C € 2797 ELOS)

MEDTECH

CORITEC® Prosthetic Screw

Instruction for use - MHCTpyKuma 3a ynotpeba
- Navod kpouziti - Brugsanvisning -
Gebrauchsanleitung - Kasutusjuhend
Odnyie¢ xpnong - Instrucciones de uso
Mode d’emploi - Upute za upotrebu
Notkunarleidbeiningar - Istruzioni per l'uso
LietoSanas noradijumi - Naudojimo instrukcija
- Hasznélati atmutato - Gebruiksaanwijzing
Bruksanvisning - Instrukcja uzytkowania
InstrucSes de uso - Instructiuni de utilizare
Navod na pouzitie - Navodila za uporabo
Kayttdohjeet - Bruksanvisning - Kullanma
Talimati

Disclaimer of liability Elos Medtech Pinol products may only be used according to the instructions and recommendations. The user of Elos Medtech
Pinols products should determine their suitability for particular patients and indications. Elos Medtech Pinol disclaims any liability, expressed
or implied, and shall have no responsibility for any direct, indirect, punitive or damages arising out of or in connection with any errors in
professional judgement or practice in the use or placement of the Elos Medtech Pinol products



imes-icore’ ELOS

Dental & Medical Solutions MEDTECH

List of content

English — INStruction fOr USE (ENGIISN).......coiiiiiiiiii ittt ettt e h e e e h bt e e o b et e oo ab bt e e ea ket a4 be e e e e ab bt e e aab et e e bbe e e e enbe e e sabeeeeannees 3
Bwnrapcku — HCTPYKUMS 3@ YNOTPEO@ (BUIGATAN) ......eoiuiiiiiiiiiie ittt ettt e e e bt e e a ket e s ket e e e bt e e ea bt e e s bb e e e e bt e e e aabeeeeannnes 5
Hrvatski — upute Za UPOTaBU (CFOBLIAN) .........ieeiiieeeiii ettt ettt h e ettt ettt e ek bt e e aa ket e oo a bt e o st et e 4a ket e e eab bt e e ah ket e 4o ket e e ea b bt e e anb et e e bbe e e e enbe e e anbeeeennnnes 8
Ce8tina — NAVOA K POUZItT (CZECN)......v.vveveeeeeeeieeeeteeetcee ettt ettt s et e et s e ee s et et et see et e s et et et ese e eeee et et essan s et st etesesese e as et et etesesn st esesesese e ensnasesesnneas 10
Dansk — BrugSanViSNINgG (DANISN)........o.ueioiiiieiiiit ettt e bt e ea et a bt e e aab e e ekttt e 4a bt £ e oo R b et e e eh bt e e oAb e £ e e R b et e e R bt e e ea b et e e tb et e e nb e e e anbe e e e anee s 12
Nederlands — GebruikSaanWIJZING (DULCR) .........iii ittt e oottt e e e e ekt bttt e e e e e o s h bt e et e e e e e aa bbb et e ee e e o nbbe s e e e e e e e anbbbeeeeaeeaanbnbeeaaaeeaannnes 14
Eesti keel — KASULUSJUNENT (ESLONIAN). ... ..ttt ettt oottt e e e 4o ettt e e e e e ab e bt e e e e e e aasbte e e e e e e e e amb b be e e e e e e o s bbe b eeeeeeeanbbbeeeaeeeaennbnbeeaeaesaannres 16
SUOMI — KAYIOONJEET (FINNMISN) ...ttt ettt oo e ettt et e oo ook bbbt e e e e e oo s bttt e e e e e e e aaba bt e e e e e oo s Rbe s e e e e o4 e ambbbe e e e e e e ansbbeeeeeeeaanbnbeeaaeesannnnes 18
[ = (o= TS |V foTe [ o =100 o) oI (o {=T 2 o7 o ) I TP P TP PPRPRPOS 20
Deutsch — GebrauchSanI@ituNG (GEIMAN). ... ... ittt e e e ettt e e e e e e st et e e ee e e e e aatebeteee e e o abbeeeeeeeaaaabbbeeeee e e e s nbeseeaeeeeanbbbeeeaaeeaannbsbeeaaeeeaannres 23
=N Y Lo e @ 7] Y (o g (o2 Tl (1= T= g PP PU PP PPRPRPOY 26
Magyar — Hasznalati GtMULALO (HUNGAIAN) ...ttt ettt ettt e e e abe e e e s ettt e oa bt e e e aabb e e e ek bt e e aabe e e e asbe e e e ea b e e e ambe e e e nbbeeeanbeeesnbeeeeannes 29
islenska — NotkuNareiBEININGAN (ICEIANAIC) .........ccveveieeeeeeeeeet et e e e et e e et e et et e et e e et e e et et e et et e s ete e eteasesese et ese et et e s eseassaeseeseseesesessasensasesessnnnasas 31
e e e To Il K i BV ATo T o T g MU Yo I (] 2= 1= PP RPOPPRP 33
Lietuviy k. — naudojimo iNStruKCija (LItNUBNIAN) ..........ueiiiiiieeei ettt ettt ettt e e e ab et e e h b et e ea ket e e eh b b e e e eab e e e ambe e e e bbb e e s anbeeesnbeeeeannes 36
Latviski — LietoSanas NOrAdTJUMIi (LAEVIAN) .......co.uiiiiiiiieiiiie ettt ettt ettt e et e e e ettt eoa ket e e e ab b e e e oh bt e e aa b et e e as b b e e e eab e e e ambe e e e ambb e e e anbeeesnbeeeeannns 38
N o Y S T TV Y a g Te [ (o] =T |- 10 ) TP SO P PR OPPPTP 40
Polski — Instrukcja UZytkOWaNIa (POLISN) .........coiuiiiiiii ittt e et a et e bt e e bbbt e e bbbt e sttt e e et e e e b e e st e e e aaee s 42
POrtugués — INSLIUGBES A€ USO (POMTUGUESE) ........iiiitiieiiiieeiit ettt e ettt ettt e e e bt oo ettt 4kttt e e ab bt e e h et e ea b et e e bbbt e e ekt et e ea et e e bbb e e e nab et e sbeeeeante s 45
Roména — Instructiuni de utilizare (ROMANIAN) ..o s 47
Slovencina — NAVOd Na@ POUZITIE (SIOVAK).........viiitiiiiiiiieiit ettt ettt a et e bt e e e b bt e e ea bt e e et et e e e ab bt e e ea b et e s bbb e e e bbbt e sabe e e sbneeenaes 49
Slovenscina — navodila za UPOrabo (SIOVENIAN).......coiuiiiiiiii ettt ettt b e e et ea b et e ekt e eeabb e e e ea b et e s bbb e e e sbe e e e sabeeesbreeenae 51
Espafiol — INStruCCIONES de USO (SPANISN) ......ciuiiiiiiiii ittt e oot e e a et e ekt e e bbbt e e abb et e aab et e e sbb e e e nab et e sbeeeeasnn s 53
Svenska — BrukSanViSNING (SWETISI) ........coiiiiiiiiiii ittt ettt e et e e e b et e oo h bt e e o2ttt e e eatb e e e aa bt e e o Eb e e e e mbb e e e aabe e e e bbeeeentbeeeanbeeeanbeaeane 55
Turkge — Kullanma Talimatt (TUFKISR) ...c.o.ueieiiiie ettt ettt ettt e et bt e e okttt e o2t et e e e b bt e e am b et e e bb e e e e bb e e e ambe e e e abbe e e e nbeeesnbeeeaneeeean 57

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0 released 2023/10/19 2



http://www.elosmedtech.com/

Imes-icore’

Dental & Medical Solutions

English — Instruction for use (English)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Intended purpose

The CORITEC® Prosthetic Screw is intended for fixation of prosthetic
restorations to endosseous dental implants.

2. Product description

The product consists of the Prosthetic Screw which is manufactured from
biocompatible titanium (Grade 4) or titanium alloy (TiAlsVa ELI). Depending
on the specific variant, the CORITEC® Prosthetic Screw includes
biocompatible coatings.

The product is available for a variety of implant platforms and sizes. For
specific product descriptions, please refer to individual product labels.

3.  Chemical composition

Chemical composition of materials and coatings used for the CORITEC®

Prosthetic Screw is presented in table 1-4.

Table 1: Chemical composition of prosthetic screws made of titanium alloy
with MediCarb coating

. . Patient

Material Composition contacting CASnr.
Amorphous carbon 100 at. % C Yes (Outer layer) 7782-42-5
(Diamond like carbon)
Chromium nitride 50 at. % Cr (lll) and No (Inner layer) 24094-93-7
(CrN) 50 at. % N
Titanium alloy 90 wt.% Ti, 6 wt.% No (Inner layer) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Aland 4 wt.% V

Table 2: Chemical composition of prosthetic screws made of titanium alloy
with MediGold coating

Patient

Material Composition - CASnr.
contacting
Gold 97.89 at. % Au with Yes (Outer layer) 7440-57-5
residual Ni
Titanium Nitride 50 at. % Ti and 50 No (Inner layer) 25583-20-4
at. % N
Titanium alloy 90 wt.% Ti, 6 wt.% No (Inner layer) 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) Aland 4 wt.% V

Table 3: Chemical composition of prosthetic screws made of titanium alloy
without a coating

_ " Patient
Material Composition contacting CASnr.

Yes (Pure metal) 99906-66-8

Titanium alloy
(Ti-6Al-4V-ELI)

90 wt.% Ti, 6 wt.%
Aland 4 wt.% V

Table 4: Chemical composition of prosthetic screws made of titanium grade 4
without a coating

. . Patient
Material Composition contacting CASnr.
Titanium 298.6 wt.% Ti, ~ 0.50 wt.% Yes (Pure metal) 7440-32-6
Grade 4 Fe and 0.4 wt.% O
4. Basic UDL:

Basic UDI: 5712821006001V5

5. Indication for use

The CORITEC® Prosthetic Screw is indicated for patients with edentulism,
who need single or multiple dental restorations attached to a dental implant.

6. Intended patient population

The CORITEC® Prosthetic Screw is intended to be used on patients that are
considered eligible for dental implant treatment. No special training of the
patient is required.

7. Intended users
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For the installation of the dental restoration in patients the CORITEC®
Prosthetic Screw should only be used by dentists who are experienced
within dental implantology.

8. Use environment

Dental labs need to have 3D milling equipment suitable for milling of
customized dental restorations.

9. Clinical benefits

The CORITEC® Prosthetic Screws can successfully be used for fixation of
prosthetic restorations to treat patients with edentulism.

10. Expected life lifetime

Expected lifetime of up to 25 years, corresponding to the state of the art as
assessed in the clinical evaluation.

11. Contraindications

. The CORITEC® Prosthetic Screw is not intended for any lab work or
try-in of the prosthetic restoration.

12. Warnings and precautions

. The component included in the product is for single-use only.

. Reuse of the component can result in loss of functionality and/ or
infections.

. Tightening and loosening of the Prosthetic screw must be done by
use of an appropriate screwdriver.

. When mounting the Prosthetic Screw, it is important to use a manual
screwdriver before using any kind of torque wrench.

. Since the Prosthetic Screw are small they must be handled with cau-
tion to avoid the patient from swallowing or inhaling them.

. Allergies to the titanium/ titanium alloy (TiAlsV4 ELI) or contents of the
alloy may very rarely occur.

. The CORITEC® Prosthetic Screw components must only be used
and handled by dental professionals.

. For any lab work and any try-in of the prosthetic restoration, a lab
screw must be used. The CORITEC® Prosthetic Screw may only be
used to permanently fix the finished restoration

. The use of torque value higher or lower than the recommended for
the implant system according to the manufacturer’s instruction may
result in damage to the prosthetic restoration, the prosthetic screw
and/or the implant

13. Compatibility information

The Prosthetic Screw is available for a variety of implant platforms and
sizes. The individual product label refers to which implant platform and size
the product is compatible with.

14. Cleaning and Sterilization

The CORITEC® Prosthetic Screw is delivered non-sterile. Prior to
installation of the Prosthetic Screw in the patient’s mouth, it must be
cleaned followed by sterilization. Further instruction can be found in
“Cleaning and sterilization guideline” at:

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Clean according to the guidance in the “Cleaning and sterilization
guideline”.

2. Sterilize according to the guidance in the “Cleaning and sterilization
guideline”. Summarized below.

Procedure Dynamic-air-removal sterilization Cycle
Exposure time 3 min.

Temperature 134° C(273°F)

Drying time 20 min.

Caution: The device must be used immediately after sterilization. Do not
store sterilized devices.
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15. Procedure
Use and handling for the dentist
Gently open the packaging to access the Prosthetic screw.

1. Gently open the packaging to access the Prosthetic screw(s).

2. Clean, disinfect and sterilize the Prosthetic screw(s) according to this
instruction for use.

3. Place corresponding Prosthetic screw(s) in the dental restoration and
tighten screws using torque values specified by the implant
manufacturer.

16. Further information

For additional information about the use of CORITEC® Medtech products,
please contact your local sales representative.

17. Validity

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are
superseded.

18. Storage and Handling

CORITEC® Prosthetic Screw should be stored at room temperature.

19. MRI Safety Information

MRI Safety Information

A person with an CORITEC® prosthetic screw, associated dental implant and
abutment may be safely scanned under the following conditions. Failure to follow
these conditions may result in injury.

Device Name

CORITEC® Prosthetic Screw

Static Magnetic Field Strength (Bo)

15Tor3.0T

Maximum Spatial Field Gradient

20 T/m (2,000 gauss/cm)

RF Excitation

Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type

For body transmit coil, landmarking at least
30 cm from the implant, or ensuring the
implant is located outside of the coil

Operation Mode

Normal Operating Mode

Maximum Whole-Body SAR

2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR

Not evaluated for head landmark

Scan Duration

2 W/kg whole-body average SAR for 60

ELOS
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devices (Eudamed), where it is linked to the Basic UDI-DI. URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

22. Symbols

R E F Catalogue number

L OT Batch code

Manufacturer

Consult instructions for use

Do not re-use

Prescription only

Do not use if package is
damaged

Recommended torque

Date of manufacture

Medical Device

Unique Device Identifier

sl
C14]
®
3
®
al

minutes of continuous RF (a sequence or
back-to-back series/scan without breaks)

MR Image Artifact The presence of passive implant devices
may produce an image artifact that scales

with the device size

20. Disposal

The CORITEC® Prosthetic Screw must be disposed as biological waste.

21. Serious Incidents:

If any serious incidents occur in relation with this device they should be
reported to Elos Medtech Pinol A/S and to the competent authorities in the
country where the incident occurred.

A serious incident is a situation where the device directly or indirectly led or
might have led to death, a serious deterioration in the health of a person or a
serious public health threat.
Contact Elos Medtech Pinol A/S at:
complaint.empi@elosmedtech.com
The SSCP is available in the European database on medical

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0 released 2023/10/19

? Keep dry

Keep away from sunlight
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Bbnrapcku — UHcTpykums 3a ynotpeba (Bulgarian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. [lpepHa3HayeHue

CORITEC® Prosthetic Screw_e npegHasHaueH 3a mkcupaHe Ha
NpOTETUYHN BB3CTAHOBSABAHNSA KbM BbTPEKOCTHM 3bOHM MMNNaHTu.

2. OnucaHue Ha npogykTa

MpoAyKTHT Ce CbCTOM OT NPOTE3EH BUHT, NPOU3BeAEeH OT 6MOCHBMECTUM
TuTaH (knac 4) unu TutaHmesa cnnas (TiAlsVa ELI). B 3aBucumocT ot
KOHKpeTHMs BapnaHT CORITEC® Prosthetic Screw Bkntoysa
6VOCHBMECTVMU MOKPUTHS.

MpoayKkTbT ce npegnara B pa3Hoo6pasHu UMMMAHTHU NnaTopmMm
1 pa3mepy. 3a KOHKPETHUTE ONUCaHUSA Ha NPOAYKTUTE, MONS, BUXKTE
VHAVBUAYAIHWUTE €TUKETW Ha NPOAYKTUTE.

3.  XuMwuyecku cbeCTaB
XUMUYECKMAT CbCTaB Ha MaTtepuanute n NnoKpuTuaTa, U3nons3eaHu 3a

CORITEC® Prosthetic Screw, e npeactaseH B Tabnuua 1-4.

Tabnuua 1: Xumudyecku cbcmae Ha npomesHuU euHmose, uspabomeHu om
mumaHuesa crnnae ¢ nokpumue MediCarb

Marepuan CbcTaB % KOHTaKTM CAS Ne
AwmopdbeH Bbrnepoa 100 atomMHK % C [a (BbHLWeH 7782-42-5
(BbrNepopa, nogobeH cnoit)

Ha gvamaHT)
XpomoB HUTPUA 50 atomHn % Cr (lIl) He (BbTpewen 24094-93-7
(CrN) 1 50 atomHn % N cnoit)
TuTaHoBa crnas 90 TernoBHu % Ti, He (BbTpelueH 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 TernosHu % Al un cnoit)

4 TernoBHu % V

Tabnuua 2: Xumuyecku cbcmas Ha rpome3Hu euHmose, uspabomeHu om
mumaHuesa crnnae ¢ nokpumue MediGold

Marepuan ChcraB RKOHTAKIC CAS Ne
nauueHTa

3nato 97,89 aTtoMHn % Au [a (BbHIWeH 7440-57-5
c ocTatbyeH Ni cnow)

TuTaHves HUTPUL 50 aTomMHn % Tin He (BbTpelueH 25583-20-4
50 atomHn % N crowu)

TwTaHoBa crnnas 90 TernoBHu % Ti, He (BbTpelueH 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) 6 TernosHu % Al n cron)
4 ternosun % V

Tabnuua 3: Xumuyecku cbcmae Ha rpome3Hu 8uHmose, uspabomeHu om
mumanuesa crinag 6e3 nokpumue

KoHTakT ¢
Martepuan CbcTaB RN CAS Ne
TutaHosa cnnas 90 Trernosuu % Ti, [Ha (umcT metan) 99906-66-8

Ti-6Al-4V-ELI 6 TernoBHu % Al n
(

4 ternoBHn % V

Tabnuua 4: Xumuyecku cbcmae Ha rpome3Hu 8uHmose, uspabomeHu om
mumad knac 4 crnae 6e3 nokpumue

Marepuan CbhcTaB KoHTaKic CAS Ne
naymeHTta

[a (umct meTan) 7440-32-6

TutaH knac 4 2 98,6 TernosHn % Ti,
~ 0,50 TernoBHu % Fe n
0,4 TernosHn % O

4. basos UDI:
Basos UDI: 5712821006001V5

5. WHaukaumm 3a ynotpeba

CORITEC® Prosthetic Screw e nokasaH 3a nauueHTu ¢ NUNcBaLLm 3bowm,
NpY KOUTO EAMHUYHUN UMK HSIKOMKO 3bGHU Bb3CTaHOBsIBaHWs Tpabaa Aa
6baaT NpuKpeneHn KkbM 3b6eH UMMNaHT.

6. Lenea nauueHTcka nonynauus
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CORITEC® Prosthetic Screw_e npegHa3HaveH 3a n3nonssaHe npu
nauueHTH, 3a KOUTO Ce CYUTa, Ye ca NOAXOASLLM 3a NeveHne CbC 3bOHM
uMnnaHTu. He ce usncksa cneumanHo obyyeHne Ha naumeHTa.

7. LUeneBun notpe6urenm

3a nocraBaHeTo Ha 3bGHOTO Bb3cTaHoBsABaHe Ha naumeHTM CORITEC®
Prosthetic Screw TpsiBa Aa ce n3non3ea camo oT 3bbonekapu ¢ onuT B
obnacTtTa Ha AeHTanHaTa UMNNaHToNorus.

1.1 Cpepa Ha ynoTpeba

3bb6oTexHuyecknTe nabopaTtopuu TpsibBa Aa pasnonarat ¢ obopyasaHe 3a
3D pesoBaHe, NOAXOAALLO 3a hpe3oBaHe Ha NEPCOHANM3MPaHN 3bOHM
Bb3CTAHOBSBAHWS.

8. KnuHM4YHM non3un

CORITEC® Prosthetic Screw moraT fa ce 13nonasar yCrneLuHo 3a
rKCUpaHe Ha NPOTETUYHM Bb3CTaHOBSIBAHUS 3@ NeYeHUe Ha NauneHTu
C nunceaLum 3L6om.

9. OyakBaHa NPOABLITKUTENTHOCT Ha XKUBOT

OvakBaHaTa NPOABIDKUTENHOCT Ha XMBOTa € 0 25 roonHu, cboTBeTCcTBalla
Ha CbBPEMEHHOTO CbCTOAHNE Ha TeXHUKATA, KakTo € OLueHeHOo npu
KNMMHNYHaTa OLeHKa.
10. MpoTuBONOKasaHuA

. CORITEC® Prosthetic Screw_He e npegHasHayeH 3a nabopatopHa

pa60Ta unn |/|3|'|p06BaHe Ha NPOTEeTUYHOTO Bb3CTaHOBABaHE.

11. MpeaynpexaeHUs U npeanasHN MepKK

. KoMMNOHeHT BT, BKIMIOYEH B NpoAyKTa, € 3a efHoKpaTHa ynotpeba.

. MoeTopHaTa ynotpeba Ha KOMNOHeHTa Moxe Aa Aosede Ao 3aryba
Ha PYHKUMOHANHOCT W/Mnun MHEKLUU.

. 3arsaraHeTo u pa3xnabBaHeTo Ha NPOTe3HWsl BUHT TpsibBa Aa 6bae
HanpaBeHO C MOMOLLTa Ha CbOTBETHa OTBEPTKA.

. Mpn MOHTMpaHe Ha NPOTE3HUSI BUHT € BaXXHO Aa u3rnonasare

pbYHa OTBepTKa Npeau Aa u3nonaeate KakbBTO 4 Aa 6uno
[VNHaMOMETPUYEH KITioY.

. Tbi KaTO NPOTE3HUAT BUHT € MalbK, C Hero Tpsibea Aa ce pabotn
BHMMATESHO, 3a Aa ce n3berHe NornbLUAHETO UM BAULLBAHETO
My OT nauueHTa.

. MHoro psiako Moxe Aa ce nomny4ar anepruyHn peakumm Kbm
TutaH/TutaHmesata cnnas (TiAlsV4 ELI) unu enementute Ha
cnnasTa.

. KomnoHeHTUTe Ha CORITEC® Prosthetic Screw_Tpsibsa fa ce
M3Mon3BaT camo OT 1 C TAx Aa 6opaBsAT camo 3bOHU cneunanvcTy.

. Mpu Bcekn naGopaTopeH eTan 1 BCSKO U3NpobBaHe Ha NPOTETUYHOTO
Bb3CTaHOBsIBaHe TpsibBa Aa ce n3nonaea nabopatopeH BUHT.
CORITEC® Prosthetic Screw moxe aa ce uanonssa equMHCTBEHO 3a
nepMaHeHTHO hMKCHpaHe Ha NOCTOSIHHATA KOHCTPYKLIWS.

. MpunaraHeTo Ha CTOMHOCTV HA MOMEHTa Ha 3aTsraHe, No-ronemMmn
UMK No-Marnku oT NPenopbYUTENHATE 3a UMMNNaHTHaTa cucTema,
CbIMacHO MHCTPYKLMSATA Ha NPOM3BOAMTENS MOXe Aa AoBede A0
noBpeja Ha NPOTETUYHOTO Bb3CTaHOBSBaHE, MPOTE3HUSI BUHT U/Unn
uMnnaxTa.

12. WHdopmaums 3a cbBMeCTUMOCT

MpOTE3HNAT BUHT ce Npeanara 3a pa3nuyHy UMMNaHTHKU NnaTgopmm
1 pa3mepw. MHOMBMAYanHUAT NPOAYKTOB ETUKET NOCOYBA C KOSt UMNNAHTHA
nnaTtgopma 1 pasmep e CbBMeCTM NpoayKTbT.

13. TMouucTBaHe u cTepunusnpaHe

CORITEC® Prosthetic Screw ce goctassi HecTepuneH. lNpeaun noctaBsHETO
Ha NPOTEe3HWS BUHT B ycTaTa Ha nauueHTa Toi Tpsibea Aa 6bae noymcreH

1 crieq ToBa CTEPUNU3NPaH. JOMbAHUTENHN UHCTPYKLMM MOXETE Aa
HamepuTe B ,YKa3aHus 3a NoYMCTBaHE M CTepunvanpaHe” Ha agpec:

https//elosmedtech.com/IFU/
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1. [a ce nouncTBa CbrnacHo ykasaHusiTa B ,YKa3aHus 3a NnouncTeaHe
n cTepunuanpaHe”.

2. [a ce cTepunuavpa CbrnacHo yka3aHusiTa B ,YkasaHusi 3a NouMcTBaHe
n ctepunuampaHe”. Te ca 0606LeHn no-gony.

LIVIK'I:H Ha cTepunu3auusa ¢ AUHaAMU4YHO
npouenypa OTCTpaHsiBaHe Ha Bb3ayxa
Bpeme Ha 3 MUH
ekcrnosuums
Temnepatypa 134°C(273°F)

Bpeme Ha cyweHe 20 MUH.

BHMMaHMe: YCTponcTBOTO TpsibBa 4a ce U3rnon3sa HemocpeacTBEHO crel
cTepunusaums. He cbxpaHsisante CTepunuamMpaHnTe ycTponcTea.

14. Tpoueaypa

MHCprKLl,I/II/I 3a usnorns3BaHe un paGOTa C MaTepuana 3a cToMmartorsnora
BHumaTenHo oTBopeTe onakoBkaTa, 3a Aa MoXeTe Aa u3Bagute
NPOTE3HUA BUHT.

1. BHumaTenHo oTBOpETE OnakoBkaTa, 3a Ja MoXeTe Aa u3Bagute
npoTe3Hus(ute) BUHT(oBe).

2. MouncreTe, Ae3nHdeKUMpanTe n ctepunusnpanTe npoTesHus(te)
BMHT(OBE) B CbOTBETCTBUE C Ta3n MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba.

3. MocTaBeTe kopecnoHanpalwus(Te) npoTeseH(Hn) BUHT(oBe)
B 3bOHOTO Bb3CTaHOBSABaHE W 3aTerHeTe BUHTOBETE, KaTo
n3nonssaTe CTOMHOCTY 3@ MOMEHT Ha 3aTsraHe, NOCOYeHU
OT NMPOW3BOAUTENS Ha MMMNNaHTa.

15. [OonbnHuTtenHa nidopmauma

3a noseye VHMOPMaLMA OTHOCHO ynoTpebaTa Ha NPOAYKTUTE Ha
CORITEC® Medtech ce cBbpxeTe ¢ MECTHUSI TbProBCKM NpeAcTaBuTen.
16. BanugHocT

MybnukyBaHeTo Ha Ta3n MHCTPYKLUMSA 3a ynoTpeba OTMeHst BCUYKM
npeavLLIHn Bepcuun.

17. CbxpaHeHue u paboTa

CORITEC® Prosthetic Screw TpsibBa Aa ce cbxpaHsiBa Ha cTanHa

Temneparypa.

18. WUHdopmauus 3a 6esonacHocTt npu AMP

WHdopmaums 3a 6esonacHocT npu AMP

Jnue ¢ CORITEC® Prosthetic Screw, cboTBeTeH 3bGEH UMNMAHT U aGaTMbLHT
moxe Aa 6bae Ge3onacHo ckaHMpaHo Npy creaHUTe ycnosus. HecnaseaHeTo Ha
Te3u ycrioBus MOXe fa AoBeAe [0 HapaHsiBaHe.

Mme Ha ycTpoiicTBoTO CORITEC® Prosthetic Screw

WHTEeH3NTeT Ha CTaTU4HOTO 1,5Tum30T

MarHuTHo none (Bo)

MakcumaneH NPOCTPaHCTBEH
rpaguMeHT Ha noneTto

20 T/m (2 000 gauss/cm)

PagunoyectoTHO BB3GYXaaHe Kpbroea nonsipusaums (CP)

Tun Ha 606uHaTa 3a
pafgmoYecToTHO npegaBsaHe

3a npegaeatenHa 606vHa KbM TANOTO —
opueHTupaHe Ha noHe 30 cm OT umnnaHTa
UMW 3a0bMKATENTHO MOCTaBsiHE Ha
MMMnaHTa u3BbH 606uHaTa

Pexum Ha paboTa HopmaneH pexum Ha paboTa

MakcumanHa SAR 3a usanoTo Tano

2 W/kg (HopmarneH pexum Ha paboTa)

MakcumanHa SAR 3a rnasa

Hee OUEeHEeHO 3a OpPUEeHTUP Ha rmaesaTta

MpoabXUTENHOCT Ha
CKaHWpaHeTo

2 W/kg cpeaHa SAR 3a usnoTo Ts0 3a
60 MUHYTU HenpekbcHaTa paanMo4ecToTHa
paboTa (nopeavua unu cepusi/ckaHnpaHe
6e3 npekbcBaHe)

ApTtedakt Ha AMP nsobpaxeHneto

HanuuneTo Ha nacvBHW MMNNaHTUpaHU
U3AENUs MOXe fa reHepupa apTedakt
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B N306paXEHUETO, KOUTO CE yBENWUYaBa,
MpONopLMOHanHoO Ha pa3mepa Ha
v3genveto

19. U3xBBbpRsHe

CORITEC® Prosthetic Screw Tpsibea fa ce U3XBbpnsa kaTto GuonormyeH
oTnagbk.

20. CepuO3HU UHUWNAEHT!:

AKo BbB Bpb3Ka C TOBA U3LeNve HACTBNST CEPUO3HN UHLUAEHTU, Te TpsibBa
na 6baat cbobuleHn Ha Elos Medtech Pinol A/S 1 Ha komneTeHTHUTE
BMacTV B AbpXKaBaTa, KbAeTO € Bb3HWKHAmN UHLUMAEHTA.

Cepuro3HM MHUMAEHTU NPeACTaBnsBa CUTyauust, Npyu KOSTO N3genmeTo
MPSIKO UM HEMPSIKO € AOBENO UMW MOXe Aa € AOBEeSIO A0 CMbPT, CEPUO3HO
HapyLuaBaHe Ha 34paBeTo Ha YOBEK UM CEPUO3HO € 3acTpaluuno
06LLecTBEHOTO 34paBe.

CebpxeTe ce ¢ Elos Medtech Pinol A/S Ha:
complaint.empi@elosmedtech.com

PestomeTo Ha 6e3onacHoCTTa 1 KNMMHUYHOTO AEACTBUE € HaMU4yHo B
eBponevickata 6a3a AaHHW 3a MeauuMHcku usgenust (Eudamed), kbaeto
e cBbp3aH ¢ 6asosusi UDI-DI. URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. CumBonu

R E F KaTanoxeH Homep
LOT MapTuaeH Homep

Mpounssoaunten

HanpaBeTe cnpagBka
C VHCTpyKUMWTe 3a ynotpeba

He n3nonssaiite NoBTOpPHO

Cawmo no npeanuncaxne

He nanonagaiite, ako uenocTTa
Ha onakoBkaTa e HapylweHa

4]
®
K
)
-l
WD)

MpenopbynTeneH MOMEHT Ha
3aTsaraHe

[aTa Ha Npon3BOACTBO

MegawuumuHcko usgenuve

YHuKaneH naeHtudukaTop Ha

usgenvueTo
l' ‘
T Pazete Ma3seTe cyxo
o=
,—7| — MaseTe ganeye ot cnbHYeBa
A. \ cBeTnunHa
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Hrvatski — upute za uporabu (Croatian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Namjena

Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw namijenjen je uévrséivanju protetskih
nadomjestaka na zubne implantate u kosti.

2. Opis proizvoda

Proizvod se sastoji od protetskog vijka koji se proizvodi od biokompatibilnog
titanija (4. stupanj) ili titanijeve legure s niskim sadrzajem intersticijskih
elemenata (TiAlsVa ELI). Ovisno o pojedinaénoj varijanti, proizvod
CORITEC® Prosthetic Screw sadrzava biokompatibilne prevlake.

Proizvod je dostupan za razne platforme i veli¢ine implantata. Opise
pojedinacnih proizvoda potrazite na naljepnicama koje uz njih dolaze.
3. Kemijski sastav

Kemijski sastav materijala i prevlaka koje se upotrebljavaju za proizvod

CORITEC® Prosthetic Screw prikazan je u tablicama 1 — 4.

Tablica 1: Kemijski sastav protetskih vijaka izradenih od titanijeve legure
s prevlakom MediCarb

Materijal Sastav Ukl s CAS br.

pacijentom
Amorfni ugljik 100 at% C Da (vanijski sloj) 7782-42-5
(dijamantni ugljik)

Kromov nitrid (CrN) 50 at % Cr (IlI)
i50at% N

Ne (unutarniji sloj) 24094-93-7

Titanijeva legura 90 w% Ti, 6 w% Al Ne (unutarniji sloj) 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) i4w%V

Tablica 2: Kemijski sastav protetskih vijaka izradenih od titanijeve legure
s prevlakom MediGold

Materijal Sastav v d_qd|ru S CAS br.
pacijentom
Zlato 97,89 at % Au uz Da (vanjski sloj) 7440-57-5
ostatak Ni

Titanijev nitrid 50at% Tii50at % N Ne (unutarniji sloj) 25583-20-4

Titanijeva legura 90 w% Ti, 6 w% Al Ne (unutarniji sloj) 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) i4w% Vv

Tablica 3: Kemijski sastav protetskih vijaka izradenih od titanijeve legure bez
previake

Materijal Sastav v d_qdlru S CAS br.
pacijentom
Titanijeva legura 90 w% Ti, 6 w% Al Da (Cisti metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) i4w%V

Tablica 4: Kemijski sastav protetskih vijaka izradenih od titanija 4. stupnja
bez previake

. U dodiru s
Materijal Sastav pacijentom CAS br.
Titanij 4. stupnja = 98,6 w% Ti, ~ 0,50 w% Da (Cisti metal) 7440-32-6
Fei0,4w% O

4.  Osnovni UDI:
Osnovni UDI: 5712821006001V5

5. Indikacije za uporabu

Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw indiciran je za pacijente s
edentulizmom kojima su potrebni jednostruki ili visestruki zubni nadomjesci
priévr§éeni na zubni implantat.

6. Predvidena populacija pacijenata

Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw namijenjen je uporabi na pacijentima
koji ispunjavaju uvjete za lije¢enje zubnim implantatom. Nije potrebna
posebna obuka pacijenta.

7. Predvideni korisnici
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Za ugradnju zubnog nadomjeska u pacijenta proizvod CORITEC®
Prosthetic Screw smiju upotrebljavati samo stomatolozi s iskustvom u
dentalnoj implantologiji.

1.2 Okruzenje uporabe
Stomatoloski laboratoriji moraju imati 3D opremu za glodanje pogodnu za
glodanje prilagodenih zubnih nadomjestaka.

8. Kiinic¢ke koristi

Proizvodi CORITEC® Prosthetic Screw mogu se uspjesno upotrebljavati
za ucvrséivanje protetskih nadomjestaka radi lijeCenja pacijenata
s edentulizmom.

9. Ocekivani vijek trajanja

Ocekivani vijek trajanja utvrden klinickom procjenom iznosi do 25 godina
u skladu s najnovijim dostignu¢ima.

10. Kontraindikacije

. Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw nije namijenjen ni za kakve
laboratorijske radove ili probe s protetskim nadomjeskom.

11. Upozorenjai mjere opreza

. Komponenta proizvoda namijenjena je isklju¢ivo jednokratnoj
uporabi.

. Ponovna uporaba komponente moze prouzrociti gubitak
funkcionalnosti i/ili infekciju.

. U¢vrscivanije ili odvijanje protetskog vijka mora se vrsiti s pomocu
odgovarajuceg odvijaca.

. Kada postavljate protetski vijak, vazno je koristiti se ruénim odvijacem
prije uporabe bilo kojeg klju¢a za zavrtanje.

. Buduéi da su protetski vijci maleni, njima se mora oprezno rukovati
kako ih pacijent ne bi progutao niti udahnuo.

. Alergije na titanij / titanijevu leguru s niskim sadrzajem intersticijskih
elemenata (TiAlsV4 ELI) ili na sadrzaje legure mogu se vrlo rijetko
pojaviti.

. Komponente proizvoda CORITEC® Prosthetic Screw smiju
upotrebljavati i njima rukovati isklju¢ivo stomatolozi.

. U svim laboratorijskim radovima i probama s protetskim
nadomjeskom mora se upotrebljavati laboratorijski vijak. Proizvod
CORITEC® Prosthetic Screw smije se upotrebljavati isklju¢ivo za
trajno ucvrséivanje dovrSenog nadomjeska.

. Zavrtanje momentom sile ve¢im ili manjim od preporu¢enog za
sustav implantata u skladu s proizvodacevim uputama moze
uzrokovati osteéenje protetskog nadomjeska, protetskog vijka i/ili
implantata.

12. Informacije o kompatibilnosti

Protetski vijak dostupan je za razne platforme i veli¢ine implantata.
Na naljepnici pojedinaénog proizvoda navedena je platforma i veli¢ina
implantata s kojima je proizvod kompatibilan.

13. Ciséenje i sterilizacija
Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw isporucuje se nesterilan. Prije
pri¢vrséivanja protetskog vijka u pacijentova usta potrebno ga je odistiti i
sterilizirati. Daljnje informacije mogu se pronadi u odjeljku ,Smjernice za
CiS¢enje i sterilizaciju” na web-mjestu:
https//elosmedtech.com/IFU/
1. Ocistite prema smjernicama u odjeljku ,Smjernice za ¢is¢enje

i sterilizaciju”.
2. Sterilizirajte prema smjernicama u odjeljku ,Smjernice za ¢iS¢enje

i sterilizaciju”. Smjernice sazete u nastavku.

Postupak Ciklus steril_iza_cije dinami¢kim

uklanjanjem zraka
Vrijeme izloZenosti 3 min
Temperatura 134 °C (273 °F)
Vrijeme susenja 20 min
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Oprez: proizvod se mora upotrijebiti odmah nakon sterilizacije. Ne ¢uvajte
sterilizirane proizvode.

14. Postupak

Upute za uporabu i rukovanje za stomatologe

Pazljivo otvorite pakiranje kako biste pristupili protetskom vijku.

1. Pazljivo otvorite pakiranje kako biste pristupili protetskom vijku /
protetskim vijcima.

2. Ocistite, dezinficirajte i sterilizirajte protetski vijak / protetske vijke
u skladu s ovim uputama za uporabu.

3. U zubni nadomjestak postavite odgovarajuc¢i protetski vijak /
odgovarajuce protetske vijke i u€vrstite ih odgovarajuéom snagom
momenta sile, u skladu s uputama proizvodaca implantata.

15. Dodatne informacije

Za dodatne informacije o uporabi proizvoda drustva CORITEC® Medtech
obratite se lokalnom prodajnom predstavniku.

16. Valjanost

Objavom ovih uputa za uporabu zamjenjuju se sve prethodne verzije.

17. Skladistenje i rukovanje

Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw skladisti se na sobnoj temperaturi.

18. Sigurnosne informacije za snimanje magnetskom
rezonancijom (MRI)

Sigurnosne informacije za snimanje magnetskom rezonancijom (MRI)

Osoba koja ima proizvod CORITEC® Prosthetic Screw, pripadajuéi zubni implantat
i nadogradnju moze se sigurno snimati ako su ispunjeni uvjeti u nastavku.
Nepostivanje ovih uvjeta moZe prouzrociti ozljedu.

Naziv proizvoda CORITEC® Prosthetic Screw

Jacina static¢kog magnetskog polja 15Tili30T

(Bo)
Maksimalni prostorni gradijent polja 20 T/m (2000 gauss/cm)
Ekscitacija radijskom frekvencijom Kruzno polarizirana (CP)
(RF)

Vrsta radiofrekvencijske (RF)
zavojnice za odasiljanje

Zavojnica za prijenos za tijelo mora biti
najmanje 30 cm od implantata ili se mora
osigurati da se implantat nalazi izvan
zavojnice

Nacin rada Normalni nacin rada

Maksimalni specifi¢ni stupanj 2 W/kg (normalni nacin rada)
apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo

Maksimalni specifi¢ni stupanj
apsorpcije (SAR) za glavu

Nije procijenjeno za oznaku glave

Trajanje snimanja 60 minuta neprekidne radijske frekvencije
(RF) uz SAR za cijelo tijelo od 2 W/kg
(slijed ili serija uzastopnih

snimanja/skeniranja bez prekida)

Artefakti na MR slici Prisutnost pasivnih proizvoda za
implantaciju moze proizvesti artefakt

na slici koji odgovara veli¢ini proizvoda

19. Odlaganje

Proizvod CORITEC® Prosthetic Screw mora se odloZiti kao bioloski otpad.

20. Ozbiljni incidenti:

Ako se dogode ozbiljni incidenti u vezi s ovim proizvodom, potrebno ih je
prijaviti druStvu Elos Medtech Pinol A/S i ovlastenim tijelima u drzavi u kojoj
su se dogodili incidenti.
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Ozbiljni incident situacija je u kojoj je proizvod izravno ili neizravno
uzrokovao ili mogao uzrokovati smrt, ozbiljno pogor8anje zdravstvenog
stanja odredene osobe ili ozbiljnu javnozdravstvenu prijetnju.

Obratite se drustvu Elos Medtech Pinol A/S putem web-mjesta:
complaint.empi@elosmedtech.com

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u€inkovitosti (SSCP) dostupan je Europskoj
bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) gdje je povezan
s osnovnim brojem UDI-DI. URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simboli

REF | | Kataloski broj
LOT Sifra serije

Proizvodaé

Progitajte upute za uporabu

Nemojte ponovno upotrebljavati

Isklju€ivo na recept

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno

aal
4]
®
K
®
]

Preporuéeni moment sile

Datum proizvodnje

Medicinsko sredstvo

Jedinstveni identifikator uredaja

T Drzite na suhom

- . ) .
,—77\ Drzite podalje od Sunceve
A. \ svjetlosti

Uvjetno sigurno za MR

2>
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Cestina — Navod k pouziti (Czech)
Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw

1. Urceny ucel

Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw je ur€en k fixaci protetickych
néhrad k nitrokostnimu zubnimu implantatu.

2. Popis produktu

Produkt sestava z protetického Sroubu, ktery se vyrabi z biokompatibilniho
titanu (stuperi klinické Cistoty 4) nebo titanové slitiny (TiAlsV4 ELI). Podle
prislusné varianty ma proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw
biokompatibilni povrchovou Gpravu.

Produkt je dodavan v provedeni pro rizné platformy a velikosti implantata.
Popis konkrétnich produktll najdete na stitcich pfislusnych produktd.

3. Chemické slozeni

Chemické slozeni materiald a povrchovych Gprav pouzitych pro proteticky

Sroub CORITEC® Prosthetic Screw je uvedeno v tabulce 1-4.

Tabulka 1: Chemické sloZeni protetickych Sroubl vyrobenych ze slitiny titanu
s povrchovou Upravou MediCarb

Az S Kontakt x
Material Slozeni s pacientem C.CAS
Amorfni uhlik (uhlik 100 at. % C Ano (vnéjsi 7782-42-5
s vlastnostmi vrstva)
diamantu)
Nitrid chromu (CrN) 50 at. % Cr (lIl) Ne (vnitfni vrstva) 24094-93-7
a50at. % N
Slitina titanu 90 % hmot. Ti, Ne (vnitfni vrstva) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) 6 % hmot. Al a
4 % hmot. V

Tabulka 2: Chemické sloZeni protetickych Sroubl vyrobenych ze slitiny titanu
s povrchovou Upravou MediGold

RA S Kontakt x
Material Slozeni s pacientem C.CAS

Zlato 97,89 at. % Au se Ano (vnéjsi 7440-57-5
zbytkovym Ni vrstva)

Nitrid titanu 50 at. % Ti a 50 at. Ne (vnitfni vrstva) 25583-20-4
% N

Slitina titanu 90 % hmot. Ti, 6 % Ne (vnitini vrstva) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) hmot. Al a 4 %
hmot. V

bez povrchové Gpravy

Tabulka 3: Chemické sloZeni protetickych $

roubl vyrobenych ze slitiny titanu

Kontakt

hmot. V

Material Slozeni ) €.CAS
S pacientem
Slitina titanu 90 % hmot. Ti, 6 % | Ano (Cisty kov) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) hmot. Al a 4 %

Tabulka 4: Chemické sloZeni protetickych Sroubli vyrobenych z titanu tfidy

klinické cistoty 4 bez povrchové Upravy

Ra S Kontakt P
Material Slozeni s pacientem C.CAS
Titan tridy > 98,6 % hmot. Ti, ~0,50 % Ano (Cisty kov) 7440-32-6
klinické hmot. Fe a 0,4 % hmot. O
Cistoty 4

4, Zakladni UDI:

Z&kladni UDI: 5712821006001V5

5. Indikace k pouziti

Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw je ur€en pro bezzubé
pacienty, ktefi potfebuji pfipevnit jednoduchou nebo vicenasobnou zubni
nahradu k zubnimu implantatu.

6. Urcéena populace pacientu

Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw je uréen k pouZiti u pacientd,
ktefi jsou povazovani za zpusobilé pro IéEbu zubnimi implantaty. Neni nutné
zadné specialni zaskoleni pacienta.
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7. Urcéeni uzivatelé

PFi zavadéni zubni nahrady do Ust pacienta by proteticky Sroub CORITEC®
Prosthetic Screw méli pouzivat pouze zubni lIékafi se zkusenostmi v oblasti
dentalni implantologie.

1.3 Prostredi pouziti
Zubni laboratofe musi mit 3D frézovaci zafizeni vhodné pro frézovani
zubnich nahrad na miru.

8. Klinické pfinosy

Protetické Srouby CORITEC® Prosthetic Screw Ize uspésné pouzit k fixaci
protetickych nahrad pfi Ié¢bé bezzubych pacientu.

9. Predpokladana zivotnost

Predpokladana Zivotnost az 25 let, coz odpovida sou¢asnému stavu
techniky podle klinického hodnoceni.

10. Kontraindikace

. Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw neni uréen
k laboratornim pracim ani k vyzkouseni protetické nahrady.

11. Vystrahy a preventivni opatieni

. Komponenty, které jsou sou€asti produktu, jsou pouze na jedno
pouziti.

. Opakované pouziti komponent mize mit za nasledek nefunkénost,
pripadné zavle€eni infekce.

. Utahovani a povolovani protetického Sroubu musi byt provadéno
pomoci vhodného Sroubovaku.

. Pfi zavadéni prostetického Sroubu je dllezité pred pouzitim
jakéhokoliv momentového kli€e pouzit ruéni Sroubovak.

. Vzhledem k malym rozmérdm protetického Sroubu se s timto
pfedmétem musi manipulovat opatrné, aby nedoslo k jeho spolknuti
nebo vdechnuti pacientem.

. Velmi vzacné se mlze vyskytnout alergie na titan / titanovou slitinu
(TiAlgV4 ELI) nebo jeji slozky.

. Komponenty protetického Sroubu CORITEC® Prosthetic Screw smi
pouzivat a manipulovat s nimi pouze zubni |ékafi a technici.

. Pro veskeré laboratorni prace a zku$ebni nasazovani zubni nahrady
je nutné pouzivat laboratorni Srouby. Proteticky Sroub CORITEC®
Prosthetic Screw je mozné pouzit vyhradné k trvalému pfipevnéni
dokonc¢ené nahrady.

. Pouziti vy$§i nebo nizsi hodnoty utahovaciho momentu, nez kterou
pro systém implantatu doporucuji pokyny vyrobce, mize vést
k poskozeni protetické nahrady, protetického Sroubu, pfipadné
implantatu.

12. Informace o kompatibilité

Proteticky $roub je dodavan v provedeni pro rizné platformy a velikosti
implantat(. Stitek kazdého z produkt(l uvadi udaje o platformé a velikosti
implantatu, s nimiz je produkt kompatibilni.

13. Cisténi a sterilizace

Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw je dodavan nesterilni. Pfed
zavedenim do Ust pacienta musi byt proteticky Sroub vycistén a sterilizovan.
DalSi pokyny naleznete v dokumentu ,Navod k ¢isténi a sterilizaci“ na
strance: https//elosmedtech.com/IFU/

1. Cistéte podle pokynt v dokumentu ,Navod k &igténi a sterilizaci.

2. Sterilizujte podle pokynu v dokumentu ,Navod k ¢isténi a sterilizaci®.
Souhrn je uveden nize.

Postup Sterilizaé:;szzllzjgsnségﬁamick)’/m
Doba pusobeni 3 min.

Teplota 134 °C (273 °F)

Doba suseni 20 min.
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Upozornéni: Prostfedek je nutné pouzit bezprostfedné po sterilizaci.
Sterilizované prostfedky neskladuijte.

14. Postup

Pouziti a manipulace zubnim lékafem
Opatrné oteviete obal, abyste ziskali pfistup k protetickému Sroubu.

1. Opatrné otevfete obal, abyste ziskali pfistup k protetickému Sroubu
(Sroubum).

2. Vycistéte, dezinfikujte a sterilizujte proteticky Sroub / protetické
Srouby podle pokynu v tomto navodu k pouZziti.

3. Umistéte prislusné protetické Srouby do zubni nahrady a utahnéte je
za pouziti hodnot utahovaciho momentu specifikovanych vyrobcem
implantéatu.

15. DalSi informace

Dalsi informace o produktech spoleénosti CORITEC® Medtech ziskate od
svého mistniho obchodniho zastoupeni.

16. Platnost

Okamzikem publikace tohoto navodu k pouziti pozbyvaji vSechny pfedchozi
verze platnosti.

17. Skladovani a manipulace

Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw ma byt skladovan pfi

pokojové teploté.

18. Bezpecnostni informace k vysetfeni magnetickou
rezonanci

Bezpecnostni informace k vysetfeni magnetickou rezonanci

Osobu s protetickym Sroubem CORITEC® Prosthetic Screw, souvisejicim zubnim
implantatem a abutmentem Ize bezpe¢né snimat za nasledujicich podminek.
Nedodrzeni téchto podminek muze vést ke zranéni.

Nazev prostredku Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic
Screw

Intenzita statického magnetického 15tnebo3,0T
pole (Bo)

Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole

VF buzenf Kruhové polarizované (CP)
Typ VF budici civky

20 T/m (2 000 gauss/cm)

V pfipadé budici civky v téle je tfeba
provést orientaéni méfeni alespori 30 cm
od implantétu nebo zajistit, aby se implantat
nachéazel mimo civku

Provozni rezim Normalni provozni rezim

2 W/kg (normalni provozni rezim)

Maximalni hodnota celotélového
SAR

Maximélni hodnota SAR pro hlavu Nehodnoceno pro orientaéni bod hlavy
2 W/kg pramérna hodnota celotélového
SAR po dobu 60 minut nepfetrzitého VF
snimani (tésné sekvence nebo série /
skenovani bez prestavek)

Doba trvani snimani

Artefakt snimku MR PFitomnost pasivnich implantacnich
prostfedk( mlze zpusobit obrazovy
artefakt, ktery se zvétSuje s velikosti

prostiedku

19. Likvidace

Proteticky Sroub CORITEC® Prosthetic Screw je nutné likvidovat jako
biologicky odpad.

20. Zavazné nezadouci pfihody:
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Pokud v souvislosti s timto prostfedkem dojde k zavazné nezadouci
pfihodé, musi byt ohlaSena spole¢nosti Elos Medtech Pinol A/S
a pfislusnym organdm v zemi, kde k nezadouci pfihodé doslo.

Zavazna nezadouci pfihoda znamena situaci, kdy pouziti tohoto prostiedku
pfimo nebo nepfimo vedlo nebo mohlo vést k umrti, zavaznému zhorseni
zdravotniho stavu osoby nebo vaznému ohroZeni vefejného zdravi.

Spole¢nost Elos Medtech Pinol A/S kontaktujte na adrese:
complaint.empi@elosmedtech.com

Souhrn Udaju o bezpecnosti a klinické funkci prostfedku (SSCP) je
k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed)
s navaznosti na zakladni UDI-DI. URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symboly

R E F Katalogové ¢islo
LOT Kod Sarze

Vyrobce

Prostudujte ndvod k pouziti

Nepouzivejte opakované

Pouze na predpis

Nepouzivejte, je-li obal
poskozeny

wl
4]
®
K
®
-l

Doporuceny to¢ivy moment

Datum vyroby

Lékarské zafizeni

Jedine¢ny identifikator
zdravotnického prostfedku

T Udrzuite v suchu

Chrarite pred slune¢nim svétlem

—
AN
[ ]
& Podminéné pouzitelné pfi

magnetické rezonanci
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Dansk — Brugsanvisning (Danish)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Tilsigtet formal

CORITEC® Prosthetic Screw er beregnet til fiksering af
proteserestaureringer til endossgse tandimplantater.

2.  Produktbeskrivelse

Produktet bestar af proteseskruen, som er fremstillet i biokompatibel titan
(klasse 4) eller titanlegering (TiAlsV4 ELI). Afhaengig af den specifikke
variant, fas CORITEC® Prosthetic Screw med biokompatible beleegninger.

Produktet fas til en reekke forskellige implantatplatforme og -sterrelser.

Se hver enkelt produktetiket for specifikke produktbeskrivelser.

3.  Kemisk sammenseetning

Kemisk sammenseetning af materialer brugt til CORITEC® Prosthetic Screw

er vist i tabel 1-4.

Tabel 1: Kemisk sammenseetning af proteseskruer lavet af titanlegering med

MediCarb-belaegning

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.
Amorft kulstof 100 at. % C Ja (udvendigt lag) 7782-42-5
(diamantlignende kul)

Kromnitrid (CrN) 50 at. % Cr (lll) og Nej (indvendigt lag) | 24094-93-7
50 at. % N
Titanlegering 90 vaegt% Ti, Nej (indvendigt lag) | 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 vaegt% Al og
4 vaegt% V

MediGold-beleegning

Tabel 2: Kemisk sammenseetning af proteseskruer lavet af titanlegering med

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.

Guld 97,89 at. % Au med Ja (udvendigt lag) 7440-57-5
rest af Ni

Titannitrid 50 at. % Ti og 50 at. Nej (indvendigt 25583-20-4
% N lag)

Titanlegering (Ti-6Al- 90 vaegt% Ti, Nej (indvendigt 99906-66-8

4V-ELI) 6 veegt% Al og lag)
4 veegt% V

Tabel 3: Kemisk sammensaetning af proteseskruer lavet af titanlegering uden
beleegning

Materiale Sammensaetning Patientkontakt CAS-nr.
Titanlegering (Ti-6Al- 90 veegt% Ti, Ja (rent metal) 99906-66-8
4V-ELI) 6 veegt% Al og

4 veegt% V.

Tabel 4: Kemisk sammensaetning af proteseskruer lavet af titan klasse 4 uden
beleegning

Materiale
Titan klasse 4

Patientkontakt
Ja (rent metal)

CAS-nr.
7440-32-6

Sammensaetning
> 98,6 vaegt% Ti, ~
0,50 vaegt% Fe og
0,4 veegt% O

4. Grundlaeggende UDI:
Grundlaeggende UDI: 5712821006001V5

5. Indikationer for brug

CORITEC® Prosthetic Screw er indikeret til patienter med edentulisme, der
har brug for enkelte eller flere tandrestaureringer fastgjort til et
tandimplantat.

6. Tilsigtet patientpopulation

CORITEC® Prosthetic Screw er beregnet til at blive brugt til patienter, der
anses for at veere kvalificerede til en behandling med tandimplantat. Det er
ingen seerlig forberedelse af patienten.

7. Tilsigtede brugere

Ved tandrestaurering hos patienter bgr CORITEC® Prosthetic Screw kun
héndteres af tandlaeger med erfaring inden for tandimplantologi.
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1.4 Brugsmiljg
Tandlaboratorier skal have 3D freeseudstyr, der er egnet til freesning af
tilpassede tandrestaureringer.

8. Kliniske fordele

CORITEC® Prosthetic Screw kan med succes bruges til at fastggre
proteserestaurering til behandling af patienter med edentulisme.

9. Forventet holdbarhed

Forventet holdbarhed pa op til 25 &r, svarende til det aktuelle tekniske
niveau som vurderet i den kliniske evaluering.

10. Kontraindikationer

. CORITEC® Prosthetic Screw kan ikke anvendes til alt
laboratoriearbejde eller til alle prgvninger for proteserestaureringen.

11. Advarsler og forholdsregler

. Produktkomponenterne er kun til engangsbrug.

. Genanvendelse af komponenten kan resultere i tab af funktionalitet
og/eller infektioner.

. Stramning og lgsning af proteseskruen skal udfares med en
passende skruetraekker.

. Ved montering af proteseskruen er det vigtigt at bruge en manuel
skruetraekker, fgr der bruges nogen form for momentnggle.

. Da proteseskruen er lille, skal den behandles med forsigtighed,
s& patienten ikke sluger den eller far den galt i halsen.

. Allergi overfor titan/titanlegering (TiAlsV4 ELI) eller indhold af
legeringen forekommer meget sjeeldent.

. Komponenterne til CORITEC® Prosthetic Screw ma kun anvendes
og héndteres af uddannede tandleeger.

. Anvend en laboratorieskrue til alt laboratoriearbejde og til alle
pravninger for proteserestaureringen. Anvend kun CORITEC®
Prosthetic Screw til permanent fastggrelse af den endelige
restaurering.

. Hvis speendingsmomentet er hgjere eller lavere end anbefalet for
implantatsystemet i henhold til producentens anvisning, kan det
medfgre beskadigelse af proteserestaureringen, proteseskruen
og/eller implantatet.

12. Oplysninger om kompatibilitet

Proteseskruen fas til en raekke forskellige implantatplatforme og -sterrelser.
Den enkelte produktetiket henviser til hvilken implantatplatform og -starrelse,
produktet passer sammen med.

13. Renggring og sterilisering

CORITEC® Prosthetic Screw er kun til engangsbrug. Fer fastgerelse af
proteseskruen i patientens mund, skal den renggres og desinficeres,
efterfulgt af sterilisering. Yderligere instruktion kan findes i "Cleaning and
sterilization guideline” pa:

https//elosmedtech.com/IFU/
1. Renggr i henhold til vejledningen i "Cleaning and sterilization guideline”.

2. Steriliser i henhold til vejledningen i "Cleaning and sterilization
guideline". Opsummeret nedenfor.

Procedure Dynamisk-luft-fiernelse-steriliseringscyklus
Eksponeringstid 3 min.

Temperatur 134 °C (273 °F)

Torretid 20 min.

Advarsel: Enheden skal anvendes umiddelbart efter steriliseringen.
Steriliserede enheder ma ikke opbevares.

14. Procedure

Brug og héndtering af tandleege
Abn forsigtigt emballagen for at f& adgang til proteseskruen.
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1. Abn forsigtigt emballagen for at f& adgang til
proteseskruen/proteseskruerne.
2. Renggar, desinficer og steriliser proteseskruen/proteseskruerne
i henhold til brugsanvisningen.
3. Placer tilsvarende proteseskrue(r) i tandrestaureringen, og stram
skruerne til det spaendingsmoment, som er angivet af producenten.
15. Yderligere oplysninger
Kontakt din lokale salgsrepraesentant for yderligere oplysninger om brugen
af produkter fra CORITEC® Medtech.
16. Gyldighed

Udgivelsen af denne brugsanvisning erstatter alle tidligere versioner.

17. Opbevaring og handtering

CORITEC® Prosthetic Screw skal opbevares ved stuetemperatur.

18. MRI-sikkerhedsoplysninger

R E F Katalognummer
LOT Batchkode
Producent

Se brugsanvisning far brug

Ma ikke genbruges

Receptpligtig

MRI-sikkerhedsoplysninger

En person med en CORITEC® Prosthetic Screw, tilhgrende tandimplantat og
abutment kan scannes sikkert under fglgende forhold. Manglende overholdelse af
disse betingelser kan resultere i tilskadekomst.

Ma ikke anvendes, hvis pakken
er beskadet

Ikke-steril

Anbefalet drejningsmoment

Enhedens navn

CORITEC® Prosthetic Screw

Statisk magnetfelt, styrke (Bo)

15Teller3,0T

Maksimal spatial feltgradient

20 T/m (2.000 gauss/cm)

Fremstillingsdato

RF-excitering

Cirkuleert polariseret (CP)

RF-overfgrselsspoletype

For kropstransmissionsspole, landmarking
mindst 30 cm fra implantatet, eller sikring af,
at implantatet er placeret uden for spolen

Medicinsk udstyr

Driftstilstand

Normal driftstilstand

Maksimal helkrops gennemsnitlig
specifik absorptionsrate (SAR)

2 W/kg (Normal driftstilstand)

Unik anordningsidentifikator

Maksimal hoved-SAR

Ikke evalueret for hovedet

Scanningsvarighed

2 W/kg helkrops gennemsnitlig SAR ved

Hold ter

60 minutters kontinuerlig RF (en sekvens
eller fortlgbende serie/scanning uden pauser)

MR-billedartefakt Tilstedevaerelsen af passive implantatenheder
kan forarsage dannelse af et billedartefakt, der

skalerer med enhedens starrelse

\

N
)7/\\

Hold ude af sollys

19. Bortskaffelse

CORITEC® Prosthetic Screw skal bortskaffes som biologisk affald.

20. Alvorlige heendelser:

Hvis der opstar alvorlige haendelser i forbindelse med denne enhed, skal de
indberettes til Elos Medtech Pinol A/S samt til de kompetente myndigheder

i det land, hvor haendelsen fandt sted.

En alvorlig heendelse er en situation, hvor enheden direkte eller indirekte
farte til eller kunne have fart til dgdsfald, en alvorlig helbredsforringelse
hos en person eller en alvorlig trussel mod den offentlige sundhed.

Kontakt Elos Medtech Pinol A/S pa:
complaint.empi@elosmedtech.com

Resuméet vedrgrende sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

er tilgeengeligt i den europaeiske database over medicinsk udstyr
(Eudamed), hvor det er forbundet til det grundleeggende UDI-DI.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symboler
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Nederlands — Gebruiksaanwijzing (Dutch)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Beoogd gebruik

De CORITEC® Prosthetic Screw is bestemd voor het fixeren van
prothetische restauraties aan enossale dentale implantaten.

2. Productbeschrijving

Het product bestaat uit de prothetische schroef, die is vervaardigd uit
biocompatibel titanium (klasse 4) of een titaniumlegering (TiAleVa4 ELI).
Bepaalde varianten van de CORITEC® Prosthetic Screw bevatten
biocompatibele coatings.

Het product is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen en
-afmetingen. Raadpleeg voor specifieke productbeschrijvingen het etiket
van de afzonderlijke producten.

3. Chemische samenstelling
De chemische samenstelling van de voor de CORITEC® Prosthetic Screw
gebruikte materialen en coatings staat in tabel 1-4.

Tabel 1: Chemische samenstelling van prothetische schroeven vervaardigd
uit titaniumlegering met MediCarb-coating

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Amorfe koolstof 100 at. % C Ja (buitenste laag) 7782-42-5
(diamantachtige
koolstof)

Chroomnitride (CrN) 50 at. % Cr (lll) en Nee (binnenste 24094-93-7
50 at. % N laag)

Titaniumlegering 90 wt.% Ti, 6 wt.% Nee (binnenste 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) Alen4 wt.% V laag)

Tabel 2: Chemische samenstelling van prothetische schroeven vervaardigd
uit titaniumlegering met MediGold-coating

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Goud 97,89 at. % Au met Ja (buitenste 7440-57-5
residueel Ni laag)
Titaannitride 50 at. % Ti en 50 at. Nee (binnenste 25583-20-4
% N laag)
Titaniumlegering 90 wt.% Ti, 6 wt.% Nee (binnenste 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Alen 4 wt.% V laag)

Tabel 3: Chemische s
uit titaniumlegering zonder coating

amenstelling van prothetische schroeven vervaardigd

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Titaniumlegering 90 wt.% Ti, 6 wt.% Ja (zuiver metaal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Alen4wt%V

Tabel 4: Chemische samenstelling van prothetische schroeven vervaardigd
uit titaniumklasse 4 zonder coating

Materiaal Samenstelling Patiéntcontact CAS-nr.
Titanium 2 98,6 wt.% Ti, ~ 0,50 wt.% Ja (zuiver metaal) 7440-32-6
klasse 4 Feen0,4wt.% O

4. Basis-UDL:

Basis-UDI: 5712821006001V5

5. Indicatie voor gebruik

De CORITEC® Prosthetic Screw is geindiceerd voor patiénten met
edentulisme bij wie enkelvoudige dentale restauraties aan een dentaal
implantaat moeten worden bevestigd.

6. Beoogde patiéntenpopulatie

De CORITEC® Prosthetic Screw is bestemd voor gebruik bij patiénten die in
aanmerking komen voor een dentale implantaatbehandeling. Er is geen
speciale training van de patiént vereist.

7. Beoogde gebruikers
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De CORITEC® Prosthetic Screw mag voor de plaatsing van de dentale
restauratie bij patiénten alleen worden gebruikt door tandartsen die ervaring
hebben met dentale implantologie.

1.5 Gebruiksomgeving
Tandtechnische laboratoria moeten beschikken over 3D-freesapparatuur die
geschikt is voor het frezen van dentale restauraties op maat.

8. Klinische voordelen

De CORITEC® Prosthetic Screws kunnen met succes worden gebruikt voor
de fixatie van prothetische restauraties voor de behandeling van patiénten
met edentulisme.

9. Verwachte levensduur

Verwachte levensduur tot 25 jaar, overeenkomstig de stand van de techniek
zoals beoordeeld in de klinische evaluatie.

10. Contra-indicaties

. De CORITEC® Prosthetic Screw is niet bestemd voor
laboratoriumwerk of voorbereidende plaatsing van de prothetische
restauratie.

11. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

. Het onderdeel dat in het product is opgenomen, is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik.

. Hergebruik van het onderdeel kan leiden tot verlies van functionaliteit
en/of infecties.

. Het aandraaien en losdraaien van de prothetische schroef moet
worden gedaan met behulp van een geschikte schroevendraaier.

. Bij het monteren van de prosthetische schroef is het belangrijk om
een handschroevendraaier te gebruiken voordat u een momentsleutel
gebruikt.

. Wees voorzichtig met de prothetische schroef. Omdat hij klein is, kan
hij door de patiént worden ingeslikt of ingeademd.

. Zeer zelden kunnen allergische reacties op het titanium/de
titaniumlegering (TiAlsV4 ELI) of de inhoud van de legering optreden.

. De onderdelen van de CORITEC® Prosthetic Screw mogen alleen
worden gebruikt en gehanteerd door tandheelkundige professionals.

. Voor laboratoriumwerk of voorbereidende plaatsing van de
prothetische restauratie moet een laboratoriumschroef worden
gebruikt. De CORITEC® Prosthetic Screw mag uitsluitend voor het
permanent fixeren van de afgewerkte restauratie worden gebruikt.

. Als u een draaimoment toepast dat hoger of lager ligt dan de door de
fabrikant voor het implantaatsysteem aanbevolen waarde, kan dit
leiden tot schade aan de prothetische restauratie, de prothetische
schroef en/of het implantaat.

12. Compatibiliteitsinformatie

De prothetische schroef is verkrijgbaar voor verschillende implantaatplatformen
en -afmetingen. Op ieder productlabel staat vermeld met welk
implantaatplatform en welke implantaatafmeting het product compatibel is.

13. Reinigen en steriliseren

De CORITEC® Prosthetic Screw wordt niet-steriel geleverd. De prothetische
schroef moet worden gereinigd en vervolgens gesteriliseerd voordat hij in de
mond van de patiént wordt geplaatst. Meer instructies zijn te vinden in de
richtlijn voor reinigen en steriliseren op: https//elosmedtech.com/IFU/

1. Reinig volgens de instructies in de Reinigings- en sterilisatierichtlijn.
2. Steriliseer volgens de instructies in de Reinigings- en sterilisatierichtlijn.
Hieronder samengevat.

Procedure Sterilisatiecyclus met dynamische luchtverwijdering
Blootstellingstijd 3 min.

Temperatuur 134 °C (273 °F)

Droogtijd 20 min.
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Let op: het hulpmiddel moet direct na sterilisatie worden gebruikt. Als er een ernstig incident plaatsvindt met betrekking tot dit apparaat, moet
Sla gesteriliseerde hulpmiddelen niet op. dit worden gemeld aan Elos Medtech Pinol A/S en aan de bevoegde

autoriteiten in het land waar het incident heeft plaatsgevonden.
14. Procedure
Een ernstig incident is een situatie waarbij het apparaat direct of indirect
heeft geleid of heeft kunnen leiden tot de dood, een ernstige achteruitgang
van de gezondheid van een persoon of een gevaar voor de
volksgezondheid.

Gebruik en hantering voor de tandarts
Open de verpakking voorzichtig om de prothetische schroef eruit te halen.

1. Open de verpakking voorzichtig om de prothetische
schroef/schroeven eruit te halen.

2. Reinig, desinfecteer en steriliseer de prothetische schroef of
schroeven zoals beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

3. Plaats de corresponderende prosthetische schroef of schroeven in
de dentale restauratie en draai deze aan met inachtneming van
de draaimomenten die door de fabrikant van het implantaat zijn
voorgeschreven.

Neem contact op met Elos Medtech Pinol A/S via:
complaint.empi@elosmedtech.com

Het SSCP is beschikbaar in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (Eudamed), waar het gekoppeld is aan de basis-UDI-DI. URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

15. Aanvullende informatie 21. Symbolen

Voor aanvullende informatie over het gebruik van CORITEC® Medtech-
producten kunt u contact opnemen met uw lokale vertegenwoordiger.

R E F Catalogusnummer

16. Geldigheid

Op het moment dat deze gebruiksaanwijzing wordt gepubliceerd, komen alle LOT Batchcode
eerdere versies te vervallen.

17. Opslag en behandeling Fabrikant

De CORITEC® Prosthetic Screw moet worden opgeslagen bij
kamertemperatuur.

Raadpleeg gebruiksaanwijzing

18. MRI-veiligheidsinformatie

Niet hergebruiken

Alleen op recept

MRI-veiligheidsinformatie
Niet gebruiken indien de

Een persoon met een CORITEC® Prosthetic Screw, bijbehorend dentaal implantaat verpakking beschadigd is

en abutment kan veilig worden gescand onder de volgende voorwaarden. Het niet
in acht nemen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel.

Naam hulpmiddel CORITEC® Prosthetic Screw . .
_ _ Niet-steriel
Statische magnetische veldsterkte 15Tof30T
O—Tm
A

(Bo)
Maximale ruimtelijke veldgradiént 20 T/m (2000 gauss/cm)
RF-excitatie Circulair gepolariseerd (CP) Aanbevolen draaimoment
Type RF-zendspoel Zorg bij de lichaamszendspoel ervoor dat
de markering op ten minste 30 cm van het
implantaat af is, of zorg ervoor dat het Productiedatum
implantaat zich buiten de spoel bevindt
Bedrijfsmodus Normale bedrijffsmodus
Maximale SAR over het gehele 2 W/kg (normale bedrijfsmodus) Medisch apparaat
lichaam
Maximale SAR over het hoofd Niet geévalueerd voor hoofdoriéntatiepunt
Scanduur 2 WIkg over het gehele lichaam gemiddelde

SAR gedurende 60 minuten continue RF Unieke apparaat-ID

(een sequentie of aaneengesloten

reeks/scan zonder pauzes) P
MRI-beeldartefact De aanwezigheid van passieve Droog bewaren
implantaathulpmiddelen kan een
beeldartefact veroorzaken met een NP
omvang evenredig aan de omvang e ) .
van het hulpmiddel /I\ Uit de buurt van zonlicht houden
[ ]
MRI-veilig onder bepaalde
19. Afvoer voorwaarden
De CORITEC® Prosthetic Screw moet worden afgevoerd als biologisch
afval.

20. Ernstige incidenten:

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
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Eesti keel — Kasutusjuhend (Estonian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Ettendhtud kasutusotstarve

Proteesikruvid CORITEC® Prosthetic Screw on mdeldud proteetiliste
restoratsioonide kinnitamiseksluusisestele hambaimplantaatidele.

2. Toote kirjeldus

Tootekomplektis on proteesikruvi, mis on valmistatud bioloogiliselt sobivast
(4. astme) titaanist vGi titaanisulamist (TiAlsV4 ELI). Olenevalt konkreetsest

variandist, sisaldab proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw bioloogiliselt
sobivaid katteid.

Toode on saadaval erinevate implantaadisisteemide ja suuruste jaoks.
Téapse tootekirjelduse leiate konkreetselt tootesildilt.

3. Keemiline koostis

Proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw jaoks kasutatud materjalide ja

kattematerjalide keemiline koostis on esitatud tabelis 1-4.

Tabel 1. MediCarb-kattega titaanisulamist valmistatud proteesikruvide
keemiline koostis

. q Kokkupuude q

Materjal Koostis patsiendiga CASi nr
Amorfne susinik 100% C Jah (valiskiht) 7782-42-5
(teemandilaadne
susinik)
Kroomnitriid (CrN) 50% Cr (l1l) ja 50% N Ei (sisekiht) 24094-93-7
Titaanisulam 90 massiprotsenti Ti, Ei (sisekiht) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 massiprotsenti Al ja

4 massiprotsenti V.

Tabel 2. MediGold-kattega titaanisulamist valmistatud proteesikruvide
keemiline koostis

Materjal Koostis Kokk_upuqde CASi nr
patsiendiga
Kuld 97,89% Au koos Jah (valiskiht) 7440-57-5
Ni-jadkidega
Titaannitriid 50% Ti ja 50% N Ei (sisekiht) 25583-20-4
Titaanisulam 90 massiprotsenti Ti, Ei (sisekiht) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 massiprotsenti Al ja

4 massiprotsenti V

Tabel 3. Katteta titaanisulamist valmistatud proteesikruvide keemiline koostis

Kokkupuude

Materjal Koostis X - CASi nr
patsiendiga
Titaanisulam 90 massiprotsenti Ti, Jah (puhas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 massiprotsenti Al ja metall)

4 massiprotsenti V.

Tabel 4. Katteta 4. astme titaanist valmistatud proteesikruvide keemiline
koostis

. . Kokkupuude q
Materjal Koostis patsiendiga CASi nr
4. astme 2 98,6 massiprotsenti Ti, Jah (puhas 7440-32-6
titaan ~ 0,50 massiprotsenti Fe ja metall)
0,4 massiprotsenti O

4. Pohi-UDI
P6hi-UDI 5712821006001V5

5. Kasutusnaidustused

CORITEC® Prosthetic Screw on naidustatud edentulismiga patsientidele,
kes

vajavad Uht v8i mitut stomatoloogilist restoratsiooni, mis on kinnitatud
hambaimplantaadi kiilge.

6. Ettenahtud patsiendirihm

CORITEC® Prosthetic Screw on ette nahtud kasutamiseks patsientidel,
kellele on vdimalik hambaimplantaate paigaldada. Patsiendi erikoolitus ei ole
vajalik.

Elos Medtech Pinol A/S
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7. Ettenahtud kasutajad

Patsientidele stomatoloogilise restoratsiooni paigaldamisel tohivad
proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw kasutada ainult sellised
hambaarstid, kes on hambaimplantoloogias kogenud.

1.6 Kasutuskeskkond
Hambalaboris peavad olema 3D-freesimisseadmed, mis sobivad
kohandatud stomatoloogiliste restoratsioonide freesimiseks.

8. Kiliiniline kasu

Proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw saab edukalt kasutada
proteetiliste restoratsioonide kinnitamiseks, et ravida patsiente, kellel on
edentulism.

9. Eeldatav kasutusiga

Eeldatav kasutusiga kuni 25 aastat, mis vastab kliinilise hinnangu jargi
tehnika tasemele.

10. Vastunaidustused

. CORITEC® Prosthetic Screw ei ole ette nahtud laboratoorseks t66ks
ega proteetiliste restoratsioonide proovimiseks.

11. Hoiatused ja ettevaatusabindud

. Komplektis olev komponent on mdeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks.

. Komponentide uuesti kasutamine voib pdhjustada funktsionaalsuse
vahenemist ja/vdi infektsioone.

. Proteesikruvi kinnitamiseks ja vabastamiseks tuleb kasutada selleks
ettenéhtud kruvikeerajat.

. Proteesikruvi paigaldamisel on oluline kasutada kasikruvikeerajat
enne mistahes diinamomeetrilise vétme kasutamist.

. Kuna proteesikruvid on véikesed, tuleb neid kasitseda ettevaalikult,
valtimaks olukorda, kus patsient vib need alla neelata voi sisse
hingata.

. Vaga harva voib esineda allergiat titaani/titaanisulami (TiAlsVa ELI)
voi sulami koostisainete vastu.

. Proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw komponente on lubatud
kasutada ja kasitseda ainult professionaalsetel stomatoloogidel.

. Proteetilise restoratsiooniga tehtavatel mis tahes laboritéddel ja
katsetustel tuleb kasutada laborikruvi. Proteesikruvi CORITEC®
Prosthetic Screw v8ib kasutada vaid valmis restoratsiooni pusivaks
kinnitamiseks.

. Kui kasutatakse pddrdemomenti, mis on implantaadisiisteemi tootja
poolt soovitatust suurem voi vaiksem, voib see kahjustada proteetilist
restoratsiooni, proteesikruvi ja/v8i implantaati.

12. Uhilduvusteave

Proteesikruvi on saadaval erinevate implantaadiplatvormide ja suuruste
jaoks. Konkreetse toote sildile on mérgitud, millisele implantaadiplatvormile
ja suurusele on toode ette néhtud.

13. Puhastamine ja steriliseerimine

Proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw tarnitakse mittesteriilsena. Enne
proteesikruvi patsiendile suhu paigaldamist tuleb see puhastada ja
steriliseerida. Lisajuhised leiate jaotisest ,Puhastus- ja steriliseerimisjuhised"
veebilehel

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Puhastage, nagu on ette néhtud juhendis ,Puhastus- ja
steriliseerimisjuhend”.

2. Steriliseerige, nagu on ette nahtud juhendis ,Puhastus- ja
steriliseerimisjuhend®. Kokku véetud allpool.

Protseduur O rusterilseorimistatkkel
Kokkupuuteaeg 3 min
Temperatuur 134 °C (273 °F)
Kuivamisaeg 20 min

16


http://www.elosmedtech.com/

Imes-icore’

Dental & Medical Solutions

Ettevaatust! Seade tuleb steriliseerida vahetult enne kasutamist.
Arge hoiustage steriliseeritud seadmeid.

14. Protseduur

Kasutamine ja kasitsemine hambaarsti poolt

Proteesikruvi kattesaamiseks avage pakend ettevaatlikult.

1. Proteesikruvi(de) kattesaamiseks avage pakend ettevaatlikult.
2. Puhastage, desinfitseerige ja steriliseerige proteesikruvi(d) vastavalt
sellele kasutusjuhendile.
3.  Asetage vastav(ad) proteesikruvi(d) stomatoloogilisse restoratsiooni
ja pingutage kruvid implantaadi tootja maaratud péérdemomendiga.
15. Lisateave
Lisateavet CORITEC® Medtechi toodete kasutamise kohta saate oma
kohalikult miugiesindajalt.
16. Kehtivus
Selle kasutusjuhendi avaldamisel kaotavad kehtivuse kdik varasemad
versioonid.
17. Hoiustamine ja késitsemine

Proteesikruvi CORITEC® Prosthetic Screw tuleb hoida toatemperatuuril.

18. MRI ohutusalane teave

MRI ohutusalane teave

Isikut, kellel on CORITEC® Prosthetic Screw, asjaomane hambaimplantaat ja
abutment, v8ib ohutult skannida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine
vOib pdhjustada vigastusi.

Seadme nimi CORITEC® Prosthetic Screw
Staatilise magnetvélja tugevus (Bo) 15Tvei30T

Maksimaalne ruumivélja gradient 20 T/m (2000 gaussi/cm)
RF-ergastus Tsirkulaarselt polariseeritud

(CP, Circularly Polarized)

RF-edastuspooli tiip Zorg bij de lichaamszendspoel ervoor dat
de markering op ten minste 30 cm van het
implantaat af is, of zorg ervoor dat het

implantaat zich buiten de spoel bevindt

Too6reziim Tavaline té6reziim

Maksimaalne kogu keha SAR
Maksimaalne pea SAR
Skannimise kestus

2 W/kg (tavaline tooreziim)

Ei ole peaorientiiride jaoks hinnatud

2 W/kg kogu keha keskmine SAR 60 minutit
rakendatava pideva raadiosagedusliku
kiirguse korral (jarjestikused vi pidevad
seeriad/skannimised ilma pausideta)

MR-pildi artefakt Passiivsete implantaadiseadmete
olemasolu vdib tekitada pildi artefakti,

mis kasvab koos seadme suurusega

19. Kasutuselt kérvaldamine

CORITEC® Prosthetic Screw tuleb kdrvaldada bioloogilise jaatmena.

20. Ohujuhtumid

Kui selle seadmega seoses esinevad ohujuhtumid, tuleb neist teavitada
ettevotet Elos Medtech Pinol A/S ja selle riigi padevat asutust, kus juhtum
aset leidis.

Ohujuhtum on olukord, mille korral seade otseselt v8i kaudselt pdhjustas voi
oleks v8inud pdhjustada surma, isiku tervise olulist halvenemist vdi tdsist
ohtu rahvatervisele.
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P6orduge ettevdtte Elos Medtech Pinol A/S poole meiliaadressil:
complaint.empi@elosmedtech.com

SSCP on kéattesaadav Euroopa meditsiiniseadmete
andmebaasist (Eudamed), kus see on seotud pdhi-UDI-DI-ga.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simbolid

RE F Katalooginumber
L 0 T Partii kood

Tootja

Lugege kasutusjuhendit

Mitte kasutada korduvalt

Ainult meditsiiniliseks
kasutuseks

Arge kasutage kahjustatud
pakendit

aal
[13]
®
K
®
]

Soovitatud péérdemoment

Tootmiskuupéev

Meditsiiniseade

Kordumatu
identifitseerimistunnus

T Hoida kuivana

/-
A IE\-~ Kaitsta paikesevalguse eest

m MR-tingimuslik
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Suomi — Kayttoohjeet (Finnish)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Kayttotarkoitus

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvi on tarkoitettu
proteesirestaurointien kiinnitykseen hammasluuhun kiinnitettyihin
implantteihin.

2. Tuotekuvaus

Tuote koostuu Prosthetic Screw -proteesiruuvista, joka on valmistettu
bioyhteensopivasta titaanista (laatu 4) tai titaaniseoksesta (TiAl¢Va ELI).
CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvien tietyissé versioissa kaytetaan
bioyhteensopivia paallysteita.

Tuote sopii monenlaisiin implanttialustoihin ja -kokoihin. Katso tasmélliset
tuotekuvaukset yksittaisten tuotteiden etiketeista.

3.  Kemiallinen koostumus

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvissa kaytettyjen materiaalien ja

pinnoitteiden kemiallinen koostumus on esitetty taulukossa 1-4.

Taulukko 1: MediCarb-pinnoitteella varustetusta titaaniseoksesta valmistettujen
Prosthetic Screw -proteesiruuvien kemiallinen koostumus

Potilaaseen

Materiaali Koostumus
koskeva

CAS-numero

Amorfinen hiili (timantin | 100 paino-% C:ta
kaltainen hiili)

Kylla (ulkokerros) 7782-42-5

Krominitridi (CrN) 50 paino-% Cr(lll):a Ei (sisékerros) 24094-93-7
ja 50 paino-% N:a
Titaaniseos 90 paino-% Ti:a, Ei (sisékerros) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) 6 paino-% Al:a ja

4 paino-% V:a

Taulukko 2: MediGold-pinnoitteella varustetusta titaaniseoksesta valmistettujen
Prosthetic Screw -proteesiruuvien kemiallinen koostumus

Potilaaseen

Materiaali Koostumus [ B CAS-numero
Kulta 97,89 paino-% Kyll& (ulkokerros) 7440-57-5
Au:a ja Ni-jaamia
Titaaninitridi 50 % Ti:a ja Ei (sisakerros) 25583-20-4
50 paino-% N:&
Titaaniseos 90 paino-% Ti:a, Ei (sisékerros) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) 6 paino-% Al:a ja

4 paino-% V:a

Taulukko 3: Titaaniseoksesta ilman pinnoitetta valmistettujen Prosthetic
Screw -proteesiruuvien kemiallinen koostumus

Materiaali Koostumus POIEEEES CAS-numero
koskeva
Titaaniseos 90 paino-% Ti:a, Kylla (puhdas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 paino-% Al:a ja metalli)

4 paino-% V:a

Taulukko 4: Titaanilaadun 4 titaanista ilman pinnoitetta valmistettujen
Prosthetic Screw -proteesiruuvien kemiallinen koostumus

Materiaali Koostumus Potilaaseen koskeva | CAS-numero

Titaanilaatu 4 > 98,6 paino-% Ti:a, n. Kylla (puhdas metalli) 7440-32-6
0,50 paino-% Fe:aa ja

0,4 paino-% O:a

4. UDl-perustunniste:

UDI-perustunniste: 5712821006001V5

5. Kéayttdaihe

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvi on tarkoitettu potilaille, joilta
puuttuu hampaita ja jotka tarvitsevat yhden tai useamman
hammasimplanttiin kiinnitettdvéan hampaan restauroinnin.

6. Kohdepotilasryhma

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvi on tarkoitettu kaytettavaksi
potilaille, joiden katsotaan soveltuvan hammasimplanttihoitoon. Potilaalle ei
tarvitse antaa erityisopastusta.
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7. Kohdekayttajat

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvia saavat kayttdd hampaan
restauroinnin asentamiseen potilaaseen vain hammaslaékarit, joilla on
kokemusta hammasimplanteista.

1.7 Kayttdymparistd
Hammaslaboratorioissa on oltava 3D-jyrsintalaitteet, jotka soveltuvat
raataldityjen hammasproteesien jyrsintaan.

8. Kliiniset hyddyt

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuveja voidaan kayttaa
menestyksekkaasti proteettisten restaurointien kiinnittdmiseen sellaisten
potilaiden hoidossa, joilta puuttuu hampaita.

9. Odotettu kayttdika

Odotettu kayttdika on enintaén 25 vuotta, miké vastaa kliinisessa
arvioinnissa arvioitua tekniikan tasoa.

10. Vasta-aiheet

. CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvia ei ole tarkoitettu
laboratorioty6hon tai proteettisen restauroinnin sovittamiseen.

11. Varoitukset ja varotoimet

. Tuotteeseen siséltyva komponentti on kertakayttdinen.

. Komponentin uudelleenkéyttd voi johtaa toimivuuden menettamiseen
ja/tai infektioihin.

. Prosthetic Screw -proteesiruuvin kiristamiseen ja Idysaédmiseen on
kaytettéava sopivaa ruuvitalttaa.

. Prosthetic Screw -proteesiruuvia asennettaessa on tarkeaa kayttaa
kasikayttoista ruuvimeisselia ennen momenttiavaimen kayttoa.

. Koska Prosthetic Screw -proteesiruuvit ovat pieni&, niita on
kasiteltava varoen, jotta potilas ei nielaise niité tai veda niitd henkeen.

. Allergioita titaanille ja titaaniseokselle (TiAlsV4 ELI) tai sen ainesosille
voi esiintya erittain harvinaisissa tapauksissa.

. CORITEC® Prosthetic Screw -komponentteja saavat kayttaa ja
kéasitella vain hammashoidon ammattilaiset.

. Kaikissa laboratoriotdissa ja proteesien restauroinnin sovittamisissa
on kaytettava laboratorioruuvia. CORITEC® Prosthetic Screw -
proteesiruuvia saa kayttaa vain viimeistellyn restauroinnin pysyvaan
kiinnitykseen.

. Valmistajan ohjeissa mainittua implanttijarjestelmén suositeltua
momenttiarvoa suuremman tai pienemman kiristysmomentin
kayttdminen voi vaurioittaa proteesirestaurointia, Prosthetic Screw -
proteesiruuvia ja/tai implanttia.

12. Yhteensopivuustiedot

Prosthetic Screw -proteesiruuvi sopii monenlaisiin implanttialustoihin ja
-kokoihin. Yksittaisen tuotteen tuote-etiketista ilmenee, mihin
implanttialustaan ja kokoon tuote sopii.

13. Puhdistaminen ja steriloiminen

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvi toimitetaan epésteriilind. Ennen
Prosthetic Screw -proteesiruuvin kiinnittdmista potilaan suuhun se on
puhdistettava ja sen jalkeen steriloitava. Lisdohjeita on Puhdistaminen

ja steriloiminen -kohdassa osoitteessa

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Puhdista puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti.
2. Steriloi puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti. Yhteenveto alla.

Menettelytapa Dynaaminen ilman poiston sterilointijakso
Kasittelyaika 3 min.

Lampétila 134 °C(273 °F)
Kuivausaika 20 min.

Huomio: Laitetta tulee kayttaa valittdmasti steriloinnin jalkeen. Ala sailyta
steriloituja laitteita.
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14. Menettelytapa

Kaytto- ja kasittelyohjeet hammaslaakarille
Avaa pakkaus varovasti, jotta paaset kasiksi Prosthetic Screw -
proteesiruuviin.

1.  Avaa pakkaus varovasti, jotta paaset kasiksi Prosthetic Screw -
proteesiruuviin/
-ruuveihin.

2. Puhdista, desinfioi ja steriloi ja Prosthetic Screw -proteesiruuvi(t)
naiden kayttdohjeiden mukaisesti.

3. Kiinnita vastaavat Prosthetic Screw -proteesiruuvit hampaan
restaurointiin ja kiristd ne implantin valmistajan ilmoittamaan
kiristysmomentin arvoon.

15. Lisétietoja

Saat lisatietoja CORITEC® Medtechin tuotteiden kaytdsta ottamalla yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan.

16. Voimassaolo

Tamaén kayttoohjeen julkaisuhetkellé ohje korvaa kaikki aikaisemmat versiot.

17. Varastointi ja késittely

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvia on sailytettava
huoneenlammaossa.

18. Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot

Henkild, jolla on CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvi, siihen liittyva
hammasimplantti ja tukihammas, voidaan kuvata turvallisesti seuraavissa
olosuhteissa. Naiden ehtojen noudattamatta jattdminen voi johtaa
loukkaantumiseen.

Laitteen nimi CORITEC® Prosthetic Screw
Staattisen magneettikentan 15Ttai30T

voimakkuus (Bo)
Spatiaalisen kentan
enimmaisgradientti
Radiotaajuinen viritys

20 T/m (2 000 gaussia/cm)

Ympyrépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen lahetyskelan tyyppi Vartaloléhetyskelan osalta kelan
sijoittaminen v&hintaan 30 cm:n
etaisyydelle implantista tai sen
varmistaminen, etta implantti sijaitsee kelan
ulkopuolella

Toimintatila Normaali toimintatila

Suurin koko kehon SAR-arvo 2 W/kg (normaali toimintatila)

Suurin paan SAR-arvo Ei arvioitu paan kiintopisteen osalta

2 W/kg koko kehon keskiméaarainen
SAR-arvo 60 minuutin yhtdjaksoisen
radiotaajuuden aikana (sarja tai perakkaiset
sarjat/kuvaukset ilman taukoja)

Passiivisten implanttien lasnaolo voi
aiheuttaa kuva-artefaktin, joka vaihtelee
laitteen koon mukaan

Kuvauksen kesto

Magneettikuvan artefakti

19. Havittaminen

CORITEC® Prosthetic Screw -proteesiruuvi tulee havittda biologisena
jatteena.

20. Vakavat vaaratilanteet:

Jos laitteen kaytdsséa ilmenee vakavia vaaratilanteita, niista on ilmoitettava
CORITEC® Medtech Pinol A/S:lle ja toimivaltaisille viranomaisille maassa,
jossa tilanne esiintyi.
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Vakava vaaratilanne on tilanne, jossa laite on suoraan tai epasuorasti
johtanut tai voinut johtaa kuolemaan, henkilon terveyden vakavaan
huononemiseen tai vakavaan kansanterveysuhkaan.

Ota yhteytté Elos Medtech Pinol A/S -yhtiéon lahettamalla sahkopostia
osoitteeseen complaint.empi@elosmedtech.com

Yhteenveto turvallisuudesta ja suorituskyvysta (SSCP)

on saatavilla eurooppalaisessa laékinnallisten laitteiden tietokannassa
(Eudamed), jossa se on linkitetty UDI-DI-perustunnukseen.

URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symbolit

R E F Luettelonumero
LOT Erékoodi

Valmistaja

Lue kéyttdohjeet ennen kayttoa

Ala kéyta uudelleen

Vain laékarin maarayksesta

Ala kéyta, jos pakkaus
on vahingoittunut.

wl
1]
®
K
S
-

Suositeltu kiristysmomentti

Valmistuspaivamaara

Laaketieteellinen laite

Yksil6llinen laitetunnus

T Sailyta kuivana

A4
:/-TC_ Sailyta suojattuna
1\\ auringonvalolta

Ehdollisesti MK-turvallinen

2>
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Francais — Mode d’emploi (French)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Objectif visé

La CORITEC® Prosthetic Screw est congue pour fixer les restaurations
prothétiques aux implants dentaires endo-osseux

2. Description du produit

Le produit se compose de la vis prothétique en titane biocompatible
(Grade 4) ou en alliage de titane biocompatible (TiAlsVa ELI). En fonction
de la variante spécifique, la CORITEC® Prosthetic Screw inclut des
revétements biocompatibles.

Le produit est disponible pour de nombreuses plates-formes et tailles
d’'implants. Consulter les étiquettes individuelles de chaque produit pour
une description plus précise.

3. Composition chimique
La composition chimique des matériaux et des revétements utilisés pour la
CORITEC® Prosthetic Screw est présentée dans le tableau 1-4.

Tableau 1 : Composition chimique des vis prothétiques en alliage de titane
avec revétement MediCarb

Contact avec

Matériau Composition 1 - N° CAS
e patient
Carbone amorphe 100 at. % C Oui (couche 7782-42-5
(carbone semblable extérieure)
a un diamant)
Nitrure de chrome 50 at. % de Cr (lll) Non (couche 24094-93-7
(CrN) et 50 at. %0 de N intérieure)
Alliage de titane 90 % en poids de Non (couche 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) Ti, 6 % en poids intérieure)
d’Al et 4 % en poids
deV

Tableau 2 : Composition chimique des vis prothétiques en alliage de titane
avec revétement MediGold

Contact avec

Matériau Composition 1 - N° CAS
e patient

Or 97,89 at. % de Au Oui (couche 7440-57-5
avec Ni résiduel extérieure)

Nitrure de titane 50 at. % de Ti Non (couche 25583-20-4
et50 at. % de N intérieure)

Alliage de titane 90 % en poids de Non (couche 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) Ti, 6 % en poids intérieure)
d’Al et 4 % en poids
de V

Tableau 3 : Composition chimique des vis prothétiques en alliage de titane
sans revétement

Matériau Composition ContacHavee N° CAS

le patient
90 % en poids de Oui (métal pur) 99906-66-8
Ti, 6 % en poids

d’Al et 4 % en poids
de V

Alliage de titane
(Ti-6Al-4V-ELI)

Tableau 4 : Composition chimique de vis prothétiques en titane grade 4 sans
revétement

Matériau Composition C?maCt. WSy N° CAS
e patient
Titane 2 98,6 % en poids de Ti, Oui (métal pur) 7440-32-6
grade 4 ~0,50 % en poids de Fe et
0,4 % en poids d'O

4. UDI de base :
UDI de base : 5712821006001V5

5. Instructions d’utilisation

La CORITEC® Prosthetic Screw est indiquée pour les patients souffrant
d'édentation, qui ont besoin d'une ou plusieurs restaurations dentaires fixées
a un implant dentaire.

6. Population de patients visée
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La CORITEC® Prosthetic Screw est destinée a étre utilisée chez les
patients qui sont considérés comme admissibles pour un traitement par
implant dentaire. Aucune formation spéciale du patient n'est requise.

7. Utilisateurs visés

Pour l'installation de la restauration dentaire chez les patients, la
CORITEC® Prosthetic Screw ne doit étre utilisée que par des dentistes
expérimentés en implantologie dentaire.

1.8 Utiliser I'environnement
Les laboratoires dentaires doivent disposer d'un équipement de fraisage 3D
adapté au fraisage de restaurations dentaires personnalisées.

8. Avantages cliniques

Les vis prothétiques CORITEC® peuvent étre utilisées avec succes pour la
fixation de restaurations prothétiques afin de traiter les patients souffrant
d'édentation.

9. Durée de vie prévue

Durée de vie prévue jusqu'a 25 ans, correspondant a |'état de I'art tel
qu'évalué dans I'évaluation clinique.

10. Contre-indications

. La CORITEC® Prosthetic Screw n'est pas destinée a un travail de
laboratoire ou a I'essai de la restauration prothétique.

11. Avertissements et précautions

. Le composant inclus dans le produit est exclusivement a usage
unique.

. La réutilisation du composant peut provoquer une dégradation
fonctionnelle et/ou des infections.

. Le serrage et le desserrage de la vis prothétique doivent étre
effectués a I'aide d’un tournevis approprié.

. Lors du montage de la vis prothétique, il est important d'utiliser un
tournevis manuel avant d'utiliser tout type de clé dynamométrique.

. La base universelle et la vis prothétique sont de petite taille, ils
doivent donc étre manipulés avec précaution afin de ne pas étre
avalés ou inhalés par le patient.

. Des allergies au titane/a l'alliage de titane (TiAlsV4 ELI) ou a ses
composants sont trés rares.

. Les composants de la CORITEC® Prosthetic Screw doivent étre
utilisés et manipulés exclusivement par des dentistes professionnels.

. Une vis de laboratoire doit étre utilisée pour tout travail ou essai en
laboratoire avec une restauration prothétique. La CORITEC®
Prosthetic Screw doit étre utilisée uniquement pour fixer de maniéere
permanente la restauration finie.

. L’application d’'un couple de serrage supérieur ou inférieur a la valeur
recommandée par le fabricant pour le systéme d’implant peut
endommager la base universelle, la vis prothétique et/ou I'implant.

12. Informations relatives a la compatibilité

La vis prothétique est disponible pour diverses plates-formes et tailles
d’'implants. L’étiquette du produit indique la plate-forme et la taille d'implant
compatibles.

13. Nettoyage et stérilisation

La CORITEC® Prosthetic Screw est fournie non stérile. Avant d’insérer la
restauration dentaire dans la bouche du patient, ces composants doivent
étre nettoyés et désinfectés puis stérilisés. Consulter la section

« Instructions pour le nettoyage et la stérilisation ».

https://CORITEC®medtech.com/IFU/

1. Nettoyer selon les recommandations de la « Directive de nettoyage et
de stérilisation ».

2. Stériliser selon les recommandations de la « Directive de nettoyage et
de stérilisation ». Synthése ci-dessous.
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2 Cycle de stérilisation avec
Procédure PSAIPN " -
élimination dynamique de I'air
Durée d’exposition 3 min.
Température 134 °C (273 °F)
Temps de séchage 20 min.

Mise en garde : le dispositif doit étre utilisé immédiatement apres la
stérilisation. Ne stockez pas des dispositifs stérilisés.

14. Procédure

Utilisation et manipulation par le dentiste
Ouvrez délicatement I'emballage pour accéder a la vis prothétique.

1. Ouvrez délicatement I'emballage pour accéder a la ou aux vis
prothétique(s).

2. Nettoyez, désinfectez et stérilisez la restauration dentaire et la(les)
vis prothétique(s) comme indiqué dans le présent mode d’emploi.

3. Placez la(les) vis prothétique(s) correspondante(s) dans la
restauration dentaire puis serrez-la(les), en appliquant le couple
de serrage spécifié par le fabricant de I'implant.

15. Informations supplémentaires

Pour plus d'informations sur I'utilisation des produits CORITEC® Medtech,
veluillez contacter votre représentant local.

16. Validité

La publication du présent mode d’emploi annule et remplace toutes les
versions antérieures.

17. Stockage et manipulation

La CORITEC® Prosthetic Screw doit étre stockée a température ambiante.

18. Informations sur la sécurité de I'lRM

Informations sur la sécurité de I''RM

Une personne ayant une CORITEC® Prosthetic Screw, un implant dentaire associé
et un pilier peut étre scannée en toute sécurité dans les conditions suivantes.
Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures.

Nom du dispositif

CORITEC® Prosthetic Screw

Intensité du champ magnétique
statique (Bo)

15Tou30T

Gradient maximal du champ spatial

20 T/m (2 000 gauss/cm)

Excitation RF

Polarisé circulairement (CP)

Type de bobine d'émission RF

Pour la bobine d'émission corporelle, il
convient de prendre un repeére situé a au
moins 30 cm de l'implant ou de s’assurer
que l'implant est situé a I'extérieur de la
bobine

Mode de fonctionnement

Mode de fonctionnement normal

SAR maximum pour le corps entier

2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

SAR de téte maximum

Non évalué pour le repére de la téte

Durée du balayage

dAS moyen du corps entier de 2 W/kg
pendant 60 minutes de RF continue
(une séquence ou une série/un balayage
dos a dos sans pause)

Artéfact d'image RM

La présence de dispositifs d'implantation
passifs peut produire un artefact d'image
qui s'adapte a la taille du dispositif

19. Elimination

La CORITEC® Prosthetic Screw doit étre mise au rebut comme les déchets

biologiques.

20. Incidents graves:

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse

www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0 released 2023/10/19

ELOS

MEDTECH

Il convient de signaler tout incident grave impliquant ce dispositif & Elos
Medtech Pinol A/S ainsi qu'aux autorités compétentes du pays ou s’est
produit I'incident.

Un incident grave correspond & une situation dans laquelle le dispositif
a directement ou indirectement provoqué un déces, une altération grave
de la santé de la personne ou représente une menace sérieuse pour la
santé publique.

Contactez le service clientele CORITEC® Medtech Pinol a :
complaint.empi@elosmedtech.com

Le SSCP est disponible dans la base de données européenne sur
les dispositifs médicaux (Eudamed), ou il est lié & 'UDI-DI de base.
URL : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symboles

R E F Référence catalogue
LOT Code du lot

Fabricant

Consulter le mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Sur ordonnance uniquement

Ne I'utilisez pas si 'emballage
est endommagé

wl
1]
®
K
®
-l

Couple de serrage recommandé

Date de fabrication

Dispositif médical

Identifiant unique de dispositif

.
T Tenir au sec

— 0~ Tenir a I'abri de la lumiére du
A/.I\ soleil

‘ﬁ MR Conditionnel

22. Etiquetage Suisse
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Deutsch — Gebrauchsanleitung (German)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Bestimmungsgemale Verwendung

Die CORITEC® Prosthetic Screw ist indiziert fiir die Fixation prothetischer
Restaurationen an enossalen Zahnimplantaten.

2. Produktbeschreibung

Das Produkt umfasst die Prothetikschraube, die aus biokompatiblem Titan
(Grad 4) oder Titanlegierung (TiAlsV4 ELI) hergestellt ist. Je nach Variante
umfasst die CORITEC® Prosthetic Screw biokompatible Beschichtungen.

Das Produkt ist fir eine Vielzahl von Implantat-Plattformen und -Gréen
erhéltlich. Spezifische Produktbeschreibungen finden Sie auf den jeweiligen
Produkthinweisen.

3. Chemische Zusammensetzung

Die chemische Zusammensetzung der Materialien und Beschichtungen,
die fur die CORITEC® Prosthetic Screw verwendet werden, ist in Tabelle 1-
4 aufgefihrt.

Tabelle 1: Chemische Zusammensetzung der Prothetikschrauben aus
Titanlegierung mit MediCarb-Beschichtung

Kontakt mit dem

Material Zusammensetzung Pati CAS-Nr.
atienten
Amorpher Kohlenstoff 100 at. % C Ja (aulere 7782-42-5
(diamantéhnlicher Schicht)
Kohlenstoff)
Chromnitrid (CrN) 50 at. % Cr (lll) und 50 | Nein (innere 24094-93-7
at. % N Schicht)

Titanlegierung 90 wt.% Ti, 6 wt.% Al Nein (innere 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) und 4 wt.% V Schicht)

Tabelle 2: Chemische Zusammensetzung der Prothetikschrauben aus
Titanlegierung mit MediGold-Beschichtung

. Kontakt mit dem
Material Zusammensetzung Patienten CAS-Nr.
Gold 97,89 at. % Au mit Ja (aufRere Schicht) | 7440-57-5
Rest-Ni
Titannitrid 50 at. % Tiund 50 at. | Nein (innere 25583-20-4
% N Schicht)
Titanlegierung 90 wt.% Ti, 6 wt.% Al | Nein (innere 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) und 4 wt.% V Schicht)

Tabelle 3: Chemische Zusammensetzung der Prothetikschrauben aus
Titanlegierung ohne Beschichtung

Material Zusammensetzung Kon;z;lt(iterr?tg:em CAS-Nr.

Titanlegierung 90 wt.% Ti, 6 wt.% Al | Ja (reines Metall) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) und 4 wt.% V

Tabelle 4: Chemische Zusammensetzung der Prothetikschrauben aus
Titanlegierung Grad 4 ohne Beschichtung

Material Zusammensetzung Kon;:‘:i;:]l';:em CAS-Nr.

Titan Grad 4 = 98,6 wt.% Ti, ~ 0,50 wt.% Ja (reines Metall) 7440-32-6

Fe und 0,4 wt.% O

4. Basis-UDI:
Basis-UDI: 5712821006001V5

5. BestimmungsgemaRer Gebrauch

Die CORITEC® Prosthetic Screw ist fiir Patienten mit Zahnlosigkeit indiziert,
bei denen Einzel- oder Mehrzahnrestaurationen auf einem Zahnimplantat
befestigt werden.

6. Vorgesehene Patientengruppe

Die CORITEC® Prosthetic Screw ist fur die Verwendung bei Patienten
vorgesehen, die fur eine Zahnimplantatbehandlung in Frage kommen.
Eine besondere Schulung des Patienten ist nicht erforderlich.

7. Vorgesehene Nutzer
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Fur das Einsetzen des Zahnersatzes bei Patienten sollte die CORITEC®
Prosthetic Screw nur von Zahnarzten verwendet werden, die Erfahrung in
der dentalen Implantologie haben.

1.9 Einsatzumgebung
Dentallabore mussen tber 3D-Frasgerate verfiigen, die fur das Frasen von
individuellem Zahnersatz geeignet sind.

8. Klinischer Nutzen

Die CORITEC® Prosthetic Screw kann erfolgreich fur die Fixation
prothetischer Restaurationen fir die Behandlung von Patienten mit
Zahnlosigkeit eingesetzt werden.

9. Erwartete Lebensdauer

Erwartete Lebensdauer von bis zu 25 Jahren, entsprechend dem Stand der
Technik, wie in der klinischen Bewertung ermittelt.

10. Kontraindikationen

. Die CORITEC® Prosthetic Screw ist nicht fir Laborarbeiten oder die
Einprobe der prothetischen Versorgung vorgesehen.

11. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

. Die im Produkt enthaltene Komponente ist nur fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.

. Ein mehrmaliger Gebrauch der Komponente kann zu
Funktionsverlust und/oder Infektionen fuhren.

. Das Anziehen und Lésen der prothetischen Schraube muss mit
einem geeigneten Schraubenzieher erfolgen.

. Bei der Befestigung der prothetischen Schraube ist es wichtig, einen
Handschraubendreher zu verwenden, bevor Sie einen
Drehmomentschliissel verwenden.

. Aufgrund der geringen GroR3e der prothetischen Schraube ist
besondere Vorsicht geboten, um ein Verschlucken oder Inhalieren
dieser Teile durch den Patienten zu vermeiden.

. Allergien gegen Titan oder die Titanlegierung (TiAlsVa4 ELI) oder
deren Inhaltsstoffe kdnnen in seltenen Fallen auftreten.

. Die Komponenten der CORITEC® Prosthetic Screw dirfen nur von
zahnmedizinischem Fachpersonal verwendet und eingesetzt werden.

. Fur Laborarbeiten und Einproben der prothetischen Restauration
muss eine Laborschraube verwendet werden. Die CORITEC®
Prosthetic Screw ist nur fir die permanente Fixierung der fertigen
Restauration vorgesehen.

. Bei Verwendung eines hoheren oder niedrigeren Anzugsdrehmoments
als in den Anweisungen des Herstellers fur das Implantat empfohlen
kénnen die prothetische Restauration, die prothetische Schraube
und/oder das Implantat beschadigt werden.

12. Informationen zur Kompatibilitat

Die Prothetikschraube ist fur eine Vielzahl von Implantat-Plattformen und
-GroBen erhaltlich. Der jeweilige Produkthinweis gibt an, mit welcher
Implantat-Plattform und -GréRe das Produkt kompatibel ist.

13. Reinigen und Sterilisieren

Die CORITEC® Prosthetic Screw wird unsteril geliefert. Vor dem Einsetzen
der Prothetikschraube im Mund des Patienten muss diese gereinigt

und anschlieBend sterilisiert werden. Weitere Anweisungen sind der
4Richtlinie zum Reinigen und Sterilisieren” zu entnehmen:

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Reinigen Sie entsprechend der Anleitung in der ,Richtlinie zum
Reinigen und Sterilisieren®.

2. Sterilisieren Sie entsprechend der Anleitung in der ,Richtlinie zum
Reinigen und Sterilisieren“. Zusammenfassung unten.
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Verfahren SteriIisatiorlljzfz/grlllt;fsemilj:gnamisrzher
Einwirkzeit 3 min

Temperatur 134 °C (273 °F)
Trocknungszeit 20 min

Vorsicht: Die Vorrichtung muss unmittelbar nach der Sterilisation verwendet
werden. Sterilisierte Geréte dirfen nicht aufbewahrt werden.

14. Verfahren

Einsatz und Verwendung durch den Zahnarzt

Blister vorsichtig 6ffnen, um auf die Prothetikschraube zuzugreifen.

1. Blister vorsichtig 6ffnen, um auf die Prothetikschraube(n) zuzugreifen.

2. Prothetische Schraube(n) gemaf der vorliegenden
Gebrauchsanleitung reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

3. Entsprechende prothetische Schraube(n) in die Zahnrestauration
einsetzen und Schrauben mit den vom Implantathersteller
angegebenen Drehmomenten anziehen.

15. Weitere Informationen

Weitere Informationen zur Verwendung von CORITEC® Medtech-Produkten
erhalten Sie bei Inrem Vertriebsmitarbeiter vor Ort.

16. Glltigkeit

Mit Verdffentlichung dieser Gebrauchsanleitung werden alle vorherigen
Versionen unglltig.

17. Aufbewahrung und Handhabung

Die CORITEC® Prosthetic Screw sollte bei Raumtemperatur aufbewahrt
werden.

18. MRI-Sicherheitsinformationen

MRI-Sicherheitsinformationen

Eine Person mit einer CORITEC® Prosthetic Screw, einem zugehérigen
Zahnimplantat und Abutment kann unter den folgenden Bedingungen sicher
gescannt werden.

Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen fiihren.
CORITEC® Prosthetic Screw

15T oder3,0T

Name des Implantats
Statische magnetische
Feldstarke (Bo)
Maximaler raumlicher Feldgradient 20 T/m (2.000 gauss/cm)

HF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

HF-Sendespule Typ Bei einer Kérper-Sendespule ist ein
Abstand von mindestens 30 cm zum
Implantat einzuhalten, oder es ist
sicherzustellen, dass sich das Implantat
auBerhalb der Spule befindet

Betriebsart Normaler Betriebsmodus

Maximale Ganzkdrper-SAR 2 W/kg (normaler Betriebsmodus)
Maximale Kopf-SAR Nicht bewertet fur Kopflandmarke
Scan-Dauer 2 W/kg durchschnittlicher Ganzkérper-SAR-
Wert fiir 60 Minuten ununterbrochene HF
(eine Sequenz oder aufeinanderfolgende
Serien/Scan ohne Pausen)

Das Vorhandensein von passiven
Implantaten kann zu einem Bildartefakt
fuhren, das mit der Gro6Re des Implantats
skaliert

MR-Bild-Artefakt

19. Entsorgung

Die CORITEC® Prosthetic Screw muss als biologischer Abfall entsorgt
werden.
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20. Ernste Zwischenfélle:

Wenn es in Verbindung mit diesem Produkt zu ernsten Zwischenfallen
kommen sollte, sind diese umgehend an Elos Medtech Pinol A/S und an die
zusténdigen Behdrden des Landes, in dem der Zwischenfall sich ereignet
hat, zu melden.

Ein ernster Zwischenfall ist ein Ereignis, bei dem das Produkt direkt
oder indirekt zum Tode, einer schwerwiegenden Verschlechterung
des Gesundheitszustands einer Person oder zu einer ernsten Gefahr
fur die o6ffentliche Gesundheit gefiihrt hat oder gefuihrt haben kdnnte.

Kontaktieren Sie Elos Medtech Pinol A/S unter:
complaint.empi@elosmedtech.com

Die SSCP ist in der européaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) verfugbar, wo sie mit der Basis-UDI-DI verknupft ist.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symbole

R E F Katalognummer
LOT Chargencode

Hersteller

Gebrauchsanleitung beachten

Nicht wiederverwenden

Verschreibungspflichtig

Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist

wl
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K
)
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Empfohlenes
Anzugsdrehmoment

Productiedatum

Medisch apparaat

Eindeutige Produktkennung

T Vor Feuchtigkeit schiitzen

/
/I‘\\ Vor Sonnenlicht schiitzen

‘ﬁ MR Vorbehaltlich

22. Schweizer Etikett
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EAAnvikda — O8nyieg xpRong (Greek)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. MNpoBAerépevog oKOTTOG

To CORITEC® Prosthetic Screw TrpoopieTal yia Tn oTEPEWCN TIPOCHOETIKWV
QATTOKATACTACEWY 0€ £VOOOOTIKA OBOVTIKG EMPUTEUUATA.

2.  Neprypaen TpoidvTog

To mpoidv amoteAeital atd 1o Prosthetic Screw, n otroia KATAOKEUAZETAI
atd kKpapa BlooupBatou Titaviou (Katnyopia 4) A titaviou (TiAlsVa ELI).
Avdloya pe Tnv €1BIkr poper}, To CORITEC® Prosthetic Screw trepIAapBavel
BlooupBaTég EMKAAUYEIG.

To poidv diatiBeTal yia didPopeg TTAATPOPUES KAl HEYEDN EPPUTEUPATWV.
M TIG TTEPIYPAPEG CUYKEKPIPEVWVY TTPOIOVTWY, avaTPESTE OTNV ETIKETA KABE
MEUOVWUEVOU TTPOIOVTOG.

3.  XnuikAQ oc0vlegon
H xnuikf o0vBeon Twv UNKWYV Kal Twv TTIKAAUWEWY TTOU XPnoIJoTTolodvTal
yia To CORITEC® Prosthetic Screw Trapouaidderal gTov Trivaka 1-4.

MMivakag 1: Xnuikn o0vBeon twv mpooBeTikwy BIdWV amd Kpdua TiTaviou ue
emkaAuyn MediCarb

YAIK6 $0veeon EmKovOyialie CASr.
acBevi

Apoppog avBpakag 100 at. % C Nai (E§wtepikd 7782-42-5
(GvBpakag TTou OTPWHA)
HoIGZel PE DIapavTI)
NiTpidio Tou Xpwpiou 50 at. % Cr (lll) kau Ox1 (Eowrtepikd 24094-93-7
(CrN) 50 at. % N oTpWHA)
Kpdua miraviou 90 wt.% Ti, 6 wt.% Ox1 (Eowrtepikd 99906-66-8
(Ti-6AIl-4V-ELI) Al kol 4 wt.% V OTPWHA)

Mivakag 2: Xnuikn oovBeon Twv mpoodBerikwy Bidwy amd Kpdua Tiraviou ue
emkdAuwn MediGold

2 2 Emikoivwvia
YAIk6 Zuvleon JE aoBEVA CAS nr.
Xpuod 97,89 at. % Au pe Nai (E§wtepikd 7440-57-5
UTTOAEINPaTIKG Ni oTpWHA)
NiTpidio TiTaviou 50 at. % Ti ka1 50 Ox1 (Eowrtepikd 25583-20-4
at. % N OTPWHA)
Kpdpa miraviou 90 wt.% Ti, 6 wt.% Ox1 (EowTepikd 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al kai 4 wt.% V oTpWUA)

lMivakag 3: Xnuikn o0vOean Twv mPooBETIKWY BISWV aTTé Kpaua TiTaviou xwpig
emKaAuwn

YAiké SovBeon EHIKolVOIVIliE CAS nr.
agfevi
Kpdua miraviou 90 wt.% Ti, 6 wt.% Nai (KaBapd 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al kai 4 wt.% V UETaAAO)

MMivakag 4: Xnuikp ouvBeon Twv mpooberikwv Lidwv amd Kpdua Tiraviou
Karnyopiag 4 xwpic emkaAvyn

A a Emkoivwvia pe
YAik6 Z0veeon aoBeviy CAS nr.
Titdvio 298,6 wt.% Ti, ~ 0,50 wt.% Nai (KaBapo 7440-32-6
Babuou 4 Fe kai 0,4 wt.% O UETaAAO)

4. Baoikoé UDI:
Baoiké UDI: 5712821006001V5

5. 'Evd&ign xpnong

To CORITEC® Prosthetic Screw gvdeikvuTal yia aoBeveig pe vwddTnTa, ol
OTT0i01 XPAJOUV JEPOVWHEVWY ODOVTIKWY ATTOKATACTACEWY TTOU GUVOEoVTal
Je 0SovTIKG ep@UTEUA.

6. MNpoBAemropevog TANBUOHOG aoBevwV

To CORITEC® Prosthetic Screw rpoopieTal yia Xprion o€ acBeveig TTou
BewpeiTal 6TI TTANPOUV Ta KPITAPIA YIa BEPATTEI HE ODOVTIKG EPPUTEUNATA.
Aev aTrarTeiTan €18IKA EKTTAIdEUTN TOU 00BEVOUG.

7. MNpoBAetrépevol XpARoTES
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[a Tnv ToTroB£TNON TNG 08OVTIKAG ATTOKATACTAONG O€ ATBEVEIG,
10 CORITEC® Prosthetic Screw Trp£Trel va XpnoIPOTTOIEITAI HOVO aTrd
030VTIATPOUG TTOU JIaBETOUV EUTTEIPIQ OTNV ODOVTIK) EUPUTEUPATOAOYIA.

1.10NepiBaAAov xpRong

Ta odovTiaTpIka EpyaoTrpIa TIPETTEI va SIaBETouV £OTTAICHO
TPIODIAOTATNG KOTIAG KATAAANAO yIa TNV KOTTH £EATOUIKEUPEVWY OSOVTIKWV
QATTOKATAOTACEWV.

8.  KAIvika o@éAn

Ta CORITEC® Prosthetic Screw umropoUv va XpnoigoTroinfouv Pe emITuXia
yia

TN OTEPEWON TTPOCOETIKWV ATTOKATACTACEWV Yia Tn BepaTtreia aoBevv

HE vwdaTNnTa.

9. Avapevopevn didpkeia {wng

Avapevopevn didpkeia (WG £wg Kal 25 £€Tn, TTOU AVTIGTOIXEI OTNV TTIO
TTPOoNyHEVN TEXVOAOYia, OTIWG EKTIUABNKE KATA TNV KAIVIKA agloAdynan.

10. Avrevdeieig

. To CORITEC® Prosthetic Screw dev TTpoopideTal yia OTToIETONTTOTE
EPYOOTNPIAKEG EPYATIES 1) DOKINOAOTIKEG TOTTOBETATEIG TNG
TIPOOBETIKAG OTTOKATAOTAONG.

11. MpoeIdoTroINoEI§ KAl TTPOPUAASEIG

. To egapTtnua TToU TTEPIAGUPBAVETAI GTO TTPOIGV TTPOOPIZETaI YIa pia
pévo xprion.

. H eTavaypnoipoTroinon Tou £EapTHPOTOG UTTOPET va 0dnyroEl o€
ATTWAEIO AEITOUPYIKOTNTAG /KAl OE AOINWEEIG.

. H ouo@ign kai n xaAdpwaon Tng TTPOOBETIKAG Bidag TTPETTE va yiveTal
ME TN Xpon katdAAnAou katoafidiol.

. Katd 1n otepéwaon Tou Prosthetic Screw, gival anuavTikéd va
XpnoipoTroinBei katoaRidl XeIpOG TTPIV TN XPHON OTTOIoUBATTOTE €id0UG
SuvapokAeIdou.

. Aedopévou Tou pIKPoU pey€Boug Twv Prosthetic Screw, atraiteital
TIPOOEKTIKOG XEIPITPAG YIa TNV ATTOPUYH TNG KATATIOONG A TNG
€I0TTVOAG TOUG OTTO TOV aaBevh.

. 2€ TTOAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI VA TTOPOUCIACTOUV
aAAepyieg oTo TITAvio/kpdua Titaviou (TiAleVa ELI) i oTa ouoTatikd
TOU KPAPATOG.

. H xpron kai o XeIpIoPég Twv e6apTNUATWY TNG TTPOOBETIKAG Bidag
CORITEC® mpéTrel va yiveTal JOvo atrd ETTAYYEAPOTIEG TOU
0dovTIaTPIKOU KAGSOU.

. 2 € OTTOIECONTIOTE EPYATTNPIAKESG EPYATIEG KOI OOKIUAOTIKEG
TOTTOBETATCEIG TNG TTPOCOETIKAG ATTOKATACTACNG, TIPETTEI VA
xpnoipoTroigital pia epyaatnpiakn Bida. To CORITEC® Prosthetic
Screw TTPETTEl va XPNOIPOTIOIEITAI HOVO Yia TN HOVIUN OTEPEWON TNG
oAoKANpwpEévVNG aTTOKATACTAONG.

. ‘Otav n poTrr TEPIOTPOPAG Eival HEYOAUTEPN 1) MIKPOTEPN OTTO
TIG OUVIOTWUEVEG TIPEG YIa TO GUOTNUA EUPUTEUGNG CUPPWVA
ME TIG 0BNYIiEG TOU KATAOKEUAOTH, UTTOPET va TTPOKANBET BAGBN otV
TIPOOBETIKI) ATTOKATACTACN, TNV TTPOoBETIKA Bida fi/kal To epueUTEUUA.

12. MAnpo@opieg cupBaréTnTOg

To Prosthetic Screw diatiBetal yia d1GPOPeG TTAATPOPUES Kal PeYEDN
EMQUTEUPATWY. H ETIKETO KABE TTPOIGVTOG avaPEPEI TNV TTAATPOPUA
Kl TO PéyeBOG TOoU EPPUTEUUOTOG WE Ta OTTOIa €ival oUPBATS TO TTPOIGV.

13. KaBapiopdg Kal arooTeipwon

To CORITEC® Prosthetic Screw Tapéxetai un atmmooTteipwuévn. Mpiv
ToTroBETAOETE TO Prosthetic Screw a1o oTéHa TOU AOBEVOUG, TTIPETTEN VA TNV
KOBaPICETE Kal, OTN CUVEXEIQ, VO TNV OTTOCTEIPWOETE. MNepIoadTepeg 0dnyieg
UTTOpEiTE

va Bpeite aT0 €yypago «Odnyog kabBapiopoU Kal atrooTeipwang» aTn
digevBuvon:

https//elosmedtech.com/IFU/

26


http://www.elosmedtech.com/

Imes-icore’

Dental & Medical Solutions

1. KaBapioTe cUp@wva pe TIg 0dnyieg oTo £yypago «Odnydg kabapiopou
Kal aTTooTEIPWONG».

2. ATooTelpwoTe GUPQWVa pE TIG 0dnyieg aTo £yypago «Odnyog
KaBapiopoU Kal atroaTeipwongy. YTApXel cUvoyn TTAapaKGTW.

AliSiKaciy HE SUIfI(('xTJ)::g z:zg«;f(ig::\’lcc?]guépu
Xpovog €kBeang 3 Aemrtdl
Ogpuokpaacia 134 °C (273 °F)
Xpoévog aTEYVWUATOG 20 Aemr1d

Mpoooxn: H cuokeur TTPETTEI va XPNOIPOTTOIEITAI APECWG PETA OTTO TNV
atooTeipwaon. Mnv QUAGCOETE ATTOOTEIPWHEVEG OUOKEUEG.

14. Aladikaocia

0dnyieg XpNoNg Kal XeIPIoUOoU yia TOUG 0SOVTIATPOUG
AvoigTe TTPOOEKTIKA TN CUCKEUATia yia TTpéoaan aTnv TTPooBeTIKN Bida.

1. AVOIgTE TTPOCEKTIKG TN OUCKEUATIA yia TTpoaRacn oTnv(ig)
TPOOoBETIKA(EG) Bida(Eg).

2. KaBapioTe, aTToAUPdAveTE KOl ATTOOTEIPWOTE TNV(IG) TTPOTBETIKA(EG)
Bida(eg), cUpPwva YE TIG TTAPOUCEG 0dNYiEG XPAONG.

3. ToTmoBeTAOTE TIG AVTIOTOIXEG TTPOCOETIKEG BiBEG OTNV ODOVTIKA
QATTOKATAOTOON KAl OQigTE TIG BIOEG, XPNOIMOTTOIWVTAG TIG TIMEG
POTTAG TTEPIOTPOPNG TTOU CUVICTWVTAI OTTO TOV KATOAOKEUOOTH
TOU EMPUTEUPATOG.

15. Nepaitépw TANpo@opieg

MNa TepaItépw TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TN XPAON TWV TTPOIGVTWY TG
CORITEC® Medtech, IKOIVWVAOTE PE TOV QVTITIPOCWTTO TTWAACEWY TNG
TTEPIOYAG 0ag.

16. Eykupotnta

Me Tn dnpocicuon auTwy Twv 0dNYILV XPAoNG, OAEG Ol TTPONYOUMEVES
ekdO0€IG avTikaBioTavTal.

17. AmoBnkeuaon Kai XEIPIOPOG

To CORITEC® Prosthetic Screw Ba rpéTel va QUAGCOETal O€ Bepuokpaaia

dwparTiou.

18. MAnpo@opisg yia TNV 0TPAAEIN ATTEIKOVIONG MAYVNTIKOU
OUVTOVICUOU

MAnpo@opicg yia TNV ao@AAeia aTreikdvIong payvnTikoU GUVTOVIoHOU

‘Eva dropo pe CORITEC® Prosthetic Screw, 10 0XeTIKO 080VTIKO EPPUTEUNA KAl TRV
TTPOOBETIKA Bida PTTOPEi va OAPWVETAI PE ACPAAEIR UTTO TIG aKOAOUBEG OUVOAKEG.
H pn TApPNON autwy Twy GUVONKWY PTTOPET VO TTPOKAAETEI TPAUPATIONO.

‘Ovopa ouokeung CORITEC® Prosthetic Screw

‘Evtaon otatikoU gayvnTikou 15TA30T
Trediou (Bo)

MéyioTtn kAion xwpikoU Trediou 20 T/m (2.000 gauss/cm)

Aigyepon RF KukAiké roAwpévo (CP)

Tutrog Tmviou extrouTg RF [ 70 TTNViO EKTTOUTIAG CWHATOG,
OPIOBETAOTE O€ ATTOOTACT TOUAGXIOTOV
30 cm atd T0 epUTEUpA A BeBaiwBEeiTE OTI

TO EMPUTEUPA BPICKETAI EKTAG TOU TTMViou

Tpdtrog AsiToupyiag Kavovik6g TpdTrog Asitoupyiag
Méyiotn Tipfi SAR 0A6kAnpou Tou 2 W/kg (Kavovikdg TpéTTog Asitoupyiag)
oWHaATOg

Méyiotn kepaArl SAR Aev éxel aglohoynBei yia To onueio

ava@opdg TNG KEPAANG

Aidpkeia odpwang 2 W/kg péoog 6pog SAR oAdkAnpou
TOU OWHATOG yia 60 AeTrté ouvexolg RF
(1o akohouBia i aAAETTAAANAN

oeipd/odpwan xwpig dioAgippaTa)

Texvoupynua eikévag MR H Trapouaia TadnTIKWY CUCKEUWV

EUPUTEUONG UTTOPET VO SNUIOUPYHGCE!
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TEXVOUPYNUA EIKOVAG TTOU KAIHOKWVETAI
HE TO péyeBOog TNG OUOKEUNG

19. Amoppiyn

To CORITEC® Prosthetic Screw TTpETTel va atToppiTITETal CUNWVA PE TN
Siadikaaoia aTréppIYng BIOAOYIKWY OTTOBAATWV.

20. Zofapd ocuuBdvra:

2 ¢ TTEPITITWAN TTOU TTPOKUWEI KATTOI0 0oRapd CUPPAV OE OXECN PE QUTAV TN
ouoKeun, auTté Ba TPETTel va avagepBei atnv Elos Medtech Pinol A/S kai
OTIG APUADIEG APYXEG TG XWPAG OTTOU TTPOEKUYE TO CUPBAV.

‘Eva oupBdv Bswpeital coBapod étav pia guokeur) 0dRynoe ) 6a putropoloe

va €xel 0dnynaoel aueoa f éupeca o€ Bavato, cofapr emMOEivwon TNG Uyeiag
€vOG atépou ) ocoBapr) atrelAr yia Tn Snudoia uyeia.

EmikoivwvAoTe pe Tnv Elos Medtech Pinol A/S oTo:
complaint.empi@elosmedtech.com

H SSCP diatiBeTal oTnv eupwTraikf Baon dedopévwy yia Ta
1aTpoTEXVOAOYIKG TTpoidvTa (Eudamed), 61rou cuvdéeTal pe To Baaiké UDI-DI.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. ZopBoAa

R E F ApIBUGG KATaAGYOU
L 0 T Kwdikoég TrapTidag

KataokeuaoTig

2UpBOUAEUTEITE TIG 0BNYiES
xpfiong

Mnv eTTavaypnoIPOTIOIEITE

Movo kaTéTTIV EVTOARG 1aTpOoU

Mn xpnoipoTrolgite edv
n ouokeuaaoia €xel UTTOOTE] {NUIG

Mn amrooTelpwyuévo

ZUVICTWHMEVN POTIN TIEPICTPOPNG

Huepopnvia KaTaoKeung

latpoTtexvoAoyikd TTpoidv

Movadiké avayvwpIoTIKO
OUOKEUNG

ENENERE @) el =] 3

AloTnpeite oTEYVO

N

<
77\ Alatnpeite pokpid amé 10 NAIakS
1\\ owg
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Magyar — Hasznalati atmutaté (Hungarian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Rendeltetés

Az CORITEC® Prosthetic Screw fogprotézisek csontban Iévé fogaszati
implantatumokhoz val6 régzitésére szolgal.

2. Atermék leirdsa

A termék a protetikai csavart tartalmazza, amely biokompatibilis titanbol
(4. fokozat) vagy titanotvozetbdl (TiAlsVa ELI) késziilt. Az CORITEC®
Prosthetic Screw egyes tipusai biokompatibilis bevonatot tartalmaznak.

A termék szamos kilonbdzé implantatumplatformhoz és kiilénb6zé
méretekben kaphat6. Az egyes termékek ismertetése az adott termék
cimkéjén talalhato.

3.  Kémiai 0sszetétel
Az CORITEC® Prosthetic Screw csavarhoz hasznalt anyagok és bevonatok

kémiai dsszetételét az 1-4. tablazat mutatja be.

1. tdblazat: A MediCarb bevonattal ellatott, titandtvézetbdl késziilt protetikai
csavarok kémiai dsszetétele

Anyag Osszetétel Beteggel érintkezik CAS-szam
Amorf szén 100 at. % C Igen (kils6 réteg) 7782-42-5
(gyémantszer(i szén)
Krém-nitrid (CrN) 50 at. % Cr (Ill) Nem (belsé réteg) 24094-93-7
és 50 at. % N
Titanotvozet 90 tdmeg% Ti, Nem (belsé réteg) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) 6 tomeg% Al és
4 tdmeg% V

2. tablazat: A MediGold bevonattal ellatott, titandtvézetbdl készlilt protetikai
csavarok kémiai dsszetétele

Anyag Osszetétel
Arany 97,89 at. % Au
maradék
Ni-tartalommal
Titan-nitrid 50 at. % Ti és
50 at. % N
Titanotvozet 90 tdmeg% Ti,
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 tomeg% Al és
4 tdmeg% V

Beteggel érintkezik CAS-szam
Igen (kils6 réteg) 7440-57-5

Nem (belsé réteg) 25583-20-4

Nem (belsé réteg) 99906-66-8

3. tablazat: A titandtvozetbdl késziilt, bevonat nélkiili protetikai csavarok
kémiai dsszetétele

Anyag Osszetétel Beteggel érintkezik CAS-szam
Titanotvozet 90 tdmeg% Ti, Igen (tiszta fém) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 6 tomeg% Al és

4 tomeg% V

4. tdblazat: A 4. fokozatu titanbol készult, bevonat nélkili protetikai csavarok
kémiai dsszetétele

- a Beteggel a
Anyag Osszetétel érintkezik CAS-szam
4. fokozatl 2 98,6 témeg% Ti, ~ 0,50 Igen (tiszta fém) 7440-32-6
titan tomeg% Fe és 0,4 tomeg% O

4. Alapveté UDI
Alapveté UDI 5712821006001V5

5. A hasznalat javallata

Az CORITEC® Prosthetic Screw olyan foghianyos betegek szamara
javallott, akiknek fogaszati implantatumhoz régzitett egy vagy tébb
fogpotlasra van szikséguk.

6. Rendeltetés szerinti betegpopulacié

Az CORITEC® Prosthetic Screw a fogaszati implantatumos kezelésre
alkalmasnak mindsiilé betegeknél valé hasznalatra szolgal. Nincs sziikség a
beteg specidlis képzésére.

7. Rendeltetés szerinti felhasznal6k
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A fogpétlas betegekbe valo belltetéséhez az CORITEC® Prosthetic Screw
csavart csak a fogaszati implantolégidban jartas fogorvosok hasznalhatjak.

1.11Hasznalati kornyezet
A fogtechnikai laboratériumoknak az egyedi fogpétlasok marasara alkalmas
3D maro6készulékkel kell rendelkezniuk.

8. Klinikai elényok

Az CORITEC® Prosthetic Screw csavarok sikeresen alkalmazhatok
fogprotézisek rogzitésére a foghianyos betegek kezelése soran.

9. Varhat6 élettartam

A vérhat6 élettartam legfeljebb 25 év a klinikai értékelés soran megallapitott
jellemzok alapjan.

10. Ellenjavallatok

. Az CORITEC® Prosthetic Screw nem hasznalhaté laboratériumi
munkéhoz vagy a fogprotézis beprébalasahoz.

11. Figyelmeztetések és ovintézkedések

. A termékben talalhaté komponens egyszeri hasznalatra szolgal.

. A komponens ismételt felhasznélasa az eszkoz
miikodésképtelenségéhez és/vagy fertézéshez vezethet.

. A protetikai csavar meghlzasat vagy lazitasat megfeleld
csavarhuzoéval kell elvégezni.

. A protetikai csavar beszerelésekor fontos, hogy azt kézi
csavarhuzéval csavarja be, mielétt barmilyen nyomatékkulcsot
hasznalna.

. A protetikai csavar kicsiny méret(, ezért azt kortltekintéen kell
kezelni, nehogy a beteg lenyelje vagy belélegezze 6ket.

. Igen ritkan eléfordulhat az extraalacsony interstitialis titan/titanotvozet
(TiAleV4 ELI) vagy annak 6sszetev®i elleni allergias reakcio.

. Az CORITEC® Prosthetic Screw komponenseit kizarélag fogaszati
szakemberek hasznélhatjak és kezelhetik.

. A laboratériumi munkahoz és a fogprotézis beprébalasahoz
laboratériumi csavart kell hasznalni. Az CORITEC® Prosthetic Screw
csavart csak a kész protézis végleges régzitéséhez szabad
hasznalni.

. Az implantatumrendszernek a gyarté altal ajanlottnal nagyobb
vagy kisebb forgatényomatékkal valé meghtzésa a fogprotézis,

a protetikai csavar, illetve az implantatum sérilését okozhatja.

12. Kompatibilitasi adatok

A protetikai csavar szamos kuilénb6zd implantatumplatformhoz és kilonb6zé
meéretekben kaphat6. A termék cimkéjén van feltiintetve, hogy milyen
platformmal és milyen mérettel kompatibilis.

13. Tisztitas és sterilizalas

Az CORITEC® Prosthetic Screw nem sterilen keril forgalomba. A protetikai

csavart beteg szajaban torténd régzités elétt meg kell tisztitani, majd

sterilizalni kell. Tovabbi tudnivaldkat a , Tisztitasi és sterilizalasi utmutatd”

tartalmaz, amely itt érhetd el:

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Atisztitast a ,Tisztitasi és sterilizalasi utmutaté” utasitasainak
megfeleléen végezze.

2. A sterilizalast a , Tisztitasi és sterilizalasi Utmutatd” utasitasainak
megfeleléen végezze. Lasd az alabbi 6sszefoglalét.

Eljaras Dinamikus vakuum sterilizalasi ciklus
Expoziciés idé 3 perc
Hémérséklet 134 °C (273 °F)

Szaritasi idé 20 perc

Figyelem! Az eszkozt a sterilizalas utan azonnal fel kell hasznalni.
Ne tarolja a sterilizalt eszkozt.
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14. Eljaras

Hasznalati és kezelési informaciok a fogorvos szaméara
A protetikai csavarhoz valé hozzaférés érdekében dvatosan nyissa fel

a csomagolast.

1. A protetikai csavar(ok)hoz val6é hozzaférés érdekében 6vatosan

nyissa fel a csomagolast.

2. Ajelen haszndlati utmutatéban leirtaknak megfelelen tisztitsa meg,
fert6tlenitse, majd sterilizalja a protetikai csavar(oka)t.

3. Helyezze a megfeleld protetikai csavar(oka)t a protézisbe, majd
hizza meg a csavarokat az implantatum gyartéja altal meghatarozott

nyomatékkal.

15. Tovébbiinforméciék

Az CORITEC® Medtech termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi
informaciokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel.

16. Ervényesség

A jelen hasznélati Utmutaté kiadasanak pillanataban az 6sszes korabbi

verzi6 érvényét veszti.

17. Téarolas és kezelés

Az CORITEC® Prosthetic Screw szobahémérsékleten kell tarolni.

18. MRI biztonséagi informéacidk

MRI biztonsagi informéaciok

Az CORITEC® Prosthetic Screw csavarral, hozza tartoz6 fogaszati implantatummal
és felépitménnyel rendelkez6 személyeket a kovetkezé feltételek mellett lehet
biztonsagosan szkennelni. E feltételek be nem tartasa sériiléshez vezethet.

Eszkoz neve

CORITEC® Prosthetic Screw

Statikus magneses térer6 (Bo)

15Tvagy3.0T

Maximalis térgradiens

20 T/m (2 000 gauss/cm)

RF gerjesztés

Cirkularisan polarizalt (CP)

RF atviteli tekercs tipusa

A test atviteli tekercse esetében az
implantatumtdl mért tavolsag legyen
legalabb 30 cm, vagy biztositsa, hogy az
implantatum a tekercsen kivil helyezkedjen
el

Uzemmad

Normal tizemméd

Maximalis teljes test SAR

2 W/kg (normal tzemmad)

Maximalis fej SAR

Nincs értékelve a fej iranypontjahoz

Szkennelés id6tartama

2 W/kg teljes testre vonatkozé atlagos
SAR érték 60 perc folyamatos RF
esetén (szekvencia vagy egymas utani
sorozat/szkennelés sziinetek nélkiil)

MR képi elvaltozas

A passziv implantatumeszkozok jelenléte
az eszkoz méretével aranyos képi
elvaltozasokat eredményezhet.

19. Leselejtezés

Az CORITEC® Prosthetic Screw csavart bioldgiai hulladékként kell kezelni.

20. Sulyos események:

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezd barmilyen sulyos eseményt
jelenteni kell az Elos Medtech Pinol A/S és annak az orszagnak az illetékes
hat6séaga felé, ahol az esemény bekdvetkezett.

Sulyos eseménynek az olyan helyzet szamit, amikor az eszkdz kozvetlendl
vagy kozvetetten a kdvetkezdket okozta vagy okozhatta volna: halal,
egészségi allapot sulyos karosodasa vagy komoly kozegészségugyi

veszély.

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
DK - 3330 Ggrlgse

www.elosmedtech.com
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Forduljon az CORITEC® Medtech Pinol A/S-hez:
complaint.empi@elosmedtech.com

Az SSCP elérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban
(Eudamed), ahol az UDI-DI alapadatbazishoz kapcsolodik.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Szimbélumok

R E F Katalégusszam
L 0 T Tételszam

Gyarto

Olvassa el a hasznalati
Gtmutatot.

Tilos Gjrafelhasznalni.

Kizéarélag receptre kaphatd

Ne hasznélja, ha a csomagolas
sérilt.

aal
[13]
®
K
®
]

Ajanlott forgatényomaték

Gyartas datuma

Orvosi eszkdz

Egyedi eszk6zazonosito

T Geymid & purrum stad

/-
/IE\-~ Geymid fjarri solarljosi

m MR Conditional
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{slenska — notkunarleidbeiningar (Icelandic)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Tilgangur

CORITEC®Prosthetic Screw er eetlud til pess ad festa gervitennur vid
tannplanta i beini.

2. Vorulysing

Varan samanstendur af gervitannaskrifu sem er framleidd ar lifsamhaefu
titani (flokkur 4) eda titanblondu (TiAlsV4 ELI). CORITEC® Prosthetic Screw
kemur med lifsamhaefdri hidun, pad fer p6 eftir hverju afbrigdi fyrir sig.

bessi vara er i bodi fyrir fjdlbreyttar gerdir og steerdir planta. Sérstakar
vorulysingar er ad finna & merkingum fyrir hverja véru.

3.  Efnasamsetning

i t6flu 1-4 ma finna efnasamsetningu efna og htdunar sem eru notud fyrir
CORITEC® Prosthetic Screw.

Tafla 1: Efnasamsetning gervitannaskrifa Ur titanblondu med MediCarb hadun

Kemst i snertingu

Efni Samsetning ey CASnr.
vid sjukling
Omotad kolefni 100 at. % C Ja (ytra lag) 7782-42-5
(kolefni sem likist
demanti)
Krémnitrid (CrN) 50 at. % Cr (lll) og Nei (innra lag) 24094-93-7
50 at. % N

Titanblanda 90 p.% Ti, 6 p.% Al Nei (innra lag) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 0g 4 pb.% af ramm.

Tafla 2: Efnasamsetning gervitannaskrifa Ur titanblondu med MediGold hudun

Kemst i snertingu

Efni Samsetning gyt CASnr.
vid sjukling

Gull 97,89 at. % Au med Ja (ytra lag) 7440-57-5
leifum af Ni

Titan nitrid 50 at. % Ti og 50 at. Nei (innra lag) 25583-20-4
% N

Titanblanda 90 p.% Ti, 6 p.% Al Nei (innra lag) 99906-66-8

(Ti-6AI-4V-ELI) 0g 4 b.% af rdmm.

Tafla 3: Efnasamsetning gervitannaskrufa ar titanblondu &n hadunar

Kemst i snertingu

Efni Samsetning Vi sjakling CASnr.
Titanblanda 90 p.% Ti, 6 p.% Al Ja (hreinn malmur) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) 0g 4 p.% af ramm.

Tafla 4: Efnasamsetning gervitannaskrdfa ar titanblondu i flokki 4 &n hudunar

Kemst i snertingu

vio sjikling SRS
Titan flokkur 4 | 298,6 p.% Ti, ~ 0,50 p.% Ja (hreinn malmur) 7440-32-6
Fe 0g 0,4 p.% O

Efni Samsetning

4. Basic UDI:
Basic UDI: 5712821006001V5

5. Tileetlud notkun

CORITEC® Prosthetic Screw er aetlud fyrir sjiklinga sem vantar tennur og
purfa vidgerd & einni eda mérgum gervitbnnum sem eru festar vid
tannplanta.

6. Sjuklingahépur

CORITEC® Prosthetic Screw er aetlud til notkunar hja sjiklingum sem teljast
heefir til ad fa tannplanta. Ekki er porf & sérstakri pjalfun sjuklingsins.

7. Notendur

Eingdngu tannleeknar med reynslu af tannplontum mega setja upp

gervitennur med CORITEC® Prosthetic Screw.

1.12Notkunarumhverfi
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Tannleeknastofur purfa ad hafa prividdar freesibinad sem getur freest
sérsnidnar tannvidgerair.

8. Kliniskur &vinningur

Heegt er ad nota CORITEC® Prosthetic Screw til ad setja upp gervitennur i
sjuklinga sem vantar i tennur.

9. Aetladur liftimi

Aeetladur liftimi er allt ad 25 ar vid besta astand samkvaemt klinisku mati.

10. Frébendingar

. CORITEC® Prosthetic Screw er ekki aetlud fyrir vinnu &
rannsoknarstofu eda sem prufa i gerviténninni.

11. Varnadarord og varudarreglur

. ihlutirnir sem fylgja vérunni eru einnota.

. Endurnyting ihlutanna getur valdid skertri virkni og/eda sykingum.

. Notid videigandi skrafjarn til ad herda og losa gervitannaskrafuna.

. begar gervitannaskrafa er sett upp er mikilveegt ad nota handvirkt
skrufjarn adur en hvers konar skruflykill med ataksmeeli er notadur.

. bar sem gervitannaskrufan er litil parf ad syna adgat vid medhondlun
hennar til ad koma i veg fyrir ad sjiklingurinn gleypi pau eda andi
henni ad sér.

. Ofnaemi fyrir titani/ titanblondu (TiAlsV4 ELI) eda innihaldsefnum
bléndunnar er mjog sjaldgaeft.

. Eingongu sérfraedingar i tannlaekningum mega medhondla og nota
ihluti CORITEC® Prosthetic Screw.

. begar unnid er vid gervitdnnina & vinnustofu eda hun matud
parf ad nota sérstaka bradabirgdaskrafu. Adeins mé nota CORITEC®
Prosthetic Screw vid varanlega festingu tilbGinna gervitanna

. Gervitdnnin, gervitannaskrifan og/eda plantinn geta skemmst ef meiri
eda minni herslu er beitt & plantakerfid en segir til um f leidbeiningum
framleidanda.

12. Upplysingar um samheefi

Gervitannaskrufan er i bodi fyrir fidlbreyttar steerdir og gerdir planta.
Voérumerkingin synir hvada steerd og gerd planta varan er samhaef vid.

13. bprif og seefing

CORITEC® Prosthetic Screw er afhent 6szfd. Adur en gervitannaskrifan er
notud i munni sjuklings verdur ad prifa hana og saefa. Frekari leidbeiningar
er ad finna i ,Leidbeiningar um prif og seefingu” a:
https//elosmedtech.com/IFU/

1. Hreinsid i samreemi vid leidbeiningarnar i ,Leidbeiningar um prif og
saefingu®.

2. Sefid i samraemi vid leidbeiningarnar i ,Leidbeiningar um prif og
saefingu®. Samantekt hér fyrir nedan.

Adferd Seefingarlota med virkri loftatilokun
Vinnslutimi 3 min.

Hitastig 134° C(273°F)
Purrkunartimi 20 min.

Vard: Nota skal voruna strax eftir saefingu. Geymio ekki saefdar vorur.

14. Adfero

Notkun og medhondlun hja tannleekni
Opnid umbudirnar geetilega til ad komast ad gervitannaskrafunni.

1.  Opnid umbudirnar geetilega til ad komast ad gervitannaskrafunni/
-skrdfunum.

2. prifid, sétthreinsid og seefid gervitannaskrafuna/-skrafurnar
i samraemi vid pessar notkunarleidbeiningar.

3. Setjid samsvarandi gervitannaskrafu/-skrafur i tanngervid og herdid
skrufurnar med peirri herslu sem framleidandi plantans tilgreinir.
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15. Frekari upplysingar

Hafid samband vid sélufulltrda & stadnum til ad fa frekari upplysingar um
notkun & vérum fr& CORITEC® Medtech.

16. Gildi

Utgéfa pessara notkunarleidbeininga leysir allar fyrri Gtgafur af hélmi.

17. Geymsla og medhodndlun

Geyma skal CORITEC® Prosthetic Screw vid stofuhita.

18. Oryggisupplysingar vegna segulémunar

Framleidandi

Lesid notkunarleidbeiningarnar

Ma& ekki endurnyta

Einungis afhent gegn lyfijadvisun

Oryggisupplysingar vegna segulémunar

Einstaklingur med CORITEC® Prosthetic Screw, tengdan tannplanta og millistykki
méa

fara i segulémun ad uppfylltum eftirfarandi skilyrdum. Ef ekki er farid eftir pessum
skilyrdum getur pad valdioé averkum.

Notid ekki ef umbuair eru
skemmdar

Ekki seeft

R&dlagt hersluatak

Datum proizvodnje

Heiti taekis CORITEC® gervitannaskrifa
Stodugur segulsvidsstyrkur (Bo) 15Teda30T
Hamarks rimfraedilegur svidsstigull 20 T/m (2.000 gauss/cm)

Segulmdégnun Gtvarpsbylgja Hringlaga skautun (CP)

Tegund Utsendingarspélu Fyrir spélu sem myndar likamann verdur ad
setja mork ad minnsta kosti 30 cm fra
igreedinu eda tryggja ad igraedid sé fyrir

utan spéluna

Medicinski proizvod

BHEIESIE @Rl

Einkveemt audkenni teekisins

Notkunarstilling Venjuleg notkunarstilling

Hamarks gleypnitidni likamans

2 W/kg (venjuleg rekstrarstilling)

Hamarks gleypnitimi hofuds

Ekki metid fyrir hofud

Timalengd skénnunar

2 W/kg medalgleypnitidni likamans

Geymid & purrum stad

i 60 minGtur af stodugri geislun
(r60 eda samfelld skdnnun an hlés)

Ovirkir plantar geta komid fram sem
myndgervingur i steerd teekisins.

Myndgervingur & segulémmynd

\L

N
i

Geymid fjarri sélarljosi

19. Forgun

Farga skal CORITEC® Prosthetic Screw sem lifreenum Grgangi.

20. Alvarleg tilvik

Ef einhver alvarleg tilvik koma upp i sambandi vid voruna skal tilkynna pau til

Elos Medtech Pinol A/S og l6gbeerra yfirvalda i viskomandi landi.

Alvarleg tilvik eru adstaedur par sem varan leidir beint eda 6beint til, eda
geeti hafa leitt til dauda, alvarlegs heilsutjéns einstaklings eda skapad
alvarlega heilsufarsheettu fyrir almenning.

Hafid samband vid Elos Medtech Pinol A/S &:
complaint.empi@elosmedtech.com

SSCP er faanlegt i evropska gagnagrunninum fyrir leekningateeki (Eudamed)

par sem pad er tengt vid Basic UDI-DI namer Vefsl6d:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Téakn

Voruskrarnimer

REF
LOT Lotundimer

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
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Italiano — Istruzioni per l'uso (ltalian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Destinazione d'uso

La CORITEC® Prosthetic Screw ¢ destinata alla fissazione dei restauri
protesici sugli impianti odontoiatrici endoossei.

2. Descrizione del prodotto

Il prodotto e costituito dalla vite protesica realizzata in lega di titanio
biocompatibile (grado 4) o lega di titanio (TiAléVa4 ELI). A seconda della
variante specifica, la CORITEC® Prosthetic Screw include rivestimenti
biocompatibili.

Il prodotto e disponibile per un‘ampia serie di piattaforme implantari e in
diverse misure. Per descrizioni specifiche, consultare le etichette dei singoli

prodotti.

3. Composizione chimica

La composizione chimica dei materiali e dei rivestimenti utilizzati per la
CORITEC® Prosthetic Screw é riportata nella Tabella 1-4.

Tabella 1: Composizione chimica di viti protesiche in lega di titanio con
rivestimento MediCarb

Materiale Composizione Contat?o ool N. CAS
paziente

Carbonio amorfo 100 at. % C Si (strato 7782-42-5
(carbonio simile al esterno)
diamante)
Nitruro di cromo 50 at. % Cr (lll) e No (strato 24094-93-7
(CrN) 50 at. % N interno)
Lega di titanio 90 p.% Ti, 6 p.% Al No (strato 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) edprV interno)

Tabella 2: Composiziol
rivestimento MediGold

ne chimica di viti protesiche in lega

di titanio con

. . Contatto con il
Materiale Composizione paziente N. CAS

Oro 97,89 at. % Au con Si (strato esterno) 7440-57-5
Ni residuo

Nitruro di titanio 50 at. % Ti e 50 at. No (strato 25583-20-4
% N interno)

Lega di titanio 90 p.% Ti, 6 p.% Al No (strato 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) e4p%V interno)

Tabella 3: Composizione chimica di viti protesiche in lega di titanio senza

rivestimento

Materiale

Composizione

Contatto con il
paziente

N. CAS

Lega di titanio
(Ti-6Al-4V-ELI)

90 p.% Ti, 6 p.% Al
edp%V

Si (metallo puro)

99906-66-8

rivestimento

Tabella 4: Composizione chimica di viti protesiche in titanio grado 4 senza

Materiale

Composizione

Contatto con il
paziente

N. CAS

Titanio grado 4

298,6 p.% Ti, ~ 0,50 p.%
Fee 0,4 p.% O

Si (metallo puro)

7440-32-6

4, UDI di base
UDI di base 5712821006001V5

5. Indicazioni per l'uso

La CORITEC® Prosthetic Screw & indicata per i pazienti affetti da
edentulismo che necessitano di restauri dentali singoli o multipli collegati a
un impianto dentale.

6. Popolazione di pazienti prevista

La CORITEC® Prosthetic Screw & destinata all'uso su pazienti considerati
idonei al trattamento implantare. Non & necessaria una formazione specifica

del paziente.

7. Utenti previsti

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com
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Per l'installazione del restauro dentale nei pazienti, la CORITEC® Prosthetic
Screw deve essere utilizzata solo da dentisti esperti in implantologia
dentale.

1.13Ambiente d'uso
| laboratori odontotecnici devono disporre di apparecchiature di fresatura 3D
adatte alla fresatura di restauri dentali personalizzati.

8. Benefici clinici

Le viti protesiche CORITEC® possono essere utilizzate con successo per la
fissazione di restauri protesici nel trattamento di pazienti affetti da
edentulismo.

9. Duratadi vita prevista

Durata prevista fino a 25 anni, corrispondente allo stato dell'arte valutato
nella valutazione clinica.

10. Controindicazioni

. La CORITEC® Prosthetic Screw non & destinata a lavori di
laboratorio o alla prova del restauro protesico.

11. Avvertenze e precauzioni

. Il componente del prodotto € esclusivamente monouso.

. Il riutilizzo del componente pud comportare la perdita della
funzionalita e/o infezioni.

. Per stringere e allentare la vite protesica utilizzare con un cacciavite
adatto.

. Quando si monta la vite protesica, & importante utilizzare un
cacciavite manuale prima di utilizzare qualsiasi tipo di chiave
dinamometrica.

. Date le dimensioni ridotte, manipolare la vite protesica con cautela
per evitare che venga deglutita o inalata dal paziente.

. In casi molto rari possono presentarsi allergie al titanio / lega di titanio
(TiAleV4 ELI), 0 ai componenti della lega.
. | componenti della CORITEC® Prosthetic Screw devono essere

utilizzati e manipolati esclusivamente da odontoiatri professionisti.

. Per qualsiasi lavoro di laboratorio e di prova sul restauro protesico,
€ necessario utilizzare una vite di laboratorio. La CORITEC®
Prosthetic Screw pu0 essere utilizzata esclusivamente per fissare il
restauro finito in modo permanente.

. L'uso di una coppia di serraggio superiore o inferiore a quella
consigliata per il sistema d'impianto nelle istruzioni del fabbricante
puo causare danni al restauro protesico, alla vite protesica e/o
all'impianto.

12. Informazioni sulla compatibilita

La vite protesica € disponibile per un'ampia serie di piattaforme implantari e
dimensioni. L'etichetta del singolo prodotto indica piattaforma implantare e
dimensioni con cui & compatibile il prodotto.

13. Pulizia e sterilizzazione

La CORITEC® Prosthetic Screw viene fornita non sterile. Prima di fissare la
vite protesica nella bocca del paziente, & necessario pulirla e sterilizzarla.
Ulteriori istruzioni sono disponibili nelle “Linee guida alla pulizia e alla
sterilizzazione” all'indirizzo: https//elosmedtech.com/IFU/

1. Pulire secondo le indicazioni delle “Linee guida alla pulizia e alla
sterilizzazione”.

2. Sterilizzare secondo le indicazioni delle “Linee guida alla pulizia e alla
sterilizzazione”. Riepilogo qui sotto.

Ciclo di sterilizzazione con rimozione

Biceedlia dinamica dell'aria
Tempo di esposizione 3 min.
Temperatura 134 °C
Tempo di asciugatura 20 min.

Attenzione: il dispositivo deve essere usato immediatamente dopo la
sterilizzazione. Non conservare i dispositivi sterilizzati.
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14. Procedura
Uso e manipolazione da parte del dentista

Aprire delicatamente la confezione per accedere alla vite protesica.

1.  Aprire delicatamente la confezione per accedere alle viti protesiche.
2. Pulire, disinfettare e sterilizzare le viti protesiche conformemente
a quanto indicato in queste istruzioni per l'uso.
3. Posizionare le viti protesiche corrispondenti nel restauro dentale
e stringerle attenendosi alle coppie di serraggio specificate dal
fabbricante dell'impianto.
15. Altre informazioni
Per ulteriori informazioni sull'uso dei prodotti CORITEC® Medtech contattare
il rappresentante di vendita di zona.
16. Validita

Queste istruzioni per |'uso sostituiscono tutte le versioni precedenti.

17. Conservazione e manipolazione

La CORITEC® Prosthetic Screw deve essere conservata a temperatura
ambiente.

18. Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

Informazioni sulla sicurezza della risonanza magnetica

Una persona con una CORITEC® Prosthetic Screw, un impianto dentale associato
e un abutment puo essere sottoposta a scansione in sicurezza nelle seguenti
condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni puo causare lesioni.
Nome del dispositivo Vite protesica CORITEC®

Intensita del campo magnetico 15T030T

statico (Bo)

Massimo gradiente di campo
spaziale

20 T/m (2.000 gauss/cm)

Eccitazione RF
Tipo di bobina di trasmissione RF Per la bobina di trasmissione corporea,
segnare il punto di riferimento ad almeno
30 cm dallimpianto o assicurarsi che
I'impianto si trovi al di fuori della bobina
Modalita di funzionamento normale

2 W/kg (modalita di funzionamento
normale)

Non valutato per il punto di riferimento della
testa

2 W/kg di SAR medio su tutto il corpo per
60 minuti di radiofrequenza continua

(una sequenza o una serie/scansione
back-to-back senza pause)

Artefatto dellimmagine di risonanza La presenza di dispositivi implantari passivi
magnetica puo produrre un artefatto d'immagine che
scala con le dimensioni del dispositivo

Polarizzato circolarmente (CP)

Modalita di funzionamento
SAR massimo su tutto il corpo

Testa massima SAR

Durata della scansione

19. Smaltimento

La CORITEC® Prosthetic Screw deve essere smaltita come rifiuto biologico.

20. Incidenti gravi:

Se si verificano incidenti gravi in relazione a questo dispositivo, questi
devono essere comunicati a Elos Medtech Pinol A/S e alle autorita
competenti nel Paese in cui si e verificato l'incidente.

Un incidente serio & una situazione in cui il dispositivo ha o puo aver
causato direttamente o indirettamente la morte, un serio deterioramento
della salute di una persona o un serio rischio per la salute pubblica.
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Rivolgersi a Elos Medtech Pinol A/S all'indirizzo:
complaint.empi@elosmedtech.com

L'SSCP e disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici
(Eudamed), dove e collegato all'UDI-DI di base. URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simboli

R E F Codice catalogo
LOT Numero di lotto

Produttore

Consultare le istruzioni per 'uso

Non riutilizzare

Solo su prescrizione

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata.

aal
[14]
®
3
®
]

Coppia di serraggio
raccomandata

Data di produzione

Dispositivo medico

Identificatore di dispositivi
univoci

P
y
T Conservare in luogo asciutto

DM )
//-T\ Conservare al riparo dalla luce
1\\ del sole

m MR Condizionale

22. Etichettatura svizzera

MedEnvoy Switzerland

CH |REP| oo 7

Switzerland

34


http://www.elosmedtech.com/
mailto:complaint.empi@elosmedtech.com

imes-icore’ ELOS

Dental & Medical Solutions MEDTECH
CH Dental Axess AG
Talacker 35
8001 Zurich
Switzerland

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0 released 2023/10/19 35


http://www.elosmedtech.com/

Imes-icore’

Dental & Medical Solutions

Lietuviy k. — naudojimo instrukcija (Lithuanian)
,CORITEC® Prosthetic Screw*

1. Paskirtis

,CORITEC® Prosthetic Screw" skirtas protezavimo komponentams fiksuoti
prie j kaulg jterpiamy danty implanty.

2. Gaminio aprasSas

Gaminj sudaro protezo sraigtas, pagamintas i$ biologiskai suderinamo titano
(4 Klasés) arba titano lydinio (TiAlgV4 ELI). ,CORITEC® Prosthetic Screw"
gali bati padengtas biologiSkai suderinamomis medziagomis — tai priklauso
nuo konkretaus varianto.

Gaminj galima naudoti su jvairiomis implanty platformomis ir dydziais.
Konkreciy gaminiy aprasSymai pateikti atskiry gaminiy etiketése.

3. Cheminé sudétis

,CORITEC® Prosthetic Screw" sudétiniy medziagy ir dangy cheminé

sudétis pateikta 1-4 lentelése.

1 lentelé. 1§ titano lydinio pagaminty ir ,MediCarb“ danga padengty protezy
sraigty cheminé sudétis

. L Salytis su
Medziaga Sudeétis pacientu CAS Nr.
Amorfiné anglis 100 at. % C Taip (iSorinis 7782-42-5
(deimanto tipo anglis) sluoksnis)
Chromo nitridas (CrN) 50 at. % Cr (lll) ir Ne (vidinis 24094-93-7
50 at. % N sluoksnis)
Titano lydinys 90 % masés — Ti, 6 Ne (vidinis 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) % masés — Al ir 4 sluoksnis)
% masés — V.

2 lentelé. Is titano lydinio pagaminty ir ,MediGold“ danga padengty protezy
sraigty cheminé sudétis

Medziaga Sudétis Salytis su CASNI.
pacientu

Auksas 97,89 at. % Au su Taip (iSorinis 7440-57-5
liekamuoju Ni sluoksnis)

Titano nitridas 50 at. % Ti ir 50 Ne (vidinis 25583-20-4
at. % N sluoksnis)

Titano lydinys 90 % masés — Ti, 6 Ne (vidinis 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) % masés — Alir4 % | sluoksnis)
masés — V

3lentelé. Is titano lydinio pagaminty ir jokia danga nepadengty protezy sraigty
cheminé sudétis

- . Salytis su
Medziaga Sudétis pacientu CAS Nr.
Titano lydinys 90 % maseés — Ti, 6 Taip (grynas 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) % masés — Alir 4 % metalas)
masés — V

4 lentelé. 1S 4 klasés titano pagaminty ir jokia danga nepadengty protezy
sraigty cheminé sudétis

< - Salytis su
Medziaga Sudetis pacientu CAS Nr.
4 klasés 2 98,6 % masés — Ti, ~0,50 Taip (grynas 7440-32-6
titanas % masés — Fe ir 0,4 % metalas)
masés — O

4. Bazinis UDI:
Bazinis UDI: 5712821006001V5

5.  Naudojimo indikacija

,CORITEC® Prosthetic Screw” skirtas naudoti bedan¢iams pacientams,
tvirtinant vieng arba kelis danty protezavimo komponentus prie danties
implanty.

6. Numatytoji pacienty populiacija

,LCORITEC® Prosthetic Screw" skirtas naudoti pacientams, kuriems gali bati
taikomas gydymas danty implantais. Specialds paciento mokymai
nereikalingi.
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7. Numatytieji naudotojai

Montuojant danty protezavimo komponentus pacientams, ,CORITEC®
Prosthetic Screw" gali naudoti tik odontologai, turintys patirties danty
implantologijos srityje.

1.14Naudojimo aplinka
Odontologijos laboratorijose turi bati 3D frezavimo jranga, tinkama
individualiai pritaikytiems danty protezavimo komponentams frezuoti.

8. Klinikiné nauda

L,CORITEC® Prosthetic Screw” galima sékmingai naudoti fiksuojant
protezavimo komponentus, kai gydomi bedanciai pacientai.

9. Numatytoji naudojimo trukmé

Numatytoji naudojimo trukmé pagal dabartinj techninj lygj yra iki 25 m.,
kaip nustatyta atlikus klinikinj vertinima.

10. Kontraindikacijos

. LCORITEC® Prosthetic Screw" néra skirtas darbui laboratorijoje ar
protezavimo komponento bandymams.

11. |spéjimai ir atsargumo priemonés

. Su gaminiu pateikiamas komponentas skirtas naudoti tik vieng karta.

. Pakartotinai naudojant komponentg gali biti neuztikrinama jo funkcija
ir (arba) sukeliamos infekcijos.

. Protezo sraigtas turi bati priverziamas arba atleidZziamas reikiamu
atsuktuvu.

. Tvirtinant protezo sraigtg svarbu pirmiausia naudoti rankinj atsuktuvg
ir tik tada priverzti dinamometriniu raktu.

. Kadangi protezo sraigtai mazi, juos batina naudoti atsargiai, kad
pacientas jy nenuryty arba nejkvépty.

. Alergija titanui / titano lydiniui (TiAlsV4 ELI) arba lydinio sudedamajai
medziagai pasireiskia labai retai.

. L,CORITEC® Prosthetic Screw" turi naudoti ir tvarkyti tik odontologijos
specialistai.

. Bet kokiems laboratoriniams darbams ir protezavimo komponento
bandymams turi bati naudojamas laboratorinis sraigtas. ,CORITEC®
Prosthetic Screw* galima naudoti tik atliekant ilgalaikj uzbaigto
protezavimo komponento fiksavima.

. Jeigu implanto sistemai taikoma didesné arba mazesné sukimo
momento verté uz gamintojo rekomenduojama, gali bati pazeistas
protezavimo komponentas, protezo sraigtas ir (arba) implantas.

12. Suderinamumo informacija

Protezo sraigtg galima naudoti su jvairiomis implanty platformomis ir
dydziais. Atskirose gaminio etiketése nurodyta, su kuria implanto platforma
ir dydziu gaminys yra suderinamas.

13. Valymas ir sterilizavimas

L,CORITEC® Prosthetic Screw" tiekiamas nesterilus. Prie$ jsukant protezo
sraigta paciento burnoje, jj reikia nuvalyti ir dezinfekuoti, o paskui sterilizuoti.
Daugiau nurodymy pateikiama ,Valymo ir sterilizavimo rekomendacijoje”,
kuri pateikta adresu: https//elosmedtech.com/IFU/

1. Valykite pagal ,Valymo ir sterilizavimo rekomendacijoje” pateiktus
nurodymus.

2. Sterilizuokite pagal ,Valymo ir sterilizavimo rekomendacijoje” pateiktus
nurodymus. Apibendrinta toliau.

Procediira Sterilizavimo ciklas dinamiskai $alinant org
Apdorojimo trukmeé 3 min.

Temperatira 134 °C (273 °F)

DzZiovinimo trukmé 20 min.

Démesio. Sterilizuotg prietaisg batina naudoti i$ karto. Nesandéliuokite
sterilizuoty prietaisy.
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14. Procedura
Kaip naudoti ir tvarkyti odontologui

Atsargiai atidarykite pakuote, kad pasiektuméte protezo sraigta.

1.  Atsargiai atidarykite pakuote, kad pasiektuméte protezo sraigtg (-us).

2. I1Svalykite, dezinfekuokite ir sterilizuokite protezo sraigtus pagal Sig
naudojimo instrukcija.

3. Atitinkama (-us) protezo sraigta (-us) jstatykite j danty protezavimo
komponentg ir priverZkite sraigtus naudodami implanto gamintojo
nurodytas jverzimo vertes.

15. Papildoma informacija

Jei reikia papildomos informacijos apie ,CORITEC® Medtech” gaminiy
naudojima, kreipkités j vietinj pardavimo atstova.

16. Galiojimas

Si i$leista naudojimo instrukcija pakeicia visas ankstesnes versijas.

17. Laikymas ir tvarkymas

,CORITEC® Prosthetic Screw" turi biti laikomas kambario temperataroje.

18. MRT saugumo informacija

MRT saugumo informacija

Asmenj, kurio burnoje yra ,CORITEC® Prosthetic Screw*, su juo susijgs danties
implantas ir atrama, galima saugiai skenuoti esant toliau iSvardytoms sglygoms.
Nesilaikant Siy salygy asmuo gali biti suzalotas.

Irenginio pavadinimas ,CORITEC® Prosthetic Screw*
Statinio magnetinio lauko stipris 15Tarba30T

(Bo)

Didziausias erdvinio lauko
gradientas

RD suzadinimas

20 T/m (2 000 gausy/cm)

Apskritiminé poliarizacija (AP)

Kino perdavimo rité nustatoma bent 30 cm
atstumu nuo implanto arba uztikrinama, kad
implantas baty uz rités riby

RD perdavimo rités tipas

Veikimo rezimas Jprastinis veikimo rezimas

2 WIKg (jprastinis veikimo rezimas)
Nejvertinta taikant galvos orientyrg

2 WI/kg viso kiino vidutinis SAR, 60 minugiy
nepertraukiamy RD (seka arba nuoseklioji
serija / skenavimas be pertrauky)

Didziausias viso kiino SAR

Didziausias galvos SAR

Skenavimo trukmé

MR vaizdo artefaktas Pasyviyjy implantuojamy prietaisy buvimas
gali sukelti vaizdo artefakta, kurio dydis

priklauso nuo prietaiso dydzio.

19. Salinimas

LCORITEC® Prosthetic Screw" reikia $alinti kaip biologines atliekas.

20. Rimti incidentai

Apie visus su Siuo prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti
,LCORITEC® Medtech Pinol A/S* ir alies, kurioje jvyko incidentas,
kompetentingajai institucijai.

Rimtas incidentas yra situacija, kai prietaisas tapo ar galéjo tapti tiesiogine
ar netiesiogine Zmogaus mirties, sunkaus sveikatos buklés pablogéjimo arba
rimtos grésmés visuomenés sveikatai priezastimi.

Kreipkités j ,CORITEC® Medtech Pinol A/S* Siuo adresu:
complaint.empi@elosmedtech.com

SKVDS galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(,Eudamed®) pagal bazinj UDI-DI. URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0 released 2023/10/19

21. Simboliai

REF

Katalogo numeris

LOT

Partijos kodas

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Nenaudoti pakartotinai

Receptinis

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista

Nesterilus

Rekomenduojamas sukimo
momentas

Izgatavo$anas datums

Medicinas ierice

Unikalus prietaiso identifikatorius

Laikyti sausai

o’

WY
ez

DA

Saugoti nuo saulés Sviesos

2>

Salyginai suderinamas su MR
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Latviski — LietoSanas noradijumi (Latvian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Paredzétais meérkis

CORITEC® Prosthetic Screw ir paredzéta protezéSanas restauraciju
fikséSanai pie Zokla kaula zobu implantatiem.
2. lzstradajuma apraksts

Saja komplekta ir ieklauta protezésanas skrive, kura tiek izgatavota no
biologiski saderiga titana (4. kategorija) vai titana sakauséjuma (TiAlsVa
ELI). Atkariba no konkréta varianta CORITEC® Prosthetic Screw ietver
biologiski saderigus parklajumus.

Sis komplekts ir pieejams dazadam implantata platformam un izmériem.
Konkrétu izstradajumu aprakstus skatiet uz attiecigo izstradajumu etiketém.

3. Kimiskais sastavs

CORITEC® Prosthetic Screw izmantoto materialu un parklajumu kimiskais
sastavs ir noradits tabulas 1-4.

1. tabula. No titana sakauséjuma ar MediCarb parklajumu izgatavotu protézu
skrivju kimiskais sastavs

Pacienta

Materials Sastavs A CASnr.
Amorfais ogleklis 100 pie % C Ja (argjais slanis) 7782-42-5
(dimantam lidzigs
ogleklis)

Hroma nitrids (CrN) 50 pie % Cr (lll) un Né (ieks€jais 24094-93-7
50 pie % N slanis)

Titana sakaus&jums Svars 90% Ti, 6% Né (ieksé&jais 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) Al un 4% V slanis)

2. tabula. No titana sakauséjuma ar MediGold parklajumu izgatavotu protézu
skrivju kimiskais sastavs

Materials Sastavs PEELEIE cAS .
saskare ar

Zelts 97,89 pie % Au ar Ja (aréjais slanis) 7440-57-5
Ni atlikumu

Titana nitrids 50 pie % Ti un 50 NE (ieks€jais 25583-20-4
pie % N slanis)

Titana sakausé&jums Svars 90% Ti, 6% Neé (ieksgjais 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) Alun 4% V slanis)

3. tabula. Titana sakauséjuma protéZu skravju Kkimiskais sastavs bez
parklajuma

. . Pacienta
Materials Sastavs e CASnr.
Titana sakaus&jums Svars 90% Ti, 6% Ja (tirais metals) 99906-66-8

Alun 4% V

(Ti-6Al-4V-ELI)

4. tabula. Kimiskais sastavs protezéSanas skrivém, kas izgatavotas no 4.
kategorijas titana bez parklajuma

Materials Sastavs PEELEE cAS .
saskare ar
Titans 4. Svars 2 98,6 % Ti, ~ 0,50 Ja (tirais metals) 7440-32-6
kategorija % Feun0,4% O

4. Galvenais unikalais ierices identifikators (UDI):

Galvenais unikalais ierices identifikators (UDI): 5712821006001V5

5. Paredzéts lietosanai

CORITEC® Prosthetic Screw indicéta pacientiem ar edentulismu, kuriem
nepiecieSama viena vai vairakas zobu restauracijas, kas piestiprinatas pie
zobu implantata.

6. Paredzéta pacientu populacija

CORITEC® Prosthetic Screw ir paredzéta pacientiem, kuri tiek uzskatiti par
piemérotiem zobu implantacijai Pacientam nav nepiecieSama Tpasa
apmaciba.

7. Paredzétie lietotaji

Zobu restauracijas uzstadiSanai pacientiem CORITEC® Prosthetic Screw
drikst izmantot tikai zobarsti, kuriem ir pieredze zobu implantologija.
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1.15Darba vide
Zobu tehniskam laboratorijam ir jabat aprikotam ar 3D frézé$anas iericém,
kas piemérotas individualizétu zobu restauraciju frézé$anai.

8. Kiiniskie ieguvumi

CORITEC® Prosthetic Screw var sekmigi izmantot protézu fiksacijai, lai
arstétu pacientus ar edentulismu.

9. Paredzamais kalpo$anas laiks

Paredzamais kalpo$anas laiks ir [1dz 25 gadiem, kas atbilst jaunakajiem
sasniegumiem, ka minéts kliniskaja novértéjuma.

10. Kontrindikacijas

CORITEC® Prosthetic Screw nav paredzéta laboratorijas darbam vai
protéZu restauracijas izméginasanai.

11. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

. Komplekta ieklauta sastavdala ir paredzéta tikai vienreizé&jai
lietoSanai.

. Atkértota $Ts sastavdalas izmantoSana var izraisit funkcionalitates
zudumu un/vai infekcijas.

. ProtezéSanas skrives pievilk§anu un atslabina$anu drikst veikt,
izmantojot piemérotu skravgriezi.

. Uzstadot protezéSanas skravi, pirms jebkada veida dinamometriskas
atslégas izmantoSanas ir svarigi lietot manualo skriivgriezi.

. Ta ka protezéSanas skrave ir neliela, ar to jarikojas piesardzigi,
lai novérstu pacienta nori$anas vai ieelpo$anas iespéju.

. Alergija pret titanu / titana sakauséjuma (TiAlsV4 ELI) vai
sakauséjuma sastavu ir |oti reti sastopama.

. CORITEC® Prosthetic Screw sastavdalas drikst lietot un apstradat
tikai zobarstniecibas profesionali.

. Jebkada laboratorijas darba un zobu protézes izméginajuma, jalieto
laboratorijas skrive. CORITEC® Prosthetic Screw drikst lietot tikai,
lai pastavigi nostiprinatu pabeigtu restauraciju.

. Izmantojot griezes momentu, kas ir lielaks vai mazaks par ieteicamo
Sai implantata sistémai saskana ar razotaja noradijumiem, var tikt
bojata zobu protéze, protezéSanas skrive un/vai implantats.

12. Informacija par saderibu

ProtezéSanas skrave ir pieejams dazadam implantata platformam un
izmériem. Uzlimes uz katra izstradajuma norada, ar kadu implanta
platformu un izméru S$is izstradajums ir saderigs.

13. TirSana un sterilizacija

CORITEC® Prosthetic Screw tiek piegadata nesterila. Pirms protezé$anas
skraves nostiprinaSanas pacienta muté, ta ir jatira un péc tam jasterilizé.
Papildu noradijumus var atrast sadala ,TiriSanas un sterilizéSanas
vadlinijas” vietné https//elosmedtech.com/IFU/

1. Tw8ana javeic saskana ar dokumenta ,Tirianas un sterilizacijas

vadlinijas” noradijumiem.

2. Sterilizacija javeic saskana ar dokumenta , TiriSanas un sterilizacijas

vadlinijas” noradijumiem. Talak ir pieejams kopsavilkums.

Process Dinamiskas gaisa aizvades sterilizacijas cikls
ledarbibas laiks 3 min.

Temperatira 134 °C (273 °F)

Zavésanas laiks 20 min.

Uzmanibu! lerice ir jaizmanto uzreiz péc sterilizacijas. Sterilizétas ierices
nedrikst uzglabat.

14. Process

Zobarsta darbu seciba
Uzmanigi atveriet iepakojumu, lai pieklatu protezéSanas skrivei.

1. Uzmanigi atveriet iepakojumu, lai piek|atu protezéSanas skrivei(-ém).
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2.  Tiriet, dezinficgjiet un steriliz€jiet zobu protézi un protezé$anas
skrivi(-es) saskana ar $o lietoSanas instrukciju.

3. levietojiet atbilstoSo protézes skravi(-es) restauracijas konstrukcija
un pievelciet skrives griezes momenta vértibas, kuras noradijis

implantata razotajs.

15. Papildu informacija

Lai iegdtu papildu informaciju par CORITEC® Medtech izstradajumu
lietoSanu, lGdzu, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi.

16. Derigums

Péc $o lietoSanas noradijumu publicé$anas visas iepriek$€jas versijas

zaudé aktualitati.

17. Glabasana un rikosanas

CORITEC® Prosthetic Screw jaglaba istabas temperatara.

18. MRI droSibas informacija

21. Simboli

REF

Kataloga numurs

LOT

Partijas kods

Izgatavotajs

Skatiet lietoSanas instrukcijas

MRI drosibas informacija

var izraisit traumas.

Personu ar CORITEC® Prosthetic Screw saistito zobu implantatu un abatmentu var
drosi skenét, ja tiek ieveroti talak minétie nosacTjumi. So nosacijumu neievérosana

Nelietot atkartoti

Tikai péc noradijuma

Nelietot iepakojumu, ja tas
ir bojats

lerices nosaukums

CORITEC® Prosthetic Screw

Statiska magnétiska lauka stiprums
(Bo)

15Tvai30T

Nesterils

Maksimalais lauka telpiskais
gradients

20 T/m (2000 gausi/cm)

leteicama griezes momenta
vertiba

RF ierosme

Cirkulari polarizéts (CP)

RF raidi$anas spoles veids

AttiecTba uz kermena parraides spoli
attdlumam jabat vismaz 30 cm attaluma no
implantata vai janodrosina, ka implantats
atrodas arpus spirales

Pagaminimo data

Darbibas rezims

Normals darbibas rezims

Maksimalais SAR visam kermenim

2 W/kg (normals darbibas rezims)

Medicinos priemoné

Maksimalais SAR galvai

Nav novértéts galvas orientieris

Skenésanas ilgums

Vidéjais SAR 2 W/kg visam kermenim
60 mindsu nepartrauktas RF iedarbibas
perioda (seciga vai secigas sérijas /
skenéSana bez partraukumiem)

lerices unikalais identifikators

MR attéla artefakts

Pasivo implantu ieri€u klatbatne var radit
attéla artefaktu, kas mainas [1dz ar ierices
izméru

Turét sausa vieta

19. IzmesSana

CORITEC® Prosthetic Screw ir likvidéjama ka biologiskie atkritumi.

20. Nopietni incidenti

Ja saistiba ar So ierici atgadas kadi

nopietni incidenti, par tiem ir jazino

uznémumam Elos Medtech Pinol A/S un tas valsts kompetentajam

iestadém, kura incidents noticis.

Par nopietnu ir uzskatams tads incidents, kura rezultata ierice tie$i vai
netiesi izraisija vai varéja izraisit navi, radija vai varé&ja radit nopietnu
kaitéjumu cilvéka veselibai vai nopietnu apdraudéjumu sabiedribas

veselibai.

Sazinieties ar uzn@mumu CORITEC® Medtech Pinol A/S, rakstot uz

complaint.empi@elosmedtech.com

Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktsp&ju (SSCP) ir pieejams
Eiropas Medicinas ieri¢u datubazé (Eudamed), kur tas ir saistits ar
galveno UDI-DI. URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
DK - 3330 Ggrlgse

www.elosmedtech.com
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Norsk — Bruksanvisning (Norwegian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Tiltenkt formal

CORITEC® Prosthetic Screws er beregnet pa a fiksere
proteserestaureringer til endossgse tannimplantater.

2. Produktbeskrivelse

Produktet bestar av proteseskruen, som er produsert av biokompatibelt titan
(grad 4) eller en titanlegering (TiAleVa4 ELI). Avhengig av den spesifikke
varianten inkluderer CORITEC® Prosthetic Screw biokompatible belegg.

Produktet fas med ulike implantatplattformer og i forskjellige sterrelser.

Se de enkelte produktetikettene for spesifikke produktbeskrivelser.

3.  Kjemisk sammensetning

Den kjemiske sammensetningen til materialene og beleggene som brukes til

CORITEC® Prosthetic Screw, presenteres i tabell 1-4

Tabell 1: Kjemisk sammensetning for proteseskruer laget av titanlegering med
MediCarb-belegg

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.
Amorft karbon 100 at. % C Ja (ytre lag) 7782-42-5
(diamantlignende
karbon)

Kromnitrid (CrN) 50 at. % Cr (lll) og Nei (indre lag) 24094-93-7
50 at. % N
Titanlegering 90 vekt-% Ti, 6 Nei (indre lag) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) vekt-% % Al og 4
vekt-% V

Tabell 2: Kjemisk sammensetning for proteseskruer laget av titanlegering med
MediGold-belegg

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.

Gull 97,89 at. % Au med Ja (ytre lag) 7440-57-5
rest-Ni

Titannitrid 50 at. % Ti og 50 at. Nei (indre lag) 25583-20-4
% N

Titanlegering 90 vekt-% Ti, 6 Nei (indre lag) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) vekt-% % Al og 4
vekt-% V

Tabell 3: Kjemisk sammensetning for proteseskruer laget av titanlegering uten
belegg

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.
Titanlegering 90 vekt-% Ti, 6 Ja (rent metall) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) vekt-% % Al og 4

vekt-% V

Tabell 4: Kjemisk sammensetning for proteseskruer laget av titanlegering
grad 4 uten belegg

Materiale Sammensetning Pasientkontakt CAS-nr.
Titan grad 4 2> 98,6 vekt-% Ti, ~ 0,50 Ja (rent metall) 7440-32-6
vekt-% % Fe og 0,4 vekt-%
o

4.  Grunnleggende UDI:
Grunnleggende UDI: 5712821006001V5

5. Indikasjoner for bruk

CORITEC® Prosthetic Screw er indisert for pasienter med edentulisme, som
trenger én eller flere tannrestaureringer festet til et tannimplantat.

6. Tiltenkt pasientpopulasjon

CORITEC® Prosthetic Screw er beregnet for bruk med pasienter som
kvalifiserer til tannimplantatbehandling. Det kreves ingen spesiell opplaering
av pasienten.

7. Tiltenkte brukere

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33
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www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0 released 2023/10/19

ELOS

MEDTECH

For installering av tannrestaurering hos pasienter skal CORITEC®
Prosthetic Screws kun brukes av tannleger med erfaring innen
tannimplantasjon.

1.16Bruksmiljg
Tannlaboratorier m& ha 3D-freseutstyr som er egnet for fresing av tilpassede
tannrestaureringer.

8. Kliniske fordeler

CORITEC® Prosthetic Screws kan brukes til fiksering av
proteserestaureringer for & behandle pasienter med edentulisme.

9. Forventet levetid

Forventet levetid pa opptil 25 ar, tilsvarende topp moderne i henhold til den
kliniske evalueringen.

10. Kontraindikasjoner

. CORITEC® Prosthetic Screws er ikke beregnet pa laboratoriearbeid
eller utprgving av proteserestaureringer.

11. Advarsler og forholdsregler

. Komponenten som fglger med produktet, er kun til engangsbruk.

. Gjenbruk av komponentene kan fare til nedsatt funksjonalitet og/eller
infeksjoner.

. Stramming og lgsning av proteseskruen ma gjgres med en passende
skrutrekker.

. Nar du monterer CORITEC® Prosthetic Screw, er det viktig & bruke
en manuell skrutrekker far du eventuelt bruker en momentngkkel.

. Siden proteseskruen er liten, ma den behandles forsiktig, slik at
pasienten ikke svelger eller inhalerer den.

. | sveert sjeldne tilfeller kan det forekomme allergier mot
titanet/titanlegeringen (TiAlsV4 ELI) eller innholdet i legeringen.

. Komponentene til CORITEC® Prosthetic Screw ma kun brukes og
hé&ndteres av tannhelsepersonell.

. For alt laboratoriearbeid og eventuell prgving av proteserestaureringen
ma det brukes en laboratorieskrue. CORITEC® Prosthetic Screw skal
kun brukes til permanent festing av den ferdige restaureringen.

. Bruk av hgyere eller lavere tiltrekkingsmoment for implantatsystemet
enn det som er anbefalt i henhold til produsentens instruksjoner, kan
fare til skader pa den protetiske restaureringen, proteseskruen
og/eller implantatet.

12. Informasjon om kompatibilitet

Proteseskruen er tilgjengelig for et utvalg implantatplattformer og
i forskjellige starrelser. De individuelle produktetikettene beskriver
hvilke implantatplattformer og starrelser produktet er kompatibelt med.

13. Rengjgring og sterilisering

CORITEC® Prosthetic Screw er ikke steril nar den leveres. Far
proteseskruen settes inn i pasientens munn méa den rengjgres og deretter
steriliseres.Ytterligere anvisninger finnes i retningslinjene for rengjgring og
sterilisering (Cleaning and sterilization guideline) pa:
https//elosmedtech.com/IFU/

1. Rengjer i henhold til instruksjonene i rengjgrings- og
steriliseringsretningslinje.

2. Steriliser i henhold til veiledningen i rengjgrings- og
steriliseringsretningslinjen. Oppsummert nedenfor.

Prosedyre Steriliseringlsusfyl/flj(él:iirr?;d dynamisk
Eksponeringstid 3 minutter
Temperatur 134 °C (273 °F)
Torketid 20 minutter

Forsiktig: Enheten ma brukes umiddelbart etter sterilisering. Steriliserte
enheter skal ikke oppbevares.
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14. Prosedyre SSCP er tilgjengelig i den europeiske databasen for medisinsk utstyr
(Eudamed), der det er tilknyttet Basic UDI-DI. URL:

Tannlegens bruk og handtering https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Apne emballasjen forsiktig for &  tilgang til proteseskruen.

1.  Apne emballasjen forsiktig for & f& tilgang til proteseskruen(e).

2. Rengjer, desinfiser og steriliser proteseskruen(e) i henhold til denne 21. Symboler
bruksanvisningen.

3. Plasser tilhgrende proteseskruer i tannrestaureringen og stram

skruene med det tiltrekkingsmomentet som er angitt av
implantatprodusenten. R E F Katalognummer
15. VYtterligere informasjon LOT
Batchkode

Hvis du gnsker ytterligere informasjon om bruk av produkter fra CORITEC®
Medtech, kan du ta kontakt med den lokale salgsrepresentanten.

Produsent
16. Gyldighet

Nar denne bruksanvisningen publiseres, erstatter den alle tidligere

. Les bruksanvisningen
versjoner.

17. Oppbevaring og handtering Kun il engangsbruk

CORITEC® Prosthetic Screw skal oppbevares i romtemperatur.

18. MRI-sikkerhetsinformasjon Kun etter forordning

Produktet skal ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

MRI-sikkerhetsinformasjon Ikke-sterilt
)
O —m
o

En person som har CORITEC® Prosthetic Screw, tilhgrende tannimplantat og
fester, kan skannes trygt under fglgende forhold. Manglende overholdelse av disse

betingelsene kan fare til personskade. Anbefalt tiltrekkingsmoment

Enhetens navn CORITEC® Prosthetic Screw

Statisk magnetfeltstyrke (Bo) 15Teller30T

Maksimal romlig feltgradient 20 T/m (2000 gauss/cm) Produksjonsdato
RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP)

RF-senderspoletype For kroppsoverfgringsspole: Hold en
avstand p& minst 30 cm fra implantatet,
eller sgrg for at implantatet er plassert
utenfor spolen

Medisinsk utstyr

Bruks.modus Normal bruksmodus Unik enhetsidentifikator
Maksimal helkropps-SAR 2 W/kg (Normal bruksmodus)
Maksimal hode-SAR Ikke evaluert for hode-referansepunkt )
R
Skanningens varighet 2 W/kg helkroppsgjennomsnittlig SAR N
i 60 minutter med kontinuerlig RF Holdes tarr

(en sekvens eller pafglgende
serier/skanninger uten pause) Y
MR-bildeartefakt Tilstedeveerelsen av passive
implantatenheter kan gi et bildeartefakt
som skaleres med enhetens starrelse

Holdes vekk fra sollys

/.\
ZAN
[)
@ MR-betinget

19. Kassering

CORITEC® Prosthetic Screw ma avhendes som biologisk avfall.

20. Alvorlige hendelser:

Hvis det oppstér alvorlige hendelser med dette utstyret, bgr de meldes til
Elos Medtech Pinol A/S og vedkommende myndigheter i landet hvor
hendelsen skjedde.

En alvorlig hendelse er en situasjon hvor utstyret direkte eller indirekte har
fart til eller kunne ha fart til dgdsfall, alvorlig nedsatt helse hos en person

eller en alvorlig folkehelsetrussel.

Kontakt Elos Medtech Pinol A/S p&: complaint.empi@elosmedtech.com

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com
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Polski — Instrukcja uzytkowania (Polish)
Sruba CORITEC® Prosthetic Screw

1. Przeznaczenie:

Sruba CORITEC® Prosthetic Screw jest przeznaczona do unieruchamiania
uzupetnien protetycznych korzeniowych implantéw dentystycznych.

2. Opis produktu

Wyréb sktada sie ze $ruby protetycznej wykonanej z biokompatybilnego
tytanu (klasy 4) lub stopu tytanu (TiAlsV4 ELI). Zaleznie od okreslonego
wariantu $ruba CORITEC® Prosthetic Screw zawiera powtoki
biokompatybilne.

Produkt ten dostepny jest dla réznych platform i rozmiaréw implantéw.
Szczegotowy opis mozna znalez¢ na etykietach poszczegdlinych produktow.
3. Sktad chemiczny

Skiad chemiczny materiatéw i powtok uzytych do produkcji $ruby

CORITEC® Prosthetic Screw przedstawiono w tabeli 1-4.

Tabela 1: Sktad chemiczny $rub CORITEC® Prosthetic Screw wykonanych
ze stopu tytanu z powtokg MediCarb

Kontakt z

Materiat Skiad pacjentem Nr CAS
Wegiel amorficzny C 100% atomowo Tak (warstwa 7782-42-5
(wegiel zewnetrzna)
diamentopodobny)
Azotek chromu (CrN) Cr (I11) 50% atomowo i | Nie (warstwa 24094-93-7
N 50% atomowo wewnetrzna)
Stop tytanu Ti 90% wagowo, Al 6% | Nie (warstwa 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) wagowo wewnetrzna)
iV 4% wagowo

Tabela 2: Sktad chemiczny $rub CORITEC® Prosthetic Screw wykonanych
ze stopu tytanu z powtokg MediGold

Kontakt z

Materiat Sktad pacjentem Nr CAS
Zioto Au 97,89% atomowo z Tak (warstwa 7440-57-5
resztkowg zawartoscig Ni | zewnetrzna)
Azotek tytanu Ti 50% atomowo Nie (warstwa 25583-20-4
i N 50% atomowo wewnetrzna)
Stop tytanu Ti 90% wagowo, Al 6% Nie (warstwa 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) wagowo i V 4% wagowo wewnetrzna)

Tabela 3: Sktad chemiczny $rub CORITEC® Prosthetic Screw wykonanych
ze stopu tytanu bez powtoki

Kontakt z

Materiat Sktad pacjentem Nr CAS
Stop tytanu Ti 90% wagowo, Al 6% Tak (czysty metal) | 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) wagowo i V 4% wagowo

Tabela 4: Sktad chemiczny $rub CORITEC® Prosthetic Screw wykonanych z
tytanu klasy 4 bez powtoki

q Kontakt z
Materiat Sktad pacjentem Nr CAS

Tytan klasy 4 Ti 298,6 % wagowo Ti,
Fe ~0,50% wagowo i O 0,4 %

Tak (czysty metal) | 7440-32-6

wagowo

4. Podstawowy UDI:
Podstawowy UDI: 5712821006001V5

5.  Wskazanie do stosowania

Sruba CORITEC® Prosthetic Screw jest wskazana do stosowania u
pacjentéw z bezzgbiem, wymagajacych pojedynczych lub wielu uzupetnien
dentystycznych mocowanych do implantu dentystycznego.

6. Docelowa populacja pacjentow

Sruba CORITEC® Prosthetic Screw jest przeznaczona do stosowania u
pacjentéw kwalifikujgcych sie do leczenia implantologicznego. Nie jest
wymagane specjalne przeszkolenie pacjenta.

Elos Medtech Pinol A/S
Engvej 33

DK - 3330 Ggrlgse
www.elosmedtech.com
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7. Docelowi uzytkownicy

Sruby CORITEC® Prosthetic Screw mogg byé stosowane wytgcznie do
osadzania uzupetnien dentystycznych przez lekarzy stomatologéw majgcych
doswiadczenie w implantologii stomatologiczne;j.

1.17Srodowisko uzycia
Laboratoria stomatologiczne muszg posiada¢ sprzet do frezowania 3D
odpowiedni do frezowania dostosowywanych uzupetnien dentystycznych.

8. Korzysci kliniczne

Sruby CORITEC® Prosthetic Screw moga byé z powodzeniem stosowane
do mocowania uzupetnien protetycznych w leczeniu pacjentéw z bezzebiem.

9. Przewidywany okres eksploatacji

Przewidywany okres eksploatacji wynosi do 25 lat, co odpowiada ocenie
technologii w badaniach klinicznych.

10. Przeciwwskazania

. Sruba CORITEC® Prosthetic Screw nie jest przeznaczona do
wykonywania jakichkolwiek prac laboratoryjnych lub przymiarek
uzupetnien protetycznych.

11. Ostrzezenia i srodki ostroznosci

. Element tego produktu jest przeznaczony do jednorazowego uzytku.

. Ponowne uzycie elementu moze prowadzi¢ do utraty funkcjonalnosci
produktu i (lub) zakazen.

. Srube CORITEC® Prosthetic Screw nalezy dokreca¢ i odkrecaé za
pomoca odpowiedniego srubokreta.

. Podczas osadzania $ruby CORITEC® Prosthetic Screw nalezy
pamiegtaé, aby uzyé Srubokreta recznego przed zastosowaniem
jakiegokolwiek klucza dynamometrycznego.

. Poniewaz sruba CORITEC® Prosthetic Screw jest niewielka, nalezy
obchodzi¢ sig z nig ostroznie, aby nie doszto do jej potknigcia lub
zaaspirowania przez pacjenta.

. Uczulenia na tytan / stop tytanu (TiAlsV4 ELI) lub sktadniki stopu
wystepujg bardzo rzadko.

. Elementy sruby CORITEC® Prosthetic Screw moga by¢ stosowane i
wykorzystywane wytacznie przez wykwalifikowany personel
stomatologiczny.

. Do wszelkich prac laboratoryjnych oraz podczas przymiarek
uzupetnienia protetycznego nalezy uzywaé $rub laboratoryjnych.
Sruby CORITEC® Prosthetic Screw mozna uzy¢ wytgcznie do
ostatecznego osadzenia gotowego uzupetnienia.

. Stosowanie momentu obrotowego o wartosci wigkszej lub mniejszej
niz zalecana dla danego systemu implantologicznego zgodnie
z instrukcjami producenta moze prowadzi¢ do uszkodzenia
uzupetnienia dentystycznego, $ruby CORITEC® Prosthetic Screw
i (lub) implantu.

12. Informacja o zgodnosci

Sruba CORITEC® Prosthetic Screw jest dostepna dla réznych platform i
rozmiaréw implantéw. Etykieta na danym produkcie zawiera informacje o
zgodnosci produktu z okreslong platformg i rozmiarem implantu.

13. Czyszczenie i sterylizacja

Sruba CORITEC® Prosthetic Screw jest dostarczana w stanie niesterylnym.

Przed osadzeniem $ruby protetycznej w jamie ustnej pacjenta nalezy ja

wyczyscié, a nastepnie poddac sterylizacji. Dalsze instrukcje mozna znalez¢

w dokumencie ,Wskazowki dotyczgce czyszczenia i sterylizacji” dostgpnym

pod adresem: https//elosmedtech.com/IFU/

1. Czysci¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie ,Wskazowki
dotyczace czyszczenia i sterylizacji”.

2. Sterylizowa¢ zgodnie z wytycznymi zawartymi w dokumencie
Wskazoéwki dotyczace czyszczenia i sterylizacji”. Streszczenie ponize;.
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EeElE Cykl sterylizacji zp(:))\/’\r/ligwizt;znym usuwaniem
Czas ekspozycji 3 min

Temperatura 134°C(273°F)

Czas suszenia 20 min

Przestroga: wyréb musi by¢ zastosowany niezwtocznie po sterylizacji.
Nie nalezy przechowywac wysterylizowanych wyrobow.

14. Procedura

Uzytkowanie i stosowanie przez stomatologa

Delikatnie otworzy¢ opakowanie, aby uzyskaé dostep do sruby CORITEC®

Prosthetic Screw.

1. Delikatnie otworzy¢ opakowanie, aby uzyska¢ dostep do $ruby/$rub

CORITEC® Prosthetic Screw.
2. Wyczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢ uzupetnienie

dentystyczne oraz $rube/$ruby CORITEC® Prosthetic Screw zgodnie

z instrukcjg uzytkowania.

3. Umiesci¢ odpowiednig $rube/$ruby CORITEC® Prosthetic Screw w
uzupetnieniu dentystycznym i dokreci¢ $ruby, uzywajgc momentu
obrotowego podanego przez producenta implantu.

15. Dodatkowe informacje

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce stosowania produktéw firmy

CORITEC® Medtech, nalezy skontaktowac sig¢ z lokalnymi
przedstawicielami handlowymi.
16. Waznos¢ dokumentu

Po opublikowaniu niniejsza instrukcja uzytkowania zastepuje wszystkie
poprzednie wersje.

17. Przechowywanie i sposéb obchodzenia sie z produktem

Srube protetyczng nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowe;.

18. Informacje o bezpieczenstwie obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Informacje o bezpieczenstwie obrazowania metodg rezonansu magnetycznego (MRI)

Osobg ze wszczepiong $rubg protetyczng CORITEC®, kompatybilnym implantem
dentystycznym i tgcznikiem mozna bezpiecznie podda¢ obrazowaniu w warunkach
okreslonych ponizej. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowaé
obrazenia ciata.

Nazwa wyrobu Sruba protetyczna CORITEC®

Natezenie statycznego pola 15TIub3,0T
magnetycznego (Bo)

Maksymalny gradient przestrzenny 20 T/m (2000 gauséw/cm)
pola

Wzbudzenie RF Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki nadawczej RF W przypadku cewki nadawczej do badania
catego ciata oznaczenie punktu
orientacyjnego w odlegto$ci co najmniej
30 cm od implantu lub zapewnienie, ze
implant znajduje sig poza zasiggiem cewki

Tryb pracy Normalny tryb pracy

Maksymalna warto$¢ SAR dla
catego ciata

2 W/kg (normalny tryb pracy)

Maksymalna warto$¢ SAR dla Nie oceniono pod katem punktu
glowy orientacyjnego dla glowy

Srednia warto$¢ SAR dla catego ciata
wynosi 2 W/kg przez 60 minut ciggtej emis;ji
fal radiowych (sekwencja lub
seria/skanowanie bez przerw)

Czas trwania skanowania

Artefakt obrazu MRI Obecnos¢ pasywnych wyrobéw
implantacyjnych moze powodowac artefakt

obrazu skalowany wraz z wielko$cig wyrobu
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19. Utylizacja

Srube CORITEC® Prosthetic Screw nalezy utylizowa¢ jako odpad
biologiczny.

20. Powazne zdarzenia:

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek powaznych zdarzen zwigzanych
z niniejszym wyrobem nalezy zgtosic je firmie Elos Medtech Pinol A/S
oraz wiasciwym organom w kraju, w ktérym doszto do zdarzenia.

Powazne zdarzenie to sytuacja, w ktérej narzedzie bezposrednio lub
posrednio doprowadzito lub mogto doprowadzi¢ do zgonu, powaznego
pogorszenia stanu zdrowia osoby lub powaznego zagrozenia zdrowia
publicznego.

Nalezy skontaktowac sig z firmg Elos Medtech Pinol A/S pod adresem:
complaint.empi@elosmedtech.com

Podsumowanie SSCP jest dostepne w europejskiej bazie danych
o wyrobach medycznych (Eudamed), gdzie jest powigzane
z podstawowym UDI-DI. Adres URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symbole

R E F Numer katalogowy
LOT Numer partii

Producent

Zapoznac sig z instrukcjg
uzytkowania

Nie stosowaé ponownie

Wytacznie z przepisu lekarza

Nie uzywa¢ w razie uszkodzenia
opakowania

Niejatowy

Zalecany moment obrotowy

Data produkcji

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator
urzagdzenia

EHENES @il 3

Przechowywaé w suchym

N

miejscu
- . .
,—77\ Chroni¢ przed $wiattem
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Portugués — Instrugdes de uso (Portuguese)

CORITEC® Prosthetic Screw

1. Finalidade prevista

O CORITEC® Prosthetic Screw destina-se a fixagdo de restauragdes

protésicas a implantes dentarios enddsseos.

2. Descricdo do produto

O produto é composto pelo parafuso protésico, o qual é fabricado a partir de
uma liga de titanio biocompativel (grau 4) ou liga de titanio (TiAleVa ELI).
Dependendo da variante especifica, 0 CORITEC® Prosthetic Screw inclui
revestimentos biocompativeis.

O produto estéa disponivel para uma grande variedade de plataformas e
tamanhos de implantes. Consulte os rétulos individuais do produto para
obter descri¢6es especificas do mesmo.

3. Composigao quimica

A composigao quimica dos materiais e revestimentos utilizados no
CORITEC® Prosthetic Screw é apresentada na tabela 1-4.

Tabela 1: Composi¢cdo quimica dos parafusos protésicos fabricados em liga
de titdnio com revestimento MediCarb

Em contacto

4V-ELI)

6% do peso e V 4%
do peso

interior)

Material Composigdo it N.° CAS
com o paciente
Carbono amorfo 100% C (% Sim (camada 7782-42-5
(carbono diamante) atémica) exterior)
Nitreto de crémio 50% Cr (% atémica) N&o (camada 24094-93-7
(CrN) (1) e 50% N (% interior)
atémica)

Liga de titanio (Ti-6Al- | Ti 90% do peso, Al N&o (camada 99906-66-8

Tabela 2: Composigcdo quimica dos parafusos protésicos fabricados em liga
de titdnio com revestimento MediGold

Material Composigéo 50D CONERID N.° CAS
com o paciente

Ouro 97,89% Au (% Sim (camada 7440-57-5
atémica) com Ni exterior)
residual

Nitreto de titanio 50% Ti (% atémica) N&o (camada 25583-20-4
e 50% N (% interior)
atémica)

Liga de titanio (Ti-6Al- Ti 90% do peso, Al N&o (camada 99906-66-8

4V-ELI) 6% do peso e V 4% interior)
do peso

Tabela 3: Composi¢do quimica dos parafusos protésicos fabri
de titdnio sem revestimento

cados em liga

Material

Composicéo

Em contacto
com o paciente

N.° CAS

Liga de titanio (Ti-6Al-
4V-ELI)

Ti 90% do peso, Al
6% do peso e V 4%
do peso

Sim (metal puro)

99906-66-8

Tabela 4: Composi¢do quimica dos parafusos protésicos fabricados em liga
de titanio grau 4 sem revestimento

. - x Em contacto °
Material Composigéo com o paciente N.° CAS
Titanio de 298,6% Ti do peso, ~ Sim (metal puro) 7440-32-6
grau 4 0,50% Fe do peso e 0,4%
O do peso

4. UDI basica:

UDI bésica: 5712821006001V5

5. Indicagdes de uso

O CORITEC® Prosthetic Screw esta indicado para pacientes com
edentulismo, que necessitam de uma ou varias restauragdes dentarias
fixadas a um implante dentario.

6. Populacéo de pacientes prevista
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O CORITEC® Prosthetic Screw destina-se a ser utilizado em pacientes
considerados elegiveis para tratamento com implantes dentarios. Nao é
necessaria qualquer formagéao especial do paciente.

7. Utilizadores previstos

A colocagéo da restauragdo dentaria do CORITEC® Prosthetic Screw no
paciente s6 deve ser efetuada por dentistas com experiéncia em
implantologia dentéria.

7.1. Ambiente de utilizagao
Os laboratérios dentéarios tém de possuir equipamentos de brocagem 3D
adequados para a brocagem de restaurages dentarias personalizadas.

8. Beneficios clinicos

Os CORITEC® Prosthetic Screws podem ser utilizados com sucesso na
fixacdo de restauragdes protésicas para o tratamento de pacientes com
edentulismo.

9. Vidautil prevista

A vida util prevista é de até 25 anos, o que é o melhor resultado possivel
segundo as avaliagdes das analises clinicas.

10. Contraindicacbes

. O CORITEC® Prosthetic Screw néo se destina a qualquer trabalho
de laborat6rio ou prova de restauragéo protésica.

11. Avisos e precaugdes

. O componente incluido no produto destina-se a uma Unica utilizagéo.

. A reutilizagdo do componente pode originar uma perda de
funcionalidade e/ou infecdes.

. Para apertar e desapertar o parafuso protésico, deve utilizar uma
chave de fendas adequada.

. Ao montar o parafuso protésico, é importante utilizar uma chave
manual de parafusos antes de utilizar qualquer tipo de chave de
torcao.

. Exerga as devidas precaugdes ao manusear o parafuso protésico
devido a sua pequena dimensé&o, para evitar que o paciente o engula
ou inale.

. Em casos muito raros, podem ocorrer alergias ao titanio/a liga de
titanio (TiAlsV4 ELI) ou ao conteudo da liga.

. Os componentes do CORITEC® Prosthetic Screw s6 devem ser
utilizados e manuseados por profissionais de odontologia.

. Deve ser utilizado um parafuso laboratorial durante qualquer trabalho
laboratorial e qualquer prova da restauracéo protésica. O CORITEC®
Prosthetic Screw s6 pode ser utilizado para fixar de maneira
permanente a restauragdo concluida.

. A utilizagdo de valores de tor¢éo superiores ou inferiores aos
recomendados para o sistema de implante nas instru¢gdes do
fabricante pode danificar a restauragédo protésica, o parafuso
protésico e/ou o implante.

12. Informagdes de compatibilidade

O parafuso protésico esta disponivel em diversas plataformas e tamanhos
de implantes. O rétulo individual do produto indica a plataforma e o tamanho
do implante compativel com o produto.

13. Limpeza e esterilizagdo

O CORITEC® Prosthetic Screw é fornecido ndo esterilizado. Antes da
colocagéao do parafuso protésico na boca do paciente, esta deve ser limpa e
esterilizada. Podem ser encontradas mais instrucdes em «Diretriz de
limpeza e esterilizagdo» em:

https://CORITEC®medtech.com/IFU/
1. Limpe de acordo com as orienta¢6es em «Diretriz de limpeza e
esterilizagao».

2. Esterilize de acordo com as orientagdes em «Diretriz de limpeza e
esterilizagéo». Resumo abaixo.
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. Ciclo de esterilizacdo por remoc&o dinamica
Procedimento ¢ao p ¢

de ar
Tempo de exposicdo 3 min
Temperatura 134 °C(273 °F)
Tempo de secagem 20 min

Atencdo: O dispositivo deve ser utilizado imediatamente ap6s a
esterilizag@o. N&o armazene dispositivos esterilizados.

14. Procedimento
Utilizagdo e manuseamento pelo dentista

Abra cuidadosamente a embalagem para aceder ao parafuso protésico.

1.  Abra cuidadosamente a embalagem para aceder ao(s) parafuso(s)
protésico(s).

2. Limpe, desinfete e esterilize o(s) parafuso(s) protésico(s) de acordo
com estas instrucdes de uso.

3. Coloque os parafusos protésicos correspondentes na restauragéo
dentéria e aperte os parafusos utilizando os valores de torgao
especificados pelo fabricante do implante.

15. Informagdes adicionais

Para obter informagdes adicionais sobre a utilizagédo dos produtos da
CORITEC® Medtech, contacte o seu representante de vendas local.

16. Validade

A data de publicacéo destas instrucdes de uso, todas as versdes anteriores
sdo substituidas.

17. Armazenamento e manuseamento

O CORITEC® Prosthetic Screw deve ser armazenado & temperatura
ambiente.

18. Informac@es de seguranca sobre RM

Informacdes de seguranga sobre RM

Uma pessoa com um CORITEC® Prosthetic Screw e o implante dentario e pilar
associados pode ser submetida a um exame em seguranga nas seguintes
condicBes. O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes.

Nome do dispositivo CORITEC® Prosthetic Screw
Intensidade do campo magnético 15Tou30T

estéatico (Bo)

Gradiente maximo do campo

20 T/m (2000 gauss/cm)

espacial

Excitacdo por RF Circularmente polarizado (PC)

Tipo de bobina de transmisséao de Para a bobina de transmisséo do corpo,
RF colocada a pelo menos 30 cm do implante,

ou para garantir que o implante ndo esta
dentro da bobina

Modo de funcionamento normal

2 W/kg (modo de funcionamento normal)
N&o avaliado na regido da cabeca

SAR média de corpo inteiro de 2 W/kg
durante 60 minutos de RF continua (uma
sequéncia ou série/fexames continuos sem
pausas)

A presenca de dispositivos passivos
implantados pode produzir um artefacto na
imagem cujo tamanho esta relacionado ao
tamanho do dispositivo

Modo de funcionamento
SAR méxima de corpo inteiro
SAR méxima da cabeca
Duragéo do varrimento

Artefacto em imagem de RM

19. Eliminagéao

O CORITEC® Prosthetic Screw deve ser eliminado como residuo biol6gico.
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20. Incidentes graves:

Se ocorrer qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo, deve
ser comunicado a Elos Medtech Pinol A/S e as autoridades competentes no
pais em que o incidente ocorreu.

Um incidente grave é uma situacédo em que, direta ou indiretamente, o
dispositivo causou ou poderia ter causado a morte, uma grave deterioracéo
da salde de uma pessoa ou uma ameaca grave para a salde publica.

Contacte a Elos Medtech Pinol A/S através do seguinte e-mail:
complaint.empi@elosmedtech.com

O SSCP esta disponivel na base de dados europeia sobre dispositivos
médicos (Eudamed), onde esté associado ao UDI-DI basico. URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simbolos

R E F Numero do catalogo
LOT Cédigo de lote

Fabricante

Consulte as instrugdes de uso

Nao reutilizar

Apenas com receita médica

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

wl
C14]
®
K
S
-l

Torcéo recomendada

Data de fabrico

Dispositivo médico

Identificador Gnico de dispositivo

.
.
T Mantenha seco

T —
/I\ Mantenha afastado da luz solar

m Condicional para RM
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Roména — Instructiuni de utilizare (Romanian)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Scopul preconizat

Produsul CORITEC® Prosthetic Screw este destinat pentru fixarea
restaurarilor protetice pe implanturile dentare intraosoase.

2. Descrierea produsului

Produsul consta dintr-un surub protetic, fabricat din titan biocompatibil
(grad 4) sau din aliaj de titan (TiAlsV4 ELI). In functie de variante, produsul
CORITEC® Prosthetic Screw are fnvelisuri biocompatibile.

Produsul este disponibil pentru o varietate de platforme de implant si de
dimensiuni. Pentru descrieri specifice fiecarui produs, consultati eticheta
individuala a acestora.

3. Compozitia chimica
Compozitia chimica a materialelor si a invelisurilor utilizate pentru produsul

CORITEC® Prosthetic Screw este prezentata in tabelul 1-4.

Tabelul 1: Compozitia chimica a suruburilor protetice realizate din aliaj de titan
cu invelis MediCarb

. L Tn contact cu
Material Compozitie pacientul Nr. CAS

Carbon amorf (carbon 100 at. % C
cvasi-diamant)

Da (strat exterior) 7782-42-5

Nitrura de crom (CrN) 50 at. % Cr (lll) si Nu (strat interior) 24094-93-7
50at. % N

Aliaj de titan 90 %greutate Ti, 6 Nu (strat interior) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) %greutate Al si 4

Y%greutate V.

Tabelul 2: Compozitia chimicé a suruburilor protetice fabricate din aliaj de titan
cu invelis MediGold

Material Compozitie D GEIEEE @ Nr. CAS

pacientul
Aur 97,89 at. % Au cu Ni Da (strat exterior) 7440-57-5
rezidual

Nitrura de titan 50 at. % Tisi 50 at. % N Nu (strat interior) 25583-20-4

Aliaj de titan 90 %greutate Ti, 6
(Ti-6Al-4V-ELI) %greutate Al si 4

Nu (strat interior) 99906-66-8

%greutate V.

Tabelul 3: Compozitia chimic& a suruburilor protetice fabricate din aliaj de titan
faré invelis

. - In contact cu
Material Compozitie pacientul Nr. CAS
Aliaj de titan 90 %greutate Ti, 6 Da (metal pur) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) %greutate Al si 4
Y%greutate V.

Tabelul 4: Compozitia chimicd a suruburilor protetice fabricate din titan de

gradul 4 fara invelis

. L in contact cu
Material Compozitie pacientul Nr. CAS

Titan grad 4 2 98,6 % in greutate Ti,
~ 0,50 % in greutate Fe si

Da (metal pur) 7440-32-6

0,4 % in greutate O

4. UDI de baza:
UDI de baza: 5712821006001V5

5. Indicatii de utilizare

Produsul CORITEC® Prosthetic Screw este indicat pentru pacientii cu
edentatie, care au nevoie de restaurari dentare pentru un singur sau pentru
mai multi dinti, atasate la un implant dentar.

6. Pacientii vizati

Produsul CORITEC® Prosthetic Screw este destinat utilizarii la pacientii
care sunt considerati eligibili pentru tratamentul cu implanturi dentare. Nu
este necesara nicio pregatire speciala a pacientului.
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7. Utilizatorii vizati

Pentru montarea restaurarii dentare la pacienti, produsul CORITEC®
Prosthetic Screw trebuie utilizat numai de catre dentisti cu experienta in
implantologia dentara.

1.18Mediul de utilizare
Laboratoarele dentare trebuie sa dispuna de echipamente de frezare 3D,
adecvate pentru frezarea restaurarilor dentare personalizate.

8. Beneficii clinice

Produsele CORITEC® Prosthetic Screw pot fi utilizate cu succes pentru
fixarea restaurarilor protetice pentru tratarea pacientilor cu edentatie.

9. Durata de viata preconizata

Durata de viata preconizata este de pana la 25 de ani, potrivit stadiului
actual al tehnicii, constatat in cadrul evaluarii clinice.

10. Contraindicatii

. Produsul CORITEC® Prosthetic Screw nu este destinat lucrarilor de
laborator sau de incercare a restaurarii protetice.

11. Avertismente si precautii

. Componenta inclusa in produs este destinata unei singure utilizari.

. Reutilizarea componentei poate duce la pierderea functionalitatii
si/sau la infectii.

. Strangerea si slabirea produsului CORITEC® Prosthetic Screw
trebuie realizate cu ajutorul unei surubelnite corespunzatoare.

. La montarea produsului CORITEC® Prosthetic Screw, este important
sa utilizati o surubelnitd manuala inainte de a utiliza orice fel de cheie
dinamometrica.

. Deoarece produsul CORITEC® Prosthetic Screw are dimensiuni mici,
acesta trebuie manevrat cu grija pentru a evita inghitirea sau
inhalarea sa de catre pacient.

. Foarte rar, pot aparea alergii la titan/aliajul de titan (TiAleV4 ELI) sau
la continutul acestuia.

. Componentele produsului CORITEC® Prosthetic Screw trebuie
utilizate si manevrate numai de catre specialisti in stomatologie.

. Pentru orice lucrare de laborator si incercare a restaurarii protetice,
trebuie utilizat un surub de laborator. Produsul CORITEC® Prosthetic
Screw poate fi utilizat numai pentru fixarea restaurarii in forma finala

. Utilizarea unor valori ale cuplului de strangere mai mari sau mai mici
decat cele recomandate pentru sistemul de implant in instructiunile
producatorului poate duce la deteriorarea restaurarii protetice,

a surubului protetic si/sau a implantului.

12. Informatii privind compatibilitatea

Produsul Prosthetic Screw este disponibil pentru o varietate de platforme de
implant si de dimensiuni. Eticheta individuala a produsului face referire la
platforma de implant si la dimensiunea cu care este compatibil produsul.

13. Curatarea si sterilizarea

Produsul CORITEC® Prosthetic Screw este furnizat nesteril. Produsul

CORITEC® Prosthetic Screw trebuie curétat si sterilizat Tnainte de a fi

montat in cavitatea bucala a pacientului. Instructiuni suplimentare sunt

disponibile Tn sectiunea ,Indicatii privind curatarea si sterilizarea” pe:

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Efectuati curatarea conform indicatiilor din sectiunea ,Indicatii privind
curatarea si sterilizarea”.

2. Efectuati sterilizarea conform indicatiilor din sectiunea ,Indicatii privind
curatarea si sterilizarea”. Gasiti rezumatul mai jos.

P = Ciclul de sterilizare cu aburi si eliminare
rocedura ; e f
dinamica a aerului
Durata de expunere 3 min.
Temperatura 134°C (273°F)
Timpul de uscare 20 min.
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Atentie: dispozitivul trebuie utilizat imediat dupa sterilizare. Nu depozitati
dispozitive sterilizate.

14. Procedura

Utilizarea si manipularea de catre stomatolog
Deschideti usor ambalajul pentru a avea acces la produsul CORITEC®
Prosthetic Screw.

1. Deschideti usor ambalajul pentru a avea acces la produsul/produsele

CORITEC® Prosthetic Screw.

2. Curatati, dezinfectati si sterilizati produsul/produsele CORITEC®
Prosthetic Screw conform instructiunilor de utilizare.

3. Plasati produsul/produsele CORITEC® Prosthetic Screw
corespunzatoare in restaurarea dentara si strangeti suruburile
utilizand valorile de cuplu specificate de producatorul implantului.

15. Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare despre utilizarea produselor CORITEC®
Medtech, contactati reprezentantul local de vanzari.

16. Valabilitate

Dupa publicare, toate versiunile anterioare sunt inlocuite de aceasta
versiune a instructiunilor de utilizare.

17. Depozitare si manipulare

Produsul CORITEC® Prosthetic Screw trebuie depozitat la temperatura

camerei.

18. Informatii de siguranta RMN

Informatii de sigurantd RMN

O persoana cu un produs CORITEC® Prosthetic Screw, un implant dentar asociat
si un bont se poate supune in siguranta scanarii in urmatoarele conditii.
Nerespectarea acestor conditii poate duce la vatamari.

Numele dispozitivului CORITEC® Prosthetic Screw
Intensitatea campului magnetic 15Tsau30T

static (Bo)

Gradientul maxim al cAmpului 20 T/m (2.000 gauss/cm)

spatial

Excitatie RF Polarizat circular (CP)

Tip de bobina de transmisie RF Pentru bobina de transmisie pentru corp,

distanta dintre implant si bobina de
transmisie pentru corp trebuie sa fie de cel
putin 30 cm sau trebuie sa se asigure ca
implantul este situat in afara bobinei

Mod de functionare Mod de functionare normal

Rata de absorbtie specifica (SAR) 2 W/kg (mod de functionare normal)
maxima pentru intregul corp

Rata de absorbtie specifica (SAR) Neevaluata pentru zona capului ca reper
maxima pentru zona capului
Durata scanarii O valoarea medie SAR de 2 W/kg pentru

intreaga suprafata a corpului, pentru un
interval de timp de 60 de minute la
radiofrecventa continua (o secventa sau
o serie/scanare spate in spate, fara
intreruperi)

Artefactul de imagine RM Prezenta dispozitivelor de implant pasiv
poate produce un artefact de imagine care
creste proportional cu dimensiunea
dispozitivului

19. Eliminarea

Produsul CORITEC® Prosthetic Screw trebuie s& eliminat ca deseu biologic.

20. Incidente grave:
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Daca au loc incidente grave legate de acest dispozitiv, acestea trebuie
raportate companiei Elos Medtech Pinol A/S si autoritatilor competente din
tara in care a avut loc incidentul.

Un incident grav reprezinta o situatie in care dispozitivul a dus sau ar fi putut
duce, direct sau indirect, la deces, la afectarea grava a starii de sanatate
a unei persoane sau la un pericol grav asupra sanatatii publice.

Contactati Elos Medtech Pinol A/S la: complaint.empi@elosmedtech.com
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica este disponibil

in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed), unde
este asociat cu UDI-DI de baza. URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simboluri

R E F Numar catalog
LOT]| | codlot

Producator

Consultati instructiunile de
utilizare

A nu se reutiliza

A se elibera numai pe baza de
prescriptie medicala

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

aal
4]
®
K
®
-l

Cuplu recomandat

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al
dispozitivului

p
S
T A se mentine uscat

/-
/I\ A se feri de lumina soarelui

‘ﬁ RM conditionata
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Slovenéina — Navod na pouzitie (Slovak)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Zamyslany ucel

Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw je uréena na fixaciu protetickych
néhrad k vnatrokostnym zubnym implantatom.

2. Opis vyrobku

Vyrobok pozostéva z protetickej skrutky vyrobenej z biokompatibilného
titnu (trieda 4) alebo z jeho zliatiny (TiAleV4 ELI). V zavislosti od
konkrétneho variantu obsahuje skrutka CORITEC® Prosthetic Screw
biokompatibilné povlaky.

Vyrobok je dostupny pre rézne platformy a velkosti implantatov. Opisy
konkrétnych produktov najdete na etiketach jednotlivych produktov.

3. Chemické zlozenie

Chemické zlozenie materidlov a povlakov pouzitych na skrutku CORITEC®
Prosthetic Screw je uvedené v tabulkach 1 - 4.

Tabulka 1: Chemické zloZenie protetickych skrutiek zo Zzliatiny titanu

s povlakom MediCarb

R o Kontaktovanie =
Material Zlozenie pacienta CAS é.
Amorfny uhlik (uhlik 100 at. % C Ano (vonkajia 7782-42-5
podobny diamantu) vrstva)
Nitrid chrému (CrN) 50 at. % Cr (lll) a Nie (vnatorna 24094-93-7
50 at. % N vrstva)
Zliatina titanu 90 % hmotn. Ti, 6 Nie (vnatorna 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) % hmotn. Al a 4 % vrstva)
hmotn. V

Tabulka 2: Chemické zloZenie protetickych skrutiek zo Zzliatiny titanu
s povrchovou Upravou MediGold

Materiél Zlozenie Kontak_tovame CAS ¢.
pacienta

Zlato 97,89 at. % Au so Ano (vonkajsia 7440-57-5
zvySkovym Ni vrstva)

Nitrid titanu 50 at. % Ti a 50 at. Nie (vnatorna 25583-20-4
% N vrstva)

Zliatina titanu 90 % hmotn. Ti, 6 % Nie (vnatorna 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) hmotn. Ala 4 % vrstva)
hmotn. V

Tabulka 3: Chemické zloZenie protetickych skrutiek zo Zzliatiny titnu bez

povlaku
R S Kontaktovanie .
Material Zlozenie __pacienta CAS ¢.
Zliatina titanu 90 % hmotn. Ti, 6 % | Ano (Cisty kov) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI)

hmotn. Ala 4 %
hmotn. V

Tabulka 4: Chemické zloZenie protetickych skrutiek z titanu triedy 4 bez

povlaku
R S Kontaktovanie .
Material Zlozenie pacienta CAS ¢.
Titan triedy 4 | = 98,6 % hmotn. Ti, ~0,50 % | Ano (&isty kov) 7440-32-6
hmotn. Fe a 0,4 % hmotn. O

4, Zakladné UDI:

Z&akladné UDI: 5712821006001V5

5. Indikacia na pouzitie

Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw je uréena pre pacientov s

edentulizmom, ktori potrebuju jednu alebo viacero zubnych nahrad
pripojenych k zubnému implantatu.

6. Zamyslana populacia pacientov

Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw je ur€ena na pouzitie u pacientov,
ktori si povazovani za vhodnych na lie€bu zubnymi implantatmi. Nie je
potrebna Ziadna $pecialna priprava pacienta.
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7. Zamyslani pouzivatelia

Na instalaciu zubnej nahrady u pacientov by mali skrutku CORITEC®
Prosthetic Screw pouzivat len zubni lekari so skisenostami v oblasti
dentalnej implantoldgie.

1.19Vyuzivanie prostredia
Zubné laboratéria musia mat' 3D frézovacie zariadenia vhodné na
frézovanie zubnych nahrad na mieru.

8. Kilinické vyhody

Skrutky CORITEC® Prosthetic Screw mozno Uspesne pouzit' na fixaciu
protetickych nahrad pri lie€be pacientov s edentulizmom.

9. Predpokladana zivotnost’

Predpokladana Zivotnost az 25 rokov, ¢o zodpoveda su¢asnému stavu
techniky podla klinického hodnotenia.

10. Kontraindikacie

. Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw nie je ur¢ena na laboratorne
prace ani na skusanie protetickej nahrady.

11. Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

. Komponent tvoriaci tento produkt je ur€eny len na jedno pouzitie.

. Opakované pouzitie komponentu méze viest k strate funkénosti
a/alebo infekciam.

. Na utahovanie a povolovanie protetickej skrutky musite pouzit
vhodny skrutkovac.

. Pri zavadzani protetickej skrutky je délezité pouzit manuainy
skrutkovac este pred pouzitim akéhokolvek druhu momentového
kluca.

. KedZe proteticka skrutka je mala, treba s fiou manipulovat opatrne,
aby ju pacient neprehltol ani nevdychol.

. Vo velmi zriedkavych pripadoch sa mézu vyskytnut alergie na zliatinu
tithnu (TiAlsV4 ELI) alebo na niektoré jej zlozky.

. Komponenty Skrutky CORITEC® Prosthetic Screw smu pouzivat
a manipulovat s nimi len stomatologicki pracovnici.

. Pri préaci v laboratériu a skusani zubnej nahrady sa musia pouzivat
laboratérne skrutky. Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw sa méze
pouzit iba na trvalé upevnenie hotovej nahrady.

. Pouzitie vacsieho alebo mensieho momentu sily, nez je odporu¢ana
hodnota pre implantaény systém podla pokynov vyrobcu, méze
viest' k poskodeniu protetickej nahrady, protetickej skrutky a/alebo
implantatu.

12. Informacie o kompatibilite

Proteticka skrutka je dostupna pre rézne platformy a velkosti implantatov.
Stitok na jednotlivych implantétoch informuje, s ktorou platformou
a velkostou implantatov je vyrobok kompatibilny.

13. Cistenie a sterilizacia

Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw sa dodava v nesterilna. Pred
osadenim protetickej skrutky v Ustnej dutine pacienta ju musite ocistit' a
sterilizovat. DalSie pokyny moZno najst v dokumente ,Pokyny k &isteniu
a sterilizacii* na adrese: https//elosmedtech.com/IFU/
1. Cistite podra pokynov v &asti ,Pokyny na &istenie a sterilizaciu®.
2. Sterilizujte podla pokynov uvedenych v ¢asti ,Pokyny na Cistenie

a sterilizaciu“. Zhrnuté nizsie.

Doba expozicie 3 min.
Teplota 134 °C (273 °F)
Cas sugenia 20 min.

Upozornenie: Pomdcka sa musi pouzit ihned po sterilizacii. Sterilizované
pomécky neskladuijte.
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14. Postup
Pouzitie a manipulacia stomatolégom

K protetickej skrutke sa dostanete tak, Ze opatrne otvorite obal.

1. K protetickym skrutkam sa dostanete tak, Ze opatrne otvorite obal.

2. Protetické skrutky ocistite, dezinfikujte a sterilizujte podla tohto
navodu na pouzitie.

3. Do zubnej nahrady umiestnite zodpovedajlicu proteticku skrutku
(skrutky) a utiahnite s pouzitim hodnét momentu sily predpisanych
vyrobcom implantatu.

15. Dalsie informacie

Viac informécii o pouziti vyrobkov od spolo¢nosti CORITEC® Medtech
ziskate od svojho miestneho obchodného zastupcu.

16. Platnost’

Po zverejneni tejto verzie navodu na pouzitie su vSetky predchadzajuce
verzie neplatné.

17. Skladovanie a manipuléacia

Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw by sa mala skladovat pri izbovej

teplote.

18. Bezpecnostné informacie o MRI

Bezpecnostné informacie o MRI

Osoba so skrutkou CORITEC® Prosthetic Screw, stvisiacim zubnym implantatom a
abutmentom moze byt bezpecne snimana za tychto podmienok. Nedodrzanie
tychto podmienok méze mat za nasledok zranenie.

Néazov zariadenia Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw

Intenzita statického magnetického 15Talebo3,0T

pola (Bo)

Maximalny gradient priestorového 20 T/m (2 000 gaussov/cm)
pola

RF excitacia Kruhovo polarizované (CP)

V pripade cievky na prenos tela sa
orientaény bod nachadza aspori 30 cm od
implantatu po cievku na prenos tela.

Typ vysielacej cievky RF

Prevadzkovy rezim Normalny prevadzkovy rezim

Maximéalna hodnota SAR pre celé 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)
telo

Maximélna hlava SAR Nehodnoti sa pre orientaény bod hlavy

Trvanie skenovania 2 W/kg priemerného SAR celého tela pocas
60 minuat nepretrzitého RF (sekvencia alebo
po sebe iduce série/skenovanie bez

prestavok)

Artefakt obrazu MR Pritomnost pasivnych implantatov méze
sposobit obrazovy artefakt, ktory sa

zvacdsuje s velkostou zariadenia

19. Likvidacia

Skrutka CORITEC® Prosthetic Screw sa musi zlikvidovat ako biologicky
odpad.

20. Zavazné nehody

Ak by v suvislosti s touto pomdckou doslo k akymkolvek zavaznym
nehodam, musia sa nahlasit spolo¢nosti Elos Medtech Pinol A/S
a prislusnym Gradom v krajine, v ktorej doslo k nehode.

Zavazna nehoda je situacia, pri ktorej pomocka priamo alebo nepriamo
spdsobila alebo mohla spdsobit smrt, vazne zhorSenie zdravotného stavu
alebo vazne ohrozenie verejného zdravia.
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Kontaktujte spolo¢nost Elos Medtech Pinol A/S na adrese:
complaint.empi@elosmedtech.com

SSCP je k dispozicii v eur6pskej databaze zdravotnickych pomocok
(Eudamed), kde je prepojeny so zakladnym UDI-DI. URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symboly

R E F Kataldégové ¢islo
LOT Cislo $arze

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Nepouzivajte opakovane

Len na predpis

Nepouzivajte, ak je poSkodeny
obal

aal
(3]
®
K
®
]

Odporugany moment sily

Datum vyroby

Zdravotnicka pomocka

Jedinstveni identifikator uredaja

. ‘ d
? Cuvati na suvom

Ne izlagati suncevoj svetlosti

=
AN
[ ]
‘ﬁ MR Podmienené
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Slovensc¢ina — navodila za uporabo (Slovenian)
Vijak CORITEC® Prosthetic Screw

1. Predvidenauporaba

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw je namenjen za fiksacijo proteti¢nih
rekonstrukcij na zobne vsadke znotraj kosti.

2. Opisizdelka

Izdelek je sestavljen iz vijaka Prosthetic Screw, narejenega iz biolosko
zdruzljivega titana (stopnje 4) ali titanove zlitine (TiAlsV4 ELI). Odvisno od
specifi¢ne razli¢ice pripomocka lahko vijak CORITEC® Prosthetic Screw
uporablja tudi biolosko zdruZljive premaze.

Na voljo je za razli¢ne platforme in velikosti vsadkov. Za specifi¢ne opise
izdelkov glejte oznake posameznih izdelkov.

3.  Kemicna sestava

Kemi¢na sestava materialov in premazov, uporabljenih za vijak CORITEC®

Prosthetic Screw, je predstavljena v preglednici 1-4.

Preglednica 1: Kemi¢na sestava proteti¢nih vijakov iz titanove zlitine
s premazom MediCarb

. V stiku z &
Material Sestava ballalam St. CAS
Amorfni ogljik (diamantu 100 at. % C Da (zunanja 7782-42-5
podoben ogljik) plast)
Kromov nitrid (CrN) 50 at. % Cr (Ill) in Ne (notranja 24094-93-7
50 at. % N plast)
Titanova zlitina 90 mas.% Ti, Ne (notranja 99906-66-8
(Ti-6Al-4V ELI) 6 mas.% Al in plast)
4 mas.% V

Preglednica 2: Kemicna sestava proteti¢nih vijakov iz titanove zlitine
s premazom MediGold

Material Sestava t\)/sn.k“ z St. CAS
olnikom

Zlato 97,89 at. % Au z Da (zunanja 7440-57-5
rezidualnim Ni plast)

Titanov nitrid 50 at. % Tiin Ne (notranja 25583-20-4
50 at. % N plast)

Titanova zlitina 90 mas.% Ti, Ne (notranja 99906-66-8

(Ti-6Al-4V ELI) 6 mas.% Al in plast)
4 mas.% V

Preglednica 3: Kemi¢na sestava proteti¢nih vijakov iz titanove zlitine brez

premaza
. V stiku z &
Material Sestava T St. CAS
Titanova zlitina 90 mas.% Ti, Da (Cista 99906-66-8
(Ti-BAI-4V ELI) 6 mas.% Al in kovina)
4 mas.% V

Preglednica 4: Kemi¢na sestava protetic¢nih vijakov iz titana stopnje 4 brez

premaza
. V stiku z &
Material Sestava el St. CAS
Titan stopnje 4 2 98,6 mas.% Ti, ~ 0,50 Da (Cista kovina) 7440-32-6
mas.% Fe in 0,4 mas.% O

4.  Osnovni UDI:
Osnovni UDI: 5712821006001V5

5. Indikacija za uporabo

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw je namenjen bolnikom brez naravnih
zob, ki potrebujejo eno ali ve€ zobnih rekonstrukcij, pritrjenih na zobni

vsadek.

6. Ciljna populacija bolnikov

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw je namenjen za uporabo pri bolnikih, ki
veljajo za primerne za zdravljenje z zobnimi vsadki. Posebno usposabljanje
bolnika ni potrebno.
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7.  Ciljni uporabniki

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw smejo za namestitev zobne
rekonstrukcije pri bolnikih uporabljati samo zobozdravniki z izku$njami na
podrocju zobnih vsadkov.

1.200kolje uporabe
Zobotehni¢ni laboratoriji morajo imeti opremo za 3D brusSenje, ki je primerna
za bruSenje zobnih rekonstrukcij po meri.

8. Kiiniéne prednosti

Proteti¢ni vijaki CORITEC® Prosthetic Screw se lahko uspe$no uporabljajo
za pritrditev protetiénih rekonstrukcij pri zdravljenju bolnikov, ki nimajo
naravnih zob.

9. Pricakovana zivljenjska doba

Skladno s stanjem tehnologije na podlagi klinicne ocene je pri¢akovana
Zivljenjska doba do 25 let.

10. Kontraindikacije

. Proteti¢ni vijak CORITEC® Prosthetic Screw ni namenjen
laboratorijskemu delu ali preskusanju proteti¢ne rekonstrukcije.

11. Opozorilain previdnostni ukrepi

. Sestavni del, priloZzen izdelku, je namenjen samo za enkratno
uporabo.

. Ponovna uporaba sestavnega dela lahko povzroci izgubo
funkcionalnosti in/ali okuzbo.

. Proteti¢ni vijak morate zategniti ali popustiti z ustreznim izvijacem.

. Pri namestitvi protetiCnega vijaka je pomembno, da najprej uporabite
rocni izvija¢ in Sele nato kakrSen koli momentni kljuc.

. Ker so proteti¢ni vijaki majhni, morate z njimi ravnati previdno, da jih
bolnik ne pogoltne ali vdihne.

. Zelo redko se lahko pojavijo alergije na titan/titanovo zlitino (TiAlsVa
ELI) ali sestavne dele zlitine.

. Sestavne dele vijakov CORITEC® Prosthetic Screw smejo uporabljati
in z njimi ravnati samo zobozdravstveni strokovnjaki.

. Pri vseh laboratorijskih delih in preskusih proteti¢nih rekonstrukcij
morate uporabiti laboratorijski vijak. Vijak CORITEC® Prosthetic
Screw lahko uporabite samo za trajno fiksiranje konane
rekonstrukcije.

. Uporaba navora, ki je vedji ali manjsi od priporoéenega za sistem
vsadkov po navodilih za uporabo proizvajalca, lahko povzrogi
poskodbe proteti¢ne rekonstrukcije, proteticnega vijaka in/ali vsadka.

12. Informacije o zdruzljivosti

Proteti¢ni vijak je na voljo za razli¢ne platforme vsadkov in v razli¢nih
velikostih. Oznaka posameznega izdelka navaja, s katero platformo
vsadkov in velikostjo je izdelek zdruzljiv.

13. Ciséenje in sterilizacija

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw je dobavljen nesterilen. Vijak Prosthetic
Screw je pred namescanjem v bolnikova usta treba ogistiti in nato
sterilizirati. Dodatna navodila so v dokumentu »Cleaning and sterilization
guideline« (Smernice za ¢iS¢enje in sterilizacijo) na naslovu:
https//elosmedtech.com/IFU/

1. Cistite skladno z navodili v »Smernicah za ¢i$&enje in sterilizacijo«.
2. Sterilizirajte skladno z navodili v »Smernicah za ¢iS¢enje in
sterilizacijo«. Povzeto spodaj.

THE
Cas izpostavljenosti 3 min
Temperatura 134 °C (273 °F)

Cas susenja 20 min

Pozor: Pripomocek morate uporabiti takoj po sterilizaciji. Steriliziranih
pripomockov ne shranjujte.
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14. Postopek
Uporaba in ravnanje — za zobozdravnika

Previdno odprite embalazo, da dobite dostop do vijaka Prosthetic screw.

1. Previdno odprite embalazo, da dobite dostop do proteti¢nega(ih)
vijaka(ov).

2. Proteti¢ni(e) vijak(e) ocistite, razkuzite in sterilizirajte skladno s tem
navodilom za uporabo.

3. Namestite ustrezni proteticni vijak ali vijake v zobno rekonstrukcijo in
jih zategnite z navorom, ki ga priporo¢a proizvajalec vsadka.

15. Nadaljnje informacije

Za dodatne informacije o uporabi izdelkov CORITEC® Medtech se obrnite
na najblizjega prodajnega zastopnika.

16. Veljavnost

Izdaja teh navodil za uporabo nadomeséa vse predhodne razlicice.

17. Shranjevanje in ravnanje

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw je treba shranjevati pri sobni temperaturi.

18. Varnostne informacije za magnetnoresonancno slikanje

Varnostne informacije za magnetnoresonanéno slikanje

Posameznik s proteti¢nim vijakom CORITEC® Prosthetic Screw, pripadajo¢im
zobnim vsadkom in opornikom se lahko varno slika pod naslednjimi pogoji.
Neupostevanje teh navodil lahko povzroci poskodbo.

Vijak CORITEC® Prosthetic Screw

Ime pripomocka

Jakost stati€nega magnetnega 15ali30T

polja (Bo)

Maksimalni prostorski gradient 20 T/m (2.000 Gauss/cm)
polja

RF-vzbujanje Krozno polarizirano (CP)

Tip oddajne RF-tuljave Pri oddajni tuljavi za telo je treba mejnik
postaviti vsaj 30 cm od vsadka ali

zagotoviti, da je vsadek zunaj tuljave

ELOS

MEDTECH

SSCP je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih
pripomockih (Eudamed), kjer je povezan z osnovnim UDI-DI. URL:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simboli

REF | | Kataloska stevilka
LOT Koda serije

Proizvajalec

Glejte navodila za uporabo

Ni namenjeno ponovni uporabi

Samo na recept

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana.

Priporo¢eni navor

Data fabricatiei

Dispozitiv medical

Nacin delovanja

Obicajni nacin delovanja

Najvisja vrednost SAR za celotno
telo

2 W/kg (obi¢ajni nacin delovanja)

Najvisja vrednost SAR za glavo

Ni ocenjeno za mejnik na glavi

Trajanje slikanja

Povpre¢na vrednost SAR za celo telo

aal
(3]
®
K
®
]

Enoli¢ni identifikator pripomocka

Hranite na suhem

2 W/kg za 60 minut neprekinjene
izpostavljenosti RF (zaporedne
serije/slikanja brez prekinitev)

Artefakt na MR-sliki Prisotnost pasivnih vsadkov lahko na
sliki povzroci artefakt, ki je sorazmeren

z velikostjo pripomocka.

19. Odlaganje med odpadke
Vijak CORITEC® Prosthetic Screw je treba zavreci kot bioloski odpadek.

20. Resni dogodki:

Ce v povezavi s tem pripomogkom pride do kakrsnega koli resnega
dogodka, je treba o tem poro¢ati druzbi Elos Medtech Pinol A/S in
pristojnim organom v drzavi pojava dogodka.

Resen dogodek je okoli$¢ina, pri kateri je pripomocéek neposredno
ali posredno povzrocil ali bi lahko povzrogil smrt, resno poslabsanje
zdravja posameznika ali resno groznjo za javno zdravje.

Druzbi Elos Medtech Pinol A/S lahko piSete na e-naslov:
complaint.empi@elosmedtech.com
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Espafiol — Instrucciones de uso (Spanish)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Objetivo previsto

El CORITEC® Prosthetic Screw esta disefiado para la fijacion de
restauraciones protésicas a implantes dentales endo6seos.

2. Descripcion del producto

El producto consta del tornillo protésico, fabricado con titanio biocompatible
(grado 4) o una aleacion de titanio (TiAlsV4 ELI). Dependiendo de la variante
especifica, el CORITEC® Prosthetic Screw incluye revestimientos
biocompatibles.

El producto estéa disponible para diversas plataformas y tamafios de
implante. Consulte las descripciones especificas del producto en las
etiquetas individuales del producto.

3.  Composicion quimica
La composiciéon quimica de los materiales y revestimientos utilizados para el

CORITEC® Prosthetic Screw se presenta en la tabla 1-4.

Tabla 1: Composicién quimica de los tornillos protésicos fabricados con una
aleacion de titanio con revestimiento MediCarb

Contacto con el

Material Composicién : N.° CAS
paciente

Carbono amorfo 100 at. % C Si (capa exterior) 7782-42-5
(carbono similar al
diamante)
Nitruro de cromo 50 at. % de Cr (lll) y No (capa interior) 24094-93-7
(CrN) 50 at. % N
Aleacion de titanio 90 wt.% Ti, 6 wt.% No (capa interior) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Aly 4 wt.% V

Tabla 2: Composicién quimica de los tornillos protésicos fabricados con una
aleacion de titanio con revestimiento MediGold

Contacto con el

. S o
Material Composicion paciente N.° CAS
Oro 97,89 at. % Au con Si (capa exterior) 7440-57-5
Ni residual
Nitruro de titanio 50 at. % Tiy 50 at. No (capa interior) 25583-20-4
% N

Aleacion de titanio 90 wt.% Ti, 6 wt.% No (capa interior) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) Aly 4 wt.% V

Tabla 3: Composicién quimica de los tornillos protésicos fabricados con una
aleacion de titanio sin revestimiento

Material Composicién Coptaciolconlel N.° CAS
paciente

Aleacion de titanio 90 wt.% Ti, 6 wt.% Si (metal puro) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Aly4wt% V

Tabla 4: Composicion quimica de los tornillos protésicos fabricados con
titanio de grado 4 sin revestimiento

. .y Contacto con el ®
Material Composicion paciente N.° CAS
Titanio de 298,6 wt.% Ti, ~ 0.50 wt.% Si (metal puro) 7440-32-6
grado 4 Fey0,4wt.%O

4. UDI basico:
UDI bésico: 5712821006001V5

5. Indicacién de uso

El CORITEC® Prosthetic Screw esta indicado para pacientes con
edentulismo, que necesitan restauraciones dentales Unicas o multiples
acopladas a un implante dental.

6. Poblacién de pacientes prevista

El CORITEC® Prosthetic Screw esta destinado para su uso en pacientes
gue se consideren aptos para el tratamiento con implantes dentales. No se
requiere una formacién especial por parte del paciente.

7. Usuarios previstos
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Para la instalacion de la restauracién dental en los pacientes, solo los
dentistas con experiencia en implantologia dental deben manipular el
CORITEC® Prosthetic Screw.

1.21Entorno de uso
Los laboratorios dentales deben contar con un equipamiento de fresado 3D
adecuado para el fresado de restauraciones dentales personalizadas.

8. Beneficios clinicos

Los tornillos protésicos CORITEC® se puede utilizar de forma satisfactoria
para

la fijacion de restauraciones protésicas en el tratamiento de pacientes

con edentulismo.

9. Vidautil prevista

La vida util prevista es de hasta 25 afios, correspondiente al estado de la
técnica segun la evaluacion clinica.

10. Contraindicaciones

. El CORITEC® Prosthetic Screw no esta destinado a ningun trabajo
de laboratorio o prueba de la restauracion protésica.

11. Advertencias y precauciones

. El componente incluido en el producto es para un solo uso.

. La reutilizacion del componente puede tener como resultado la
pérdida de la funcionalidad o infecciones.

. Para apretar y aflojar el tornillo protésico, se debe utilizar un
destornillador adecuado.

. Al montar el tornillo protésico, es importante utilizar un destornillador
manual antes de utilizar cualquier tipo de llave dinamométrica.

. Dado que el tornillo protésico tiene dimensiones reducidas, se debe
manipular con precaucién para evitar que el paciente se lo trague
o lo aspire.

. Es infrecuente que se produzca alergia al titanio o a la aleacion de
titanio (TiAlsV4 ELI) o al contenido de la aleacién.

. Solo los profesionales de la odontologia pueden usar y manipular los
componentes del CORITEC® Prosthetic Screw.

. Para cualquier trabajo de laboratorio o prueba de la restauracion
protésica, se debe usar un tornillo de laboratorio. EIl CORITEC®
Prosthetic Screw solo se puede usar para fijar permanentemente la
restauracion.

. El uso de un valor de par de apriete superior o inferior al recomendado
para el sistema de implante segin las instrucciones del fabricante
podria provocar dafios en la restauracion protésica, el tornillo
protésico o el implante.

12. Informacién sobre compatibilidad

El tornillo protésico se encuentra disponible para distintas plataformas
y tamafios de implante. La etiqueta del producto individual indica con qué
plataforma y tamafio de implante es compatible el producto.

13. Limpiezay esterilizacion

El CORITEC® Prosthetic Screw se entra sin esterilizar. Antes de la
instalacion del tornillo protésico en la boca del paciente, se debe limpiar y, a
continuacion, esterilizar. Puede encontrar mas instrucciones en «Directrices
para la limpieza y esterilizacion» en:

https//elosmedtech.com/IFU/

1. Limpiar segun las indicaciones de las «Directrices para la limpieza
y esterilizacion».

2. Esterilizar de acuerdo con las indicaciones de las «Directrices para la
limpieza y esterilizacion». A continuacion puede ver un resumen de
las mismas.

Ciclo de esterilizacion

Procedimiento IR .
por extraccion dindmica de aire

Tiempo de exposiciéon 3 min.
Temperatura 134 °C (273 °F)
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[Tiempo de secado

20 min. |

Precaucioén: el dispositivo se debe utilizar inmediatamente después de la
esterilizacion. No almacenar dispositivos esterilizados.

14. Procedimiento

Uso y manipulacién por parte del dentista
Abra suavemente el embalaje para acceder al tornillo protésico.

1.  Abra suavemente el embalaje para acceder a los tornillos protésicos.

2. Limpie, desinfecte y esterilice los tornillos protésicos segun estas

instrucciones de uso.

3. Coloque los tornillos protésicos correspondientes en la restauracion
dental y apriete los tornillos utilizando los valores de par de apriete
especificados por el fabricante del implante.

15. Informacién adicional

Para obtener informacion adicional acerca del uso de los productos
CORITEC® Medtech, péngase en contacto con su representante de ventas

local.

16. Validez

Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, se reemplazaran todas

las versiones anteriores.

17. Conservacion y manipulacion

El CORITEC® Prosthetic Screw se debe almacenar a temperatura

ambiente.

18. Informacién sobre la seguridad de la RM

pilar

Informacién sobre la seguridad de la RM
La persona con un CORITEC® Prosthetic Screw, un implante dental asociado y un

se puede escanear con seguridad en las siguientes condiciones. El incumplimiento
de estas condiciones puede provocar lesiones.

Nombre del dispositivo

CORITEC® Prosthetic Screw

Intensidad del campo magnético
estéatico (Bo)

15To30T

Gradiente de campo espacial
maximo

20 T/m (2000 gauss/cm)

Excitacién mediante RF

Polarizacién circular (PC)

Tipo de bobina de transmision
de RF

Para la bobina de transmisién corporal,
marque al menos 30 cm desde el implante
0 asegurese de que el implante esta
situado fuera de la bobina

Modo de funcionamiento

Modo de funcionamiento normal

SAR méximo en cuerpo completo

2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

SAR de cabeza maxima

No se ha evaluado el punto de referencia
de la cabeza

Duracién de la exploracion

2 W/kg de SAR media en cuerpo completo
durante 60 minutos de RF continua

(una secuencia o serie/exploracion
consecutiva sin pausas)

Artefacto de imagen de RM

La presencia de dispositivos de implante
pasivos puede producir un artefacto de
imagen que se amplifica con el tamafio
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Si se producen incidentes graves en relacion con el presente producto,
se han de notificar a Elos Medtech Pinol A/S y a las autoridades
competentes del pais en el que aquellos tuvieron lugar.

Se define incidente grave como aquella situacién en la que el producto,
ya sea de manera directa o indirecta, causa o podria haber causado la
muerte, el deterioro grave de la salud de una persona o una amenaza

grave a la salud publica.

Péngase en contacto con Elos Medtech Pinol A/S en:
complaint.empi@elosmedtech.com

El SSCP esté disponible en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (Eudamed), donde esté vinculado al UDI-DI basico.
URL: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Simbolos

REF

Numero de catalogo

LOT

Cédigo de lote

Fabricante

Consulte las instrucciones de
uso

No reutilizar

Solamente con receta

No utilizar si el paquete
esta dafiado

No estéril

Par de apriete recomendado

Fecha de fabricacion

Dispositivo médico

Identificador de producto Unico

Mantener en un lugar seco

del dispositivo

19. Eliminacion

El CORITEC® Prosthetic Screw se debe desechar como residuo bioldgico.

20. Incidentes graves:

Elos Medtech Pinol A/S
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Mantener alejado de la luz solar

MR condicional
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Svenska — Bruksanvisning (Swedish)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Avsett andamal:

CORITEC® Prosthetic Screw &r avsedd for fixering av protetiska
restaureringar for kékbensforankrade tandimplantat.

2. Produktbeskrivning

Produkten bestar av Abutment Blank som tillverkas av biokompatibel
titanlegering (grad 4) eller titanlegering (TiAlsV4 ELI). Beroende pa specifik
variant inkluderar CORITEC® Prosthetic Screw biokompatibla belaggningar.

Produkten finns for olika implantatplattformar och storlekar. Se de enskilda
produktetiketterna for specifika produktbeskrivningar.

3. Kemisk sammansattning

Den kemiska sammanséttningen av de material och belaggningar som
anvands for CORITEC® Prosthetic Screw presenteras i tabell 1-—4.

Tabell 1:

titanlegering med MediCarb-belaggning

Kemisk sammanséttning av Prosthetic Screw-enheter av

Material Sammansattning Kont_akt med CAS-nr
patienten
Amorft kol 100 vid % C Ja (yttre lager) 7782-42-5
(diamantliknande kol)
Kromnitrid (CrN) 50 vid % Cr (Ill) och Nej (inre lager) 24094-93-7
50 vid % N
Titanlegering 90 viktprocent Ti, Nej (inre lager) 99906-66-8
(Ti-6AI-4V-ELI) 6 viktprocent Al och
4 viktprocent V

Tabell 2: Kemisk

sammanséttning av

titanlegering med MediGold-beléggning

Prosthetic Screw-enheter av

. . Kontakt med
Material Sammansaéttning patienten CAS-nr

Guld 97,89 vid % Au med Ja (yttre lager) 7440-57-5
rester av Ni

Titannitrid 50 vid % Ti och Nej (inre lager) 25583-20-4
50 vid % N

Titanlegering 90 viktprocent Ti, Nej (inre lager) 99906-66-8

(Ti-6Al-4V-ELI) 6 viktprocent Al och
4 viktprocent V

Tabell 3: Kemisk

sammansattning av

titanlegering utan beléggning

Prosthetic Screw-enheter av

Material

Sammansaéttning

Kontakt med
patienten

CAS-nr

Titanlegering
(Ti-BAI-4V-ELI)

90 viktprocent Ti, 6
viktprocent Al och 4
viktprocent V

Ja (ren metall)

99906-66-8

4 utan belaggning

Tabell 4: Kemisk sammanséttning av Prosthetic Screw-enheter av titanklass

Material

Sammansattning

Kontakt med
patienten

CAS-nr

Titan klass 4 2 98,6 viktprocent Ti, ~ 7440-32-6
0,50 viktprocent Fe och

0,4 viktprocent O

Ja (ren metall)

4. Grundlaggande UDI
Grundlaggande UDI 5712821006001V5

5. Indikationer fér anvandning

CORITEC® Prosthetic Screw &r indicerad for patienter med tandléshet som
behdover en eller flera tandlékare tandregleringar som fasts pa ett
tandimplantat.

6. Avsedd patientpopulation

CORITEC® Prosthetic Screw &r avsedd att anvandas pa patienter som
anses vara berattigade till tandimplantatbehandling. Det kravs ingen sérskild
utbildning av patienten.
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7. Avsedda anvandare

CORITEC® Prosthetic Screw bor endast anvéndas av tandlékare som har
erfarenhet med dentala implantat.

1.22Anvandningsmiljo
Tandlakarlaboratorier méste ha 3D-frasutrustning som &r lamplig for frasning
av skraddarsydda tandrestaurationer.

8. Kliniska fordelar

CORITEC® Prosthetic Screw-enheter kan med framgang anvandas for
fixering av proteser for att behandla patienter med tandldshet.

9. Forvéntad livslangd

Forvantad livslangd pa upp till 25 &r, vilket motsvarar den senaste tekniken
enligt den kliniska utvarderingen.

10. Kontraindikationer

. CORITEC® Prosthetic Screw &r inte avsedd for laboratoriearbete
eller provning av den protesiska restaurationen.

11. Varningar och forsiktighetsatgarder

. Delen som ingdr i produkten ar endast avsedd fér engangsbruk.

. Ateranvandning av delen kan leda till funktionsférlust och/eller till
infektioner.

. Atdragning och 16sgéring av Prosthetic Screw méste géras med hjalp
av en lamplig skruvmejsel.

. Vid montering av Prosthetic Screw &r det viktigt att anvéanda en
handskruvmejsel innan n&gon typ av momentnyckel anvands.

. Eftersom Prosthetic Screw-enheterna ar sma, maste de hanteras
med forsiktighet for att undvika att patienten svéljer eller andas in
dem.

. Allergier mot titan/titanlegering (TiAlsV4 ELI) eller dess innehall
intréffar mycket sallan.

. Komponenter i CORITEC® Prosthetic Screw far endast anvandas
och hanteras av utbildad tandvardspersonal.

. Laboratorieskruv anvandas vid allt laboratiearbete och vid all
tillpassning av den protetiska restaureringen. Den medféljande
protetsskruven far endast anvandas for att permanent fixera den
fardiga restaureringen.

. Om skruven dras at hardare eller mindre &n vad som enligt
tillverkarens anvisningar ar rekommenderat for implantatsystemet,
kan det leda till skador p& den protesiska restaureringen och/eller
implantatet.

12. Kompatibilitetsinformation

Prosthetic Screw ar tillganglig for olika implantatplattformar och -storlekar.
Den enskilda produktetiketten informerar om vilken implantatplattform och
storlek som produkten &r kompatibel med.

13. Rengoring och sterilisering

CORITEC® Prosthetic Screw levereras icke-steril. Innan installeringen av
Prosthetic Screw i patientens mun, maste den rengéras och darefter
steriliseras. Ytterligare instruktioner finns i "Rengdrings- och
steriliseringsinstruktioner” pa féljande webbadress:
https://CORITEC®medtech.com/IFU/

1. Rengor enligt vagledningen i "Rengdrings- och
steriliseringsinstruktioner”.

2. Sterilisera enligt vagledningen i "Rengdrings- och
steriliseringsinstruktioner”. Sammanfattas nedan.

Dynamisk luftborttagnings-

Ricceduy steriliseringscykel
Exponeringstid 3 min.
Temperatur 134 °C (273 °F)
Torktid 20 min.
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Forsiktighet: Enheten maste anvandas direkt efter sterilisering. Forvara inte
steriliserade enheter.

14. Procedur

Anvéandning och hantering for tandlakaren

Oppna forsiktigt forpackningen for att komma &t Prosthetic Screw.

1. Oppna forsiktigt forpackningen for att komma &t Prosthetic Screw/.

2. Rengor, desinficera och sterilisera Prosthetic Screw i enlighet med
denna bruksanvisning.

3. Placera motsvarande Prosthetic Screw-enheter i tandrestaureringen
och dra at skruvarna genom att anvanda implantattillverkarens
varden.

15. Mer information

For mer information om hur man anvander CORITEC® Medtech-produkter,
kontakta din lokala férsaljningsrepresentant.

16. Giltighet

Vid publiceringen av denna bruksanvisning ersatts alla tidigare versioner.

17. Forvaring och hantering

CORITEC® Prosthetic Screw ska forvaras vid rumstemperatur.

18. Sakerhetsinformation om MRT

Sékerhetsinformation om MRT

En person med en CORITEC® Prosthetic Screw, tillhérande tandimplantat och
abutment kan skannas sékert under féljande férhallanden. Om dessa villkor inte
foljs kan det leda till skador.

Enhetsnamn CORITEC® Prosthetic Screw
Statisk magnetfaltsstyrka (Bo) 15Teller30T

Maximal gradient for det spatiala 20 T/m (2 000 gauss/cm)
faltet
RF-excitation Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-sandningsspole Du bér se till att 6verféringsspolar for
helkropp &r placerade minst 30 cm fran
implantatet eller se till att implantatet ar
placerat utanfor spolen

Driftsatt Normalt driftslage

Maximal SAR for hela kroppen 2 W/kg (normalt driftlage)

Hogsta tilldtna héjd SAR Inte utvérderat for huvudhallpunkt
Skanningens varaktighet

2 W/kg genomsnittlig SAR for hela kroppen
under 60 minuters kontinuerlig RF (en
sekvens eller serie/skanning utan pauser)
Forekomsten av passiva implantat kan ge
upphov till en bildartefakt som dkar med
enhetens storlek

Artefakt i MR-bild

19. Auvyttring
CORITEC® Prosthetic Screw ska hanteras som biologiskt avfall.

20. Allvarligaincidenter:

Om det intréffar allvarliga incidenter i samband med anvéndning av denna
enhet ska de rapporteras till Elos Medtech Pinol A/S och till de behériga
myndigheterna i landet dar handelsen intraffade.

En allvarlig incident &r en situation dar enheten direkt eller indirekt ledde till
eller kunde ha lett till déd, en allvarlig férsémring av en persons hélsa eller

ett allvarligt folkhalsohot.

Kontakta Elos Medtech Pinol A/S pd: complaint.empi@elosmedtech.com
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SSCP finns i den europeiska databasen for medicintekniska produkter
(Eudamed), dér den &r kopplad till Basic UDI-DI. Webbadress:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Symboler

R E F Katalognummer

L o T Batchkod

Tillverkare

Lé&s bruksanvisningen

Ateranvand inte

Endast med recept

Anvéand inte om férpackningen
ar skadad

aal
(3]
®
K
®
]

Rekommenderat vridmoment

Tillverkningsdatum

Medicinsk utrustning

Unik produktidentifierare

T Forvara torrt

Hall borta fran solljus

/.\
ZAN
]
‘ﬁ MR-villkorlig
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Turkce — Kullanma Talimati (Turkish)
CORITEC® Prosthetic Screw

1. Kullanim amaci

CORITEC® Prosthetic Screw, prostetik restorasyonlarin kemik igi dental
implantlara sabitlenmesi icin tasarlanmigtir.

2. Uriin agiklamasi

Uriinde biyouyumlu titanyum (Sinif 4) ve titanyum alasimindan (TiAlsVa ELI)
Uretilen bir prostetik vida bulunur. Spesifik ceside gére CORITEC®
Prosthetic Screw, biyouyumlu kaplamalar icerir.

Uriin, farkli implant platformlari ve boyutlar igin kullanima sunulmustur.
Spesifik Urlin agiklamalar igin lttfen ilgili Griin etiketlerine bagvurun.

3. Kimyasal bilegim

CORITEC® Prosthetic Screw’da kullanilan materyallerin ve kaplamalarin

kimyasal bilesimi Tablo 1-4’te gdsterilmistir.

Tablo 1: Titanyum alasimindan retilen MedCarb kaplamali prostetik vidalarin
kimyasal bilesimi

Materyal Bilegi Hastaya temas CAS no.
Amorf karbon (Elmas Atomlarin %100 C Evet (Dis 7782-42-5
benzeri karbon) katman)

Atomlarin %50 Cr
(1) ve %50 N
Kitlece %90 Ti,
%6 Al ve %4 V

Krom nitrit (CrN) Hayir (i katman) 24094-93-7

Titanyum alagimi
(Ti-6Al-4V-ELI)

Hayir (i¢ katman) | 99906-66-8

Tablo 2: Titanyum alagimindan (retilen MedGold kaplamali prostetik vidalarin
kimyasal bilesimi

Materyal Bilesgi Hastaya temas CAS no.
Altin Atomlarin %97,89 Evet (Dis katman) | 7440-57-5
Au ile eser miktarda
Ni

Titanyum Nitrit

Atomlarin %50 Tive | Hayir (i¢ katman) 25583-20-4

%50 N

Titanyum alagimi
(Ti-6Al-4V-ELI)

Kitlece %90 Ti,
%6 Al ve %4 V

Hayir (i katman)

99906-66-8

Tablo 3: Titanyum alasimindan (retilen kaplamasiz prostetik vidalarin
kimyasal bilesimi

Materyal Bileg Hastaya temas CAS no.
Titanyum alagimi Kutlece %90 Ti, %6 Evet (Saf metal) 99906-66-8
(Ti-6Al-4V-ELI) Al ve %4 V

Tablo 4: Sinif 4 titanyumdan (iretilen kaplamasiz prostetik vidalarin kimyasal
bilesimi

Materyal Bilesim Hastaya temas CAS no.
Titanyum Kitlece = %98,6 Ti, ~ Evet (Saf metal) 7440-32-6
Sinif 4 %0,50 Fe ve %0,4 O

4. Temel UDI:
Temel UDI: 5712821006001V5

5. Kullanim endikasyonu

CORITEC® Prosthetic Screw bir dental implanta sabitlenmis bir veya biden
fazla dental restorasyona ihtiya¢ duyulan dissiz hastalarda endikedir.

6. Hedef hasta populasyonu

CORITEC® Prosthetic Screw, dental implant tedavisine uygun oldugu
disundlen hastalarda kullaniimak icin tasarlanmistir. Hastanin 6zel bir
egitim almasina gerek yoktur.

7. Hedeflenen kullanicilar

Dental restorasyonun hastalara takiimasi sirasinda CORITEC® Prosthetic
Screw, sadece dental implantlar konusunda deneyime sahip dis hekimleri
tarafindan kullaniimalidir.

1.23Kullanim ortami
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Dis laboratuvarinda 6zel dental restorasyonlarin frezelenmesine uygun 3D
frezeleme ekipmani bulunmalidir.

8. Kilinik faydalar

CORITEC® Prosthetic Screw’lar, dissiz hastalarin tedavisinde prostetik
restorasyonlarin sabitlenmesi icin bagarili bir sekilde kullanilabilir.

9. Beklenen kullanim émri

Klinik degerlendirmede belirlenen en son teknolojiye uygun olarak, beklenen
kullanim émri en fazla 25 yildir.

10. Kontrendikasyonlar

. CORITEC® Prosthetic Screw, laboratuvar galismalari veya prostetik
restorasyonun denenmesi igin kullanilmak tzere tasarlanmamigtir.

11. Uyarilar ve 6nlemler

. Uriindeki bilesen yalnizca tek kullanimliktir.

. Bilesenin tekrar kullanimi, fonksiyon kaybina ve/veya enfeksiyonlara
neden olabilir.

. Prostetik vidanin sikistiriimasi ve gevsetilmesi, uygun bir tornavida
kullanilarak yapilmalidir.

. Prostetik Vida takilirken, herhangi bir tlirde tork anahtari kullanmadan
6nce manuel bir tornavida kullaniimasi énemlidir.

. Prostetik vidanin boyutu kiigik oldugundan, hastanin yutmasini veya
nefes borusuna kagmasini énlemek igin dikkatli kullaniimalidir.

. Titanyum/titanyum alagimina (TiAleV4 ELI) veya alagimin icerigine
kars! nadir olarak alerji ortaya ¢ikabilir.

. CORITEC® Prosthetic Screw bilesenleri, yalnizca profesyonel dis
hekimleri tarafindan kullaniimali ve islenmelidir.

. Prostetik restorasyona yonelik tim laboratuvar igslemleri ve denemeler
icin bir laboratuvar vidasi kullaniimalidir. CORITEC® Prosthetic
Screw, yalnizca bitmis restorasyonu kalici olarak sabitlemek igin
kullanilabilir.

. Ureticinin talimatlarina gére implant sistemi igin énerilenden daha
yuksek veya daha dusuk tork degerlerinin kullaniimasi; prostetik
restorasyona, prostetik vidaya ve/veya implanta zarar verebilir.

12. Uyumluluk bilgileri

Prostetik vida, farkli implant platform ve boyutlari igin kullanima sunulmustur.
Uriin etiketinde, Giriiniin hangi implant platform ve boyutuyla uyumlu
oldugunu belirtilir.

13. Temizlik ve Sterilizasyon

CORITEC® Prosthetic Screw non-steril sekilde sunulur. Prostetik vidanin
hastanin agzina takilmadan 6nce temizlenmesi ve ardindan sterilize
edilmesi gerekir. Ayrintil talimatlari “Temizlik ve sterilizasyon yonergesi’nde
bulabilirsiniz: https//elosmedtech.com/IFU/

1. “Temizlik ve sterilizasyon kilavuzu” igerisindeki yonergeye uygun
sekilde temizleyin.

2. “Temizlik ve sterilizasyon kilavuzu” igerisindeki yonergeye uygun
sekilde sterilize edin. Asagida 6zetlenmistir.

Prosediir Dinamik havadgéiggrurgg sterilizasyon
Sterilizasyon suresi 3 dk.

Sicaklik 134°C (273°F)
Kurutma siresi 20 dk.

Dikkat: Cihaz, sterilizasyondan sonra hemen kullaniimalidir. Steril cihazlar
saklamayin.

14. Prosedur

Dis hekimi tarafindan kullanim ve tagima
Prostetik vidaya erigsmek igin ambalaji yavasga agin.

1. Prostetik vidaya/vidalara erismek icin ambalaji yavasca agin.
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2. Prostetik vidayi/vidalari kullanim talimatlarina gére temizleyin,
dezenfekte edin ve sterilize edin.

3. llgili prostetik vidayi/vidalari, dental restorasyona yerlestirin ve
implant Ureticisi tarafindan belirtilen tork degerlerini kullanarak

vidalari sikin.

15. Ek bilgiler

CORITEC® Medtech Grinlerinin kull
yerel satis temsilcinizle gértsun.

16. Gegerlilik

animi hakkinda ek bilgiler icin lutfen

Bu kullanim talimatlarinin yayinlanmasi, diger 6nceki strtimlerin tamamini

gegcersiz kilar.

17. Saklama ve Kullanim

CORITEC® Prosthetic Screw, oda s

18. MRI Giivenligi Bilgileri

icakliginda saklanmalidir.

Katalog numarasi

Parti kodu

Uretici

Kullanma talimatlarini inceleyin

Tekrar kullanmayin

Yalnizca regeteyle satilir

MRI Givenligi Bilgileri

kiside, asagidaki kosullar altinda guivenl

CORITEC® Prosthetic Screw'i, iligkili bir dental implanti ve prostetik vidasi olan bir

i bir sekilde tarama yapilabilir. Bu kosullarin

saglanmamasi, yaralanmalara neden olabilir.

Hasar gérmus paketleri kullanmayin

Non-steril

Onerilen tork

Cihaz Adi

CORITEC® Prosthetic Screw

Statik Manyetik Alan Siddeti (Bo)

15Tveya30T

Maksimum Uzamsal Alan Gradyani

20 T/m (2.000 gauss/cm)

Uretim tarihi

RF Uyarimi

Dairesel Polarize

RF iletim Sargisi Tirl

Govde iletim sargisinin implanttan en az 30
cm mesafede olmasi veya implantin
sarginin diginda olmasi

Tibbi Cihaz

Calisma Modu

Normal Galisma Modu

Maksimum Tim Viicut SAR Degeri

2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Maksimum Kafa SAR Degeri

Kafa igin degerlendiriimedi

Tarama Suresi

Ortalama 2 W/kg tiim viicut SAR degeriyle
60 dakika boyunca kesintisiz RF (ara
vermeden bir dizi veya arka arkaya
seri/tarama)

Kuru yerde saklayin

MR Goérintlsu Artefakti

Pasif implant cihazlarinin bulunmasi,
cihazin boyutuna gére degisen buyiklikte
bir gérunti artefakti olusmasina neden
olabilir.

Gines I1s1gindan uzak tutun

19. Bertaraf etme

CORITEC® Prosthetic Screw, biyolojik atik olarak imha edilmelidir.

20. Ciddi Olaylar:

Bu cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse CORITEC® Medtech

Pinol A/S’ye ve olayin meydana geldidi Ulkedeki yetkili makamlara

bildiriimelidir.

Ciddi olay, cihazin dogrudan veya dolayli olarak 6lim, saglik durumunda
ciddi bozulma veya kamu sagliginda ciddi tehdide neden oldugu veya

olabilecegi durumdur.

Su adres Uzerinden Elos Medtech P
complaint.empi@elosmedtech.com

inol A/S ile iletisime gegin:

SSCP, Temel UDI-DI ile iligkilendirilmis olarak Avrupa tibbi cihaz
veritabaninda (Eudamed) bulunabilir. URL:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

21. Semboller

Elos Medtech Pinol A/S

Engvej 33
DK - 3330 Ggrlgse

www.elosmedtech.com

Document ID: DEV2807 version 1.0

released 2023/10/19

MR Kosullu
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