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Inhalt:

1 x DD Ti-Base 2CUT (kiirzbare Titanklebebasis)
1 x DD Lab Screw, blau

1 x DD Implant Screw, silberfarben
Produktbeschreibung:

Die Dental Direkt Ti-Base 2CUT dient als Titanklebebasis fir individuali-
sierte Kronen- und Abutmentversorgungen. Die Titanklebebasen stehen
flr verschiedene Implantatsysteme zur Verfligung und bestehen aus ei-
nem vorgefertigten Implantatanschluss (Interface), Schraubenkanal, einer
umlaufenden Plattform fiir die Gestaltung des Emergenzprofiles, eines
Verdrehschutzes, der fiir die Ausrichtung des Aufbaus in der Vertikalachse
dient, sowie eines kiirzbaren Zylinders fir eine individuelle Patientenver-
sorgung. Die Dental Direkt Titanklebebasen sind aus Ti6AI4V (medical
grade 5) zur Einmalverwendung vorgesehen und werden unsteril, jeweils
mit einer separat verpackten Implantat- und Laborschraube, geliefert.

Achtung: Die Dental Direkt Titanklebebasen diirfen nur in Verbindung mit
der DD Implantatbibliothek verwendet werden.

Zweckbestimmung:

DD Solid Connect®-Implantatkomponenten werden zur Abstiitzung von
prothetischen Restaurationen in Kombination mit enossalen Dentalimplan-
taten im Ober- und/oder Unterkiefer verwendet.

Indikation:

Zur Befestigung von individualisierten Kronen- und Abutmentversorgun-
gen inkl. eines Verdrehschutzes fiir die Ausrichtung des Aufbaus in der
Vertikalachse.

Kontraindikation:
e Intoleranz gegeniiber den enthaltenen Bestandteilen

e Restaurationen mit einer Angulationskorrektur von mehr als 30°
zur Implantatachse

Hinweis: Bitte beachten Sie die Kontraindikationen des jeweils verwende-
ten Original-Implantatherstellers.

Vorgesehene Anwender:

Die Verarbeitung der DD Solid Connect®-Implantatkomponenten darf
ausschlieBlich durch geschultes, zahntechnisches / zahnmedizinisches
Personal unter Einhaltung der Vorgaben in der Gebrauchsanweisung
erfolgen.

Vorgesehene Patientengruppe:

Festsitzender Zahnersatz aus Dental Direkt Solid Connect®-Implantat-
komponenten ist geeignet flr das bleibende Gebiss ausgewachsener
Patienten jeden Geschlechts und jeder Nationalitét.

Verwendungshinweise Labor:

Im Labor wahlt der Techniker die dem zu versorgenden Implantat
entsprechende DD Ti-Base 2CUT aus (siehe Tabelle). DD Ti-Base 2CUT
wird in einer Kaminhéhe von 6 mm ausgeliefert. Die Kaminhéhe kann an
vordefinierten Rillen mit Hilfe einer 0,3 mm dicken, gewebeverstarkten
Trennscheibe auf eine Hohe von 5 mm oder 4 mm gekirzt werden. Die
Geometrie der Titanklebebasis darf bis auf das Kiirzen der Kaminhéhe und
Entgraten der Kanten nicht zusatzlich bearbeitet werden. Beim Bearbeiten
und Sandstrahlen unbedingt auf eine Absaugung achten. Metallstdube
sind gesundheitsschadlich, daher immer Atemschutz und Schutzbrille
tragen. Bei der anschlieBenden Fertigung von prothetischen Konstruktio-
nen sind die Angaben zur Mindestwandstérke des Materialherstellers zu
befolgen. Das Konstruieren der individuellen Restauration erfolgt mit Hilfe
einer Dentaldesignsoftware. Eine Verblendung eines keramischen Aufbaus
ist moglich. Die Verblendung erfolgt mit geeigneten Verblendmassen, die
Herstellerangaben sind zu beachten. Die Verblendung muss in jedem Fall
vor dem Verkleben abgeschlossen sein. Die Klebefldchen der Titankle-
bebasis sind vor dem Verkleben mit Al,O5 Strahimittel 110 pm und max.

2 bar zu behandeln. Die zu verklebenden Flachen werden nach Herstel-
lerangaben mit einem geeigneten Befestigungsmaterial (z.B. Multilink®
Hybrid Abutment) verklebt. Nach dem Aushérten sind jegliche Klebereste
an Basalflachen und im Schraubenkanal sorgféltig zu entfernen. Die
Titanklebebasis darf keinerlei Schaden aufweisen. Nur eine unversehrte
und korrekte Implantatschnittstelle gewdhrleistet einen korrekten Einsatz
der prothetischen Versorgung.

Achtung: Zur Verwendung auf dem Modell ausschlieBlich die Labor-
schraube benutzen (max. Drehmoment: 10 Nem).
Verwendungshinweise Praxis:

Die individuelle prothetische Versorgung wird mit der silberfarbenen
Implantat- schraube in den Patientenmund eingesetzt.

Achtung: Die Laborschraube darf nicht zur Eingliederung der Implantat-
komponenten beim Patienten verwendet werden.

Achtung: Die Implantatschraube ist mit dem systemspezifischen Drehmo-
ment anzuziehen (siehe Tabelle).

Hinweis: Es wird empfohlen die Implantatschraube 10 min nach dem
Einsatz anzuziehen.

Hinweis: Bei der Versorgung von DD Solid Connect®-Implantatkompo-
nenten auf durchmesserreduzierten Implantaten gelten eingeschréankte
Indikationen, die der zugehorigen Gebrauchsanweisung des Implantather-
stellers zu entnehmen sind.

Hinweis: DD Solid Connect®-Implantatkomponenten der jeweiligen
Serie konnen nur mit dem entsprechenden kompatiblen Implantat-System
kombiniert werden. Dies gilt auch fur die entsprechenden Plattformdurch-
messer.

Material:
DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw und DD Lab Screw sind allesamt aus
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI gefertigt.
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:
Die DD Ti-Base 2CUT und die zugehdrigen Schrauben werden bei Dental
Direkt gereinigt, aber unsteril verpackt. Im Anschluss an die Nachbearbei-
tung und vor der Verwendung am Patienten, miissen die Implantatkom-
ponenten gereinigt, desinfiziert und entsprechend dem von Dental Direkt
beschriebenen Verfahren sterilisiert werden.
Reinigung / Desinfektion:
Automatische Reinigung in einem fiir diesen Einsatz geeignetem Reini-
gungs- und Desinfektionsgerét mit entsprechendem Reinigungsprogramm
flir medizinische Instrumente (z.B. ,Vario TD Programm®, Migele).
ODER
Folgendes manuelles Reinigungsverfahren:
e Spiilung mit kaltem Leitungswasser fiir 1 Min.
e Spilung des Schraubenkanals mit Hilfe einer Einwegspritze
(min. Volumen 10 ml)
e Reinigung bei 60°C +/- 2°C, z.B. mit neodisher® LM 2 von Dr. Weigert
(iber 10 Min. in einer Konzentration von 5% im Ultraschallgerat
e Neutralisation mit kaltem destilliertem Wasser fiir 2 Min.
e Spiilung mit destilliertem Wasser 60°C fiir 10 Min. im Ultraschallgerat
Sterilisation:
Produkte in Sterilisationsfolie nach EN ISO 11607-1 doppelt einschwei-
Ben. Dampfsterilisation im geeigneten Sterilisator mit 3x fraktioniertem

Vorvakuum: 134°C fir 5 Minuten, Trockenzeit: 20 Minuten. Danach in
steriler Verpackung aufbewahren.
Achtung: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw und DD Lab Screw sind

ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung geeignet. Eine Wiederverwen-
dung kann zu Gefahrdungen durch Infektionen flihren.
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Magliche Neben- und Wechselwirkungen:

In sehr seltenen Fallen sind Allergien oder Hautreizungen maglich. Unter-
schiedliche Legierungen in einer Mundhohle kdnnen bei direktem Kontakt
zu galvanischen Reaktionen flihren.

Entsorgung:
Entsorgung gemas den behordlichen Vorschriften.
Gewabhrleistung:

Unsere Produkte unterliegen einer strengen Qualititsiiberwachung und
entsprechen dem derzeitigen Stand der Technik. Bitte beachten Sie unsere
aktuellen Garantiebedingungen flr weitere Details.

Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwer-
wiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen
ist, zu melden

Hinweis: Der Kurzbericht (iber Sicherheit und klinische Leistung kann
unter info@dentaldirekt.de angefordert werden.

Unsere Produkte werden kontinuierlich weiter entwickelt, weshalb wir uns
Anderungen vorbehalten. Die jeweils aktuelle Version der Gebrauchsan-
weisung finden Sie auch auf unserer Homepage unter:
www.dentaldirekt.de.

Diese Version ersetzt alle Vorherigen.

Symbolerklarungen:

Hersteller
Herstellungsdatum
Chargenbezeichnung

Katalognummer

F:NCREN 3

Trocken aufbewahren

Unsteril

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Drehmoment

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
www.dentaldirekt.de/IFU

Vorsicht: Nach US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch
oder im Auftrag eines Zahnarztes verkauft werden.

Nicht wiederverwenden

Medizinprodukt

§EH®%FREY® )

Eindeutige Produktidentifizierung

Dental Direkt Kompatibel mit: System GroBe Drehmoment
Serie Hersteller (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Contents:

1 x DD Ti-Base 2CUT (titanium bonding base, can be shortened)
1 x DD Lab Screw, blue

1 x DD Implant Screw, silver

Product description:

The Dental Direkt Ti-Base 2CUT is used as a titanium bonding base for
customized crown and abutment restorations. The titanium bonding bases
are available for various implant systems and consist of a prefabricated
implant interface, a screw channel, a circumferential platform for shaping
the emergence profile, an anti-rotation protection that is used to align the
abutment in the vertical axis, and a cylinder that can be shortened for
customized patient care. Dental Direkt titanium bonding bases are made
of Ti6AI4V (medical grade 5) for single use and are supplied non-sterile,
each with a separately packaged Implant and Lab Screw.

Caution: Dental Direkt titanium bonding bases must only be used in
combination with the DD Implant Library.

Intended purpose:

DD Solid Connect® implant components are used to support prosthetic
restorations in combination with endosseous dental implants in the upper
and/or lower jaw.

Indication:

For attachment of customized crown and bar restorations, incl. an
anti-rotation protection for aligning the abutment in the vertical axis.

Contraindication:
e |ntolerance to the constituents

e Restorations with an angulation correction of more than 30° to
the implant axis

Please note: Observe the contraindications specified by the original
implant manufacturer used in each case.

Intended users:

DD Solid Connect® implant components should only be used by dentists
and dental technicians in compliance with the procedures in the instruc-
tions for use.

Intended patient group:

Fixed restorations using Dental Direkt Solid Connect® implant compo-
nents are suitable for the permanent dentition in adult patients of any
gender and nationality.

Instructions for use in the laboratory:

In the laboratory, the technician selects the DD Ti-Base 2CUT that
corresponds to the implant to be placed (see table). DD Ti-Base 2CUT

is supplied with a chimney height of 6 mm. The chimney height can be
shortened at predefined grooves to a height of 5 mm or 4 mm by using a
0.3 mm thick fabric-reinforced cutting disc. The geometry of the titanium
bonding base must not be altered in any way except for shortening the
chimney height and removing the burr from the edges. Always use an
extraction system when cutting and sandblasting. Metal dusts are harmful
to health, so always wear respiratory protection and safety goggles.
During subsequent fabrication of prosthetic restorations, the minimum
wall thickness specified by the material manufacturer must be observed.
The individual restoration is constructed using dental design software. It is
possible to veneer a ceramic abutment using suitable veneering materials
and following the manufacturer's instructions. Veneering must always be
completed before bonding. The bonding surfaces of the titanium bonding
base must be treated with Al,O5 abrasives 110 pm and 2 bar max. before
bonding. The surfaces are bonded with a suitable luting material (e.g.
Multilink® Hybrid Abutment) in accordance with the manufacturer’s
instructions. After curing, all adhesive residues on basal surfaces and in

the screw channel must be carefully removed. The titanium bonding base
must not display any sign of damage. An undamaged and correct implant
interface is essential for correct placement of the prosthetic restoration.
Caution: On the model, only use the Lab Screw (max. torque: 10 Ncm).
Instructions for use in the dental practice:

The customized prosthetic restoration is placed in the patient’s mouth
using the silver Implant Screw.

Caution: The Lab Screw must not be used for placement of the implant
components in the patient’s mouth.

Caution: The Implant Screw must be tightened to the torque specified for
the system (see table).

Please note: It is recommended to tighten the Implant Screw 10 minutes
after placement.

Please note: \When DD Solid Connect® implant components are used
for restorations with reduced-diameter implants, limited indications apply.
These can be found in the relevant instructions for use from the implant
manufacturer.

Please note: DD Solid Connect® implant components from a particular
series can only be combined with the corresponding compatible implant
system.

This also applies to the corresponding platform diameters.
Material:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw and DD Lab Screw are all made of
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Cleaning, disinfection and sterilization:
DD Ti-Base 2CUT and accompanying screws are cleaned at Dental Direkt,
but not sterilized, before being packaged. After customizing, and before
being used on the patient, the implant components must be cleaned,
disinfected and sterilized following the procedure described by Dental
Direkt.
Cleaning/disinfection:
Automatic cleaning in a suitable washer-disinfector with an appropriate
cleaning program for medical instruments (e.g. “Vario TD Program”,
Miele).
OR
The following manual cleaning procedure:
e Rinse with cold tap water for 1 minute
e Rinse the screw channel using a disposable syringe
(min. capacity 10 ml)
e (Clean in the ultrasonic cleaner at 60°C (140°F) +/- 2°C, e.g. using
Dr. Weigert neodisher® LM 2 for 10 minutes at a concentration of 5%
e Neutralize with cold distilled water for 2 minutes
e Rinse in the ultrasonic cleaner using distilled water at 60°C ( 140°F)
for 10 minutes
Sterilization:

Double-seal the products in sterilization film conforming to EN ISO 11607-
1. Steam sterilize in a suitable sterilizer with 3x fractionated prevacuum:
134°C (273°F) for 5 minutes, drying time: 20 minutes. Then store in
sterile packaging.

Caution: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw and DD Lab Screw are sui-
table for single use only. Any reuse may lead to hazards due to infection.

Possible side effects and interactions:

Allergic reactions or skin irritations are possible in very rare cases. Diffe-
rent alloys in the oral cavity can lead to galvanic reactions when in direct
contact.
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EN ENGLISH Instructions for use r
DD Ti-Base 2CUT *z# Direkt

Disposal: Dental Direkt  |Compatible with: ~ [System Size Torque
In compliance with local regulations. Serles manufacturer (mm) (Nem)
Warranty:
. . DD AAS-Seri DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  {3.5/4.0 25
Our products undergo strict quality control and conform to the latest ore mpants stra 1ee
technical standards. Please refer to our current warranty terms for further 45/50 25
details. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
Please note: Any serious incident that occurs in connection with the pro- DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
duct should be reported to the manufacturer and the competent authority 38 20
of the Member State in which the user and/or patient is located 3 0
Please note: The safety and clinical performance summary report can be :
requested at info@dentaldirekt.de. 50 2
. , ) . _Seri ®
We are continuously developing and enhancing our devices, and therefore IDETee i Cariey o9 4
reserve the right to make changes. The latest version of the instructions 3.8 20
for use can also be found on our website at: www.dentaldirekt.de/en. 43 20
5.0 20
This version replaces all previous versions. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
4.2 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Explanation of symbols:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/425P |30
u Manufacturer
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
Date of manufacture
4.1 RP 35
Batch code DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP (35
Catalog number DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Keep dry 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Non-sterile 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Do not use if package is damaged 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Torque 6.5WN 35
EE] Consult electronic instructions for use DDTSP-Seie  (Thommen Medical |SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Be,ﬂy Caution: Under U.S. federal law, the device may only 5.0 25
be sold by or on behalf of a dentist.
6.0 25
@ Do 10t r6-Use DD ZBC-Serie | Zimmer Bomet3i |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Medical device DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Unique device identification 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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Content:

1 x DD Ti-Base 2CUT

1 x DD Lab Screw blue

1 x DD Implant Screw, silver

Indications for Use:

DD Solid Connect® CAD/CAM Abutments are used to support prosthetic
restorations in combination with endosseous dental implants in the upper

and/or lower jaw.

All digitally designed custom abutments for use with DD Solid Connect® CAD/
CAM Abutments are to be sent to a Dental Direkt validated milling center* for
manufacture.

DD Ti-Base 2CUT abutments, for the Altatech Camlog Screw-Line 3.3mm implant
bodies, Dentsply Implants Astra Tech OsseoSpeed 3.5mm implant bodies, Dentsply
Implants Xive 3.4mm implant bodies, Straumann Bone Level 3.3mm implant
bodies, Zimmer Biomet 3i Certain 3.4mm implant bodies and Zimmer Dental
Tapered Screw-Vent 3.5mm implant bodies are indicated for maxillary lateral and
mandibular central/lateral incisors only.

Compatible Implant Systems:

Device description:

The Dental Direkt Ti-Base 2CUT serves as a titanium bonding base for individua-
lized crown and abutment restorations. The titanium bonding bases are available
for various implant systems and consist of a prefabricated implant connection
(interface), screw channel, a circumferential platform for designing the emergence
profile, an anti-rotation guard that serves to align the abutment in the vertical axis,
and a shortenable cylinder for customized patient restorations. The Dental Direkt
titanium adhesive bases are made of Ti6AI4V (medical grade 5) for single use and
are supplied non-sterile, each with a separately packaged implant and laboratory
SCrew.

Caution: The Dental Direkt titanium bonding bases may only be used in conjunc-
tion with the DD Implant Library.

Warning: Small diameter implants and angled abutment are recommended for
anterior region.

Indication:

DD Ti-Base 2CUT: For the fixation of customized crown and abutment restorations
incl. an anti-rotation device for the alignment of the abutment in the vertical axis
DD Implant Screw: The implant screw (abutment screw) is used to fix the abutment
to the implant (two-part implant system).

Material:

The DD Ti-Base 2CUT, DD Lab Screw and DD Implant Screw are made of TiBAI4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Contraindication:

e |ntolerance to the components contained

e Restorations with an angulation correction of more than 20° to the implant axis
Intended users:

The DD Solid Connect® Implant Components may only be processed by trained,
dental technical / dental medical personnel in compliance with the specifications in
the Instructions for Use.

Intended patient group:

Fixed dentures made of Dental Direkt Solid Connect® CAD/CAM Abutments are
suitable for the permanent dentition of adult patients of any gender and nationality.
Possible side effects and interactions:

Allergic reactions or skin irritations are possible in very rare cases. Different alloys
in the oral cavity can lead to galvanic reactions when in direct contact.

Use in MR (Magnetic Resonance) environment:

ﬂ MR Conditional

Warning: The RF Safety of the device has not been tested. The patient may only
be imaged by landmarking at least 30 cm from the implant, or ensuring the implant
is located outside the RF coil.

A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the
following conditions:

Device Name DD Ti-Base 2CUT, DD Implant screw

Static Magnetic Field Strength (B0) <3.0T
Maximum Spatial Field Gradient 30 T/m (3,000 gauss/cm)
RF Excitation Circularly Polarized (CP)

RF Transmit Coil Type For body transmit coil, landmarking at least 30
cm from the implant, or ensuring the implant is
located outside of the coil. Extremity T/R coils

permitted. Excludes Head T/R coil.

Operating Mode Normal Operating Mode in the allowed imaging

zone

Dental Direkt Compatible with: System Size Torque
Series manufacturer (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 8.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
42 25
4.8 25
54 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® |3.4 25
3.8 25
45 25
55 25
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 43RP 35
5.0 WP 85
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/48RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
Vent® 15 0
5.7 30

Maximum Whole-Body SAR 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR Not evaluated for head landmark

Scan Duration No specific constraints due to implant heating

Cleaning, disinfecting and sterilizing:

The DD Ti-Base 2CUT and the associated implant screws are cleaned at Dental
Direkt, but packed non-sterile. After processing and before use on the patient,
the implant components must be cleaned, disinfected and sterilized following the
procedure described by Dental Direkt.
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Cleaning / disinfecting:
Automatic cleaning in a washer-disinfector suitable for this application with an
appropriate cleaning program for medical instruments (e.g. “Vario TD Program”,
Miele).
The following steps and parameters are recommended:
e Pre-washing step with cold tap water for 1 minute
e Washing step at 55°C +/- 1°C (131°F +/- 2°F) for 10 minutes, e.g. using
Dr. Weigert neodisher® MediClean Dental
e Rinse twice (2 separate steps):
1. First rinsing for 1 minute with cold deionized water <40°C (<104°F)
2. Second rinsing for 2 minutes with cold deionized water <40°C (<104°F)
e Thermal disinfection step with 93°C (200°F) for 5 minutes
e Drying step at 110°C +/- 2°C (230°F +/- 4°F) for 20 minutes
OR
the following manual cleaning procedure:
e Rinse with cold tap water for 1 minute
e Rinse the screw channel using a disposable syringe (min. capacity 10 ml)
e (Clean at 60°C +/- 2°C, e.g. using Dr. Weigert neodisher® LM 2 for 10 minutes
at a concentration of 5% in the ultrasonic cleaner
o Neutralize with cold distilled water for 2 minutes
e Rinse in the ultrasonic cleaner using distilled water at 60°C for 10 minutes
Sterilizing:
Double-seal the product in FDA cleared sterilization film conforming to ISO 11607-
1 and sterilize according to validated parameters listed below.
Steam sterilize in a FDA cleared sterilizer with 3x fractionated prevacuum: 132°C
(270°F) for 4 minutes, drying time: 20 minutes.
Caution: After sterilization, the product must be used immediately and must not
be stored. DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw and DD Lab Screw are suitable for
single use only. Reuse may result in hazards due to infections.
Workflow:
1. Conventional impression or intra-oral scanning
Impression of the teeth setup could be done by conventional impression technique
or by intra-oral scanning.
DD Scanbody 2.0 should be used for both.
The DD Scanbody 2.0 is used to record the position of the implant in the mouth,
or on the model during the scanning process. Both the position of the implant and
the rotation are depicted due to the asymmetric form of the DD Scanbody 2.0. It is
important to select the correct DD Implant Library for referencing the position.
The DD Scanbody 2.0 is supplied for use on the model with a laboratory screw and
with a silver-coloured implant screw for use in the patient’s mouth. The surface
must be clean and free of grease before scanning.
1.1 Conventional impression (Semi-digital workflow)
Take a conventional impression of the patient's tooth set-up and create a working
model with the analog inserted to represent the implant.
Place the DD Scanbody 2.0 into the analog (i.e. DD Fusion analog) to determine the
position and orientation of the implant.
Scan the working model by use of a desktop scanner (i.e. MEDIT T710).
1.2 Intra-oral scanning (Digital workflow)
To detect the exact implant position, use the DD Scanbody 2.0.
Selection must be carried out according to the compatibility of the implant system
and the platform diameter. Scan the patient’s teeth setup by use of a dental
intra-oral scanner (i.e. MEDIT i700).
2. Preparation of the DD Ti-Base 2CUT
In the laboratory, the technician selects the DD Ti-Base 2CUT that corresponds to
the implant to be restored. DD Ti-Base 2CUT is supplied with a chimney height of
6 mm. The chimney height can be shortened at predefined grooves to a height of
5 mm or 4 mm by using a 0.3 mm thick fiber reinforced cutting disc. The geometry
of the titanium bonding base must not be processed in any way except for shor-
tening the chimney height and removing the burr from the edges.
3. Designing the zirconia superstructure (Hybrid abutment)
The customized abutment must be designed using CAD Software Dental Direkt de-
signer by exocad® (DentalCAD; K193352) with CAD Module DD Abutment Creator
(Implant Module by exocad®, K193352) with the relevant library file installed.
CAD Software and CAD Module can be purchased from our website:
www.dentaldirekt.de/en

The library file can be downloaded from:

www.dentaldirekt.de/en/downloads.

Operation manual and tutorial videos for exocad® DentalCAD and Implant Module
can be found on: www.wiki.exocad.com/wiki/index.php/Main_Page

Import the digitalized patient data to the design software (CAD Software Dental
Direkt designer by exocad® with CAD Module DD Abutment Creator). It is recom-
mended to use always the latest version of the software.

Use appropriate library file and select relevant implant platform from the library.
Design the abutment in the design software according to the parameters.

The following parameters must be observed for the customized abutment:

Parameter Specification

Abutment Post Height 4 mm-6.5mm
Margin height 0.5 mm -6 mm
Diameter 7 mm maximum

Wall thickness 0.5 mm minimum

0°-20°

Angle from axis of implant

4. Milling the zirconia superstructure (Hybrid abutment)
The zirconia superstructure must be made from DD Bio Z or DD Bio ZX? from Dental
Direkt.

All digitally designed custom abutments for use with DD Solid Connect® CAD/
CAM Abutments are to be sent to a Dental Direkt validated milling center* for
manufacture.

registered milling center for manufacture, validated by Dental Direkt GmbH.
After milling, the abutment will be sent back to the dental lab for finalization.
5. Gementing the zirconia superstructure (Hybrid abutment)

Preparation of the DD Ti-Base 2CUT and the zirconia superstructure
(Hybrid abutment):

Protect the implant-titanium base connecting surface and the screw channel with
wax or silicone, or seal with Teflon tape or a foam pellet.

Sandblast the joining surface with Al,0; 110pm and blasting pressure of max. 2
bar. Remove the wax and abrasive material residue thoroughly using an instrument,
steam jet cleaner and/or ultrasonic bath. Then dry with air.

Apply the bonding agent (Monobond Plus Primer by Ivoclar Vivadent®) to the thus
prepared surface.

Do not touch or otherwise contaminate the conditioned surface.

Place the DD Ti-Base 2CUT with the DD Lab Screw (blue) on the working model.
To protect the implant-titanium base joining surface and the screw channel prior
to the cementation, apply wax or silicone again or seal with Teflon tape or a foam
pellet.

Cementing of the zirconia superstructure (Hybrid abutment):

As dental cement Multilink Hybrid Abutment Cement by Ivoclar Vivadent® is
recommended. The manufacturer's instructions must be followed.

Bond the milled zirconia superstructure to the DD Ti-Base 2CUT. The milled zirconia
superstructure must fit onto the universal base without gaps.

Immediately remove excess cement from the DD Ti-Base 2CUT.

Caution: For use in the model, only use the laboratory screw (max. torque:
10 Nem).

The titanium bonding base must not show any damage. Only an intact and correct
implant interface ensures correct use of the abutment.

6. Finalizing

After cementation, complete the crown/bridge restoration following routine labora-
tory procedures.

Caution: It is imperative to ensure adequate suction when processing.

Metal dust is harmful to the health, so always use breathing protection and protec-
tive glasses.

7. Use and handling for the dentist

The dentist receives the final dental restoration / working model with the DD Lab
Screw (blue) from the dental lab.

Clean, disinfect and sterilize the dental restoration according

to the instructions above.

Insert the dental restoration into the patient’s mouth with the silver-coloured

implant screw (DD Implant Screw) using a dental torque wrench with a suitable
screw driver.
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The implant screw should be tightened with the system-specific torque.

The screw channel must always be sealed after the abutment is attached to the
implant.

Caution: The lab screw must not be used for inserting the implant components in
the patient.

Note: Restricted indications apply for the restoration of DD Solid Connect® CAD/
CAM Abutments on reduced-diameter implants, which can be found in the corres-
ponding instructions for use of the implant manufacturer.

Note: DD Solid Connect® CAD/CAM Abutments of the respective series can only
be combined with the corresponding compatible implant system. This also applies
to the corresponding platform diameters.

Disposal:

Dispose of waste according to applicable legislation.

Warranty:

Our products are subject to strict quality control and correspond to current

technical standards. Please refer to our current warranty terms and conditions for
further details.

Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority to the Member State in
which the user and/or patient is established.

Our products are subject to continual development, so we reserve the right to
make changes. You will find the latest version of the instructions for use on our
homepage at: www.dentaldirekt.de/en

This version replaces the previous.

*Dental Direkt validated milling centers can be found at:
www.dentaldirekt.de/en/validated-milling-centers

Explanation of symbols:

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

NCRE

Catalog number

Keep dry
Non-sterile
Do not use if package is damaged

Torque

Consult electronic instructions for use
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Do not re-use
Medical Device

Unique Device Identification

BPEE®ERY®P)

MR Conditional
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Contenu :

1 base de collage DD Ti-Base 2CUT
(base de collage en titane pouvant étre raccourcie)

1 vis DD Lab Screw, bleue
1 vis DD Implant Screw, couleur argentée
Description du dispositif :

La base de collage Dental Direkt Ti-Base 2CUT sert de base de collage en
titane pour des restaurations par couronnes ou sur pilier personnalisées.
Les bases de collage en titane existent pour différents systemes implan-
taires et comportent une interface d’'implant préfabriquée, un canal pour
vis, une plate-forme circonférentielle qui facilite la conception du profil
d’émergence, une protection anti-rotation servant a aligner la structure
dans I'axe vertical, ainsi qu’un cylindre pouvant étre raccourci pour une
restauration personnalisée pour le patient. Les bases de collage Dental
Direkt, en titane TiBAI4V (medical grade 5), sont prévues pour un usage
unique et livrées a I'état non stérile avec, chacune, une vis pour implant
et une vis de laboratoire en emballage séparé.

Attention : les bases de collage en titane Dental Direkt ne doivent étre
utilisées qu’en association avec la bibliothéque d’implants DD.

Destination :

Les composants d’implant DD Solid Connect® sont utilisés pour sup-
porter des restaurations prothétiques associées a des implants dentaires
endo-osseux dans la machoire supérieure et/ou inférieure.

Indications :

Fixation de restaurations par couronnes ou sur pilier personnalisées, y
compris une protection anti-rotation pour I'alignement de la structure
dans I'axe vertical.

Contre-indications :

e |ntolérance aux composants contenus

e Restaurations avec correction d’angle de plus de 30° par rapport a
I'axe de I'implant

Remarque : observer les contre-indications du fabricant de I'implant
d’origine utilisé.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné :

La mise en ceuvre des composants d’implant DD Solid Connect® est ré-
servée exclusivement a des professionnels prothésistes/chirurgiens-den-
tistes possédant la formation requise et tenus de respecter les conditions
fixées dans la notice d'utilisation.

Groupe de patients visé :

Une prothese dentaire fixe confectionnée avec des composants d'implant
Dental Direkt Solid Connect® convient & la dentition définitive de patients
adultes, indépendamment de leur sexe et de leur nationalité.

Conseils pratiques pour le laboratoire :

Au laboratoire, le technicien sélectionne la base de collage en titane

DD Ti-Base 2CUT correspondant & I'implant a réaliser (voir tableau). La
DD Ti-Base 2CUT est livrée avec une hauteur de cheminée de 6 mm de
hauteur. Des rainures prédéfinies permettent de raccourcir la hauteur de
cheminée a 5 mm ou 4 mm, a I'aide d’un disque a renfort textile de 0,3
mm d'épaisseur. La géométrie de la base de collage en titane ne doit pas
étre modifiée, sauf pour raccourcir la hauteur de cheminée et ébavurer les
bords. Pour I'usinage et le sablage, utiliser impérativement un dispositif
d’aspiration. Les poussieres métalliques sont nocives pour la santé, par
conséquent toujours porter une protection respiratoire et des lunettes de
seécurité. Il convient, lors de la fabrication de constructions prothétiques,
de respecter ensuite les indications fournies par le fabricant du matériau
sur I'épaisseur minimale de paroi. La construction de la restauration
individuelle s’effectue a I'aide d'un logiciel de conception dentaire. Un
revetement de la structure céramique est possible. Le revétement est
réalisé avec des matériaux de revétement appropriés, les instructions

du fabricant doivent étre respectées. Dans tous les cas, le revétement

doit étre terminé avant le collage. Les surfaces de collage de la base de
collage en titane doivent étre traitées avec I'abrasif Al,O; de 110 pm et 2
bars max. avant le collage. Coller les surfaces a coller avec un matériau
de fixation approprié (p. ex. Multilink® Hybrid Abutment) conformément
aux instructions du fabricant. Apres durcissement, il convient d’éliminer
soigneusement tous les résidus de colle sur les surfaces basales et dans
le canal de la vis. La base de collage en titane ne doit présenter aucun
dommage. Seule une interface d’implant intacte et correcte garantit une
mise en place correcte de la restauration prothétique.

Attention : pour une utilisation sur modele, utiliser uniquement la vis de
laboratoire (couple max. : 10 Ncm).

Conseils pratiques pour le cabinet dentaire :

La restauration prothétique individuelle est intégrée dans la bouche du
patient avec la vis pour implant de couleur argentée.

Attention : la vis de laboratoire ne doit pas étre utilisée pour insérer les
composants d’'implant dans la bouche du patient.

Attention : la vis pour implant doit étre serrée avec le couple de serrage
spécifique au systeme (voir tableau).

Remarque : il est conseillé de serrer la vis pour implant 10 minutes
apres sa mise en place.

Remarque : pour les restaurations par composants d'implant DD Solid
Connect® sur des implants de diametre réduit, les indications sont
soumises a condition et sont explicitées dans la notice d’utilisation fournie
par le fabricant d’implants.

Remarque : les composants d’implant DD Solid Connect® de la série
concernée ne peuvent étre associés qu'au systeme d'implant compatible
correspondant. Cela s’applique également aux diametres de plate-forme
correspondants.
Matériel :
La base de collage en titane DD Ti-Base 2CUT, la vis DD Implant Screw et
la vis DD Lab Screw sont toutes en Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136
ELI.
Nettoyage, désinfection et stérilisation :
La DD Ti-Base 2CUT et les vis correspondantes sont nettoyées chez
Dental Direkt, mais conditionnées dans un emballage non stérile. Apres
la finition et avant 'utilisation sur le patient, les composants d’implant
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés selon la procédure décrite
par Dental Direkt.
Nettoyage/Désinfection :
Nettoyage automatique dans un laveur-désinfecteur adapté a cette appli-
cation avec un programme de nettoyage dédié aux instruments médicaux
(p. ex. « Programme Vario TD » de Miele).
ou
Procédure de nettoyage manuelle suivante :
e Ringage a I'eau courante froide pendant 1 min.
e Rincage du canal de la vis a I'aide d’une seringue jetable

(volume min. 10 ml).
e Nettoyage a 60 °C +/- 2 °C, p. ex. avec neodisher® LM 2 de

Dr. Weigert pendant 10 minutes avec une concentration de 5 %

dans I'appareil a ultrasons.
e Neutralisation avec de I'eau distillée froide pendant 2 min.
* Rincage a I'eau distillée a 60 °C pendant 10 min dans I'appareil

a ultrasons.
Stérilisation :
Conditionner les produits dans un systeme d’emballage scellé a double
feuille de stérilisation conformément a la norme EN ISO 11607-1. Stérili-
sation a la vapeur dans un stérilisateur approprié sous pré-vide fractionné
3 fois : 134 °C pendant 5 minutes, temps de séchage : 20 minutes. Puis
conserver dans un emballage stérile.
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Attention : la base de collage en titane DD Ti-Base 2CUT, la vis DD
Implant Screw et la vis DD Lab Screw sont destinées exclusivement a un
usage unique. Leur réutilisation comporte des risques par infection.

Effets secondaires et interactions possibles :

Dans de trés rares cas, des allergies ou des irritations cutanées sont
possibles. Différents alliages dans une cavité buccale peuvent entrainer
des réactions galvaniques en cas de contact direct.

Elimination :
|’élimination doit étre conforme aux dispositions fixées par les autorités.
Garantie :

Nos produits sont soumis a un controle de qualité strict et correspondent
a |'état actuel de la technique. Pour plus de précisions, priere de se
reporter a nos conditions actuelles de garantie.

Remarque : tout incident grave survenu en liaison avec le (jispositif doit
étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Remarque : s’adresser a info@dentaldirekt.de pour se procurer le
résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques.

Nos produits sont soumis a un développement continu, ¢’est pourquoi
nous nous réservons le droit d’apporter des modifications. La version
actuelle de la notice d’utilisation est disponible également sur notre page
Internet a I'adresse suivante : www.dentaldirekt.de/en.

Cette version remplace toutes les précédentes.

Signification des symboles :
Fabricant

Date de fabrication
Code de lot

Référence catalogue

F:NCREN 3

Craint I'humidité
Non stérile
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Couple de serrage

Consulter les instructions d'utilisation électronique
www.dentaldirekt.de/IFU

Prudence : selon la législation fédérale américaine, ce dispositif ne
doit étre vendu qu’a des médecins ou sur prescription d’un médecin.

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

§EH®%FREY® )

Identifiant unique des dispositifs

Série Dental Compatible avec: Systéeme Taille Couple de
Direkt fabricant (mm) serrage (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Contenuto:

1 x DD Ti-Base 2CUT (base adesiva in titanio accorciabile)
1 x DD Lab Screw, blu

1 x DD Implant Screw, color argento

Descrizione del prodotto:

La base Dental Direkt Ti-Base 2CUT & una base adesiva in titanio per
restauri a corona e ad abutment personalizzati. Le basi adesive in titanio
sono disponibili per diversi sistemi implantari e sono composte da una
connessione implantare prefabbricata (interfaccia), un canale della vite,
una piattaforma circonferenziale per la creazione del profilo di emergenza,
una protezione anti-rotazione per I'allineamento della struttura sull’asse
verticale e un cilindro accorciabile per garantire restauri personalizzati su
ciascun paziente. Le basi adesive in titanio Dental Direkt sono realizzate
in Ti6AI4V (medical grade 5), sono destinate all’ utilizzo singolo e vengono
fornite non sterili, ciascuna con una vite implantare e una vite da labora-
torio in una confezione separata.

Attenzione: Le basi adesive in titanio Dental Direkt devono essere utilizz-
ate solo in combinazione con la libreria DD.

Destinazione d’uso:

| componenti per impianti DD Solid Connect® sono impiegati come sup-
porto per restauri protesici in combinazione con impianti dentali endossei
nella mascella e/o mandibola.

Indicazione:

Per il fissaggio di restauri a corona e ad abutment incl. una protezione
anti-rotazione per I'allineamento della struttura sull’asse verticale.

Controindicazioni:
e |ntolleranza ai componenti contenuti
e Restauri con un angolo di correzione superiore a 30° rispetto

all'asse dell'impianto
Nota: Prestare attenzione alle controindicazioni del rispettivo fabbricante
dell’impianto originale.
Utilizzatore previsto:
La lavorazione dei componenti per impianti DD Solid Connect® deve
essere svolta esclusivamente da personale odontotecnico/odontoiatrico
appositamente formato nel rispetto delle direttive presenti nelle istruzioni
per 1'uso.
Gruppo di pazienti previsto:

La protesi dentaria fissa realizzata con componenti per impianti Dental
Direkt Solid Connect® ¢ adatta per la dentizione permanente di pazienti
adulti di qualsiasi sesso e nazionalita.

Istruzioni per 'uso in laboratorio:

In laboratorio il tecnico seleziona la base DD Ti-Base 2CUT adatta all’im-
pianto da realizzare (si veda la tabella). DD Ti-Base 2CUT viene fornita
con un'altezza del moncone di 6 mm. L'altezza del moncone puo essere
ridotta alle scanalature predefinite fino a raggiungere un’altezza di 5 mm
0 4 mm con I'ausilio di un disco in fibra rinforzata spesso 0,3 mm. Non &
consentito lavorare ulteriormente la geometria della base adesiva in titanio
oltre all’altezza raggiunta e alla sbavatura dei bordi. Durante le fasi di
lavorazione e sabbiatura & essenziale garantire un'aspirazione. Le polveri
metalliche sono nocive per la salute; si raccomanda pertanto di indossare
sempre una protezione respiratoria e occhiali di protezione. Nella fase
successiva di realizzazione delle strutture protesiche, seguire le specifi-
che relative allo spessore minimo indicate dal fabbricante del materiale.
La realizzazione dei restauri individuali avviene mediante un software di
progettazione dentale. E possibile eseguire un rivestimento del moncone
in ceramica. Il rivestimento viene realizzato con materiali di rivestimen-
to idonei; si deve rispettare le istruzioni del fabbricante. In ogni caso,

il rivestimento deve essere finito prima di procedere con I'incollaggio.
Prima di procedere con I'incollaggio, le superfici di incollaggio della base

adesiva in titanio devono essere trattate con materiale di sabbiatura Al,05
da 110 pm e a massimo 2 bar. Le superfici da incollare vengono incollate
con un materiale di fissaggio adatto (ad es. Multilink® Hybrid Abutment)
attendendosi alle istruzioni del fabbricante. Dopo I'indurimento, qualsiasi
residuo di adesivo presente sulle superfici basali e nel canale della vite
deve essere rimosso accuratamente. La base adesiva in titanio non deve
assolutamente presentare alcun danno. Solo un’interfaccia implantare
integra e corretta garantisce un impiego dei restauri protesici corretto.
Attenzione: per I'utilizzo sul modello, utilizzare esclusivamente |a vite da
laboratorio (coppia massima: 10 Ncm).
Istruzioni per I'uso nello studio dentistico:
Il restauro protesico individuale viene applicato nella bocca del paziente
per mezzo della vite implantare color argento.
Attenzione: Non € consentito impiegare la vite da laboratorio per inserire
i componenti per impianti su un paziente.
Attenzione: La vite implantare deve essere avvitata rispettando la coppia
specifica del sistema (vedere tabella).
Nota: Si raccomanda di avvitare la vite implantare 10 minuti dopo I'inse-
rimento.
Nota: In caso di realizzazione di un restauro di componenti per impianti
DD Solid Connect® su impianti a diametro ridotto, si applicano indica-
zioni particolari che sono riportate nelle relative istruzioni per I'uso del
fabbricante dell'impianto.
Nota: | componenti per impianti DD Solid Connect® di ciascuna serie
sono combinabili esclusivamente con il rispettivo sistema implantare com-
patibile. Lo stesso vale anche per i rispettivi diametri della piattaforma.
Materiale:
DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw e DD Lab Screw sono realizzate tutte
in TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:
DD Ti-Base 2CUT e le relative viti vengono pulite da Dental Direkt, ma
vengono fornite confezionate in modo non sterile. Al termine della rifini-
tura e prima dell‘utilizzo sul paziente, i componenti per impianti devono
essere puliti, disinfettati e sterilizzati secondo la procedura descritta da
Dental Direkt.
Pulizia/Disinfezione:
Pulizia automatica in un apparecchio per la pulizia e la disinfezione adatto
per tale impiego con relativo programma di pulizia per strumenti medici
(ad es. ,Programma Vario TD* Miele).
OPPURE
La seguente procedura di pulizia manuale:
e Risciacquo con acqua corrente fredda per 1 min.
e Risciacquo del canale della vite con I'ausilio di una siringa monouso
(volume min. 10 ml)
e Pulizia a 60 °C +/-2 °C, ad es. con neodisher® LM 2 di Dr. Weigert
per 10 min. a una concentrazione del 5% nell’apparecchio a ultrasuoni
e Neutralizzazione con acqua distillata fredda per 2 min.
e Risciacquo con acqua distillata a 60 °C per 10 min. nell’apparecchio
a ultrasuoni
Sterilizzazione:
Sigillare i prodotti in un doppio strato di pellicola di sterilizzazione secondo
la norma EN ISO 11607-1. Sterilizzazione a vapore in uno sterilizzatore
adatto con pre-vuoto frazionato per 3 volte: 134°C per 5 minuti, tempo di
asciugatura: 20 minuti. Successivamente conservare in confezione sterile.
Attenzione: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw e DD Lab Screw sono
destinate esclusivamente all’utilizzo singolo. Il riutilizzo pud provocare
danni dovuti a infezioni.
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IT ITALIANO Istruzioni per I'uso r
DD Ti-Base 2CUT *z5 Direkt

Serie Dental Compatibile con: Sistema Dimensione |Coppia
Effetti collaterali e interazioni possibili: Direkt fabbricante (mm) (Ncm)
In casi molto rari possono presentarsi allergie o irritazioni cutanee. Leghe
diverse all‘interno di una cavita orale possono causare reazioni galvaniche DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  [Astra Tech®  |3.5/4.0 25
in caso di contatto diretto. 45/5.0 25
Smaltimento: DD BSK-Serie  |Bredent Medical Sky® 35-55 25
Smaltire secondo i regolamenti ufficiali. DD CCA-Serie Altatec Camiog® 13 20
Garanzia legale di conformita: 36 20
I nostri prodotti vengono sottoposti a un severo controllo della qualita e 3 20
sono conformi allo stato attuale delle conoscenze tecniche. Fare riferi- i
mento alle attuali condizioni di garanzia per ulteriori dettagli. 50 20
Nota: Eventuali incidenti gravi associati all’utilizzo del dispositivo devono DD CCO-Serie |Altatec Conelog® 33 20
essere segnalati al fabbricante e all’autorita competente dello Stato mem- 3.8 20
bro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente 43 20
Nota: All'indirizzo info@dentaldirekt.de e possibile richiedere il resoconto = e
sulla sicurezza e le prestazioni cliniche. i
. . ) L ) . DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
I nostri prodotti sono soggetti a continui miglioramenti, pertanto ci P
riserviamo il diritto di apportare modifiche. La versione pitl aggiornata 36 25
delle istruzioni per I‘uso & disponibile anche sulla nostra home page 4.2 25
all‘indirizzo: www.dentaldirekt.de/en 18 5
5.4 25
La presente versione sostituisce tutte le versioni precedenti. e DENTSPLY Implants® | Friai®nve® |34 5
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Spi ione dei simboli
iegazione dei simboli:
pieg DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
_ 3.75/425P |30
u Fabbricante
5.0 WP 30
Data di fabbricazione DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1 RP 35
Codice del lotto DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Numero di catalogo DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Mantenere asciutto 50 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Non sterile 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Coppia 6.5WN 35
EE] Consultare le istruzioni per I'uso elettronico DDTSP-Seie  (Thommen Medical |SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Cautela: secondo la legge federale statunitense, 50 25
B{’"'Y questo prodotto puo essere venduto esclusivamente
a un odontoiatra o per delega di un odontoiatra. 6.0 25
@ Non riutilizzare DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Dispositivo medico DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Unique Device Identification 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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Instrucciones de uso
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Contenido:

1 DD Ti-Base 2CUT (base adhesiva recortable de titanio)
1 DD Lab Screw, azul

1 DD Implant Screw, plateado

Descripcion del producto:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT sirve como base adhesiva de titanio para
restauraciones individualizadas con coronas y pilares. Las bases adhe-
sivas de titanio estan disponibles para varios sistemas de implantes y
estan formadas por una conexion con el implante prefabricada (interfaz),
un canal de tornillo, una plataforma circular para conformar el perfil de
emergencia, una proteccion antirrotacion que permite alinear el pilar en
el eje vertical y un cilindro recortable para una restauracion individual
para el paciente. Las bases adhesivas de titanio de Dental Direkt estan
fabricadas con Ti6AI4V (grado médico 5) para un solo Uso y se suminis-
tran sin esterilizar, cada una con un tornillo de implante y de laboratorio
envasados por separado.

Atencion: Las bases adhesivas de titanio de Dental Direkt Unicamente
pueden utilizarse en combinacion con la biblioteca de implantes de DD.

Finalidad prevista:

Los componentes de implante DD Solid Connect® se utilizan para so-
portar restauraciones protésicas en combinacion con implantes dentales
endodseos en el maxilar superior y/o inferior.

Indicaciones:

Para la fijacion de restauraciones individualizadas con coronas y pilares;
incluye una proteccion antirrotacion para la alineacion del pilar en el eje
vertical.

Contraindicaciones:
e |ntolerancia a los componentes incluidos

e Restauraciones con una correccion de la angulacion superior a
30° respecto del eje del implante

Nota: Tenga en cuenta las contraindicaciones del fabricante del implante
original utilizado.

Usuarios previstos:

Los componentes de implante DD Solid Connect® Unicamente pueden ser
procesados por protésicos dentales / odontologos capacitados, conforme
a lo indicado en las instrucciones de uso.

Grupo de pacientes previsto:

Las protesis fijas fabricadas con componentes de implante Dental Direkt
Solid Connect® son adecuadas para la dentadura permanente de pacien-
tes adultos de cualquier sexo y nacionalidad.

Indicaciones de uso en el laboratorio:

En el laboratorio, el técnico selecciona la base adhesiva DD Ti-Base
2CUT adecuada para el implante que se va a restaurar (véase la tabla).
DD Ti-Base 2CUT se suministra con una altura de la chimenea de 6 mm.
La altura de la chimenea puede reducirse a 5 mm o 4 mm por los surcos
predefinidos utilizando un disco de corte reforzado con tejido de 0,3 mm
de grosor. La geometria de la base adhesiva de titanio no debe modificar-
se adicionalmente, excepto para reducir la altura de la chimenea y para
desbarbar los bordes. Durante el procesamiento y el arenado debe efectu-
arse una aspiracion. Lleve siempre proteccion para las vias respiratorias y
gafas de proteccion, ya que el polvo metalico es perjudicial para la salud.
Durante la fabricacion posterior de construcciones protésicas deben
seguirse las indicaciones del fabricante del material acerca del grosor de
pared minimo. La construccion de la restauracion individual se efectia
con ayuda de un software de disefio dental. Es posible realizar un revesti-
miento de un pilar ceramico. Este se realiza con masas de revestimiento
adecuadas, teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante. El revesti-
miento debe quedar finalizado en cualquier caso antes de la adhesion.

Antes de la adhesion, las superficies de adhesion de la base adhesiva

de titanio deben arenarse con Al,0; de 110 um y a 2 bar como maximo.

Las superficies que van a ser unidas deben adherirse con un material de
fijacion adecuado segun las indicaciones del fabricante (p. ej., Multilink®
Hybrid Abutment). Tras el endurecimiento, deben eliminarse con cuidado

todos los restos de adhesivo de las superficies de la base y del canal del

tornillo. La base adhesiva de titanio no puede presentar ningun deterioro.
Solo una interfaz de implante correcta e intacta garantiza un uso correcto
de la restauracion protésica.

Atencion: En el modelo, utilice tnicamente el tornillo de laboratorio (par
de torsion maximo: 10 Nem).

Indicaciones de uso en la clinica:

La restauracion protésica individual se coloca con el tornillo de implante
plateado en la boca del paciente.

Atencion: El tornillo de laboratorio no debe utilizarse para insertar los
componentes de implante en el paciente.

Atencion: El tornillo de implante debe apretarse con el par de torsion
especifico del sistema (véase la tabla).

Nota: Se recomienda apretar el tornillo de implante 10 minutos después
de la insercion.

Nota: Para restauraciones con componentes de implante DD Solid
Connect® en implantes con didmetro reducido se aplican indicaciones
limitadas, que deberan consultarse en las instrucciones de uso corres-
pondientes del fabricante del implante.

Nota: Los componentes de implante DD Solid Connect® de cada
serie solo pueden combinarse con el sistema de implantes compatible
correspondiente. Esto también se aplica a los diametros de plataforma
correspondientes.

Materiales:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw y DD Lab Screw estan fabricados con
Ti6AI4V (grado médico 5) ASTM 136 ELI.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

En Dental Direkt se efectua la limpieza de DD Ti-Base 2CUT y los corres-
pondientes tornillos, pero estos productos se envasan sin esterilizar. Des-
pués del acabado y antes de su utilizacion en pacientes, los componentes
de implante deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados segun los
procedimientos descritos por Dental Direkt.

Limpieza/desinfeccion:

Limpieza automatica en un aparato de limpieza y desinfeccion apto para
este uso con un programa de limpieza adecuado para instrumentos médi-
cos (p. j., el «programa Vario TD», Miele).

0 BIEN
El siguiente procedimiento de limpieza manual:
e Enjuague con agua fria del grifo durante 1 minuto.

e Enjuague el canal del tornillo utilizando una jeringa desechable
(volumen min. de 10 ml).

e Limpie a 60 °C +/- 2 °C, p. €j. con neodisher® LM 2 de Dr. Weigert,
durante mas de 10 minutos en una concentracion al 5 % en un aparato
de ultrasonidos.

e Neutralice con agua fria destilada durante 2 minutos.

e Enjuague con agua destilada a 60 °C durante 10 minutos en un
aparato de ultrasonidos.

Esterilizacion:
Selle doblemente los productos en una lamina de esterilizacion segun
EN ISO 11607-1. Esterilizacion por vapor en un esterilizador adecuado

con prevacio fraccionado 3 veces: 134 °C durante 5 minutos; tiempo de
secado: 20 minutos. Después, guardelo en un embalaje estéril.
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Instrucciones de uso
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DD Ti-Base 2CUT == Direkt
Atencion: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw y DD Lab Screw tnica- SerieDental _|Compatible con: Sistema Tamafio Par de torsion
mente son aptos para un solo uso. La reutilizacion Direkt fabricante (mm) (Nem)
puede conllevar riesgos de infeccion.
Posibles efectos adversos e interacciones: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
En muy raros casos es posible que se produzca alergia o irritacion de 45/50 25
la piel. La presencia de diferentes aleaciones en la cavidad bucal puede DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
dar lugar a reacciones galvanicas en caso de contacto directo. DD CCA-Serie Aiatoo Camiog® 33 20
Eliminacion: 38 20
Eliminar de acuerdo con la normativa oficial. 13 20
Garantia: 50 20
Nue;tros productos estan SUJetgs e_i un estricto control de cahdlat_j y DD CCO-Serie Aiatoo Conelog® 33 20
reflejan el estado actual de la técnica. Consulte nuestras condiciones de
garantia actuales para mas detalles. 38 A
Nota: Todos los incidentes graves relacionados con el producto deberdn b &
notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del Estado 5.0 20
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  [Astra EV 3.0 25
Nota: El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico puede soli- 36 5
citarse en info@dentaldirekt.de. 2 s
Nuestros productos estan en continuo desarrollo, por lo que nos 18 %
reservamos el derecho de realizar modificaciones. Encontrard la tltima i
version de las instrucciones de uso en nuestra pagina web: 54 25
www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serie DENTSPLY Implants® | Frialit®/Xive®  [3.4 25
Esta version sustituye a todas las anteriores. 3.8 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. ; DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Explicacion de los simbolos: :
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
. 3.75/425P |30
u Fabricante
5.0 WP 30
L DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
Fecha de fabricacion
4.1 RP 35
Codi 9 de lote DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP (35
Numero de catélogo DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Manténgase seco 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
No estéril 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ No utilizar si el envase esta dafiado 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Par de torsion SEUN =
EE] Consdltense las instrucciones de uso electronico DDTSP-Seie  (Thommen Medical |SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Precaucion: Segun la ley federal estadounidense, el producto solo 50 25
puede ser vendido por un odontélogo o en representacion de este.
6.0 25
" -Seri i i i in®
@ No reutilizar DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain! 3.4 30
4.1/5.0 30
Producto sanitario DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
\Vent®
45 30
dentificacion tnica del producto 5.7 30
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Gebruiksaanwijzing
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Inhoud:

1 x DD Ti-Base 2CUT (inkortbare titanium kleefbasis)
1 x DD Lab Screw, blauw

1 x DD Implant Screw, zilverkleurig

Beschrijving van het hulpmiddel:

De Dental Direkt Ti-Base 2CUT dient als titanium kleefbasis voor geindi-
vidualiseerde kroon- en abutmentvoorzieningen. De titanium kleefbases
zijn beschikbaar voor verschillende implantaatsystemen en bestaan uit
een geprefabriceerde implantaataansluiting (interface), schroefkanaal,
een rondlopend platform voor de vormgeving van het emergentieprofiel,
een verdraaibeveiliging die dient voor de oriéntatie van de opbouw in de
verticale as, evenals een inkortbare cilinder voor een individuele patiént-
verzorging. De titanium kleefbases van Dental Direkt zijn gemaakt van
Ti6AI4V (medical grade 5), zijn bestemd voor eenmalig gebruik en worden
onsteriel, telkens met een apart verpakte implantaat- en laboratorium-
schroef, geleverd.

Let op: De titanium kleefbases van Dental Direkt mogen alleen in combi-
natie met de DD implantaatbibliotheek worden gebruikt.

Beoogd doeleind:

DD Solid Connect®-implantaatcomponenten worden gebruikt voor de
ondersteuning van prothetische restauraties in combinatie met enossale
tandheelkundige implantaten in de boven- en/of onderkaak.

Indicatie:

Voor de bevestiging van geindividualiseerde kroon- en abutmentvoorzi-
eningen incl. een verdraaibeveiliging voor de oriéntatie van de opbouw in
de verticale as.

Contra-indicatie:
e |ntolerantie voor de bestanddelen van het materiaal

e Restauraties met een angulatiecorrectie van meer dan 30° t.o.v.
de implantaatas.

Aanwijzing: Neem de contra-indicaties van de fabrikant van het
gebruikte oorspronkelijke implantaat in acht.

Beoogde gebruikers:

De DD Solid Connect®-implantaatcomponenten mogen uitsluitend door
geschoold, tandtechnisch/tandheelkundig personeel met inachtneming
van de richtlijnen in de gebruiksaanwijzing worden verwerkt.

Beoogde patiéntengroep:
Een vastzittende tandprothese van Dental Direkt Solid Connect®-im-

plantaatcomponenten is geschikt voor het blijvende gebit van volgroeide
patiénten van elk geslacht en van elke nationaliteit.

Gebruiksinstructies laboratorium:

In het laboratorium kiest de technicus de DD Ti-Base 2CUT die past bij het
betreffende implantaat (zie tabel). DD Ti-Base 2CUT wordt geleverd met
een cilinderhoogte van 6 mm. De cilinderhoogte kan bij voorgedefinieerde
groeven met behulp van een 0,3 mm dikke, met glasweefsel versterkte
doorslijpschijf worden ingekort tot een hoogte van 5 mm of 4 mm. De
geometrie van de titanium kleefbasis mag met uitzondering van het
inkorten van de cilinderhoogte en het ontbramen van de randen niet extra
worden bewerkt. Zorg bij het bewerken en zandstralen absoluut voor een
afzuiging. Metaalstof is schadelijk voor de gezondheid; draag daarom al-
tijd een mondmasker en veiligheidsbril. Bij de aansluitende vervaardiging
van prothetische constructies moeten de richtlijnen m.b.t de minimale
wanddikte van de materiaalfabrikant worden nageleefd. De individuele
restauratie wordt geconstrueerd met behulp van een tandheelkundige
ontwerpsoftware. Een facing van een keramische opbouw is mogelijk.

De facing wordt uitgevoerd met geschikte facingmaterialen, waarbij de
richtlijnen van de fabrikant in acht moeten worden genomen. De facing
moet in elk geval vdor het vastplakken zijn voltooid. De kleefvlakken van

de titanium kleefbasis moeten vaor het vastplakken met Al,O5 straalmid-
del 110 pm en max. 2 bar worden behandeld. De vast te plakken vlakken
worden volgens de richtlijnen van de fabrikant met een geschikt bevesti-
gingsmateriaal (bijv. Multilink® Hybrid Abutment) vastgeplakt. Na het uit-
harden moeten alle lijmresten op basale viakken en in het schroefkanaal
zorgvuldig worden verwijderd. De titanium kleefbasis mag geen enkele
beschadiging vertonen. Alleen een intacte en correcte implantaatinterface
waarborgt een correcte plaatsing van de prothetische voorziening.

Let op: Gebruik voor toepassing op het model uitsluitend de laboratorium-
schroef (max. aanhaalmoment: 10 Ncm).

Gebruiksinstructies praktijk:

De individuele prothetische voorziening wordt met de zilverkleurige im-
plantaatschroef in de mond van de patiént geplaatst.

Let op: De laboratoriumschroef mag niet worden gebruikt voor de integra-
tie van de implantaatcomponenten in de mond van de patiént.

Let op: De implantaatschroef moet worden vastgedraaid met het voor het
systeem specifieke aanhaalmoment (zie tabel).

Aanwijzing: Het wordt geadviseerd de implantaatschroef 10 minuten na
het plaatsen vast te draaien.

Aanwijzing: Bij de plaatsing van DD Solid Connect®-implantaatcompo-
nenten op implantaten met een gereduceerde diameter gelden beperkte
indicaties die zijn te vinden in de bijbehorende gebruiksaanwijzing van de
implantaatfabrikant.

Aanwijzing: DD Solid Connect®-implantaatcomponenten van de
betreffende serie kunnen alleen met het bijpbehorende compatibele
implantaatsysteem worden gecombineerd. Dit geldt ook voor de passende
platformdiameter.
Materiaal:
DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn allemaal
gemaakt van TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Reiniging, desinfectie en sterilisatie:
De DD Ti-Base 2CUT en de bijbehorende schroeven worden bij Dental
Direkt gereinigd, maar onsteriel verpakt. Aansluitend op de nabewerking
en vaor het gebruik bij de patiént moeten de implantaatcomponenten
gereinigd, gedesinfecteerd en conform de door Dental Direkt beschreven
methode gesteriliseerd worden.
Reiniging/desinfectie:
Automatische reiniging in een voor deze toepassing geschikt reinigings-
en desinfectieapparaat met passend reinigingsprogramma voor medische
instrumenten (bijv. ,Vario TD Programma®, Miele).
OF
De volgende handmatige reinigingsmethode:
e 1 minuut lang spoelen met koud leidingwater
e schroefkanaal spoelen met behulp van een wegwerpspuit
(min. volume 10 ml)
e 10 minuten lang reinigen op 60°C +/- 2°C, bijv. met neodisher® LM 2
van Dr. Weigert, in een concentratie van 5% in het ultrasoonapparaat
e 2 minuten lang neutraliseren met koud gedestilleerd water
e 10 minuten lang spoelen met gedestilleerd water 60°C in het
ultrasoonapparaat
Sterilisatie:
Vacumeer hulpmiddelen dubbel in sterilisatiefolie conform EN ISO
11607-1. Stoomsterilisatie in geschikte sterilisator met 3x gefractioneerd
voorvacutim: 134°C gedurende 5 minuten, droogtijd: 20 minuten. Daarna
in steriele verpakking bewaren.

Let op: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn uits-
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Gebruiksaanwijzing
DD Ti-Base 2CUT
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luitend geschikt voor een eenmalig gebruik. Hergebruik kan resulteren in
risico‘s door infecties.

Mogelijke bijwerkingen en interacties:

In zeer zeldzame gevallen zijn allergieén of huidirritaties mogelijk. Ver-
schillende legeringen in een mondholte kunnen bij direct contact leiden
tot galvanische reacties.

Afvalverwijdering:
Afvoer conform de officiéle voorschriften.
Garantie:

Onze hulpmiddelen zijn onderworpen aan een strenge kwaliteitscontrole
en voldoen aan de huidige stand van de techniek. Neem goed nota van
onze actuele garantievoorwaarden voor meer informatie.

Aanwijzing: Alle in samenhang met het hulpmiddel opgetreden ernstige
incidenten moeten worden gemeld bij de fabrikant en de bevoegde instan-
tie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént gevestigd is.

Aanwijzing: Het beknopte verslag over veiligheid en klinische prestaties
kan op info@dentaldirekt.de worden aangevraagd.

Onze hulpmiddelen worden voortdurend verder ontwikkeld. Daarom be-
houden wij ons het recht voor om wijzigingen aan te brengen. De actuele
versie van de gebruiksaanwijzing is te vinden op onze internetpagina:
www.dentaldirekt.de/en.

Deze versie vervangt alle vorige versies.

Toelichting bij symbolen:

Fabrikant

Datum van vervaardiging

Parti

Artikelnummer

F:NCREN 3

Droog bewaren

Niet steriel

Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

Aanhaalmoment

Neem de elektronische gebruiksaanwijzing in acht
www.dentaldirekt.de/IFU

Voorzichtig: Volgens de federale wetgeving van de VS mag het hulp-
middel alleen worden verkocht door of in opdracht van een tandarts.

Niet hergebruiken

Medisch hulpmiddel

§EH®%FREY® )

Unieke identificatie van het hulpmiddel

Dental Compatibel met: Systeem Maat Aanhaal-
Direkt-serie fabrikant (mm) moment (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Mepiexopeva:

1 x DD Ti-Base 2CUT (Baon kOMag Titaviou pe GuvatdtnTa Koviépatog)

1 x epyaotnplan Bida DD Lab Screw, prie

1 x Bida epgutevparog DD Implant Screw, aonpi

Mepypadn mpoiovrog:

To Dental Direkt Ti-Base 2CUT mpoopiletal we faon KOAAAC Titaviov yia

eEATONIKEUPEVEC QMTOKATAOTACELC OTEPaVWY Kat kohoBwpdtwy. Ot Bacelc

KOAAQG TItaviov eivat d1aBéatpiec yia S1ahpopa ouoTHPATA EPPUTEVHATWY

Kal amotehobvTal amo pia mpoKaTaoKeLaopEVn aUVOEanN EUPUTEDHATOC

(Glemagr), PLowTd KavaAl, pia mepipairovoa (all-around) matdopua yia

™ Slapopdwon Tou TPOGIA avaduaonc, Plag TTPOaTATEVTIKNC SldTatng

EVavTL TIEPIOTPOPNC Yia TNV euBuypdupion TS GOpAC OTOV KATAaKOPUPO

(€ova kat évav KUAVEPO TIOU PTIOPEL v KOVTUVEL, yia EEATOHIKEVHEN

amnokataotaon touv acBevolg. Ot faoelc kOMac titaviou Dental Direkt

elval kataokevaopévee amd TiBAI4V (latpikol Badpou 5) yia pia xprion Kat

TTAPEXOVTAL [N aToaTEIpWHEVE, N KaBepia e EexwplaTd ouokevaapevn Pida

eUOUTELPATOC Kal epyacTnplakn Bida.

Mpoooxin: Ot Bacelc kOAag TiTaviov Dental Direkt emitpémetat va

xpnatgormoinBolv Povo ae auvouaopo pe ™ BIBA6NKN epduteupdtwy DD.

MpopAenopevn xpion:

Ta otolyela epdutedpatoc DD Solid Connect® xpnaotpotolouvTal yia tn

oTAPIEN TPOBETIKWY ATOKATAOTACEWY 0€ GLUVOLAOHO e EVOOOTTIKA 060VTIKA

eUOUTELPATA 0TV Avw Kaw/n Katw yvado.

‘EvéeL€n:

[0 T otepéwon eATOpIKEVPEVWY ATOKATAOTACEWY OTEPAVWY Kal

KOAOBWUATWY, CLPTIEPIAAUBAVOHEVNC PLAC TIPOOTATEUTIKAC Slatatnc evavtl

TEPLOTPOPC yia Ty evBuypappion tnNg Gopng oTov Katakopuho agova.

Avtévdeldn:

e Avoavetia vavtl Twv TEPIEXOPEVWY OUOTATIKWY

o Amokaraotdoelc pe 616pbwan ywviwong avw twv 30° Tpoc Tov agova
TOU EUPUTELATOC

Yroden: Aapete umodn TIC avievoeitelc Tov eKAOTOTE KATAOKELAOTH TOU

YVHOL0U EPGUTELHATOC TIOU ¥PnalpoToLeLTal.

Mpoopi{opevol XpnoTec:

H eme€epyaaia Twv atowxeiwv epputevpatoc DD Solid Connect® emitpénetal

Va1 EKTEAETAL POVO aTO EKTIALOEVPEVO 0BOVTOTEXVIKO/060VTIATPIKO

TIPOOWTIIKO, 0€ GUPHOPOWAN He TIC TPOSIaypadec TIou avadEpovTal OTIC

odnyiec xpnang.

Mpoopt{épevn opada acOevv:

O1 ataBepéc odovtoatolyieg amo atolyeia epputevpatoc Dental Direkt Solid

Connect® eival kKataAAnAeg yia Tn povin odovtoatolxia evnAikwy acBevwv

OMwV TWV GOAWY Kal EBVIKOTATWY.

006nyiec xprong oto epyactiplo:

Y10 £pyaoTiplo, 0 TEVIKOC eMIAEYEL TO katdAAnio DD Ti-Base 2CUT yia

T0 epduTELPa TIoL Ba amokataotadel (BA. mivaka). To DD Ti-Base 2CUT

napéxetal pe 0Poc Kapivov 6 mm. To 0Po¢ Kapivou ptopel va pelwbel oe

Opoc 5 mm f 4 mm o€ TPOKABOPLOPEVEC AVAAKWOELC, XPNOLUOTIOIWVTAC

£vav TPOYXO KOG, evioxupévo pe bpaopa maxoug 0,3 mm. H yewpetpia g

Baonc KoAAag Titaviov Sev emTpémetal va umoaTel TpoabeTn emetepyaaia

eKTOC amd TN peiwon Tou OPouc Kapivou Kat TNy apaipeon ypellwv oTIC

axpec. OpovtioTe va XpnaolpoToLElTe OTWOSHTIOTE avappoPnon Kata tnv

enetepyacia kat v appoPoAr. Ot peTaAAIkES okovec eival emBAaPeic

yla TV Lyela, yi auto va Gopdte mavIa Péoa mpoaTaciag tne avarmvong

KOl T(POOTATEUTIKA YuaAld. XTnv emtakoloubn dnutoupyia mpoBETIKwY

KATAOKELWY, TIPETEL VAl TNPOOVTAL T OTOLXE(a yia TO EAGXIOTO TTAXOC

TOIXWHATOC TOU KATAOKELAOTH Tou LAIKOD. H axediaon tng pepovwpévng

QMOKATACTAONC TPAYHATOTIOLETAL LE XPr0N AOYIOHIKOD 080VTIATPIKOU

oyedaapou. Eivar duvati n ogn kepapikng dopng. H 0Yn karaokevadetat pe

Kat@AAnAa vAika opne. Mpémel va tnpouvTal oL 06Nyieg TOL KATAOKELAOTH.

Ye Kabe mepimtwon, n oYn mpémel va ohokAnpwdel iptv T auykoAAnan. Ot

eMIPAvELEC oUYKOANONC TNC BAoNg kOAAAC TiTaviou Tpémel va umopAnBoly

o¢ emetepyaoia pe VAKO appoBoiic Al,05 110 pm Kat péy. 2 bar mpv

arnod tn ouykOAAnan. Ot TTpog GLYKOAANGN ETIGAVELEC LYKOANAODVTAL [IE

Kat@AANAo LAIKO atepéwanc (T.x. Multilink® Hybrid Abutment) aUpdwva

pe Tic odnyie¢ Tov kataokevaotr). Metd tn okAnpuvan, TuXOV LToAeippata

KOANGC OTIC eTiidaveleg BAonc Kal oto PIOWTO KavaAl pémel va apaipeBoiv

TIPOOEKTIKA. H Baon KOAAC Titaviov dev emTpemeTal va apouatadel kapia

(uia. Mévo pla aBikn kat owatr) dlemadr epduTedpatog e¢aodaridel

owaTh Xprian TN TPOBETIKNAC ATIOKATACTAANC.

Mpoooxi: Xpnalpomourjote Yovo tnv epyactnplakn Bida yia xprion oto

HOVTENO (u€y. portry: 10 Nem).

0dnyiec xpiiong oty mpatn:

H atopikr mpoBeTikn amokataotaon tormobeteital 0to oTopa 1oV aobevoug

pe tnv aonpi Bida eputedpatoc.

Mpoacoyn: H sepyactnplakn Bida dev emTPEMETAL Va XPNOLUOTIOLETAL YIal TV

EVOWPATWON TWV OTOIKE(WY TOU EUGUTEDPATOC OTOV aabevn.

Mpoaooxn: H Bida epdutedpatoc pémet va opiyyetal Je tn poT Tou

QVTIOTOIKEL OTO OUYKEKPIUEVO obaTnua (BA. Tvaka).

Ynodei€n: Zuviotarat va adiyyete T Pida eudutedpatog 10 Aettd peta v

TomoBetnoan.

Ynodet€n: Kata tnv arokatdotaon twy otolxeiwv epdutedpatog DD Solid

Connect® oe epputebpaTa e Pelwpevn SIAPETPO 1aXUOLV TIEPLOPIOHEVES

evoeielc, TIC oToieg pmopeite va Ppeite aTIC avtioTolxeg odnyiec xpriang Tou

KATAOKELAOTr TOU EUGUTELATOC.

Ynodet€n: Ta atolyeia epdutevpatoc DD Solid Connect® tne avtiotolyng

OEIPAC PTTOPOLV Va GUVSUACTOUV HOVO e TO aVTiOTOLK0 GUPPATO cUoTNHA

eUPUTELATOC.

AUTO ox0EL KAl YIa TIC avTioTOIxeC SIaPETPOVC TAATPOPLAC.

YAko:

Ta DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw kai DD Lab Screw eivat

Kataokevaapéva amod Ti6AI4V (latpikold Badpol 5) ASTM 136 ELI.

KaBapiopdc, amoAbpavon Kal anooteipwon:

To DD Ti-Base 2CUT kat ot avtiotoixec Bidec kabapiCovral ard v Dental

Direkt, aAA@ ovokevddovtal pn anootelpwpéva. Metd amé tn petenetepyacia

Kal TIPWV amo TN xprjon otov acBevn, Ta oTolxeia euPuTEPATOC TIPETIEL

va Kabaptotoly, va armoAvpaveolv Kat va amoatelpwboly cOpGwva pe tn

dladikaaia mou Teptypadetal améd tnv Dental Direkt.

KaBapiopoc/anoAvpaven:

Autopato¢ kaBaplopog e ouokeur Kabaplopol Kat amoAdpavang KAataAAnAn

VIO TN OUYKEKPILEVN EQAPLOYN e avVTIOTOLKO TIPOYPApUA KaBapIopo yia

LaTPIKA epyaleia (m.y. «Vario TD program», Miele).

H

H akoAoudn Sladikaaia yetpokivntov kabaplopoo:

e ‘Ekm\uan pe Kp0o vepo Bpuanc yia 1 AeTTo.

e ‘Ekm\uon Tou Bdwtol KavaAoh xpnalgomolwvtag alplyya piag xpronc
(eAay. oykoc 10 ml)

e KaBapiopog oe Beppokpaoia 60°C +/- 2°C, .. pe neodisher® LM 2
¢ Dr. Weigert yia 10 AeTta oe auykeVTpwan 5% 0T GUOKELH UTIEPHXWY

e Etoudetépwon pe KpUo amoataypévo vepo yia 2 Aettd.

e ‘Ekm\uon pe amoataypévo vepo ae Beppokpacia 60°C yia 10 Aemtd otn
OUOKEUN UTIEPAYWY

Anooteipwon:

YUOKELAOTE Ta TIpoidvTa 600 Gopéc ae PepPpavn amooteipwong kata EN

ISO 11607-1. Anooteipwan pe atud oe KaTaAANAo anooTelpwTh e 3 PoPES

khaopatotonpévo mpokevo: 134°C yia 5 Aemtd, xpovog oteyvwpatog: 20

AETITA. 21N ouvéxela, amobnkeloTe 0e amooTEIPWHEVN CUOKELAOIa.

Mpoooyn: Ta DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw kat DD Lab Screw eival

KataAnAa povo yia pia xpron. H emavaypnalpomoinan pmopei va odnynaoet

0€ KIVoUvVouC AOyw HOAOVOEWV.
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MOavég mapevépyeleg Kat aAAnAemdpaceLc:

Y& TOAD omaviee TepImtwoelg, eival moavée arhepyiec 1} epebiopoi Tou
déppatoc. Ze mepimtwon apeonc enadnc, Slahopetikd kpayata g pia
OTOHATIKI KOINOTNTA PTtopel va 06nynoouy oe YaABAVIKEC avTIOpAdeLC.
AwaBeon:

AidBeon oOppwva pe TIC 1oxouoee SlaTacelc.

EyyOnon:

Ta mpoidvTa pac LTIOKEVTAL 0E QUOTNPN ETITAPNON TIOIOTNTAC KAl
QVTamoKpivovTal 0To anpepwvo emimedo TN TeXVIKNAC. BA. TouC TpEXOVTEC
OpOUC €yyONONC yla TEPLOOOTEPEC AETITOPEPELEC.

Ynodet€n: O ypnotne ka/f o aoBevic Ba mpémel va avapepel ke copapd
TIEPLOTATIKO TIOU OXETICETAL e TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV 0TOV KATAOKELAOTH Kal
otnv appodia apxr Tov KpAToug PEAOUC OTO OTIOIO €ival EYKATECTNHEVOC O
XPHoTne Kawn o acbevrig

Ynodet€n: Mmnopeite va {NTroeTe TN GLVOTITIKY €KBEON Yl TNV Aodalela Kal
TIC KAVIKEC eTtidOaelc, emikovwvwvTac otn SlebBuvan info@dentaldirekt.de.

Ta mpoidvta pac avartvooovtal ouvexwe. Ma Tov Adyo avto,
enipuAaooopaote yia aArayéc. Mmopeite va Bpeite TNy EKAOTOTE TPEYKOLOA
€k600N TWV 0ONYIWV XProNG Kat aTov SIKTVAKO pag ToTo:
www.dentaldirekt.de/en.

H mapovoa €kdoan avtikabloTd OAeC TIC T(PONYOUHEVEC.

Ene€nynon cupporwv:

KataokeuaoTrc

Hpepopnvia Kataokeung

Magrida

Ap1Buoc eidoug

F:NCREN 3

Na Siatnpeital ateyvo
Mn amooTelpwpEVO
Na pnv xpnotpoToleital, £av N GUOKeVaaia éyel UToaTel (LA

Pori

Tnpeite TIC NAEKTPOVIKEC 0dnyieg xprang
www.dentaldirekt.de/IFU

Mpoooyxn: 20udwva pe v opoamovdiakr vopodeaia twv HIA, To
TIPOIOV ETITPETETAL VA TIWAELTAL HOVO ATO 1ATEO 1) e EVIOAN 1aTPOD.

Na pnv emavaypnotjomoleitat

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

§EH®%FREY® )

Movadiko avayvwpIaTIKO TIPOIOVTOC

Zewpa Dental Zuppatotnta pe Tov | Xootnua Méyefocg Pomij (Ncm)
Direkt KATaoKeLaoTi (mm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Instrucdes de utilizagao
DD Ti-Base 2CUT
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Contetido:

1 x DD Ti-Base 2CUT (base adesiva de titanio encurtavel)
1 x DD Lab Screw, azul

1 x DD Implant Screw, prateado

Descrigéo do produto:

A Ti-Base 2CUT da Dental Direkt serve de base adesiva de titanio para
restauragGes individualizadas de coroas e pilares. As bases adesivas de
titanio estdo disponiveis para diversos sistemas de implante e sdo com-
postas por uma ligagdo de implante pré-fabricada (interface), um canal de
aparafusamento, uma plataforma circunferencial para a formagéo do perfil
de emergéncia, uma protecdo contra torcdo, que se destina ao alinha-
mento da estrutura no eixo vertical, bem como um cilindro encurtéavel
para uma restauragdo para um paciente individual. As bases adesivas de
titnio da Dental Direkt de TiBAI4V (medical grade 5) foram concebidas
para uma unica utilizago e sdo fornecidas ndo esterilizadas, respetiva-
mente embaladas em separado com um parafuso para implante e um
parafuso de laboratorio.

Adverténcia: As bases adesivas de titanio da Dental Direkt s6 podem ser
utilizadas em combinagdo com a hiblioteca de implantes DD.

Finalidade prevista:
Os componentes de implante DD Solid Connect® séo utilizados para

0 suporte de restauragdes protéticas em combinagdo com implantes
dentdrios enddsseos no maxilar superior e/ou inferior.

Indicacéo:
Para a fixacdo de restauracdes individualizadas de coroas e pilares incl.

uma protecdo contra torcdo, que se destina ao alinhamento da estrutura
no eixo vertical.

Contraindicacao:

e |ntolerncia em relacdo a componentes presentes

e RestauragGes com uma correcdo de angulacdo de mais de 30° em
relagdo ao eixo do implante

Nota: Observe as contraindicacdes do respetivo fabricante do implante

original utilizado.

Utilizadores previstos:

0 processamento dos componentes de implante DD Solid Connect®

apenas pode ser realizado por pessoal com a devida formagdo técnica

dentdria/odontoldgica e mediante o cumprimento das condicdes impostas

nas instrugdes de utilizagéo.

Grupo de pacientes previsto:

A prétese dentaria fixa de componentes de implante Dental Direkt Solid
Connect® ¢ adequada para a dentigdo permanente de pacientes adultos
de qualquer sexo ou nacionalidade.

Indicagdes de utilizagcao em laboratdrio:

Em laboratdrio, o técnico seleciona a DD Ti-Base 2CUT correspondente
para o implante a restaurar (ver tabela). A DD Ti-Base 2CUT é fornecida
com uma altura de chaminé de 6 mm. A altura de chaminé pode ser
encurtada para uma altura de 5 mm ou 4 mm pelas ranhuras predefinidas
com a ajuda de um disco de corte reforgado a tecido com 0,3 mm de
espessura. Com a excecdo do encurtamento da altura de chaminé e do
rebarbamento das arestas, a geometria da base adesiva de titanio ndo
pode receber qualquer outro processamento adicional. Para o processa-
mento e tratamento com jato de areia € impreterivel recorrer a aspiragao.
0Os pds de metal sdo prejudicais a saude, pelo que se deve usar sempre
protecdo respiratoria e oculos de prote¢do. Para a subsequente produgéo
de construcdes protéticas devem ser respeitadas as indicacdes relativas
a espessura de parede minima do fabricante do material. A construgéo
da restauragdo individual é realizada com a ajuda de software de design
dentario. E possivel um revestimento de uma estrutura ceramica. O
revestimento é realizado com massas adequadas para o efeito e as indi-
cacdes do fabricante devem ser respeitadas. Em todo o caso, o revesti-

mento tem de ser concluido antes da colagem. As superficies de colagem
da base adesiva de titanio devem ser tratadas antes da colagem com
abrasivo Al,O; de 110 ym e max. 2 bar. As superficies a colar devem ser
coladas conforme as indicagoes do fabricante com um material de fixacdo
adequado (p. ex. Multilink® Hybrid Abutment). Apds o endurecimento
devem ser cuidadosamente removidos quaisquer residuos de cola que se
encontrem nas superficies basais e no canal de aparafusamento. A base
adesiva de titanio no pode apresentar qualquer tipo de danos. Apenas
uma interface de implante correta e em condiges de integridade garante
uma aplicacéo correta da restauragéo protética.

Adverténcia: Para utilizacédo no modelo usar exclusivamente o parafuso
de laboratorio (bindrio max.: 10 Ncm).

Indicacdes de utilizacao na pratica:
A restauracdo protética individual é colocada com o parafuso para implan-
te prateado na boca do paciente.

Adverténcia: O parafuso de laboratério ndo pode ser utilizado para a
integracao de componentes de implante no paciente.

Adverténcia: O parafuso para implante deve ser apertado com o hinario
especifico para o sistema (ver tabela).

Nota: Recomenda-se o aperto do parafuso para implante 10 min ap6s a
aplicacdo.

Nota: No caso da restauragdo de componentes de implante DD Solid
Connect® em implantes de diametros reduzidos aplicam-se indicagoes
limitadas, que devem ser consultadas nas respetivas instrugoes de utili-
zagdo do fabricante do implante.

Nota: Os componentes de implante DD Solid Connect® da respetiva
série s6 podem ser combinados com o sistema de implante compativel
correspondente. Isto aplica-se igualmente aos didmetros de plataforma
correspondentes.
Material:
A DD Ti-Base 2CUT, o DD Implant Screw e o DD Lab Screw sé&o produzi-
dos em Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Limpeza, desinfecao e esterilizacao:
A DD Ti-Base 2CUT e os parafusos correspondentes sdo limpos na Dental
Direkt, mas embalados nao esterilizados. Depois do pds-processamento e
antes da utilizagdo no paciente, os componentes de implante tém de ser
limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com 0 processo descrito
pela Dental Direkt.
Limpeza/Desinfecao:
Limpeza automatica num aparelho de limpeza e desinfecdo adequado
para esta aplicagdo com o programa de limpeza correspondente para
instrumentos médicos (p. ex. ,Programa Vario TD*, Miele).
ou
Processo de limpeza manual seguinte:
e Lavagem com dgua fria da torneira durante 1 minuto
e | avagem do canal de aparafusamento com a ajuda de uma seringa
descartavel (volume min. 10 ml)
e Limpeza a 60 °C +/- 2 °C, p. ex. com neodisher® LM 2 da
Dr. Weigert durante 10 minutos numa concentragdo de 5% no aparelho
de ultrassons
e Neutralizagdo com dgua fria destilada durante 2 minutos
e [ avagem com dgua destilada a 60 °C durante 10 minutos no
aparelho de ultrassons
Esterilizacao:
Envolver os produtos duas vezes em pelicula de esterilizagdo retratil con-
forme EN ISO 11607-1. Esterilizacdo a vapor em esterilizador adequado
com 3x pré-vacuo fracionado: 134 °C durante 5 minutos, tempo de
secagem: 20 minutos. Depois disso, guardar numa embalagem esterili-
zada.
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Instrucdes de utilizagao
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Adverténcia: A DD Ti-Base 2CUT, o DD Implant Screw e o0 DD Lab Screw
destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. Uma reutilizacdo
pode provocar riscos de infegoes.

Possiveis efeitos secundarios e interacoes:

Em casos muito raros, é possivel a ocorréncia de alergias ou irritagcoes
cutaneas. O contacto direto entre ligas diferentes numa cavidade oral
pode provocar reacoes galvanicas.

Eliminacao:
Eliminagdo em conformidade com as disposices regulamentares.
Garantia:

0s nossos dispositivos sdo sujeitos a um rigoroso controlo de qualidade
e correspondem ao estado atual dos conhecimentos. Para mais detalhes,
consulte as nossas condices de garantia atuais.

Nota: Qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Esta-
do-Membro em que o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido.

Nota: O resumo sobre seguranca e desempenho clinico pode ser solicita-
do via info@dentaldirekt.de.

0s nossos dispositivos sdo sujeitos a um desenvolvimento continuo, razdo
pela qual nos reservamos o direito a fazer alteragdes. A respetiva versao
atualizada das instrucdes de utilizacdo também pode ser encontrada na
nossa pagina de Internet em: www.dentaldirekt.de/en.

Esta versdo substitui todas as anteriores.

Explicacéo dos simbolos:
Fabricante

Data de fabrico
Codigo de lote

Numero de referéncia

F:NCREN 3

Manter seco

N&o estéril

Nao usar se a embalagem estiver danificada
Bindrio

Consultar instrugdes de utilizagdo eletronico
www.dentaldirekt.de/IFU

Cuidado: Segundo a lei federal americana, o dispositivo
s6 pode ser vendido por ou em nome de um dentista

Nao reutilizar

Dispositivo médico

§EH®%FREY® )

Identificagdo tnica do dispositivo

Série Dental Compativel com: Sistema Tamanho Binario
Direkt fabricantes (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Kullanim talimati
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Icerik:

1 adet DD Ti-Base 2CUT (kisaltilabilir titanyum adeziv taban)
1 adet DD Lab Screw, mavi

1 adet DD Implant Screw, giimUs rengi

Uriin agiklamasi:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT, kisiye 6zel kuron ve abutment restorasyonlari
icin titanyum adeziv taban gérevi gordr. Titanyum adeziv tabanlar gesitli
implant sistemleri icin mevcuttur ve 6nceden hazirlanmig bir implant
baglantisi (arayiiz), vida kanali, ¢ikis profilinin tasarlanmasi icin cepecevre
bir platform, yapiyi dikey eksende hizalamak igin kullanilan bir dénme ko-
rumasi ve kisiye 6zel hasta bakimi igin kisaltilabilen bir silindirden olusur.
Dental Direkt titanyum adeziv tabanlar tek kullanim igin TiGAI4V (tibbi sinif
5) alagimdan dretilmistir ve her biri ayri olarak ambalajlanmis bir implant
ve laboratuvar vidas! ile birlikte steril olmayan sekilde teslim edilir.

Dikkat: Dental Direkt titanyum adeziv tabanlar yalnizca DD implant
kiitliphanesi ile baglantili olarak kullanilabilir.

Kullanim amaci:

DD Solid Connect® implant bilesenleri, Uist ve/veya alt cenede endosteal
dental implantlarla kombine olarak protetik restorasyonlari desteklemek
icin kullanilir.

Endikasyon:

Yapy! dikey eksende hizalamak i¢cin donme korumasi dahil kisiye ozel
kuron ve abutment restorasyonlarini sabitlemek igindir.

Kontrendikasyon:
o |cerikte bulunan bilesenlere kars! intolerans

e implant eksenine gére 30°’den fazla angiilasyon diizeltmesi olan r
estorasyonlar

Aciklama: Liitfen kullanilan orijinal implant imalatgisinin kontrendika-
syonlarini dikkate aliniz.

Ongéoriilen kullanicilar:

DD Solid Connect® implant bilesenlerinin islenmesi,yalnizca egitimli dis
teknisyenligi/dis hekimligi personeli tarafindan, kullanim talimatindaki
direktiflere riayet edilerek gergeklestirilebilir.

Ongéoriilen hasta grubu:

Dental Direkt Solid Connect® implant bilesenlerinden tiretilen sabit
protezler, tim cinsiyet ve milletlerden yetiskin hastalarin kalici digleri igin
uygundur.

Laboratuvar icin kullanim aciklamalan:

Laboratuvarda teknisyen, uygulama yapilacak implanta uygun olan DD
Ti-Base 2CUT'u secer (tabloya bakiniz). DD Ti-Base 2CUT, 6 mm’lik

baca ytiksekliginde teslim edilir. Bacanin yliksekligi, 0,3 mm kalinliginda,
dokuma ile glglendirilmig bir kesme diski yardimiyla 6nceden belirlenmis
oluklardan kesilerek 5 mm veya 4 mm olarak kisaltilabilir. Titanyum adeziv
tabanin geometrisi, baca yliksekliginin kisaltiimasi ve kenarlarin capa-
klarinin alinmasi disinda bir isleme tabi tutulamaz. isleme ve kumlama
sirasinda mutlaka bir emme sistemi kullanilmasina dikkat ediniz. Metal
tozlari saghga zararlidir, bu nedenle her zaman solunum koruyucu ve ko-
ruyucu gozliik takiniz. Takip eden protetik konstriiksiyon imalatinda, mal-
zeme imalatgisinin minimum duvar kalinhigina iligkin bilgilere uyulmalidir.
Kisiye Ozel restorasyon tasarimi bir dental tasarim yazilimi kullanilarak
gerceklestirilir. Seramik bir yapinin kaplanmasi mimkindtr. Kaplama
uygun kaplama maddeleri ile yapilir, imalatci talimatlar dikkate alinmalidir.
Her haliikarda kaplama yapistirma isleminden énce tamamlanmalidir.
Titanyum adeziv tabanin yapistirma yizeyleri, yapistirmadan once 110

um Al,05 kumlama maddesi ve maks. 2 bar ile isleme tabi tutulmalidir.

Yapistirilacak yiizeyler, imalatginin talimatlarina gére uygun bir sabitle-
me malzemesi (6r. Multilink® hibrit abutment) ile yapistirilir. Sertlesme
gerceklestikten sonra taban yizeylerinde ve vida kanalinda bulunan tiim
yapiskan kalintilari dikkatlice temizlenmelidir. Titanyum adeziv tabanda
highir hasar bulunmamalidir. Yalnizca hasarsiz ve dogru bir implant arayii-
z(i, protetik restorasyonun dogru uygulanmasini garanti eder.

Dikkat: Model (izerinde yalnizca laboratuvar vidasini kullaniniz (maks.
tork: 10 Ncm).

Muayenehane icin kullanim acgiklamalar:

Kisiye 0zel protetik restorasyon, glimis renkli implant vidasi ile hastanin
agzina yerlestirilir,

Dikkat: implant bilesenlerinin hastada diizenlenmesi iin laboratuvar
vidasi kullanilamaz.

Dikkat: implant vidasi sisteme 6zgil torkla sikilmalidir (tabloya bakiniz).
Aciklama: implant vidasinin yerlestirildikten 10 dakika sonra sikilmas|
onerilir.

Aciklama: Gapi kicUltilmis implantlarda DD Solid Connect® implant

bilesenlerinin restorasyonu igin kisitl endikasyonlar gegerlidir, bunlari
gormek i¢gin implant imalatgisinin ilgili kullanim talimatina bakiniz.

Aciklama: ilgili serinin DD Solid Connect® implant bilesenleri yalnizca
ilgili uyumlu implant sistemiyle kombine edilebilir. Bu ayni zamanda ilgili
platform caplarr icin de gegerlidir.

Materyal:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ve DD Lab Screw driinlerinin timd
Ti6AI4V (tibbi sinif 5) ASTM 136 ELI malzemesinden dretilmistir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon:

DD Ti-Base 2CUT ve buna ait vidalar Dental Direkt firmasinda temizlenir

ancak steril olmayan gekilde ambalajlanir. Isleme sonrasinda ve hastada

kullaniimadan once implant bilesenleri temizlenmeli, dezenfekte edilmeli

ve Dental Direkt tarafindan belirtilen prosediire uygun olarak sterilize

edilmelidir.

Temizlik/dezenfeksiyon:

Bu uygulamaya uygun bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazinda, tibbi

aletler igin uygun bir temizleme programiyla (6r. “Vario TD programi”,

Miele) otomatik temizleme.

VEYA

Asagidaki manuel temizlik prosedirt:

e Soguk musluk suyuyla 1 dk. durulama

e Tek kullanimlik bir siringa yardimiyla (min. hacim 10 ml) vida
kanalinin durulanmasi

e 60 °C +/- 2 °C'de, 6r. Dr. Weigert neodisher® LM 2 ile 10 dk. %5’lik
bir konsantrasyonda ultrasonik cihazda temizlik

e Yakl. 2 dakika boyunca soguk distile su ile nétralizasyon

e Ultrasonik cihazda 60 °C'de 10 dakika distile su ile durulama

Sterilizasyon:

Urtinleri sterilizasyon filminin icine EN IS0 11607-1 uyarinca cift

kaynaklayiniz. Uygun sterilizatérde 3 kez fraksiyonlu 6n vakumla buharli

sterilizasyon: 134 °C’de 5 dakika, kuruma siresi: 20 dakika. Daha sonra

steril ambalajinda muhafaza ediniz.

Dikkat: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ve DD Lab Screw sadece tek
kullanim igin uygundur. Yeniden

kullanim enfeksiyonlar sebebiyle tehlikelere yol agabilir.
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Olasi yan etkiler ve etkilesimler: Dental Direkt  |imalatg ile: uyumlu  |Sistem Boyut Tork
Cok nadir durumlarda alerjiler veya cilt tahrisleri miimkiindiir. Bir agiz serisl (mm) (Nem)
boslugundaki farkli alasimlar, dogrudan temas etmeleri halinde galvanik
reaksiyonlara yol agabilir. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  |3.5/4.0 25
Bertaraf: 4.5/5.0 25
Resmi yonergeler uyarinca bertaraf ediniz. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
Garanti: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Urtinlerimiz siki bir kalite kontroliine tabidir ve giinimiz teknik stan- 3.8 20
dardina uygundur. Litfen diger ayrintilar i¢in giincel garanti kosullarimizi 13 20
dikkate aliniz. 5 =
. 5.
Aciklama: Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar, imal- . >
atciya ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili ELELC e e Conelog 33 20
makamina bildirilmelidir 3.8 20
Aciklama: Glvenlik ve klinik performansla ilgili kisa rapor info@dentaldi- 4.3 20
rekt.de adresinden talep edilebilir. 5.0 20
Uriinlerimiz stirekli gelistiriimektedir, bu sebeple degisiklik hakkini sakli DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  [Astra EV 3.0 25
tutariz. Kullanim talimatinin giincel siriimiinii agagidaki adreste yer alan 76 o
ana sayfamizda da bulabilirsiniz: www.dentaldirekt.de/en. i
4.2 25
e S ) - 4.8 25
Bu siriim dnceki tim striimlerin yerini alir.
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
Sembol l I DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
embol aciklamalar:
¢ DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
) 3.75/42SP (30
u Imalatg
5.0 WP 30
imalat tarihi DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
Parti kodu DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Katalog numaras! DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
» 4.3RP 35
‘T Kuru tutunuz 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Steril degildir 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Tork 6.5WN 35
EE] Elektronik kullanim talimatlarina uyun L Thommen Medical | SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy lkaz: ABD federal yasasi uyarinca (riin sadece bir dis hekimi 5.0 25
tarafindan veya bir dig hekiminin talimatiyla satilabilir.
6.0 25
@ Yeniden kullanmayiniz DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
ST DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
Tibbi drtin
\Vent®
45 30
Tekil cihaz Kimligi 5.7 30
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NHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHNUIO
DD Ti-Base 2CUT
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CopepXxumoe ynakoBKM:

1 x DD Ti-Base 2CUT
(TUTaHOBOE a/re3nBHOE OCHOBAHME C BO3MOXHOCTbIO YKOPaYMBaHIS)

1 x DD Lab Screw, cuHero LiBeTa
1 x DD Implant Screw, cepebpucToro LBeTa
OnucaHue uspenus:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT ucnonbayeTcst B Ka4eCTBE TUTAHOBOIO afire3nBHOr0
OCHOBAHMS 19 UHAMBWAYANN3MPOBAHHBIX KOPOHOK 1 a6aTMEHTOB. TUTAHOBbIE
a[ire3nBHbIE OCHOBAHMS MOTYT WCMOMb30BATLCS A1 PA3NINYHbBIX UMANAHTALMOHHBIX
cucTem. OHW COCTOAT U3 FOTOBOMO OCHOBAHWS [ COEAMHEHIS C UMMAAHTATOM
(MHTepdheiic uMnnaHTaTa), BUHTOBOrO KaHana, KpyroBoro BbicTyna no
nepuMeTpy Ans hopmMupoBaHus ONTAMAanbHOrO NPOMUAS NPOPe3biBaHNS,
AHTUPOTALMOHHOMO NO3NLMOHEPA NS BbIDABHUBAHNS KepamMU4eCcKor YacTu
abaTmMeHTa Mo BEPTUKA/bHOIA OCK, @ TakXKe YKopayBaeMol LMAUHAPUYECKO
4acTu /19 NOArOHKM NPOTe3a Noj, UHAUBMAYabHbe TPEOOBAHMS KaX0ro
nauueHTa. TutaHoBble aareauBHble ocHoBaHus Dental Direkt, narotoBneHHble 13
TiBAI4V (MeanUMHCKIA TUTAHOBBIA CNNaB Knacca 5), NpeaHasHaveHbl TONbKO
NNS OIHOKPATHOIO NpUMeHeHnst. OHW NOCTABASIOTCS HECTEPUIbHBIMUA, KaXKAbINA
B KOMMNIEKTE C OTAENbHO YNakoBaHHbIMI BYUHTOM MMMAAHTaTa U NabopaTopHbIM
BUHTOM.

BHumaHue! TTaHoBble aresnBHole ocHoBanns Dental Direkt moryt
11CMONb30BaTbCS TONMBKO B KOMOUHALMM ¢ 61BANOTEKON MMnnaHTaTos DD.

LieneBoe Ha3HauyeHue:

lMpoteTnyeckne komnoreHTbl DD Solid Connect® ucnonbayoTcs B KOMOUHALWN C
BHYTPUKOCTHBIMU 3yOHBLIMU MMMNAHTaTaMi B BEPXHEN U/ HIKHEN YenocTi ans
€03/aHNs 0Nopbl, HA KOTOPYIO YCTaHABNMBAETCS 3yGHON NPOTES.

MokasaHns K NPUMEHEHNIO:

[Ins chukcauum nHAMBNIYanM3NpOBaHHbIX KOPOHOK 1 aGaTMeHTOB. 060pYA0BaH
aHTMPOTALVOHHbIM NO3MLIMOHEPOM /NS BbIPABHWBAHWSI KEPAMIYECKON YacTy
aGaTMeHTa Mo BepTUKaNbHOM OCH.

MpoTuBONOKa3aHus:
e |lHavBMayanbHas HenepeHoCUMOCTb BXOAALLMX B COCTAB MaTepUasnos

e PecTaBpauuu ¢ KOPPEKLMEN yrna HaknoHa, npesbiwatoLein 30° no
OTHOLLEHMIO K OCY MMMNaHTaTa.

Ykasanue: CrefyeT Takxke yuuTbiBaTh NPOTMBONOKA3AHNS, YKa3aHHbIE
13rOTOBUTENEM NPUMEHAEMOr0 OPUrHANBLHOTO UMMNIAHTaTa.

NpeaycmoTpeHHbie Nob30BaTeNM:

06paboTky npoTeTnyeckix komnoHeHToB DD Solid Connect® paspelueHo
BbINOMHSATH TOMKO MPOLLEALIEMY HAANEXALLYI0 NOArOTOBKY, KBANMMULMPOBAHHOMY
nepcoHany 3y60TeXHNYECKON N1abopaTopui / CTOMATONOrMYECKON NPaKTUKIA 1
TOMbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C NMPOLIEAYPONA, NMPUBEAEHHON B MHCTPYKLMN MO
NPUMEHEHUIO.

MpepycmoTpeHHas rpynna nayMeHToB:

HecbemHble 3yOHbIE MPOTE3bI, BKMOYAIOLLME NPOTETUYECKIE KOMMOHEHTHI Dental
Direkt Solid Connect®, noaxoadT Ans pectaBpaLyy NOCTOSHHOMO 3y6HOro psaaa y
B3POC/bIX NALMEHTOB BHE 3aBUCMMOCTY OT VX N0fa WAW HALMOHANbHOCTH.

YKa3aHus no Hagnexatemy NnpuMeHeHUo B 3y60TeXHNYECKOi
nabopatopuu:

B na6opatopun 3y6HOi TexHUK BblbupaeT n3 nuHeikn DD Ti-Base 2CUT tutaHoBoe
a[ire31BHOE OCHOBAHME, COOTBETCTBYIOLLIEE UMMAHTATY (CM. Tabnuy). OCHoBaHWe
DD Ti-Base 2CUT nocTaBnsieTcs ¢ BbICOTON paboyei yactv 6 Mm. BbicoTy

paboyen 4acTu MOXHO YMEHbLUUTbL M0 UMEOLLMMCS Haceukam A0 5 MM uan 4 MM
C MOMOLLbIO apMVPOBAHHOIO CenapauyioHHoro Ancka TonwHon 0,3 M. Jobble
VI3MEHEHVS TeOMETPUN TUTAHOBOTO aAresnBHOro 0CHOBAHMUSA, KPOME YKopaymnBaHus
paboyei 4acTu 1 WANGOBKA KPOMOK [ YaaNneH!s 3ayCeHLes, 3anpeLLeHsl. B
MPOLECCE YKOPa4nBaHUg U NECKOCTPYIHONM 06paboTKi OCHOBaHMS HEOOXOAMMO
1ICNOMb30BaTh BBITSHKKY. BCeraa ucnonbayire cpeacTsa 3aliyThl OpraHoB AblXaHus
11 3ALLUMTHBIE OYKI, TAK KAK METANINYECKas nblib OnacHa 4ng 340posbs. Mpu
3rOTOBNEHMM CYNPAKOHCTPYKLMIA COBMI0AANTE yKasaHns N3roToBUTeNs Matepuana
KacaTenbHO MAHUMANbHOW TONWMHBI CTEHOK. [POEKTNPOBaHNE UHANBULYAbHON
pecTaBpaLy OCYLLECTBNSETCA NPY NOMOLLM CeLnanbHbIX LUMMPOBLIX CUCTEM
MoZenvpoBanus. lonyckaercs 061L0BKA KepaMUYeCKor 4acTu abaTMeHTa.
06n1L0BKa OCYLLECTBASETCS NOAXOAALLMI 06AMLIOBOYHBIMI MaTepuanami npu
c006/1101eHUM yKa3aHuii 13rotoBuTens. O6/MLOBKA J0MKHA ObTh NONHOCTHIO
3aBeplLUeHa 10 Havana npoueaypsl anreavBHoi thukcauuu. Gukeupyemble
NOBEPXHOCTY TUTAHOBOIO a/jre3v BHOr0 OCHOBAHMS CNedyeT 06paboTaTb
NECKOCTPYIHbIM CMOCO60M C UCnonb3oBaHMeM abpasusa Al,05 C pasMepoM 3epeH

110 MKM 11 JaBneHnem CTpyn He 6onee 2 6ap. Micnonbayinte ans ukcaumm
noaxoAsLLViA aare3uBHblil Matepuan (Hanpumep, Multilink® Hybrid Abutment)

11 COBMI0JANTE YKasaHus 13rotoBuTens. Mocne 0TBEPXAEHUS TLLATENbHO
yIan1Te BCE OCTATKW aAre3vuBHOr0 Matepnana ¢ 6a3anbHblx MOBEPXHOCTEN U 3
BMHTOBOIO KaHana. TMTaHoBOE afire31BHOE OCHOBAHNE MOXET CMONb30BATLCS
TOMbKO NMPY NOAHOM OTCYTCTBUM NOBPEXAEHNIA. TONbKO NpaBMIbHO NOA0GPAHHbII
11 He MMEIOLLMI NOBPEXAEHNA UHTEpMENC MMNnaHTaTa MOXeT 00ecneyunTb
HaZNexaLllyto YCTaHOBKY W (DYHKLMOHMPOBAaHME 3yOHOr0 NpoTesa.

BHumanue! Mpy dukcauum Ha nabopaTopHO MOAENN CMONb3yiiTe
VICKSIKOYMTENBHO NaB0PATOPHbIA BUHT (MAKC. KPYTALLMIA MOMEHT: 10 H-cm).

YKa3aHus no Hapnexaiemy NpuMeHeHUI0 B CTOMaToIorM4eckom
KaOuHerTe:

HAVBIIYaNbHO M3TOTOBEHHBIA 3yGHOV NPOTE3 YCTAHABNMBAETCS C MOMOLLBH
LIeHTPAbHOTO (UKCUPYIOLLEro BUHTA CEpe6PUCTOrO LiBeTa Ha UMMNaHTaT B
POTOBOIA MONOCTI MALMEHTA.

BHumaHue! 3anpelyaetcs nonb3oBatbCst 1ab0PaToOPHbIM BUHTOM NpPK YCTAHOBKE
NPOTETUHECKNX KOMIMOHEHTOB B POTOBYO MNONOCTb NaLueHTa.

BHumaHue! Mpy 3aTsKKe BUHTA MMMNNIAHTaTa CoOM0aaiTe KpyTALWMA MOMEHT ANs
COOTBETCTBYIOLLIEN CUCTEMbI (CM. TabNNLY HIXKE).

YKasaHue: PekomeH/yeTcs J0NOAHUTESbHO NOATAHYTH BUHT UMMNaHTaTa Yepes
10 MUHYT MoCNe ero NEPBUYHOI 3aTSKKM.

Ykasauue: [1pn 1cnonb3oBanum npoTeTuyecknx komnoseHtos DD Solid Connect®
C IMNaHTaTaMu yMeHbLUEHHOTO AaMeTpa AeNCTBYIOT OrpaHUYeHHbIE NMoKa3aHus
K NMPUMEHEHUIO, C KOTOPbIMI MOXXHO 03HAKOMUTBCS B MHCTPYKLAW NO NPUMEHEHMIO
COOTBETCTBYIOLLETO MMMAAHTATA.

Yka3saHue: [potetnyeckie komnoHeHTsl DD Solid Connect® nto6oi cepum
paspellaeTcs KOMOMHMPOBATbL TONbKO C UMMIAHTATaMi COOTBETCTBYHOLLEN
COBMECTIMOIA CUCTEMbI MPOTE3NPOBAHMS,

970 OTHOCUTCS U K COOTBETCTBUKO AMAMETPOB NNAT(OPM VMMNAHTATOB.
Matepuan:
TuTaHoBoe aareausHoe ocHoaHue DD Ti-Base 2CUT, BUHT umnnaHTtata DD

Implant Screw n na6opatopHblit BUHT DD Lab Screw n3rotosneHsl 13 TiBAI4V
(MeaMUMHCKMIA TUTAHOBbIV cnnas knacca 5) ASTM 136 ELI

0uyncTka, fe3nHeKums U cTtepunn3anms:

TuTaHoBble ocHoBaHusg DD Ti-Base 2CUT 1 OTHOCALMECS K HAM BUHTbI

npoXoAsT 04MCTKY Ha 3aBofe Dental Direkt, HO ynakoBbIBAIOTCS W NOCTABNAKOTCSA
HEeCTepUNbHbIMYA. Tlocne NOArOHK KOHCTPYKLAN U Nepef, YCTaHOBKOW B POTOBYIO
NoNOCTb NauMeHTa Heo6X04MMO NPOBECTU HAANEXKALLYI0 O4NCTKY U [e3MHMEKLNI0
NPOTETNYECKMX KOMMOHEHTOB, @ TAKXKE MX CTEPUIM3ALIAI0 COMNACHO YTBEPXKAEHHON
meToauke Dental Direkt.

Ouunctka / pesmHdekuus:

ABTOMATM3MPOBAHHAS OYUCTKA B NOAXOAALLEM NS AAHHOW NPOLEAYPbl MOEYHO-
Ne3VHMULMPYIoLLEM annapaTe C 1UCNob30BaHUEM COOTBETCTBYIOLLEN NPOrpaMMbl
ng 06paboTKi MeAULMHCKUX MHCTPYMEHTOB (Hanpumep, annaparta Miele n
nporpammbl «Vario TD Programm»).

1

PyyHas 04ncTKa no cnefytoLemy anroputmy:

® [IpoMblBKa X0NOAHOI BOJONPOBOAHOM BOAON B TeYeHMe 1 MuH.

e [IpoMblBKa BUHTOBOIO KaHana npy NomoLLy 0fHOPa30Boro Lnpuua
(06beMoM Kak MUHUMYM 10 Mmn)

OuncTka B yNbTPa3BYyKOBOW BaHHE B TeueHne 10 MuH npu Temnepatype 60 °C
+/- 2 °C ¢ npuMeHeHneM NoaxXoAALLEro YACTALLEr0 CPEACTBA, HAMpUMep,
neodisher® LM 2 komnanuu Dr. Weigert, B KoHUEHTpaLumn 5 %

Hentpanuaaums xonoaHou ANCTUNNNPOBAHHOM BOLON B TEYEHME 2 MUH.

[poMbIBKa AUCTUNNNPOBAHHO BOAOW B YNbTPA3BYKOBOW BaHHE Npu
Temnepatype 60 °C B TeueHne 10 MUH.

Ctepunusaums:

3anasTb B ABa CNOS CTEPUNN3ALMOHHOI 00ePTKM B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM
ENISO 11607-1. BbiNONHMTL NapoBYt0 CTEPUNN3ALINIO B NOAXOAALLEM
CTEpUNN3aTope MyTem TPEXKPATHOrO NMOBTOPEHNS LKA (hpaKLLMOHNPOBAHHOIO
thopsakyyma npu Temnepatype 134 °C B Te4YeHne 5 MUHYT, Bpems cylikn: 20
MUHyT. [0 3aBEpPLUEHIN CTEPUNN3ALNN XPAHUTb B CTEPUIIBHON YNIAKOBKE.

BHumaHue! TutaHoBoe afre3nsHoe ocHoBanue DD Ti-Base 2CUT, BUHT
ymnnanTata DD Implant Screw n na6opatopHbiit BUHT DD Lab Screw
NPeAHAa3HAY€EHbI UCKIOYNTENBHO AN OAHOKPATHOrO NpuMeHeHns. [oBTopHOe
1ICNONb30BaHNE N3AENNS MOXET NPEeACTaBAATb Yrpo3y NS 3[0p0Bbs BCEACTBYE
PasBUTISA MHDEKLMOHHbIX 3a601EBaHNIA.
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Bo3moXXHble N0GoYHbIEe 3th(hEKTbI U peaKkLun B3auMOAENCTBUS:

B oueHb peakunx cnyyasx BO3MOXHbI annepruyeckine peakumy unn pasapaxenne
KOXU. [pIMOIA KOHTaKT CMaBOB PasfnyHbIX METaN0B B POTOBOI NONOCTI MOXET
BbI3BATb ra/lbBAHUYECKNE PEaKLMN.

YTunusauyus:

YTUA31pPoBaTh COrNacHo 0ULManbHEIM NPEANNCAHNSM.

FapaHTus:

Hala npoayKumst NpOXoAnT CTPOrUiA KOHTPOMb Ka4YecTBa 1 COOTBETCTBYET
COBPEMEHHOMY YPOBHIO Pa3BuTUs TeXHONOruiA. [ng 6onee noapo6HoN
VHCOpMAaLUK, NOXanyincTa, 03HaKOMBTEChH C aKTyanbHON BEPCHEN HaLLWX
rapaHTUHbIX YCIOBNA.

Yka3sanue: 060 BCex Cepbe3HbiX MPONCLLIECTBISX, BOSHUKLLNX B CBA3M C
NPUMEHEHEM [J]AHHOTO CTOMATO/OMM4YECKOro MaTepnana, nonb3oBaTenu u
nauneHTbl 0693aHbl CO0OLATb N3TrOTOBUTENIO, @ TAKKE B KOMMETEHTHBIE OpraHbl
M0 MECTY XUTENbCTBA.

Yka3anue: Kpatkuii 0TYET 0 KIIMHNYECKOM [J0Ka3aTeNbCTBe 3PMEKTUBHOCTH

11 6€30MaCHOCTV MOXET ObITb NPEOCTAB/EH N0 3aNPOCY Ha afpec 1. NOYThl
info@dentaldirekt.de.

Mbl NOCTOAHHO paboTaem Haj COBEPLUEHCTBOBAHMEM HALUE NPOAYKLMM, NO3TOMY
0CTaBJIieM 3a CO60W NPaBo Ha BHeCEHME N3MeHeHni. C akTyanbHon Bepcuei
VHCTPYKLMY MO MPUMEHEHNI0 MOXKHO TaKkxXe 03HaKOMUTbCA Ha Hallem CanTe:
www.dentaldirekt.de/en.

[lanHas Bepcus JOKYMeHTa 3aMeHSET BCe MpedblayLune.

MosiCHEeHUs K YCNOBHbIM 0603HaYEHUAM:

/3roToBuTEND

[lata nponsBoacTea

Koz naptuu

NCRE

Homep no karanory

XpaHuTb B CyXOM MeCTe

HecTepunbHo

He 1cnonb3oBatb npy NOBPEXAEHUN YNakoBKN

KpyTaLmin MOMeHT

CobniofanTe 3NEKTPOHHYIO MHCTPYKLMIO MO
akennyatauuy: www.dentaldirekt.de/IFU

BHumanue! B cooTBeTCTBUM C (DefiepanbHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM
CLLA n3nenue paspeLLeHo NpoaasaTh TObKO CTOMAToNoram uim
M0 PeLenTy cTomarosora.

M0BTOPHOE NPUMEHEHNE 3aMPELLEHO

MegmumHckoe usnenue

g ®2EY® P

YHUKaNbHbIA MAEHTUDUKALMOHHBIV KOZ, N3Menus

Cepus Dental CoBmecTum ¢ Cucrema Pa3mep KpyTawuit
Direkt KOMMOHEHTammn (mm) momeHT (Ncm)
u3roToBuTens
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Innehall:

1 x DD Ti-Base 2CUT (avkortningsbar titanbas)
1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silverfargad
Produktbeskrivning:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT anvénds som titanbas for individualisera-

de kron- och forankringskonstruktioner. Titanbaserna kan fés for olika
implantatsystem och bestar av en prefabricerad implantatanslutning (in-
terface), en skruvkanal, en plattform runtom for utformning av emergen-
sprofilen, ett rotationsskydd som anvands for inriktning av pabyggnaden i
vertikalaxeln samt en avkortningsbar cylinder for anpassad behandling av
patienten. Dental Direkt titanbaser tillverkas av Ti6AI4V (medical grade 5)
och &r avsedda for engangsbruk. De levereras icke-sterila och med var sin
separat forpackade implantat- och laboratorieskruv.

Observera: Dental Direkt titanbaser far endast anvéndas tillsammans
med DD implantatbibliotek.

Anvandningsomrade:

DD Solid Connect®-implantatkomponenter anvands som stdd for protetis-
ka restaurationer i kombination med enossala tandimplantat i 6ver- och/
eller underkéken.

Indikation:

For fastséttning av individualiserade kron- och férankringskonstruktioner
inklusive rotationsskydd fér inriktning av pabyggnaden i vertikalaxeln.

Kontraindikation:
e |ntolerans mot bestandsdelarna.

¢ Restaurationer med en vinklingskorrigering pa mer &n 30° mot
implantataxeln.

Info: Observera kontraindikationerna fran tillverkaren av de originalim-
plantat som anvands.

Avsedda anvandare:

DD Solid Connect®-implantatkomponenter far endast bearbetas av
utbildad tandtekniker/tandlakare i enlighet med instruktionerna i bruksan-
visningen.

Avsedd patientgrupp:

Fasta tandproteser av Dental Direkt Solid Connect®-implantatkomponen-
ter lampar sig for de permanenta tdnderna hos vuxna patienter oavsett
kon och nationalitet.

Anvindaranvisningar laboratorium:

| laboratoriet véljer teknikern den DD Ti-Base 2CUT som lampar sig for det
anvanda implantatet (se tabell). DD Ti-Base 2CUT har en hojd pa 6 mm.
Den kan kortas av till 5 mm eller 4 mm med hjalp av en 0,3 mm tjock,
vavnadsforstarkt kapskiva vid de fordefinierade sparen. Forutom avkort-
ning och avgradning av kanterna fér titanbasens form inte modifieras pa
annat satt. Se till att alltid anv@nda utsug vid bearbetning och bléstring.
Metalldamm &r skadligt for hdlsan, anvénd darfor alltid andningsskydd
och skyddsglaségon. Vid efterféljande tillverkning av protetiska konstruk-
tioner dr det viktigt att man beaktar uppgifterna om minsta véggtjocklek
frén materialtillverkaren. Utformningen av den individuella restaureringen
gors med hjélp av specifik programvara for dentaldesign. Den keramiska
pabyggnaden kan téckas over. Detta sker med hjélp av lamplig dverdrags-
massa, tillverkarens specifikationer maste foljas. Denna process maste

i sé fall alltid vara slutford fére limning. Fore limning ska limytorna pa
titanbasen behandlas med Al,04-blastermedel 110 ym och hdgst 2 bar.

Limytorna limmas enligt tillverkarens specifikationer med lampligt fastma-
terial (t.ex. Multilink® Hybrid Abutment). Efter hardning méaste eventuella
limrester p& basalytorna och i skruvkanalen tas bort noggrant. Titanbasen
far inte vara skadad. Endast ett intakt och korrekt implantatgranssnitt
sékerstéller korrekt anvandning av protesen.

Observera: Anvand endast laboratorieskruven p& modellen (max. vridmo-
ment: 10 Ncm).

Anvindaranvisningar praktik:

Den individuella protesen sétts in i patientens mun med den silverfargade
implantatskruven.

Observera: Laboratorieskruven far inte anvdndas for insattning av im-
plantatkomponenter hos patienten.

Observera: Implantatskruven ska dras at med det systemspecifika vrid-
momentet (se tabell).

Info: Vi rekommenderar att du drar at implantatskruven 10 minuter efter
insattning.

Info: Vid anvandning av DD Solid Connect®-implantatkomponenter pé
implantat med reducerad diameter géller sdrskilda indikationer, som du
hittar i bruksanvisningen fran implantatets tillverkare.

Info: DD Solid Connect®-implantatkomponenter i respektive serie kan
endast kombineras med motsvarande kompatibla implantatsystem. Detta
galler aven for motsvarande plattformsdiametrar.

Material:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw och DD Lab Screw tillverkas alla av
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Rengoring, desinfektion och sterilisering

DD Ti-Base 2CUT och tillhérande skruvar rengérs hos Dental Direkt men
forpackas icke-sterilt. | samband med efterbearbetning och innan implan-
tatkomponenterna anvands pa patienten méste de rengdras, desinficeras
och steriliseras enligt anvisningarna fran Dental Direkt.

Rengoring/desinficering:

Automatisk rengdring i en reng6rings- och desinfektionsapparat som
lampar sig for denna tilldmpning med rengodringsprogram for medicinska
instrument (t.ex. programmet Vario TD, Miele).

ELLER

Foljande manuella rengéringsmetod:

e Spola med kallt kranvatten i 1 min.

e Spola skruvkanalen med en engangsspruta (minsta volym 10 ml).

e Rengor vid 60 °C +/- 2 °C, t.ex. med neodisher® LM 2 fran Dr.
Weigert i mer &n 10 min. i en koncentration pd 5 % i ultraljudsenhet.

e Neutralisera med kallt destillerat vatten i 2 min.
e Spola med destillerat vatten 60 °C i 10 min i ultraljudsenheten.
Sterilisering:

Vira in produkterna i dubbla lager steriliseringsfilm enligt EN ISO 11607-1.

Angsterilisering i 1amplig sterilisator med 3x fraktionerat forvakuum: 134
°C i 5 minuter, torktid: 20 minuter. Forvara sedan i steril forpackning.
Observera: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw och DD Lab Screw &r
endast avsedda for engangsbruk. Ateranvéndning kan leda till infektions-
risk.

Médjliga biverkningar och kombinationseffekter:

I mycket séllsynta fall kan det uppsta allergier eller hudirritationer. Olika
legeringar i munhalan kan leda till galvaniska reaktioner vid direktkontakt.
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Avfallshantering:
Avfallshantering i enlighet med de kommunala foreskrifterna.
Garanti:

Véra produkter omfattas av en strikt kvalitetsévervakning och motsvarar
senaste tekniska standard. Se vara aktuella garantivillkor fér mer informa-
tion.

Info: Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den med-
lemsstat dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Info: Den korta rapporten om sékerhet och klinisk prestanda finns pa
info@dentaldirekt.de.

Véra produkter vidareutvecklas kontinuerligt och darfér férbehaller vi oss
ratten till andringar. Aktuell version av bruksanvisningen finns pa vér
hemsida pa: www.dentaldirekt.de/en.

Denna version ersétter alla féregaende.

Symbolforklaringar:
Tillverkare
Tillverkningsdatum
Batchkod

Artikelnummer

F:NCREN 3

Forvaras torrt
Icke-steril
Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad

Vridmoment

Se elektroniskt bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

Forsiktighet: Enligt amerikansk lagstiftning far produkten
endast séljas via eller p& uppdrag av tandlakare

Far ej &teranvandas

Medicinteknisk produkt

§EH®%FREY® )

Unik produktidentifiering

Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Storlek Vridmoment
serien tillverkare (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Sisu

1 x DD Ti-Base 2CUT (llihendatav titaanist kleepealus)
1 x DD Lab Screw, sinine

1 x DD Implant Screw, hobedast vérvi

Toote kirjeldus

Dental Direkt Ti-Base 2CUT on kasutusel individualiseeritud krooni- ja
abutmendirestauratsioonide titaanist kleepealusena. Titaanist kleepe-
alused on saadaval erinevate implantaadiststeemide jaoks ja koosnevad
eelvalmistatud implantaaditihendusest (liidesest), kruvikanalist, imbrits-
evast platvormist emergentsiprofiili kujundamiseks, vdandumisvastasest
kaitsest, mis on kasutusel pealisehitise valjarihtimiseks vertikaalteljel,
ning lihendatavast silindrist patsiendi individuaalse restauratsiooni jaoks.
Dental Direkti titaanist kleepealused on materjalist Ti6AI4V (meditsiiniline
klass 5) ja ette ndhtud iihekordseks kasutamiseks ning need tarnitakse
mittesteriilselt, igaliks eraldi pakitud implantaadi- ja laborikruviga.

Tahelepanu! Dental Direkti titaanist kleepealuseid tohib kasutada ainult
koos DD implantaatide teegiga.

Sihtotstarve

DD Solid Connect®-i implantaadikomponente kasutatakse proteetiliste
restauratsioonide toestamiseks kombinatsioonis Glemises ja/voi alumises
Idualuus olevate enossaalsete dentaalimplantaatidega.

Naidustus

Individualiseeritud krooni- ja abutmendirestauratsioonide kinnitamiseks,
k.a vadndumisvastase kaitse jaoks pealisehitise valjarihtimiseks vertikaal-
teljel.

Vastundidustused
e Talumatus koostisosade suhtes

e Restauratsioonid, mille angulatsiooni korrektuur implantaadi telje
suhtes on suurem kui 30°

Juhis Palun jargige kasutatava originaalimplantaadi tootja vastundidust-
usi.

Ettendhtud kasutajad

DD Solid Connect®-i implantaadikomponente tohib téddelda ainult
koolitatud hambatehniline/hambameditsiiniline personal, pidades kinni
kasutusjuhendis toodud nduetest.

Ettendhtud patsiendiriihm

Dental Direkt Solid Connect®-i implantaadikomponentidest valmistatud
mitte-eemaldatavad hambaproteesid sobivad igast soost ja igast rahvusest
taiskasvanud patsientide plisihammaste jaoks.

Kasutusjuhised laboris

Laboris valib tehnik restaureeritavale implantaadile vastava aluse DD
Ti-Base 2CUT (vaata tabelit). Alus DD Ti-Base 2CUT tarnitakse 6 mm
korguse tihvtiga. Tihvti saab eelmddratud vagudest 0,3 mm paksuse,
kangaga tugevdatud Ioikeketta abil 5 mm voi 4 mm kdrgusele lihenda-
da. Titaanist kleepealuse geomeetriat ei tohi tdiendavalt toddelda, vélja
arvatud tihvti liihendamine ja servakraatide eemaldamine. Todtlemisel ja
liivapritsimisel pidage kindlasti silmas &ratbmbe olemasolu. Metallitolmud
on tervisele kahjulikud, seepdrast kandke alati respiraatorit ja kaitseprille.
Sellele jargneval proteetiliste konstruktsioonide valmistamisel tuleb jargida
materjali tootja andmeid minimaalse seinapaksuse kohta. Individuaalse
restauratsiooni konstrueerimine toimub dentaalse disaini tarkvara abil.
Voimalik on keraamilise (lesehituse viniiridega katmine. Viniiridega
katmine toimub sobivate viniirimasside abil, jargida tuleb tootja andmeid.
Viniiridega katmine peab olema igal juhul I6petatud enne kleepimist.
Titaanist kleepealuse kleepimispindu tuleb enne kleepimist tdodelda
pihustusainega Al,05, 110 pm ja rohul maksimaalselt 2 bar. Kleebita-
vad pinnad kleebitakse sobiva kinnitusmaterjaliga (nt Multilink® Hybrid

Abutment) vastavalt tootja andmetele. Pérast kdvenemist tuleb igasugused
kleepimisjadgid basaalpindadelt ja kruvikanalist hoolikalt eemaldada. Tita-
anist kleepealusel ei tohi esineda mingeid kahjustusi. Ainult kahjustamata
ja korrektne implantaadiliides tagab proteetilise restauratsiooni korrektse
kohalepaigutamise.

Tahelepanu! Mudeli peal kasutage eranditult laborikruvi (maksimaalne
poordemoment: 10 Nem).

Kasutusjuhised praksises

Individuaalne proteetiline restauratsioon paigutatakse patsiendi suhu
hobedast vérvi implantaadikruvi abil.

Tahelepanu! Laborikruvi ei tohi kasutada implantaadikomponentide
paigutamiseks patsiendile.

Téhelepanu! Implantaadikruvi tuleb pingutada ststeemispetsiifilise p6ér-
demomendiga (vaata tabelit).

Juhis Implantaadikruvi soovitatakse pingutada 10 minutit parast kohale-
paigutamist.

Juhis DD Solid Connect®-i implantaadikomponentide restauratsiooni
korral vahendatud ldbimddduga implantaatidele kehtivad piiratud ndidust-
used, mida voib leida implantaaditootja juurdekuuluvast kasutusjuhendist.
Juhis Vastava seeria DD Solid Connect®-i implantaadikomponente saab
kombineerida ainult vastava Ghilduva implantaadisiisteemiga. See kehtib
ka vastavate platvormi Iabhimddtude kohta.

Materjal

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on kéik valmistatud
materjalist Ti6AI4V (meditsiiniline klass 5), ASTM 136 ELI.

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine
DD Ti-Base 2CUT ja juurdekuuluvad kruvid pakendatakse Dental Direktis
puhastatult, ent mittesteriilselt. Parast viimistlemist ja enne kasutamist
patsiendil peab implantaadikomponendid puhastama, desinfitseerima ning
vastavalt Dental Direkti poolt kirjeldatud meetodile steriliseerima.
Puhastus/desinfitseerimine
Automaatne puhastus selleks rakenduseks sobivas puhastus- ja desin-
fitseerimisseadmes koos vastava puhastusprogrammiga meditsiiniliste
instrumentide jaoks (nt ,Vario TD programm”, Miele).
Y]
Jargmine kasitsipuhastuse meetod.
e | oputamine kiilma kraaniveega 1 minuti jooksul.
e Kruvikanali loputamine tihekorrasistla abil (minimaalne maht 10 ml)
e Puhastus ultraheliseadmes 60 °C +/— 2 °C juures, nt
vahendiga neodisher® LM 2 ettevottelt Dr. Weigert, 10 minutit,
kontsentratsiooniga 5%
e Neutraliseerimine killma destilleeritud veega 2 minuti jooksul.
e | oputamine destilleeritud veega ultraheliseadmes 10 minuti jooksul
60 °C juures
Steriliseerimine
Keevitage tooted kahekordselt standardile EN ISO 11607-1 vastavas-
se steriliseerimiskilesse. Aursteriliseerimine sobivas sterilisaatoris 3 x
fraktsioneeritud eelvaakumiga: 134 °C 5 minuti jooksul, kuivatusaeg: 20
minutit. Seejarel sdilitage steriilses pakendis.
Téahelepanu! DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ja DD Lab Screw

sobivad ainult iihekordseks kasutamiseks. Taaskasutus voib esile kutsuda
ohtusid nakkuste tottu.

Voimalikud korval- ja koostoimed

Vaga harvadel juhtudel on voimalikud allergiad voi nahadrritused. Erinevad
sulamid voivad otsese kokkupuute korral suudones esile kutsuda galvaa-
nilisi reaktsioone.
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Jéatmekaitlus
Jaatmekéitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele.
Garantii

Meie tooted on allutatud rangele kvaliteedijarelevalvele ja vastavad
praegusele tehnika tasemele. Tapsemate (iksikasjade osas pidage silmas
meie kehtivaid garantiitingimusi.

Juhis Koigist tootega seotud ohujuhtumitest tuleks teatada tootjale ning
kasutaja ja/v0i patsiendi asukohajérgse liikmesriigi padevale asutusele

Juhis Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvotet saab kiisida aadressilt
info@dentaldirekt.de.

Meie tooteid arendatakse pidevalt edasi, mist6ttu me jatame endale
Giguse teha muudatusi. Kasutusjuhendi kehtiva versiooni leiate te ka
meie kodulehelt aadressilt: www.dentaldirekt.de/en.

Kédesolev versioon asendab kdik varasemad.

Siimbolite selgitused:

Tootja

Tootmise kuupéaev

Partii

Katalooginumber

F:NCREN 3

Hoida kuivas

Mittesteriilne

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Poordemoment

Uuri elektroonilisi kasutusjuhendit
www.dentaldirekt.de/IFU

Ettevaatust! USA foderaalseaduse kohaselt tohib toodet
miida ainult hambaarsti poolt voi tema Glesandel.

Mitte taaskasutada

Meditsiiniseade

§EH®%FREY® )

Toote kordumatu identifitseerimistunnus

Dental Direkti  |Uhilduv tootjaga Siisteem Suurus Pddrdemoment
seeria (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Indhold:

1 x DD Ti-Base 2CUT (titankleebebasis, der kan afkortes)
1 x DD Lab Screw, bld

1 x DD Implant Screw, sglvfarvet

Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT anvendes som titankleebebasis til individuali-
serede krone- og abutmenterstatninger. Titanklaebebaserne er til radighed
for forskellige implantatsystemer og bestér af en praefabrikeret implantat-
forbindelse (interface), skruekanal, en roterende platform til udformning
af gingivaprofilen, en vridningsbeskyttelse, der anvendes til justering af
opbygningen i vertikalaksen samt en cylinder, der kan afkortes, til en indi-
viduel erstatning hos patienten. Dental Direkt titankleebebaser af Ti6AI4V
(medical grade 5) er beregnet til engangsbrug og leveres usterile, med en
separat emballeret implantat- og laboratorieskrue.

Forsigtig: Dental Direkt titanklaebebaser ma kun anvendes i forbindelse
med DD implantatbiblioteket.

Erklaeret formal:

DD Solid Connect®-implantatkomponenter anvendes til stotte af protetis-
ke restaureringer i kombination med endostale dentalimplantater i over-
og/eller undermunden.

Indikation:

Til fastgerelse af individualiserede krone- og abutmenterstatninger inkl. en
vridningsbeskyttelse til justering af opbygningen i vertikalaksen.

Kontraindikation:
e Intolerance over for de indeholdte bestanddele

e Restaureringer med en vinkelkorrektion pa mere end 30° til
implantataksen

Henvisning: var opmarksom pa kontraindikationerne fra den anvendte
originale implantatfabrikant.

Tilsigtede brugere:

Bearbejdningen af DD Solid Connect®-implantatkomponenterne mé ude-
lukkende foretages af uddannet, tandteknisk / tandmedicinsk personale
ved overholdelse af betingelserne i brugsanvisningen.

Tilsigtet patientgruppe:
Fastsiddende tanderstatning af Dental Direkt Solid Connect®-implantat-

komponenter er egnet til det blivende tandsat hos udvoksede patienter
uanset ken og nationalitet.

Anvendelsesanvisninger laboratorium:

P4 laboratoriet veelger teknikeren den DD Ti-Base 2CUT, der passer til
implantatet (se tabel). DD Ti-Base 2CUT leveres i en abutmenthgjde pé 6
mm. Abutmenthgjden kan ved fordefinerede riller ved hjelp af en 0,3 mm
tyk, vaevsforstarket skeareskive afkortes til en hgjde pd 5 mm eller 4 mm.
Titankleebebasens geometri mé ikke bearbejdes ud over afkortningen af
abutmenthgjden og afgratning af kanterne. Ved bearbejdningen og sand-
bleesningen skal der altid veere en udsugning. Metalstov er sundhedsska-
deligt, derfor skal der altid beeres andedraetsveern og beskyttelsesbriller.
Ved den efterfglgende fremstilling af protetiske konstruktioner skal
materialefabrikantens angivelser vedrgrende min. vaegtykkelsen overhol-
des. Konstrueringen af den individuelle restaurering foretages vha. en
dentaldesignsoftware. Mulighed for daekning af en keramisk opbygning.
Dakningen foretages med egnede dekmasser, fabrikantens angivelser
skal overholdes. Daekningen skal veere afsluttet inden fastklaebningen.
Titankleebebasens limflader skal inden fastkleebningen behandles med
Al,04 blaesemiddel 110 pm og maks. 2 bar. De flader, der skal klabes,
fastklaebes iht. fabrikantens angivelser med egnet fastgerelsesmateriale

(f,eks. Multilink® Hybrid Abutment). Efter haerdningen fjernes omhyggeligt
eventuelle limrester pa basalflader og i skruekanalen. Titanklebebasen
ma ikke have skader. Kun et ubeskadiget og korrekt implantatinterface
sikrer en korrekt is&tning af en protetisk erstatning.

Forsigtig: til anvendelse pa modellen anvendes udelukkende laboratories-
kruen (maks. drejemoment: 10 Ncm).

Anvendelsesanvisninger praksis:

Den individuelle protese isattes i patientens mund med den sglvfarvede
implantatskrue.

Forsigtig: laboratorieskruen ma ikke anvendes til integration af implan-
tatkomponenten hos patienten.

Forsigtig: implantatskruen skal spaendes med det systemspecifikke
tilspaendingsmoment (se tabel).

Henvisning: det anbefales at spaende implantatskruen 10 min efter
isetningen.

Henvisning: ved anvendelse af DD Solid Connect®-implantatkomponen-
ter pa diameterreducerede implantater gelder der begreensede indikatio-
ner, som er angivet i den tilhgrende brugsanvisning fra implantatfabrikan-
ten.

Henvisning: DD Solid Connect®-implantatkomponenter i den pagalden-
de serie kan kun kombineres med det pagaldende kompatible implantat-
system.

Dette geelder ogsa for den pageeldende platformdiameter.
Materiale:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw og DD Lab Screw er alle fremstillet af
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Renggring, desinfektion, sterilisering:

DD Ti-Base 2CUT og de tilhgrende skruer rengares hos Dental Direkt, men
emballeres usterilt. Efter efterbearbejdningen og inden anvendelse pa pa-
tienten skal implantatkomponenterne rengeres, desinficeres og steriliseres
iht. den metode, der beskrives af Dental Direkt.

Renggring / desinfektion:

Automatisk rengaring i et velegnet rengarings- og desinfektionsapparat
med tilsvarende rengaringsprogram til medicinske instrumenter (f.eks.
Vario TD Programm®, Miele).

ELLER
Folgende manuelle renggringsmetode:
e Skylning med koldt vand fra hanen i 1 minut
e Skylning af skruekanalen ved hjalp af en engangssprojte
(min. volumen 10 ml)
e Rengering ved 60 °C +/- 2 °C, f.eks. med neodisher® LM 2 fra Dr.
Weigert over 10 minutter i en koncentration pa 5% i ultralydsapparat
e Neutralisering med koldt destilleret vand i 2 minutter
e Skylning med destilleret vand 60 °C i 10 minutter i ultralydsapparat
Sterilisering:
Produkterne svejses ind i et dobbelt lag steriliseringsfolie iht. EN ISO
11607-1. Dampsterilisering i egnet sterilisator med 3x fraktioneret
forvakuum: 134 °C i 5 minutter, terretid: 20 minutter. Opbevares derefter
i steril emballage.
Forsigtig: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw og DD Lab Screw er ude-
lukkende egnede til engangsbrug. En genanvendelse kan medfgre farer pa
grund af infektioner.
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Mulige bivirkninger og vekselvirkninger:

| meget sjeeldne tilfeelde er der mulighed for allergier eller hudirritationer.
Forskellige legeringer i en mundhule kan ved direkte kontakt medfgre
galvaniske reaktioner.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse int. myndighedernes forskrifter.
Garanti:

Vores produkter er underlagt en streng kvalitetsovervagning og er i
overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau. Se venligst vores
aktuelle garantibetingelser for yderligere detaljer.

Henvisning: alle alvorlige handelser, der er indtruffet i forbindelse med
udstyret, bar indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret

Henvisning: sammenfatningen vedrgrende sikkerhed og Klinisk ydeevne
kan rekvireres under info@dentaldirekt.de.

Vi forbeholder os retten til at foretage @ndringer, da vores
produkter videreudvikles kontinuerligt. Du kan ogsé finde den
aktuelle version af brugsanvisningen pa vores hjemmeside under:
www.dentaldirekt.de/en.

Denne version erstatter alle tidligere versioner.

Artikelnummer

Symbolforklaringer:
“ Fabrikant
&I Produktionsdato
Batch

Opbevares tgrt
Ikke steril
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Drejemoment

Overhold elektronisk brugsanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

0BS! I henhold til amerikansk lovgivning ma dette
produkt kun selges af eller pa foranledning af en tandleege

Mé ikke genanvendes

Medicinsk udstyr

§EH®%FREY® )

Unik udstyrsidentifikation

Dental Direkt Kompatibel med: System Storrelse Drejemoment
serie fabrikant (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Innhold:

1 x DD Ti-Base 2CUT (tilpasningsbar titanlimbase)
1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, sglvfarget
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT brukes som titanlimbase for individualiserte
krone- og brobehandling. Titanlimbasen er tilgjengelig for forskjellige
implantatsystemer og bestar av en prefabrikkert implantattilkobling (Inter-
face), skruekanal, en omlgpende plattform for utforming av emergenspro-
filen, en vridningsheskyttelse som brukes til justering av oppbyggingen i
vertikalaksen, samt en tilpasningsbar sylinder for individuell pasientbe-
handling. Dental Direkt titanlimbase er laget i Ti6Al4V (medical grade 5)
for engangsbruk og leveres usteril, med en separat pakket implantat- og
laboratorieskrue.

Advarsel: Dental Direkt titanlimbase skal bare brukes i forbindelse med
DD implantatbibliotek.

Tiltenkt bruk:

DD Solid Connect®-Implantatkomponenter brukes til stgtte av protetiske
restaurasjoner i kombinasjon med endossale dentalimplantater i over- og
underkjeven.

Indikasjon:

Til feste av individualiserte krone- og brobehandlinger inkludert en vrid-
ningsheskyttelse for justering av oppbyggingen i vertikalaksen.

Kontraindikasjon:
e Intoleranse overfor innholdsstoffene

¢ Restaurasjoner med en vinkelkorrigering pd mer enn 30° til
implantataksen

Merknad: Ta hensyn til kontraindikasjonene fra original-implantant-
produsenten som brukes.

Tiltenkt bruker:

Arbeid med DD Solid Connect®-implantatkomponenter skal utelukken-
de utfgres av utdannet, tannteknisk/tannmedisinsk personal som falger
anvisningene som er gitt i bruksanvisningen.

Tiltenkt pasientgruppe:

Fast protese i Dental Direkt Solid Connect®-implantatkomponenter er
egnet for det resterende bittet til en voksen pasient uavhengig av kjgnn og
nasjonalitet.

Bruksmerknader laboratorium:

I laboratoriet velger teknikeren DD Ti-Base 2CUT som tilsvarer implantatet
som skal behandles (se tabellen). DD Ti-Base 2CUT leveres i en hgyde pa
6 mm. Hoyden kan kortes til en hgyde pd 5 mm eller 4 mm ved forhands-
definerte riller ved hjelp av en 0,3 mm tykk kutteskive som er forsterket
med stoffinnlegg. Geometrien til titanlimbasen skal utover korting av
hayden og avgrading av kantene ikke bearbeides pa andre mater. Bruk
alltid avsug ved bearbeiding og bldserensing. Metallstgv er helseskadelig,
bruk derfor alltid &ndedrettsvern og vernebriller. Fglg materialprodusen-
tens anvisninger om minste veggtykkelse ved ferdigstillelse av protetiske
konstruksjoner. Konstruksjonen av en individuell restaurasjon foregér ved
hjelp av en dentaldesignprogramvare. Det er ogs& mulig med en forblen-
ding av en keramisk oppbygning. Forblendingen foregar med en egnet
forblendingsmasse, falg produsentens anvisninger. Forblendingen ma i
alle tilfeller vaere avsluttet for limingen. Limflaten til titanlimbasen skal for
liming behandles med Al,04 stralemiddel 110 um og maks. 2 bar. Flatene

som skal limes, limes med egnet festemateriale (f.eks. Multilink® Hybrid
Abutment) i henhold til produsentens anvisninger. Etter herding skal alle
limrester pé& basalflater og i skrukanaler fiernes ngye. Titanlimbasen mé
ikke ha noen form for skade. Kun et uskadd og korrekt implantatgrenses-
nitt sikrer korrekt innsetting av den protetiske behandlingen.

Advarsel: For bruk pd modellen brukes utelukkende laboratorieskruen
(maks. dreiemoment: 10 Ncm).

Bruksinstrukser praksis:

Den individuelle protetiske behandlingen settes inn med den salvfargede
implantatskruen i pasientens munn.

Advarsel: Laboratorieskruen skal ikke brukes til & legge inn implantat-
komponentene hos pasienten.

Advarsel: Implantatskruen skal trekkes til med det systemspesifikke
dreiemomentet (se tabellen).

Merknad: Det anbefales & trekke til implantatskruen 10 minutter etter at
den er satt inn.

Merknad: Ved behandling av DD Solid Connect®-implantatkomponenter
pé diameterreduserte implantater gjelder begrensede indikasjoner som
star i bruksanvisningen fra implantatprodusenten.

Merknad: DD Solid Connect®-implantatkomponenter i de forskjellige
seriene kan bare brukes med tilsvarende kompatible implantatsystemer.
Dette gjelder ogsé for tilsvarende plattformdiametere.

Material:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw og DD Lab Screw er alle laget i
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Rengjoring, desinfisering og sterilisering:

DD Ti-Base 2CUT og de tilhgrende skruene rengjgres hos Dental Direkt,
men pakkes usterilt. | forbindelse med etterbearbeidingen og for bruk pa
pasienten mé implantatkomponentene rengjgres, desinfiseres og sterilise-
res i henhold til prosedyren som er beskrevet av Dental Direkt.
Rengjgring/desinfisering:

Automatisk rengjering i et rengjerings- og desinfiseringsapparat som er
egnet for denne bruken med tilsvarende rengjgringsprogram for medisin-
ske instrumenter (f.eks. ,Vario TD Program®, Miele).

ELLER
Folgende manuelle rengjgringsprosedyre:
e Skylling i kaldt springvann i 1 minutt.
e Skylling av skruekanalen ved hjelp av en engangssprayte
(min. volum 10 ml)
e Rengjoring ved 60 °C +/- 2 °C, f.eks. med neodisher® LM 2 fra
Dr. Weigert i 10 minutter i en konsentrasjon pa 5 % i ultralydapparat
e Ngytralisering med kaldt, destillert vann i 2 minutter
e Skylling med destillert vann 60 °C i 10 minutter i ultralydapparat
Sterilisering:
Pakk produktene inn i dobbelt steriliseringsfolie int. EN ISO 11607-1.
Dampsterilisering i egnet sterilisator med 3x fraksjonert forvakuum:

134 °C i 5 minutter, torketid: 20 minutter. Oppbevares deretter i steril
emballasje.

Advarsel: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw og DD Lab Screw er
utelukkende egnet for engangsbruk. Gjenbruk kan medfgre fare for
infeksjoner.
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Mulige bivirkninger og interaksjoner:

| sveert sjeldne tilfeller er det mulig med allergier eller hudirritasjoner.
Forskjellige legeringer kan fore til galvaniske reaksjoner i munnhulen
dersom de kommer i direkte kontakt.

Avfallshandtering:
Avfallshandteres i henhold til lokale forskrifter.
Garanti:

Vare produkter er underlagt streng kvalitetskontroll og tilsvarer det nyeste
innen omradet. Se vare aktuelle garantibetingelser for neermere detaljer.

Merknad: Alle alvorlige hendelser som oppstér i sammenheng med
produktet, ma meldes produsenten og nasjonal ansvarlig instans i landet
brukeren og/eller pasienten holder til i.

Merknad: Det kan bestilles et sammendrag om sikkerhet og klinisk bruk i
en e-post til info@dentaldirekt.de.

Vare produkter utvikles kontinuerlig, og vi forbeholder oss derfor retten til
a utfore endringer. Den gjeldende versjonen av bruksanvisningen finner du
o0gsa pa hjemmesiden var pa: www.dentaldirekt.de/en.

Denne versjonen erstatter alle tidligere.

Symbolforklaringer:
u Produsent
&I Produksjonsdato
Batch
Artikkelnummer
Ma oppbevares tort
Ikke steril

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Dreiemoment

Falg elektronisk bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

Merk: iht. faderal lov i USA kan produktet kun selges
giennom eller pa vegne av en tannlege.

Mé ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr

§EH®%FREY® )

Entydig produktidentifisering

Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Storrelse Dreiemoment
serie produsent (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Sisélto:

1 x DD Ti-Base 2CUT (lyhennettévé titaanijatke)
1 x DD Lab Screw, sininen

1 x DD Implant Screw, hopeanvarinen
Tuotekuvaus:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT toimii titaanijatkeena yksilollisissa kruunu-

ja abutmenttiratkaisuissa. Titaanijatkeita on saatavana erilaisiin im-
planttijarjestelmiin, ja ne koostuvat esivalmistetusta implanttiliitinnasta
(rajapinnasta), ruuvikanavasta, ympéroivasta alustasta emergenssimuo-
don suunnittelua varten, rotaatiosuojasta, joka mahdollistaa rakenteen
kohdistamisen pystyakselilla, seka lieridsta, joka voidaan lyhentdd kunkin
yksittdisen potilaan mukaan. Dental Direkt -titaanijatkeet on valmistettu
TiBAI4V:sta (Iaéketieteellinen luokka 5) kertakdyttoisiksi, ja ne toimitetaan
epasteriileind erikseen pakatun implantti- ja laboratorioruuvin kanssa.

Huomio: Dental Direct -titaanijatkeita saa kdyttdé vain DD-implanttikirjas-
ton kanssa.

Kayttotarkoitus:

DD Solid Connect® -implanttikomponentteja kdytetadn proteettisten
restauraatioiden tukemiseen yhdessa yla- ja/tai alaleuan luunsiséisten
hammasimplanttien kanssa.

Kéyttoaihe:

Yksilollisten kruunujen ja abutmenttien kiinnittdmiseen, mukaan lukien
rotaatiosuoja pystyakselirakenteen kohdistamiseen

Vasta-aihe:
e |ntoleranssi ainesosille

e Restauraatiot, joiden kulman korjaus on yli 30° implantin akseliin
nahden

Ohje: Huomioi kdytettdvan alkuperdisen implantin valmistajan vasta-
aiheet.

Tarkoitetut kayttajat:

DD Solid Connect® -implanttikomponentteja saavat kasitelld vain koulu-
tetut hammasteknikot / hammasldéketieteellinen henkildstd kdyttdohjeen
ohjeiden mukaisesti.

Tarkoitettu potilasryhma:

Dental Direkt Solid Connect® -implanttikomponenteista valmistetut
kiintedt hammasproteesit soveltuvat kaikkia sukupuolia ja kansallisuuksia
edustavien aikuisten potilaiden pysyviksi hampaiksi.

Kayttoohjeet laboratoriolle:

Hammasteknikko valitsee laboratoriossa implanttia vastaavan DD Ti-Base
2CUT (katso taulukko). DD Ti-Base 2CUT toimitetaan 6 mm:n putkikor-
keudella. Putkikorkeutta voidaan lyhentdd 5 tai 4 mm:n korkeuteen sen
urien kohdalta kayttdmalla 0,3 mm paksua, kangasvahvisteista katkaisu-
laikkaa. Titaanijatkeen muotoa ei saa muokata muutoin kuin putkikorkeut-
ta lyhentdmalld ja reunojen purseet poistamalla. Kayta tydston ja hiek-
kapuhalluksen aikana imua. Metallipdly on terveydelle haitallista, minka
vuoksi tydstettdessd on aina kaytettdva hengityssuojaimia ja suojalaseja.
Proteesirakenteiden myohemmassé valmistuksessa on noudatettava mate-
riaalin valmistajan ohjeita seindman vahimmaéispaksuudesta. Yksilollinen
restauraatio suunnitellaan hampaiden suunnitteluohjelmistolla. Keraami-
sen rakenteen laminointi on mahdollista. Laminaatti valmistetaan sopi-
vasta laminaattimateriaalista valmistajan ohjeita noudattaen. Laminointi
on aina valmistettava ennen kiinnitysta. Titaanijatkeen kiinnityspinnat on
puhdistettava ennen kiinnitystd 110 um:n Al,05-puhallusaineella enintddn

2 baarin paineella. Kiinnitettavat pinnat kiinnitetdan sopivalla sement-
timateriaalilla (esim. Multilink® Hybrid Abutment) valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Kovettumisen jélkeen kaikki sementtijadmét on poistettava
huolellisesti basaalipinnoilta ja ruuvikanavasta. Titaanijatkeessa ei saa olla
vaurioita. Vain vahingoittumaton ja oikea implanttirajapinta takaa proteesin
oikean istuvuuden.

Huomio: Kdytid mallissa ainoastaan laboratorioruuvia (maksimivaantomo-
mentti: 10 Ncm).

Kéaytannon kayttoohjeet:

Yksiléllinen proteesi asennetaan potilaan suuhun hopeanvariselld implant-
tiruuvilla.

Huomio: Laboratorioruuvia ei saa kéyttd implantin osien asentamiseen
potilaaseen.

Huomio: Implanttiruuvi on kiristettdva jarjestelmékohtaisella véantomo-
mentilla (katso taulukko).

Ohje: Suosittelemme kiristdmaan implanttiruuvin uudelleen 10 minuutin
kuluttua asentamisesta.

Ohje: DD Solid Connect® -implanttikomponenttien kdyttoaiheet ovat
rajoitettuja kéytettdessa halkaisijaltaan pienempid implantteja. Kyseiset
kdyttoaiheet I0ytyvét implantin valmistajan kéyttdohjeesta.

Ohje: Kunkin sarjan DD Solid Connect® -implanttikomponentteja voidaan
yhdistad vain yhteensopivaan implanttijarjestelmadn. Sama koskee myds
asianomaisia alustan halkaisijoita.

Materiaali:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on valmistettu
TiBAI4V:sté (Iadketieteellinen luokka 5), standardi ASTM 136 ELI.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:

DD Ti-Base 2CUT -titaanijatkeet ja niiden ruuvit ovat Dental Direktin puh-
distamia, mutta ne on pakattu epésteriilisti. Tyostdmisen jalkeen ja ennen
asentamista potilaalle implanttikomponentit on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava Dental Direktin ohjeiden mukaisesti.

Puhdistus ja desinfiointi:

Automaattinen puhdistus tahan tarkoitukseen sopivassa puhdistus- ja
desinfiointilaitteessa soveltuvalla ladketieteellisten instrumenttien puhdis-
tusohjelmalla (esim. Vario TD -ohjelma, Miele).

TAI

Manuaalinen puhdistus:

e Huuhtele kylmélld vesijohtovedelld 1 minuutin ajan.

e Huuhtele ruuvikanava kertakayttoruiskulla (minimitilavuus 10 ml).

e Puhdista ultraddnilaitteessa 60 °C:ssa +/— 2 °C esim. Dr. Weigertin
neodisher® LM 2:lla yli 10 minuutin ajan 5 %:n pitoisuudella.

e Neutraloi kylmalla tislatulla vedelld 2 minuutin ajan.

e Huuhtele ultradénilaitteessa tislatulla vedelld 60 °C:ssa 10
minuutin ajan.

Sterilointi:

Kéari tuotteet kaksinkertaiseen sterilointikalvoon standardin EN ISO

11607-1 mukaisesti. Hoyrysteriloi sopivassa sterilointilaitteessa 3 x frak-

tioidulla esityhji6lla: 134 °C:ssa 5 minuuttia, kuivumisaika: 20 minuuttia.
Séilyta tdmén jdlkeen steriilissd pakkauksessa.

Huomio: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ja DD Lab Screw soveltuvat
vainkertakayttoon. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa infektiovaaran.
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Mahdolliset haitta- ja yhteisvaikutukset: Dental Direkt  |Yhteensopiva Jarjestelmd  |Koko Vaianto-
Hyvin harvoissa tapauksissa voi esiinty4 allergioita tai ihodrsytysta. Erilai- -sarja LT (mm) ;";m‘)’"m
set seokset suuontelossa voivat aiheuttaa galvaanisia reaktioita joutuessa-
an suoraan kosketukseen keskenaan. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
Hévittaminen: 45/50 25
Hévitetaan virallisten maardysten mukaisesti. DD BSK-Serie | Bredent Medical Sky® 35-55 25
Takuu: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
Tuotteemme ovat tiukan laadunvalvonnan alaisia ja edustavat uusinta 38 20
tekniikan tasoa. Katso lisatietoja voimassa olevista takuuehdoistamme. 43 20
Ohje: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoit- 50 20
taa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon DD CCO-Serie Altatec Conelog® 33 20
kéyttdja ja/tai potilas on sijoittautunut. 38 20
Ohje: Yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta voi 43 20
pyytaé osoitteesta info@dentaldirekt.de. 50 20
Tuotteitamme kehitetddn jatkuvasti, minka vuoksi pidatdmme oikeuden DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  [Astra EV 3.0 25
muutoksiin. Kayttéohjeen ajantasaisen version Ioydat myos verkkosivustol- 36 %
tamme osoitteesta: www.dentaldirekt.de/en. v E
4.8 25
Tama versio korvaa kaikki aiemmat versiot. 54 %
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
A 5 DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Merkkien selitykset:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
o 3.75/42SP (30
u Valmistaja
5.0 WP 30
) P, DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Valmistuspdivamaara
4.1RP 35
Eri DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP (35
Tuotenumero DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
» 4.3RP 35
T Varastoitava kuivassa paikassa 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Epésteriili 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Vaantomomentti SEUN =
I_Ue Séhk('jisessé kayttoohjeet DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
EE] www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Varo: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan taté laitetta saa 50 25
myyda vain hammaslaakari tai hammaslaakarin madrayksesta.
6.0 25
@ Ei saa Kiyttad uudelleen DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Laakinnallinen laite DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Yksilollinen laitetunniste 5.7 30
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Inniheldur:

1 x DD Ti-Base 2CUT (sndgghardnandi titanlimgrunnur)

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silfurlitud

Vorulysing:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock pjonar sem titanlimgrunnur fyrir
einstaka tannkrénur og tannstodalausnir. Titanlimgrunnurinn virkar meo
mismunandi tannplantakerfum og eru gerdir ur fyrirfram motudu tann-
plantatengi (viomot), skrufugangi og fyrir plotu sem notud er til ad mynda
tannsnid svo og fyrir sivalninga sem notadir eru fyrir uménnun einstaka
sjuklinga. Dental Direkt titanlimid er gert Ur Ti6AI4V (medical grade 5) og
eru atlad til stakrar notkunar. Pad eru afhent 6seft og alltaf med sérpak-
kaori adskildri tannplanta- og tannlikansskrufu.

Advorun: Dental Direkt titanlimid ma einungis nota asamt pvi safni sem
er til af DD tannplontum.

Tilgangur:
DD Solid Connect®-tannplantar og ihlutir peirra eru notadir til ad stydja

vio gervitennur, bryr og adrar tannuppsetningar asamt isetningu tannplan-
ta sem nota skal i efri godmi eda i nedri gomi.

Abendingar:
Til festingar a sérhénnudum tannkrénum og tannstodalausnum sem fela i

Sér snuningsvorn pegar verio er ad setja upp uppsetningar sem fela i sér
|00réttan &s.

Frabendingar:
e Opol fyrir einhverju innihaldsefnanna

e Enduruppsetning tanna par sem leiorétt horn er sterra en 30°midad
vid as tannplantans

Athugio: Vinsamlegast virdio frabendingar sérhvers frumframleidanda
pess tannplanta sem notadur er hverju sinni.

Abentur notandi bunadarins:

Einungis pjalfadir tannteeknar eda tannleeknar mega meodhondla DD Solid
Connect®-tannplanta og ihluti peirra og fylgja parf peim fyrirmeelum sem
gefin eru i notkunarleidbeiningum.

Abentur hépur sjuklinga:

Fastar gervitennur gerdar Ur Dental Direkt Solid Connect®-tannplontum
og ihlutum peirra henta sem varanleg tannbitslausn hja fullordnum sjuklin-
gum af 8llum pjédernum og 6llum kynjum.

Notkunarleidbeiningar & tannleknastofu:

A tannlaknastofunni velur tannleknirinn pad DD Ti-Base 2CUT titanlim
sem & vid pann tannplanta sem 4 ad nota (sja toflu). DD Ti-Base 2CUT
limid er afhent { einingum sem eru 6 mm hdar. Hegt er ad stytta einin-
gahad nidur i 4 mm eda 5 mm samkvaemt fyrirfram skilgreindum gropum
med hjalp 0,3 mm pykkrar, styrktrar skurdarskifu. Ekki parf ad vinna med
form titanlimsins frekar eftir ad einingaha0 hefur verid stytt og kantarnir
hafa verid slipadir. Vio vinnslu med 1imid og vio sandblastur verdur ad
gaeta pess a0 sog myndist ekki. Malmryk er skadlegt heilsu. Tannlaeknir
skal pvi alltaf nota 6ndunargrimu og 6ryggisgleraugu. begar verio er ad
ganga fra gervitbnnum eoa tannpléntum i munni, skal fylgja leidbeiningum
framleidanda tanna og tannplanta um minnsta styrkleika veggja efnisins.
Uppsetning & sérhannadri lausn med gervitdnnum eda tannplontum & sér
stad med hjdlp hugbdnadar sem hannar lausnir i munni. bad er mogu-
legt a0 blanda keramikefnum saman til ad byggja upp tennur i munni.
Vio slika bléndun parf ad nota videigandi bléndunarefni og fara parf eftir
leidbeiningum framleidenda. Ljuka parf allri slikri blondun adur en farid
er ad lima med titanliminu. Medhondla parf limflét titanlimsins med Al,04
Strahlmittel 110 pm og nota ham. 2 bar dur en limt er. Peir fletir sem
lima & saman eru limdir saman samkvaemt leidbeiningum med pvi limi og
festiefni sem hentar hverju sinni (t.d. med Multilink® Hybrid Abutment).

Eftir hérdnun limsins skal fjarleegja allar leifar limsins vandlega af flotum
og Ur skrafugéngunum sjalfum. Titanlimgrunnurinn verdur ad vera laus
vio alla sjdanlega galla eda skemmdir. Einungis 6snortid og harrétt vidomot
tannplantans nar pvi fram ad heegt sé ad koma gervitdnnunum eda tann-
plantanum rétt fyrir.

Advorun: Vio notkun kerfisins 4 tannlikani skal einungis nota tannlikanss-
krafu (ham. snaningstogkraftur: 10 Ncm).

Notkunarleidbeiningar i framkvaemd:

paer einstoku gervitannalausnir sem nota &, eru skrafadar med sifurlitu
tannplantaskrufunni i munn sjuklingsins.

Advorun: Tannlikansskrifuna mé ekki nota pegar verio er ad setja hluti
tannplantans i sjuklinginn.

Advorun: Tannplantaskrifuna parf ad skrifa i med peim sntningstogkrafti
sem tilgreindur er fyrir hvert kerfi fyrir sig (sja toflu).

Athugid: Mzlt er med pvi ad herda skrifuna 10 minttum eftir ad tann-
plantinn hefur verio settur i.

Athugid: Vio umhirou & DD Solid Connect®-tannplanta ihlutum sem eru
med minnkad pvermal gilda leegri viomid, sem verdur ad finna i meofylgja-
ndi notkunarleiobeiningum framleidanda tannplantakerfisins.

Athugid: DD Solid Connect®-tannplantar og ihlutir peirra sem tilheyra
akvedinni rod (serfu) ma einungis nota med samsvarandi tannplantakerfi.
Petta & einnig vid um samsvarandi pvermal pallsins sem notadur er.

Efni:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru 6ll gerd ur
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Hreinsun, s&fing og daudhreinsun:

DD Ti-Base 2CUT og tilheyrandi s,,krl]fur eru hreinsud af Dental Direkt, en
bunadurinn er afhentur ds&fdur. | tengslum vid eftirmedhdndlun og notkun
ihluta & sjukling, verour ad hreinsa tannplanta ihlutina, seefa og daudhrein-
sa ef pess er krafist samkvaemt leidbeiningum fra Dental Direkt.

Hreinsun / Safing:

Sjalfvirk hreinsun skal eiga sér stad meo hreinsitaeki eda safingarteeki
sem er gert til ad hreinsa tannplantaskrufur og nota skal videigandi hrein-
sikerfi fyrir leekningateeki (t.d. ,Vario TD Programm®, Miele).

EDA
Hreinsa skal skv. eftirfarandi leibbeiningum handvirkt:
e Skola skal med koldu kranavatni i 1 mindtu.

e Skola skal skrifgdngin med hjalp einnota sprautu (lagmarks rimmal
vatns 10 ml)

e Hreinsun vid 60 °C +/-2 °C, t.d. med pvottaefninu neodisher® LM 2
fra Dr. Weigert i 10 minutur vid 5% styrkleika pvottaefnis i Uthljoosteeki.

e Skola skal med koldu eimudu vatni i 2 minttur.

e Ad lokum skal skola med eimudu vatni vid 60 °C i 10 mindtur {
uthljodstaeki.

Daudhreinsun:

pad parf ad sjoda voruna tvofalt innpakkada i sefingaralpappir skv. EN ISO

11607-1. Gufusafing i par til gerdu safingartaeki med priskiptu forloftte-

mi: Gufusafa skal vid 134 °C i 5 minUtur, purrktimi: 20 minutur. Eftir pad

skal geyma skridfuna i daudhreinsudum umbdoum.

Advorun: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru

oll einungis etlud til stakrar notkunar. Endurtekin notkun getur leitt til

smitheettu.

Mdgulegar aukaverkanir og milliverkanir:

i mjdg sjaldgaefum tilvikum geta komid fram ofnamisvidbrogd eda erting &

hao. Mismunandi malmbléndur { sama munni geta ef paer komast { beina

snertingu vio hvor adra, leitt il rafefnafraedilegra efnahvarfa.
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Notkunarleidbeiningar
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Forgun:

Farga skal vorunni samkveemd gildandi forskriftum, 16gum og reglu-
geroum.

Abyrdarskilmalar:

Vérur okkar eru allar framleiddar undir strongu geedaeftirliti og samreemast
nyjustu teekni sem faanleg er & hverjum tima. Vinsamlegast lesio sjalfa
abyrgoarskilmalana okkar til ad fa nanari upplysingar.

Athugid: Oll alvarleg tilfelli sem kunna ad koma upp og tengjast vérunni
skal tilkynna til framleidanda og til réttbeerra yfirvalda pess rikis par sem
notandi eda/og sjuklingur er med skrad l6gheimili.

Athugid: Samantekt um 0ryggi og kliniska frammistodu vorunnar mé
skja & slodinni info@dentaldirekt.de.

Vorur okkar eru f stdougri proun og pvi askiljum vid okkur rétt til ad breyta
peim. Nalgast ma nyjustu dtgafu notkunarleidbeininganna a vefsiou okkar
a sléoinni: www.dentaldirekt.de/en.

pessi Utgafa kemur i stadinn fyrir allar eldri utgafur.

Skyringar a taknum
Framleidandi
Dagsetning framleidslu

Batch

NCRE

Vorunimer

Geymist & purrum stad

Ekki s&fd vara

Skal ekki nota ef pakkningin er skemmd

Snuningstogkraftur

Fara skal eftir rafrenum notkunarleidbeiningum
www.dentaldirekt.de/IFU

Fyrirvari: Samkvaemt 16gum pyska sambandsriksins ma einungis
vidurkenndur tannlaeknir kaupa voruna samkvaemt samningi.

Ma ekki nota oftar en einu sinni

Leeknisfreedileg vara

ERERZE-E=R IO &

Skyr audkenning voru

Dental Direkt Samramist pessum |Kerfi Sterd Snuningstog-
rodin framleidanda (mm) kraftur (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Instrukcja uzywania
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Zawartosc:

1 x DD Ti-Base 2CUT (skracana, tytanowa baza z powierzchnig klejenia)

1 x DD Lab Screw, kolor niebieski

1 x DD Implant Screw, kolor srebrny

Opis wyrobu:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT stuzy jako tytanowa baza z powierzchnia kleje-
nia do indywidualnych uzupetnien protetycznych w formie mostow i zespo-
len ktadkowych. Tytanowe bazy z powierzchnig Klejenia sg przeznaczone
do roznych systemow implantéw i sktadaja sie z prefabrykowanego ztacza
implantu (interfejsu), kanatu na $rube, okreznej platformy do ksztattowania
profilu emergenciji, zabezpieczenia antyrotacyjnego, stuzacego do ustawi-
enia odbudowy w osi pionowej oraz skracanego cylindra umozliwiajgcego
indywidualizacje uzupetnienia. Bazy tytanowe z powierzchnig klejenia
Dental Direkt sg wykonane z Ti6Al4V (medical grade 5), przeznaczone do
jednorazowego uzytku i dostarczane w postaci niesterylnej, kazdorazowo
wraz z oddzielnie zapakowanag $rubg implantu i $rubg laboratoryjna.

Uwaga: Tytanowe bazy z powierzchnig klejenia Dental Direkt mogg by¢
uzywane tylko w powigzaniu z bibliotekg implantéw DD.

Przewidziane zastosowanie:

Komponenty implantologiczne DD Solid Connect® sg uzywane tgcznie z
wewngtrzkostnymi implantami stomatologicznymi w obrebie szczeki i/lub
zuchwy w celu wsparcia uzupetnien protetycznych.

Wskazania:

Do mocowania koron i tgcznikéw indywidualnych wraz z zabezpieczeniem
antyrotacyjnym, stuzacym do ustawienia odbudowy w osi pionowe;.

Przeciwwskazania:
e Nietolerancja czesci skfadowych wyrobu.
e Uzupetnienia z korektg angulacji wynoszacg powyzej 30° wzgledem
osi implantu.
Uwaga: Nalezy przestrzega¢ przeciwwskazan podanych przez producenta
uzywanego implantu.

Przewidziani uzytkownicy:

Wytacznie przeszkolony personel protetyczny/stomatologiczny moze
dokonywac obrobki komponentoéw implantologicznych DD Solid Connect®
zgodnie z wytycznymi instrukcji uzywania.

Przewidziana populacja pacjentow:

State uzupetnienie protetyczne z komponentéw implantologicznych Dental
Direkt Solid Connect® moze by¢ stosowane na pozostatym uzebieniu
dorostych pacjentéw kazdej ptci i kazdej narodowosci.

Informacje dotyczace uzywania w laboratorium:

W laboratorium protetycznym, technik wybiera baze DD Ti-Base 2CUT
odpowiednig do typu uzywanego implantu (zob. tabela). DD Ti-Base 2CUT
jest dostarczana z kominem o wysokosci 6 mm. Wysoko$¢ komina mozna
skraca¢ do 5 mm lub 4 mm na zdefiniowanych wczesniej rowkach za
pomoca wzmacnianej wtdknem tarczy do cigcia o grubosci 0,3 mm. Nie
nalezy dodatkowo zmienia¢ ksztattu tytanowej bazy z powierzchnig kleje-
nia, za wyjatkiem skracania wysokosci komina oraz usuwania zadziorow z
krawedzi. Podczas obrobki i piaskowania nalezy zapewni¢ niezbedne od-
sysanie pytu. Pyty metali sg szkodliwe dla zdrowia, dlatego nalezy zawsze
stosowac ochrone drdg oddechowych i okulary ochronne. Podczas poznie-
jszej produkcji konstrukcji protetycznych nalezy przestrzega¢ minimalnej
grubo$ci Sciany wskazanej przez producenta materiatu. Konstruowanie
indywidualnego uzupetnienia odbywa sig za pomoca oprogramowania
stomatologicznego do projektowania. Licowanie odbudowy ceramicznej
jest mozliwe. Licowanie nalezy wykonywac przy uzyciu odpowiednich
materiatow do licowania, przestrzegajac zalecen producenta. Licowanie
nalezy bezwzglednie zakonczy¢ przed klejeniem. Powierzchnie klejenia
tytanowej bazy nalezy przygotowac przed przyklejeniem piaskiem Al,04

110 pm, pod ciSnieniem maks. 2 bar. Powierzchnie nalezy sklei¢ zgodnie
z zaleceniami producenta za pomocg odpowiedniego materiatu mocujace-
go (np. Multilink® Hybrid Abutment). Po utwardzeniu starannie usunac
wszelkie pozostatosci kleju z powierzchni podstawy i kanatu na $rube.
Tytanowa baza z powierzchnig klejenia nie moze wykazywac jakichkolwiek
uszkodzen. Tylko nienaruszona i prawidtowa powierzchnia styczna implan-
tu gwarantuje wtasciwe zastosowanie uzupetnienia protetycznego.

Uwaga: Uzywajgc wyrobu na modelu nalezy korzysta¢ wytgcznie ze $ruby
laboratoryjnej (maks. moment obrotowy: 10 Ncm).

Informacje dotyczace uzywania w gabinecie:

Indywidualne uzupetnienie protetyczne osadza si¢ w jamie ustnej pacjenta
za pomocg Sruby implantu w kolorze srebrnym.

Uwaga: Nie wolno uzywac $ruby laboratoryjnej do osadzania kompo-
nentow implantologicznych u pacjenta.

Uwaga: Srube implantu nalezy dokrecaé z zastosowaniem momentu
obrotowego wtasciwego dla danego systemu (zob. tabela).

Uwaga: Zaleca sie dokrecenie Sruby implantu po 10 min. od osadzenia.

Uwaga: W przypadku komponentéw implantologicznych DD Solid
Connect® osadzanych na implantach o zredukowanej Srednicy, obowigzu-
ja ograniczone wskazania, wymienione w odpowiedniej instrukcji uzywania
producenta implantu.

Uwaga: Komponenty implantologiczne DD Solid Connect® danej serii
mogq byc taczone tylko z odpowiednim, kompatybilnym systemem im-
plantéw. Dotyczy to réwniez odpowiednich Srednic platformy.
Materiat:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg wykonane z
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

DD Ti-Base 2CUT wraz z odpowiednimi $rubami sg pakowane przez Dental
Direkt w postaci oczyszczonej, lecz niesterylnej. Po obrdbce wykanczajacej
i przed zastosowaniem u pacjenta, komponenty implantologiczne nalezy
oczyscic, zdezynfekowac i wysterylizowac zgodnie z procedurg opisang
przez Dental Direkt.

Czyszczenie / Dezynfekcja:

Automatyczne czyszczenie w odpowiednim urzgdzeniu typu myjnia-de-
zynfektor, wyposazonym w specjalny program czyszczacy do narzedzi
medycznych (np. program ,Vario TD”, Miele).

LUB

Nastepujgca procedura czyszczenia recznego:

e Ptukanie zimng woda z kranu przez 1 min.

e Ptukanie kanatu na $rube za pomocg strzykawki jednorazowego uzytku
(pojemnos¢ min. 10 ml)

e (Czyszczenie w temp. 60°C +/- 2°C, np. w myjce ultradZzwigkowej przy
uzyciu $rodka neodisher® LM 2 firmy Dr. Weigert o stezeniu 5% przez
10 min.

e Neutralizacja zimng wodg destylowang przez 2 min.

e Pukanie wodg destylowang o temp. 60°C w myjce ultradzwigkowej
przez 10 min.

Sterylizacja:

Podwdjnie opakowac wyroby w zgrzewang folie sterylizacyjng zgodng z

normg EN ISO 11607-1. Sterylizacja parowa w odpowiednim sterylizatorze

metoda 3-krotnej frakcyjnej prozni wstepnej: 134°C przez 5 minut, czas

suszenia: 20 minut. Nastepnie przechowywac w sterylnym opakowaniu.

Uwaga: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg prze-

znaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zagrozen spowodowanych zakazeniami.
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Mozliwe dziatania niepozadane i interakcje: Seria Dental Kompatybilny z System Rozmiar Moment
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic alergie lub podraznienia Diickt wyrobami producenta () ?’:’;‘I’:;""V
skory. Bezposredni kontakt roznych stopéw w jamie ustnej moze prowadzi¢
do reakcji galwanicznych. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  |3.5/4.0 25
Unieszkodliwianie: 4.5/5.0 25
Unieszkodliwia¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Gwarancja: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Nasze wyroby podlegajg Scistej kontroli jakosci i sg zgodne z aktualnym 3.8 20
stanem wiedzy technicznej. W celu uzyskania dodatkowych informaciji, 13 20
nalezy zapoznac sig z aktualnymi warunkami gwarancji. 5 %
5.
Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic . >
producentowi | whagciwemu organowi panstwa czionkowskiego, w Ktorym LDEEURSE | AiEES COTERD 33 20
uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania. 3.8 20
Uwaga: Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicz- 4.3 20
nej mozna uzyskac pod adresem info@dentaldirekt.de. 5.0 20
Poniewaz nasze wyroby sa przez caty czas udoskonalane, zastrzega sie DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  [Astra EV 3.0 25
mozliwos¢ wprowadzania zmian. Aktualna wersja instrukcji uzywania znaj- 76 o
duje sie na stronie internetowej pod adresem: www.dentaldirekt.de/en. i
4.2 25
- . . ) . L . 48 25
Niniejsza wersja zastepuje wszystkie poprzednie wersje instrukcji.
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
e . . DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Objasnienie symboli: :
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
) 3.75/425P |30
u Wytworca
5.0 WP 30
. DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Data produkcji
4.1 RP 35
Kod partii DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Numer katalogowy DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Chronié¢ przed wilgocig 50 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Niesterylny 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Moment obrotowy SEUN =
EE] Zajrzyj do elektroniczna instrukcji uzywania L Thommen Medical | SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym USA, wyréb
&)nly . . 5.0 25
moze byC sprzedawany tylko lekarzom stomatologom lub
na zlecenie lekarza stomatologa. 6.0 25
@ Nie uzywat powtérnis DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Wyrob medyczny DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu 57 30
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Navod k pouZiti skenovaciho téliska
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Obsah:

1x baze DD Ti-Base 2CUT (zkracovateln titanova lepici baze)
1x laboratorni Sroub DD Lab Screw, modry

1x implantatovy Sroub DD Implant Screw, stfibrnd barva
Popis produktu:

Baze Dental Direkt Ti-Base 2CUT slouzi jako titanovéa lepici baze pro indivi-
dualizované korunkové a abutmentové nahrady. Titanové lepici baze jsou k
dispozici pro riizné implantatové systémy a skladaji se z prefabrikovaného
pfipoje implantatu (rozhrani), Sroubového kanalku, oto¢né platformy

pro vytvareni profilu emergence, ochrany proti krouceni, ktera slouzi k
vyrovnavani dostavby ve svislé ose, a rovnéz zkracovatelného vélce pro
individualni nahradu pro pacienta. Titanové lepici baze od spolecnosti
Dental Direkt z materidlu Ti6AI4V (zdravotnicka tfida 5) jsou urcené k jed-
norazovému pouziti a dodavaji se nesterilni, vZdy se samostatné balenym
implantatovym a laboratornim Sroubem.

Pozor: Titanové lepici baze od spolecnosti Dental Direkt se smi pouzivat
jen ve spojeni s knihovnou implantatd DD.

Urceny uéel pouziti:

Komponenty implantatd DD Solid Connect® se pouzivaji k podpirani
protetickych nahrad v kombinaci s enosedlnimi zubnimi implantéty v horni
a/nebo dolni Celisti.

Indikace:

K upevnéni individualizovanych korunkovych a abutmentovych nahrad ve.
ochrany proti krouceni pro vyrovnavani dostavby ve svislé ose.

Kontraindikace:

e NesnaSenlivost obsazenych slozek

o Nahrady s korekei thlu o vice nez 30° v{i¢i ose implantétu
Upozornéni: Méjte prosim na paméti kontraindikace od vyrobce
pfislusného pouzitého origindlniho implantatu.

ZamysSleni uzivatelé:

Komponenty implantétd DD Solid Connect® smi zpracovavat vyhradné
vySkoleni zubnf technici / zubafi pfi dodrZeni specifikaci uvedenych v
navodu k pouziti.

Zamys$lena skupina pacienti:

Pevna zubni néhrada z komponent implantat(i Dental Direkt Solid
Connect® je vhodna pro trvalé zubni ndhrady u dospélych pacientii
jakéhokoli pohlavi a ndrodnosti.

Navod k pouziti — laboratof:

V laboratofi vybere technik bazi DD Ti-Base 2CUT odpovidajici implantatu,
ktery ma byt nasazen (viz tabulka). Baze DD Ti-Base 2CUT se dodava

s vySkou kominu 6 mm. VySku kominu Ize na pfedem definovanych
drazkach zkratit na vySku 5 mm nebo 4 mm pomoci 0,3 mm silného
fezného kotouCe vyztuzeného tkaninou. Geometrie titanové lepici baze

se nesmi dodateCné opracovavat, s vyjimkou zkraceni vySky komina a
odstranéni otfep( hran. Pfi opracovavani a piskovani bezpodminecné
pouZivejte odsavani. Kovovy prach je zdravi Skodlivy, proto vzdy pouZivejte
ochranu dychacich cest a ochranné bryle. Pfi nasledném zhotovovani
protetickych konstrukei je nutno dodrZovat specifikace vyrobce materidlu
pro minimalni tloustku stény. Jednotlivé nahrady se konstruuji pomocf{
softwaru pro zubni design. Je mozné fazetovani keramické dostavby.
Fazetovani se provadi vhodnou fazetovaci hmotou, je nutno dodrzovat
specifikace uvedené jejim vyrobcem. Fazetovani musi byt kazdopadné
dokonceno pred lepenim. Lepici plochy titanové lepici baze je nutno

pfed lepenim zpracovat piskovacim prostfedkem Al,0; 110 pm a pfi

max. 2 bar. Plochy, které se maji lepit, se lepi podle specifikaci vyrobce
vhodnym upevriovacim materidlem (napf. hybridni abutment Multilink®).
Po vytvrzeni je nutno peclivé odstranit veSkeré zbytky lepidla na bazalnich
plochach a v Sroubovém kandlku. Titanova lepici baze nesmi vykazovat

Zadné poskozeni. Pouze neporuSend a spravna stycna plocha implantatu
zajiStuje spravné nasazeni protetické nahrady.

Pozor: K pouziti na modelu pouZivejte vyhradné laboratorni Sroub (max.
utahovaci moment: 10 Ncm).

Navod k pouziti — praxe:

Individualni proteticka nahrada se umisti do pacientovych ust spolu s
implantatovym Sroubem stfibrné barvy.

Pozor: Laboratorni Sroub se nesmi pouzivat k nasazeni komponent
implantatd u pacienta.

Pozor: Implantatovy Sroub je nutno utdhnout momentem specifickym pro
dany systém (viz tabulka).

Upozornéni: Implantatovy Sroub se doporucuje utdhnout 10 minut po
nasazeni.

Upozornéni: PFi pouZiti komponent implantati DD Solid Connect® na im-
plantatech se snizenym priimérem plati omezené indikace, které najdete v
prislusném navodu k pouziti od vyrobce implantatu.

Upozornéni: Komponenty implantat(i DD Solid Connect® pfislusné série
Ize kombinovat pouze s odpovidajicim kompatibilnim implantatovym systé-
mem. To plati také pro odpovidajici priméry platforem.

Material:

Baze DD Ti-Base 2CUT, implantatovy Sroub DD Implant Screw a labo-
ratorni Sroub DD Lab Screw jsou vSechny vyrobeny z materialu Ti6AI4V
(zdravotnicka tfida 5) ASTM 136 ELI.

Gisténi, dezinfekce a sterilizace:

Béze DD Ti-Base 2CUT a prislusné Srouby jsou ve spolecnosti Dental
Direkt baleny vyCisténé, ale nesterilni. Po dokonceni a pred pouzitim u
pacienta se musi komponenty implantatu vy¢istit, dezinfikovat a podle
postupu popsaného spolecnosti Dental Direkt sterilizovat.

Cisténi/dezinfekce:

Automatické CiSténi provadéjte v Cisticim a dezinfekCnim zafizeni vhodném

pro toto pouZiti, s odpovidajicim programem ¢isténi Iékarskych néstrojli

(napf. ,Vario TD Programm’, Miele).

NEBO

Pouzijte tento postup ruéniho Cisténi:

e Oplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

e \lyplachnéte Sroubovy kandlek pomoci jednorazové injekeni strikacky
(min. objem 10 ml)

o Cistéte v ultrazvukové jednotce pfi 60 °C + 2 °C, napt. s piipravkem
neodisher® LM 2 od spolecnosti Dr. Weigert po dobu 10 minut v
koncentraci 5 %

e Neutralizujte ve studené destilované vodé po dobu 2 minut
e Oplachuijte v ultrazvukové jednotce destilovanou vodou s teplotou
60 °C po dobu 10 minut
Sterilizace:
Produkty dvojité zavarte do sterilizacni fdlie podle normy EN ISO 11607-1.
Sterilizujte pomoci parni sterilizace ve vhodném sterilizatoru s pouzitim 3x

frakcionovaného predvakua: 134 °C po dobu 5 minut, doba suSeni: 20
minut. Potom uchovavejte ve sterilnim obalu.

Pozor: Baze DD Ti-Base 2CUT, implantatovy Sroub DD Implant Screw
a laboratorni Sroub DD Lab Screw jsou vhodné pouze k jednordzovému
pouziti. Opakované pouZiti mize vést k nebezpeci infekci.

Mozné vedlejsi Gcinky a interakce:

Ve velmi vzacnych pripadech miZe dojit k alergiim nebo podrazdéni kiize.
Rlzné slitiny v dstni duting mohou pri pfimém kontaktu vést ke galva-
nickym reakcim.
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Navod k pouZiti skenovaciho téliska
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Likvidace:
Zlikvidujte podle trednich predpis(.
Zaruka:

NaSe vyrobky podléhaji pfisné kontrole kvality a odpovidaji sou¢asnému
stavu techniky. DalSi podrobnosti naleznete v naSich aktualnich zarucnich
podminkach.

Upozornéni: VSechny zavazné nezadouci prihody, ke kterym doslo v
souvislosti s produktem, je nutno nahldsit vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Upozornéni: Souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) si
mUZete vyzadat na adrese info@dentaldirekt.de.

NaSe vyrobky jsou neustéle vyvijeny, proto si vyhrazujeme pravo na zmény.

PrisluSnou aktudlni verzi ndvodu k pouZiti najdete také na nasi domovské
strance: www.dentaldirekt.de/en.

Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.

Vysvétleni symboli:
Vyrobce
Datum vyroby
Kod davky

Katalogoveé ¢islo

F:NCREN 3

Chranit pred vihkem
Nesterilni
NepouZzivat, pokud je obal poskozen

Utahovaci moment

Ctéte elektronickd navod k pouiti
www.dentaldirekt.de/IFU

Opatrné: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékafe nebo na objednavku Iékare

Nepouzivat opakované

Zdravotnicky prostfedek

§EH®%FREY® )

Jednoznacna identifikace produktu

Série Dental Kompatibilni s Systém Velikost Utahovaci
Direkt vyrobcem (mm) moment (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Hasznalati utmutato
DD Ti-Base 2CUT
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Tartalom:

1 x DD Ti-Base 2CUT (rovidithetd titan ragasztobazis)
1 x DD Lab Screw, kék

1 x DD Implant Screw, ezlist szin(

Az eszkoz leirasa:

A Dental Direkt Ti-Base 2CUT titan ragasztobazisként szolgal az egyénre
szabott korona- és abutment-fogpdtlasokhoz. A titan ragasztobazisok
kiilonbdz6 implantatumrendszerekhez kaphatok, és egy el6re gyartott
implantatum-csatlakozasbdl (interfész), csavarcsatornabol, a kiemelked
profil kialakitasara szolgalé korkords platformbadl, az abutment fligg6leges
tengelyen térténd igazitasara szolgald elfordulasgatlobol és az egyéni
betegellatas érdekében rovidithetd hengerbdl dlinak. A Dental Direkt titan
ragasztobazisok Ti6AI4V (medical grade 5) anyaghdl készlilnek, egyszeri
hasznalatra, és nem steril médon, kiilén csomagolt implantatummal és
laborcsavarral kerlilnek szallitasra.

Figyelem: A Dental Direkt titdn ragasztobazisok csak a DD implantatum-
konyvtarral egy(tt hasznalhatok.

Rendeltetés:

A DD Solid Connect® implantatum-komponensek a felsd és/vagy alsd
allkapocsban 1évé enosszalis fogaszati implantatumokkal kombinalt proté-
zisek alatamasztasara szolgalnak.

Javallat:

Személyre szabott korona és abutment-fogpotiasok rogzitésehez, beleért-
ve egy elforduldsgatlo eszkozt a felépitmény fiiggéleges tengelyen térténd
igazitasahoz.

Ellenjavallat:

e Intolerancia az dsszetevékkel szemben

e Az implantatum tengelyéhez képest t6bb mint 30°-0s anguldcios
korrekcioval rendelkezd fogpotlasok

Megjegyzés: Kérjik, vegye figyelembe az adott esetben hasznalt eredeti
implantatum gyartojanak ellenjavallatait.

Célzott felhasznalok:

A DD Solid Connect® implantatum-komponenseket csak képzett fog-
technikai/fogorvosi személyzet dolgozhatja fel a hasznalati Gtmutatoban
foglaltaknak megfeleléen.

Célzott betegpopulacio:

A Dental Direkt Solid Connect® implantatum-komponensekbd! kész(ilt
rogzitett fogpotlasok barmilyen nemU és nemzetiség( felnétt betegek
allandd fogsorahoz alkalmasak.

Laboratoriumi hasznalati utasitas:

A laboratoriumban a technikus kivalasztja a helyredllitandd implantatum-
nak megfeleld DD Ti-Base 2CUT terméket (Iasd a tablazatot). A DD Ti-Ba-
se 2CUT 6 mm-es felliletmagassaggal kerlil szallitasra. A feliilletmagassag
egy 0,3 mm vastag, szbveterdsités(i vagokorong segitségével 5 mm vagy
4 mm magassagra rovidithetd az elére meghatéarozott hornyoknal. A titan
ragasztobazis geometrigjat a felliletmagassag megroviditésén és az élek
lecsiszolasan kiviil nem szabad tovabb megmunkalni. Megmunkalds és
homokfuvas soran mindenképpen hasznaljon elszivorendszert. A fémporok
karosak az egészségre, ezért mindig viseljen 16gzésvédot és véddsze-
miiveget. A protetikai konstrukciok késébbi gyartasa sordn az anyag
gyartojanak a minimalis falvastagsagra vonatkozd eldirasait kell kovetni.
Az egyedi restaurdciot fogaszati tervez6szoftver segitségével tervezik meg.
A keramia felépitmény leplezése lehetséges. A leplezés megfelel leple-
z6keverékkel torténik, a gyarto utasitasait be kell tartani. A ragasztas el6tt
mindenképpen be kell fejezni a leplezést. A titan ragasztobazis ragasztasi
feliileteit a ragasztas el6tt 110 pm-esés max. 2 bar nyomasu Al,0 lefd-
vatdszerrel kell kezelni. A ragasztando fellileteket a gyartd utasitasainak
megfeleléen megfeleld rogzitéanyaggal (pl. Multilink® Hybrid Abutment)

kell ragasztani. Kikeményedés utan évatosan tavolitsa el a ragasztémarad-
vanyokat a bazalis feliileten és a csavarcsatornaban. A titan ragasztoba-
zison nem lehet sértilés. Csak az ép és hibatlan implantatum-hatarfeliilet
biztositja a fogpdtlas helyes behelyezését.

Figyelem: A modellen vald haszndlathoz csak a laborcsavart hasznalja
(max. forgatényomaték: 10 Ncm).

Rendeléi hasznalati utasitas:

Az egyedi fogpotlast az eziistszin(i implantatumcsavarral helyezik be a
beteg szdjaba.

Figyelem: A laborcsavar nem hasznalhatd az implantatum-komponensek
betegbe torténd behelyezéséhez.

Figyelem: Az implantatumcsavart a rendszerspecifikus forgatonyomaték-
kal kell meghuzni (lasd a tablazatot).

Megjegyzés: Az implantatumcsavart 10 perccel a behelyezés utan
ajanlott meghuzni.

Megjegyzés: A DD Solid Connect® implantatum-komponensek csék-
kentett 4&tmér6j( implantatumokon torténd rogzitésekor csak bizonyos
javallatok érvényesek, amelyek az implantatum gyartéjanak megfeleld
hasznalati Utmutatojaban taldlhatok.

Megjegyzés: Az adott sorozat DD Solid Connect® implantatum kompo-
nensei csak a megfelelé kompatibilis implantatumrendszerrel kombinal-
hatok. Ez a megfeleld platformatmérdkre is vonatkozik.

Anyag:

A DD Ti-Base 2CUT, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw mindegyike
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI anyaghdl készil.

Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas:

A DD Ti-Base 2CUT termékeket és a hozzajuk tartozé csavarokat a Dental
Direktnél megtisztitjak, de nem sterilen csomagoljak. Az utéfeldolgozast
kovetben és a betegnél torténd hasznalat el6tt az implantatum-komponen-
seket meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell a Dental Direkt
altal leirt eljaras szerint.

Tisztitas / fertétlenités:
Automatikus tisztitas egy erre a célra alkalmas tisztito- és fert6tlenitd
késziilékben, orvosi miszerek szamara megfeleld tisztitdsi programmal
(pl. ,Vario TD program”, Miele).
VAGY
A kovetkez6 manualis tisztitasi eljaras:
o Oblités hideg csapvizzel 1 percig.
e A csavarcsatorna atohlitése egy eldobhaté fecskenddvel (min. 10 ml
térfogat)
e Tisztitdas 60 °C +/- 2 °C-on, pl. a Dr. Weigert neodisher® LM 2-vel
10 percig 5%-0s koncentracioban az ultrahangos kész(ilékben
e Semlegesités hideg desztillalt vizzel 2 percig.
o Oblités 60 °C-os desztillalt vizzel 10 percig az ultrahangos késziilékben
Sterilizalas:
Az eszkozoket az EN ISO 11607-1 szabvany szerinti sterilizalo folidban
kétszeresen be kell hegeszteni. Gozsterilizalas megfeleld sterilizatorban 3x

frakcionalt el6vakuummal: 134 °C 5 percig, szaritasi id6: 20 perc. Ezutdn
tarolja steril csomagolasban.

Figyelem: A DD Ti-Base 2CUT, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw
csak egyszeri hasznalatra alkalmas. Az Ujrafelhasznalas fert6zés okozta
veszélyekhez vezethet.

Lehetséges mellékhatasok és kilcsonhatasok:

Nagyon ritka esetekben allergia vagy borirritacio lehetséges. A szdjli-
reghen |évé kiildonbdz6 Gtvozetek kdzvetlen érintkezés esetén galvanikus
reakciokhoz vezethetnek.
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Artalmatlanitas:
A hatdsdgi eldirdsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
Szavatossag:

Eszkozeinket szigort mindségellendrzésnek vetjiik ala, és megfelelnek
a technika jelenlegi alldasanak. Tovabbi részletekért kérjlk, olvassa el az
aktualis garancialis feltételeinket.

Megjegyzés: Az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni
kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatdsaganak, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Megjegyzés: A biztonsagossagrol és a klinikai teljesit6képességrol sz0ld
dsszefoglald a info@dentaldirekt.de cimen szerezhetd be.

Eszkozeinket folyamatosan tovabbfejlesztjiik, ezért fenntartjuk a
véltoztatasok jogat. A haszndlati utmutato aktudlis valtozata ugyancsak
megtalalhaté a honlapunkon a kévetkezé cimen:
www.dentaldirekt.de/en.

Ez a verzié minden korabbit felvalt.

Szimholummagyarazatok:

Gyarto

Gyartasi datum

Gyartasi tétel

Cikkszam

F:NCREN 3

Szdrazon térolja

Nem steril

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Forgatdnyomaték

Vegye figyelembe az elektronikus hasznalati itmutatot
www.dentaldirekt.de/IFU

Vigyazat: Az USA szovetségi torvényei szerint az eszkoz
csak fogorvos dltal vagy meghizasabol értékesitheté

Ne haszndlja fel Gjra

Orvostechnikai eszkéz

§EH®%FREY® )

Egyedi eszkézazonosito

Dental Direkt Kompatibilis a Rendszer Méret Forgatényo-
sorozat gyartéval (mm) maték (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Instructiuni de utilizare
DD Ti-Base 2CUT
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Cuprins:

1 x DD Ti-Base 2CUT (baza de lipire din titan cu posibilitate de scurtare)
1 x DD Lab Screw, albastru

1 x DD Implant Screw, argintiu

Descrierea produsului:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT serveste ca baza de lipire din titan pentru
restauratii cu coroana si bont individualizate. Bazele de lipire din titan sunt
disponibile pentru diferite sisteme de implanturi si constau dintr-o conexi-
une de implant (interface), canal de surub, o platforma circulara pentru
crearea profilului de emergentd, o protectie contra rotirii care serveste
orientarii structurii pe axa verticalda, precum si un cilindru cu posibilitate
de scurtare, pentru tratarea individuald a pacientilor. Bazele de lipire din
titan Dental Direkt Prefab sunt fabricate din Ti6AlI4V (medical grade 5),
sunt de unica folosintd si sunt livrate nesteril, cu cate un surub pentru
implant si un surub pentru laborator ambalate separat.

Atentie: Bazele de lipire din titan Dental Direkt pot fi utilizate doar in
combinatie cu gama de implanturi DD.

Scop propus:

Componentele pentru implant DD Solid Connect® sunt utilizate pentru
sustinerea restaurarilor protetice in combinatie cu implanturi dentare
enosale in maxilarul superior/inferior.

Indicatie:
Pentru fixarea restauratiilor cu coroana si bont individualizate, incl.
protectie contra rotirii pentru orientarea structurii pe axa verticala.

Contraindicatie:
e |ntoleranta la unul dintre componentele continute

e Restaurari cu o corectie a angulatiei de peste 30° fatd de axa
implantului.

Nota: Va rugdm sa respectati contraindicatiile producatorului implantului
original utilizat.

Utilizatori prevazuti:
Prelucrarea componentele pentru implant DD Solid Connect® poate fi

realizatd exclusiv de catre personal cu pregatire stomatologica/de tehnica
dentard, cu respectarea prevederilor din instructiunile de utilizare.

Grupul de pacienti tinta:
Proteza dentara fixa realizata din componente pentru implant Dental Direkt

Solid Connect® este adecvata pentru dentitia permanentd a pacientilor
adulti, de orice sex si de orice nationalitate.

Indicatii privind utilizarea in laborator:

in laborator tehnicianul alege DD Ti-Base 2CUT corespunzatoare implan-
tului utilizat (vezi tabelul). DD Ti-Base 2CUT este livrat cu o indltime a
suprafetei de legdturd de 6 mm. indltimea suprafetei de leg&turd poate

fi redusd la o indltime de 5 mm sau 4 mm prin intermediul unor caneluri
predefinite, cu ajutorul unui disc de rupere cu grosimea de 0,3 mm i
intdrit cu fibre. Geometria bazei de lipire din titan nu trebuie procesata
suplimentar pana la scurtarea suprafetei de legaturd si debavurarea
muchiilor. La prelucrare si sablare trebuie avuta neapdrat in vedere aspi-
rarea corespunzatoare. Pulberile metalice sunt toxice, motiv pentru care
este necesard intotdeauna purtarea unei masti de protectie a respiratiei i
a ochelarilor de protectie. La realizarea ulterioard a constructiilor protetice
trebuie respectate indicatiile producdtorului materialului privind grosimea
minimd a peretelui. Construirea restaurdrii individuale are loc cu ajutorul
unui software de design dentar. Este posibil un invelis din structura cera-
mica. Tnvelisul se realizeaza cu material pentru fatete, trebuie respectate
indicatiile producatorului. invelisul trebuie s fie in orice caz incheiat
inaintea lipirii. Suprafetele de lipire ale bazei de lipire din titan trebuie
tratate fnaintea lipirii cu material de sablare Al,05 110 pm si max. 2 bar.

Suprafetele de lipire se lipesc, conform indicatiilor producatorului, cu un
material de fixare adecvat (de ex., Multilink® Hybrid Abutment). Dupa
intdrire trebuie indepdrtate cu atentie orice resturi de adeziv de pe supra-
fetele bazale si din canalul de surub. Baza de lipire din titan nu trebuie sa
prezinte nici un fel de deteriorari. Doar o interfatd pentru implant corecta
si in perfecta stare garanteaza introducerea corectd a restaurdrii protetice.
Atentie: Pentru utilizarea pe model folositi exclusiv surubul pentru labora-
tor (cuplu max.: 10 Ncm).

Indicatii privind utilizarea in practica:

Restaurarea protetica individuald este utilizata cu surubul pentru implant
argintiu in gura pacientului.

Atentie: Nu este permisd utilizarea surubului pentru laborator pentru
incorporarea componentelor implantului la pacient.

Atentie: Surubul pentru implant trebuie strans aplicand cuplul specific
sistemului (vezi tabelul).

Nota: Se recomanda strangerea surubului pentru implant la 10 minute
dupa utilizare.

Nota: in cazul aplicarii componentelor de implant DD Solid Connect® pe
implanturi cu diametru redus, se aplicd indicatii limitative, disponibile in
instructiunile de utilizare aferente ale producatorului implantului.

Nota: Componentele pentru implant DD Solid Connect® din seria
respectiva pot fi combinate numai cu sistemul de implant compatibil
corespunzator. Acelasi lucru este valabil si pentru diametrul de platforma
corespunzator.

Material:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw si DD Lab Screw sunt toate fabricate
din TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Curatare, dezinfectare si sterilizare:

DD Ti-Base 2CUT si suruburile aferente sunt curdtate la Dental Direkt,
insa sunt ambalate nesteril. Dupd prelucrarea ulterioara si inaintea uti-
lizarii la pacient, componentele implantului trebuie curatate, dezinfectate
si sterilizate conform procedurii indicate de Dental Direkt.
Curatare/dezinfectare:

Curdtare automata intr-un dispozitiv de curatare si dezinfectare adecvat
pentru acest produs, cu un program de curatare corespunzator pentru
instrumente medicale (de ex. ,program Vario TD”, Miele).

SAU

Urmatoarea procedurd de curdtare manuald:

e Spalare cu apd de la robinet timp de 1 min.

e Spdlarea canalului surubului cu ajutorul unei seringi de unica folosinta
(volum min. 10 ml)

e Curatare la 60 °C +/- 2 °C, de ex. cu neodisher® LM 2 de la Dr.
Weigert peste 10 min. in concentratie de 5% in aparat cu ultrasunete

e Neutralizare cu apa distilatd rece pentru 2 min.

e Spalare cu apd distilatd 60°C pentru 10 min. in aparat cu ultrasunete

Sterilizare:

Sigilati produsele in folie de sterilizare dubld conform EN ISO 11607-1.

Sterilizare cu abur in sterilizator adecvat cu vid preliminar fractionat 3x:

134°C pentru 5 minute, timp de uscare: 20 minute. Apoi se va pastra in

ambalaj steril.

Atentie: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw si DD Lab Screw sunt
produse de unica folosinta. Reutilizarea poate genera pericole cauzate de
infectii.

Posibile efecte secundare si interactiuni:

In cazuri foarte rare pot aparea alergii sau iritatii ale pielii. Diferite aliaje in
cavitatea bucald pot provoca reactii galvanice in cazul contactului direct.
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Eliminarea:
Eliminarea se face conform dispozitiilor autoritatilor.
Garantie:

Produsele noastre fac obiectul unei stricte monitorizari a calitatii si cores-
pund standardelor tehnice curente. Pentru detalii suplimentare va rugam
sa consultati conditiile noastre curente privind acordarea garantiei.

Nota: Toate incidentele grave apdrute in legdturd cu dispozitivul trebuie
comunicate producéatorului si autoritatii competente din statul membru in
care fsi are rezidenta utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Rezumatul caracteristicilor privind siguranta si performanta clinica
poate fi solicitat la adresa info@dentaldirekt.de.

Produsele noastre sunt perfectionate constant, motiv pentru care ne rezer-
vam dreptul de a le aduce modificdri. Cea mai noud versiune a instructi-
unilor de utilizare este disponibild si pe pagina noastra de start, la adresa:
www.dentaldirekt.de/en.

Prezenta versiune le inlocuieste pe toate cele anterioare.

Explicatii ale simbolurilor:
Producétor

Data fabricatiei
Codul lotului

Numarul de catalog

F:NCREN 3

A se pastra uscat
Nesteril
A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

Cuplu

Consultati instructiunile electronice de utilizare
www.dentaldirekt.de/IFU

Precautie: in conformitate cu legislatia federald SUA,
produsul poate fi vandut numai catre un stomatolog sau
cu o reteta din partea acestuia.

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

g ®2EY® P

|dentificare clara a dispozitivelor

Seria Dental Compatibil cu: Sistem Dimensiune  |Cuplu (Ncm)
Direkt producator (mm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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SK SLOVENSKY

Navod na pouzitie
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Obsah:

1 x DD Ti-Base 2CUT (titanova lepiaca zékladna s moznostou skréatenia)

1 x DD Lab Screw, modra

1 x DD Implant Screw, striebornd farba

Opis pomocky:

Pomdcka Dental Direkt Ti-Base 2CUT sluzi ako titanova lepiaca zakladia
pre individualizované korunkové a abutmentové nahrady. Titanové lepiace
zé&kladne su k dispozicii pre rozne systémy implantatov a pozostavaju z
prefabrikovaného spojenia implantatu (rozhrania), skrutkového kandla,
obvodovej platformy na tvarovanie emergentného profilu, ochrany proti
rotécii, ktora sluzi na vyrovnanie nadstavby vo vertikalnej osi, a skra-
covatelného valca pre individualne nahrady. Titanové lepiace zakladne
Dental Direkt st vyrobené z Ti6AI4V (medical grade 5) na jedno pouZitie a
dodavaju sa nesterilné, kazda so samostatne balenou skrutkou implantatu
a laboratérnou skrutkou.

Pozor: Titdnové spojovacie zakladne Dental Direkt sa mozu pouzivat len v
spojeni s kniznicou implantatov DD.

Ucel uréenia:

Komponenty implantatov DD Solid Connect® sa pouZzivaju na podporu
protetickych nahrad v kombingcii s enosealnymi zubnymi implantatmi v
hornej a/alebo dolnej Celusti.

Indikacia:
Na upevnenie individualizovanych korunkovych a abutmentovych nahrad
vratane ochrany proti rotacii na vyrovnanie nadstavby vo vertikdlnej osi.

Kontraindikacia:
e NeznaSanlivost obsiahnutych zloZiek
e Nahrady s korekciou uhla viac ako 30° voCi osi implantatu

Upozornenie: V kazdom pripade dodrziavajte kontraindikdcie vyrobcu
pouZitého originalneho implantatu.

Urceni pouzivatelia:

Komponenty implantatov DD Solid Connect® smie spracovavat len
vySkoleny zubny technicky persondl/zdravotnicky personal v silade so
Specifikdciami uvedenymi v navode na poutZitie.

Urcena skupina pacientov:

Fixné zubné nahrady z implantatovych komponentov Dental Direkt Solid
Connect® su vhodné pre trvaly chrup dospelych pacientov akéhokolvek
pohlavia a narodnosti.

Navod na pouzitie pre laboratdria:

V laboratdriu technik vyberie pomocku DD Ti-Base 2CUT zodpovedajlcu
pouzitému implantdtu (pozri tabulku). Pomécka DD Ti-Base 2CUT sa
doddva s vySkou 6 mm. VySku mozno skratit na vySku 5 mm alebo 4 mm
podla preddefinovanych drazok pomocou rezacieho kottica vystuzeného
tkaninou s hribkou 0,3 mm. Geometria titdnovej lepiacej zakladne sa
nesmie dodatocne opracovavat s vynimkou skratenia vySky a odihlenia
hran. Pri obrabani a pieskovani nezabudnite pouzit odsavaci systém.
Kovovy prach je zdraviu Skodlivy, preto vZdy pouZivajte ochranu dychacich
ciest a ochranné okuliare. Pri naslednej vyrobe protetickych kon$trukcii sa
musia dodrZiavat Specifikdcie vyrobcu materialu tykajlice sa minimalnej
hribky steny. Konstrukcia individudlnej nahrady sa realizuje pomocou
dentalneho softvéru. Prekrytie keramickej nadstavby je mozné. Prekrytie
sa vykonava pomocou vhodnych krycich hmot, pricom sa musia dodrzi-
avat pokyny vyrobcu. V kazdom pripade musi byt prekrytie dokoncené
pred lepenim. Lepiace plochy titanovej lepiacej zakladne pred lepenim
oSetrite tryskacim prostriedkom Al,04 s hribkou 110 pm a maximalnym
tlakom 2 bar. Plochy, ktoré sa maju lepit, zlepte vhodnym upeviiovacim
materidlom (napr. Multilink® Hybrid Abutment) podia pokynov vyrobcu. Po
vytvrdnuti opatrne odstrarite vSetky zvySky lepidla na bazalnych plochach
a v skrutkovom kanali. Titanova lepiaca zakladna nesmie vykazovat Ziadne

poSkodenie. Len neporuSené a spravne rozhranie implantatu zarucuje
spravne zavedenie protetickej nahrady.

Pozor: Na pouzitie na modeli pouzivajte iba laboratdrnu skrutku (max.
krutiaci moment: 10 Ncm).

Navod na pouzitie pre prax:

Individualna proteticka nahrada sa vlozi do Ust pacienta pomocou skrutky
implantatu striebornej farby.

Pozor: Na zavedenie komponentov implantatu do pacienta sa nesmie
pouzit laboratdrna skrutka.

Pozor: Skrutka implantatu sa musi utiahnut momentom $pecifickym pre
systém (pozri tabulku).

Upozornenie: Odportca sa utiahnut skrutku implantatu 10 minut po
zaveden.

Upozornenie: Pri ndhrade s komponentami implantatu DD Solid
Connect® na implantatoch s redukovanym priemerom platia obmedzené
indikacie, ktoré najdete v prislusnom ndvode na pouZitie od vyrobcu
implantatu.

Upozornenie: Komponenty implantatov DD Solid Connect® prislusnej
série mozno kombinovat len s prislusnym kompatibilnym systémom
implantatov. To plati aj pre prislusné priemery platforiem.

Material:

Pomadcky DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw a DD Lab Screw su vSetky
vyrobené z Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

CGistenie, dezinfekcia a sterilizacia:

Pomdcka DD Ti-Base 2CUT a prislusné skrutky sa v spolo¢nosti Dental
Direkt vycCistia, ale st zabalené nesterilne. Po skonCeni opracovania a pred
pouzitim na pacientovi sa musia komponenty implantatu vycistit, vydezin-
fikovat a sterilizovat podla postupu opfsaného spolocnostou Dental Direkt.
Cistenie/dezinfekcia:

Automatické Cistenie v umyvacke-dezinfekénom zariadeni vhodnom na
toto pouzitie s vhodnym ¢istiacim programom pre lekdrske nastroje (napr.
Vario TD program®, Miele).

ALEBO
Nasledujuci postup ruéného Cistenia:
e (Oplachnite studenou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty.

e Preplachnite skrutkovy kandl pomocou jednorazovej injekénej striekacky
(min. objem 10 ml).

o Cistite pri teplote 60 °C +/- 2 °C, napr. pripravkom neodisher® LM 2
od spolo¢nosti Dr. Weigert po dobu 10 min. v koncentracii 5 % v
ultrazvukovej jednotke.

e Neutralizujte studenou destilovanou vodou po dobu 2 minut.

e Oplachujte destilovanou vodou s teplotou 60 °C po dobu 10 mindt

v ultrazvukovej jednotke.
Sterilizacia:
Pomocky dvakrat zapecatte do sterilizacnej folie podla normy EN ISO
11607-1. Parn sterilizacia vo vhodnom sterilizatore s 3x frakcionovanym
predvakuom: 134 °C po dobu 5 mindt, doba suSenia: 20 minat. Potom
ulozte do sterilného obalu.
Pozor: Pomdcky DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw a DD Lab Screw
st vhodné len na jednorazové pouzitie. Opétovné pouzitie moze viest k
nebezpecenstvu infekcie.
Mozné vedlajSie ucinky a interakcie:
Vo velmi zriedkavych pripadoch st mozné alergie alebo podrazdenie
pokozky. Rozne zliatiny v Ustnej dutine mézu v pripade priameho kontaktu
viest ku galvanickym reakciam.
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Likvidacia: Rad Dental Direkt| Kompatibilné so systémom Vel'kost Kritiaci
Likvidujte v stlade s iradnymi predpismi. ST ) ;";z:‘;“t
Zaruka:
. L . i . DD AAS-Seri DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  {3.5/4.0 25
NaSe vyrobky podliehaju prisnej kontrole kvality a zodpovedaju aktualnemu erie mpants stra 1ec
stavu techniky. DalSie podrobnosti ndjdete v nasich aktualnych zaru¢nych 45/50 25
podmienkach. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Upozornenie: VSetky zdvazné udalosti stvisiace s pomdckou nahlaste DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/ 38 20
alebo pacient sidli. e m
Upozornenie: Suhrmnd spravu o bezpecnosti a klinickom vykone si méze- :
te vyZiadat na adrese info@dentaldirekt.de. 50 2
v , . L. vis S . . -Seri ®
Nage vyrobky podliehaju nepretrzitému vyvoju, preto si vyhradzujeme LDEEURSE | AiEES COTERD 33 20
pravo na zmeny. Aktualnu verziu ndvodu na pouzitie najdete na nasej 38 20
internetovej stranke: www.dentaldirekt.de/en. 4.3 20
5.0 20
Tato verzia nahradza vSetky predchadzajlce verzie. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
4.2 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Vysvetlenie symbolov: :
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
) 3.75/425P |30
u Vlyrobca
5.0 WP 30
3 , DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Datum vyroby
4.1 RP 35
Saria DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Cl's|0 Vyrobku DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Skladuite v suchu 5.0WP 3
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nesterilné 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ NepouZzivajte, ak je obal poskodeny 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Kritiaci moment SEUN =
EE] DodrZujte elektronicky navod na pouZitie L Thommen Medical | SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
ony  Upozornenie: Federalny zakon USA madze tiito pomocku 50 25
B( preddvat len stomatolog alebo sa moze predavat len na
zéklade jeho poverenia. 6.0 25
@ Nepouzivalte opatovne DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Zdravotnicka pomdcka DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
on 45 30
Jednoznacna identifikacia pomacky 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
0482
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BG bbJIFAPCKU

WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

CbabpXKaHue:

1 x DD Ti-Base 2CUT (ckbcsema TUTaHOBa OCHOBA 3a 3aienBaHe)
1 x DD Lab Screw, cun

1 x DD Implant Screw, cpebpuct

OnucaHue Ha U3aenueTo:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT cnyxu 3a TUTaHOBA OCHOBA 3a 3aNenBaHe Ha
NepCoHaN3Mpann NpoTean ¢ KOPOHKa 11 abaTMBHT. TUTAHOBWTE OCHOBM
3a 3anenBaHe ca Ha PasnonoXeHe 3a PasNnyHu UMINAHTHU CUCTEMN
11 C& CbCTOSAT OT NPEeBapUTENHO NOATOTBEH UMMNAHTEH KOHEKTOP
(MHTepdeiic), BUHTOB KaHan, nepudepHa nnatgopma 3a Moaennpaxe
Ha Npoduna Ha U3HUKBaHe, 3alluTa CpeLly N3BbpTaHe, Clyxella 3a
noApaBHsIBaHe Ha abaTMbHTA N0 BEPTMKANHATa 0C, KAKTO 1 CKbCAEM
LMNWHABP 3a NEpcoHan3Mpana npoTesa Ha nauneHTa. TutaHoBuUTe
0CHOBU 3a 3anensaHe Dental Direkt ca ot TiBAI4V (medical grade 5) n
ca npeaHasHayeH 3a efHoKpaTHa ynotpeda. [JoCTaBAT Ce HECTEPUNHN,
BUHATW C OTENHO OMakoBaH UMMIAHTEH W1 Nab0paTOPEH BUHT.

BHumanume: TutaHoBKTE OCHOBM 3a 3anensaHe Dental Direkt Tpsabsa fa
Ce 113non3BaT camo B KomouHaums ¢ DD 6ubnuoTtekara ¢ VMNIaHTU.
MpeaHa3HayeHue:

VimnnanTHuTe KomnoHeHTn DD Solid Connect® ce n3nonagar 3a
CTabWUNN3UPAHE Ha NPOTETWUYHI Bb3CTaHOBABAHUS B KOMOWUHALAS C
eHOCANH JeHTaNHN UMNNAHTY B ropHaTa U/unmn fonHata YentocT.

Moka3aHus:

3a 3aKpenBaHe Ha NepcoHanuaupaHi npoTesn ¢ KOPOHKA 1 abaTMbHT,
BKJ1. 3alLyTa CPeLLly N3BbpTaHe 3a NofpaBHsBaHe Ha abaTMbHTa Mo
BepTMKanHaTa oc

lpoTBONOKa3aHus:
© HenoHOCMMOCT KbM CbbpXKaLLUTE CE CbCTaBKM

e Bb3CTAHOBABAHUS C KOPEKLMS Ha aHrynaumsarta ot noseye ot 30°
CMPSIMO 0CTa Ha UMNAaHTa

Ykasanue: Mons, 00bpHeTe BHAMAHWE Ha NOCOYEHNTE OT
NPOV3BOANTENS NPOTUBOMNOKA3AHNS HA CbOTBETHO U3M03BaHUS
OpUrHaNEeH UMNNAHT.

LieneBn notpedurennu:

ObpaboTkarta Ha umnnanTHuTe komnoHeHTn DD Solid Connect® Tpsiosa
12 Ce U3BbPLLIBA AMHCTBEHO OT 00y4eHN 3bOOTEXHNLM/CTOMATONO3M NpK
CrasBaHe Ha 131CKBaHNgTa B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeda.

LieneBa rpyna naymeHTu:

®uKcupaHa 3b0Ha NpoTe3a 0T UMNAaHTHY KoMnoHeHTH Dental Direkt
Solid Connect® e noaxoasia 3a NOCTOAHHA NPOTE3a HA Bb3PACTHU
nauyeHTy 0T BCAKAKbLB MOM 11 BCSKAKBA HALMOHAMHOCT.

YKa3aHus 3a usnonseaHe B nabopatopus:

B nabopatopusita TEXHUKLT n36upa CbOTBETCTBALLATA HA UMMIAHTa

3a BbacTaHoBsBaHe DD Ti-Base 2CUT (Bx. Tabnuuarta). DD Ti-Base
2CUT ce nocTaBs ¢ Ab/XiUHa Ha abaTMbHTa 0T 6 mm. [Ib/KnHata

Ha abaTMbHTA MOXe [la Ce CKbCY N0 NPEABAPUTENHO ONPeaeneHn
Opasay [0 Ob/HKMHA 0T 5 mm uianM 4 mm ¢ nomoLLTa Ha apMupaH
oTpeseH auck ¢ aebenuta 0,3 mm. [lonbaHuTenHa 06paboTka Ha
reoMeTpusITa Ha TUTAHOBATa OCHOBA 3a 3aNenBaHe, C U3KIIYEHNE Ha
CKbCSBaHe Ha [bJKMHATA HA abaTMbHTA U 3a41CTBAHE HA PHOOBETE,
He e paspelleHa. Mpu o6paboTkara v NACbKOCTPYMHOTO NOYMCTBAHE
HEMPEeMEHHO ocurypeTe acnupauus. MeTanHuTe npaxoBe ca BPeAHN

32 3/1paBeTo, 3aT0BA BMHArM HOCETE Macka 3a AyxaTesiHa 3almTa u
3alUTHN o4una. Mpu nocneaBalloTo 13paboTBaHe Ha NPOTETHYHI
KOHCTPYKLWI Tp6Ba fla Ce CNeBaT yKasaHusTa Ha Npon3BOANTENS

Ha mMaTtepuana 0THOCHO MUHWUManHaTa 4e6ennHa Ha cTeHara.
KoHCTpynpaHeTo Ha nepcoHanu3npaHo Bb3CTaHOBSIBaHE Ce 13BbpLUBA C
noMoLLTa Ha codTyep 3a AeHTaneH AnaaiiH. BbamoxHO e thaceTunpaHe Ha
KepamuyeH abaTMbHT. DaceTMpaHeTo ce N3BbPLLUBA C MOAXOAALLM MaCH
3a (haceTupaHe. YkasaHnsTa Ha npou3BoauTens Tpsibea fia ce cnassar.
BbB BCeku cnyyait (haceTupaHeTo TpsibBa Aa e 3aBbpLUEHO NPean
3anensaHeTo. [oBbPXHOCTUTE 3a 3anenBaHe Ha TUTaHoBaTa 0CHOBA 3a
3asensaxe Tpa6Ba Aa ce 06pabotar ¢ abpasns Al,03 110 pm 1 Makc.

2 bar npeay 3anenBaHeTo. MoBbPXHOCTUTE 3a 3anenBaHe ce 3anensar
CbIMIacHO YKasaHusTa Ha NPOU3BOANTENS C MOAXOASLL, MaTepuan 3a
tukcupaHe (Hanp. Multilink® Hybrid Abutment). Cnep BTBbpAsABaHe
Tps6Ba WATENHO Aa Ce OTCTPAHAT BCAKAKBW OCTaTbLy OT NENNo No
0asanHuTe NOBLPXHOCTY W BbB BUHTOBKS KaHau. 10 TuTaHoBaTa 0CHOBa
3a 3anenBaHe He TpsAOBa Aa UMa HIUKaKBYM noBpean. Camo HeBPeaUM 1
NOAXOAALL, UMNNAHTEH MHTEPMENC OCMTypsiBa NPaBUIHO NOCTaBsHE Ha
MPOTETUYHOTO Bb3CTAHOBSIBAHE.

BHumaHue: 3a 13non3eaHe BbPXy MOeNa 13non3saiite camo
NabopaTopHNS BUHT (MakC. BbPTSLL MOMEHT Ha 3aTsrate: 10 Ncm).

YKa3aHnusi 3a u3nonssaHe B MEAULMHCKA NPaKTUKa:

lepcoHanMsnpaHoTo NPOTETUYHO Bb3CTAHOBSABAHE CE NOCTaBs CbC
CPeOPUCTUS UMMNAHTEH BUHT B yCTaTa Ha nauueHTa.

BHumaHue: JlTabopaTopHAT BUHT He TpsibBa Aa ce WU3nosn3sa 3a
VHTErpUpaHe Ha UMNNAHTHUTE KOMMOHEHTU NPU nawyeHTa.

BHumaHue: /IMNNaHTHNAT BUHT Tps6Ba Ja Ce 3atdra CbC CrneunduyHms
3a cucTemara BbpTALL MOMEHT Ha 3aTaraHe (BX. Tabnuuara).

YKasaHue: [IpenopbyBa ce UMNNAHTHUAT BUHT Aa ce 3aterte 10 min
cnef nocTaBsHETO.

Ykasanue: [1pu npoTesupare Ha UMNAAHTK C peayLmpaH amameTbp

C UMnNaHTHK KomnoHeHTu DD Solid Connect® Baxat orpaHnyeHu
noKasaHus, KOWTO MoraT fia Ce BUAAT OT CbOTBETHUTE WHCTPYKLWN 3a
ynotpe6a Ha NPOVU3BOANTENS HA UMMNNAHTA.

Yka3sanue: VimnnantHute KomnoHeHTr DD Solid Connect® ot
CbOTBETHATa Cepus MOraT Jja ce KOMOUHMPAT camo C noaxofsLlaTa
CbBMECTUMA UMMIAHTHA CHUCTEMA.

ToBa BaXM CblLLO 3@ CbOTBETHIUTE AMAMETPY HA NNAT(OPMK.

Martepuan:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw n DD Lab Screw ca n3pa6oTexu ot
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

MoyucTBaHe, ge3uHgekums U cTepunn3ayus:

DD Ti-Base 2CUT n cboTBETHUTE BUHTOBE ce noyucTBat oT Dental Direkt,
HO Ce onakoBat HecTepunHo. Cnep AombaHUTeNnHaTa 06paboTka u npeau
13N0oN3BaHe NPy NalneHTa MMNNAHTHUTE KOMNOHEHTY Tps6Ba fia ce
NoYNCTAT, Ae3UH(EKLMpAT 1 CTepunuaupart no onucanus ot Dental Direkt
METOZ.

MouucTteane/fle3anHdekyms:

ABTOMATIYHO MOYNCTBAHE B NOAX0ASLL, 32 Ta3n ynoTpeda anapar 3a
noYnCTBaHe 1 Ae3nHMEKLMS CbC CbOTBETHA MPOrpamMa 3a noYncTBaHe Ha
MEIMLMHCKIN UHCTPYMEHTU (Hanp. ,Mporpama Vario TDY, Miele).

N

PbyeH MEeTo/] Ha NOYMCTBAHE:

e [IpoMMBaHe CbC CTyAEHa YelMsAHA BOAA B NPOAb/KEHMe Ha 1 min

e [IpOMIBaHE Ha BUHTOBMS KaHas C NMOMOLLTA Ha CPUHLOBKA 3a
e[IHOKpaTHa ynotpeba (MuH. o6em 10 ml)

e [loyucTBaHe Hanp. ¢ neodisher® LM 2 Ha Dr. Weigert ¢ KOHLEHTpaLms
0T 5 % B yntpa3sykoB anapat npu 60 °C +/- 2 °C B NpoAb/HKEHNE HA
10 min

e HeyTpanusaums cbC CTyAeHa AeCTUMpaHa BoAa B NPOABIKEHUE Ha
2 min

e [pomMuBaHe C AecTunipaHa Boja B ynTpassykos anapat npu 60 °C
B MPOAb/KEeHNe Ha 10 min

Ctepunusauums:

3aneyaTBanTe U3fenusTa B JBOHA ONaKOBKa OT CTEPUIN3ALMOHHO

tonuo curnacHo EN ISO 11607-1. MapHa cTepunusaums B NoaxoasiL,

CTEpUAN3aTOP C TPOMHO (PPaKLIMOHMPaH NpeaBapuTeneH Bakyym: 134

°C B npoab/keHre Ha 5 min, Bpeme Ha cyweHre: 20 min. Cnep ToBa

CbXpaHsBalTe B CTEPUIHA OMNAKOBKA.

BHumanue: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw u DD Lab Screw ca

FOfLHW CamMo 3a eHoKpaTHa ynoTpeba. [ToBTopHa ynotpeda MoXe fa

[I0BEJle [0 0MaCcHOCTY Nopaau UHAEKUNA.
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Bb3MOXHMN HeXenaHu 1 peLunpoYHn B3auMogencTems:

B MHOro peaku cnyyau ca Bb3MOXXHM aneprin Unn KOXHN pasapasHeHus.
PasnnyHu cnnasm B ycTHaTa KyxuHa mMorat Aa A0BeAat [0 ranBaHiyHu
pEeaKLMN NpU NPSIK KOHTAKT.

MpepaBaHe 3a oTnagbum:

lpenaBaHeTo 3a 0TNAAbLY TPS6BA [a Ce U3BbLPLLN CbIMacHO
HOPMATWBHWTE pasnopenou.

lapaHuyms:

Hawwute nagenus ca 06eKT Ha CTPOr KOHTPO/ HAa KAYeCTBOTO W
CbOTBETCTBAT HA CbBPEMEHHOTO TEXHUYECKO HUBO. Monsi, B3eMeTe noj,
BHUMaHWe HalTe aKTyanHi rapaHLMOHHI YCNOBUS 3@ AOMbAHUTENHN
NoApOOHOCTY.

YKasaHue: Bcuyky cepuo3HN UHLMIEHTW BbB BPb3KaA C 13AENNETO
Tps6Ba Ja ce A0KNaasaT Ha Npou3BOANTENS 11 KOMMNETEHTHUS OpraH

Ha AbpXaBaTta YieHKa, B KOSTO € YCTAHOBEH NOTPeOUTENIT u/unu
NaUNeHTLT.

Yka3aHue: Pe3toMeTo 0THOCHO 6830MacHOCTTa U KITMHUYHOTO AencTBume
MOXe Jia ce uancka Ha info@dentaldirekt.de.

HawunTe n3genns ce ychbBbPLIEHCTBAT HEMPEKbCHATO, 3aTOBA CU
3anasBame NpaBoTo Ha NpomMeHu. CbOTBETHO akTyanHata Bepcus Ha
VHCTPYKLMNTE 3a ynoTpe6a Lie HaMepuTe CblLO Ha HallaTa rnaBHa
cTpaHuua Ha: www.dentaldirekt.de/en.

HacTosulaTa Bepcus 3aMeHs BCUYKI NPEaNLLIHN.

Pa3sicHeHus Ha cumBoOnUTe:

[TponsBoauTen

[lata Ha Npon3BOACTBO

Maptnoa

NCRE

Homep Ha apTukyn

[la ce nasw o1 Bnara

HectepunHo

[la He ce 13non3ga, ako onakoBkara e noBpeaeHa

BbpTALL MOMEHT Ha 3aTaraHe

CnasBaliTe eneKTPOHHUTE UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba
www.dentaldirekt.de/IFU

Brumanme: ®eaepanHoTo 3akoHoaaTencTso Ha CALL,
Hanara orpaHN4eHNEeTo, TOBA U3AENNE Aa Ce Npofasa camo
OT WK MO NOPbYKa Ha NeKap No IeHTanHa MeanLmHa

[la He ce 13Mn0/3Ba NOBTOPHO

MegamupmHeko usgenuve

g ®2EY® P

YHWUKamEH NOEHTU(NKATOP HA U3LENUETO

Cepus Dental CbBMECTMMO C Cucrema Pa3mep Bobpraw
Direkt npou3soauTen (mm) MOMEHT Ha
3araraHe (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Cappxaj:
1 x DD Ti-Base 2CUT
(axe3nBHa TUTaHMjymMCcKa 6a3a Koja ce MOXe CKpaTuTH)

1 x DD Lab Screw, nnasu
1 x DD Implant Screw, cpe6pHe 60je
Onuc nponssopaa:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT cnyxu Kao aaxe3vBHa TUTaHWUjyMCKa

0asa 3a UHAMBUAYANHE HAZlOKHae KpyHMLa 1 abyTMeHTa. AXe3nBHe
TUTaHMjyMcKe 6a3e Cy JOCTYMHE 3a PasuynTe CUCTEME UMMNaHTaTa 1
cacToje ce of npedabpukoBaHoOr NPUKIbyyKa UMNaHTaTa (MHTepde;jc),
HaBOjHOr KaHana, potupajyhe nnatopme 3a NpojeKkToBarbe EMEPreHTHOr
npouna, 3aWTnTe 0f yBpTarba 3a NopaBHaBarkbe abyTMeHTa y
BEPTUKASHO] OCU U LIWMHAPA KOjU C& MOXKE CKPaTUTW 3a UHAMBUAYATHY
HafokHady naupjeHTa. Dental Direkt agxe3uBHe TUTAHWjyMCKe 6a3e
n3paneHe o TiBAI4V (MeguumHCKa Knaca 5) npeasuieHe cy 3a
JeIHOKpaTHY ynoTpeoy 1 UCMOPYYYjy Ce Y HECTEPUIHOM CTatby, 3ajefHO
ca noce6HO yNnaKoBaHNM 3aBPTHEM 3a UMNAAHTAT 1 Tab0PaTOPUjCKUM
3aBPTHEM.

Maxma: Dental Direkt agxesnsHe TutaHujyMcke 6a3e cMejy fa ce
KopucTe camo ca DD 6nbnuoTekom umnnaHTara.

HameHa:

KomnoneHTe DD Solid Connect® nmnnaHTaTa ce KopucTe 3a NoApLUKY
NPOTETCKIX HAZ0KHAZA Y KOMOUHALWjI Ca eHA0CATTHUM AEHTANHUM
VMMNAHTATUMA Y TOPHO0] U/ MK [I0H0] BUNNLN.

Wupukaumja:
3a y4BplWhuBare NHAVBUAYANHNAX HA0KHA4A KpYHULA 11 abyTMEHTa,

YKIby4yjynn 3alITUTY OF YBPTarba 3@ NOpaBHame abyTMeHTa y
BEPTVKAIIHOj OCK.

KoHTpanHankaumja:
e [IpeoCeT/bLUBOCT Ha CaapXKaHe KOMMOHeHTe

e HajoKHae ca yraoHom KopekLujom Behom o 30° y ofHOCY Ha ocy
ymnnaHTaTa

Hanomena: Boaute padyHa 0 KOHTpauHanKalujama opuriHanHor
npon3Bofaya KopuwneHor nMnnaxTara.

MpenBuheHn KopucHULM:

O6pagy komnoHeHTn DD Solid Connect® umnnaHTtarta cMejy fa 06asrbajy
camo 00y4eH 3y6HI TeXHNYapK/CTOMATONOLKO 0CO6SbE Y CKNamy ca
cneuuduKalmjama y ynyTtcTay 3a ynotpeoy.

MpepsuheHe rpyne nayumjeHara:

®ukcHa 3ybHa HafokHaaa o komnoHeHTy Dental Direkt Solid Connect®
yMmnnaHTara norojHa je 3a TpajHe 3ybe oapacnux nauujeHara 6uno Kojer
nona uau HauMoHanHoCTw.

ynytcTBo 3a ynotpeby y naéopartopmiju:

TexHuyap y nabopatopuju 6upa DD Ti-Base 2CUT 3a oarosapajyhu
uvnnanTar (nornenajte tabeny). DD Ti-Base 2CUT ce ucnopyuyje ca
BWCWHOM BpaTa 0 6 mm. BucuHa BpaTa MOXe [la Ce CKpaTu Ha yHanpef,
NeUHICaHIM XneboBKMa, Y3 NOMON NIaTHOM 0061I0KEHOT A1CKA 3a
ceyerse AeosiHe 0,3 mm, Ha BUCKHY o 5 mm wuan 4 mm. [eomeTpuja
a[IXe3BUHE TUTaHNjyMCcKe 6a3e He cMe [ia ce obpafyje [04aTHO, OCUM
CKpanuBarba BICMHE BpaTa U paBHaba 1BnLa. 06aBe3HO KOPUCTUTH
ycrcaBarbe NPUIMKOM pajia U neckapera. MeTanHa npalmHa je WwreTHa
Mo 34pasrbe, CTOra YBEK HOCUTW PECNMPATOPHY 3aLUTUTY U 3aLUTUTHE
Haovape. Y HaKHagHOj n3paam NPOTETCKIX KOHCTPYKLMja Mopajy Aa ce
MOLITYjy Nofauy o MUHUMAaNHOj Ae6rbUHI 31a KOjy je creumduumpao
npou3sofay matepujana. KoHCTpyucame VHAMBUIYaNHUX HaoKHaaa
BpLLUN ce KopuwihereM codTBepa 3a AeHTanHu anaajH. focToju
MOryRHOCT (haceTupama Kepamnyke Haforpaare. dacetupare ce BpLu
ofroeapajyhim macama 3a (pacetvparse; Nnpuapxasaty ce nogaraka
nponssofhaya. Y cBakom cryyajy, hacetupare Mopa fa ce 3aBpLun npe

nensberba. MoBpLUnHe TUTaHKyMcKe 6a3e Koje Ce nene npe nensberba
Mopajy aa ce obpage abpasnsHum cpeacteom Al,O5 04 110 pum v ca
Makc. 2 6apa. 3a nensberbe NpeaBnuieHx NoBpLIMHA KOPUCTH CE NOTOAHO
CPEeLCTBO 3a yysplhueame (HNp. Multilink® Hybrid Abutment) y cknagy
ca nojauyma nponasohaya. HakoH oupLihaBarba, CBI OCTaLW fenka

Ha 6a3asHuM NoBPLUMHAMA 1 Y HABOJHOM KaHay Mopajy Ce Na/biBo
YKIOHUTW. AIIXe3UBHa TUTaHWjyMcKka 6a3a He CMe [a Ma HUKakBa
owTehersa. Camo HeolTeheHn 1 NpaBunaH MHTepdejc umnnaHTara
rapaHTyje NpaBWHO NOCTaBbake NPOTETCKE HAfoKHAeE.

Naxkwa: 3a Kopuilhere Ha MOAENY KOPUCTUTU UCKIbYYNUBO
nabopaTopujcKki 3aBpTak (Makc. 06pTHA MomMeHT: 10 Ncm).

YnyTcTBO 3a ynotpely y opAnHaumju:

MHpvBMayanHa npoTeTcka HaflokHaaa ce nocTaBsba y ycTa nauyjeHTa
KopuLihereM 3aBpTHA 3a UMMNAHTAT cpebpHe boje.

Maxxwa: JlabopaTopnjckn 3aBpTar He CMe [a Ce KOpUCTU 3a
nocTaB/batbe KOMMOHEHTI MMMNaHTaTa Kog, nauumjeHara.

Maxxwa: 3aBpTars 3a MMMNAHTAT Mopa [ja Ce 3aTerHe 0OPTHUM
MOMEHTOM Koju je creunduyaH 3a cructem (nornepajre Tabeny).

Hanomena: lNpenopyuyje ce aa ce 3aBpTak 3a umnnanTaT 3aterse 10
MUHYTa HaKOH NOCTaBbarba.

HanomeHa: Y cnyyajy HagokHaze on komnoHeHT DD Solid Connect®
VMMNaHTaTa Ha UMNNaHTaTe PeayKoBaHOr NPEYHNKA BaXKe OrpaHnyeHe
VHAVKaLUWje Koje ce MOry Hahu y ofrosapajyhem ynyTcTBy 3a ynoTpeoy
nponsBofnaya umnnaxTara.

Hanomena: KomnoHexte DD Solid Connect® nmnnaHTtarta gate

cepuje Mory fia ce KomOMHyjy camo ca 0froBapajynm KoMnatuoniHum
cuctemom umnnantara. OBO BaXu 3a 0AroBapajynn NpevHnk nnatgopme.
Marepujan:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw 1 DD Lab Screw cy nspahenn of
Ti6AI4V (MeamumHcka knaca 5) ASTM 136 ELI.

Yuwhewe, ge3nHpekuuja n crepunusaumja:

DD Ti-Base 2CUT n npunapajyhu 3aspTheit y Dental Direkt nakoaty cy
4UCTU, anu HUCY CTEPUNHN. HakoH HakHaaHe o6paje 1 npe ynotpebe Kog
nauyjeHTa, KOMMOHEHTEe UMMNaHTaTa Mopajy fia Ce 04ncTe, Ae3NHMUKY]Y
1 CTEPUNU3Yjy Y CKNaay ca nocTynkom Koju je Haeenia komnaxuja Dental
Direkt.

Ynwhewe / gesauHpekumja:

AyTomaTCcKo Yuiiherse Y NorofgHoM ypehajy 3a yniiherse u aesnHgekLnjy

ca ofrosapajyhum nporpamom Yniihera 3a MeaUUUHCKE MHCTPYMEHTE
(Hnp. ,Vario TD Programm”, Migele).

Nn
Cnepehu nocTynak pyyHor Ynlhema:
e llcnupatrbe XnafiHoM BOAOM Ca CNaBUHE y Tpajamy 1 MuHyTa.

e llcnuparbe KaHana 3aBpTHba NoMONy jeAHOKPaTHYX BPXOBA (MUH.
3anpemuHa 10 ml)

e Yuwhere Ha 60 °C +/- 2 °C, Hnp. cpeacTBom neodisher® LM 2
npoussohaya Dr. Weigert, y Tpajarby of, 10 MUHYTA, Ca KOHLEHTPALMjOM
on 5% y ynTpassy4yHoM ypehajy

e HeyTpanusauuja xnagHom JeCTUN0BaHOM BOAOM Y Tpajarby 0f
2 MUHyTa

e llcnupatbe fectunosaHom Bogom Ha 60 °C y Tpajarby og 10 MuHyTa y
YNTPasBy4YHOM ypehajy

Ctepunusauymja:

MpousBoae y onuju 3a cTepunnaaumjy ABOCTPYKO 3aTBOPUTH Y CKnaay

ca EN'ISO 11607-1. CTepunu3alisja napom y NOrOAHOM CTepUaM3aTopy

ca 3x pakumoHucanum npeasakyymom: 134 °C Ha 5 MuHyTa, Bpeme
cylwerba: 20 MUHYTA. 3aTUM OAJI0KUTI Y CTEPUSIHOM NaKoBakby.
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Maxwa: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw 1 DD Lab Screw cy
npeaBuNeHy NCKbYYMBO 3a jeiHOKpaTHy ynoTpeody. MoHoBHa ynoTpebta
MOXE [la 0Befie [0 0nacHOCTU yenes HdekLmja.

Moryhu HexesbeHn eheKTU U MHTepakuuje:

Y BEOMa pPeTKIM CryyajeBrma cy Moryhe anepruje unm uputaumje Koxe.
Pasnuyute nerype y yCHoOj WynbHU MOTY Y IMPEKTHOM KOHTAKTY fia

[OBEfly 10 rafiBaHCKNX peakLiyja.
Opnaramwe Ha oTnag:

Opnararbe Ha 0Tnaz y cKnafy ca 3akOHCKAM nponucuma.
FapaHumja:

Hatum npon3soay noanexy cTporom Hafi30py KBanuTeTa U ofrosapajy
TPEHYTHOM CTatby TEXHUKE. 3a BiLLe JeTarba, 00paThTe Naxtby Ha Halle
aKTYesHe rapaHTHe YCroBe.

HanomeHa: CBu 030W/bHU MHLMAEHTY Y BE3KU Ca OBUM MPOK3BOA0OM
MOpajy Aa ce npujase npoussohayy 1 HaLIEXXHOM OpraHy ApXXaBe
4NaHNLE Y KOjOj C& KOPUCHWK /WK NaumjeHT Hanasm

HanomeHna: Kpatak npernep 6e30eJHOCTI U KNHUYKIAX NepdOpMaHCH
MOry ce noTpaxuTyn Ha info@dentaldirekt.de.

Hatuv npon3Boamn ce KOHTUHYMPaHO ycaBpLuagajy 1 3aTo 3aapXaBamo
npaBo Ha M3MeHe. AKTYeNHy Bepaujy ynyTcTBa 3a ynotpedy MoXeTe Hahu
1 Ha HalLOj WHTEPHET CTpaHuum Ha agpeck: www.dentaldirekt.de/en.

OBa Bepauja 3amMerbyje CBE NPETXOAHE.

00jawmera cumoona:

[Tponssohay

Jlatym npoun3soare

LLlapxa

bpoj aptkna

F:NCREN 3

YyBaTu Ha CyBOM

HectepunHo

He KOpuCTUTY aKo je NakoBarbe OLLITENEHO

OBpPTHN MOMEHT

BoauTi payyHa 0 eneKkTpoHcKa ynyTcTBy 3a ynoTpeby
www.dentaldirekt.de/IFU

Onpes: Y cknafy ca casesHuM 3akoHoM CAJl-a npoussog, ce cme

He KopuCTUTH NOHOBO

MeouuyHCKN Npon3Bof,

§EH®%FREY® )

JeayHCTBEHA MaeHTU(MKALMja Npov3Boa

npojasati camo o[ CTPaHe cTomatosiora Ui no HeroBom Hasnory.

Cepuja Dental Komnatu6unhaca |Cucrtem Benuuuna 06pTHN
Direkt npou3ssohayem (mm) momeHT (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Sadrzaj:

1 x DD Ti-Base 2CUT

(titanska baza za lijepljenje s mogucnoScu skracivanja)

1 x laboratorijski vijak DD, plavi

1 x vijak za implantat DD, srebrne boje

Opis proizvoda:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT sluzi kao titanska baza za lijepljenje za
individualizirane nadomjeske u obliku krunica i nadogradnji. Titanske baze
za lijepljenje raspolozive su za razliCite sustave implantata, a sastoje se
od predgotovljenog spoja implantata (sucelje), kanala za vijak, rotirajuce
platforme za izradu profila izbijanja, zastite od izvrtanja koja je namijen-
jena za poravnanje nadogradnje u okomitoj osi, te cilindra s mogu¢noScu
skra¢ivanja za izradu individualnog nadomjestka za pacijenta. Titanske
baze za lijepljenje Dental Direkt proizvode se od legure titana TiGAI4V (me-
dicinski stupanj 5). Predvidene su za jednokratnu uporabu i isporucuju se
nesterilne, sa zasebno zapakiranim vijkom za implantat i laboratorijskim
vijkom.

Pozor: Titanske baze za lijeplienje Dental Direkt smiju se upotrebljavati
samo u kombinaciji s bibliotekom implantata DD.

Namjena:

Komponente za implantat DD Solid Connect® upotrebljavaju se za
podupiranje protetskih restauracija u kombinaciji s enosalnim dentalnim
implantatima u gornjoj i/ili donjoj ¢eljusti.

Indikacija:

Pricvrscenje individualiziranih nadomjestaka u obliku krunica i nadogradnji
ukljuujuci zastitu od izvrtanja za poravnanje nadogradnje u vertikalnoj osi.

Kontraindikacije:
e |ntolerancija na sadrzane komponente

e Restauracije s korekcijom angulacije za viSe od 30 ° u odnosu na 0s
implantata

Napomena: Obratite pozornost na kontraindikacije proizvodaca koriStenog
originalnog implantata.

Predvideni korisnici:

Komponente implantata DD Solid Connet® smiju obradivati iskljucivo
Skolovani zubni tehni¢ari / stomatolozi uz poStovanje smjernica iz uputa za
uporabu.

Predvidena skupina pacijenata:

Fiksni zubni nadomijesci izradeni od komponenti implantata Dental Direkt
Solid Connect® prikladni su za trajne zube odraslih pacijenata svih spo-
lova i nacionalnosti.

Upute za primjenu za laboratorij:

U laboratoriju tehni¢ar odabire bazu DD Ti-Base 2CUT koja odgovara
implantatu koji se obraduje (vidi tablicu). DD Ti-Base 2CUT se isporucuje
s visinom kanala od 6 mm. Visina kanala moze se na unaprijed definira-
nim utorima skratiti na visinu od 5 mm ili 4 mm reznom plo¢om ojaca-
nom vlaknima, debljine 0,3 mm. Geometrija titanske baze za lijepljenje
ne smije se dodatno obradivati, s iznimkom skracivanja visine kanala i
skidanja srhova s rubova. Pri obradi i pjeskarenju obavezno treba osigurati
usisavanje. Metalne praSine Stetne su za zdravlje, pa stoga uvijek treba
nositi zastitu za diSne organe i zaStitne naocale. U okviru daljnje izrade
protetskih konstrukcija potrebno se pridrzavati podataka o minimalnoj
debljini stijenke proizvodaCa materijala. Konstrukcija individualne restau-
racije izvodi se s pomocu softvera za dentalni dizajn. Postoji moguc¢nost
fasetiranja keramicke nadogradnje. Fasetiranje se izvodi prikladnim sm-
jesama za fasetiranje; pritom se treba pridrzavati uputa proizvodaca. Fa-

setiranje u svakom slucaju treba zavrsiti prije lijepljenja. Vezivne povrSine

titanske baze za lijepljenje potrebno je prije lijepljenja obraditi sredstvom

za pjeskarenje Al,05 110 um na najviSe 2 bar. Vezivne povrSine lijepe se
prema uputama proizvodaca prikladnim sredstvima za pri¢vrScivanje (npr.

Multilink® Hybrid Abutment). Nakon stvrdnjavanja potrebno je pazljivo

ukloniti sve ostatke ljepila na bazalnim povrSinama i u kanalu za vijak.

Titanska baza za lijeplienje ne smije biti oSte¢ena. Samo besprijekorno i

ispravno sucelje implantata jamci ispravnu izradu protetskog nadomjeska.

Pozor: Za primjenu na modelu upotrebljavajte iskljucivo laboratorijski vijak

(maks. pritezni moment: 10 Ncm).

Upute za primjenu u praksi:

Individualni protetski nadomjestak postavlja se u usta pacijenta vijkom za

implantat srebrne boje.

Pozor: Laboratorijski vijak ne smije se koristiti za umetanje komponenti

implantata u pacijenta.

Pozor: Vijak za implantat treba pritegnuti priteznim momentom koji je

prilagoden sustavu (vidi tablicu).

Napomena: Preporucuje se pritezanje vijka 10 min nakon umetanja.

Napomena: Pri restauraciji komponenti implantata DD Solid Connect®

na implantatima smanjenog promjera vrijede ograni¢ene indikacije koje

se mogu pronaci u pripadaju¢im uputama za uporabu proizvodaca
implantata.

Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® pojedine serije

mogu se kombinirati samo s odgovaraju¢im kompatibilnim sustavom

implantata. To vrijedi i za odgovarajuce promjere platforme.

Materijal:

Baza za lijepljenje DD Ti-Base 2CUT, vijak za implantat DD i laboratorijski

vijak DD proizvedeni su od legure titana Ti6AI4V (medicinski stupanj 5)

ASTM 136 ELI.

Giscenje, dezinfekcija i sterilizacija:

Tvrtka Dental Direkt Cisti bazu za lijepljenje DD Ti-Base 2CUT i pripadajuce

vijke, ali ih ne sterilizira. Stoga nakon naknadne obrade, a prije uporabe

na pacijentu, komponente za implantat treba ogistiti, dezinficirati te sterili-
zirati prema postupku koji je opisala tvrtka Dental Direkt.

Ciscenje / dezinfekcija:

Automatsko CiSéenje u uredaju za CiScenje i dezinfekciju koji je prikladan

za tu namjenu s odgovarajucim programom c¢is¢enja medicinskih instru-

menata (npr. ,Program Vario TD“, Miele).

ILI

Sljededi rucni postupak Ciscenja:

e |spiranje hladnom vodom iz slavine 1 minutu

e |spiranje kanala za vijak s pomocu jednokratne injekcije (minimalni
volumen 10 ml)

e Pranje na 60 °C +/- 2 °C, npr. proizvodom neodisher® LM 2 tvrtke
Dr. Weigert tijekom 10 minuta s koncentracijom od 5 % u ultrazvu¢nom
uredaju

e Neutralizacija hladnom destiliranom vodom tijekom 2 minute

e |spiranje destiliranom vodom na 60 °C tijekom 10 minuta u
ultrazvuénom uredaju

Sterilizacija:

Proizvode dvostruko zavarite u sterilizacijsku foliju u skladu s EN ISO

11607-1. Sterilizacija parom u prikladnom sterilizatoru s 3 x frakcio-

niranim predvakuumom: 134 °C tijekom 5 minuta, vrijeme suSenja: 20

minuta. Potom Cuvajte proizvod u sterilnoj ambalazi.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190

elFU_DD Ti-Base 2CUT_Rev.08_20240219

c € 0482

61



HR HRVATSKI

Upute za uporabu
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Pozor: Baza za lijepljenje DD Ti-Base 2CUT, vijak za implantat DD i
laboratorijski vijak DD namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu.
Ponovna uporaba moze izazvati opasnosti uslijed infekcija.

Moguce nuspojave i interakcije:

U vrlo rijetkim sluCajevima moguce su alergije ili iritacije koze. Razlicite
legure u usnoj Supljini mogu pri izravnom kontaktu izazvati galvanske
reakcije.

Zbrinjavanje:
Zbrinjavanje u skladu s propisima nadleznih tijela.
Jamstvo:

Nasi proizvodi podlijezu strogoj kontroli kvalitete, te odgovaraju najnovijim
tehnickim dostignu¢ima. U vezi s ostalim detaljima obratite pozornost na
naSe vazeCe jamstvene uvjete.

Napomena: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proiz-
vodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze

Napomena: Kratko izvjeSce o sigurnosti i klinickom uginku moze se
zatraziti na info@dentaldirekt.de.

Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju pa zadrzavamo pravo na preinake.
VazeCu verziju uputa za uporabu uvijek mozete pronaci na nasoj mreznoj
stranici na: www.dentaldirekt.de/en.

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.

Objasnjenja simbola:

Proizvodac

Datum proizvodnje

Serija

KataloSki broj

F:NCREN 3

Cuvati na suhom mijestu
Nije sterilno
Ne upotrebljavati ako je ambalaza oStecena.

Pritezni moment

Pridrzavajte se elektronickih uputa za uporabu
www.dentaldirekt.de/IFU

Oprez: U skladu s americkim saveznim zakonom, prodaja proizvoda
moguca je samo od stomatologa ili na temelju njegovog naloga.

Ne ponovo upotrijebiti

Medicinski proizvod

§EH®%FREY® )

Jednoznacna identifikacija proizvoda

Serija Dental Kompatibilno s Sustav Veli¢ina Pritezni
Direkt proizvodacima (mm) moment (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Abhar:

1 x DD Ti-Base 2CUT (bhonn greamachain tiotdiniam arna féidir a ghiorra)
1 x DD Lab Screw, gorm

1 x DD Implant Screw, airgead

Tuairisc na feiste

Feidhmionn an Fiacldireachta Dental Direkt Ti-Base 2CUT mar bhonn
greamachain tiotainiam le haghaidh athchgirithe cordin agus fiacaile

taca aonair. Cuirtear na boinn greamachan tiotainiam ar fail do chorais
ionchlannain éagsula agus td siad comhdhéanta de nasc ionchlannan
réamhdhéanta (comhéadan), cainéal scrit, ardan maguaird chun an proifil
teacht chun cinn a dhearadh, cosaint frith-uainiochta, a dsdidtear chun an
treoshuiomh an struchtuir san ais ingearach a ailiniti, agus sorcair is féidir
a ghiorru le haghaidh curam othar aonair. Déantar na boinn greamachan
tiotdiniam Dental Direkt as Ti6AI4V (grad leighis 5) le haghaidh aon usaide
agus solathraitear i staid neamh-steiritil iad. Pacadistitear ionchlannan
agus scriu saotharlainne ar leithligh le gach ceann acu.

Rabhadh: Ni féidir na boinn greamachan tiotainiam de Dental Direkt a
(isaid ach amhain i dtaca leis an leabharlann ionchlannain DD.

An chrioch a beartaiodh don fheiste:

Usaidtear comhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect® ar mhaithe
athchairit le taca ionphlandaithe i gcomhar le hionchlannain déidliachta
sa ghiall uachtarach agus/nd iochtarach.

Tasc:

Le haghaidh athchdirithe chordin agus fiacaile taca aonair a fheisti, lena
n-airitear cosaint frith-chasadh chun an treoshuiomh an struchtdir san ais
ingearach a ailinid.

Fritasc:

e Fadulaingt ar na comhphairteanna ata ann

e Athchdirithe a bhfuil ceartt uilleach acu ar mé iad na 30° ar ais an
ionchlannain

Tagairt: Tabhair aird ar na fritdsca an monardra ionchlannan bunaidh i
gconal.
An t-usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste:

Nil cead ag duine ach teicneoiri fiacldireachta oilte/foireann leighis
fiacldireachta na gcomhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect® a
phréisedil, i gcomhréir leis na coinniollacha sna treoracha Usaide.

An pobal othar ar doé a beartaiodh an fheiste:

Ta proistéisi fiacla a ndéantar as comhphairteanna ionchlanndin Dental
Direkt Solid Connect® oiritinach don cior fiacla buana in othair aosacha
de gach inscne agus naisitintacht.

Coinniollacha na hisaide sa tsaotharlann:

Sa tsaotharlann, roghnaionn an teicneoir an DD Ti-Base 2CUT a
fhreagraionn don ionchlannan ata le cairedil (féach Tabla). Déantar DD
Ti-Base 2CUT a sheachadadh le airde simléir 6 mm. Is féidir airde an
simléir a ghiorrt go dti eitri réamhshainithe le hairde 5 mm ndé 4 mm,

ag baint Usdide as diosca gearrtha treisithe de 0.3 mm. Ni fhéadfaidh
céimseata an bonn greamachdin tiotainiam a phréisedil ach amhain

chun airde an simléir a ghiorrti agus na himill a dhibhurrd. Déan cinnte
tri coras eastdsctha a Usaid agus tu ag obair agus nd greanroiseadh. Ta
deannach miotail diobhdlach don tslainte, mar sin caith cosaint riospraide
agus spéaclai cosanta i gconai. Agus ag déanamh togdla préstéiseach ina
dhiaidh sin, ni mor an fhaisnéis ar thits fosta bhalla an mhonarora abhair
a leantint. Usaidtear Dentaldesignsoftware ar mhaithe an t-athchéirid
aonair. Is féidir veinir as struchtlr ceirmeach a veiniriti. Déantar an veinir
le habhair oiriinacha: ni mor treoracha an mhonaréra a chomhlionadh. In
aon chas, ni mor an t-aghaidh a chomhlanu roimh greamdu le gliti. Ni mor

dromchlal nascail an bonn greamachdin tiotainiam a choiredil le gniomhai-
re pléasctha Al,O; 110 pm agus uasmhéid 2 bar roimh an glitail. Greamt-
ar dromchlai ata le gliudil le habhar ceangail oiritinach (m.sh. Multilink®
Hybrid Abutment) de réir threoracha an mhonaréra. Tar éis leasd, ni mor
gach iarmhar greamaitheach ar na dromchlai bunaidh agus sa chainéal
scriti a bhaint go curamach. Ni fhéadfaidh an bonn greamachain tiotdini-
am aon damaiste a thaispedint. Ni rathaionn ach comhéadan ionchlanndin
ata slan agus ceart go n-usdidfear an t-athchairit prostéiseach i gceart.
Rabhadh: Na husaid ach an scriti saotharlainne le husdid ar an manla,
(uas. torc: 10 Ncm).

Coinniollacha na hisaide sa chleachtas:

Cuirtear an t-athchoiriti prostéiseach i mbéal an othair leis an scrit
ionchlannan airgead.

Rabhadh: Ni ceadaitear an scriti saotharlainne a Usaid chun na comh-
phairteanna ionchlannan a chur isteach san othar.

Rabhadh: Ni mor an scriti ionchlanndin a theannadh leis an torc a bhai-
neann leis an gcoras (féach tabla).

Tagairt: Moltar an scrit ionchlanndin a theannadh 10 ndiméad tar éis é a
chur isteach.

Tagairt: Baineann tasca teoranta le hathchoirii comhphairteanna
ionchlannain DD Solid Connect® ar ionchlanndin laghdaithe trastomhais,
até le fail sna treoracha Usdide an mhonardra ionchlannain.

Tagairt: Ni féidir comhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect®

den tsraith faoi seach a chomhcheangal ach amhain leis an gcoras
ionchlannain comhoiritinach comhfhreagrach. Beidh feidhm ag an riail sin
freisin maidir leis na trastomhais arddin comhfhreagracha.

Abhar:

Déantar an DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw agus DD Lab Screw as
Ti6AI4V (grad leighis 5) ASTM 136 ELI.

Ghlanadh, difhabhtu, agus steiriliu:

Glantar an DD Ti-Base 2CUT agus na scritinna ata in éineacht leis ag
Dental Direkt, ach pacaistitear i staid neamh-steiritil é. Tar éis iar-phroi-
sedla agus sula n-usdidtear é ar an othar, ni mér na comhphairteanna
ionchlannain a ghlanadh, a dhifhabhtt agus a steiriliti de réir an nés
imeachta a thuairiscitear ag Dental Direkt.

Ghlanadh / difhabht:

Glanadh huathoibrioch le difhabhtoiri glantéra ar a bhfuil clar a bhear-

taiodh go sonrach le haghaidh feisti leighis a dhifhabhtu (m.s. “Vario TD

Programm’, Miele).

NO

An proiseas de laimh maidir le glanadh seo a leanas:

e Glanadh le huisce fuar ar feadh 1 néiméad.

e Glanadh an scrit cainéal le steallaire inditiscartha (ios. toirt 10 ml)

e Glanadh ag 60°C +/- 2°C, m.sh. le neodisher® LM 2 6n Dr. Weigert ar
feadh nios mo nd 10 ndiméad ag tiichan de 5% i bhfeiste ultrasonaic

e Neodru le huisce fuar driogtha ar feadh 2 néiméad.

e Glanadh le huisce driogtha ag 60°C ar feadh 10 ndiméad i bhfeiste
ultrasonaic

Steiriliu:

Crapchludaigh tairgi i scanndn steiriliti de réir EN ISO 11607-1 faoi

dhd. Steiriliti gaile i steirileoir oiriinach le réamhfholis codanach 3x:

134°C ar feadh 5 ndiméad, Aga triomaithe: 20 ndiméad. Ansin storail i

bpacaistiocht steiriil.

Rabhadh: Beartaiodh an DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw agus DD

Lab Screw lena n-usdid aon uair amhain. D‘fhéadfadh ionfhabhtt a bheith
ina riosca da n-athusaidfi an fheiste.
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GA GAEILGE Treoracha usaide r
DD Ti-Base 2CUT *z# Direkt

Fo-éifeachtai agus idirghniomhaiocht ionchasach Sraith Dental  |Comhoiritnach le  |Coras Méid Torc
| gcasanna fior-annamh is iad ailléirgi nd greannd craicinn sna fo-iarsma kil TR ) )
a d‘fhéadfadh a bheith ann. Is féidir frithghniomhartha galbhanacha a
bheith mar thoradh ar chéimhiotail éagsula i gcuas béil ma thagann siad i DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |AstraTech®  |3.5/4.0 25
dteagmhail dhireach lena cheile. 45750 25
Diuscairt: DD BSK-Serle | Bredent Medical Sy® 35-55 |25
Didscairt i gcomhréir leis na rialachan naisiunta. DD CCA-Serie | Altatec Camlog® 33 20
Rathaiochta: 3.8 20
Ta dr geuid tdirgi faoi réir rialt cdiliochta dian agus comhfhreagraionn 43 20
siad don urscothacht reatha. Féach ar ar gcoinniollacha baranta reatha le 50 2
haghaidh tuilleadh sonrai.
A L, L . . DD CCO-Serie Altatec Conelog® 83 20
Tagairt: Ni mor gach teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an
bhfeiste a thuairiscii don mhonaréir agus d’daras innitil an Bhallstait ina 38 A
bhfuil an t-Usdideoir agus/nd an t-othar lonnaithe. 43 20
Tagairt: Is féidir leis an achoimre ar fheidhmiocht sabhailteachta agus 50 20
chlinicitil a iarraidh faoi info@dentaldirekt.de. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
Os rud ¢ go bhfuil & geuid tairgi & bhforbairt go leantinach, coime4daimid 36 25
an ceart athruithe a dnéanamh. Féach ar ar leathanach baile don leagan ) 5
reatha den dtreoracha Usaide: www.dentaldirekt.de/en. T =
5.4 25
Tagann an leagan seo in ionad gach leagan eile roimhe sin.
g g g g DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
) ) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Eochair eolais:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3 3.75/425P |30
u Monaroir
5.0 WP 30
3 ) DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Data a monaraithe
4.1 RP 35
Baisc DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP (35
Sraithuimhir DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Storail in ait thirim 50WP 3
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Neamh-steiridiil 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Na hisaid ma ta daméiste déanta don phacéistiocht 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Tore 6.5WN 35
EE] Breathnaigh ar na treoracha leictreonacha Uséide DDTSP-Seie  (Thommen Medical |SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Aire: Faoi DIi Conaidhme an SAM, ni cheadaitear ar an téirge 5.0 25
seo a dhiol ach le nd ar ordu 6 chleachtair fiacldireachta. 6.0 o5
@ Neamh-in-athiséidte DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain! 3.4 30
4.1/5.0 30
Feiste leighis DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Cod uathil aitheantais 5.7 30
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LV LATVIESU VALODA

lietoSanas pamaciba
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Saturs:

1 x DD Ti-Base 2CUT (saisinams titana adhezivais pamats)
1 x DD Lab Screw, zila

1 x DD Implant Screw, sudraba krasa

Produkta apraksts:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock kalpo ka titana adheziva baze indi-
vidualizetam kronu un abatmenta restauracijam. Titana adhezivas bazes

ir pieejamas dazadam implantu sistémam, un tas sastav no rapnieciski
izgatavota implanta savienojuma (interfeisa), skrives kanala, perimetralas
platformas, kas paredzeta formésanai, pretrotacijas aizsarga, kas kalpo
veidojuma izlidzinaSanai vertikalaja asi, ka ari saisinama cilindra individua-
lai pacienta aprupei. Dental Direkt titana adhezivas bazes ir izgatavotas

no TiBAI4V (5. mediciniska kategorija) vienreizéjai lietoSanai, un tas tiek
piegadatas nesterilas, katra ar atseviski iepakotu implanta un laboratorijas
skravi.

Uzmanibu: Dental Direkt titana adhezivas bazes var izmantot tikai sas-
kana ar noradijumiem DD implantu rokasgramatas.

Paredzetais noliiks:

DD Solid Connect® implantu komponentus izmanto, lai atbalstitu protéZu
restauracijas savienojuma ar endoseziskiem zobu implantiem augSzokli
un/vai apaksSzoklr.

Indikacijas:

Pielagotu kronu un abatmentu restauraciju piestiprinaSanai, ieskaitot
pretrotacijas aizsargu abatmenta izlidzinaSanai vertikalaja asi.

Kontrindikacijas:
¢ Nepanesiba pret sastava eso$ajam sastavdalam.

e Restauracijas ar lenka korekciju vairak neka 30° attieciba pret
implanta asi.

Norade: lidzu, ieverojiet konkréta izmantota originala implanta razotaja

kontrindikacijas.

Paredzetie lietotaji:

DD Solid Connect® implantu komponentus drikst apstradat tikai apmacits

zobu tehniskais / zobarstniecibas mediciniskais personals saskana ar

lietoSanas pamaciba sniegtajam specifikacijam.

Paredzeta pacientu grupa:

No Dental Direkt Solid Connect® implantu komponentiem izgatavotas
fiksetas protézes ir piemérotas jebkura dzimuma un tautibas pieauguso
pacientu pastavigo zobu veidoSanai.

LietoSanas instrukcija laboratorijam:

Laboratorija tehnikis izvélas atjaunojamajam implantam atbilstoSu DD
Ti-Base 2CUT (skatit tabulu). DD Ti-Base 2CUT tiek piegadats ar abat-
menta augstumu 6 mm. Abatmenta augstumu var saisinat lidz 5 mm vai
4 mm augstumam iepriek$ noteiktas rievas, izmantojot 0,3 mm biezu,

ar audumu pastiprinatu grieSanas disku. Titana adhezivas pamatnes
geometriju nedrikst papildus apstradat, iznemot abatmenta augstuma
saisinaSanu un malu Skautnu apstradi. Mehaniskas apstrades un smilSu
striiklas apstrades laika izmantojiet nostikSanas sistému. Metala putekli ir
kaitigi veselibai, tapéc vienmeér jalieto elpoSanas celu aizsarglidzeklus un
aizsargbrilles. Turpmakaja protezéSanas konstrukciju izgatavoSana jaievero
materiala razotaja specifikacijas attieciba uz minimalo sieninu biezumu.
Individuala restauracija tiek izstradata, izmantojot zobarstniecibas dizaina
programmatdru. lespéjama keramikas veidojuma parklasana. Parklasana
tiek veikta ar piemerotu parklajuma masu; ievérojiet razotaja noradiju-
mus. Jebkura gadijuma parklasanas procesam jabut pabeigtam pirms

[imesanas. Pirms lImésanas titana adhezivas pamatnes liméSanas virsmas
jaapstrada ar Al,O5 abrazivo lidzekli 110 pm un maks. ar 2 bariem.
Savienojamas virsmas tiek salimétas ar piemérotu fiksacijas materialu
(pieméram, Multilink® Hybrid Abutment) saskana ar razotaja noradiju-
miem. Péc sacietéSanas rupigi nonemiet limes paliekas no pamatvirsmam
un skraves kanala. Uz titana adhezivas pamatnes nedrikst but bojajumu.
Tikai neskarta un pareiza implanta saskarne nodro$ina pareizu protézes

ievietoSanu.

Uzmanibu: lietoSanai uz modela izmantojiet tikai laboratorijas skrivi
(maks. griezes moments: 10 Nem).

LietoSanas instrukcija zobarstniecibas praksé:

Individuala protéze tiek ievietota pacienta muté ar sudraba krasas implan-
ta skrovi.

Uzmanibu: laboratorijas skravi nedrikst izmantot implantu komponentu
ievietoSanai pacientam.

Uzmanibu: implanta skruve japievelk ar sistémai specifisko griezes
momentu (skatit tabulu).

Norade: implanta skrlvi ieteicams pievilkt 10 min. péc implanta ievie-
toSanas.

Norade: izveidojot DD Solid Connect® implantu komponentus uz
samazinata diametra implantiem, ir spéka ierobezotas indikacijas, kas
atrodamas implantu razotaja attiecigaja lietoSanas pamaciba.

Norade: DD Solid Connect® attiecigas serijas implantu komponentus var
izmantot tikai ar atbilstoSu saderigu implantu sistému. Tas attiecas ari uz
attiecigajiem platformu diametriem.

Materials:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir izgatavotas no
Ti6AI4V (5. mediciniska kategorija) ASTM 136 ELI.

Tin$ana, dezinfekcija un sterilizacija:

DD Ti-Base 2CUT un atbilsto$as skriives tiek attiritas Dental Direkt, bet
tiek iepakotas nesterilas. Pec sekojo$as apstrades un pirms lietoSanas
pacientam implantu komponenti janotira, jadezinficé un jasterilizé saskana
ar Dental Direkt aprakstito procedaru.

Tinsana / dezinfekcija:

Automatiska tirisana Sim noltikam piemérota tirisanas un dezinfekcijas

iekarta ar atbilstoSu medicinisko instrumentu tiriSanas programmu (piem.,
,Vario TD programma®, Miele).

VAI
Turpmak aprakstita manuala tiriSanas procedura:
e SkaloSana ar aukstu krana tdeni 1 min.

e Skraves kanala skaloSana ar vienreizlietojamas $lirces palidzibu
(min. tilpums 10 ml)
e Tirsana 60 °C +/- 2 °C temperatdra, pieméram, ar Dr. Weigert

neodisher® LM 2 10 min. garuma 5% koncentracijas Skiduma
ultraskanas iekarta

e NeitralizéSana ar aukstu destilétu adeni 2 min. garuma

e SkaloSana ar destilétu adeni 60 °C temperatara 10 min.

ultraskanas iekarta
Sterilizacija:
Izstradajumi dubulti hermetiski janosledz sterilizacijas pleve saskana
ar EN ISO 11607-1. SterilizéSana ar tvaiku piemérota sterilizatora ar 3
reizes frakcionétu iepriek$eju vakuumu: 134 °C temperatira 5 minutes,
zavesanas laiks: 20 mindtes. Péc tam uzglabajiet sterila iepakojuma.
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Uzmanibu: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir Dental Direct | Saderigs ar razotaju |Sistema lzmérs Griezes
piemerotas tikai vienreizgjai lietoSanai. Atkartota izmantoSana var izraisit serija (mm) moments
infekciju raditu risku. (Nem)
lespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
Loti retos gadijumos iespgjamas alergijas vai adas kairinajumi. Dazadi 45750 25
sakausejumi mutes dobuma tieSa kontakta gadijuma var izraisit galvanis- DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
kas reakcijas. DD CCA-Serie | Altatec Camlog® 33 20
Utilizacija: 3.8 20
Utilizet saskana ar oficialajiem noteikumiem. 4.3 20
Garantija: 5.0 20
Musu produkti tiek stingri uzraudziti un atbilst jaunakas musdienu tehni- DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
kas limenim. Sikaku informaciju skatiet misu speka esosajos garantijas 38 20
noteikumos. 43 20
Norade: jebkads nopietns ar ierici saistits negadijums butu japazino 50 20
razoitajeiilm unitas dal|bya|§ts kompetentajm iestadei, kura lietotajs veic DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 o5
uznemejdarbibu un/vai dzivo pacients = >
) 5
Norade: kopsavilkuma zinojumu par droSumu un Klinisko veiktspéju varat " e
pieprasit, sazinoties pa e-pastu: info@dentaldirekt.de. i
_ L _ - 48 25
Musu produkti tiek nepartraukti pilnveidoti, tapec més paturam tiesibas
veikt izmainas. Jaunako lietoSanas pamacibas versiju varat atrast ar 54 2
misu majaslapa: www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serie DENTSPLY Implants® | Frialit®/Xive® (3.4 25
Si versija aizstaj visas iepriekigjas versijas. 3.8 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
-oerie edentis Meaicat [0—4.
Simbolu skaldrolumi DD MMI-Seri Medentis Medical®  [ICX 3.75-438 30
imbolu skaidrojumi:
j DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
Lo 3.75/425P |30
u Razotajs
5.0 WP 30
Izgatavoéanas datums DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1 RP 35
SEr| J a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Preces numurs DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Uzglabat sausa veida 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nav sterils 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats 41/48RC (35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Griezes moments SEUN =
EE] levérojiet elektroniskas lietodanas instrukcijas DDTSP-Seie  (Thommen Medical |SPI® &) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
ony  Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 50 25
B( S0 izstradajumu drikst pardot tikai zobarsts vai tas drikst
tikt pardots vina uzdevuma 6.0 25
@ Neizmantojiet atkGrtot DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Mediciniska ierice DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
lerices unikalais identifikators 5.7 30
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LT LIETUVIY KALBA

Naudojimo instrukcija
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Turinys:

1 DD Ti-Base 2CUT (sutrumpinama titano adhezyvi baze)
1 DD Lab Screw, mélynos spalvos

1 DD Implant Screw, sidabro spalvos

Produkto apraSymas:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT naudojamas kaip titano adhezyvi bazé indivi-
dualioms vainikeliy ir abutmenty restauracijoms. Titano adhezyvios bazes
skirtos jvairioms implanty sistemoms ir susideda i$ surenkamos implanto
jungties (sgsajos), sraigto kanalo, perimetrinés platformos, skirtos i$éjimo
profiliui formuoti, apsaugos nuo sukimosi, skirtos iSlygiuoti konstrukcijai
pagal vertikalig asj, ir sutrumpinamo cilindro, skirto individualiai paciento
priezidrai. Dental Direkt titano adhezyvios bazés yra pagamintos i§ Ti6AI4V
(5 medicininés klasés), skirtos vienkartiniam naudojimui ir pristatomos
nesterilios, kiekviena su atskirai supakuotu implanty ir laboratoriniu
varztu.

Démesio: Dental Direkt titano adhezyves bazes galima naudoti tik kartu
su DD implantais.

Paskirtis:

DD Solid Connect® implanty komponentai naudojami virSutinio Zandikau-
lio ir (arba) apatinio Zandikaulio restauracijy protezams kartu su enosalini-
ais danty implantais.

Indikacijos:

Skirtas individualiai pritaikytoms kartnéliy ir abutmenty restauracijoms
tvirtinti, jskaitant jtaisg, apsaugantj nuo sukimosi, kad abutmentas buty
iSlygintas vertikalioje aSyje.

Kontraindikacijos:

e Sudedamuyjy daliy netoleravimas

e Restauracijos, kuriy kampo korekcija j implanto a$j yra didesné nei 30°

Pastaba: Kiekvienu atveju atsizvelkite j originalaus implanto gamintojo
kontraindikacijas.

Numatyti naudotojai:

DD Solid Connect® implanty komponentus gali apdoroti tik iSmokytas
danty technikos ir (arba) odontologijos medicinos personalas, laikydama-
sis naudojimo instrukcijoje pateikty reikalavimy.

Numatyta pacienty grupé:

IS Dental Direkt Solid Connect® implanty komponenty pagaminti nuola-
tiniai danty protezai tinka bet kurios lyties ir tautybés suaugusiy pacienty
sakandziui.

Laboratorijos naudojimo instrukeija:

Laboratorijoje specialistas pasirenka DD Ti-Base 2CUT, atitinkantj atkuri-
ama implanta (Zr. lentelg). DD Ti-Base 2CUT tiekiamas su 6 mm aukscio
cilindru. Naudojant 0,3 mm storio audiniu sutvirtintg atskiriamajj diska,
nustatytuose grioveliuose. Titano adhezyvios bazes geometrijos negalima
papildomai apdirbti, iSskyrus cilindro auk§¢io sutrumpinima ir briauny
nuslifavima. Apdirbdami ir Slifuodami smélio srove batinai naudokite
iStraukimo sistema. Metalo dulkés kenkia sveikatai, todél visada dévekite
kvépavimo taky apsaugos priemones ir apsauginius akinius. Veéliau gami-
nant protezy konstrukcijas reikia laikytis medziagos gamintojo specifika-
cijy del maziausio sieneliy storio. Individuali restauracija projektuojama
naudojant danty dizaino programing jrangg. Galima keraminio abutmento
glodintoji sandura. Glodintoji sandra atliekama naudojant tinkamus glo-
dintosios sandaros miSinius; bitina laikytis gamintojo nurodymy. Bet kokiu

atveju prie$ klijavima glodintoji sandara turi bati baigta. Prie$ klijavima
titano adhezyvios bazés lipnius pavirSius reikia apdirbti Slifavimo priemone
Al,05 110 pm ir maks. 2 bary slégiu. Klijuotini pavirSiai klijuojami tinkama
Klijavimo medziaga (pvz., Multilink® Hybrid Abutment) pagal gamintojo
instrukcijas. Po kietéjimo atsargiai pasalinkite klijy liku¢ius nuo bazes
pavirSiy ir varzto kanalo. Titano adhezyvi baze jokiu budu neturi buti
pazeista. Tik nepazeista ir taisyklinga implanto sgsaja uztikrina teisinga
protezo jvedima.

Démesio: Modeliui naudokite tik laboratorinj varztg (maks. sukimo
momentas: 10 Ncm).

Praktinés naudojimo instrukcijos:

Individualiai pritaikytas protezas | paciento burng jsukamas sidabro spal-
vos implanty varztu.

Démesio: Laboratorinis varztas neturi buti naudojamas implanty kompo-
nentams pacientui jsukti.

Démesio: Implanty varztas turi bati priverziamas konkreciai sistemai
tinkamu sukimo momentu (Zr. lentele).

Pastaba: Implanty varZtg rekomenduojama priverzti pragjus 10 min. po
jdéjimo.

Pastaba: Naudojant DD Solid Connect® implanty komponentus ant
sumazinto skersmens implanty taikomos ribotos indikacijos, pateiktos
atitinkamose implanty gamintojo naudojimo instrukcijose.

Pastaba: Atitinkamos serijos DD Solid Connect® implanty komponentai
gali bati naudojami tik su atitinkama suderinama implanty sistema. Tai
taikoma ir atitinkamiems platformy skersmenims.

Medziaga:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra pagaminti i$

TiBAI4V (5 medicininés klasés) ASTM 136 ELI.

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas:

DD Ti-Base 2CUT ir atitinkami varztai nuvalomi jmonéje Dental Direkt,

taCiau pristatomi nesteriliose pakuotése. Baigus apdirbimg ir prie$

naudojant pacientui, implanto komponentus reikia nuvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti pagal Dental Direkt apraSyta procedirg.

Valymas / dezinfekavimas:

Automatinis valymas tam skirtame valymo ir dezinfekavimo prietaise,

su atitinkama medicininiy instrumenty valymo programa (pvz., Vario TD

Programm, Miele).

ARBA

Atliekama tokia rankinio valymo procedura:

e Skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu 1 min.

e Vienkartiniu Svirk$tu praplaukite varzto kanalg (min. tdris 10 ml)

e Valykite 60 °C +/- 2 °C temperatiroje, pvz., naudodami Dr. Weigert
neodisher® LM 2, 10 min. naudojant 5 % koncentracijos tirpala
ultragarso jrenginyje

o Neutralizuokite $altu distiliuotu vandeniu 2 min.

e Skalaukite distiliuotu vandeniu 60 °C temperattroje 10 min.
ultragarso jrenginyje

Sterilizacija:

Produktus du kartus uzlydykite sterilizacijos pléveléje pagal EN ISO

11607-1. Sterilizacija garais tinkamame sterilizatoriuje su 3 x frakcio-

nuotu iankstiniu vakuumu: 134 °C 5 minutéems, dZiovinimo trukme: 20
minuciy. Tada laikykite sterilioje pakuotéje.
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LT LIETUVIU KALBA Naudojimo instrukcija r
DD Ti-Base 2CUT "z Direkt

Démesio: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra skirti Serija Dental  |Suderinama su Sistema Dydis Sukimo
tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis produkto naudojimas gali sukelti Direct gamintojo (mm) momentas
o . N
pavojy del infekcijy. (Nem)
Galimas éalutinis poveikis ir saveika: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants® Astra Tech® 3.5/4.0 25
Labai retais atvejais galima alergija arba odos sudirginimas. Skirtingi ly- 45/50 25
diniai burnos ertméje gali sukelti galvanines reakcijas tiesioginio kontakto DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-55 25
atveju. DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Salinimas: 38 20
ISmeskite laikydamiesi oficialiai galiojanciy taisykliy. 43 20
Garantija: 50 20
Masy gaminiai yra grieZtai kontroliuojami ir atitinka naujausia techni- DLl A Conelog® Al &
kos pazangg. Daugiau informacijos rasite misy naujausiose garantijos 38 20
salygose. 4.3 20
Pastaba: Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia 5.0 20
pranes$ti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  [Astra EV 3.0 25
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai 36 o5
Pastaba: Saugos ir klinikiniy rezultaty ataskaitos santraukos galima 42 05
paprasyti adresu info@dentaldirekt.de. 18 %
Musy produktai nuolat tobulinami, todel pasiliekame teise daryti pakei- 54 25
t!mus. Nawausa naudojimo |nstruk_cuu versijg taip pat galite rasti masy T DENTSPLY mpians® | Friai@nive® |34 =
tinklalapyje adresu: www.dentaldirekt.de/en. 5 =
. 45 25
Si versija pakeiCia visas ankstesnes versijas. 55 %
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. . er e e DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Simboliy paaiskinimai:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
o 3.75/425P |30
u Gamintojas
5.0 WP 30
L DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Pagaminimo data
4.1 RP 35
Partij a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Gaminio numeris DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Laikyti sausai 50WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nesterilus 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista 41/48RC (35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Sukimo momentas SEUN =
EE] Laikykités elektroniniy naudojimo instrukcijy DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 2
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Atsargiai: Pagal JAV federalinius jstatymus produktg gali parduoti 5.0 25
tik odontologas arba jis gali bati parduodamas jo jgaliojimu. 6.0 25
. . “Seri i j j in®
@ Nenaudoti pakartotlna| DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain! 3.4 30
4.1/5.0 30
Medicinos priemoné DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Aiskus produkto identifikavimas 5.7 30
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SL SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Vsebina:

1 x DD Ti-Base 2CUT

1 x DD Lab Screw, moder

1 x DD Implant Screw, srebrne barve

Opis pripomocka:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT se uporablja kot osnova za lepljenje iz titana
za individualizirane oskrbe kron in abutmentov. Osnove za lepljenje iz
titana so na voljo za razlicne sisteme vsadkov in so sestavljene iz montaz-
ne povezave vsadka (vmesnika), vijatnega kanala, okoliSke platforme za
oblikovanje izstopnega profila, zas¢ite proti zvijanju, ki sluzi za poravna-
vo opornika v navpicni osi, in valja, ki ga je mogoce skraj$ati glede na
posamezno oskrbo pacienta. Osnove za lepljenje iz titana Dental Direkt
s0 izdelane iz Ti6AI4V (medicinska stopnja 5) za enkratno uporabo in so
dobavljene nesterilne, vsaka z loceno pakiranim vsaditvenim in laboratori-
jskim vijakom.

Pozor: Osnove za lepljenje iz titana Dental Direkt lahko uporabljate samo
v povezavi s knjiznico vsadkov DD.

Predvidena uporaba:

Komponente vsadka DD Solid Connect® se uporabljajo za podporo prote-
ticnih restavracij v kombinaciji z endosalnimi zobnimi vsadki v zgornji in/
ali spodniji Celjusti.

Indikacija:

Za pritrditev individualiziranih restavracij kron in abutmentov, vklju¢no z
zasCito proti zvijanju za poravnavo nadgradnje v navpicni osi.
Kontradikcije:

e ntoleranca na vsebovane sestavine

e Restavracije s korekcijo kota veC kot 30° na os vsadka

Opomba: Upostevajte kontraindikacije originalnega proizvajalca uporabl-
jenih vsadkov.

Predvideni uporabniki:

Obdelavo komponent vsadka DD Solid Connect® lahko izvajajo samo
usposobljeni zobozdravstveni tehniki/zobozdravstveno osebje v skladu s
specifikacijami v navodilih za uporabo.

Predvidena skupina pacientov:

Fiksne zobne proteze iz vsadkov Dental Direkt Solid Connect® so primer-
ne za stalne zobe odraslih pacientov obeh spolov in vseh narodnosti.

Navodila za uporabo v laboratoriju:

V laboratoriju tehnik izbere DD Ti-Base 2CUT, ki ustreza vsadku, ki ga

je treba oskrbeti (glejte tabelo). DD Ti-Base 2CUT je dobavljen z visi-

no votline 6 mm. ViSino votline je v vnaprej dolocenih utorih mogoce
zmanjSati na visino 5 ali 4 mm s pomocjo 0,3 mm debele locilne plosce,
ojaCane s tkanino. Geometrije osnove za lepljenje iz titana ni dovoljeno
dodatno obdelovati, razen skrajSevanja visine votline in obrezovanja robov.
Pri obdelovanju in peskanju obvezno uporabite sesanje. Kovinski prah

je zdravju Skodljiv, zato vedno nosite za$€ito za dihala in za$¢itna ocala.
Pri kasnejSi izdelavi proteti¢nih konstrukcij upoStevajte navodila glede
najmanjSe debeline stene proizvajalca materiala. Zasnovo individualnih
restavracij izvedite s programsko opremo za oblikovanje zobh. Mozno je
prevleCenje keramic¢nih zasnov. Prevleka je izdelana iz ustreznih mate-
rialov za prevlecenje, upoStevajte navodila proizvajalca. Prevleko vedno
dokoncCajte pred lepljenjem. Lepilne povrSine osnove za lepljenje iz titana
pred leplienjem obdelajte s peskalnim sredstvom Al,05 110 um in tlakom
najvec 2 bara. Lepilne povrSine zlepite z ustreznim pritrdilnim materia-

lom (npr. Multilink® Hybrid Abutment) v skladu z navodili proizvajalca.
Po strjevanju previdno odstranite morebitne ostanke lepila na bazalnih
povrSinah in v vijatnem kanalu. Osnova za lepljenje iz titana ne sme biti
poSkodovana. Samo nepo$kodovana in pravilna vmesna ploskev vsadka
zagotavlja pravilno proteti¢no restavracijo.

Pozor: Pri modelu uporabljajte samo laboratorijski vijak (najv. navor; 10
Ncm).

Navodila za uporabo v praksi:

Individualno proteti¢no restavracijo vstavite v usta pacienta s pomocjo
srebrno obarvanega vsaditvenega vijaka.

Pozor: Laboratorijskega vijaka ne uporabljajte za vstavljanje komponent
vsadka v pacienta.

Pozor: Vsaditveni vijak privijte z navorom, specificnim za sistem (glejte
tabelo).

Opomba: Priporocamo, da vsaditveni vijak zategnete 10 minut po upora-
bi.

Opomba: Za oskrbo komponent vsadka DD Solid Connect® na vsad-
kih z zmanjSanim premerom veljajo omejene indikacije, ki jih najdete v
priloZenih navodilih za uporabo proizvajalca vsadkov.

Opomba: Komponente vsadka DD Solid Connect® ustrezne serije je
mogoce kombinirati samo z ustreznim zdruzljivim sistemom vsadkov. To
velja tudi za ustrezne premere ploScadi.

Material:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw in DD Lab Screw so izdelani iz
TiBAI4V (medicinska stopnja 5) ASTM 136 ELI.

Ciscenje, razkuzevanje in sterilizacija:

Druzba Dental Direkt ocisti DD Ti-Base 2CUT in pripadajoCe vijake, vendar
jih zapakira nesterilno. Po naknadni obdelavi in pred uporabo pri pacientu
je treba komponente vsadka o€istiti, razkuZiti in sterilizirati po navodilih
druzbe Dental Direkt.

Giscéenje/razkuzevanje:

Samodejno CiScenje v primerni napravi za €iSCenje in razkuzevanje z

ustreznim programom ¢iSCenja za medicinske instrumente (npr. »Vario TD

programe, Miele).

ALl

Naslednji postopek ro¢nega ¢iscenja:

e £no minuto izpirajte s hladno vodo iz pipe.

e |zperite vijacni kanal z brizgo za enkratno uporabo (najm. prostornina
10 ml).

o Cid&enje pri 60 °C +/—2 °C, npr. z neodisher® LM 2 podijetja Dr.
Weigert veC¢ kot 10 minut pri koncentraciji 5 % v ultrazvocni napravi.

e Nevtralizacija s hladno destilirano vodo 2 minuti.

e 10 minut izpirajte z destilirano vodo pri 60 °C v ultrazvocni napravi.

Sterilizacija:

Pripomocke dvojno ovijte v sterilizacijsko folijo skladno s standardom EN

ISO 11607-1. Parna sterilizacija v ustreznem sterilizatorju s 3x frakcio-

niranim predvakuumom: 5 minut pri 134 °C, ¢as suSenja: 20 minut. Nato
shranite v sterilno embalazo.

Pozor: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw in DD Lab Screw so na-
menjeni izklju¢no za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroci
nevarnosti zaradi okuzb.
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
DD Ti-Base 2CUT *z5 Direkt

Mozni stranski in medsebojni uginki: Serija Dental Zdruzljivo s proizva- |Sistem Velikost Navor
V zelo redkih primerih so mozne alergije ali drazenje koZe. Razlitne zlitine Direkt Jalcem (mm) (Nem)
v ustni votlini lahko pri neposrednem stiku povzrocijo galvanske reakcije.
Odstranjevanije: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants® | Astra Tech® 3.5/4.0 25

) - - 45/5.0 25
Odstranite v skladu z uradnimi predpisi.
e . DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25

arancija:

L ] . ) . ) DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
NasSi pripomocki so pod strogim nadzorom kakovosti in ustrezajo sedan- 3 m
jemu tehnoloSkemu razvoju. Za ve¢ podrobnosti si oglejte nase trenutne i
garancijske pogoje. 43 20

R L 5.0 20

Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s pripo-
mockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave &lanice, v DLl A Conelog® Al &
kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivali§ce. 3.8 20
Opomba: Kratek povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti lahko zahte- 43 20
vate na info@dentaldirekt.de. 5.0 20
NaSe pripomocke nenehno razvijamo, zato si pridrzujemo pravico do DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
sprememb. Trenutno razli¢ico navodil za uporabo najdete tudi na naSem 3.6 25
spletnem mestu: www.dentaldirekt.de/en. 42 25
48 25
Ta razlicica nadomeSca vse prejSnje. 5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30

-oerie edentis Meaicat [0—4.
Razl imbol DD MMI-Seri Medentis Medical®  [ICX 3.75-438 30
azlaga simbolov:
g DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
o 3.75/425P |30
u Proizvajalec
5.0 WP 30
Datum proizvo dnje DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1 RP 35
Seri J a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Stevilka artikla DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Shranjujte na sunem 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nesterilno 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poSkodovana 41/48RC |35

‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Navor 6.5WN 35
EE] Upostevajte elektronski navodila za uporabo DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 2

www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka 50 25
le s strani zobozdravnika ali po naroCilu zobozdravnika 6.0 25
@ Ne uporabliajte ponovno DDZBC Serie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Medicinski pripomocek DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vi
eni® 45 30
Edinstvena identifikacija pripomotka 57 30
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MT MALTI

Struzzjonijiet ghall-uzu
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Kontenut:

1 x DD Ti-Base 2CUT (bazi adeziva tat-titanju li tista' titqassar)
1 x DD Lab Screw, blu

1 x DD Implant Screw, lewn il-fidda

Deskrizzjoni tal-prodott:

Id-Dental Direkt Ti-Base 2CUT sservi bhala bazi adeziva tat-titanju
ghar-restawr ta‘ crowns u abutments individwalizzati. ll-bazijiet adezivi
tat-titanju huma disponibbli ghal diversi sistemi ta' impjanti u jikkonsistu
f'konnettur ta“ impjant prefabbrikat (interface), kanal bil-kamin, pjattafor-
ma cirkonferenzjali ghat-tfassil tal-profil tal-emergenza, protezzjoni kontra
t-tidwir i tintuza ghall-allinjament tal-abutment fl-assi vertikali, u ¢ilindru
li jista" jitgassar ghall-kura individwalizzata tal-pazjent. Il-bazijiet adezivi
tat-titanju Dental Direkt huma maghmula minn Ti6AI4V (medical grade
5) ghall-uzu ta* darba biss u jigu pprovduti mhux sterili, kull wiehed b'vit
impjantabbli u vit tal-laboratorju ippakkjati separatament.

Twissija: II-bazijiet adezivi tat-titanju Dental Direkt jistghu jintuzaw biss
flimkien mal-librerija DD tal-impjanti.

Ghan mahsub:

II-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® jintuzaw biex jappoggjaw
ir-restawr prostetiku flimkien ma‘ impjanti dentali endossali fix-xedaq ta’
fuq u/jew tisfel.

Indikazzjoni:

Ghat-twannil ta* crown individwalizzata u r-restawr tal-abutment kif ukoll
protezzjoni kontra t-tidwir ghall-allinjament tal-abutment fl-assi vertikali.

Kontraindikazzjoni:

e Intolleranza ghall-komponenti li jinsabu fih

e Xoghlijiet ta‘ restawr b'korrezzjoni ta“ angolazzjoni ta“ aktar minn 30°
ghall-assi tal-impjant

Nota: Jekk joghgbok innota I-kontraindikazzjonijiet tal-manifattur tal-imp-

jant originali uzat.

L-utenti fil-mira:

I-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® jistghu biss jigu pproces-

sati minn teknixins/impjegati medici mharrga fid-dentistrija f'konformita

mal-ispecifikazzjonijiet fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Grupp ta‘ pazjenti fil-mira:

ld-dentaturi fissi maghmula minn komponenti impjantabbli Dental Direkt

Solid Connect® huma xierga ghad-dentizzjoni permanenti ta‘ pazjenti

adulti ta* kull sess u nazzjonalita.

Struzzjonijiet ghall-uzu fil-laboratorju:

Fil-laboratorju, it-teknixin jaghzel id-DD Ti-Base 2CUT li jikkorrispondi

ghall-impjant Ii se jigi ttrattat (ara t-tabella). DD Ti-Base 2CUT huwa

provdut b‘gholi tal-kamin ta* 6 mm. L-gholi tal-kamin jista" jitnaggas ghal

gholi ta* 5 mm jew 4 mm fi skanalaturi predefiniti bl-uzu ta‘ distanzja-

tur ta’ 0.3 mm rinfurzat b'tessut. Apparti t-tqassir tal-gholi tal-kamin u

t-thin tat-trufijiet, ll-geometrija tal-bazi adeziva tat-titanju ma tistax tigi

pprocessata b‘mod iehor. Waqt I-ipprocessar u s-sandblasting, ghandu

jigi zgurat li tintuza sistema ta‘ estrazzjoni. It-trab tal-metall huwa hazin

ghas-sahna, ghalhekk dejjem ilbes protezzjoni respiratorja u gogils protet-

tivi. Fil-fabbrikazzjoni finali ta* strutturi prostetici, ghandha tigi osservata

I-informazzjoni dwar il-hxuna minima tal-ucuh ipprovduta mill-manifattur

tal-materjal. Ir-restawr individwali jigi ddisinjat bl-uzu ta" softwer tad-di-

sinn specjali ghad-dentistrija. Huwa possibbli li jsir veneer ta* abutment

tac-ceramika. ll-veneer titwettaq b'materjali xierqa ghall-veneering;

I-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jigu osservati. Fi kwalunkwe kaz,

il-veneer ghandha titlesta gabel it-twahnil. L-ucuh adezivi tal-bazi adeziva

tat-titanju ghandhom jigu trattati b‘agent Al,04 tas-sandblasting 110 pm

u b‘massimu ta‘ 2 bar gabel it-twahnil. L-ucun li se jitwahhlu ghandhom
jitwannlu b‘materjal ta‘ rbit xierag (bhal Multilink® Hybrid Abutment)
skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur. Wara li dan jibbies, ghandu jitnehha
kwalunkwe residwu adeziv minn fug I-ucuh bazali u mill-kanal bil-kamin
bir-reqga. M‘ghandha tidher I-ebda hsara fil-bazi adeziva tat-titanju.
L-uniku mod biex tigi zgurata I-inserzjoni korretta tar-restawr prostetiku
huwa i I-impjant ikollu interfacc¢ja intatta u korretta.

Twissija: Ghall-uzu fuq il-mudell, uza biss il-vit tal-laboratorju (torque
massimu: 10 Nem).

Noti ghall-uzu fil-prattika:

Ir-restawr prostetiku individwali jitgieghed f'halq il-pazjent permezz tal-vit
impjantabbli lewn il-fidda.

Twissija: ll-vit tal-laboratorju m‘ghandux jintuza biex jiddahnlu I-kompo-
nenti impjantabbli fil-pazjent.

Twissija: II-vit impjantabbli ghandu jigi ssikkat bit-torque specifiku
ghas-sistema (ara t-tabella).

Nota: Huwa rrakkomandat li |-vit impjantabbli jigi ssikkat 10 minuti wara
[-inserzjoni.

Nota: Ghar-restawr ta* komponenti impjantabbli DD Solid Connect® fuq
impjanti b*dijametru mnaqgas, japplikaw indikazzjonijiet limitati li jinstabu
fl-istruzzjonijiet rilevanti ghall-uzu pprovduti mill-manifattur tal-impjant.
Nota: II-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® fis-serje rispettiva
jistghu jigu kkombinati biss mas-sistema tal-impjant kompatibbli kor-
rispondenti. Dan japplika wkoll ghad-dijametri tal-pjattaforma korrispon-
denti.

Materjal:

DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw u DD Lab Screw huma maghmula
kompletament minn TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni:

|d-DD Ti-Base 2CUT u I-viti assocjati jitnaddfu minn Dental Direkt, izda
I-pakketti taghhom mhumiex sterili. Wara I-ipprocessar finali u gabel ma
jintuzaw fuq il-pazjent, il-komponenti impjantabbli ghandhom jitnaddfu,
u jigu dizinfettati u sterilizzati skont il-procedura deskritta minn Dental
Direkt.

Tindif / dizinfezzjoni:

Tindif awtomatiku f‘taghmir tat-tindif u tad-dizinfezzjoni xieraq ghal din
[-applikazzjoni bi programm ta“ tindif korrispondenti ghal apparati medici
(ez. ,Programm Vario TD®, Miele).

JEW

II-procedura tat-tindif manwali li gejja:

e | ahlah bl-ilma tal-vit kiesah ghal minuta

e Lanhlah il-kanal bil-kamin permezz ta‘ siringa li tintrema (volum min.
10 ml)

e Naddaf f'temperatura ta‘ 60 °C +/-2 °C, perezempju b'neodisher® LM
2 tad-ditta Dr. Weigert ghal 10 minuti f'koncentrazzjoni ta' 5 %
fit-taghmir ultrasoniku

e |nnewtralizza b'ilma ddistillat kiesah ghal 2 minuti

e [anlah b'ilma ddistillat f'60 °C ghal 10 minuti fit-taghmir ultrasoniku

Sterilizzazzjoni:

Gezwer il-prodotti darbtejn f'rita ghall-isterilizzar skont EN ISO 11607-1.

Sterilizzazzjoni bil-fwar fi sterilizzatur xieraq bi pre-vakwu frazzjonat 3

darbiet: 134 °C ghal 5 minuti, hin ta* tnixxif: 20 minuta. Imbaghad ahzen

fippakkijar sterili.

Twissija: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw u DD Lab Screw jistghu

jintuzaw esklussivament ghal darba biss. L-uzu ripetut jista‘ jwassal ghal

perikli minn infezzjonijiet.
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
DD Ti-Base 2CUT *z5 Direkt

Effetti sekondarji u interazzjonijiet possibbli: Serje ta‘ Dental (Kompatibbli ma* Sistema Dags Torque
F'kaziliet rari hafna jistghu jinholqu reazzjonijiet allergici jew irritazzjonijiet kil el ) )
tal-gilda. Jekk jintuzaw ligi metallici differenti f'kavita orali, jistghu jinhol-
qu reazzjonijiet galvanici bejniethom jekk jigu f'kuntatt dirett ma‘ xulxin. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  |3.5/4.0 25
Rimi: 4.5/5.0 25
Armi I-prodotti skont ir-regolamenti ufficjali. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Garanzija: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
II-prodotti taghna huma soggetti ghal kontroll strett tal-kwalita u jikkor- 3.8 20
rispondu mal-istat I-aktar avvanzat tat-teknologija. Jekk joghgbok ara 43 20
I-kundizzjonijiet attwali tal-garanzija taghna ghal aktar dettalji. 50 2
NOta.:. !.—lﬂCldentl sgrjl| kollhg li ghandhom X Ja.q‘smu mal-prqdott ghand- DD CCO-Serie Aiatoo Conelog® 33 20
hom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru fejn I-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit. 38 20
Nota: Ir-rapport gasir dwar is-sigurta u I-prestazzjoni klinika jistghu jintal- 43 20
bu minn info@dentaldirekt.de. 50 20
II-prodotti taghna jghaddu minn zvilupp kontinwu, u ghalhekk ahna DD DEV-Serie | DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
nirrizervaw id-dritt li nwettqu xi bidliet. ll-verzjoni attwali tal-istruzzjonijiet 3.6 25
ghall-uzu tinsab ukoll fil-websajt taghna fug: www.dentaldirekt.de/en. a2 %5
48 25
Din il-verzjoni tissostitwixxi dawk kollha precedenti. 54 5
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
e . ) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Deskrizzjonijiet tas-simboli:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
. 3.75/428P |30
u Manifattur
5.0 WP 30
) DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Data tal-manifattura
4.1 RP 35
LOT Lott DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
4.3/50RP (35
Numru ta|_oggen DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
» 4.3RP 35
T Erfa‘ f‘post niexef 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Mhux sterili 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Tuzax jekk il-pakkett danneggjat 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Torque 6.5 WN 35
EE] Osserva l-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 2
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Attenzjoni: ll-ligi federali tal-Istati Uniti tirrestringi I-bejgh 50 25
ta‘ dan il-prodott ghal dentisti jew rapprezentanti taghhom. 6.0 25
. . Seri i i - in®
@ Tuzax aktar minn darba DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain! 3.4 30
4.1/5.0 30
Apparat mediku DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
Identifikazzjoni unika tal-prodott 5.7 30
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Dental Direkt |A—H—&EDH (VAT L | W%
PR Bk (mm) (Nem)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T B
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Uputstvo za upotrebu
DD Ti-Base 2CUT

=22 Direkt

Sadrzaj:

1 x DD Ti-Base 2CUT

(titanijumska osnova za lijepljenje koja se moze skratiti)

1 x DD Lab Screw, plavi

1 x DD Implant Screw, srebrne boje

Opis proizvoda:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT sluZi kao titanijumska osnova za lijeplienje za
individualizirane krune i nadogradnje. Titanijumske osnove za lijepljenje
dostupne su za razne sisteme implantata i sastoje se od fabriCki izradenog
spoja za implantat (sucelja), kanala vijka, platforme po celom obodu za
oblikovanje izlaznog profila, zaStite od zakretanja koja sluzi za namjeStanje
strukture po vertikalnoj osi, kao i od cilindra sa moguénoScu skracivanja
za individualnu opskrbu pacijenta. Titanijumske osnove za lijepljenje
Dental Direkt napravljene su od Ti6AI4V (medical grade 5), predvidene su
za jednokratnu upotrebu i isporu¢uju se nesterilno, sa po jednim odvojeno
pakovanim vijkom za implantat i laboratorijskim vijkom.

Paznja: Titanijumske osnove za lijeplienje Dental Direkt smiju se koristiti
samo u kombinaciji s DD bibliotekom implantata.

Namena:

Komponente za implantat DD Solid Connect® se koriste u svrhu po-
dupiranja protetickih restauracija u kombinaciji s enosalnim dentalnim
implantatima u gornjoj i/ili donjoj vilici.

Indikacija:

Za pricvr§céivanje individualiziranih kruna i nadogradnji, uklj. zastitu od
zakretanja za namjeStanje strukture po vertikalnoj osi.
Kontraindikacija:

e |ntolerancija na sadrzane sastojke

e Restauracije s korekcijom kuta ve¢om od 30° u odnosu na osu
implantata

Napomena: Obratite paznju na kontraindikacije konkretno koris¢enog
originalnog proizvodaca implantata.

Predvideni korisnici:

Obradu komponenti za implantat DD Solid Connect® smije vrSiti iskljucivo
kvalifikovano zubno-tehnicko / stomatolo$ko osoblje, uz poStovanje speci-
fikacija iz uputstva za upotrebu.

Predvidena grupa pacijenata:

Cvrsto nalegla zamjena zuba od komponenti za implantat Dental Direkt
Solid Connect® pogodna je za zube odraslih pacijenata bilo kog pola i bilo
koje nacionalnosti.

Napomene o koriSéenju u laboratoriji:

U laboratoriji tehni¢ar bira DD Ti-Base 2CUT koja odgovara implantatu

koji treba napraviti (vidi tabelu). DD Ti-Base 2CUT se isporucuje s visinom
kamina od 6 mm. Visina kamina se na prethodno definiranim Zljebovima
uz pomo¢ reznog diska ojacanog viaknima debljine 0,3 mm moze skratiti
na visinu od 5 mm ili 4 mm. Geometrija titanijumske osnove za lijepl-
jenje se ne smije dodatno obradivati, osim skracivanja visine kamina i
uklanjanja opiljaka sa ivica. Prilikom obrade i peskiranja obavezno vodite
racuna o usisavanju. Metalna praSina je Stetna po zdravlje, te stoga
uvijek nosite zaStitnu masku i zastitne naocare. Prilikom potonje izrade
protetickih konstrukcija se moraju poStovati podaci proizvodaca materijala
0 minimalnoj debljini zida. Konstrukcija individualne restauracije vrsi se uz
pomoc¢ softvera za dentalni dizajn. Moguce je oblaganje keramicke struk-
ture. Oblaganje se vr$i pogodnom masom za oblaganje, pri ¢emu treba
obratiti paznju na podatke proizvodaca. U svakom slucaju, oblaganje mora
biti zavrSeno prije lijepljenja. PovrSine za lijepljenje titanijumske osnove za
lijepljenje se prije lijepljenja moraju obraditi Al,054 sredstvom za peskiranje

od 110 pm uz pritisak od maks. 2 bara. PovrSine koje treba da se zalijepe
u skladu s podacima proizvodaca se lijepe s pogodnim materijalom za uc-
vr§¢ivanje (npr. Multilink® Hybrid Abutment). Nakon suSenja se temeljito

moraju ukloniti svi ostaci lijepka na bazalnim povrSinama i u kanalu vijka.

Titanijumska osnova za lijepljenje ne smije biti oStecena. Samo neoStece-
no i ispravno sucelje za implantat garantira ispravnu primjenu protetickog
materijala.

Paznja: Za koriS¢enje na modelu iskljucivo koristite laboratorijski vijak
(maks. okretni moment: 10 Ncm).

Napomene u vezi sa kori§éenjem u praksi:

Individualni proteticki materijal se pomocu vijka za implantat srebrne boje
umece U usta pacijenta.

Paznja: Laboratorijski vijak ne smije da se koristi za integraciju kompo-
nenti za implantat kod pacijenta.

Paznja: Vijak za implantat mora se pritezati okretnim momentom specific-
nim za sistem (vidi tabelu).

Napomena: Preporucuje se pritezanje vijka za implantat 10 min. nakon
umetanja.

Napomena: Kod postavljanja komponenti za implantat DD Solid
Connect® na implantatima sa smanjenim promjerom vaze ograni¢ene
indikacije koje se mogu pronaci u pripadaju¢em uputstvu za upotrebu
proizvodaca implantata.

Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® odredene serije
mogu se kombinovati samo s odgovaraju¢im kompatibilnim sistemom
implantata. To vazi i za odgovarajuci promjer platforme.
Materijal:
DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw i DD Lab Screw su svi napravljeni od
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
CGiscenje, dezinfekcija i sterilizacija:
DD Ti-Base 2CUT i pripadajuci vijci se Ciste u kompaniji Dental Direkt, ali
se nesterilno pakuju. Poslije naknadne obrade i prije upotrebe na pacije-
ntu, komponente implantata se moraju ocistiti, dezinficirati i sterilizirati u
skladu sa postupkom opisanim od strane kompanije Dental Direkt.
Ciséenje / Dezinfekcija:
Automatsko ¢iscenje u uredaju za ¢iséenje i dezinfekciju pogodnim za ovu
vrstu primjene, s odgovaraju¢im programom za ¢iS¢enje za medicinske
instrumente (npr. ,Vario TD Program”, Miele).
ILI
Sljededi ruéni postupak ¢iscenja:
e |spiranje hladnom vodom iz Cesme tokom 1 min.
e |spiranje kanala vijka uz pomoc¢ Sprica za jednokratnu upotrebu
(min. zapremina 10 ml)
o Ciscenje pri 60 °C +/-2 °C, npr. sa neodisher® LM 2 kompanije Dr.
Weigert tokom 10 min. u koncentraciji od 5% u ultrazvu¢nom uredaju
e Neutralizacija s hladnom destilovanom vodom tokom 2 min.
e |spiranje destilovanom vodom na 60 °C tokom 10 min. u
ultrazvuénom uredaju
Sterilizacija:
Dvostruko zavariti proizvode u sterilizacijsku foliju u skladu s EN ISO
11607-1. Sterilizacija parom u pogodnom sterilizatoru s 3x frakcioniranim

predvakuumom: 134 °C tokom 5 minuta, vijeme suSenja: 20 minuta.
Nakon toga ¢uvati u steriinom pakovanju.

Paznja: DD Ti-Base 2CUT, DD Implant Screw i DD Lab Screw pogodni su
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koriS¢enje moze dovesti do
opasnosti od infekcije.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190

elFU_DD Ti-Base 2CUT_Rev.08_20240219

c € 0482

75



BS BOSANSKI

Uputstvo za upotrebu

| ]
; NN H
DD Ti-Base 2CUT =z Direkt
Moguci sporedni i interaktivni efekti: Serija Dental  (Kompatibilno s Sistem Veliéina Okretni
U vrlo rijetkim slu¢ajevima mogude su alergije i iritacije koze. Razne legure ~ [Pirekt FIETER ) TEETEELL (L
u usnoj duplji pri direktnom kontaktu mogu dovesti do galvanskih reakcija.
Zbrinjavanje: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  {3.5/4.0 25
Zbrinjavanje u skladu sa zakonskim propisima. 45/50 25
Garancija: DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-55 25
Nasi proizvodi podlijezu strogoj kontroli kvaliteta i u skladu su sa trenutnim [P CCA-Serie|Altatec Camiog® 33 20
stanjem tehnike. Dodatne detalje mozete pronaci u nasim trenutnim 38 20
garancijskim uslovima. 43 20
Napomena: Svi teSki incidenti do kojih dode u vezi sa proizvodom moraju 5.0 20
se prulav!nl prmzyoda;u i nadlelzzmlrzw organima vlasti zemlje Clanice u kojoj DD CCO-Serie Aiatoo Conelog® 33 20
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliSte >
38 0
Napomena: Kratki izvjeStaj o sigurnosti i klinickom u€inku moze se zahti- 3 %
jevati na info@dentaldirekt.de. :
PR - L . . 5.0 20
Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju, zbog ¢ega zadrzavamo pravo na
izmjene. Trenutno aktuelnu verziju uputstva za upotrebu takode moZete DD DEV-Serie | DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
naci na nasoj poCetnoj stranici pod: www.dentaldirekt.de/en. 36 25
42 25
Ova verzija zamjenjuje sve prethodne. 4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
e e . . DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Objasnjenja simbola: :
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
. } 375/425P |30
u Proizvodac
5.0 WP 30
) ) DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Datum proizvodnje
41RP 35
Saria DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Broj artikla DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
Ve 43RP 35
T Cuvati na suhom mijestu 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nije sterilno 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Okretni moment SEUN =
EE] PridrZavajte se elektronickih uputa za uporabu DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 2
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
only Oprez: Prema americkom saveznom zakonu, proizvod 50 25
B( smije prodavati samo stomatolog ili se smije prodavati
samo po nalogu stomatologa. 6.0 25
@ Ne koristii ponovo DD ZBC-Serle  |Zimmer Bomet3i  |Certain® 34 30
41/5.0 30
Medicinski proizvod DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
Jasna identifikacija proizvoda 5.7 30
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