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INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)

Dandy / Zima International, Inc. | AUS - NZ - UK - EU/EN - EU/ES - EU/FR - EU/DE - EU/IT - EU/DA -
EU/NL - EU/PL - EU/SV - EU/NB - EU/PT

MANUFACTURER

Manufacturer Zima International, Inc. Also DBA Dandy

Address 22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007, US
Contact / Website www.meetdandy.com

Complaints complaints@meetdandy.com

DEVICE IDENTITY

Device Identity

Device Family Implant Abutment
GMDN / EMDN Code 63349 / P01020180
Product Code(s) TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,

TICLOCSTR, TICLOCZIM

Device Type Custom-made dental device (CMD) / Patient Matched Medical
Device (PMMD)

Sterility Not supplied sterile
Single-use / Reuse Single-use
Intended User Prescriber: Dental professional / dental practice
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AUSTRALIA (ENGLISH)

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
Australia — Patient Matched Medical Device (PMMD)

GMDN / EMDN 63349 / P01020180

Product Code(s) TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Manufacturer Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Australian Sponsor Name: DANDY Labs AUS Pty Ltd

Company No.: ABN: 33693955761

Address: Tower One - International Towers, Level 46, 100
Barangaroo Avenue, Sydney, New South Wales 2000, Australia

Intended User Prescriber — Dental professional / dental practice
Device Type Patient Matched Medical Device (PMMD)
Sterility Not supplied sterile

Single-use / Reusable Single use

1) Intended Purpose (Intended Use)

These dental abutments are connected directly to an endosseous implant for use as an aid in prosthetic
rehabilitation. The abutment is designed with a scalloped cuff that profiles the natural contours of soft
tissue and is custom-made to meet your patient's specific needs. Made from titanium, titanium alloy, or
Zirconia. The abutment gets restored with a crown, bridge, or is used to anchor a restorative device.

2) Device Description / Key Specifications

e Custom-made, patient-specific device manufactured per dental professional prescription and
digital input data.

e Configuration: Dental abutments are designed to be used in the Maxilla or mandible to support a
prosthesis on endosseous implants, thereby restoring chewing function for the patient.

e Material: Titanium/Zirconia
Zirconia

3) Contraindications

Do not use in patients:
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e Those who are medically unfit for dental implant procedures.

Those who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or titanium alloy.

e Those where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional
support for a prosthesis.

4) Warnings / Precautions / Potential Risks
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING

A WARNING

e For safe and effective use of dental implants, it is strongly suggested that specialised training
be undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical
requirements, and radiographic evaluations.

e Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in implant
placement, and providing appropriate information for informed consent rests with the
practitioner. Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels,
and/or loss of supporting bone.

A CAUTION

e New and experienced Implant users should do training before using a new system or
attempting a new treatment method.

e Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect
the healing of the bone and soft tissue. (e.g., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on
steroid therapy, smokers, infection in the nearby bone, and patients who had oro-facial
radiotherapy.)

e Remove the temporary restoration if applicable.

e Verify and re-tighten the screw if applicable. Seal the screw access hole with silicone and
cement the final crown using conventional procedures.

e Make sure that all excess cement is removed from the margin.

Overtightening of the abutment may lead to screw fracture)

Cement the final crown or framework using conventional procedures after sealing the access

hole, ensuring there's no excess cement on the margin.

For screw retained restorations

The final restoration (crown and abutment) is attached to the implant

Verify the seating

Tighten the screw to the required torque. (Do not exceed the recommended tightening torque

for the abutment screw.

5) Cleaning and Care

These abutments are not supplied sterile and are intended for single use

6) Storage

The product must be stored in a dry, well-ventilated area at room temperature and protected from direct
sunlight.

Incorrect storage may influence device characteristics
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7) Expected Life / Service

A dental abutment typically lasts 10 to 20+ years, often aligning with the crown's lifespan, but can last
longer with excellent care; it usually outlasts the crown (10-15 yrs) but is less durable than the implant
post. Longevity depends on material, chewing forces (molars wear faster), and habits like grinding
(bruxism). Still, good hygiene and regular checkups are key to maximizing its life, with some studies
showing great success with all-ceramic options.

8) Incident / Complaint Reporting

Report suspected serious incidents associated with this device to:
e The Manufacturer and/or Dandy Australia entity using the contacts above, and
e Therapeutic Goods Administration (TGA)

In Australia, serious incidents involving medical devices must be reported to the TGA in accordance with
the Therapeutic Goods Act 1989.

INFO

For full contact details of the local Authorized Representative, refer to: Authorized Representatives —
end of this document.

9) Disposal

Must be disposed of as biological or medical waste if they have been used in a patient's mouth
Unused abutments (Titanium or Zirconia) may be disposed of as general waste

Guidelines:

Used Abutments:

Any dental restoration or component that has been in the patient's mouth is considered biological waste
and must be handled and disposed of according to strict medical waste management regulations.

Unused Abutments:

If the custom abutment is unused and has not been sterilized or come into contact with bodily fluids, it
may not fall under the same strict biohazard rules.

Material:

Titanium/Zirconia: The materials themselves (titanium alloy, zirconia) are not inherently hazardous
materials in their solid form, but their classification as waste is determined by their potential biohazard
contamination during use or the preparation process.

Recycling:

While some materials are recyclable in general construction/demolition waste streams, dental practices
must use certified medical waste streams to avoid regulatory non-compliance.

Follow Local Regulations: Disposal rules are governed by federal, state, and local health and
environmental regulations. Ensure your practice is compliant with the specific requirements for your
location.
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NEW ZEALAND (ENGLISH)

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)

New Zealand — Patient Matched Medical Device (PMMD)

GMDN / EMDN
Product Code(s)

Manufacturer

New Zealand Sponsor

Intended User
Device Type
Sterility

Single-use / Reusable

63349 / P01020180

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Name: DANDY Labs NZ Limited

Address: Quigg Partners, Level 7, 36 Brandon Street, Wellington,
NZ 6011

Prescriber — Dental professional / dental practice
Patient Matched Medical Device (PMMD)
Not supplied sterile

Single use

1) Intended Purpose (Intended Use)

These dental abutments are connected directly to an endosseous implant for use as an aid in prosthetic
rehabilitation. The abutment is designed with a scalloped cuff that profiles the natural contours of soft
tissue and is custom-made to meet your patient's specific needs. Made from titanium, titanium alloy, or
Zirconia. The abutment gets restored with a crown, bridge, or is used to anchor a restorative device.

2) Device Description / Key Specifications

e Custom-made, patient-specific device manufactured per dental professional prescription and

digital input data.

e Configuration: Dental abutments are designed to be used in the Maxilla or mandible to support a
prosthesis on endosseous implants, thereby restoring chewing function for the patient.

e Material: Titanium/Zirconia

Zirconia

3) Contraindications

Do not use in patients:
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e Those who are medically unfit for dental implant procedures.

Those who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or titanium alloy.

e Those where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional
support for a prosthesis.

4) Warnings / Precautions / Potential Risks
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING

A WARNING

e For safe and effective use of dental implants, it is strongly suggested that specialised training
be undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical
requirements, and radiographic evaluations.

e Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in implant
placement, and providing appropriate information for informed consent rests with the
practitioner. Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels,
and/or loss of supporting bone.

A CAUTION

e New and experienced Implant users should do training before using a new system or
attempting a new treatment method.

e Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect
the healing of the bone and soft tissue. (e.g., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on
steroid therapy, smokers, infection in the nearby bone, and patients who had oro-facial
radiotherapy.)

e Remove the temporary restoration if applicable.

e Verify and re-tighten the screw if applicable. Seal the screw access hole with silicone and
cement the final crown using conventional procedures.

e Make sure that all excess cement is removed from the margin.

Overtightening of the abutment may lead to screw fracture)

Cement the final crown or framework using conventional procedures after sealing the access

hole, ensuring there's no excess cement on the margin.

For screw retained restorations

The final restoration (crown and abutment) is attached to the implant

Verify the seating

Tighten the screw to the required torque. (Do not exceed the recommended tightening torque

for the abutment screw.

5) Cleaning and Care

These abutments are not supplied sterile and are intended for single use

6) Storage

The product must be stored in a dry, well-ventilated area at room temperature and protected from direct
sunlight.

Incorrect storage may influence device characteristics
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7) Expected Life / Service

A dental abutment typically lasts 10 to 20+ years, often aligning with the crown's lifespan, but can last
longer with excellent care; it usually outlasts the crown (10-15 yrs) but is less durable than the implant
post. Longevity depends on material, chewing forces (molars wear faster), and habits like grinding
(bruxism). Still, good hygiene and regular checkups are key to maximizing its life, with some studies
showing great success with all-ceramic options.

8) Incident / Complaint Reporting

Report suspected serious incidents associated with this device to:
e The Manufacturer and/or Dandy New Zealand entity using the contacts above, and
e Medsafe

In New Zealand, serious incidents and quality issues involving medical devices should be reported to
Medsafe in accordance with New Zealand's medical device adverse event reporting requirements.

INFO

For full contact details of the local Authorized Representative, refer to: Authorized Representatives —
end of this document.

9) Disposal

Must be disposed of as biological or medical waste if they have been used in a patient's mouth
Unused abutments (Titanium or Zirconia) may be disposed of as general waste

Guidelines:
Used Abutments:

Any dental restoration or component that has been in the patient's mouth is considered biological waste
and must be handled and disposed of according to strict medical waste management regulations.

Unused Abutments:

If the custom abutment is unused and has not been sterilized or come into contact with bodily fluids, it
may not fall under the same strict biohazard rules.

Material:

Titanium/Zirconia: The materials themselves (titanium alloy, zirconia) are not inherently hazardous
materials in their solid form, but their classification as waste is determined by their potential biohazard
contamination during use or the preparation process.

Recycling:

While some materials are recyclable in general construction/demolition waste streams, dental practices
must use certified medical waste streams to avoid regulatory non-compliance.

Follow Local Regulations: Disposal rules are governed by federal, state, and local health and
environmental regulations. Ensure your practice is compliant with the specific requirements for your
location.
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UNITED KINGDOM (ENGLISH)

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)
United Kingdom — Custom-Made Device (CMD)

GMDN / EMDN
Product Code(s)

Manufacturer

UK Responsible Person
(UKRP)

Intended User
Device Type
Sterility

Single-use / Reusable

63349 / P01020180

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Name: DANDY LABS GB, LTD
Company No.: Company Number: 16873608

Address: 5 New Street Square, London EC4A 3TW, United
Kingdom

Prescriber — Dental professional / dental practice
Custom-made dental device (CMD)
Not supplied sterile

Single use

1) Intended Purpose (Intended Use)

These dental abutments are connected directly to an endosseous implant for use as an aid in prosthetic
rehabilitation. The abutment is designed with a scalloped cuff that profiles the natural contours of soft
tissue and is custom-made to meet your patient's specific needs. Made from titanium, titanium alloy, or
Zirconia. The abutment gets restored with a crown, bridge, or is used to anchor a restorative device.

2) Device Description / Key Specifications

e Custom-made, patient-specific device manufactured per dental professional prescription and

digital input data.

e Configuration: Dental abutments are designed to be used in the Maxilla or mandible to support a
prosthesis on endosseous implants, thereby restoring chewing function for the patient.

e Material: Titanium/Zirconia

Zirconia

3) Contraindications
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Do not use in patients:

e Those who are medically unfit for dental implant procedures.

e Those who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or titanium alloy.

e Those where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional
support for a prosthesis.

4) Warnings / Precautions / Potential Risks
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING

A WARNING

e For safe and effective use of dental implants, it is strongly suggested that specialised training
be undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical
requirements, and radiographic evaluations.

e Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in implant
placement, and providing appropriate information for informed consent rests with the
practitioner. Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels,
and/or loss of supporting bone.

A CAUTION

e New and experienced Implant users should do training before using a new system or
attempting a new treatment method.

e Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect
the healing of the bone and soft tissue. (e.g., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on
steroid therapy, smokers, infection in the nearby bone, and patients who had oro-facial
radiotherapy.)

e Remove the temporary restoration if applicable.

e Verify and re-tighten the screw if applicable. Seal the screw access hole with silicone and
cement the final &quot;closed&quot; crown using conventional procedures.

e Make sure that all excess cement is removed from the margin.

Overtightening of the abutment may lead to screw fracture)

Cement the final crown or framework using conventional procedures after sealing the access

hole, ensuring there's no excess cement on the margin.

For screw retained restorations

The final restoration (crown and abutment) is attached to the implant

Verify the seating

Tighten the screw to the required torque. (Do not exceed the recommended tightening torque

for the abutment screw.

5) Cleaning and Care

These abutments are not supplied sterile and are intended for single use

6) Storage

The product must be stored in a dry, well-ventilated area at room temperature and protected from direct
sunlight.

Incorrect storage may influence device characteristics

7) Expected Life / Service
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A dental abutment typically lasts 10 to 20+ years, often aligning with the crown's lifespan, but can last
longer with excellent care; it usually outlasts the crown (10-15 yrs) but is less durable than the implant
post. Longevity depends on material, chewing forces (molars wear faster), and habits like grinding
(bruxism). Still, good hygiene and regular checkups are key to maximizing its life, with some studies
showing great success with all-ceramic options.

8) Incident / Complaint Reporting

Report suspected serious incidents associated with this device to:
e The Manufacturer and/or UK Responsible Person (UKRP) using the contacts above, and
e The UK Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) — www.gov.uk/mhra

In accordance with The Medical Devices Regulations 2002 (as amended).

INFO

For full contact details of the local Authorized Representative, refer to: Authorized Representatives —
end of this document.

9) Disposal

Must be disposed of as biological or medical waste if they have been used in a patient's mouth
Unused abutments (Titanium or Zirconia) may be disposed of as general waste

Guidelines:

Used Abutments:

Any dental restoration or component that has been in the patient's mouth is considered biological waste
and must be handled and disposed of according to strict medical waste management regulations.

Unused Abutments:

If the custom abutment is unused and has not been sterilized or come into contact with bodily fluids, it
may not fall under the same strict biohazard rules.

Material:

Titanium/Zirconia: The materials themselves (titanium alloy, zirconia) are not inherently hazardous
materials in their solid form, but their classification as waste is determined by their potential biohazard
contamination during use or the preparation process.

Recycling:

While some materials are recyclable in general construction/demolition waste streams, dental practices
must use certified medical waste streams to avoid regulatory non-compliance.

Follow Local Regulations: Disposal rules are governed by federal, state, and local health and
environmental regulations. Ensure your practice is compliant with the specific requirements for your
location.
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EUROPEAN UNION (ENGLISH)

GMDN / EMDN
Product Code(s)

Manufacturer

EU authorized
representative (EURP)

Intended User

Device Type

Sterility

Single-use / Reusable

INSTRUCTIONS FOR USE (IFU)

European Union — Custom-Made Device (CMD)

63349/ P01020180: Dental Implants - Accessories

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Name: Dandy Labs Europe
Company No.: Registration No.: 989857065

Address: 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris, France

Prescriber — Dental professional / dental practice

Custom-made dental device (CMD)

Not supplied sterile

Single use

1) Intended Purpose (Intended Use)

These dental abutments are connected directly to an endosseous implant for use as an aid in prosthetic
rehabilitation. The abutment is designed with a scalloped cuff that profiles the natural contours of soft
tissue and is custom-made to meet your patient's specific needs. Made from titanium, titanium alloy, or
Zirconia. The abutment gets restored with a crown, bridge, or is used to anchor a restorative device.

2) Device Description / Key Specifications

e Custom-made, patient-specific device manufactured per dental professional prescription and

digital input data.

e Configuration: Dental abutments are designed to be used in the Maxilla or mandible to support a
prosthesis on endosseous implants, thereby restoring chewing function for the patient.

e Material: Titanium/Zirconia

Zirconia

3) Contraindications

Do not use in patients:
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e Those who are medically unfit for dental implant procedures.

Those who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or titanium alloy.

e Those where adequate numbers of implants could not be placed to achieve full functional
support for a prosthesis.

4) Warnings / Precautions / Potential Risks
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE TRAINING

A WARNING

e For safe and effective use of dental implants, it is strongly suggested that specialised training
be undertaken, including hands-on training to learn proper technique, biomechanical
requirements, and radiographic evaluations.

e Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience in implant
placement, and providing appropriate information for informed consent rests with the
practitioner. Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels,
and/or loss of supporting bone.

A CAUTION

e New and experienced Implant users should do training before using a new system or
attempting a new treatment method.

e Take special care when treating patients who have local or systemic factors that could affect
the healing of the bone and soft tissue. (e.g., poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, are on
steroid therapy, smokers, infection in the nearby bone, and patients who had oro -facial
radiotherapy.)

e Remove the temporary restoration if applicable.

e Verify and re-tighten the screw if applicable. Seal the screw access hole with silicone and
cement the final "closed" crown using conventional procedures.

e Make sure that all excess cement is removed from the margin.

Overtightening of the abutment may lead to screw fracture)

Cement the final crown or framework using conventional procedures after sealing the access

hole, ensuring there's no excess cement on the margin.

For screw retained restorations

The final restoration (crown and abutment) is attached to the implant

Verify the seating

Tighten the screw to the required torque. (Do not exceed the recommended tightening torque

for the abutment screw.

5) Cleaning and Care

These abutments are not supplied sterile and are intended for single use

6) Storage

The product must be stored in a dry, well-ventilated area at room temperature and protected from direct
sunlight.

Incorrect storage may influence device characteristics
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7) Expected Life / Service

A dental abutment typically lasts 10 to 20+ years, often aligning with the crown's lifespan, but can last
longer with excellent care; it usually outlasts the crown (10-15 yrs) but is less durable than the implant
post. Longevity depends on material, chewing forces (molars wear faster), and habits like grinding
(bruxism). Still, good hygiene and regular checkups are key to maximizing its life, with some studies
showing great success with all-ceramic options.

8) Incident / Complaint Reporting

Report suspected serious incidents associated with this device to:

e The Manufacturer and/or Dandy EU entity using the contacts above, and corresponding local
requirements

o The Competent Authority of your Member State, in accordance with Regulation (EU) 2017/745
(MDR).

Competent Authorities:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ)
Austria: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Leegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO

For the full contact information of the local Authorized Representative, see: Authorized
Representatives — at the end of the document.

9) Disposal

Must be disposed of as biological or medical waste if they have been used in a patient's mouth
Unused abutments (Titanium or Zirconia) may be disposed of as general waste

Guidelines:

Used Abutments:

Any dental restoration or component that has been in the patient's mouth is considered biological waste
and must be handled and disposed of according to strict medical waste management regulations.

Unused Abutments:
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If the custom abutment is unused and has not been sterilized or come into contact with bodily fluids, it
may not fall under the same strict biohazard rules.

Material:

Titanium/Zirconia: The materials themselves (titanium alloy, zirconia) are not inherently hazardous
materials in their solid form, but their classification as waste is determined by their potential biohazard
contamination during use or the preparation process.

Recycling:

While some materials are recyclable in general construction/demolition waste streams, dental practices
must use certified medical waste streams to avoid regulatory non-compliance.

Follow Local Regulations: Disposal rules are governed by federal, state, and local health and
environmental regulations. Ensure your practice is compliant with the specific requirements for your
location.
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UNION EUROPEA (ESPANOL)

INSTRUCCIONES DE USO (IFU)
Unién Europea — Producto Sanitario a Medida (CMD)

GMDN / EMDN 63349 / P01020180: Implantes dentales - Accesorios

Cadigo(s) del producto TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Fabricante Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Persona Responsable de la UE Nombre: Dandy Labs Europa

(EURP) N° empresa: Numero de empresa: 989857065

Domicilio: 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris, Francia

Usuario previsto Prescriber — Dental professional / dental practice
Tipo de dispositivo Dispositivo dental a medida (CMD)

Esterilidad No se suministra estéril (si procede)

De un solo uso / Reutilizable Un solo uso

1) Finalidad prevista (uso previsto)

Estos pilares dentales estan conectados directamente a un implante endodseo para su uso como ayuda
en la rehabilitacion protésica. El pilar esta disefiado con un manguito festoneado que reproduce los
contornos naturales de los tejidos blandos y se fabrica a medida para satisfacer las necesidades
especificas de su paciente. Fabricado en titanio, aleacion de titanio o zirconia. El pilar se restaura con
una corona o un puente, o bien se utiliza para anclar una restauracion protésica.

2) Descripcion del dispositivo / Especificaciones clave

e Dispositivo a medida y especifico para el paciente, fabricado segun la prescripcion del
profesional dental y los datos digitales de entrada.

e Configuracién: Los pilares dentales estan disefiados para su uso en el maxilar o la mandibula
para soportar una protesis sobre implantes endodseos, restaurando asi la funcién masticatoria
del paciente.

e Material: Titanio/circonio
Circonio

3) Contraindicaciones

Document State: Effective (Simple) Page 19 of 59
Confidential


https://help.meetdandy.com/hc/en-us/articles/17199488557581-Zirconia-Material-Safety-Data-Sheet

Document Number: LBL-0002021
Global IFU_Custom Implant Abutment o
Document Version: 3.0

Effective Date: 28-Aug-2026

No utilizar en los siguientes tipos de pacientes:

e Pacientes que no sean médicamente aptos para procedimientos de implantes dentales.

e Pacientes con alergia o hipersensibilidad al titanio puro o a las aleaciones de titanio.

e Pacientes en los que no pueda colocarse un numero suficiente de implantes para proporcionar
un soporte funcional completo a la prétesis.

4) Advertencias / Precauciones / Riesgos potenciales
ESTAS INSTRUCCIONES NO PRETENDEN SUSTITUIR A UNA FORMACION ADECUADA

A WARNING

e Para un uso seguro y eficaz de los implantes dentales, se recomienda encarecidamente una
formacion especializada, incluida formacion practica para aprender la técnica adecuada, los
requisitos biomecanicos y la evaluacion radiografica.

e Laresponsabilidad de la correcta seleccion del paciente, la formacion adecuada, la
experiencia en la colocacion de implantes y el suministro de informacién adecuada para
obtener el consentimiento informado recae en el profesional. Una técnica incorrecta puede
provocar el fracaso del implante, lesiones nerviosas o vasculares y/o pérdida del hueso de
soporte.

A CAUTION

e Tanto los usuarios nuevos como los experimentados de implantes deben recibir formacion
antes de utilizar un sistema nuevo o de intentar un nuevo método de tratamiento.

e Tenga especial cuidado al tratar a pacientes con factores locales o sistémicos que puedan
afectar a la cicatrizacién del hueso y de los tejidos blandos (p. €j., higiene bucal deficiente,
diabetes no controlada, tratamiento con esteroides, tabaquismo, infeccién en el hueso
adyacente y pacientes que hayan recibido radioterapia orofacial).

e Retire la restauracion provisional si procede.

e Verifique y vuelva a apretar el tornillo si procede. Selle el acceso al tornillo con silicona y
cemente la corona definitiva “cerrada” utilizando procedimientos convencionales.

e Asegurese de eliminar todo el exceso de cemento del margen.

El apriete excesivo del pilar puede provocar la fractura del tornillo.

Cemente la corona definitiva o la estructura mediante procedimientos convencionales tras

sellar el acceso al tornillo, asegurandose de que no quede exceso de cemento en el margen.

Para restauraciones atornilladas .

La restauracion definitiva (corona y pilar) se fija al implante.

Compruebe el asentamiento.

Apriete el tornillo al par de apriete necesario. (No exceda el par de apriete recomendado

para el tornillo del pilar).

5) Limpieza y cuidado

Estos pilares no se suministran estériles y estan disefiados para un solo uso.

6) Almacenamiento

El producto debe almacenarse en un lugar seco y bien ventilado a temperatura ambiente y protegido de
la luz solar directa.
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Un almacenamiento inadecuado puede afectar a las caracteristicas del dispositivo.

7) Vida esperada / Servicio

Un pilar dental suele durar entre 10 y mas de 20 afios, a menudo en consonancia con la vida util de la
corona, aunque puede durar mas con unos cuidados excelentes; por lo general dura mas que la corona
(10-15 afos), pero es menos duradero que el implante. La longevidad depende del material, de las
fuerzas masticatorias (los molares se desgastan mas rapido) y de habitos como el rechinamiento dental
(bruxismo). Aun asi, una buena higiene y revisiones periédicas son claves para maximizar su duracién, y
algunos estudios muestran un gran éxito con opciones totalmente ceramicas.

8) Notificacion de incidentes / Reclamaciones

Comunique cualquier sospecha de incidente grave relacionado con este producto a:

e Elfabricante y/o la entidad de Dandy en la UE utilizando los datos de contacto indicados
anteriormente, asi como conforme a los requisitos locales aplicables

e | a Autoridad Competente de su Estado Miembro, de conformidad con el Reglamento (UE)
2017/745 (MDR).

Autoridades competentes:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)

Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO

Para los datos completos de contacto del Representante Autorizado local, consulte: Representantes
Autorizados — fin de este documento.

9) Eliminacion
Deben eliminarse como residuo bioldgico o sanitario si se ha utilizado en la boca de un paciente.
Los pilares no utilizados (de titanio o zirconia) pueden eliminarse como residuos generales.

Directrices:
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Pilares usados:

Cualquier restauracion dental o componente que haya estado en la boca del paciente se considera un
residuo biolégico y debe manipularse y eliminarse de acuerdo con las estrictas normas de gestion de
residuos médicos.

Pilares no utilizados:

Si el pilar personalizado no se utiliza y no se ha esterilizado ni entra en contacto con liquidos corporales,
es posible que no esté sujeto a las mismas estrictas normas sobre riesgos bioldgicos.

Material:

Titanio/circonio: Los materiales en si (aleacion de titanio y zirconia) no son intrinsecamente peligrosos
en estado sélido, pero su clasificacion como residuo viene determinada por la posible contaminacién
biolégica durante el uso o el proceso de preparacion.

Reciclaje:

Aunque algunos materiales son reciclables dentro de los flujos generales de residuos de construccion y
demolicién, las clinicas dentales deben utilizar canales certificados para residuos sanitarios a fin de
evitar incumplimientos normativos.

Siga la normativa local: Las normas de eliminacion se rigen por la normativa estatal, autonémica y local
en materia de salud y medio ambiente. Asegurese de que su clinica cumple los requisitos especificos
aplicables en su ubicacién.
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UNION EUROPEENNE (FRANCAIS)

INSTRUCTIONS D'UTILISATION (IFU)

Union Européenne — Dispositif sur Mesure (CMD)

GMDN / EMDN 63349 / P01020180 : Implants dentaires - Accessoires

Code(s) produit TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Fabricant Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us
Personne Responsable de I'UE Nom : Dandy Labs Europe
(EURP) N° d'enregistrement: Numéro d'enregistrement: 989857065

Adresse : 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris, France

Utilisateur prévu Prescripteur : professionnel dentaire/cabinet dentaire
Type de dispositif Dispositif dentaire sur mesure (DMC)

Stérilité Non fourni stérile (le cas échéant)

Usage unique / Réutilisable Usage unique

1) Usage prévu (utilisation prévue)

Ces pivots dentaires sont fixés directement sur un implant endo-osseux afin de faciliter la restauration
prothétique. Le pivot est congu avec un rebord festonné qui épouse les contours naturels des tissus
mous et est fabriqué sur mesure pour répondre aux besoins spécifiques de votre patient. Fabriqué en
titane, alliage de titane ou zircone. Le pivot est restauré a I'aide d’une couronne ou d’un bridge, ou sert a
ancrer un appareil de restauration.

2) Description du dispositif / Caractéristiques principales

e Dispositif sur mesure, spécifique au patient, fabriqué selon les prescriptions des professionnels
dentaires et les données d’entrée numériques.

e Paramétrage : Les pivots dentaires sont congus pour étre utilisés dans le maxillaire ou la
mandibule afin de soutenir une prothése sur des implants endo-osseux, permettant ainsi au
patient de retrouver sa fonction masticatoire.

e Matériel : Titane/zircone
Zircone
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3) Contre-indications

Ne pas utiliser chez les patients :

e qui ne sont pas aptes, d’'un point de vue médical, a subir une intervention d’implantation
dentaire.

e qui présentent une allergie ou une hypersensibilité au titane pur ou aux alliages de titane.

e chezlesquels il n’a pas été possible de poser un nombre suffisant d'implants pour assurer un
soutien fonctionnel complet de la prothese.

4) Avertissements / Précautions / Risques potentiels
CES INSTRUCTIONS NE REMPLACENT PAS UNE FORMATION ADEQUATE

A AVERTISSEMENTS

Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, il est fortement recommandé de suivre
une formation spécialisée, y compris une formation pratique pour apprendre les techniques
appropriées, les exigences biomécaniques et les évaluations radiographiques.

La responsabilité de la sélection correcte des patients, de la formation adéquate, de I'expérience de
la pose d’'implants et de la fourniture d’informations appropriées pour le consentement éclairé
incombe au praticien. Une technique incorrecte peut entrainer une défaillance de I'implant, des
dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une perte de I'os de soutien.

A PRECAUTIONS

e Les utilisateurs d’'implants nouveaux et expérimentés doivent suivre une formation avant
d’utiliser un nouveau systéme ou d’essayer une nouvelle méthode de traitement.

e |l convient de faire preuve d'une vigilance particuliére lors du traitement de patients
présentant des facteurs locaux ou systémiques susceptibles d’affecter la cicatrisation des os
et des tissus mous (par exemple, une mauvaise hygiéne bucco-dentaire, un diabéte non
contrdlé, un traitement aux stéroides, le tabagisme, une infection osseuse voisine ou des
antécédents de radiothérapie au niveau de la région bucco-faciale).

e Retirer la restauration provisoire le cas échéant.

e Veérifier et resserrer la vis, le cas échéant. Sceller le trou d’accés de la vis avec du silicone et
sceller la couronne finale « fermée » en utilisant les procédures conventionnelles.

e S’assurer que tout I'excés de ciment est éliminé du bord.

Un serrage excessif du pivot peut entrainer une rupture de la vis .

Cimenter la couronne ou I'ossature finale a I'aide de procédures conventionnelles aprés avoir

scellé le trou d’accés, en veillant a ce qu’il n’y ait pas d’excés de ciment sur la marge.

Pour les restaurations vissées .

La restauration finale (couronne et pilier) est fixée a l'implant .

Vérifier la mise en place .

Serrer la vis au couple requis. (Ne pas dépasser le couple de serrage recommandé pour la

vis du pivot.

5) Nettoyage et entretien

et entretien (Instructions relatives aux soins aux patients — selon les directives du professionnel des
soins dentaires)

Ces pivots ne sont pas fournis stériles et sont a usage unique

6) Stockage
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Le produit doit étre stocké dans un endroit sec, bien ventilé, a température ambiante et protégé de la
lumiere directe du soleil.

Un stockage incorrect peut influencer les caractéristiques de I'appareil .

7) Durée de vie / Service attendu

Un pivot dentaire a généralement une durée de vie de 10 a plus de 20 ans, ce qui correspond souvent a
celle de la couronne, mais il peut durer plus longtemps s'il est bien entretenu ; il dure généralement plus
longtemps que la couronne (10 a 15 ans), mais il est moins résistant que le pilier de I'implant. La durée
de vie dépend du matériau, de la force de mastication (les molaires s’'usent plus rapidement) et de
certaines habitudes comme le grincement des dents (bruxisme). Néanmoins, une bonne hygiéne et des
contrOles réguliers sont essentiels pour maximiser sa durée de vie, certaines études montrant un grand
succes avec les options tout céramique.

8) Signalement des incidents / Réclamations

Signaler tout incident grave suspecté lié a cet appareil :

e Au fabricant et/ou a I'entité Dandy EU en utilisant les coordonnées indiquées ci-dessus, et
conformément aux exigences locales aplicables

e L’autorité compétente de votre Etat membre, conformément au Réglement (UE) 2017/745
(MDR).

Competent Authorities:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)

Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO
Pour obtenir les coordonnées complétes du représentant autorisé local, veuillez consulter la section :

Représentants autorisés — a la fin du document.

9) Elimination

A éliminer comme déchets biologiques ou médicaux aprés utilisation dans la bouche d’un patient
Les pivots non utilisés (titane ou zircone) peuvent étre éliminés comme déchets généraux
Lignes directrices :

Pivots utilisés :
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e Toute restauration dentaire ou tout composant qui a été dans la bouche du patient est considéré
comme un déchet biologique et doit étre manipulé et éliminé conformément aux réglementations
strictes en matiére de gestion des déchets médicaux.

Pivots non utilisés :

e Sile pivot personnalisé n’est pas utilisé et n’a pas été stérilisé ou n’est pas entré en contact avec
des liquides corporels, il peut ne pas étre soumis aux mémes régles strictes relatives aux risques
biologiques.

Matériel :

e Titane/zircone : Les matériaux eux-mémes (alliage de titane, zircone) ne sont pas
intrinséquement dangereux sous leur forme solide, mais leur classification en tant que déchets
est déterminée par leur contamination biologique potentielle pendant I'utilisation ou le processus
de préparation.

Recyclage :

e Bien que certains matériaux puissent étre recyclés dans les flux de déchets de construction et de
démolition courants, les cabinets dentaires doivent recourir a des filieres de gestion des déchets
médicaux certifiées afin d’éviter toute infraction a la réglementation.

e Respecter les réglementations locales : Les régles d’élimination sont régies par les
réglementations sanitaires et environnementales fédérales, nationales et locales. Vérifier que
votre cabinet respecte les exigences spécifiques a votre localisation.
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EUROPAISCHE UNION (DEUTSCH)

GEBRAUCHSANWEISUNG (IFU)
Europaische Union — Malgefertigtes Medizinprodukt (CMD)

GMDN / EMDN 63349 / P01020180: Zahnimplantate — Zubehor

Produktcode(s) TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Hersteller Zima International, Inc. auch bekannt als Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us
(EER Unternehmensnummer: 989857065
Eingetragene Anschrift: 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris,
Frankreich
Vorgesehener Anwender Verschreibende(r) Zahnarzt/Zahnarztpraxis
Produkttyp Zahntechnische Sonderanfertigung (CMD)
Sterilitat Wird nicht steril geliefert

Einmalprodukt/wiederverw  Einmalgebrauch
endbar:

1) Zweckbestimmung (Verwendungszweck)

Diese Implantat-Abutments werden direkt mit einem enossalen Implantat verbunden, um als Hilfsmittel
bei der prothetischen Rehabilitation zu dienen. Der Implantataufbau beinhaltet eine wellenférmige
Manschette, die den naturlichen Konturen des Weichgewebes folgt, und wird mafligefertigt, um den
spezifischen Bedurfnissen des betreffenden Patienten zu entsprechen. Hergestellt aus Titan,
Titanlegierung oder Zirkondioxid. Das Abutment wird mit einer Krone oder Brlicke versorgt oder zur
Verankerung eines Zahnersatzes verwendet.

2) Produktbeschreibung / Hauptspezifikationen

o Malgefertigte, patientenspezifische Sonderanfertigung, hergestellt nach zahnarztlicher
Verordnung und digitalen Eingabedaten.

e Konfiguration: Implantat-Abutments sind fir die Verwendung im Oberkiefer oder Unterkiefer
konzipiert, um einen Zahnersatz auf enossalen Implantaten zu stitzen und dadurch die
Kaufunktion des Patienten wiederherzustellen.

e Material: Titan/Zirkon

Zirkondioxid

3) Kontraindikationen

Nicht bei Patienten anwenden:
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e die aus medizinischen Griinden nicht fir dentale Implantatbehandlungen geeignet sind.

e mit einer bekannten Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Reintitan oder Titanlegierungen.

e bei denen keine ausreichende Anzahl an Implantaten inseriert werden kann, um eine
vollstandige funktionelle Abstutzung des Zahnersatzes zu gewahrleisten.

4) Warnhinweise / Vorsichtsmalihahmen / Potenzielle Risiken

DIESE ANWEISUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE
SCHULUNGEN GEDACHT

A WARNHINWEISE

e Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird dringend empfohlen, eine
spezialisierte Ausbildung zu absolvieren, die auch praktische Schulungen zum Erlernen der
korrekten Technik, der biomechanischen Anforderungen und der réntgenologischen
Beurteilungen umfasst.

e Die Verantwortung fir die richtige Patientenauswahl, eine angemessene Schulung, Erfahrung
in der Implantatplatzierung sowie die Bereitstellung angemessener Informationen fir die
Einverstandniserklarung liegt beim Behandler. Eine unsachgemale Technik kann zum
Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefallen und/oder zum Verlust von tragendem
Knochen fiihren.

A VORSICHTSMARNAHMEN

e Sowohl neue als auch erfahrene Anwender von Implantaten sollten eine Schulung
absolvieren, bevor sie ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode
anwenden.

e Besondere Vorsicht ist bei der Behandlung von Patienten geboten, die lokale oder
systemische Faktoren haben, die die Heilung von Knochen und Weichgewebe beeintrachtigen
konnten. (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher,
Infektion im umliegenden Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie hatten.)
e Falls zutreffend, das Provisorium entfernen.

e Bei Bedarf die Schraube uberpriifen und nachziehen. Den Schraubenkanal mit Silikon
verschlieRen und die endglltige ,geschlossene” Krone nach blichen Verfahren einzementieren.
e Darauf achten, dass samtliche Zementiberschisse vom Rand entfernt werden.

e Ein zu starkes Anziehen des Abutments kann zum Bruch der Schraube fuhren.

e Die endglltige Krone oder das Gerust nach dem Versiegeln des Zugangskanals unter
Verwendung konventioneller Verfahren einzementieren und sicherstellen, dass keine
Zementuberschiusse am Rand verbleiben.

e Bei verschraubtem Zahnersatz

e Der definitive Zahnersatz (Krone und Abutment) wird auf dem Implantat befestigt.

e Uberprifen des korrekten Sitzes

e Die Schraube mit dem erforderlichen Drehmoment festziehen. Das empfohlene
Anzugsdrehmoment fir die Abutmentschraube nicht Gberschreiten.

5) Reinigung und Pflege

Diese Abutments sind unsteril geliefert und sind fir den Einmalgebrauch bestimmt.

6) Lagerung

e Das Produkt muss in einem trockenen, gut beltifteten Bereich bei Raumtemperatur gelagert und
vor direkter Sonneneinstrahlung geschutzt werden.
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e Eine unsachgemale Lagerung kann die Eigenschaften des Produkts beeinflussen.

7) Erwartete Lebensdauer / Nutzungsdauer

Ein Implantat-Abutment halt in der Regel 10 bis Gber 20 Jahre und entspricht oft der Lebensdauer der
Krone, kann bei hervorragender Pflege jedoch auch langer halten; es Giberdauert meist die Krone (10-15
Jahre), ist jedoch weniger langlebig als der Implantatkorper. Die Langlebigkeit hangt vom Material, den
Kaukraften (Molaren nutzen sich schneller ab) und Gewohnheiten wie Zahneknirschen (Bruxismus) ab.
Dennoch sind eine gute Hygiene und regelmaRige Kontrolluntersuchungen der Schliissel zur
Maximierung der Lebensdauer, wobei einige Studien groRe Erfolge bei vollkeramischen Optionen
zeigen.

8) Meldung von Vorfallen / Beschwerden

Melden Sie vermutete schwerwiegende Vorkommnisse in Verbindung mit diesem Produkt:

o dem Hersteller und/oder der Dandy EU-Niederlassung unter Verwendung der oben genannten
Kontaktdaten und der entsprechenden lokalen Anforderungen

e Die zustandige Behorde lhres Mitgliedstaats gemaf Verordnung (EU) 2017/745 (MDR).

Competent Authorities:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Ladkemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFORMATION

Die vollstandigen Kontaktdaten des lokalen Bevollmachtigten finden Sie unter “Bevollméchtigte Vertretel
am Ende des Dokuments.

9) Entsorgung

e Missen als biologischer oder medizinischer Abfall entsorgt werden, wenn sie im Mund eines
Patienten verwendet wurden.

e Unbenutzte Abutments (Titan oder Zirkoniumoxid) kénnen als normaler Abfall entsorgt werden.
e Richtlinien:
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o Benutzte Abutments:

m Jeder Zahnersatz und jede Komponente, die sich im Mund des Patienten befunden
hat, gilt als biologischer Abfall und muss gemaf den strengen Vorschriften fur die
Entsorgung medizinischer Abfalle gehandhabt und entsorgt werden.

o Unbenutzte Abutments:

m  Wenn das maRgefertigte Abutment unbenutzt ist, nicht sterilisiert wurde und nicht
mit Korperflissigkeiten in Kontakt gekommen ist, fallt es moglicherweise nicht unter
dieselben strengen Vorschriften fiir infektiosen Abfall.

e Material:

o Titan/Zirkon: Die Materialien selbst (Titanlegierung, Zirkoniumoxid) sind in ihrer festen Form
von Natur aus keine Gefahrstoffe, aber ihre Einstufung als Abfall wird durch ihre mégliche
biologische Kontamination wahrend der Anwendung oder des Aufbereitungsprozesses
bestimmt.

e Recycling:

o Unabhangig von der grundsatzlichen Recycelbarkeit der Rohmaterialien ist die Entsorgung in
der Zahnarztpraxis ausschlief3lich tber zertifizierte Fachbetriebe flir medizinische Abfalle
abzuwickeln, um regulatorische Verstofie zu vermeiden.

e Befolgung ortlicher Vorschriften: Die Entsorgungsvorschriften unterliegen den bundes-, landes-
und ortsspezifischen Gesundheits- und Umweltbestimmungen. Stellen Sie sicher, dass lhre Praxis
die spezifischen Anforderungen fir Ihren Standort erfillt.
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UNIONE EUROPEA (ITALIANO)

ISTRUZIONI PER L'USO (IFU)

DISPOSITIVO PERSONALIZZATO UE (CMD = Dispositivo personalizzato)

GMDN / EMDN

Codice(i) prodotto

Produttore:

Responsabile per I'UE
(EURP):

Utente previsto
Tipo di dispositivo
Sterilita

Monouso / Riutilizzabile

63349/ P01020180: Dental Implants - Accessories

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Nome = Dandy Labs Europe
Codice azienda = 989857065
Sede legale = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Parigi

medico odontoiatra prescrittore / studio dentistico
dispositivo odontoiatrico personalizzato (CMD)
non fornito sterile

monouso

1) Destinazione d'uso (uso previsto)

Questi abutment dentali sono collegati direttamente a un impianto endosseo per essere utilizzati come
ausilio nella riabilitazione protesica. L'abutment & progettato con una cuffia dentellata che ricopre i
contorni naturali del tessuto molle ed & realizzato su misura per soddisfare le esigenze specifiche del
paziente. Realizzato in titanio, lega di titanio o zirconia. L'abutment viene restaurato con una corona, un
ponte oppure viene utilizzato per ancorare un dispositivo di restauro.

2) Descrizione del dispositivo / Specifiche principali

e Dispositivo personalizzato, specifico per il paziente, prodotto in base alla prescrizione
dell'odontoiatra e ai dati di input digitali.

e Configurazione: Gli abutment dentali sono progettati per essere utilizzati nella mascella o nella
mandibola per supportare una protesi su impianti endossei, ripristinando cosi la funzione di
masticazione per il paziente.

e Materiale: titanio/zirconia

Zirconia

3) Controindicazioni

Non usare in pazienti:

e Non idonei dal punto di vista medico alle procedure di impianto odontoiatrico.
e Allergici o con ipersensibilita al titanio puro o alla lega di titanio.
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e In cui non e stato possibile posizionare un numero adeguato di impianti per ottenere il pieno
supporto funzionale per una protesi.

4) Avvertenze / Precauzioni / Rischi potenziali
QUESTE ISTRUZIONI NON INTENDONO SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE ADEGUATA

A AVVERTENZE

e Per un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, si suggerisce vivamente di seguire una
formazione specialistica, compresa una formazione pratica per imparare la tecnica corretta, i
requisiti biomeccanici e le valutazioni radiografiche.

e La responsabilita della corretta selezione del paziente, della formazione adeguata,
dell'esperienza nel posizionamento dell'impianto e della fornitura di informazioni adeguate per il
consenso informato spetta al medico. Una tecnica impropria pud causare la rottura dell'impianto,
danni a nervi/vasi e/o la perdita dell'osso di supporto.

APRECAUZIONI

e Gli utenti di impianti nuovi ed esperti devono seguire una formazione prima di utilizzare un
nuovo sistema o provare un nuovo metodo di trattamento.

e Prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori locali o sistemici che
potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e del tessuto molle (ad es. scarsa igiene orale,
diabete non controllato, in terapia steroidea, fumatori, infezione nell'osso vicino e pazienti
sottoposti a radioterapia oro-facciale).

e Rimuovere il restauro temporaneo, se applicabile.

e \Verificare e serrare nuovamente la vite, se applicabile. Sigillare il foro di accesso della vite
con silicone e cementare la corona "chiusa" finale utilizzando le procedure convenzionali.

e Assicurarsi che tutto il cemento in eccesso venga rimosso dal margine.

e |l serraggio eccessivo dell'abutment puo portare alla frattura della vite.

e Cementare la corona o la struttura finale usando le procedure convenzionali dopo aver
sigillato il foro di accesso, assicurandosi che non ci sia cemento in eccesso sul margine.

® Perirestauri fissati con viti.

e |l restauro finale (corona e abutment) & fissato all'impianto.

e \Verificare il posizionamento.

e Serrare la vite alla coppia richiesta. Non superare la coppia di serraggio raccomandata per la

vite dell'abutment.

5) Pulizia e cura

Questi abutment non sono forniti sterili e sono monouso.

6) Conservazione

e |l prodotto deve essere conservato in un luogo asciutto e ben ventilato a temperatura ambiente e
protetto dalla luce solare diretta.
e Una conservazione non corretta puo influenzare le caratteristiche del dispositivo.

7) Durata prevista / Servizio
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Un abutment dentale dura generalmente da 10 a 20 anni o piu, spesso in linea con la durata della
corona, ma pud durare piu a lungo con un'ottima cura; di solito supera la corona

(10-15 anni), ma & meno resistente del supporto per impianto. La longevita dipende dal materiale, dalle
forze di masticazione (i molari si usurano piu velocemente) e dalle abitudini come il digrignamento
(bruxismo). Tuttavia, una buona igiene e controlli regolari sono fondamentali per massimizzare la durata,
con alcuni studi che mostrano grande successo con le opzioni tutte in ceramica.

8) Segnalazione di incidenti / Reclami

Segnalare gli incidenti gravi sospetti associati a questo dispositivo a:
e Produttore e/o entita UE Dandy utilizzando i contatti sopra indicati e i corrispondenti requisiti
locali

e L'Autorita Competente del tuo Stato membro, in conformita al Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).

Autorita Competente:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ)
Austria: Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Leegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)

Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFORMAZIONI

Per i recapiti completi del rappresentante autorizzato locale, consultare la sezione: Rappresentanti
autorizzati — alla fine del documento.

9) Smaltimento

e Se utilizzati nella bocca di un paziente, devono essere smaltiti come rifiuti biologici 0 medici.
e Gli abutment non utilizzati (titanio o zirconia) possono essere smaltiti come rifiuti generici.
e Linee guida:
o Abutment usati:
m Qualsiasi restauro dentale o componente presente nella bocca del paziente
& considerato rifiuto biologico e deve essere manipolato e smaltito secondo
le rigide normative sulla gestione dei rifiuti medici.
o Abutment non utilizzati:
m Se I'abutment personalizzato non viene utilizzato e non & stato sterilizzato o
entra a contatto con fluidi corporei, potrebbe non rientrare nei casi previsti
dalle stesse rigide normative in materia di rischio biologico.

e Materiale:

o Titanio/zirconia: i materiali stessi (lega di titanio, zirconia) non sono materiali
intrinsecamente pericolosi nella loro forma solida, ma la loro classificazione come
rifiuti & determinata dalla loro potenziale contaminazione a rischio biologico durante
l'uso o il processo di preparazione.
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e Riciclaggio:

o Mentre alcuni materiali sono riciclabili nei flussi generali di rifiuti di
costruzione/demolizione, gli ambulatori dentistici devono utilizzare flussi di rifiuti
medici certificati per evitare la non conformita normativa.

e Attenersi alle normative locali: le norme per lo smaltimento sono disciplinate dalle normative
federali, statali e locali in materia di salute e ambiente. Assicurarsi che il proprio ambulatorio
sia conforme ai requisiti specifici previsti per la sua sede.
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DEN EUROPAISKE UNION (DANSK)

BRUGSANVISNING (IFU)
Den Europeeiske Union - UDSTYR SPECIALFREMSTILLET (CMD)

GMDN / EMDN 63349 / P01020180: Tandimplantater — tilbehar

Produktkode(r) TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Fabrikant Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

EU-ansvarlig person Nome = Dandy Labs Europe

(EURP): Codice azienda = 989857065

Sede legale = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Parigi

Tiltaenkt bruger Ordinerende tandleege/tandleegepraksis
Udstyrstype Specialfremstillet dentaludstyr (CMD)
Sterilitet Leveres ikke sterilt (hvis det er relevant)
Engangsbrug/genanvendeli = Engangsbrug

g

1) Tilsigtet formal (tilsigtet brug)

Disse dentale abutmenter er direkte forbundet med et tandimplantat og bruges som et hjaelpemiddel ved
protetisk rehabilitering. Abutmentet er designet med en bglget manchet, der profilerer de naturlige
konturer af blgdt vaev og er skraeddersyet til at imgdekomme din patients specifikke behov. Fremstillet af
titan, titanlegering eller zirkonia. Abutmentet restaureres med en krone, bro eller bruges til at forankre et
restaureringsudstyr.

2) Descrizione del dispositivo / Specifiche principali

e Specialfremstillet, patientspecifikt produkt, som fremstilles i henhold til tandlaegens
recept og digitale inputdata.

e Konfiguration: Dentale abutmenter er designet til brug i overkaeben eller underkaeben for
at understotte en protese pa tandimplantater og derved genoprette patientens
tyggefunktion.

e Materiale: Titan/zirkonia

Zirkonia

3) Kontraindikationer

Document State: Effective (Simple) Page 35 of 59
Confidential


https://help.meetdandy.com/hc/en-us/articles/17199488557581-Zirconia-Material-Safety-Data-Sheet

Document Number: LBL-0002021
Global IFU_Custom Implant Abutment o
Document Version: 3.0

Effective Date: 28-Aug-2026

Ma ikke anvendes til patienter:
e Som er medicinsk uegnede til tandimplantater.
e Som er allergiske eller har overfalsomhed over for ren titan eller titanlegeringer.
e Huvor et tilstreekkeligt antal implantater ikke kunne placeres til at opna fuld funktionel statte til en
protese.
[ ]

4) Advarsler/forholdsregler/potentielle risici

A AVVERTENZE

DISSE ANVISNINGER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR TILSTRAKKELIG
TTRANING

e For at opna sikker og effektiv brug af tandimplantater anbefales det kraftigt at gennemfere
specialiseret traening, herunder praktisk traening for at laere korrekt teknik, biomekaniske krav
og radiografiske evalueringer.

e Ansvaret for korrekt patientudveelgelse, hensigtsmaessig treening, erfaring med
implantatplacering og udlevering af passende oplysninger til informeret samtykke ligger hos
behandleren. Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, skade pa nerver/kar og/eller tab af
understgttende knogle.

A FORHOLDSREGLER

e Nye og erfarne implantatbrugere bar gennemga traening, for de bruger et nyt system eller
fors@ger en ny behandlingsmetode.

o Veer seerligt forsigtig ved behandling af patienter med lokale eller systemiske faktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og bladt veev (f.eks. darlig mundhygiejne, ukontrolleret diabetes,
patienter i steroidbehandling, rygere, infektion i den naerliggende knogle og patienter, der har
faet orofacial stralebehandling).

e Fjern den midlertidige restaurering, hvis det er relevant.

e Kontrollér og speend skruen igen, hvis det er relevant. Forsegl skruehullet med silikone, og
cementér den endelige “lukkede” krone ved brug af konventionelle procedurer.

e Sorg for at al overskydende cement fjernes fra kanten.

Overstramning af abutmentet kan fare til brud pa skruen.

Cementér den endelige krone eller ramme ved brug af konventionelle procedurer efter

forsegling af adgangshullet, og sorg for, at der ikke er overskydende cement pa kanten.

Til skruefastholdte restaureringer.

Den endelige restaurering (krone og abutment) fastgares til implantatet.

Verificer placeringen.

Spaend skruen med det ngdvendige moment. Overskrid ikke det anbefalede

drejningsmoment for abutmentskruen.

5) Rengaring og pleje (patientvejledning — som anvist af tandlaegen)

Disse abutmenter leveres ikke sterile og er beregnet til engangsbrug.

6) Opbevaring

e Produktet skal opbevares tgrt og godt ventileret ved stuetemperatur og beskyttet mod direkte
sollys.
e Forkert opbevaring kan pavirke udstyrets karakteristika.
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7) Forventet levetid/brugstid

Et tandabutment holder typisk 10 til 20+ ar, ofte svarende til kronens levetid, men kan holde leengere
med god pleje. Det holder normalt leengere end kronen (10-15 ar), men er mindre holdbart end
implantatstiften. Holdbarheden afthaenger af materiale, tyggekraefter (kindtaender slides hurtigere) og
vaner sasom teenderskeeren (bruxisme). God hygiejne og regelmaessige helbredstjek er dog ngglen til at
maksimere dets levetid, og nogle undersggelser viser stor succes med helkeramiske muligheder.

8) Indberetning af haendelser/klager (EU)

Mistanke om alvorlige haendelser forbundet med dette produkt skal indberettes til:

e Fabrikanten og/eller Dandys EU-afdeling ved brug af ovenstadende kontaktoplysninger samt
tilsvarende lokale krav

o Den kompetente myndighed i din medlemsstat i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 (MDR).

Kompetente myndigheder:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO

For de fulde kontaktoplysninger pa den lokale autoriserede repraesentant, se: Autoriserede
repraesentanter — i slutningen af dokumentet.

9) Bortskaffelse

e Skal bortskaffes som biologisk eller medicinsk affald, hvis de har veeret brugt i en patients mund
e Ubrugte abutmenter (titan eller zirkonia) kan bortskaffes som husholdningsaffald.
e Retningslinjer:
o Brugte abutmenter:
m  Enhver tandrestaurering eller komponent, der har veeret i patientens mund,
betragtes som biologisk affald og skal handteres og bortskaffes i henhold til strenge
regler for handtering af medicinsk affald.
o Ubrugte abutmenter:
m Hvis det specialfremstillede abutment er ubrugt og ikke er blevet steriliseret eller har
veeret i kontakt med kropsvaesker, falder det muligvis ikke ind under de samme strenge
regler for biologisk fare.

e Materiale:
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o Titan/zirkonia: Selve materialerne (titanlegering, zirkonia) er ikke materialer, der i sig selv er
farlige i deres faste form, men deres klassificering som affald bestemmes af deres potentielle
biologiske farekontaminering under brugen eller fremstillingsprocessen.
e Genindvinding:
o Selvom nogle materialer kan genindvindes gennem almindelige handteringsprocesser il
bygge-/nedrivningsaffald, skal tandlaegepraksisser bruge certificerede medicinske
affaldshandteringsprocesser for at undga manglende overholdelse af lovgivningen.
e Folg lokale regler: Regler for bortskaffelse er underlagt regionale, statslige og lokale sundheds- og
miljgbestemmelser. Sgrg for, at din praksis overholder de specifikke krav for din placering.
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EUROPESE UNIE (NEDERLANDS)

GEBRUIKSAANWIJZING (IFU)

Europese Unie — Op maat gemaakt tandheelkundig hulpmiddel (CMD)

GMDN / EMDN

Productcode(s):

Fabrikant

Verantwoordelijke voor de
EU (EURP):

Beoogde gebruiker

Type hulpmiddel

Steriliteit

Voor eenmalig gebruik /
herbruikbaar

63349 / P01020180: Tandheelkundige implantaten — Accessoires

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Ook DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Naam = Dandy Labs Europe
Ondernemingsnummer = 989857065

Geregistreerd adres = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Parijs,
Frankrijk

Voorschrijvende tandheelkundig professional / tandheelkundige
praktijk
Op maat gemaakt tandheelkundig hulpmiddel (CMD)

Niet-steriel geleverd (indien van toepassing)

Voor eenmalig gebruik

1) Beoogd doel (beoogd gebruik)

Deze tandheelkundige abutments zijn direct verbonden met een endossaal implantaat voor gebruik als
hulpmiddel bij prothetisch herstel. Het abutment is ontworpen met een geschulpt manchet die de
natuurlijke contouren van weke delen volgt en wordt op maat gemaakt om aan de specifiecke behoeften
van uw patiént te voldoen. Gemaakt van titanium, titaniumlegering of zirkonia. Het abutment wordt
gereconstrueerd met een kroon, brug, of wordt gebruikt om een reconstructief hulpmiddel te verankeren.

2) Beschrijving van het hulpmiddel / Belangrijkste specificaties

e Op maat gemaakt, patiéntspecifiek hulpmiddel, vervaardigd volgens voorschrift van tandarts en

digitale inputgegevens.

e Configuratie: Tandheelkundige abutments zijn bedoeld voor gebruik in de maxilla of mandibula
ter ondersteuning van een prothese op endossale implantaten, waardoor de kauwfunctie voor de

patiént wordt hersteld.

e Materiaal: Titanium / zirkonia

Zirkonia
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3) Contra-indicaties

Niet gebruiken bij pati€nten:
e die medisch ongeschikt zijn voor tandheelkundige implantaatprocedures;
e die allergisch of overgevoelig zijn voor zuiver titanium of titaniumlegering;
e bij wie geen toereikend aantal implantaten kon worden geplaatst om volledige functionele
ondersteuning voor een prothese te verkrijgen.

4) Waarschuwingen / Voorzorgsmaatregelen / Mogelijke risico’s

A WAARSCHUWINGEN

DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR EEN ADEQUATE
TRAINING.

e Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten wordt sterk aanbevolen
om gespecialiseerde training te volgen, inclusief praktische training om de juiste techniek,
biomechanische vereisten en radiografische evaluaties te leren.

e De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van de patiént, adequate training, ervaring
met het plaatsen van het implantaat en het verstrekken van de juiste informatie voor
geinformeerde toestemming berust bij de hulpverlener. Een onjuiste techniek kan leiden tot
falen van het implantaat, beschadiging van zenuwen / bloedvaten en/of verlies van
ondersteunend bot.

A VOORZORGSMAATREGELEN

e Nieuwe en ervaren implantaatgebruikers moeten training volgen voordat ze een
nieuw systeem gebruiken of een nieuwe behandelingsmethode proberen.

e \Wees extra voorzichtig bij de behandeling van patiénten met lokale of systemische
factoren die de genezing van het bot en weke delen kunnen beinvloeden (bijv.
slechte mondhygiéne, ongecontroleerde diabetes, behandeling met steroiden,
rokers, infectie in het nabijgelegen bot en patiénten die orofaciale radiotherapie
hebben ondergaan).

e Verwijder de tijdelijke reconstructie, indien van toepassing.

e Controleer en draai de schroef opnieuw aan, indien van toepassing. Sluit het
schroeftoegangsgat af met siliconen en cementeer de definitieve ‘gesloten’ kroon
met behulp van conventionele procedures.

e Let erop dat al het overtollige cement van de rand wordt verwijderd.

Te strak aandraaien van het abutment kan leiden tot breuk van de schroef.

Cementeer de definitieve kroon of het raamwerk met behulp van conventionele

procedures na afdichting van de toegangsopening, waarbij u erop moet letten dat er

geen overtollig cement op de rand achterblijft.

Voor geschroefde reconstructies.

De definitieve reconstructie (kroon en abutment) wordt aan het implantaat bevestigd.

Controleer de passing.

Draai de schroef vast tot het vereiste moment. (Overschrijd het aanbevolen

vastdraaimoment voor de abutmentschroef niet.)

5) Reiniging en verzorging (verzorgingsinstructies voor de patiént — zoals
aangegeven door de tandheelkundig professional)

Deze abutments worden niet-steriel geleverd en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik.
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6) Bewaring

e Het product moet worden bewaard in een droge, goed geventileerde ruimte bij
kamertemperatuur en worden beschermd tegen direct zonlicht.
e Onjuiste opslag kan de kenmerken van het hulpmiddel beinvioeden

7) Verwachte levensduur / Onderhoud

Een tandheelkundig abutment heeft doorgaans een levensduur van 10 tot 20+ jaar, vaak in samenhang
met de levensduur van de kroon, maar kan langer zijn met uitstekende verzorging; de levensduur is
meestal langer dan van de kroon (10-15 jaar), maar is minder duurzaam dan de implantaatpost.
Levensduur hangt af van materiaal, kauwkrachten (molaren slijten sneller) en gewoonten zoals knarsen
(bruxisme). Echter, goede hygiéne en regelmatige controles zijn essentieel voor het maximaliseren van
de levensduur ervan, met enkele onderzoeken die een groot succes met volledig keramische opties
aantonen.

8) Melden van incidenten / klachten (EU)

Meld vermoedelijke ernstige incidenten in verband met dit hulpmiddel bij:

e De fabrikant en/of de EU-entiteit van Dandy via bovenstaande contactgegevens en
overeenkomstige lokale vereisten
e De bevoegde autoriteit van uw lidstaat, overeenkomstig Verordening (EU) 2017/745 (MDR).

Bevoegde autoriteiten:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Ladkemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO

Voor de volledige contactgegevens van de lokale gemachtigde vertegenwoordiger, zie: Gemachtigde
vertegenwoordigers — einde van dit document.

9) Afvoer

e Moet worden afgevoerd als biologisch of medisch afval als het in de mond van een patiént is gebruikt.
e Ongebruikte abutments (titanium of zirkonia) kunnen als gewoon afval worden afgevoerd.
e Richtlijnen:
o Gebruikte abutments:
m Elke tandheelkundige reconstructie die of elk component dat in de mond van de
patiént is geweest, wordt beschouwd als biologisch afval en moet worden behandeld en
afgevoerd volgens strikte voorschriften voor het beheer van medisch afval.
o Ongebruikte abutments:
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m Als het op maat gemaakte abutment ongebruikt is en niet is gesteriliseerd of in
contact is gekomen met lichaamsvloeistoffen, valt het mogelijk niet onder dezelfde
strenge regels voor biologisch gevaarlijk materiaal.
e Materiaal:
o Titanium / zirkonia: De materialen zelf (titaniumlegering, zirkonia) zijn geen inherent
gevaarlijke materialen in hun vaste vorm, maar hun classificatie als afvalstof wordt bepaald door
hun potentiéle biologisch gevaarlijke verontreiniging tijdens het gebruik of het bereidingsproces.
e Recycling:
o Hoewel sommige materialen recycleerbaar zijn in algemene bouw-/
sloopafvalstromen, moeten tandartspraktijken gecertificeerde medische afvalstromen gebruiken
om niet-naleving van regelgeving te voorkomen.
e \olg de plaatselijke voorschriften: Afvoerregelgeving is onderworpen aan nationale, provinciale en
lokale gezondheids- en milieuvoorschriften. Zorg ervoor dat uw praktijk voldoet aan de specifieke
vereisten voor uw locatie.
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UNIA EUROPEJSKA (POLSKA)

INSTRUKCJA OBStUGI (IFU)
Unia Europejska — Wyrdb dentystyczny wykonany na zamowienie (CMD)
GMDN / EMDN 63349 / P01020180: Implanty dentystyczne — Akcesoria

Kod(-y) produktu(-6w) TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Producent Zima International, Inc. dziatajgca rowniez pod nazwa Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Podmiot odpowiedzialny w Nazwa= Dandy Labs Europe
UE (EURP) Numer firmy = 989857065
Adres siedziby = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paryz

Uzytkownik docelowy Przepisujgcy lekarz stomatolog / gabinet stomatologiczny
Typ wyrobu Wyrob dentystyczny wykonany na zaméwienie (CMD)
Jatowos¢é Nie dostarczany w stanie sterylnym (jesli dotyczy)
Wyrob Jednorazowego uzytku.

jednorazowego/wielokrotne

go uzytku

1) Przeznaczenie (przewidziane zastosowanie)

Te taczniki dentystyczne sg tgczone bezposrednio z implantem $réodkostnym do stosowania jako pomoc
w rehabilitacji protetycznej. Lgcznik zostat zaprojektowany z obramowaniem, ktére odwzorowuje
naturalne kontury tkanek miekkich i jest wykonany na zaméwienie, aby speini¢ specyficzne potrzeby
pacjenta. Wykonany z tytanu, stopu tytanu lub cyrkonii. Do tgcznika mocuje sie odbudowe w postaci
korony lub mostu albo stosuje sie go do zakotwiczenia wyrobu regenerujgcego.

2) Opis wyrobu / kluczowe dane techniczne

e Wykonywany na zamowienie, specyficzny dla pacjenta wyrdb produkowany zgodnie z zgodnie
ze zleceniem lekarza dentysty i cyfrowymi danymi wejsciowymi.
e Konfiguracja: £gczniki stomatologiczne sg przeznaczone do stosowania w szczece gornej lub
zuchwie do podpierania protezy na implantach srédkostnych, przywracajgc w ten sposdéb funkcije
Zucia pacjenta.
e Materiak: Tytan/cyrkonia
Cyrkonia

3) Przeciwwskazania
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Nie stosowaé u pacjentow:
e  ktdrzy ze wzgledéw medycznych nie moga by¢ poddawani zabiegom wszczepiania implantéw
stomatologicznych;
e  ktdrzy sg uczuleni lub majg nadwrazliwo$é na czysty tytan lub stop tytanu;
e U ktérych nie mozna byto umiesci¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby uzyskac petne wsparcie
funkcjonalne dla protezy.

4) Ostrzezenia / srodki ostrozno$ci / potencjalne zagrozenia

A OSTRZEZENIA

CELEM NINIEJSZYCH INSTRUKCJI NIE JEST ZASTAPIENIE DOKEADNEGO SZKOLENIA

e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych zdecydowanie
zaleca sie przeprowadzenie specjalistycznego szkolenia, w tym praktycznego szkolenia w
celu nauczenia sie wtasciwej techniki, poznania wymagan biomechanicznych i nauki
wykonywania ocen radiograficznych.

e Odpowiedzialno$¢ za wlasciwg selekcje pacjenta, odpowiednie szkolenia, doswiadczenie w
umieszczaniu implantu oraz dostarczanie odpowiednich informacji w celu uzyskania
Swiadomej zgody spoczywa na stomatologu. Niewtasciwa technika moze spowodowaé
niepowodzenie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate podtrzymujacej kosci.

A SRODKI OSTROZNOSCI

o Nowi i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejs¢ szkolenie przed zastosowaniem
nowego systemu lub prébg zastosowania nowej metody leczenia.

e Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢ podczas leczenia pacjentéw z czynnikami
miejscowymi lub ogdlnoustrojowymi, ktére mogg mie¢ wptyw na gojenie kosci i tkanek
migkkich (np. staba higiena jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, stosowanie terapii
steroidami, palenie papieroséw, infekcje w pobliskiej kosci oraz pacjenci, u ktérych wykonano
radioterapie twarzoczaszki).

e W stosownych przypadkach nalezy usungé¢ odbudowe tymczasows.

e W razie potrzeby zweryfikowac i ponownie dokreci¢ srube. Uszczelni¢ otwdr dostepu do
Sruby silikonem i zacementowac ostateczng ,zamknietg” korone przy uzyciu
konwencjonalnych procedur.

e Upewnic¢ sie, ze wszystkie nadwyzki cementu sg usuniete z brzegu.

Nadmierne dokrecenie tgcznika moze prowadzi¢ do ztamania sruby.

Zacementowac ostateczng korone lub konstrukcje przy uzyciu konwencjonalnych procedur

po uszczelnieniu otworu dostepowego, upewniajgc sie, ze nie ma nadmiaru cementu na

brzegu.

Dla odbudéw mocowanych na sruby

Ostateczna odbudowa (korona i fgcznik) jest dotgczona do implantu

Sprawdzi¢ osadzenie

Dokreci¢ srube wymaganym momentem obrotowym. (Nie nalezy przekracza¢ zalecanego

momentu dokrecania $ruby tgcznika).

5) Czyszczenie i pielegnacja (instrukcje pielegnacji dla pacjenta — zgodnie z
zaleceniami lekarza stomatologa)

taczniki te nie sg dostarczane w stanie sterylnym i sg przeznaczone do jednorazowego uzytku.

6) Przechowywanie

e Produkt musi by¢ przechowywany w suchym, dobrze wentylowanym miejscu w temperaturze
pokojowej i chroniony przed bezposrednim sSwiattem stonecznym.
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e Nieprawidlowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke wyrobu.

7) Przewidywane okres uzytkowania / eksploataciji

Trwatos$¢ tgcznika dentystycznego to zwykle od 10 do ponad 20 lat, czesto jest zgodna z okresem
eksploatacji korony, ale moze by¢ diuzsza w przypadku doskonatej opieki; jego trwatos¢ zwykle
przewyzsza trwatos¢ korony (10-15 lat), ale jest mniej wytrzymaty niz wkiad implantu. Okres eksploatac;ji
zalezy od materiatu, sity zucia (zeby trzonowe zuzywajg sie szybciej) i nawyki, takich jak scieranie zebow
(bruksism). Jednak dobra higiena i regularne kontrole sg kluczem do maksymalizacji jego eksploatacji, a
wyniki niektérych badan pokazujg duze sukcesy w przypadku opcji wykonanych w catosci z ceramiki.

8) Zgtaszanie incydentow / skarg (UE)

Podejrzewane powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ do nastepujacych
instytuciji:

Producent i/lub oddziat Dandy na UE, korzystajgc z danych kontaktowych podanych powyzej i
spetniajgc odpowiednie wymagania lokalne.

Wiasciwy organ Twojego panstwa czionkowskiego zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745
(MDR).
Witasciwe organy:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (IGJ)
Austria: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)

Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFORMACJE

Petne dane kontaktowe lokalnego Przedstawiciela Autoryzowanego mozna znalezé w sekc;ji:
Przedstawiciele Autoryzowani — na koncu tego dokumentu.

9) Utylizacja

e Wyroby uzyte w jamie ustnej pacjenta usuwac jako odpady biologiczne lub medyczne.
e Nieuzyte taczniki (z tytanu lub cyrkonii) mogg by¢ utylizowane jako odpady ogdine.
e \Wytyczne:

o taczniki uzyte:
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m Kazda odbudowa stomatologiczna (lub element uzyty w jamie ustnej pacjenta) jest
uznawana za odpad biologiczny i nalezy sie z nig obchodzi¢ i utylizowac jg zgodnie ze
Scistymi przepisami dotyczgcymi gospodarowania odpadami medycznymi.
o taczniki nieuzyte:
m Jeslitgcznik niestandardowy jest nieuzywany, nie zostat wysterylizowany lub nie
wszedt w kontakt z ptynami ustrojowymi, moze nie podlegaé tym samym Scistym
zasadom dotyczacym zagrozenh biologicznych.
e Materiat:
o Tytan/cyrkonia: Same materiaty (stop tytanu, cyrkonia) nie sg z natury niebezpiecznymi
materiatami w postaci statej, ale ich klasyfikacja, gdy sg odpadami, jest okreslona przez ich
potencjalne skazenie biologiczne podczas uzytkowania lub procesu przygotowania.
e Recykling:
o Niektére materiaty nadajg sie do recyklingu w ogdinych strumieniach odpadéw
budowlanych/rozbiérkowych, jednak gabinety dentystyczne muszg korzysta¢ z certyfikowanych
strumieni odpadéw medycznych w celu unikniecia niezgodnosci z przepisami.
e Nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi przepisami: Zasady usuwania odpadow sg regulowane przez
przepisy krajowe, regionalne oraz lokalne przepisy dotyczgce ochrony zdrowia i Srodowiska naturalnego.
Nalezy upewni¢ sie, ze gabinet spetnia szczegétowe wymagania obowigzujgce w danej lokalizacji.
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EUROPEISKA UNIONEN (SVENSKA)

BRUKSANVISNING (IFU)
Europeiska Unionen — Specialanpassad tandteknisk produkt (CMD)

GMDN / EMDN 63349 / P01020180: Tandimplantat — tillbehor

Produktkod(er) TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Tillverkare Zima International, Inc. Aven DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Ansvarig person fér EU Namn = Dandy Labs Europe

(EURP): Foretagsnummer = 989857065

Registrerad adress = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris

Avsedd anvandare Forskrivande tandvardspersonal/tandlakarmottagning
Produkttyp Specialanpassad tandteknisk produkt (CMD)
Sterilitet Levereras inte steril (om tillampligt)

Engangsbruk/ateranvandnin  Fér engangsbruk
g

1) Avsett syfte (avsedd anvandning)

Dessa tandférankringar ar anslutna direkt till ett endossedst implantat fér anvandning som ett hjalpmedel
vid protesrehabilitering. Forankringen ar utformad med en vagformad krage som foljer mjukvavnadens
naturliga konturer och ar skraddarsydd for att uppfylla patientens specifika behov. Tillverkad av titan,
titanlegering eller zirkoniumdioxid. Férankringen anvands med en krona eller brygga eller anvands for att
fasta en restaureringsenhet.

2) Beskrivning av produkten/huvudspecifikationer

e Specialanpassad, patientspecifik produkt som tillverkas enligt ordination fran tandvardspersonal
och digitala inmatningsdata.
e Konfiguration: Tandférankringar ar utformade for att anvandas i dver- eller underkaken for att
stddja en protes pa endossedsa implantat, och darigenom aterstalla patientens tuggfunktion.
e Material: Titan/zirkoniumdioxid
Zirkoniumdioxid

3) Kontraindikationer

Anvand inte till patienter
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e som ar medicinskt olampliga fér tandimplantationsingrepp

e som ar allergiska eller dverkansliga mot ren titan eller titanlegering

e for vilka ett tillrdckligt antal implantat inte kan placeras for att uppna fullt funktionellt stod for
en protes.

4) Varningar/ Forsiktighetsatgarder/ Potentiella risker

A VARNINGAR

DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDDA ATT ERSATTA LAMPLIG UTBILDNING

e For saker och effektiv anvandning av tandimplantat rekommenderas starkt att specialiserad
utbildning genomfars, inklusive praktisk utbildning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska
krav och radiografiska utvarderingar.

e Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av implantatplacering och
tillhandahallande av Iamplig information fér informerat samtycke aligger tandlakaren. Felaktig
teknik kan leda till implantatfel, skador pa nerver/karl och/eller forlust av stédjande
benvavnad.

A FORSIKTIGHETSATGARDER

e Nya och erfarna implantatanvéandare bér utbilda sig innan de anvénder ett nytt system eller
prévar en ny behandlingsmetod.

e Var sérskilt forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som
kan péverka lakningen av ben och mjukvévnad (t.ex. dalig munhygien, okontrollerad
diabetes, steroidbehandling, rékare, infektion i ndrliggande benvédvnad samt patienter som
fatt orofacial stralbehandling).

e Avladgsna den tillfélliga restaureringen om tillampligt.

e Kontrollera och dra &t skruven om tillampligt. Férslut skruvens atkomsthal med silikon och
cementera den slutliga “stdngda” kronan med konventionella metoder.

e Se till att allt 6verflédigt cement avidgsnas fran kanten.

Att dra at férankringen for hart kan leda till skruvfraktur.

Cementera den slutliga kronan eller stommen med konventionella metoder efter férsegling av

atkomsthaélet. Se till att det inte finns nagot éverskott av cement vid kanten.

Fér restaureringar som féasts med skruv

Den slutliga restaureringen (krona och férankring) fasts vid implantatet.

Kontrollera placeringen.

Dra &t skruven till 5nskat vridmoment. (Overskrid inte det rekommenderade vridmomentet fér

férankringsskruven.)

5) Rengdring och skotsel (patientvardsinstruktioner — enligt anvisningar fran
tandvardspersonal)

Dessa férankringar levereras inte sterila och ar avsedda fér engangsbruk.

6) Forvaring

e Produkten maste forvaras i ett torrt, val ventilerat omrade vid rumstemperatur och skyddas fran
direkt solljus.
e Felaktig férvaring kan paverka produktens egenskaper.

7) Forvantad livslangd/service
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En tandférankring varar vanligtvis i 10 till 20 ar eller mer och 6verensstdmmer ofta med kronans
livslangd, men kan halla langre vid utmarkt skotsel. Dess livslangd kan dverskrida kronans livslangd (10—
15 ar), men den haller inte lika Iange som implantatstiftet. Livslangden beror pa materialet, tuggkraft
(kindtander slits ut fortare) och vanor sasom tandgnissling (bruxism). God hygien och regelbundna
kontroller ar emellertid avgorande for att maximera férankringens hallbarhet. Vissa studier tyder pa stor
framgang med helt keramiska alternativ.

8) Rapportering av incidenter/klagomal (EU)

Rapportera missténkta allvarliga incidenter forknippade med denna produkt till:

e Tillverkaren och/eller Dandy EU-affarsenheten med hjalp av ovanstaende kontaktuppgifter. Folj
aven nationella rapporteringskrav enligt.
e Den behodriga myndigheten i din medlemsstat, i enlighet med férordning (EU) 2017/745 (MDR).

Behdriga myndigheter:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Leegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO

For fullstandiga kontaktuppagifter till den lokala auktoriserade representanten, se: Auktoriserade
representanter — slutet av detta dokument.

9) Kassering

e Produkten maste kasseras som biologiskt eller medicinskt avfall om den har anvants i patientens

mun.
e Oanvanda férankringar (titan eller zirkoniumdioxid) kan kasseras som allmant avfall.
e Riktlinjer:
o Uttjanta férankringar:
m Alla tandrestaureringar eller komponenter som har anvants i patientens mun ska
betraktas som biologiskt avfall och maste hanteras och kasseras enligt strikta
bestammelser for hantering av medicinskt avfall.
o Oanvanda férankringar:
m  Om den anpassade férankringen ar oanvand och inte har steriliserats eller kommit i
kontakt med kroppsvatskor omfattas den inte nédvandigtvis av samma strikta regler
gallande biologiska risker.
e Material:

o Titan/zirkoniumdioxid Sjalva materialen (titanlegering, zirkoniumdioxid) ar inte i sig farliga i
fast form, men avfallsklassificeringen avgors av deras potentiella kontaminering som biologiskt
farliga @mnen under anvandning eller beredningsprocessen.

e Atervinning:
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o Aven om vissa material ar atervinningsbara i allménna system fér byggnads/rivningsavfall
maste tandlakarmottagningar anvanda certifierade system f6r medicinskt avfall for att sakerstalla

efterlevnad.

e Folj lokala foreskrifter: Avfallshanteringsregler styrs av federala, statliga och lokala halso- och
miljoféreskrifter. Se till att din mottagning uppfyller de specifika kraven pa din plats.

DEN EUROPEISKE UNION (NORSK)

BRUKSANVISNING (IFU)

Den Europeiske Union — Tilpasset Enhet (CMD)

GMDN / EMDN
Produktkode(r)

Produsent

Ansvarlig person i EU
(EURP)

Tiltenkt bruker

Enhetstype

Enhetstype
Engangsbruk/gjenbrukbar

63349 / P01020180: Tannimplantater — tilbehgar

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Ogsa DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Navn = Dandy Labs Europe
Selskapsnummer= 989857065
Registrert adresse = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris

Foreskrivende tannlege/tannlegepraksis

Skreddersydd tannlegeutstyr (CMD)

Leveres ikke sterilt (hvis aktuelt)

Engangsbruk

1) Tiltenkt formal (tiltenkt bruk)

Disse tanndistansene er koblet direkte til et endossgst implantat for bruk som et hjelpemiddel i
proteserehabilitering. Distansen er utformet med en bglgete mansjett som profilerer de naturlige
konturene av blatvevet og er tilpasset for a oppfylle pasientens spesifikke behov. Laget av titan,
titanlegering eller zirkonia. Distansen restaureres med en krone, bro eller brukes til & forankre en

restaureringsenhet.

2) Enhetsbeskrivelsel/viktige spesifikasjoner

e Skreddersydd, pasientspesifikk enhet produsert i henhold til tannlegens resept og digitale

inndata.

e Konfigurasjon: Tanndistanser er utformet for bruk i overkjeven eller underkjeven for & stgtte en
protese pa endossgse implantater, og dermed gjenopprette pasientens tyggefunksjon.

e Materiale: Titan/zirkonia

Zirkonia
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3) Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til pasienter:
e som er medisinsk uegnet for tannimplantatprosedyrer
e som er allergiske eller har overfglsomhet for rent titan eller titanlegering
e der det ikke kunne plasseres tilstrekkelig antall implantater for & oppna full funksjonell statte for
en protese

4) Advarsler/ Forholdsregler/ Potensielle risikoer

A ADVARSLER

DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING
e For trygg og effektiv bruk av tannimplantater anbefales det sterkt at det gjennomferes
spesialisert oppleering, inkludert praktisk oppleering for a laere riktig teknikk, biomekaniske
krav og radiografiske evalueringer.
e Ansvar for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig oppleering, erfaring med implantatplassering
og a gi passende informasjon for informert samtykke ligger hos behandleren. Feil teknikk kan
fare til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stgttebein.

A FORHOLDSREGLER

DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATNING FOR
TILSTREKKELIG OPPLARING

e For trygg og effektiv bruk av tannimplantater anbefales det sterkt at det
giennomfares spesialisert opplaering, inkludert praktisk opplaering for a leere riktig
teknikk, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.

e Ansvar for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig opplaering, erfaring med
implantatplassering og a gi passende informasjon for informert samtykke ligger hos
behandleren. Feil teknikk kan fgre til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap
av stoettebein.

5) Rengjgring og stell (instruksjoner for pasientstell — som anvist av tannlegen)

Disse distansene leveres ikke sterile og er tiltenkt for engangsbruk

6) Lagring

e Produktet ma oppbevares tart og godt ventilert ved romtemperatur og beskyttet mot direkte
sollys.
e Feil oppbevaring kan pavirke enhetens egenskaper

7) Forventet levetid/brukstid

En tanndistanse varer normalt i 10 til 20+ ar, ofte pa linje med kronens levetid, men kan vare lenger med
utmerket stell. Den varer vanligvis lenger enn kronen (10-15 &r), men er mindre holdbar enn
implantatstiften. Levetiden avhenger av materiale, tyggekrefter (jeksler slites raskere) og vaner som
gnissing (bruksisme). God hygiene og regelmessige kontroller er likevel ngkkelen til & maksimere
levetiden, og enkelte studier viser stor suksess med helkeramiske alternativer.

8) Hendelses-/klagerapportering (EU)

Rapporter mistenkte alvorlige hendelser i forbindelse med denne enheten til:
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e Produsenten og/eller Dandy EU-enheten ved bruk av kontaktene ovenfor, og tilsvarende lokale
krav
e Den kompetente myndigheten i din medlemsstat, i samsvar med forordning (EU) 2017/745
(MDR).
Kompetente myndigheter:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Leegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFO

For fullstendig kontaktinformasjon til den lokale autoriserte representanten, se: Autoriserte
representanter — slutten av dette dokumentet.

9) Avhending

e Ma avhendes som biologisk eller medisinsk avfall dersom de har blitt brukt i pasientens munn
e Ubrukte distanser (titan eller zirkonia) kan kastes som vanlig avfall
e Retningslinjer:
o Brukte distanser:
m Enhver tannrestaurering eller komponent som har veert i pasientens munn er & regne
som biologisk avfall og ma handteres og kastes i henhold til strenge forskrifter for
handtering av medisinsk avfall.
o Ubrukte distanser:
m Hvis den spesialtilpassede distansen er ubrukt og ikke har blitt sterilisert eller kommet
i kontakt med kroppsvaesker, faller den kanskje ikke inn under de samme strenge
reglene for biologisk fare.
e Materiale:
o Titan/zirkonia: Selve materialene (titanlegering, zirkonia) er ikke iboende farlige materialer i
sin faste form, men klassifisering av dem som avfall bestemmes av deres potensielle biologiske
kontaminering under bruk eller klargjgringsprosessen.
e Resirkulering:
o Selv om enkelte materialer kan resirkuleres i vanlige bygge-/
rivingsavfallsstremmer, ma tannlegepraksiser bruke sertifiserte medisinske avfallsstremmer for
a unnga manglende samsvar med forskrifter.
e Folg lokale forskrifter: Avhendingsregler er regulert av fgderale, statlige og lokale helse- og
miljeforskrifter. Sgrg for at praksisen din overholder de spesifikke kravene for ditt sted.
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UNIAO EUROPEIA (PORTUGUES)

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO (IFU)

Uni&do Europeia — Dispositivo feito por medida (CMD)

GMDN / EMDN

Cédigo(s) do(s) produto(s)

Fabricante

Pessoa responsavel na UE
(EURP)

Utilizador previsto

Tipo de dispositivo

Esterilidade

Utilizagao unica/reutilizavel

63349 / P01020180: Implantes dentarios — Acessorios

TICLOCDES, TICLOCMED, TICLOCMEG, TICLOCNOB,
TICLOCSTR, TICLOCZIM

Zima International, Inc. Também DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007
us

Nome= Dandy Labs Europe
Numero da empresa= 989857065
Endereco registado = 3, boulevard de Sebastopol, 75001 Paris

Profissional de saude dentaria prescritor/clinica dentaria

Dispositivo dentario feito por medida(CMD)

N&o fornecido estéril (se aplicavel)

Utilizagao unica

1) Finalidade prevista (utilizacéo prevista)

Estes pilares dentarios s&o ligados diretamente a um implante enddsseo para serem utilizados como
auxiliares na reabilitagédo protética. O pilar € concebido com um colarinho festonado que acompanha os
contornos naturais dos tecidos moles e é fabricado por medida para satisfazer as necessidades
especificas do paciente. Fabricado em titanio, liga de titanio ou zircénia. O pilar é restaurado com uma
coroa, ponte ou é utilizado para ancorar um dispositivo de restauragao.

2) Descricao do dispositivo/principais especificagdes

e Dispositivo feito por medida, especifico para cada paciente, fabricado de acordo com a
prescricao de um profissional de medicina dentaria e dados de entrada digitais.

e Configuracado: Os pilares dentarios foram concebidos para serem utilizados na maxila ou na
mandibula para suportar uma prétese sobre implantes endésseos, restabelecendo assim a
fungdo mastigatéria do paciente.

e Material: Titanio/zirconia

Zirconia

3) Contraindicagdes

Nao utilize em pacientes:
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e Clinicamente ndo elegiveis para procedimentos de implantes dentarios.

e Com alergia ou hipersensibilidade ao titdnio puro ou a ligas de titanio.

e Nos quais nao foi possivel colocar um nimero adequado de implantes para obter suporte
funcional completo de uma proétese.

4) Avisos/ Precaugdes/ Potenciais riscos

A AVISOS

ESTAS INSTRUCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR UMA FORMAGCAO ADEQUADA

e Para uma utilizagédo segura e eficaz dos implantes dentarios, sugere-se vivamente a
realizacado de formagao especializada, incluindo formagao pratica para aprender a técnica
correta, requisitos biomecanicos e avaliagbes radiograficas.

e A responsabilidade pela selegdo adequada do paciente, formagao apropriada, experiéncia
na colocagao de implantes e prestacdo de informagédo adequada para obtencao de
consentimento informado recai sobre o profissional de medicina dentaria. Uma técnica
inadequada pode resultar em falha do implante, lesdo de nervos e/ou vasos sanguineos,
e/ou perda do osso de suporte.

A PRECAUCOES

e Os utilizadores de implantes, novos ou experientes, devem realizar formagao antes de
utilizar um novo sistema ou de aplicar um novo método de tratamento.

e Deve ser dada especial atengdo ao tratamento de pacientes com fatores locais ou sistémicos
que possam comprometer a cicatrizacdo 6ssea e dos tecidos moles (por exemplo, higiene
oral deficiente, diabetes ndo controlada, terapéutica com corticosteroides, tabagismo, infegao
no o0sso adjacente e pacientes submetidos a radioterapia orofacial).

e Remova a restauragao provisoria, se aplicavel.

e Verifique e volte a apertar o parafuso, se aplicavel. Sele o orificio de acesso ao parafuso
com silicone e cimente a coroa definitiva “fechada” de acordo com os procedimentos
convencionais.

e Certifique-se de que todo o excesso de cimento é removido da margem.

O aperto excessivo do pilar pode levar a fratura do parafuso.

Cimente a coroa ou estrutura final de acordo com procedimentos convencionais depois de

selar o orificio de acesso, garantindo a auséncia de excesso de cimento na margem.

No caso de restauracgbes aparafusadas

A restauracéo definitiva (coroa e pilar) é fixada ao implante

Verificar a colocagao

Aperte o parafuso ao binario necessario. Nao exceda o binario de aperto recomendado para

o parafuso do pilar.

5) Limpeza e cuidados (Instrucdes de cuidados por parte do paciente —
conforme indicado pelo profissional de medicina dentaria)

Estes pilares ndo sao fornecidos estéreis e destinam-se a uma unica utilizagao.

6) Armazenamento

e O produto deve ser armazenado num local seco e bem ventilado, a temperatura ambiente e
ao abrigo da luz solar direta.
e O armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo

7) Vida util prevista
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Um pilar dentario apresenta uma duracao tipica de 10 a mais de 20 anos, frequentemente alinhada com
a vida util da coroa, podendo ser superior com cuidados adequados; geralmente ultrapassa a
durabilidade da coroa (10—-15 anos), mas € menos duravel do que o implante. A longevidade depende
do material, das forgas de mastigacao (os molares desgastam-se mais rapidamente) e de habitos como
o ranger de dentes (bruxismo). Ainda assim, uma boa higiene e exames regulares sdo fundamentais
para maximizar a sua vida util, com alguns estudos a mostrarem grande sucesso com op¢des totalmente
em ceramica.

8) Comunicagao de incidentes/queixas (UE)

Comunique suspeitas de incidentes graves associados a este dispositivo:

e Ao fabricante e/ou a entidade da Dandy da UE utilizando os contactos acima referidos, e os
requisitos locais correspondentes

e A Autoridade Competente do seu Estado-Membro, em conformidade com o Regulamento (UE)
2017/745 (MDR).

Autoridades Competentes:
e France: Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé (ANSM)
Spain : Spanish Agency for Medicines and Health Products (AEMPS)
Germany : Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) (BfArM)
Italy : Ministero della Salute / Istituto Superiore di Sanita (ISS)
Netherlands: Inspectie Gezondheidszorg en Jeugd (1GJ)
Austria: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Sweden: Lakemedelsverket
Denmark: Laegemiddelstyrelsen
Portugal: Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED)
Ireland: Health Products Regulatory Authority (HPRA)
Poland: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (URPL)
e Norway: Direktoratet for medisinske produkter (DMP)

INFORMAGOES

Para obter os dados de contacto completos do Representante Autorizado local, consulte:
Representantes Autorizados — final deste documento.

9) Eliminagao

o Devem ser eliminados como residuos biolégicos ou médicos se tiverem sido utilizados na boca de
um paciente
e Os pilares nao utilizados (titdnio ou zircénia) podem ser eliminados como residuos gerais
e Diretrizes:
o Pilares utilizados:
m  Qualquer restauracdo ou componente dentario que tenha estado na boca do
paciente é considerado residuo biolégico e deve ser manuseado e eliminado de acordo
com os regulamentos rigorosos de gestédo de residuos hospitalares.
o Pilares ndo utilizados:
m Se o pilar personalizado n&o for utilizado e néo tiver sido esterilizado ou tiver
entrado em contacto com fluidos corporais, pode nao estar abrangido pelas mesmas
regras rigorosas de risco bioldgico.

e Material:
o Titanio/zircénia: Os materiais em si (liga de titanio, zircénia) ndo sao inerentemente
materiais perigosos na sua forma sdlida, mas a sua classificagdo como residuo é determinada
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pela sua potencial contaminacgao de risco biolégico durante a utilizagado ou o processo de
preparacao.
e Reciclagem:
o Embora alguns materiais sejam reciclaveis nos fluxos gerais de residuos de
construcdo/demoligédo, os consultérios dentarios devem utilizar fluxos de residuos hospitalares
certificados para evitar o incumprimento da regulamentagao.
e Cumpra os regulamentos locais: As regras de eliminagéo sao regidas por regulamentos federais,
estatais e locais em matéria de saude e ambiente. Certifique-se de que a sua clinica esta em
conformidade com os requisitos especificos da sua localizagéo.
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AUTHORIZED REPRESENTATIVES / REPRESENTANTS AUTORISES /
BEVOLLMACHTIGTE VERTRETER / RAPPRESENTANTI AUTORIZZATI
| REPRESENTANTES AUTORIZADOS / AUTORISEREDE

REPRASENTANTER / GEAUTORISEERDE VERTEGENWOORDIGERS /
UPOWAZNIENI PRZEDSTAWICIELE / AUKTORISERADE
REPRESENTANTER / REPRESENTANTES AUTORIZADOS /
AUTORISERTE REPRESENTANTER

The table below lists the local Authorized Representative or Sponsor for each country / jurisdiction where
this device is marketed. For incident reporting, contact the representative for your country.

Le tableau ci-dessous liste le Représentant Autorisé local pour chaque pays. | Die folgende Tabelle enthélt die
bevollméchtigten Vertreter je Land. | La tabella seguente elenca il rappresentante autorizzato o lo sponsor locale per
ciascun paese. | La tabla siguiente enumera el Representante Autorizado o Patrocinador local para cada pais. |
Falgende tabel viser den autoriserede repraesentant eller lokale sponsor for hvert land. | De volgende tabel geeft een
overzicht van de gemachtigde vertegenwoordiger of lokale sponsor voor elk land. | W ponizszej tabeli wymieniono
upowaznionych przedstawicieli lub lokalnych sponsoréw dla kazdego kraju. | Féljande tabell listar den auktoriserade
representanten eller den lokala sponsorn f6r varje land. | A tabela seguinte lista o Representante Autorizado ou
Patrocinador local para cada pais. | Tabellen nedenfor viser den autoriserte representanten eller den lokale
sponsoren for hvert land.

Jurisdiction Authorised Rep/ | Registered Address / Contact Reg. Number  Regulatory
Sponsor Email Body
Australia (AUS) DANDY Labs AUS Tower One, Level 46, 100 ABN: TGA
Pty Ltd Barangaroo Ave, Sydney NSW 33693955761 (Therapeutic
2000 Goods
Compliance@meetdandy.com Administration)
EU - English Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Competent
Europe 75001 Paris, France 989857065 Authority /
Compliance@meetdandy.com EUDAMED
EU - Espafa Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: AEMPS /
Europa 75001 Paris, Francia 989857065 Autoridad
Compliance@meetdandy.com Competente
EU - France Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: ANSM / Autorité
Europe 75001 Paris, France 989857065 Compétente
Compliance@meetdandy.com
EU - Deutschland Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: BfArM /
Europe 75001 Paris, Frankreich 989857065 Zustandige
Compliance@meetdandy.com Behdrde
EU - ltalia Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Min. della Salute
Europe 75001 Parigi, Francia 989857065 /1SS
Compliance@meetdandy.com
EU - Austria Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Bundesamt flir
Europe 75001 Paris, France 989857065 Sicherheit im
Compliance@meetdandy.com Gesundheitswes
en (BASG)
EU - Ireland Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Health Products
Europe 75001 Paris, France 989857065 Regulatory
Compliance@meetdandy.com Authority (HPRA)
EU - Denmark Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Laegemiddelstyre
Europe 75001 Paris, France 989857065 Isen

Compliance@meetdandy.com
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EU - Nederland Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Inspectie
Europe 75001 Paris, France 989857065 Gezondheidszorg
Compliance@meetdandy.com en Jeugd (IGJ)
EU - Polska Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Urzad Rejestraciji
Europe 75001 Paris, France 989857065 Produktow
Compliance@meetdandy.com Leczniczych(UR
PL)
EU - Sverige Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Lakemedelsverke
Europe 75001 Paris, France 989857065 t
Compliance@meetdandy.com
EU - Portugal Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Autoridade
Europe 75001 Paris, France 989857065 Nacional do
Compliance@meetdandy.com Medicamento e
Produtos de
Saude
(INFARMED)
EU - Norge Dandy Labs 3, boulevard de Sebastopol, Reg: Direktoratet for
Europe 75001 Paris, France 989857065 medisinske
Compliance@meetdandy.com produkter (DMP)
United Kingdom DANDY LABS GB, 5 New Street Square, London Co. No.: MHRA
(UK) LTD EC4A 3TW 16873608
Compliance@meetdandy.com
New Zealand (NZ) DANDY Labs NZ Quigg Partners, Level 7, 36 NZBN: Medsafe
Limited Brandon Street, Wellington, NZ 942905375844
6011 6

NOTE

Contact details are subject to change. Always verify current information on the official product
labelling or the manufacturer's website before reporting an incident. / Les coordonnées sont
susceptibles de changer. / Angaben kdnnen sich andern. / | recapiti sono soggetti a modifiche.

Manufacturer / Hersteller /
Fabbricante / Fabricant /

Fabricante

Zima International, Inc. Also DBA Dandy
22 Cortlandt St, 30th Floor, New York, NY, 10007, US

compliance@meetdandy.com
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Thisis arepresentation of an electronic record that was signed electronically and this page is
the manifestation of the electronic signatures.

Signatory Table

Action Name

User Name

Title

Signature Date

Approve

Prasen Modi

Quality & Regulatory Affairs

Specialist

28-Aug-2026 17:55

* Datetime fields are displayed according to the system time zone: (GMT-04:00) Eastern Daylight Time (America/New_Y ork)
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