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Gebrauchsanweisung
DD Ti-Base 2CUT noLock
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Inhalt:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(kiirzbare Titanklebebasis, ohne Rotationsschutz)

1 x DD Lab Screw, blau
1 x DD Implant Screw, silberfarben
Produktbeschreibung:

Die Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock dient als Titanklebebasis fir
individualisierte Briicken- und Stegversorgungen. Die Titanklebebasen
stehen fir verschiedene Implantatsysteme zur Verfligung und bestehen
aus einem vorgefertigten Implantatanschluss (Interface), Schraubenkanal,
einer umlaufenden Plattform flr die Gestaltung des Emergenzprofiles
sowie eines klrzbaren Zylinders fur eine individuelle Patientenversorgung.
Die Dental Direkt Titanklebebasen sind aus Ti6AlI4V (medical grade 5)

zur Einmalverwendung vorgesehen und werden unsteril, jeweils mit einer
separat verpackten Implantat- und Laborschraube, geliefert.

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

Zweckbestimmung:

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

Indikation:

Zur Befestigung von individualisierten Briicken- und Stegversorgungen.
Kontraindikation:

e Intoleranz gegeniiber den enthaltenen Bestandteilen

e Restaurationen mit einer Angulationskorrektur von mehr als 25°
zur Implantatachse

Hinweis: Bitte beachten Sie die Kontraindikationen des jeweils
verwendeten 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:

Im Labor wéhlt der Techniker die dem zu versorgenden Implantat entspre-
chende DD Ti-Base 2CUT noLock aus (siehe Tabelle). DD Ti-Base 2CUT
noLock wird in einer Kaminhohe von 6 mm ausgeliefert. Die Kaminhdhe
kann an vordefinierten Rillen mit Hilfe einer 0,3 mm dicken, gewebe-
verstarkten Trennscheibe auf eine Héhe von 5 mm oder 4 mm gekiirzt
werden. Die Geometrie der Titanklebebasis darf bis auf das Kiirzen der
Kaminhéhe und Entgraten der Kanten nicht zuséatzlich bearbeitet werden.
Beim Bearbeiten und Sandstrahlen unbedingt auf eine Absaugung achten.
Metallstdube sind gesundheitsschadlich, daher immer Atemschutz und
Schutzbrille tragen. Bei der anschlieBenden Fertigung von prothetischen
Konstruktionen sind die Angaben zur Mindestwandstéarke des Material-
herstellers zu befolgen. Das Konstruieren der individuellen Restauration
erfolgt mit Hilfe einer Dentaldesignsoftware. Eine Verblendung eines
keramischen Aufbaus ist moglich. Die Verblendung erfolgt mit geeigneten
Verblendmassen, die Herstellerangaben sind zu beachten. Die Verblen-
dung muss in jedem Fall vor dem Verkleben abgeschlossen sein. Die
Klebeflachen der Titanklebebasis sind vor dem Verkleben mit Al,O5 Strahl-
mittel 110 pm und max. 2 bar zu behandeln. Die zu verklebenden Flachen
werden nach Herstellerangaben mit einem geeigneten Befestigungsma-

terial (z.B. Multilink® Hybrid Abutment) verklebt. Nach dem Ausharten
sind jegliche Klebereste an Basalflachen und im Schraubenkanal sorgféltig
zu entfernen. Die Titanklebebasis darf keinerlei Schaden aufweisen. Nur
eine unversehrte und korrekte Implantatschnittstelle gewéhrleistet einen
korrekten Einsatz der prothetischen Versorgung.

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

Die individuelle prothetische Versorgung wird mit der silberfarbenen
Implantatschraube in dem Patientenmund eingesetzt. Bei groBspannigen
Briickenversorgungen ist auf die spannungsfreie Verschraubungstech-

nik zu achten. Um Spannungen zu vermeiden, erfolgt das Anziehen der
Implantatschrauben diagonal.

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

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

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

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

Hinweis: DD Solid Connect®-Implantatkomponenten der jeweiligen
Serie konnen nur mit dem entsprechenden kompatiblen Implantat-System
kombiniert werden. Dies gilt auch fur die entsprechenden Plattformdurch-
messer.
Material:
DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw und DD Lab Screw sind
allesamt aus TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI gefertigt.
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:
Die DD Solid Connect®-Implantatkomponenten und die zugeho- rigen
Schrauben werden bei Dental Direkt gereinigt, aber unsteril verpackt. Im
Anschluss an die Nachbearbeitung und 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 flr diesen Einsatz geeignetem Reini-
gungs- und Desinfektionsgerdt mit entsprechendem Reinigungsprogramm
flir medizinische Instrumente (z.B. ,Vario TD Programm®, Migele).
ODER
Folgendes manuelles Reinigungsverfahren:
e Splilung mit kaltem Leitungswasser flir 1 Min.
e Spilung des Schraubenkanals mit Hilfe einer Einwegspritze
(min. Volumen 10 ml)
e Reinigung bei 60°C +/- 2°C, z.B. mit neodisher® LM 2 von Dr. Weigert
(iber 10 Min. in einer Konzentration von 5% im Ultraschallgerat
e Neutralisation mit kaltem destilliertem Wasser fiir 2 Min.
e Splilung mit destilliertem Wasser 60°C fiir 10 Min. im Ultraschallgerat
Sterilisation:
Produkte in Sterilisationsfolie nach EN ISO 11607-1 doppelt einschwei-
Ben. Dampfsterilisation im geeigneten Sterilisator mit 3x fraktioniertem
Vorvakuum: 134°C (273°F) fiir 5 Minuten,
Trockenzeit: 20 Minuten. Danach in steriler Verpackung aufbewahren.
Achtung: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw und DD Lab Screw

sind ausschlieBlich zur einmaligen Verwendung geeignet. Eine Wiederver-
wendung kann zu Gefahrdungen durch Infektionen fiihren.
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Magliche Neben- und Wechselwirkungen:

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

Entsorgung:
Entsorgung gemas den behordlichen Vorschriften.
Gewabhrleistung:

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

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

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

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

Diese Version ersetzt alle Vorherigen.

Symbolerklarungen:

Hersteller
Herstellungsdatum
Chargenbezeichnung

Katalognummer

F:NCREN 3

Trocken aufbewahren

Unsteril

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Drehmoment

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Nicht wiederverwenden

Medizinprodukt

§EH®%FRESY® )

Eindeutige Produktidentifizierung

Dental Direkt Kompatibel mit: System GroBe Drehmoment
Serie Hersteller (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Contents:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(titanium bonding base, can be shortened, non-engaging)

1 x DD Lab Screw, blue
1 x DD Implant Screw, silver
Product description:

The Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock is used as a titanium bonding
base for customized bridge and bar restorations. The titanium bonding
bases are available for various implant systems and consist of a prefab-
ricated implant interface, a screw channel, a circumferential platform for
shaping the emergence profile and a cylinder that can be shortened for
customized patient care. Dental Direkt titanium bonding bases are made
of Ti6AI4V (medical grade 5) for single use and are supplied non-sterile,
each with a separately packaged Implant and Lab Screw.

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

Intended purpose:

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

Indication:

For attachment of customized bridge and bar restorations.
Contraindication:

e |ntolerance to the constituents

e Restorations with an angulation correction of more than 25° to
the implant axis

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

Intended users:

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

Intended patient group:

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

Instructions for use in the laboratory:

In the laboratory, the technician selects the DD Ti-Base 2CUT noLock that
corresponds to the implant to be placed (see table). DD Ti-Base 2CUT no-
Lock is supplied with a chimney height of 6 mm. The chimney height can
be shortened at predefined grooves to a height of 5 mm or 4 mm by using
a 0.3 mm thick fabric-reinforced cutting disc. The geometry of the tita-
nium bonding base must not be altered in any way except for shortening
the chimney height and removing the burr from the edges. Always use an
extraction system when cutting and sandblasting. Metal dusts are harmful
to health, so always wear respiratory protection and safety goggles.
During subsequent fabrication of prosthetic restorations, the minimum
wall thickness specified by the material manufacturer must be observed.
The individual restoration is constructed using dental design software. It is
possible to veneer a ceramic abutment using suitable veneering materials
and following the manufacturer's instructions. Veneering must always be
completed before bonding. The bonding surfaces of the titanium bonding
base must be treated with Al,O5 abrasives 110 pm and 2 bar max. before
bonding. The surfaces are bonded with a suitable luting material (e.g.
Multilink® Hybrid Abutment) in accordance with the manufacturer’s
instructions. After curing, all adhesive residues on basal surfaces and in
the screw channel must be carefully removed. The titanium bonding base
must not display any sign of damage. An undamaged and correct implant

interface is essential for correct placement of the prosthetic restoration.
Caution: On the model, only use the Lab Screw (max. torque: 10 Ncm).
Instructions for use in the dental practice:

The customized prosthetic restoration is placed in the patient’s mouth
using the silver Implant Screw. In the case of long-span bridge restora-

tions, care must be taken to ensure that the screw connections are free of
stress. To avoid any stresses, the implant screws are tightened diagonally.

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

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

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

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

Please note: DD Solid Connect® implant components from a particular
series can only be combined with the corresponding compatible implant
system.This also applies to the corresponding platform diameters.

Material:

DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw and DD Lab Screw are all
made of Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Cleaning, disinfection and sterilization:

DD Solid Connect® implant components and accompanying screws are
cleaned at Dental Direkt, but not sterilized, before being packaged. After
customizing, and before being used on the patient, the implant compo-
nents must be cleaned, disinfected and sterilized following the procedure
described by Dental Direkt.
Cleaning/disinfection:
Automatic cleaning in a suitable washer-disinfector with an appropriate
cleaning program for medical instruments (e.g. “Vario TD Program”,
Miele).
OR
The following manual cleaning procedure:
e Rinse with cold tap water for 1 minute
e Rinse the screw channel using a disposable syringe
(min. capacity 10 ml)
e (Clean in the ultrasonic cleaner at 60°C (140°F) +/- 2°C, e.g. using
Dr. Weigert neodisher® LM 2 for 10 minutes at a concentration of 5%
e Neutralize with cold distilled water for 2 minutes
e Rinse in the ultrasonic cleaner using distilled water at 60°C ( 140°F)
for 10 minutes
Sterilization:
Double-seal products in sterilization film conforming to EN ISO 11607-1.
Steam sterilize in a suitable sterilizer with 3x fractionated prevacuum:
134°C (273°F) for 5 minutes,
drying time: 20 minutes. Then store in sterile packaging.
Caution: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw and DD Lab Screw
are suitable for single use only. Any reuse may lead to hazards due to
infection.
Possible side effects and interactions:
Allergic reactions or skin irritations are possible in very rare cases. Diffe-

rent alloys in the oral cavity can lead to galvanic reactions when in direct
contact.
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EN ENGLISH Instructions for use r
DD Ti-Base 2CUT noLock "z Direkt

Disposal: Dental Direkt  |Compatible with: System Size Torque
In compliance with local regulations. Serles manufacturer (mm) (Nem)
Warranty:
Our products undergo strict quality control and conform to the latest DD AAS-Serle | Dentsply Implants® | Astra Tech® 135/4,0 2
technical standards. Please refer to our current warranty terms for further 45/50 25
details. DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
Please note: Any serious incident that occurs in connection with the pro- 40/45RP |25
duct should be reported to the manufacturer and the competent authority DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 3,3 20
of the Member State in which the user and/or patient is located 38 20
Please note: The safety and clinical performance summary report can be 43 20
requested at info@dentaldirekt.de. 50 20
We are continuously developing and enhancing our devices, and therefore DD CCO-Serie | Camlog® Conelog® 33 20
reserve the right to make changes. 30 7
The latest version of the instructions for use can also be found on our 23 20
website at: www.dentaldirekt.de/en T 0
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
This version replaces all previous versions. 36 T
4.2 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Explanation of symbols: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Manufacturer 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Date of manufacture 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Batch code e 43/50RP 135
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Catalog number seect® 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Keep dry DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Non-sterile DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Do not use if package is damaged DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8 RN 35
6,5WN 35
;’» Torque DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Consult electronic instructions for use 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
5,0 25
Be,ﬂy Caution: Under U.S. federal law, the device may only 6.0 25
be sold by or on behalf of a dentist. . . . . y
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3,4 30
@ Do not re-use 41 30
5,0 30
Medical device DD ZTA-Serig Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
Vent® 5 0
Unique device identification 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c € 0482

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510



US UNITED STATES (FDA)

Instructions for use
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Content:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock

1 x DD Lab Screw blue

1 x DD Implant Screw, silver

Indications for Use:

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

and/or lower jaw.

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

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

Compatible Implant Systems:

Device description:

The Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock serves as a titanium bonding base for
individualized bridge and bar restorations. The titanium bonding bases are available
for various implant systems and consist of a prefabricated implant connection
(interface), screw channel, a circumferential platform for designing the emergence
profile and a shortenable cylinder for individualized patient care. The Dental Direkt
titanium adhesive bases are made of Ti6AI4V (medical grade 5) for single use and
are supplied non-sterile, each with a separately packaged implant and laboratory
SCrew.

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

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

Indication:

DD Ti-Base 2CUT noLock: For fixation of individualized bridge and bar restorations.
DD Implant Screw: The implant screw (abutment screw) is used to fix the abutment
to the implant (two-part implant system).

Material:

The DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Lab Screw and DD Implant Screw are made of
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Den_tal Direkt Compatible with: System Size Torque Contraindication:
Series manufacturer (mm) (Ncm) .
e |ntolerance to the components contained
e Restorations with an angulation correction of more than 20° to
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25 the implant axis
4,5/5,0 25 Intended users:
DD CCA-Serie Camiog® Camlog® 33 20 The DD Solid Connect® Implant Components may only be processed by trained,
T o dental technical / dental medical personnel in compliance with the specifications in
’ the Instructions for Use.
43 20 Intended patient group:
5,0 20 Fixed dentures made of Dental Direkt Solid Connect® CAD/CAM Abutments are
DD DEV-Serie Dentsply Implants® | Astra EV 36 o5 suitable for the permanent dentition of adult patients of any gender and nationality.
12 % Possible side effects and interactions:
i Allergic reactions or skin irritations are possible in very rare cases. Different alloys
48 % in the oral cavity can lead to galvanic reactions when in direct contact.
54 25 Use in MR (Magnetic Resonance) environment:
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® (3,4 25
38 25 MR Conditional
45 25 Warning: The RF Safety of the device has not been tested. The patient may only
55 25 be imaged by landmarking at least 30 ¢cm from the implant, or ensuring the implant
- - is located outside the RF coil.
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25 . ) ) ) )
Active™ A patient with this device can be scanned safely in an MR system under the
43/50RF 135 following conditions:
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Szlilst(g 35NP 35 Device Name DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant screw
43RP 35 Static Magnetic Field Strength (B0) <30T
5,0 WP 35 Maximum Spatial Field Gradient 30 T/m (3,000 gauss/cm)
DD SBO-Serie Straumann Bone Level®  [3,3NC 35 RF Excitation Circularly Polarized (CP)
41/4,8RC 35 RF Transmit Coil Type For body transmit coil, landmarking at least 30
- cm from the implant, or ensuring the implant is
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35 located outside of the coil. Extremity T/R coils
6.5 WN 35 permitted. Excludes Head T/R coil.
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3 Cortain® 34 0 Operating Mode lz\l(;)nrgnal Operating Mode in the allowed imaging
41 30 Maximum Whole-Body SAR 2 W/kg (Normal Operating Mode)
50 30 Maximum Head SAR Not evaluated for head landmark
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30 Scan Duration No specific constraints due to implant heating
Vent® . L. . -
4,5 30 Cleaning, disinfecting and sterilizing:
5,7 30 The DD Ti-Base 2CUT noLock and the associated implant screws are cleaned

at Dental Direkt, but packed non-sterile. After processing and before use on the pa-
tient, the implant components must be cleaned, disinfected and sterilized following
the procedure described by Dental Direkt.
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Cleaning / disinfecting:
Automatic cleaning in a washer-disinfector suitable for this application with an
appropriate cleaning program for medical instruments (e.g. “Vario TD Program”,
Miele).
The following steps and parameters are recommended:
e Pre-washing step with cold tap water for 1 minute
e Washing step at 55°C +/- 1°C (131°F +/- 2°F) for 10 minutes, e.g. using

Dr. Weigert neodisher® MediClean Dental
e Rinse twice (2 separate steps):

1. First rinsing for 1 minute with cold deionized water <40°C (<104°F)

2. Second rinsing for 2 minutes with cold deionized water <40°C (<104°F)
e Thermal disinfection step with 93°C (200°F) for 5 minutes
e Drying step at 110°C +/- 2°C (230°F +/- 4°F) for 20 minutes
OR
the following manual cleaning procedure:
e Rinse with cold tap water for 1 minute
e Rinse the screw channel using a disposable syringe

(min. capacity 10 ml)
e (Clean at 60°C +/- 2°C, e.g. using Dr. Weigert neodisher® LM 2 for

10 minutes at a concentration of 5% in the ultrasonic cleaner
o Neutralize with cold distilled water for 2 minutes
e Rinse in the ultrasonic cleaner using distilled water at 60°C for

10 minutes
Sterilizing:
Double-seal the product in FDA cleared sterilization film conforming to ISO 11607-
1 and sterilize according to validated parameters listed below.
Steam sterilize in a FDA cleared sterilizer with 3x fractionated prevacuum: 132°C
(270°F) for 4 minutes, drying time: 20 minutes.
Caution: After sterilization, the product must be used immediately and must not be
stored. DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw and DD Lab Screw are suitable
for single use only. Reuse may result in hazards due to infections.
Workflow:
1. Conventional impression or intra-oral scanning
Impression of the teeth setup could be done by conventional impression technique
or by intra-oral scanning.
DD Scanbody 2.0 should be used for both.
The DD Scanbody 2.0 is used to record the position of the implant in the mouth, or
on the model during the scanning process. Both the position of the implant and the
rotation are depicted due to the asymmetric form of the DD Scanbody 2.0.
It is important to select the correct DD Implant Library for referencing the position.
The DD Scanbody 2.0 is supplied for use on the model with a laboratory screw and
with a silver-coloured implant screw for use in the patient’s mouth. The surface
must be clean and free of grease before scanning.
1.1 Conventional impression (Semi-digital workflow)
Take a conventional impression of the patient's tooth set-up and create a working
model with the analog inserted to represent the implant.
Place the DD Scanbody 2.0 into the analog (i.e. DD Fusion analog) to determine the
position and orientation of the implant.
Scan the working model by use of a desktop scanner (i.e. MEDIT T710).
1.2 Intra-oral scanning (Digital workflow)
To detect the exact implant position, use the DD Scanbody 2.0.
Selection must be carried out according to the compatibility of the implant system
and the platform diameter. Scan the patient’s teeth setup by use of a dental
intra-oral scanner (i.e. MEDIT i700).
2. Preparation of the DD Ti-Base 2CUT noLock
In the laboratory, the technician selects the DD Ti-Base 2CUT noLock that corre-
sponds to the implant to be restored. DD Ti-Base 2CUT nolLock is supplied with
a chimney height of 6 mm. The chimney height can be shortened at predefined
grooves to a height of 5 mm or 4 mm by using a 0.3 mm thick diamond cutting
disc. The geometry of the titanium bonding base must not be processed in any way
except for shortening the chimney height and removing the burr from the edges.
3. Designing the zirconia superstructure (Hybrid abutment)
The customized abutment must be designed using CAD Software Dental Direkt de-
signer by exocad® (DentalCAD; K193352) with CAD Module DD Abutment Creator
(Implant Module by exocad®, K193352) with the relevant library file installed.

CAD Software and CAD Module can be purchased from our website:
www.dentaldirekt.de/en

The library file can be downloaded from: www.dentaldirekt.de/en/downloads.

Operation manual and tutorial videos for exocad® DentalCAD and Implant Module
can be found on:

www.wiki.exocad.com/wiki/index.php/Main_Page

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

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

The following parameters must be observed for the customized abutment:

Parameter Specification

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

Wall thickness 0.5 mm minimum

Angle from axis of implant 0° - 20°

4. Milling the zirconia superstructure (Hybrid abutment)

The zirconia superstructure must be made from DD Bio Z or DD Bio ZX? from Dental
Direkt.

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

After milling, the abutment will be sent back to the dental lab for finalization.

5. Cementing the zirconia superstructure (Hybrid abutment)

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

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

Sandblast the joining surface with Al,O5 110pum and blasting pressure of max. 2
bar. Remove the wax and abrasive material residue thoroughly using an instrument,
steam jet cleaner and/or ultrasonic bath. Then dry with air.

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

Do not touch or otherwise contaminate the conditioned surface.

Place the DD Ti-Base 2CUT nolLock with the DD Lab Screw (blue) on the working
model.

To protect the implant-titanium base joining surface and the screw channel prior
to the cementation, apply wax or silicone again or seal with Teflon tape or a foam
pellet.

Cementing of the zirconia superstructure (Hybrid abutment):

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

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

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

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

10 Nem).

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

6. Finalizing

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

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

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

7. Use and handling for the dentist

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

Clean, disinfect and sterilize the dental restoration according to the instructions
above.

Insert the dental restoration into the patient’s mouth with the silver-coloured
implant screw (DD Implant Screw) using a dental torque wrench with a suitable
screw driver.
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The implant screw should be tightened with the system - specific torque.

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

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

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

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

Disposal:

Dispose of waste according to applicable legislation.

Warranty:

Our products are subject to strict quality control and correspond to current
technical standards. Please refer to our current warranty terms and conditions for
further details.

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

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

This version replaces the previous.

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

Explanation of symbols:

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

NCRE

Catalog number

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

Torque

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

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

Do not re-use

Medical Device

g% EY® P

Unique Device Identification

MR Conditional
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Contenu :

1 base de collage DD Ti-Base 2CUT noLock (base de collage en titane
pouvant étre raccourcie, sans protection anti-rotation)

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

La base de collage Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock sert de base de
collage en titane pour des restaurations par bridges ou par barres per-
sonnalisées. Les bases de collage en titane existent pour différents syste-
mes implantaires et comportent une interface d’implant préfabriquée, un
canal pour vis, une plate-forme circonférentielle qui facilite la conception
du profil d’émergence ainsi qu’un cylindre pouvant étre raccourci pour
une restauration personnalisée pour le patient. Les bases de collage
Dental Direkt, en titane TiGAI4V (medical grade 5), sont prévues pour un
usage unique et livrées a I'état non stérile avec, chacune, une vis pour
implant et une vis de laboratoire en emballage séparé.

Attention : les bases de collage en titane Dental Direkt ne doivent étre
utilisées qu'en association avec la 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 :

Fixation de restaurations par bridges ou par barres personnalisées.

Contre-indications :

e |ntolérance aux composants contenus

e Restaurations avec correction d’'angle de plus de 25° 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

réservée exclusivement a des professionnels prothésistes/chirurgiens-

dentistes 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 :

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

on dentaire. Un revétement de la structure céramique est possible. Le
revétement est réalisé avec des matériaux de revétement appropriés, les
instructions du fabricant doivent étre respectées. Dans tous les cas, le
reveétement doit étre terminé avant le collage. Les surfaces de collage de
la base de collage en titane doivent étre traitées avec I'abrasif Al,05 de
110 um et 2 bars max. avant le collage. Coller les surfaces a coller avec

un matériau de fixation approprié (p. ex. Multilink® Hybrid Abutment)
conformément aux instructions du fabricant. Apres durcissement, il con-
vient d’éliminer soigneusement tous les résidus de colle sur les surfaces
basales et dans le canal de la vis. La base de collage en titane ne doit
présenter aucun dommage. Seule une interface d’implant intacte et cor-
recte garantit une mise en place correcte de la restauration prothétique.
Attention : pour une utilisation sur modele, utiliser uniquement la vis de
laboratoire (couple max. : 10 Ncm).

Conseils pratiques pour le cabinet dentaire :

La restauration prothétique individuelle est insérée dans la bouche du
patient avec la vis pour implant de couleur argentée. Pour des restaura-
tions par bridges a grande portée, il faut veiller a ce que la technique de
vissage ne crée pas de tensions. Serrer les vis pour implant en diagonale
gvite I'apparition de telles tensions.

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

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

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

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

Remarque : les composants d’implant DD Solid Connect® de la série
concernée ne peuvent étre associés qu’au systeme d'implant compatible
correspondant. Cela s’applique également aux diametres de plate-forme
correspondants.

Matériel :

La base de collage en titane DD Ti-Base 2CUT noLock, la vis DD Implant
Screw et la vis DD Lab Screw sont toutes en Ti6AI4V (medical grade 5)
ASTM 136 ELI.

Nettoyage, désinfection et stérilisation :

Les composants d’implant DD Solid Connect® et les vis correspondantes
sont nettoyés chez Dental Direkt, mais emballés a I'état non stérile. Apres
la finition et avant 'utilisation sur le patient, les composants d’implant
doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés selon la procédure décrite
par Dental Direkt.

Nettoyage/Désinfection :

Nettoyage automatique dans un laveur-désinfecteur adapté a cette appli-
cation avec un programme de nettoyage dédié aux instruments médicaux
(p. ex. « Programme Vario TD » de Miele).

ou

Procédure de nettoyage manuelle suivante :

e Ringage a I'eau courante froide pendant 1 min.

e Rincage du canal de la vis a I'aide d’une seringue jetable

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

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

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

a ultrasons.
Stérilisation :
Conditionner les produits dans un systeme d’emballage scellé a double
feuille de stérilisation conformément a la norme EN ISO 11607-1. Stérili-
sation a la vapeur dans un stérilisateur approprié sous pré-vide fractionné
3 fois : 134 °C (273 °F) pendant 5 minutes, temps de séchage : 20
minutes. Puis conserver dans un emballage stérile.
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Attention : la base de collage en titane DD Ti-Base 2CUT nolock, la vis
DD Implant Screw et la vis DD Lab Screw sont destinées exclusivement a
un usage unique. Leur réutilisation comporte des risques par infection.

Effets secondaires et interactions possibles :

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

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

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

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

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

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

Cette version remplace toutes les précédentes.

Signification des symboles :
Fabricant

Date de fabrication
Code de lot

Référence catalogue

F:NCREN 3

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

Couple de serrage

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

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

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

§EH®%FRESY® )

Identifiant unique des dispositifs

Série Dental Compatible avec: Systéme Taille Couple de
Direkt fabricant (mm) serrage (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Contenuto:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(base adesiva in titanio accorciabile, senza sistema antirotazione)

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

La base Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock & una base adesiva in titanio
per restauri a ponte e a barra personalizzati. Le basi adesive in titanio
sono disponibili per diversi sistemi implantari e sono composte da una
connessione implantare prefabbricata (interfaccia), un canale della vite,
una piattaforma circonferenziale per la creazione del profilo di emergenza
e un cilindro accorciabile per garantire restauri personalizzati su ciascun
paziente. Le basi adesive in titanio Dental Direkt sono realizzate in TiGAI4V
(medical grade 5), sono destinate all’utilizzo singolo e vengono fornite non
sterili, ciascuna con una vite implantare e una vite da laboratorio in una
confezione separata.

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

Destinazione d’uso:

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

Indicazione:

Per il fissaggio di restauri a ponte e a barra personalizzati.
Controindicazioni:

e Intolleranza ai componenti contenuti

e Restauri con un angolo di correzione superiore a 25° 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 'uso in laboratorio:

In laboratorio il tecnico seleziona la base DD Ti-Base 2CUT nolLock adatta
all'impianto da realizzare (si veda la tabella). DD Ti-Base 2CUT nolLock
viene fornita con un’altezza del moncone di 6 mm. L'altezza del moncone
puo essere ridotta alle scanalature predefinite fino a raggiungere un’al-
tezza di 5 mm o0 4 mm con I'ausilio di un disco in fibra rinforzata spesso
0,3 mm. Non & consentito lavorare ulteriormente la geometria della base
adesiva in titanio oltre all’altezza raggiunta e alla sbavatura dei bordi.
Durante le fasi di lavorazione e sabbiatura & essenziale garantire un'as-
pirazione. Le polveri metalliche sono nocive per la salute; si raccomanda
pertanto di indossare sempre una protezione respiratoria e occhiali di pro-
tezione. Nella fase successiva di realizzazione delle strutture protesiche,
seguire le specifiche relative allo spessore minimo indicate dal fabbricante
del materiale. La realizzazione dei restauri individuali avviene mediante
un software di progettazione dentale. E possibile eseguire un rivestimento
del moncone in ceramica. Il rivestimento viene realizzato con materiali di
rivestimento idonei; si deve rispettare le istruzioni del fabbricante. In ogni
caso, il rivestimento deve essere finito prima di procedere con 'incollag-
gio. Prima di procedere con I'incollaggio, le superfici di incollaggio della
base adesiva in titanio devono essere trattate con materiale di sabbiatura

Al,05 da 110 pm e a massimo 2 bar. Le superfici da incollare vengono
incollate con un materiale di fissaggio adatto (ad es. Multilink® Hybrid
Abutment) attendendosi alle istruzioni del fabbricante. Dopo I'indurimento,
qualsiasi residuo di adesivo presente sulle superfici basali e nel canale
della vite deve essere rimosso accuratamente. La base adesiva in titanio
non deve assolutamente presentare alcun danno. Solo un’interfaccia
implantare integra e corretta garantisce un impiego dei restauri protesici
corretto.
Attenzione: per I'utilizzo sul modello, utilizzare esclusivamente Ia vite da
laboratorio (coppia massima: 10 Nem).
Istruzioni per I'uso nello studio dentistico:
Il restauro protesico individuale viene applicato nella bocca del paziente
per mezzo della vite implantare color argento. In restauri di ponti con
elevata tensione assicurarsi di utilizzare una tecnica di avvitamento che
non presenti tensioni. Per evitare eventuali tensioni, le viti dell’impianto
devono essere serrate procedendo diagonalmente.
Attenzione: Non & consentito impiegare la vite da laboratorio per inserire
i componenti per impianti su un paziente.
Attenzione: La vite implantare deve essere avvitata rispettando la coppia
specifica del sistema (vedere tabella).
Nota: Si raccomanda di avvitare la vite implantare 10 minuti dopo I'inse-
rimento.
Nota: In caso di realizzazione di un restauro di componenti per impianti
DD Solid Connect® su impianti a diametro ridotto, si applicano indica-
zioni particolari che sono riportate nelle relative istruzioni per 1'uso del
fabbricante dell'impianto.
Nota: | componenti per impianti DD Solid Connect® di ciascuna serie
sono combinabili esclusivamente con il rispettivo sistema implantare com-
patibile. Lo stesso vale anche per i rispettivi diametri della piattaforma.
Materiale:
DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw e DD Lab Screw sono realiz-
zati tutti in Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:
| componenti per impianti e le relative viti vengono pulite da Dental Direkt,
ma vengono fornite confezionate in modo non sterile. Al termine della rifi-
nitura e prima dell‘utilizzo sul paziente, i componenti per impianti devono
essere puliti, disinfettati e sterilizzati secondo la procedura descritta da
Dental Direkt.
Pulizia/Disinfezione:
Pulizia automatica in un apparecchio per la pulizia e la disinfezione adatto
per tale impiego con relativo programma di pulizia per strumenti medici
(ad es. ,Programma Vario TD*, Miele).
OPPURE
La seguente procedura di pulizia manuale:
e Risciacquo con acqua corrente fredda per 1 min.
e Risciacquo del canale della vite con I'ausilio di una siringa monouso
(volume min. 10 ml)
e Pulizia a 60 °C +/-2 °C, ad es. con neodisher® LM 2 di Dr. Weigert
per 10 min. a una concentrazione del 5% nell’apparecchio a ultrasuoni
e Neutralizzazione con acqua distillata fredda per 2 min.
e Risciacquo con acqua distillata a 60 °C per 10 min. nell’apparecchio
a ultrasuoni
Sterilizzazione:
Sigillare i prodotti in un doppio strato di pellicola di sterilizzazione secondo
la norma EN ISO 11607-1. Sterilizzazione a vapore in uno sterilizzatore
adatto con pre-vuoto frazionato per 3 volte: 134 °C (273 °F) per 5 minuti,
tempo di asciugatura: 20 minuti. Successivamente conservare in confezi-
one sterile.
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Attenzione: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw e DD Lab Screw Serie Dental Compatibile con: | Sistema Dimensione | Coppia
sono destinati esclusivamente all’utilizzo singolo. Il riutilizzo puo provocare Direkt fabbricante (mm) (Ncm)
danni dovuti a infezioni.
Effetti collaterali e interazioni possibili: DD AAS-Serie Dentsply Implants®  |AstraTech®  [3,5/4,0 25
In casi molto rari possono presentarsi allergie o irritazioni cutanee. Leghe 45/5,0 o5
inerse a!l‘interno diluna cavita orale possono causare reazioni galvaniche DD BSK-Serie Bredent ) 35NP %
in caS(? di contatto diretto. T
Smaltimento: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Smaltire secondo i regolamenti ufficiali. 38 20
Garanzia legale di conformita: 23 20
| nostri prodotti vengono sottoposti a un severo controllo della qualita e =0 %
sono conformi allo stato attuale delle conoscenze tecniche. Fare riferi- '
mento alle attuali condizioni di garanzia per ulteriori dettagli. DDICE0:Sane S Camieg® Conelog® e &
Nota: Eventuali incidenti gravi associati all’utilizzo del dispositivo devono 38 20
essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello Stato mem- 43 20
bro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente 5,0 20
Nota: All’indirizzo info@dentaldirekt.de & possibile richiedere il resoconto DD DEV-Serie Dentsply Implants® | Astra EV 3,0 25
sulla sicurezza e le prestazioni cliniche. 36 25
I nostri prodotti sono soggetti a continui miglioramenti, pertanto ci riser- 42 5
viamo il diritto di apportare modifiche. La versione pil aggiornata delle 28 %
istruzioni per I‘uso € disponibile anche sulla nostra home page all‘indiriz-
z0: www.dentaldirekt.de/en 54 2
La presente versione sostituisce tutte le versioni precedenti. DD DFX-Serle Dentsply Implants® | Friait®/xive® |34 2%
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Spiegazione dei simboli: DD MSE-Serie | MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Fabbricante 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Data di fabbricazione 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Codice del lotto S
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Numero di catalogo seect® 4,3RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Mantenere asciutto DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Non sterile DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata DD SSY-Serie Straumann syn0cta® 48RN 35
6,5WN 35
;’» Coppia DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Consultare le istruzioni per I'uso elettronico 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
Cautela: secondo la legge federale statunitense, o0 2
B{’"'Y questo prodotto pud essere venduto esclusivamente 60 25
a un odontoiatra o per delega di un odontoiatra. DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3,4 30
@ Non riutilizzare 41 30
5,0 30
Dispositivo medico DD ZTA-Serig Zimmer Dental JZE?gd Screw- 3,5 30
45 30
Unique Device Identification 57 30
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Instrucciones de uso
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Contenido:

1 DD Ti-Base 2CUT noLock
(base adhesiva recortable de titanio, sin proteccion antirrotacion)

1 DD Lab Screw, azul
1 DD Implant Screw, plateado
Descripcion del producto:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock sirve como base adhesiva de titanio
para restauraciones individualizadas con puentes y barras. Las bases
adhesivas de titanio estan disponibles para varios sistemas de implantes
y estan formadas por una conexion con el implante prefabricada (interfaz),
un canal de tornillo, una plataforma circular para conformar el perfil

de emergencia y un cilindro recortable para una restauracion individual
para el paciente. Las bases adhesivas de titanio de Dental Direkt estan
fabricadas con Ti6AI4V (grado médico 5) para un solo Uso y se suminis-
tran sin esterilizar, cada una con un tornillo de implante y de laboratorio
envasados por separado.

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

Finalidad prevista:

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

Indicaciones:

Para la fijacion de restauraciones individualizadas con puentes y barras.
Contraindicaciones:

e |ntolerancia a los componentes incluidos

e Restauraciones con una correccion de la angulacion superior a
25° 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:

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

de titanio deben arenarse con Al,O5 de 110 umy a 2 bar como maximo.
Las superficies que van a ser unidas deben adherirse con un material de

fijacion adecuado segun las indicaciones del fabricante (p. ej., Multilink®
Hybrid Abutment). Tras el endurecimiento, deben eliminarse con cuidado

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

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

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

Indicaciones de uso en la clinica:

La restauracion protésica individual se coloca con el tornillo de implante
plateado en la boca del paciente. En caso de restauraciones con puentes
de gran longitud se debe tener en cuenta la técnica de atornillado sin
tension. A fin de evitar tensiones, el apriete de los tornillos de implante se
efectla en diagonal.

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

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

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

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

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

Materiales:

DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw y DD Lab Screw estan fabri-
cados con TiBAI4V (grado médico 5) ASTM 136 ELI.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

En Dental Direkt se efectua la limpieza de los componentes de implan-
te DD Solid Connect® y de los correspondientes tornillos, pero estos
productos se envasan sin esterilizar. Después del acabado y antes de su
utilizacion en pacientes, los componentes de implante deben ser limpi-
ados, 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).

0 BIEN

El siguiente procedimiento de limpieza manual:

e Enjuague con agua fria del grifo durante 1 minuto.

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

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

¢ Neutralice con agua fria destilada durante 2 minutos.

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

Esterilizacion:

Selle doblemente los productos en una lamina de esterilizacion segun EN
ISO 11607-1. Esterilizacion por vapor en un esterilizador adecuado con
prevacio fraccionado 3 veces: 134 °C (273°F) durante 5 minutos; tiempo
de secado: 20 minutos. Después, guardelo en un embalaje estéril.
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Atencion: DD Ti-Base 2CUT nolock, DD Implant Screw y DD Lab Screw
Unicamente son aptos para un solo uso. La reutilizacion puede conllevar
riesgos de infeccion.

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.

Eliminacion:
Eliminar de acuerdo con la normativa oficial.
Garantia:

Nuestros productos estdn 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.

Nota: El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico puede soli-
citarse en info@dentaldirekt.de.

Nuestros productos estan en continuo desarrollo, por lo que nos reserva-
mos el derecho de realizar modificaciones. Encontrard la ltima 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

Numero de catalogo

F:NCREN 3

Manténgase seco

No estéril

No utilizar si el envase esta dafiado

Par de torsion

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

Precaucion: Segun la ley federal estadounidense, el producto solo
puede ser vendido por un odontélogo o en representacion de este.

No reutilizar

Producto sanitario

§EH®%FRESY® )

|dentificacion Unica del producto

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
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Gebruiksaanwijzing
DD Ti-Base 2CUT noLock
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Inhoud:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(inkortbare titanium kleefbasis, zonder rotatiebeveiliging)

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

De Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock dient als titanium kleefbasis voor
geindividualiseerde brug- en klikprothesevoorzieningen. De titanium kleef-
bases zijn beschikbaar voor verschillende implantaatsystemen en bestaan
uit een geprefabriceerde implantaataansluiting (interface), schroefkanaal,
een rondlopend platform voor de vormgeving van het emergentieprofiel
evenals een inkortbare cilinder voor een individuele patiéntverzorging. De
titanium kleefbases van Dental Direkt zijn gemaakt van Ti6AI4V (medical
grade 5), zijn bestemd voor eenmalig gebruik en worden onsteriel, telkens
met een apart verpakte implantaat- en laboratoriumschroef, geleverd.

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

Beoogd doeleind:

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

Indicatie:

Voor de bevestiging van geindividualiseerde brug- en klikprothesevoorzi-
eningen.

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

e Restauraties met een angulatiecorrectie van meer dan 25° t.o.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:

In het laboratorium kiest de technicus de DD Ti-Base 2CUT noLock die
past bij het betreffende implantaat (zie tabel). DD Ti-Base 2CUT noLock
wordt geleverd met een cilinderhoogte van 6 mm. De cilinderhoogte kan
bij voorgedefinieerde groeven met behulp van een 0,3 mm dikke, met
glasweefsel versterkte doorslijpschijf worden ingekort tot een hoogte

van 5 mm of 4 mm. De geometrie van de titanium kleefbasis mag met
uitzondering van het inkorten van de cilinderhoogte en het ontbramen

van de randen niet extra worden bewerkt. Zorg bij het bewerken en
zandstralen absoluut voor een afzuiging. Metaalstof is schadelijk voor de
gezondheid; draag daarom altijd een mondmasker en veiligheidsbril. Bij
de aansluitende vervaardiging van prothetische constructies moeten de
richtlijnen m.b.t de minimale wanddikte van de materiaalfabrikant worden
nageleefd. De individuele restauratie wordt geconstrueerd met behulp van
een tandheelkundige ontwerpsoftware. Een facing van een keramische
opbouw is mogelijk. De facing wordt uitgevoerd met geschikte facingma-
terialen, waarbij de richtlijnen van de fabrikant in acht moeten worden
genomen. De facing moet in elk geval voor het vastplakken zijn voltooid.
De kleefvlakken van de titanium kleefbasis moeten vodr het vastplakken
met Al,O5 straalmiddel 110 ym en max. 2 bar worden behandeld. De vast
te plakken vlakken worden volgens de richtlijnen van de fabrikant met

een geschikt bevestigingsmateriaal (bijv. Multilink® Hybrid Abutment)
vastgeplakt. Na het uitharden moeten alle lijmresten op basale vlakken en
in het schroefkanaal zorgvuldig worden verwijderd. De titanium kleefbasis
mag geen enkele beschadiging vertonen. Alleen een intacte en correcte
implantaatinterface waarborgt een correcte plaatsing van de prothetische
voorziening.

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

Gebruiksinstructies praktijk:

De individuele prothetische voorziening wordt met de zilverkleurige
implantaatschroef in de mond van de patiént geplaatst. Bij brugvoorzi-
eningen met een grote overspanning moet erop worden gelet dat deze
zonder mechanische spanningen worden vastgeschroefd. Om mechani-
sche spanningen te vermijden, worden de implantaatschroeven diagonaal
vastgedraaid.

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

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

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

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

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

Materiaal:

DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn alle-
maal gemaakt van Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie:

De DD Solid Connect®-implantaatcomponenten en de bijbehorende
schroeven worden bij Dental Direkt gereinigd, maar onsteriel verpakt.
Aansluitend op de nabewerking en vaor het gebruik bij de patiént moeten
de implantaatcomponenten gereinigd, gedesinfecteerd en conform de
door Dental Direkt beschreven methode gesteriliseerd worden.

Reiniging/desinfectie:

Automatische reiniging in een voor deze toepassing geschikt reinigings-
en desinfectieapparaat met passend reinigingsprogramma voor medische
instrumenten (bijv. ,Vario TD Programma®, Miele).

OF
De volgende handmatige reinigingsmethode:
e 1 minuut lang spoelen met koud leidingwater

e schroefkanaal spoelen met behulp van een wegwerpspuit
(min. volume 10 ml)

e 10 minuten lang reinigen op 60°C +/- 2°C, bijv. met neodisher® LM 2
van Dr. Weigert, in een concentratie van 5% in het ultrasoonapparaat

e 2 minuten lang neutraliseren met koud gedestilleerd water

e 10 minuten lang spoelen met gedestilleerd water 60°C in het
ultrasoonapparaat

Sterilisatie:

Vacumeer hulpmiddelen dubbel in sterilisatiefolie conform EN ISO
11607-1. Stoomsterilisatie in geschikte sterilisator met 3x gefractioneerd
voorvacuiim: 134°C (273°F) gedurende 5 minuten,

droogtijd: 20 minuten. Daarna in steriele verpakking bewaren.
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Gebruiksaanwijzing

DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Let op: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw en DD Lab Screw
zijn uitsluitend geschikt voor een eenmalig gebruik. Hergebruik kan resul-
teren in risico‘s door infecties.

Mogelijke bijwerkingen en interacties:

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

Afvalverwijdering:
Afvoer conform de officiéle voorschriften.
Garantie:

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

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

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

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

Deze versie vervangt alle vorige versies.

Toelichting bij symbolen:

Fabrikant

Datum van vervaardiging

Parti

Artikelnummer

F:NCREN 3

Droog bewaren

Niet steriel

Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

Aanhaalmoment

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

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

Niet hergebruiken

Medisch hulpmiddel

§EH®%FRESY® )

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
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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0dnyiec xpriong yia o
DD Ti-Base 2CUT noLock
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Mepiexopeva:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock (Baan koAAag trtaviov pe duvatdtnta
KOVTEATOC, XWPIC TTpoaTacia Katd tne mepLaTpoorc)

1 x epyaotnplakn Bida DD Lab Screw, pmie

1 x Bida epoutedpatog DD Implant Screw, aonpi

Meptypagn npoiovrog:

To Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock mpoopiletat wg paon KOANAg
TITaviou yia e€ATOPIKELPEVEC AMOKATATTATELC Yedupwy Kat dokwy. Ot BACEIC
KOMaC Titaviou eival dtabéatpec yia S1lddopa cuoTApATa EPGUTELPATWY

Kal armoteAobvTal amo pia mPoKATaoKELAoHEVN aUVOEDN EUPUTEDHATOC
(6lemadn), PLOWTO KavaAl, pia meptBaArovoa (all-around) matdopua yia

™ Slapdpdwan Tou TPodik avaduonc kat évav KUAIVEPO TIou PTopei va
KOVTOVEL, yla e€atopikeupevn amokaraotaon Tou acBevoug. Ot BAcelc KOAAC
Titaviov Dental Direkt eival kataokevaopéveg amo TiBAI4V (atpikou fabpol
5) yla pia xpron kat mapexoval Pn anootelpwpéeves, n kabepia pe Eexwplota
guokeuaopévn Bida epdutelpaTog Kal epyaatnpiakn Bida.

Mpoaoxn: Ot Bacelc kOAag TiTaviov Dental Direkt emitpémetal va
xpnotyomoindoov Povo ae ouvduaopo pe ™ PIBA6NKN epdutevpdtwy DD.

MpopAenopevn xpion:
Ta otoiyela epputedpatog DD Solid Connect® ypnatuoTotobvtal yia T

oTAPIEN TIPOBETIKWY ATOKATAOTACEWY 0€ GLUVOLAOHO e EVOOOTTIKA 060VTIKA
gpGuTELPATA OTNV Avw Kal/r) KATW yvabo.

‘Evéeién:

[0 TN oTepéwon eCATOpIKEVPEVWY ATIOKATACTACEWY YEGUPWY Kal GOKWV.
Avtévdelln:

o Apoavetia Evavtl Twv TepIEYOPEVWY CUOTATIKWY

e Anokataotdoel¢ pe 610pBwan ywviwonc avw Twy 25° mpoc Ttov fova
TOU ePUTELUATOC

Ynodet€n: Adapete umoyn TIC avievoeifelc ToV EKAOTOTE KATAOKEVAOTH TOU
YVAOLOU EUGUTEDPATOC TIOV XPNOILOTIOLETAL.

Mpoopi{dpevol XpAOTEC:

H emnefepyaaia twv otolxeiwv epputedpatog DD Solid Connect® emitpénetat
va eKTENE(Tal JOVO amO eKTAIOEVPEVO 08OVTOTEKVIKO/080VTIATPIKO
TIPOOWTIKO, 0€ GUUHOPOWAN Pe TIC TPOSIaypadEC TIOU avadEpovTal OTIC
odnyiec xpnanc.

Mpoopt{opevn opada acOevav:

01 ataBepéc odovroatolyiec armod atolyela epputedpatog Dental Direkt Solid
Connect® eival kataAAnAec yia tn poviun odovtoatolyia evnAikwy acbevwv
OAWV TV GOAWV Kal EBVIKOTITWY.

00nyiec xpnong oto epyactipio:

Y10 epyaoTrplo, o TeXVIKOC eMIAéyel TO kat@AAnio DD Ti-Base 2CUT nolLock
yla 10 eppotevpa mou Ba amokatactabel (BA. mivaka). To DD Ti-Base
2CUT nolLock mapéxetal pe 0poc¢ kapivov 6 mm. To 0Po¢ Kapivou pmopel
va pelwbel oe Uoc 5 mm 1} 4 mm e TIPOKABOPIOHEVES AUAAKWTELC,
XPNOIOTIOIWVTAC €vav TPOXO KOG, EVIOXUHEVO [E bdaapa mayouc 0,3
mm. H yewpetpia tn¢ Paonc KOAAC Titaviov dev emTpEMeETAL VA UTIOOTEL
npoaBetn emegepyaaia ekTOC amd TN peiwon Tov LPoUC Kapivou Kal TV
apaipean ypeQwv otic akpec. OpovtioTe va XpNolHOTIOLETE OTIWASHTIOTE
avappodnon katd tnv emeepyacia kat TNy appoBoAr). Ot HeTAANIKES
okovec elval emmiBAapeic yia tv vyeia, yi* autod va Gopdte mavia peéoa
TPOOTACIAC TNC AVaTVOrC Kal TIPOOTATEVTIKA YUaALA. X TNV MaKOA0LON
Snutovpyia TPOBETIKWY KATAOKEVWY, TPETIEL VAl TNPODVTAL T OTOIXE(R yIal
T0 €AAXI0TO TIAYOC TOIWHATOC TOU KATAOKELAOTH TOU LAIKOU. H oxediaon
NG PEHOVWHEVNC ATTOKATAOTAGNC TIpayUaToToleiTal e Xprian AoyIopIKoU
obovtlatpikol ayedlaopo0. Eival duvatr n opn kepaptkic dopnc. H ovn
Kataokevadetal pe Kat@AAnAa uAikd oyng. Mpémet va tnpodvrat ot 0dnyieg
TOU KATOAOKELAOTH. € Kabe Tepimtwan, n oYn Tpemel va 0AoKANPwOel mpiv
N oLykONANan. Ot emiavelec GLYKOAANGNG TNC BAong KOAAC TiTaviou
npémel va urtoBAnBolv oe emetepyaoia pe VAIKO appoBoAng Al,05 110 pm
Kat péy. 2 bar mptv amo tn ovykOAAnaon. Ot Tpo¢ cuyKOAANGN ETIGAVELEC

ouykoAAoUvTaL pe Kat@AANAo LAIKG atepéwang (rt.y. Multilink® Hybrid
Abutment) oOpdwva pe Tic 0dnyie¢ Tov kataokevaotr. Metd tn okArpuvan,
TUXOV UTIOAEIpATA KOAAC OTIC ETIGAVELEC BAANC Kal 0TO BIOWTO KavAaAl
Tpémel va apaipeBolv mPooekTIka. H Baon KOAaC Titaviou dev emitpémetat
va TTapovaladel kapia (nuia. Mévo pla aBiktn kat owatr) Slemadr
epuTELpaTOC e€aodarilel TN owatn xprion TNE MPOBETIKAC amokatdotaong.
Mpoaoyn: Xpnototolrote Hovo Ty epyastnplakn Bida yia xpron oto
HOVTEAO (ugy. portr): 10 Nem).

0dnyiec xpiiong otnv mpatn:

H atopikr mpoBeTiknA anokataotaon tornobeteital oto aTopa Tou aobevoug
He TV aonpi Bida epdutedpatoc. Xtnv mepimtwaon amoKataoTaoewy YePuPac
HeyaAou avoiypatog, Tipémel va 606el mpoaoxn otV TexvoAoyia BIOWTAC
00vOeang xwpic Taon. Na tnv amopuyr) Tacewv, ot Bidec euduTedPATOC
odiyyovral dlaywvia.

Mpoaooyn: H sepyaotnplaxn Bida dev emitpémetal va XpnalomoleiTart yia tnv
EVOWPATWON TWV OTOIKE(WY TOU EUGUTEDPATOC OTOV aabevn.

Mpoacoyn: H Pida epoutedpatog mpémet va odiyyetal pe tn ot o
QVTIOTOIKEL OTO OUYKEKPIUEVO obaTnua (BA. Tvaka).

YnodeiEn: Zuviotaral va ogiyyete tn Bida epdutevpatog 10 Aemrta petd v
TomoBetnoan.

Ynodet€n: Kata tnv arokatdotaon twy otolxeiwv epdutedpatog DD Solid
Connect® oe epputebpaTa e Pelwpevn SIAPETPO 1aXUOLV TIEPLOPIOHEVES
evoeielc, TIC oToieg pmopeite va Ppeite aTIC avtioTolxeg odnyiec xpriang Tou
KATAOKELAOTr TOU EUGUTELATOC.

Ynodet€n: Ta atolyeia epdutevpatoc DD Solid Connect® tne avtiotolyng
OEIPAC PTTOPOLV Va GUVSUACTOUV HOVO e TO aVTiOTOLK0 GUPPATO cUoTNHA
eUPUTELATOC.

AUTO ox0EL KAl YIa TIC avTioTOIxeC SIaPETPOVC TAATPOPLAC.

YAko:

Ta DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw kat DD Lab Screw eivat
Kataokevaapéva amod Ti6AI4V (latpikold Badpol 5) ASTM 136 ELI.
KaBapiopdc, amoAbpavon Kal anooteipwon:

Ta atowyeia epgutevparog DD Solid Connect® kat ot avtiotolxe Bideg
kaBapiCovtat aro tnv Dental Direkt, aAA& cuokevddovtal pn amootelpwpéva.
Metd amo tn petenetepyaaia kat mpwv and tn xpron otov acbevn, ta
oTolyela ePGUTELPATOC TIPETEL Va KaBapIoTouy, va armoAvpaveolv Kat va
amoatelpwBolv aopdwva pe TN Sladikacia mov Teplypadetal amo tnv Dental
Direkt.

KaBapiopdg/anoAopaven:

Autépatoc kabaplopog ae LOKeLr KaBaplopol Kat amoAdpavong KataAAnAn
VIO TN OUYKEKPILIEVN EQAPLOYN e QVTIOTOLKO TIPOYPApLA KaBapiopo yia
LaTPIKA epyaleia (m.y. «Vario TD program», Miele).

H

H akoAouBn dladikaaia xelpokivntou kabapiapou:

o ‘ExmAvan e KpLo vepd Ppoonc yia 1 AeTto.

e ‘ExmAvan Tou BLOwTol KavaAloh XpnoloTolwvIag ouplyya piac xpriong
(eAdy. Oykoc 10 ml)

e Kabapiopoc ae Beppokpaaia 60°C +/- 2°C, m.x. pe neodisher® LM 2
e Dr. Weigert yia 10 Aettta oe ouykevTpwon 5% oTr 0UOKELN LTIEPHXWY

e Efoudetépwan pe KPLO ATOOTAYHEVO VEPO Yo 2 AETITA.

e ‘Ekm\uon pe amoataypévo vepo ae Beppokpacia 60°C yia 10 Aemtd otn
OUOKEVI) LTIEPNXWV

Arnocteipwon:

YuokeudoTe Ta mpoidvta 600 Gopéc oe pepPpavn amooteipwonc kata EN
ISO 11607-1. Anooteipwan pe atpd e KataAAnAo anoatelpwth pe 3
dopEC KAaopatomoinpévo mpokevo: 134°C (273°F) yia 5 Aemtd, xpovog
oTeyVWHATOC: 20 AeTITA. XTN OUVEXELD, ATOBNKEVOTE 0E ATOOTEIPWHEVN
ouokevaoia.
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Mpoooyi: Ta DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw kat DD Lab
Screw eival kat@AAnAa povo yia pia xprion. H emavaypnotpomnoinon pmopet
va 0dnynael ae KIvd0uvoug Adyw HoADVaEwy.

MOavég mapevépyeleg Kat AAANAEMISPATELC:

Ye TIOAU OTtavieC TIepIMTWaELC, elval TBavee aAlepyieg 1} epebiapiol Tou
Séppatoc. Xe mepimtwon apeong emapnc, Sladpopetika Kpapata oe pia
OTOWATIKN KOIAOTNTA prtopel va 0dnyrnaoowv o yaABavIKES avTlopacelC.
AwaBeon:

AidBean oOppwva pe TIC 1oxLouoeC Slatacelc.

Eyyionon:

Ta mpoiovTa pac UTTOKEVTAL 08 QUOTNP ETUTHPNON TOLOTNTAC Kal
QvTamokpivovtal 0To anpepivo eminedo Tne TeXVIKNAC. BA. Touc TpéXovTEC
OpOUC eyyONONC yla TEPLOOOTEPEC AETITOPEPELEC.

Ynodet€n: O ypnotne ka/fj o aoBevic Ba mpémel va avapepel ke copapd
TIEPLOTATIKO TIOU OXETICETAL e TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV OTOV KATAOKELAOTH Kal
0TnV appodia apyr Tou KpAtoug PEAOUC OTO OTIOIO ival EyKATECTNHEVOC O
XPHoTNe Kawn o acbevrig

Ynodet€n: Mropeite va (NTHoETe TN OLVOTITIKY €KBEDN yIal TNV AoPAAeLa Kal
TIC KAVIKEC eTId00ELS, emIkovwvwvTac otn SlevBuvan info@dentaldirekt.de.

Ta mpoidvTa pac avartooooval ouvexwe. Ma Tov Adyo auto,
enipuAacoopaote yia aArayéc. Mrmopeite va Bpeite TNV eKAOTOTE TPEYOLOA
€k600N TWV 0ONYIWV XPrONG Kal aTov SIKTUAKO pag ToTo:
www.dentaldirekt.de/en.

H mapovoa ékdoan avtikablotd OAeC TIC TPONYOUHEVEC.

Ene€nynon cupporwv:

KataokeuaoTrc

Hpepopnvia Kataokeung

Magrida

Ap1Buoc eidoug

F:NCREN 3

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

Pori

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

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

Na pnv emavaypnotjomoleitat

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

§EH®%FRESY® )

Movadiko avayvwpIaTIKO TIPOIOVTOC

Zewpa Dental ZupBatdtnta pe tov |Zootnpa Méyefog Pomi} (Nem)
Direkt KATaoKeLaoTi (mm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Instrucdes de utilizagao
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Contetido:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(base adesiva de titanio encurtavel, sem protecao contra rotacéao)

1 x DD Lab Screw, azul
1 x DD Implant Screw, prateado
Descricéo do produto:

A Ti-Base 2CUT noLock da Dental Direkt serve de base adesiva de
titdnio para restauragdes individualizadas de pontes e barras. As bases
adesivas de titanio estdo disponiveis para diversos sistemas de implante
e sdo compostas por uma ligacdo de implante pré-fabricada (interface),
um canal de aparafusamento, uma plataforma circunferencial para a
formacdo do perfil de emergéncia, bem como um cilindro encurtéavel
para uma restauragdo para um paciente individual. As bases adesivas de
titnio da Dental Direkt de TiBAI4V (medical grade 5) foram concebidas
para uma unica utilizag@o e sdo fornecidas ndo esterilizadas, respetiva-
mente embaladas em separado com um parafuso para implante e um
parafuso de laboratorio.

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

Finalidade prevista:

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

Indicacéo:

Para a fixacdo de restauracdes individualizadas de pontes e barras.

Contraindicacao:

e Intolerancia em relacdo a componentes presentes

e RestauragGes com uma correcdo de angulacdo de mais de 25° em
relagéo 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 formagdo técnica
dentaria/odontoldgica e mediante o cumprimento das condigbes impostas
nas instrucdes de utilizagao.

Grupo de pacientes previsto:

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

Indicacgdes de utilizacao em laboratdrio:

Em laboratdrio, o técnico seleciona a DD Ti-Base 2CUT nolLock correspon-
dente para o implante a restaurar (ver tabela). A DD Ti-Base 2CUT noLock
¢ fornecida com uma altura de chaminé de 6 mm. A altura de chaminé
pode ser encurtada para uma altura de 5 mm ou 4 mm pelas ranhuras
predefinidas com a ajuda de um disco de corte reforgado a tecido com
0,3 mm de espessura. Gom a excecdo do encurtamento da altura de
chaminé e do rebarbamento das arestas, a geometria da base adesiva de
titanio ndo pode receber qualquer outro processamento adicional. Para

0 processamento e tratamento com jato de areia é impreterivel recorrer

a aspiracdo. Os pos de metal sdo prejudicais a salde, pelo que se deve
usar sempre protecdo respiratdria e 6culos de protecdo. Para a subse-
quente producdo de construgdes protéticas devem ser respeitadas as
indicacoes relativas a espessura de parede minima do fabricante do ma-
terial. A construgdo da restauracéo individual é realizada com a ajuda de
software de design dentdrio. E possivel um revestimento de uma estrutura
ceramica. O revestimento é realizado com massas adequadas para o efei-
to e as indicacdes do fabricante devem ser respeitadas. Em todo o caso,
0 revestimento tem de ser concluido antes da colagem. As superficies de
colagem da base adesiva de titanio devem ser tratadas antes da colagem

com abrasivo Al,O5; de 110 um e max. 2 bar. As superficies a colar devem
ser coladas conforme as indicacdes do fabricante com um material de
fixacdo adequado (p. ex. Multilink® Hybrid Abutment). Apés o endureci-
mento devem ser cuidadosamente removidos quaisquer residuos de cola
que se encontrem nas superficies basais e no canal de aparafusamento.
A base adesiva de titdnio nao pode apresentar qualquer tipo de danos.
Apenas uma interface de implante correta e em condigées de integridade
garante uma aplicagdo correta da restauragéo protética.

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

Indicagdes de utilizacao na pratica:

A restauragdo protética individual é colocada com o parafuso para im-
plante prateado na boca do paciente. No caso das restauragées em ponte
de grande amplitude, deve manter-se uma técnica de aparafusamento
sem tensoes. Para evitar tensdes, 0 aperto dos parafusos para implante
processa-se na diagonal.

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

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

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

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

Nota: Os componentes de implante DD Solid Connect® da respetiva
série s6 podem ser combinados com o sistema de implante compativel
correspondente. Isto aplica-se igualmente aos diametros de plataforma
correspondentes.

Material:

A DD Ti-Base 2CUT noLock, o DD Implant Screw e o DD Lab Screw séo
produzidos em TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Limpeza, desinfecao e esterilizagéo:

Os componentes de implante DD Solid Connect® e os parafusos corres-
pondentes sdo limpos na Dental Direkt, mas embalados néo esterilizados.
Depois do pds-processamento e antes da utilizacdo no paciente, 0s
componentes de implante tém de ser limpos, desinfetados e esterilizados
de acordo com o processo descrito pela Dental Direkt.

Limpeza/Desinfecao:

Limpeza automatica num aparelho de limpeza e desinfe¢do adequado
para esta aplicagédo 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 concentracéo de 5% no
aparelho de ultrassons
e Neutralizagdo com agua fria destilada durante 2 minutos
e [avagem com dgua destilada a 60 °C durante 10 minutos no
aparelho de ultrassons
Esterilizagao:
Envolver os produtos duas vezes em pelicula de esterilizagdo retratil
conforme EN ISO 11607-1. Esterilizacdo a vapor em esterilizador ade-
quado com 3x pré-vacuo fracionado: 134 °C (273 °F) durante 5 minutos,
tempo de secagem: 20 minutos. Depois disso, guardar numa embalagem
esterilizada.

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482

21



PT PORTUGUES

Instrucdes de utilizagao

/]
DD Ti-Base 2CUT noLock *22 Direkt
Adverténcia: A DD Ti-Base 2CUT noLock, o DD Implant Screw e o DD Série Dental Compativel com: Sistema Tamanho Binario
Lab Screw destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. Uma Direkt fabricantes (mm) (Ncm)
reutilizagdo pode provocar riscos de infecoes.
Possiveis efeitos secundarios e interagdes: DD AAS-Serie Dentsply Implants®  |Astra Tech®  |3,5/4,0 25
Em casos muito raros, é possivel a ocorréncia de alergias ou irritagcoes 45/5,0 o5
cuténeas. O contacto direterrI]tre ligas diferentes numa cavidade oral DD BSK-Serie Bredent ) 35NP %
po_de_prov?car reagoes galvanicas. T
Eliminagao: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Eliminagdo em conformidade com as disposices regulamentares. 38 20
Garantia: 23 20
0s nossos dispositivos sdo sujeitos a um rigoroso controlo de qualidade =0 0
e correspondem ao estado atual dos conhecimentos. Para mais detalhes, '
consulte as nossas condicfes de garantia atuais. DD CCO-Serie | Camlog® Conelog® 33 &
Nota: Qualquer incidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo S 2y
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Esta- 43 20
do-Membro em que o utilizador e/ou doente se encontra estabelecido. 5,0 20
Nota: O resumo sobre seguranca e desempenho clinico pode ser solicita- DD DEV-Serie Dentsply Implants® | Astra EV 3,0 25
do via info@dentaldirekt.de. 36 5
0s nossos dispositivos sdo sujeitos a um desenvolvimento continuo, razdo 42 5
pela qual nos reservamos o direito a fazer alteragdes. A respetiva versao 28 %
atualizada das instrucdes de utilizacdo também pode ser encontrada na
nossa pagina de Internet em: www.dentaldirekt.de/en. 54 2
Esta versdo substitui todas as anteriores. DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Explicacéo dos simbolos: DD MSE-Serie |MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
425P 30
u Fabricante 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Data de fabrico 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Cédigo de lote et 43/50RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Nimero de referéncia seect® 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Manter seco DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
N3o estéril DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ N&o usar se a embalagem estiver danificada DD SSY-Serie Straumann synOcta@® 4.8RN 35
6,5WN 35
;’» Binario DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Consultar instrugdes de utilizagéo eletronico 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
5,0 25
Be,ﬂy Cuidado: Segundo a lei federal americana, o dispositivo 6.0 25
S0 pode ser vendido por ou em nome de um dentista 0D 7805 ———— — 3 o
@ N&o reutilizar 41 30
5,0 30
Dispositivo médico DD ZTA-Serie Zimmer Dental JZE?gd Screw- (3,5 30
45 30
Identificaéo nica do dispositivo 57 30
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TR TURKCE

Kullanim talimati
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

icerik:
1 adet DD Ti-Base 2CUT noLock
(kisaltilabilir titanyum adeziv taban, rotasyon korumasiz)

1 adet DD Lab Screw, mavi
1 adet DD Implant Screw, giimUs rengi
Uriin agiklamast:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock, kisiye 6zel kdpril ve bar tutucu
restorasyonlar igin titanyum adeziv taban gérevi gorr. Titanyum adeziv
tabanlar gesitli implant sistemleri igin mevcuttur ve dnceden hazirlanmis
bir implant baglantisi (aray(iz), vida kanali, ¢ikig profilinin tasarlanmasi
icin gepecevre hir platform ve kigiye 6zel hasta bakimi igin kisaltilabilen
bir silindirden olusur. Dental Direkt titanyum adeziv tabanlar tek kullanim
icin TiIGAI4V (tibbi sinif 5) alasimdan dretilmistir ve her biri ayr olarak
ambalajlanmig bir implant ve laboratuvar vidasi ile birlikte steril olmayan
sekilde teslim edilir.

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

Kullanim amaci:

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

Endikasyon:

Kisiye 0zel koprl ve bar tutucularin sabitlenmesi igindir.
Kontrendikasyon:

o |cerikte bulunan bilesenlere kars! intolerans

o implant eksenine gére 25°'den fazla angiilasyon diizeltmesi olan
restorasyonlar

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

Ongériilen kullanicilar:

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

Ongoriilen hasta grubu:

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

Laboratuvar icin kullanim aciklamalan:

Laboratuvarda teknisyen, uygulama yapilacak implanta uygun olan DD
Ti-Base 2CUT noLock’u secer (tabloya bakiniz). DD Ti-Base 2CUT noLock,
6 mm’lik baca ytiksekliginde teslim edilir. Bacanin ylksekligi, 0,3 mm
kalinhiginda, dokuma ile gticlendirilmig bir kesme diski yardimiyla dnceden
belirlenmig oluklardan kesilerek 5 mm veya 4 mm olarak kisaltilabilir.
Titanyum adeziv tabanin geometrisi, baca yiiksekliginin kisaltiimasi ve
kenarlarin capaklarinin alinmasi disinda bir isleme tabi tutulamaz. isleme
ve kumlama sirasinda mutlaka bir emme sistemi kullaniimasina dikkat
ediniz. Metal tozlar sagliga zararldir, bu nedenle her zaman solunum
koruyucu ve koruyucu gozliik takiniz. Takip eden protetik konstriksiyon
imalatinda, malzeme imalat¢isinin minimum duvar kalinhigina iliskin bilgi-
lere uyulmalidir. Kisiye 6zel restorasyon tasarimi bir dental tasarim yazilimi
kullanilarak gerceklestirilir. Seramik bir yapinin kaplanmasi mimkiindur.
Kaplama uygun kaplama maddeleri ile yapilir, imalatci talimatlar dikkate
alinmalidir. Her halikarda kaplama yapistirma isleminden énce tamam-
lanmalidir. Titanyum adeziv tabanin yapistirma y(izeyleri, yapistirmadan
6nce 110 um Al,O5 kumlama maddesi ve maks. 2 bar ile isleme tabi

tutulmalidir. Yapistirilacak ylzeyler, imalatginin talimatlarina gore uygun
bir sabitleme malzemesi (6r. Multilink® hibrit abutment) ile yapigtirilir.
Sertlesme gerceklestikten sonra taban yiizeylerinde ve vida kanalinda
bulunan tiim yapigkan kalintilari dikkatlice temizlenmelidir. Titanyum
adeziv tabanda higbir hasar bulunmamalidir. Yalnizca hasarsiz ve dogru bir
implant arayiizi, protetik restorasyonun dogru uygulanmasini garanti eder.

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

Muayenehane icin kullanim aciklamalar:

Kisiye 0zel protetik restorasyon, glimis renkli implant vidasi ile hastanin
agzina yerlestirilir. Genis agiklikl kopri restorasyonlarinda gerilimsiz bir
vidalama teknigine dikkat edilmelidir. Gerilimleri onlemek igin implant
vidalari gapraz olarak sikilir.

Dikkat: implant bilesenlerinin hastada diizenlenmesi igin laboratuvar
vidas! kullanilamaz.

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

Aciklama: Gapi kigltilmUs implantlarda DD Solid Connect® implant

bilesenlerinin restorasyonu icin kisitl endikasyonlar gecerlidir, bunlari
gormek icin implant imalat¢isinin ilgili kullanim talimatina bakiniz.

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

Materyal:

DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw ve DD Lab Screw Uriinlerinin
tim TiBAI4V (tibbi sinif 5) ASTM 136 ELI malzemesinden Uretilmistir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon:

DD Solid Connect® implant bilesenleri ve buna ait vidalar Dental Direkt

firmasinda temizlenir ancak steril olmayan sekilde ambalajlanir. Isleme

sonrasinda ve hastada kullanilmadan dnce implant bilesenleri temizlen-

meli, dezenfekte edilmeli ve Dental Direkt tarafindan belirtilen prosediire

uygun olarak sterilize edilmelidir.

Temizlik/dezenfeksiyon:

Bu uygulamaya uygun bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazinda, tibbi

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

Miele) otomatik temizleme.

VEYA

Asagidaki manuel temizlik prosedirt:

e Soguk musluk suyuyla 1 dk. durulama

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

e 60 °C +/- 2 °C’de, 0r. Dr. Weigert neodisher® LM 2 ile 10 dk. %5’lik
bir konsantrasyonda ultrasonik cihazda temizlik

e Yakl. 2 dakika boyunca soguk distile su ile nétralizasyon

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

Sterilizasyon:

Uriinleri sterilizasyon filminin igine EN 1SO 11607-1 uyarinca gift

kaynaklayiniz. Uygun sterilizatorde 3 kez fraksiyonlu 6n vakumla buharli

sterilizasyon: 134 °C’de (273 °F) 5 dakika,

kuruma siiresi: 20 dakika. Daha sonra steril ambalajinda muhafaza
ediniz.
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TR TURKGE Kullanim talimati 2
DD Ti-Base 2CUT noLock “22 Direkt

Dikkat: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw ve DD Lab Screw Dental Direkt  |imalatgt ile: uyumlu  [Sistem Boyut Tork
sadece tek kullanim icin uygundur. Yeniden kullanim enfeksiyonlar sebe- serisi (mm) (Ncm)
biyle tehlikelere yol agabilir.
Olasi yan etkiler ve etkilesimler: DD AAS-Serie Dentsply Implants® | Astra Tech® 35/4,0 25
Cok nadir durumlarda alerjiler veya cilt tahrisleri miimkiinddr. Bir agiz 4,5/5,0 25
boslugundaki farkli alasimlar, dogrudan temas etmeleri halinde galvanik DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5 NP o5
reaksiyonlara yol agabilir. 20/45RF |25
Bertaraf: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Resmi yonergeler uyarinca bertaraf ediniz. 38 20
Garanti: 43 20
Uriinlerimiz siki bir kalite kontroltine tabidir ve glnumiz teknik stan- 5,0 20
dardina uygundur. Liitfen diger ayrintilar igin gtincel garanti kosullarimizi DD CCO-Serie | Camlog® Conelog® 33 20
dikkate ahm% 28 2
Aciklama: Uriinle baglantili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, imal- 23 20
atciya ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili
makamina bildirilmelidir o 20
Aciklama: Giivenlik ve Kklinik performansla ilgili kisa rapor info@dentaldi- DD DEV:Serie Dentsply mplants® | Astra EV 20 2
rekt.de adresinden talep edilebilir. 36 %
Urdinlerimiz sirekli geligtirilmektedir, bu sebeple degisiklik hakkini sakli 42 2
tutariz. Kullanim talimatinin giincel siiriimiinii asagjidaki adreste yer alan 48 25
ana sayfamizda da bulabilirsiniz: www.dentaldirekt.de/en. 5,4 25
Bu siiriim énceki tim stiriimlerin yerini alir. DD DFX-Serie Dentsply Implants® | Frialit®/Xive® (3,4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Sembol aciklamalar: DD MSE-Serie |MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u imalatgi 5,0 Wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I imalat tarihi 4,1RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Parti kodu Aetive™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Katalog numarasi seect® 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Kuru tutunuz DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Steril degildir DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz DD SSY-Serie Straumann syn0cta® 48RN 35
6,5WN 35
;’» Tork DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Elektronik kullanim talimatlarina uyun 45 25
www.dentaldirekt.de/IFU
. 5,0 25
&orﬂy lkaz: ABD federal yasas| uyarinca Urtin sadece bir dis hekimi 6,0 o5
tarafindan veya bir dig hekiminin talimatiyla satilabilir. . . . . y
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3,4 30
@ Yeniden kullanmayiniz 4,1 30
50 30
Tibbi triin DD ZTA-Serig Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
Vent® 5 0
Tekil cihaz kimlig 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c € 0482

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510



RU PYCCKMWIA

WHCTPYKLMS N0 NPUMEHEHWUIO
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

CopepXxumoe ynakoBKM:

1 x DD Ti-Base 2CUT nolLock (TvTaHoBOE aareanBHOe 0CHOBAHE C BOSMOXHOCTbIO
yKOpaunBaHus, 6e3 aHTUPOTALMOHHOTO KOMMOHEHTa)

1 x DD Lab Screw, cuHero LiBeTa
1 x DD Implant Screw, cepebpucToro LBeTa

OnucaHue usgenus:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock ncnonb3yeTcs B ka4ecTBe TUTAHOBOMO
a[ire3VBHOT0 OCHOBaHWS ANS VHAMBWAYaNN3MPOBAHHbBIX MOCTOBUAHbBIX 1 BanoyHbIX
MpOTEe30B. TUTAHOBbIE aAAre3MBHbIE OCHOBAHWS MOrYT 1CNONb30BATLCS A5
Pa3NNYHbIX UMMAAHTALMOHHBIX cUCTEM. OHI COCTOST U3 FOTOBOIO OCHOBAHUS

QNS COEMMHEHNS C UMNNAHTATOM (MHTepdeNc MMnnaHTara), BUHTOBOrO KaHana,
KpYroBoro BbICTyNa no NepumeTpy Ans (opMUPOBaHUS ONTUMAbHOTO NPOduIs
MpOpPe3biBaHNs 1 yKopaynBaemMol LMAHAPUYECKOI YacTi Ans NOAroHKN NpoTesa
N0/, UHAUBKAYaNbHbIE TPEBOBAHNS KaX0r0 NauueHTa. TUTaHOBbIE aare3vBHble
ocHoBaHus Dental Direkt, n3rotoBnexHble 13 TiGAI4V (MeAULMHCKIUIA TUTAHOBbIN
Cnnae Knacca b5), npefHasHayeHbl TONbKO 151 OAHOKPATHOrO NpUMeHeHMs. OH
NOCTaBASIOTCS HECTEPUNbHBIMI, KaXAbI B KOMMEKTE C OTAENbHO ynakoBaHHbIMM
BWHTOM MMMNaHTaTa 11 nabopaTopHbIM BUHTOM.

BHumaHue! TTaHoBble are3nBHele ocHoBaHns Dental Direkt moryT
11CMONb30BaTbCS TONMBKO B KOMOVHALMYM ¢ 616AN0TEKON mnnaHTaTos DD.

LieneBoe Ha3HayeHue:

lMpoteTuyeckune komnoHeHTsl DD Solid Connect® ncnonbayioTes B KOMOUHALWN C
BHYTPUKOCTHbIMI 3yOHBIMI UMMAAHTATAMU B BEPXHEN W/WUAV HYXKHEN YeNtocTu Ans
CO3/1aH/S OMOPbI, Ha KOTOPYIO YCTAHABNNBAETCS 3yOHOM NPOTES.

MNokasaHusa K npMMeHeHuIo:

[ing hukcaunn MHANBUAYaNN3MPOBAHHbBIX MOCTOBMHbIX M GaNOYHbIX MPOTE30B.
MpoTuBONOKa3aHus:

L4 MHumsmnyaanaﬂ HENnepeHoCMMOCTb BXOAALLNX B COCTAB MaTepuasnos

e PecTaBpalv C KOPPeKLyer yrna HakoHa, NpeBblllatoLLei 25°
M0 OTHOLEHWIO K OCI MMMNIaHTaTa.

YkasaHue: Cne,uyeT TaKXe Y4NTbIBATb NPOTKBOMNOKA3aHNA, YyKa3aHHbIe
n3rotosuTesiem NPpUMEHAeMoro OpurnHanbHoOro UMnNNaHTaTa.

MpeaycMoTpeHHbIE NONb30BATENM:

06paboTky npoTeTnyeckix komnoHeHToB DD Solid Connect® paspeLueHo
BbINOMHSATH TOMbKO MPOLLEALIEMY HaANeXalllyto NoAroToBKY, KBaNMMULMPOBaHHOMY
nepcoHany 3y60TeXHNYECKON N1abopaTopui / CTOMATONOrMYECKON NPaKTUKIA 1
TONbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MPOLIEAYPOIA, NMPUBEAEHHON B MHCTPYKLMIA MO
NPUMEHEHUIO.

MpepycmoTpeHHas rpynna nayMeHToB:

HecbemHble 3yOHbIE NPOTE3bI, BKMOYAIOLLME NPOTETUYECKINE KOMMOHEHTHI Dental
Direkt Solid Connect®, noaxoaaT Ans pectaBpaLi NocTOSHHOMO 3y6HOro psaa y
B3POC/bIX NALMEHTOB BHE 3aBUCUMOCTY OT VX MO WAW HALMOHANBHOCTH.

YKa3aHusi o Hagnexaiiemy npuMeHeHUuI0 B 3y60TeXHMYECKOM
nabopatopuu:

B nabopaTopuu 3y6HOI TexHUK BbiGpaeT 13 nuHenkn DD Ti-Base 2CUT nolLock
TUTAHOBOE afre3MBHOE OCHOBaHWE, COOTBETCTBYIOLLIEE UMNIAHTATY (CM. TabnuLly).
OcHoBanue DD Ti-Base 2CUT nolLock noctaBnsieTcs ¢ BbICOTON paboyeit 4acTu

6 MM. BbicOTy paboyeil 4acTi MOXHO YMEHbLUNTH N0 UMEKLLMMCS HAceYKam [0
5 MM 1 4 MM C NOMOLLbI0 apMUPOBAHHOIO CenapaLyoHHOro ANCKa TOMLLAHON
0,3 MM. Jlio6ble 3MEHEHUA reOMEeTPUU TUTaHOBOrO aZre3UBHOTO OCHOBAHNA,
KpOMe yKopaumBaHns paboyer 4acTu 1 WinMoBKM KPOMOK Ans YAANeHNs
3ayCeHLIEB, 3anpeLLeHbl. B npouecce ykopauneaHius niav neckocTpyiHom
00paboTKM OCHOBAHMS HEOBXOAMMO CNONb30BATh BbITSHKKY. Beeria ucnonbayiire
CPELCTBA 3aLLNTHI OPraHOB AblXaHWs 1 3aLLUTHbIE 0YKM, TaK KaK MeTanyeckas
Mbifb ONacHa Ans 34,0poBbs. [1pn 13roTOBNEHUN CYNPaKOHCTPYKLMIA cobntogante
yKa3aHus U3roToBUTENS MaTepuana KacaTesbHo MUHUMAbHOM TONLWMHBI CTEHOK.
[poeKTUpOBaHNe MHAMBNAYANbHON pPecTaBpaLii 0CyLIECTBASETCS MPU NOMOLLY
cnewunanbHbIX LUAPPOBBIX CUCTEM MOAENMPOBaHMs. [lonyckaeTcs 06M1L0BKa
Kepamnyeckoi yacTi abatmenTa. O61MLOBKA OCYLLECTBASETCS MOAXOAALLUMA
00/MLIOBOYHBIMI MaTepuanami npy Co6MOAEHUY YKa3aHui 3roToBUTENS.
006mLI0BKa [oMmKHA ObITb MOMHOCTBIO 3aBEPLUEHA [0 HaYana npoLesypbl
afresnBHoi rkcaumu. GUKcupyemble NOBEPXHOCTY TUTAHOBOTO afire31BHOT0
OCHOBaHMs CfieflyeT 06pabotartb NECKOCTPYMHbIM CNOCOOOM C 1CMONb30BAHUEM
abpaausa Al,05 ¢ paamepom 3epeH 110 MKM 1 gaBneHnem cTpyw He Gonee 2 6ap.
Mcnonb3yiTe ans GuKcaumm NoAXoAsLIUIA aare3nBHbIA MaTepuan (Hanpumep,
Multilink® Hybrid Abutment) u cobntopaiiTe ykasanus uarotoButens. Mocne

OTBEPXAEHNS TLLATENBHO YAaNuTe BCE 0CTAaTKM aAre3nBHoro Martepuana c
6a3anbHblX MOBEPXHOCTEN 11 U3 BUHTOBOrO KaHana. TUTaHOBOE afre3nBHOe
OCHOBaHUE MOXET WCMOMb30BATLCS TONbKO NPK NOAHOM OTCYTCTBUIA NOBPEXAEHWIA.
TonbKo NpaBuabHO NOA0OPAHHBIA U HE UMEIOLLUIA NOBPEXAEHNIA NHTEPMDENC
VMMAaHTaTa MOXET 006eCNeYNTb HNEXALLYI0 YCTAHOBKY 1 (DYHKLMOHMPOBaHNE
3y6HOro npoTesa.

BHumaHnue! [py ukcauuu Ha nabopaTopHO MOAENI NCNONb3YINTe
VICKKOYMTENBHO Na00PATOPHbINA BAHT (MAKC. KPYTALLUIA MOMEHT: 10 H-cm).

YKa3aHusl No Hapnexaiemy npuMeHeHU0 B CTOMaTo/I0rM4eckom
KabOuHerTe:

VIHAVYBMAYanbHO U3rOTOBMEHHBIA 3yOHOI NPOTE3 3aKPENNAeTCs B POTOBO

NoA0CTY NaLeHTa ¢ NOMOLLbI0 BUHTA MMMAaHTaTa cepebpucToro LpeTta. B

Ccny4yae MOCTOBU/IHbIX NPOTE30B GOMbLLOI NPOTSHKEHHOCTU HEOBXOANMO C 0COGHIM
BHUMaHNEM OTHECTUCh K TEXHUKe BUHTOBOII (PUKcaLmm npoTesa, YTo6bl NCKIOUYUTL
CO3/1aHe HanpskeHni. YTobbl NpeaoTBPaTUTb CO3AaHNE HaNPSHKEHNIA, 3aTSHKKY
BVMHTOB MMN1aHTATaA BbIMNONHAT AMATrOHASIbHO.

BHumaHue! 3anpeLyaetca nonb3oBarbCs 1a00paToOPHLIM BUHTOM NpK YCTAHOBKE
NPOTETUYECKNX KOMIMOHEHTOB B POTOBYIO MNONOCTL NaLeHTa.

BHumaHue! py 3aTsKke BAHTA MMNNaHTaTa cobioaainTe KpyTALin MOMEHT Ans
COOTBETCTBYIOLLEN CUCTEMBI (CM. TabNNLY HIXKE).

YKa3aHue: PekoMeHyeTcs JONONHUTENBHO NOATSHYTL BUHT UMMNaHTaTa Yepes
10 MUHYT Nocne ero NepBUYHON 3ATHKKM.

Ykasanue: [1pu 1cnonb3oBaHnn NpoTeTuyeckix komnoHeHTo DD Solid Connect®
C VMMIaHTaTami YMEHbLUEHHOrO AMameTpa AeiCTBYIOT OrpaHUYeHHble nokasaHns
K NMPUMEHEHWIO, C KOTOPBIMU MOXHO 03HAKOMMUTBCS B MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHIIO
COOTBETCTBYIOLLETO MMMNAHTaTA.

Yka3sanue: [potetnyeckie komnoHeHTsl DD Solid Connect® nto6on cepum
paspeLuaeTcst KOMOMHMPOBATH TOMbKO C UMMNAHTaTami COOTBETCTBYIOLLEN
COBMECTUMOV CUCTEMbI MPOTE3UPOBAHUA. 3TO OTHOCUTCS U K COOTBETCTBMIO
JMaMeTPOB NNaThopM VMMNAHTaToB.

Marepuan:

TutaHoBoe aareauBHoe ocHoBaHue DD Ti-Base 2CUT noLock, BUHT umnnaHTata
DD Implant Screw 1 nabopatopHsiti BUHT DD Lab Screw usrotosnensl u3 Ti6AI4V
(MemMUMHCKIIA TUTAHOBBIA cnnaB knacca 5) ASTM 136 ELI.

0uYncTKa, fe3nHEeKLMs U cTepunnsanms:

MpoTeTuyeckne komnoHeHTbl DD Solid Connect® 1 0THOCALMECS K HAM BUHTbI
NPOXOASAT 04MCTKY Ha 3aBofe Dental Direkt, HO ynakoBbIBAIOTCS 1 NOCTABNAOTCA
HEeCTepuUnbHbIMYA. Tlocne NOArOHKI KOHCTPYKLAN U NEPef, YCTaHOBKON B POTOBYIO
Mon0CTb NauMeHTa He06X04MMO NPOBECTU HAAMEXKALLYI0 OUNCTKY U Le3MHMEKLNI0
NPOTETNYECKMX KOMMOHEHTOB, @ TAKXKE MX CTEPUIM3ALIAI0 COMNACHO YTBEPXKAEHHON
meToamke Dental Direkt.

Oumnctka / pe3nHdekums:

ABTOMATM3MPOBAHHAS OYUCTKA B MOAXOAALLEM /15 AaHHOW NPOLELypbl MOEYHO-
Ne3VHMUUMPYIOLLEM annapaTe C 1CNob30BaHEM COOTBETCTBYIOLLENA NPOrpaMMbl
ans 06paboTKi MeAULIMHCKUX MHCTPYMEHTOB (Hanpumep, annapata Miele n
nporpammel «Vario TD Programm»).

N

PyyHas o4ncTKa no cnefytoLlemy anroputmy:

e [IpoMblBKa X0NOAHOI BOLONPOBOAHON BOAON B TeYeHre 1 MuH.

e [IpoMblBKa BHTOBOrO KaHana npy nomoLLy 04HOPasoBoro Wwnpuua (06bemMom
Kak MuHAMYM 10 M)

e (QyucTKa B yNbTPa3ByKoBOV BaHHe B TeyeHne 10 MuH npu Temnepatype 60 °C
+/- 2 °C C NpuMeHeHreM NoaXOAALLEr0 YUCTALLEr0 CPEACTBA, Hanpumep, neodis-
her® LM 2 komnauy Dr. Weigert, B KoHUEHTpauum 5 %

o Heltpanusaums xonoaHon ANCTUNANPOBAHHON BOLON B TEYEHME 2 MIH.

e [IpoMbIBKa ANCTUANMPOBAHHON BOAON B YNbTPA3BYKOBOV BaHHE Npu
Temnepatype 60 °C B TeveHne 10 MUH.

CTepunusavus:

3anasdTb B fiBa Cos CTEPUNN3ALMOHHON 06EPTKI B COOTBETCTBUY C TPEOOBAHNAMN
ENISO 11607-1. BbiNOAHMTL NapoBYt CTEPUNN3ALIMIO B NOAXOAALLEM
CTepUnN3aTope myTem TPEXKPATHOrO NMOBTOPEHNS LKna (hpaKLLMOHNPOBAHHOMO
(hopsakyyma npw Temneparype 134 °C (273 °F) B Te4eHNe 5 MUHYT, BPEMS CYLLUKN:
20 muHyT. Mo 3aBepLUEHAN CTEPUNN3ALMN XPAHUTb B CTEPUNBHOI YNIAKOBKE.
BHumaHue! TutaHoBoe aaresvsHoe ocHoanne DD Ti-Base 2CUT noLock,

BUHT mnnanTata DD Implant Screw n na6opatopHbiid BUHT DD Lab Screw
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RU PYCCKMWIA

NHCTPYKLMSA N0 NPUMEHEHMIO

I
: 1 1 1] ’
DD Ti-Base 2CUT noLock =z Direkt
npeHa3Ha4YeHbl UCKMIOYNTENBHO 1S OAHOKPATHOrO NpUMeHeHus. [oBTopHoe Cepus Dental  |CoBMecTum ¢ T Paamep KpyTaumii
11CNONb30BAHME M3AENNS MOXET NPEACTaBAATb Yrpo3y NS 3[0p0Bbs BCNEACTBIE Direkt KOMMOHEHTaMu (mm) momeHT (Ncm)
pasBUTHSA UHEKLMOHHbBIX 3a005EBaHNIA. M3roToBuTeENs
Bo3moXHble N0604HbIe 3(h(heKTbl M peakLun B3auMOAENCTBUS: -
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
B o4eHb pefkux cnyyasx BO3MOXHbI anneprityeckie peaxLuy uiv pasapaxexue
KOXW. [psIMOA KOHTAKT CMaBOB Pa3nuyHbIX METaNN0B B POTOBOW MOMOCTY MOXET 45750 25
BbI3BATb rasibBaHNYeCKNe peakuum. DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
YTunusauus: 40/45RP |25
YTUNN31MpoBaTh COrNacHo othuLManbHbIM NpeanucaHism. DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
lapanTus: 38 20
Halua npoayKums NpoXoauT CTPOrUi KOHTPOMb KA4YecTBa 11 COOTBETCTBYET 3 0
COBPEMEHHOMY YPOBHIO Pa3BUTUS TexHonorvi. [ng 6onee noapobHoi ’
MH(OPMaLMK, NOXanyincTa, 03HAKOMBTECH C aKTyasbHOI BEpCHelt HalLyx 5,0 20
FapaHTUMHBIX yCroBnm. DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 33 20
Yka3aHue: 060 Bcex Cepbe3Hbix NPONUCLLIECTBHSX, BOSHUKLLNX B CBS3M C 38 20
NPUMEHEHEM AAHHOTO CTOMATONOrNYECKOro MaTepuana, nonb3oBarenu 1 '
nauneHTbl 0653aHbl COOGLI_I,aTb M3roTOBUTENIO, A TAKXE B KOMMETEHTHbIE OpraHbl No 43 20
MECTY XUTEeNbCTBa. 5,0 20
YkasaHue: Kpatkuii 0T4eT 0 KJIMHIYECKOM 10Ka3aTeNbCTBE IPMEKTUBHOCTY 1 DD DEV-Serie Dentsply Implants® | Astra EV 3,0 25
0€30MacHOCTY MOXET ObITb MPEAOCTABIEH M0 3aNpocy Ha afipec a1. noyTsl info@
. 3,6 25
dentaldirekt.de.
Mbl NOCTOSIHHO paboTaem Haj COBEPLUEHCTBOBAHIEM HalLei NPoayKLMKM, N0aToMy 4.2 %
0CTaBfIieM 3a o600 NPaBO Ha BHECEHNE N3MEHEHNA. 48 25
C aKTyanbHol Bepcuen MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHI0 MOXHO TakxKe 03HaKOMMUTLCS 54 25
Ha Halem caiite: www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serie | Dentsply Implants® | Frialit®/ive® 3,4 25
[aHHas Bepcust JOKyMeHTa 3aMeHsIeT BCe NPefblayLime. o =
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
MosicHeHNS K YCIOBHBLIM 0603HAYEHNAM: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
u 3rotoBuTenb 50 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I [laTa nponsBoaCcTBa 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™
Koﬂ napTv 4,3/5,0 RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select®
Homep no katanory 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T XDaHiTb B CYXOM MeCTe DD OTS-Serie | Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
HecTtepunbHo DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
@ He vcnonb3oBath Npu NOBPEXAEHMI YNaKOBKIA DD SSY-Serie Straumann syn0cta® 48RN 35
6,5 WN 35
;’» KpyTALMIA MOMEHT DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] CobriofaiiTe 3NeKTPOHHYI0 MHCTPYKLMIO 10 45 o5
akennyatauuy: www.dentaldirekt.de/IFU 0 =
only BHumanue! B cooTBeTCTBUM C (DefiepanbHbIM 3aKOHOAATEIbCTBOM '
B( CLLIA n3nenve paspeLeHo NpoaBaTh TOIbKO CTOMATONoraM Uiu 6,0 25
no peuenTy cromarosora. DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
@ MoBTOPHOE NPUMEHEHNE 3anpeLLEHo 41 30
5,0 30
MeaynLMHCKOE U3aenme DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
Vent®
45 30
YHUKaNbHbIA MAEHTUDUKALMOHHBIV KOZ, N3Menus 57 30
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SV SVENSK

Bruksanvisning
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Innehall:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(avkortningsbar titanbas, utan rotationsskydd)

1 x DD Lab Screw, bla
1 x DD Implant Screw, silverfargad
Produktbeskrivning:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock anvénds som titanbas for individu-
aliserade bro- och stingkonstruktioner. Titanbaserna kan fas for olika
implantatsystem och bestar av en prefabricerad implantatanslutning
(interface), en skruvkanal, en plattform runtom for utformning av emer-
gensprofilen samt en avkortningsbar cylinder fér anpassad behandling av
patienten. Dental Direkt titanbaser tillverkas av Ti6AI4V (medical grade 5)
och &r avsedda for engangsbruk. De levereras icke-sterila och med var sin
separat forpackade implantat- och laboratorieskruv.

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

Anvandningsomrade:

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

Indikation:

For fixering av individualiserade bro- och stangkonstruktioner.
Kontraindikation:

e Intolerans mot bestédndsdelarna.

e Restaurationer med en vinklingskorrigering pa mer &n 25° mot
implantataxeln.

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

Avsedda anvandare:

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

Avsedd patientgrupp:

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

Anvéndaranvisningar laboratorium:

| laboratoriet véljer teknikern den DD Ti-Base 2CUT noLock som ldmpar
sig for det anvénda implantatet (se tabell). DD Ti-Base 2CUT nolLock har
en hojd pd 6 mm. Den kan kortas av till 5 mm eller 4 mm med hjélp av
en 0,3 mm tjock, vavnadsforstarkt kapskiva vid de fordefinierade sparen.
Férutom avkortning och avgradning av kanterna fér titanbasens form inte
modifieras pa annat satt. Se till att alltid anvanda utsug vid bearbetning
och blastring. Metalldamm &r skadligt for hélsan, anvand dérfor alltid
andningsskydd och skyddsglaségon. Vid efterféljande tillverkning av pro-
tetiska konstruktioner ar det viktigt att man beaktar uppgifterna om minsta
vaggtjocklek fran materialtillverkaren. Utformningen av den individuella
restaureringen goérs med hjélp av specifik programvara for dentaldesign.
Den keramiska pabyggnaden kan téckas Gver. Detta sker med hjélp av
lamplig 6verdragsmassa, tillverkarens specifikationer maste foljas. Denna
process méste i sé fall alltid vara slutford fore limning. Fore limning ska
limytorna pa titanbasen behandlas med Al,05-blastermedel 110 um och
hogst 2 bar. Limytorna limmas enligt tillverkarens specifikationer med
l[ampligt fastmaterial (t.ex. Multilink® Hybrid Abutment). Efter hdrdning
méste eventuella limrester pa basalytorna och i skruvkanalen tas bort
noggrant. Titanbasen far inte vara skadad. Endast ett intakt och korrekt
implantatgranssnitt sékerstaller korrekt anvandning av protesen.

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

Anvindaranvisningar praktik:

Den individuella protesen sétts in i patientens mun med den silverfargade
implantatskruven. Vid stora brokonstruktioner &r det viktigt att fastskru-
vning sker utan spanningar. For att spanningar ska kunna undvikas dras
implantatskruvarna at diagonalt.

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

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

Info: Vi rekommenderar att du drar &t implantatskruven 10 minuter efter
inséttning.

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

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

Material:

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

Rengdring, desinfektion och sterilisering

DD Solid Connect® implantatkomponenter och tillhdérande skruvar rengérs
hos Dental Direkt men forpackas icke-sterilt. | samband med efterbear-
betning och innan implantatkomponenterna anvands pé patienten maste
de rengéras, desinficeras och steriliseras enligt anvisningarna frén Dental
Direkt.

Rengoring/desinficering:
Automatisk rengdring i en rengorings- och desinfektionsapparat som

[dmpar sig for denna tilldmpning med rengdringsprogram for medicinska
instrument (t.ex. programmet Vario TD, Miele).

ELLER

Foljande manuella rengéringsmetod:

e Spola med kallt kranvatten i 1 min.

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

e Rengor vid 60 °C +/- 2 °C, t.ex. med neodisher® LM 2 fran Dr.
Weigert i mer an 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.
Sterilisering:

Vira in produkterna i dubbla lager steriliseringsfilm enligt EN ISO 11607-
1. Angsterilisering i Iamplig sterilisator med 3x fraktionerat forvakuum:
134 °C (273 °F) i 5 minuter, torktid: 20 minuter. Forvara sedan i steril
forpackning.

Observera: DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Irpplant Screw och DD Lab
Screw ar endast avsedda for engangsbruk. Ateranvandning kan leda till
infektionsrisk.

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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Bruksanvisning

DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Garanti:

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

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

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

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

Denna version ersétter alla féregaende.

Symbolforklaringar:

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Batchkod

Artikelnummer

F:NCREN 3

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

Vridmoment

Se elektroniskt bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Far ej &teranvandas

Medicinteknisk produkt

§EH®%FRESY® )

Unik produktidentifiering

Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Storlek Vridmoment
serien tillverkare (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482

28



ET EESTI

Kasutusjuhend
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Sisu
1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(luhendatav titaanist kleepealus, ilma pddrlemiskaitseta)

1 x DD Lab Screw, sinine
1 x DD Implant Screw, hobedast varvi
Toote kirjeldus

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock on kasutusel individualiseeritud sild-
ja purdeproteeside restauratsioonide titaanist kleepealusena. Titaanist
kleepealused on saadaval erinevate implantaadisiisteemide jaoks ja
koosnevad eelvalmistatud implantaadiiihendusest (liidesest), kruvikanalist,
imbritsevast platvormist emergentsiprofiili kujundamiseks ning lihendata-
vast silindrist patsiendi individuaalse restauratsiooni jaoks. Dental Direkti
titaanist kleepealused on materjalist Ti6AI4V (meditsiiniline klass 5) ja ette
nahtud Gihekordseks kasutamiseks ning need tarnitakse mittesteriilselt,
igatiks eraldi pakitud implantaadi- ja laborikruviga.

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

Sihtotstarve

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

Naidustus

Individualiseeritud sild- ja purdeproteeside restauratsioonide kinnitami-
seks.

Vastundidustused
e Talumatus koostisosade suhtes

e Restauratsioonid, mille angulatsiooni korrektuur implantaadi telje
suhtes on suurem kui 25°

Juhis Palun jargige kasutatava originaalimplantaadi tootja vastundidust-
usi.

Ettendhtud kasutajad

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

Ettenédhtud patsiendiriihm

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

Kasutusjuhised laboris

Laboris valib tehnik restaureeritavale implantaadile vastava aluse DD
Ti-Base 2CUT nolock (vaata tabelit). Alus DD Ti-Base 2CUT nolLock
tarnitakse 6 mm korguse tihvtiga. Tihvti saab eelmdératud vagudest

0,3 mm paksuse, kangaga tugevdatud I6ikeketta abil 5 mm voi 4 mm
korgusele llihendada. Titaanist kleepealuse geomeetriat ei tohi taiendavalt
toodelda, valja arvatud tihvti llihendamine ja servakraatide eemaldamine.
Tootlemisel ja liivapritsimisel pidage kindlasti silmas dratmbe olemasolu.
Metallitolmud on tervisele kahjulikud, seepdrast kandke alati respiraatorit
ja kaitseprille. Sellele jargneval proteetiliste konstruktsioonide valmistami-
sel tuleb jargida materjali tootja andmeid minimaalse seinapaksuse kohta.
Individuaalse restauratsiooni konstrueerimine toimub dentaalse disaini
tarkvara abil. Vdimalik on keraamilise (lesehituse viniiridega katmine.
Viniiridega katmine toimub sobivate viniirimasside abil, jargida tuleb tootja
andmeid. Viniiridega katmine peab olema igal juhul Iopetatud enne kleepi-
mist. Titaanist kleepealuse kleepimispindu tuleb enne kleepimist toddelda
pihustusainega Al,04, 110 um ja réhul maksimaalselt 2 bar. Kleebitavad
pinnad kleebitakse sobiva kinnitusmaterjaliga (nt Multilink® Hybrid
Abutment) vastavalt tootja andmetele. Parast kdvenemist tuleb igasugused
kleepimisjadgid basaalpindadelt ja kruvikanalist hoolikalt eemaldada. Tita-

anist kleepealusel ei tohi esineda mingeid kahjustusi. Ainult kahjustamata
ja korrektne implantaadiliides tagab proteetilise restauratsiooni korrektse
kohalepaigutamise.

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

Kasutusjuhised praksises

Individuaalne proteetiline restauratsioon paigutatakse patsiendi suhu
hobedast varvi implantaadikruvi abil. Sildproteeside suure ulatusega
restauratsioonide puhul tuleb silmas pidada pingevaba keermestusteh-

nikat. Selleks et pingeid véltida, toimub implantaadikruvide pingutamine
diagonaalselt.

Téhelepanu! Laborikruvi ei tohi kasutada implantaadikomponentide
paigutamiseks patsiendile.

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

Juhis Implantaadikruvi soovitatakse pingutada 10 minutit pérast kohale-
paigutamist.

Juhis DD Solid Connect®-i implantaadikomponentide restauratsiooni
korral vdhendatud Idbimddduga implantaatidele kehtivad piiratud ndidust-
used, mida voib leida implantaaditootja juurdekuuluvast kasutusjuhendist.

Juhis Vastava seeria DD Solid Connect®-i implantaadikomponente saab
kombineerida ainult vastava thilduva implantaadististeemiga. See kehtib
ka vastavate platvormi 1abimddtude kohta.

Materjal

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on kdik

valmistatud materjalist Ti6AI4V (meditsiiniline klass 5), ASTM 136 ELI.

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine

DD Solid Connect®-i implantaadikomponendid ja juurdekuuluvad kruvid

pakendatakse Dental Direktis puhastatult, ent mittesteriilselt. Parast

viimistlemist ja enne kasutamist patsiendil peab implantaadikomponendid
puhastama, desinfitseerima ning vastavalt Dental Direkti poolt kirjeldatud
meetodile steriliseerima.

Puhastus/desinfitseerimine

Automaatne puhastus selleks rakenduseks sobivas puhastus- ja desin-

fitseerimisseadmes koos vastava puhastusprogrammiga meditsiiniliste

instrumentide jaoks (nt ,Vario TD programm’”, Miele).

Yol

Jargmine kasitsipuhastuse meetod.

e Loputamine 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 kilma destilleeritud veega 2 minuti jooksul.

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

Steriliseerimine

Keevitage tooted kahekordselt standardile EN ISO 11607-1 vastavasse
steriliseerimiskilesse. Aursteriliseerimine sobivas sterilisaatoris 3 x fraktsi-
oneeritud eelvaakumiga: 134 °C (273 °F) 5 minuti jooksul,

kuivatusaeg: 20 minutit. Seejérel sdilitage steriilses pakendis.
Téhelepanu! DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw ja DD Lab Screw

sobivad ainult iihekordseks kasutamiseks. Taaskasutus voib esile kutsuda
ohtusid nakkuste tottu.
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ET EESTI Kasutusjuhend
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Véimalikud korval- ja koostoimed

Véga harvadel juhtudel on véimalikud allergiad v6i nahaérritused. Erinevad
sulamid voivad otsese kokkupuute korral suudones esile kutsuda galvaa-
nilisi reaktsioone.

Jéatmekaitlus
Jadtmekaitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele.
Garantii

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

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

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

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

Kédesolev versioon asendab koik varasemad.

Siimbolite selgitused:

Tootja

Tootmise kuupéaev

Partii

Katalooginumber

F:NCREN 3

Hoida kuivas

Mittesteriilne

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Poordemoment

Uuri elektroonilisi kasutusjuhendit
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Mitte taaskasutada

Meditsiiniseade

§EH®%FRESY® )

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
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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DA DANSK

Brugsanvisning
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Indhold:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(titankleebebasis, der kan afkortes, uden rotationsbeskyttelse)

1 x DD Lab Screw, bla
1 x DD Implant Screw, sglvfarvet
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock anvendes som titankleebebasis til
individualiserede bro- og mellemstykkeerstatninger. Titankleebebaserne
er til radighed for forskellige implantatsystemer og bestar af en preefabri-
keret implantatforbindelse (interface), skruekanal, en roterende platform
til udformning af gingivaprofilen samt en cylinder, der kan afkortes, til

en individuel erstatning hos patienten. Dental Direkt titankleebebaser af
Ti6AI4V (medical grade 5) er beregnet til engangsbrug og leveres usterile,
med en separat emballeret implantat- og laboratorieskrue.

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

Erklaeret formal:

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

Indikation:

Til fastgerelse af individualiserede bro- og mellemstykkeerstatninger.
Kontraindikation:

e |ntolerance over for de indeholdte bestanddele

¢ Restaureringer med en vinkelkorrektion pa mere end 25° til
implantataksen

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

Tilsigtede brugere:

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

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

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

Anvendelsesanvisninger laboratorium:

P4 laboratoriet veelger teknikeren den DD Ti-Base 2CUT nolock, der
passer til implantatet (se tabel). DD Ti-Base 2CUT nolLock leveres i en
abutmenthgjde p& 6 mm. Abutmenthgjden kan ved fordefinerede riller ved
hjeelp af en 0,3 mm tyk, veevsforstaerket skareskive afkortes til en hgjde
pa 5 mm eller 4 mm. Titanklaebebasens geometri ma ikke bearbejdes

ud over afkortningen af abutmenthgjden og afgratning af kanterne. Ved
bearbejdningen og sandblesningen skal der altid vaere en udsugning. Me-
talstov er sundhedsskadeligt, derfor skal der altid beeres dndedratsveern
o0g beskyttelsesbriller. Ved den efterfalgende fremstilling af protetiske
konstruktioner skal materialefabrikantens angivelser vedrarende min.
veegtykkelsen overholdes. Konstrueringen af den individuelle restaurering
foretages vha. en dentaldesignsoftware. Mulighed for dekning af en
keramisk opbygning. Daekningen foretages med egnede deekmasser, fab-
rikantens angivelser skal overholdes. Daekningen skal vaere afsluttet inden
fastkleebningen. Titankleebebasens limflader skal inden fastklebningen
behandles med Al,05 blaesemiddel 110 um og maks. 2 bar. De flader, der
skal kleebes, fastklebes iht. fabrikantens angivelser med egnet fast-
gorelsesmateriale (f,eks. Multilink® Hybrid Abutment). Efter heerdningen

fiernes omhyggeligt eventuelle limrester pa basalflader og i skruekanalen.
Titankleebebasen mé ikke have skader. Kun et ubeskadiget og korrekt
implantatinterface sikrer en korrekt is&tning af en protetisk erstatning.

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

Anvendelsesanvisninger praksis:

Den individuelle protese isettes i patientens mund med den sglvfarvede
implantatskrue. Ved broerstatninger med stor spandvidde skal der sgrges
for en spaendingsfri sammenskruningsteknik. For at undgé spaendinger
sp&ndes implantatskruerne diagonalt.

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

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

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

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

Henvisning: DD Solid Connect®-implantatkomponenter i den pageelden-
de serie kan kun kombineres med det p&geeldende kompatible implantat-
system. Dette geelder ogsa for den pageeldende platformdiameter.
Materiale:

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

Renggring, desinfektion, sterilisering:

DD Solid Connect®-implantatkomponenterne og de tilhgrende skruer
renggres hos Dental Direkt, men emballeres usterilt. Efter efterbearbejd-
ningen og inden anvendelse pa patienten skal implantatkomponenterne
renggres, desinficeres og steriliseres iht. den metode, der beskrives af
Dental Direkt.

Renggring / desinfektion:

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

ELLER
Folgende manuelle renggringsmetode:
e Skylning med koldt vand fra hanen i 1 minut
e Skylning af skruekanalen ved hjelp af en engangssprajte
(min. volumen 10 ml)
e Rengering ved 60 °C +/- 2 °C, f.eks. med neodisher® LM 2 fra Dr.
Weigert over 10 minutter i en koncentration pa 5% i ultralydsapparat
e Neutralisering med koldt destilleret vand i 2 minutter
e Skylning med destilleret vand 60 °C i 10 minutter i ultralydsapparat
Sterilisering:
Produkterne svejses ind i et dobbelt lag steriliseringsfolie iht. EN ISO
11607-1. Dampsterilisering i egnet sterilisator med 3x fraktioneret

forvakuum: 134 °C (273 °F) i 5 minutter, terretid: 20 minutter. Opbevares
derefter i steril emballage.

Forsigtig: DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw og DD Lab Screw
er udelukkende egnede til engangsbrug. En genanvendelse kan medfgre
farer pa grund af infektioner.
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DA DANSK Brugsanvisning r
DD Ti-Base 2CUT noLock *22 Direkt
Mulige bivirkninger og vekselvirkninger: Dental Direkt  |Kompatibel med: System Starrelse Drejemoment
| meget sjeeldne tilfaelde er der mulighed for allergier eller hudirritationer. serle R (mm) (Nem)
Forskellige legeringer i en mundhule kan ved direkte kontakt medfgre
galvaniske reaktioner. DD AAS-Serie Dentsply Implants® | Astra Tech® 3,5/4,0 25
Bortskaffelse: 4,5/5,0 25
Bortskaffelse iht. myndighedernes forskrifter. DD BSK-Serie Bredent Sky® 35NP 25
Garanti: 4,0/4,5RP 25
Vores produkter er underlagt en streng kvalitetsovervagning og er i DD CCA-Serie | Camlog® Camlog® 33 20
overensstemmelse med det aktuelle tekniske niveau. Se venligst vores 38 20
aktuelle garantibetingelser for yderligere detaljer. 43 20
Henvisning: alle alvorlige haendelser, der er indtruffet i forbindelse med 5,0 20
udstyret, ber indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i DD CCO-Serie | Camlog® Conelog® 33 20
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret 28 2
Henvisning: sammenfatningen vedrgrende sikkerhed og Klinisk ydeevne 23 20
kan rekvireres under info@dentaldirekt.de. = 20
derurkis koninuelt D kan ogo fnds don kol versonar PO et e o[
brugsanvisningen pa vores hjemmeside under: 36 %
www.dentaldirekt.de/en. 4.2 25
48 25
Denne version erstatter alle tidligere versioner. 54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Symbolforklaringer: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Fabrikant 50Wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Produktionsdato 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Batch Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Artikelnummer Seect® 4,3RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Opbevares tart DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Ikke steril DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget DD SSY-Serie Straumann synOcta@® 4.8RN 35
6,5WN 35
;’» Drejemoment DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Overhold elektronisk brugsanvisningen 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
5,0 25
&orﬂy OBS! I henhold til amerikansk lovgivning mé dette 6,0 %5
produkt kun salges af eller pa foranledning af en tandlege 0D 7805 ———— — 3 o
@ Mé ikke genanvendes 41 30
50 30
Medicinsk udstyr DD ZTA-Serig Zimmer Dental JZE?gd Screw- 3,5 30
45 30
Unik udstyrsidentifikation 57 30
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Bruksanvisning
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Innhold:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(tilpasningsbar titanlimbase, uten rotasjonsbeskyttelse)

1 x DD Lab Screw, bla
1 x DD Implant Screw, sglvfarget
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock brukes som titanlimbase for indivi-
dualiserte broer og avtagbare proteser. Titanlimbasen er tilgjengelig for
forskjellige implantatsystemer og bestar av en prefabrikkert implantattil-
kobling (Interface), skruekanal, en omlgpende plattform for utforming av
emergensprofilen samt en tilpasningsbar sylinder for individuell pasient-
behandling. Dental Direkt titanlimbase er laget i TiGAI4V (medical grade 5)
for engangsbruk og leveres usteril, med en separat pakket implantat- og
laboratorieskrue.

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

Tiltenkt bruk:

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

Indikasjon:

For festing av individualiserte broer og avtagbare proteser.
Kontraindikasjon:

e |ntoleranse overfor innholdsstoffene

o Restaurasjoner med en vinkelkorrigering pa mer enn 25° 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:

| laboratoriet velger teknikeren DD Ti-Base 2CUT noLock som tilsvarer
implantatet som skal behandles (se tabellen). DD Ti-Base 2CUT noLock
leveres i en hgyde pd 6 mm. Hoyden kan kortes til en hpyde pé 5 mm eller
4 mm ved forhandsdefinerte riller ved hjelp av en 0,3 mm tykk kutteskive
som er forsterket med stoffinnlegg. Geometrien til titanlimbasen skal uto-
ver korting av h@yden og avgrading av kantene ikke bearbeides pa andre
méter. Bruk alltid avsug ved bearbeiding og bléserensing. Metallstgv er
helseskadelig, bruk derfor alltid &ndedrettsvern og vernebriller. Fglg ma-
terialprodusentens anvisninger om minste veggtykkelse ved ferdigstillelse
av protetiske konstruksjoner. Konstruksjonen av en individuell restaurasjon
foregér ved hjelp av en dentaldesignprogramvare. Det er ogsd mulig med
en forblending av en keramisk oppbygning. Forblendingen foregar med en
egnet forblendingsmasse, fglg produsentens anvisninger. Forblendingen
ma i alle tilfeller vaere avsluttet fgr limingen. Limflaten til titanlimbasen
skal fr liming behandles med Al,04 stralemiddel 110 pm og maks. 2 bar.
Flatene som skal limes, limes med egnet festemateriale (f.eks. Multilink®
Hybrid Abutment) i henhold til produsentens anvisninger. Etter herding
skal alle limrester pa basalflater og i skrukanaler fjernes ngye. Titanlimba-
sen méa ikke ha noen form for skade. Kun et uskadd og korrekt implantat-
grensesnitt sikrer korrekt innsetting av den protetiske behandlingen.

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

Bruksinstrukser praksis:

Den individuelle protetiske behandlingen settes inn med den salvfargede
implantatskruen i pasientens munn. Ved brobehandlinger som gér over et
stort spenn, mé det brukes en spenningsfri skruteknikk. Implantatskruene
trekkes til diagonalt for & unngéa spenninger.

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

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

Merknad: Det anbefales 4 trekke til implantatskruen 10 minutter etter at
den er satt inn.

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

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

Dette gjelder ogsé for tilsvarende plattformdiametere.
Material:
DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw og DD Lab Screw er alle
laget i TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Rengjaring, desinfisering og sterilisering:
DD Solid Connect®-implantatkomponenter og de tilh@rende skruene reng-
jores hos Dental Direkt, men pakkes usterilt. | forbindelse med etterbear-
beidingen og for bruk pa pasienten méa implantatkomponentene rengjgres,
desinfiseres og steriliseres i henhold til prosedyren som er beskrevet av
Dental Direkt.
Rengjaring/desinfisering:
Automatisk rengjering i et rengjerings- og desinfiseringsapparat som er
egnet for denne bruken med tilsvarende rengjgringsprogram for medisin-
ske instrumenter (f.eks. ,Vario TD Program*, Miele).
ELLER
Folgende manuelle rengjgringsprosedyre:
e Skylling i kaldt springvann i 1 minutt.
e Skylling av skruekanalen ved hjelp av en engangssproyte

(min. volum 10 ml)
e Rengjoring ved 60 °C +/- 2 °C, f.eks. med neodisher® LM 2 fra

Dr. Weigert i 10 minutter i en konsentrasjon pa 5 % i ultralydapparat
e Ngytralisering med kaldt, destillert vann i 2 minutter
e Skylling med destillert vann 60 °C i 10 minutter i ultralydapparat
Sterilisering:
Pakk produktene inn i dobbelt steriliseringsfolie 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.

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

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 neermere detaljer.

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

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

Vare produkter utvikles kontinuerlig, og vi forbeholder oss derfor retten til
a utfere endringer. Den gjeldende versjonen av bruksanvisningen finner du
0gsa pa hjiemmesiden var p4: www.dentaldirekt.de/en.

Denne versjonen erstatter alle tidligere.

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

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Dreiemoment

Falg elektronisk bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Mé ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr

§EH®%FRESY® )

Entydig produktidentifisering

Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Starrelse Dreiemoment
serie produsent (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Sisilto:
1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(Iyhennettava titaanijatke, ei rotaatiosuojaa)

1 x DD Lab Screw, sininen
1 x DD Implant Screw, hopeanvarinen
Tuotekuvaus:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock toimii titaanijatkeena yksiléllisissa
silta- ja kiskoratkaisuissa. Titaanijatkeita on saatavana erilaisiin im-
planttijarjestelmiin, ja ne koostuvat esivalmistetusta implanttiliitinnasté
(rajapinnasta), ruuvikanavasta, ymparoivasta alustasta emergenssimuodon
suunnittelua varten ja lieriostd, jota voidaan lyhentdd kunkin yksittaisen
potilaan mukaan. Dental Direkt -titaanijatkeet on valmistettu TiGAI4V:sta
(Iadketieteellinen luokka 5) kertakayttdisiksi, ja ne toimitetaan epasteriilei-
nd erikseen pakatun implantti- ja laboratorioruuvin kanssa.

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

Kéyttotarkoitus:

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

Kéyttoaihe:

Yksilollisten silta- ja kiskoratkaisujen kiinnittdmiseen.
Vasta-aihe:

e |ntoleranssi ainesosille

e Restauraatiot, joiden kulman korjaus on yli 25° implantin akseliin
nahden

Ohje: Huomioi kéytettavan alkuperdisen implantin valmistajan vasta-ai-
heet.

Tarkoitetut kayttajat:

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

Tarkoitettu potilasryhma:

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

Kéyttoohjeet laboratoriolle:

Hammasteknikko valitsee laboratoriossa implanttia vastaavan DD Ti-Base
2CUT noLock (katso taulukko). DD Ti-Base 2CUT nolLock toimitetaan 6
mm:n putkikorkeudella. Putkikorkeutta voidaan lyhentda 5 tai 4 mm:n
korkeuteen sen urien kohdalta kdyttdmalla 0,3 mm paksua, kangas-
vahvisteista katkaisulaikkaa. Titaanijatkeen muotoa ei saa muokata
muutoin kuin putkikorkeutta lyhentdmallé ja reunojen purseet poista-
malla. Kéyta ty6ston ja hiekkapuhalluksen aikana imua. Metallipély on
terveydelle haitallista, minkd vuoksi tyostettdessa on aina kaytettava
hengityssuojaimia ja suojalaseja. Proteesirakenteiden mybhemmassé
valmistuksessa on noudatettava materiaalin valmistajan ohjeita seindméan
vahimmaispaksuudesta. Yksilollinen restauraatio suunnitellaan hampaiden
suunnitteluohjelmistolla. Keraamisen rakenteen laminointi on mahdollista.
Laminaatti valmistetaan sopivasta laminaattimateriaalista valmistajan
ohjeita noudattaen. Laminointi on aina valmistettava ennen kiinnitysta.
Titaanijatkeen kiinnityspinnat on puhdistettava ennen kiinnitystd 110
pum:n Al,05-puhallusaineella enintddn 2 baarin paineella. Kiinnitettavat
pinnat kiinnitetd&n sopivalla sementtimateriaalilla (esim. Multilink® Hybrid
Abutment) valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kovettumisen jalkeen kaikki

sementtijadmét on poistettava huolellisesti basaalipinnoilta ja ruuvika-
navasta. Titaanijatkeessa ei saa olla vaurioita. Vain vahingoittumaton ja
oikea implanttirajapinta takaa proteesin oikean istuvuuden.

Huomio: Kaytd mallissa ainoastaan laboratorioruuvia (maksimiva&ntémo-
mentti: 10 Ncm).

Kéaytannon kayttoohjeet:

Yksilollinen proteesi asennetaan potilaan suuhun hopeanvériselld implant-
tiruuvilla. Suuren jannevalin silloissa on kiinnitettdvé huomiota jannityk-
settdmaan ruuviliitostekniikkaan. Jannityksen vélttamiseksi implanttiruuvit
on kiristettava ristikkain.

Huomio: Laboratorioruuvia ei saa kdyttdd implantin osien asentamiseen
potilaaseen.

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

Ohje: Suosittelemme kiristdmaan implanttiruuvin uudelleen 10 minuutin
kuluttua asentamisesta.

Ohje: DD Solid Connect® -implanttikomponenttien kdyttoaiheet ovat
rajoitettuja kéytettdessa halkaisijaltaan pienempid implantteja. Kyseiset
kdyttoaiheet l0ytyvat implantin valmistajan kayttdohjeesta.

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

Materiaali:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on valmis-
tettu TiBAI4V:std (ladketieteellinen luokka 5), standardi ASTM 136 ELI.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:

DD Solid Connect® -implanttikomponentit ja sen ruuvit ovat Dental Di-

rektin puhdistamia, mutta ne on pakattu epésteriilisti. Tyostdmisen jalkeen

ja ennen asentamista potilaalle implanttikomponentit on puhdistettava,

desinfioitava ja steriloitava Dental Direktin ohjeiden mukaisesti.

Puhdistus ja desinfiointi:

Automaattinen puhdistus tdhan tarkoitukseen sopivassa puhdistus- ja

desinfiointilaitteessa soveltuvalla ladketieteellisten instrumenttien puhdis-

tusohjelmalla (esim. Vario TD -ohjelma, Miele).

TAI

Manuaalinen puhdistus:

e Huuhtele kylmélld vesijohtovedelld 1 minuutin ajan.

e Huuhtele ruuvikanava kertakayttoruiskulla (minimitilavuus 10 ml).

Puhdista ultradanilaitteessa 60 °C:ssa +/— 2 °C esim. Dr. Weigertin

neodisher® LM 2:lla yli 10 minuutin ajan 5 %:n pitoisuudella.

e Neutraloi kylmalld tislatulla vedelld 2 minuutin ajan.

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

Sterilointi:

Kadri 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. Sailytd tdman jélkeen steriilissa pakkauksessa.

Huomio: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw ja DD Lab Screw
soveltuvat vainkertakdyttéon. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa infektiovaaran.
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Mahdolliset haitta- ja yhteisvaikutukset:

Dental Direkt Yhteensopiva Jarjestelma Koko Vaanto-
Hyvin harvoissa tapauksissa voi esiintya allergioita tai ihodrsytysta. Erilai- -sarja valmistajanikanssa () m‘(’;‘)’"ﬂi
set seokset suuontelossa voivat aiheuttaa galvaanisia reaktioita joutuessa-
an suoraan kosketukseen keskenaan. DD AAS-Serie Dentsply Implants® | Astra Tech® 35/4,0 25
Hévittdminen: 4,5/5,0 25
Havitetadan virallisten maaréysten mukaisesti. DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
Takuu: 4,0/45RP |25
Tuotteemme ovat tiukan laadunvalvonnan alaisia ja edustavat uusinta DD CCA-Serie | Camlog® Camlog® 33 20
tekniikan tasoa. Katso lisétietoja voimassa olevista takuuehdoistamme. 3,8 20
Ohje: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee ilmoit- 43 20
taa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon 5,0 20
kayttéjéd ja/tai potilas on sijoittautunut. DD CCO-Serie | Camiog® Conelog® 33 20
Ohje: Yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta voi 38 20
pyytad osoitteesta info@dentaldirekt.de. 23 20
Tuotteitamme kehitetddn jatkuvasti, minkd vuoksi pidatdmme oikeuden 50 20
36 25
4.2 25
Tama versio korvaa kaikki aiemmat versiot. 75 o
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Merkkien selitykset: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Valmistaja 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Valmistuspdivamaara 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Erd Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Tuotenumero seect® 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Varastoitava kuivassa paikassa DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Epésteriili DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ A4 kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut DD SSY-Serie | Straumann synOcta@® 48RN 35
6,5WN 35
;’» Vaantémomentti DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Lue sahkdisessa kaytttohjeet 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
5,0 25
&orﬂy Varo: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tété laitetta saa 6.0 25
myyda vain hammaslaakari tai hammaslaakarin madrayksesta. 0D 7805 ———— — 3 o
@ Ei saa kdyttdd uudelleen 4,1 30
5,0 30
Laakinnallinen laite DD ZTA-Serig Zimmer Dental JZE?gd Screw- 3,5 30
45 30
Yksildllinen laitetunniste 57 30
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Inniheldur:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock

(sndgghradnandi titanlimgrunnur, an sniningsvarnar)

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silfurlitud

Vorulysing:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock pjonar sem titanlimgrunnur fyrir
einstaka tannbryr og tannvefslausnir. Titanlimgrunnurinn virkar med
mismunandi tannplantakerfum og eru gerdir ar fyrirfram métudu tann-
plantatengi (viomot), skrdfugangi og fyrir plotu sem notud er til ad mynda
tannsnid svo og fyrir sivalninga sem notadir eru fyrir uménnun einstaka
sjuklinga. Dental Direkt titanlimio er gert Gr Ti6AI4V (medical grade 5) og

eru a&tlad til stakrar notkunar. bad eru afhent dseft og alltaf med sérpak-
kadri adskildri tannplanta- og tannlikansskrufu.

Advorun: Dental Direkt titanlimid 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 gomi eda i nedri gomi.

Abendingar:

Til a0 festa sérhannadar tannbryr og tannvefslausnir.
Frabendingar:

e Opol fyrir einhverju innihaldsefnanna

e Enduruppsetning tanna par sem leiorétt horn er steerra en 25°midad
vio s tannplantans

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

Abentur notandi bunadarins:

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

Abentur hépur sjiklinga:
Fastar gervitennur gerdar ur Dental Direkt Solid Connect®-tannplontum

og ihlutum peirra henta sem varanleg tannbitslausn hja fulloronum sjuklin-
gum af llum pjédernum og éllum kynjum.

Notkunarleidbeiningar a tannleknastofu:

A tannleeknastofunni velur tannlaknirinn pad DD Ti-Base 2CUT nolLock
titanlim sem & vio pann tannplanta sem & ad nota (sja toflu). DD Ti-Base
2CUT nolLock Iimid er afhent i einingum sem eru 6 mm hdar. Haegt er ad
stytta einingaha0 niour { 4 mm eda 5 mm samkvaemt fyrirfram skilgreind-
um grépum med hjalp 0,3 mm pykkrar, styrktrar skurdarskifu. Ekki parf
ad vinna med form titanlimsins frekar eftir ad einingahad hefur verio stytt
0g kantarnir hafa verio slipadir. Vio vinnslu med limié og vid sandblastur
verour ad geeta pess ad sog myndist ekki. Malmryk er skadlegt heilsu.
Tannlaeknir skal pvi alltaf nota 6ndunargrimu og 6ryggisgleraugu. Pegar
verid er ad ganga fra gervitbnnum eda tannplontum i munni, skal fylgja
leidbeiningum framleidanda tanna og tannplanta um minnsta styrkleika
veggja efnisins. Uppsetning & sérhannadri lausn med gervitbnnum eda
tannplontum & sér stad med hjalp hugbunadar sem hannar lausnir
munni. bad er mogulegt ad blanda keramikefnum saman til ad byggja upp
tennur i munni. Vio slika bléndun parf ad nota videigandi bléndunarefni og
fara parf eftir leidbeiningum framleidenda. Ljuka parf allri slikri blondun
40ur en fario er ad lima me0 titanliminu. Medhéndla parf limflot titanlim-
sins med Al,04 Strahimittel 110 um og nota ham. 2 bar &dur en limt er.
peir fletir sem lima & saman eru limdir saman samkvamt leidbeiningum
med pvi limi og festiefni sem hentar hverju sinni (t.d. med Multilink®

Hybrid Abutment). Eftir héronun limsins skal fjarleegja allar leifar limsins
vandlega af fldtum og ur skrifugéngunum sjalfum. Titanlimgrunnurinn
verdur ad vera laus vio alla sjaanlega galla eda skemmdir. Einungis
osnortid og harrétt viomot tannplantans neaer pvi fram ad heegt sé ad koma
gervitdnnunum eda tannplantanum rétt fyrir.

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

Notkunarleidbeiningar i framkvaemd:

paer sérhdnnudu gervitannalausnir sem nota &, eru skrifadar med sifurlitu
tannplantaskrifunni i munn sjuklingsins. begar um er ad reeda tannbryr
sem na yfir stort svaedi, parf ad geeta pess ad nota festingar og skrufutek-
ni sem veldur ekki spennu. Til ad koma i veg fyrir ad spenna myndist i
brinni, borgar sig ad skrufa tannplantaskrifurnar fastar a ska.

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

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

Athugio: Mzlt er med pvi ad herda skrdfuna 10 mindtum eftir ad tann-
plantinn hefur verid settur i.

Athugio: Vid umhirou & DD Solid Connect®-tannplanta ihlutum sem eru
med minnkad pvermal gilda legri viomio, sem verour ad finna i meofylgja-
ndi notkunarleidbeiningum framleidanda tannplantakerfisins.

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

Efni:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru 61l gerd
ar Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Hreinsun, safing og daudhreinsun:

DD Solid Connect®-tannplantarnir og ihlutar peirra og tilheyrandi skr,L’qur
er allt hreinsad af Dental Direkt, en bnadurinn er afhentur dsafour. |
tengslum vid eftirmedhdéndlun og notkun ihluta 4 sjukling, verdur ad hrein-
sa tannplanta ihlutina, seefa og daudhreinsa ef pess er krafist samkveemt
leidbeiningum fra Dental Direkt.

Hreinsun / Safing:

Sjalfvirk hreinsun skal eiga sér stad med hreinsitaeki eda safingarteeki
sem er gert til a0 hreinsa tannplantaskrufur og nota skal videigandi hrein-
sikerfi fyrir leekningateeki (t.d. ,Vario TD Programm?, Miele).

EDA

Hreinsa skal skv. eftirfarandi leibbeiningum handvirkt:

e Skola skal med koldu kranavatni i 1 mindtu.

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

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

e Skola skal med koldu eimudu vatni i 2 mindtur.

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

Daudhreinsun:

pad parf ad sjdda voruna tvofalt innpakkada i sefingaralpappir skv. EN ISO
11607-1. Gufusafing i par til gerdu safingartaeki med priskiptu forlofttee-

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

skal geyma skrifuna i daudhreinsudum umbdoum.

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

eru 6l einungis @tlud til stakrar notkunar. Endurtekin notkun getur leitt til
smithaettu.
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IS iSLENSKA

Notkunarleidbeiningar

DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Mégulegar aukaverkanir og milliverkanir:

{ mjog sjaldgafum tilvikum geta komid fram ofnamisvidbrigd eda erting 4
hao. Mismunandi malmblondur i sama munni geta ef paer komast { beina
snertingu vio hvor adra, leitt il rafefnafreedilegra efnahvarfa.

Forgun:

Farga skal vorunni samkvaemd gildandi forskriftum, l6gum og reglu-
geroum.

Abyroarskilmalar:

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

Athugid: Oll alvarleg tilfelli sem kunna ad koma upp og tengjast vérunni
skal tilkynna til framleidanda og til réttbeerra yfirvalda pess rikis par sem
notandi eda/og sjuklingur er med skrad 16gheimili.

Athugid: Samantekt um 6ryggi og Kliniska frammistodu vérunnar mé
sa&kja a slodinni info@dentaldirekt.de.

Vorur okkar eru { stdougri proun og pvi askiljum vid okkur rétt til ad breyta
peim.

Nalgast ma nyjustu Utgafu notkunarleidbeininganna & vefsiou okkar a
sl6dinni: www.dentaldirekt.de/en.

pessi Utgafa kemur i stadinn fyrir allar eldri utgafur.

Skyringar a taknum
Framleidandi
Dagsetning framleidslu

Batch

NERE

Vorunimer

Geymist & purrum stad
Ekki s&f0 vara
Skal ekki nota ef pakkningin er skemmd

Snuningstogkraftur

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

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

Ma ekki nota oftar en einu sinni

Leeknisfreedileg vara

ERERZE-E=R IO &

Skyr audkenning voru

Dental Direkt Samramist pessum | Kerfi Steerd Sniningstog-
rodin framleidanda (mm) kraftur (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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PL POLSKI

Instrukcja uzywania
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Zawartos¢:

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

1 x DD Lab Screw, kolor niebieski

1 x DD Implant Screw, kolor srebrny

Opis wyrobu:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock stuzy jako tytanowa baza z pow-
ierzchnig klejeniaa do indywidualnych uzupetnien protetycznych w formie
mostow i zespolen ktadkowych. Tytanowe bazy z powierzchnig klejenia sg
przeznaczone do réznych systemow implantéw i sktadajg sie z prefabryko-
wanego ztacza implantu (interfejsu), kanatu na $rube, okreznej platformy
do ksztattowania profilu emergencji oraz skracanego cylindra umozliwia-
jacego indywidualizacje uzupetnienia. Bazy tytanowe z powierzchnia kleje-
nia Dental Direkt sg wykonane z Ti6AI4V (medical grade 5), przeznaczone
do jednorazowego uzytku i dostarczane w postaci niesterylnej, kazdorazo-
wo wraz z oddzielnie zapakowang $rubg implantu i $rubg laboratoryjna.

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

Przewidziane zastosowanie:

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

Wskazania:

Do mocowania indywidualnych uzupetnien protetycznych w formie mostéw
i zespolen ktadkowych.

Przeciwwskazania:
e Nietolerancja czesci sktadowych wyrobu.
e Uzupetnienia z korektg angulacji wynoszacg powyzej 25° wzgledem
osi implantu.
Uwaga: Nalezy przestrzegac 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:

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

Informacje dotyczace uzywania w laboratorium:

W laboratorium protetycznym, technik wybiera baze DD Ti-Base 2CUT
noLock odpowiednig do typu uzywanego implantu (zob. tabela). DD
Ti-Base 2CUT nolLock jest dostarczana z kominem o wysokosci 6 mm.
Wysoko$¢ komina mozna skraca¢ do 5 mm lub 4 mm na zdefiniowanych
wczesniej rowkach za pomocg wzmacnianej wtdknem tarczy do cigcia o
grubosci 0,3 mm. Nie nalezy dodatkowo zmienia¢ ksztattu tytanowej bazy
z powierzchnig klejenia, za wyjatkiem skracania wysoko$ci komina oraz
usuwania zadzioréw z krawedzi. Podczas obrobki i piaskowania nalezy
zapewnic¢ niezbedne odsysanie pytu. Pyly metali sg szkodliwe dla zdrowia,
dlatego nalezy zawsze stosowac ochrone drog oddechowych i okulary
ochronne. Podczas pdzniejszej produkciji konstrukcji protetycznych nalezy
przestrzega¢ minimalnej grubosci $ciany wskazanej przez producenta
materiatu. Konstruowanie indywidualnego uzupetnienia odbywa sie za
pomocg oprogramowania stomatologicznego do projektowania. Licowanie
odbudowy ceramicznej jest mozliwe. Licowanie nalezy wykonywac przy
uzyciu odpowiednich materiatéw do licowania, przestrzegajac zalecen
producenta. Licowanie nalezy bezwzglednie zakoriczy¢ przed klejeniem.
Powierzchnie klejenia tytanowej bazy nalezy przygotowac przed przykleje-

niem piaskiem Al,05; 110 pm, pod cisnieniem maks. 2 bar. Powierzchnie
nalezy sklei¢ zgodnie z zaleceniami producenta za pomocg odpowiedniego
materiatu mocujgcego (np. Multilink® Hybrid Abutment). Po utwardzeniu
starannie usungc wszelkie pozostatosci kleju z powierzchni podstawy i
kanatu na $rube. Tytanowa baza z powierzchnig klejenia nie moze wykazy-
wac jakichkolwiek uszkodzen. Tylko nienaruszona i prawidtowa powierzch-
nia styczna implantu gwarantuje wtasciwe zastosowanie uzupetnienia
protetycznego.

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

Informacje dotyczace uzywania w gabinecie:

Indywidualne uzupetnienie protetyczne zostaje osadzone w jamie ustne;
pacjenta za pomoca Sruby implantu w kolorze srebrnym. W przypadku
wielocztonowych mostow nalezy przestrzegac beznaprezeniowej techniki
dokrecania. Aby zapobiec naprezeniom, $ruby implantu nalezy dokrecac
po przekatnej.

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

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

Uwaga: Zaleca sie dokrecenie $ruby implantu po 10 min. od osadzenia.
Uwaga: W przypadku komponentéw implantologicznych DD Solid
Connect® osadzanych na implantach o zredukowanej Srednicy, obowigzu-
ja ograniczone wskazania, wymienione w odpowiedniej instrukcji uzywania
producenta implantu.

Uwaga: Komponenty implantologiczne DD Solid Connect® danej serii

mogq byc taczone tylko z odpowiednim, kompatybilnym

systemem implantéw. Dotyczy to rowniez odpowiednich $rednic platformy.

Materiat:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg wykonane

z Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:

Komponenty implantologiczne DD Solid Connect® sg pakowane przez

Dental Direkt w postaci oczyszczonej, lecz niesterylnej. Po obrébce

wykanczajacej i przed zastosowaniem u pacjenta, komponenty implanto-

logiczne nalezy oczyscic, zdezynfekowac i wysterylizowac zgodnie z proce-

durg 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).

LuUB

Nastepujgca procedura czyszczenia recznego:

e Ptukanie zimna woda z kranu przez 1 min.

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

e (Czyszczenie w temp. 60°C +/- 2°C, np. w myjce ultradzwiekowej
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 ultradzwigkowe;j
przez 10 min.

Sterylizacja:

Podwdjnie opakowac wyroby w zgrzewang folie sterylizacyjng zgodna z

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

ze metodg 3-krotnej frakcyjnej prozni wstepnej: 134°C (273°F) przez 5

minut, czas suszenia: 20 minut. Nastepnie przechowywac w sterylnym

opakowaniu.
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DD Ti-Base 2CUT noLock *z5 Direkt

Uwaga: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg Seria Dental Kompatybilny z System Rozmiar Moment
przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze Direkt wyrobami producenta (mm) obrotowy
prowadzi¢ do zagrozen spowodowanych zakazeniami. (Nem)
Mozliwe dziatania niepozadane i interakcje: DD AAS-Serie Dentsply Implants®  |Astra Tech®  |3,5/4,0 25
W bardzo rzadkich przypadkach moga wystapic¢ alergie lub podraznienia 4,5/5,0 25
skdry. Bezposredni kontakt réznych stopéw w jamie ustnej moze prowadzi¢ DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5 NP 25
do reakcji galwanicznych. 20/45RF |25
Unieszkodliwianie: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Unigszkodliwiac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. 38 20
Gwarancja: 43 20
Nasze wyroby podlegajg Scistej kontroli jakosci i sg zgodne z aktualnym 5,0 20
stanem wiedzy technicznej. W celu uzyskania dodatkowych informaci, DD CCO-Serie | Camlog® Conelog® 33 20
nalezy zapoznac sig z aktualnymi warunkami gwarancji. 28 20
Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic 23 20
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania. 20 20
Uwaga: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicz- DD DEV:Serie Dentsply mplants® | Astra EV 20 2
nej mozna uzyskac pod adresem info@dentaldirekt.de. 36 %
Poniewaz nasze wyroby sa przez caty czas udoskonalane, zastrzega sie 42 2
mozliwo$¢ wprowadzania zmian. Aktualna wersja instrukcji uzywania znaj- 48 25
duje sie na stronie internetowej pod adresem: www.dentaldirekt.de/en. 5,4 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
Niniejsza wersja zastepuje wszystkie poprzednie wersje instrukcji. 38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Objasnienie symboli: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
425P 30
u Wytworca 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Data produkcji 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Kod parti Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Numer katalogowy seect® 4,3RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Chronié przed wilgocia DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Niesterylny DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone DD SSY-Serie Straumann synOcta@® 4.8RN 35
6,5WN 35
;’» Moment obrotowy DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Zajrzyj do elektroniczna instrukcji uzywania 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
ol Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federainym USA, wyrdb >0 2
B( Y moze by¢ sprzedawany tylko lekarzom stomatologom Iub 60 25
na zlecenie lekarza stomatologa. DD ZBC-Serie |Zimmer Biomet3i |Certain® 34 30
@ Nie uzywaé powtérnie 41 30
50 30
Wyréb medyczny DD ZTA-Serig Zimmer Dental JZE?gd Screw- 3,5 30
45 30
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu 57 30
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CS CESTINA

Navod k pouZiti skenovaciho téliska
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Obsah:

1x baze DD Ti-Base 2CUT nolLock
(zkracovatelna titanova lepici baze, bez ochrany proti rotaci)

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

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock slouZi jako titanova lepici baze pro
individualizované mdstkové a trmenové konstrukce. Titanové lepici baze
jsou k dispozici pro rizné implantatové systémy a skladaji se z prefa-
brikovaného pfipoje implantatu (rozhrani), Sroubového kanalku, otocné
platformy pro vytvéareni profilu emergence, a rovnéz zkracovatelného valce
pro individualni ndhradu pro pacienta. Titanové lepici baze od spolecnosti
Dental Direkt z materidlu TiBAI4V (zdravotnicka tfida 5) jsou urcené k jed-
norazovému pouZiti a dodavaji se nesterilni, vzdy se samostatné balenym
implantatovym a laboratornim Sroubem.

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

Urceny uéel pouziti:

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

Indikace:

K upevnéni individualizovanych mlstkovych a tfrmenovych konstrukei.
Kontraindikace:

e Nesnasenlivost obsazenych slozek

e Ndhrady s korekci Uhlu o vice nez 25° viici ose implantatu
Upozornéni: Méjte prosim na paméti kontraindikace od vyrobce pris-
luSného pouzitého origindlniho implantatu.

Zamysleni uzivatelé:

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

Zamyslena skupina pacientii:

Pevnd zubni néhrada z komponent implantat(i Dental Direkt Solid

Connect® je vhodna pro trvalé zubni nahrady u dospélych pacienti
jakéhokoli pohlavi a ndrodnosti.

Navod k pouziti — laboratof:

V laboratofi vybere technik bazi DD Ti-Base 2CUT noLock odpovidajici
implantatu, ktery ma byt nasazen (viz tabulka). Baze DD Ti-Base 2CUT
noLock se dodava s vySkou kominu 6 mm. VySku kominu Ize na pfedem
definovanych drazkach zkratit na vySku 5 mm nebo 4 mm pomoci 0,3 mm
silného fezného kotouce vyztuzeného tkaninou. Geometrie titanové lepici
baze se nesmi dodate¢né opracovdvat, s vyjimkou zkraceni vySky komina
a odstranéni otfepd hran. Pri opracovavani a piskovani bezpodminecng
pouzivejte odsavani. Kovovy prach je zdravi Skodlivy, proto vzdy pouZivejte
ochranu dychacich cest a ochranné bryle. Pfi nasledném zhotovovani
protetickych konstrukei je nutno dodrZovat specifikace vyrobce materialu
pro minimalni tloustku stény. Jednotlivé nahrady se konstruuji pomoci
softwaru pro zubni design. Je mozné fazetovani keramické dostavby.
Fazetovani se provadi vhodnou fazetovaci hmotou, je nutno dodrZovat
specifikace uvedené jejim vyrobcem. Fazetovani musi byt kazdopadné
dokonceno pred lepenim. Lepici plochy titanové lepici baze je nutno

pfed lepenim zpracovat piskovacim prostfedkem Al,05 110 pm a pfi

max. 2 bar. Plochy, které se maji lepit, se lepi podle specifikaci vyrobce
vhodnym upeviovacim materialem (napf. hybridni abutment Multilink®).
Po vytvrzeni je nutno peclivé odstranit veSkeré zbytky lepidla na bazalnich
plochdch a v Sroubovém kanalku. Titanova lepici baze nesmi vykazovat
7adné poSkozeni. Pouze neporuend a spravna sty¢na plocha implantatu

zajistuje spravné nasazeni protetické nahrady.

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

Navod k pouziti — praxe:

Individudlni protetickd nahrada se pouzije v pacientovych ustech s
implantatovym Sroubem stiibrné barvy. V pripadé mistkovych konstrukei
s velkym rozpétim je tfeba dbat na techniku Sroubovani bez pnuti. Aby se
zabranilo pnuti, provadi se utahovani implantatovych Sroub(l diagonalné.

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

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

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

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

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

Material:

Béze DD Ti-Base 2CUT noLock, implantatovy Sroub DD Implant Screw

a laboratorni Sroub DD Lab Screw jsou vSechny vyrobeny z materialu

Ti6AI4V (zdravotnicka tfida 5) ASTM 136 ELI.

CGisténi, dezinfekce a sterilizace:

Komponenty implantét(i DD Solid Connect® a pislusné Srouby jsou ve

spolecnosti Dental Direkt baleny vyc¢isténé, ale nesterilni. Po dokonceni a

pred pouzitim u pacienta se musi komponenty implantatu vycistit, dezinfi-

kovat a podle postupu popsaného spolecnosti Dental Direkt sterilizovat.

Cisténi/dezinfekce:

Automatické Cisténi provadéjte v Cisticim a dezinfekénim zafizeni vhodném

pro toto pouZiti, s odpovidajicim programem ¢isténi Iékarskych néstroj(

(napf. ,Vario TD Programm®, Miele).

NEBO

Pouzijte tento postup ru¢niho Cisténi:

e QOplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

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

o Cistéte v ultrazvukové jednotce pii 60 °C + 2 °C, napt. s pFipravkem
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 Oplachujte v ultrazvukové jednotce destilovanou vodou s teplotou
60 °C po dobu 10 minut

Sterilizace:

Produkty dvojité zavarte do sterilizacni fdlie podle normy EN ISO 11607-1.

Sterilizujte pomoci parni sterilizace ve vhodném sterilizatoru s pouzitim

3x frakcionovaného pfedvakua: 134 °C (273 °F) po dobu 5 minut, doba

suSeni: 20 minut. Potom uchovévejte ve sterilnim obalu.

Pozor: Baze DD Ti-Base 2CUT noLock, implantatovy Sroub DD Implant

Screw a laboratorni Sroub DD Lab Screw jsou vhodné pouze k jednorazo-

vému pouziti. Opakované pouziti miize vést k nebezpedi infekci.

Mozné vedlejsi Gcinky a interakce:

Ve velmi vzacnych pripadech miize dojit k alergiim nebo podrazdéni kiize.

Rlzné slitiny v Ustni dutiné mohou pfi pfimém kontaktu vést ke galva-

nickym reakcim.
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Navod k pouZiti skenovaciho téliska
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Likvidace:
Zlikvidujte podle trednich predpis(.
Zaruka:

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

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

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

NaSe vyrobky jsou neustdle vyvijeny, proto si vyhrazujeme pravo na zmény.
PrisluSnou aktualni verzi ndvodu k pouZiti najdete také na nasi domovske
strance: www.dentaldirekt.de/en.

Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.

Symbolerklarungen:
Vyrobce
Datum vyroby
Kod davky

Katalogoveé ¢islo

F:NCREN 3

Chranit pred vihkem
Nesterilni
NepouZzivat, pokud je obal poskozen

Utahovaci moment

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

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

Nepouzivat opakované

Zdravotnicky prostfedek

§EH®%FRESY® )

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
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Hasznalati utmutato
DD Ti-Base 2CUT noLock
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Tartalom:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(rovidithetd titan ragasztobazis, forgasvédelem nélkiil)

1 x DD Lab Screw, kék
1 x DD Implant Screw, ezist szin(i
Az eszkoz leirasa:

A Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock titan ragasztobazisként szolgal az
egyénre szabott hid- és stégprotézisekhez. A titan ragasztébazisok kilon-
boz6 implantatumrendszerekhez kaphatok, és egy el6re gyartott implanta-
tum-csatlakozashal (interfész), csavarcsatornahol, a kiemelkedd profil
kialakitasara szolgald korkords platformbol és egy rovidithetd hengerbdl
allnak az egyéni betegellatas érdekében. A Dental Direkt titdn ragasztoba-
zisok Ti6AI4V (medical grade 5) anyaghdl készlilnek, egyszeri hasznalatra,
és nem steril madon, kiilén csomagolt implantatummal és laborcsavarral
kerlilnek szallitasra.

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

Rendeltetés:

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

Javallat:

Egyedi hid- és stégpotlasok rogzitéséhez.
Ellenjavallat:

e Intolerancia az dsszetevikkel szemben

e Az implantatum tengelyéhez képest tobb mint 25°-0s anguléacios
korrekcidval rendelkezd fogpotlasok

Megjegyzés: Kérjiik, vegye figyelembe az adott esetben hasznalt eredeti
implantatum gyartéjanak ellenjavallatait.

Célzott felhasznalok:

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

Célzott betegpopulacio:

A Dental Direkt Solid Connect® implantatum-komponensekhdl készilt
rogzitett fogpotlasok barmilyen nemu és nemzetiség(i feln6tt betegek
allandd fogsorahoz alkalmasak.

Laboratoriumi hasznalati utasitas:

A laboratériumban a technikus kivalasztja a helyredllitand¢ implantatum-
nak megfeleld DD Ti-Base 2CUT noLock termeéket (Iasd a tablazatot). A
DD Ti-Base 2CUT noLock 6 mm-es felliletmagassaggal keril szallitasra.

A feliilletmagassag egy 0,3 mm vastag, szbveterdsités(i vagokorong
segitségével 5 mm vagy 4 mm magassagra révidithetd az elére meg-
hatérozott hornyoknal. A titdn ragasztobazis geometridjat a felliletma-
gassag megroviditésén és az élek lecsiszolasan kiviill nem szabad tovabb
megmunkalni. Megmunkalas és homokflvas soran mindenképpen hasz-
naljon elszivorendszert. A fémporok karosak az egészségre, ezért mindig
viseljen 1égzésvéddt és védbszemiiveget. A protetikai konstrukciok kés6bbi
gyartasa soran az anyag gyartojanak a minimalis falvastagsagra vonatkozo
eldirasait kell kovetni. Az egyedi restaurdciot fogaszati tervezdszoftver
segitségével tervezik meg. A keramia felépitmény leplezése lehetséges. A
leplezés megfeleld leplezGkeverékkel torténik, a gyartd utasitasait be kell
tartani. A ragasztas el6tt mindenképpen be kell fejezni a leplezést. A titan
ragasztobazis ragasztasi fellileteit a ragasztas el6tt 110 pm-esés max.

2 bar nyomasu Al, Q5 leflvatdszerrel kell kezelni. A ragasztando feliile-
teket a gyarté utasitasainak megfeleléen megfeleld rogzitéanyaggal (pl.
Multilink® Hybrid Abutment) kell ragasztani. Kikeményedés utan dvatosan
tavolitsa el a ragasztomaradvanyokat a bazalis fellileten és a csavarcsa-

tornaban. A titan ragasztobazison nem lehet sériilés. Csak az ép és hibat-
lan implantatum-hatarfeliilet biztositja a fogpotlas helyes behelyezéseét.

Figyelem: A modellen vald hasznalathoz csak a laborcsavart hasznélja
(max. forgatonyomaték: 10 Ncm).

Rendeldi hasznalati utasitas:
Az egyéni protetikai ellatast az eziistszin(i implantatumcsavarral helyezik
be a beteg szajaba. A nagy fesztavolsagu hidpétlasok esetében figyelni
kell a feszliltségmentes csavarozasi technikdra. A fesziiltség elkertilése
érdekében az implantatumcsavarokat atlésan kell meghuzni.
Figyelem: A laborcsavar nem hasznalhatd az implantatum-komponensek
betegbe torténd behelyezéséhez.
Figyelem: Az implantatumcsavart a rendszerspecifikus forgatonyomaték-
kal kell meghuzni (lasd a tablazatot).
Megjegyzés: Az implantatumcsavart 10 perccel a behelyezés utan
ajanlott meghuzni.
Megjegyzés: A DD Solid Connect® implantatum-komponensek csék-
kentett atmér6j(i implantatumokon torténd rogzitésekor csak bizonyos
javallatok érvényesek, amelyek az implantatum gyartéjanak megfeleld
hasznalati Utmutatojaban talalhatok.
Megjegyzés: Az adott sorozat DD Solid Connect® implantatum kompo-
nensei csak a megfelel kompatibilis implantatumrendszerrel kombinal-
hatok. Ez a megfelel6 platformatmérdkre is vonatkozik.
Anyag:
A DD Ti-Base 2CUT noLock, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw
mindegyike Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI anyaghdl készil.
Tisztitas, ferttlenités és sterilizalas:
A DD Solid Connect® implantatum-komponenseket és a hozzajuk
tartozd csavarokat a Dental Direktnél megtisztitjdk, de nem steril modon
csomagoljak. Az utéfeldolgozast koveten és a betegnél térténd haszndlat
eldtt az implantatum-komponenseket meg kell tisztitani, fert6tleniteni és
sterilizalni kell a Dental Direkt dltal leirt eljdras szerint.
Tisztitas / fertétlenités:
Automatikus tisztitas egy erre a célra alkalmas tisztito- és fert6tlenitd
késziilékben, orvosi miiszerek szdmara megfeleld tisztitasi programmal
(pl. ,Vario TD program”, Miele).
VAGY
A kovetkez6 manualis tisztitasi eljaras:
o Oblités hideg csapvizzel 1 percig.
e A csavarcsatorna atohlitése egy eldobhaté fecskenddvel
(min. 10 ml térfogat)
e Tisztitds 60 °C +/- 2 °C-on, pl. a Dr. Weigert neodisher® LM 2-vel
10 percig 5%-0s koncentracioban az ultrahangos kész(ilékben
e Semlegesités hideg desztillalt vizzel 2 percig.
o Oblités 60 °C-os desztillalt vizzel 10 percig az ultrahangos késziilékben
Sterilizalas:
Az EN ISO 11607-1 szabvany szerinti sterilizal6 foliaba csomagolt, kéts-
zeresen behegesztett eszkozok. Gézsterilizalas megfeleld sterilizatorban
3x frakcionalt elévakuummal: 134 °C (273 °F) 5 percig, szaritasi id6: 20
perc. Ezutdn tarolja steril csomagolasban.
Figyelem: A DD Ti-Base 2CUT noLock, a DD Implant Screw és a DD Lab
Screw csak egyszeri hasznalatra alkalmas. Az Ujrafelhasznalas fert6zés
okozta veszélyekhez vezethet.
Lehetséges mellékhatasok és kilcsonhatasok:

Nagyon ritka esetekben allergia vagy borirritacio lehetséges. A szdjli-
reghen |évé kiilonbdz6 Gtvozetek kdzvetlen érintkezés esetén galvanikus
reakciokhoz vezethetnek.
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Artalmatlanitas:
A hatdsdgi eldirdsoknak megfeleléen drtalmatlanitsa.
Szavatossag:

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

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

Megjegyzés: A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitéképességrol sz0lo
0sszefoglald a info@dentaldirekt.de cimen szerezhetd be.

Eszkozeinket folyamatosan fejlesztjik, ezért fenntartjuk a valtoztatas
jogat. A hasznalati Utmutato aktudlis valtozata ugyancsak megtalalhaté a
honlapunkon a kévetkezd cimen: www.dentaldirekt.de/en.

Ez a verzio minden korabbit felvalt.

Szimholummagyarazatok:

Gyarto

Gyartasi datum

Gyartasi tétel

Cikkszam

F:NCREN 3

Szdrazon térolja

Nem steril

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Forgatdnyomaték

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

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

Ne haszndlja fel Gjra

Orvostechnikai eszkéz

§EH®%FRESY® )

Egyedi eszkézazonosito

Dental Direkt Kompatibilis a Rendszer Meéret Forgatdnyo-
sorozat gyartéval (mm) maték (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482




RO ROMANA

Instructiuni de utilizare
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Cuprins:
1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(baza de lipire din titan cu posibilitate de scurtare, fara protectie la rotatie)

1 x DD Lab Screw, albastru
1 x DD Implant Screw, argintiu
Descrierea produsului:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock serveste ca baza de lipire din titan
pentru restauratii punte/bara individualizate. Bazele de lipire din titan sunt
disponibile pentru diferite sisteme de implanturi si constau dintr-o conexi-
une de implant (interface), canal de surub, o platforma circulard pentru
crearea profilului de emergenta, precum si un cilindru cu posibilitate de
scurtare, pentru tratarea individuald a pacientilor. Bazele de lipire din titan
Dental Direkt Prefab sunt fabricate din Ti6AI4V (medical grade 5), sunt de
unicd folosintd si sunt livrate nesteril, cu cate un surub pentru implant si
un surub pentru laborator ambalate separat.

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

Scop propus:

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

Indicatie:

Pentru fixarea restauratiilor punte/bard individualizate.
Contraindicatie:

e |ntoleranta la unul dintre componentele continute

e Restaurari cu o corectie a angulatiei de peste 25° fatd de axa
implantului

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

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

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

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

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

Indicatii privind utilizarea in laborator:

In laborator tehnicianul alege DD Ti-Base 2CUT noLock corespunzitoare
implantului utilizat (vezi tabelul). DD Ti-Base 2CUT noLock este livrat

cu o indltime a suprafetei de legdturd de 6 mm. indltimea suprafetei de
legatura poate fi redusd la o inaltime de 5 mm sau 4 mm prin intermediul
unor caneluri predefinite, cu ajutorul unui disc de rupere cu grosimea de
0,3 mm si intarit cu fibre. Geometria bazei de lipire din titan nu tre-

buie procesatd suplimentar pana la scurtarea suprafetei de legatura si
debavurarea muchiilor. La prelucrare si sablare trebuie avutd neapdrat in
vedere aspirarea corespunzatoare. Pulberile metalice sunt toxice, motiv
pentru care este necesara intotdeauna purtarea unei masti de protectie

a respiratiei si a ochelarilor de protectie. La realizarea ulterioara a const-
ructiilor protetice trebuie respectate indicatiile producatorului materialului
privind grosimea minima a peretelui. Construirea restaurarii individuale
are loc cu ajutorul unui software de design dentar. Este posibil un invelis
din structura ceramica. Invelisul se realizeazd cu material pentru fatete,
trebuie respectate indicatiile producitorului. invelisul trebuie s fie in orice
caz incheiat Tnaintea lipirii. Suprafetele de lipire ale bazei de lipire din titan
trebuie tratate Mnaintea lipirii cu material de sablare Al,05 110 ym si max.
2 bar. Suprafetele de lipire se lipesc, conform indicatiilor producdtorului,
cu un material de fixare adecvat (de ex., Multilink® Hybrid Abutment).

Dupa intdrire trebuie indepértate cu atentie orice resturi de adeziv de pe
suprafetele bazale si din canalul de surub. Baza de lipire din titan nu tre-
buie sa prezinte nici un fel de deteriorari. Doar o interfatd pentru implant
corectd si in perfectd stare garanteaza introducerea corectd a restaurarii
protetice.

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

Indicatii privind utilizarea in practica:

Restaurarea protetica individuald este utilizata cu surubul pentru implant
argintiu in gura pacientului. In cazul coroanelor de mari dimensiuni trebuie
avutd in vedere o tehnica de prindere cu suruburi care sd evite tensio-
narea. Pentru evitarea tensiondrilor strangerea suruburilor de implant se
realizeaza pe diagonala.

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).

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

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

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

Material:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw si DD Lab Screw sunt toate
fabricate din Ti6Al4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Curatare, dezinfectare si sterilizare:

Componentele pentru implant DD Solid Connect® si suruburile aferente
sunt curatate la Dental Direkt, insd sunt ambalate nesteril. Dupd prelucra-
rea ulterioara si inaintea utilizdrii la pacient, componentele implantului
trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate conform procedurii indicate de
Dental Direkt.

Curatare/dezinfectare:

Curatare automatd 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 Spalarea 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 Spalare cu apd distilatd 60°C pentru 10 min. in aparat cu ultrasunete

Sterilizare:

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

Sterilizare cu abur n 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.
Atentie: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw si DD Lab Screw

sunt produse de unica folosintd. Reutilizarea poate genera pericole cauz-
ate de infectii.
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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.
Garantie:

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

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

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

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

Prezenta versiune le inlocuieste pe toate cele anterioare.

Explicatii ale simbolurilor:
Producétor

Data fabricatiei
Codul lotului

Numarul de catalog

F:NCREN 3

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

Cuplu

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

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

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

g ®2EY® P

|dentificare clara a dispozitivelor

Seria Dental Compatibil cu: Sistem Dimensiune  |Cuplu (Ncm)
Direkt producator (mm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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SK SLOVENSKY

Navod na pouzitie
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Obsah:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock (titdnova lepiaca zékladra s moznostou
skratenia, bez ochrany proti otacaniu)

1 x DD Lab Screw, modra

1 x DD Implant Screw, strieborna farba

Opis pomocky:

Pomaocka Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock sluzi ako titdnova lepiaca
zékladia pre individualizované mostikové a strmefové nahrady. Tita-
nové lepiace zakladne su k dispozicii pre rozne systémy implantatov a
pozostavaju z prefabrikovaného spojenia implantatu (rozhrania), skrutko-
vého kanala, obvodovej platformy na tvarovanie emergentného profilu a
skracovatelného valca pre individuaine nahrady. Titdnové lepiace zakladne
Dental Direkt st vyrobené z Ti6AI4V (medical grade 5) na jedno pouZitie a
dodavaju sa nesterilné, kazda so samostatne balenou skrutkou implantatu
a laboratérnou skrutkou.

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

Ugel uréenia:

Komponenty implantatov DD Solid Connect® sa pouzivaju na podporu

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

Indikacia:

Na upevnenie individualizovanych mostikovych a strmerovych néhrad.
Kontraindikacia:

e NeznaSanlivost obsiahnutych zloZiek

e Nahrady s korekciou uhla viac ako 25° voCi osi implantatu

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

Urceni pouzivatelia:

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

Uréena skupina pacientov:

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

Navod na pouzitie pre laboratdria:

V laboratdriu technik vyberie pomocku DD Ti-Base 2CUT nolLock zod-
povedajlicu pouzitému implantatu (pozri tabulku). Pomdcka DD Ti-Base
2CUT nolLock sa dodava s vySkou 6 mm. VySku mozno skratit na vysku

5 mm alebo 4 mm podla preddefinovanych drazok pomocou rezacieho
kotuca vystuzeného tkaninou s hribkou 0,3 mm. Geometria titdnovej
lepiacej zakladne sa nesmie dodatone opracovavat s vynimkou skrate-
nia vySky a odihlenia hran. Pri obrabani a pieskovani nezabudnite pouzit
odsavaci systém. Kovovy prach je zdraviu Skodlivy, preto vZdy pouzivajte
ochranu dychacich ciest a ochranné okuliare. Pri naslednej vyrobe pro-
tetickych konStrukcii sa musia dodrziavat Specifikacie vyrobcu materidlu
tykajuce sa minimdlnej hrabky steny. Konstrukcia individualnej nahrady sa
realizuje pomocou dentalneho softvéru. Prekrytie keramickej nadstavby je
mozné. Prekrytie sa vykondva pomocou vhodnych krycich hmét, pricom
sa musia dodrziavat pokyny vyrobcu. V kazdom pripade musi byt prekrytie
dokoncené pred lepenim. Lepiace plochy titdnovej lepiacej zakladne

pred lepenim oSetrite tryskacim prostriedkom Al,04 s hribkou 110 pm

a maximalnym tlakom 2 bar. Plochy, ktoré sa maju lepit, zlepte vhod-
nym upeviiovacim materidlom (napr. Multilink® Hybrid Abutment) podia
pokynov vyrobcu. Po vytvrdnuti opatrne odstrante vSetky zvySky lepidla

na bazalnych plochach a v skrutkovom kanali. Titanova lepiaca zakladna
nesmie vykazovat Ziadne poSkodenie. Len neporuSené a spravne rozhranie

implantatu zaruCuje spravne zavedenie protetickej nahrady.

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

Navod na pouzitie pre prax:

Individualna proteticka nahrada sa vlozi do Ust pacienta pomocou skrutky
implantatu striebornej farby. V pripade mostikovych nahrad s velkym
rozpatim sa musf venovat pozornost technike beznapéatového skrutkového
spojenia. Aby sa zabranilo pnutiu, skrutky implantatu utahujte diagonalne.
Pozor: Na zavedenie komponentov implantatu do pacienta sa nesmie
pouzit laboratdrna skrutka.

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

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

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

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

Material:

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

CGistenie, dezinfekcia a sterilizacia:

Komponenty implantatu DD Solid Connect® a prislusné skrutky sa v
spolo¢nosti Dental Direkt vycistia, ale su zabalené nesterilne. Po skonceni
opracovania a pred pouzitim na pacientovi sa musia komponenty im-
plantatu vycCistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla postupu opisaného
spolocnostou Dental Direkt.

Cistenie/dezinfekcia:

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

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

e Preplachnite skrutkovy kanal pomocou jednorazovej injekcnej striekacky
(min. objem 10 ml).

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

e Neutralizujte studenou destilovanou vodou po dobu 2 minut.

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

v ultrazvukovej jednotke.
Sterilizacia:
Pomdocky dvakrat zapeCatte do sterilizacnej folie podla normy EN ISO
11607-1. Parna sterilizacia vo vhodnom sterilizatore s 3x frakcionovanym
predvakuom: 134 °C (273 °F) po dobu 5 mindt, doba susenia: 20 minut.
Potom ulozte do sterilného obalu.
Pozor: Pomocky DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw a DD Lab
Screw st vhodné len na jednorazové pouZitie. Opétovné pouZitie moze
viest k nebezpecenstvu infekcie.
Mozné vedlajSie ucinky a interakcie:
Vo velmi zriedkavych pripadoch st mozné alergie alebo podrézdenie
pokozky. Rozne zliatiny v Ustnej dutine mézu v pripade priameho kontaktu
viest ku galvanickym reakciam.
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Likvidacia: Rad Dental Direkt| Kompatibilné so systémom Vel'kost Kritiaci
Likvidujte v stlade s Gradnymi predpismi. vyrobcu () ;";z:‘;“t
Zaruka:
NaSe vyrobky podliehaju prisnej kontrole kvality a zodpovedaju aktualnemu DD ARS:-Serie Dentsply Implants® |sira Tech® 13,5/4,0 2%
stavu techniky. Dalgie podrobnosti najdete v nadich aktudlnych zaruénych 45/50 25
podmienkach. DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
Upozornenie: V3etky zdvazné udalosti stvisiace s pomdckou nahlaste 40/45RP |25
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/ DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
alebo pacient sidli. 38 20
Upozornenie: Suhrnnu spravu o bezpecnosti a klinickom vykone si moze- 43 20
te vyZiadat na adrese info@dentaldirekt.de. 50 20
NaSe produkty sa neustale vyvijaju, preto si vyhradzujeme pravo na zmeny. DD CCO-Serie | Camiog® Conelog® 33 20
Aktualnu verziu ndvodu na pouZzitie najdete na nasej internetovej stranke:
www.dentaldirekt.de/en. %8 20
43 20
. . . v . .y . 5,0 20
Tato verzia nahradza vSetky predchadzajlce verzie. DD DEV-Serie Dentsply Implants®  |Astra £V 30 o
36 25
4.2 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Vysvetlenie symbolov: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Viyrobca 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Datum vyroby 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Sarza Active™ 43/50RP |3
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Cislo vyrobku seect® 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T SKladujte v suchu DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Nesterilné DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ NepouZivajte, ak je obal poSkodeny DD SSY-Serie Straumann synOcta® 48RN 35
6,5 WN 35
;’» Kritiaci moment DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Dodrzujte elektronicky navod na pouZitie 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
ol Upozornenie: Federainy zakon USA mdZe tito pomdcku >0 2
B( Y predévat len stomatoldg alebo sa mdze predavat len na 60 25
zaklade jeho poverenia. DD ZBC-Serie  |Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
@ NepouZivajte opatovne 4,1 30
5,0 30
Zdravotnicka pomdcka DD ZTA-Serig Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
Vent® 5 0
Jednozna&na identifikdcia pomocky 57 30
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NHCTpYyKUMA 3a ynoTpeoba
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

CbabpXKaHue:

1 x DD Ti-Base 2CUT nolLock (ckbcsiema TUTaHOBA OCHOBA 3a 3aNenBaHe,
0e3 aHTMPOTALMOHHA 3allKTa)

1 x DD Lab Screw, cuH
1 x DD Implant Screw, cpebpuct
OnucaHue Ha U3aenuero:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock cnyxu 3a TUTaHOBa 0CHOBA

3a 3anenBaHe Ha NepcoHanManpaxy NpoTesn ¢ MOCT 1 Tpaeepca.
TUTAHOBWTE OCHOBM 3a 3aNiENBaHe Ca Ha PasnonoXeHWe 3a pPasnuyHu
VIMMIAHTHU CUCTEMI W Ce CbCTOAT OT NPEABAPUTENHO NOArOTBEH
VIMNAAHTEH KOHEKTOP (MHTEPENC), BUHTOB KaHas, nepudepHa
nnaTopma 3a MoAENMpaHe Ha Npoduia Ha U3HNKBAHE, KaKTO 1 CKbCSEM
LMNWHABP 3a NEpcoHan3Mpana npoTesa Ha nauneHTa. TutaHoBuUTe
0CHOBU 3a 3anensaHe Dental Direkt ca ot TiBAI4V (medical grade 5) n

ca npefHasHayeHu 3a efHoKpaTHa ynotpeba. [JoctaBsT Ce HECTEPUIHN,
BUHATW C OTENHO OMakoBaH UMMIAHTEH W1 Nab0paTOPEH BUHT.

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

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

MokasaHus:

3a 3aKkpenBaHe Ha NePCOHaNM3NPaHK NpoTesn ¢ MOCT 11 TpaBepca
MpoTuBONOKa3aHus:

© HenoHOCMMOCT KbM CbIbPXALLWUTE Ce CbCTaBKM

® Bb3CTaHOBABAHMA C KOPEKLMS HA aHrynauuata ot noseye ot 25°
CNpamMo 0CTa Ha MMnnaHTa

Ykaszanue: Mons, 00bpHETE BHIMAHNE Ha NOCOYEHNUTE OT
NPOV3BOANTENS NPOTUBOMNOKA3AHNS Ha CbOTBETHO U3M0/3BaHUS
OpUrMHANEH UMMNAHT.

Lienesn notpedutenu:

O6paboTkaTa Ha umnnaHTHUTe KoMnoHeHTH DD Solid Connect® Tpsibea
[1a Ce U3BbPLLBA EAMHCTBEHO OT 00y4YeHN 3bOOTEXHNLM/CTOMATONO3N NpK
CrasBaHe Ha U3NCKBAHWSTA B UHCTPYKLMATE 3a ynoTpeba.

Lienesa rpyna naumeHTu:

®ukcupaHa 3b6Ha NpoTesa 0T UMNAHTHI KOMNOHeHTI Dental Direkt
Solid Connect® e noaxoasiia 3a NOCTOSHHA NPOTE3a HAa Bb3PACTHU
nauneHT OT BCSKaKbB NOM U BCAKAKBA HALMOHANHOCT.

Yka3saHus 3a nsnonssaHe B nabopartopus:

B naboparopuata TexHuKbT n3bupa CbOTBETCTBALLATA HA UMMNIAHTa

3a BbacTaHoBsBaHe DD Ti-Base 2CUT nolLock (Bx. Tabnuuara). DD
Ti-Base 2CUT noLock ce focTass ¢ Ab/KuMHA Ha abaTMbHTa OT 6 mm.
[bmkuHaTa Ha abaTMbHTA MOXE [1a Ce CKbCY N0 NPeABapUTENHO
onpefeneHu 6pasau 10 AbKUHA 0T 5 mm uan 4 mm ¢ nomoLLTa Ha
apMupaH 0TpeseH anck ¢ aedennHa 0,3 mm. JlonbaHuTenHa o6paboTka
Ha reoMeTpuaTa Ha TUTAHOBATA OCHOBA 3a 3asenBaHe, C U3KNYEeHNe
Ha CKbCABAHE Ha Ab/DKMHATA Ha abaTMbHTA 11 3a4UCTBaHE Ha PbOOBETE,
He e paspelueHa. [pu o6paboTkarta U NACHKOCTPYIMHOTO MOYNCTBAHE
HernpemeHHo ocurypeTe acnupauns. MeTanHuTe npaxose ca BpeaHN

3a 31paBeTo, 3aT0Ba BUHATY HOCETE MacKa 3a AuxaTesHa 3auiuTa u
3aLUMTHY o4mna. Mpy nocneBalloTo M3paboTBaHe Ha NPOTETUYHN
KOHCTPYKLMY TpsiGBa fia Ce cnefgar ykasaHuata Ha npon3BoauTens

Ha MaTepnana 0THOCHO MUHUManHarta febeNnHa Ha cTeHaTa.
KOHCTpyMpaHeTo Ha NepcoHany3npaHo Bb3CTaHOBABAHE CE U3BLPLUBA C
NOMOLLTA Ha coTyep 3a fieHTaneH au3anH. Bb3MOXXHO e (baceTupaHe Ha
KepamuyeH abaTMbHT. GaceTupaHeTo ce U3BbPLLBA C MOAXOASLLM MaCK
3a (pacetvpaHe. YkasaHusgTa Ha Npou3BOAMTENs Tps6Ba Aa ce crnasgar.
BbB BCeku cnyyali thaceTupaHeTo TpsoBa Aa e 3aBbpLIeHO npean
3asenBaneTo. [0BbPXHOCTUTE 32 3aJieNnBaHe Ha TUTaHOBATa 0CHOBA 3a
3anenBaHe Tps6Ba fa ce 06paboTat ¢ adpasns Al,03 110 pm 1 Makc.

2 bar npeay 3anensaHeTo. MoBbPXHOCTUTE 3a 3aNenBaHe ce 3anensar
CbITIACHO YKa3aHWITa Ha NPOM3BOANUTENS C NOAXOAALL, MaTepuan 3a

thukcupane (Hanp. Multilink® Hybrid Abutment). Cnep BTBbpAsiBaHe
Tps6Ba LWATENHO Aa Ce 0TCTPaHAT BCAKAKBW 0CTaTbLy OT Nenino no
6a3anHuTe NOBLPXHOCTY W BbB BUHTOBKS KaHan. 1o TuTaHoBaTa OCHOBa
3a 3anenBaHe He TpsA6Ba fa iMa HIKakBW noBpeay. Camo HeBPeUM I
NOAX0AALL, UMNNAHTEH UHTEPMENIC ocurypsiBa NpaBuaHO NoCTaBsAHe Ha
NPOTETUYHOTO Bb3CTAHOBABAHE.

BHumaHue: 3a 13n0n3BaHe BbpXy Mojena 13non3eaiTe camo
nabopaTopHus BUHT (MaKC. BbPTSALL, MOMEHT Ha 3aTaraHe: 10 Ncm).

YKazaHnus 3a usnonssaHe B MEMLMHCKA NPaKTUKa:

MepcoHanianpaHoTo NPOTETUYHO Bb3CTAHOBABAHE CE NOCTABA CbC
cpeGpUCTUA UMNNAHTEH BUHT B ycTaTa Ha nauyeHTa. [pn npotesn ¢
MOCT Ha ronam y4acTbk Tpa6Ba Aa ce npunara TexHuka Ha 3aBUHTBaHe
03 HanpexeHne. 3a NpefoTBpaTABaHe Ha HANPEXEeHUs 3aTAraHeTo Ha
UMMNaHTHUTE BUHTOBE CE M3BbPLLIBA MO AUaroHan.

BHumaHue: /labopaTopHNUAT BUHT He TpAbBa [a ce 13non3sa 3a
WHTErpuUpaHe Ha UMNNAHTHUTE KOMMOHEHTU NPY nauneHTa.

BHuMaHue: VIMnnaHTHUAT BUHT TpsI6Ba [ja Ce 3aTara CbC crneuuduyHing
3a cucTemara BbpTsALl, MOMEHT Ha 3aTaraHe (BX. Tabnuuara).

YkasaHue: [1penopbysa ce UMNAAHTHUAT BUHT Ja ce 3aterHe 10 min
cnef nocTaBsiHeTo.

Yka3sanue: [py npoTe3npaHe Ha UMMNaHTK ¢ peayunupaH anameTsp
¢ umnnaHTHY komnoHeHTu DD Solid Connect® Baxat orpaHnyeHu
nokKasaHus, KOUTo MoraT ia Ce BUAAT 0T CbOTBETHUTE UHCTPYKLWN 3a
ynoTpe6a Ha NPOM3BOANTENS HA MMMNaHTa.

Ykasauume: imnnaHtHuTe komnoHeHTy DD Solid Connect® ot
CbOTBETHATa Cepus MOrat fia ce KOMOWHMPAT camo C noaxofsiiara
CbBMECTMA UMMNAHTHA CUCTEMA.

ToBa BaXM CbLL0 32 CbOTBETHUTE ANAMETPYI Ha NnaTopmu.
Martepuan:

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

n3paboteHn ot TiGAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

MouyncteaHe, ge3uHpeKuMs U cTepunu3auus:

AmnnantHuTe kKomnoHeHTy DD Solid Connect® 1 CbOTBETHUTE BUHTOBE

ce noyncteart ot Dental Direkt, Ho ce onakoBat HecTepuaHo. Cnep

JOMbIHUTENHATA 00paboTKa 1 Npean N3non3BaHe Npy nalyeHTa

VIMMNAHTHUTE KOMMOHEHTI TP6Ba [1a ce MoYUCTAT, Ae3nHMeKLmMpaT v

cTepunmaupar no onucanus ot Dental Direkt meTop,.

Mouncrteane/le3anHekums:

ABTOMATIYHO NOYNCTBAHE B NOAXOASLL, 32 Ta3n ynoTpeba anapar 3a

NoYMCTBAHE U AE3NHMEKLMS CbC CbOTBETHA NPOrpamMa 3a NnovncTBaHe Ha

MEMNLMHCKI UHCTPYMEHTH (Hanp. ,lMporpama Vario TDY, Miele).

N

PbyeH MeTof Ha NOYMCTBAHE:

e [IpoMMBaHe CbC CTy[EHa YelMAHA BOAA B NPOAb/KEHME Ha 1 min

e [IpoMIBaHe Ha BUHTOBMS KaHan ¢ MOMOLLTA Ha CPUHLOBKA 3a
e[iHOKpaTHa ynotpeba (M. o6em 10 ml)

e [loyucTBaHe Hanp. ¢ neodisher® LM 2 Ha Dr. Weigert ¢ KOHLEHTpaLms
0T 5 % B yntpa3sykos anapat npu 60 °C +/- 2 °C B Npoab/KEHME Ha
10 min

e HeyTpanusauus cbC CTyAeHa AeCTUAMpaHa BoAa B MPOAbIKEHUE Ha
2 min

e [IpomuBaHe C ecTunpaHa Bofa B ynTpassykos anapart npu 60 °C
B NpoAb/mKeHe Ha 10 min

Ctepunusauums:

3anevaTBaliTe N3menugTa B JBOiHA ONAKOBKA OT CTEPUAN3ALMOHHO
thonmo cbrnacHo EN ISO 11607-1. MapHa cTepunusauns B NoAX0AsLL,
CTEPUNN3ATOP C TPOVHO (PPaKLMOHMPaH npeaBapuTeneH Bakyym: 134 °C
(273 °F) B NpoAb/KEHE Ha 5 min,

Bpeme Ha cyweHe: 20 min. Cnep ToBa CbXpaHaBalite B CTEpUIHA
OMaKoBKa.

Buumanue: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw n DD Lab Screw
ca rofiH1 camo 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a. [1oBTopHa ynoTpeba Moxe Aa
[0Befe [0 0MacHOCTY nopaan UHMEKLY.
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Bb3MOXHMN HeXenaHu 1 peLunpoYHn B3auMogencTems:

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

MpepaBaHe 3a oTnagbum:

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

lapaHuyms:

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

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

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

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

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

HacTosulaTa Bepcus 3aMeHs BCUYKI NPEaNLLIHN.

Pa3sicHeHus Ha cumBoOnUTe:

[TponsBoauTen

[lata Ha Npon3BOACTBO

Maptnoa

NERE

Homep Ha apTukyn

[la ce nasw o1 Bnara

HectepunHo

[la He ce 13non3ga, ako onakoBkara e noBpeaeHa

BbpTALL MOMEHT Ha 3aTaraHe

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

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

[la He ce 13Mn0/3Ba NOBTOPHO

MegamupmHeko usgenuve

g ®2EY® P

YHWUKamEH NOEHTU(NKATOP HA U3LENUETO

Cepus Dental CbBMECTMMO C Cucrema Pa3mep Bobpraw
Direkt npoussoauten (mm) MOMEHT Ha
3araraHe (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Cappxaj:
1 x DD Ti-Base 2CUT nolLock (amxe3arBHa TuTaHujymcKa 6asa Koja ce
MOXE CKpaTuTu, 6e3 3alTuTe o poTauuje)

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

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock cnyxu kao aaxesnBHa TUTaHUjyMCcKa
0asa 3a VHAMBUAYaNIHE MOCHE HAIOKHaMe U WWNKe. Aoxe3nBHe
TUTaHUjyMCKe 6a3e Cy LOCTYMHE 3a Pa3nuynTe CUCTEME UMMaHTaTa !
cacToje ce of npedabpukoBaHoOr NPUKIbyyKa UMNaHTaTa (MHTepde;jc),
HaBOjHOr KaHana, potupajyhe nnatopme 3a NpojeKkToBarbe EMEPreHTHOr
npocuna n LMNVHAPA Koju Ce MOXEe CKPaTUTK 3a UHAMBMOYanHY
HafokHaay naupjeHTa. Dental Direkt agxe3uBHe TUTaHWjyMCKe 6ase
n3paneHe o TiBAI4V (MeguuyHCKa Knaca 5) npeaguieHe cy 3a
JeIHOKpaTHY ynoTpeoy 1 UCMOPYYYjy Ce Y HECTEPUITHOM CTatby, 3ajefHO
ca noce6HO ynakoBaHNM 3aBPTHEM 3a UMNAAHTAT 1 1abopaTopyjCKUM
3aBPTHEM.

Maxwa: Dental Direkt agxesnBHe TUTaHUjyMCKe 6a3e cMejy Aa ce
KopucTte camo ca DD 6nbnuoTekom umnnaHTara.

HameHa:

KomnoHeHTe DD Solid Connect® nmnnanTaTa ce KopucTe 3a NoapLUKy
MPOTETCKIX HAOKHAZA Y KOMOMHALMU Ca EHA0CATHAM AEHTANIHUM
VMINAHTATUMA Y FOPHO0j UMK [I0H0] BUNNLN.

Wupukaymja:

3a yuBpLIhKBarbe VHAVBMAYANHAX MOCHWX HAOKHAAA 1 WNMKMA.
KoHTpanHaukauymja:

e [IpeoceT/bIUBOCT Ha CafpXKaHe KOMMOHEHTE

e HajjoKHae ca yraoHoM KopekLujoM Behom 0f 25° Y 0HOCY Ha 0Cy
uMnnaHTara

Hanomena: BoauTe payyHa o KOHTpanHavKaumjama opurimHanHor
npou3Bofaya KopuneHor uMnnaxTara.

MpeasuheHn KOpUCHULM:

O6pany komnoHeHTn DD Solid Connect® umnnaHTtata cMejy fa 06asrbajy
camo 06y4eHu 3yOHY TeXHUYapK/CTOMATONOLLKO 0CO6SbE Y CKady ca
cneuuduKkalmjama y ynyTcTay 3a ynotpeoy.

MpepBuheHe rpyne nayujeHara:

®ukcHa 3ybHa HafokHaaa oa komnoHeHTy Dental Direkt Solid Connect®

yMnnaHTara norofHa je 3a TpajHe 3y6e ofpacnux nauujeHara 6uno Kojer
nona WM HauuoHaNHoCTL.

YnyTcTBO 3a ynotpedy y naboparopuju:

TexHnyap y nab6opatopuju 6upa DD Ti-Base 2CUT nolLock 3a
ofroBapajyhu nvnnadTat (nornenajte tabeny). DD Ti-Base 2CUT nolLock
Ce 1CcnopyYyje ca BUCMHOM BpaTta o4 6 mm. BucuHa Bpata Moxe aa

Ce CKpaTy Ha yHanpen aeduHncaHum xnebosrma, y3 NnoMon nnaTHoM
00MOXEHOT AMCKa 3a ceyerbe febsbiHe 0,3 mm, Ha BUCUHY 04 5 mm uniu
4 mm. leomeTpuja anxe3BrHe TUTAHUjyMCKe 6ase He cMe Ja ce obpahyje
[I0[IaTHO, OCUM CKpahuBatba BICUHE BpaTa 11 paBHarba euua. 06aBe3Ho
KOPMCTUTH yCrCaBarbe NPUIMKOM pafa U neckapera. MetanHa npalwuHa
je WTeTHa No 3paBIbe, CTOra yBeK HOCUTM PECTIMPATOPHY 3aLTUTY W
3aLUTUTHE Haoyape. Y HakHaZHoj 13paam NPOTETCKMX KOHCTPYKLMja
MOpajy Aa ce nowTyjy nojaun o MUHUMANHOj Ie0SbUHN 3uaa Kojy je
cneunguumpao npoussohay matepujana. KoHCTpyucare HANBUAYANHNAX
Ha[0KHaZa B ce Kopuiiherbem cothTBEpa 3a AEHTANHU A13ajH.
[TocToju MoryhHoCT haceTuparba Kepamnyke Hagorpaime. dacetuparbe
ce BpLIV ofroBapajyhum mMacama 3a hacetuparbe; Nnpuapxasati ce
noaartaka npou3sonaya. Y ceakom ciyuyajy, chacetuparbe mopa ja ce
3aBpLUM Npe Nensbersa. MoBpLUKHe TUTAHUyMCKe 6a3e Koje ce nene

npe nensberba Mopajy fa ce obpaze abpasusHum cpeacteom Al,04

oa 110 pym v ca makc. 2 6apa. 3a nenbere NpeauheHnx NoBpLUMHa

KOPUCTU Ce MOroAHO CPEACTBO 3a yuBpluhuBare (Hnp. Multilink® Hybrid
Abutment) y cknagy ca nogauyma nponssohaya. HakoH oyBpLuihasarsa,
CBU OCTaL NenKa Ha 6asanHuM NoBpLUMHAMA 11 Y HABOJHOM KaHany
MOpajy Ce NaX/bUBO YKMOHUTKW. ALIXE31BHA TUTaHMjyMCKa 6a3a He cMe
[la UMa HiKakga owtenerba. Camo HeoWTeNeHN 1 npasunaH nHTepdejc
VMMaHTaTa rapaHTyje NpaBuiHo NoCTaB/barbe NPOTETCKE HALOKHAAE.

Maxxwa: 3a Kopuwhere Ha MOAENY KOPUCTUTU UCKIbYYNBO
nabopaTtopujcKi 3aBpTak (Makc. 06pTHA MomMeHT: 10 Ncm).

YnytcTBO 3a ynotpely y opavHauuju:

MHanBMayanHa npoTeTcka HaflokHaaa ce nocTassba y yeTa nauyjeHTa
Kopuwherem 3aBpTHa 3a UMNIaHTaT cpebpHe 60je. Y Cryyajy MOCHIX
HaZl0KHa/la BENMKOr PacroHa, 00paTUTK Naxky Ha TEXHWKY HABOjHOT
NPUKIby4nBarba 6e3 Hanpesama. [la ou ce n3berna Hanpesarma,
3aTesarbe 3aBpTarba MMMNaHTaTa BPLWNTY ANjaroHasHo.

Maxwa: JlaGopaTopujCKn 3aBpTak HE CMe fa Ce KOPUCTY 3a
MoCTaB/barbe KOMMOHEHTY UMMAHTATa KOZ, nauvjeHara.

Maxkwa: 3aBpTarb 3a MMNaHTaT Mopa [a Ce 3aTerHe 0OPTHUM
MOMEHTOM KOji1 je creuuduyaH 3a cuctem (nornenajre tadeny).

Hanomena: lpernopydyje ce fa ce 3aBpTarb 3a UMnnaHTar 3aterHe 10
MWHYTa HaKOH NOCTaB/bakba.

HanomeHa: Y cnyyajy HagokHaze of komnoHeHTr DD Solid Connect®
VIMMaHTaTa Ha UMNAHTaTe PeayKOBAHOr NPEYHUKA BaXKE OrpaHnyeHe
VHAOMKALWje Koje ce Mory Hahu y ofrosapajyhem ynyTcTBy 3a ynoTpeoy
nponsgsofnaya uvnnaxTara.

HanomeHa: KomnoHeHte DD Solid Connect® nmnnaHTtarta gate

cepuje Mory fia ce KoMOMHyjy camo ca ofiroBapajynim KoMnatuoniHum
cucTemom umnnanTata. OBO BaXu 3a oaroapajyhit npeyHuK nnatopme.

Marepujan:
DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw 1 DD Lab Screw cy
n3pahenu on Ti6AI4V (MeguumHeka knaca 5) ASTM 136 ELI.
Ynwhewe, pesnHdekymnja n crepunnsaymja:
KomnonenTe DD Solid Connect® vmvnnaxtarta u npunagajyhu 3aBpTrbu y
Dental Direkt nakoBarby Cy YUCTW, ann HACY CTEPUIHN. HAKOH HakHaaHe
obpaje 1 npe ynotpebe KOA nauujeHTa, KOMNOHEHTe UMniaHTaTa Mopajy
[la Ce 04nCTe, AE3MHAMUKY]Y 1 CTEPUNI3YjY Y CKNafy ca NoCTYNKOM Koji je
Hasena komnanuja Dental Direkt.
Ynwhewe / ge3auHdekumja:
AyTomaTcKo Ynwherse y NorogHoM ypehajy 3a yniihere n aesnHbexuujy
ca ofirosapajyhum nporpamom Ynwhera 3a MeaNUUIHCKE UHCTPYMEHTE
(Hnp. ,Vario TD Programm”, Migle).
N
Cnenehu NocTynak pyyHor Ynwherba:
e |lcnuparbe xNagHoM BOLOM Ca CnaBuHe y Tpajary 1 MUHyTa.
e llcnuparbe KaHana 3aBpTHa NnoMony jeHOKPATHIX BPXoBa

(MuH. 3anpemnHa 10 ml)
e Yuuwhere Ha 60 °C +/- 2 °C, Hnp. cpeacTeom neodisher® LM 2
nponssohaya Dr. Weigert, y Tpajary 0 10 MiHYTa, Ca KOHLEHTPALIMOM
of, 5% y yntpassy4Hom ypehajy
e HeyTpanusaumja xnagHoMm LeCTUN0BAHOM BOLOM Y Tpajarby Of 2
MUHYTa
e |lcnnpatbe aectunoaHom Bogom Ha 60 °C y Tpajarby of 10 MuHyTa Y
YNTpa3By4yHoM ypehajy
Ctepunusauymja:
[pon3soge y onuju 3a cTepunn3auunjy ABOCTPYKO 3aTBOPUTM Y CKIlady
ca EN ISO 11607-1. CTtepunuaaluja napom y norogHomM CTepunusatopy
ca 3x (hpakumoHucanum npengakyymom: 134 °C (273 °F) Ha 5 MuHyTa,
Bpeme cylerba: 20 MUHyTa. 3aTM OAI0KUTI Y CTEPUIHOM NMaKoBatby.
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Maxxwa: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw v DD Lab Screw
Cy npeaBuheHun UCKbYUYMBO 3a jefiHOKpaTHy ynoTpeody. MoHoBHa ynoTpebta
MOXE [la 0Befie [0 0nacHOCTU yenes HdekLmja.

Moryhu HexesbeHn eheKTU U MHTepakuuje:

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

[OBEAly 10 ra/iBaHCKNX peakLiyja.
Opnaramwe Ha oTnag:

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

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

HanomeHa: CB1 030U/bHY VHLWAEHTYU Y BE3W Ca OBIM NPOU3BOLOM
MOpajy Aa ce npujase npoussohayy 1 HaLIEXXHOM OpraHy ApXXase
4NaHNLE Y KOjOj C& KOPUCHWK /WK NaumMjeHT Hanasm

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

Hatuv npon3Boamn ce KOHTUHYMPaHO ycaBpLuagajy 1 3aTo 3aapaBamo
npaBo Ha M3MeHe. AKTYeNHy Bep3ujy ynyTcTBa 3a ynotTpeby MoXeTe Hahu
1 Ha HalLOj VHTEPHET CTpaHuum Ha agpec: www.dentaldirekt.de/en.

OBa Bepauja 3amMerbyje CBE NPETXOAHE.

00jawmera cumoona:

[Tponssohay

Jlatym npoun3soare

LLlapxa

bpoj aptkna

F:NCREN 3

YyBaTu Ha CyBOM

HectepunHo

He KOpuCTUTY aKo je NakoBarbe OLLITENEHO

OBpPTHN MOMEHT

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

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

He KopuCTUTH NOHOBO

MeouuyHCKN Npon3Bof,

§EH®%FRESY® )

JeayHCTBEHA MaeHTU(MKALMja Npov3Boa

npojasati camo o[ CTPaHe cTomatosiora Ui no HeroBom Hasnory.

Cepuja Dental  |KomnatuGunsaca |Cuctem Benuuuna 00pTHU
Direkt npou3ssohayem (mm) momeHT (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482

52



FA b

3 oolaiwl leal)
DD Ti-Base 2CUT noLock

=52 Direkt

HEVESY

DD Ti-Base 2CUT noLock sus )

(Ui yzr b Bdlors O3y (G oS B poilis Wism 43)

&J) UJT DD U.{bli&ehj T e \

Sy gloyds DD Cuilenyl gy 94 )

:Jgamo tJ‘i’

(053 G p5olid by Olgis 4 Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock
0oLzl gl poslis sladly .09)8 S 4 ol 4 pasis sladls 9 g
NIIPNY Tty SO ) S 9 Wigds 0 Aoy Q.«LAJ Calise glagigy 50
6)‘%.0‘ J.«ng Upl)b 65) ouSdblo c)n.ub k.i.) e Jus gi: A.oqu“.u
99350 J8 sk v pacie 0dlatwl glp Ous oBgS B glayuidiw 53 9
b S5l 9 Sl (O Sy 420 L) TI6AIAV 5l psilis sladly uizr
$sl> Bl gladiuw 35 o fulpd Oygo 4 5 Wlows 48,5 J15 53 B pae
Lighn 4dys 2 8lnle] g 9 Cilsol g

DD i) 43l5ulS Cax bj\o Dental Direkt pgolis b 3l oslitul :dzgs

Ll oo

100wl 3ylg0

ol),w @ 6)39)J QIJJo jl L’:’Lu.u;«) Sl ®DD Solid Connect QMI 6l)>|
.a,g,lS

Sl 4 pasis gladle 9 lody pser 810

odldw! & 3ylge

Jsame 53 @) H55 GLS 31 Sy 10 4 S Cawlus 9 Jass pus
Cikaal j9om0 43 Cad 423 YO ) 5S35 a5l b (ologanys o

dord Jgame Glol 003l baugs 0ad 43 oolitul gie dylge 4 ih) 1z g
Agled

3

Sl eSS Jawgs ls}\a *DD Solid Connect Culessl $l3=! 85558
Sloxaly )3 ot dylgs Coley b 4o 5 Sbjilsd L,L.S)lS/ B SRR
el )l.?.n Jya.'zn oslatul

'le-o» d.a.lo

*Dental Direkt Solid Connect Cilwsl gli2! ) dSie Colb glogss
Ll Cawlin Gida 0 9 uiz yo )l uljl.wS)).s ey slaplass Culs gl
ooyl odlitwl glosaly

b wwlize DD Ti-Base 2CUT noLock 6iulej] (eSS oiulojl 5o
DD Ti-Base .(Jsdz 4 5)) wiS (0 QL) 358 dugs Wl o uileod

20 01930 1y gl@)) (ol D9 e 40y Roskw 7 glasyl L 2CUT noLock
PG /Y 8L b line 5,8 3l oslatul b oud Ly i 3l gyl
pslid wb ol 9 dudin o (AL HusS G5 o sl 3> JialS fole
do>g3 Wme dlga plu 33 3 6L°°4-‘J 05,5 Blo b O Jgb alS Se
3 glaosly uaS solitwl 0uSe piuw ) ks 45 fue &S Wil asls
30 .Gl G390 Sius 9 Sl 1 oolawl gy (ol 3l ipld s Cud Glys
Calsd Blus 4 by o Oledbl 5l Wb 359, glaojle Gass Glagiiloy
4 pasie ey 0)S Cumd ol dilyl dlge oudjlu CS b hwgs &S olgrd
Ssolpo b )80iS9) 9S8 Cogo Ghid b Hlidlay SuS 4 slas
Cuulia (iS5 dlga s gy yo Oledbl 31wl )5 4ES9) 8l - Cawl plOl
S UiSsy o 30 35 .35 69 d5dp Ll oWl S b baugs &S
695 %l poslis dly Gl 31 8 098 pladl ojlu Qi 31 U5 by
O ¥ 5Slue 9 5eg,Sus AlpO3 Strahlmittel 110 b 1) oT dbgy yo psha
S0 b 053l dasllsid ilae b g olea A & (oo S
3w gl dazié] (Multilink® Hybrid Abutment Jie) cowlia oz
wbb@gdbssmgty@»@g}ﬂWlebalwbwunw

bb Li) bians g w‘ )L?a J.JLJ ub.& o L eyJLuJ tbb g Sb
D58 (e |y 393 3l prusvo o3latul (lgi 0 Al 9 (Lbu u.J.*ml

Ve yslsS SSlas L) U.aslS.«g.Laﬂ =)l lj\am Joe 0 oolbiwl ly 1ol
SuS oaldtul (ReBlwgsls

1293035 glo ol ygiws

Slow Olos Js s Sy sloyt Caliaal g b slow 40 pasie (lojlup) B9,
O3S e LSS 43 Wb SHp slody posas )3 s 4iliS 4
Gl 03,5 g o el 31 6,Ssle yshiie 4 Ll dogs (13 3l G9us
Dsdio plosl Lyse Oygo d Cuilea]

Olas Jsls Calessl izt 0318 )13 lp Haiulell gy I oolitul 1azgs
s jleme o

03l puwew pogiase J3liiS 3 b Cuilieal g 03,5 S Gy 1dzgs
(Jgdz 40 S5)) 29

MSGX?.A 6)|J§)15)| o Mb Vo ly C,u.l.m)‘ o] dgdi(0 daog 1A gl
3 L glecidsyl gl “DD Solid Connect Cidusl i) dugd 5o 14 gs
CSpb Calgaal 31 oslazal glaialy y3 &5 3))s 0929 $d5uome $lad,)5 oS
Ll T OJJ)L«:

olye0 4 g5 Wl 0 G 2 “DD Solid Connect Cilsay) lio! :dz g3
8 3590 30 Lol e .JJ_,; 13 oolaul 990 ol L S8l C.u.LsA.ﬂ s
Gl Bolo 55 dbgye pyaily

31 DD UA&M)LA)‘ z= 9 DD Cailsor 7= DD Ti-Base 2CUT nOLOCk
lows dwsLu ASTM 136 ELI © uS\w)J 4=y L) Ti6Al4V

gl ol 9 (AIINS 83500
bug O ds by e $lagw 5 DD Solid Connect Culasl glil ¢)S544

33,5 4dye b fwlyd Uygo 43 Jgpasw bl @gd0 plol Dental Direkt

S5k Wb olow gl oolazul 31 U8 5 (Rl Ghilon (2 »d Sl g

3é Ju sl Dental Direkt glaJosllygiws U $olhe 9 (oI8)uS

NI

9 6544 029 Slooluwd 31 5o baugd Slagil I3US 5 )54

Vario» 4ol wilk) bi&f Jalug 0535 dalip 3 odliul b Jolwg (I8HuS

.(Miele quz «daly TD

Ly

12D h9) 4 wd (RIS

AEB3S Y O db yud Sy O ) gty o

(ST 1+ JBlo) G e LSy S Sy S ) gy JUE g5 o

aeodisher” LM2 b Yo 81,5 iilw doys ¥ -/+ 9§+ gled 5o gt o
olewd ;5 %0 Ciale b 48> V¢ O 4 Dr. Weigert &S & Jyame
Ol

ABBS Y Ode d Hhie Of 5 Giluis e

Oyl 1) 0lLws y3 4B Vo Ode b doyd §+ Hhaie O b gdctuds o

10 gl by sl

(;3'59 ;b3 ENISO 11607-1 b @lae L sl gl ducS 3o 1) Jgpame

4oy W gl dw NES ol b el ot 0 Hlbw Hgumlials sl LaaS

VergileSis Glo) Ode «diBd 0 Gde 4 (Colghyls doys V) o S ol

Db §HMESS Uy sl GUiadiiany )3 s ARBD

Kol 2= 9 DD Culwyl g DD Ti-Base 2CUT noLock :dz g5

Jsama ) Sdoxs o3l dilond 43,8 s 5 Gpas 4L S ¢l B0 DD

Dgd e Cghe ) el Ol 4 Wlg e

iz CUSIG 5 Lol UBylss

et e .ol (S gy S22 b 63T 392 300 lewns 3yla 50

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

C E 0482

53



FA b

S ool glealy

DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

SiuSly 39,0 4 yeis Wlgie Lilad oydo o Cilize slaiLT

Hsd SIS

¢lowl

ooy Ol e U Bl sl

ol

55 393 639108 b Babaie 9 kS JRS 330 Wil o Lo ¥giamme
Swlé

9 0d3ilw S 4 Wb Jgase 3l 0ol s bgs e Gdo Lidlgs 1dogs
e 125133 Jlozs blg 52)8 &S dbgpe 998 a3 (lgiuns

g Gl ekl

doxio 33 Gl 3558 5 el ogas 55 0BsS IS 4 uied idzgs
Cawl 13y« info@dentaldirekt.de

20 Ul Jlosl 3= 95 o0l Ead(50 duwg Ly 995 Wsame diwgn b
390 5 0 olitul Gloidly dwud o Sdade .Cawl oo Lo (glyy O guame
www.dentaldirekt.de/en :uulé 2glld 1) Coluoy I wilgie |y

el LS gladseud als (3550l s

Lals oy

NEWER™ |

Adgs )b &I

Colo g |LOT

YIS oS

d9d IS Sl gl o -
i salys

Cuss oo Gdrdiun Sdadiuwl Oygo 30 Jyame )l oslitul
SHEY

Cewl 33250 @31&” dsewd J.:.S 4o g3 Jgama | osliiul gleioly s
www.dentaldirekt.de/IFU

G2sb 3 a8 Jsama ool G,8 (a0l (lg3 ol rdorgs
el e gl 31 Cols do b Slipslass

S Bpas J)6 e

g ©%TEY® PP

Joase 3,4 _pasio leld

S ouilu b 555k s [ @) I | 3355) yoleiS

Dental Direkt (Foluo (Ros8lu
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482




AR &>

(albﬁ.wl J.“Ja
DD Ti-Base 2CUT noLock

=52 Direkt

18 giohl

DD Ti-Base 2CUT noLock x 1

(Ol oo blom G99 pail) dbB daoMI el 8usB)
&y5) DD Lab Screw x 1

a8 DD Implant Screw x 1

bl ey

ddoY 8ucliS Dental Direkt 45,5 (o Ti-Base 2CUT noLock pusiu

posliall usld daasll dxall jguzdly sguadl Olawi poslicl oo

(dg219)) Bl ) dhog g 0555y diliee g3 dabiY 83510 LI

saiill LB Dlghal Sy 39,00 Cilo sLidY ddrims daing ol 8L3s

Dental &% (o daoM) pgsbiall aslsd . poll 63,8 ) ag=ill

Lol plusd) daase (5 dubll d2yall) TIGAI4V (e dsgrall Direkt

Aladie dide § £)) slowns Grde slowns zo s 090 Lo yg o9

Y] Dental Direkt 45,4 (1o 40N jgusd] delgd plusiunl o ¥ 14w

DD Gleyj degaze ze 0180

splasall 2,8

delholl Sloseidl esu DD Solid Connect” ¢ 531 SligSe pusius

! 15 bl all § phasll Ul Gl ol za ol8YL

ozl (2193

daasl] Szall jguelly gl Ologays Cod)

sJo=aM &'lyo

83929kl QLS o $Blgtll pus o

3 s9me e 48 25 e W Lol sl OIS dud] Olosasd] o

LY Oley3ll gan JSo dolsdl Jlosiadl @lsa Blelye 2y :dbsmls

R:VNCESINY

i udgiub] pustid

DD’ ¢ )3)1 SbsSlo derllng okl Gladl LY of gLl i) Y] e ¥

plaseadl dds § 30)ls)l Oleddselly o139 ge Solid Connect

FERVE I JPVNA L

Dental Direkt Solid* ¢ ;3| OlgSe (e ggion I Coldl oLyl b

i §T3 gwes k“;i oo @JUI el a1 Ol jaase Connect

bl § phisell Oloddss

ds)3U dewlid) DD Ti-Base 2CUT noLock 8usl yusbl § il jlisy

DD Ti-Base 2CUT noLock & )s5 e .(Jguedl i) LQNS).) o A
é@.ﬂ43| 5&‘4&%‘&@)@9&6 GA6&LJ§.U|4¢.>A.U&LQ.U

S @y gVlg dowVL g5l ghdll 0,8 dawls) Beue Bousd) STEY

(s..u g daoMl fs.uwl dusld dﬂw @L»a| JJJ.RJ ¢|)>b TR y. oo 0,3

haidl ulr— Ua)m.” @3_;@)[4 b,mg i) LS|99J| 4.”)!5 Lisalb) E«_L:u)l Jmm

shiyl Wgs iy MU dorally pan Gushl Ll ol giudly Jousd] AT

dalssl] olgh! &ua.o Oloadss gLl N A58y Olyladg uail ddlg daleS

Ol gzl R0 0 LEy day gl OLS I go Lis Y BINCH UV

@.u RUWPOH JS.«_Q’ s oS R o’ &ab); duslug dys,all

@.u ol R &uolJ Oloal=s gLl ) dewlio dass slgs ddasdl]

fsulxﬁ.'l dusld) daoW El:wl” CBJ&- S - lel” e @ Gl L3

G o2 312 5 05 110 dahs ALO3 LtlS)l sl 3all L& Lol

Jio) dewlin Culs 83ls &AJAU SWES) Ln_93 Lia e qu GE‘AH
e oosyyl,l oW bl S dlj] e .(Multilink® Hybrid Abutment

1255 T ity 3ol kot Of sy limy slacc] BB &9 Dpaslal] b

i85, dovomally dogad] didl dgz gl AaoMI posliall Busts § 5l

-k;‘-‘“-” gl oo Blasiwl (e o ladsg oo

alygdl b.c) hds gSj\I-’—-LI Slowad) HJ.&:LJ e zdgedl Lo fb..fzuﬁU 4l

(Festin (3 10 : gadV]

dolll § sl Olsldy]

A 8 8 g8 ) ot 895 gvomdl ol ) S5

QU b)) 285 plisial s dealsl) ysund] Slogoid) deailly gopodl st

Jile ISy @3 olune Jayy o wid) izt a1 0

bkl G g3 OlsSe grad g usehl Hlok! plusituls o Y 14

(Jsazdl jhail) pladl (olsdl Glysll p5m 531 slows Jayy sty 1S

coS 5 85 10 4 £ 3] lams by o35 gl

DD Solid® § )3l GlgSe dilo] wis 839dme il iga (abas :dbgexla

Jdd (e Lude Bl (S Al Ghadll dadsull Oley3ll e Connect

£ dziall 80l pladl plasal

JSe 4oLl DD Solid Connect” g 531 GlgSw gws 5o ¥ :dbgorke

L) culibly lgmo Blgabl &3 pliss mo V] Bus e degame

ccwlik) datll a8 e Ll 6 5l iy

:dlgb!

DD sy DD Implant Screw lowsy DD Ti-Base 2CUT noLock

ASTM 136 ELI (5 duball d>yuJl) Ti6AI4V (o IS degras Lab Screw

sealdly nphadly aadaud

855 § 4y dolsdl pelukly DD Solid Connect” g )3l Glighe Cadass o

J39 daMI dodlmbl usy et 09 Lyt o (g Dental Direkt

(B85 lyagissy Lopghis g3l OlisSe Caaid ity e bl s plasecad)

.Dental Direkt 6‘;\» (W]} Colsl S?*” ddazl)

: bt/ Cadaid]

sl plasad) i) Conlie pphis Casais gz § Sologisl Cidas

Vario TD Programm®, gy Mie) dudall Olgall Cewlik! Cadail by

.(Miele

9l

W) goud) Cadaid] dkes

8BS dud oyl yeuiall slg Lalad o

(do 10 3V 02od)) Jlostadl Suuog dido dhaulgy Hlowhl 8LS alais o

O neodisher” LM 2 o Yiadygie 2 -/+ dygio 60 &)y doys § sl o
398 Ologhl jlaz & 5% 555 § 3B 10 3o S8V Oyl 45wl
Ligall

B30 Buk ke 3l cle § dolre o

Ologbl jlam § B> 10 80k digie 60 yly> doys Shdll UL ok o

" issall Bsd

:WI

EN IS0 11607-1 slusk dhlbas s 2855 & godye JSid Oloxih] Cile

dzyd 134 :0he Y Tizme Boo 20,80 Canlio plize § 5l gudsed]

3B 5 84k (Calgind 273) dste

dodine Bgue § Jadod 054835 20 1 o] 8us

Slweg DD Implant Screw )lowwoy DD Ti-Base 2CUT noLock :duss

plasadl dole] 255 U8 hadd Buslg 8,k plusiudl) dewlie DD Lab Screw

9l Ll s sl oyl ]

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

C E 0482

55



AR &>

(:U.’?J.w‘ J.“Ja

DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

dlazob) dSlgull OMelintly deslodl HGYI

dalisd) bilead) o 08 o] Olongd o dalia 8306 Yo § Srutosd a3
B dwadl] Ao § dlile Olloel Ggas § o)l gz §

bl (w0 ke

aagSodl plsl) By bl e aliedl

0kt

A Slaisl] GasY dilhe s dalall 8392l d81,4 Lilewiis mass
Jwoli) o Wikl e Jgasd) by dolsdl Aol Glodd] bs i blelye Loy
b ooy ) 9| gl § duosSedl dbiably giall ] sy 1l gonle
bl ga b Gass Ll sl Salsadl ISy g4l i/ g puseiad]

R o @l lVls ALl Jso 5250 52,85 b Sig sl gande
info@dentaldirekt.de (5;5JYl

oY) s elyo] ou LuwtY baiiod I lyenaly Wletie ok o2
B30 o duawdl imbo o Lyl j3sts plasiadl W) Eusd]
.www.dentaldirekt.de/en

L) gradd] JS Uone o5 &) 0

o)) Glolay]

dsall 3,41

L E

gl gyl

-
o
—

d=dd 3¢S

)

Blo Jaiony

o

e 1
4l Sguxll LS 1] dodseiud ¥

Ol p3e

oS IS § e plazall Js e
www.dentaldirekt.de/Ifu

ds Szl SLYsU Jlhadll Gl pa @ ppdes
in b e 3y of Gl s U8 5 Y] il g pus s

dalaeal Bals] oSg ¥

b e

§EH©®ZTERY® P

el polgll iy el

de gaso 8.44.“ &0 &8lgio ‘=Ué.2.l| (S“’) ‘w.cz!l UTRY BG

Dental Direkt (Rasiiw (¥5)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482




ZH

15 A 158 B 5
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

H:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(TSRO AR, TCRERCAR Y
1 x DD Lab Screw, W

1x DD Implant Screw, R

AR

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock FIVE A M EA A W FIEHAHE SR
ERREER IR BRI B IR T T & R R R %, B U] BRI A
(A BmiE. T EE MR INY BRG] 45
TR, DMEXT BE AT MENAEE . Dental Direkt BRI H25E T2 B
TicAldv (M 520 Hln, wrb—ycerb i, (e Reins, 510
FE AR AT B L (T AR R 22 A S8 2 MR 22

TR Dental Direkt FIER GBI A RES DD IR ZE— (8 H o

TOHA %
DD Solid Connect® FIFEARLE A5 RS Fl/B s s AR S &
i, AT e s.

TEE -
T E MEACF A B S

M:E"J‘_E'

R 5 AT
SRR 25 LRI i
BT LR SO R B R G A 2

Hir
DD Solid Connect® FIEARAL1: HAE 2RI B FRHER A B F Rk
55 N DUZREAE U8 B P ARG HEA T T

H bR B
FH Dental Direkt Solid Connect® B AR {4 il i A4 [ i 5 22— P& A
TR PRI E 5 ) AR BB R BRI 2T

UL 28

FESEBEE A, R DU BHE S A RE (AR BT DD Ti-Base 2CUT
noLock (W) o DD Ti-Base 2CUT noLock 32 fTH 8 A 6 2K {d
0.3 KSR I HIRb4E , Him B r] AR TUE MR i 2] 5 =2
KE 4 2K BT A H & EEE TR TR, AR R R
JUMIZARIA TR ARSI T FEM TANBS b, —E B T &R
AR ERESE, i U— MR A B ML 2 HiE. X TE
GURARSEARIEINE, DAUEEAPRHELE R T i/ MRS . AL
B2 TR BN A R S B T o MR R T A T4 AL
o HEEDE GG R BERIPORL A TR, 7508 PR E R R SC U . 8
THAB AR 1 58
MEF110 wm (Bem 2bar) B TACEE. ARMEGE B RULA, HAGERE
BAPEE (A Multilink® YB G B E) iR AR . FES, F4H

Co PORGHEE IR AR I AR R T2 T AIOR merh

THBREL R I AR Z B TR SR B o SRR BRI REA (T
R FUR SE R IE R R AR 0 A RERA PR BUIAE S IR IE B o
TR AR EEHR, HAREMSO a2 (oK : 10 Nem) -

I Stk

AR R R IR A E T A BRI B AR A BB I DR TERES 2T
g, WAUERR NI IR AR . N TR, TR
WRe TR

HE: SR AR TR RS T

HE: MARBRZ M R ERHEIT S (IR) .

PR BUERIAJGT 10 208 ERE AR 22 .

PR T4/ INERRIFME IR BT DD Solid Connect® FERZ 1A (Z
S, FIRES A LR ROIE . AR B AT LAFE T (A1 e 7o P A 1
JHUE B 3k E)

Fn: A DD Solid Connect® FRE AL {4 H BB S5 HH I FUFEAS
R RGE B o X — m i TR 91 5 BAZ.

w1k
DD Ti-Base 2CUT noLock~ DD Implant Screw 1 DD Lab Screw #B/2: H
TicAl4V (B 52%) ASTM 136 ELI il

T TR

DD Solid Connect® FIF LA FIHH Y )22 ELAE Dental Direkt $H7 1%
W, ERAFE TN BRI T8 RE MAEBE SR, /%
1 Dental Direkt AT (R Xt R AR LU B TIASE « IHEEAT KA o

SERCTALC R

FEIE G XA G RRE SR TR BE T B3 Ye, JFICLAE 2 R BRI TS

KRR (B “Vario TD 2/ , Miele) o

o

LUR N FEisis ity

- JHEE KA 1 434

RIS (R METN 10 2271) WRIRLZEIE

CAE60T C+/-2" CRIFE, HIMHA Dr. Weigert i neodisher® LM 2 fE#
PR LA 59 AR EIEYE 10 408

- FHZEIBIK (607 ) AR PAEE AP R 10 70

HE:

MY ENTSO 11607-1, FIHBEBON ™ fhdbf T E S E o 12 o iBRHEEa
TN, IR 3 RIKSITIEZ: 1347 C (2737 B) 540, T
JRITE] . 20 5340 SRR REAFAETCE B

JEE: DD Ti-Base 2CUT noLocks DD Implant Screw Fil DD Lab Screw {3
TR . Z IR0 AT RE S R e T ™ AL I 3

ATRERTEIVE AR BRI -
FEAEHFERREOLT, AT REHBUS SE SRRl AENRARR &6
FEEBAEMAE LT 2 FERLA Y.

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c € 0482

57



ZH 3¢ fEF A5
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

AL Dental Direkt | SHHERIE | A% Rt Hi

e L
W E TTRLUEBTAL E 25 (Zk) (Ncm)
ERCE

R . Voo DD AAS-Serie Dentsply Implants® | Astra Tech® 3,5/4,0 25
TATHG T B et PR B, 6 TR AACT . BB T H pyime . "
,0/5, 5

PGS L)T@EE%?HWO :

. . . ) ) . o DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
B A AP S A5 BT st YT
FITAE R 5 B SR ] DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
PR R RAERNE J*ézwflﬁ‘b ZERA5 T T info@dentaldirekt.de HAT 38 20
Fo 43 20

50 20
TM O THEFF R T, FILIRIMRE SRR, #8109  [DDC00-Seie  [Camiog® Conelog® 33 20
W AR BUSHT RRAS I (5 FH U8 : - www.dentaldirekt.de/eno 38 20
43 20
e g e _ 5,0 20
ARRARAC AR BT BRUAS o
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
3,8 25
45 25
FFE- 15 55 2
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
. DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
M AT :
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
. 425p 30
&I A H 5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
LoT|] #tik 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
b Active™
ey 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Sl ®
T‘ TR Select 43RP %
5,0 WP 35
- DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
et
40-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
@ ﬁﬂ%@ E;?F‘ﬂ IH @{E)ﬂ 4,1/4,8RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8 RN 35
;’» HAE 6,5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 35 15
EE] B UL FRAL R A 40 25
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
N N 5 " \ 5 5,0 25
R /b EEEBCGRLE, 0= @A irh FER S
BRIk TN E 60 %5
. DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
Q) wrnmwm = -
50 30
BT DD ZTA-Serig Zimmer Dental Tapered Screw- 3,5 30
Vent®
45 30
A7 bR 57 30

Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190
elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

C€ o 58



KO

o
Hl
2

AFE AN
DD Ti-Base 2CUT noLock

=52 Direkt

HEs:

1x DD Ti-Base 2CUT nolLock
(SHSA| E|EHS R H0|A, 3|8 YX| &7 0|28
1x DD Lab Screw, IjZtA

1 x DD Implant Screw, 24

A& e

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock JH&Es}E! l='E|7(| gl H £258 st
E|EtE TZf HI|O|AZ ASELICE E[EHs TAf H|0| A= CHUSH AEZE A2
Hlo| AL8E = el 7| AERE 5’1'5.'*._4(0_|Eﬁﬂolﬁ), A3 A, 7N &
It X= Al £ 22 9 R4 MEIE9| S 9IE 2| E3EC= FYEL
C}. Dental Direkt E|EHs &} H|O| A= TiBAI4V(Q 2R 52 5) AMZ HZtEl
U3 HF0|H, HIB T HENZE 22 708 ZYE YEUE AT I M ASR

o 3hH S=ELICh

Z9|: Dental Direkt E|EHs TZ} H|0|A = DD =2t
3fjof gLt

E 2to|=2{2|2t 3| At

2L

DD Solid Connect® YEZE L4 E2 & J/E= 5tte| SUf X2t St
Eot 3 HEEE XIX|st= O] AL ELICE

Mo=.

oo

- UAZZHE Fof chall 25° o|Ake| ZtE 0| Q!

rr

o=
ol Al ALS B9l 3
LIt

E ®IZAS| 27| AFol| F=elsl =A|7] HE

CHal AFEXE:

DD Solid Connect® YZgt

o, WgS 92 X|1t 7| SAHR| 2t
CHAF BHXF 02

=

Dental Direkt Solid Connect® EZZIE LAMEZOZ Ot= T1H 9|X|= M nt
=H0f 274(210] Mol &ixte| P X|¥of| MEELICt

B2 A X

N

SA0M 7|SAtE 58 AZ2E0| 8iEtet= DD Ti-Base 2CUT noLockE
EHSH |CHE ZHE). DD Ti-Base 2CUT nolLock FEHH 0| 6 mm AFZS
X %E'LIEP HEH =0l ME Folgl J220|M 0.3 mm FH2 e &
AF2510{ 5 mm E= 4 mm £0|2 tHEs 4 QI&L|Ct E|Et
SEe] —‘-'—0|E CtE3510 71 &K I2 12 I:|I:I-|E| } | 77K

21 r-III
E

>

.LJ

HJ

ol

O
Rl J
E
)||
=>=
I'I
fjx
_l",-'_
IS
om
ofy
2
rr
EE
N
>
L
>
Jo
o
>
g.

=2

| 5H§°D§ & 9_.2.7| HS FH|et 2ot
£ ME A W2 ®EPFS| 2[4 8 FH Y
R|2 CIXtRl AL EQI{E 083104 CIXIQlIE
LICh Mi2ta] =2 HIL|oJ0| 7+sEiLICE HILIOR Al MEst HZE ALESt
T HEA Q| X|Zg =0k BHLICE L™ TaE Fof| 2t=sHoF &LiCt
E|EHE T3} Hjo|A2] HEH2 HAL Mol Al,0s H0HH| 110 umE AHE310] Z(CH
2 bar2 X{2|sHOF BiLIC Mae 2HE ®MZYR| 2| X|&lof mhat HE st 1Y
(6l: Multilink® Hybrid Abutment)2 FafetL|Ct 235t & 7|XMMHot A3 3 &

O W 4 oor B ju o N
igal
]
==
°
>
1o
o ogr
0z
ro

L

41

=2

40

]

=CI)I=

=)

i}

C

ol

=

NE

>.

jHI B rlo
Mo M0y
rjo o oy

N

2o HatH| ToIES TR0
0| 2{0{0F FLIC AERIE
t

Of SHI=H| MLt

| M7sioF BiLICt E|EHs TZF H|o|A= HOj= &
QIE{ 0| AT} ¢ g10] SHIE HEfo{Ol2t HEE

Zo|: DO AFRE = M AT 2O AESHUA|(E[CH E3: 10 Nem).

Fo|: UERE AR AARE EIZ T0{0F BHL|CHE & X)

FOo| Agh: JERE A3 2= Ml 5 1020| Zutst CH30l| =0|= 20| £&
L|ck.

Zo| Atgt: ElZo| Z4AS IZ2HE Q| DD Solid Connect® YZZUHE AMZ 4
2 A Hstel MS30| x|, s MSE2 &l YSTUE MZYAH A o
Yol M EolEt 2~ UELICH

Z=9o| Atk ZF Al2|=2| DD Solid Connect® YE2UHE AMEL Sote|= sl
UZZHE A|AIDIDHSHA| AL R 2= UELICE Ol sliE Z3E Aol CHallA

DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw 2! DD Lab Screwe= 25
Ti6AI4V(2|2E S2 5) ASTM 136 ELI AT 2 H|Z=| & L|C.

MA, A5 2 M7
DD Solid Connect O%E._FE THEoig A3
CHHE AXIXICH H|ER 4

1 BRtoi|A| ALESt7| Hoi| M, A=t
2t & soF LTt

2= Dental DirektOfl A M|&
HES MAE| = 12
Dental DlrektOIIA‘I Aot "xtoj| ot

:r.'é
Hu
H
0
o
B L
_|7'_
oo
rultl

2% XM o|=27|718 MA Z2 (-

S| "Vario
TD ZZ 1" Miele)S 0|28t At5 M|A.

237 M2 MEH

+ 5% =E2| neodisher® LM 2(Dr. Weigert) S2 At23510] =21t 7|7|0f|lM
60°C +/- 2°C2| 22 102 0|4 M|H

. X7t ZEAZ 227t 5
- 281} 7|7|0flM 60°Ce| BRAE 1027 M

Ak
=

Y]

|0

EN ISO 11607-10]| ItE A7 HECE H|EEZ 0|5 ZYFLICE HEst B7|of
M 3x 2B MXIZ Aoz I7| W3 134°C(273°F)0lM 527t AX A|ZH: 20
2 0|F By Z¥ MEfj2 ERELCt

Z=9|: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw 2! DD Lab Screw= 23

8 HZYULICE THALE Al 2 2IES = - ABLICH

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

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510

c E 0482

59



KO st=0q AFE AN r
DD Ti-Base 2CUT noLock "z Direkt

=< Dental Direkt |HZ=H S8 A|AH AtO|= E3
248 el|27|Lt Tl XfFo| waE 4 QULich 72 Lol dofst giZo| x| | MEIE (mm) | (Nem)
HHEE P9 ZiY 038 Yo 4 L
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
H7|: 45/50 25
ok 7|2k K= of| wet E|7|EH|C) DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5 NP 25
4,0/4,5RP 25
=
=3 DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
AL NES GAs 22 ZLEHES B U1 #xe| 7|& &0l ASELIch 38 20
Mg LHE2 2[4 HE =718 FASIA|7| HIZLICE 43 20
70| Abgh: MIZ D} 2ESH0] A2t ALV UANEE S SHAF AP} Y/ B >0 20
RE7k 7% 591 sleizo| 218t 7|2nt Mz R0l AlmsHof BLICH DD GCO-Serie | Camlog® Conelog® 33 20
38 20
Z=o| Ateh: obF M gl QA M& mItof| chst Zt2F 2 1M = info@dentaldirekt. 3 20
deoilM Q&5 £ USLICE 5,0 20
ShAlE HIZS XISX o2 Jdstn Qo2 of| 1 §lo] A0 US = US DD DEV-Serie Dentsply Implants® | Astra EV 3,0 25
LICE AL AHAMO| ZF 2| A 2 TAL ZH[O|X|0f| M &olstal 2~ QU&LICH 36 25
www.dentaldirekt.de/en. 42 25
Ol Biz2 BE OfF HiTS ChRIBHLICE 48 2
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
3,8 25
45 25
7|s M 5,9 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,56-6,0 30
_ DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
M=
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
&I Az 5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
EE 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
— = Active™
HE s 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select®
HZs MEZ2 23 4,3RP 35
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
ez
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
@ Zg I MM 20t 41/48RC |3
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
;’h E3 6,5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPl® 35 15
DEJ HXFARE KRS EFAIR. 4,0 25
www.dentaldirekt.de/IFU = =
Benly Z¢l O|= AEHof| w2t HZ2 x|k 2AE Salf £= 5,0 25
x|k ofAte] @Yo =0t Tl o~ USLICE 6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
@ MALE =7t 41 30
5,0 30
ofefE DD ZTA-Serig Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
®
Vent! 45 20
HZE g Al A 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c € 0482

elFU_DD Ti-Base 2CUT noLock_Rev.07_20230510



HR HRVATSKI

Upute za uporabu
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Sadrzaj:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock (titanska baza za lijepljenje s mogu¢noScéu
skracenja, bez zastite od rotacije)

1 x laboratorijski vijak DD, plavi

1 x vijak za implantat DD, srebrne boje

Opis proizvoda:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock sluzi kao titanska baza za lijepljenje
za individualizirane nadomjeske u obliku mosta i precke. Titanske baze za
lijepljenje raspolozZive su za razliCite sustave implantata, a sastoje se od
predgotovljenog spoja implantata (sucelje), kanala za vijak, rotirajuce plat-
forme za izradu profila izbijanja, te cilindra s mogu¢noSéu skracivanja za
izradu individualnog nadomjeska za pacijenta. Titanske baze za lijepljenje
Dental Direkt proizvode se od legure titana Ti6AI4V (medicinski stupanj
5). Predvidene su za jednokratnu uporabu i isporucuju se nesterilne, sa
zasebno zapakiranim vijkom za implantat i laboratorijskim vijkom.

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

Namjena:

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

Indikacija:

Za ucvrcenje individualiziranih nadomjestaka u obliku mosta i precki.
Kontraindikacije:

e |ntolerancija na sadrzane komponente

e Restauracije s korekcijom angulacije za viSe od 25 ° 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 tehnicari / stomatolozi uz poStovanje smjernica iz uputa za
uporabu.

Predvidena skupina pacijenata:

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

Upute za primjenu za laboratorij:

U laboratoriju tehni¢ar odabire bazu DD Ti-Base 2CUT noLock koja
odgovara implantatu koji se obraduje (vidi tablicu). DD Ti-Base 2CUT
noLock se isporucuje s visinom kanala od 6 mm. Visina kanala moze

se na unaprijed definiranim utorima skratiti na visinu od 5 mm ili 4 mm
reznom ploCom ojacanom vlaknima, debljine 0,3 mm. Geometrija titanske
baze za lijeplienje ne smije se dodatno obradivati, s iznimkom skracivanja
visine kanala i skidanja srhova s rubova. Pri obradi i pjeskarenju obavezno
treba osigurati usisavanje. Metalne praSine Stetne su za zdravlje, pa stoga
uvijek treba nositi zastitu za diSne organe i zaStitne naocale. U okviru
daljnje izrade protetskih konstrukcija potrebno se pridrzavati podataka o
minimalnoj debljini stijenke proizvodaca materijala. Konstrukcija individu-
alne restauracije izvodi se s pomocu softvera za dentalni dizajn. Postoji
mogucnost fasetiranja keramiCke nadogradnje. Fasetiranje se izvodi
prikladnim smjesama za fasetiranje; pritom se treba pridrZavati uputa
proizvodaca. Fasetiranje u svakom slucaju treba zavrsiti prije lijepljenja.
Vezivne povrSine titanske baze za lijepljenje potrebno je prije lijepljenja
obraditi sredstvom za pjeskarenje Al,05 110 pm na najvise 2 bar. Vezivne
povrsine lijepe se prema uputama proizvodaca prikladnim sredstvima za

pricvrS¢ivanje (npr. Multilink® Hybrid Abutment). Nakon stvrdnjavanja

potrebno je pazljivo ukloniti sve ostatke ljepila na bazalnim povrSinama

i u kanalu za vijak. Titanska baza za lijepljenje ne smije biti oStecena.

Samo besprijekorno i ispravno sucelje implantata jam¢i ispravnu izradu

protetskog nadomjeska.

Pozor: Za primjenu na modelu upotrebljavajte isklju¢ivo laboratorijski vijak

(maks. pritezni moment: 10 Ncm).

Upute za primjenu u praksi:

Individualni protetski nadomjestak postavlja se u usta pacijenta vijkom

za implantat srebrne boje. U slu¢aju opskrbe mostovima velikog raspona,

treba obratiti pozornost na to da vij¢ani spojevi nisu napeti. Kako bi se

izbjeglo napinjanje, pritezanje vijaka za implantat izvodi se dijagonalno.

Pozor: Laboratorijski vijak ne smije se koristiti za umetanje komponenti

implantata u pacijenta.

Pozor: Vijak za implantat treba pritegnuti priteznim momentom koji je

prilagoden sustavu (vidi tablicu).

Napomena: Preporucuje se pritezanje vijka 10 min nakon umetanja.

Napomena: Pri restauraciji komponenti implantata DD Solid Connect®

na implantatima smanjenog promjera vrijede ogranic¢ene indikacije koje se

mogu pronaci u pripadaju¢im uputama za uporabu proizvodaca implanta-
ta.

Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® pojedine serije

mogu se kombinirati samo s odgovaraju¢im kompatibilnim sustavom

implantata. To vrijedi i za odgovarajuce promjere platforme.

Materijal:

Baza za lijepljenje DD Ti-Base 2CUT noLock, vijak za implantat DD i

laboratorijski vijak DD proizvedeni su od legure titana Ti6AI4V (medicinski

stupanj 5) ASTM 136 ELI.

Giscenje, dezinfekcija i sterilizacija:

Tvrtka Dental Direkt Cisti komponente implantata DD Solid Connect® i pri-

padajuce vijke, ali ih ne sterilizira. Stoga nakon naknadne obrade, a prije

uporabe na pacijentu, komponente za implantat treba o€istiti, dezinficirati
te sterilizirati prema postupku koji je opisala tvrtka Dental Direkt.

CGiscenje / dezinfekcija:

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

Sljedeci ruéni postupak ciscenja:

e |spiranje hladnom vodom iz slavine 1 minutu

e |spiranje kanala za vijak s pomocu jednokratne injekcije (minimalni
volumen 10 ml)

e Pranje na 60 °C +/- 2 °C, npr. proizvodom neodisher® LM 2 tvrtke
Dr. Weigert tijekom 10 minuta s koncentracijom od 5 % u ultrazvu¢nom
uredaju

e Neutralizacija hladnom destiliranom vodom tijekom 2 minute

e |spiranje destiliranom vodom na 60 °C tijekom 10 minuta u
ultrazvuénom uredaju

Sterilizacija:

Proizvode dvostruko zavarite u sterilizacijsku foliju u skladu s EN 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.
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Upute za uporabu

/]
DD Ti-Base 2CUT noLock *22 Direkt
Pozor: DD Ti-Base 2CUT noLock, vijak za implantat DD i laboratorijski vi- Serija Dental  |Kompatibilno s Sustav Veligina Pritezni
jak DD namijenjeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba Direkt proizvodacima (mm) moment (Ncm)
moze izazvati opasnosti uslijed infekcija.
Moguce nuspojave i interakcije: DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
U vrlo rijetkim sluCajevima moguce su alergije ili iritacije koze. Razlicite 45/5,0 25
legure u usnoj Supljini mogu pri izravnom kontaktu izazvati galvanske DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
reakcije. 40/45RP |25
Zbrinjavanje: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Zbrinjavanje u skladu s propisima nadleznih tijela. 38 20
Jamstvo: 43 20
Nasi proizvodi podlijeZu strogoj kontroli kvalitete, te odgovaraju najnovijim 50 20
tehnickim dostignu¢ima. U vezi s ostalim detaljima obratite pozornost na DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 33 20
naSe vazece jamstvene uvjete. 38 20
Napomena: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proiz- 43 20
vodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj 5,0 20
se korisnik i/ili pacijent nalaze DD DEV-Serie  |Dentsply Implants® | Astra EV 30 25
Napomena: Kratko izvjeSce o sigurnosti i klinickom uginku moze se 36 25
zatraziti na info@dentaldirekt.de. 42 5
Nasi se proizvodi kontinuirano razvijaju, pa stoga zadrzavamo pravo na 48 25
preinake. Vaze¢u verziju uputa za uporabu uvijek mozete pronaci na nasoj 5.4 %5
mreznoj stranici na: www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serie  [Dentsply Implants®  |Frialit®/Xive® |34 25
38 25
Ova verzija zamjenjuje sve prethodne. 45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Objasnjenja simbola: DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
425P 30
u Proizvoda¢ 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Datum proizvodnje 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Serija Aetive™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Katalogki broj N I G
Ve 5,0 WP 35
T Guvati na suhom mijestu DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Nije sterilno DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Ne upotrebljavati ako je ambalaza o3teéena. DD SSY-Serie Straumann synOcta@® 4.8RN 35
6,5WN 35
;’» Pritezni moment DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Pridrzavajte se elektroniCkih uputa za uporabu 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
50 25
&orﬂy Oprez: U skladu s americkim saveznim zakonom, prodaja proizvoda 6,0 o5
moguca je samo od stomatologa ili na temelju njegovog naloga. 0D 7805 ———— — 3 o
@ Ne ponovo upotrijebiti 4,1 30
5,0 30
Medicinski proizvod DD ZTA-Serig Zimmer Dental JZE?gd Screw- 3,5 30
45 30
Jednoznacna identifikacija proizvoda 57 30
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Treoracha usaide
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Abhar:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(bonn greamachain tiotdiniam arna féidir a ghiorrd, gan cosaint rothlaithe)

1 x DD Lab Screw, gorm
1 x DD Implant Screw, airgead
Tuairisc na feiste:

Feidhmionn an Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock mar bhonn grea-
machain tiotdiniam le haghaidh athchdiriti droichead agus barrai aonair.
Ta na bunanna nascail tiotainiam ar fail do chorais ionchlanndin éagsula
agus ta siad comhdhéanta de nasc ionchlannan réamhdhéanta (comhéa-
dan), cainéal scrit, ardan maguaird chun an proifil teacht chun cinn a
dhearadh agus sorcdir is féidir a ghiorrt le haghaidh curam othar. Déantar
na boinn greamachan tiotainiam Dental Direkt as Ti6AI4V (grad leighis

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

Rabhadh: Ni féidir na boinn greamachan tiotainiam de Dental Direkt a
(isaid ach amhain i dtaca leis an leabharlann ionchlannain DD.

An chrioch a beartaiodh don fheiste:

Usaidtear comhphéirteanna ionchlanndin DD Solid Connect® ar mhaithe
athchairit le taca ionphlandaithe i gcomhar le hionchlannain déidliachta
sa ghiall uachtarach agus/nd iochtarach.

Tasc:

Le haghaidh athchdirithe aonair droichead agus barra a fheistiu.
Fritasc:

e Eadulaingt ar na comhphairteanna ata ann

e Athchdirithe a bhfuil ceartt uilleach acu ar mo iad nd 25° ar ais an
ionchlanndin

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

Nil cead ag duine ach teicneoiri fiacldireachta oilte/foireann leighis
fiacldireachta na gcomhphdirteanna ionchlannain DD Solid Connect® a
phréisedil, i gcomhréir leis na coinniollacha sna treoracha Usdide.

An pobal othar ar d6 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 naisitintacht.

Coinniollacha na hisaide sa tsaotharlann:

Sa tsaotharlann, roghnaionn an teicneoir an DD Ti-Base 2CUT nolLock a
fhreagraionn don ionchlannan ata le coiredil (féach Tabla). Déantar DD
Ti-Base 2CUT noLock a sheachadadh le airde simléir 6 mm. Is féidir airde
an simléir a ghiorrt go dti eitrfl réamhshainithe le hairde 5 mm né 4 mm,
ag baint usdide as diosca gearrtha treisithe de 0.3 mm. Ni fhéadfaidh
céimseata an bonn greamachéin tiotainiam a phrdisedil ach amhain

chun airde an simléir a ghiorrtl agus na himill a dhibhurrt. Déan cinnte

tri coras eastosctha a Usaid agus tu ag obair agus n6 greanroiseadh. Ta
deannach miotail diobhalach don tslainte, mar sin caith cosaint riospraide
agus spéaclai cosanta i gconai. Agus ag déanamh togala prostéiseach ina
dhiaidh sin, ni mér an fhaisnéis ar thils iosta bhalla an mhonaréra abhair
a leantiint. Us4idtear Dentaldesignsoftware ar mhaithe an t-athchdirit
aonair. Is féidir veinir as struchttr ceirmeach a veinirii. Déantar an veinir
le hdbhair oiritinacha; ni mér treoracha an mhonardéra a chomhlionadh. In
aon chas, ni mor an t-aghaidh a chomhlanu roimh greamdu le gliti. Ni mor
dromchlal nascail an bonn greamachéin tiotdiniam a choiredil le gniomhai-
re pléasctha Al,05 110 pm agus uasmhéid 2 bar roimh an gliuail. Greamt-

ar dromchlai atd le gliudil le hdbhar ceangail oiritinach (m.sh. Multilink®
Hybrid Abutment) de réir threoracha an mhonaréra. Tar €is leasu, ni mor
gach iarmhar greamaitheach ar na dromchlai bunaidh agus sa chainéal
scrid a bhaint go ciramach. Ni fhéadfaidh an bonn greamachain tiotaini-
am aon damdiste a thaispedint. Ni rathaionn ach comhéadan ionchlannain
até slan agus ceart go n-usaidfear an t-athchdiriti préstéiseach i gceart.

Rabhadh: Na husdid ach an scrit saotharlainne le hisaid ar an minla,

(uas. torc: 10 Ncm).

Coinniollacha na hisaide sa chleachtas:

Cuirtear an t-athchdirit prostéiseach isteach i mbéal an othair leis an

scrit ionchlanndin airgead. | gcds athchdirit droichead mor-réise, ni mor

aird a thabhairt ar an teicneolaiocht scrid-alt gan teannas. Chun teannas

a sheachaint, déantar na scritinna ionchlanndin a theannadh go tras-

nanach.

Rabhadh: Ni ceadaitear an scritl saotharlainne a Usaid chun na comh-

phairteanna ionchlannan a chur isteach san othar.

Rabhadh: Ni mor an scriti ionchlanndin a theannadh leis an torc a bhai-

neann leis an gcodras (féach tabla).

Tagairt: Moltar an scrit ionchlanndin a theannadh 10 ndiméad tar éis é a

chur isteach.

Tagairt: Baineann tdsca teoranta le hathchoirii comhphairteanna

ionchlannain DD Solid Connect® ar ionchlanndin laghdaithe trastomhais,

atd le fail sna treoracha Usdide an mhonaréra ionchlanndin.

Tagairt: Ni féidir comhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect®

den tsraith faoi seach a chomhcheangal ach amhain leis an gcoras

ionchlannain comhoiritinach comhfhreagrach. Beidh feidhm ag an riail sin

freisin maidir leis na trastomhais arddin comhfhreagracha.

Abhar:

Déantar DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw agus DD Lab Screw

go léir as TiBAI4V (grad leighis 5) ASTM 136 ELI.

Ghlanadh, difhabhtd, agus steirilit:

Glantar an DD Solid Connect® agus na scritinna ata in éineacht leis ag

Dental Direkt, ach pacéistitear i staid neamh-steiritiil é. Tar éis iar-phroi-

sedla agus sula n-usdidtear é ar an othar, ni mor na comhphairteanna

ionchlannain a ghlanadh, a dhifhabhta agus a steirilit 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 dhifhabhtu (m.s. “Vario TD

Programm’”, Miele).

NO

An préiseas de laimh maidir le glanadh seo a leanas:

e Glanadh le huisce fuar ar feadh 1 néiméad.

e Glanadh an scrit cainéal le steallaire inditiscartha (ios. toirt 10 ml)

e Glanadh ag 60°C +/- 2°C, m.sh. le neodisher® LM 2 6n Dr. Weigert ar
feadh nios mé na 10 néiméad ag tidichan de 5% i bhfeiste ultrasonaic

e Neodru le huisce fuar driogtha ar feadh 2 néiméad.

e Glanadh le huisce driogtha ag 60°C ar feadh 10 ndiméad i bhfeiste
ultrasonaic

Steiriliu:

Crapchludaigh tairgi i scanndn steirilit de réir EN 1ISO 11607-1 faoi dhd.

Steirilit gaile i steirileoir oiritinach le réamhfholts codanach 3x: 134°C

(273°F) ar feadh 5 ndiméad, Aga triomaithe: 20 ndiméad. Ansin storail i

bpacaistiocht steiritil.

Rabhadh: Beartaiodh an DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw
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GA GAEILGE Treoracha usaide r
DD Ti-Base 2CUT noLock "z Direkt

agus DD Lab Screw lena n-said aon uair amhain. D‘fhéadfadh ionfhabhtu Sraith Dental _ |Comhoiritnachle  |Coras Méid e
a bheith ina riosca da n-athusaidfi an fheiste. Direkt mhonoréir (mm) (Ncm)
Fo-éifeachtai agus idirghniomhaiocht ionchasach
| gcasanna fior-annamh is iad ailléirgi n6 greannui craicinn sna fo-iarsma DD AAS-Serle | Dentsply Implants®  |Astra Tech® 13,5/4,0 25
a d‘fhéadfadh a bheith ann. Is féidir frithghniomhartha galbhanacha a 4,5/5,0 25
bheith mar thoradh ar chéimhiotail éagsula i gcuas béil mé thagann siad i DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
dteagmhail dhireach lena chéile. 40/45RP |25
Didscairt: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Didscairt i gcomhréir leis na rialachdn néisitnta. 38 20
Réathaiochta: 43 20
Ta ar geuid tairgi faoi réir riald cailiochta dian agus comhfhreagraionn 50 20
siad don drscothacht reatha. Féach ar ar gcoinniollacha baranta reatha le DD CCO-Serie  |Camlog® Conelog® 33 20
haghaidh tuilleadh sonrai. 38 20
Tagairt: Ni mor gach teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an 43 20
bhfeiste a thuairiscid don mhonardir agus d’udaras innitil an Bhallstait ina 50 20
bhfuil an t-Usaideoir agus/no an t-othar lonnaithe. DD DEV-Serie |Dentsply mplants® | Astra EV 30 25
Tagairt: Is féidir leis an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus 36 5
chliniciuil a iarraidh faoi info@dentaldirekt.de. 2 o
Os rud é go bhfuil &r geuid tairg 4 bhforbairt go leantinach, coimeddaimid 18 %
an ceart athruithe a dhéanamh. Féach ar ar leathanach baile don leagan ” "
reatha den dtreoracha Usdide: www.dentaldirekt.de/en. '
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
o o . 38 25
Tagann an leagan seo in ionad gach leagan eile roimhe sin. s o
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Eochair eolais: DD MSE-Serie | MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
425P 30
u Monardir 50Wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Data a monaraithe 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
. Active™
Ba|SC 4,3/5,0 RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
P Select®
Sraithuimhir 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
f Storail in ait thirim DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-60R |20
Neamh-steiritil DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Na hiisdid ma ta damdiste déanta don phacaistiocht DD SSY-Serie Straumann synOcta@® 4.8RN 35
6,5 WN 35
;’» Torc DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Breathnaigh ar na treoracha leictreonacha Usdide 45 25
www.dentaldirekt.de/IFU
50 25
&orﬂy Aire: Faoi DIi Cénaidhme an SAM, ni cheadaitear ar an tairge 6,0 o5
seo a dhiol ach le nd ar ordu 6 chleachtdir fiacldireachta. . . . . .
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3,4 30
@ Neamh-in-athusaidte 41 30
50 30
Feiste leighis DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
Vent®
45 30
Cod uathtiil aitheantais 5.7 30
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LV LATVIESU VALODA

lietoSanas pamaciba
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Saturs:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
(saisinama titana adheziva pamatne, bez aizsardzibas pret rotaciju)

1 x DD Lab Screw, zila
1 x DD Implant Screw, sudraba krasa
Produkta apraksts:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock kalpo ka titana adheziva baze individu-
alizetam tiltu un stienu restauracijam. Titana adhezivas bazes ir pieejamas
dazadam implantu sistémam un sastav no ieprieks izgatavota implanta
savienojuma (saskarnes), skrives kanala, perimetralas platformas, kas
paredzeta formeSanai, ka arf saisinama cilindra individualai pacienta
aprupei. Dental Direkt titana adhezivas bazes ir izgatavotas no Ti6AI4V

(5. mediciniska kategorija) vienreizejai lietoSanai, un tas tiek piegadatas
nesterilas, katra ar atseviski iepakotu implanta un laboratorijas skravi.
Uzmanibu: Dental Direkt titana adhezivas bazes var izmantot tikai sas-
kana ar noradijumiem DD implantu rokasgramatas.

Paredzetais noliiks:

DD Solid Connect® implantu komponentus izmanto, lai atbalstitu protézu

restauracijas savienojuma ar endoséziskiem zobu implantiem augSzokIi

un/vai apak$zokIi.

Indikacijas:

Individualizétu tiltu un stienu restauraciju cementésanai.

Kontrindikacijas:

e Nepanesiba pret sastava esoSajam sastavdalam.

e Restauracijas ar lenka korekciju vairak neka 25° attieciba pret
implanta asi.

Norade: Iidzu, ievérojiet konkréta izmantota originala implanta razotaja

kontrindikacijas.

Paredzetie lietotaji:

DD Solid Connect® implantu komponentus drikst apstradat tikai apmacits

zobu tehniskais / zobarstniecibas mediciniskais personals saskana ar

lietoSanas pamaciba sniegtajam specifikacijam.

Paredzeta pacientu grupa:

No Dental Direkt Solid Connect® implantu komponentiem izgatavotas
fiksetas protézes ir piemérotas jebkura dzimuma un tautibas pieauguso
pacientu pastavigo zobu veidoSanai.

LietoSanas instrukcija laboratorijam:

Laboratorija tehnikis izvélas atjaunojamajam implantam atbilstoSu DD
Ti-Base 2CUT noLock (skatit tabulu). DD Ti-Base 2CUT nolLock tiek
piegadats ar abatmenta augstumu 6 mm. Abatmenta augstumu var sai-
sinat lidz 5 mm vai 4 mm augstumam iepriek$S noteiktas rievas, izmantojot
0,3 mm biezu, ar audumu pastiprinatu grieSanas disku. Titana adhezivas
pamatnes geometriju nedrikst papildus apstradat, iznemot abatmenta
augstuma saisinasanu un malu Skautnu apstradi. Mehaniskas apstra-

des un smilSu striiklas apstrades laika izmantojiet nostikSanas sistemu.
Metala putekli ir kaitigi veselibai, tapéc vienmér jalieto elpoSanas celu
aizsarglidzeklus un aizsargbrilles. Turpmakaja protezéSanas konstrukciju
izgatavo$ana jaievéro materiala razotaja specifikacijas attieciba uz mi-
nimalo sieninu biezumu. Individuala restauracija tiek izstradata, izmantojot
zobarstniecibas dizaina programmaturu. lespéjama keramikas veidojuma
parklaana. Parklasana tiek veikta ar piemérotu parklajuma masu; ievero-
jiet razotaja noradijumus. Jebkura gadijuma parklasanas procesam jabut
pabeigtam pirms liméSanas. Pirms liméSanas titana adhezivas pamatnes
limeSanas virsmas jaapstrada ar Al,05 abrazivo lidzekli 110 ym un maks.

ar 2 bariem. Savienojamas virsmas tiek salimétas ar piemeérotu fiksacijas
materialu (pieméram, Multilink® Hybrid Abutment) saskana ar razotaja
noradijumiem. Péc sacietéSanas rupigi nonemiet limes paliekas no pamat-
virsmam un skruves kanala. Uz titana adhezivas pamatnes nedrikst but
bojajumu. Tikai neskarta un pareiza implanta saskarne nodroSina pareizu
protézes ievietoSanu.

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

LietoSanas instrukcija zobarstniecibas prakse:

Individuali pielagota protéze tiek ievietota pacienta muté ar sudraba krasas
implanta skravi. Lielu tiltu restauraciju gadijuma japieverS uzmaniba
bezsprieguma skrivju savienojuma tehnikai. Lai izvairitos no sprieguma
radiSanas, implantu skrives tiek pievilktas pa diagonali.

Uzmanibu: laboratorijas skravi nedrikst izmantot implantu komponentu
ievietoSanai pacientam.

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

Norade: implanta skrlvi ieteicams pievilkt 10 min. péc implanta ievie-
toSanas.

Norade: izveidojot DD Solid Connect® implantu komponentus uz
samazinata diametra implantiem, ir spéka ierobezotas indikacijas, kas
atrodamas implantu razotaja attiecigaja lietoSanas pamaciba.

Norade: DD Solid Connect® attiecigas sérijas implantu komponentus var
izmantot tikai ar atbilstoSu saderigu implantu sistému. Tas attiecas ari uz
attiecigajiem platformu diametriem.

Materials:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir izgatavo-
tas no Ti6AI4V (5. mediciniska kategorija) ASTM 136 ELI.

Tin$ana, dezinfekcija un sterilizacija:

DD Solid Connect® implantu komponenti un atbilsto$as skrives tiek
attiritas Dental Direkt, bet tiek iepakotas nesterilas. Pec sekojosas
apstrades un pirms lietoSanas pacientam implantu komponenti janotira,
jadezinficé un jasterilizé saskana ar Dental Direkt aprakstito proceduru.

Tinsana / dezinfekcija:

Automatiska tiriSana Sim noltkam 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 adeni 1 min.

e Skrives kanala skaloSana ar vienreizlietojamas Slirces palidzibu
(min. tilpums 10 ml)

e Tirisana 60 °C +/- 2 °C temperatdra, pieméram, ar Dr. Weigert
neodisher® LM 2 10 min. garuma 5% koncentracijas Skiduma
ultraskanas iekarta

e NeitralizéSana ar aukstu destilétu ddeni 2 min. garuma

e SkaloSana ar destilétu adeni 60 °C temperatara 10 min.
ultraskanas iekarta

Sterilizacija:

[zstradajumi dubulti hermetiski janosledz sterilizacijas pleve saskana ar

EN ISO 11607-1. SterilizéSana ar tvaiku piemérota sterilizatora ar 3 reizes

frakcionétu iepriekSeju vakuumu: 134 °C (273 °F) temperattra 5 minates,

zavesanas laiks: 20 mindtes. Péc tam uzglabajiet sterila iepakojuma.
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LV LATVIESU VALODA lietoSanas pamaciba r
DD Ti-Base 2CUT noLock *z5 Direkt

Uzmanibu: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw un DD Lab Dental Direct | Saderigs ar razotaju |Sistéma Izmérs Griezes
Screw ir piemerotas tikai vienreizejai lietoSanai. Atkartota izmanto$ana var serija (mm) moments
izraistt infekciju raditu risku. (Nem)
lespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas: DD AAS-Serie Dentsply Implants®  |AstraTech®  13,5/4,0 25
Loti retos gadijumos iespéjamas alergijas vai adas kairinajumi. Dazadi 45/50 25
sakauséjumi mutes dobuma tieSa kontakta gadijuma var izraisit galvanis- DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
kas reakcijas. 4,0/45RP |25
Utilizacija: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
Utilizet saskana ar oficialajiem noteikumiem. 38 20
" 43 20
Garantija:
) - o N o ) 50 20
Musu produkti tiek stingri uzraudziti un atbilst jaunakas musdienu tehni- -
_ . o _ ) _ o . " DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
kas limenim. Sikaku informaciju skatiet misu speka esosajos garantijas
noteikumos. 38 20
L ) Lo ~ o 43 20
Norade: jebkads nopietns ar ierici saistits negadijums butu japazino
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic 20 20
uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
_ . o . . A 36 25
Norade: kopsavilkuma zinojumu par droSumu un Klinisko veiktspeju varat
pieprasit, sazinoties pa e-pastu: info@dentaldirekt.de. 4.2 %
_ L _ . 48 25
Musu produkti tiek nepartraukti pilnveidoti, tapec més paturam tiesibas
veikt izmainas. Jaunako lietoSanas pamacibas versiju varat atrast ar 54 2
misu majaslapa: www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
S . 45 25
Si versija aizstaj visas iepriekSejas versijas.
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Simbolu skaidrojumi: DD MSE-Serie | MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Razotajs 5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Izgatavo$anas datums 4,1RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
_ Active™
Senja 4,3/5,0 RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select®
Preces numurs 43RP 35
Ve 5,0 WP 35
T Uzglabat sausa veida DD OTS-Serie | Osstem Implant TS 35M 20
40-60R |20
Nav sterils DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Ne”etot’ ja iepakojums ir bOJétS DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8 RN 35
6,5WN 35
;’» Griezes moments DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] leverojiet elektroniskas lietoSanas instrukcijas 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU 0 =
only Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesiou aktiem i
B( S0 izstradajumu drikst pardot tikai zobarsts vai tas drikst 6,0 25
tikt pardots vina uzdevuma DD ZBC-Serie  |Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
@ Neizmantojiet atkartoti 41 30
50 30
Mediciniska ierice DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
®
Vent! 45 20
lerices unikalais identifikators 57 30
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LT LIETUVIY KALBA

Naudojimo instrukcija
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Turinys:
1 DD Ti-Base 2CUT noLock
(sutrumpinama titano adhezyvi bazé, be apsaugos nuo sukimosi)

1 DD Lab Screw, mélynos spalvos
1 DD Implant Screw, sidabro spalvos
Produkto apraSymas:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock naudojamas kaip titano adhezyvi

bazé individualioms tilty ir strypy restauracijoms. Titano adhezyvios bazés
skirtos jvairioms implanty sistemoms ir susideda i$ surenkamos implanto
jungties (sgsajos), sraigto kanalo, perimetrinés platformos, skirtos i$éjimo
profiliui formuoti, ir sutrumpinamo cilindro, skirto individualiai paciento
prieziarai. Dental Direkt titano adhezyvios bazés yra pagamintos i§ TiGAI4V
(5 medicininés klasés), skirtos vienkartiniam naudojimui ir pristatomos
nesterilios, kiekviena su atskirai supakuotu implanty ir laboratoriniu
varztu.

Démesio: Dental Direkt titano adhezyves bazes galima naudoti tik kartu
su DD implantais.

Paskirtis:

DD Solid Connect® implanty komponentai naudojami virSutinio Zandikau-
lio ir (arba) apatinio Zandikaulio restauracijy protezams kartu su enosalini-
ais danty implantais.

Indikacijos:

Skirtas individualizuotoms tilty ir strypy restauracijoms tvirtinti.
Kontraindikacijos:

e Sudedamuyjy daliy netoleravimas

e Restauracijos, kuriy kampo korekcija j implanto a$j yra didesné nei 25°

Pastaba: Kiekvienu atveju atsizvelkite j originalaus implanto gamintojo
kontraindikacijas.

Numatyti naudotojai:

DD Solid Connect® implanty komponentus gali apdoroti tik iSmokytas
danty technikos ir (arba) odontologijos medicinos personalas, laikydama-
sis naudojimo instrukcijoje pateikty reikalavimy.

Numatyta pacienty grupé:

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

Laboratorijos naudojimo instrukcija:

Laboratorijoje specialistas pasirenka DD Ti-Base 2CUT noLock, atitinkantj
atkuriama implantg (Zr. lentele). DD Ti-Base 2CUT nolLock tiekiamas

su 6 mm aukscio cilindru. Naudojant 0,3 mm storio audiniu sutvirtintg
atskiriamgjj diska, cilindro aukstj galima sutrumpinti iki 5 mm arba 4 mm
aukscio i$ anksto nustatytuose grioveliuose. Titano adhezyvios bazes
geometrijos negalima papildomai apdirbti, iSskyrus cilindro auk$cio su-
trumpinima ir briauny nuslifavimg. Apdirbdami ir Slifuodami smelio srove
batinai naudokite iStraukimo sistema. Metalo dulkés kenkia sveikatai,
todél visada dévékite kvépavimo taky apsaugos priemones ir apsauginius
akinius. Veliau gaminant protezy konstrukcijas reikia laikytis medzZiagos
gamintojo specifikacijy dél maziausio sieneliy storio. Individuali restau-
racija projektuojama naudojant danty dizaino programing jrangg. Galima
keraminio abutmento glodintoji sandtra. Glodintoji sandura atliekama
naudojant tinkamus glodintosios sandtros miSinius; bitina laikytis ga-
mintojo nurodymy. Bet kokiu atveju pries klijavima glodintoji sandra turi
biti baigta. Prie$ klijavima titano adhezyvios bazés lipnius pavirSius reikia

apdirbti Slifavimo priemone Al,05 110 pm ir maks. 2 bary slégiu. Klijuotini
pavirSiai klijuojami tinkama klijavimo medziaga (pvz., Multilink® Hybrid
Abutment) pagal gamintojo instrukcijas. Po kietéjimo atsargiai paSalinkite
Klijy likuCius nuo bazés pavirsiy ir varzto kanalo. Titano adhezyvi bazé jo-
kiu bidu neturi bati pazeista. Tik nepazeista ir taisyklinga implanto sasaja
uztikrina teisingg protezo jvedima.

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

Praktinés naudojimo instrukcijos:

Individualiai pritaikytas protezas j paciento burng jsukamas sidabro spal-
vos implanty varztu. Atliekant dideliy tarpatramiy tilty restauracijas, reikia

atkreipti démes;j j jtempiy nesukeliancig sraigtinio sujungimo technika.
Siekiant iSvengti jtempimo, implanty varztai priverziami jstrizai.
Démesio: Laboratorinis varztas neturi biti naudojamas implanty kompo-
nentams pacientui jsukti.

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

Pastaba: Implanty varzta rekomenduojama priverzti pragjus 10 min. po
jdéjimo.

Pastaba: Naudojant DD Solid Connect® implanty komponentus ant
sumazinto skersmens implanty taikomos ribotos indikacijos, pateiktos
atitinkamose implanty gamintojo naudojimo instrukcijose.

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

Medziaga:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra paga-
minti i$ TiGAI4V (5 medicininés klasés) ASTM 136 ELI.

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas:

DD Solid Connect® implanty komponentai ir atitinkami varztai nuvalomi
jmonéje Dental Direkt, taciau pristatomi nesteriliose pakuotése. Baigus
apdirbima ir prie$ naudojant pacientui, implanto komponentus reikia nuva-
lyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal Dental Direkt aprasyta procedurg.

Valymas / dezinfekavimas:

Automatinis valymas tam skirtame valymo ir dezinfekavimo prietaise,
su atitinkama medicininiy instrumenty valymo programa (pvz., Vario TD
Programm, Miele).

ARBA

Atliekama tokia rankinio valymo procedura:

e Skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu 1 min.

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

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

¢ Neutralizuokite $altu distiliuotu vandeniu 2 min.

Skalaukite distiliuotu vandeniu 60 °C temperataroje 10 min. ultragarso
jrenginyje

Sterilizacija:

Produktus du kartus uzlydykite sterilizacijos pléveléje pagal EN ISO
11607-1. Sterilizacija garais tinkamame sterilizatoriuje su 3 x frakcionuo-

tu iSankstiniu vakuumu: 134 °C (273 °F) 5 minutes, DZiovinimo laikas: 20
minuciy. Tada laikykite sterilioje pakuotéje.
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LT LIETUVIU KALBA Naudojimo instrukcija r
DD Ti-Base 2CUT noLock "z Direkt

Démesio: DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw ir DD Lab Screw Serija Dental  |Suderinama su Sistema Dydis Sukimo
yra skirti tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali kelti Direct gamintojo (mm) momentas
pavojy del infekcijos. (Nem)
Galimas $alutinis poveikis ir sgveika: DD AAS-Serie Dentsply Implants®  |Astra Tech®  3,5/4,0 25
Labai retais atvejais galima alergija arba odos sudirginimas. Skirtingi ly- 45750 2
diniai burnos ertmeje gali sukelti galvanines reakcijas tiesioginio kontakto DD BSK-Serie | Bredent Sky® 35NP 25
atveju. 40/45RP |25
Salinimas: DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
I$meskite laikydamiesi oficialiai galiojanciy taisykiy. jz zg
Garantija: 50 20
Musy gaminiai yra grieztai kontroliuojami ir atitinka naujausia techni- DD CCO-Seria Camlog® Conelog® 33 20
kos pazangg. Daugiau informacijos rasite misy naujausiose garantijos 28 20
salygose. 3 7
Pastaba: Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia 50 20
pranes$ti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir DD DEV-Serie Dentsply Implants® | Astra EV 30 o5
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai 30 o
Pastaba: Saugos ir klinikiniy rezultaty ataskaitos santraukos galima 22 5
paprasyti adresu info@dentaldirekt.de. 28 >
Musy produktai nuolat tobulinami, todel pasiliekame teise daryti pakei- 54 o5
timus. Naujausig naudojimo instrukcijy versijg taip pat galite rasti musy DD DFX-Serio Dentsply Implants® | Frait@Xive® |34 %
tinklalapyje adresu: www.dentaldirekt.de/en. 36 =
Si versija pakeicia visas ankstesnes versijas. 45 5
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Simboliy paaiSkinimai: DD MSE-Serie | MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Gamintojas 50wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Pagaminimo data 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Partija Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Gaminio numeris Seect® 4,3RP 35
» 5,0 WP 35
T Laikyti sausai DD OTS-Serie | Osstem Implant T 35M 20
40-60R |20
Nesterilus DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Nenaudoti, jei pakuoté paZeista DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8 RN 35
6,5WN 35
;’» Sukimo momentas DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Laikykites elektroniniy naudojimo instrukcijy 45 25
www.dentaldirekt.de/IFU
5,0 25
&orﬂy Atsargiai: Pagal JAV federa_liniyg jstatymus produktg gali parduoti 6,0 o5
tik odontologas arba jis gali bati parduodamas jo jgaliojimu. - - - - -
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3,4 30
@ Nenaudoti pakartotinai 4,1 30
5,0 30
Medicinos priemoné DD ZTA-Serig Zimmer Dental JZE?gd Screw- 3,5 30
45 30
Aiskus produkto identifikavimas 57 30
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SL SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Vsebina:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock (osnova za lepljenje iz titana, ki jo je mo-
goCe krajati, brez zaScite pred obracanjem)

1 x DD Lab Screw, moder

1 x DD Implant Screw, srebrne barve

Opis pripomocka:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock se uporablja kot osnova za lepljenje iz
titana za individualizirane oskrbe mostickov in preck. Osnove za lepljenje
iz titana so na voljo za razlitne sisteme vsadkov in so sestavljene iz mon-
tazne povezave vsadka (vmesnika), vijacnega kanala, okoliSke platforme
za oblikovanje izstopnega profila, in valja, ki ga je mogoce skrajSati glede
na posamezno oskrbo pacienta. Osnove za lepljenje iz titana Dental Direkt
s0 izdelane iz Ti6AI4V (medicinska stopnja 5) za enkratno uporabo in so
dobavljene nesterilne, vsaka z loceno pakiranim vsaditvenim in laboratori-
jskim vijakom.

Pozor: Osnove za lepljenje iz titana Dental Direkt lahko uporabljate samo
v povezavi s knjiznico vsadkov DD.

Predvidena uporaba:

Komponente vsadka DD Solid Connect® se uporabljajo za podporo prote-
ticnih restavracij v kombinaciji z endosalnimi zobnimi vsadki v zgornji in/
ali spodniji Celjusti.

Indikacija:

Za pritrditev individualiziranih restavracij mostickov in preck.
Kontradikcije:

e |ntoleranca na vsebovane sestavine

e Restavracije s korekcijo kota veC kot 25° na os vsadka

Opomba: UpoStevajte kontraindikacije originalnega proizvajalca uporabl-
jenih vsadkov.

Predvideni uporabniki:

Obdelavo komponent vsadka DD Solid Connect® lahko izvajajo samo
usposobljeni zobozdravstveni tehniki/zobozdravstveno osebje v skladu s
specifikacijami v navodilih za uporabo.

Predvidena skupina pacientov:

Fiksne zobne proteze iz vsadkov Dental Direkt Solid Connect® so primer-
ne za stalne zobe odraslih pacientov obeh spolov in vseh narodnosti.

Navodila za uporabo v laboratoriju:

V laboratoriju tehnik izbere DD Ti-Base 2CUT noLock, ki ustreza vsadku, ki
ga je treba oskrbeti (glejte tabelo). DD Ti-Base 2CUT noLock je dobavljen
z vi§ino votline 6 mm. ViSino votline je v vnaprej dolocenih utorih mogoce
zmanjSati na visino 5 ali 4 mm s pomocjo 0,3 mm debele locilne plosce,
ojaCane s tkanino. Geometrije osnove za lepljenje iz titana ni dovoljeno
dodatno obdelovati, razen skrajSevanja visine votline in obrezovanja robov.
Pri obdelovanju in peskanju obvezno uporabite sesanje. Kovinski prah

je zdravju Skodljiv, zato vedno nosite zasCito za dihala in zaScitna ocala.
Pri kasnejSi izdelavi proteti¢nih konstrukcij upoStevajte navodila glede
najmanjSe debeline stene proizvajalca materiala. Zasnovo individualnih
restavracij izvedite s programsko opremo za oblikovanje zobh. Mozno je
prevleCenje keramicénih zasnov. Prevleka je izdelana iz ustreznih mate-
rialov za prevlecenje, upoStevajte navodila proizvajalca. Previeko vedno
dokoncCajte pred leplienjem. Lepilne povrSine osnove za lepljenje iz titana
pred leplienjem obdelajte s peskalnim sredstvom Al,05 110 um in tlakom
najvec 2 bara. Lepilne povrSine zlepite z ustreznim pritrdilnim materia-
lom (npr. Multilink® Hybrid Abutment) v skladu z navodili proizvajalca.

Po strjevanju previdno odstranite morebitne ostanke lepila na bazalnih
povrSinah in v vijatnem kanalu. Osnova za lepljenje iz titana ne sme biti
poSkodovana. Samo nepo$kodovana in pravilna vmesna ploskev vsadka
zagotavlja pravilno proteti¢no restavracijo.

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

Navodila za uporabo v praksi:

Individualno proteti¢no restavracijo vstavite v usta pacienta s pomocjo
srebrno obarvanega vsaditvenega vijaka. Pri oskrbi mosti¢kov z velikim
razponom pazite na tehnologijo vijatne povezave brez napetosti. Za pre-
precitev napetosti vsaditvene vijake zategnite diagonalno.

Pozor: Laboratorijskega vijaka ne uporabljajte za vstavljanje komponent
vsadka v pacienta.

Pozor: Vsaditveni vijak privijte z navorom, specifiénim za sistem (glejte
tabelo).

Opomba: Priporocamo, da vsaditveni vijak zategnete 10 minut po upora-
bi.

Opomba: Za oskrbo komponent vsadka DD Solid Connect® na vsad-
kih z zmanjSanim premerom veljajo omejene indikacije, ki jih najdete v
priloZenih navodilih za uporabo proizvajalca vsadkov.

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

Material:

DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw in DD Lab Screw so izdelani
iz Ti6AI4V (medicinska stopnja 5) ASTM 136 ELI.

Ciséenje, razkuzevanije in sterilizacija:

Druzba Dental Direkt o€isti komponente vsadka DD Solid Connect® in
pripadajoce vijake, vendar jih zapakira nesterilno. Po naknadni obdelavi in
pred uporabo pri pacientu je treba komponente vsadka ogistiti, razkuziti in
sterilizirati po navodilih druzbe Dental Direkt.

Giscéenje/razkuzevanje:

Samodejno CiScenje v primerni napravi za CiSCenje in razkuzevanje z

ustreznim programom ciSCenja za medicinske instrumente (npr. »Vario TD
programs, Miele).

ALI

Naslednji postopek ro¢nega ciscenja:

e £no minuto izpirajte s hladno vodo iz pipe.

e |zperite vijacni kanal z brizgo za enkratno uporabo
(najm. prostornina 10 ml).
o Cid&enje pri 60 °C +/—2 °C, npr. z neodisher® LM 2 podijetja Dr.
Weigert veC kot 10 minut pri koncentraciji 5 % v ultrazvocni napravi.
e Nevtralizacija s hladno destilirano vodo 2 minuti.
e 10 minut izpirajte z destilirano vodo pri 60 °C v ultrazvo¢ni napravi.
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.
Pozor: DD Ti-Base 2CUT noLock, DD Implant Screw in DD Lab Screw so
namenjeni izkljutno za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzrogi
nevarnosti zaradi okuzb.
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
DD Ti-Base 2CUT noLock *z5 Direkt

Mozni stranski in medsebojni uginki: Serija Dental Zdruzljivo s proizva- |Sistem Velikost Navor
V zelo redkih primerih so mozne alergije ali drazenje koZe. Razlitne zlitine Direkt Jalcem (mm) (Nem)
v ustni votlini lahko pri neposrednem stiku povzrocijo galvanske reakcije.
Odstranjevanie: DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
) o . 4,5/5,0 25
Odstranite v skladu z uradnimi predpisi. -
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
Garancija: 40/45RP |25
Nasi pripomocki so pod strogim nadzorom kakovosti in ustrezajo sedan- DD CCASerie | Camlog® Camlog® 33 20
jemu tehnoloSkemu razvoju. Za ve¢ podrobnosti si oglejte nase trenutne 38 20
garancijske pogoje. 23 20
Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je priSlo v zvezi s pripo- 5.0 20
mocklolm, je treba olbvlest|tl| pro!zvajalca in pr|stloml|v(3rgan drzave Clanice, v DD CCO-Seria Camlog® Conelog® 33 20
kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce. 38 20
Opomba: Kratek povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti lahko zahte- 43 20
vate na info@dentaldirekt.de. 50 20
NaSe pripomocCke nenehno razvijamo, zato si pridrzujemo pravico do DD DEV-Serie Dentsply Implants®  [Astra EV 3,0 25
sprememb. Trenutno razlicico navodil za uporabo najdete tudi na naSem 36 o5
spletnem mestu: www.dentaldirekt.d/en. 12 %
4.8 25
Ta razlicica nadomeSca vse prejSnje. 54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
4,5 25
5,5 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
Razlaga simbolov: DD MSE-Serie | MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 5P 30
u Proizvajalec 50Wp 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5 NP 35
&I Datum proizvodnje 41RP 35
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
. Active™
Senja 4,3/5,0 RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
S . Select®
Stevilka artikla 43RP 35
» 5,0 WP 35
f Shranjujte na suhem DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-60R |20
Nesterilno DD SBO-Serig Straumann Bone Level® 3,3NC 35
41/48RC |35
@ Ne uporabljajte, ¢e je embalaZa poskodovana DD SS¥-Serie | Straumann synOcta® 4.8 RN 3%
6,5WN 35
;’» Navor DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® Bl 15
4,0 25
EE] Upostevajte elektronski navodila za uporabo 45 o5
www.dentaldirekt.de/IFU
5,0 25
&orﬂy Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka 6.0 25
le s strani zobozdravnika ali po narogilu zobozdravnika . . . . y
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3,4 30
@ Ne uporabljajte ponovno 41 30
5,0 30
Medicinski pripomogek DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3,5 30
Vent®
45 30
Edinstvena identifikacija pripomocka 57 30
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MT MALTI

Struzzjonijiet ghall-uzu
DD Ti-Base 2CUT noLock

=22 Direkt

Kontenut:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock (bazi adeziva tat-titanju li tista* titqassar,
minghajr protezzjoni kontra t-tidwir)

1 x DD Lab Screw, blu

1 x DD Implant Screw, lewn il-fidda

Deskrizzjoni tal-prodott:

Id-Dental Direkt Ti-Base 2CUT noLock tintuza bhala bazi adeziva tat-ti-
tanju ghal restawr ta‘ bridges u bars individwalizzati. Il-bazijiet adezivi
tat-titanju huma disponibbli ghal diversi sistemi ta‘* impjanti u jikkon-
sistu f'konnessjoni ta‘ impjant prefabbrikat (interface), kanal bil-kamin,
pjattaforma cirkonferenzjali ghat-tfassil tal-profil tal-emergenza u ¢ilindru
li jista" jitgassar ghall-kura individwalizzata tal-pazjent. Il-bazijiet adezivi
tat-titanju Dental Direkt huma maghmula minn Ti6AI4V (medical grade
5) ghall-uzu ta* darba biss u jigu pprovduti mhux sterili, kull wiehed b'vit
impjantabbli u vit tal-laboratorju ippakkjati separatament.

Twissija: II-bazijiet adezivi tat-titanju Dental Direkt jistghu jintuzaw biss
flimkien mal-librerija DD tal-impjanti.

Ghan mahsub:

II-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® jintuzaw biex jappoggjaw
ir-restawr prostetiku flimkien ma‘ impjanti dentali endossali fix-xedaq ta’
fug u/jew t'isfel.

Indikazzjoni:

Ghat-twannil ta‘ restawr ta' bridges u bars individwalizzati.
Kontraindikazzjoni:

e Intolleranza ghall-komponenti li jinsabu fih

e Xoghlijiet ta“ restawr b*korrezzjoni ta' angolazzjoni ta‘ aktar minn 25°
ghall-assi tal-impjant

Nota: Jekk joghgbok innota I-kontraindikazzjonijiet tal-manifattur tal-imp-
jant originali uzat.

L-utenti fil-mira:

[I-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® jistghu biss jigu pproces-
sati minn teknixins/impjegati medici mharrga fid-dentistrija f'konformita
mal-ispecifikazzjonijiet fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Grupp ta‘ pazjenti fil-mira:

|d-dentaturi fissi maghmula minn komponenti impjantabbli Dental Direkt

Solid Connect® huma xierga ghad-dentizzjoni permanenti ta‘ pazjenti
adulti ta' kull sess u nazzjonalita.

Struzzjonijiet ghall-uzu fil-laboratorju:

Fil-laboratorju, it-teknixin jaghzel id-DD Ti-Base 2CUT noLock i jikkor-
rispondi ghall-impjant li se jigi ttrattat (ara t-tabella). DD Ti-Base 2CUT
noLock huwa provdut b*gholi tal-kamin ta* 6 mm. L-gholi tal-kamin jista'
jitnaggas ghal gholi ta' 5 mm jew 4 mm fi skanalaturi predefiniti bl-uzu
ta' distanzjatur ta' 0.3 mm rinfurzat b‘tessut. Apparti t-tqassir tal-gholi
tal-kamin u t-thin tat-trufijiet, ll-geometrija tal-bazi adeziva tat-titanju ma
tistax tigi pprocessata b‘mod iehor. Waqt I-ipprocessar u s-sandblasting,
ghandu jigi zgurat li tintuza sistema ta‘ estrazzjoni. It-trab tal-metall huwa
hazin ghas-sahha, ghalhekk dejjem ilbes protezzjoni respiratorja u gogils
protettivi. Fil-fabbrikazzjoni finali ta* strutturi prostetici, ghandha tigi os-
servata I-informazzjoni dwar il-hxuna minima tal-ucuh ipprovduta mill-ma-
nifattur tal-materjal. Ir-restawr individwali jigi ddisinjat bl-uzu ta“ softwer
tad-disinn specjali ghad-dentistrija. Huwa possibbli li jsir veneer ta* abut-
ment tac-ceramika. ll-veneer titwettaq b'materjali xierqa ghall-veneering;
I-istruzzjonijiet tal-manifattur ghandhom jigu osservati. Fi kwalunkwe kaz,
il-veneer ghandha titlesta qabel it-twahnil. L-ucuh adezivi tal-bazi adeziva
tat-titanju ghandhom jigu trattati b'agent Al,05 tas-sandblasting 110 pm
u b‘massimu ta“ 2 bar gabel it-twannil. L-ucun li se jitwahhlu ghandhom

jitwahnlu b‘materjal ta‘ rbit xieraq (bhal Multilink® Hybrid Abutment)
skont I-istruzzjonijiet tal-manifattur. Wara li dan jibbies, ghandu jitnehha
kwalunkwe residwu adeziv minn fug I-ucuh bazali u mill-kanal bil-kamin
bir-reqga. M‘ghandha tidher I-ebda hsara fil-bazi adeziva tat-titanju.
L-uniku mod biex tigi zgurata I-inserzjoni korretta tar-restawr prostetiku
huwa li I-impjant ikollu interfacc¢ja intatta u korretta.

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

Noti ghall-uzu fil-prattika:

Ir-restawr prostetiku individwali jitgieghed f‘halq il-pazjent permezz
tal-vit impjantabbli lewn il-fidda. Fil-kaz ta‘ restawr ta‘ bridges wesghin,
ghandha tinghata attenzjoni sabiex it-teknika tal-konnessjoni bil-kamin
tkun minghajr tensjoni. Biex ma tinhologx tensjoni, il-viti impjantabbli jigu
ssikkati djagonalment.

Twissija: Il-vit tal-laboratorju m‘ghandux jintuza biex jiddahnlu I-kompo-
nenti impjantabbli fil-pazjent.

Twissija: II-vit impjantabbli ghandu jigi ssikkat bit-torque specifiku
ghas-sistema (ara t-tabella).

Nota: Huwa rrakkomandat li |-vit impjantabbli jigi ssikkat 10 minuti wara
I-inserzjoni.

Nota: Ghar-restawr ta* komponenti impjantabbli DD Solid Connect® fuq
impjanti b‘dijametru mnaqaas, japplikaw indikazzjonijiet limitati Ii jinstabu
fl-istruzzjonijiet rilevanti ghall-uzu pprovduti mill-manifattur tal-impjant.
Nota: II-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® fis-serje rispettiva
jistghu jigu kkombinati biss mas-sistema tal-impjant kompatibbli kor-
rispondenti. Dan japplika wkoll ghad-dijametri tal-pjattaforma korrispon-
denti.

Materjal:

DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw u DD Lab Screw huma
maghmula kompletament minn Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni:

[I-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® u |-viti assocjati jitnaddfu
minn Dental Direkt, izda I-pakketti taghhom mhumiex sterili. Wara I-ippro-
cessar finali u gabel ma jintuzaw fuq il-pazjent, il-komponenti impjantabbli
ghandhom jitnaddfu, u jigu dizinfettati u sterilizzati skont il-procedura
deskritta minn Dental Direkt.

Tindif / dizinfezzjoni:

Tindif awtomatiku f‘taghmir tat-tindif u tad-dizinfezzjoni xieraq ghal din
[-applikazzjoni bi programm ta“ tindif korrispondenti ghal apparati medici
(ez. ,Programm Vario TD*, Miele).

JEW

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'koncentrazzjoni ta' 5 %
fit-taghmir ultrasoniku

e |nnewtralizza b'ilma ddistillat kiesah ghal 2 minuti

e Lahlah b'ilma ddistillat 60 °C ghal 10 minuti fit-taghmir ultrasoniku

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 dar-

biet: 134 °C (273 °F) ghal 5 minuti, hin ta* tnixxif: 20 minuta. Imbaghad

ahzen f'ippakkjar sterili.
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Struzzjonijiet ghall-uzu

DD Ti-Base 2CUT noLock
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Twissija: DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw u DD Lab Screw
jistghu jintuzaw esklussivament ghal darba biss. L-uzu ripetut jista' jwas-
sal ghal perikli minn infezzjonijiet.

Effetti sekondarji u interazzjonijiet possibbli:

F'kazijiet rari hafna jistghu jinholqu reazzjonijiet allergici jew irritazzjonijiet
tal-gilda. Jekk jintuzaw ligi metallici differenti f‘kavita orali, jistghu jinhol-
qu reazzjonijiet galvanici bejniethom jekk jigu f'kuntatt dirett ma‘ xulxin.
Rimi:

Armi |-prodotti skont ir-regolamenti ufficjali.

Garanzija:

II-prodotti taghna huma soggetti ghal kontroll strett tal-kwalita u jikkor-
rispondu mal-istat I-aktar avvanzat tat-teknologija. Jekk joghgbok ara
I-kundizzjonijiet attwali tal-garanzija taghna ghal aktar dettalji.

Nota: L-incidenti serji kollha Ii ghandhom x‘jagsmu mal-prodott ghandhom
jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn I-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit.

Nota: Ir-rapport gasir dwar is-sigurta u |-prestazzjoni klinika jistghu jintal-
bu minn info@dentaldirekt.de.

II-prodotti taghna jghaddu minn zvilupp Kontinwu, u ghalhekk ahna
nirrizervaw id-dritt li nwettqu xi bidliet. ll-verzjoni attwali tal-istruzzjonijiet
ghall-uzu tinsab ukoll fil-websajt taghna fug: www.dentaldirekt.de/en.

Din il-verzjoni tissostitwixxi dawk kollha precedenti.

Deskrizzjonijiet tas-simboli:

Manifattur

Data tal-manifattura

L E

Lott

=
o
]

Numru tal-oggett

Erfa’ f'post niexef

Mhux sterili

Tuzax jekk il-pakkett danneggjat

Torque

Osserva I-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu
www.dentaldirekt.de/IFU

Attenzjoni: ll-ligi federali tal-Istati Uniti tirrestringi I-bejgh
ta‘ dan il-prodott ghal dentisti jew rapprezentanti taghhom.

Tuzax aktar minn darba

Apparat mediku

§EH®%FRESY® )

|dentifikazzjoni unika tal-prodott

Serje ta‘ Dental |Kompatibbli ma‘ Sistema Dags Torque
Direkt manifattur (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Hix:
1 x DD Ti-Base 2CUT noLock
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Dental Direkt |A—H—&EDH (VAT L | W%
=R Halk: (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie Dentsply Implants® Astra Tech® 3,5/4,0 25
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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Uputstvo za upotrebu
DD Ti-Base 2CUT noLock
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Sadrzaj:

1 x DD Ti-Base 2CUT noLock (titanijumska osnova za lijepljenje koja se
moze skratiti, bez zastite od rotacije)

1 x DD Lab Screw, plavi

1 x DD Implant Screw, srebrne boje

Opis proizvoda:

Dental Direkt Ti-Base 2CUT nolLock sluzi kao titanijumska osnova za lije-
plienje za individualizirano postavljanje mostova. Titanijumske osnove za
lijepljenje dostupne su za razne sisteme implantata i sastoje se od fabricki
izradenog spoja za implantat (sucelja), kanala vijka, platforme po celom
obodu za oblikovanije izlaznog profila kao i od cilindra sa mogucnoScu
skracivanja za individualnu opskrbu pacijenta. Titanijumske osnove za
lijepljenje Dental Direkt napravljene su od Ti6AI4V (medical grade 5),
predvidene su za jednokratnu upotrebu i isporucuju se nesterilno, sa po
jednim odvojeno pakovanim vijkom za implantat i laboratorijskim vijkom.

Paznja: Titanijumske osnove za lijepljenje 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 pricvrSc¢ivanje individualiziranih materijala za mostove.
Kontraindikacija:

e |ntolerancija na sadrzane sastojke

e Restauracije s korekcijom kuta ve¢om od 25° u odnosu na osu
implantata

Napomena: Obratite paznju na kontraindikacije konkretno kori§¢enog
originalnog proizvodaca implantata.

Predvideni korisnici:

Obradu komponenti za implantat DD Solid Connect® smije vrsiti iskljucivo
kvalifikovano zubno-tehnicko / stomatolo$ko osoblje, uz poStovanje speci-
fikacija iz uputstva za upotrebu.

Predvidena grupa pacijenata:

Cursto 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:

U laboratoriji tehni¢ar bira DD Ti-Base 2CUT noLock koja odgovara
implantatu koji treba napraviti (vidi tabelu). DD Ti-Base 2CUT noLock se
isporucuje s visinom kamina od 6 mm. Visina kamina se na prethod-

no definiranim Zljebovima uz pomo¢ reznog diska oja¢anog vlaknima
debljine 0,3 mm moze skratiti na visinu od 5 mm ili 4 mm. Geometrija
titanijumske osnove za lijepljenje se ne smije dodatno obradivati, osim
skracivanja visine kamina i uklanjanja opiljaka sa ivica. Prilikom obrade i
peskiranja obavezno vodite racuna o usisavanju. Metalna praSina je Stetna
po zdravlje, te stoga uvijek nosite zaStitnu masku i zastitne naocCare.
Prilikom potonje izrade protetickih konstrukcija se moraju po$tovati podaci
proizvodaca materijala o minimalnoj debljini zida. Konstrukcija individu-
alne restauracije vrSi se uz pomoc softvera za dentalni dizajn. Moguce

je oblaganje keramicke strukture. Oblaganje se vrSi pogodnom masom

za oblaganje, pri ¢emu treba obratiti paznju na podatke proizvodaca. U
svakom slucaju, oblaganje mora biti zavrSeno prije lijepljenja. PovrSine

za lijepljenje titanijumske osnove za lijepljenje se prije lijepljenja moraju
obraditi Al,05 sredstvom za peskiranje od 110 pm uz pritisak od maks. 2
bara. PovrSine koje treba da se zalijepe u skladu s podacima proizvodaca
se lijepe s pogodnim materijalom za ucvr§c¢ivanje (npr. Multilink® Hybrid

Abutment). Nakon suSenja se temeljito moraju ukloniti svi ostaci lijepka na
bazalnim povrSinama i u kanalu vijka. Titanijumska osnova za lijepljenje
ne smije biti oStecena. Samo neoSteceno i ispravno sucelje za implantat
garantira ispravnu primjenu protetickog materijala.

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

Napomene u vezi sa kori§¢enjem u praksi:

Individualni proteti¢ki materijal se pomocu vijka za implantat srebrne
boje umece u ustima pacijenta. Kod mostova velikog raspona treba voditi
racuna o tehnici zavrtanja bez naprezanja. Da bi se izbjegla naprezanja,
pritezanje vijaka za implantat se vrsi dijagonalno.
Paznja: Laboratorijski vijak ne smije da se koristi za integraciju kompo-
nenti za implantat kod pacijenta.
Paznja: Vijak za implantat mora se pritezati okretnim momentom specifi¢-
nim za sistem (vidi tabelu).
Napomena: Preporucuje se pritezanje vijka za implantat 10 min. nakon
umetanja.
Napomena: Kod postavljanja komponenti za implantat DD Solid
Connect® na implantatima sa smanjenim promjerom vaze ograni¢ene
indikacije koje se mogu pronaci u pripadajucem uputstvu za upotrebu
proizvodaca implantata.
Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® odredene serije
mogu se kombinovati samo s odgovarajucim kompatibilnim sistemom
implantata. To vazi i za odgovarajuci promjer platforme.
Materijal:
DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw i DD Lab Screw su svi napra-
vljeni od Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.
CGiscenje, dezinfekcija i sterilizacija:
Komponente za implantat DD Solid Connect® i pripadajuci vijci se Ciste u
kompaniji Dental Direkt, ali se nesterilno pakuju. Poslije naknadne obrade
i prije upotrebe na pacijentu, komponente implantata se moraju ocistiti,
dezinficirati i sterilizirati u skladu sa postupkom opisanim od strane kom-
panije Dental Direkt.
Ciscenje / Dezinfekcija:
Automatsko ¢iscenje u uredaju za ¢iséenje i dezinfekciju pogodnim za ovu
vrstu primjene, s odgovaraju¢im programom za ¢iS¢enje za medicinske
instrumente (npr. ,Vario TD Program”, Miele).
ILI
Sljededi rucni postupak ¢iscenja:
e |spiranje hladnom vodom iz Cesme tokom 1 min.
e |spiranje kanala vijka uz pomoc¢ Sprica za jednokratnu upotrebu
(min. zapremina 10 ml)
e 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 ultrazvu¢nom
uredaju
Sterilizacija:
Dvostruko zavariti proizvode u sterilizacijsku foliju u skladu s EN ISO
11607-1. Sterilizacija parom u pogodnom sterilizatoru s 3x frakcioniranim

predvakuumom: 134 °C (273 °F) tokom 5 minuta, vrijeme suSenja: 20
minuta. Nakon toga Guvati u steriinom pakovanju.

Paznja: DD Ti-Base 2CUT nolLock, DD Implant Screw i DD Lab Screw
pogodni su iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koriséenje moze
dovesti do opasnosti od infekcije.
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=22 Direkt

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.
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 Clanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste

Napomena: Kratki izvjeStaj o sigurnosti i klinickom u¢inku moze se zahti-
jevati na info@dentaldirekt.de.

NasSi proizvodi se kontinuirano razvijaju, zbog ¢ega

zadrzavamo pravo na izmjene. Trenutno aktuelnu verziju uputstva za
upotrebu takode mozete naci na nasSoj pocetnoj stranici pod:
www.dentaldirekt.de/en.

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.

Objasnjenja simbola:

Proizvodac

Datum proizvodnje

Sarza

Broj artikla

F:NCREN 3

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 americkom saveznom zakonu, proizvod
smije prodavati samo stomatolog ili se smije prodavati
samo po nalogu stomatologa.

Ne koristiti ponovo

Medicinski proizvod

g ®2EY® P

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
4,5/5,0 25
DD BSK-Serie Bredent Sky® 3,5NP 25
4,0/4,5RP 25
DD CCA-Serie Camlog® Camlog® 33 20
38 20
43 20
5,0 20
DD CCO-Serie Camlog® Conelog® 3,3 20
38 20
43 20
5,0 20
DD DEV-Serie Dentsply Implants® Astra EV 3,0 25
3,6 25
42 25
48 25
54 25
DD DFX-Serie Dentsply Implants® Frialit®/Xive® 3,4 25
38 25
45 25
515) 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3,5-6,0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 41 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3,3NP 30
4,2 SP 30
5,0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark 3,5NP 35
4,1 RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel 3,5NP 25
Active™ 43/50RP |35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3,5NP 35
Select® 43RP 5
5,0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
4,0-6,0R 20
DD SBO-Serie Straumann Bone Level® 3,3NC 35
4,1/4,8 RC 35
DD SSY-Serie Straumann synOcta® 4,8RN 35
6,5WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 3,5 15
4,0 25
45 25
5,0 25
6,0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
41 30
5,0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3,5 30
Vent® 5 0
57 30
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