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Gebrauchsanweisung
DD Scanbody 2.0
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Inhalt:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, blau

1 x DD Implant Screw, silberfarben
Produktbeschreibung:

Der Dental Direkt Scanbody 2.0 dient zur digitalen Erfassung der
Implantatposition relativ zur Restbezahnung und zum Weichgewebe.

Die Scanbodies sind zur optischen Erfassung bestimmt und werden bei
intraoralen Scans als Platzhalter in das Implantat oder im dentalen Modell
ins Laboranalog verschraubt. Die Scanbodies 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 Scanbodies 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 digitalen Erfassung der Implantatposition auf dem Modell oder zur
vortibergehenden Anwendung im Mund, relativ zur Restbezahnung und
zum Weichgewebe.

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

Kontraindikation:
e |ntoleranz 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 flir das bleibende Gebiss ausgewachsener
Patienten jeden Geschlechts und jeder Nationalitat.

Verwendungshinweise Labor:

Der Scanbody 2.0 wird fir den Einsatz auf dem Modell mit einer Labor-
schraube und mit einer silberfarbenen Implantatschraube fir die Verwen-
dung im Patientenmund geliefert. Die Oberflache muss vor dem Scannen
sauber und fettfrei sein.

Der Scanbody 2.0 darf keinerlei Schaden aufweisen und sollte vor dem
Scanvorgang dahingehend Uberpriift werden. Nur ein unversehrter und

korrekter Einsatz des Scanbodys gewéhrleistet einen fehlerfreien Scanvor-
gang und eine exakte Wiedergabe der Implantatposition.

Achtung: Zur Verwendung im Modell ausschlieBlich die Laborschraube
benutzen (max. Drehmoment: 10 Ncm).

Verwendungshinweise Praxis:

Der Scanbody wird mit der silberfarbenen Implantatschraube in das gerei-
nigte enossale Dentalimplantat, welches sich im Patientenmund befindet,
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).

Material:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw und DD Lab Screw sind allesamt aus
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI gefertigt.

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:

Der DD Scanbody 2.0 und die zugehérigen Schrauben werden bei Dental
Direkt gereinigt, aber unsteril verpackt. Vor der Verwendung am Patienten,
miissen die Implantatkomponenten gereinigt, desinfiziert und entspre-
chend dem von Dental Direkt beschriebenen Verfahren sterilisiert werden.

Reinigung / Desinfektion:

Automatische Reinigung in einem fiir diesen Einsatz geeignetem Reini-
gungs- und Desinfektionsgerat mit entsprechendem Rei- nigungspro-
gramm fiir medizinische Instrumente (z.B. ,Vario TD Programm®, Miele).

ODER
Folgendes manuelles Reinigungsverfahren:
e Spllung mit kaltem Leitungswasser flr 1 Min.

e Spiilung 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 Giber 10 Min. in einer Konzentration von 5% im
Ultraschallgerat

e Neutralisation mit kaltem destilliertem Wasser fiir 2 Min.
e Splilung mit destilliertem Wasser 60° C fiir 10 Min. im Ultraschallgerat

Achtung: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw und DD Lab Screw
sind ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung geeignet. Eine Wieder-
verwendung kann zu Gefahrdungen durch Infektionen fiihren.

Sterilisation:

Produkte in Sterilisationsfolie nach EN ISO 11607-1 doppelt einschwei-
Ben. Dampfsterilisation im geeigneten Sterilisator

mit 3x fraktioniertem Vorvakuum: 134°C (273°F) fiir 5 Minuten, Trocken-
zeit: 20 Minuten.

Danach in steriler Verpackung aufbewahren.
Magliche Neben- und Wechselwirkungen:

In sehr seltenen Fallen sind Allergien oder Hautreizungen maéglich. Unter-
schiedliche Legierungen in einer Mundhohle kénnen bei direktem Kontakt
zu galvanischen Reaktionen fiihren.
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Entsorgung: Dental Direkt  |Kompatibel mit: System GroBe Drehmoment
. . . Serie Hersteller mm; Ncm
Entsorgung gemaB den behordlichen Vorschriften. b L=y
Gewahrleistung: DD AAS-Serie  |DENTSPLY Implants® | Astra Tech®  |3.5/4.0 25
Unsere Produkte unterliegen einer strengen Qualitatsiberwachung und 45/5.0 25
entsprechen dem derzeitigen Stand der Technik. Bitte beachten Sie unsere DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
aktuellen Garantiebedingungen flr weitere Details. DD CCA-Serie Aiatoo Camiog® 33 20
Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwer- 38 20
wiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des 43 20
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen 50 2
ist, zu melden.
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
Unsere Produkte werden kontinuierlich weiter entwickelt, weshalb 38 20
wir uns Anderungen vorbehalten. Die jeweils aktuelle Version der e 5
Gebrauchsanweisung finden Sie auch auf unserer Homepage unter: :
. 5.0 20
www.dentaldirekt.de.
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
Diese Version ersetzt alle Vorherigen. a2 %5
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Symbolerklarungen: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Hersteller DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Herstellungsdatum 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Chargenbezeichnung DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
- il i ™ i ®
Katalognummer DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
4.3/50RP (35
g DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Trocken aufbewahren b
Select®
4.3RP 35
) 5.0 WP 35
A Unsteril
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
. ) o 40-6.0R 20
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j 41/48RC (35
f) Drehmoment DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
. . 6.5 WN 35
EE] Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
) 45 25
Be,,.y Vorsicht: Nach US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch
oder im Auftrag eines Zahnarztes verkauft werden. 50 25
6.0 25
@ Nicht wiederverwenden DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Medizinprodukt DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Eindeutige Produktidentifizierung 5.7 30
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Instructions for use
DD Scanbody 2.0
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Contents:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, blue

1 x DD Implant Screw, silver
Product description:

The Dental Direkt Scanbody 2.0 is used for digital acquisition of the
implant position relative to the residual dentition and soft tissue. The scan
bodies are intended for optical acquisition and are screwed into the im-
plant as a placeholder for intraoral scans or into the laboratory analog in
the dental model. They 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 scan bodies 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 digital acquisition of the implant position on the model or for short-
term use in the mouth, relative to the residual dentition and soft tissue.

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 platform diameters.

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:

The Scanbody 2.0 is supplied with a Lab Screw for use on the model and
with a silver Implant Screw for use in the patient's mouth. Before scan-
ning, the surface must be clean and free of grease.

The Scanbody 2.0 should be checked before scanning to make sure it
does not show any signs of damage. Error-free scanning and exact repro-
duction of the implant position is only assured if the Scanbody is intact
and used correctly.

Caution: Only use the Lab Screw in the model (max. torque: 10 Ncm).
Instructions for use in the dental practice:

The Scanbody 2.0 is inserted with the silver Implant Screw into the cle-
aned endosseous dental implant located in the patient’s mouth.

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).

Material:

Scanbody 2.0, DD Implant Screw and DD Lab Screw are all made of
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Cleaning, disinfection and sterilization:

The Scanbody 2.0 and accompanying screws are cleaned at Dental Direkt,
but not sterilized, before being packaged. Before they are used on the pa-
tient, 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

Caution: The Scanbody 2.0, DD Implant Screw and DD Lab Screw
are suitable for single use only. Any reuse may lead to hazards due to
infection.

Sterilization:

Double-seal 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.
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.

Disposal:

In compliance with local regulations.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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EN ENGLISH Instructions for use r
DD Scanbody 2.0 *22 Direkt

Warranty: Dental Direkt  |Compatible with: System Size Torque
) ) Series manufacturer mm; Ncm
Our products undergo strict quality control and conform to the latest tmm) (tom)
technical standards. Please refer to our current warranty terms for further
. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
details
o ) ) ) 45/5.0 25
Please note: Any serious incident that occurs in connection with the pro- R ——— 50 s =
. -Ooerie redent vieaical 0= 0.
duct should be reported to the manufacturer and the competent authority 4
of the Member State in which the user and/or patient is located DD CCA-Serie | Altatec Camlog® 3.3 20
3.8 20
4.3 20
We are continuously developing and enhancing our products, and 50 2
therefore reserve the right to make changes. The latest version of -
. ) . DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
the instructions for use can also be found on our website at:
www.dentaldirekt.de/en 38 20
4.3 20
5.0 20
This version replaces all previous versions. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
3.8 25
45 25
Explanation of symbols: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Manufacturer DD MMI-Serie Medentis Medical®  |ICX 3.75-48 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Date of manufacture 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Batch code DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
- il i ™ i ®
Catalog number DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
4.3/50RP (35
g DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Keep dry Select®
4.3RP 35
) 5.0 WP 35
A Non-sterile
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
. ) 40-6.0R 20
Do not use if package is damaged g
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j 41/48RC (35
f) Torque DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
. ) 6.5 WN 35
EE] Consult electronic instructions for use
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
) ) 45 25
Be,,.y Caution: Under U.S. federal law, the device may only
be sold by or on behalf of a dentist. 50 25
6.0 25
@ Do not re-use DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Medical device DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- 3.5 30
Vi
ent® 45 30
Unique device identification 5.7 30
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DD Scanbody 2.0
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Contents:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, blue

1 x DD Implant Screw, silver
Indications for Use:

DD Solid Connect® Implant Components 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®
Implant components are to be sent to a FDA registered milling center for
manufacture, validated by Dental Direkt GmbH.

Device description:

The Dental Direkt Scanbody 2.0 is used for digital acquisition of the
implant position relative to the residual dentition and soft tissue. The scan
bodies are intended for optical acquisition and are screwed into the im-
plant as a placeholder for intraoral scans or into the laboratory analog in
the dental model. They 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 scan bodies must only be used in combination
with the DD Implant Library.

Indication:

DD Scanbody 2.0: For digital acquisition of the implant position on the
model or for short-term use in the mouth, relative to the residual dentition
and soft tissue.

DD Implant Screw: The implant screw (abutment screw) is used to fix the
abutment to the implant (two-part implant system).

Material:

The DD Scanbody 2.0, DD Lab Screw and DD Implant Screw are made of
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Contraindication:
e |ntolerance to the components contained

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

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

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® Implant Compo-
nents 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. Diffe-
rent alloys in the oral cavity can lead to galvanic reactions when in direct
contact.

Use in MR (Magnetic Resonance) environment:

The DD Solid Connect® Implant Components have not been evaluated for
safety and compatibility in the MR environment. They have not been tes-
ted for heating, migration, or image artifact in the MR environment. The
safety of DD Solid Connect® Implant Components in the MR environment
is unknown. Scanning a patient who has this device may result in patient
injury.

Cleaning, disinfecting and sterilizing:

The DD Scanbody 2.0 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.

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”, Migle).

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 (lean 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

e 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.

Then store in sterile packaging.

Caution: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw and DD Lab Screw are
suitable for single use only. Reuse may result in hazards due to infections.

Instructions for use in the laboratory:

The Scanbody 2.0 is supplied with a Lab Screw for use on the model and
with a silver Implant Screw for use in the patient's mouth. Before scan-
ning, the surface must be clean and free of grease.

The Scanbody 2.0 should be checked before scanning to make sure it
does not show any signs of damage. Error-free scanning and exact repro-
duction of the implant position is only assured if the Scanbody is intact
and used correctly.

Caution: Only use the Lab Screw in the model (max. torque: 10 Ncm).
Instructions for use in the dental practice:

The Scanbody 2.0 is inserted with the silver Implant Screw into the cle-
aned endosseous dental implant located in the patient’s mouth.

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

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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US UNITED STATES (FDA) Instructions for use r
DD Scanbody 2.0 *22 Direkt

Caution: The Implant Screw must be tightened to the torque specified for Dental Direkt | Compatible with: | System Size Torque
the system (see table). Series manufacturer (mm) (Ncm)
Note: DD Solid Connect® Implant Components of the respective series DD AAS-Serie | DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  13.5/4.0 %
can only be combined with the corresponding compatible implant system. 45/5.0 25
This also applies to the corresponding platform diameters. DD CCA-Serie  [Altatec Camlog® 33 20
. 38 20
Disposal:
43 20
Dispose of waste according to applicable legislation. 50 20
Warranty: DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
Our products are subject to strict quality control and correspond to the 36 %
current technical standards. Please refer to our current warranty terms 42 %
and conditions for further details. 4.8 25
o . . ) 5.4 25
Note: Any serious incident that has occurred in relation to the device : 5 e
should be reported to the manufacturer and the competent authority of DD DFX-Serle | DENTSPLY Implants® - |Frialit®/Xive® 3.4 25
the Member State in which the user and/or patient is established. 38 25
45 25
Our products are subject to continual development, so we reserve the = -
right to make changes. You will find the latest version of the instructions - - - :
. DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
for use on our homepage at: www.dentaldirekt.de/en.
43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
. . ) ®
This version replaces all previous. Select 43RP 35
5.0 WP 35
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
Explanation of bol 41/48RC |35
Xplanation of symbols: DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 48RN 85
6.5 WN 35
u Manufacturer DD ZBC-Serie | Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
&I Date of manufacture DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- [3.5 30
Vent®
45 30
Batch code 57 %0
Catalog number
T Keep dry
Non-sterile
@ Do not use if package is damaged
;’h Torque
[E] Consult electronic instructions for use
www.dentaldirekt.de/IFU
&)nly 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
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Notice d’utilisation
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Contenu :

1 corps de scannage DD Scanbody 2.0

1 vis DD Lab Screw, bleue

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

Le corps de scannage Dental Direkt Scanbody 2.0 sert a la saisie
numeérique de la position de I'implant par rapport au reste des dents et
aux tissus mous. Les corps de scannage sont destinés a la saisie optique
et doivent étre vissés, pour le scannage intrabuccal, dans I'implant pour
marquer I’'emplacement ou dans I'analogue de laboratoire pour le modele
dentaire. Les corps de scannage, en Ti6Al4V (medical grade 5), sont pré-
vUS pour un usage unique et livrés a I'état non stérile avec, chacun, une
vis pour implant et une vis de laboratoire en emballage séparé.

Attention : les corps de scannage Dental Direkt ne doivent étre utilisés
qu’en association avec la bibliotheque 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 :

Saisie numérique de la position de I'implant sur le modéle, ou utilisation &
court terme dans la bouche du patient, par rapport au reste des dents et
aux tissus mous.

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.

Contre-indications :
¢ Intolérance 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 a la dentition définitive de patients
adultes, indépendamment de leur sexe et de leur nationalité.

Conseils pratiques pour le laboratoire :

Le corps de scannage Scanbody 2.0 est livré, pour emploi sur le modéle,
avec une vis de laboratoire et, pour utilisation dans la bouche du patient,
avec une vis pour implant de couleur argentée. La surface doit, avant le
scannage, étre propre et exempte de traces graisseuses.

Le corps de scannage Scanbody 2.0 ne doit présenter aucun dommage.
Le soumettre a un controle minutieux avant le scannage. Seuls un corps

de scannage intact et un emploi correct peuvent garantir un scannage
sans erreurs et une restitution exacte de la position de I'implant.

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

Conseils pratiques pour le cabinet dentaire :

Visser le corps de scannage dans I'implant dentaire endo-osseux nettoyé
qui se trouve 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).

Matériel :

Le corps de scannage DD Scanbody 2.0, la vis DD Implant Screw et la vis
DD Lab screw sont tous en Ti6Al4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Nettoyage, désinfection et stérilisation :

Le corps de scannage DD Scanbody 2.0 et les vis correspondantes sont
nettoyés chez Dental Direkt, mais emballés a I'état non stérile. Il est
impératif, avant de les poser dans la bouche du patient, de nettoyer et dé-
sinfecter les composants d’implant et de les stériliser 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 '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.

Attention : le corps de scannage DD Scanbody 2.0, la vis DD Implant
Screw et la vis DD Lab Screw sont destinés exclusivement a un usage
unique. Leur réutilisation comporte des risques par infection.

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 (273 °F) pendant 5 minutes,
temps de séchage : 20 minutes.

Puis conserver dans un emballage stérile.
Effets secondaires et interactions possibles :

Dans de tres rares cas, des allergies ou des irritations cutanées sont

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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DD Scanbody 2.0
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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 dispositif doit
étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

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

g ELEE

Référence catalogue

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

RN

|dentifiant 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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Istruzioni per I'uso
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Contenuto:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, blu

1 x DD Implant Screw, color argento
Descrizione del prodotto:

Dental Direkt Scanbody 2.0 serve alla registrazione digitale della posizione
dell'impianto nell’ambito di denti residui e tessuti molli. | corpi di scansio-
ne sono destinati alla registrazione ottica e vengono avvitati nell'impianto
come spaziatori durante la scansione intraorale o nell’analogo da labora-
torio nel modello dentale. | corpi di scansione sono realizzati in TiGAI4V
(medical grade 5), sono destinati all’utilizzo singolo e vengono forniti non
sterili, ciascuno con una vite implantare e una vite da laboratorio in una
confezione separata.

Attenzione: | corpi di scansione Dental Direkt Scanbodies devono essere
utilizzati 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 la registrazione digitale della posizione dell’impianto sul modello o per
I'utilizzo a breve termine all’interno della cavita orale, nell’ambito di denti
residui e tessuti molli.

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.

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 I'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 I'uso in laboratorio:

Scanbody 2.0 viene fornito con in dotazione una vite da laboratorio per
I'utilizzo sul modello e con una vite implantare color argento per I'utilizzo
nella bocca del paziente. Prima della scansione, la superficie deve essere
pulita e priva di grasso.

Scanbody 2.0 non deve assolutamente presentare danni; tale verifica deve
essere effettuata prima della scansione. Solo un utilizzo integro e corretto

dei corpi di scansione garantisce un processo di scansione privo di errori
e una riproduzione esatta della posizione dell'impianto.

Attenzione: Per I'utilizzo sul modello, utilizzare esclusivamente la vite da
laboratorio (coppia massima: 10 Ncm).

Istruzioni per I'uso nello studio dentistico:

Il corpo di scansione personalizzato viene inserito con la vite implantare
color argento nell'impianto dentale endosseo pulito gia presente nella
bocca del paziente.

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).

Materiale:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw e DD Lab Screw sono realizzati tutti
in Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

DD Scanbody 2.0 e le relative viti vengono pulite da Dental Direkt, ma
vengono fornite confezionate in modo non sterile. 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

Attenzione: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw e DD Lab Screw sono
destinati esclusivamente all’utilizzo singolo. Il riutilizzo pud provocare
danni dovuti a infezioni.

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 (273 °F) per 5 minuti, tempo di asciugatura: 20 minuti.
Successivamente conservare in confezione sterile.
Effetti collaterali e interazioni possibili:

In casi molto rari possono presentarsi allergie o irritazioni cutanee.
Leghe diverse all‘interno di una cavita orale possono causare reazioni
galvaniche in caso di contatto diretto.
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Smaltimento: Serie Dental Compatibile con: Sistema Dimensione |Coppia
, , e Direkt fabbricante mm; Ncm
Smaltire secondo i regolamenti ufficiali. b L=y
Garanzia legale di conformita: DD AAS-Serie  |DENTSPLY Implants® | Astra Tech®  |3.5/4.0 25
| nostri prodotti vengono sottoposti a un severo controllo della qualita 4.5/5.0 25
e sono conformi allo stato attuale delle conoscenze tecniche. Fare DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
riferimento alle attuali condizioni di garanzia per ulteriori dettagli. DD CCA-Serie Altatec Camiog® 13 20
Nota: Eventuali incidenti gravi associati all’utilizzo del dispositivo 38 20
devono essere segnalati al fabbricante e all’autorita competente dello 43 20
Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente 50 2
| nostri prodotti sono soggetti a continui miglioramenti, pertanto ci DD CCO-Serie Altatec Conelog® 33 20
riserviamo il diritto di apportare modifiche. La versione pil aggiornata 38 20
delle istruzioni per I‘uso € disponibile anche sulla nostra home page e 5
all‘indirizzo: www.dentaldirekt.de/en :
5.0 20
La presente versione sostituisce tutte le versioni precedenti. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 30 %
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Spiegazione dei simboli: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Fabbricante DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Data di fabbricazione 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Codice del lotto DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
Numero di catalogo DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
g . DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Mantenere asciutto Select®
4.3RP 35
) 5.0 WP 35
A Non sterile
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
N o . 40-60R |20
Non utilizzare se la confezione & danneggiata -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j 41/48RC (35
f) COppIa DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
o , , 6.5WN 35
EE] Consultare le istruzioni per I'uso elettronico
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
Cautela: secondo la legge federale statunitense, 45 25
Be"'y questo prodotto puo essere venduto esclusivamente 50 25
a un odontoiatra o per delega di un odontoiatra. = =
@ Non riutilizzare DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Dispositivo medico DDZIA-Serie  |Zimmer Dental Tapered Screw- |35 30
\Vent®
45 30
Unique Device Identification 5.7 30
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Instrucciones de uso
DD Scanbody 2.0
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Contenido:

1 DD Scanbody 2.0

1 DD Lab Screw, azul

1 DD Implant Screw, plateado
Descripcion del producto:

Dental Direkt Scanbody 2.0 se utiliza para registrar digitalmente la
posicion del implante en relacion con los dientes restantes y el tejido
blando. Los postes de escaneo estan disefiados para el registro optico

y se enroscan en el implante como marcadores de posicion durante las
exploraciones intraorales con escaner, o bien en el andlogo de laboratorio
en el modelo dental. Los postes de escaneo estan fabricados con Ti6AI4V
(grado médico 5) para un solo uso y se suministran sin esterilizar, cada
uno con un tornillo de implante y de laboratorio envasados por separado.

Atencion: Los componentes Dental Direkt Scanbody 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 el registro digital de la posicién del implante en el modelo o para
su uso a corto plazo en la boca, en relacion con el resto de dientes y los
tejidos blandos.

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 didmetros de plataforma
correspondientes.

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 / odontélogos 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:

Scanbody 2.0 se suministra con un tornillo de laboratorio para su uso en
el modelo y con un tornillo de implante plateado para su uso en la boca
del paciente. Antes de realizar el escaneo, la superficie debe estar limpia
y sin grasa.

Scanbody 2.0 no debe presentar ningtin dafo y, por tanto, debe inspecci-
onarse antes del escaneo. Unicamente si el poste de escaneo esta intacto
y se utiliza correctamente se garantiza un escaneo sin errores y una

reproduccion exacta de la posicion del implante.

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

Indicaciones de uso en la clinica:

El poste de escaneo se inserta con el tornillo de implante plateado en
el implante dental endodseo limpio que se encuentra 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).

Materiales:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw y DD Lab Screw estan fabricados
con TiBAI4V (grado médico 5) ASTM 136 ELI.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

En Dental Direkt se efectua la limpieza de DD Scanbody 2.0 y los cor-
respondientes tornillos, pero estos productos se envasan sin esterilizar.
Antes de la 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. ej., el «programa Vario TD», Miele).

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

Atencion: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw y DD Lab Screw
Unicamente son aptos para un solo uso. La reutilizacion puede
conllevar riesgos de infeccion.

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 (273°F) durante 5 minutos;
tiempo de secado: 20 minutos.

Después, gudrdelo en un embalaje estéril.
Posibles efectos adversos e interacciones:

En muy raros casos es posible que se produzca alergia o irritacion de
la piel. La presencia de diferentes aleaciones en la cavidad bucal puede
dar lugar a reacciones galvanicas en caso de contacto directo.
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Eliminacion:
Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.
Garantia:

Nuestros productos estan sujetos a un estricto control de calidad y
reflejan el estado actual de la técnica. Consulte nuestras condiciones
de garantia actuales para mas detalles.

Nota: Todos los incidentes graves relacionados con el producto deberan
notificarse al fabricante y a las autoridades competentes del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Nuestros productos estan en continuo desarrollo, por lo que nos
reservamos el derecho de realizar modificaciones. Encontrara la
Ultima version de las instrucciones de uso en nuestra pagina web:
www.dentaldirekt.de/en.

Esta version sustituye a todas las anteriores.

Explicacion de los simbolos:

Fabricante

Fecha de fabricacion

Codigo de lote

g ELEE

Numero de catalogo

Manténgase seco

No estéril

No utilizar si el envase esta dafiado

Par de torsion

Conslltense las instrucciones de uso electronico
www.dentaldirekt.de/IFU

Precaucion: Segun la ley federal estadounidense, el producto solo

No reutilizar

Producto sanitario

RN

|dentificacion Unica del producto

puede ser vendido por un odontélogo o en representacion de este.

Serie Dental Compatible con: Sistema Tamaiio Par de torsion
Direkt fabricante (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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Inhoud:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, blauw

1 x DD Implant Screw, zilverkleurig
Beschrijving van het hulpmiddel:

De Dental Direkt Scanbody 2.0 dient voor de digitale registratie van

de implantaatpositie ten opzichte van de rest van het gebit en de weke
delen. De Scanbody's zijn bestemd voor de optische registratie en worden
bij intraorale scans als plaatshouder in het implantaat of in het gebits-
model in de analoge laboratoriumstructuur geschroefd. De Scanbody‘s
zijn gemaakt van Ti6AI4V (medical grade 5), zijn bestemd voor eenmalig
gebruik en worden onsteriel, telkens met een apart verpakte implantaat-
en laboratoriumschroef, geleverd.

Let op: De Dental Direkt Scanbody‘s mogen alleen in combinatie 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 digitale registratie van de implantaatpositie op het model of voor
kortstondig gebruik in de mond, ten opzichte van de rest van het gebit en
de weke delen.

Aanwijzing: DD Solid Connect®-implantaatcomponenten van de
betreffende serie kunnen alleen worden gecombineerd met het bijbeho-
rende compatibele implantaatsysteem. Dit geldt ook voor de passende
platformdiameter.”

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

e Restauraties met een angulatiecorrectie van meer dan 30° t.0.v.
de implantaatas.

Aanwijzing: Neem de contra-indicaties van de fabrikant van het gebruik-
te 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:

De Scanbody 2.0 wordt geleverd met een laboratoriumschroef voor gebru-
ik op het model en met een zilverkleurige implantaatschroef voor gebruik
in de mond van de patiént. Het oppervlak moet vaor het scannen schoon
en vetvrij zijn.

De Scanbody 2.0 mag geen enkele beschadiging vertonen en voor het
scannen moet worden gecontroleerd of dit ook zo is. Alleen een intact en
correct gebruik van de Scanbody waarborgt een foutloos scanproces en

een exacte weergave van de implantaatpositie.

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

Gebruiksinstructies praktijk:

De Scanbody wordt met de zilverkleurige implantaatschroef geplaatst in
het gereinigde enossale tandheelkundige implantaat dat zich in de mond
van de patiént bevindt.

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).

Materiaal:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn allemaal
gemaakt van Ti6Al4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie:

De DD Scanbody 2.0 en de bijbehorende schroeven worden bij Dental
Direkt gereinigd, maar onsteriel verpakt. Voor 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

Let op: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn uitslui-
tend geschikt voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan resulteren in risico's
door infecties.

Sterilisatie:

Vacumeer hulpmiddelen dubbel in sterilisatiefolie conform
EN ISO 11607-1. Stoomsterilisatie in een geschikte sterilisator

met 3x gefractioneerd voorvacuiim: 134°C (273°F) gedurende
5 minuten, droogtijd: 20 minuten.

Daarna in steriele verpakking bewaren.
Mogelijke bijwerkingen en interacties:

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

Afvalverwijdering:

Afvoer conform de officiéle voorschriften.
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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.

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

g ELEE

Artikelnummer

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

RN

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 Scanbody 2.0

1 x epyaatnplaxn Bida DD Lab Screw, pmhe

1 x Bida eputedpatoc DD Implant Screw, aonpi
Mepypadn mpoiovtog:

To Dental Direkt Scanbody 2.0 xpnotomoleital yia TV pndlaxn kataypadn
¢ B60NC TOL EPGUTEDPATOC GE OXEAN |E TV LTIOAOLTN 0dovToaTOolyia Kal Ta
paAaka popta. Ta owpata adpwaong (scanbody) TpoopiCovTar yia Tnv OTTIKA
Kataypadr kat Bidwvovtal ato eudUTELNA 1) GTO £PYATTNPIAKO AVAAOYO

0T0 060VTIKO HOVTEAD WC SIATALEIC KPATNANC XWPEOU Vit EVSOCTOUATIKEC
oapwoelc. Ta owpata odpwang (scanbody) eival kataokevaopéva amd TiBA-
14V (1atpiod Babuou 5) yia pia xprjon Kat Tapéxovtal un anooTelpwuéva, To
Kabéva pe Eexwplotd ouokevaopevn Bida ePGUTELPATOC KAl EPYAOTNPIAKN
Bida.

Mpoagoyn: Ta Dental Direkt Scanbodies emtpénetal va xpnotpomoinBolv
povo ae auvouacpo pe tn BiPAo6AKN epduteupatwy DD.

MpofAemopevn xpion:
Ta atolyeia epdutedpatoc DD Solid Connect® xpnotpotolouvTal yia tn

0TAPIEN TIPOBETIKWY ATOKATACTACEWY 08 GLUVOLAOHO e EVOOOTTIKA 060VTIKA
gpGLTELPATA OTNV Avw Kal/r) KATW yvabo.

‘Evéeién:

Ma v Pndlakn kataypadr e BEonc Tou epduTEDPATOC OTO LOVTEAO 1) yla
BpayurpoBeapn yprion 0to 0ToUa, 0€ axEon LE TNV LTIOAOLTIN 060vVTOaTOlYia
Kat Ta HoAaKa popia.

Yrodei€n: Ta otoyeia epdutedpatoc DD Solid Connect® tng avtiotoixng
OELPAC PTTOPOULY Va auvoLaaTolV LOVO [E TO avTioTolo oupBatd choTnua
euduTeLPaToC. AUuTO LoxDel Kal yia TIC avTioTolkeg SlapéTpoug mathoppac.

Avtévdelln:
o Apoavetia Evavtl Twv TepIEYOPEVWY CUOTATIKWY

o Anokataotdcel¢ pe 61opbwan ywviwonce avw Twv 30° Tpoc Tov
a€ova Tou epPUTEDHATOC

Ynodet€n: Adapete umoyn TIc avievoeifelc ToU EKAOTOTE KATAOKELAOTH TOU
YVAGLOL EUGUTEDHATOC TIOV XPNOIHOTIOLETAl.

Mpoopi{opevol XpNOTEC:

H emegepyaaia Twv atotxeiwv epputevpatoc DD Solid Connect® emitpémnetal
Va1 EKTEAETAL POVO ATIO EKTIALOEVPEVO 0OOVTOTEXVIKO/060VTIATPIKO
TIPOOWTIIKO, 0€ GUUHOPGWON PE TIC TIpodlaypadéC mou avapépovtal aTiC
0bnyiec xpriong.

Mpoopi{opevn opada acOevav:

Ot ataBepéc odovtoatolyieg amd otolyeia epputevpatoc Dental Direkt Solid
Connect® eival kataAAnAec yia T poéviun odovtoaotolyia evnAikwy aobevwv
OMV TWV GOAWY Kal EBVIKOTATWVY.

006nyiec xpnong oto epyactipio:

To Scanbody 2.0 mapéxetal pe pia epyactnplaxn Bida yia xprion oto
POVTEAD Kal pe pia aonpi Bida epdutedpatoc yia xprion 0To oTOUa TOu
aoBevoug. H emdavela pémel va eivat kabapr) kat armaraypévn aro Aimn
TPV artd Tn oapwan.

To Scanbody 2.0 6ev Tipémel va mapouatadel kapia (npia kat Ba mpémet
va eheyxBel pwv amo tn dladikaacia aapwong we mpo¢ avtd. Movo pia
(BIKTN Kat owaTr) pron Tou owpatog adpwang (scanbody) eaaalilel pia

dladikaaia adpwaong xwpic apaipata Kat TNV akpiBr avarapaywyn Te Beong
TOU epuTELPATOC.

Mpoooxi: Xpnalpomourjote Povo tnv epyactnplakn Bida yia xprion oto
HOVTEAO (u€y. portry: 10 Nem).
0dnyiec xpiiong otnv mpatn:

To owpa aapwaonc (scanbody) TomoBeteital pe tnv aonui fida eudutedpatog
010 KaBaPLopEVO eVO00OTIKO 06OVTIKO eUPUTELHA, TO OT0I0 BpiokeTal 0TO
otopa Tou acbevouc.

Mpoagoxn: H sepyactnplakn Bida dev emTPEMETAL Va XPNOLUOTIOLETAL YIal TV
EVOWPATWON TWV OTOIKE{WV TOU EUGUTEDPATOC OTOV aobEvH.

Mpoacoyn: H Bida epputedpatog mpémet va odiyyetal e Tn POt Tou
QVTIOTOLKEL 0TO GUYKEKPLWEVO abaTtnua (BA. Tivaka).

YAko:

Ta DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw kat DD Lab Screw eival
Kataokevaopéva amod Ti6AI4V (latpikold Badpol 5) ASTM 136 ELI.

KaBapiopdg, aroAbpaven Kal anooteipwaon:

To DD Scanbody 2.0 kat ot avtioTtolxec Bide¢ kabapiCovral amo tnv Dental
Direkt, aAAd cuokevddovtal pn anootelpwpéva. Mptv amo tn xprion atov
aoBevn, Ta aTolyela epdUTELPATOC TIPETEL va KaBaptatoly, va amoAupavioly
Kal va anoatelpwbolv abpdwva pe TN Sladikaaia mov mepypadetal amo tnv
Dental Direkt.

KaBapiopdg/anodopaven:

Autépatoc kabaplopog ae LOKeLH KaBaplopol Kat amoAlpavong KataAAnAn
VIO TN OUYKEKPILEVN EQAPLOYN HE avVTIOTOLKO TIPOYPAMUA KaBapIopo yia
LaTPIKA epyaleia (m.y. «Vario TD program», Miele).

H

H akoioudn Sladikaaia yetpokivntov kabaplopoo:

e ‘Ekm\uon pe Kplo vepo Bpuang yia 1 AeTro.

e ‘ExmAvan Tou BLdwTol KavaAloh XpnolomolwvIac ouplyya piac
xprione (eAay. oykoc 10 ml)

e Kabapiopoc ae Beppokpacia 60°C +/- 2°C, m.x. ye neodisher® LM 2
e Dr. Weigert yia 10 Aettt@ e auykévipwan 5% TN GUGKELT UTTEPHXWY

o Efoudetépwan pe KPUO ATOOTAYHEVO VEPO Yo 2 AETITA.

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

Mpoaooxi: Ta DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw kat DD Lab Screw eivat
Kat@AAnAa povo yia pia xprion. H emavaypnaotpomoinon pmopet va odnyroet
0€ KIvoUvVouC AOyw HOAOVOEWV.

Anooteipwon:

YuokeudoTe Ta mpoidvta 600 Gopéc oe pepPpavn amooteipwonc kata EN
ISO 11607-1. Anooteipwan pe atpd o KataAAnAo anootelpwth pe 3
dopéC Khaopatomonpévo mpokevo: 134°C (273°F) yia 5 Aetttd, ¥povog
oteyvwpatog: 20 Aemtd.

21N OUVEXELD, ATOBNKEDOTE € ATOOTEIPWHEVN OUOKELAOIQ.
Mbavee mapevépyeleg Kat aAniemdpdaoeic:

Y& TIOAD oTtavieg mepImtwoelg, eival moavée arepyieg 1j epebiopol Tou
dépparoc. e mepimtwon aueanc enagng, GlapopeTika kpauata ag pia
OTOHATIKN KOINOTNTA UTIopEl va 08nyrnaoouvy ae YaABavIKES avTiopaaelc.
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AwaBeon:

AidBean oOppwva pe TIC 1oxouoee SlaTacelc.

EyyOnon:

Ta mpoidvTa pac LTIOKEVTAL G€ QUOTNPN ETITAPNON TIOIOTNTAC Kal
QVTATIOKpPivovTalL 0TO oNpePVO EMiMedo TNC TEXVIKAC. BA. TOUC TPEXOVTEC
OpouC eyydNoNg yla TEPLOCOTEPEC AETITOUEPELEC.

Yrodew€n: O xprotne karr o acBevic Ba mpémel va avapépel kabe oofapod
TIEPLOTATIKO TIOU OXETICETAL e TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV 0TOV KATAOKELAOTH Kal
0NV appodia apxr Tou KpAtoug PEAOUC OTO OTIOIO eival EyKATETNHEVOC O
XPNotne Kawn o acbevric

Ta mpoidvTa pac avamtvooovtal ouvexwe. Ma Tov Adyo auto,
enipuAacoopaote yia aAlayéc. Mrmopeite va Bpeite TNV ekAOTOTE TPEYOLOA
€k600N TWV 08NYIWV XProng Kat aTov SIKTVAKG pac Toro:
www.dentaldirekt.de/en.

H mapovoa ékdoan avtikablotd OAeC TIC TPONYOUHEVEC.

Ene€nynon oupporwv:

KataokeuaoTrc

Hpepopnvia Kataokeung

Maptida

g ELEE

ApiBuac eidoug

Na Slatnpeital ateyvo

Mn amooTelpwHEVD

Na pnv ypnotgotoleital, €av n ouokevaoia €xet uToatel (LA

Pori

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

Mpoooyxn: Z0uduwva pe TV opoamovdiakr vopodeaia twv HIA, To
TIPOIOV eTTpéMETaL VAl TIWAEITAL POVO QO 1aTPO 1) Pe EVIOAN LaTPOU.

Na pnv enavaypnotpomoleital

laTpoTexvoAoyiKO Tipoidv

RN

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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Conteudo:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, azul

1 x DD Implant Screw, prateado
Descrigéo do produto:

0 Dental Direkt Scanbody 2.0 destina-se ao registo digital da posicdo

do implante relativamente a restante denticao e ao tecido mole. Os
scanbodies destinam-se ao registo 6tico e, para 0s scans intraorais, sao
aparafusados como espacadores no implante ou no modelo dentario na
réplica de laboratério. Os scanbodies de Ti6AI4V (medical grade 5) foram
concebidos para uma Unica utilizacdo e sdo fornecidos néo esterilizados,
respetivamente embalados em separado com um parafuso para implante
e um parafuso de laboratorio.

Adverténcia: Os Dental Direkt Scanbodies s6 podem ser utilizados em
combinagdo com a biblioteca de implantes DD.

Finalidade prevista:

Os componentes de implante DD Solid Connect® sdo utilizados para
0 suporte de restauracdes protéticas em combinagdo com implantes
dentdrios enddsseos no maxilar superior e/ou inferior.

Indicacéo:

Para o registo digital da posi¢&o do implante no modelo ou para utilizagéo
a curto prazo na boca, relativamente a restante denticéo e ao tecido mole.

Nota: Os componentes de implante DD Solid Connect® da respetiva
série s podem ser combinados com o sistema de implante compativel
correspondente. Isto aplica-se igualmente aos diametros de plataforma
correspondentes.

Contraindicacao:
e Intolerancia em relagdo a componentes presentes

e RestauragGes com uma corregdo de angulagdo de mais de 30°
em relagdo ao eixo do implante

Nota: Observe as contraindicagdes 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 formacéo técnica
dentdria/odontoldgica e mediante o cumprimento das condicdes impostas
nas instrugdes de utilizagao.

Grupo de pacientes previsto:

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

Indicacdes de utilizacao em laboratdrio:

0 Scanbody 2.0 ¢ fornecido para a utilizagdo no modelo com um parafuso
de laboratdrio e com um parafuso para implante prateado para a utilizagdo
na boca do paciente. A superficie tem de estar limpa e isenta de gorduras
antes do scan.

0 Scanbody 2.0 ndo pode apresentar qualquer tipo de danos e, como tal,
deve ser inspecionado antes do processo de scan. Apenas uma aplicagéo
do scanbody correta e em condicGes de integridade garante um processo

de scan sem erros e uma reprodugdo exata da posi¢do do implante.

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

Indicacoes de utilizacao na pratica:

0 scanbody é aplicado com o parafuso para implante prateado no implan-
te dentdrio enddsseo limpo, que se encontra na boca do paciente.

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

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

Material:

0 DD Scanbody 2.0, 0 DD Implant Screw e o DD Lab Screw séo produzi-
dos em Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Limpeza, desinfecao e esterilizacao:

0 DD Scanbody 2.0 e os parafusos correspondentes sao limpos na Dental
Direkt, mas embalados ndo esterilizados. Antes da utilizagéo no paciente,
0s componentes de implante tém de ser limpos, desinfetados e esterili-
zados de acordo com 0 processo descrito pela Dental Direkt.

Limpeza/Desinfegao:

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 concentragéo 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

Adverténcia: 0 DD Scanbody 2.0, o DD Implant Screw e o DD Lab Screw
destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizacdo. Uma reutilizacao
pode provocar riscos de infeces.

Esterilizagao:

Envolver os produtos duas vezes em pelicula de esterilizagdo retratil con-
forme EN ISO 11607-1. Esterilizagdo a vapor em esterilizador adequado
com 3x pré-vacuo fracionado: 134 °C (273 °F) durante 5 minutos, tempo
de secagem: 20 minutos.

Depois disso, guardar numa embalagem esterilizada.
Possiveis efeitos secundarios e interacoes:

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

Eliminacao:

Eliminacdo em conformidade com as disposicoes regulamentares.
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PT PORTUGUES Instrugdes de utilizagdo r
DD Scanbody 2.0 *22 Direkt

Garantia: Série Dental Compativel com: Sistema Tamanho Binario
. - ~ - ) , Direkt fabricantes (mm) (Ncm)
0s nossos dispositivos s@o sujeitos a um rigoroso controlo de qualidade
e correspondem ao estado atual dos conhecimentos. Para mais detalhes,
o : : Seri ® ®
consulte as nossas condlgoes de garantla atuais. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants Astra Tech 3.5/4.0 25
o ) L ) N 4.5/5.0 25
Nota: Qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo : .
. . N ) DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Esta-
do-Membro em que o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido. DD CCA-Serie | Altatec Camiog® 33 20
, " . . , . 38 20
0s nossos dispositivos sdo sujeitos a um desenvolvimento continuo, razéo
o . . < 4.3 20
pela qual nos reservamos o direito a fazer alteracdes. A respetiva versdo
atualizada das instrugdes de utilizagdo também pode ser encontrada na 50 2
nossa pagina de Internet em: www.dentaldirekt.de/en. DD CCO-Serie  |Altatec Conelog® 33 20
38 20
. o . 43 20
Esta verséo substitui todas as anteriores.
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Explicacéo dos simbolos: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Fabricante DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Data de fabrico 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Cc')digo de lote DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
¥ Anei -Serif i T™ e®
Ndmero de referéncia DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
43/50RP |35
g DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Manter seco Select®
4.3RP 35
~ . 5.0 WP 35
A Néo estéril
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
; . - 40-60R |20
Nao usar se a embalagem estiver danificada -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
;-3 41/48RC |35
f) Binario DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
. . I - 6.5WN 35
EE] Consultar instruges de utilizagdo eletronico
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
) ) i L 45 25
Be,,.y Cuidado: Segundo a lei federal americana, o dispositivo
56 pode ser vendido por ou em nome de um dentista 50 25
6.0 25
@ N&o reutilizar DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Dispositivo médico DDZIA-Serie  |Zimmer Dental Tapered Screw- |35 30
Vi
eni® 45 30
Identificago dnica do dispositivo 5.7 30
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TR TURKGE Kullanim talimati 2
DD Scanbody 2.0 *22 Direkt

icerik:

1 adet DD Scanbody 2.0

1 adet DD Lab Screw, mavi

1 adet DD Implant Screw, giimUs rengi
Uriin aciklamas::

Dental Direct Scanbody 2.0, kalan dislerle ve yumusak dokuyla ilintili
olarak implant pozisyonunun dijital tespiti icin kullanilir. Scanbody’ler optik
tespit icin tasarlanmistir ve agiz ici taramalar icin yer tutucu olarak im-
planta veya dental modelde laboratuvar analoguna vidalanir. Scanbody’ler
tek kullanim igin TiGAI4V (tibbi sinif 5) alagimdan dretilmistir ve her biri
ayr olarak ambalajlanmis bir implant ve laboratuvar vidasi ile birlikte steril
olmayan sekilde teslim edilir.

Dikkat: Scanbody’ler yalnizca DD implant kiltliphanesi ile baglantili olarak
kullanilabilir.

Kullanim amaci:

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

Endikasyon:

Kalan dislerle ve yumusak dokuyla ilintili olarak model izerinde implant
pozisyonunun dijital tespiti veya agizda kisa sireli kullanim igindir.

Aciklama: lgili serinin DD Solid Connect® implant bilesenleri yalnizca
ilgili uyumlu implant sistemi ile kombine edilebilir. Bu ayni zamanda ilgili
platform gaplar i¢in de gegerlidir”

Kontrendikasyon:
o icerikte bulunan bilesenlere Karsi intolerans

e implant eksenine gdre 30°’den fazla angiilasyon diizeltmesi
olan restorasyonlar

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

Ongériilen kullanicilar:

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

Ongériilen hasta grubu:

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

Laboratuvar icin kullamim aciklamalar::

Scanbody 2.0, modelde kullaniimak (izere bir laboratuvar vidasi ve
hastanin agzinda kullaniimak tizere gtims renkli bir implant vidasi ile
birlikte teslim edilir. Tarama 6ncesinde yizey temiz ve yagsiz olmalidir.

Scanbody 2.0’de higbir hasar bulunmamali ve tarama isleminden 6nce bu
agidan kontrol edilmelidir. Hatasiz bir tarama islemi ve implant pozisyo-
nunun tam olarak yansitiimasi yalnizca Scanbody’nin hasarsiz olmasi ve
dogru kullaniimas ile saglanr.

Dikkat: Modelde yalnizca laboratuvar vidasini kullaniniz (maks. tork:
10 Nem).

Muayenehane icin kullanim acgiklamalari:

Scanbody, glim(s renkli implant vidasi ile hastanin agzinda bulunan
temizlenmis endosteal dental implanta yerlestirilir.

Dikkat: implant bilesenlerinin hastada diizenlenmesi igin laboratuvar
vidasi kullanilamaz.

Dikkat: implant vidasi sisteme 6zgil torkla sikilmalidir (tabloya bakiniz).
Materyal:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ve DD Lab Screw driinlerinin tum
Ti6AI4V (tibbi sinif 5) ASTM 136 ELI malzemesinden dretilmistir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon:

DD Scanbody 2.0 ve buna ait vidalar Dental Direkt firmasinda temizlenir
ancak steril olmayan sekilde ambalajlanir. Hastada kullaniimadan dnce
implant bilesenleri temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve Dental Direkt
tarafindan belirtilen prosedtre 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 ndtralizasyon
e Ultrasonik cihazda 60 °C’'de 10 dakika distile su ile durulama

Dikkat: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ve DD Lab Screw sadece
tek kullanim igin uygundur. Yeniden kullanim enfeksiyonlar sebebiyle
tehlikelere yol acabilir.

Sterilizasyon:

Urtinleri sterilizasyon filminin icine EN ISO 11607-1 uyarinca
cift kaynaklayiniz. Uygun sterilizatdrde 3 kez fraksiyonlu

on vakumla buharli sterilizasyon: 134 °C’de (273 °F) 5 dakika,
kuruma stresi: 20 dakika.

Daha sonra steril ambalajinda muhafaza ediniz.

Olasi yan etkiler ve etkilesimler:

Gok nadir durumlarda alerjiler veya cilt tahrisleri miamkindur. Bir
agiz boglugundaki farkl alagimlar, dogrudan temas etmeleri halinde
galvanik reaksiyonlara yol agabilir.

Bertaraf:

Resmi yonergeler uyarinca bertaraf ediniz.
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TR TURKGE Kullanim talimati 2
DD Scanbody 2.0 *22 Direkt

Garanti: Dental Direkt  |imalatci ile: uyumlu  [Sistem Boyut Tork
- . , , . o P , serisi mm; Ncm
Urdinlerimiz siki bir kalite kontrolline tabidir ve gliniimiiz teknik b L=y
standardina uygundur. Litfen diger ayrintilar icin glincel garanti
k0§ullar|m|2| dikkate aliniz DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
. . o 4.5/5.0 25
Aciklama: Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tim ciddi olaylar, . .
) . L DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-55 25
imalatciya ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye
devletin yetkili makamina bildirilmelidir DD CCA-Serle |Altatec Camiog® 33 2
oL ) 3.8 20
Urdinlerimiz strekli gelistirilmektedir, bu sebeple dedisiklik hakkin
sakli tutariz. Kullanim talimatinin gincel sirimind agagidaki adreste : 0
yer alan ana sayfamizda da bulabilirsiniz; www.dentaldirekt.de/en. 50 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
o o . o 3.8 20
Bu siriim 6nceki tim strimlerin yerini alir. e 5
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Sembol aciklamalari: 5.5 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M imalatg DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I imalat tarihi 375/428P 130
5.0 WP 30
Parti kodu DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
- il i ™ i ®
Katalog numarasi DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
43/50RP |35
g DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Kuru tutunuz Select®
4.3RP 35
G 5.0 WP 35
A Steril degildir
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
. 40-6.0R 20
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz '
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
;-3 41/48RC |35
Tork - -
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
. , 6.5WN 35
EE] Elektronik kullanim talimatlarina uyun
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
. . o o 45 25
Be,,.y lkaz: ABD federal yasasi uyarinca rtin sadece bir dig hekimi
tarafindan veya bir dig hekiminin talimatyla satilabilir, 50 25
6.0 25
@ Yeniden kullanmayniz DD ZBC-Serie  |Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Tibbi Griin DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vi
eni® 45 30
Tekil cihaz kimligi 5.7 30
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RU PYCCKMWIA

NHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHNUIO
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Copepxumoe ynakoBKu:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, cuHero upeta

1 x DD Implant Screw, cepe6pucToro Lseta
OnucaHue n3penus:

CkaH-6o0am Dental Direkt Scanbody 2.0 ncnonb3yetcs npu LMpoBoM
MOZENMPOBaHN /11 TOYHOO ONPEeAENeHns No3nLnn MNNaHTaTa
OTHOCUTE/bHO OCTANIbHOT0 3y6HOr0 Psiaa 1 MArkux TkaHei. CkaH-6oau
CNYXaT [15 ONTUYECKOro ONPefeneHuns nonoxeHns umnnaxtara. Mpu
VIHTPaopaNbHOM CKaHMPOBAHMW OHY BBMHYMBAIOTCS HEMOCPEACTBEHHO
B UMM/IAHTAT, YCTAHOB/EHHbIV B POTOBOW MONOCTW NauueHTa. [pyrum
BApUAHTOM SBMSETCA YCTAHOBKA HA 1a60PATOPHbIA aHanor UMniaHTara
B paboyeit MoAen 3y60B, KOTOPYK CKAHUPYIOT 6e3 y4acTust nauneHTa.
CkaH-60au, U3roToBNeHHble 13 TIBAI4Y (MeaNLMHCKUIA TUTAHOBLIA Cnnas
Knacca 5), npefiHa3Ha4eHbl TONbKO 151 OAHOKPATHOTO NPUMEHEHNS.
OHV NOCTABNATCS HECTEPUMbHBIMU, KX/bIii B KOMMNEKTE C OTAENbHO
yNaKoBaHHbIMU BUHTOM MMMIaHTATa M 1a60paToOPHbIM BUHTOM.

BHumanume! Ckan-60aym Dental Direkt MOryT ucnosib30BaThCs TOMLKO B
KombuHaLumu ¢ 6ubnnotekol umnnaxtatos DD.

LieneBoe Ha3HauYeHue:

lpoTeTnyeckue komnoHeHTsl DD Solid Connect® ncnonb3ytoTes

B KOMOVHALAW C BHYTPUKOCTHbIMM 3y6HbIMM MMMNaHTaTamm B
BEPXHEN /WA HWKHEN YenCTI A1 CO3AaHUs 0nopbl, Ha KOTOPYHO
YCTaHaBNNBAETCS 3yOHOI NpOTes.

MokasaHua K NPUMEHeHNIo:

[ing onpefeneHins NoNOXeHUs UMniaHTaTa 0THOCUTENbHO OCTaNbHOMO
3y6HOr0 PAAAa U MATKNX TKaHel Ha MOAENM NGO ¢ NPOBEASHUEM
KpaTKOBPEMEHHOr0 MHTPAopabHOro CKaHUpoBaHUa B pOTOBOI NOMOCTH
nawyeHTa.

Ykasanue: [poteTnyeckne komnoHeHTsl DD Solid Connect® no6oil
cepuy paspeLuaeTcst KOMOVHMPOBATb TOMbKO C UMMAHTaTaMN
COOTBETCTBYOLLEN COBMECTUMON CUCTEMbI MPOTE3NPOBAHUS. 3TO
OTHOCMTCS 11 K COOTBETCTBIIO AMAMETPOB NNaThopm MMNAaHTAToB.

MpoTuBONOKa3aHus:
o [HayBuayaNnbHas HenepeHoCMMOCTb BXOASILLMX B COCTAB MaTepuanos

e PecTaBpaLu ¢ KOPPEKLMEN yrna HaknoHa, npesbilaroLlen 30° no
OTHOLLIEHIIO K OCW UMMNaHTaTa.

Yka3aHue: CrefyeT Takxe y4uTbiBaTh NPOTUBOMNOKA3AHNS, yKasaHHbIe
113rOTOBUTENEM MPUMEHAEMOr0 OPUrHANBHOTO UMMNAHTaTa.

NpepycMoTpeHHbIe NoNb30BaTenu:

06paboTky npoteTnyecknx komnoHeHTos DD Solid Connect®
pa3peLLEeHo BbIMOAHATb TOMbKO MPOLUEAWEMY HAEXALLY0 NOArOTOBKY,
KBaNMULMPOBAHHOMY MepCoHay 3y60TeXHNYeCKor nadopaTopum /
CTOMATONOrMYECKOI NPAKTUKIA 11 TONIbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C
MPOLEYPON, MPUBEEHHOI B MHCTPYKLAW MO NPUMEHEHNIO.

MpepycMoTpeHHas rpynna nauueHToB:

HecbemHble 3y6Hble NPOTe3bl, BKOYatoLLMe NPOTETUYECKUE KOMMOHEHTbI
Dental Direkt Solid Connect®, noaxoasdt ans pectaBpauun noCTOSHHOMO
3y6GHOro psAAA y B3pOC/bIX NALMEHTOB BHE 3aBUCMOCTY OT UX rofia 1nm
HaUMOHaNbHOCTU.

YKa3aHus no Hapgnexawemy NpUMEHEeHNI0 B 3y00TEXHNYECKOM
nabopartopum:

CkaH-60an Scanbody 2.0 NocTaBNATCSA B KOMMEKTE C OHAM
NabopaTopHbIM BUHTOM N8 (huKcaLun Ha paboyeil MOAEN U OfHIM

BWUHTOM VMMNIaHTaTa CepebpucToro UeTa ans HTPaopanbHol ukcaumm.

[Nepen ckaHMpoBaHWEM NOBEPXHOCTb CMELYET OUACTUTBL 1 00E3KUPUTD.

CkaH-6ogy 2.0 MOXET 1CMO0Mb30BATLCA TOMKO NPY NOSTHOM OTCYTCTBUN
noBpexaeHnit. MpoBepbLTe ero COCTOSHNE Nepes CKaHUPOBaHUEM.
TonbKo Hafexalliee 1Crnonb3oBaHue MapKkepa Ang CKaHupoBaHis 1

OTCYTCTBIE HA HEM MOBPEXAEHNI rapaHTUpyeT 6830LLNGOYHbIN NPoLEece
CKaHUPOBaHWA 11 TOYHYIO PEKOHCTPYKLMIO MOMOXKEHUA UMMAHTATA.

BHumanue! Mpu dukcauuy Ha nabopatopHO MOLENN NCNONb3YITe
UCKNKOYNTENBHO 1a60PATOPHBINA BUHT (MAKC. KpyTALMA MOMEHT: 10 H-cm).

YkasaHus no Hajnexatlemy npuMeHeHuo B CTOMATON0rMYECKOM
KabuHeTe:

CKaH-60ay ycTaHaBNNBAETCS B OYMULLEHHBIA BHYTPUKOCTHbI 3yOHOI
MMNaHTAT B POTOBOW MONOCTY NaLMeHTa C MOMOLLbIO BUHTA MMMNaHTaTa
cepebpucToro LgeTa.

BHumaHme! 3anpeLiaeTca nofb3osaTbCs N1a60paTopHbIM BUHTOM NpK
YCTAHOBKE NPOTETUYECKNX KOMMOHEHTOB B POTOBYIO MOIOCTb NaLMeHTa.

Buumanue! [py 3aTsxKe BUHTA MMMNaHTaTa Co6MOAANTe KpYTALLNNA
MOMEHT [ COOTBETCTBYIOLLIE/ CUCTEMbI (CM. TAONNLLY HIXE).

Matepwuan:

CkaH-60an DD Scanbody 2.0, BuHT umnnanTata DD Implant Screw
1 nabopatopHblit BUHT DD Lab Screw n3rotosneHbl 13 TiBAI4V
(MeanUMHCKIIA TUTAHOBBIA criias knacca 5) ASTM 136 ELI

OyucTKa, Ae3nHdeKLUs U cTepunnu3auns:

CkaH-60an DD Scanbody 2.0 1 0THOCALLMECS K HAM BUHTbI MPOXOASAT
ouncTky Ha 3aBofie Dental Direkt, Ho ynakoBbIBAHOTCS 1 NOCTABASHOTCS
HecTepunbHbIMU. [lepes YCTAHOBKOW B POTOBYIO MOJIOCTb NaLueHTa
He0OX0AMMO NPOBECTY HAANEXALLYIO OYNCTKY, Ae3VHMDEKLO 1
CTEPUNI3ALII0 MPOTETUYECKMX KOMMOHEHTOB COMACHO YTBEPKAEHHOM
meToamke Dental Direkt.

Ouuctka / pe3auHekuums:

ABTOMATU3MPOBAHHAS 04NCTKA B MOAXOASALIEM NS JAHHON
NpoLeaypbl MOEYHO-AE3MHMNLMPYIOLIEM annapaTte ¢ UCNONb30BaHUEM
COOTBETCTBYHOLLEN NPOrpaMmbl Ans 06paboTKN MEAULIMHCKIX
VHCTPYMEHTOB (Hanpumep, annaparta Miele n nporpammel «Vario TD
Programm»).

N
PyyHast o4mcTKa No cneayoLiemMy anroputmy:
o [IpOMbIBKA XONOJHOV BOLOMNPOBOAHON BOAOV B TeUEHIE 1 MUH.

e [IpOMbIBKA BUHTOBOIO KaHaa npiy nomoLLy 0AHOPa30Boro Wnpuua
(06beMOM Kak MUHUMYM 10 Mn)

e QuncTKa B YNbTPaA3BYKOBOIA BaHHE B TeveHne 10 MuH. npu
Temnepatype 60 °C +/- 2 °C, ¢ NpUMEHEHUEM NOAXOAALLErO
yncTALLero cpeacTsa, Hanpumep, neodisher® LM 2 komnaHnu
Dr. Weigert, B koHUegHTpauum 5 %

o HeilTpannaauys xonoaHoi AUCTUNNNPOBAHHO BOAOK B TEYEHNE 2 MUH.

e [IpOMbIBKA AWUCTUNNMPOBAHHOM BOLOW B YNIbTPA3BYKOBOW BaHHE Mpu
Temnepatype 60 °C B TeyeHne 10 MuH.

Buumanume! Ckan-60au DD Scanbody 2.0, BUHT umnnaHTtata DD
Implant Screw 1 nabopatopHbiii BUHT DD Lab Screw npegHa3HaueHbl
VCKNKOYNTENBHO NS OIHOKPATHOTO NPpUMeHeHs. NoBTopHOe
1CNOMb30BaHNE U3AENNsS MOXET NPEACTaBASTb Yrpo3y Ans 3[40P0BbS
BCNEACTBME Pa3BUTUS H(DEKLMOHHBIX 3a001EBaHNNA.

Ctepunusauums:

3ananTb B [1Ba CNOS CTEPUN3ALLMOHHON 06EPTKI B COOTBETCTBIN C
TpebosaHugmu EN ISO 11607-1. BeinonHATL NapoByto CTepUNn3aunio

B MOAXOAALLEM CTEPUIM3ATOPE MYyTEM TPEXKPATHOTO NOBTOPEHUS LKA
(hpakLUMoHNpoBaHHOro thopBakyyma npu Temnepatype 134 °C (273 °F) B
TEYEHNE 5 MUHYT, BPEMSA CYLLKK: 20 MUHYT.

Mo 3aBepLUeHNN CTEPUNN3ALIAN XPaHUTb B CTEPUNBHON YNAKOBKE.
B03MOXHble M060YHbIE APMEKTHI N peakLy B3anMoaencTBUS:

B 04eHb pefkux cnydasx BO3MOXHbI annepruyeckine peakumy niv
pasapaxeHue KoXu. Mpsmoil KOHTAKT CNaBoB PasNNyHbIX METANI0B B
POTOBOW MONOCTU MOXET BbI3BATb raflbBAHUYECKNE PeaKLN.
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DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

YTunusauyus:
YTUAN3MPOBATh COMNACHO OMULIMANbHBIM NPEANUCaHNAM.
lapaHTus:

Halua npofyKums NpoxXoANUT CTPOTWA KOHTPOSb Ka4ecTBa U COOTBETCTBYET
COBPEMEHHOMY YPOBHIO pa3BUTUS TexHomoruiA. [ins 6onee noapo6Hoii
NHOPMALWK, NOXKANYIACTA, 03HAKOMBTECH C aKTyasibHON BEPCUEN HaLLKX
rapaHTUAHBIX YCNOBNIA.

Yka3zanue: 000 BCeX Cepbe3HblX MPOUCLLIECTBUSAX, BO3HUKLLINX B CBSA3N C
NPUMEHEHNEM [AaHHOTO CTOMATOOMMYeCKOro MaTepumana, nofb3osBaTenm
1 NaLyeHTbl 06513aHbl CO00LLATb N3rOTOBUTENIO, @ TAKXKE B KOMMETEHTHbIE
OpraHbl N0 MEeCTY XNTeNbCTBA.

Mbl NOCTOSHHO paboTaem HaJ COBEPLLIEHCTBOBAHMEM HaLLE NPOAyKLnN,
NoaToOMy OCTaBsSiEM 3@ COOOW NPaBO Ha BHECEHWE N3MeHeHNi. C
aKTyanbHOW BEPCUE MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO MOXHO TakxXe
03HaKOMWTbCA Ha Hawem cante: www.dentaldirekt.de/en.

[laHHas Bepcus JOKYMeHTa 3aMeHsEeT BCE NpeablayLime.

MosicHeHNS K YCNOBHbLIM 00603HAYEHNAM:

V13rotoBuTenb

[lata npon3eoacTea

Kopn, naptum

g ELEE

Homep no karanory

XpaHuUTb B CyXoM MecTe

HecTepunbHo

He ncnonb3oBatb npu NOBPEXAEHUN YNIaKoBKM

KpyTaLmin MOMEHT

CobntofanTe aneKTPOHHYH0 MHCTPYKLIK N0

akennyatauum: www.dentaldirekt.de/IFU

BHumaHmne! B cooTBeTCTBUM C hefepalibHbiM 3aKOHOAATENIbCTBOM
CLLA n3penve paspeLLeHo NpoaasaTh TONbKO CTOMATONOram Wim
Mo peLenTy cToMaTonora.

MOBTOPHOE MPUMEHEHME 3AMPELLEHO

MenuumHcKkoe napenue

g ©2%EY® P9I

YHUKaNbHbIA MAEHTUDUKALMOHHBIV KOZ, N3Aenus

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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Bruksanvisning
DD Scanbody 2.0
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Innehall:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silverfargad
Produktbeskrivning:

Dental Direkt Scanbody 2.0 anvands fér digital registrering av implan-
tatpositionen i forhéllande till resten av tdnderna och mjukvavnaden.
Avtryckstopparna dr avsedda for optisk registrering och skruvas in i
implantatet eller i laboratorieanalogen i tandmodellen som platshéllare vid
intraoral skanning. Avtryckstopparna 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 avtryckstoppar far endast anvandas tillsamm-
ans med DD implantatbibliotek.

Anvandningsomrade:

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

Indikation:

For digital registrering av implantatets position p4 modellen eller fér
kortvarig anvandning i munnen, i férhéllande till resten av tdnderna och
mjukvdvnaden.

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

Kontraindikation:
¢ |ntolerans mot bestandsdelarna.

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

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

Avsedda anvandare:

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

Avsedd patientgrupp:
Fasta tandproteser av Dental Direkt Solid Connect®-implantatkomponen-

ter ldmpar sig for de permanenta tdnderna hos vuxna patienter oavsett
kon och nationalitet.

Anvéndaranvisningar laboratorium:

Scanbody 2.0 levereras med en laboratorieskruv for anvandning pa
modellen och en silverfargad implantatskruv for anvéndning i patientens
mun. Ytan maste vara ren och fri frén fett fore skanning.

Scanbody 2.0 far inte vara skadad och bér kontrolleras fore skanning.
Endast om avtryckstoppen &r intakt och anvénds korrekt gar det att garan-
tera felfri skanning och exakt reproduktion av implantatets position.

Observera: Anvand endast laboratorieskruven p& modellen
(max. vridmoment: 10 Ncm).

Anvindaranvisningar praktik:

Avtryckstoppen sétts in med den silverfargade implantatskruven i det
rengjorda enossala tandimplantatet i patientens mun.

Observera: Laboratorieskruven far inte anvdndas for insattning av
implantatkomponenter hos patienten.

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

Material:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw och DD Lab Screw tillverkas alla av
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Rengoring, desinfektion och sterilisering

DD Scanbody 2.0 och tillhérande skruvar rengérs hos Dental Direkt men

forpackas icke-sterilt. Innan implantatkomponenterna anvands pa patien-
ten maste de rengoras, desinficeras och steriliseras enligt anvisningarna

frdn Dental Direkt.

Rengdring/desinficering:

Automatisk rengdring i en rengdrings- och desinfektionsapparat som
l&mpar sig for denna tillimpning med rengdringsprogram for medicinska
instrument (t.ex. programmet Vario TD, Miele).

ELLER

Féljande 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 pa 5 % i
ultraljudsenhet.

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

Observera: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw och DD Lab Screw &r
endast avsedda for engangsbruk. Ateranvandning kan leda till infektions-
risk.

Sterilisering:

Vira in produkterna i dubbla lager steriliseringsfilm enligt EN ISO 11607-1.
Angsterilisering i en lamplig sterilisator

med 3x fraktionerat forvakuum: 134 °C (273 °F) i 5 minuter, torktid:
20 minuter.

Forvara sedan i steril forpackning.
Madjliga biverkningar och kombinationseffekter:

I mycket séllsynta fall kan det uppsta allergier eller hudirritationer. Olika
legeringar i munhalan kan leda till galvaniska reaktioner vid direktkontakt.

Avfallshantering:

Avfallshantering i enlighet med de kommunala foreskrifterna.
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Garanti: Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Storlek Vridmoment
o . . . ) serien tillverkare mm; Ncm
Vara produkter omfattas av en strikt kvalitetsévervakning och b L=y
motsvarar senaste tekniska standard. Se vara aktuella garantivillkor
f6r mer information DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
o o 4.5/5.0 25
Info: Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med produkten
- . . . DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. DD CCA-Serie | Altatec Camiog® 33 20
. . . . P . ) 3.8 20
Vara produkter vidareutvecklas kontinuerligt och darfér férbehaller vi
. e ) - ) . 4, 2
o0ss ratten till &ndringar. Aktuell version av bruksanvisningen finns pa 3 0
var hemsida pa: www.dentaldirekt.de/en. 50 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
_ i o 38 20
Denna version ersatter alla féregaende. e 5
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Symbolforklaringar: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Tillverkare DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Tillverkningsdatum 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Batchkod DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1RP 35
' -Seri iocare™ ve®
Artikelnummer DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active! 3.5NP 25
43/50RP |35
g . DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Forvaras torrt Select®
4.3RP 35
) 5.0 WP 35
A Icke-steril
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
o ) ) ) 40-60R |20
Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j 41/48RC (35
f) Vridmoment DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
. . 6.5WN 35
EE] Se elektroniskt bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
L } ) o 45 25
Be,,.y Forsiktighet: Enligt amerikansk lagstiftning far produkten
endast saljas via eller p& uppdrag av tandlakare 50 25
6.0 25
@ Fér ej ateranvandas DD ZBC-Serie  |Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Medicinteknisk produkt DDZIA-Serie  |Zimmer Dental Tapered Screw- |35 30
\Vent®
45 30
Unik produktidentifiering 5.7 30
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Sisu

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, sinine

1 x DD Implant Screw, hobedast varvi
Toote kirjeldus

Dental Direkt Scanbody 2.0 on kasutusel implantaadi asendi digitaalseks
registreerimiseks teiste hammaste ja pehmete kudede suhtes. Skaneeri-
miskorpused on moeldud optiliseks registreerimiseks ja need kruvitakse
intraoraalsete skaneeringute puhul kohahoidjatena implantaadi sisse

voi dentaalses mudelis laborianaloogi sisse. Skaneerimiskorpused on
materjalist TiGAI4V (meditsiiniline klass 5) ja ette néhtud tihekordseks
kasutamiseks ning need tarnitakse mittesteriilselt, igatiks eraldi pakitud
implantaadi- ja laborikruviga.

Téhelepanu! Dental Direkti skaneerimiskorpuseid tohib kasutada ainult
koos DD implantaatide teegiga.

Sihtotstarve

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

Naidustus

Implantaadi asukoha digitaalseks registreerimiseks mudeli peal voi Ilihia-
jaliseks rakenduseks suus, teiste hammaste ja pehmete kudede suhtes.

Juhis Vastava seeria DD Solid Connect®-i implantaadikomponente saab
kombineerida ainult vastava dhilduva implantaadististeemiga.See kehtib
ka vastavate platvormi labimddtude kohta.

Vastundidustused
e Talumatus koostisosade suhtes

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

Juhis Palun jargige kasutatava originaalimplantaadi tootja
vastundidustusi.

Ettendhtud kasutajad

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

Ettendhtud patsiendiriihm

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

Kasutusjuhised laboris

Scanbody 2.0 tarnitakse mudeli peal rakendamiseks koos laborikruviga
ja patsiendi suus kasutamiseks koos hdbedast varvi implantaadikruviga.
Enne skaneerimist peab pealispind olema puhas ja rasvavaba.

Scanbody 2.0 puhul ei tohi esineda mingeid kahjustusi ja see tuleks enne
skaneerimist selles osas ile kontrollida. Ainult skaneerimiskorpuse noue-
tekohane ja korrektne rakendamine tagab veavaba skaneerimistoimingu ja
implantaadi asukoha tapse reprodutseerimise.

Tahelepanu! Mudeli sees kasutage eranditult laborikruvi (maksimaalne
podrdemoment: 10 Ncm).

Kasutusjuhised praksises

Skaneerimiskorpus paigutatakse koos hobedast varvi implantaadikruviga
puhastatud enossaalse dentaalimplantaadi sisse, mis paikneb patsiendi
suus.

Tahelepanu! Laborikruvi ei tohi kasutada implantaadikomponentide
paigutamiseks patsiendile.

Tahelepanu! Implantaadikruvi tuleb pingutada stisteemispetsiifilise pdor-
demomendiga (vaata tabelit).

Materjal

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on kdik valmistatud
materjalist Ti6AI4V (meditsiiniline klass 5), ASTM 136 ELI.

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine

DD Scanbody 2.0 ja juurdekuuluvad kruvid pakendatakse Dental Direktis
puhastatult, ent mittesteriilselt. Enne kasutamist patsiendil peab im-
plantaadikomponendid 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, kontsentrats-
iooniga 5%

e Neutraliseerimine killma destilleeritud veega 2 minuti jooksul.

e | oputamine destilleeritud veega ultraheliseadmes 10 minuti jooksul
60 °C juures

Téahelepanu! DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ja DD Lab Screw
sobivad ainult iihekordseks kasutamiseks. Taaskasutus voib esile kutsuda
ohtusid nakkuste tottu.

Steriliseerimine

Keevitage tooted kahekordselt standardile EN ISO 11607-1 vastavasse
steriliseerimiskilesse. Aursteriliseerimine sobivas sterilisaatoris

3 x fraktsioneeritud eelvaakumiga: 134 °C (273 °F) 5 minuti jooksul,
kuivatusaeg: 20 minutit.

Seejdrel séilitage steriilses pakendis.
Voimalikud korval- ja koostoimed

Véga harvadel juhtudel on voimalikud allergiad voi nahadrritused. Erinevad
sulamid vdivad otsese kokkupuute korral suudones esile kutsuda galvaa-
nilisi reaktsioone.

Jaatmekaitlus

Jadtmekaéitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele.
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Garantii

Meie tooted on allutatud rangele kvaliteedijarelevalvele ja vastavad prae-
gusele tehnika tasemele. Tapsemate Uksikasjade osas pidage silmas meie
kehtivaid garantiitingimusi.

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

Meie tooteid arendatakse pidevalt edasi, mistéttu me jatame endale
diguse 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

g ELEE

Katalooginumber

Hoida kuivas

Mittesteriilne

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Poordemoment

Uuri elektroonilisi kasutusjuhendit
www.dentaldirekt.de/IFU

Ettevaatust! USA foderaalseaduse kohaselt tohib toodet
mida ainult hambaarsti poolt voi tema Gilesandel.

Mitte taaskasutada

Meditsiiniseade

RN

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

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190

elFU_DD Scanbody 2.0_Rev.04_20240219

g3

29



DA DANSK

Brugsanvisning
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Indhold:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, sglvfarvet
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt scanbody 2.0 anvendes til digital registrering af implantat-
positionen i forhold til de resterende taender og bladdele. Scanbodies er
beregnet til optisk registrering, og skrues ved intraorale scan som plad-
sholder analogt fast i implantatet eller i den dentale model i laboratoriet.
Scanbodies af Ti6AI4V (medical grade 5) er beregnet til engangsbrug og
leveres usterile, med en separat emballeret implantat- og laboratories-
krue.

Forsigtig: Dental Direkt scanbodies 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 digital registrering af implantatpositionen pa modellen eller til kortvarig
anvendelse i munden, i forhold til de resterende tender og til blgddele.

Henvisning: DD Solid Connect®-implantatkomponenter i den pagelden-
de serie kan kun kombineres med det pagaldende kompatible implantat-
system. Dette geelder ogsé for den pagaldende platformdiameter.

Kontraindikation:
¢ |ntolerance over for de indeholdte bestanddele

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

Henvisning: veer 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:

Scanbody 2.0 leveres til brug pa modellen med en laboratorieskrue og
med en sglvfarvet implantatskrue til anvendelse i patientens mund. Over-
fladen skal veere ren og fedtfri inden scanningen.

Scanbody 2.0 mé ikke have skader og skal kontrolleres for eventuelle
skader inden scanningen. Kun en ubeskadiget og korrekt anvendelse
af scanbody garanterer en fejlfri scanning og en ngjagtig gengivelse af
implantatpositionen.

Forsigtig: anvend udelukkende laboratorieskruen til anvendelse i model-
len (maks. drejemoment: 10 Ncm).

Anvendelsesanvisninger praksis:

Scanbody isettes med den selvfarvede implantatskrue i det rensede
endostale dentalimplantat, der befinder sig i patientens mund.

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

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

Materiale:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw og DD Lab Screw er alle fremstillet
af TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Renggring, desinfektion, sterilisering:

DD Scanbody 2.0 og de tilhgrende skruer rengeres hos Dental Direkt, men
emballeres usterilt. Inden de anvendes pé patienten skal implantatkom-
ponenterne rengeres, desinficeres og steriliseres iht. den metode, der
beskrives af Dental Direkt.

Renggring / desinfektion:

Automatisk rengering i et velegnet rengerings- og desinfektionsapparat
med tilsvarende rengeringsprogram 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 hjelp 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 ultralyds-
apparat

e Neutralisering med koldt destilleret vand i 2 minutter
e Skylning med destilleret vand 60 °C i 10 minutter i ultralydsapparat

Forsigtig: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw og DD Lab Screw er
udelukkende egnede til engangsbrug. En genanvendelse kan medfgre
farer p& grund af infektioner.

Sterilisering:

Produkterne svejses ind i et dobbelt lag steriliseringsfolie iht. EN ISO
11607-1. Dampsterilisering i egnet sterilisator med 3x fraktioneret forva-
kuum: 134 °C (273 °F) i 5 minutter, torretid: 20 minutter.

Opbevares derefter i steril emballage.
Mulige bivirkninger og vekselvirkninger:

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

Bortskaffelse:

Bortskaffelse iht. myndighedernes forskrifter.
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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 heendelser, 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

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.

Symbolforklaringer:
M Fabrikant
&I Produktionsdato
Batch
Artikelnummer

Opbevares tart

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

M4 ikke genanvendes

Medicinsk udstyr

RN

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 Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, sglvfarget
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Scanbody 2.0 brukes til digital registrering av implantatpo-
sisjonen relativt til gjenveaerende tannsett og mykvev. Scanbodies er bereg-
net pé optisk registrering og skrus inn som plassholder i implantatet ved
intraorale skanninger eller i laboratorieanalog i dental modell. Scanbodies
er laget i TiGAI4V (medical grade 5) for engangsbruk og leveres usterile,
med en separat pakket implantat- og laboratorieskrue.

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

Tiltenkt bruk:

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

Indikasjon:

For digital registrering av implantatposisjon p& modellen eller for midler-
tidig bruk i munnen, relativt til gjenveerende tannsett og mykvev.

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

Kontraindikasjon:
e Intoleranse overfor innholdsstoffene

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

Merknad: Ta hensyn til kontraindikasjonene fra original-implantantprodu-
senten som brukes.

Tiltenkt bruker:

Arbeid med DD Solid Connect®-implantatkomponenter skal utelukken-
de utfgres av utdannet, tannteknisk/tannmedisinsk personal som fglger
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:

Scanbody 2.0 leveres med en laboratorieskrue til bruk pd modell og en
splvfarget implantatskrue for bruk i pasientmunnen. Overflaten ma vere
ren og fettfri for skanning.

Scanbody 2.0 mé veere helt fri for skader og ma derfor kontrolleres for
dette for skanning. Bare en uskadet og korrekt innsatt scanbody sikrer en
feilfri skanning og n@yaktig gjengivelse av implantatposisjonen.

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

Bruksinstrukser praksis:

Scanbody settes inn i det rengjorte endossale dentalimplantatet i pasient-
munnen med den sglvfargede implantatskruen.

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

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

Material:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw og DD Lab Screw er alle laget i
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Rengjaring, desinfisering og sterilisering:

DD Scanbody 2.0 og de tilhgrende skruene rengjeres hos Dental Direkt,
men pakkes usterilt. Fgr bruk pa pasienten méd implantatkomponentene
rengjeres, desinfiseres og steriliseres i henhold til prosedyren som er
beskrevet av Dental Direkt.

Rengjering/desinfisering:

Automatisk rengjering i et rengjerings- og desinfiseringspparat 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
o Skylling med destillert vann 60 °C i 10 minutter i ultralydapparat

Advarsel: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw og DD Lab Screw er
utelukkende egnet for engangsbruk. Gjenbruk kan medfgre fare for
infeksjoner.

Sterilisering:

Pakk produktene inn i dobbelt steriliseringsfolie iht. EN ISO 11607-1.
Dampsterilisering i egnet sterilisator

med 3x fraksjonert forvakuum: 134 °C (273 °F) i 5 minutter, torketid:
20 minutter.

Oppbevares deretter i steril emballasje.
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.
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Garanti:

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

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

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

Denne versjonen erstatter alle tidligere.

Symbolforklaringer:

Produsent

Produksjonsdato

Batch

g ELEE

Artikkelnummer

Ma oppbevares tart

Ikke steril

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Dreiemoment

Folg elektronisk bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

Merk: int. federal lov i USA kan produktet kun selges
gjiennom eller pa vegne av en tannlege.

M4 ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr

RN

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 Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, sininen

1 x DD Implant Screw, hopeanvarinen
Tuotekuvaus:

Dental Direct Scanbody 2.0:aa kdytetddn tallentamaan implantin sijainti
digitaalisesti suhteessa jéljelld olevaan hampaistoon ja pehmytkudokseen.
Skannausjatkeet on tarkoitettu optiseen tunnistamiseen, ja ne ruuvataan
paikkamerkiksi implanttiin intraoraalista skannausta varten tai hammas-
mallin laboratorioanalogiin. Skannausjatkeet on valmistettu TiGAI4V:

sté (ladketieteellinen luokka 5) kertakdyttGisiksi, ja ne toimitetaan
epdsteriileind erikseen pakatun implantti- ja laboratorioruuvin kanssa.

Huomio: Dental Direct -skannausjatkeita saa kdyttd vain DD-implant-
tikirjaston kanssa.

Kéyttotarkoitus:

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

Kéyttoaihe:

Implantin paikan digitaaliseen tallentamiseen mallissa tai lyhytaikaiseen
kayttoon suussa suhteessa jéljelld olevaan hampaistoon ja pehmytku-
dokseen.

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

Vasta-aihe:
e |ntoleranssi ainesosille

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

Ohje: Huomioi kéytettavan alkuperdisen implantin valmistajan vasta-
aiheet.

Tarkoitetut kayttajat:

DD Solid Connect® -implanttikomponentteja saavat kasitelld vain koulu-
tetut hammasteknikot / hammaslaéketieteellinen henkildsto kayttdohjeen
ohjeiden mukaisesti.

Tarkoitettu potilasryhma:

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

Kéyttoohjeet laboratoriolle:

Scanbody 2.0:n mukana toimitetaan mallissa kdytettavé laboratorioruuvi
ja hopeanvarinen implanttiruuvi potilaan suuhun asennusta varten.
Pinnan on oltava puhdas ja rasvaton ennen skannausta.

Scanbody 2.0:ssa ei saa olla vaurioita, ja vauriottomuus on tarkistettava
ennen skannausta. Vain ehjan skannausjatkeen oikea kaytto takaa vir-
heettéman skannausprosessin ja implantin sijainnin tarkan kuvauksen.

Huomio: Kéytd mallissa ainoastaan laboratorioruuvia (maksimivaénto-
momentti: 10 Ncm).

Kaytannon kayttoohjeet:

Skannausjatke asennetaan hopeanvdriselld implanttiruuvilla potilaan
suussa olevaan puhdistettuun luunsisdiseen hammasimplanttiin.

Huomio: Laboratorioruuvia ei saa kéyttdd implantin osien asentamiseen
potilaaseen.

Huomio: Implanttiruuvi on kiristettévé jarjestelmakohtaisella vaantémo-
mentilla (katso taulukko).

Materiaali:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on valmistettu
TiBAI4V:sté (Iadketieteellinen luokka 5), standardi ASTM 136 ELI.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:

DD Scanbody 2.0 ja sen ruuvit ovat Dental Direktin puhdistamia, mutta ne
on pakattu epésteriilisti. Ennen asentamista potilaalle implanttikomponen-
tit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava Dental Direktin ohjeiden
mukaisesti.

Puhdistus ja desinfiointi:

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

TAI

Manuaalinen puhdistus:

e Huuhtele kylmalld vesijohtovedelld 1 minuutin ajan.

e Huuhtele ruuvikanava kertakdyttoruiskulla (minimitilavuus 10 ml).

e Puhdista ultradénilaitteessa 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.

Huomio: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ja DD Lab Screw soveltuvat
vainkertakayttoon. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektiovaaran.

Sterilointi:

Kaari tuotteet kaksinkertaiseen sterilointikalvoon standardin EN ISO
11607-1 mukaisesti. Hoyrysteriloi sopivassa sterilointilaitteessa 3 x
fraktioidulla esityhjidlla: 134 °C:ssa (273 °F) 5 minuuttia, kuivumisaika:
20 minuuttia.

Séilyta tdmén jalkeen steriilissd pakkauksessa.
Mahdolliset haitta- ja yhteisvaikutukset:

Hyvin harvoissa tapauksissa voi esiintyd allergioita tai inodrsytysta.
Erilaiset seokset suuontelossa voivat aiheuttaa galvaanisia reaktioita
joutuessaan suoraan kosketukseen keskenadn.

Havittaminen:

Havitetddn virallisten méaérdysten mukaisesti.
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Takuu: Dental Direkt  |Yhteensopiva Jirjestelmd  |Koko Vaanto-
’ L ; -sarja valmistajan kanssa (mm) momentti

Tuotteemme ovat tiukan laadunvalvonnan alaisia ja edustavat uusinta (Nem)
tekniikan tasoa. Katso lisdtietoja voimassa olevista takuuehdoistamme.

) DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
Ohje: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee 15750 o
ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, : :
) e . . . DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
johon kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

) o o o DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
Tuotteitamme kehitetddn jatkuvasti, minkd vuoksi piddtdmme 78 %
oikeuden muutoksiin. Kayttdohjeen ajantasaisen version 1oydat myos :

) ! . 4, 2
verkkosivustoltamme osoitteesta; www.dentaldirekt.de/en. 8 0
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
Tama versio korvaa kaikki aiemmat versiot. 38 20
4.3 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Merkkien selitykset: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Valmistaja DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Valmistuspaivamaara 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Era DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
- il i ™ i ®
Tuotenumero DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
43/50RP |35
g \ . . DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Varastoitava kuivassa paikassa Sl
4.3RP 35
I 5.0 WP 35
A Epésteriili
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
L o 40-6.0R 20
Ald kaytd, jos pakkaus on vahingoittunut ,
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j - 41/48RC |35
f) Vddntomoment DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
e 6.5 WN 35
EE] Lue sdhkoisessa kéyttdohjeet
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
. i ) L 45 25
Be,,.y Varo: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tatd laitetta saa
myyda vain hammaslaékari tai hammaslaakérin médrdyksesta. 50 25
6.0 25
@ Ei saa kyttad uudellesn DD ZBC-Serie  |Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Laakinnllinen laite DDZIA-Serie  |Zimmer Dental Tapered Screw- |35 30
\Vent®
45 30
Yksilollinen laitetunniste 5.7 30
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Notkunarleiobeiningar
DD Scanbody 2.0
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Inniheldur:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silfurlitud
Vorulysing:

Dental Direkt Scanbody 2.0 bunadurinn er gerdur til stafreennar akvoroun-
ar 4 stadsetningu tannplanta me0 tilliti til annarra tanna i munnholi og
med tilliti til mjukvefs. Scanbody bunadurinn er gerdur til optiskrar ak-
vorounar og er skrufadur fastur & tannlikanio eda & haldara tannplantans
sjalfs um leid og munnholio er skannad. Scanbody bunadurinn er gerour
Ur TiBAI4V (medical grade 5) og er atladur til stakrar notkunar. Hann

er afhentur dsaefour og alltaf med sérpakkadri adskildri tannplanta- og
tannlikansskrufu.

Advorun: Scanbody binadinn ma einungis nota dsamt 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 dsamt isetningu tannplan-
ta sem nota skal i efri gémi eda i nedri gomi.

Abendingar:

Bunadurinn er gerdur til stafreennar dkvorounar & stadsetningu tannplan-
ta & tannlikaninu med tilliti til annarra tanna i munnholi og med tilliti til
mjukvefs, eda til skammvarandi notkunar i munni.

Athugid: DD Solid Connect®-tannplantar og ihlutir peirra sem tilheyra
akvedinni rod (seriu) ma einungis nota med samsvarandi tannplantakerfi.
petta 4 einnig vio um samsvarandi pvermal pallsins sem notadur er.

Frabendingar:
e Opol fyrir einhverju innihaldsefnanna

e Enduruppsetning tanna par sem leiorétt horn er sterra en 30°midad
vi0 s tannplantans

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

Abentur notandi bunadarins:

Einungis pjalfadir tannteeknar eda tannleknar mega medhondla DD Solid
Connect®-tannplanta og ihluti peirra og fylgja parf peim fyrirmeelum sem
gefin eru i notkunarleiobeiningum.

Abentur hopur sjiklinga:

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

Notkunarleidbeiningar & tannleknastofu:

Scanbody 2.0 bunadurinn er afhentur til festingar a tannlikani med
tannlikansskrafunni og er einnig afhentur med silfurlitri tannplantaskrufu
til notkunar i munni sjuklings. Yfirbord bunadarins verour ad vera hreint og
an fitu aour en skdnnun fer fram.

Scanbody 2.0 bunadurinn mé ekki vera med neinn synilegan galla eda
skada og profa skal hann og athuga &dur en skénnunarferlid er sett af
stad. Einungis hrein og rétt notkun Scanbody bunadarins skilar villulausri

nidurstoou skdnnunar sem sidan skilar nakveemum upplysingum um
daetlada stédu tannplantans.

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

Notkunarleidbeiningar i framkvaemd:

Scanbody bunadurinn er festur i hreinsadan isettan tannplantann i munni
sjuklingsins med sifurlitudu tannplantaskrafunni.

Advorun: Tannlikansskrifuna mé ekki nota pegar verid er ad setja ihluti
tannplantans i sjuklinginn.

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

Efni:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru 61l gerd ur
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Hreinsun, s&fing og daudhreinsun:

DD Scanbody 2.0 og tilheyrandi skrifur eru hreinsadar af Dental Direkt,
en bunadurinn er afhentur 6safour. Fyrir notkun bunadarins hja sjuklingi,
verdur ad hreinsa tannplanta ihlutina, s&fa og daudhreinsa ef pess er
krafist samkvaemt leidbeiningum fra Dental Direkt.

Hreinsun / Safing:

Sjélfvirk hreinsun skal eiga sér stad vid pessa notkun bunadarins med
hreinsiteeki eda safingartaeki sem er gert til ad hreinsa tannplantaskri-
fur og nota skal videigandi hreinsikerfi fyrir lekningateeki (t.d. ,Vario TD
Programm®, Miele).

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

e Skola skal skrifgdngin med hjélp 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 mindtur.

e A0 lokum skal skola med eimuou vatni vid 60 °C i 10 mindtur {
uthljoosteeki.

Advorun: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru

ol einungis etlud til stakrar notkunar. Endurtekin notkun getur leitt til
smitheettu.

Daudhreinsun:

pad parf ad sjoda voruna tvdfalt innpakkada i seefingaralpappir skv.
EN ISO 11607-1. Gufusafing I par til gerdu saefingartaeki med priskiptu
forlofttaemi:

Gufuseefa skal vid 134 °C i 5 minGtur, purrktimi: 20 mindtur.
Eftir pad skal geyma skrufuna i daudhreinsudum umbuoum.
Mogulegar aukaverkanir og milliverkanir:

{ mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram ofnmisvidbrogd eda erting &
hao. Mismunandi malmbléndur { sama munni geta ef par komast { beina
snertingu vio hvor adra, leitt til rafefnafraedilegra efnahvarfa.
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Forgun:

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

Abyroarskilmalar:

Vorur 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 réttbaerra yfirvalda pess rikis par sem
notandi eda/og sjuklingur er med skrad l6gheimili.

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

bessi Utgafa kemur i stadinn fyrir allar eldri tgafur.

Skyringar a taknum
Framleidandi
Dagsetning framleidslu

Batch

g ELEE

Vorunimer

Geymist & purrum stad

Ekki seefd vara

Skal ekki nota ef pakkningin er skemmd

Snuningstogkraftur

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

Fyrirvari: Samkvamt 16gum pyska sambandsriksins ma einungis
vidurkenndur tannleeknir kaupa voruna samkvaeemt samningi.

M4 ekki nota oftar en einu sinni

Leaeknisfreedileg vara

g B ®%BEY® PP

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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Zawartos¢:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, kolor niebieski

1 x DD Implant Screw, kolor srebrny
Opis wyrobu:

Dental Direkt Scanbody 2.0 stuzy do cyfrowego ustalania pozycji implantu
w stosunku do pozostatego uzebienia i tkanek miekkich. Scanbody sg pr-
zeznaczone do analizy optycznej w ramach skanowania wewnatrzustnego
i wkrecane jako element zastepczy do implantu lub do analogu laborato-
ryjnego w modelu stomatologicznym. Scanbody sg wykonane z Ti6AI4V
(medical grade 5), przewidziane do jednorazowego uzytku i dostarczane
w postaci niesterylnej, kazdorazowo wraz z oddzielnie zapakowang $rubg
implantu i $rubg laboratoryjng.

Uwaga: Scanbody Dental Direkt moga by¢ uzywane tylko w powigzaniu z
bibliotekg implantéw DD.

Przewidziane zastosowanie:

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

Wskazania:

Do cyfrowego ustalania pozycji implantu na modelu lub krétkotrwatego
zastosowania w jamie ustnej, w stosunku do pozostatego uzebienia i
tkanek miekkich.

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

Przeciwwskazania:
e Nietolerancja czesci sktadowych 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 komponentéw implantologicznych DD Solid Connect®
zgodnie z wytycznymi instrukcji uzywania.

Przewidziana populacja pacjentow:

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

Informacje dotyczace uzywania w laboratorium:

Wyrdb Scanbody 2.0 jest dostarczany ze $rubg laboratoryjng do stosowa-
nia na modelu oraz $rubg implantu w kolorze srebrnym do stosowania w

jamie ustnej pacjenta. Przed skanowaniem powierzchnia musi by¢ czysta
i odttuszczona.

Scanbody 2.0 nie moze wykazywac jakichkolwiek uszkodzen, dlatego
przed skanowaniem nalezy skontrolowac wyrob pod tym katem. Tylko pra-
widtowe uzycie nieuszkodzonego scanbody gwarantuje bezbtedny proces

skanowania i precyzyjne ustalenie pozycji implantu.

Uwaga: Uzywajgc wyrobu na modelu nalezy korzysta¢ wytacznie ze Sruby
laboratoryjnej (maks. moment obrotowy: 10 Ncm).

Informacje dotyczace uzywania w gabinecie:

Scanbody osadza sig za pomocg Sruby implantu w kolorze srebrnym na
oczyszczonym, wewngatrzkostnym implancie stomatologicznym, znajdu-
jacym sie w jamie ustnej pacjenta.

Uwaga: Nie wolno uzywac $ruby laboratoryjnej do osadzania komponentow
implantologicznych u pacjenta.

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

Materiat:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg wykonane z
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

DD Scanbody 2.0 wraz z odpowiednimi Srubami sg pakowane przez Dental
Direkt w postaci oczyszczonej, lecz niesterylnej. Przed uzyciem u pacjenta,
komponenty implantologiczne nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i wysteryli-
zowac zgodnie z procedurg opisang przez Dental Direkt.

Czyszczenie / Dezynfekcja:

Automatyczne czyszczenie w odpowiednim urzadzeniu 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 wodg z kranu przez 1 min.

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

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

e Neutralizacja zimng wodg destylowang przez 2 min.

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

Uwaga: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg prze-
znaczone wyfacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zagrozen spowodowanych zakazeniami.

Sterylizacja:

Podwojnie 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 (273°F) przez 5
minut, czas suszenia: 20 minut.

Nastepnie przechowywac w sterylnym opakowaniu.
Mozliwe dziatania niepozadane i interakcje:

W bardzo rzadkich przypadkach mogg wystapic alergie lub podraznienia
skdry. Bezposredni kontakt réznych stopéw w jamie ustnej moze prowadzi¢
do reakcji galwanicznych.
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Unieszkodliwianie: Seria Dental Kompatybilny z System Rozmiar Moment
. L . L . , ) Direkt wyrobami producenta| (mm) obrotowy
Unieszkodliwiac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. (Nem)
Gwarancja: DD AAS-Serie  |DENTSPLY Implants® | Astra Tech®  |3.5/4.0 25
Nasze wyroby podlegajg Scistej kontroli jakosci i sg zgodne z aktualnym 4.5/5.0 25
stanem wiedzy technicznej. W celu uzyskania dodatkowych informacji, DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
nalezy zapoznac si¢ z aktualnymi warunkami gwarancji. DD CCA-Serie Altatec Camiog® 13 20
Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ 38 20
producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym 43 20
uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania. 50 2
Poniewaz nasze wyroby sg przez caly czas udoskonalane, zastrzega sie DD CCO-Serie Altatec Conelog® 33 20
mozliwo$¢ wprowadzania zmian. Aktualna wersja instrukcji uzywania znaj- 38 20
duje sie na stronie internetowej pod adresem: www.dentaldirekt.de/en. e 5
5.0 20
Niniejsza wersja zastepuje wszystkie poprzednie wersje instrukcji. 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
Objasnienie symboli: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Wytworca DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Data produkcji 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Kod partii DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Brénemark™  |3.5 NP 35
4.1 RP 35
- il i ™ i ®
Numer katalogowy DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active! 3.5NP 25
43/50RP |35
g . . . DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Chronic przed wilgocig Select®
4.3RP 35
, 5.0 WP 35
A Niesterylny
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
o o 40-60R |20
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone ,
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j 41/48RC |35
f) Moment ObrOtOWy DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
- , , L . 6.5WN 35
EE] Zajrzyj do elektroniczna instrukcji uzywania
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
- . ) 45 25
only Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym USA, wyréb
B( moze by¢ sprzedawany tylko lekarzom stomatologom lub 5.0 25
na zlecenie lekarza stomatologa.
6.0 25
@ Nie uzywa¢ powtomie DD ZBC-Serie | Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Wyréb medyczny DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu 57 30
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Obsah:

1x skenovaci télisko DD Scanbody 2.0

1x laboratorni Sroub DD Lab Screw, modry

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

Skenovaci télisko Dental Direkt Scanbody 2.0 slouzi k digitalnimu zazna-
mu polohy implantatu vzhledem ke zbyvajicim zublm a mékkym tkanim.
Skenovaci téliska Scanbody jsou uréena k optickému zaznamu a Sroubuji
se jako zastupné elementy pfi intraordlnich skenech do implantatu nebo
v zubnim modelu do laboratorniho analogu. Skenovaci téliska Scanbody
z materidlu Ti6AI4V (zdravotnicka tfida 5) jsou urena k jednorazovému
pouziti a doddvaji se nesterilni, vzdy se samostatné balenym implantato-
vym a laboratornim Sroubem.

Pozor: Skenovaci téliska Scanbody od spole¢nosti Dental Direkt se smi
pouzivat jen ve spojeni s knihovnou implantatd DD.

Urceny uéel pouziti:

Komponenty implantati DD Solid Connect® se pouZivaji k podpirani
protetickych nahrad v kombinaci s enosealnimi zubnimi implantaty v horni
a/nebo dolni Celisti.,

Indikace:

Pro digitalni zaznam polohy implantatu na modelu nebo pro kratkodobé
pouZiti v Ustech, vzhledem ke zbyvajicim zub{im a mékkym tkanim.

Upozornéni: Komponenty implantéti DD Solid Connect® pfislusné
série Ize kombinovat pouze s odpovidajicim kompatibilnim implantatovym
systémem. To plati také pro odpovidajici praméry platforem.

Kontraindikace:
e NesnaSenlivost obsazenych slozek
e Ndhrady s korekci Uhlu o vice nez 30° viici ose implantatu

Upozornéni: Méjte prosim na paméti kontraindikace od vyrobce pfis-
luSného pouzitého origindlniho implantatu.

Zamysleni uzivatelé:
Komponenty implantétd DD Solid Connect® smi zpracovavat vyhradné

vySkoleni zubnf technici / zubafi pfi dodrZeni specifikaci uvedenych v
navodu k pouZiti.

Zamyslena skupina pacienti:

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

Navod k pouziti — laboratof:

Skenovaci télisko Scanbody 2.0 se dodava k pouziti na modelu s labo-
ratornim Sroubem a k pouziti v pacientovych ustech s implantatovym
Sroubem stfibrné barvy. Pfed skenovanim musi byt povrch Cisty a zbaveny
mastnoty.

Skenovaci télisko Scanbody 2.0 nesmi vykazovat zadné poskozeni a

mélo by se pfed procesem skenovani v tomto smyslu zkontrolovat. Pouze
pouziti neporuseného a spravného skenovaciho téliska Scanbody zajiStuje
bezchybny proces skenovani a presnou reprodukci polohy implantatu.

Pozor: K pouZiti v modelu pouZzivejte vyhradné laboratorni Sroub (max.
utahovaci moment: 10 Ncm).

Navod k pouziti — praxe:

Skenovaci télisko Scanbody se zavadi pomoci implantatového Sroubu
stfibrné barvy do vygisténého enosedlniho zubniho implantatu, ktery je
umistén v Ustech pacienta.

Pozor: Laboratorni Sroub se nesmi pouzivat k nasazeni komponent
implantat(i u pacienta.

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

Material:

Skenovaci télisko DD Scanbody 2.0, implantatovy Sroub DD Implant Screw
a laboratorni Sroub DD Lab Screw jsou vSechny vyrobeny z materialu
Ti6AI4V (zdravotnicka tfida 5) ASTM 136 ELI.

Gisténi, dezinfekce a sterilizace:

Skenovaci télisko DD Scanbody 2.0 a prislu$né Srouby jsou ve spole¢nosti
Dental Direkt baleny vyCiSténé, ale nesterilni. Pfed pouZitim u pacienta

se musi komponenty implantatu vycistit, dezinfikovat a podle postupu
popsaného spolecnosti Dental Direkt sterilizovat.

Cisténi/dezinfekce:

Automatické Cisténi provadéjte v Gisticim a dezinfekénim zafizeni vhodném
pro toto pouZiti, s odpovidajicim programem ¢isténi Iékarskych nastrojli
(napt. ,Vario TD Programm?*, Miele).

NEBO
Pouzijte tento postup rucniho Cisténi:
e Oplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

e \lyplachnéte Sroubovy kanalek pomoci jednorazové injekéni strikacky
(min. objem 10 ml)

o Cistéte v ultrazvukové jednotce pfi 60 °C = 2 °C, napt. s piipravkem
neodisher® LM 2 od spole¢nosti 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

Pozor: Skenovaci télisko DD Scanbody 2.0, implantatovy Sroub DD
Implant Screw a laboratorni Sroub DD Lab Screw jsou vhodné pouze k
jednorazovému pouziti. Opakované pouZiti mlize vést k nebezpedi infekci.

Sterilizace:

Produkty dvojité zavarte do sterilizacni folie podle normy EN ISO 11607-1.
Sterilizujte pomoci parni sterilizace ve vhodném sterilizatoru

s pouzitim 3x frakcionovaného predvakua: 134 °C (273 °F) po dobu 5
minut, doba suSeni: 20 minut.

Potom uchovdvejte ve sterilnim obalu.
Mozné vedlejSi ucinky a interakce:

Ve velmi vzacnych pripadech miZe dojit k alergiim nebo podrazdéni kiize.
Rizné slitiny v Ustni dutiné mohou pfi pfimém kontaktu vést ke galva-
nickym reakcim.
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Likvidace:

Zlikvidujte podle trednich predpis(.

Zaruka:

NaSe vyrobky podléhaji pfisné kontrole kvality a odpovidaji soucasnému

stavu techniky. DalSi podrobnosti naleznete v naSich aktualnich zarucnich
podminkach.

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

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

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

Kdd davky

g ELEE

Katalogové Cislo

Chranit pfed vihkem
Nesterilni
NepouZivat, pokud je obal poskozen

Utahovaci moment

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

Opatrné: Federalni zakony USA omezuiji prodej tohoto
prostiedku na lékare nebo na objednavku lékare

NepouZzivat opakované

Zdravotnicky prostfedek

RN

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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Tartalom:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, kék

1 x DD Implant Screw, ez(ist szin(
Az eszkoz leirasa:

A Dental Direkt Scanbody 2.0 készlilék az implantatum poziciojanak a
maradék fogakhoz és a lagyszovetekhez viszonyitott digitélis rogzitésére
szolgal. A Scanbody-k optikai rogzitésre szolgalnak, és az implantatumba
csavarozva helydrzéként az intraorlis szkennelésben vagy a fogdszati
modellben lév laboranaldgba kertiinek beillesztésre. A Scanbody-k TiBA-
14V (medical grade 5) anyagbol készlilnek, egyszeri haszndlatra, és nem
steril modon, kiilén csomagolt implantatum- és laborcsavarral kerlilnek
szallitasra.

Figyelem: A Dental Direkt Scanbody-k csak a DD implantatumkényvtarral
egyitt hasznalhatok.

Rendeltetés:

A DD Solid Connect® implantatum-komponensek a fels6 és/vagy also
allkapocsban Iévé enosszdlis fogaszati implantatumokkal kombindlt proté-
zisek alatdmasztasara szolgalnak.

Javallat:

tavi hasznalatra a szajban, a maradék fogazathoz és a lagyszovetekhez
viszonyitva.

Megjegyzés: Az adott sorozat DD Solid Connect® implantatum kompo-
nensei csak a megfelel6 kompatibilis implantatumrendszerrel kombinal-
hatok. Ez a megfeleld platformatmérdkre is vonatkozik.

Ellenjavallat:
e Intolerancia az 6sszetevékkel szemben

e Az implantatum tengelyéhez képest tobb mint 30°-0s angulécios
korrekcidval rendelkez6 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 Utmutatéban
foglaltaknak megfelelGen.

Célzott betegpopulacio:

A Dental Direkt Solid Connect® implantatum-komponensekbd! kész(ilt
rogzitett fogpotlasok barmilyen nem és nemzetiség(i feln6tt betegek
allandé fogsorahoz alkalmasak.

Laboratoriumi hasznalati utasitas:

A Scanbody 2.0-4t a modellen val6 haszndlatra szolgald laborcsavarral
és a beteg szdjaban valé hasznalatra szolgalé ezlist implantatumcsavarral
szallitjak. A felliletnek a szkennelés el6tt tisztanak és zsirmentesnek kell
lennie.

A Scanbody 2.0 nem mutathat semmilyen sértilést, és a szkennelés el6tt
ellendrizni kell. Csak a Scanbody sértetlen és helyes haszndlata garantdlja
a hibatlan szkennelési folyamatot és az implantatum poziciojanak pontos
reprodukalasat.

Figyelem: A modellben vald hasznalathoz csak a laborcsavart haszndlja
(max. forgatényomaték: 10 Ncm).

Rendeldi hasznalati utasitas:

A Scanbody-t az ezlstszin(i implantatumcsavarral a beteg szajaban talal-
hato, megtisztitott enosszdlis fogaszati implantatumba helyezik be.

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

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

Anyag:

A DD Scanbody 2.0, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw mindegyike
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI anyaghdl késziil.

Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas:

A DD Scanbody 2.0 termékeket és a hozzajuk tartozé csavarokat a Dental
Direktnél tisztitjak, de nem sterilen csomagoljak. A betegnél torténd hasz-
ndlat el6tt az implantatum-komponenseket meg kell tisztitani, fertétlenite-
ni és sterilizalni kell a Dental Direkt &ltal leirt eljaras szerint.

Tisztitas / fertdtlenités:

Automatikus tisztitas egy erre a célra alkalmas tisztito- és fert6tlenitd
késziilékben, orvosi mliszerek szamara megfeleld tisztitdsi programmal
(pl. ,Vario TD program®, Miele).

VAGY
A kovetkez6 manualis tisztitasi eljaras:
o Oblités hideg csapvizzel 1 percig.

e A csavarcsatorna atoblitése 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 koncentracidban az ultrahangos készlilékben

e Semlegesités hideg desztillalt vizzel 2 percig.
o Oblités 60 °C-os desztillalt vizzel 10 percig az ultrahangos készlilékben

Figyelem: A DD Scanbody 2.0, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw
csak egyszeri haszndlatra szolgal. Az Ujrafelhasznalds fert6zés okozta
veszélyekhez vezethet.

Sterilizalas:
Az EN ISO 11607-1 szabvany szerinti sterilizalo folidba csomagolt,

kétszeresen behegesztett eszkdzok. Gozsterilizalas megfeleld
sterilizatorban

3x frakcionalt elévakuummal: 134 °C (273 °F) 5 percig, szaritasi idd:
20 perc.

Ezutan tarolja steril csomagoldshan.
Lehetséges mellékhatasok és kolcsonhatasok:

Nagyon ritka esetekben allergia vagy bérirritacio lehetséges. A szdjli-
regben Iévé kildonbdz6 Gtvozetek kdzvetlen érintkezés esetén galvanikus
reakciokhoz vezethetnek.

Artalmatlanitas:

A hatdsdgi eldirdsoknak megfelel6en artalmatlanitsa.
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Szavatossag:

Eszkozeinket szigort mindségellendrzésnek vetjiik ala, és megfelelnek
a technika jelenlegi allasanak. Tovabbi részletekért kérjik, olvassa el
az aktudlis garancidlis feltételeinket.

Megjegyzés: Az eszkozzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és azon tagallam illetékes hatosaganak,
amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

Eszkozeinket folyamatosan tovabbfejlesztjiik, ezért fenntartjuk
a valtoztatasok jogat. A hasznalati Utmutatd aktudlis valtozata
ugyancsak megtaldlhato a honlapunkon a kovetkezd cimen:
www.dentaldirekt.de/en.

Ez a verzid minden korabbit felvalt.

Szimbdélummagyarazatok:

Gyarto

Gyartasi datum

Gyartasi tétel

g ELEE

Cikkszam

Szdrazon térolja

Nem steril

Ne hasznalja, ha a csomagolds sértilt

Forgatdnyomaték

Vegye figyelembe az elektronikus haszndlati Gtmutatdt
www.dentaldirekt.de/IFU

Vigyazat: Az USA szovetségi térvényei szerint az eszkiz
csak fogorvos altal vagy megbizasabol értékesithetd

Ne hasznalja fel djra

Orvostechnikai eszkoz

RN

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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Cuprins:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, albastru

1 x DD Implant Screw, argintiu
Descrierea produsului:

Dental Direkt Scanbody 2.0 serveste inregistrarii digitale a pozitiei
implantului in raport cu restul dentitiei si cu tesutul moale. Corpurile
Scanbody sunt destinate inregistrarii optice si sunt insurubate in cadrul
scanarilor intraorale ca mentindtor de spatiu in implant sau in modelul
dentar, ca si in laborator. Corpurile Scanbody sunt fabricate din TiBAI4V
(medical grade 5), sunt de unicd folosinta si sunt livrate nesteril, cu cate
un surub pentru implant si un surub pentru laborator ambalate separat.

Atentie: Corpurile Scanbody 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 restaurdrilor protetice in combinatie cu implanturi dentare
enosale in maxilarul superior/inferior.

Indicatie:

Pentru inregistrarea digitala a pozitiei implantului pe model sau pentru
utilizare pe termen scurt in gurd, n raport cu restul dentitiei si cu tesutul
moale.

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.

Contraindicatie:
e Intolerantd la unul dintre componentele continute

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

Nota: Va rugdm sd respectati contraindicatiile producdtorului 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 adecvatd pentru dentitia permanenta a pacientilor
adulti, de orice sex si de orice nationalitate.

Indicatii privind utilizarea in laborator:

Scanbody 2.0 este livrat cu un surub pentru laborator pentru utilizarea
pe model si cu un surub argintiu pentru implant, pentru utilizarea in gura
pacientului. naintea scanérii suprafata trebuie s fie curatd si s& nu
prezinte grasimi.

Scanbody 2.0 nu trebuie sd prezinte nici un fel de deteriordri si trebuie
verificat in acest sens inaintea scandrii. Scanarea fara erori si redarea
exactd a pozitiei implantului este garantata doar de introducerea corectd
si in perfecta stare a corpurilor Scanbody.

Atentie: Pentru utilizarea in model folositi exclusiv surubul pentru labora-
tor (cuplu max.: 10 Ncm).

Indicatii privind utilizarea in practica:

Scanbody este introdus, Tmpreuna cu surubul pentru implant argintiu, in
implantul dentar enosal curatat, care se afla in gura pacientului.

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

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

Material:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw si DD Lab Screw sunt toate fabricate
din Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Curatare, dezinfectare si sterilizare:

DD Scanbody 2.0 si suruburile aferente sunt curdtate la Dental Direkt,
insa sunt ambalate nesteril. inaintea utilizarii la pacient, componentele
pentru implant trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate conform proce-
durii 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 procedura de curatare manuala:
e Spdlare cu apa 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 distilata rece pentru 2 min.
e Spdlare cu apa distilata 60° C pentru 10 min. in aparat cu ultrasunete

Atentie: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw si DD Lab Screw sunt
produse de unica folosinta. Reutilizarea poate genera pericole cauzate de
infectii.

Sterilizare:

Sigilati produsele n folie de sterilizare dubld conform EN ISO 11607-1.
Sterilizare cu abur in sterilizator adecvat cu vid preliminar fractionat 3x:
134°C (273°F) pentru 5 minute, timp de uscare: 20 minute.

Apoi se va pastra in ambalaj steril.
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.

Eliminarea:

Eliminarea se face conform dispozitiilor autoritatilor.
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Garantie:

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

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

Produsele noastre sunt perfectionate constant, motiv pentru care ne
rezervam dreptul de a le aduce modificari. Cea mai noua versiune a
instructiunilor 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:

M Producétor

&I Data fabricatiei
Codul lotului
Numarul de catalog

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 retetd din partea acestuia.

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

RN

|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 Scanbody 2.0

=22 Direkt

Obsah:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, modra

1 x DD Implant Screw, striebornd farba
Opis pomdcky:

Pomdcka Dental Direkt Scanbody 2.0 sa pouziva na digitalny zaznam
polohy implantatu vzhladom na ostatné zuby a mékké tkaniva. Skeno-
vacie telieska Scanbody su urené na opticky zaznam a skrutkuju sa do
implantatu ako nahrada pri intraordlnom skenovani alebo do laboratérneho
analdégu v zubnom modeli. Skenovacie telieska Scanbody s vyrobené

z TiBAI4V (medical grade 5) na jedno pouzitie a doddvaju sa nesterilng,
vzdy s jednou samostatne balenou skrutkou implantétu a laboratérnou
skrutkou.

Pozor: Skenovacie telieska Dental Direkt Scanbody sa mozu pouzivat len
v spojeni s kniznicou implantatov DD.

Ucel uréenia:
Komponenty implantatov DD Solid Connect® sa pouZzivaju na podporu

protetickych nahrad v kombinécii s enosealnymi zubnymi implantatmi v
hornej a/alebo dolnej Celusti.

Indikacia:
Na digitalny zdznam polohy implantatu na modeli alebo na kratkodobé
pouZitie v Ustach vzhlfadom na zvySny chrup a makkeé tkaniva.

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

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

Upozornenie: V kazdom pripade dodrziavajte kontraindikécie vyrobcu
pouzitého origindlneho implantatu.

Urceni pouzivatelia:

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

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:

Pomocka Scanbody 2.0 sa dodava s laboratornou skrutkou na pouzitie na
modeli a so striebornou skrutkou implantatu na pouzitie v Ustach pacienta.
Povrch musi byt pred skenovanim Cisty a zbaveny mastnoty.

Pomaocka Scanbody 2.0 nesmie vykazovat Ziadne poSkodenie a pred
skenovanim ju treba skontrolovat. Len neporu$ené a spravne pouzitie
skenovacieho telieska Scanbody zarucuje bezchybny proces skenovania a
presnu reprodukciu polohy implantatu.

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

Navod na pouzitie pre prax:

Skenovacie teliesko Scanbody sa vloZi pomocou skrutky implantatu
striebornej farby do oCisteného enosedlneho zubného implantatu, ktory sa
nachddza v Ustach pacienta.

Pozor: Na zavedenie komponentov implantatu do pacienta sa nesmie
pouZit laboratorna skrutka.

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

Material:

Pomocky DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw a DD Lab Screw su vSetky
vyrobené z TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

CGistenie, dezinfekcia a sterilizacia:

Pomdcka DD Scanbody 2.0 a prislu$né skrutky sa v spolo¢nosti Dental
Direkt vyCistia, ale su zabalené nesterilne. Pred pouzitim na pacientovi sa
musia komponenty implantatu vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla
postupu opisaného spolo¢nostou Dental Direkt.

Cistenie/dezinfekcia:

Automatické Cistenie v umyvacke-dezinfekénom zariadeni vhodnom na
toto pouZitie s vhodnym Cistiacim programom pre lekdrske nastroje (napr.
Vario TD program*, Miele).

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

e Preplachnite skrutkovy kanal 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 koncentrdacii 5 % v
ultrazvukovej jednotke.

e Neutralizujte studenou destilovanou vodou po dobu 2 minut.

e Oplachuijte destilovanou vodou s teplotou 60 °C po dobu 10 mindt
v ultrazvukovej jednotke.

Pozor: Pomdcky DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw a DD Lab Screw
st vhodné len na jednorazové pouzitie. Opétovné pouzitie moze viest k
nebezpecenstvu infekcie.

Sterilizacia:
Pomdcky dvakrat zapeCatte do sterilizacnej folie podla normy EN 1SO
11607-1. Parna sterilizacia vo vhodnom sterilizatore

s 3x frakcionovanym predvakuom: 134 °C (273 °F) po dobu 5 minut, doba
suSenia: 20 mindt.

Potom uloZte do sterilného obalu.
Mozné vedlajSie Ucinky a interakcie:
Vo velmi zriedkavych pripadoch st mozné alergie alebo podrazdenie

pokozky. Rozne zliatiny v dstnej dutine mozu v pripade priameho kontaktu
viest ku galvanickym reakciam.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
DD Scanbody 2.0 *22 Direkt

Likvidacia: Rad Dental Direkt| Kompatibilné so systémom Vel'kost Kritiaci
Likvidujte v sulade s uradnymi predpismi. By tmm) mz::nt
Zaruka: DD AAS-Serie  |DENTSPLY Implants® | Astra Tech®  |3.5/4.0 25
NasSe vyrobky podliehaju prisnej kontrole kvality a zodpovedaju aktualnemu 45/5.0 25
stavu techniky. DalSie podrobnosti n&jdete v nasich aktualnych zaruénych DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35.55 %5
podmienkach. DD CCA-Serie | Altatec Camlog® 33 20
Upozornenie: VSetky zdvazné udalosti stvisiace s pomdckou nahlaste 3.8 20
vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom pouZzivatel 43 20
a/alebo pacient sidli. =0 %
NaSe vyrobky podliehaju nepretrzitému vyvoju, preto si vyhradzujeme DD CCO-Serie  |Altatec Conelog® 33 20
pravo na zmeny. Aktualnu verziu ndvodu na pouzitie najdete na nasej 38 20
internetovej stranke: www.dentaldirekt.de/en. e 5
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
Vysvetlenie symbolov: 515 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Vlyrobca DD MMI-Serie Medentis Medical®  |ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Datum vjroby 3.75/425P |30
5.0 WP 30
éaria DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1 RP 35
CI’Sl o Vyrobku DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
ft" Skladujte v suchu DD NRE-Serie Nobel Biocare™ ggg;cg 3.5NP 85
4.3RP 35
Nesterilné S0P »
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-60R |20
@ NepouZivajte, ak je obal poSkodeny -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
;’» Kratiaci moment S
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
EE] Dodrzujte elektronicky nvod na pouZzitie 0.5 WM %
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
oy Upozomenie: Federalny zakon USA moZe tito pomacku 45 2
B( Y predavat len stomatoldg alebo sa mdZe predavat len na 5.0 25
zaklade jeho poverenia. 60 o
@ NepouZivajte opatovne DD ZBC-Serie | Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Zdravotnicka pomdcka DD ZTA-Serie | Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
vent® 45 30
Jednoznacna identifikécia pomocky 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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NHCTpYyKUMA 3a ynoTpeoba
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

CbabpXKaHue:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, cut

1 x DD Implant Screw, cpebpuct
OnucaHme Ha U3aenueTo:

Dental Direkt Scanbody 2.0 cnyxu 3a gurutanHo oT4uTaHe Ha no3uuusTa
Ha UMMNIaHTa CnpsMo ocTaHanuTe 3b6U 1 MekaTta TbKaH. CKaHupaluTe
Tena ca npefjHasHayveH 3a ONTUYHO OTYUTAHE U NPW MHTPAOPASTHNA
CKaHVPaHUs Ce 3aBMHTBAT KAaTO 3aMEeCTUTEN B MMMaHTa uim B
NabopaTopHMs aHanor B fieHTanHns Mogen. CkaHupaluuTe Tena ca ot
Ti6AI4V (medical grade 5) 1 ca npeHa3HayeHn 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.
Jl0CTaBAT Ce HECTEPUNHN, BIUHATK C OTJENIHO OMaKoBaH UMMJIAHTEH 1
N1abopaTopeH BUHT.

Buumanwme: Ckannpawute Tena Dental Direkt Scanbody Tps6sa fa ce
113M0N3BaT camo B KOMOuHauus ¢ DD 6ubnunotexkara ¢ UMMAAHTL.

MpepHa3Havyexue:

VimnnantHuTe komnoHeHT DD Solid Connect® ce nanonasar 3a
cTabunuanpaHe Ha NPOTETUYHI Bb3CTAHOBABAHMS B KOMOUHALNS C
eHOCA/HW IEHTANHN UMNAAHTI B ropHaTa W/unu jonHaTa YeniocT.

Moka3aHus:

3a AUrMTanHoTO OTYMTAHE HA NO3WLMATA Ha MMNNaHTa BbpXy MOAena unm
32 KPaTKOBPEMEHHO 13M0N3BaHe B ycTaTa CnpsAMo OCTaHanuTe 3bou n
MeKaTta TbKaH

Ykasauume: VimnnantHuTe komnoHeHTy DD Solid Connect® ot
CbOTBETHATA Cepus MoraT [ia ce KOMOMHMPAT camo ¢ NofxoAsLiaTa
CbBMECT/MA UMMAHTHA CrUCcTEMA. TOBA BaXM CbLLO 3a CbOTBETHNTE
AnameTpu Ha nnatopmu.

MpoTuBONOKa3aHus:
© HenoHOCMMOCT KbM CbbPXKALLMUTE C& CbCTaBKM

® Bb3CTAHOBSABAHMS C KOPEKLMS Ha aHrynaumusTa ot noseye ot
30° cnpsmMo ocTa Ha umniaHTa

Yka3zanue: Mons, 00bpHETE BHIMAHNE Ha NOCOYEHNUTE OT
NPoOW3BOANTENS MPOTUBONOKA3aAHNS HA ChOTBETHO 13M0NI3BAHNS
OpUrMHANEeH UMMNAHT.

Lienesu noTpedutenu:

ObpaboTkarta Ha umnnanTHuTe komnoHeHT DD Solid Connect® Tpsosa
[1a Ce N3BbPLLBA €AMHCTBEHO OT 00Y4YeHN 3bOOTEXHULM/CTOMATONO3M NpK
CrasBaHe Ha U3NCKBAHNATA B UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

LieneBa rpyna naymeHTu:

®ukcnpara 3b0Ha NpoTesa oT UMNNaHTHI KomnoHeHT Dental Direkt
Solid Connect® e noaxoasia 3a NOCTOSHHA NPOTE3a HA Bb3PaCTHU
NaLlMeHTI 0T BCAKAKBB MO 11 BCAKAKBA HALMOHANHOCT.

Yka3saHus 3a nsnonssaHe B nabopartopus:

Scanbody 2.0 ce goctass ¢ nabopaToPeH BUHT 3a U3MON3BaHe BbpXy
MOZEN 1 CbC CPEOPUCT MMNAHTEH BUHT 3@ W3M0M3BaHe B ycTaTa Ha
nauueHTa. lMosbpxHoCTTa TPSA6BA Aa Ce NOYUCTW 1 06e3Macny npeau
CKaHVPaHeTo.

Mo Scanbody 2.0 He Tps6Ba Aa Ma HKaKBK NOBPEAV 1 TO TpsbBa fa
ce NpoBepy B TOBA OTHOLLEHWE NPeaun CKaHupaHeTo. Camo npaBuiHoO
13Non3BaHe Ha CKaHupaLy Tena B HeBPEAUMO ChCTOSIHIE rapaHTipa

6e3yNPEyeH MPOLIEC Ha CKaHMPaHe 11 TOYHO Bb3NPOU3BeXaaHe Ha
NO3ULMATA HA UMNAHTA.

BHumanwme: 3a 13non3BaHe B MOfieNna 13non3sanTe camo n1abopaTopHus
BMHT (MaKcC. BbpTSLL MOMEHT Ha 3atarade: 10 Ncm).

YKasaHus 3a u3non3paHe B MEAULMHCKA NPaKTUKa:

CKaHMpatLLoTo TS0 e NocTaBaA ChC CPEBPUCTUS UMMAHTEH BUHT B
MOYMCTEHMS HOCANEH JIeHTaNeH UMMMAHT, HaMUpaLL, ce B ycTaTa Ha
nauueTa.

BHumaHue: J1abopaTopHUAT BUHT He Tps0Ba Aa Ce 13Nnon3ea 3a
WHTErpypaHe Ha UMNNAHTHUTE KOMMOHEHTU NPy NauneHTa.

BHuMaHue: VIMnnaHTHUAT BUHT TpsI6Ba [ja ce 3atara CbC cneunduyHing
3a cucTemara BbpTALL MOMEHT Ha 3aTaraHe (BX. Tabnuuara).

Martepuan:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw n DD Lab Screw ca n3pa6oTeHu ot
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

MoyuctBaHe, ge3uHgekums U cTepunn3ayus:

DD Scanbody 2.0 1 cbOTBETHUTE BIHTOBE Ce noyncTear ot Dental
Direkt, HO ce onakosaT HecTepunHo. Mpeau 13non3eaHe Npu naLueHTa
VMNNAHTHUTE KOMMOHEHTM TPSi6Ba Aa C& NOYUCTAT, Ae3UHMEKLMpaT 1
cTepunmaupar no onucanus ot Dental Direkt meTog,.

Mouncrteane/Ae3anHdekums:

ABTOMATIMYHO NOYNCTBAHE B NOAXOASLL, 32 Ta3n ynoTpeda anapar 3a
noYnCTBaHe 1 e3NHMEKLMS CbC CbOTBETHA Mporpama 3a noYncTBaHe Ha
MENLHCKM UHCTPYMEHTH (Hanp. ,lMporpama Vario TD®, Miele).

N
PbyeH MeToj Ha noyncTBaHe:
e [IpoMKBaHe CbC CTy[eHa YelMsAHA BOAA B NPOAb/KEHMe Ha 1 min

e [IpOMVBaHe Ha BUHTOBMS KaHas C MNOMOLLTA Ha CNPUHLOBKA 3a
efiHokpaTHa ynotpeba (MuH. o6em 10 ml)

e [loyucTBaHe Hanp. ¢ neodisher® LM 2 Ha Dr. Weigert ¢ KOHLEHTpaLms
ot 5 % B ynTpassykos anapar npu 60 °C +/- 2 °C B npoab/KEHNE
Ha 10 min

e HeyTpanuaauus cbC CTyeHa AecTunpaHa Boja B Npogb/iKeHne
Ha 2 min

e [IpoMyBaHe ¢ AecTunpaHa Bofa B ynTpassykos anapat npu 60 °C
B NPoAb/KeHNe Ha 10 min

Buumanume: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw v DD Lab Screw ca
FOfIHM Camo 3a efiHoKpaTHa ynoTpe6a. MoBTopHa ynoTpeba Moxe aa
[0BE/ie 10 ONACHOCTY NOPaAN MHDEKLNN.

Ctepunusauums:

3anevaTBaliTe U3fenugTa B jBOiHA ONAKOBKA OT CTEPUAN3ALMOHHO
thonmo cbrnacHo EN ISO 11607-1. MapHa cTepunusauns B NoAX0AsLL,
CTEPUNI3ATOP C TPOIHO (hpaKLMOHMPaH NpeaBapUTeNeH Bakyym:

134 °C (273 °F) B Npofb/KeHNe Ha 5 min, Bpeme Ha cylieHe: 20 min.
Cnep ToBa CbXpaHsiBanTe B CTEPUIHA OMNAKOBKA.
Bb3MOXHM HEXENaHN 1 peLunpoYHn B3auMOpEeNnCTBuUS:

B MHOTO pefiKit Cnyyau ca Bb3MOXKHY anepriti i KOXKHU pasapasHeHns.
PasnnyHy cnnasu B ycTHaTa KyxuHa MoraT fa I0BefiaT [0 rafBaHnyHu
peaKLn Npiu Npsik KOHTaKT.

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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WHCTpYKLMA 3a ynoTpeba
DD Scanbody 2.0
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MpepaBaHe 3a oTnagbLm:

[TpepaBaHeTo 3a 0TnagbUy TPSbBa Aa Ce 13BbPLUN ChINACHO
HOPMATWBHWTE pa3nopenou.
lapaHuyums:

Hawwnte n3aenus ca 06eKT Ha CTPOr KOHTPOM Ha Ka4eCTBOTO W
CbOTBETCTBAT HA CbBPEMEHHOTO TEXHMYECKO HIBO. Mons, B3emeTe nof,
BH/MaHVE HaLIMTE aKTyaNHu rapaHUUOHHI YCIOBUS 3a AOMbIHNTENHN
noapo6HOCTH.

YKa3aHue: BCuuki ceprosHi MHUMAEHTN BbB BPb3Ka C N3AEINeTO
TpsAGBa A ce J0KNazBaT Ha Nponu3BOAUTENs 1 KOMMETEHTHUS OpraH
Ha [bpXKaBaTa YeHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTpeGUTeNsT u/unm
NaLneHTbT.

HawnTe n3genns ce yChbBbPLIEHCTBAT HENPEKbCHATO, 3aT0BA CU
3anaseame npasoTo Ha NPoMeHK. CbOTBETHO akTyanHaTa Bepcus Ha
VHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba Lie HaMepuTe CbLLO Ha HallaTa rnaBHa
cTpanuua Ha: www.dentaldirekt.de/en.

HacToqulaTa Bepcus 3aMeHs BCUYKI NPEaNLLIHA.

PasscHeHusi Ha cumBonuTe:

[TponsBoauTen

[lata Ha npou3BOACTBO

Maptnoa

g ELEE

Howmep Ha apTukyn

[la ce naaw ot Bnara

HectepunHo

[la He ce 13nonaga, ako onakoBkara e noBpeaeHa

BbpTsiLL, MOMEHT Ha 3aTsraHe

(CnasBaiTe eneKTPOHHUTE WHCTPYKLMK 33 ynoTpeda
www.dentaldirekt.de/IFU

BHumaHnme: ®enepanHoTo 3akoHoaatencTso Ha CALLL
Hanara orpaHuMyeHneTo, ToBa U3aenue a ce npoaasa camo
OT WM MO NOPbYKA Ha NeKap Nno AeHTaHa MeamuyHa

[la He ce 13M0n3Ba NoBTOPHO

MeouumHcKo n3aenie

g ©2%EY® P

YHWUKamEeH 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 Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, nnasu

1 x DD Implant Screw, cpe6pHe 60je
Onuc nponsBopa:

Dental Direkt Scanbody 2.0 cnyxu 3a aurutanHo ogpehusarbe nosuumje
VMMNaHTaTa y 0fiHoCY Ha NpeocTany AeHTULM]Y 1 MEKO TKIUBO. Scan-
body mapkepu cy npeasuheHn 3a BU3YeHO oapennBatbe 1 y4spLnyjy
Ce Yy UMNaHTaT Kao MapKepy 3a MHTPAoPaSTHO CKEHMParbe Uy
NabopaTopujcKu aHanor y CTomaTonoLwkom Mogeny. Scanbody mapkepu
n3pahenn og TiGAI4V (MeauumHCKa knaca 5) npeasuhenn cy 3a
JeIHOKPATHY ynoTpedy 1 UCMOPYYYjy CE Y HECTEPUITHOM CTakby, 3ajefiHO
ca noce6HO ynakoBaHWUM 3aBPTHEM 3a UMMIAHTAT U 1a60paTopujCKIM
3aBPTHEM.

Maxwa: Dental Direkt Scanbody mapkepu cmejy ia ce KopucTe camo ca
DD 6ubnnoTekom nMnnaHTara.

HameHa:

KomnorerTe DD Solid Connect® nmnnaHTata ce Kopucte 3a NoApLUKY
MNPOTETCKMX HAZlOKHAAA Y KOMOMHALMW Ca eHA0CATHIM JEHTATHAM
MMMAHTaTMA Y TOPH:0j /UK I0H0) BUIMLK.

Wnpukaymja:

3a uruTanto ofpehuBarbe NosuLpja UMnnaHTaTa Ha Mogeny unm 3a
KpaTkoTpajHy NMPUMEHy y ycTUMa, Y OAHOCY Ha NpeocTany AeHTULu)y 1
MEKO TKMBO.

Hanomena: KomnoneHTte DD Solid Connect® umnnaHTara gare
cepuje Mory fia ce KoMOUHyjy camo ca 0Aroeapajynum KomnaTubuiHuM

cucTemMom umniaHTata. 0BO Baxi 3a 0AroBapajyhn npeyHuK nnatopme.

KoHTpanHaukaumja:
® [1peoceT/biBOCT Ha CafPXKaHe KOMMOHEHTe

e HajjokHage ca yraoHoM KopekLmjom Behom og 30° y ofHocy Ha
0Cy UMnNaHTara

HanomeHa: Boaute padyHa 0 KOHTpauHayKalmjama opurHaaHor
nponsgofaya KopuLNeHor MNaHTara.

MpepBuheHn KopUCHULM:

06pagy komnoreHTn DD Solid Connect® umnnanTarta cmejy fa 06aB/bajy
camo 006y4eH1 3y6HM TEXHUYAPK/CTOMATONOLLIKO 0CO0/bE Y CKNady ca
cneumdukaumjama y ynyTcTey 3a ynotpeoy.

MpepsuheHe rpyne nayumjeHara:

®ukcHa 3ybHa HafokHaaa o komnoHenTy Dental Direkt Solid Connect®
MMMNaHTaTa norofHa je 3a TpajHe 3ybe oApacnux nauujeHara 6uno Kojer
nona unu HauyoHanHoCTL.

YnytcTBO 3a ynotpedy y nabopatopuju:

Scanbody 2.0 ce ucnopyuyje 3a nocTaB/mbarbe Ha Mofeny ca
NabopaTopujCKIM 3aBPTHEM 1 Ca 3aBPTHEM 3a UMMaHTaT cpebpHe 6oje
3a NocTaB/barkbe Kof naujeHTa. MNoBplinHa Koja ce CKeHrpa mMopa outu
yncTa U HemacHa.

Scanbody 2.0 He cme ja MMa HUKakBa oliTeherba 1 Tpeba aa ce
npernefa npe ckeHnpara. Camo HeowTeheHn Scanbody Mapkep u
HEroBa npasuHa ynotpeda rapaHTyjy CkeHuparse 6e3 rpetaxa u
NpeunsHy penpoaykLUujy nosuumje MMnnaHTara.

Naxkwa: 3a KopuLherbe y MOAENY KOPUCTUTU UCKIbYYNBO
nabopaTtopujckin 3aBpTarb (Makc. 06pTHU MomeHT: 10 Ncm).

YnytcTBO 3a ynotpeldy y opavHauuju:

Scanbody ce nocTaB/ba ca 3aBPTHEM 3a MMNAHTaT cpebpHe 6oje y
OYUWNEHN EHAOCANHN AEHTANIHM VMMNAHTAT KOjI Ce Hanasn y yctuma
nauujexTa.

Maxwa: Jlabopatopujcki 3aBpTak He CMe [ja Ce KOPUCTY 3a

NoCcTaB/barbe KOMMOHEHTI MMMaHTaTa Koz nauumjeHara.
Maxkwa: 3aBpTarb 3a MMNAaHTAT Mopa [ja Ce 3aTerHe 0OPTHUM
MOMEHTOM KOju je cneuudyaH 3a cuctem (norneaajte Tabeny).
Marepunjan:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw u DD Lab Screw cy n3paheHn og,
TiBAI4V (veanumHeka knaca 5) ASTM 136 ELI.

Ynwhewe, gesuHdekymnja n crepunnsaumja:

DD Scanbody 2.0 n npunagajyhu 3aepTri y Dental Direkt nakoBamy cy
4NCTW, anu HIUCY CTepUNHK. [pe Hero WTo ce ynoTpede Kof naumjeHTa,
KOMMOHEHTE MMMIaHTaTa Mopajy a ce 04nCTe, IE3UHMUKY]Y 1

CTEPUAN3Yjy y CKnaay ca nocTynkom Koju je HaBena komnanuja Dental
Direkt.

Ynwhewe / ge3auHdekumja:

AyTomaTcKo Ynherse y NoroaHoM ypehajy 3a yniihere n aesnHbexuujy
ca ofirosapajyhum nporpamMom Ynwhera 3a MeANLMHCKE UHCTPYMEHTE
(Hnp. ,Vario TD Programm”, Migele).

N
Cnegehu NocTynak pyyHor uniiherba:
e |lcnnparbe XnasHoM BOJOM Ca CNaBiHe y Tpajarby 1 MUHYTA.

e llcnuparbe KaHana 3aBpTHa noMony jeHOKPATHIX BPXoBa
(MuH. 3anpeminHa 10 ml)

e Yuuwhere Ha 60 °C +/- 2 °C, Hnp. cpeacTBom neodisher® LM 2
npoussofaya Dr. Weigert, y Tpajatby of, 10 MUHYTa, Ca KOHLEHTPaLWjoM
on 5% y ynTpassy4yHom ypehajy

® HeyTpanusaumja xnagHom AeCTUNOBAHOM BOAOM Y Tpajatby 0f,

2 MUHyTa

e llcnnpatbe aectunoBaHom Bogom Ha 60 °C y Tpajarby of 10 MuHyTa
y YNTpasBy4HOM ypehajy

NMaxxwa: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw n DD Lab Screw cy

npeasuieHn UCKIbYYMBO 3a jeflHOKpaTHy ynoTpeody. MoHoBHa ynotpeta

MOXe [1a [I0Befie [0 0NacHOCTM yenes NHdeKLpja.

Ctepunusaumja:

[ponsBoge y honujy 3a cTepunmsalnjy ABOCTPYKO 3aTBOPUTI Y CKiiady ca
ENISO 11607-1. Ctepunusauyja napom y ogroeapajyhem ctepunnsatopy
ca 3x dpakumoHucanum npeasakyymom: 134 °C (273 °F) Ha 5 MuHyTa,
Bpeme cylera: 20 MiuHyTa.

3aTuM OLJIOKNTY Y CTEPUITHOM MAKOBakby.
Moryhun HeXXerbeHn eekT 1 UHTEPaKLmje:

Y Beoma peTknM cnyyajeBruma cy Moryhe anepruje unv uputauumje Koxe.
PasnnunTe nerype y yCHOj LWYN/bUHU MOTY Y AMPEKTHOM KOHTAKTy Aa
[0BEY 10 rafiBaHCKNX peakLyja.
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Opnarame Ha oTnag;
Opnararbe Ha 0Tmaf y cknagy ca 3akOHCKWM nponucuma.
lapaHumja:

Havwun npoussoay NOANEXy CTPOroM HaA30py KBanuTeTa i 0Arosapajy
TPEHYTHOM CTatby TEXHUKE. 3a BULLE AeTarba, 06PaTUTe NaXKHby Ha Hale
aKTyeNHe rapaHTHe YCnoBe.

HanomeHa: CB1 0301/bHY VHLWAEHTYU Y BE3W Ca OBIM NPOU3BOLOM
Mopajy [ia Ce npujase Npon3Bohayy 1 HafeXHOM OpraHy apxase
4laHunLEe Y KOjoj Ce KOPUCHWK U/ NaumnjeHT Hanasm

Hatum nponsBoam ce KOHTUHYMpaHo ycaspluasajy v 3ato 3apasamo
NnpaBo Ha M3MeHe. AKTYeSHy Bepaujy ynyTcTBa 3a ynoTpedy MoxeTe Hahw
W Ha HallOj WHTEPHET CTpaHuum Ha agpeck: www.dentaldirekt.de/en.

OBa Bepauja 3amMerbyje CBE NPETXOAHE.

00jawerba cumobona:

[ponsBohay

[latym npou3Boare

[Llapxa

g ELEE

bpoj aptvkna

YyBaTu Ha CyBOM

HectepunHo

He KOpMCTUTY aKo je NakoBarbe OLITENEHO

OBpPTHN MOMEHT

Boantv payyHa 0 eneKkTpoHcKa ynyTcTBY 3a ynoTpedy
www.dentaldirekt.de/IFU

Onpe3: Y cknagy ca caBesHuM 3akoHom CAJl-a npons3sog, ce cMme

He KopucTiTI NOHOBO

MeanUMHCK NMPOU3BOL,

RN

JeayHCTBEHA MaeHTU(MKALMja Npon3Boa

npojasatin caMo o[, CTPaHe cTtomatosiora Wi no HeroBom Hanory.

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 tijelo za skeniranje DD 2.0

1 x laboratorijski vijak DD, plavi

1 x vijak za implantat DD, srebrne boje
Opis proizvoda:

Dental Direct Scanbody 2.0 koristi se za digitalno snimanje polozaja
implantata u odnosu na preostale zube i meko tkivo. Tijela za skeniranje
namijenjena su za opticko snimanje i ucvrSéuju se pri intraoralnim snim-
kama kao drzaC mjesta u implantat ili pri dentalnom modelu u analogni
laboratorijski model. Tijela za skeniranje proizvode se od legure titana
TiBAI4V (medicinski stupanj 5). Predvideni su za jednokratnu uporabu i
isporuCuju se nesterilni, sa zasebno zapakiranim vijkom za implantat i
laboratorijskim vijkom.

Pozor: Tijela za skeniranje 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:

Za digitalno snimanje polozaja implantata na modelu ili za kratkotrajnu
uporabu u ustima, u odnosu na preostale zube i meko tkivo.

Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® pojedine serije
mogu se kombinirati samo s odgovarajucim kompatibilnim sustavom
implantata. To vrijedi i za odgovarajuce promjere platforme.

Kontraindikacije:
e Intolerancija na sadrzane komponente

¢ 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 nadomjesci 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:

Tijelo za skeniranje 2.0 isporucuje se za primjenu na modelu s laboratori-
jskim vijkom, a za uporabu u ustima pacijenta s vijkom za implantat srebr-
ne boje. PovrSina prije skeniranja mora biti Cista i oCiS¢ena od masnoca.

Tijelo za skeniranje 2.0 ne smije biti oStec¢eno, te bi ga prije postupka
skeniranja trebalo pregledati. Samo besprijekorna i ispravna upotreba
tijela za skeniranje jamci pravilan postupak skeniranja i precizan prikaz
pozicije implantata.

Pozor: Za primjenu u modelu upotrebljavajte iskljucivo laboratorijski vijak
(maks. pritezni moment: 10 Ncm).

Upute za primjenu u praksi:

Tijelo za skeniranje umece se vijkom za implantat srebrne boje u o¢iséeni
enosalni dentalni implantat koji se nalazi u ustima pacijenta.

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).

Materijal:

Tijelo za skeniranje DD 2.0, vijak za implantat DD i laboratorijski vijak DD
proizvedeni su od legure titana Ti6AI4V (medicinski stupanj 5) ASTM 136
ELI.

Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija:
Turtka Dental Direkt Cisti tijelo za skeniranje DD 2.0 i pripadajuce vijke,
ali ih pakira nesterilizira. Stoga prije uporabe na pacijentu komponente

implantata treba o€istiti, dezinficirati te sterilizirati prema postupku koji je
opisala tvrtka Dental Direkt.

CGiscenje / dezinfekeija:
Automatsko CiScenje u uredaju za Ciscenje i dezinfekciju, koji je prikladan

za tu namjenu s odgovarajucim programom ¢iS¢enja medicinskih instru-
menata (npr. ,Program Vario TD*, Miele).

ILI
Sljededi rucni postupak ¢iscenja:
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

Pozor: Tijelo za skeniranje DD 2.0, vijak za implantat DD i laboratorijski
vijak DD namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna
uporaba moze izazvati opasnosti uslijed infekcija.

Sterilizacija:

Proizvode dvostruko zavarite u sterilizacijsku foliju u skladu s EN 1SO
11607-1. Sterilizacija parom u prikladnom sterilizatoru s 3 x frakcionira-
nim predvakuumom: 134 °C (273 °F) tijekom 5 minuta, vrijeme suSenja:
20 minuta.

Potom Cuvajte proizvod u sterilnoj ambalazi.
Moguce nuspojave i interakcije:

U vrlo rijetkim slu¢ajevima 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.
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Jamstvo:

Nasi proizvodi podlijezu strogoj kontroli kvalitete, te odgovaraju najnovijim
tehnickim dostignucima. 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 clanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze

Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju pa zadrzavamo pravo na preinake.
Vaze¢u 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

g ELEE

KataloSki broj

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 ameri¢kim saveznim zakonom, prodaja proizvoda
moguca je samo od stomatologa ili na temelju njegovog naloga.

Ne ponovo upotrijebiti

Medicinski proizvod

RN

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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Treoracha usaide
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Abhar:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, gorm

1 x DD Implant Screw, airgead
Tuairisc na feiste:

Usaidtear an Dental Direkt Scanbody 2.0 chun suiomh an ionchlanndin a
thaifeadadh go digiteach, i gcoibhneas leis an déadeagair ata fagtha agus
leis an bhfiochan bog. Ta na Scanbodies ceaptha le haghaidh taifeadadh
optuil agus scritidaitear iad isteach san ionchlanndn mar dit-shealbhairi le
haghaidh scanadh laistigh den bhéal n¢ isteach san analog saotharlainne
sa mhunla déadach. Déantar na Scanbodies de Ti6AI4V (grad leighis

5) le haghaidh aon Usdide agus solathraitear i staid neamh-steiritil iad.
Pacaistitear ionchlannan agus scrit saotharlainne ar leithligh le gach
ceann acu.

Rabhadh: Ni fhéadfar na Dental Direkt Scanbodies a (sdid ach amhain i
dtaca leis an leabharlann ionchlannain DD.

An chrioch a beartaiodh don fheiste:

Usaidtear comhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect® ar mhaithe
athchdirit le taca ionphlandaithe i gcomhar le hionchlannain déidliachta
sa ghiall uachtarach agus/né iochtarach.

Tasc:

Chun suiomh an ionchlanndin ar an munla a thaifeadadh go digiteach no
le husaid ghearrthéarmach sa bhéal, i gcoibhneas leis an déadeagair ata
fagtha agus leis an bhfiochan bog.

Tagairt: Ni féidir comhphairteanna ionchlannain 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 ardain comhfhreagracha.

Fritasc:
e Eadulaingt ar na comhphairteanna ata ann

e Athchdirithe a bhfuil ceartt uilleach acu ar mo iad nd 30° ar ais
an ionchlanndin

Tagairt: Tabhair aird ar na fritdsca an monardra ionchlannan bunaidh i
gconai.
An t-usdideoir ar do a beartaiodh an fheiste:

Nil cead ag duine ach teicneoiri fiacloireachta oilte/foireann leighis
fiacldireachta na gcomhphadirteanna ionchlanndin DD Solid Connect® a
phroisedil, i gcomhréir leis na coinniollacha sna treoracha dsdide.

An pobal othar ar doé a beartaiodh an fheiste:

Ta proistéisi fiacla a ndéantar as comhphairteanna ionchlannain Dental
Direkt Solid Connect® oiritinach don cior fiacla buana in othair aosacha
de gach inscne agus naisiuntacht.

Coinniollacha na hiisaide sa tsaotharlann:

Cuirtear scritl saotharlainne ar fail don Scanbody 2.0 le hisaid ar an mun-
la agus le scrit ionchlannain airgead le husdid i mbéal an othair. Caithfidh
an dromchla a bheith glan agus saor 6 ramhar roimh scanadh.

Ni ceadmhach don Scanbody 2.0 aon damdiste a thaispedint agus ba
chair ¢ a sheicedil roimh an bproiseas scanadh. Ni rathaitear proi-
seas scanadh saor ¢ earrdidi agus atairgeadh beacht ar shuiomh an
ionchlanndin ach tri Usdid shldn a bhaint as an gcorp.

Rabhadh: Na hisdid ach an scrit saotharlainne le hisdid sa mhunla
(Uas. Torc: 10 Ncm).

Coinniollacha na hiisaide sa chleachtas:

Cuirtear an Scanbody isteach leis an scriti ionchlannain airgead san
ionchlannan fiacla glanta, ata i mbéal an othair.

Rabhadh: Ni ceadaitear an scriti saotharlainne a tsaid chun na comh-
phairteanna ionchlannan a chur isteach san othar.

Rabhadh: Ni mér an scrit ionchlanndin a theannadh leis an torc a bhai-
neann leis an gcoras (féach tabla).

Abhar:

Déantar an DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw agus DD Lab Screw go
16ir as TiGAI4V (grad leighis 5) ASTM 136 ELI.

Ghlanadh, difhabhtd, agus steirilit:

Glantar an DD Scanbody 2.0 agus na scriinna atd in éineacht leis ag
Dental Direkt, ach pacdistitear i staid neamh-steiritil . Sula n-tsaidtear
¢ ar an othar, ni mor na comhphdirteanna ionchlanndin a ghlanadh, a
dhifhabhtd agus a steiriliti de réir an nds imeachta a thuairiscitear ag
Dental Direkt.

Ghlanadh / difhabhti:

Glanadh huathoibrioch le difhabhtoiri glantéra ar a bhfuil clar a bhear-
taiodh go sonrach le haghaidh feisti leighis a dhifhabhtd (m.s. “Vario TD
Programm”, Mielg).

NO

An proiseas de laimh maidir le glanadh seo a leanas:

e Glanadh le huisce fuar ar feadh 1 ndiméad.

e Glanadh an scrit cainéal le steallaire inditscartha (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 Sruthlaithe le huisce driogtha ag 60°C ar feadh 10 ndiméad sa fheiste
ultrasonaic

Rabhadh: Beartaiodh an DD Scanbody 2.0, 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.

Steiriliu:
Crapchlidaigh tairgi i scanndn steirilit de réir EN 1ISO 11607-1 faoi dhd.

Steiriliti gaile i steirileoir oiriinach le réamhfholls coddnach 3x: 134°C
(273°F) ar feadh 5 ndiméad, Aga triomaithe: 20 ndiméad.

Ansin storail i bpacaistiocht steiriil.
Fo-éifeachtai agus idirghniomhaiocht ionchasach

| gcdsanna fior-annamh is iad ailléirgi nd greannu craicinn sna fo-iarsma
a d‘fhéadfadh a bheith ann. Is féidir frithghniomhartha galbhanacha a
bheith mar thoradh ar chdimhiotail éagsula i gcuas béil ma thagann siad i
dteagmhail dhireach lena chéile.

Diuscairt:

Ditscairt i gcomhréir leis na rialachan ndisiunta.
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Rathaiochta: Sraith Dental  [Comhoiriinachle  |Coras Méid Torc
. . e S e \ , Direkt mhonoréir 'mm Ncm
Ta ar geuid tairgi faoi réir rialu cailiochta dian agus comhfhreagraionn tmm) (tom)
siad don drscothacht reatha. Féach ar ar gcoinniollacha baranta reatha le
haghaidh tuilleadh sonrai DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
. . . . ) 4.5/5.0 25
Tagairt: Ni mor gach teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an
, . S _Seri i ® 5-5.
bhfeiste a thuairisciti don mhonar6ir agus d’daras innitil an Bhallstéit ina I =] S99 20
bhfuil an t-Usdideoir agus/nd an t-othar lonnaithe. DD CCA-Serie  |Altatec Camlog® 33 20
0Os rud é go bhfuil &r gcuid tairgf 4 bhforbairt go leaninach, coimeadaimid 38 20
an ceart athruithe a dnéanamh. Féach ar ar leathanach baile don leagan 43 20
reatha den dtreoracha Usdide: www.dentaldirekt.de/en. 5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
. L ) 38 20
Tagann an leagan seo in ionad gach leagan eile roimhe sin.
4.3 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
36 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Eochair eolais: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Monaroir DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Déta a monaraithe 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Baisc DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1RP 35
I -Seri iocare™ ive®
Sraithuimhir DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
4.3/50RP (35
L P TTETT DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Storail in 4t thirim Seleci®
4.3RP 35
. 5.0 WP 35
A Neamh-steiridil
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
. a e 1 1 I . e . 40760R 20
Na husdid ma td damaiste déanta don phacéistiocht -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
‘j 41/48RC (35
Torc - -
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
) . L 6.5 WN 35
EE] Breathnaigh ar na treoracha leictreonacha Usdide
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
) . ) . 3 45 25
Be,,.y Aire: Faoi DIi Conaidhme an SAM, ni cheadaitear ar an tairge
seo a dhiol ach le n ar ordu 6 chleachtdir fiaclgireachta. 50 25
6.0 25
@ Neamh-in-athséidte DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Feiste leighis DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vi
ent® 45 30
Cod uathil aitheantais 5.7 30
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lietoSanas pamaciba
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Saturs:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, zila

1 x DD Implant Screw, sudraba krasa
Produkta apraksts:

Dental Direkt Scanbody 2.0 tiek izmantots, lai digitali registrétu implantata
poziciju attieciba pret paréjiem zobiem un mikstajiem audiem. Skené$anas
kermeni ir paredzéti optiskai ierakstianai un tiek ieskravéti implanta

ka aizvietotaji intraoralajos skenejumos vai laboratorijas analogaja zobu
modeli. SkenéSanas kermeni ir izgatavoti no Ti6AI4V (5. mediciniska
kategorija) vienreizejai lietoSanai, un tie tiek piegadati nesterili, katrs ar
atseviski iepakotu implantu un laboratorijas skrivi.

Uzmanibu: Dental Direkt skenéSanas kermenus var izmantot tikai sas-
kana ar noradijumiem DD implantu rokasgramatas.

Paredzetais noluks:

DD Solid Connect® implantu komponentus izmanto, lai atbalstitu protézu

restauracijas savienojuma ar endoséziskiem zobu implantiem augSzokii

un/vai apakszokir.

Indikacijas:

Implanta pozicijas digitalai registréSanai uz modela vai islaicigai lietoSanai

mute attieciba pret citiem zobiem un mikstajiem audiem.

Norade: DD Solid Connect® attiecigas sérijas implantu komponentus var

izmantot tikai ar atbilstoSu saderigu implantu sistemu. Tas attiecas ari uz

attiecigajiem platformu diametriem.

Kontrindikacijas:

e Nepanesiba pret sastava esoSajam sastavdalam.

* Restauracijas ar lenka korekciju vairak neka 30° attieciba pret
implanta asi.

Norade: liidzu, ievérojiet konkréta izmantota originala implanta razotaja

kontrindikacijas.

Paredzétie 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
fiksétas protézes ir piemerotas jebkura dzimuma un tautibas pieauguso
pacientu pastavigo zobu veidoSanai.

LietoSanas instrukcija laboratorijam:

Scanbody 2.0 tiek piegadats ar laboratorijas skruvi, kas paredzeta liet-
oSanai uz modela, un ar sudraba implantu skrivi, kas paredzéta lietoSanai
pacienta muté. Pirms skenéSanas virsmai jabut tirai un attaukotai.

Scanbody 2.0 nedrikst bat bojajumu, un pirms skenésanas tas japarbau-
da. Tikai nevainojama un pareiza skenéSanas kermena lietoSana garante
nek|udigu skenéSanas procesu un precizu implanta pozicijas atveidoSanu.

Uzmanibu: lietoSanai uz modela izmantojiet tikai laboratorijas skravi
(maks. griezes moments: 10 Ncm).

LietoSanas instrukcija zobarstniecibas praksé:

SkeneSanas kermenis tiek ievietots kopa ar sudraba krasas implanta skri-
vi iztirita endoséziskaja zobu implantata, kas atrodas pacienta mute.

Uzmanibu: laboratorijas skravi nedrikst izmantot implantu komponentu
ievietoSanai pacientam.

Uzmanibu: implanta skrive japievelk ar sistémai specifisko griezes
momentu (skatit tabulu).

Materials:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir izgatavotas no
Ti6AI4V (5. medicinas klase) ASTM 136 ELI.

Tin$ana, dezinfekcija un sterilizacija:

DD Scanbody 2.0 un athilsto$as skrives tiek attiritas Dental Direkt, bet
tiek iepakotas nesterilas. Pirms lietoSanas pacientam implantu kompo-

nenti janotira, jadezinficé un jasterilizé saskana ar Dental Direkt aprakstito
proceduru.

Tinsana / dezinfekcija:

Automatiska tiriSana Sim nolukam 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 Skrives kanala skaloSana ar vienreizlietojamas $lirces palidzibu
(min. tilpums 10 ml)

e Tirdana 60 °C +/- 2 °C temperatra, 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 tdeni 60 °C temperatira 10 min. ultraskanas
iekarta

Uzmanibu: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir

paredzetas tikai vienreizejai lietoSanai. Atkartota izmantoSana var izraisit
infekciju raditu risku.

Sterilizacija:
[zstradajumi dubulti hermétiski janosledz sterilizacijas pléve saskana ar
EN ISO 11607-1. SterilizeéSana tvaika rezima piemeérota sterilizatora ar 3

reizes frakcionétu iepriek$éju vakuumu: 134 °C (273 °F) temperattra 5
minates, Zavesanas laiks: 20 mindtes.

Pec tam uzglabajiet sterila iepakojuma.
lespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas:

Loti retos gadijumos iespéjamas alergijas vai adas kairinajumi. Dazadi
sakauséjumi mutes dobuma tieSa kontakta gadijuma var izraisit galvanis-
kas reakcijas.

Utilizacija:

Utilizet saskana ar oficialajiem noteikumiem.
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Garantija: Dental Direct  |Saderigs ar razotaju |Sistéma Izmérs Griezes
- - N . I oo - ) serija mm; moments
Masu produkti tiek stingri uzraudziti un atbilst jaunakas masdienu tehni- ' L (Nem)
kas limenim. Sikaku informaciju skatiet misu spéka eso$ajos garantijas
noteikumos DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
L ) o ~ I 4.5/5.0 25
Norade: jebkads nopietns ar ierici saistits negadijums butu japazino
¥ a=t - - Lo - . R _. . -Seri i ® —
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic I =] S99 20
uznémejdarbibu un/vai dzivo pacients DD CCA-Serie  |Altatec Camlog® 33 20
Musu produkti tiek nepartraukti pilnveidoti, tapec més paturam tiesibas 38 20
veikt izmainas. Jaunako lieto$anas pamacibas versiju varat atrast arf 43 20
musu majaslapa: www.dentaldirekt.de/en. 5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
4 L . 38 20
ST versija aizstaj visas iepriekSejas versijas.
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
4.2 25
4.8 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
Simbolu skaidrojumi: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Razotajs DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I lzgatavosanas datums 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Séri ja DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Brdnemark™ 3.5 NP 35
4.1RP 35
- il i ™ i ®
Preces numurs DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active! 3.5NP 25
43/50RP |35
g _ s DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Uzglabat sausa veida Select®
4.3RP 35
, 5.0 WP 35
A Nav sterils
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
. o . o 40-60R |20
Nelietot, ja iepakojums ir bojats g
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
;-3 41/48RC |35
f) Griezes moments DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
o o . . 6.5WN 35
EE] leverojiet elektroniskas lietoSanas instrukcijas
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
_ R ' 45 25
only Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
B( 8o izstradajumu drikst pardot tikai zobarsts vai tas drikst 5.0 25
tikt pardots vina uzdevuma 60 o
@ Neizmantojiet atkartoti DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Mediciniska ierice DDZIA-Serie  |Zimmer Dental Tapered Screw- |35 30
Vent®
45 30
lerices unikalais identifikators 5.7 30
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Naudojimo instrukcija
DD Scanbody 2.0
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Turinys:

1 DD Scanbody 2.0

1 DD Lab Screw, mélynos spalvos

1 DD Implant Screw, sidabro spalvos

Produkto aprasymas:

Dental Direkt Scanbody 2.0 naudojamas implanty padéciai skaitmeniniu
budu uzfiksuoti likusiy danty ir minkStyjy audiniy atzvilgiu. Skenavi-

mo antgaliai skirti optiniam jraSymui ir jsukami j implanta kaip laikiklis
intraoralinése skenogramose arba j laboratorinj analogg danty modelyje.
Scanbodies ruoSiniai yra pagaminti i§ Ti6AI4V (5 medicininés klasés), skir-
ti vienkartiniam naudojimui ir pristatomi nesterilus, kiekvienas su atskirai
supakuotu implanty ir laboratoriniu varztu.

Démesio: Dental Direkt Scanbodies galima naudoti tik kartu su
DD implantais.

Paskirtis:

DD Solid Connect® implanty komponentai naudojami virSutinio
Zandikaulio ir (arba) apatinio zandikaulio restauracijy protezams
kartu su enosaliniais danty implantais.

Indikacijos:

Skirtas skaitmeniniam implanty padéties jraSymui ant modelio arba
trumpalaikiam naudojimui burnoje, atsizvelgiant j likusius dantis ir
minkStuosius audinius.

Pastaba: Atitinkamos serijos DD Solid Connect® implanty komponentai
gali bati naudojami tik su atitinkama suderinama implanty sistema. Tai
taikoma ir atitinkamiems platformy skersmenims.

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:

I$ Dental Direkt Solid Connect® implanty komponenty pagaminti nuola-
tiniai danty protezai tinka bet kurios lyties ir tautybés suaugusiy pacienty
sgkandziui.

Laboratorijos naudojimo instrukcija:

Scanbody 2.0 pristatomas su laboratoriniu varztu, skirtu naudoti ant
modelio, ir su sidabriniu implanty varztu, skirtu naudoti paciento burnoje.
Prie$ skenavima pavirSius turi bati Svarus ir neriebaluotas.

Scanbody 2.0 neturi biti pazeistas ir prie$ pradedant skenuoti jj reikia
patikrinti. Tik nepriekaiStingas ir teisingas Scanbody naudojimas uztikrina,
kad skenavimo procesas bus be Kklaidy, o implanto padétis bus tiksliai
atkurta.

Démesio: Modelyje naudokite tik laboratorinj varztg (maks. sukimo
momentas: 10 Ncm).

Praktinés naudojimo instrukcijos:

Scanbody su sidabro spalvos implanty varZtu jsukamas j iSvalyta danty
implantg, esantj paciento burnoje.

Démesio: Laboratorinis varztas neturi bati naudojamas implanty kompo-
nentams pacientui jsukti.

Démesio: Implanty varztas turi bati priverziamas konkreciai sistemai
tinkamu sukimo momentu (Zr. lentele).

Medziaga:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra pagaminti i$
Ti6AI4V (5 medicininés klases) ASTM 136 ELI.

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas:

DD Scanbody 2.0 ir atitinkami varztai nuvalomi jmonéje Dental Direkt,
taCiau pristatomi nesteriliose pakuotése nesteriliai. Prie$ naudojant
pacientui, implanto komponentg reikia nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti
pagal Dental Direkt apraSytg procedarg.

Valymas / dezinfekavimas:

Automatinis valymas tam skirtame valymo ir dezinfekavimo prietaise,

Programm, Miele).

ARBA

Atliekama tokia rankinio valymo procedura:

e Skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu 1 min.

e Vienkartiniu SvirkStu praplaukite varzto kanalg (min. tdris 10 ml)

e Valykite 60 °C +/- 2 °C temperaturoje, pvz., naudodami Dr. Weigert
neodisher® LM 2, 10 min. naudojant 5 % koncentracijos tirpala
ultragarso jrenginyje

e Neutralizuokite Saltu distiliuotu vandeniu 2 min.

e Skalaukite distiliuotu vandeniu 60 °C temperattroje 10 min. ultragarso
jrenginyje

Démesio: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra skirti

tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali kelti pavojy dél
infekcijos.

Sterilizacija:

Produktus du kartus uzlydykite sterilizacijos pléveléje pagal EN ISO
11607-1. Sterilizacija garais tam tinkamame sterilizatoriuje su 3x frakcio-
nuotu iSankstiniu vakuumu: 134 °C (273 °F) 5 minutes, dziovinimo laikas:
20 minucCiy.

Tada laikykite sterilioje pakuotéje.

Galimas $alutinis poveikis ir sgveika:

Labai retais atvejais galima alergija arba odos sudirginimas. Skirtingi ly-
diniai burnos ertmeje gali sukelti galvanines reakcijas tiesioginio kontakto
atveju.

Salinimas:

ISmeskite laikydamiesi oficialiai galiojanciy taisykliy.
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Naudojimo instrukcija
DD Scanbody 2.0
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Garantija:

Musy gaminiai yra grieztai kontroliuojami ir atitinka naujausia
technikos pazangg. Daugiau informacijos rasite musy naujausiose
garantijos sglygose.

Pastaba: Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia
prane$ti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas
ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai

Musy produktai nuolat tobulinami, todél pasiliekame teise daryti
pakeitimus. Naujausig naudojimo instrukcijy versijg taip pat galite
rasti masy tinklalapyje adresu: www.dentaldirekt.de/en.

Si versija pakeicia visas ankstesnes versijas.

Simboliy paaiSkinimai:
Gamintojas
Pagaminimo data

Partija

g ELEE

Gaminio numeris

Laikyti sausai

Nesterilus

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

Sukimo momentas

Laikykités elektroniniy naudojimo instrukcijy
www.dentaldirekt.de/IFU

Atsargiai: Pagal JAV federalinius jstatymus produktg gali parduoti
tik odontologas arba jis gali buti parduodamas jo jgaliojimu.

Nenaudoti pakartotinai

Medicinos priemoné

RN

AiSkus produkto identifikavimas

Serija Dental Suderinama su Sistema Dydis Sukimo
Direct gamintojo (mm) momentas
(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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Navodila za uporabo
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Vsebina:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, moder

1 x DD Implant Screw, srebrne barve
Opis pripomocka:

Dental Direkt Scanbody 2.0 (implantatni vmesnik za opti¢no branje) se
uporablja za digitalno beleZenje polozaja vsadka glede na preostalo zobo-
vje in mehko tkivo. Vmesniki Scanbody so namenjeni opticnemu slikanju,
ki ga pri intraoralnem slikanju kot nadomestni del privijete v vsadek oz. ali
v laboratorijski analog v zobnem modelu. Vmesniki Scanbody so izdelani
iz TI6AI4V (medicinska stopnja 5) za enkratno uporabo in so dobavljeni
nesterilni, vsak z loCeno pakiranim vsaditvenim in laboratorijskim vijakom.

Pozor: Dental Direkt Scanbody 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 spodnji Celjusti.

Indikacija:

Za digitalno slikanje polozaja vsadka na modelu ali za kratkotrajno
uporabo v ustih glede na preostalo zobovje in mehko tkivo.

Opomba: Komponente vsadka DD Solid Connect® ustrezne serije je
mogoce kombinirati samo z ustreznim zdruzljivim sistemom vsadkov. To
velja tudi za ustrezne premere plos¢adi.

Kontradikcije:
e |ntoleranca na vsebovane sestavine
e Restavracije s korekcijo kota vec kot 30° na os vsadka

Opomba: UposStevajte 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:

Scanbody 2.0 je opremljen z laboratorijskim vijakom za uporabo na
modelu in s srebrno obarvanim vsaditvenim vijakom za uporabo v pacien-
tovih ustih. Pred slikanjem mora biti povrSina Cista in brez mascob.

Scanbody 2.0 ne sme biti poSkodovan in ga je treba pred slikanjem
preveriti. Le z ustrezno in pravilno uporabo vmesnika Scanbody lahko
zagotovite postopek slikanja brez napak in natan¢no reprodukcijo
polozaja vsadka.

Pozor: Pri modelu uporabljajte samo laboratorijski vijak (najv. navor:
10 Ncm).

Navodila za uporabo v praksi:

Scanbody vstavite v oCis¢en endosalni dentalni vsadek v pacientovih ustih
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).

Material:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw in DD Lab Screw so izdelani iz
Ti6AI4V (medicinska stopnja 5) ASTM 136 ELI.

CGiscenje, razkuzevanje in sterilizacija:
Druzba Dental Direkt o€isti DD Scanbody 2.0 in pripadajoCe vijake, vendar

jih zapakira nesterilno. Pred uporabo pri pacientu je treba komponente
vsadka ocistiti, razkuziti in sterilizirati po navodilih druzbe Dental Direkt.
Giscéenje/razkuzevanje:

Samodejno ¢iSCenje v primerni napravi za ¢iSCenje in razkuzevanje z
ustreznim programom ¢iSCenja za medicinske instrumente (npr. »Vario TD
programs, Miele).

ALl

Naslednji postopek ro¢nega ciscenja:

e Eno minuto izpirajte s hladno vodo iz pipe.

e |zperite vijaCni kanal z brizgo za enkratno uporabo
(najm. prostornina 10 ml).

o Cisenje pri 60 °C +/-2 °C, npr. z neodisher® LM 2 podijetja
Dr. Weigert ve¢ 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.

Pozor: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw in DD Lab Screw so na-
menjeni izklju¢no za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzroci
nevarnosti zaradi okuzb.

Sterilizacija:

Pripomocke dvojno ovijte v sterilizacijsko folijo skladno s standardom EN
ISO 11607-1. Parna sterilizacija v ustreznem sterilizatorju s 3x frakci-
oniranim predvakuumom: 5 minut pri 134 °C (273 °F), ¢as suSenja: 20
minut.

Nato shranite v sterilno embalazo.
Mozni stranski in medsebojni u€inki:

V zelo redkih primerih so mozne alergije ali drazenje koze. Razli¢ne zlitine
v ustni votlini lahko pri neposrednem stiku povzroCijo galvanske reakcije.

Odstranjevanje:

Odstranite v skladu z uradnimi predpisi.
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Garancija: Serija Dental Zdruzljivo s proizva- |Sistem Velikost Navor
v . . L. ) Direkt jalcem mm Ncm
NasSi pripomocki so pod strogim nadzorom kakovosti in ustrezajo i {mm) (lem)
sedanjemu tehnoloSkemu razvoju. Za ve¢ podrobnosti si oglejte nasSe
trenutne garancijske pogoje DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
R~ ) 45/5.0 25
Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s
. v . . . . . . L v = i i ® —
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave I =] S99 20
¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce. DD CCA-Serie  |Altatec Camlog® 33 20
NaSe pripomocke nenehno razvijamo, zato si pridrzujemo pravico do 38 20
sprememb. Trenutno razligico navodil za uporabo najdete tudi na nasem 43 20
spletnem mestu: www.dentaldirekt.de/en. 5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
. . 38 20
Ta razli¢ica nadomesca vse prejsnje.
4.3 20
5.0 20
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
Razlaga simbolov: 515 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M Proizvajalec DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I Datum proizvodnje 3.75/428P |30
5.0 WP 30
Seri ja DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Brdnemark™ 3.5NP 35
4.1 RP 35
v . . _ i i ™ i ®
Stevilka artikla DD NNA-Serie Nobel Biocare Nobel Active 3.5NP 25
4.3/50RP (35
g - DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
T Shranjujte na suhem Select®
4.3RP 35
) 5.0 WP 35
A Nesterilno
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
L L. 40-60R |20
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poSkodovana -
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
;-3 41/48RC (35
f) Navor DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
- . . 6.5WN 35
EE] Upostevajte elektronski navodila za uporabo
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 4.0 25
) . , ) y 45 25
Be,,.y Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka
le s strani zobozdravnika ali po naroCilu zobozdravnika 50 25
6.0 25
@ Ne uporabljajte ponovno DD ZBC-Serie  |Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Medicinski pripomotek DDZIA-Serie  |Zimmer Dental Tapered Screw- |35 30
\Vent®
45 30
Edinstvena identifikacija pripomotka 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €

elFU_DD Scanbody 2.0_Rev.04_20240219



MT MALTI

Struzzjonijiet ghall-uzu
DD Scanbody 2.0

=22 Direkt

Kontenut:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, blu

1 x DD Implant Screw, lewn il-fidda
Deskrizzjoni tal-prodott:

Id-Dental Direkt Scanbody 2.0 jintuza biex tigi rregistrata b'mod digitali
I-pozizzjoni tal-impjant relattiva ghall-bqija tad-dentizzjoni u ghat-tessut
artab. L-iscanbodies huma mahsuba ghar-registrazzjoni ottika u jigu
invitati fl-impjant biex izommu I-pozizzjoni ghal scans intraorali jew inkella
fil-mudell dentali fl-analogu tal-laboratorju. L-iscanbodies huma maghmu-
la 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: Id-Dental Direkt Scanbodies jistghu jintuzaw biss flimkien
mal-librerija DD tal-impjanti.

Ghan mahsub:

[I-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® jintuzaw biex jappoggjaw
ir-restawr prostetiku flimkien ma‘ impjanti dentali endossali fix-xedaq ta’
fug u/jew tisfel.

Indikazzjoni:

Ghar-registrazzjoni digitali tal-pozizzjoni tal-impjant fuq il-mudell jew
ghal uzu temporaniju fil-halg, b'mod relattiv ghall-bgija tad-dentizzjoni u
ghat-tessut artab.

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.

Kontraindikazzjoni:
e |ntolleranza 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-
impjant originali uzat.
L-utenti fil-mira:

II-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:

Id-dentaturi fissi maghmula minn komponenti impjantabbli Dental Direkt
Solid Connect® huma xierqa ghad-dentizzjoni permanenti ta‘ pazjenti
adulti ta* kull sess u nazzjonalita.

Struzzjonijiet ghall-uzu fil-laboratorju:

L-iScanbody 2.0 jigi pprovdut b'vit tal-laboratorju ghall-inserzjoni fug
il-mudell u bvit impjantabbli lewn il-fidda ghall-uzu f'halq il-pazjent. II-
wic¢ ghandu jkun nadif u minghajr griz gabel I-iskannjar.

L-iScanbody 2.0 m‘ghandu jkollu |I-ebda hsara vizibbli u ghandu jigi
ccekkjat gabel il-process tal-iskannjar. L-iScanbody ghandu jkun intatt u
mdahnal b‘mod Korrett biex jizgura skannjar minghajr zbalji u riproduzzjoni
ezatta tal-pozizzjoni tal-impjant.

Twissija: Ghall-uzu fil-mudell, uza biss il-vit tal-laboratorju (torque
massimu: 10 Nem).

Noti ghall-uzu fil-prattika:

L-iscanbody jiddannal bil-vit impjantabbli lewn il-fidda fl-impjant dentali
endossali mnaddaf li jinsab f‘halq il-pazjent.

Twissija: |I-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).

Materjal:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw u DD Lab Screw huma maghmula
kompletament minn Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni:

|d-DD Scanbody 2.0 u I-viti assocjati jitnaddfu minn Dental Direkt, izda
[-pakketti taghhom mhumiex sterili. Qabel ma jintuzaw fuq il-pazjent,
il-komponenti impjantabbli ghandhom jitnaddfu, u jigu dizinfettati u steri-
lizzati 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 strumenti medici
(ez. ,Programm Vario TD*, Miele).

JEW
lI-procedura tat-tindif manwali li gejja:
e Lahlah bl-ilma tal-vit kiesah ghal minuta

e [ anlanh 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'kon¢entrazzjoni ta“
5 % fit-taghmir ultrasoniku

e Innewtralizza b'ilma ddistillat kiesah ghal 2 minuti
e Lanhlanh bilma distillat 60 °C ghal 10 minuti fit-taghmir ultrasoniku

Twissija: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw u DD Lab Screw jistghu
jintuzaw esklussivament ghal darba biss. L-uzu ripetut jista‘ jwassal ghal
perikli minn infezzjonijiet.

Sterilizzazzjoni:

Issigilla I-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 (273 °F) ghal 5 minuti, hin ta‘ tnixxif: 20 minuta.

Imbaghad ahzen f‘ippakkjar sterili.

Effetti sekondarji u interazzjonijiet possibbli:

tal-gilda. Jekk jintuzaw ligi metalli¢i differenti f'kavita orali, jistghu jinhol-
qu reazzjonijiet galvanici bejniethom jekk jigu f'kuntatt dirett ma‘ xulxin.

Rimi:

Armi I-prodotti skont ir-regolamenti ufficjali.
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Garanzija: Serje ta‘ Dental |Kompatibbli ma‘ Sistema Dags Torque
II-prodotti taghna huma soggetti ghal kontroll strett tal-kwalita u irekt manifatur tmm) (tom)
jikkorrispondu mal-istat I-aktar avvanzat tat-teknologija. Jekk joghgbok
ara I-kundizzjonijiet attwali tal-garanzija taghna ghal aktar dettalji. DD AAS-Serie  |DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 %
Nota: L-in¢identi serji kollha li ghandhom x‘jagsmu mal-prodott 15750 2
ghandhom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti DDBSKSerie |Bredent Medical — Sky® R
tal-Istat Membru fejn I-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit. DD CCA-Serie  |Altatec Camlog® 33 20
II-prodotti taghna jghaddu minn zvilupp kontinwu, u ghalhekk ahna 38 20
nirrizervaw id-dritt li nwettqu xi bidliet. ll-verzjoni attwali tal-istruzzjonijiet 43 20
ghall-uzu tinsab ukoll fil-websajt taghna fug: www.dentaldirekt.de/en. 5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
Din il-verzjoni tissostitwixxi dawk kollha precedenti. °8 0
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&I Data tal-manifattura 3.75/428P |30
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ft" Erfa’ f‘pOSt niexef DD NRE-Serie Nobel Biocare™ ggg;cg 3.5NP 85
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Sadrzaj:

1 x DD Scanbody 2.0

1 x DD Lab Screw, plavi

1 x DD Implant Screw, srebrne boje
Opis proizvoda:

Dental Direkt Scanbody 2.0 sluzi za digitalno registrovanje relativnog
polozaja implantata u odnosu na ostatak zuba i meko tkivo. Scanbody-i
predvideni su za optiCko registrovanje i prilikom intraoralnog skeniranja

se kao Cuvari mjesta zavréu u implantat ili se kod modela zuba zavrcu u
laboratorijski analog. Scanbody-i napravljeni su od Ti6AI4V (medical grade
5), predvideni su za jednokratnu upotrebu i isporucuju se nesterilno, sa po
jednim odvojeno pakovanim vijkom za implantat i laboratorijskim vijkom.

Paznja: Scanbody-i 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 protetic¢kih restauracija u kombinaciji s enosalnim dentalnim
implantatima u gornjoj i/ili donjoj vilici.

Indikacija:

Za digitalno registrovanje poloZaja implantata na modelu ili za kratkotrajnu
primjenu u ustima, relativno u odnosu na ostatak zuba i meko tkivo.

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.

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 / stomatolosko 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 kori§¢enju u laboratoriji:

Scanbody 2.0 se za primjenu na modelu isporucuje s laboratorijskim vij-
kom i s vijkom za implantat srebrne boje za upotrebu u ustima pacijenta.
Prije skeniranja povrSina mora biti Cista i bez masnoca.

Scanbody 2.0 ne smije imati oStecenja i u tom smislu bi ga trebalo prov-
jeriti prije skeniranja. Samo neoStec¢ena i ispravna primjena Scanbody-a
garantira besprijekorno skeniranje i precizan prikaz polozaja implantata.

Paznja: Za koriS¢enje u modelu iskljucivo koristite laboratorijski vijak
(maks. okretni moment: 10 Ncm).

Napomene u vezi sa kori$éenjem u praksi:

Scanbody se sa vijkom za implantat srebrne boje umece u o¢iS¢eni eno-
salni zubni implantat koji se nalazi u ustima pacijenta.

Paznja: Laboratorijski vijak ne smije da se koristi za integraciju komponen-
ti za implantat kod pacijenta.

Paznja: Vijak za implantat mora se pritezati okretnim momentom specific-
nim za sistem (vidi tabelu).

Materijal:

DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw i DD Lab Screw su svi napravljeni od
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija:
DD Scanbody 2.0 i pripadajuci vijci se Ciste u kompaniji Dental Direkt,
ali se nesterilno pakuju. Prije upotrebe na pacijentu, komponente za im-

plantat se moraju o€istiti, dezinficirati i sterilizirati u skladu sa postupkom
opisanim od strane kompanije Dental Direkt.

CGiséenje / Dezinfekcija:
Automatsko CiS¢enje u uredaju za Ciséenje i dezinfekciju pogodnim za ovu

vrstu primjene, s odgovaraju¢im programom za ¢iS¢enje za medicinske
instrumente (npr. ,Vario TD Program”, Miele).

ILI
Sljededi rucni postupak ¢iscenja:
e |spiranje hladnom vodom iz Cesme tokom 1 min.

e |spiranje kanala vijka uz pomo¢ 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

Paznja: DD Scanbody 2.0, DD Implant Screw i DD Lab Screw pogodni
su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koriSéenje moze dovesti
do opasnosti od infekcije.

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 (273 °F) tokom 5 minuta,
vrijeme su$enja: 20 minuta.

Nakon toga Guvati u sterilnom pakovanju.
Moguci sporedni i interaktivni efekti:

U vrlo rijetkim slu¢ajevima moguce su alergije i iritacije koze. Razne legure
u usnoj duplji pri direktnom kontaktu mogu dovesti do galvanskih reakcija.

Zbrinjavanje:

Zbrinjavanje u skladu sa zakonskim propisima.
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Garancija:

Nasi proizvodi podlijezu strogoj kontroli kvaliteta i u skladu su sa trenutnim
stanjem tehnike. Dodatne detalje mozete pronaci u nasim trenutnim
garancijskim uslovima.

Napomena: Svi teski incidenti do kojih dode u vezi sa proizvodom moraju
se prijaviti proizvodacu i nadleznim organima vlasti zemlje ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste

Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju, zbog ¢ega zadrzavamo pravo na
izmjene. Trenutno aktuelnu verziju uputstva za upotrebu takode mozete
naci na naSoj pocetnoj stranici pod: www.dentaldirekt.de/en.

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.

Objasnjenja simbola:

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sarfa

g ELEE

Broj artikla

Cuvati na suhom mijestu
Nije sterilno
Ne koristiti ako je pakovanje oSteceno

Okretni moment

Pridrzavajte se elektroniCkih uputa za uporabu
www.dentaldirekt.de/IFU

Oprez: Prema ameri¢kom saveznom zakonu, proizvod
smije prodavati samo stomatolog ili se smije prodavati
samo po nalogu stomatologa.

Ne koristiti ponovo

Medicinski proizvod

RN

Jasna identifikacija proizvoda

Serija Dental Kompatibilno s Sistem Veli¢ina Okretni
Direkt proizvodacem (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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