COCTOSHHS AOKHBI ObITh YTUIN3HPOBAHBI
B TIOJIXO/ISIIIIUX KOHTEHHEPaX B COOTBETCTBUH C JIEHCTBYIOMINMHU
HOpMaMu.

JonosHuTtenabHast uHGopManus:
JInist mosyueHust JOMOMHUTENbHON HH(OPMAIMU TOCETUTE HAIll BeO-
cailT www.zirkonzahn.com.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

HNudopmanus:

IpousBopurens: Llupkonsan cpin (Zirkonzahn srl) — Via An der Ahr 7 —
39030 Taiic — Utamms — www.zirkonzahn.com

Tesedon ciay:x0bl 3xcTpeHHoi nomomu: +39 0474 066 660 (H-
nt ¢ 8:00 o 18:00)

N.B.: Bce mequuuncKkue u3aeausi 4 TOBapbl CO BCKPbITOI
YIIAKOBKOI BO3BpPATy He MO/AJIeXKAT.
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HOMCp 0 Karajory

OO0paTuTech K HHCTPYKITHH 110 IPUMEHEHUIO

Kon naptumn

JlaTta u3rotoBieHUs

HsroroButenb

Tonbko o peuenty

He crepunsHo

Kozn UDI

MenaumnuHckoe u3enue

Crepunusanus napoM npu remmnepatype 132 °C

Tounbko s LlIBelapuu: yroJIHOMOYEHHBIN IPEICTaBUTEID
B llIBeitnapuun



Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

! Deutsch

Erscheinungsdatum: 15.02 2023

Indikation:

IMPRESSION COPING Produkte sind vorg Hilfsmittel zur Ub

intraoralen Position eines Implantats oder Abutments in ein Arbeitsmodell, Sie su:d sowoh]
fiir die offene (IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING
OPEN TRAY NON HEX), als auch fir die (IMPRESSION COPING
CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX) Abformung
verflighar.

N COPING und I DN COFING SCREW werden implantatsystem-
bezogen angeboten und kisnnen jeweils nur fiir das angegebene System verwendet werden.

Allgemeine Hinweise:

Die Informationen der vorliegenden Gebrauchsanweisung milssen an alle Persopen, die

rm den darin genannien Produkten nrhe:m wszgegebm werden. Die Produkie dirfen
g \rﬂ'wmchl. werden. Der A der ist ver-

Zirkong£131y!

Impression Coping

C€

- Esdbrfen keine IMPRESSION OOPING Produkte verwendet werden, die beschiidigt
sind oder modifiziert wurden.

- Aufgrund der geringen Grofie der IMPRESSION COPING Produkie st besondere
Vorsicht geboten, um ein Verschlucken oder Inhalicren der Teile durch den Patienten
Zu vermeiden.

- Die dtrfen nur hend den Angaben des Dreh

werden.
- Abformpfosten ditrfen nicht gedreht werden, wenn sic am Implantat/Abutment

GS0121V01-230215

Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mistel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

BB o

Data di emissione: 15/02/2023

Indicazioni:

1 prodotti IMPRESSION COPING sono strumenti prefabbricati per trasferire la posizione
intraorale di un impianto o di un abutment su un modello da lavoro. Sono disponibili sia per
impronte aperte (IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING
OPEN TRAY NON HEX) che per impronte chiuse (IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY HEX / IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX).

i IMPRESSION COPING e IMPRESSION COPING SCREW sono disponibili
pu-dm:-smst:m implantari e possono essere utilizzati sclo in combinazione con il

befestigt sind.

= Dm hirige Verpackung kann nicht fert werden. sistema specifico

= b und A einzelner Sy ind schr ihnlich und kinnen
dﬂmmquw«dmAusdmmeﬂmpﬁdﬂluswhvmdaStmhuhm Informazioni generali:
die Teile des u Lei

pﬂmhul.dael’mdukwmdldu rliegend 1 ,undunw:" lhal

B den und ei 2u pritfen,
ob die Produkie flr die individuelle Patientensituation magnel sind. Der Anwender triigt
die alleinige Verantwortung filr die sachgerechte und korrekte Verwendung der Produkie
Bei fehlerhaften Ergebaissen in Form von direkten oder mittelbaren Schiden oder
sonstigen Schiiden, die sich aus der Verwendung und/oder der Verarbeitung der Produkte
ergeben, tbemimmt Zirkonzahn keine Haftung. Ein eventuell dennoch nachgewiesener
Schadenersatzanspruch (inklusive Strafen einschliefenden Schadﬂmtz)xsl auf die Hﬂb:
des Warenwertes der Zirkonzahn Produkte 1. Davon unabhingig i

1) Vor der ersten Anwendung und nach jeder weiteren Verwendung im Mund des
hmmmdnho@hennchmmg&mdemvﬁfahmgmup gezmcimn
=y <

i riportate nelle presenti istruzioni d'usa devono essere fornite a tutti gli
ommnnhelavmmnpmdoeuoggmdcu;pmmu istruzioni d'uso. I prodotti
devono essere utilizzati solo da personale dd L'utili & temuto
nuuhzzamupmdcrumnmfmmaﬂnpsmnnmmomdusoeauammunbm
di igiene, nonché verificare, snlmlapmpnamq;unsabﬂul. che|pmdomsmma:hﬂ.l alla

t werden. Die Sterili muss. ittelbar vor der A ng im
Mund erfolgen.
OFFENE ABFORMUNG: Die IMPRESSION COPING SCREW im IMPRESSION
COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON HEX cin-
bringen und mit Hilfe des IMPRESSION COPING OPEN TRAY PIN anschlicBend in
das lemnb'Abmmcnt eindrehen. Zum Eindrehen und Entfernen des Drivers wird ein

2

st der A
verpflichtet, alle schwerwicgenden Verfille. die im Zusammenhang mit den Produkten
auftreten, der zustiindigen Behtrde und Zirkonzahn zu melden.

ond Neb
Rej auf Us
dieses Produkt nur nach vorheriger all
stbestehens einer Allergie verwendet wcrdeu Titan (Ti), Vnmd:um v Almmmum
\m Eisen (Fe), Mangan (Mn), Chrom (Cr), Nickel (Ni). Stickstoff (N), Wasserstoff (H),
Silizium (Si) und Kdﬂenstn (C)
Die Produkte dieser G

uuf foIgom!o ngemyb:shndtenk

g dl.h'fendmch den A der nicht verfindert
werden, ind ausdriicklict Vorgiinge. Nicht zugel
Vertinderungen fiihren zu einem Verlust der Zulassung als Medizinprodukt

Bestandteile IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION CO-
PING CLOSED TRAY NON HEX:

1) Velschh)sskappe

2) t jeweils i
3) Schraube fterhﬁ:\mefoswn

1 2 3

Bestandteile IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING
OPEN TRAY NON HEX:
1 Al it jeweils individuell p it
2) Schraube rl.h'Abfarmpfoswn
3) Driver

Bestandteile IMPRESSION COPING ZIRKONZATIIN MUA SCREW:
1) Driver
2) At ‘mit jeweils i

¢

Produktvarianten und Anwendung:

- IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY NON HEX: Sywm mr dn: Abformung um.ar Verwmdmgdncsgmﬂﬁuwm

Tels, bestehend aus; Al

Schraube und Verschlusskappe. EmpfaHm fur Pauml:n mit eingeschriinkter
Mundéffnung oder ausgeprigterm Wiirgereiz sowie fir Implantate in eingeschriinkien
Platzverhiiltnissen, z. B. im Backenzahnbereich.

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NON HEX: System fiir die Abformmumg unter Verwendung eines offenen (perforierten)
Abformlfels, ¢ aus: Ab fir die offene Ab Schraube
Tkl Dver: Siandardvesfakvec vnd Basond hlen bei glei 8
mehrerer Img butments, inst
oder Abutmentwinkeln.

- IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA OPEN TRAY HEX/IMPRESSION
COPING ZIRKONZAHN OPEN TRAY NON HEX: System flir die Abformung unter
Verwendung eines offenen (perforierten) Abformltffels, bestchend aus Abformpfosten
und Driver. Speziell fur die Verwendung mit Zirkonzahn Multi Unit Abutment
Produkten. Dieses System hat dasselbe Funktionsprinzip wie IMPRESSION COPING
OPEN TRAY HEXI[MPRESSION COPING OFEN TRAY NON HEX, das Design
detProchlk'-elstjadoch 4 Zirk hn bietet fiir das Set Zij

auch die kl Zirkonzahn Lésungen (offene und
geschlossene Abformuny

g) an.
- IMPRESSION COPING OPEN TRA‘( F]N V:rlh‘.ng:nmg mrdm [N[[’RESS]ON
COPING SCREW, um das Eindri
IMPRESSION COPING OPEN TRAY P[EX:’M’RESSION COPING OPEN 'IRAY
NON HEX zu vermeiden. ]sum Set fiir die offenen Abformungen enthalten und kann
auch einzeln erworben we

bei stark hiedli Tmplantat

mpatibel mit dem Sﬁ!em.,?.lrkmmhn“ (SIAK4001Lxx)
verwendet. Dabe ist das Zu
‘beriicksichtigen.
GESCHLOMEAHPORMUNG IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX auf die Implantate/Abutments
aufsetzen und mit der passenden IMPRESSION COPING SCREW fixicren. Zum
Eindrehen und Entfemnen der Sdlmube Zirkonzahn ,Scmwdnwwhlw Metal

3) Der exakte Sitz der Abformpfosten im Implantat/Abutment muss geprdft werden. Das
Erstellen eines ngmhldeswnd nupt'ohl:::.

4) Rund um den Abfc b ingen und
der Spelt zwischen Ab(ui‘mpfcﬂen und Gingiva zu schiieBen. AbformlbiTel mit
Ah[ﬁmm:seﬂ.lllemmdnburdcu‘” pfosien stilpen. Die G g
der jeweiligen A dabei zu berfick ige

5) ImFall der IMPRESSION COP.ING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION COPING
CLOSED TRAY NON HEX ist der verschraubte Abformpfosten in das IMPRESSION
COPING CLOSED TRAY CAP einzuklij

6) SYSTEM MIT OFFENEM ABFO! FFEL: Der Driver schaut aus dem Abform-
Idffel lmws damit er genutzt werden kann, mmchd:m.qushnnmder Abformmasse

i mit dem Al vom [ Abutment zu

].ns:n Fur cin sicheres Losen des Ab sind Ruck de der
Abformmasse im Driver vor dem Aushiirten zu entfernen.

7) SYSTEM MIT GESCHLOSSENEM ABFORMLOFFEL: Nach dem

iduale d ’pnnmle.L il
e iato dei prodotti. nmmamllcum biliti per risultati
mmnw«mgucnuchmuduemumdmmonlmdmdmvmdnll uso efo
dalla lavomzione dei . Ogni eventuale richiesta di risarcimento danni (compresi i
danni punitivi) & riferita esclusivamente al valore commerciale dei prodotti Zirkonzahn.
lud:pendmlmmmlgdxq\mo l'mhmluu!rmm.onnwmall‘aumﬁwmlnﬂcea
Zirkonzahn tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione ai prodoti.

Co indicazioni ed effetti collateral
In caso di soqnmmwllmanzam segun:un materiali, impiegare il prodotio unicamente
previo s I'assenza di allergia a:
titanio (Ti), vanadio (V), alllxmmm (Al), ferro (Fe), manganese (Mn), cromo (Cr), nichel
(Nl). azoto (N), idrogeno (H), silicio (Si) e carbonio (C).

L’utilizzatore non deve modificare i prodotti oggetto delle presenti istruzioni d'uso, salvo in
caso di dy previste. Modifich 1p la perdita
dell'approvazione come dispositivo medico.

Componenti per IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION
COPING CLOSED TRAY NON HEX:
1) Cappetta
2) Transfer con connessione implantare individuale
3) Vite per transfer
L 2 3

lidsst
sich die Verschlusskappe durch leichten Zug nach oben vom Abformpfosten losen und
verbleibt in der Ahformnme
8) DieAb mnass & it dere muss auf eine sa
Einbettung dsAhl‘n—mplbaensgewue: werden. Die fertige Abformung
die Erstellung duModeI!s genutzt werden.
9) Die Ab hl mit Lab logen als auch mit
kombini mDer h Am.logistmxtdumAbfmfmmm
verschrauben. l'_}abcl nnsidergqunete Scl:u‘aubenr:hhu‘mwmdﬂunddns auf der

nun fir

Etikette
10) Bei Verwendung von I.abumnlng:n ist die Awmng mit der gewtinschten Guss-
Im Fall ist das mit der Abformung verschrubte

Scananalog einzuscannen.
11 Ferhgs(:llcn Nach dem Ausk kann der Ab p durch

Ce iti per IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION
COPING OPEN TRAY NON HEX:

1) Transfer con connessione implantare individuale

2) Vite per transfer

3) Driver

Herausdrehen der Schraube vom Gussmode]lgwennlwerdeu Bei Verwendung des

CLOSED TRAY Systems muss dafiir memtdle Abfmnmg herunter gezogen werden.
12) Im Fall der digitalen Modell h die Zirkonzahn Software der Scan

gmmzxwdmmnmCAMFﬂczumgmmdmschthnsModcllmﬁm

Sterilisation und

1) Fr die Reinigung und Slmhsaunn milssen alle Bestandteile der verschiedenen Sets
einzeln behandelt werden, daher sind d.m Bmdmﬂe vom Abformpfosten zu trennen.

2) Starke ‘mit einem Pap h entfernen und mit Wasser

abspiilen,

3) Produkte flir mindestens 10 Minuten in warmes Wasser (ca. 25 °C) legen.

4) Die Pmdukte meme warme (m ?_i "C} mzyrmuschz Reinigungslsung geben und die

beachten (z. B. Z%ﬁlrlemc)

5) Alle sichibaren Venmwgnmgen mit einer weichen K unter fief

C per IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA SCREW:
1) Driver
2) Transfer con connessione implantare individuale

Modv-lli applicazione:
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY NON HEX: set per la presa dell'impronta mediante un portaimpronta chiuso,

kaltem Wasser (ca. lD"C’)mumduklmt&m

6) Alle Lumina und Kanile mit einer Sp mit 20 ml ¢ ischer Reinigungs
18sung reinigen und anschlieBend auf sichtbare iberps Falls
solche vorhanden sind, diesen Schritt wicderholen.

7 Pmduh:mlerummgrwmmhspaha.bxsmmmhmdnkwgmgslosmg
mehr zu sehen sind. Alle Lumina und Kanile mit Leitungs und einer Sp
reinigen.

8) Produkt in das Reini und Desi geriit geben und "
befolgen.

9) Mit Druckluft und einem fusselfreien Einwegtuch trocknen.

P da: transfer per impronta chiusa, vite e cappettn. Raccomandato per i pazienti
con apertura della bocea limitata o riflesso faringeo pronunciato, nonché per ghi impi-
anti in condizioni di spazio limitato, ad esempio nella regione molare,

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NON HEX: set per la presa dell'impronta con un portaimpronta aperto (perforato),
composto da: transfer per impronta aperta, vite ¢ driver. Procedura standard e partico-
larmenie raceomandata par la presa d mptmu snnulmnmd: pill impianti/abutment,

nel caso di

- IMPRESSION COPING ZIRKON?A}{N MUA OPEN TRAY HEX / IMPRESSION
COPING ZIRKONZAHN MUA OPEN TRAY NON HEX: set per la presa dell'im-
pruma mwpomu-npmnmaparw (pn—fm-alo). compﬂslod.n lmh'a.nsfer! da un driver.

10) Alle Teile sind unmittelbar vor dem Emghedam im Mund des Patienten mit folgend
Verfahren zu sterilisieren: D durch Vak thren; bei 132 °C fir
4 Min. Die Verantwortung fur die Sterilitit liegt bei dem Anwender

Lagerung und Haltbarkeit:
Das Produkt wird nicht steril ausgeliefert und muss in der Originalverpackung trocken und
staubirei gelagert werden.

Musglicherweise sind nicht alle Produkte, die Teil dieser Gebranchsanweisung sind, in allen
Liindern

verfugl
£\ Das amnkmscheBmdmgm(FedﬂalLaw)bﬁchrﬁnhdm Verkauf dieser Produk-
te anf die folgend Arzte.

Entsorgung:
Medmnpromhe die bereits am Patienten verwendet wurden sind als kontaminiert zu
‘hten und mitssen -hend den lokal giiitigen Richtlinien entsorgt werden. Nicht

WRE‘SSION COPINGCLDSEDTRAYC hl zum ¥ hli
IMPRESSION COPING
CLDSH) TRAY HEX/MRESSiON COPING CLOSED TRAY NON HEX. Ist im
Set fr die geschlossenen Abformungen enthalten und kann auch einzeln erworben

werden.

- IMPRESSION COPING SCREW: Schraube filr beide Abformsysteme (offen und
geschlossen). Die passende Schraube ist in den Sets enthalten und kann auch einzeln
arwcxben werden.

- bietet alle Abfc mit und ohne Verdrehschutz an.

A\ Nicht alle Modelle sind in allen Lindern erhililich.

- IMPRESS[GN COPING Pmch.\.k(e diirfen nurln Verbindung mit dem daftr vorgesehe-
nen Origi oder

- Stellen Sie sicher. dass die Kmmh.ﬂu:.bm zwischen dem Abformpfosten und dem
Implantat/Abutment beim Einsetzen sauber und frei von jeglichen Verunrei

kontaminierte Produkte kénnen mit dem Gewerbeabfall entsorgt werden. Eine getrernte
Sammiung der Wmsmffc (z. B. Metall, Kunststoff = Verpackung) wird empfohlen.

ACHTUNG - Verl hr: Bei einem Bruch kénnen scharfe Kanten
und/oder spitze Ecken entstehen. Diese Produkte miissen in geeigneten Behiltern laut den
geltenden Vorschriften entsorgt werden.

‘Weitere Informationen:
Weitere Informationen erhalten Sie auf unserer Website www zirkonzahn com.

und Flissigkeiten sind,

- Die Verwendungshiufigkeit der IMPRESSION COPING Produkte hangt von der Art
und Weise der Nutzung und der Qualitit der durchgeftihrien Produktpfiege ab. Auf
jeden Fall sind alle Produkte dicser Gebrauchsanweisung vor jeder Verwendung visuell
auf Miingel zu pritfen.

Hersteller; Zirkonzahn sl - Via An der Abr 7 — 39030 Gais - Italien — www.zirkonzahn.com
Notfallnummer: +39 0474 066 660 (Mo.—Fr. 08.00~18.00 Uhr)

N.B.: Medizinprodukte und Produkte mit gedfineter Verpackung sind vom
Umtnusch ausgeschlossen.

on i prodotti Zi hn Multi

UmlA'mtmenL Qumosiswlmha lo stesso principio di funzionamento di IMPRES-
SION COPING OPEN TRAY HEX / MRESSION COPING OPEN TRAY NON
HEX, ma il design dei prodotti & diverso. Per il set Zirkonzahn Multi Unit Abul.mmt.
Zirkonzahn propone anche soluzioni classiche proprie (impronta aperta e chiusa

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY PIN: cstensione per IMPRESSION ODPING
SCREW per evitare che il materiale da impronta penetri nei transfer dei
IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NON HEX. E incluso nel set per le impronte sperte ¢ pud anche essere acquistato

separatamente.

- IMPRESSION COPING CLOSED TRAY CAP: cappetta pcrcfﬁudee il transfer nel
sistema d' chiuso IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRES-
SION COPING CLOSED TRAY NON HEX E incluso nel set per le impronte chiuse
e pud anche essere acquistato

- IMPRESSION COPING SCREW: vite per mtnuubi i sistemi di impronia (aperta e
chiusa). La vite & mciusnnel set e pud anche essere acquistata wpamumen
1 ransfer Zirk h ibili con o senza p

A\ Non tuti i modelli sono disponibili in tutti i pacsi.

Avva'mru. precauzioni ¢ misure di sicurezza:
I prodotti IMPRESSION COPING possono essere utilizzati solo in combinazione con

I'impianto o I'abutment originali previsti

- Durante I'inserimento, assicurarsi che le superfici di contatto tra il transfer e I"impianto/
abutment siano pulite e prive di ogni residuo o liquido.
La durata di utilizzo dei prodotti IMPRESSION COPING dipende dal modo in cui
vengono utilizzati e dalla qualitd della manutenzione effettuata sul pmdmn In ogni
caso, prima di ogni utilizze, verificare sempre vmwammlach: tutti 1 prodotti oggetto
delle presenti istruzioni d'uso non presentino dife

- Non utilizzare prodotti IMPRESSION COPING dm:mgguu o modificati.

- A causa delle loro piccole dimensioni, i mdmnmESSIDN COPING richiedono
particolare attenzione durante I'uso per evitare I'ingestione o I"inalazione delle parti
da parte del paziente.

- Awvitare le viti i sclo alle specifiche indicazioni sulla coppia di serraggio.

- Non ruotare i transfer quando sono fissati all'impianto/abutment.

- L'imballaggio dei prodotti non pud essere sterilizzalo in autoclave,

- Levme:mwfwdnmgnhwmmltonmhemqmﬂmmmmu
facilmente. Per questo motivo, & consigli Ie i




Gebrauchsanweisung — Istruzioni d"uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

del sel e sterilizzarle insieme.

Fasi di lnvorazione:

1 anadelpnmnuuhxmedapoogmsumesswouuhmsﬂpanwwmmdnmdmmo
essere puliti, asciugati e secondo la p gl La steriliz-
zazione deve avvenire immediatamente prima dJ ogni utilizzo.

2) IMPRONTA APERTA: inserire la vite IMPRESSION COPING SCREW nell'TM-
PRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NON HEX e avvitarla nell'impianto/abutment tramite I'IMPRESSION COPING
OPEN TRAY PIN. Per avvitare e svitare il driver, utilizzare un cacciavite Zirkonzahn
Screwdriver compatibile con il sistema *Zirkonzahn'" (SIAK4001Lxx). Osservare la
coppia di serraggio sull’etichetta del prodotto.

IMPRONTA CHIUSA: posizionare il porta impronta chiuso IMPRESSION COPING
CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX sugh
impianti/abutment e fissarlo con la vite IMPRESSION COPING SCREW corrispon-
dente, Per avvitare e svitare la vite, utilizzare un caceiavite Zirkonzahn “Screwdriver
White Metal Scanmarker and Impression Coping” (SIAK4002Lxx). Osservare la
coppia di serraggio sulletichetta del prodotto. Assicurare la cappetta IMPRESSION
COPING CLOSED TRAY CAP sul transfer. Dopo la presa d'impronta, la cappetta
rimane attaccata allimpronta.

3) Controllare che il transfer sia inseri nell'imp
fia di effettuare una radiografia.

4) Applicare I'apposito materiale da impronta intorno al transfer ¢ chiudere lo spazio tra
il transfer e la gengiva. Riempire il portaimpronta con materiale d"impronta e disporio
sopra il transfer. Osservare le istruzioni per 1'uso dei rispettivi materiali d'impronta.

5) Sesiutilizza IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION
COPING CLOSED TRAY NON HEX, assicurare la cappetta IMPRESSION COPING
CLOSED TRAY CAP sul transfer avvitato.

6) SISTEMA CON PORTAIMPRONTA APERTO: il driver fuoriesce dal portaimpronta

in modo da poler essere usato per rimuovere il transfer insieme al portaimpronta

dall’impianto/abutment dopo I'adesione del materiale da impronta, Per una rimozione
sicura del transfer, rimuovere dal driver qualsiasi residuo di materiale d'impronta
prima della sua adesione.

SISTEMA CON PORTAIMPRONTA CHIUSO: dopo I'adesione, staccare dal transfer

la cappetta attaccata all'impronts tirando leggermente verso I'alto. La cappetta rimane:

nel materiale d'impronta.

8) Verificare I'impronta e in particolare, assicurarsi che il transfer sia correttanente
inserito. Utilizzare I'impronta finita per realizzare il modello.

9) 1 transfer possono essere combinati sia con gli analoghi da laboratorio che con gli ana-
loghi da scansione Zirkonzahn. Avvitare I'analogo desiderato sul transfer. Utilizzare
I"apposito cacciavite ¢ osservare la coppia di serraggio indicata sull"etichetta.

10) Se si usano analoghi da laboratorio, riempire 'impronta con il silicone desiderato. Nel
caso di analoghi da scansione, scansionare |"analogo avvitato all'impronta.

11} Finitura: mlmmdﬂmhmxmﬂm{«dﬂwmmhwu

si usa il sistema CLOSED TRAY, tirare prime I"impronta verso il basso,

12) In caso di realizzazione di un modello digitale, tramite Zirkonzahn Software & possibile
generare un file CAM sulla base della scansione per poi procedere con la fresatura
del modello.

Si consig-
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Sterllizznzione ¢ pulizia:

1) Per la pulizia e la sterilizzazione, tutti :cumpunenl.i dei diversi set devono essere trattati
individualmente. Supﬂmqumdj tmtti i componenti dal transfer.

2) Rimuovere i residui visibili utilizzando un fazzoletto di carta e risciacquare con acqua.

3) Innnergemlprodanamanqmmldn(u 25 °C) per un minimo di 10 minuti.

4) Immergere il prodofto in una soluzione detergente enzimatica calda (ca. 25 °C). Segui-
re le indicazioni della soluzione detergente utilizzata (ad esempio 2% per 1 minuto).

5) Rimuovere dal prodotto tulti i residui visibili con uno spazzolino di plastica morbido
sotto acqua corrente fredda (ca. 10 °C).

6) Pulire ogni canale con una cannula di irrigazione usando 20 mi di soluzione detergente
enzimatica e verificare la presenza di residui visibili. Se ve ne sono, ripetere questo
passaggio.

7) Risciacquare il prodotto sotto I"acqua corrente fino a quando non vi sunopmugm
della soluzione detergente. Pulire ogni canale con una cannula di irrigazione e acqua

corrente.
8) Tnserire il prodotto in un sistema di puliziaidisi

© seguire le indicazioni del
produttore.
9)  Asciugare con aria compressa nmpanmnmmsupnvodl lanugine.
10) Prima dell'inserimento nel le del paziente, tutte le i se-

condo la seguente procedura: sterilizzazione a vapore a 132 °C per 4 minuli soltovuoto.
La del prodotto & responsabilita dell*util:

Stoceaggio e conservazione:
11 prodotto & consegnato in condizioni non sterili e dev'essere conservato nella confezione
originale in un luogo asciutto ¢ al riparo dalla polvere.

B pusaibilr.chemmi i prodotti inclusi in queste istruzioni siano disponibili in tutti i

¢ La legge federale americana (Federal Law) limita la vendita di questi prodotti alle
seguenti professioni: dottori, dentisti, medici autorizzati.

Smaltimento

1 dispositivi medici gid utilizzati sui i sono da considerarsi contaminati e deveno
essere smaltiti in conformith alle normative locali. 1 prodotti non contaminati possono es-
sere smaltiti come rifiuti commereiali. Si raccomanda la raccolta differenziata dei materiali
riciclabili (ad es. metallo, plastica = imballaggi).

ATTENZIONE: rischio di infortunio, L’eventuale rottura del prodotio pud causare bordi
taglienti /o angoli appuntiti. Smaltire questi prodotti in contenitori idonei, in conformita
alle normative vigenti.

Per maggiori informazioni:
Per maggiori i ioni, visitare wwsw zirkonzahn.com
Informazioni:

Fabbricante: Zirkonzahn srl — Via An der Ahr 7 — 39030 Gais — Italia — www.zirkonzahn.com
Telefono d’emergenza: +39 0474 066 660 (Lu.— Ven. ore 08.00-18.00)

N.B.: I dispositivi medici e i prodotti a confezione aperta non possono essere
sostituiti,
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English

Indications:

IMPRESSION COPING products are prefabricated tools for transfering the intracral

position of an implant or abutment to a model, They are available for both open (IMPRES-

SION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON HEX)
closed (IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION COPING

CLOSE) TRAY NON HEX) impressions.

IMPRESSION COPING and IMPRESSION COPING SCREW are available for different
implant systems and can be used only in combination with the specified implant system.

General information:
Thcmfctmnnmproﬂdedmlhmmsmmursfarusemuslbupasscdcnmanypersmm—
inng the products mentioned therein. The products must only be used by qualified personnel
Th:uscr|¢ob!.|gcdlnusclhnpmduclsmawordamewthlhcmmlmsmwfuuse
and with nppmpmlchyg;mnmmsumsaswel]nsmvmfymhmme:ownmw- ity
whether the products are suitable for the individual patient situation. The user will be held
fully responsible for the appropriate and correct use of the products. Zirkonzahn assumes
no liability for incorrect results in form of direct or indirect damages or any other damages
that oceur from the use and/or the processing of the products. Any claim for damages
(inchuding punitive damages), is limited to the commercial value of the Zirkonzahn
products. Independently of this, the user is obliged to report all serious incidents that cecur
in connection with the products to the competent authority and to

Contraindications and side effects:

Should intolerance to the following alloy components be suspected, use it only after an
allergy screening test has been performed with a medical statement issue of non-allergy
conditions to: titanium (Ti), vanadium (V), aluminium (Al), iron (Fe), manganese (Mn),
chromium (Cr), nickel (Ni), nitrogen (N), hydrogen (H), silicon (Si) and carbon (C).

The user must not modify the products described in the present instructions for use, except
for expressly specified operations. Non-allowed modifications result in loss of approval as
medical device

Components IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION
COPING CLOSED TRAY NON HEX:

1) Sm]mgcap
2) oping with individual implant
3) S:rew[m—mmmmpuxg

1 2 3

Components IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING
OPF.N' TRAY NON HEX:

ion copings with individual implant
2) Screw for impression coping
3) Driver

Component IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA SCREW:
1) Driver
2) Impression coping with i

Pmdncl maodels and application:
IMPRESSION COP[NG CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY NON HEX: set for impression taking by means of a closed impression tray. It
consists of: impression coping for closed impression, screw and cap. Recommended
for patients with narrow mouth opening of pronounced gag reflex as well as for
implants placed in narrow spaces, ¢.g. in the molar region.

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NON HEX: set for impression taking by means of an open (perforated) impression
tray. It consists nf impression coping for open impression, screw and driver. For
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Work steps:

1) Before first use and after each subsequent use on the patient, the products must be
cleaned, dried and sterilised according to the procedure described below. Sterilisation
mmust take place immediately before each use.

2) OPEN IMPRESSION: insert the IMPRESSION COPING SCREW in the IMPRES-
SION COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON
HEX and tighten it onto the implant/abutment using the IMPRESSION COPING
OPEN TRAY PIN. Use a Zirkonzahn Screwdriver compatible with the “Zirkonzahn™
system (SIAK4001Lxx) to screw in and oul the driver, Observe the tightening torque
an the product label.

CLOSED IMPRESSION: place the IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX
/IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX cn the implants/abutments
and fix it with the corresponding IMPRESSION COPING SCREW. Use a Zirkonzahn
“Screwdriver While Metal Scanmarker and Impression Coping” (SIAK4002Lxx) to
screw in and out the screw. Observe the tightening torque on the product label. After
that, secure the IMPRESSION COPING CLOSED TRAY CAP on the impression cop-
ing. Once the impression has been taken, the cap remains attached to the impression.

3) Check the exact fit of the i ion copings in the implant/ab Itis recom-
mended to take an X-ray.

4) Apply suitable impression material around the impressicn coping and close the gap
between the impression coping and the gingiva. Fill the impression tray with impres-
sion material and place it on the impression coping. Observe the instructions of the

respective impression malerial.

5) UmeESSIONCOF]NGCLDSEDmYHE(:‘E:!]’RESSIONCOPWG
CLOSED TRAY NON HEX is used, secure Lhc IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY CAP on the screwed impression

6) SYSTEM WITH OPEN BEPRESSTONTRAY the driver protrudes from the
unpmsmwywﬂmumnbcusedtcmhmelwmmpmgbgaham&dw

tray from the impl once the il ion material bas hardegr *
Faasafelmmngofdwm;nssmnmpmg remove any residues of impression
material from the driver before it hardens -

7) SYSTEM WITH CLOSED IMPRESSION TRAY: once the material has hardened, ~—
detach the sealing cap from the impression coping by gently pulling it upwards. The
cap remains in the impression material.

8) Check the i and make sure the imp
impression to make the model.

9) The impression coping can be combined with both Zirkonzahn laboratory and scan
analogues. Screw the desired analogue to the impression coping. Use the correct

driver and observe the tigh urqu:mdiwejaudmhbeL

10) When using laboratory analogues, fill the impression with the desired casting com-
pw:d.ﬁsmnmmiogucsmmed.wmlhsswnamlugmmwedmﬂmmmm

11) Finalising: once th pound has hardened, the imp coping can be

fwmmxawmbynmwmglhesm W'ha\usmglh:('l.ﬂsﬂ)
TRAY system, pull down the impression first
12) In case of digital model production, Zirkonzahn. Software can be used to create 3 CAM
e based on the scan. At this point, the model can be milled.

ping is correctly placed. Use the

1) ilisati d cleaning, all of the different sets must be treated
uwlmdua.l}y This nmudla.lallmmpomus must be separated from the impression

2 Rmmw: any visible residue with a paper lowel and rinse with water.

3) Immerse the product in warm water (approx. 25 °C) for at least 10 minutes.

4) Immerse the product in a warm (approx. 25 °C) enzymatic cleaning solution. Follow
the indications of the cleaning solution (e.g. 2 % for | minute).

5) Under running cold water (approx. 10 °C), remove all visible impurities from the
product with n soft plastic brush,

6) Clean all channels with an irrigation cannula with 20 ml enzymatic cleaning solution
and check for visible impurities. If there are still any, repeat this step.

7) Rinse the product under tap waler until no more residues of the cleaning solution
remain on the device. Clean all channels under running water and with an irrigation
cannula,

8) Place the product into a cleaning/disinfection system and follow the manufacturer's
instructions,

9) Dry with d air and a lint-free, wipe.

10) Sterilise all parts before inserting them into thep-u:m 's mouth with the following pro-
cedure: steam sterilisation with vacuum at 132 °C for 4 minutes. Product sterilisation
is user’s responsibility.

Storage and stability:
The product is delivered in a non-sterile state and has to be stored in the original packaging
in dry and dust-free conditions.

Tt may be possible that not all products included in these instructions for use are available =
in all countries.

A\ US Federal Law restricts the sale of these products to the following professions: doctors,
dentists and licensed practitioner in the dental field

Disposal:
Medical devices which have been already used on patieats have to be considered as

e d devices and must be disposed of in accordance with local regulations.

standard s and particularly ded for the si
several mplams.'nbumsnm especially in case of strongly divergent implant/ab
angles.

- IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA OPEN TRAY HEX/ ION
COPING ZIRKONZAHN MUA OPEN TRAY N{)N HEX: set for i mm
taking by means of an open (p tmy, of i
coping and driver and specially conceived for Zirkonzahn Multi Unit

This system works on the same principle of IMPRESSION COPING OPEN TRAY
HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON HEX, but the products design is
different. Zirkonzahn also offers its standard solutions (open and closed impression)
for Zirkonzahn Multi Unit Abutments set.

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY PIN: extmm for the IMPRESSION
COPING SCREW. It prevents impression material from penetrating the IMPRESSION
COPING OPEN TRAY HEX / IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON HEX. It
is included in the set for open imp and can be also p separately.
IMPRESSION COP]NGC]..DSED TRAY CAP: sealing cap for closing the i
coping in the closed i ion system IMPRESSION COPING CLOSED TRAY
HEX / IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX. It is included in the set
for closed i ions and can be also purchased separately.

- IMPRESSION COPING SCREW: screw for both i impression systems (open and
closed). It is included in both sets and can be also purchased individually.

. Zirkonzahn impression copings are provided with or without anti-rotation protection.

/5 Not all models are available in all countries.

aninp recautions and safety instructions:
IMPRESSION COPING products may only be used in combination with the original
implant or abutment,

- During insertion, make sure that the contact surface between the impression coping and
the implant/abutment is clean and free of residues and liquids,
There is no specific indication regarding the period of time until the IMPRESSION
COPING products work properly. It depends on how the product is used and main-
tained. Anyway, before each use of the products described in these instructions for use,
carry out a visual inspection for defects.

- Donotuse damaged or altered IMPRESSION COPING products,

- Due to their small size, when using the IMPRESSION COFING products, special
precautions must be taken to aveid ingestion or inhalation by the patient.

- Screws may only be tightened observing torque indications,

- Impression copings must not be rotated when fixed onto the implant/abutment

- The products packaging cannot be autoclaved.

- Screws and impression copings of the different systems are very similar and can be
therefore confused easily. For this reason, it is advisable to assemble the set parts
correctly and sterilise them together.

N inated products can be disposed of as industrial waste. A separate colleetion of
reusable material (e.g. metal, plastic = packaging) is recommended.

CAUTION - Risk of injury: any product breakage may result in sharp edges and/or pointed
comers. These products must be disposed of in suitable containers and in accordance with
the current regulations.

For more information:
For more information, visit our website srww zirkonzahn com.

Information:
Manufacturer: Zirkonzahn srl - Via An der Ahr 7 - is — Ttaly — w i com
Emergency Phone: +39 0474 066 660 (Mon. —Fri. 8 am~6 pm)

N.B.: All medical devices and ull products with open packaging are non-returnable.



Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

I l Frangais

Date d"édition : 15/02/2023

Indication :

Les produits IMPRESSION COPING sont des produit: b

de n-msfér:r]apmhm intra-orale d' ummphnmud un pilier sur un modele de travail. Ils
sont di ibles pour les ports ouverts (IMP ON COPING OPEN TRAY
HEX/IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON HEX) et fermés (IMPRESSION

COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX).

IMPRESSION COPING et IMPRESSION COPING SCREW sont disponibles pour
différents systémes d'implants et ne peuvent étre utilisés qu’en combinaison avee le
systéme spécifié,

Informations générales :
Les informations contenues dans ce mode d'emploi doivent tre transmises & toute person-
ne utilisant les produits qui y sont mentionnés. Les produits ne peuvent étre utilisés que par

e R——
Zirkonk£131y

Impression Coping
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Espariol

Fecha de elaboracidn: 15/02/2023

- Ne pas tourner les transferts &’ empreint Jorsqu'ils sont fixés A I'impl pilier.

- L'emballage des e peut pas étre siérilisé en sutoclave.

- Lesviset les transferts des différents ensembles sont trés similaires et peuvent done
€tre confondus. Pour cette raison, il est conseillé d"assembler comrectement les parties
du méme set et de les siériliser ensemble.

Etapes de travail :
1) Aventla premitre applicaticn et ication ul

dan.slabﬂmhe

want | utilisation en bouche.

2) PRJSED'MREINTEOUVERTE:MB&[MPRESSIONCOPNGOPEN
dans le IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN
TRAY NON HEX, puis la visser dans I'implant/pilier & |"aide du IMPRESSION
COPING OPEN TRAY PIN. Pour visser/dévisser le Driver, utiliser un tournevis

du personnel formé & cet effet. L'utilisateur est tenu d’utiliser les produits au
présent mode d'emploi et sux mesures d"hygidne appropriées et de vérifier sous sa propre
mq;unz.ahhré siles pmdmls sont adaplés & hsmul:m nxhv:dmllg du patient. L'm!.hsul:ur

de 1wl e d its. Zir
d&lmwﬁemﬂwwum&mmmmrmdedmmm
ou indirects ou d" résultant de |"utili: etou de la mani de

ces produits. Uncdeuwdededonmgm:lml&ers(y wmpnslm dﬂmmugspumufs)
est limitée A la valeur des produits

I'utilisateur est tenu de signaler a 1
en rapport avec les produits.

P et Zirkonzahy rmrmdmtm\rc

Contre-indi ot effets ink
Dans le cas d'une intolérance mpecte.aux composants suivants, il ne faut utiliser le produit
que si I'on a exclu la présence dallergies aprés une consultation avec un spécialiste en

*Fargologie : titane (Ti), vanadium (V), aluminium (Al), fer (Fe), manganése (M}, chrome

nickel (Ni), azote (N), hydrogéne (H), silicium (Si) et carbone (C).
;mduus décrits dans ce mode d'emploi ne peuvent pas étre modifiés par I'utilisateur, &

prévues. Toute modification non autorisée entraine
lapemdol nppruh:umm tant que dispositif médical.

Composants IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION CO-
PING CLOSED TRAY NON HEX :
1) Ca
2) Transfert dempreinte avee connexion & I'implant individuelle
3)  Vis pour transfert d'empreinte
1 2 3

Composants IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING
‘OPEN TRAY NON HEX :

1) Transfert d’empreinte avee al'implant i
2) Vis pour transfert d’empreinte
3) Driver

3

Campaslmlq IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA SCREW :

2) Transfert d’emprei cion 3 I'implant individuell

déles et application :

-~ IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY NON HEX : ensemble pour la prise d" cmpl!ml:a\mnnp(m—cmpmmlc
fermé, composé de : transfert d'emp pour emp fermée, vis el capuch
Recommandé pour les patients nylnz une ouverture buccale limitée ou un réflexe
nauséeux prononcé ainsi que pour des implants en conditions d'espace limitées, par
exemple dans la région molaire.

IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COP]NG OPEN TRAY
NON HEX : ensemble pour la prise &’ empreinte avec un port ouvert,
wmposé de: tmnsfcﬂ d'empreinte poue empreinte cuvem vis eanver Prooédum
pour la pris
piusleurs implants/piliers, notamment si 1:-.«. mglcsdes urlpl,nms ou des piliers sml
trés différents.
IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA OPEN TRAY HEX/IMPRESSION
COPING ZIRKONZAHN MUA OPF.N TRAY NON HEX: ensemble pour la prise
d’empreinte avee un porte-empreinte ouvert (perforé), composé d'un transfert et d'un
Driver. Spécialement congu pour I'utilisation avec les produits Zirkonzahn Multi Unit
Abutment. Ce systéme a le méme principe de fonctionnement que le IMPRESSION
HEX/IMPRES

COPING OPEN TRAY SION COPING OPEN TRAY NON HEX,
mais la des produits est diff Pour le set Zirk b Multi Unit
Abutments, Zirkonzahn propose également des solutions classiques (port

ouvert et fermé).

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY PIN: rallonge pour IMPRESSION COPING
SCREW afin d'empécher le matériau d’empreinte de pénétrer dans les transferts
des IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN
TRAY NON HEX. Il est inclus dans I'ensemble pour les empreintes ouvertes et peut
également &tre acheté séparément.

- IMPRESSION COP[NG CLOSED TRAY CAP : capuchon pour fermer le transfert
dans le systéme d' fermé IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX. Il est inclus dans |'ensemble

pour les empreintes fermées et peut également dtre acheté séparément.

- WRESSION COPING SCREW : vis pour les deux systémes d’empreinte (cuvert
et fermé). La vis correspondante est mcluse dans les ensembles et peut également étre
achetde séparément.

- Zirkonzahn propose tous les transferts d"empreinte avee et sans bloc anti-rotationnel.

£ Tous les moddles ne sont pas disponibles dans tous les puys.

Aver
Les produits IMPRESSION COPING peuvent étre utilisés uniquement en combinaison
avee I'implant ou le pilier dorigine prévu A cet effel.

Pendant I'insertion, veiller 4 ce que les surfaces de contact entre le transfert et I'im-
plant/le pilier soient propres et exemptes de tout résidu ou liquide.

- Laduréedu it IMPRESSION COPING dépend du type d'utilisation et de la qua-
lité de Pentretien effectué sur ke produit. En tout état de cause, avant chaque utilisation
de tous les produits figurant dans ce mode d'emploi effectuer un controle visuel pour
exclure Ia présence de défauts.

- Ne pas utiliser les produits IMPRESSION COPING qui sont endommagés ou altérés.

- Enraison de la petite taille des produits IMPRESSION COPING, des précautions
particuliéres doivent étre prises pour éviler 'ingestion ou I'inhalation des pidces par
les patients.

- Serrer les vis conformément aux spécifications de couple.

Averth s de précantion o de séeurité :

k ihn Screwdriver avec le systéme « Zirkonzahn » (SIAK4001Lxx).
11 est essentiel de respecter le couple de serrage indiqué sur I"étiquette du produit.
PRISE D'"EMPREINTE FERMEE : Positionner le porte-empreinte fermé IMPRES-
SION COPING CLOSED TRAY HEX / IMPRESSION COPING CLOSED TRAY
NON HEX sur les implants/fpiliers et le fixer & 1'side de la vis IMPRESSION COPING
SCREW correspondante. Pour w.m-ldewmhws,un’lm\mlourmws?ﬂmmlm
“ White Metal and Imp Coping » (SIAK4002Lxx). 11
mmnd(kmhmqﬂ:deumgemd&quﬁwlé&qmdﬂpmdmLChpsﬁ
ensuite ke capuchon IMPRESSION COPING CLOSED TRAY CAP sur le transfert. Le
capuchon reste fixé dans I"empreinte aprés la prise de I'empreinte

3) l]fa\.u vénﬁ:r]nponhancx:d:du mxfend'ewudansl‘ implant/le pilier. La

4) Apphqmmmdmuwmmdumfeﬂurmlmm
ro le transfert et la gencive. Remplir le porte-empreinte avec du matériau d'emp
etIep]:mrnziemn&(m&nsm]cmd‘mplmdumm“d‘mpmmte

«correspondant.

35) Sil'on utilise le IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION
‘COPING CLOSED TRAY NON HEX, clipser le capuchon MPRESSION COPING
CLOSED TRAY CAP sur le transfert &' empreinie vissé.

6) SYSTEME AVEC PORTE-EMPREINTE OUVERT : le Driver fait saillic du
pm:-emprumdesuuqu‘:lpm étre utilisé pour enlever le transfert avec le por-

le du matériau d'empreinte. Pour
unenlevemmu mu-msfmd mmemmumsémmé. éliminer du Driver tout résidu

7) SYSTEME AVEC PORTE-EMPREINTE FERME : aprés I'sdhésion du matériau,

retirer le capuchon du transfert d' en le tirant Iégi vers le haut. Le
mpudmmmshﬂdmshmudemptum
8) Contréler I' inte en veillant en lier & ce que | soit inséré comecte-
ment Utiliser 1" ‘empreinte finie pour créer le modéle.
9) Lﬁlnmsfnud‘ i peu‘venlélm it inaison avec | ! de
ire et les de Zi L'anals doit étre vissé au transfert

denmm:c Utiliser le tournevis approprié et obeuverkcmpkdesange indiqué
Gl

10) Sllmuﬂxsednsmduguadehlmmue.mnph:]emnmamdum&l&iaude
moulage. Si I'on utilise des Scananalogs, mumériser |'analogue vissé 4 1" ‘empreinte.

11) Finition : aprés le durcissement du silicone, séparer le transfert de I'empreinte en
dévissant |a vis. Si I'on utilise le systéme CLOSED TRAY, I'empreinte doit d'abord
ére tirde vers le bas.

12) Dans le cas d'une production d"un modle numérique, sur la base de la numédsation
un fichier CAM peut &tre généré 3 aide de Zirkonzahn Software. Ensuite, on peut
procéder avec le fraisage du modele.

Stérilisation et nettoyage :

1) Pmulemuoyegcﬂlnsuhhmumsépnzumks:ompnmﬂsduwmﬂm tous les
composants des différents &re traités individs

2) Enlever tout résidu visible avec une serviette en papier et rincer & I'eau.

3) Plonger les produits dans I'eau chaude (environ 25 °C) pendant au moins 10 minutes.

4) Plonger les produits dans une solution de nettoyage enzymatique chaude (environ
25 °C) et suivre les indications correspondantes de la solution de nettoyage (par
exemple 2 % pendant | minute).

5) Enlever du produit tout résidu visible & I'aide d'une brosse en plastique souple sous
1"eau courante froide (environ 10 *C),

6) Nettoyer tous les canaux avec une canule d'irrigation en utilisant 20 ml de solution de
nettoyage enzymatique, puis vérifier s'il y a encore des résidus visibles. Dans ce cas,
répéter cette élape.

7) Rincer les produits sous |"eau courante : aucun signe de la solution de nettoyage ne dot
étre visible. Netioyer tous les canaux avee de I'eau courante et une canule d* irrigation.

8) Placer le produit dans un systéme de /désinfection et suivre les i
du fabricant.

9) Sécher & I'air comprimé et avec un tissu jetable et non pelucheux.

10) Avant de les introduire dans la bouche du patient, stériliser tous les composanis selon
les instructions suivantes : siérilisation 4 la vapeur sous vide & 132 °C pendant 4 min. I
appartient & I'utilisateur de veiller A la stérilisation.

Stockage et durabilité ;
Lepmdwlestllwénmslénleetdmt&resmckédmslemhnllagedonmdamlmbcu
sec d |"abri des poussidre.

Certains produits inclus dans ce manuel peuvent ne pas étre disponibles dans tous les pays.
£ La loi fédémle américaine (Federal Law) limite I vente de ces produits sux professions
suivantes : les médecins, les dentistes et les médecins autorisés.

Elimination des déchets :

Les dispositifs médicaux qui ont déj ét6 utilisés sur un patient doivent étre considérés
comme contaminés et doivent tre éliminés conformément aux directives locales en
vigueur. Les produits nm uanmxmnés peuvent étre éliminés avec les déchets industriels.
Une coll {par exemple, métal, plastique = emballage)
est recommandée.

ATTENTION : risque de blessures : En cas de rupture éventuelle, des arétes vives et/ou
des coins pointus peuvent apparaitre. Ces produits doivent étre dliminés dans des récipients
appropriés conformément aux réglementations en vigueur.

Plus d’informations :
Pour plus d"informations, veuillez consulter notre site web www.zirkonzahn cony.

Informations :
Fabricant : Zirkonzahn stl - Via an der Abr 7 — 39030 Gais — Ialie — www.zirkonzahn.com
Numéro d’urgence : +39 0474 066 660 (Lun. - Ven. 8.00 h -18.00 h)

N.B.: Les dispositifs médicaux et les produits & emballage ouvert ne peuvent pas
étre substitués,

Los productos IMPRESSION COPING son ayudas prefabricadas para transferir la pnsl:lﬁn
intraoral de un implante o abutment a unnndeladehhljﬂ Estin disponibles para

siones abiertas (IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION CGFING
OPEN TRAY NON HEX) y cemradas (IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX)

E1 IMPRESSION COPING y el IMPRESSION COPING SCREW se ofrecen para cada
sistema de implante y sdlo pueden utilizarse para el sistema especificado.

].nlnrm-dﬁn:r.mnl:
Lai indicada en este ds de uso, deberd suministrarse a
Lndsslnspersmqlbananmhspmduﬂnsmmmmdos Los productos deben
pa-pessuzul“’ ipaci El usuario estd obligado
aucilizarkn, d :sl.us‘ i con las medidas de higiene
y deby h bilidad i los S

dnspam hsmuuénmdmduaidclpeclmle.Eluwxncsclunmzmpmmhledaluso
adecuado y correcto de los productos. Zﬂ:mzahnmnmmenmglmﬂmspansahhdnépur
resultados incorrectos en forma de dafios directos, indi u otros dafios d del
uso yfo procesamiento de los productos. Unadetrmdapor&msymunus(mchndockﬁ
dafios punitivos), se limita al valor
ml.ﬁdeeﬂodmmomﬂn&gpdnamfomﬂrahammdaimmpeluﬂeya&kam
de todos los incid graves que s¢ p relacion con los

¥ efectos d.
Bncasoqmsesocpecbewm mlolmuaulpndmmn n!.osmmemles que losmwun.

oemﬁcado@r&'.mumlnmmde l.TI.ﬂmo[T),\mmdm V), l.Imn:mn

{Al), hierro (Fe), manganeso (Mn), cromo (Cr), niquel (Ni), nitrégeno (N), hidrégeno (H),

sﬂ.lcm (Sl) ¥ earbono (C).
Ios:nnsus

de uso no pueden ser modificados por ¢l
dificac

u!uark!. previstos. Las o
izadas dan como ‘H"pd:d.idnd:'ln bacién como dispositivo médico.
Componentes IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION

COPING CLOSED TRAY NON HEX:

1) Cofia

2) Pilar de impresién con conexién para implante individual
3) Tornillo para el pilar de impresién
1 2 3

Componentes IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING
OPEN TRAY NONI]EK:

1) Postesde i idn de implante individual

2) Tormnillo para el pdnd: impresion

3) Driver

‘Componentes IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA SCREW:
1) Driver
2) Pilar de impresidn con conexién para implante individual

Modelm ¥ aplicaciones.
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION COPING CLOSED
TRAY NON HEX: Sistema para la toma de impresiones mediante una cubeta de

cerrada, cons en: Poste de i idn para impresion cerrada, tornillo
y vofia. Rm:muhdnpunpwmjgsumapmbwlmukdau reflejo nauseoso
do, asf como para i de espacio restringido, por

ejemplo, en la regidn molar.

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NON HEX: Sistema para la toma de impresiones mediante una cubeta de {
abierta (pezfnmh).oonpwslopor Poste de :mpresldn para impresién abierta, tomillo
¥ el Driver. Procedi o estdndar y dad;
presidn simul o 1 vt
de implante o abutment muy diferentes.
IMPRESSION COPING ZIRKONZAHN MUA OPEN TRAY HEX/IMPRESSION
COPING ZIRKONZAHN OPEN TRAY NON HEX: Sﬂtﬂmpara la ioml de impre-
siones mediante una cubeta de impresién abierta
abierta y el Driver. Espmalnm:edsdhdopnmsummlos pmdur.nZuiwnzalm
Multi Unit Abutment. Este sistema tiene ¢l mismo principio de funcionamiento que la
IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN TRAY
NONK‘EX. puneld:semde los productos es diferente. Zirkonzahn también ofrece

zirconia (impresién abierta y cerrada) para el Set Zirkonzahn

Multi Unit Abutment.

- IMPRESSION COPING OPEN TRAY PIN: Prolongacién Driver para el IMPRESSI-
ON COPING SCREW para evilar que el material de impresién penetre en los postes de
impresién de la IMPRESSION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPJNG
OPEN TRAY NONHFJC Se mcluye en el juego para las impresiones abiertas y
también puede

- IMPRESSION COPING CLOSBD TRAY CAP. Cofia para cerrar el poste de impre-
sién en el sistema de impresién cerrado IMPRESSION COPING CLOSED TRAY
HEX/IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX. Se incluye en el set para
las impresiones cerradas y tambi¢n puede adquirirse por separado.

- IMPRESSION COPING SCREW: Tomillo para ambos sistemas de impresidn (abierto
y cerrado). E]muﬂoseurluycmc]vaylamb‘mpmd:ndqmnmpmsewndo

- Zirkonzahn ofrece todos los postes de impresion con y sin bloqueo anti rotacional.

4 No todos los modelos estin disponibles en todos los paises.

Ads i ¥ medidas de

- Los productos de I'MPRE.SSION COPING sélo pueden utilizarse junto con el implante
o abutment original previsto para ello.

- Durante la insercién asegirese que las superficies de contacto entre el postes de impre-
sién y el implante/abutment, estén limpias y libres de cualquier residuo o liquido,

La durabilidad de los productos IMPRESSION COPING, depend.ade la forma en que
s:uhl.nxnyde la calidad del mantenimiento del producto. Se recomiends antes de su
uso, inspeccionar visualmente todos los productos que figuran en estas instrucciones de
us0, para excluir eventuales defectos.

- Noutilice productos IMPRESSION COPING que estén datiados o modificados

- Debido a las pequefias dimensiones los productos IMPRESSION COPING, prestar
‘particular atencién durante su uso para evitar la ingestién o inhalacién de las piezas

por parte del paciente

- Lm mm‘llnssﬁhpueden apretarse segun las especificaciones del torque.

- Los postes de impresidn no deben girarse cuando se fijan al implante/abutment.




Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instructions for use — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

El envase que contiene el articulo no debe ser esterilizado en autoclave.

Los tomillos y los postes de impresidn de los distintos sistemas son muy similares y
por lo tanto, pueden irse. Por esta razon, es aconsejable ensamblar correcta-
mente las partes del set antes de la esterilizacidn.

Fases de trabajo:

Y]

o]

4)

5

6.

Antes y después de cada uso en la boca del paciente, los productos deben limpiarse,
secarse y esterilizarse segtn el pr i que se indicaa i La esterili-
zacién debe realizarse inmediatamente antes de su uso en la boca.

IMPRESION ABIERTA: Inserte el IMPRESSION COPING SCREW en el IMPRES-
SION COPING OPEN TRAY HEX/IMPRESSION COPING OPEN TRAY NON

HEX y luego llelo en el impl L ilizando el IMPRESSION COPING

OPEN TRAY PIN. Pura atomillar y extraer el Driver se utiliza un destornillador Zir-

konzahn compatible con el sistema *Zi " (SLAK4001Lxx). Es imprescindible
10,

respetar el torque que figura en la etiqueta del producto,
IMPRESION CERRADA: Cologue IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY NON HEX scbre los implantes/abutment
¥ fijela en su lugar con el IMPRESSION COPING SCREW comrespondiente. Para
atornillar y extraer el tomillo se utiliza el destomillador “Screwdriver White Metal
Scanmarker and Impression Coping” (SIAK4002Lxx). Es impreseindible respetar el
torque que figura en la etiqueta del producto. A continuacién, asegure la cofia de la
IMPRESSION COPING CLOSED TRAY CAP en el poste de impresién. La cofia se
queda pegada en |a impresién después de haberla tomado.
Comprueba que el pilar estd insertado en el impl t Se
recomienda realizar una mdiografia.
Aplique el material de impresién adecuado alrededor del poste de impresion y cierre
el espacio entre el poste de impresitn y la encia. Llene la cubeta de impresién con
material de impresién y coléquela sobre el poste de impresién. Deben lenerse en cuenta
las instrucciones de uso del material de impresidn correspondiente.
En el caso de la IMPRESSION COPING CLOSED TRAY HEX/IMPRESSION
COPING CLOSED TRAY NON HEX, el poste de impresién atomillado debe engan-
charse en la TIMPRESSION COPING CLOSED TRAY CAP.
SISTEMA CON CUBETA DE IMPRESION ABIERTA: El Driver sobresale de la
cubetz de impresitn, de modo que puede utilizarse para separar el posie de impresitn
junto con la cubeta de impresisn del implante/abutment después de que el material de
impresién haya fraguado. Para una liberacidn segura del poste de impresién, cualquier
residuo de material de impresidn en el driver debe ser eliminado antes de la adhesién.
SISTEMA CON CUBETA DE IMPRESION CERRADA: Después de la adhesién,
la cofia puede separarse del poste de impresién tirando ligeramente hacia arriba y
permanece en el material de impresién.
La impresicn debe ser revisada, en particular se debe prestar atencién  que el poste
de impresicn esté bien encajado. La impresién terminada puede utilizarse ahora para
elaborar ¢l modelo.
Los postes de impresién pueden combinarse tanto con los andlogos de laboratorio

los d de Zirk El anidlogo deseado debe ser atornillado al
poste de impresidn. Se debe utilizar el destornillador adecuado y tener en cuenta el
torque indicado en la etiquets,

10) Si se utilizan andlogos de laboratorio, vierta en la impresién el silicén descado. En el

caso de los andlogos de escaneo, escanee el andlogo que estf atomillzdo a la impresidn,

1) Ifi{mlimr:iﬁn: Una vez endurrecido el silicén, ¢l poste de impresién puede separarse del

silicén desenroscando el tomillo. Cuando se utiliza el sistema de CLOSED TRAY, la
impresion debe ser tirada primero hacia abajo.

12) En el caso de la realizacion de modelos digitales, el Zirkonzahn Software puede utilizar

el escaneo para generar un archivo CAM y luego fresar el modelo,

Esterilizacién y limpieza:

n

2)
3
4)

5)
6)

7

Para la limpieza y csterilizacién, todos los comp de los dif sets deben
ser tratados indivi por lo que los deben estar separados del
poste de impresidn.

Elimine la mayor parte de la suciedad con una toalla de papel y enjuague con agua
Colocar los productos en agua caliente (aprox. 25 °C) al menos 10 minutos.

Afladir los productos a una solucidn de limpieza enzimética caliente (aprox. 25 °C)y
seguir las indicaciones comespondientes de Ia solucién de limpicza (por ejemplo, 2%
durante 1 minuto).

Elimine toda la contaminacién visible del producto con un cepillo de pldstico suave
bejo el chorro de agua frfa (aprox. 10 °C).

Limpie el lumen y los canales con una ednula de irrigacion utilizando 20 mi de solu-
cin de limpieza enzimdtica y luego compruebe si hay presencia de residuos visibles.
Si hay algun resto, repita este paso.

Enjuagar el producto bajo el agua del grifo hasta que no se vean sefiales de la solucién
detergente. Limpie los himenes y los canales con agua del grifo y una cénula de

irrigacidn.

8)  Afiada el producto a la lavadora-desi dora. y siga las i del fabricante.

9) Secar con gire comprimido y un pafio limpio y desechable sin pelusas.

10) Todos los deben ser ilizados antes de su msercidn en la boca del pa-
ciente: Esterilizacion con vapor al vacio a 132 °C durante 4 minutos. La esterilizacién
es responsabilidad del usuario.

Almacenaje y conservacién:

El producto se suministra en un estado no estéril y debe almacenarse seco y sin polve en

su embalaje original

Es posible que no todos los productos incluidos en este manual estén disponibles en todos
los

A\ Las leyes federales de los EE.UU. (Federal Law) restringen la venta de estos producios
a los siguientes grupos profesionales: Médicos, dentistas y médicos autorizados.

Eliminacién:

Los productos sanitarios ya

ilizados en pacientes debe id : y de-
n

ben eliminarse de acuerdo con la normativa local. Los productos 1o contaminados pueds
eliminarse como residuos comerciales. Se recomienda recoger por separado los materiales
reciclables (por ejemplo, plistico = envases).

ATENCION - Riesgo de lesiones; La rotura. del producto pucde provocar aristas cortantes
yfo esquinas afiladas. Elimina estos productos en contenedores adecuados de acuerdo con
1a normativa vigente.

Informacion adicional:

Para mds informacién, visite www.zirkonzahn com.

Informaciones generales:
Fabricante: Zirkonzahn srl - Via An der Ahr 7 - 39030 Gais — talia — www. zirkonzahn com
Teléfono de urgencia: +39 0474 066 660 (L — V 08,00 — 18.00 horas)

ATENCION: No se admite Ia devolucién de los dispositivos médicos ni de los

productos con el envase abierto.
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Legende / Legenda / Legend / Légende / Leyenda

Symbolbeschreibung auf den Etiketten
Simboli utilizzati sull etichetta
Explanation of symbols used
Explication des symholes
Explicaciones de los simbolos

Artikelnummer
Numero di catalogo
Catalogue number
Numéro de référence
Niimero de catdlogo

REF

Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consult instructions for use
Consulter le mode d'emploi
Consulte las instrucciones de uso

Chargencode
Codice lotto
Batch code
Numéro de lot
Cédigo de lote

Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Date of production
Date de fabrication
Fecha de produccién

Hersteller
Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Verschreibungspflichtig

1 Soggetto a prescrizione medica
On y Délivré(e) sur ordonnance
Venta a prescripeién médica

Unsteril
Non sterile
Non-sterile

NON Non stérile
STERILE No estéril

Drehmoment
Coppia di serraggio
Torque

Couple

Torque

Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medical device
Dispositif médical
Dispositive médico

MD

UDI-Code
Codice UDI
UDI-Code
Code UDI
Cédigo UDI

UDI

Nur fuir CH: CH-Bevollmiichtigter

Solo per CH: Mandatario CH

For CH only: CH authorised representative
Pour CH seulement : Mandataire CH

Solo para CH: Representante CH

CH |REP

To be sold by or on the order of a licensed dentist
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WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

Jara myonukamum: 15.02.2023

Ha3zuauyenue:

Ipomykrst rpymmsr TPAHC®OEP CJIEITOYHbIHN npexcrasmsior
€000 rOTOBBIC HHCTPYMEHTHI JUIS IEPEHOCAa HHTPAOPATEHOTO
TI0JIOKCHU UMIIJIaHTaTa Uin a6aTMCHTa Ha MOJECJIb. OHI/I ,L[OCTyHHBI
JUTS BBIMONHEHHMS Kak OTKpbIThIX (TPAHC®EP CJIEITOYHBII
OTKPBITOM JIOXKKU ILIECTUT'PAHHBIN / TPAHC®OEP
CJIEITOYHBIA OTKPBITOM JIOXKKH HE LIECTUT'PAHHBIN),
TaK ¥ 3aKphIThIX 0TTHCKOB (TPAHC®EP CJIETIOYHBIN
3AKPBITOM JIOXKKU ILIECTUT'PAHHBIN / TPAHC®EP
CJIEITIOYHBIN 3AKPBITOM JIOXKKH HE HIECTUT PAHHBIN).

TPAHC®EPBI CJIEIIOYHBIE u BUHTBI TPAHC®OEPA
CJIEITOYHOI'O co3mansbl Amst pa3iTuuHbIX CHCTEM UMILIAHTATOB U
MOTYT HCIOJIB30BaThCS TOJTBKO B COUYCTAHUH C OTIPEACICHHON
CUCTEMOH UMILIAHTATOB.

Oo0mas nudpopmanus:

Wudopmarnust, cogeprkamasics B JaHHOH HHCTPYKIHU 110
TIPUMEHEHHIO, TOJKHA OBITH I0BE/ICHA 10 CBEACHHS JIF00O0TO0 JIHIIa,
HCTIONB3YIONIETO ONMCAHHBIE B HEW MPOMYKTHI. [IpOayKTHI JOMKHBI
HCTIONB30BATHCS TOMBKO KBATH(UIUPOBAHHBIM IEPCOHAIOM.
Ionp30Batens 00s3aH NCTIONB30BATh MIPOIYKTHI B COOTBETCTBHH C
HACTOSIIECH HHCTPYKIUEH 10 TPUMEHEHHIO ¢ COOTIOICHUEM
COOTBETCTBYIOIMINX TUTHEHUYECKUX MeP, a TaKKe MO CBOIO
OTBETCTBEHHOCTH YOEXKIaThCSA B yMECTHOCTH HCTIOIB30BAHUS TEX
WU WHBIX TIPOIYKTOB JUIsl KOHKPETHBIX OOCTOSITENICTB JICUCHHS
nanuenTa. [1oap30BaTens HECET MOMHYIO OTBETCTBEHHOCTD 3a
HaJUIeXallee ¥ IPaBUIIbHOE UCIIONb30BaHNE MPOLyKTOB. KoMmanus
Zirkonzahn He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a PE3YJIBTATh
HCTIONB30BAHUS MPOAYKTOB B BH/E MPSIMBIX MIIH KOCBEHHBIX
YOBITKOB, a TaKXKe JTIOOBIX APYTHX YOBITKOB, BO3HHUKIINX B
pe3yabTaTe UCTIOJIB30BAHUS H/WIK 00pabOTKU MPOAYKTOB. JItoObIe
TpeOOBaHMS O BO3MEIICHUH yiiepOa (BKIIoYas mTpagHble CAaHKIINH)
OTPaHUYNBAIOTCSA KOMMEPYECKOH CTOMMOCTBIO TPOTYKTOB
kommanun Zirkonzahn. He3aBucumo oT cUTyanuu mojib30BaTellb
00s13aH co0o0ImaTh 000 BCEX CEPhE3HBIX HHIMAEHTAX, CBSI3aHHBIX C
MpoAyKTaMu KoMnanuu Zirkonzahn, KOMIIeTEeHTHOMY OpraHy u
xommanun Zirkonzahn.

IIporuBonokasanus u nodounbie IPdeKxThi:

IIpn mogo3peHnn Ha HEMEPEHOCUMOCTD CIIETYIOIINX KOMIIOHEHTOB
CIIIaBa UCTIOIB3YHTE €ro TONBKO IOCTIE MPOBEACHHUS CKPHHUHT -
TecTa Ha aJUIePTUIo ¢ MEAUIMHCKIM 3aKII0YeHHEM 00 OTCYTCTBHU
aIJIepruy Ha cienyromue Bemectsa: Tutad (T1), Banaauii (V),
amomunnii (Al), xxeneso (Fe), mapraner (Mn), xpom (Cr), HUKEIb
(N1i), azot (N), Bomopon (H), kpemnnii (Si) u yraepon (C).
Henomyctumo moaseprate NpOAYKTHI, ONMCAHHBIEC B HACTOSIIECH
HMHCTPYKIHUH TI0 IPUMEHEHHIO, TPOLELYPaM 33 HCKITIOUCHHEM
TIPeTyCMOTPEHHBIX U IOMYCTUMBIX. BhINoTHEHNE Hepa3pemeHHbIX
TpoLeIyp NPUBOAUT K MOTEPE Pa3pEeIICHNUs Ha UCTIOTb30BAHIE
MIPOIYKTOB B KAUECTBE MEUIIMHCKHIX U3/ACIHH.

Kommnouentsi: TPAHC®EP CJEINOYHBINA 3AKPBITON
JIOKKU IHECTUTPAHHBIN / TPAHC®EP CJENOYHBIN
3AKPBITOM JIOKKHM HE LIECTUTPAHHBIN

Peructpanua MU B Pocappaeranzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

1) 3armymka

2) Tpaucdep CIeTOYHbIH ¢ MHIUBUIYaIbHBIM COCIHHCHHEM
UMIUTaHTATa

3) Bunt mst TpaHcdepa clenodHoro

Kommonentsi: TPAHC®EP CJAENOYHBIN OTKPBITOM
JIOKKH INECTUTPAHHBIN / TPAHC®EP CJAENOYHBIN
OTKPBITOM JOKKHW HE IIECTUTPAHHBIN

1) TpaHCdeps! crenoYHbIe ¢ HHANBHYAIbHBIM COSANHEHHEM
UMIUTAHTATa

2) Bunt nist Tpancdepa caenoyHoro

3) [paiisep

Komnonenter: BUHT TPAHC®EPA CJIEIIOYHOI'O
ZIRKONZAHN MUA

1) [paiisep

2) TpaHncdep ClenoYHbIi ¢ HHANBUIYAIBHBIM COSANHEHHEM
MMIUTaHTaTa

Mogpaenu. [Ipumenenue:

e TPAHC®EP CJIEIIOYHBIA 3AKPLITOM JIOXKKU
ILECTUI'PAHHBINI / TPAHC®EP CJIEIIOYHBIIA
3AKPBITOM JIOKKH HE IIECTUI'PAHHBII: naGop ams
CHSTUS OTTUCKOB C IIOMOILBIO 3aKPBITON CICIIOYHOM J10kKKHU. B
€ro COCTaB BXOJAT: TpaHC(EP CICTIOYHBIHN IS 3aKPBITOTO
OTTHCKA, BUHT U 3ariylika. PekoMeHayeTces Al HalueHTOoB ¢
Y3KHM OTKPBIBAHHEM PTa WM BEIPaYKEHHBIM PBOTHBIM
pediexcom, a TaxKe ISt UMIUIAHTATOB, YCTAaHOBIICHHBIX B
Y3KHX IIPOCTPAHCTBAX, HAIIPAMep, B 00JIACTH MOJISIPOB.

e TPAHC®EP CJIEIIOYHBII OTKPBITOI JIOXKKU
LLECTUI'PAHHBII / TPAHC®EP CJIEIIOYHBIIA
OTKPBITOM JIOXKKU HE IIECTUT'PAHHBII: HaGop ms
CHATHS OTTHCKOB C IIOMOIIBIO OTKPBITON (TepdoprpoBaHHOIT)
OTTHCKHOM JIOXKKH. B ero cocras BxomsT: Tpancdep
CJICIIOYHBIH 7151 OTKPBITOrO OTTUCKA, BUHT U JpaiiBep.
[IpenHa3HaueH /U1 CTaHAAPTHBIX MPOLEAYP U 0COOCHHO
PEKOMEHIyeTCsl ULl OAHOBPEMEHHOI'O ITOJIyYCHUS
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OTTHUCKA HECKOJIbKHUX I/lMl'lJ'IaHTaTOB/a6aTMeHTOB, B TOM 4YHUCJIC B
CJIy4da€ CUJIbHO OTKJIOHAIOIIUXCS YIJIOB HUMILTIAHTATOB/a0aTMEHTOB.

e TPAHC®EP CJIEIIOYHBIN OTKPBITON JIOXKKU MUA
ZIRKONZAHN HIECTUTPAHHBIN / TPAHC®OEP
CJIETIOYHBIN OTKPHITOM JIOKKU MUA ZIRKONZAHN
HE LIECTUT'PAHHBINA: Ha0Op JUTS CHATHUS OTTUCKOB C
TTOMOIIBIO OTKPBITON (TIepHOpHpPOBaHHOI) OTTHCKHOMW JIOKKH,
coCTOSIINI U3 TpaHcdepa CIeoYHOro U ApaiiBepa,
cnenuanbHo pazpadoranubiil st ZIRKONZAHN mynbti
FOHUT a0aTMEHTOB. JTa cHcTeMa paboTaeT Mo TOMY Ke
npunmuy, uto 1 TPAHC®OEP CJIEIIOYHbBIN OTKPHITON
JIOKKH LIECTUTPAHHBIN /TPAHC®EP CIEITIOYHBINA
OTKPBITOM JIOXKKU HE IIECTUI'PAHHBIN, 1o au3aiin
MPOAYKTOB OTiim4aeTcs. Zirkonzahn takxke npeanaraet CBOU
CTaHIAPTHBIC PEIICHUSI(OTKPBITHINA M 3aKPBITHIH OTTUCK) JIJIst
Habopa abarmenToB ZIRKONZAHN MyJIbTH FOHUT.

e TPAHC®EP CJIEITOYHBIN OTKPBITOM JIOXKKHU PIN:
yamuautens aius1 BUHTA TPAHCOEPA CJIETIOYHOTI'O.
IIpenoTBpariaer NpOHUKHOBEHUE OTTUCKHOIO MaTepuaia B
TPAHC®EP CJIEITOYHBIN OTKPBITOM JIOXKKU
IHECTUT'PAHHBIN / TPAHC®EP CJIEITOYHBIN
OTKPBITOM JIOXKKU HE LLIECTUT'PAHHBIN. Bxoxut B
Ha60p TS OTKpBITLIX OTTHUCKOB, a TAK)XXE MOXKECT 6LITL
MpHOOPETEH OTACTBHO.

e TPAHC®EP CJIEITOYHBIN 3AKPBITON JIOXXKU CAP:
KOJIMTA4OK JJIsl 3aKPBITHS TpaHcdepa B 3aKPBITOI cCHCTeMe
OTTHUCKA. BXOZ[I/IT B H&60p JJIsL 3a1<p1>m>1x OTTHUCKOB, a TaKXE€
MOXeET OBITh MPHOOPETEH OTAEIBHO.

e BUHT TPAHC®EPA CJIETIOUYHOTI'O: BunT a1t 06enx
CHCTEM CHSATHS OTTHCKA (OTKPBITOH U 3aKpbITOi). Bxoaut B
00a Habopa, a TaKIKe MOXKET ObITh IPUOOPETEH OT/EIBHO.

e Tpancdepsl crenovnsle Mpon3BoacTBa kKoMnanuu Zirkonzahn
HOCTABJIAOTCS C 3aLUTON OT BpaIlleHUs 1in Oe3 Hee.

&\HCKOTOPI)IG MPOAYKTHI JOCTYIIHBI HE BO BCEX CTpaHax.

[pexynpexaeHusi, Mepbl NPeIOCTOPOKHOCTH H HHCTPYKIUH MO
TeXHHKe 0€30MacHOCTH:

o TPAHC®EPHI CJEITOYHBIE M03kHO HCIIOIBE30BaTh TOIBKO
B COYETAHHHU C OPUTHHAIBHBIMU UMIUTAHTATAMHE WITH
abaTMCHTaMHU.

e Bo Bpemst yCTaHOBKH yOeIUTECh, YTO KOHTAKTHAS
MMOBEPXHOCTh MEXKIY TPAHC(HEPOM CIICIIOUHBIM H
HMMIIIAHTaTOM/a0aTMEHTOM YKMCTa M Ha HEM HeT
uHTEPHEPUPYIONIMX OCTATKOB M JKUIKOCTEH.

e Her KOHKPETHBIX yKa3aHHH OTHOCHUTEIILHO CPOKa CITY KOBI
TPAHC®EPOB CJIEIIOYHBIX. Cpok ciry:K0bI 3aBHCHUT OT
TOT0, KaK MMPOIYKT UCTIOJIB3yeTCst U 00caykuBaercs. Ilepesn
Ka)KIbIM HCIIOJIb30BaHHEM IIPOAYKTOB, OIIMCAHHBIX B JaHHOU
HWHCTPYKIIUH 110 IPUMEHEHHIO, TPOBOIUTE BU3YATbHBIH
OCMOTp Ha Haju4ue 1e(heKTOB.

o He ucnonb3yiiTe MOBPEkKICHHBIC UITH IPEOOpa30BaHHbIC
TPAHC®EPHI CJIEITOYHBIE.

o [13-3a HeOOMBIIOTO pa3Mepa IPH KCHOIb30BAHUI
TPAHC®EPOB CJIETIOYHBIX HeoOX0aumMo coOI0aaTh

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
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0c00bIe MEPBI MPEIOCTOPOKHOCTH, YTOOBI H30CKATH
MPOTJIATHIBAHKS WITH MTOTIAaHUsI B JBIXATCIbHBIC Ty TH.

e  BUHTBI MOXHO 3aTATHBATh TOJBKO C COOTIOACHNEM
PEKOMEH/IOBaHHBIX 3HAYEHHI KPYTAIIEr0O MOMEHTA.

e TpaHncdeps! ClenoYHbIe HENb3s TOBOPAYUBATH NIPH (PUKCALIUH
Ha UMIUTaHTaTe/abaTMeHTe.

e VYmakoBKa aBTOKJIABHPOBAHUIO HE TTOIEKHT.

e BuHTH 1 TpaHChEpHI CICMOYHBIC PA3TUIHBIX CHCTEM OYECHb
MIOXO0’KH, MI0ATOMY HX JIETKO cnyTath. [1o 3Toit npuunne
neTand Habopa HeoOX0AUMO cOOpaTh MPaBHIBLHBEIM 00pa3oM U
CTEPUIIN30BaTh UX BMECTE, B COBOKYITHOCTH.

IlocsienoBaTeIbHOCTD AEHCTBUIA:

1) Ilepen nmepBbIM HUCIIOIB30BAHUEM U KaXKIBIH pa3 mocie
HCIIOJIB30BAaHUS U3ACTIUSA JOJIKHBI 6I>ITb OYHIICHBI, BLICyIJ.lCHI:I )51
CTEPUIIM30BaHbl B COOTBETCTBUHU C MPOLELYPOH, ONTMCAHHON HUXKE.
Crepmin3zanys A0JKHA IPOBOIUTHCS HEMOCPEACTBCHHO IIEpest
KaXXIbIM HCIIOJIB30BAHUEM.

2) OTKPBITBIM OTTUCK: BeraBsre BAHT TPAHCOEPA
CJIETIOYHOT'O 8 TPAHC®EP CJIEIIOYHBII OTKPBITON
JIOXKKHW IHECTUT'PAHHBIIN / TPAHC®EP CJIEIIOYHbIMN
OTKPBITOM JIOXKKH HE IIECTUTPAHHBIN i 3atsanute ero Ha
uMIntanrare/adatmenre ¢ nmomoupo TPAHCDOEPA CJIETIOYHOI'O
OTKPBITOM JIOXKKU PIN. Hcrons3yiite OTBEPTKY MPOH3BOACTBA
kommnanuu Zirkonzahn, coBMeCTHMYIO ¢ CHCTEMOI

«Zirkonzahn» (STAK4001Lxx), 4T00bI BKPY4YHBATh 1 BHIKPYYHBAThH
npaiiBepsl. CobmroaiiTe 3HaUCHUS KPYTALIET0 MOMEHTA, YKa3aHHbIC
Ha 3TUKETKE U3ICIINA.

3AKPBITBII OTTUCK: nomecture TPAHC®EP CJIEITOYHbI
3AKPBITOM JIOKKU IIIECTUT'PAHHbIN / TPAHCDEP
CJIETIOYHBII 3AKPBITOM JIOXKKU HE IIIECTUT'PAHHBIN Ha
HMMIUTaHTAT/a0aTMEHT U 3aKPENUTE ero C MOMOLIBI0
cootBerctByomero BUHTA TPAHC®EPA CJIEITOYHOI'O.
HUcnons3yiite nznenue Zirkonzahn «Cxaumapkep Oeblii
MeTtaundeckuii u Tpancdep ciaenounbiin»y (SIAK4002Lxx) must
3aKpy4UBaHUs U BBIKpyunBaHus BuHTa. CoOutoaite 3HAYCHUS
prTHLL[eFO MOMCEHTA, yKaSaHHbIe Ha 3TUKETKE U3ACIIH. ITocne aToro
saxpenure TPAHC®OEP CJIEIIOYHBIN 3AKPBITOM JIOXKKU CAP
Ha TpaHcdepe ciernodnoM. [Tocne CHATHS OTTUCKA KOJTAavy0K
OCTaeTCst Ha OTTHUCKE.

3) IIpoBepbTe TOUHOCTH MOJOXKEHHUSI TPAHC(HEPOB CIICHOYHBIX B
nMIUTaHTaTe/abaTMeHTe. PekoMeHyeTCst cienaTh peHTITeHOBCKHUi
CHUMOK.

4) Hanecure nmoaxoasiuii CIenoyHblil MaTepHrail BOKPYT CICTIOYHOTO
TpaHchepa U 3aKpoiTe 3a30p MEXK/IY CICHOYHBIM TpaHCHEPOM U
JIECHOM. 3aI0JIHUTE CICTIOUHYIO JIOKKY OTTUCKHBIM MaTE€pPUAIOM U
nomectute ee Ha TpaHcdep ciaenodnsiii. CobnaronaiTe ykazaHus
MHCTPYKILUHU K COOTBETCTBYIOIIEMY OTTUCKHOMY MaTepHuay.

5) Ecru ucnions3yercss TPAHC®EP CJIEITIOYHbBIN 3AKPHITOM
JIOXKKHW IHECTUT'PAHHBIIN / TPAHC®EP CJIEIIOYHbIN
3AKPBITOM JIOKKH HE IHECTUT'PAHHBIM, 3axpenure
TPAHC®EP CJIEITOYHbIN 3AKPHITOM JIOXKKH CAP Ha
MIPUBHHYEHHOM CJICIOYHOM TpaHchepe.

6) CHCTEMA C OTKPBITOM JIOXKKOM: npaiisep BhICTymaeT 13
OTTUCKHOM JIOXKKH, ‘lTO6I>I €ro MOXXHO 6bIJ'[O HUCIIOJIB30BaTh JIs1
OTCOeIMHEHHUs TpaHcepa CIIEIOYHOr0 BMECTE C OTTUCKHOMN JIOKKOM
oT I/IMHHaHTaTa/a6aTMCHTa I10CJIC 3aTBCpI[eBaHI/I$[ OTTUCKHOI'O
Marepua’a.

Jist 6e3omacHoro ociaabienus Tpancdepa cIenovyHOro yaaauTe Bee
OCTaTK{ OTTHCKHOIO MaTepHaia ¢ IIOBepXHOCTH ApaiiBepa 10
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WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

3aTBEp/ICBaHUSI.
7) CHCTEMA C OTKPBITO! JIOJKKOW: korma matepuan
3aTBEPJICET, CHUMUTE 3alIUTHBIN KOJIAYOK C TpaHC(epa CICMOYHOTO,
OCTOPO’KHO MOTSIHYB ero BBepx. Kosmauok octaercs B OTTUCKHOM
Marepuae.

8) [IpoBepbTe OTTUCK U YOCTUTECH, YTO CIICTIOYHBIN TpaHchep ObLT
YCTaHOBJICH MPaBIIBHO. VICTIONB3YiiTe CIEMOK, 4YTOOB H3TOTOBUTH
MO/I€Jb.

9) Tpanchepsl clienovHbIe MOKHO KOMOMHUPOBATH KaK C
11a00paTOPHBIMH aHAJIOTAMH, TaK U C aHAJIOTAMU JUTS CKAHUPOBAHHUS
nmpou3BojcTBa Komranuu Zirkonzahn. [Ipucoennuurte HyKHbBII
aHaJor K Tpancdepy ciaenoyHomy. Mcnonb3yiite moaxoasiy o
OTBEPTKY M COOIIOIaliTe PEKOMEH/IOBAHHBIC TOKA3ATEIN KPYTSIICTO
MOMEHTa, YKa3aHHbIE Ha 3 TUKETKE.

10) [Ipu ucronap30BaHUHU JIAOOPATOPHBIX AHAJIOTOB 3aIIOJHITE OTTHUCK
JKeJlaeMoi 3aMBOYHON Maccoil. Eciin ucnonb3yrorces aHalloru,
OTCKaHHUPYHTE aHaJIOT, IPUBUHUYEHHBIN K CIICTIKY.

11) dunaneHas 00paboTKa: MoCKIE TOro, KaK Macca 3aTBepieeT,
TpaHcdep CICMOYHbBII MOXKHO YAAIHUTh, 0CTa0uB BUHT. [Ipu
ncrons3oBanmn cucremsl C SAKPBITOM JIOXKKOM crauana
CHUMUTE OTTHUCK.

12) B ciiyuae coznanus muppoBoit moaenu st paspadborku CAM-
(aiina Ha OCHOBE CKAaHHPOBAHHS MOXET HCIOJIb30BAThCS
nporpamMmmHoe obecriedenue Zirkonzahn. Ha nannom stamne Mozens
MOXHO (ppe3epoBaTh.

Crepuiau3anust 1 04UCTKA:

1) Ins cTepuan3alui U OYUCTKH BCE KOMIIOHEHTBI Pa3INYHbIX
Ha0OPOB TOJDKHBI 00padaTHIBATHCS MO OTASIBHOCTH. DTO O3HAYaeT,
YTO BCE KOMITOHEHTHI JIOJDKHBI OBITh OTAENEHBI OT TpaHchepa
CJIEIIOYHOTO.

2) Ypanute BUAMMBIE ClIebl 3arpsi3HEHUH OyMaXKHBIM MTOJIOTEHIIEM U
pomoiite Boaoil.

3) [orpy3uTe npoayKT B Teruiyto Boay (okono 25 °C) munumym Ha 10
MUHYT.

4) Iorpy3ute uzaenue B Temisiii (okoio 25 °C) GpepMeHTHBIH
yycTAuil pactBop. Cnenyiite yka3zaHUsIM B MHCTPYKLIUY 110
MIPUMEHEHHIO YUCTSIIEro pacTBopa (HanpuMep, KOHIeHTpanust 2 %, B
TeueHne | MUHYTHI).

5) Y nanure Bce BUTUMBIE CiIebl 00pabOTKH C MOMOIIBIO MSTKOM
IUTACTHKOBOM IETKH MO CTPYyei X010aHO0M BobI (o010 10 °C).

6) OuncTUTE MPOCBETH! U KAHAJIBI C TIOMOIIBI0 UPPUTAIMOHHON
kaHroM ¢ 20 MJI JepMEHTHOT0 OYHINAIONIEr0 PacTBOpa U MPOBEPHTE
HaJInuue BUJUMBIX 3arpsi3HeHud. Eciu 3arps3HeHus no-npexHeMy
HUMEIOT MECTO, IOBTOPUTE JAHHBIH L1ar.

7) IlpombiBaiiTe MPOIYKT MO MPOTOYHON BOJOM J0 T€X MOP, MOKa Ha
HEM HE OCTAHETCs CIEeJ0B YUCTSIIEro pacTBopa. O4uCTUTE BCe
IIPOCBETHI U KaHAJIbl IPOTOYHOH BOIOM MU ¢ IOMOILIBIO
HPPUTalliOHHON KaHIOJIH.

8) [NomecTHTEe IPOAYKT B CUCTEMY OYHCTKH/AE3NH(EKIINH U CIIeayHTe
HMHCTPYKLUSM IPOU3BOAUTEIIS.

9) [MpocymuTte cKATHIM BO3IyXOM H O€3BOPCOBBIMHU OJIHOPA30BBIMU
canpeTKamu.

10) IIpocrepunusyiite Bce eTaiu nepe UCIoIb30BaHUEM,
HCIIOJIB3Ysl CIEAYIOILYIO IPOLEAYPY: TapoBasl CTEPHIN3aLUs B
BakyyMe: Ipu Temneparype 132°C B TeueHue 4 MUHYT.
OTBETCTBEHHOCTh 33 CTEPUIBHOCTD IPOAYKTA JIEKHUT HA
[10JIb30BaTEIIE.

XpaHeHue u cTa0HUJIBHOCTD:

[IponyxT mocrapisieTcss B HECTEPUIBHOM COCTOSIHUU U JOJIKEH

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

XPaHUTHCS B OPUTHHAIBHON YIIAKOBKE B CyXOM MECTE BJIaJId OT
HCTOYHUKOB IbUIM. HeKOTOpBbIC IPOAYKTHL, ONUCAHHBIC B HACTOSILICH
UHCTPYKIMHU 110 IPUMEHEHUI0, JOCTYIIHbI HE BO BCEX CTPaHaX.

/N ®enepanbusrii 3akon CILIA orpaHHYHMBaeT MPOIAXKy JTaHHBIX
HPOIYKTOB JIMI[AMH CJIeTYIOIUX Mpodeccuii: Bpauu, CTOMaTOJIOTH 1
JIMIEH3UPOBAHHBIC CIEIHAINCTHI B 00JIACTH CTOMATOJIOTHH.

Yrunuzauus:

Menunusckue u3enusl, IoABEpriiuecs KIMHUIECKOMY
UCII0JIb30BAHUIO, JJOJKHBI pACCMAaTPUBAThLCS KaK
KOHTaMHHUPOBAHHBIC U YTUIIN3UPOBATHCS B COOTBETCTBUM C
MECTHBIM 3aKOHOJIATEJIbCTBOM.

HexoHTaMPHHpOBAaHHbIE TIPOTYKTHI MOTYT OBITH YTHJIN3UPOBAHBI KaK
HPOMBIIUICHHBIE OTXOJIbI. PeKkoMeHtyeTcst OTieIbHBII cOop
MHOT'Opa30BOro MaTepuasia (HalpuMep, MeTasll, INIACTHK =
YIIaKOBKa).

OCTOPOXXHO — Puck nomy4eHns: TpaBM: J1I00ast TOJIOMKA H3EIIHs
MOKET HPUBECTH K 00pa30BaHUIO OCTPBIX KPAeB W/HIIN 3a0CTPEHHBIX
yrioB. [Ipo/tyKThl TAaKOTO COCTOSIHUSI JOJDKHBI OBITH YTHIN3UPOBAHEI
B IOAXO/SIIUX KOHTEHHEpaxX B COOTBETCTBUU C ACHCTBYIOILUMU
HOpMaMH.

JononnureabHas nuHpopmanus:
J1st osTy4eHust JOTOTHNTENBEHOM HH(OPMAIIMHY TOCETUTE Halll BEO-
caiiT: www.zirkonzahn.com.

Hndopmanus:

IpousBoaureinn: Liupkonsan cpi (Zirkonzahn srl) — Via An der Ahr 7 —
39030 I'aitc — Utams — www.zirkonzahn.com

Teaedon ciay:x0bl 3xcTpenHoi momouu: +39 0474 066 660 (mH-
Tt ¢ 8:00 1o 18:00)

N.B.: Bce MeaAHIIUHCKHE U3/1eJIMSI U TOBAPBI CO BCKPLITOI
YNaKOBKO# BO3BpPAaTy He MO/JIeKAT.
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Homep no karanory

OO6parutech K MHCTPYKIIMH 110 TPUMEHEHHIO

Kon naptuun

JlaTa M3rOTOBIICHUS

Hszrorosurenab

Tonpko o peuenty

He crepunbHo

KpyTtammiit MOMeHT

MeauInHCKOE U3/eIre

Koz UDI

Tonbko ans LBeinapuu: yrnoJiHOMOYEHHBIA PEICTABUTEND
B lIBeitapuu



Gebrauchsanweisung — Istruzioni d’uso
Instruction manual — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

Deutsch

Erscheinungsdatum: 17,03.2022

Verwendung:
Der ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) und der ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) dienen zur Erfassung der exakten Position und Einschubrich-
‘ung eines Implantats oder Abutments im Mund des Patienten.
Sie kdnnen dafiir sowohl im Mund des Patienten als auch im Labor auf dem Modell
eingesetzt werden. In beiden Fillen thertrilgt ein Scanner dic Informationen direkt in die
Software, Fir die Digitialisierung wird dabei im Mund des Patienten ein Intraoralscanner
und fiir das Modell ein Deskiop-Scanner (SCANNER S300 ARTL, SCANNER S600 ARTI
oder SCANNER 5900 ARTI) verwendet.

Der ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) und der ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) werden implantatsystembezogen angeboten und kénnen
jeweils nur fur das angegebene Sysl.em verwendet werden. Eine Ubersicht der aktuell in

unserer Software hinterlegten I und K finden Sie. nu[ unserer
Website (www.zirk Die Bibliotheken werden k h
erweitert.

Allgemeine l'[hrwnbe.
Die I rli di b ung milssen an alle Personen, die
mit den dmngen.:mun Pn:duknen l:rbcllm w:m:rgegehen werden. Die Produkte dirfen
nur von p | verwendet werden. Der Anwender ist
\arpﬂwhla.dael‘mdnk(emhd:r liegenden Gebrauch isung und unter Einhal
u den und eigen lich zu pritfen,
ob die Produkte fir die individuelle l‘numtemﬂuanm geeignet sind. Der Anwender triigt
die alleinige \ ung fiir di hg und korrekte V g der Produkte,
Bei fehlerhaften &gehmm in Form von direkten oder mulelbnm bchﬂ.dm oder
~stigen Schiiden. die sich aus der Verwendung und/oder der Verarbeitung der Produkte
»en, bernimmt Ekmmhzktmﬂaﬂung Emevmmnll dennoch nachgewiesener

\E; Strafen einschli d ) ist auf die Hohe
Warenwertes der Zirkonzahn Produkie begrenzt. Davon unabhéingig ist der Anwender
alle schwerwi den Vorfille, die im Z b ‘mit den Produkten

auftreten, der zusténdigen Behiede und Zirkonzahn zu melden,

Kontraindikationen:

Bei Verdach auf U sglichkeit diirfen die Produkt nur nach vorheriger
allergologischer Abklinmg und is des Nichtbestehens einer Allergic d
werden.

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) und ZZ BASE WSM (WHITE
QCANMARKER) diirfen durch den Anwender nicht veriindert werden, ausgenommen sind

hene Vorginge. Nicht Veriinderungen filhren zu einem
Verlust der Zulassung als Medizinprodukt.

Produktvarianten:

- ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERY): wird aus einer Titanlegie-
rung mit Oberfiichenbehandlung (oberer Teil) und ciner medizinischen Titanlegierung
Ti-6Al1-4V ELI (unterer Teil und Schraube) gﬁf:ﬂ.lg: Die Schraube ist im Scanbody
fest integriert. Dieser ist k und somit auf ildern gut
sichtbar,

- ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER): wird aus keramikverstiirktem Polyethe-
retherketon (PEEK) gefertigt. Die beiliegende Schraube besteht aus der medizinischen
Titanlegierung Ti-6Al-4V ELL

L. Nichi alle Modelle sind in allen Lindern erhilltlich.

Wnrntmgen und VorsichtsmaBnahmen:

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) und ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) ditrfen nur in Verbindung mit dem dafiir vorgesehenen
originalen Inplantat, Abutment oder Analog verwendet werden.

- Stellen Sie sicher, dass die Kentaktflichen zwischen S ker und Implantat/
Abutment/Analog beim Einsetzen sauber und frei von jeglichen Rilckstinden und
Flitssigkeiten sind.

ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER ) Produkic diirfen nur einmalig im Mund
des Patienten Verwmdet wcrd:n md nur bis zu 15 Mal -uufdem Modell, da sich
aufgrund der Materialb theit die P kann,

Die Dauer der Einsetzbarkeit des ZZ BASE WHITE METAL SCNAMARKER hiingt
von der Art und Weise der Nutzung und der Qualitic der durchgefihrien Produktpflege
ab. Auf jeden Fall sind alle Produkic dieser Gebrauchsanweisung vor jeder Verwen-

.~ dung visuell suf Miingel zu pritfen.

- Aufgrund der geringen Grile der ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMAR-
KER) und ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) ist besondere Vorsicht gebo-
ten, um ein Verschlucken oder Inhalieren der Teile durch den Patienten zu vermeiden,

= Schrauben duirfen nur leicht angezogen werden, Angabe des Drehmoments muss
‘beachtet werden.

- Esdiirfen keine ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) oder ZZ
BASE WSM (WHITE SCANMARKER) verwendet werden, die beschiidigt sind oder
modifiziert wurden

- Der ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) darf nicht zerlegt werden,

- ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) oder ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKERY) ditrfen nicht gedreht werden, wenn sie am Implantat/
Abutment befestigt sind.

- Die ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) und ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) dtirfen erst verwendet Werdm. ‘wenn sie nach der Anlddn
vierung abgekihlt sind. Aufgrund der thermi ung kann
ungenauen Scanergebnissen kommen.

- Die hisrige Ve k kann nicht iert werden.

Die Schrauben und Scanbodies einzelner Systeme sind sehr ihalich und kénnen daher
verwechselt werden. Aus diesem Grund =mpn=hll es sich vordcr Sterilisation die Teile
des Sets korrekt llen und m

Anwendung im Mund des Patienten:

1) Vor der ersten Anwendung und nach jedem weiteren Einsatz am Patien-
ten mussen der ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERVZZ
BASE WSM (WHITE SCANMARKER) und die dazu gehdrige Schraube ge-
reinigt, getrocknet und nach der hlieBenden Montage, lbar vor der
niichsten Verwendung, sterilisiernt werden (siche Sterilisation und Reinigung).

2) Platzieren Sie den ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)ZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER) auf dem Implantat oder Abutment im Mund des
Patienten. Hierbei ist zu beachten, dass die EcsdmﬂungdesﬂBASE WSM (WH]TE
SCANMARKER) mesio-labial ichlet ist, damit ein optimal
erzielt werden kann. Fir den ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)
ist keine bestimmte Ausrichtung zu beachien.

3) Zichen Sie die Schraube leicht an (beachten Sie hierbei das jeweilige vorgeschene
Drehmoment).

4) Scannen mit einem b I (Anwei des H lers beachten).

5) Nach dem Scannen, ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERYZZ
BASE WSM (WHITE SCANMARKER) wieder entfernen.

Anwendung suf dem Modell:

1) ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERYZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) auf dem Modell befestigen und verschrauben (beachten Sie hierbei
das jeweilige vorgesehene Drehmoment). Hierbet ist zu beachten, dass die Beschrif-
nmg des ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) mesio-labial ausgerichtet ist,
damit ein optimales Scanergebnis erzielt werden kann. Fiir den ZZ BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER) ist keine bestimmte Ausrichtung zu beachten.

Zirkong£15ly

Z7 BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER)
ZZ BASE WSM

(WHITE SCANMARKER)

2) Scanvorgang mit dem SCANNER S300 ARTI SCANNER S600 ARTI oder
SCANNER S900 ARTI durchfithren.

3) Nachdem Scannen ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)VZZ
BASE WSM (WHITE SCANMARKER ) wieder entfemnen.

Anzichdrehmoment Schravben:

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) und ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) ditrfen nur handfest angezogen werden, da s bei sirkerer Belastung
zu Deformationen kommen kann, die zu einer Verringerung der Passgenauigkeit fithren
kdnnen. Anzichdrehmomente sind suf der Verpackung angegeben oder unter hitp:/fwww.
i 5 B NT-Dreh belle fises. Zh Iy

ben pdf zu finden.

Sterilisation und Reinfgung:
1) Starke Ve mit cinem Pa h entfernen und mit Wasser absplllen,
2) hmmmmlommmmw.smc&.jvcnegm
3 [hstdnhmeanewzn(m?S‘szynhsnh:ngmgslﬂmmggebequmidm
I if der i bach;m(zﬂ"%mrlMlnuw)
4) Alle sichih J i mit siner weichen K unter fi
kaltem Wasser (ca. 10 °C) vom Produkt entfernen.
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Uso previsto:

I prodotti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) e ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER}) si utilizzano per individuare la posizione esatta ¢ la direzione
d'inserzione dell’impianto o abutment nella bocea del paziente.

Po uiilizzati a g po sia nella bocea del paziente che in Iaboratorio sul
modello. In entrambi i casi, le informazioni acquisite sono trasferite nel software tramite
I'utilizzo di uno scanner (uno scanner intraorale per la scansione nella bocea del paziente
& uno scanner da laboratorio — ad es. SCANNER S$300 ARTI, SCANNER S600 ARTI o
SCANNER S900 ARTI - per la scansione sul modello).

Le componenti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) e ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) sono disponibili per diverst sistemi me].lniil‘n € pOssono essere
uilizali solo in mmhmmm <on il sistema specifico. Per una panoramica dei sistemi

iedei p sponibili nel nostro software visitare il nostro
mtnweb{www irk h i i-implantologici). Le nostre librerie sono in costante
espansione.

Informazioni generali:

5) Lumenund Kangle mit ciner m:l.lﬂml ymatisch
hlieBend auf sichibare Ver F

Falls solche

6) Produkt unter Leitungswasser abspllen, bis keine Anzeichen der Reinigungsitsung

mehr zu sehen sind. Lumen und Kaniile mit Leitungswasser und einer Sptilkanile
S

7} Produkt in die Reim nd Desinfekti lage geben und bx
befolgen.

8) Mit Druckiuft und einem sauberen flusenfreien Einwegtuch trocknen,

9) Alle Teile sind vor dem Einsatz im Mund des Patienten mit folgendem Verfahren zu
Sterilisieren: Dampfisterilisation durch Vakuumverfahren; bei 132 °C fiir 4 Min. Die
Verantwortung fiir die Sterilitit liegt bei dem Anwender.

Lagerung und Haltbarkeit:
Das Produkt wird unsteril angeliefert und muss in der Originalverpackung trocken und
staubfrei gelagert werden.

Das nnlehmuche Bundesgesetz (Fnd:ml Law) beschriinkt den Verkauf dieser Produkte
auf die fol, PP Zahniirzte und zugel Arzte.

Informationen:
Hersteller: Zirkonzehn srl — Via An der Ahr 7 — 39030 Gais — Italien — www. zitkonzahn com
Notfallnummer: +39 (474 066 660 (Mo.~Fr. 08.00-18.00 Uhr)

N.B.: Medizinprodukte und Produkte mit geéffneter Verpackung sind vom
Umtausch ausgeschlossen.

Lei ioni ripartate nelle presenti istruzioni d*uso devono essere fornite a tui gli
©operatori che lavorano con i prodotti oggeﬂadelle presmu xsmmmu d us0. 1 prodotti
devono essere utilizzati solo da i & tenuto
a utilizzare i prodotti in conformita alle presenu istruzioni d" usoenllcnm'mem materia di
igienc e verificare, sotto la propria responsabilitd, che i prodotti siano adatti alla situazione
individuale del paziente. L"wilizzatore risponde in pieno dell'impiego corretto ¢ appro-
priato dei prodotti. Zirkonzahn non si assume alcuna responsabilitd per risultati non corretti
con conseguenti danni diretti o indiretti o altri danni derivanti dall'uso efo dalla lavorazione
dei prodotti. Ogni eventuale richiesta di risarcimento danni (compresi i dunm punitivi) &
riferita i al valore iale dei prodotti Zirk

da questo, I'utilizzatore & tenuto a riportare all‘autoritd competente ¢ a Zirkonzahn ttti gli
incidenti gravi verificatisi in relazione ai prodotti.

Cnnrmindk-mnl

In caso di sospetta intolk ai prodotti, impiegarli previo screening
allergologico e rilascio di certificato attestante I'assenza di allergia. ZZ BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER) ¢ ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) non
possono essere modificati dall"utente se non come specificamente previsto. Modifiche non
autorizzate comportano la perdita dellspprovazione come dispositivo medico.

Modelli del prodotio:

- ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) & realizzato in lega di titanio
con trattamento superficiale (parte superiore della componente) ¢ in lega di titanio
medicale Ti-6A1-4V ELI (parte inferiore e vite). La vite  saldamente integrata alla

: Questo & radi € pertanto & visibile sulle
immagini a raggi X.
ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) & realizzato in polietere etere chetone
(PEEK) rinforeato con ceramica. La vite allegata & in lega di titanio medicale
Ti-GAI-4V ELL

1 Non tutti i modelli sono disponibili in tutti i paesi.

Avvertenze e precauzioni:

I prodotti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) ¢ ZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER) possono essere utilizzati solo in combinazione con
I'impianto, I'abutment o I'analogo originali previsti.

- Durante I'inserimento, assicurarsi che le superfici di contatto tra lo scanmarker ¢
I'impianto/abutment/analogo siano pulite e prive di ogni residuo o liquido.

- GliZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) possono essere utilizzati solo una
volta nella bocea del paziente e fino a un massimo di 15 volte sul modello, in quanto la
natura del materiale pud ridurre la precisione dell’adattamento.

- Ladurata di ZZ BASE WHITE METAL SCANMARKER dipende daIiecxmd\zmn
di wilizzo e dalla qualitd della In ogni caso, ispezi
i prodotti oggetto delle presenti istruzioni d*uso prima di ogni utilizzo in modo da
assicurarsi che non vi siano difetti.

- Prestare particolare attenzione durante I'utilizzo di ZZ BASE WMSM (WHITE
METAL SCANMARKER) ¢ ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER), per evitare
che piccole parti di prodotto siano ingerite o inalate dal paziente.

- Le viti possono essere strette solo leggermente osservando le indicazioni sulla coppia
di serraggio.

- Non utilizzare le componenti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)
© ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) se danneggiate o alterate.

- Non smontare la componente ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER).

- Non ruotare le componenti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)

o ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) quando sono fissate all impianto/
abutment.

- Non utilizzare le compenenti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)
¢ ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) finché non si sono raffreddate dopo la
sterilizzazione in autoclave. In caso contrario, I'espansione termica potrebbe causare
risultati di scansione inesatti.

L’imballaggio dei prodotti non pud sterilizzato in autoclave.

Le viti e gli scanbody dei singoli sistemi sono molm simili u-x loro e possono essere
confusi facilmente. Per questo motivo, & consigli le parti
del set e sterilizzarle insieme.

Applicazione nel cavo orale:

1) Prima del primo utilizzo e dopo ogni successivo utilizzo sul paziente, pulire e asciugare
ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) e la relativa vite. I di; prima di ogni utilizzo,
assemblare lo scanbody alla rispettiva vite e poi procedere con la sterilizzazione
(vedere “Sterilizzazione e pulizia”)

2) Inserire ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERVZZ BASE WSM
{WHT['E SCANMARKER) sull"impianio o sull'abutment nel cavo orale. Per risultati

ttimali, allineare I"etick ZZ BASE WSM (WHITE SCANMAR-
K}?R) al lato mesiale/labiale. Per la scansione di ZZ BASE WMSM (WHITE METAL
SCANMARKER), non vi & aleun orientamento specifico da osservare,

3) Stringere leggermente la vite (osservare le indicazioni sulla coppia di serraggio).

4)  Scansionare con tno scanner intraorale (csservare le istruzioni del produttore).

5) Rimuovere ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER/ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER).

Applicazione sul modello:

1) Fissare la componente ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER/ZZ
BASE WSM (WHITE SCANMARKER} al modello ¢ avvitarla (osservare le
indicazioni sulla coppia di serraggio). Per risultati di scansione ottimali, allineare
etichettatura ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) al lato mesiale/labiale. Per
Ia scansione di ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER). non vi & alcun
orientamento specifico da osservare.

2) Eseguire la scansione con lo SCANNER $200 ARTI, SCANNER $600 ARTI o
SCANNER S900 ARTL

3) Rimuovere ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)/ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER).

Coppin di serraggio delle viti:
Serrare le componenti ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) e ZZ
BASE WSM (WHITE SCANMARKER) solo manualmente: un carico maggiore pud
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causare deformazioni, che possono a loro volta portare a una minore precisione di adatta-
mento. Le coppie di serraggio smmndmm: nﬂhnmfmomaposmmumsulm

su httpi/fwww.zirk /broct fINT-Dreh fuer-Zir-
konzahn-schruben, pdf.
Sh'ﬂimdnu!eplﬂhi&
1y i residui pid lani utili un fazzoletto di carta ¢ risciacq
con acqua.

2) Immergere il prodotto in acqua calda (ca. 25 °C) per un minimo di 10 minuti,

3) Immergere il prodotto in una soluzione detergente enzimatica calda (ca. 25 °C). Segui-
re le indicazioni della soluzione detergente utilizzata (ad esempio 2% per 1 minuto),

4) Rimuovere dal prodotto tutti i residui visibili con uno spazzolino di plastica morbida
solto acqua corrente fredda (ca. 10°C).

5) Pulire ogni canale con una cannula di irrigazione usando 20 ml di seluzione detergente
enzimatica e verificare la presenza di residui visibili. Se ve ne sono, ripetere questo

passaggio.
6) Risciacquare il prodotto solto I"acqua corrente fino a quando non vi sono pill segni
della soluzione detergente, Pulire ogni canale con una cannula di imrigazione e acqua

corrente.

7) Inserire il prodotio in un sistema di pulizi
produttore.

8)  Asciugare con aria compressa e un panno pulito privo di lanugine.

9) Sterilizzare tutte le parti prima dell"inserimento nella bocea del paziente. Sterilizza-
zione a vapore a 132 °C per 4 minuti sottovuoto. La sterilizzazione del prodotto & di
responsabilitk dell"utilizzatore.

& seguire le indicazioni del

Stoceaggio e conservazione:
1 prodotto & consegnato in condizioni non sterili ¢ dev'essere conservato nella confezione
originale in un luogo asciutto e al riparo dalla polvere.

La legge federale americana (Federal Law) limita la vendita di questi prodotti alle seguenti
professioni: medici, dentisti, personale medico autorizzato.

Informazioni:
Fabbricante: Zirkonzahn srl — Via An der Ahr 7 - 39030 Gais — Italia — www zirkonzahn com
Telefono d’emergenza: +39 0474 066 660 (Lu. - Ven. ore 08.00-18.00)

N.B.: 1 dispositivi medici ¢ i prodotti a confezione aperta non possono essere
sostituiti,

ZirkonEZTa

Z7 BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER)
Z7Z BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) c €
SEE Engion

Date of publication: 17/03/2022

Intended use:

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) and ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER ) are used to locate the exact position and crientation of the implant or
abutment in the patient’s mouth.

They can be used for this purpose both in the patient’s mouth and on the model. In both ca-
ses, the acquired data is transferred into the software via a scanner (an intraoral scanner for
scanning in the patient’s mouth or a laboratory scanner — like the $300 ARTI SCANNER,
S600 ARTI SCANNER or 8900 ARTI SCANNER - if scanning on the model).

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) and ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER] are available for different implant systems and can be used only in
combination with the specified implant system. An overview of the implant systems and
components currently stored in our software is available at this webpage:
www.zirkonzahn.com/implant-systems. Our virtual ibraries are constantly expanded.

Gmu'llhlfurmaﬂnn.

The i provided in this & manual must be passed on to any person using
the products mentioned therein. The products must enly be used by qualified personnel.
The user is obliged to use the products in accordance with the present instruction manual
and with appropriate hygiene measures and to verify on his/her own responsibility whether
the pmducesm: suitable for the individual patient siwation. The user is fully responsible
for the app d comect use of the prody assumes no liability for
mcmmmlﬂumfnrmofdmmrmdxmtdmmsesormyo&mdammlhmnmwfmm
the use and/or the processing of the products. Any claim for damages (‘mdudjng pumnve
damages), is limited to the ial value of the Zi
ofl}us.m:mnsnbhgedmmponausemusmddmtshtmmouwmmlhum
preducts to the competent authority and to Zirkonzahn.

Contraindications:

Should intolerance to the products be suspected, use them only after an allergy screening
test has been performed with issue of medical statement of non-allergy conditions.

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) and ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) pust 1ot be modified by the user, except for operations that are
expressly specified Non-allowed modifications result in loss of approval as medical device

Product models:
ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) is made of a itanium elloy
with surface treatment (upper part) as well as of medical titanium alloy Ti-6A1-4V ELT
(lower part and screw). The screw is firmly integrated in the scanbody. This scanbody
is radiopaque and therefore easily visible on X-ray images.

- ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) is made of ceramic-reinforced
polyetheretherketone (PEEK). The screw provided with this component is made of
medical titanium alloy Ti-5A1-4V ELI,

£ Not all models are available in all countries.

aninp and precautions:

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) and ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) can only be used in combination with the intended original
implant, abutment or analogue.

- During insertion, make sure that the contact surface between the scanmarker and the
implant/abutment/analog is clean and free of residues and liguids,

- ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) may only be used once in the patient's
mouth and only up to 15 times on the model, as the accuracy of fit may be reduced due
to the material properties

- There is no specific indication regarding the period of tin for which the ZZ BASE
WHITE METAL SCANMARKER work properly. This depends on how the product
is utilised and maintained by the user. In any case, befare each use of the products
described in this instruction for use, carry out a visual inspection for defects.

- Due to the small size of the products, when using ZZ BASE WMSM (WHITE
METAL SCANMARKER/ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) special
precautions must be taken to avoid ingestion or inhalation of the parts by the patient.

- Screws may only be slightly tightened observing torque indications.

- ZZBASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) must not be used if damaged or altered.

- Do not disassemble the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER).

- Do not rotate the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERYZZ BASE
‘WSM (WHITE SCANMARKER) when fixed onto the implant/abutment.

- ZZBASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) and ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) must not be used until they have cooled down after
autoclaving, Otherwise, inaccurale scan results may occur due to thermal expansion.

- The products packaging cannot be autoclaved

- The screws and scanbodies of the individual systems are very similar and can therefore
be confused easily. For this reason, it is advisable to assemble the set parts correctly
and sterilise them together.

‘Application in the patient’s mouth:

1) Before first use and after each subsequent use on the patient, the ZZ BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER /ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER)
and the corresponding screw must be cleaned, dried and sterilised. Immediately
before the next use, reassemble the components and proceed with the sterilisation (see
Sterilisation and cleaning").

2) Place the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER/ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) onio the implant or abutment in the patient's mouth. For
optimal scan results, align the marking on the ZZ BASE WSM (WHITE SCANMAR-
KER) to the mesio-labial side. There is no specific orientation 1o consider for scanning
the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER).

3) Tighten the screw slightly (observe torque values).

4) Scan with an intraoral scanner (observe the manufacturer’s instructions).

5) Remove the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER),

Application on the model:

1) Place the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER /ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) on the model and screw it (observe torque values), For
optimal scan results, align the marking on the ZZ BASE WSM (WHITE SCANMAR-
KER) to the mesio-labial side. There is no specific orientation to consider for scanning
the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER).

2) Carry cut the scanning process with the S300 ARTI SCANNER, S600 ARTT SCAN-
NER or 8900 ARTI SCANNER.

3) Remove the ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER JZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER).

Tightening torque serews:
ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) and ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) may only be tightened by hand to avoid deformations, which might lead
to reduced fit accuracy. T]ghkmng |mqw_s are indicated on the pwhpngonan be fuund
at hup:/fwww. i ‘ ANT-D

konzahn-schrauben. pdf.

Sterilisation and cleaning:
1) Remove any visible residue with a paper towel and rinse with water,
2) Immerse the product in warm water (approx. 25 °C) for a minimum of 10 minutes.

X
GS0120V01-22031%

Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

3) Immerse the product in a warm (approx. 25 °C) enzymatic cleaning solution, Follow
the indications of the cleaning solution (e.g. 2% for 1 minute),

4) Remove all visible impuritics from the product with a soft plastic brush under cold
running water (spprox. 10 °C).

5) Clean lumina and channels with an irrigation canula with 20 ml enzymatic cleaning
solution and check for visible impuritics. In this case, repeat this step.

6) Rinse the product under tap water until no residues of the cleaning solution remain on
the device. Clean all lumina and channels with ranning water and an irrigation canula.

7) Load the product into a cleaning/disinfection system and follow the manufacturer’s
instructions.

8) Dry with air and lint-free, single-use wipes.

9) Sterilise all parts before inserting them into the patient’s mouth with the following
procedure: mmslmimnmwhmmrr at 132 °C for 4 minutes. The product

ion is the user’s

Storage and stability:
The product is delivered in a non-sterile state and has to be stored in the original packaging
in dry and dust-frec conditions.

US Federal Law restricts these products to sale by or on the order of a licensed practitioner
in the dental sectar.

Information:
Manufacturer: Zirkonzahn stl - Via An der Ahr 7 - 39030 Gais - Italy — www.zirkonzahn.com
Emergency Phone: +39 0474 066 660 (Mon. ~Fri. 8 am-6 pm)

N.B.: All medical devices and all products with open packaging are non-returnable.
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Date d'édition : 17/03/2022

Usage prévu:

Les composants ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) et ZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER) sont utilisés pour enregistrer la position exacte et la
direction dinsertion d"un implant ou d'un pilier dans la bouche du patient.

Is peuvent ére utilisés 3 cette fin aussi bien dans la bouche du patient que sur lo moddle
Dans les deux cas, les infe ions sont di dans le logiciel via un
scanner. Udﬂxrmsunmrinua-cnlpwhnm&imﬂondumhbamh:dupnliemd\m
seanner de laboratoire pour le moddle (SCANNER $300 ARTI, SCANNER S600 ARTI on
SCANNER S%00 ARTT).

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) et ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) sont disponibles pour différents systémes d'implants et ne peuvent étre
utilisés qu'en combinaison avec le systéme spécifié. Pour obtenir un apergu des systimes
d'implants et des comp it dispenibles dans notre logiciel visiter https://

i d impl; i Nos biblioth sont en

Y 2l

constant développement.

Informations générales :

Les informations contenues dans ce mode d'emploi doivent étre transmises & toute person-
ne utilisant les produits qui y sont mentionnés. Les produils ne peuvent &we utilisés que par
du personnel formé & cet effet. L'utilisateur est tenu d'uiliser les produits conformément an
présent mode d'emploi e1 aux mesures d'hygidne appropriées et de vérifier sous sa propre
responsabilité si les produits sont adaptés i la sitation individuelle du patient. L'utilisateur
est enti ponsable de I'utilisation appropriée et correcte des produits. Zirkonzahn
décline toute responsabilité en cas de résultats erronés sous forme de dommages directs

©ou indireets ou d'autres domnmges résultant de I'utilisation et/ou de la pulation de

Zirkong£13ly)

77 BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER)
Z7 BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) C E

plus lourde peut déformer le produit et réduire la précision de ajustement. Les couples
de sermage sont indiqués sur I'emballage ou peuvent étre consultés & I'adresse web hup:#/
www.zirkonzahn /t /INT-Dreh fuer-Zirkon-
zahn-schrauben pdf.

Stérilisation et nettoyage :

1) Ealever tout résidu visible avec une serviette en papier et rincer 3 I'eau.

2) Plonger le produit dans I'eau chaude (environ 25 °C) pendant au moins 10 minutes.

3) Plonger le produit dans une solution de netioyage enzymatique chaude (environ 25 °C)
e«suiv:cﬁmmmm&hﬂwmdﬂwmg:(wemmhz%
pendant 1 nEnute)

4) Euthdupru&:inmln‘uldnvkiﬂpél'uided‘mdbrnmmplnsﬁq\uwup}nm
I"eau courante froide (environ 10 °C).

5) Nettoyer tous les canaux avec une canule d'irrigation en utilisant 20 ml de solution de
nettoyage enzymatique, puis vérifier s'il y a encore des résidus visibles. Dans ce cas,
répéter celle étape.

6) R.imﬁlepmdnﬂmt'eaumm:e:aumnsiwdela solution de nettoyage ne dot
étre visible. Netioyer tous Jes canaux avec de I’eau courante et une canule d'irrigation.

7) Placer le produit dans un systéme de dési ion et suivre les i
du fabricant.

8)  Sécher & I'air comprimd ct avec un tissu propre et non pelucheux

9) &éﬁﬁmlmluwavmideksinmduiredmslnbcuchcml:au‘am:
stérilisation 3 Ia vapeur sous vide i 132 °C pendant 4 min. Il appartient & I'utilisateur
de veiller 3 la stérilisation

Stockage et durabilité :
Le produit est livré non stérile et doit étre stocké dans un lieu sec et sans poussidre dans

<= vroduits. Une demande de dommages et intéréts {y compris les dommuages punitifs)
Tiitée  Ia valeur Hale des produits Zirkonzahn. Tndépend de cela,
teur est ieny de signaler & I'autorilé compétente et & Zirkonzahn tout incident grave
en napport avec les produits.

Contre-indications :

En cas de suspicion d'intolérance chez le patient, ces produits doivent €tre uniquement
utilisés aprés une évaluation allergologique préalable et la preuve d'absence d'une allergie.
ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) et ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) ne doivent pas étre altérés par I'utilisateur, sauf dans les cas spécifique-
ment prévus. Toute modification ne i In perte de I' bation en tant
que dispositif médical

Variantes du produit :

- ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER}) est fabriqué en allinge de
tane avec un traitement de surface (partic supérieure) et en alliage de titane médical
Ti-6A1-4V ELI {partie inférieure et vis). La vis est fermement intégrée dans le

Ce ker est radio-opaq done facil visible sur les images

radiographiques.

- ZZBASE WSM (WHITE SCANMARKER) est fabriqué en polyétheréthercétone
(PEEK) renforeé par de la céramique. La vis fournie avec ce produit est fabriquée en
alliage de titane médical Ti-6Al4V ELL

4. Tous les modéles ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Aver et mesures de pré 3
ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) et ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER}) nie peuvent étre utilisés qu'avec I'implant, le pilier ou I'analogue
prévud cet effet.

- Pendant I'insertion, veiller & ce que les surfaces de contact entre le scanmarker et
Vimplanifle pilier/"analogue soient propres et exemples de tout résidu ou liquide.

- ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) ne peut étre utilisé qu'une seule fois dans
1a bouche du patient et jusqu'a 15 fois sur le modele, car les propriétés du matériau
pourrient réduire la précision de I'ajustement.

La durée d'utilisation du ZZ BASE WHITE METAL SCANMARKER dépend de la
manidre dont il est utilisé et de la qualité de Ventretien. En tout état de cause, avant
chaque wilisation de tous les produits figurant dans ce mode d'emploi effectuer un
contrdle visuel pour exchure la présence de défauts.

- Enmison de la petite taille des ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMAR-
KER) et des ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER), des précautions particulid-
“es doivent étre prises pour éviter I'ingestion ou I"inhalation des pidces par le patient

u~Les vis ne doivent étre serrées que k en les ifications du
couple de serrage.

= Ne pas utiliser les composants ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMAR-
KER) ou ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) 'ils sont endommagés ou
altérés

= Ne pas démonter le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)

- Ne pas toumner le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)ZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER) quand il est fixé & I'implant/au pilier.

- Uniliser le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) et le ZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER} seulement une fois refroidis aprés la désinfection en
autoclave. Dans le cas contraire, la dilatation thermi d isati
inexactes.

L’emballage des composants ne peut pas dtre stérilisé en autoclave.

Les vis et les scanmarkers des différents systémes sont trés similaires et peuvent donc
Etre confondus. Pour cette raisen, il est conseillé d'assembler correctement les parties
du set et de les stériliser ensemble.

Application dans la bouche du patient :

1) Avant la premidre utilisation et apris chaque utilisation ultérieure sur le patient, net-
toyer et sécher le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERVZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER) et la vis relative. Immédiatement avant T'utilisation,
assembler le scanmarker avec la vis et stériliser (voir « Stérilisation el neltoyage »),

2) Placer le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)YZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) sur I'implant ou le pilier dans la bouche du patient. Pour
des numérisations optimales, aligner le marguage du ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) au coté mésio-labial. Il n'y s pas d*orientation spécifique 4 observer
pour le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER).

3) Serrer légrement la vis (observer les indications sur le couple de serrage).

4) Numériser avec un scanner intra-oral {suivre les instructions du fabricant),

3) Retirer le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)/ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER).

Application sur le modie :

1) Fixer le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)YZZ BASE WSM

(WHITE SCANMARKER) sur le modzle et le visser (observer les indications

stur le couple de serrage). Pour des mumérisati imales, aligner le

du ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) au coté mésio-labial. 1l n'yapas

d’orientation spécifique A observer pour le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL

SCANMARKER).

Effectuer la numérisation avec Je SCANNER $300 ARTL, le SCANNER S600 ARTI

ou le SCANNER $%00 ARTL

3) Retirer le ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER /ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER).
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Couples de serrage des vis :
Les composants ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) et ZZ BASE
WSM (WHITE SCANMARKER ) nie doivent étre serrés que manvellement : une charge

I'emballage d'origine.

La loi fédérale américaine (Federal Law) limite la vente de ces produits aux professions
suivantes - les médecins, les dentistes et les médecins autorisés.

Informations :
Fabricant : Zitkonzahn srl ~ Via an der Ahr 7 - 39030 Gais - Italie - www zirkonzahn com
Numéro d’urgence : +39 0474 066 660 (Lun. — Ven. 8,00 h -13.00 h)

N.B.: Les dispositifs médicaux et les produits i emballage ouvert ne peuvent pas
Etre substitués,

GS0120V01-220317
Zirkonzahn srl
Via An der Ahr 7
39030 Gais — ITALY
Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mostel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

Espaiiol

Fecha de elaboracién: 17/03/2022

Uso previsto:
EEBASEWMSM(“WTEME‘ALSCANMARKERMEIEBASEWSM(WHU‘E
SCANMARKER) se utilizan pam registrar In posicién exacta y In direccisn de insercién de
un implunte o abutment en la boca del paciente.
Puedenuﬂi.izarsemmhmdclpudmhmsomclumdalomeilabcnmrio.
En ambos casos, con la ayuda de dner, la infc idén se transfiere di al
snﬂwa.m.anhdigimﬁmcidn.xuuhmmmzimmnimfakuddpmkmym
escéner de laboratorio (SCANNER 5300 ARTI, SCANNER $500 ARTI o SCANNER
5900 ARTI) para ¢l modelo.

FJZZBASEWW(WHI’TEWIALSCANMARKERW el ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) se ofrecen para cada sistena de implante y sélo pueden
ulilizarse para ¢l sistema especificado. En nvestra pdgina web (www zirkonzahn com/es/

sisternas-de-cad: i p g un resti de los sistemas de
implantes y I F i d I en nuestro software. Las bibliotecas
se amplfan continuamente.

Informacion general:

La informacién indicada en este d dei de uso, deberd sumini a
todas las personas que trabajan con fos prod ionados. Los prod deben
ser utilizados sol ‘por personal debid: pacitedo. El usuario estf obligado
auﬁﬁnmhswmdnmmdumemm&ms,mhsmdidasdc!ﬂgim
apropiadas y debe comprobar bajo su propis ilidad si los p son adecua-

dos para la simacicn individual del paciente. El usuario es el tinico responsable del uso
adecuado y carrecto de los productos. Zirkonzahn o asume ninguna responsabilidad por
resultados incorrectos en forma de dafios directos, indirectos u otros dafios derivados del
usoyfopm:&m:emodalmixodlmns.Unadcmmdnpardnﬂosypequieius(hx:hﬂdoslos
P se limita al valor ial de los prody Zis Independi
meumd::ﬂa:lunwioﬁéubligx;dnainfmmuhnmcﬁdndcowwyalirkmm}m
dslocbs]osﬁt&dmmsmquwseproduzmnmrchciﬁwmluspmduﬁos.

Contraindicaciones:

En caso de sospecha de intolerancia a los prody lear]os ini Iras las
pertinentes prucbas de alergia y la expedicidn del certifi do que & la ausencia
de alergia.

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) ¥ ZZ BASE WSM (WHITE

SCANMARKER) no pueden ser modificados por el usuario, su uso es para los procedi-
mientos exp previstos. Las modificaciones no i dan como resultado la
pérdida de la aprobacidn como dispositive médico,

Variantes de productos:

- ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKERY): estd hecho de una eleacién
de titanio con tratamiento de lus superficies (parte superior) y aleacién de titanio para
uso quinirgico Ti-6AI-4V ELI (parte inferior y tomillo). El tomillo estd firmemente
integrado en‘el cuerpo del body. Este es radi ¥ por lo tanto,
fécilmente visible en las imdgencs de rayos X.

- ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) estd realizado en poliéter éterketona
(PEEK) reforzada con cerdmica. El tomillo adjunto estd fabricado con la aleacién de
titanio para uso quindrgico Ti-GAI4V ELL

A4 No todos los modelos estin disponibles en todos los paises.

Advertencias y precauciones:

- ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) ¥ ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) sélo pueden utilizarse junto con el implante, abutment o andlogo
original previsto para ello.

Asegiirese de que las superficies de contacto entre el scanmarker y ¢l implante/pilar/
andlogo estén limpias y libres de cualquier residuo o liquido durante Ia insercidn.

Los productos ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) s6lo pueden utilizarse
una vez en I boca del paciente y hasta un mdximo de 15 veces en el modelo, ya que la
precision del ajuste puede verse reducida debido a la naturaleza del material.

- Laduracion del uso del ZZ BASE WHITE METAL SCNAMARKER depende del
modo de uso y de la calidad del mantenimiento. En cualquier caso, todos los productos
deben ser inspeccionados visualmente antes de usarlos para controlar que no haya
defectos.

- Debido al tmafio mis pequeio del ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCAN-
MARKER) y del ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER), se debe tener especial
cuidado para evitar la ingestién o inhalacién de las piezas por parte del paciente.

- Los tomillos sélo pueden apretarse li deben las especificaci
del torque.

- Noutilice ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) o ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) que estén dafiados o modificados

- LaZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) no debe ser desmontada,

- LaZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) o la ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) no deben girar cuand fijadas al impl
El ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) y el ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) no deben utilizarse hasta que s hayan enfriado después de
la esterilizacién en autoclave. De lo contrario, pueden producirse imprecisiones en el
resultado del escaneo debido 2 la expansicn térmica.

- Elenvase que contiene el articulo no debe ser esterilizado en autoclave.

- Lostomillos y los scanbody de los distintos sistemas son muy similares y por tanto,
pueden confundirse. Por esta razén, es aconsejable ensamblar correctamente las partes
del set antes de la esterilizacion.

Aplicacién en ln boca del paciente:

1) Antes del primer uso y después de utilizarlos en el paciente, la ZZ BASE WMSM
(WHITE METAL SCANMARKER)JZZ BASE WsM (WHITE SCANMAR-
KER) y el respectivo tomillo deben limpiarse y secarse. Inmediatamente an-
tes del siguiente uso se deben ensamblar el scanbody y su respectiva tornil-
lo y después proceder a ln esterilizacién (véase “Esterilizacién y limpieza”)

2) Coloque el ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)ZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) sobre el implante o el abutment en la boca del paciente.
Tener cuidado que el etiquetado ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKERY] esté
alineado mesio-labialmente para cbiener mejores resultados de escaneo, Para ¢l
escaned de la ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER), no existe una
orientacidn especfica.

3) Ajuste ligeramente el tomillo (tengs en cuenta el tonque).

4) Escaneo con un escdner intraoral (iSiga las instrucciones del fabricante!),

3) Después de escanear, retire con cuidado el 77 BASE WMSM (WHITE METAL
SCANMARKER)ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER).

Aplicacién en el modelo:

1) Coloque el ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER)YZZ BASE WSM
(WHITE SCANMARKER) en el modelo y atornillelo (tenga en cuenta el torque).
Tener cuidado que el etiquelado ZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER) esté
alineado mesio-labialmente para obtener mejores resultados de escaneo: Para el
escaneo de la ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER), no existe una
oricntacidn especifica,

2) Efectuar el escaneo con el SCANNER $300 ARTI, SCANNER S600 ARTI o

SCANNER S900 ARTL

Después de escanear, retire con cuidado el ZZ BASE WMSM (WHITE METAL

SCANMARKERYZZ BASE WSM (WHITE SCANMARKER),
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Gebrauchsanweisung — Istruzioni d'uso
Instruction manual — Mode d’emploi
Instrucciones de uso

Apriete (torque) de los tornillos:

ZZ BASE WMSM (WHITE METAL SCANMARKER) y ZZ BASE WSM (WHITE
SCANMARKER) s6lo deben atomillarse con la mano, ya que una carga mayor puede
provocar una deformacion, lo que puede conducir a una reduccién de la precision del

ajuste. Los torques estdn indicados en el embalaje o se pueden encontrar en hitp:/www.

il + iles/brochueren/INT-Dreh belle-fuer-Zirk B p o
‘ben.pdf.
Esterilizacién y limpieza:

1) Elimine la mayor parts de la suciedad con una toalla de papel y enjuague con agua.

2) Colocarel producto en ugua caliente (aprox. 25 °C) al menos 10 minutos.

3) Afadir el producto a una solucién de limpicza enzimdtica caliente (aprox, 25°C) y
seguir las indicaciones correspondientes de la solucién de limpieza (por jemplo, 2%
durante | minuto).

4) Elimine toda la contaminacidn visible del producto con un cepillo de plistico suave
bajo el chorro de agua fria (aprox. 107C),

5) Limpie el lumen y los canales con una cdinula de irrigacién utilizando 20 ml de
solucién de limpicza enzimética y lueg be 5i hay inacion visible. Si
hay algiin resto, repita este paso.

6) Enjuagar el producto bajo el agua del grifo hasta que no se vean seilales de la solucién
limpiadora. Limpie los limenes y los canales con agua del grifo y una cénula de
irrigacién.

7) Afiada el producto a I lavadora-desinfectadora y siga las i iones del fabri
8) Secar con aire comprimido y un pafio limpio y desechable sin pelusas.
9) Todos los comy deben ser esterilizados antes de su insercién en la boca del pa-

ciente: Esterilizacién con vapor al vacio a 132 °C durante 4 minutos, La esterilizacidn
responsabilidad del usuario

Almacenaje ¥ conservacion:
El producto se suministra en un estado no estéril y debe almacenarse seco y sin polvo en
su embalaje original.

Las leyes federales de los EE.UU. (Federal Law) restringen la venta de estos productos a
los siguientes grupos profesionales; Médicos, dentistas y médicos autorizados.

Informaciones generales:
Fabricante: Zirkonzahn sl - Via An der Ahr 7 - 39030 Gais — Italia - www. zirkonzahn.com
Teléfono de urgencia: +39 0474 066 660 (L — V 08.00 — 18.00 horas)

ATENCION: No se admite la devolucién de los dispositives médicos ni de los
productos co

ZirkonEZ18T

ZZ BASE WMSM

Z7 BASE WSM
(WHITE SCANMARKER)

(WHITE METAL SCANMARKER)

CE

GS0120V01-220317
Zirkonzahn srl

Via An der Ahr 7

39030 Gais — ITALY

Tel +39 0474 066 660 — Fax +39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

Jan Mdstel
Robert-Seidel-Hof 70, 8048 Ziirich

Legende / Legenda / Legend / Légende / Leyenda

Symbolbeschreibung auf den Etiketten

Simboli utilizzati sull"etichetta

Explanation of symbols used

Explication des symboles

Explicaciones de los simbolos
Artikel
Numero di catalogo

R E Catalogue number

Numéro de référence

Niimero de catilogo

Gebrauchsanweisung beachten
Consultare le istruzioni per I'uso
Consult instructions for use
Consulter le mode d’emploi
Consulte las instrucciones de uso

Char; d

L O T Codice lotto
Batch code
Numéro de lot

Cédigo de lote

Herstellungsdatum
Data di fabbricazione
Date of production
Date de fabrication
Fecha de produccién

Hersteller
Fabbricante
Manufacturer
Fabricant
Fabricante

Verschreibungspflichtig
Soggetto a prescrizione medica
Olﬂy o be sokd by or on the ordet of a licensed dentlst
Délivréie) sur ordonnance
Venta a prescripcién médica

Unsteril

Non sterile
Non-sterile
Non stérile

NON
STERILE No estéril

Dreh

Coppia di serraggio
M i
Couple

Torque

UDI-Code
Codice UDI
UDI-Code
Code UDI
Cédigo UDI

UDI

Medizinprodukt
Dispositivo medico
Medical device
Dispositif médical
Dispositivo médico

MD

Nur fiir CH: CH-Bevollmiichtigter

Solo per CH: Mandatario CH

For CH only: CH authorised representative
Pour CH seulement : Mandataire CH

Sélo para CH: Representante CH

CH |REP
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33 B2IC BMCM .
(CKAHMAPKEP BEJIBI METAJIJTMYECKU )
33 BOWC BCM  _ c €
(CKAHMAPKEP BEJIBIN)

GS0120V01-220317

d Hupxonzan cpix (Zirkonzahn srl)
Via An der Ahr 7,39030, "aiic — UTAJIMS
Ten.: +39 0474 066 660 — dakc:+39 0474 066 661
E-Mail: info@zirkonzahn.com

WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

[Jara my6aukanuu: 17.03.2022

Ha3zna4yenue:

33 BAMC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIbII METAJIJIMYECKUIA)
1 33 BOMC BCM (CKAHMAPKEP BEJIbII) ncrnonssyrores s
ONPEACIICHUS TOYHOI'O ITOJIOKEHUA U OPUCHTAlMU UMIUIaHTaTa UiIn
abaTMeHTa.

MOFyT HCIIOJIB30BATHCA IJIA pa6OTLI KakK C IMalMeHToOM, TaK U Ha
nabopatopHoit Mozienu. B 0o0oux cityyasix mosryuyeHHbIE JaHHbIC
nepealoTes B MporpaMMHOe 00ecIiedeH e ¢ TIOMOIIBI0 CKaHepa
(MHTpaOpaIbHOTO — AJIS MOJIOCTH PTa MALMECHTA, WIH
naboparopHoro — Hanpumep, ckanepoB S300 ARTI SCANNER,
S600 ARTI SCANNER wumu S900 ARTI SCANNER — nipu
CKaHMPOBAHHH JIAOOPATOPHON MOJENN).

33 BAMC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIbII METAJIJIMYECKUIA)
1 33 BOMC BCM (CKAHMAPKEP BEJIbIIN) npeanasmauens: mis
ONPEACIICHHBIX CUCTEM UMINIAHTATOB U MOT'YT UCIIOJIb30BATHCA
TOJIBKO B COUYCTAaHUU C COOTBCTCTBy}OH.[@fI CUCTEMOM MMILJIAHTATOB.
O630p CUCTEM M KOMIIOHEHTOB UMIUIAHTATOB, XPAHAIINUXCS B
HacToslIee BpeMs B 6a3e Halllero NporpaMMHOTO 00ecIieueHHs,
JIOCTYTICH TIO aJpecy:

www.zirkonzahn.com/implant-systems. Bupryanbrbie OubnuoTekn
TIOCTOSHHO ITOITOJIHSROTCA.

Oo6mas nndopmanusi:

Wudopmarius, comeprramiascs B JTaHHOW HHCTPYKIIUHU 110
IPUMEHEHHUIO, I0JDKHA ObITh JOBEJICHA 10 CBE/ICHMUS JIF000r0 JInIa,
UCTIOJIb3YIOLIETr0 OMUCAHHBIC B HEH MPOIyKThl. M31enus q0KHBI
HCIIOJIB30BATHCS TOJIBKO KBATU(DUIIMPOBAHHBIM IIEPCOHATIOM.
IMonb3oBaTenb 00s13aH UCIIOIB30BATH NPOAYKTHI B COOTBETCTBHU C
HACTOSIICH MHCTPYKIUEH M0 TPUMEHEHHUIO C COOJIIOICHUEM
COOTBETCTBYHOILINX T’MI'MEHUYECKUX MEP, a TAKKE 110/] CBOIO
OTBCTCTBCHHOCTb yGG)K)laTbCﬂ B YMCCTHOCTHU MCIIOJIb30BaHUSA TEX
WJIM UHBIX HPOAYKTOB JJI1 KOHKPETHBIX OGCTOﬂTeHbCTB JICUCHUA
naiueHTa. [lop30BaTeNb HECET MOJIHYI0 OTBETCTBEHHOCTD 32
HaJJIe)Kallee U MPaBHIbHOE MCII0Ib30BaHUE POAYKTOB. Kommanus
Zirkonzahn He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a PE3yJIbTaThl
UCII0JIB30BAHMS IMPOAYKTOB B BUJEC IPAMBIX UJIM KOCBEHHBIX
yOBITKOB, a TAKXKE JIFOOBIX APYTUX YOBITKOB, BO3HUKIIHUX B
pe3yJibTaTe UCIOJIb30BAHMS U/WITH 00paboTKH NPOayKTOB. JIro0bIe
TpeboBaHMsI O BO3MELIeHNH yiiepOa (BKitouas mTpadHble CAaHKIHN)
OrPaHNUYUBAIOTCS KOMMEPYECKOH CTOMMOCTBIO MPOIYKTOB KOMIIAHUH
Zirkonzahn. He3aBrcHMO OT CUTYAIIMHU T0JIb30BATEIb 00sI3aH
€000111aTh 000 BCEX CEPHE3HBIX MHIMICHTAX, CBSI3aHHbBIX C
npoayKTamMu Komranuu Zirkonzahn, KOMIIETEHTHOMY OpraHy
kommanuu Zirkonzahn.

IIporuBonoka3anmusi:

[Mpu mogo3peHnsIX Ha HETIEPEHOCHMOCTh KOMITIOHEHTOB COCTaBa
MPOJIYKTOB MPUMEHEHHE JIOMYCTUMO TOJIBKO MOCIIE IPOBEICHUS
CKPUHHHT-TECTa Ha aJUISPTUUECKYI0 PEaKIUIo C BbIaden
MEJIUIIHCKOTO 3aKITI0YEHHsI 00 OTCYTCTBUY JUICPTUH.
HepnomycTumo noaseprars mpoayktsi 33 BAMC BMCM
(CKAHMAPKEP BEJIBII METAJUIMYECKUI) u 33 BOIC BCM
(CKAHMAPKEP BEJIbIIA) nporienypa 3a HCKIIOUCHHEM
MPelyCMOTPEHHBIX 1 JOIYCTUMBIX. BBINoTHEHHE Hepa3pemeHHbIX
TpoLeyp IPUBOJINT K MOTEPE Pa3pelIeH s Ha NCIOIb30BaHHE
MPOJYKTOB B KQUeCTBE MEAUIIMHCKHUX M3IEITHH.

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Mogpeau. [Ipumenenue:

33 B2C BMCM (CKAHMAPKEP BEJIbIi1 METAJIIMYECKUA)
U3TOTOBIICH U3 THTAHOBOTO CIUIaBa ¢ 00PabOTKON MOBEPXHOCTH
(BepXHsIs 4acTh), a TAKOKE U3 METUIMHCKOI0 TUTAHOBOTO CIIJIaBa
Ti-6A1-4V ELI (amxHss 9acTh ¥ BUHT). BUHT podHO
HHTErpUpOBaH B ckaHMapkep. CkaHMapKep SIBIsIeTCS
PEHTTEHOKOHTPACTHBIM M IOTOMY XOPOIIIO BUJICH Ha PEHTT€HOBCKUX
CHHMMKax.

33 BOC BCM (CKAHMAPKEP BEJIbIi1) usrotosnen u3
nonmddupadupkerona (PEEK). Bunt, nocrasnsiemsrit co
CKaHMapKepoM, U3TOTOBJIEH U3 MEAULMHCKOIO TUTAHOBOTO CILJIaBa
Ti-6A1-4V ELL

/i HexoTopble MpolyKThl TOCTYITHBI HE BO BCEX CTpaHax.

l'[pezlynpemzlemm U MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTH:

e 33 BDIC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIBIIA
METAJUIMYECKUIA) u 33 BOUC BCM (CKAHMAPKEP
BEJIBII) MOXHO HCIIOIB30BATH TONBKO B COUCTAHHH C
COOTBETCTBYIOIMMH OPHUI'HHAIBHBIMH UMILIAHTATAMH,
abaTMEHTaMH WM MOJICTISIMH.

e Bo Bpems BBeaeHHs yOCANTECH, YTO KOHTAKTHAsI IOBEPXHOCTh
MEX/ly CKAHMapKepoM M UMILUIAaHTaTOM/abaTMEHTOM/MOIEIBIO
YHCTasi ¥ HA Hell HeT HHTepQEePHUPYIOLINX OCTATKOB U
JKHJIKOCTEH.

e 33 BDIC BCM (CKAHMAPKEP BEJIBIA) MoxHO
HCIIOJIb30BATh TOJIBKO OJIMH pa3 MpH paboTe ¢ MalUeHTOM U He
6osee 15 pa3 mpu pabote ¢ 1a00PaTOPHOI MOJICTIBIO, TAK KaK
TOYHOCTH MOJATOHKH MOJKET OBITh CHI)KEHA M3-3a CBOICTB
Marepuaia.

e Her KOHKPETHBIX yKa3aHUH OTHOCHTEIIHLHO CPOKa CITy>KObl 33
BDOIC BMCM (CKAHMAPKEPA BEJIOI'O
METAJIJIMYECKOTI'O). Cpok city»0bI 3aBHCHUT OT TOTO, KaK
IIPOLYKT UCIIONIB3YeTCs U 00cayxuBaercs. [lepen
MPUMEHEHHEM TIPOJIYKTOB, OITHCAHHBIX B JAHHON HHCTPYKIIHN
0 IPUMEHEHUI0, HEOOXOANMO KaX/IbIi pa3 MPOBOAUTH
BU3YAJIbHBII OCMOTp Ha HAJINYHE 1e(EKTOB.

e l13-3a HEOOJIBIIOrO pa3Mepa KOMIOHEHTOB IIPU
ucrons3oBanuu 33 BOVUC BMCM (CKAHMAPKEPA
BEJIOI'O METAJIJIMYECKOTI'O) / 33 BONC BCM
(CKAHMAPKEPA BEJIOI'O) Heo6xoanmo cobiroiath
0co0bIe Mepbl IPEJIOCTOPOKHOCTH, YTOOBI H30EXKATh
MPOTJIATHIBAHUS MM MOMAAaHUsI KOMITOHEHTOB B JIBIXaTEIIbHBIC
MyTH.

e BUHTHI clie/lyeT 3aTIruBaTh 0YE€Hb OCTOPOKHO, COOITIOIast
PEKOMEH/IOBAaHHBIE 3HAUCHUSI KPYTSIIEr0 MOMEHTA.

e HenomnycTuMo UCIonb30BaTh 33 B2IIC BMCM
(CKAHMAPKEP BEJIBIII METAJUIMYECKUI) u 33 BOIC
BCM (CKAHMAPKEP BEJIBI) B ciyuae HX MOBpeskKICHHs
WM HEJIOMYCTHMBIX MTPeoOpa3oBaHuUi.

e He pas6upaiire 33 BAJIC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIBIH
METAJUIMYECKHIA).

e He Bpamaiite 33 B1IC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIBII
METAJUIMYECKUIA) u 33 BOUC BCM (CKAHMAPKEP
BEJIBII), kora oHu 3aKpeIuIeHbl Ha HMILIAHTAaTe/a0aTMEHTe.

e 33 BDIC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIBIIA
METAJUIMYECKUI) u 33 BOIC BCM
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WHCcTpyKUus M0 IPUMEHEHUIO

(CKAHMAPKEP BEJIbII) Hemb3st HCIIOIb30BaTh 10 HX
OCTBIBaHUsI [10C/IE aBTOKJIABUPOBaHUs. B poTuBHOM cityuae
BO3MOXKHO I10JIy4E€HHE HETOUHBIX PE3yJIbTATOB CKAHUPOBAHUS
I10 IPUYKHE TEIJIOBOIO PACIIUPEHHs MaTepuaia.

e VYmaKkoBKa MPOAYKTOB aBTOKJIABUPOBAHHIO HE TOJUICHKHT.

e BUHTHI 1 CKaHMapKePb! OTAETBHBIX CUCTEM OYEHb CXOXKH, U3-
3a YEro MOXKET BO3HUKHYTh IyTaHuua. [1o 3Toi npuunne
JeTany Habopa HeoOX0AUMO cOOpaTh MPaBHILHBIM 00pa3oM
1 CTEPHIN30BATh UX BMECTE, B COBOKYITHOCTH.

IIpumeneHue npu padoTe ¢ NAUEHTOM:

1) Ilepen mepBbIM UCIIOJIB30BAHUEM U MTOCTIE KaXKJIOTO
T0CTIeTyoIIero uerons3oBanmsa 33 BAMC BMCM
(CKAHMAPKEPA BEJIOI'O METAJIJTMYECKOT'O) / 33 B3IC
BCM (CKAHMAPKEPA BEJIOI'O) mpoayKT U COOTBETCTBYIOIIN
BHHT HEOOXOMMO OYHUCTHUTH, BHICYIIUTH U IPOCTEPHIN30BATD.
HernocpeacTBEHHO Nepest CiIeLy oM UCII0JIb30BaHUEM coOepuTe
KOMIIOHEHTBI CKaHMapKepa U crepuin3yiite (cM. «Ctepunusaiys u
OUHCTKAY).

2) Tlomecture 33 BANC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIBII
METAJUIMYECKHIA) u 33 BAYIC BCM (CKAHMAPKEP
BEJIBIiN) Ha nmrinanTaT i aGaTMEHT, YCTAHOBICHHBIH B POTOBOI
nosoctH. s odyyeHHs: ONTUMANIBHBIX PE3yJIbTaTOB CKAHMPOBAHUS
BBIPOBHsITE OTMeTKH Ha 33 BAMC BCM (CKAHMAPKEPE
BEJIOM) no me3no-nabuanbHoii cropone. s ckanupoBanus 33
B3VIC BMCM (CKAHMAPKEPA BEJIOT'O
METAJIUIMYECKOI'O) yka3zanuii 10 OpUEHTAL[MH PACTIOIOKCHUS
HE CYIIECTBYET.

3) 3aTsruBaiiTe BUHT 0e3 ycuunit (CoOmoaaiTe peKOMEHI0BaHHbIE
MOKA3aTeNIH KPYTAIIEro MOMEHTA).

4) Ucnionp3yliTe HHTpaoOpanbHbIi ckaHep (coOmoaaiTe HHCTPYKIUH
MIPOU3BOAUTEIIS).

5) Y namure 33 BOYC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIbIH
METAJUIMYECKU) / 33 BAUC BCM (CKAHMAPKEP BEJIbIIN).

IIpumenenune npu padoTe ¢ 1a60paTOPHOIT MOAEIBIO:

1) Tlomecture 33 BANC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIBII
METAJUIMYECKUI) / 33 BANC BCM (CKAHMAPKEP BEJIbII)
Ha MOJIeNlb, IPUKPYTUTE (CoOII0NaiiTe peKOMEH10BaHHbBIE
HOKA3aTeJIN KPYTSIIEro MoMeHTa). J{yis nmosry4eHus: ONTUMAIIbHBIX
Pe3yIBTATOB CKAHHPOBAHIS BBIPOBHSIiATE oTMeTKH Ha 33 BAVIC BCM
(CKAHMAPKEPE BEJIOM) no me3uo-naduanbsHoi cropone. s
ckaruposanms 33 BAOMC BMCM (CKAHMAPKEPA BEJIOT'O
METAJIUIMYECKOI'O) yka3zanuii 10 OpUEHTAIL[MH PACTIOIOKEHUS
HE CYIIECTBYET.

2) BeimonHuTe Mporecc CKaHUPOBAHUS ¢ TTOMOIIBIO ckaHepoB S300
ARTI SCANNER, S600 ARTI SCANNER wuiu S900 ARTI
SCANNER.

3) Yaamure 33 BOYC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIbIH
METAJUIMYECKUI) / 33 BAUC BCM (CKAHMAPKEP BEJIbIN).

3aKkpyuuBaHue BUHTOB:

33 BAMC BMCM (CKAHMAPKEP BEJIbII METAJIJIMYECKUIA)
1 33 BOMC BCM (CKAHMAPKEP BEJIBII) M0XHO 3aKpydmnBath
TOJIBKO BPY4HYIO BO H30exkaHue 1edopmaiin, KOTopas MOXKeT
HPHUBECTH K CHIJKEHHIO TOYHOCTH 10CaKu. PekoMenyembie
3HAYEHMS KPYTSALIEro MOMEHTA YKa3aHbl HA yIIaKOBKE MJIM JOCTYITHBI
no azapecy: http://www.zirkonzahn.com/assets/files/brochueren/INT-
Drehmomenttabelle-fuer-Zirkonzahn-schrauben.pdf.

Crepniiuzanus 0 0YHCTKA:

Pernctpanua MU g Pocagpaerapzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

1. Ynamure BUANMEIE CIEbI 3aTPSI3HEHNH OyMakKHBIM
MOJIOTEHLIEM U IIPOMONTE BOIOM.

2. Tlorpysure npoaykrt B Terryto Boay (oxouno 25 °C) MUHUMYM
Ha 10 MuHYT.

3. Ilorpyswure npoaykT B Temibli (oxono 25 °C) hepMeHTHBII
yucTammit pactsop. CreyiiTe yka3aHusIM B HHCTPYKIIUH 110
MIPUMEHEHUIO YHCTAILEr0 pacTBOpa (Hapumep, KOHLEHTpaLus
2 %, B TeueHue 1 MUHYTHI).

4. Ynamure Bce BUAMMBIE CIebl 00paOOTKH C TOMOIIBIO MSTKON
TUTACTUKOBOM IIETKH MO/ CTpyei X010 qHoH Bojb! (okouo 10 °©
O).

5. OuucTHTE NPOCBETHI U KaHANbI C TIOMOIIBIO UPPUTALIOHHOM
kaHroiu ¢ 20 MJI (pepMEHTHOTO OYHMINAIOIEr0 PacTBopa U
MPOBEPHTE HA HAINYUE BUUMBIX 3arpsisHeHuid. Eciu
3arpsi3HEHUs HO-NPEKHEMY UMEIOT MECTO, IOBTOPUTE AAHHbII
mar.

6. IlpombIBaiiTe MPOIYKT MOJ MPOTOYHOM BOJOH /10 TEX MOp, MOKa
Ha HEM HE OCTAHETCs CJIEI0B YHUCTAIEro pacTBopa. Ouncrure
BCE [IPOCBETHI U KaHAJIbl IPOTOYHOM BOAOM M1 C HOMOULIBIO
HUPPUTAIIMOHHON KaHIONH.

7. IlomecTnTe MPOAYKT B CUCTEMY OUYNCTKH/IE3MHPEKINH 1
CllelyiiTe HHCTPYKIUSM IPOU3BOAUTEIS.

8. Ilpocymmre C:XaTbIM BO3TyXOM U O€3BOPCOBBIMU
OJTHOPa30BBIMH CalI()eTKAMH.

9. IlpoctepunusyiiTe Bce AeTanu nepes] UCroib30BaHUEM, 1O
clefyolleil mpoueaype: mapoBasi CTepuIn3alys B BaKyyMe:
npu 132°C B Teuenue 4 MuHyT. OTBETCTBEHHOCTD 32
CTEPUJIBHOCTb IPOJYKTA JIEKUT Ha MOJIb30BaTENIE.

XpaHeHue H CTa0MIBLHOCTD:

[TpoaykT nocTaBisieTcs B HECTEPHIBHOM COCTOSIHUM U JIOJIKEH
XPaHUTBCS B OPUTHHAIIBHON YITAKOBKE B CYXOM MECTE BJIalli OT
HCTOYHHUKOB ITBLIH.

Denepanbuslii 3akoH CIIA orpaHn4YMBaeT NpoaaKy JaHHBIX
HPOJIYKTOB JIMLAMH CIEIYIOMNX MPOpeccuii: Bpayn, CTOMATOIOTH U
JIMIEH3UPOBAHHbIE CHEL[HATHCTHI B 00JIACTH CTOMATOJIOTUH.

HNudopmanus:

IMpousBoaurens: [{upkonsan cpi (Zirkonzahn srl)— Via An der
Ahr 7 — 39030 Taiic — Uramus — www.zirkonzahn.com

Tenedon cayxon1 3xcTpenHoii momouru: +39 0474 066 660 (-
ot ¢ 8:00 no 18:00)

N.B.: Bce mequuuHcKue u3aeausi 4 TOBapbl €O BCKPLITOM
YHaKOBKOi BO3BPATy He MO/JIEKAT.
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Homep no karanory

OO0paTuTech K HHCTPYKITHH 110 TIPUMEHEHUIO

Kon naptuun

JlaTta u3rotoBieHUs

Hszrorosutennb

Tonbko 1o penenty

He crepunbsho

KpyTsamumii MomeHT

Kox UDI

MenuuHcKoe u3enme
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