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Gebrauchsanweisung
DD Prefab

=22 Direkt

Inhalt:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, blau

1 x DD Implant Screw, silberfarben
Produktbeschreibung:

Die Dental Direkt Prefab-Rohlinge sind vorgefertigte Komponenten zur
spanabhebenden Herstellung von individualisierten und einteiligen Abut-
ments mittels CAD/CAM-Technologie. Die Dental Direkt Prefab-Rohlinge
stehen fir verschiedene Implantatsysteme zur Verfligung und bestehen
aus einem vorgefertigten Implantatanschluss (Interface), Schraubenkanal,
einem Halteelement fir die Befestigung in der Frdsmaschine sowie einer
Nut zur Ausrichtung der Drehrichtung (Rotationsachse). Der oberhalb des
Implantatanschlusses befindliche zylindrische Kérper wird (iber computer-
gestiitzte Fertigungstechniken in das individualisierte Abutmentdesign um-
gearbeitet. Die Dental Direkt Prefab-Rohlinge sind aus Ti6AI4V (medical
grade 5) zur Einmalverwendung vorgesehen und werden unsteril, jeweils
mit einer separat verpackten Implantat- und Laborschraube, geliefert.

Achtung: Die Dental Direkt Prefab-Rohlinge dirfen nur in Verbindung mit
der DD Implantatbibliothek und dem dazugehdrigen Prefab-Halter (inkl.
Riegel) verwendet werden.

Achtung: Die Dental Direkt Prefab MDK Rohlinge (DD Prefab MDK) dirfen
nur in Verbindung mit einer originalen Medentika® Implantatbibliothek
und dem dazugehdrigen originalen Medentika® Prefab-Halter 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 Fertigung von individuellen Abutments auf Implantaten im Ober- und
Unterkiefer.

Kontraindikation:
e Intoleranz gegeniiber den enthaltenen Bestandteilen

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

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

Vorgesehene Anwender:

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

Vorgesehene Patientengruppe:

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

Verwendungshinweise Labor:

Es ist darauf zu achten, dass zum Einspannen des Rohlings in das CAD/
CAM System der von Dental Direkt zugelassene Halter (DD Prefab-Halter
und Riegel) bzw. der originale Medentika® Prefab-Halter fiir die Dental
Direkt Prefab MDK Rohlinge (DD Prefab MDK) verwendet wird. Dieser
Halter gewdhrleistet den vibrationsfreien Sitz in der Maschine und die
genaue Orientierung zur Einschubrichtung des Implantates. Die préfa-
brizierte Implantatschnittstelle darf bei der Weiterverarbeitung nicht veran-
dert werden. Ebenso diirfen beschddigte Prefabs nicht benutzt werden.
Die Bearbeitung der Rohlinge in der Maschine ist nur mit entsprechender
Kiihlung zugelassen. Beim Bearbeiten unbedingt auf eine Absaugung
achten. Metallstdube sind gesundheitsschadlich, daher immer Atemschutz
und Schutzbrille tragen.

Der Prefab-Rohling darf keinerlei Schaden aufweisen. Nur eine unver-
sehrte und korrekte Implantatschnittstelle gewahrleistet einen korrekten
Einsatz des Abutments.

Achtung: Bei der Konstruktion im CAD ist darauf zu achten, dass die
Mindestwandstarke (0,4 mm) eingehalten wird.

Achtung: Bei unsachgeméBer Bearbeitung kann Titan Gberhitzen und
sich entziinden.

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

Verwendungshinweise Praxis:
Das individuelle Abutment wird mit der silberfarbenen Implantat- schraube

in das gereinigte enossale Dentalimplantat, welches sich im Patienten-
mund befindet, eingesetzt.

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

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

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 eingeschrankte
Indikationen, die der zugehdrigen Gebrauchsanweisung des Implantather-
stellers zu entnehmen sind.

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

Material:

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

Reinigung, Desinfektion und Sterilisation:

Die DD Prefabs und die zugehdrigen Schrauben werden bei Dental Direkt
gereinigt, aber unsteril verpackt. Im Anschluss an die Nachbearbeitung
und vor der Verwendung am Patienten, miissen die Implantatkompo-
nenten gereinigt, desinfiziert und entsprechend dem von Dental Direkt
beschriebenen Verfahren sterilisiert werden.

Reinigung / Desinfektion:

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

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

e Spiilung des Schraubenkanals mit Hilfe einer Einwegspritze
(min. Volumen 10 ml)

e Reinigung bei 60° C +/- 2° C, z.B. mit neodisher® LM 2 von Dr.
Weigert 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) fir 5 Minuten, Trockenzeit: 20 Minuten.

Danach in steriler Verpackung aufbewahren.

Achtung: DD Prefab, DD Implant Screw und DD Lab Screw sind aus-
schlieBlich zur einmaligen Verwendung geeignet. Eine Wiederverwendung
kann zu Gefahrdungen durch Infektionen fiihren.
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DE DEUTSCH Gebrauchsanweisung
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Magliche Neben- und Wechselwirkungen: Dental Direkt | Kompatibel mit: System GréBe Drehmoment
In sehr seltenen Fallen sind Allergien oder Hautreizungen méglich. Unter- Serle Horstelloy (mm) (Nem)
schiedliche Legierungen in einer Mundhohle kdnnen bei direktem Kontakt
zu galvanischen Reaktionen flihren. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
Entsorgung: 45/5.0 25
Entsorgung gemé&B den behérdlichen Vorschriften. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
Gewabhrleistung: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Unsere Produkte unterliegen einer strengen Qualititsiiberwachung und 3.8 20
entsprechen dem derzeitigen Stand der Technik. Bitte beachten Sie unsere 13 2
aktuellen Garantiebedingungen flir weitere Details. 5 %
5.
Hinweis: Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwer- . >
wiegenden Vorfille sind dem Hersteller und der zustandigen Behérde des LDEEOLSE | AiEES COTERD 33 20
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen 3.8 20
ist, zu melden 43 20
Hinweis: Der Kurzbericht (iber Sicherheit und klinische Leistung kann 5.0 20
unter info@dentaldirekt.de angefordert werden. DD DEV-Serie |DENTSPLY Implants® | Astra £V 3.0 o5
Unsere Produkte werden kontinuierlich weiterentwickelt, weshalb wir uns 76 o
Anderungen vorbehalten. Die jeweils aktuelle Version der Gebrauchsan- i
weisung finden Sie auch auf unserer Homepage unter: 4.2 2
www.dentaldirekt.de. 4.8 25
5.4 25
Diese Version ersetzt alle Vorherigen. DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® |3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Symbolerklarungen:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
375/425P |30
u Hersteller
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
Herstellungsdatum
4.1 RP 35
Chargenbezeichnung DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Katalognummer DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Trocken aufbewahren 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Unsteril 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Drehmoment I =
EE] Elektronische Gebrauchsanweisung beachten DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 29
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Be,ﬂy Vorsicht: Nach US-Bundesgesetz darf das Produkt nur durch 50 25
oder im Auftrag eines Zahnarztes verkauft werden. 6.0 25
. . -Seri i i i in®
@ Nicht wiederverwenden DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain 3.4 30
4.1/5.0 30
Medizinprodukt DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Eindeutige Produktidentifizierung 5.7 30
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EN ENGLISH

Instructions for use
DD Prefab

=22 Direkt

Contents:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, blue

1 x DD Implant Screw, silver
Product description:

Dental Direkt Prefab blanks are prefabricated components for the machi-
ning of customized, one-piece abutments using CAD/CAM technology.
They are available for various implant systems and consist of a prefabrica-
ted implant interface, screw channel, a retaining element for attachment
in the milling machine and a groove for aligning the direction of rotation
(axis of rotation). The cylindrical body located above the implant interface
is transformed into the customized abutment design using computer-aided
fabrication techniques. Dental Direkt Prefab blanks 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: The Dental Direkt Prefab blanks must only be used in
combination with the DD Implant Library and the corresponding Prefab
holder (incl. bar).

Caution: The Dental Direkt Prefab MDK blanks (DD Prefab MDK) must
only be used in combination with the original Medentika® Implant Library
and the corresponding original Medentika® Prefab holder.

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 fabrication of individual abutments on implants in the upper and
lower jaw.

Contraindication:
e |ntolerance to the constituents

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

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

Intended users:

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

Intended patient group:

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

Instructions for use in the laboratory:

Make sure that the holder approved by Dental Direkt (DD Prefab holder
and bar) or the original Medentika® Prefab holder for the Dental Direkt
Prefab MDK blanks (DD Prefab MDK) is used to clamp the blank in the
CAD/CAM system. This holder ensures that the implant sits in the ma-
chine vibration-free and is precisely orientated in the insertion direction.
The prefabricated implant interface must not be modified during further
processing. Damaged Prefabs must not be used. Always use suitable
cooling and an extraction system when machining the blanks. Metal dusts
are harmful to health, so always wear respiratory protection and safety

goggles.

The Prefab blank must not show any signs of damage. An undamaged
and correct implant interface is essential for correct placement of the
abutment.

Caution: When designing in CAD, ensure that the minimum wall thickness
(0.4 mm) is observed.

Caution: If not machined properly, titanium can overheat and ignite.
Caution: Only use the Lab Screw in the model (max. torque: 10 Ncm).

Instructions for use in the dental practice:

The individual abutment is inserted with the silver Implant Screw into the
cleaned endosseous dental implant located in the patient’s mouth.

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

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

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 Prefab, DD Implant Screw and DD Lab Screw are all made of Ti6Al4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Cleaning, disinfection and sterilization:

DD Prefabs and accompanying screws are cleaned at Dental Direkt, but
not sterilized, before being packaged. After machining, and before being
used on the patient, the implant components must be cleaned, disinfected
and sterilized following the procedure described by Dental Direkt.

Cleaning/disinfection:

Automatic cleaning in a suitable washer-disinfector with an appropriate
cleaning program for medical instruments (e.g. “Vario TD Program”,
Miele).

OR
The following manual cleaning procedure:
e Rinse with cold tap water for 1 minute

e Rinse the screw channel using a disposable syringe (min. capacity
10 ml)

e (Clean in the ultrasonic cleaner at 60°C (140°F) +/- 2°C, e.g. using
Dr. Weigert neodisher® LM 2 for 10 minutes at a concentration of 5%

e Neutralize with cold distilled water for 2 minutes

e Rinse in the ultrasonic cleaner using distilled water at 60°C (140°F)
for 10 minutes

Sterilization:

Double-seal 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.
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EN ENGLISH Instructions for use r
DD Prefab "z Direkt

Caution: DD Prefab, DD Implant Screw and DD Lab Screw are suitable for Dental Direkt | Compatible with: | System Size Torque
single use only. Any reuse may lead to hazards due to infection. Series manufacturer (mm) (Ncm)
Possible side effects and interactions:
) . N . , -Seri ® ®
Allergic reactions or skin irritations are possible in very rare cases. Diffe- DDAAS-Serle | DENTSPLY Implants®® | Astra Tech® 13.5/4.0 2%
rent alloys in the oral cavity can lead to galvanic reactions when in direct 45/50 25
contact. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Disposal: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
In compliance with local regulations. 38 20
Warranty: 43 20
Our products undergo strict quality control and conform to the latest 50 20
technical standards. Please refer to our current warranty terms for further DD CCO-Serie  |Altatec Conelog® 33 20
details. 38 20
Please note: Any serious incident that occurs in connection with the pro- 43 20
duct should be reported to the manufacturer and the competent authority 50 20
of the Member State in which the user and/or patient is located DD DEV-Serie |DENTSPLY Implants® | Astra £V 3.0 o5
Please note: The safety and clinical performance summary report can be 36 %
requested at info@dentaldirekt.de. v =
We are continuously developing and enhancing our devices, and therefore m 25
reserve the right to make changes. The latest version of the instructions i
for use can also be found on our website at: www.dentaldirekt.de/en 54 2
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
) . . ) 38 25
This version replaces all previous versions.
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Explanation of symbols:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
375/425P |30
u Manufacturer
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
Date of manufacture
4.1 RP 35
Batch code DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP  [35
Catalog number DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Keep dry 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Non-sterile 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Do not use if package is damaged 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Torque 6.5WN 35
EE] Consult electronic instructions for use DDTSP-Sere  (Thommen Medical |SPI® o) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Be,ﬂy Caution: Under U.S. federal law, the device may only 5.0 25
be sold by or on behalf of a dentist.
6.0 25
@ Do 10t r6-Use DD ZBC-Serie | Zimmer Bomet3i |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Medical device DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Unique device identification 5.7 30
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US UNITED STATES (FDA)

Instructions for use
DD Prefab

=22 Direkt

Content:

1 x DD Prefab

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 restora-
tions 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 Prefab abutments, for the Zimmer Biomet 3i Certain 3.4mm implant bodies,
are indicated for maxillary lateral and mandibular central/lateral incisors only.
Compatible Implant Systems:

Dental Direkt Compatible with: System Size Torque
Series manufacturer (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 8¥8} 20
3.8 20
4.3 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
3.6 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® |3.4 25
3.8 25
45 25
5.5 25
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 43RP 35
5.0 WP 35
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
41/48RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 85
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 34 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
Ml 45 30
57 30

Device description:

The Dental Direkt Prefab blanks are prefabricated components for the metal-cutting
production of individualized and one-piece abutments using CAD/CAM technology.
The Dental Direkt Prefab blanks are available for various implant systems and
congist of a prefabricated implant connection (interface), screw channel, a retaining
element for fastening in the milling machine and a groove for aligning the direction
of rotation (axis of rotation). The cylindrical body located above the implant connec-
tion is transformed into the individualized abutment design using computer-aided
manufacturing techniques. The Dental Direkt Prefab blanks are made of Ti6AI4V
(medical grade 5) for single use and are supplied non-sterile, each with a separa-
tely packed implant and laboratory screw.

Caution: The Dental Direkt prefab blanks must only be used in conjunction with the
DD Implant Library and the corresponding prefab holder (incl. bar).

Caution: The Dental Direkt Prefab MDK blanks (DD Prefab MDK) must only be used
in combination with the original Medentika® Implant Library and the corresponding
original Medentika® Prefab holder.

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

Indication:

DD Prefab: For fabricating customized abutments on implants in the upper and
lower jaw.

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

Material:

The DD Prefab, DD Lab Screw and DD Implant Screw are made of TiBAI4V (medical
grade 5) ASTM 136 ELI.

Contraindication:

e |ntolerance to the components contained

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

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

Intended patient group:

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

Possible side effects and interactions:

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

Use in MR (Magnetic Resonance) environment:

ﬁ MR Conditional

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

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

Device Name DD Prefab, DD Implant screw

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

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

permitted. Excludes Head T/R coil.

Operating Mode Normal Operating Mode in the allowed imaging

Z0ne

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

Maximum Head SAR Not evaluated for head landmark

Scan Duration No specific constraints due to implant heating

Cleaning, disinfecting and sterilizing:

The DD Prefabs and the associated implant screws are cleaned at Dental Direkt,
but packed non-sterile. After processing and before use on the patient, the implant
components must be cleaned, disinfected and sterilized following the procedure
described by Dental Direkt.

Cleaning / disinfecting:

Automatic cleaning in a washer-disinfector suitable for this application with an
appropriate cleaning program for medical instruments (e.g. “Vario TD Program”,
Miele).
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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

e Neutralize with cold distilled water for 2 minutes
e Rinse in the ultrasonic cleaner using distilled water at 60°C for 10 minutes
Sterilizing:

Double-seal the product in FDA cleared sterilization film conforming to ISO 11607-
1 and sterilize according to validated parameters listed below.

Steam sterilize in a FDA cleared sterilizer with 3x fractionated prevacuum: 132°C
(270°F) for 4 minutes, drying time: 20 minutes.

Caution: After sterilization, the product must be used immediately and must not be
stored. DD Prefab, 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. Designing

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.dental-
direkt.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 4mm-12.5mm
Margin height 0.5mm -6 mm
Diameter 12 mm maximum

Wall thickness 0.5 mm minimum

Angle from axis of implant 0°-20°

3. Milling

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.

Make sure that the holder approved by Dental Direkt (DD Prefab holder and bar)
or the original Medentika® Prefab holder for the Dental Direkt Prefab MDK blanks
(DD Prefab MDK) is used to clamp the blank in the CAD/CAM system. This holder
ensures the blank sits in the machine without vibrating, and the insert direction of
the implant is oriented precisely. The prefabricated implant interface may not be
amended during subsequent processing. Nor may damaged prefabs be used. Pro-
cessing blanks in the machine is only approved with use of appropriate cooling.

After milling, the abutment will be sent back to the dental lab for finalization.
Caution: Titanium can overheat and ignite if not processed properly.

4. Finalizing

Place the DD Prefab with the DD Lab Screw (blue) on the working model. Complete
the crown/bridge restoration following routine laboratory procedures.

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

10 Nem).

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.

The prefab blank must not show any damage. Only an intact and correct implant
interface ensures correct use of the abutment.

5. 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.

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
corresponding 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.
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Explanation of symbols:

Manufacturer

Date of manufacture

Batch code

LNCRE 3

Catalog number

Keep dry

Non-sterile

Do not use if package is damaged

Torque

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

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

Do not re-use

Medical Device

Unique Device ldentification

MR Conditional

BEE®RTEY® P

Disposal:
Dispose of waste according to applicable legislation.

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

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 GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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Contenu :

1 piéce brute DD Prefab

1 vis DD Lab Screw, bleue

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

Les pieces brutes Dental Direkt Prefab sont des composants préfabriqués
destinés a la fabrication par enlevement de copeaux CAD/CAM de piliers
d’une seule piece personnalisés. Les pieces brutes Dental Direkt Prefab
existent pour différents systémes implantaires et comportent une interface
d’implant préfabriquée, un canal pour vis, un élément de support pour la
fixation dans la fraiseuse ainsi qu’une rainure pour I’alignement dans le
sens de rotation (axe de rotation). Le corps cylindrique situé au-dessus de
I'interface d’implant est prévu pour des techniques d’usinage assisté par
ordinateur qui lui donne la forme du pilier personnalisé. Les pieces brutes
Dental Direkt Prefab, en Ti6AI4V (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 pieces brutes Dental Direkt Prefab ne doivent étre utilisées
qu’en association avec la bibliotheque d’implants DD et le support Prefab
correspondant (avec verrouillage).

Attention : les pieces brutes Prefab MDK de Dental Direkt (DD Prefab
MDK) ne doivent étre utilisés qu‘en combinaison avec une bibliotheque
d‘implants Medentika® originale et le support Medentika® Prefab origi-
nal correspondant.

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 piliers individuels sur des implants dans la méachoire supérieu-
re ou inférieure.

Contre-indications :
e |ntolérance aux composants contenus
e Restaurations avec correction d’angle de plus de 30° par rapport

a I'axe de 'implant
Remarque : observer les contre-indications du fabricant de I'implant
d’origine utilisé.
Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné :
La mise en ceuvre des composants d’implant DD Solid Connect® est ré-
servée exclusivement a des professionnels prothésistes/chirurgiens-den-
tistes possédant la formation requise et tenus de respecter les conditions
fixées dans la notice d'utilisation.

Groupe de patients visé :

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

Conseils pratiques pour le laboratoire :

Utiliser sans faute, pour serrer la piece brute dans le systeme CAD/CAM,
le support valide par Dental Direkt (support DD Prefab et verrouillage)

ou le support original Medentika® Prefab pour les lingotins Prefab MDK
de Dental Direkt (DD Prefab MDK). Ce support supprime les vibrations a
I'intérieur de la machine et garantit une orientation précise par rapport

a I'axe d’insertion de I'implant. Il ne faut, au cours de la transformation,
ni modifier I'interface d’implant préfabriquée ni utiliser des pieces brutes
Prefab endommageées. Il n’est autorisé d’usiner les pieces brutes dans la
machine qu’avec un systeme de refroidissement adapté. Pour I'usinage,
utiliser impérativement un dispositif d'aspiration. Les poussieres métal-
liques sont nocives pour la santé, par conséquent toujours porter une
protection respiratoire et des lunettes de sécurité.

La piece brute Prefab ne doit présenter aucun dommage. Seule une inter-
face d’implant intacte et correcte garantit I'insertion correcte du pilier.
Attention : pour la construction par CAD, respecter impérativement
I'épaisseur de paroi minimale (0,4 mm).

Attention : le titane risque de surchauffer et de s’enflammer si I'usinage
n’est pas effectué selon les regles.

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

Conseils pratiques pour le cabinet dentaire :

Visser le pilier individuel dans I'implant dentaire endo-osseux nettoyé qui
se trouve dans la bouche du patient avec la vis pour implant de couleur
argentée.

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

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

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

Remarque : pour les restaurations par composants d’implant DD Solid
Connect® sur des implants de diamétre 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 piece brute DD Prefab, 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 pieces brutes DD Prefab et les vis correspondantes sont nettoyées
chez Dental Direkt, mais emballées a I'état non stérile. Apres la finition
et avant I'utilisation sur le patient, les composants d’implant doivent
gtre 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 Iaide 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 Ringcage 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 fracti-
onné 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 : Ia piece brute DD Prefab, 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 I'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 Qispositif doit
étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

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

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

Cette version remplace toutes les précédentes.

Signification des symboles :
Fabricant

Date de fabrication
Code de lot

Référence catalogue

F:NCREN 3

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

Couple de serrage

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

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

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

§EH®%FREY® )

Identifiant unique des dispositifs

Série Dental Compatible avec: Systéeme Taille Couple de
Direkt fabricant (mm) serrage (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Contenuto:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, blu

1 x DD Implant Screw, color argento

Descrizione del prodotto:

| pezzi grezzi Dental Direkt Prefab sono componenti prefabbricati per la
fabbricazione con asportazione di materiale di abutment personalizzati e a
un elemento mediante la tecnologia CAD/CAM. | pezzi grezzi Dental Direkt
Prefab sono disponibili per diversi sistemi implantari e sono composti da
una connessione implantare prefabbricata (interfaccia), un canale della
vite, un elemento per il fissaggio nella fresatrice e una scanalatura per
I'allineamento della direzione di rotazione (asse di rotazione). Il corpo cilin-
drico situato sopra la connessione implantare viene trasformato in base al
design personalizzato dell’abutment per mezzo di tecniche di produzione
supportate da computer. | pezzi grezzi Dental Direkt Prefab sono realizzati
in TiBAI4V (medical grade 5), sono destinati all’ utilizzo singolo e vengono
forniti non sterili, ciascuno con una vite implantare e una vite da laborato-
rio in una confezione separata.

Attenzione: | pezzi grezzi Dental Direkt Prefab devono essere utilizzati
solo in combinazione con la libreria DD e il supporto Prefab (incl. barra).

Attenzione: | pezzi grezzi Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK)
devono essere utilizzati solo in combinazione con una libreria implantare
originale Medentika® e con il corrispondente supporto originale Meden-
tika® Prefab.

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 /o mandibola.

Indicazione:

Per la realizzazione di abutment individuali su impianti nella mascella e
nella mandibola.

Controindicazioni:

e |ntolleranza ai componenti contenuti

e Restauri con un angolo di correzione superiore a 30° rispetto all’asse
dell’impianto

Nota: Prestare attenzione alle controindicazioni del rispettivo fabbricante
dell’impianto originale.

Utilizzatore previsto:

La lavorazione dei componenti per impianti DD Solid Connect® deve
essere svolta esclusivamente da personale odontotecnico/odontoiatrico
appositamente formato nel rispetto delle direttive presenti nelle istruzioni
per I'uso.

Gruppo di pazienti previsto:

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

Istruzioni per 'uso in laboratorio:

Assicurarsi di utilizzare il supporto approvato da Dental Direkt (DD Prefab
holder e barra) o il supporto originale Medentika® Prefab per i grezzi
Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) per bloccare il grezzo nel sis-
tema CAD/CAM in modo da evitare vibrazioni all’interno della macchina e
da garantire I'orientamento preciso nella direzione di inserimento dell’im-
pianto. L'interfaccia implantare prefabbricata non deve essere modificata
durante la lavorazione successiva e non devono essere utilizzati Prefab
danneggiati. La lavorazione dei prezzi grezzi nella macchina deve avvenire
solo applicando un raffreddamento adeguato. Durante le fasi di lavorazio-
ne & essenziale garantire un’aspirazione. Le polveri metalliche sono nocive
per la salute; si raccomanda pertanto di indossare sempre una protezione
respiratoria e occhiali di protezione.

| pezzi grezzi Prefab non devono assolutamente presentare danni. Solo
un‘interfaccia implantare integra e corretta garantisce un impiego de-
[I'abutment corretto.

Attenzione: Durante la fase di realizzazione in CAD, assicurarsi di rispet-
tare lo spessore minimo (0,4 mm).

Attenzione: Il titanio puo surriscaldarsi e prendere fuoco in caso di
lavorazione impropria.

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

Istruzioni per I'uso nello studio dentistico:

L'abutment personalizzato viene inserito con la vite implantare color
argento nell’impianto dentale endosseo pulito gia presente nella bocca del
paziente.

Attenzione: Non e consentito impiegare la vite da laboratorio per inserire
i componenti per impianti su un paziente.

Attenzione: La vite implantare deve essere avvitata rispettando la coppia
specifica del sistema (vedere tabella).

Nota: Si raccomanda di avvitare la vite implantare 10 minuti dopo I'inse-
rimento.

Nota: In caso di realizzazione di un restauro di componenti per impianti
DD Solid Connect® su impianti a diametro ridotto, si applicano indica-
zioni particolari che sono riportate nelle relative istruzioni per I'uso del
fabbricante dell'impianto.

Nota: | componenti per impianti DD Solid Connect® di ciascuna serie
sono combinabili esclusivamente con il rispettivo sistema implantare com-
patibile. Lo stesso vale anche per i rispettivi diametri della piattaforma.
Materiale:

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

Pulizia, disinfezione e sterilizzazione:

I DD Prefab e le relative viti vengono puliti da Dental Direkt, ma vengono
forniti confezionati in modo non sterile. Al termine della rifinitura 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 confezione sterile.
Attenzione: DD Prefab, DD Implant Screw e DD Lab Screw sono destinati
esclusivamente all’utilizzo singolo. Il riutilizzo pud provocare danni dovuti
a infezioni.
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Effetti collaterali e interazioni possibili: Serie Dental Compatibile con: Sistema Dimensione |Coppia
In casi molto rari possono presentarsi allergie o irritazioni cutanee. Leghe — TR (mm) (Nem)
diverse all‘interno di una cavita orale possono causare reazioni galvaniche
in caso di contatto diretto. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |AstraTech®  [3.5/4.0 25
45/5.0 25
Smaltimento: DD BSK-Serie |Bredent Medical Sky® 35-55 25
Smaltire secondo i regolamenti ufficiali. DD CCA-Serie Altatec Camiog® 13 20
Garanzia legale di conformita: 38 20
I nostri prodotti vengono sottoposti a un severo controllo della qualita e e 20
sono conformi allo stato attuale delle conoscenze tecniche. Fare riferi- i
mento alle attuali condizioni di garanzia per ulteriori dettagli. 50 20
Nota: Eventuali incidenti gravi associati all’utilizzo del dispositivo devono DD CCO-Serie  |Altatec Conelog® 33 20
essere segnalati al fabbricante e all’autorita competente dello Stato mem- 3.8 20
bro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente 13 20
Nota: All'indirizzo info@dentaldirekt.de & possibile richiedere il resoconto = =
sulla sicurezza e le prestazioni cliniche. i
. . ) L ) . DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
| nostri prodotti sono soggetti a continui miglioramenti, pertanto ci P
riserviamo il diritto di apportare modifiche. La versione pitl aggiornata 36 2
delle istruzioni per I‘uso & disponibile anche sulla nostra home page 4.2 25
all‘indirizzo: www.dentaldirekt.de/en 18 5
5.4 25
La presente versione sostituisce tutte le versioni precedenti. SIOE e DENTSPLY Implants® | Friai@nve® |34 5
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
Spi B dei simboli DD MMI-Serie Medentis Medical®  [ICX 3.75-4.8 30
iegazione dei simboli:
pieg DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
_ 375/425P |30
u Fabbricante
5.0 WP 30
Data di fabbricazione DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
4.1 RP 35
Codice del lotto DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Numero di catalogo DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Mantenere asciutto 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Non sterile 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Coppia 6.5WN 35
EE] Consultare le istruzioni per I'uso elettronico DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 29
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Cautela: secondo la legge federale statunitense, 50 25
B{’"'Y questo prodotto puo essere venduto esclusivamente
a un odontoiatra o per delega di un odontoiatra. 6.0 25
@ Non riutilizzare DDZBCSerie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Dispositivo medico DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Unique Device Identification 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
0482
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Contenido:

1 DD Prefab

1 DD Lab Screw, azul

1 DD Implant Screw, plateado
Descripcion del producto:

Las piezas en bruto Dental Direkt Prefab son componentes prefabricados
para la fabricacion mecanizada de pilares personalizados y de una sola
pieza mediante la tecnologia CAD/CAM. Las piezas en bruto Dental Direkt
Prefab estan disponibles para varios sistemas de implantes y estan for-
madas por una conexion con el implante prefabricada (interfaz), un canal
de tornillo, un elemento de retencién para la fijacion en la fresadora y una
ranura para alinear el sentido de giro (eje de rotacion). El cuerpo cilindrico
situado sobre la conexion con el implante se transforma en el disefio
individualizado del pilar mediante técnicas de fabricacion asistida por
ordenador. Las piezas en bruto Dental Direkt Prefab estan fabricadas con
Ti6AI4V (grado médico 5) para un solo uso y se suministran sin esterili-
zar, cada una con un tornillo de implante y de laboratorio envasados por
separado.

Atencion: Las piezas en bruto Dental Direkt Prefab solo pueden utilizarse
en combinacion con la biblioteca de implantes de DD y el correspondiente
soporte Prefab (incl. barra).

Atencion: Las piezas en bruto Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK)
so6lo pueden utilizarse en combinacion con una biblioteca de implantes
Medentika® original y el correspondiente soporte Medentika® Prefab
original.

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 fabricacion de pilares individuales en implantes en el maxilar
superior e inferior.

Contraindicaciones:
e Intolerancia a los componentes incluidos

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

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

Usuarios previstos:

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

Grupo de pacientes previsto:

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

Indicaciones de uso en el laboratorio:

Asegurese de que el soporte aprobado por Dental Direkt (soporte y barra
DD Prefab) o el soporte original Medentika® Prefab para las piezas en
bruto Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) se utiliza para sujetar la
pieza en bruto en el sistema CAD/CAM. Este soporte garantiza un anclaje
sin vibraciones en la maquina y una orientacion precisa en la direccion
de insercion del implante. La interfaz del implante prefabricada no debe
modificarse durante el procesamiento posterior. Tampoco deben utilizarse
piezas en bruto prefabricadas dafadas. El procesamiento de las piezas
en bruto en la méaquina Unicamente esta permitido con una refrigeracion
adecuada. Durante el procesamiento debe efectuarse una aspiracion.
Lleve siempre proteccion para las vias respiratorias y gafas de proteccion,
ya que el polvo metalico es perjudicial para la salud.

La pieza en bruto prefabricada no debe presentar ningun dafio. Solo una
interfaz de implante correcta e intacta garantiza un uso correcto del pilar.
Atencion: Durante la construccion en CAD, asegurese de que se respete
el grosor de pared minimo (0,4 mm).

Atencion: El titanio puede sobrecalentarse e inflamarse si no se procesa
adecuadamente.

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

Indicaciones de uso en la clinica:

El pilar individual se inserta con el tornillo de implante plateado en el im-
plante dental endodseo limpio que se encuentra en la boca del paciente.
Atencion: El tornillo de laboratorio no debe utilizarse para insertar los
componentes de implante en el paciente.

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

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

Nota: Para restauraciones con componentes de implante DD So-

lid 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 Prefab, DD Implant Screw y DD Lab Screw estéan fabricados con

Ti6AI4V (grado médico 5) ASTM 136 ELI.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion:

En Dental Direkt se efectla la limpieza de los componentes DD Prefab y

los correspondientes tornillos, pero estos productos se envasan sin es-

terilizar. Después del acabado y antes de su utilizacion en pacientes, los

componentes de implante deben ser limpiados, desinfectados y esterili-

zados segun los procedimientos descritos por Dental Direkt.

Limpieza/desinfeccion:

Limpieza automatica en un aparato de limpieza y desinfeccion apto para

este uso con un programa de limpieza adecuado para instrumentos médi-

cos (p. ej., el «programa Vario TD», Miele).

O BIEN

El siguiente procedimiento de limpieza manual:

e Enjuague con agua fria del grifo durante 1 minuto.

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

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

e Neutralice con agua fria destilada durante 2 minutos.

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

Esterilizacion:

Selle doblemente los productos en una lamina de esterilizacion segun
EN ISO 11607-1. Esterilizacion por vapor en un esterilizador adecuado
con prevacio fraccionado 3 veces: 134 °C (273°F) durante 5 minutos;
tiempo de secado: 20 minutos.

Después, guardelo en un embalaje estéril.

Atencion: DD Prefab, DD Implant Screw y DD Lab Screw tnicamente
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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 deberdn
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
reservamos el derecho de realizar modificaciones. Encontrard la tltima
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

No reutilizar

Producto sanitario

§EH®%FREY® )

|dentificacion Unica del producto

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

Serie Dental Compatible con: Sistema Tamaiio Par de torsion
Direkt fabricante (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Inhoud:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, blauw

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

De onbewerkte prefabdelen van Dental Direkt zijn geprefabriceerde
componenten voor de verspanende vervaardiging van geindividualise-
erde en eendelige abutments met behulp van CAD/CAM-technologie.

De onbewerkte prefabdelen van Dental Direkt zijn beschikbaar voor
verschillende implantaatsystemen en bestaan uit een geprefabriceerde
implantaataansluiting (interface), schroefkanaal, een bevestigingselement
voor bevestiging in de freesmachine evenals een groef voor uitlijning van
de draairichting (rotatieas). Het cilindrische lichaam dat zich boven de
implantaataansluiting bevindt, wordt met computerondersteunde vervaar-
digingstechnieken veranderd in het geindividualiseerde abutmentontwerp.
De onbewerkte prefabdelen van Dental Direkt zijn gemaakt van Ti6AI4V
(medical grade 5), zijn bestemd voor eenmalig gebruik en worden onste-
riel, telkens met een apart verpakte implantaat- en laboratoriumschroef,
geleverd.

Let op: De onbewerkte prefabdelen van Dental Direkt mogen alleen
in combinatie met de DD implantaatbibliotheek en de bijbehorende
Prefab-houder (incl. grendel) worden gebruikt.

Let op: De Dental Direkt Prefab MDK blanks (DD Prefab MDK) mogen
alleen gebruikt worden in combinatie met een originele Medentika®
implantaatbibliotheek en de corresponderende originele Medentika®
Prefab houder.

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 vervaardiging van individuele abutments op implantaten in de
boven- en onderkaak..

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

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

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

Beoogde gebruikers:

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

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

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

Gebruiksinstructies laboratorium:

Zorg ervoor dat de door Dental Direkt goedgekeurde houder (DD Prefab
houder en grendel) of de originele Medentika® Prefab houder voor de
Dental Direkt Prefab MDK blanks (DD Prefab MDK) wordt gebruikt om de
blenk in het CAD/CAM-systeem te klemmen. Deze houder waarborgt een
trillingsvrije houvast in de machine en de nauwkeurige oriéntatie t.0.v. de
inschuifrichting van het implantaat. De geprefabriceerde implantaatin-
terface mag bij de verdere verwerking niet worden veranderd. Eveneens
mogen beschadigde Prefabs niet worden gebruikt. De bewerking van

de onbewerkte delen in de machine is alleen toegestaan met de juiste
koeling. Zorg bij het bewerken absoluut voor een afzuiging.

Metaalstof is schadelijk voor de gezondheid; draag daarom altijd een
mondmasker en veiligheidsbril.
Het onbewerkte prefabdeel mag geen enkele beschadiging vertonen.

Alleen een intacte en correcte implantaatinterface waarborgt een correcte
plaatsing van het abutment.

Let op: Bij de constructie in CAD moet erop worden gelet dat de minimale
wanddikte (0,4 mm) wordt aangehouden.

Let op: Bij een verkeerde bewerking kan titanium oververhit raken en
ontbranden.

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

Gebruiksinstructies praktijk:

Het individuele abutment wordt met de zilverkleurige implantaatschroef in
het gereinigde enossale tandheelkundige implantaat geplaatst dat zich in
de mond van de patiént bevindt.

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

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

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 bijoehorende compatibele
implantaatsysteem worden gecombineerd. Dit geldt ook voor de passende
platformdiameter.

Materiaal:

DD Prefab, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn allemaal gemaakt van
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Reiniging, desinfectie en sterilisatie:

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

Reiniging/desinfectie:
Automatische reiniging in een voor deze toepassing geschikt reinigings-

en desinfectieapparaat met passend reinigingsprogramma voor medische
instrumenten (bijv. ,Vario TD Programma®, Miele).

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

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

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

e 2 minuten lang neutraliseren met koud gedestilleerd water

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

Sterilisatie:

Vacumeer hulpmiddelen dubbel in sterilisatiefolie conform EN ISO 11607 -
1. Stoomsterilisatie in geschikte sterilisator met 3x gefractioneerd voorva-
cutim: 134°C (273°F) gedurende 5 minuten, droogtijd: 20 minuten.

Daarna in steriele verpakking bewaren.
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Let op: DD Prefab, DD Implant Screw en DD Lab Screw zijn uitsluitend
geschikt voor eenmalig gebruik. Hergebruik kan resulteren in risico's door
infecties.

Mogelijke bijwerkingen en interacties:

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

Afvalverwijdering:
Afvoer conform de officiéle voorschriften.
Garantie:

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

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

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

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

Deze versie vervangt alle vorige versies.

Toelichting bij symbolen:

Fabrikant

Datum van vervaardiging

Parti

Artikelnummer

F:NCREN 3

Droog bewaren

Niet steriel

Niet gebruiken bij beschadigde verpakking

Aanhaalmoment

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

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

Niet hergebruiken

Medisch hulpmiddel

§EH®%FREY® )

Unieke identificatie van het hulpmiddel

Dental Compatibel met: Systeem Maat Aanhaal-
Direkt-serie fabrikant (mm) moment (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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EL EAAHNIKA

0dnyiec xpriong yia o
DD Prefab

=22 Direkt

Mepiexopeva:

1 x akatépyaoto tepaylo DD Prefab

1 x epyaotnplan Bida DD Lab Screw, prie

1 x Bida epgutevparog DD Implant Screw, aonpi

Mepypadn mpoiovrog:

Ta akatépyaota tepdayia Dental Direkt Prefab eival mpokataokevaopéva
OTOIE( YIa TNV KATAOKELT EEATOMIKEVHEVWY KAl JOVOKOUHATWY
KoAoBwpdtwy pe apaipean LAIKOU Kal xprion Texvoloyiac CAD/CAM. Ta
akatépyaota Tepdyla Dental Direkt Prefab eivat dtabéatpa yia Siddopa
OLOTAUATA EPGUTEVPATWY KAl ATTOTEAOUVTAL ATIO Hial TIPOKATAOKEVAGHEVN
o0voean epputebpatog (dlemadn), BI6wTo Kavall, éva oTolyeio oLYKPATNONg
yla Tn otepéwan otn pnxavr dpedapiopatoc kat pia avAdkwon yia

NV euBuypaupion NS Gopac TePLOTPOPNAC (agovag meplatpodnc). To
KUAVOPLIKO owpa TTou Bploketal Tavw amo Tn ouvoean Tov epdUTELPATOC
avakataokeuadetal oto e€atopIKeLpEVO axESI0 KOAOBWHATOC,
XpPNoloTolnvVTac umoBonBolpevee amo LTTOAOYIOTH) TEXVIKEG KATAOKELNG. Ta
akatépyaota Tepayia Dental Direkt Prefab eival kataokevaouéva amo TiBA-
14V (latpiod Babuou 5) yia pia xprjon Kat TapéxovTal Pn anooTelpwuéva, To
Kabéva pe Eexwplotd ouokevaopevn Bida ePGUTELPATOC KAl EPYAOTNPIAKN
Bida.

Mpoaooyn: Ta akatépyaota tepdyia Dental Direkt Prefab emtpémetal va
xpnotgomoindoov Povo ae ouvduaopo pe ™ PIBAOrKN epdutevpdtwy DD
Kat tn oxetikn d1atagn ovykpdtnone Prefab (oupmepthapBavopévou Tou
pavéaiov).

Mpoaooyn: Ta akatépyaota tepdya Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab
MDK) emutpémnetal va xpnatgomoindouv Hovo ae auvduaopo pe pia avBeviiki
BiBAL0BNKN epduTevpatwy Medentika® Kat Tov avTioTOLO AUBEVTIKO KATOXO
Medentika® Prefab.

MpopAenopevn xpion:

Ta otolyela epdutedpatoc DD Solid Connect® xpnaotpotoloovTal yia tn
0TAPIEN TIPOBETIKWY ATIOKATAOTACEWY 08 OLUVOLAOHO E EVOOOTTIKA 060VTIKA
EUOUTELPATA 0TV AVw Kaw/n Katw yvado.

‘Evdeién:

[100 TNV KATAOKELT) PEUOVWUEVWY KOAOBWUATWY 0 EPGUTELUATA OTNY AVW
Kat Katw yvéado.

Avtévéelén:

e Avoavetia vavtl Twv TEPIEXOPEVWY CUOTATIKWY

o Amokaraotdoelc pe 616pbwan ywviwong avw twv 30° Tpoc Tov aova Tou
EUPUTELHATOC

Yrodew€n: Aapete umodn TIC avievoeifelc Tov ekA0TOTE KATAOKEVAOTH TOU

YVHOL0U EPGUTEVATOC TIOU ¥PnalpoToLelTal.

Mpoopi{opevol XpNoTeC:

H emegepyaoia Twv atowxeiwv epputevpatoc DD Solid Connect® emitpénetat

Va1 EKTEAETAL POVO ATIO EKTIALOEVPEVO 0OOVTOTEXVIKO/060VTIATPIKO

TIPOOWTIIKO, 0€ GUUHOPGWON PE TIC TIPOSlaypadéC mou avahépovtal aTiC

0bnyie¢ xpriong.

Mpoopt{opevn opada acOevwv:

O1 ataBepéc odovtoatolyieg amod atolyeia epputevpatoc Dental Direkt Solid

Connect® eival kKat@AAnAeg yia Tn povin odovtoatolxia evnAikwy aoBevwv

OMwV TWV GOAWY Kal EBVIKOTATWY.

06nyieg xpfiong oto epyactiplo:

Bepawbeite 0Tt xpnotpomoleital o eykekpluévocg amo tnv Dental Direkt

katoyo (DD Prefab katoyol kat pavoaiou) 1y o apxikog katoxo Medentika®

Prefab yia ta keva Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) yia tn

o0ogIEn tov kevol ato abotnpa CAD/CAM. Autr n diatagn ouykpdtnone

e€aodariCet Tnv edpappoyr xwpic Kpadaopolc aTo PNXavnHa Kat Tov akpipn

TPOOAvVATONIGKO TIPOC TNV KateuBuvan eloaywyric Tou epduteupatog. H

TpoKaTaokevaopévn dlemadn epdutevparog dev emtpémetal va aAAdgel

Katd tnv mepatépw enegepyaaia. Opoiwe, dev emiTpémetal n xprion

KATEOTPApPEVWY TIPOKATAOKELWY. H emefepyaaia Twv akatépyaotwy

TEpaxiwv 0To pNXavnua EMITPETETAL HOVO e KAaTtAAANAN YUEn. Opovtiote

va xpnotporoleite omwodnmote avappddnon katd tnv enetepyacia. Ot
HETAAAIKEC oKOveC eival emBAaeic yia Ty vyeia, yi* avtd va dopdte Tavta
€00 TTPOOTaciac TG avarmvonc Kat TIpOaTATEVTIKA YUTALd.

To akatépyaoto Tepdylo Prefab Gev emitpémetat va mapouatdlel kapia {npid.
Movo pia GBIktn kat owaotr) dlemadn epdutepatoc eEaodarilel T owaoth
Xprian Tou kohofwparoc.

Mpoacoyn: Katd tnv kataokevr) o CAD, Befaiwbeite 0TL TNPEiTE TO EAAXIOTO
Taxo¢ towparog (0,4 mmy.

Mpoaooxn: Xe mepintwon akataAAnAng emegepyaoiac, To TITAVIO UTopEl va
umtepBeppavBel kat va avapAeyel.

Mpoaooxi: Xpnolpomourjote Povo tnv epyactnplakn Bida yia xprion oto
HOVTEAO (uéy. portry: 10 Nem).

0dnyiec xpiiong otnv mpatn:

To pepovwpévo kohoBwa TomobeTeiTal Pe TNV aonpi Pida eppuTedpaToc oTo
KaBaplopévo evboooTIKO 060VTIKG epduTEV|Q, TO OToio BpioKeTal aTo OTOpA
TOU a0Bevouc.

Mpoaooxn: H sepyaotnplaxn Bida dev emitpémetal va XpnaolpomoleiTar yia tnv
EVOWPATWON TWV OTOIKE(WV TOU EUGUTEDPATOC OTOV aabevH.

Mpoooxn: H Bida epdutedpatoc TPEMeL va odiyyetal Je Tn PO mou
QVTIOTOLKEL 0TO OUYKEKPIUEVO obaTnua (BA. Tvaka).

YnodeiEn: Zuviotatal va odiyyete tn Bida epdutevpatog 10 Aemta petd v
TomoBetnan.

Ynodet€n: Kata tnv arokatdotaon twv otolxeiwv epdutedpatog DD Solid
Connect® ae eppuTebpaTa e Pelwpevn SIAPETPO 1YLV TIEPLOPIOHEVES
evoeielc, TIC oToieg pmopeite va Ppeite aTIC avtioTolkee odnyieg xpriang Tou
KATAOKELAOTr) TOU EJGUTELATOC.

Ynodet€n: Ta atolyeia epdutevpatoc DD Solid Connect® tne avtiotolyng
OEIPAC PTTOPOLV Va GUVSUATTOUV HOVO e TO aVTiOTOLK0 GUPPATO GUoTNHA
eUPUTELPATOC. AUTO LOXVEL Kal YIa TIC QvTIOTOIXEC SLaPETPOUC TTAATGOPLIAC.
YAKo:

Ta DD Prefab, DD Implant Screw kat DD Lab Screw eival Kataokevaopéva
armod Ti6AI4V (atpiko Badpol 5) ASTM 136 ELI.

KaBapiopdc, amoAbpaven Kal anocteipwaon:

Ta DD Prefab kat ot avtiotoixeg Bidec kabapilovral amd tnv Dental Direkt,

aAAd ouokevddovtal pn anootelpwpéva. Metd amd tn petenetepyacia

Kal TIpV amo T xprion otov aaBevr, Ta otolxela epduTEDATOC TIPETIEL

va Kabaptotoly, va amoAvpaveolv Kat va amooTelpwdolv cOpGwva e tn

dladikaaia ou meptypadetal and tnv Dental Direkt.

KaBapiopdc/amoAopavon:

Avtopatoc kaBaplopog oe ouokeur Kabaptopol Kat amoAdpavong KataAAnAn

VL& TN OLYKEKPLUEVN EQApHOY e avTIoTOLXO TIpOypauua KaBaplopoo yia

aTpIkG epyaleia (r.y. «Vario TD program», Miele).

H

H akoloudn Sladikaaia yetpokivntov kabapiopoo:

e ‘EkmAvan e KpLo vepd Ppuong yia 1 Aetto.

e ‘ExmAuon Tou BIwTou KavaAiol XpNOLOTIOWVTAG cUPLYYa Hiag xprong
(eAay. Oykoc 10 ml)

e KaBaplopog oe Beppokpaoia 60°C +/- 2°C, 1.y, pe neodisher® LM 2
¢ Dr. Weigert yia 10 Aemtta oe ouykevipwan 5% 0T 0UOKELH LUTIEPHXWY

e Etoudetépwon e KpUo amoaTaypévo vepo yia 2 Aettd.

e ‘ExmAvan e anoataypévo vepod oe Beppokpaaia 60°C yia 10 Aemtd otn
OUOKELI LTIEPTXWV

Anocoteipwon:

YUOKELAOTE Ta TIpoidvta 600 Gopéc e PepPpavn amooTeipwang kata

EN ISO 11607-1. Amooteipwan pe atpd o€ KATAAANAO amooTelpwTr| Ue

3 dopéc Khaopatomoinpévo mpokevo: 134°C (273°F) yla 5 AeTttd, xpovoc

oTeyVWpaToc: 20 AemTa.

21N ouvéxela, amodnkedaTe e amooTEIPWHEVN CUOKELAOIa.
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Mpoooyf: Ta DD Prefab, DD Implant Screw kat DD Lab Screw eivat
Kat@AAnAa povo yia pia xprion. H emavaypnatpomoinon pmopet va odnyroel
0€ KIvo0voug AOyw HOAOVOEWVY.

MOavég mapevépyeleg Kat AAANAEMISPATELC:

Ye TIOAU OTtavieC TIepIMTWaELC, elval TBavee aAlepyieg 1} epebiapiol Tou
Séppatoc. Xe mepimtwon apeong emapnc, Sladpopetika Kpapata oe pia
OTOUATIKN KOINOTNTA PTopel va 0dnyraouy ae YaABavikee avtidpacelc.
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 xpriotng kar/n o acBevrc Ba mpémel va avadépel kabe aofapod
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 avartuooovtal ouvexwe. Ma Tov Adyo autod
enipuAacoopaote yia aArayéc. Mrmopeite va Bpeite TNV eKAOTOTE TPEYOLOA
€k600N TWV 0ONYIWV XPrONG Kal aTov SIKTUAKO pag ToTo:
www.dentaldirekt.de/en.

H mapovoa €kdoan avtikablotd OAeC TIC TIPONYOUHEVEC.

Ene€nynon cupporwv:

KataokeuaoTrc

Hpepopnvia Kataokeung

Magrida

Ap1Buoc eidoug

F:NCREN 3

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

Pori

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

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

Na pnv emavaypnotjomoleitat

laTpOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

§EH®%FREY® )

Movadiko avayvwpIaTIKO TIPOIOVTOC

Zewpa Dental Zuppatotnta pe Tov | Xootnua Méyefocg Pomij (Ncm)
Direkt KATaoKeLaoTi (mm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Instrucdes de utilizagao
DD Prefab

=22 Direkt

Contetido:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, azul

1 x DD Implant Screw, prateado
Descrigéo do produto:

As bases Dental Direkt Prefab sdo componentes pré-fabricados para

a produgéo por desbaste de pilares individualizados e inteirigos por
intermédio de tecnologia CAD/CAM. As bases Dental Direkt Prefab estéo
disponiveis para diversos sistemas de implante e sdo compostas por uma
ligacdo de implante pré-fabricada (interface), um canal de aparafusamen-
to, um elemento de suporte para a fixagdo na fresadora, bem como uma
ranhura para o alinhamento do sentido de rotagdo (eixo de rotagéo). O
corpo cilindrico localizado sobre a ligagdo de implante é reprocessado até
se alcancar o design de pilar individualizado por intermédio de técnicas
de producdo assistidas por computador. As bases Dental Direkt Prefab de
Ti6AI4V (medical grade 5) foram concebidas para uma Unica utilizagéo e
sdo fornecidas néo esterilizadas, respetivamente embaladas em separado
com um parafuso para implante e um parafuso de laboratorio.

Adverténcia: As bases Dental Direkt Prefab s podem ser utilizadas em
combinagdo com a biblioteca de implantes DD e o suporte Prefab (incl.
barra) correspondente.

Adverténcia: As bases Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) s
podem ser utilizados em combinag&o com uma biblioteca de implantes
Medentika® original e o respectivo suporte Medentika® Prefab original.

Finalidade prevista:

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

Indicacéo:
Para a producdo de pilares individuais em implantes nos maxilares supe-
rior e inferior.

Contraindicacao:
e |ntolerncia em relacdo a componentes presentes

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

Nota: Observe as 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
dentdria/odontoldgica e mediante o cumprimento das condicdes impostas
nas instrugdes de utilizagéo.

Grupo de pacientes previsto:

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

Indicagdes de utilizagcao em laboratdrio:

Certifique-se de que o suporte aprovado pela Dental Direkt (suporte

e barra DD Prefab) ou o suporte original Medentika® Prefab para os
blanks Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) ¢ utilizado para fixar
0 blank no sistema CAD/CAM. Este suporte garante 0 assentamento sem
vibragdes na maquina e a orientagdo exata para o sentido de insergéo
do implante. A interface do implante pré-fabricada néo pode ser alterada
durante o processamento posterior. Da mesma forma, também néo
podem ser usadas Prefabs danificadas. O processamento das bases na
maquina so é permitido com a refrigeracdo adequada. Para o processa-
mento € impreterivel recorrer a aspiragdo. 0s pds de metal so prejudi-
cais a saude, pelo que se deve usar sempre protecéo respiratdria e dculos
de protecao.

A base Prefab ndo pode apresentar qualquer tipo de danos. Apenas uma
interface de implante correta e em condicdes de integridade garante uma
aplicacéo correta do pilar.

Adverténcia: No caso de uma construgdo em CAD deve prestar-se
atencdo para que seja cumprida a espessura de parede minima (0,4 mm).
Adverténcia: Em caso de processamento inadequado, o titanio pode
sobreaquecer e inflamar-se.

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

Indicagdes de utilizacao na pratica:

O pilar individual é aplicado com o parafuso para implante prateado no
implante dentario enddsseo limpo, que se encontra na boca do paciente.
Adverténcia: O parafuso de laboratdrio ndo pode ser utilizado para a
integrag@o de componentes de implante no paciente.

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

Nota: Recomenda-se o aperto do parafuso para implante 10 min apds a
aplicacéo.

Nota: No caso da restauragdo de componentes de implante DD So-

lid Connect® em implantes de didmetros reduzidos aplicam-se indicacoes
limitadas, que devem ser consultadas nas respetivas instrugoes de
utilizagdo 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 Prefab, o DD Implant Screw e 0 DD Lab Screw séo produzidos em
TiBAI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Limpeza, desinfecao e esterilizacéo:

Os DD Prefabs e os parafusos correspondentes sdo limpos na Dental Di-
rekt, mas embalados ndo esterilizados. Depois do pds-processamento e
antes da utilizagdo no paciente, os componentes de implante tém de ser
limpos, desinfetados e esterilizados de acordo com 0 processo descrito
pela Dental Direkt.

Limpeza/Desinfecao:

Limpeza automdtica num aparelho de limpeza e desinfe¢do adequado
para esta aplicacdo com o programa de limpeza correspondente para
instrumentos médicos (p. ex. ,Programa Vario TD*, Miele).

ou

Processo de limpeza manual seguinte:

e Lavagem com dgua fria da torneira durante 1 minuto

e [ avagem do canal de aparafusamento com a ajuda de uma seringa
descartavel (volume min. 10 ml)

e Limpeza a 60 °C +/- 2 °C, p. ex. com neodisher® LM 2 da
Dr. Weigert durante 10 minutos numa concentragéo de 5% no
aparelho de ultrassons

e Neutralizagdo com dgua fria destilada durante 2 minutos

e [avagem com dgua destilada a 60 °C durante 10 minutos no
aparelho de ultrassons

Esterilizagao:

Envolver os produtos duas vezes em pelicula de esterilizagao retratil con-

forme EN ISO 11607-1. Esterilizagcdo a vapor em esterilizador adequado

com 3x pré-véacuo fracionado: 134 °C (273 °F) durante 5 minutos, tempo

de secagem: 20 minutos.

Depois disso, guardar numa embalagem esterilizada.

Adverténcia: A DD Prefab, o DD Implant Screw e o DD Lab Screw des-

tinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. Uma reutilizagéo pode

provocar riscos de infecdes.
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Possiveis efeitos secundarios e interagdes:

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

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

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

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

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

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

Esta versdo substitui todas as anteriores.

Explicacéo dos simbolos:
Fabricante

Data de fabrico
Codigo de lote

Numero de referéncia

F:NCREN 3

Manter seco

N&o estéril

Nao usar se a embalagem estiver danificada
Bindrio

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

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

Nao reutilizar

Dispositivo médico

§EH®%FREY® )

Identificagdo tnica do dispositivo

Série Dental Compativel com: Sistema Tamanho Binario
Direkt fabricantes (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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icerik:

1 adet DD Prefab

1 adet DD Lab Screw, mavi

1 adet DD Implant Screw, giimUs rengi
Uriin agiklamasi:

Dental Direkt Prefab ham plakalar, CAD/CAM teknolojisi kullanilarak
kisiye ozel ve tek parga abutmentlerin talas treten imalati igin 6nceden
hazirlanmis bilesenlerdir. Dental Direkt Prefab ham plakalar cesitli implant
sistemleri i¢in mevcuttur ve dnceden hazirlanmis bir implant baglantisi
(arayiiz), vida kanali, freze makinesine sabitleme igin bir tutucu eleman ve
déniis yniinii (rotasyon ekseni) hizalamak icin bir kertikten olusur. implant
baglantisinin tizerinde bulunan silindirik gévde, bilgisayar destekli tiretim
teknikleri kullanilarak kisiye 6zel abutment tasariminda yeniden islenir.
Dental Direkt Prefab ham plakalar tek kullanim igin Ti6AI4V (tibbi sinif 5)
alasimdan dretilmigtir ve her biri ayri olarak ambalajlanmig bir implant ve
laboratuvar vidast ile birlikte steril olmayan sekilde teslim edilir.

Dikkat: Dental Direkt Prefab ham plakalar yalnizca DD implant kiitlipha-
nesi ve buna ait Prefab tutucu (civata dahil) ile baglantili olarak kullanila-
bilir.

Dikkat: Dental Direkt Prefab MDK bosluklari (DD Prefab MDK) yalnizca
orijinal bir Medentika® implant kiitiphanesi ve ilgili orijinal Medentika®
Prefab tutucu ile birlikte kullanilabilir.

Kullanim amaci:

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

Endikasyon:

Ust ve alt cenedeki implantlar {izerinde kisiye 6zel abutment {iretimi iindir.
Kontrendikasyon:

o igerikte bulunan bilesenlere Karsi intolerans

o Implant eksenine gére 30°’den fazla angtilasyon diizeltmesi olan
restorasyonlar

Aciklama: Lutfen 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 gerceklestirilebilir.

Ongéoriilen hasta grubu:

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

Laboratuvar icin kullanim aciklamalan:

Dental Direkt tarafindan onaylanan tutucunun (DD Prefab tutucu ve civata)
veya Dental Direkt Prefab MDK bogluklar i¢in orijinal Medentika® Prefab
tutucunun (DD Prefab MDK) CAD/CAM sisteminde boglugu sikistirmak
icin kullanildigindan emin olun. Bu tutucu, makinenin iginde titresimsiz
bir oturma ve implantin yerlestirme yonine tam olarak yonlendirme
saglar. Onceden hazirlanmis implant arayiizii, sonraki islemler sirasinda
degistiriimemelidir. Ayni sekilde hasarli Prefab’lar kullanilamaz. Ham
plakalarin makinede iglenmesine sadece uygun sogutma ile izin verilir.
isleme sirasinda mutlaka bir emme sistemi kullaniimasina dikkat ediniz.
Metal tozlari sagliga zararldir, bu nedenle her zaman solunum Koruyucu
ve koruyucu gozlik takiniz.

Prefab ham plakada hichir hasar bulunmamalidir. Yalnizca hasarsiz ve
dogru bir implant arayiizii, abutmentin dogru uygulanmasini garanti eder.

Dikkat: CAD tasarimini yaparken minimum duvar kalinligina (0,4 mm)
uyulmasina dikkat ediniz.

Dikkat: isleme usuliine uygun olarak yapilmazsa titanyum asiri 1sinabilir
ve tutusabilir.

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

Muayenehane icin kullanim acgiklamalar:

Kisiye 6zel abutment, giimiis renkli implant vidasi ile hastanin agzinda
bulunan temizlenmis endosteal dental implanta yerlestirilir.

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

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

Aciklama: Gap kigtltilmis implantlarda DD Solid Connect® implant

bilesenlerinin restorasyonu igin kisitl endikasyonlar gecerlidir, bunlari
gormek igin implant imalatgisinin ilgili kullanim talimatina bakiniz.

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

Materyal:

DD Prefab, DD Implant Screw ve DD Lab Screw (riinlerinin timu Ti6AI4V
(tibbi sinif 5) ASTM 136 ELI malzemesinden Cretilmistir.

Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon:

Die DD Prefab’lar ve buna ait vidalar Dental Direkt firmasinda temizlenir
ancak steril olmayan sekilde ambalajlanir. isleme sonrasinda ve hastada
kullaniimadan 6nce implant bilesenleri temizlenmeli, dezenfekte edilmeli
ve Dental Direkt tarafindan belirtilen prosedtire uygun olarak sterilize
edilmelidir.

Temizlik/dezenfeksiyon:

Bu uygulamaya uygun bir temizleme ve dezenfeksiyon cihazinda, tibbi
aletler igin uygun bir temizleme programiyla (6r. “Vario TD programi”,
Miele) otomatik temizleme.

VEYA
Asagidaki manuel temizlik prosedirt:
e Soguk musluk suyuyla 1 dk. durulama

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

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

e Yakl. 2 dakika boyunca soguk distile su ile notralizasyon

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

Uriinleri sterilizasyon filminin igine EN 1SO 11607-1 uyarinca cift
kaynaklayiniz. Uygun sterilizatorde 3 kez fraksiyonlu 6n vakumla buharli
sterilizasyon: 134 °C’de (273 °F) 5 dakika,

kuruma stiresi: 20 dakika.

Daha sonra steril ambalajinda muhafaza ediniz.

Dikkat: DD Prefab, DD Implant Screw ve DD Lab Screw sadece tek kul-
lanim i¢in uygundur. Yeniden kullanim enfeksiyonlar sebebiyle tehlikelere
yol agabilir.

Olasi yan etkiler ve etkilesimler:

Gok nadir durumlarda alerjiler veya cilt tahrisleri mumkiinddr. Bir agiz
boslugundaki farkli alasimlar, dogrudan temas etmeleri halinde galvanik
reaksiyonlara yol agabilir.
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Bertaraf:
Resmi yonergeler uyarinca bertaraf ediniz.
Garanti:

Urtinlerimiz siki bir kalite kontroliine tabidir ve giinimiiz teknik stan-
dardina uygundur. Litfen diger ayrintilar i¢in giincel garanti kosullarimizi
dikkate aliniz.

Aciklama: Uriinle baglantili olarak ortaya gikan tiim ciddi olaylar, imal-
atclya ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tiye devletin yetkili
makamina bildirilmelidir

Aciklama: Guvenlik ve klinik performansla ilgili kisa rapor info@dentaldi-
rekt.de adresinden talep edilebilir.

Urtinlerimiz stirekli gelistiriimektedir, bu sebeple degisiklik hakkini sakli
tutariz. Kullanim talimatinin giincel sirimiinii asagidaki adreste yer alan
ana sayfamizda da bulabilirsiniz: www.dentaldirekt.de/en.

Bu strtim dnceki tim strtimlerin yerini alir.

Sembol aciklamalan:
imalatgi
imalat tarihi
Parti kodu

Katalog numarasi

F:NCREN 3

Kuru tutunuz
Steril degildir
Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

Tork

Elektronik kullanim talimatlarina uyun
www.dentaldirekt.de/IFU

lkaz: ABD federal yasasi uyarinca (riin sadece bir dis hekimi
tarafindan veya bir dig hekiminin talimatiyla satilabilir.

Yeniden kullanmayiniz

Tibbi Urlin

§EH®%FREY® )

Tekil cihaz kimligi

Dental Direkt imalatgl ile: uyumlu |Sistem Boyut Tork
serisi (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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CopepXxumoe ynakoBKM:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, cuHero LeTa

1 x DD Implant Screw, cepe6pucToro LBeTa
OnucaHue usgenus:

3arotoskn Dental Direkt Prefab — 310 npefsapntensHO U3roToOBNEHHbIE
KOMMOHEHTBI N1 CO3AaHINS VHAMBUAYaNN3NPOBAHHBIX 11 LIENbHbIX 26aTMEHTOB
nytem (pe3epoBku no TexHonoruu CAD/CAM. 3arotosku Dental Direkt Prefab
MOrYT MCNOMb30BATHCS NS PA3NNYHbIX UMMAHTALMOHHBIX ccTeM. OHW COCTOST
113 FOTOBOrO OCHOBAHMS N5 COEMMHEHNS C MMMNAHTaTOM (MHTepdelica), BAHTOBOMO
KaHana, KpenexxHoro anemeHTa ans ukcaunn 3arotosku Bo pesepHom

CTaHKe 11 Masa 4ns BO3MOXHOCTV NOBOPOTA 3ar0TOBKM (YCTAHOBKY MOBOPOTHOM
ocu). B npouecce n3rotosneHns abatMeHTa 06paboTke NoABEPraeTcs NLlb
UMMHApKUYeckas paboyas YacTb (TeNo) 3aroToBKIA, HaX0AALAACH HAZ, OCHOBAHWEM
¢ uHTEpdencoMm umnnaqTara. lpyn NOMOLLM KOMMbIOTEPHBIX TEXHONOMMIA 11 CUCTEM
aBTOMAaTM3MPOBAHHOM 06paboTKI OHA NPeobpasyeTcs B abaTMEHT UHAMBIAYaNbHON
topmel. 3arotoku Dental Direkt Prefab, narotoBnenteie n3 Ti6AI4V (MeanumHCKniA
TWUTaHOBbIN CMaB Knacca 5), NpefHasHaueHbl TONbKO AN OAHOKPATHOMO
npumeHeHns. OHI MOCTaBNATCH HECTEPUNBHBIMI, KaXast B KOMMIEKTE C
OTA1ENIbHO YNAKOBAHHBIMY BUHTOM UMMIAHTaTa W 1abopaTopHbIM BUHTOM.

Buumanme! 3arotosku Dental Direkt Prefab moryT ncnonb3oBarbcs TonbKo B
coYeTaHnm ¢ bnbnunoTekoin umnnaHTatoB DD 1 COOTBETCTBYIOWMM AepxKaTenem
PreFab (Bkntoyas dukcarop).

BHumanme! 3arotosku Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) moryT
11CNONb30BATHCS TOMBKO B COMETAHUM C OPUTMHANBHON BUENNOTEKON MMMNAHTATOB
Medentika® 1 cOOTBETCTBYHOLLMM OpUrMHanbHBIM Aepxatenem Medentika®
Prefab.

LieneBoe Ha3HayeHue:

MpoteTnyeckne KomnoHeHTol DD Solid Connect® 1cnonb3ytoTes B KOMOUHALMY C
BHYTPUKOCTHBIMU 3yOHBIMU MMMAAHTaTaMW B BEPXHEN U/ HIXKHEN YemoCTh Ans
CO3/1aH/S OMOPbI, Ha KOTOPYIO YCTaHABNNBAETCS 3yOHON NpOTE3.

MokasaHns K NPUMEHEHNIO:

lMpuMeHsIeTcs ANs M3roTOBNEHUS MHANBMAYANbHBIX a6aTMEHTOB, YCTaHABNMBAEMbIX
Ha MMNNAHTaTbl B BEPXHEN UAN HWKHEN YencTu.

MpoTuBONOKa3aHus:
e |lHavBMAayanbHas HenepeHoCUMOCTb BXOAALLMX B COCTaB MaTepuasnos

e PecTaBpauun ¢ KOPPEKLWENt yriia HakNoHa, npesbiluatollelt 30° No OTHOLIEHUIO
K OC/ MMMNaKTaTa.

YkasaHue: Cne,uyeT TaKXe Y4NTbIBATb NPOTVBOMNOKA3aHNA, YKa3aHHbIEe
n3rotosutesiem NpUMeHAeMoro OpurnHanbHOro UMnNNaHTaTa.

MpeaycMOTPeHHbIE NONb30BATENMU:

06paboTky npoTeTnyeckix komnoHeHToB DD Solid Connect® paspeLueHo
BbINOMHSATH TOMbKO MPOLLEALIEMY HaZNeXalllyto NoAroTOBKY, KBaNMMULMPOBAHHOMY
nepcoHany 3y60TexHNYECKON N1abopaTopui / CTOMATONOrMYECKON NPaKTUKIA 1
TONbKO B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MPOLIEAYPOIA, NPUBEAEHHON B MHCTPYKLMIA MO
NPUMEHEHUIO.

MpepycmoTpeHHas rpynna nayMeHToB:

HecbemHble 3yOHbIE NPOTE3bI, BKMOYAIOLLME NPOTETUYECKNE KOMMOHEHTHI Dental
Direkt Solid Connect®, noaxoaaT Ans pectaBpaLi nocTosHHOro 3y6HOro psaa y
B3POCbIX NALMEHTOB BHE 3aBUCMMOCTY OT VX M0 WAW HALMOHANbHOCTH.

YKa3aHusi o Hagnexaiemy npuMeHeHUto B 3y60TeXHMYECKO
nabopatopuu:

YbeanTech, 4To Ans 3axuma 3arotoBku 8 CAD/CAM-cucTeme 1cnonb3yeTcs
nepxatenb, 0106peHHbIA komnaHueit Dental Direkt (nepxatenb u 3allenka

DD Prefab) nnu opuriHanbHblin aepxatens Medentika® Prefab ans 3arotook
Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK). Takoit aepxatenb o6ecneunsaet
HaZEXHYI0 (DMKCALMI0 3ar0TOBOK W X 6e3BMOPALIMOHHYI0 06pabOTKY, a TaKKe
TOYHOCTb PACMONOXEHNS MO OTHOLLEHMIO K HAaNPaBNEHMO BBEAEHNS MMNNaHTaTa.
B npouecce 06paboTkn 3aroToBKM 3anpeLLaeTcst N3MeHeHUe 3aBOACKOro
MHTepdenca MMnnanTaTa. Takxe 3anpeLeHo 1cnonb3oBaTh NOBPEXAEHHbIE
3aroToBki Prefab. ®pesepHas 06paboTka 3aroToBOK [10MyCKAETCs TONbKO Mpu
HanM4nM COOTBETCTBYIOLIErO OXNaxaeHNs. B npouecce 06paboTky Heo6XoaNMo
11CNONb30BaTh BbITSHKKY. Bceraa ucnonbayiite cpecTBa 3aliThl OPraHoB AblXaHus
11 3aLLMTHBIE OYKM, TaK KaK MeTanan4eckas nbiib onacHa Ans 340p0BbS.
/lcnonb3yiTe TONbKO HEMOBPEXAEHHbIEe 3aroToBkM Prefab. Tonbko npasuibHO
n0A06PaHHbBIA 1 HENOBPEXAEHHBIN UHTEPMENC UMNNAHTATa MOXET 06eCneYunTh
Haanexatlyto yCcTaHoBKY W (DYHKLMOHMPOBaHME abaTMeHTa.

BHumanue! pu npoekTpoBaHni B cucteme CAD cobntogainte MUHUMANbHYIO
TONLMHY CTEHOK (0,4 MM).

BHumaHue! Henaanexallas 06paboTka MoXeT NPUBECTY K Neperpesy TUTAHOBOTO
Matepuana 11 ero Bo3ropanuio.

Buumanue! Mpy dukcaumm Ha NabopaTopHoO MOAENN UCNONb3yiTe
VICKNIOYMTENBHO NaBOPaTOPHbIA BIHT (MaKC. KpYTALWMIA MOMEHT: 10 H-cm).
YKa3saHusi No Hagnexawemy npUMEHEeHMI0 B CTOMaTON0rM4eckom
KaOuHere:

VIHAVBMAYanbHbIA a6aTMEHT YCTaHABNMBAETCS C NOMOLLbIO CepebprucToro
LIEHTPaNbHOro (KNMHUYECKOr0) (UKCUPYIOLLEr0 BUHTA HA OYMLLEHHBIN
BHYTPUKOCTHBIN 3y6HOI MMNNAHTAT B POTOBOW NOMOCTI NaL/eHTa.

BHumaHue! 3anpeLyaetca nonb3oBatbCs 1a00paTOPHLIM BUHTOM NpK YCTAHOBKE
NPOTETUYECKNX KOMIMOHEHTOB B POTOBYO MNONOCTL NaLeHTa.

BHumaHue! py 3aTsKke BUHTA MMNNaHTaTa cobMoaainTe KpyTALWid MOMEHT Ans
COOTBETCTBYIOLLEN CUCTEMBI (CM. TabNNLY HIXKE).

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

Ykasanue: [Tpy ncnonb3oBaHuu nNpoTeTnyecknx komnoHenTos DD Solid Connect®
C VMMAaHTaTami YMEHbLUEHHOrO AMameTpa AeNCTBYIOT OrpaHuYeHHble noKasaHus
K NPUMEHEHWIO, C KOTOPBIMU MOXHO 03HAKOMMUTBCS B MHCTPYKLMW MO MPUMEHEHIKO
COOTBETCTBYIOLLETO MMMAHTaTA.

Yka3saHue: [potetnyeckie komnoHeHTsl DD Solid Connect® nto6on cepum
paspeLuaeTcs KOMOMHMPOBATb TONbKO C UMMNAHTATaMi COOTBETCTBYIOLLEN
COBMECTUMOV CUCTEMbI MPOTE3UPOBAHUSA.

370 OTHOCUTCA 11 K COOTBETCTBUIO AXAMETPOB NNAaT(OPM UMMIAHTATOB.
Marepuan:

3aroToka DD Prefab, BuHT umnnaxTata DD Implant Screw 1 na6opaTopHblit BUHT
DD Lab Screw usrotosneHsl n3 TiBAI4V (MeAULIMHCKIIA TUTAHOBBIA CMNaB Knacca 5)
ASTM 136 ELI.

0yMcTKa, Ae3UH(EKLMA U CTepunn3auus:

3arotoBku DD Prefab n 0THOCALMECS K HAM BUHTbI NPOXOAST OYUCTKY Ha 3aBOfE
Dental Direkt, HO ynakoBbIBAtOTCS 1 NOCTABASOTCSA HECTEPUNbHBIMN. [locne
MOATOHKN KOHCTPYKLMY 1 NEper, YCTaHOBKO B POTOBYIO MOAOCTb NaLyeHTa
HEOOXOAMMO NPOBECTU HALEXKALLYI0 OYNCTKY U LE3NHDEKLIIO NPOTETUYECKIX
KOMMOHEHTOB, @ TaKXe UX CTEPUM3ALMIO COMNACcHO YTBEPXKAEHHON METOAVKE
Dental Direkt.

Oumnctka / pe3nHdexuums:

ABTOMATM3MPOBAHHAS O4NCTKA B NOAXOAALLEM A5 JAHHOI NPOLIeaypbl MOEYHO-
Ne3VHMUUMPYIOLLEM annapaTe C 1CNofb30BaHEM COOTBETCTBYIOLLEN NPOrpamMMbl
ans 06paboTKi MEAULIMHCKUX MHCTPYMEHTOB (Hanpumep, annapata Miele n
nporpammel «Vario TD Programm»).

ynn

PyyHas o4McTKa no cnefytoLlemy anroputmy:

e [IpoMblBKa X0NOLHO BOLONPOBOAHON BOAON B TeYeHre 1 MuH.

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

e (QuncTKa B yNbTPa3BYKOBOW BaHHe B TeyeHne 10 MuH. npu Temnepatype 60 °C
+/- 2 °C, C NpUMeHeHeM NOAXOAALLEr0 YACTSLLEro CPeaCcTBa, Hanpumep,
neodisher® LM 2 komnanum Dr. Weigert, B KoHueHTpauuu 5 %

o Heltpanusaums xonoaHon ANCTUNIMPOBAHHON BOLON B TEYEHUE 2 MIH.

o [IpoMblBKa AUCTUANMPOBAHHOM BOIOW B YNIbTPA3BYKOBOW BaHHE Npu
Temnepatype 60 °C B TedeHne 10 MuH.

Ctepunusaums:

3anasTb B f1Ba €105 CTEPUN3ALMOHHON 06EPTKI B COOTBETCTBUY C TPEGOBAHNSIMN
EN ISO 11607-1. BbinonHUTL NapoByt0 CTEPUNN3ALIMIO B MOAXOAALLEM
cTepunu3aTope nyTem TPEXKpaTHOro NOBTOPEHNS Lkna (hpakLMOHNPOBAHHOMO
thopBakyyma npw Temnepatype 134 °C (273 °F) B Te4eHne 5 MuHyT. Bpems cyLuku:
20 MUHyT.

Mo 3aBepLUeHIN CTEPUNN3ALMN XPAHUTb B CTEPUIIBHOI YMaKOBKe.

BHumanue! 3arotoska DD Prefab, BuHT umnnaqTata DD Implant Screw 1
nabopatopHbli BUHT DD Lab Screw npeaHasHaueHbl UCKMIOYATENBHO AN
OJHOKPATHOr0 NpUMeHeHNs. MOBTOPHOE 1CNONb30BAHME U3LENNS MOXET
NPeACTaBNATb Yrpo3y A5 3[0POBbs BCAEACTBIE Pa3BUTIS MHDEKLMOHHBIX
3a00/1eBaHMI.
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RU PYCCKMWIA

DD Prefab

NHCTPYKLMSA N0 NPUMEHEHMIO

=22 Direkt

Bo3moXXHble N0GoYHbIEe 3th(hEKTbI U peaKkLun B3auMOAENCTBUS:

B 04eHb peaKux crydasx BO3MOXHbI annepruyeckue peaxLmm nin pasapaxenme
Koxu. MPAMON KOHTAKT CriaBoB PasfuyHbIX METAN0B B POTOBOW NONOCTA MOXET
BbI3BATb rafbBaHNYECcKNe peakLuy.

YTunusauus:
YTUNN31poBaTh COrNacHo othuLManbHbIM NpeanucaHusm.
lapanTus:

Halua npoayKums npoXoauT CTPOrUii KOHTPOMb KA4YecTBa 1 COOTBETCTBYET
COBPEMEHHOMY YPOBHIO Pa3BUTUs TeXHONOruiA. [ng 6onee noapo6HoN
MH(OpMaLmMK, NoXanyicTa, 03HaKOMbTECH C aKTyasbHOI BEPCHelt HaLLyx
rapaHTUHbIX YCIOBNIA.

YkasaHnue: 060 Bcex cepbe3aHblX MPOUCLIECTBISX, BO3HUKLLNX B CBA3M C
NPUMEHEHEM AAHHOTO CTOMATONOrNYECKOro MaTepuana, nonb3oBarenu 1
nauueHTbl 0693aHbl CO06LLATH 13rOTOBUTENIO, @ TAKXKE B KOMMETEHTHbIE OpraHbi
10 MECTY XUTEeNbCTBa.

YKa3aHue: KpaTkuii 0THET 0 KNMHUYECKOM [10Ka3aTenbCcTBe 3(h(heKTUBHOCTH

11 6€30MaCHOCTV MOXET ObiTb NPeAOCTaB/eH NO 3anpocy Ha aapec an. NoYThl
info@dentaldirekt.de.

Mbl NOCTOSIHHO paboTaem Haj, COBEpLUEHCTBOBAHIEM CBOEI NPOAYKLAN, MO3TOMY
0CTaBnsem 3a co60i NPaBo Ha BHECEHME U3MeHeHUI. C akTyanbHoN Bepcueit
VHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNI0 MOXHO TaKkxe 03HaKOMUTbCA Ha Hallem CanTe:
www.dentaldirekt.de.

[laHHas Bepcust JOKyMeHTa 3aMeHsIeT BCe NPefblayLLme.

MosiCHEeHUs K YCNOBHbIM 0603HaYEHUAM:

/3roToBuTEND

[lata nponsBoacTea

Koz naptuu

NCRE

Homep no karanory

XpaHuTb B CyXOM MeCTe

HecTepunbHo

He 1cnonb3oBatb npy NOBPEXAEHUN YNakoBKN

KpyTaLmin MOMeHT

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

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

M0BTOPHOE NPUMEHEHNE 3aMPELLEHO

MeamumHckoe usnenue

g ®2EY® P

YHUKaNbHbIA MAEHTUDUKALMOHHBIV KOZ, N3Menus

Cepus Dental CoBmecTum ¢ Cucrema Pa3mep KpyTawuit
Direkt KOMMOHEHTammn (mm) momeHT (Ncm)
u3roToBuTens
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Bruksanvisning
DD Prefab

=22 Direkt

Innehall:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silverfargad
Produktbeskrivning:

Dental Direkt prefabdmnen &r prefabricerade komponenter for avverkande
tillverkning av individualiserade och endelade forankringar med hjalp av
CAD/CAM-teknik. Dental Direkt prefabdmnen kan anvandas for olika im-
plantatsystem och bestar av en prefabricerad implantatanslutning (interfa-
ce), en skruvkanal, ett fastelement for fastsattning i frasmaskinen samt ett
spar for rotationsinriktning (rotationsaxel). Den cylindriska kroppen ovanfor
implantatanslutningen bearbetas till en individualiserad férankringsdesign
med hjalp av datorstddda tillverkningstekniker. Dental Direkt prefabdmnen
tillverkas av TiBAI4V (medical grade 5) och &r avsedda for engangsbruk.
De levereras icke-sterila och med var sin separat forpackade implantat-
och laboratorieskruv.

Observera: Dental Direkt prefabdmnen far endast anvandas tillsammans
med DD implantathibliotek och tillhdrande prefabhéllare (inkl. regel).

Observera: Dental Direkt Prefab MDK-amnena (DD Prefab MDK) far
endast anvandas i kombination med ett original Medentika® implantat-
bibliotek och motsvarande original Medentika® Prefab-hallare.

Anvandningsomrade:

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

Indikation:

For tillverkning av enskilda forankringar p& implantat i éver- och under-
kéken.

Kontraindikation:
e |ntolerans mot bestandsdelarna.

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

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

Avsedda anvandare:

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

Avsedd patientgrupp:

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

Anvéindaranvisningar laboratorium:

Se till att den hallare som godkénts av Dental Direkt (DD Prefab héllare
och regel) eller den ursprungliga Medentika® Prefab -héallaren for Dental
Direkt Prefab MDK-&mnen (DD Prefab MDK) anvands for att kidmma

fast &mnet i CAD/CAM-systemet. Denna hallare sékerstéller vibrationsfri
positionering i maskinen och exakt orientering mot implantatets inforings-
riktning. Det prefabricerade implantatgranssnittet far inte andras i sam-
band med den vidare bearbetningen. Skadade prefabdmnen far heller inte
anvandas. Amnena far endast bearbetas i maskinen med lamplig kylning.
Se till att alltid anvénda utsug vid bearbetning. Metalldamm &r skadligt for
hélsan, anvand darfor alltid andningsskydd och skyddsglasdgon.

Prefabamnet far inte vara skadat. Endast ett intakt och korrekt implantat-
granssnitt sakerstaller korrekt anvandning av forankringen.

Observera: Vid konstruktion i CAD &r det viktigt att en minsta véggtjock-
lek (0,4 mm) bibehalls.

Observera: Om titan inte hanteras pa ratt satt kan materialet 6verhettas
och antdndas.

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

Anvindaranvisningar praktik:

Den individuella férankringen satts in med den silverfargade implantats-
kruven i det rengjorda enossala tandimplantatet i patientens mun.

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 at implantatskruven 10 minuter efter
inséttning.
Info: Vid anvandning av DD Solid Connect®-implantatkomponenter pé

implantat med reducerad diameter géller sdrskilda indikationer, som du
hittar i bruksanvisningen fran implantatets tillverkare.

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

Material:

DD Prefab, DD Implant Screw och DD Lab Screw tillverkas alla av Ti6AI4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Rengdring, desinfektion och sterilisering

DD Prefabs och tillhdrande skruvar rengors hos Dental Direkt men for-
packas icke-sterilt. | samband med efterbearbetning och innan implan-
tatkomponenterna anvands pa patienten méaste de rengdras, desinficeras
och steriliseras enligt anvisningarna fran Dental Direkt.

Rengdring/desinficering:

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

ELLER

Féljande manuella rengéringsmetod:

e Spola med kallt kranvatten i 1 min.

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

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

e Neutralisera med kallt destillerat vatten i 2 min.

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

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

Forvara sedan i steril férpackning.

Observera: DD Prefab, DD Implant Screw och DD Lab Screw &r endast
avsedda for engangsbruk. Ateranvandning kan leda till infektionsrisk.
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Méjliga 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.
Garanti:

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

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

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

D& vara produkter vidareutvecklas I6pande forbehéller vi oss ratten till
andringar. Aktuell version av bruksanvisningen finns pé vér hemsida pa:
www.dentaldirekt.de/en.

Denna version ersétter alla foregaende.

Symbolforklaringar:
Tillverkare
Tillverkningsdatum
Batchkod

Artikelnummer

F:NCREN 3

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

Vridmoment

Se elektroniskt bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Far ej &teranvandas

Medicinteknisk produkt

§EH®%FREY® )

Unik produktidentifiering

Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Storlek Vridmoment
serien tillverkare (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Sisu

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, sinine

1 x DD Implant Screw, hobedast vérvi
Toote kirjeldus

Toorikud Dental Direkt Prefab on eelvalmistatud komponendid individua-
liseeritud ja theosaliste abutmentide laastuldikamise teel valmistamiseks
CAD/CAM-tehnoloogia abil. Toorikud Dental Direkt Prefab on saadaval
erinevate implantaadisiisteemide jaoks ja koosnevad eelvalmistatud
implantaadiihendusest (liidesest), kruvikanalist, kinnituselemendist freesi-
mismasinasse kinnitamiseks ning soonest podrlemissuuna (pdorlemistelje)
véljarihtimiseks. Ulalpool implantaadi iihenduskohta paiknev silindriline
keha to0deldakse arvutitoega valmistustehnikate abil imber individuali-
seeritud abutmendidisainiks. Toorikud Dental Direkt Prefab on materjalist
Ti6AI4V (meditsiiniline klass 5) ja ette ndhtud (ihekordseks kasutamiseks
ning need tarnitakse mittesteriilselt, igaiiks eraldi pakitud implantaadi- ja
laborikruviga.

Téahelepanu! Toorikuid Dental Direkt Prefab tohib kasutada ainult koos
DD implantaatide teegi ja juurdekuuluva Prefab-hoidikuga (k.a sulguriga).

Téahelepanu! Toorikuid Dental Direkt Prefab (DD Prefab MDK) voib
kasutada ainult koos originaalse Medentika® implantaadiraamatukogu ja
vastava originaalse Medentika® Prefab hoidjaga.

Sihtotstarve

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

Néidustus

Individuaalsete abutmentide valmistamiseks tilemises ja alumises loualuus
olevate implantaatide peale.

Vastundidustused
e Talumatus koostisosade suhtes

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

Juhis Palun jargige kasutatava originaalimplantaadi tootja vastunéidust-
usi.

Ettendhtud kasutajad

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

Ettendhtud patsiendiriihm

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

Kasutusjuhised laboris

Jalgida tuleb seda, et tooriku kinnitamiseks CAD-CAM-susteemi kasuta-
taks Dental Direkt‘i poolt heakskiidetud hoidikut (DD Prefab hoidik ja
sulguriga) voi originaal Medentika® Prefab hoidikut Dental Direkt Prefab
MDK toorikute jaoks (DD Prefab MDK). See hoidik tagab vibratsioonivaba
istu masinas ja tdpse orientatsiooni implantaadi sisestussuuna suhtes.
Eeltoodetud implantaadiliidest ei tohi edasitéotlemisel muuta. Samuti ei
tohi kasutada kahjustatud Prefab-toorikuid. Toorikute t66tlus masinas on
lubatud ainult koos vastava jahutusega. Tootlemisel pidage tingimata sil-
mas aratombe olemasolu. Metallitolmud on tervisele kahjulikud, seepérast
kandke alati respiraatorit ja kaitseprille.

Prefab-toorikul ei tohi esineda mingeid kahjustusi. Ainult kahjustamata ja
korrektne implantaadiliides tagab abutmendi korrektse kohalepaigutamise.

Téahelepanu! CAD-programmiga konstrueerides tuleb silmas pidada, et
peetaks kinni seina minimaalsest paksusest (0,4 mm).

Tahelepanu! Asjatundmatu to6tluse korral voib titaan (ile kuumeneda ja
s(ittida.

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

Kasutusjuhised praksises

Individuaalne abutment paigutatakse koos hobedast vérvi implantaadikru-

viga puhastatud enossaalsesse dentaalimplantaati, mis paikneb patsiendi
suus.

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 Ghilduva implantaadisiisteemiga. See kehtib
ka vastavate platvormi 1abimddtude kohta.

Materjal

DD Prefab, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on koik valmistatud mater-
jalist TiBAI4V (meditsiiniline klass 5), ASTM 136 ELI.

Puhastus, desinfitseerimine ja steriliseerimine

Toorikud DD Prefab ja juurdekuuluvad kruvid pakendatakse Dental Direktis
puhastatult, ent mittesteriilselt. Parast viimistlemist ja enne kasutamist
patsiendil peab implantaadikomponendid puhastama, desinfitseerima ning
vastavalt Dental Direkti poolt kirjeldatud meetodile steriliseerima.
Puhastus/desinfitseerimine

Automaatne puhastus selleks rakenduseks sobivas puhastus- ja desin-

fitseerimisseadmes koos vastava puhastusprogrammiga meditsiiniliste

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

Y]

Jargmine kasitsipuhastuse meetod.

e [ oputamine kiilma kraaniveega 1 minuti jooksul.

e Kruvikanali loputamine tihekorrasistla abil (minimaalne maht 10 ml)

e Puhastus ultraheliseadmes 60 °C +/— 2 °C juures, nt vahendiga
neodisher® LM 2 ettevottelt Dr. Weigert, 10 minutit, kontsentrats-
iooniga 5%

e Neutraliseerimine killma destilleeritud veega 2 minuti jooksul.

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

Steriliseerimine

Keevitage tooted kahekordselt standardile EN ISO 11607-1 vastavasse

steriliseerimiskilesse. Aursteriliseerimine sobivas sterilisaatoris 3 x frakt-

sioneeritud eelvaakumiga: 134 °C (273 °F) 5 minuti jooksul, kuivatusaeg:

20 minutit.

Seejarel sailitage steriilses pakendis.

Téahelepanu! DD Prefab, DD Implant Screw ja DD Lab Screw sobivad
ainult tihekordseks kasutamiseks. Taaskasutus voib esile kutsuda ohtusid
nakkuste tottu.
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Véimalikud korval- ja koostoimed

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

Jaatmekaitlus
Jadtmekaitlus vastavalt ametkondlikele eeskirjadele.
Garantii

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

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

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

Meie tooteid arendatakse pidevalt edasi, mist6ttu me jatame endale
0iguse 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®%FREY® )

Toote kordumatu identifitseerimistunnus

Dental Direkti  |Uhilduv tootjaga Siisteem Suurus Pddrdemoment
seeria (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Indhold:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, bld

1 x DD Implant Screw, sglvfarvet
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Prefab-rdemnerne er prefabrikerede komponenter til
spantagende fremstilling af individualiserede abutments og abutments

i et stykke vha. CAD/CAM-teknologien. Dental Direkt Prefab-raemnerne
er til radighed for forskellige implantatsystemer og bestér af en praefa-
brikeret implantatforbindelse (interface), skruekanal, et holdeelement til
fastgerelse i freesemaskinen samt en not til justering af drejeretningen
(rotationsakse). Det cylindriske element, der befinder sig over implantat-
forbindelsen, @ndres vha. computerunderstgttede produktionsmetoder il
det individualiserede abutmentdesign. Dental Direkt Prefab-raemnerne af
Ti6AI4V (medical grade 5) er beregnet til engangsbrug og leveres usterile
med en separat emballeret implantat- og laboratorieskrue.

Forsigtig: Dental Direkt Prefab-réemnerne mé kun anvendes i forbindelse
med DD implantatbiblioteket og den tilhgrende Prefab-holder (inkl. rigel).

Forsigtig: Dental Direkt Prefab MDK-emner (DD Prefab MDK) méa kun
bruges i kombination med et originalt Medentika®-implantatbibliotek og
den tilsvarende originale Medentika® Prefab-holder.

Erklaeret formal:

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

Indikation:

Til fremstilling af individuelle abutments pé& implantater i over- og under-
munden.

Kontraindikation:
e |ntolerance over for de indeholdte bestanddele

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

Henvisning: Var opmarksom pé 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 tandsaet hos udvoksede patienter
uanset ken og nationalitet.

Anvendelsesanvisninger laboratorium:

Serg for, at holderen, der er godkendt af Dental Direkt (DD Prefab holder
og rigel), eller den originale Medentika® Prefab -holder til Dental Direkt
Prefab MDK-emner (DD Prefab MDK) bruges til at fastspende emnet

i CAD/CAM-systemet. Denne holder sikrer en vibrationsfri placering i
maskinen og implantatets ngjagtige orientering i forhold til indskubnings-
retningen. Det preefabrikerede implantatinterface ma ikke @ndres ved
videreforarbejdningen. Ligeledes ma beskadigede prefabs ikke anvendes.
Bearbejdningen af réemnerne i maskinen er kun tilladt med tilsvarende
keling. Ved bearbejdningen skal der altid veere en udsugning. Metalstgv
er sundhedsskadeligt, derfor skal der altid baeres andedratsvaern og
beskyttelsesbriller.

Prefab-rdemnet ma ikke have skader. Kun et ubeskadiget og korrekt
implantatinterface sikrer en korrekt isatning af et abutment.

Forsigtig: ved konstruktionen i CAD skal man vaere opmarksom pé, at
min. vaegtykkelsen (0,4 mm) overholdes.

Forsigtig: ved ukorrekt bearbejdning kan titan overophede og antaende.

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

Anvendelsesanvisninger praksis:

Det individuelle abutment iseettes med den sglvfarvede implantatskrue
i det rensede endostale dentalimplantat, der befinder sig i patientens
mund.

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

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

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

Henvisning: ved anvendelse af DD Solid Connect®-implantatkom-
ponenter pa diameterreducerede implantater geelder der begreensede
indikationer, som er angivet i den tilhgrende brugsanvisning fra
implantatfabrikanten.

Henvisning: DD Solid Connect®-implantatkomponenter i den
pageldende serie kan kun kombineres med det p&gealdende kompatible
implantatsystem.

Dette geelder ogsa for den pageeldende platformdiameter.
Materiale:

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

Rengering, desinfektion, sterilisering:

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

Renggring / desinfektion:

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

ELLER
Folgende manuelle rengeringsmetode:
e Skylning med koldt vand fra hanen i 1 minut

e Skylning af skruekanalen ved hjelp af en engangssprajte
(min. volumen 10 ml)

e Rengaring ved 60 °C +/- 2 °C, f.eks. med neodisher® LM 2 fra Dr.
Weigert over 10 minutter i en koncentration p& 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 int.

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 Prefab, DD Implant Screw og DD Lab Screw er udelukken-
de egnede til engangsbrug. En genanvendelse kan medfgre farer pa grund
af infektioner.
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Mulige bivirkninger og vekselvirkninger:

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

Bortskaffelse:
Bortskaffelse int. myndighedernes forskrifter.
Garanti:

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

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

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

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

Denne version erstatter alle tidligere versioner.

Artikelnummer

Symbolforklaringer:
“ Fabrikant
&I Produktionsdato
Batch

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

Drejemoment

Overhold elektronisk brugsanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Mé ikke genanvendes

Medicinsk udstyr

§EH®%FREY® )

Unik udstyrsidentifikation

Dental Direkt Kompatibel med: System Storrelse Drejemoment
serie fabrikant (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Innhold:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, sglvfarget
Produktbeskrivelse:

Dental Direkt Prefab-rdemner er ferdigproduserte komponenter for
sponavskillende produksjon av individualiserte broer i ett stykke ved hjelp
av CAD/CAM-teknologi. Dental Direkt Prefab-raemner er tilgjengelig for
forskjellige implantatsystemer og bestar av et forhdndsprodusert implan-
tatfeste (Interface), skruekanal, et holdeelement for feste i fresemaskinen
samt en not for justering av dreieretningen (rotasjonsakse). Den sylin-
driske kroppen som befinner seg over implantatfestet, omarbeides til

det individualiserte brodesignet i en computerstyrt produksjonsteknikk.
Dental Direkt Prefab-raemner er laget i TiGAI4V (medical grade 5) for
engangsbruk og leveres usterile, med en separat pakket implantat- og
laboratorieskrue.

Advarsel: Dental Direkt Prefab-raemner skal bare brukes i forbindelse
med DD implantatbibliotek og tilherende Prefab-holder (inkl. bolt).

Advarsel: Dental Direkt Prefab MDK-emner (DD Prefab MDK) kan kun
brukes i kombinasjon med et originalt Medentika® implantatbibliotek og
den tilhgrende originale Medentika® Prefab-holderen.

Tiltenkt bruk:

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

Indikasjon:

Til produksjon av individuelle broer pa implantat i over- og underkjeven.
Kontraindikasjon:

e Intoleranse overfor innholdsstoffene

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

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

Tiltenkt bruker:

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

Tiltenkt pasientgruppe:

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

Bruksmerknader laboratorium:

Serg for at holderen som er godkjent av Dental Direkt (DD Prefab holder
0g bolt) eller den originale Medentika® Prefab -holderen for Dental Direkt
Prefab MDK-emner (DD Prefab MDK) brukes til 4 klemme fast emnet i
CAD/CAM-systemet. Denne holderen sikrer vibrasjonsfritt feste i maskinen
0g ngyaktig orientering av innskyvingsretningen til implantatet. Det
prefabrikerte implantatgrensesnittet skal ikke endres ved videre bearbei-
ding. Skadde prefabrikater skal ikke brukes. Bearbeidingen av rdemnene

i maskinen er kun tillatt med tilsvarende kjgling. Bruk alltid avsug ved
bearbeiding. Metallstgv er helseskadelig, bruk derfor alltid andedrettsvern
og vernebriller.

Prefab-raemnet ma ikke ha noen skader. Kun et uskadd og korrekt im-
plantatgrensesnitt sikrer korrekt innsetting av broen.

Advarsel: Ved konstruksjon i CAD er det viktig & overholde en minste
veggtykkelse (0,4 mm).

Advarsel: Ved usakkyndig bearbeiding kan titan bli overopphetet og
antennes.

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

Bruksinstrukser praksis:

Den individuelle broen settes inn i det rengjorte endossale dentalimplanta-
tet i pasientmunnen med den sglvfargede implantatskruen.

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

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

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

Merknad: Ved behandling av DD Solid Connect®-implantatkomponenter
pa 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 ogsa for tilsvarende plattformdiametere.

Material:

DD Prefab, DD Implant Screw og DD Lab Screw er alle laget i TiGAI4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Rengjgring, desinfisering og sterilisering:

DD Prefabs og de tilngrende skruene rengjgres hos Dental Direkt, men
pakkes usterilt. | forbindelse med etterbearbeidingen og far bruk pa pasi-
enten mé implantatkomponentene rengjgres, desinfiseres og steriliseres i
henhold til prosedyren som er beskrevet av Dental Direkt.

Rengjoring/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 rengjeringsprosedyre:
e Skylling i kaldt springvann i 1 minutt.

e Skylling av skruekanalen ved hjelp av en engangssproyte
(min. volum 10 ml)

e Rengjering 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, terketid: 20 minutter.

Oppbevares deretter i steril emballasje.

Advarsel: DD Prefab, DD Implant Screw og DD Lab Screw er utelukkende
egnet for engangsbruk. Gjenbruk kan medfere fare for infeksjoner.

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c € 0482

33



NO NORSK

Bruksanvisning

DD Prefab

=22 Direkt

Mulige bivirkninger og interaksjoner:

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

Avfallshandtering:
Avfallshandteres i henhold til lokale forskrifter.
Garanti:

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

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

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

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

Denne versjonen erstatter alle tidligere.

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

Ma ikke brukes dersom emballasjen er skadet

Dreiemoment

Falg elektronisk bruksanvisningen
www.dentaldirekt.de/IFU

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

Mé ikke gjenbrukes

Medisinsk utstyr

§EH®%FREY® )

Entydig produktidentifisering

Dental Direkt-  |Kompatibel med: System Storrelse Dreiemoment
serie produsent (mm) (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Sisélto:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, sininen

1 x DD Implant Screw, hopeanvarinen
Tuotekuvaus:

Dental Direkt Prefab -aihiot ovat esivalmistettuja komponentteja yksilol-
listen ja yksiosaisten abutmenttien lastuavaan valmistukseen CAD-/
CAM-tekniikalla. Dental Direkt Prefab -aihioita on saatavana erilaisiin
implanttijarjestelmiin, ja ne koostuvat esivalmistetusta implanttiliitanna-
sté (rajapinnasta), ruuvikanavasta, kiinnitysosasta, jolla se kiinnitetdan
jyrsimeen, sekd pyérimissuunnan kohdistamiseen tarkoitetusta urasta
(pyorimisakseli). Implanttilitdnndn yldpuolella oleva lierioméainen runko
muokataan yksilolliseksi abutmentiksi tietokoneavusteisilla valmistustekni-
ikoilla. Dental Direkt Prefab -aihiot on valmistettu Ti6AI4V:sta (1aake-
tieteellinen luokka 5) kertakayttoisiksi, ja ne toimitetaan epasteriileind
erikseen pakatun implantti- ja laboratorioruuvin kanssa.

Huomio: Dental Direkt Prefab -aihioita saa kdyttda vain DD-implanttikir-
jaston ja siihen kuuluvan Prefab-pidikkeen (sis. salvan) kanssa.

Huomio: Dental Direkt Prefab MDK -aihioita (DD Prefab MDK) saa kayttda
vain yhdessa alkuperdisen Medentika® -implanttikirjaston ja vastaavan
alkuperdisen Medentika® Prefab -pidikkeen kanssa.

Kayttotarkoitus:

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

Kéayttoaihe:

YI&- ja alaleuan implantteihin tarkoitettujen yksilllisten abutmenttien
valmistamiseen

Vasta-aihe:
e |ntoleranssi ainesosille

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

Ohje: Huomioi kaytettdvan alkuperdisen implantin valmistajan vasta-
aiheet.

Tarkoitetut kayttajat:

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

Tarkoitettu potilasryhma:

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

Kéayttoohjeet laboratoriolle:

Varmista, ettd aihion kiinnittdmiseen CAD/CAM-jarjestelmassé kéytetddn
Dental Direktin hyvaksyméaé pidikettd (DD Prefab -pidike ja salvan) tai
alkuperdistd Medentika® Prefab -pidikettd Dental Direkt Prefab MDK -ai-
hioille (DD Prefab MDK). Tamé pidike varmistaa, ettei aihio tdrise koneessa
ja ettd aihio kohdistuu tarkasti implantin tydntdsuunnassa. Esivalmistettua
implanttirajapintaa ei saa muuttaa jatkokdsittelyn aikana. Vaurioituneita
Prefab-aihioita ei saa kdyttaa. Aihioiden kasittely koneessa on sallittu

vain asianmukaista jaahdytysta kayttaen. Kayta tydskentelyn aikana imua.
Metallipély on terveydelle haitallista, mink& vuoksi tydstettdessé on aina
kdytettdva hengityssuojaimia ja suojalaseja.

Prefab-aihiossa ei saa olla vaurioita. Vain vahingoittumaton ja oikea
implanttirajapinta takaa abutmentin oikean asennuksen.

Huomio: CAD-suunnittelussa on huomioitava seindman vahimmai-
spaksuus (0,4 mm).

Huomio: Titaanin vadrdnlainen kasittely voi aiheuttaa sen ylikuumen-
tumisen ja syttymisen.

Huomio: Kaytd mallissa ainoastaan laboratorioruuvia (maksimivéan-
témomentti: 10 Ncm).

Kéytannon kayttoohjeet:

Yksilollinen abutmentti asennetaan hopeanvériselld implanttiruuvilla
potilaan suussa olevaan puhdistettuun luunsisdiseen hammasimplanttiin.

Huomio: Laboratorioruuvia ei saa kéyttdd implantin osien asentamiseen
potilaaseen.

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

Ohje: Suosittelemme kiristdmé&an implanttiruuvin uudelleen 10 minuutin
kuluttua asentamisesta.

Ohje: DD Solid Connect® -implanttikomponenttien kayttéaiheet ovat
rajoitettuja kaytettdessa halkaisijaltaan pienempid implantteja. Kyseiset
kdyttoaiheet 10ytyvat implantin valmistajan kayttdohjeesta.

Ohje: Kunkin sarjan DD Solid Connect® -implanttikomponentteja voidaan
yhdist&a vain yhteensopivaan implanttijérjestelmaan.

Sama koskee my0ds asianomaisia alustan halkaisijoita.
Materiaali:

DD Prefab, DD Implant Screw ja DD Lab Screw on valmistettu TiGAI4V:std
(Iaéketieteellinen luokka 5), standardi ASTM 136 ELI.

Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi:

DD Prefab -aihiot ja niiden ruuvit ovat Dental Direktin puhdistamia, mutta
ne on pakattu epdsteriilisti. Tyostdmisen jdlkeen ja ennen asentamista po-
tilaalle 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 kylmalld vesijohtovedelld 1 minuutin ajan.

e Huuhtele ruuvikanava kertakdyttoruiskulla (minimitilavuus 10 ml).

e 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.

Huuhtele ultradénilaitteessa tislatulla vedelld 60 °C:ssa 10

minuutin ajan.

Sterilointi:

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

Sailytd tdmén jalkeen steriilissd pakkauksessa.
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FI SUOMI Kayttoohje r
DD Prefab “=x Direkt

Huomio: DD Prefab, DD Implant Screw ja DD Lab Screw soveltuvat Dental Direkt | Yhteensopiva Jirjestelmd  |Koko Vidnto-
vainkertakdyttoon. Uudelleenkayttd voi aiheuttaa infektiovaaran. -sarja valmistajan kanssa (mm) momentti
. . . . . (Ncm)
Mahdolliset haitta- ja yhteisvaikutukset:
. . . L e . Seri ® ®
Hyvin harvoissa tapauksissa voi esiinty4 allergioita tai inodrsytysta. DD AAS-Serie | DENTSPLY Implants® - |Astra Tech 35/40 2
Erilaiset seokset suuontelossa voivat aiheuttaa galvaanisia reaktioita 45750 25
joutuessaan suoraan kosketukseen keskenaan. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Havittaminen: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
Havitetaan virallisten maaraysten mukaisesti. 3.8 20
Takuu: 4.3 20
Tuotteemme ovat tiukan laadunvalvonnan alaisia ja edustavat uusinta 50 20
tekniikan tasoa. Katso lisétietoja voimassa olevista takuuehdoistamme. DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
Ohje: Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista tulee 38 20
ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, 4.3 20
johon kéyttéja ja/tai potilas on sijoittautunut. 50 20
Ohje: Yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta voi DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® ~ [Astra EV 3.0 25
pyytaa osoitteesta info@dentaldirekt.de. 70 o
Tuotteitamme kehitetddn jatkuvasti, minkd vuoksi piddtdmme oikeuden 12 %
muutoksiin. Kayttdohjeen ajantasaisen version loyddt myods verkkosivus- m 25
toltamme osoitteesta: www.dentaldirekt.d/en. i
5.4 25
o ) o ) DD DFX-Serie DENTSPLY Implants® | Frialit®/Xive® (3.4 25
Tama versio korvaa kaikki aiemmat versiot. 3 =
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
) ) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Merkkien selitykset:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
o 375/425P |30
u Valmistaja
5.0 WP 30
) P, DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Valmistuspdivamaara
4.1 RP 35
Eri DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
Tuotenumero DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Varastoitava kuivassa paikassa 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Epésteriili 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Al4 kéyta, jos pakkaus on vahingoittunut 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Vaantsmomentti I =
I_Ue Séhk('jisessé kayttoohjeet DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
EE] www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Varo: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan t&ta laitetta saa 5.0 25
myyda vain hammasléakéri tai hammaslaakérin méérayksesta. 6.0 25
) R _Seri i i j in®
@ Fisaa kayttaa uudellesn DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain 3.4 30
4.1/5.0 30
Laakinnallinen laite DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Yksilollinen laitetunniste 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
0482

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219



IS iSLENSKA

Notkunarleiobeiningar
DD Prefab

=22 Direkt

Inniheldur:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, bla

1 x DD Implant Screw, silfurlitud

Vorulysing:

Dental Direkt Prefab-sivalningarnir eru tilbanir ihlutir sem eru gerdir til
pess ad draga ur spennu vio uppsetningu & sérhdnnudum tannstodum
sem eru ein eining og sem eru settar upp samkvaemt CAD/CAM-tekni.
Dental Direkt Prefab-sivalningarnir virka med mismunandi tannplantaker-
fum og eru gerdir dr fyrirfram moétudu tannplantatengi (viomot), skrifugan-
gi og festingarstykki sem er til ad haegt sé ad festa fraesivél vid uppset-
ningu svo og til ad haegt sé ao festa hnetubolta til ad jafna snuningsalagio
(snuningssax). Sjalfir sivalningarnir sem eru i efri hluta tannplantatengi-
sins eru smidadir med tolvutaekni pannig ad peir passa nakveemlega vid
honnun pessarar akvednu tannstodar. Dental Direkt Prefab-sivalningarnir
eru gerdir ur Ti6AI4V (medical grade 5) og eru tladir til stakrar notkunar.
peir eru afhentir dsafoir og alltaf med sérpakkadri adskildri tannplanta-
0g tannlikansskrufu.

Advorun: Dental Direkt Prefab-sivalningana ma einungis nota asamt pvi
safni sem er til af DD tannpléntum og peim Prefab-haldara sem tilheyrir
slikum tannplantakerfum (sem er med laesingu).

Advorun: Einungis ma nota Dental Direkt Prefab MDK eydurnar
(DD Prefab MDK) i tengslum vid upprunalegt Medentika® igreedslusafn
og tilheyrandi Original Medentika® Prefab haldara.

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

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

Abendingar:

Til a0 festa einstaka tannstodir sem tengjast tannplontum i efri gémi eda
nedri gomi.

Frabendingar:

e Opol fyrir einhverju innihaldsefnanna

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

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

Abentur notandi bunadarins:

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

Abentur hépur sjuklinga:
Fastar gervitennur gerdar Ur Dental Direkt Solid Connect®-tannplontum

og ihlutum peirra henta sem varanleg tannbitslausn hja fullordnum sjuklin-
gum af 8llum pjédernum og éllum kynjum.

Notkunarleidbeiningar & tannleknastofu:

Tryggja verour ad handhafi sem er sampykktur af Dental Direkt (DD Prefab
handhafi og laesingu) eda upprunalegi Medentika® Prefab handhafi fyrir
Dental Direkt Prefab MDK eyournar (DD Prefab MDK) sé notadur til ad
klemma eyoubladio i CAD/CAM kerfinu. bessi haldari nar pvi fram ad
sivalningarnir sitja an titrings i vélinni og pannig er hagt ad stilla nakvee-
ma att sem notud er til ad setja tannplantann i raufina. Ekki ma breyta
forsnionu viomoti tannplantans med pvi ad vinna meira med hann. Ad
sama skapi ma ekki nota Prefab stykki sem hafa ordid fyrir tjoni. Notkun
sivalninganna i vélinni er had pvi ad videigandi kaeling sé notud samhlida.
begar verid er ad vinna med vélina verdur ad geeta pess ad sog myndist
ekki. Malmryk er skadlegt heilsu. Tannlaeknir skal pvi alltaf nota 6ndunar-
grimu og 6ryggisgleraugu.

Prefab-sivalningarnir mega ekki vera med neitt sjaanlegt tjon. Einungis
dsnortio og harrétt viomot tannplantans naer pvi fram ad haegt sé ad koma
tannstodunum rétt fyrir.

Advorun: begar verid er ad byggja upp tannplantakerfio i CAD, verdur
a0 geta pess ad lagmarksstyrkleiki veggjar (0,4 mm) haldist dbreyttur.

Advorun: Vio ofaglega vinnslu getur titanmalmurinn yfirhitnad og
kveikt i sér.

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

Notkunarleidbeiningar i framkvaemd:

Hin staka tannstod sem nota skal, er fest i hreinsadan isettan tannplan-
tann i munni sjuklingsins med silfurlitudu tannplantaskruafunni.

Advorun: Tannlikansskrifuna ma ekki nota pegar verio er ad setja ihluti
tannplantans { sjuklinginn.

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

Athugid: Mzt er med pvi ad herda skrifuna 10 mindtum eftir ad tann-
plantinn hefur verid settur i.

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

Athugid: DD Solid Connect®-tannplantar og ihlutir peirra sem tilheyra
akvedinni rod (seriu) ma einungis nota med samsvarandi tannplantakerfi.

petta 4 einnig vio um samsvarandi pvermal pallsins sem notadur er.
Efni:

DD Prefab, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru 6ll gerd ur TiBAI4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Hreinsun, s&fing og daudhreinsun:

DD Prefab stykkin og tilheyrandi skrufur eru hreinsud af Dental Direkt, en
han er afhent 6sa&fd. | tengslum vid eftirmedhéndlun og notkun fhluta &
sjukling, verdur ad hreinsa tannplanta ihlutina, se&fa og daudhreinsa ef
pess er krafist samkvaemt leidbeiningum fra Dental Direkt.

Hreinsun / Safing:

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

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

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

e Hreinsun vid 60 °C +/-2 °C, t.d. me0 pvottaefninu neodisher® LM 2
fra Dr. Weigert i 10 minutur vid 5% styrkleika pvottaefnis i Uthljoosteeki.

o Skola skal meo koldu eimudu vatni { 2 mindtur.

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

Daudhreinsun:

Pad parf ad sjdda voruna tvéfalt innpakkada i sefingaralpappir skv.
ENISO 11607-1. Gufusefing i par til gerdu sefingarteeki med priskiptu
forloftteemi: Gufuseefa skal vio 134 °C i 5 mindtur, purrktimi: 20 mindtur.
Eftir pad skal geyma skrufuna i daudhreinsudum umbudum.

Advorun: DD Prefab, DD Implant Screw og DD Lab Screw eru 61l einungis
&tlud til stakrar notkunar. Endurtekin notkun getur leitt til smithaettu.
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Mégulegar aukaverkanir og milliverkanir:

{ mjdg sjaldgaefum 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 samkveemd gildandi forskriftum, I6gum og reglu-
geroum.

Abyroarskilmalar:

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

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

Athugid: Samantekt um dryggi og kliniska frammistédu vérunnar mé
sxkja & slédinni info@dentaldirekt.de.

Vérur okkar eru i stoougri proun og pvi askiljum vid okkur rétt til ad breyta
peim. Nalgast ma nyjustu dtgafu notkunarleidbeininganna a vefsiou okkar
a slodinni: www.dentaldirekt.de/en.

pessi Utgafa kemur i stadinn fyrir allar eldri utgafur.

Skyringar a taknum
Framleidandi
Dagsetning framleidslu

Batch

NCRE

Vorunimer

Geymist & purrum stad
Ekki s&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 Sterd Snuningstog-
rodin framleidanda (mm) kraftur (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Instrukcja uzywania
DD Prefab

=22 Direkt

Zawartosc:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, kolor niebieski

1 x DD Implant Screw, kolor srebrny

Opis wyrobu:

Potfabrykaty Dental Direkt Prefab to prefabrykowane komponenty do
produkcji tacznikdw indywidualnych i jednoczesciowych metodg obrdbki
skrawaniem za pomocg technologii CAD/CAM. Potfabrykaty Dental Direkt
Prefab sg przeznaczone do réznych systemow implantow i sktadajg sie

z prefabrykowanego ztgcza implantu (interfejsu), kanatu na $rube, uchwytu
do zamocowania we frezarce oraz rowka do ustalenia kierunku obrotu

(0§ rotacji). Cylindryczny korpus znajdujacy sie nad zigczem implantu

jest przeksztatcany w indywidualny tgcznik przy uzyciu komputerowo
wspomaganych technik obrobki. Potfabrykaty Dental Direkt Prefab sa
wykonane z Ti6AI4V (medical grade 5), przewidziane do jednorazowego
uzytku i dostarczane w postaci niesterylnej, kazdorazowo wraz z oddzielnie
zapakowang $rubg implantu i $rubg laboratoryjng.

Uwaga: Pétfabrykaty Dental Direkt Prefab moga by¢ uzywane tylko w po-
wigzaniu z bibliotekg implantéw DD i odpowiednim uchwytem Prefab (wraz
7 adapterem).

Uwaga: Pétfabrykaty Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) moga
by¢ uzywane wytgcznie w potgczeniu z oryginalng bibliotekg implantéw
Medentika® i odpowiednim oryginalnym uchwytem Medentika® Prefab.
Przewidziane zastosowanie:

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

Wskazania:

Do wykonywania tgcznikow indywidualnych na implantach w obrebie

szczeki i zuchwy.

Przeciwwskazania:

e Nietolerancja czesci sktadowych wyrobu.

e Uzupetnienia z korektg angulacji wynoszaca powyzej 30° wzgledem
osi implantu.

Uwaga: Nalezy przestrzegac przeciwwskazan podanych przez producenta
uzywanego implantu.

Przewidziani uzytkownicy:

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

Przewidziana populacja pacjentow:

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

Informacje dotyczace uzywania w laboratorium:

Upewnij sig, ze do mocowania pétfabrykatu w systemie CAD/CAM uzywany
jest uchwyt zatwierdzony przez Dental Direkt (uchwyt DD Prefab i adapte-
rem) lub oryginalny uchwyt Medentika® Prefab do pétfabrykatow Dental
Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK). Uchwyt ten zapewnia bezwibracyjne
zamocowanie w maszynie oraz doktadna orientacje wzgledem kierun-

ku wprowadzania implantu. Nie wolno modyfikowaé prefabrykowane;
powierzchni stycznej implantu podczas dalszej obrobki. Nie nalezy rowniez
uzywac uszkodzonych prefabrykatow. Maszynowa obrobka potfabrykatow
jest dopuszczalna wyfgcznie przy zapewnieniu odpowiedniego chtodzenia.
Podczas obrdbki nalezy zapewni¢ niezbedne odsysanie pytu. Pyty metali
sg szkodliwe dla zdrowia, dlatego nalezy zawsze stosowac ochrong drog
oddechowych i okulary ochronne.

Potfabrykat Prefab nie moze wykazywac jakichkolwiek uszkodzen. Tylko
nienaruszona i prawidtowa powierzchnia styczna implantu gwarantuje
wiasciwe zastosowanie fgcznika.

Uwaga: Podczas projektowania CAD nalezy pamigta¢ o zachowaniu mini-
malnej grubosci $ciany (0,4 mm).
Uwaga: Nieprawidtowa obrébka moze spowodowac przegrzanie i zapale-
nie sie tytanu.
Uwaga: Uzywajac wyrobu na modelu nalezy korzysta¢ wytacznie ze Sruby
laboratoryjnej (maks. moment obrotowy: 10 Ncm).
Informacje dotyczace uzywania w gabinecie:
tacznik indywidualny osadza sig za pomocg $ruby implantu w kolorze sre-
brnym na oczyszczonym, wewngtrzkostnym implancie stomatologicznym,
znajdujgcym sie w jamie ustnej pacjenta.
Uwaga: Nie wolno uzywac sruby laboratoryjnej do osadzania kompo-
nentdw implantologicznych u pacjenta.
Uwaga: Srube implantu nalezy dokrecac z zastosowaniem momentu
obrotowego wtasciwego dla danego systemu (zob. tabela).
Uwaga: Zaleca sig dokrecenie Sruby implantu po 10 min. od osadzenia.
Uwaga: W przypadku komponentow implantologicznych DD Solid
Connect® osadzanych na implantach o zredukowanej $rednicy, obowigzu-
j ograniczone wskazania, wymienione w odpowiedniej instrukcji uzywania
producenta implantu.
Uwaga: Komponenty implantologiczne DD Solid Connect® danej serii
moga byc taczone tylko z odpowiednim, kompatybilnym systemem im-
plantow. Dotyczy to réwniez odpowiednich $rednic platformy.
Materiat:
DD Prefab, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg wykonane z Ti6AI4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI.
Czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja:
Potfabrykaty DD Prefab wraz z odpowiednimi Srubami 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 urzgdzeniu typu myjnia-de-
zynfektor, wyposazonym w specjalny program czyszczacy do narzedzi
medycznych (np. program ,Vario TD”, Miele).
LUB
Nastepujgca procedura czyszczenia recznego:
e Ptukanie zimng wodag z kranu przez 1 min.
e Ptukanie kanatu na $rube za pomocg strzykawki jednorazowego uzytku
(pojemnos¢ min. 10 ml)
e (zyszczenie w temp. 60°C +/- 2°C, np. w myjce ultradzwigkowej
przy uzyciu $rodka neodisher® LM 2 firmy Dr. Weigert o stezeniu
5% przez 10 min.
e Neutralizacja zimng wodg destylowang przez 2 min.
e Ptukanie wodg destylowana o temp. 60°C w myjce ultradzwigkowej
przez 10 min.
Sterylizacja:
Podwojnie opakowac wyroby w zgrzewana folig sterylizacyjng zgodna
znormg ENISO 11607-1. Sterylizacja parowa w odpowiednim steryliz-
atorze 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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Uwaga: DD Prefab, DD Implant Screw i DD Lab Screw sg przeznaczone Seria Dental Kompatybilny z System Rozmiar Moment
wyfacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze prowadzi¢ do Direkt wyrobami producenta (mm) obrotowy
zagrozen spowodowanych zakazeniami. (Ncm)
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 45/5.0 25
skory. Bg_zposredm kontakt roznych stopow w jamie ustnej moze prowadzi¢ DD BSK-Serle Bredent Medical o) 35-55 %
do reakcji galwanicznych.

) oL DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Unieszkodliwianie: 5 m
Unieszkodliwia¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. 4'3 =
Gwarancja: 5'0 -
Nasze wyroby podlegajg Scistej kontroli jakosci i sg zgodne z aktualnym . > :
stanem wiedzy technicznej. W celu uzyskania dodatkowych informacji, LDEEOLSE | AiEES COTERD 33 20
nalezy zapoznac sie z aktualnymi warunkami gwarancji. 38 20
Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic 4.3 20
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktdrym 5.0 20
uzytkownik i/lub pacjent maja miejsce zamieszkania. DD DEV-Serie DENTSPLY Implanis® | Astra EV 30 o5
Uwaga: Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci 76 o
klinicznej mozna uzyska¢ pod adresem info@dentaldirekt.de. i

L ) 42 25
Poniewaz nasze wyroby sg przez caty czas udoskonalane, zastrzega sie

mozliwos$é wprowadzania zmian. Aktualna wersja instrukcji uzywania znaj- 48 %

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. 3.8 25

45 25

55 25

DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30

.. . DD MMI-Serie Medentis Medical®  [ICX 3.75-4.8 30
Objasnienie symboli: :

DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
) 375/425P |30

u Wytworca
5.0 WP 30
. DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35

Data produkcji
4.1 RP 35
Kod partii DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Numer katalogowy DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®

Ve 4.3RP 35

T Chronié¢ przed wilgocig 5.0 WP 35

DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20

Niesterylny 40-60R |20

DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35

@ Nie uzywac, jezeli opakowanie jest uszkodzone 41/48RC |35

‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35

j’) Moment obrotowy I =

EE] Zajrzyj do elektroniczna instrukcji uzywania DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 29

www.dentaldirekt.de/IFU 45 25

Ostrzezenie: Zgodnie z prawem federalnym USA, wyréb

&)nly . . 5.0 25
moze byC sprzedawany tylko lekarzom stomatologom lub

na zlecenie lekarza stomatologa. 6.0 25

@ Nie uzywat powtérnis DDZBCSerie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30

4.1/5.0 30

Wyr(’)b medyczny DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30

Vent®
45 30
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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Navod k pouZiti skenovaciho téliska
DD Prefab

=22 Direkt

Obsah:

1x predrobek DD Prefab

1x laboratorni Sroub DD Lab Screw, modry

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

Predrobky Prefab od spolecnosti Dental Direkt jsou prefabrikované kom-
ponenty pro zhotovovani individualizovanych a jednodilnych abutment(
fezanim s pomoci technologie CAD/CAM. Predrobky Prefab od spolecnosti
Dental Direkt jsou k dispozici pro riizné implantatové systémy a skladaji
se z prefabrikovaného pfipoje implantatu (rozhrani), Sroubového kanalku,
pridrzovaciho prvku pro upevnéni ve frézce a také z drazky pro vyrovnani
sméru otdCeni (osa otaceni). Valcové téleso, které se nachazi nad pfipo-
jem implantatu, se pomoci po¢itatem podporovanych vyrobnich technik
prepracuje na individualizovanou konstrukci abutmentu. Predrobky Prefab
od spolecnosti Dental Direkt z materidlu Ti6AI4V (tfidy 5) jsou urcené

k jednorazovému pouziti a dodavaji se nesterilni, vzdy se samostatné
balenym implantatovym a laboratornim Sroubem.

Pozor: Predrobky Prefab od spolecnosti Dental Direkt se smi pouZzivat jen
ve spojeni s knihovnou implantat(i DD a s odpovidajicim drzakem predrob-
ku Prefab (v€. zastrcky).

Pozor: Polotovary Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) Ize pouzivat
pouze v kombinaci s origindlni knihovnou implantatt Medentika® a
odpovidajicim originalnim drzédkem Medentika® Prefab.

Uréeny ucel pouziti:

Komponenty implantét(i DD Solid Connect® se pouZzivaji k podpirani
protetickych nahrad v kombinaci s enosedlnimi zubnimi implantaty v horni
a/nebo dolnf Celisti.

Indikace:

Pro zhotovovani individudInich abutmentd na implantatech v horni a dolni
Celisti.

Kontraindikace:

e Nesnasenlivost obsazenych slozek

o Ndhrady s korekci Uhlu o vice nez 30° viici ose implantatu
Upozornéni: Méjte prosim na paméti kontraindikace od vyrobce
prislusného pouzitého originalniho implantatu.

Zamysleni uzivatelé:

Komponenty implantati DD Solid Connect® smi zpracovavat vyhradné
vySkoleni zubni technici / zubafi pfi dodrZeni specifikaci uvedenych v na-
vodu Kk pouziti.

Zamyslena skupina pacienti:

Pevna zubni nahrada z komponent implantati Dental Direkt Solid
Connect® je vhodna pro trvalé zubni ndhrady u dospélych pacientil
jakéhokoli pohlavi a narodnosti.

Navod k pouziti — laboratof:

Ujistéte se, Ze k upnuti polotovaru v systému CAD/CAM je pouZit drzak
schvaleny spole¢nosti Dental Direkt (drzék a zastrcky DD Prefab) nebo
originalni drzak Medentika® Prefab pro polotovary Dental Direkt Prefab
MDK (DD Prefab MDK). Tento drzék zajiStuje usazeni ve stroji bez vibraci
a presnou orientaci ve sméru zasouvani implantétu. Prefabrikované roz-
hrani implantatu se pfi dal$im zpracovani nesmi ménit. Rovnéz se nesmi
pouzivat poskozené predrobky Prefab. Zpracovani predrobkil ve stroji je
povoleno pouze pfi vhodném chlazeni. Pfi zpracovavani bezpodminecné
pouzivejte odsavani. Kovovy prach je zdravi Skodlivy, proto vzdy pouZzivejte
ochranu dychacich cest a ochranné bryle.

Predrobek Prefab nesmi vykazovat Zadné poSkozeni. Pouze neporusené
a spravné rozhrani zajistuje spravné nasazeni abutmentu.

Pozor: Pri konstruovani v systému CAD je nutno dbat na to, aby byla
dodrzena minimalni tloustka stény (0,4 mm).

Pozor: Titan se miiZe prehrat a vznitit, pokud neni opracovavan spravng.
Pozor: K pouziti v modelu pouzivejte vyhradné laboratorni Sroub (max.
utahovaci moment: 10 Ncm).

Navod k pouziti - praxe:

Individualni abutment se zavadi pomoci implantatového Sroubu stfibrné

barvy do vyCiSténého enosealniho zubniho implantatu, ktery je umistén

v Ustech pacienta.

Pozor: Laboratorni Sroub se nesmi pouzivat k nasazeni komponent

implantatd u pacienta.

Pozor: Implantatovy Sroub je nutno utdhnout momentem specifickym pro

dany systém (viz tabulka).

Upozornéni: Implantatovy Sroub se doporucuje utdhnout 10 minut po

nasazeni.

Upozornéni: Pfi pouZiti komponent implantéti DD Solid Connect® na im-

plantatech se snizenym priimérem plati omezeng indikace, které najdete

v pfislu§ném navodu k pouZiti od vyrobce implantatu.

Upozornéni: Komponenty implantétd DD Solid Connect® prislu$né série

Ize kombinovat pouze s odpovidajicim kompatibilnim implantatovym systé-

mem. To plati také pro odpovidajici priméry platforem.

Material:

Predrobek DD Prefab, implantatovy Sroub DD Implant Screw a labora-

torni Sroub DD Lab Screw jsou vyrobeny z materidlu Ti6AI4V (tfida 5)

ASTM 136 ELI.

Gisténi, dezinfekce a sterilizace:

Predrobky DD Prefab a pfislusné Srouby jsou ve spolecnosti Dental Direkt

baleny vyCisténé, ale nesterilni. Po dokonCeni a pred pouZitim u pacienta

se musi komponenty implantatu vy¢istit, dezinfikovat a podle postupu
popsaného spolecnosti Dental Direkt sterilizovat.

Cisténi/dezinfekce:

Automatické Cisténi provadéjte v Cisticim a dezinfekénim zafizeni vhodném

pro toto pouziti, s odpovidajicim programem ¢isténi Iékarskych nastrojl

(napf. ,Vario TD Programm®, Miele).

NEBO

PouZijte tento postup ruéniho cisténi:

e (Oplachujte studenou vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

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

o Cistate v ultrazvukové jednotce pii 60 °C + 2 °C, napf. s ptipravkem
neodisher® LM 2 od spolecnosti Dr. Weigert po dobu 10 minut v
koncentraci 5 %

e Neutralizujte ve studené destilované vodé po dobu 2 minut

e Oplachuijte v ultrazvukové jednotce destilovanou vodou s teplotou
60 °C po dobu 10 minut

Sterilizace:

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

Sterilizujte pomoci parni sterilizace ve vhodném sterilizatoru s pouzitim

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

sudeni: 20 minut.

Potom uchovavejte ve sterilnim obalu.

Pozor: Predrobek DD Prefab, implantatovy Sroub DD Implant Screw

a laboratorni Sroub DD Lab Screw jsou vhodné pouze k jednorazovému

pouziti. Opakované pouZiti mize vést k nebezpeci infekci.

Mozné vedlejsi Gcinky a interakce:

Ve velmi vzacnych pripadech miZe dojit k alergiim nebo podrazdéni kize.

Rlzné slitiny v tstni dutiné mohou pri pfimém kontaktu vést ke galva-

nickym reakcim.
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Navod k pouZiti skenovaciho téliska

=22 Direkt

Likvidace:
Zlikvidujte podle trednich predpis(.

Zaruka:

NaSe vyrobky podléhaji pfisné kontrole kvality a odpovidaji soucasnému
stavu techniky. Dal$i podrobnosti naleznete v nasich aktualnich zarucnich
podminkéach.

Upozornéni: VSechny zavazné nezadouci prihody, ke kterym doslo

v souvislosti s produktem, je nutno nahlasit vyrobci a pfisluSnému organu
Clenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

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

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

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

Tato verze nahrazuje vSechny predchozi verze.

Vysvétleni symboli:
Vyrobce
Datum vyroby
Kod davky

Katalogoveé ¢islo

F:NCREN 3

Chranit pred vihkem
Nesterilni
NepouZzivat, pokud je obal poskozen

Utahovaci moment

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

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

Nepouzivat opakované

Zdravotnicky prostfedek

§EH®%FREY® )

Jednoznacna identifikace produktu

Série Dental Kompatibilni s Systém Velikost Utahovaci
Direkt vyrobcem (mm) moment (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Hasznalati utmutato
DD Prefab

=22 Direkt

Tartalom:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, kék

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

A Dental Direkt Prefab nyersdarabok elére gyartott alkatrészek, amelyek a
CAD/CAM-technoldgia segitségével egyedi és egy darabbdl &ll6 abutmen-
tek forgacsolé megmunkaldsahoz szilkségesek. A Dental Direkt Prefab
nyersdarabok kiildnb6z6 implantatumrendszerekhez kaphatok, és egy
el6re gyartott implantatum-csatlakozashdl (interfész), csavarcsatornabal,
a mardgépben vald rogzitéshez sziikséges tartdelembdl és a forgdsirany
(forgastengely) bedllitasahoz szlikséges horonybdl éllinak. Az implanta-
tum-csatlakozas felett elhelyezkedd hengeres testet szamitdgépes gyartasi
technikak segitségével alakitjak at az egyedi abutment kialakitdsara. A
Dental Direkt Prefab nyersdarabok Ti6AI4V (medical grade 5) anyaghol
készlilnek, egyszeri hasznalatra, és nem steril modon, kiilén csomagolt
implantatum- és laborcsavarral keriilnek szallitasra.

Figyelem: A Dental Direkt Prefab nyersdarabok csak a DD implantatum-
konyvtarral és a megfelel§ Prefab tartdval (retesszel egyitt) egyltt
hasznalhatok.

Figyelem: A Dental Direkt Prefab MDK blankok (DD Prefab MDK) csak
eredeti Medentika® implantatumkonyvtarral és a megfeleld eredeti
Medentika® Prefab tartoval egy(tt hasznalhatok.

Rendeltetés:

A DD Solid Connect® implantatum-komponensek a felsd és/vagy also
allkapocsban Iévé enosszdlis fogdszati implantatumokkal kombindlt proté-
zisek alatamasztasara szolgdlnak.

Javallat:

A fels6 és also dllkapocshan 1évé implantatumok egyedi abutmentjeinek
gyartasahoz.

Ellenjavallat:
e Intolerancia az dsszetevékkel szemben

e Az implantatum tengelyéhez képest t6bb mint 30°-0s anguldcios
korrekcidval rendelkez6 fogpotlasok

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

Célzott felhasznalok:

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

Célzott betegpopulacio:

A Dental Direkt Solid Connect® implantatum-komponensekbdl kész(lt
rogzitett fogpotlasok barmilyen nemU és nemzetiség(i felnétt betegek
allandd fogsorahoz alkalmasak.

Laboratoriumi hasznalati utasitas:

Gy6z6djon meg rdla, hogy a Dental Direkt éltal jovahagyott tartd (DD
Prefab tartd és retesszel) vagy az eredeti Medentika® Prefab tarté a
Dental Direkt Prefab MDK nyersdarabokhoz (DD Prefab MDK) a CAD/

CAM rendszerben a nyersdarab rdgzitésére szolgal. Ez a tart6 biztositja

a vibracidmentes beliltetést a gépbe és az implantatum behelyezési ira-
nyahoz val6 pontos igazodast. Az el6re gyartott implantatum hatérfeliiletét
a tovabbi feldolgozas soran nem szabad megvaltoztatni. Hasonloképpen
sérlilt Prefab termékek nem hasznalhatok. A nyersdarabok gépben torténd
feldolgozasa csak megfeleld hiitéssel megengedett. Feldolgozas kézben
mindenképpen hasznaljon elszivérendszert. A fémporok karosak az egész-
segre, ezért mindig viseljen légzésvédét és véddszemiiveget.

A Prefab nyersdarabon nem lehet semmilyen sér(ilés. Csak az ép és
helyes implantatum hatarfelllet biztositja az abutment helyes behelye-
76sét.
Figyelem: CAD-tervezéskor tigyeljen a minimalis falvastagsag (0,4 mm)
betartasdra.
Figyelem: A titan tuimelegedhet és meggyulladhat, ha nem megfeleléen
dolgozzak fel.
Figyelem: A modellben val6 haszndlathoz csak a laborcsavart haszndlja
(max. forgatényomaték: 10 Ncm).
Rendeldi hasznalati utasitas:
A személyre szabott abutmentet az eziistszin(i implantatumcsavarral
egyltt behelyezik a beteg szdjédban taldlhatd, megtisztitott enosszalis
fogaszati implantatumba.
Figyelem: A laborcsavar nem hasznalhaté az implantatum-komponensek
betegbe torténd behelyezéséhez.
Figyelem: Az implantdtumcsavart 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 &tmérdj(i implantatumokon térténd rogzitésekor csak bizonyos
javallatok érvényesek, amelyek az implantatum gyartéjanak megfeleld
haszndlati Utmutatojaban talalhatok.
Megjegyzés: Az adott sorozat DD Solid Connect® implantatum
komponensei csak a megfelel6 kompatibilis implantatumrendszerrel
kombinalhatok. Ez a megfeleld platformatmérdkre is vonatkozik.
Anyag:
A DD Prefab, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw mindegyike TiBAI4V
(medical grade 5) ASTM 136 ELI anyagbdl készil.
Tisztitas, fertotlenités és sterilizalas:
A DD Prefab termékeket és a hozzajuk tartozd csavarokat a Dental Direkt-
nél tisztitjak, de nem sterilen csomagoljak. Az utofeldolgozast kdvetben és
a betegnél torténd hasznalat el6tt az implantatum-komponenseket meg
kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell a Dental Direkt dltal lefrt
eljaras szerint.
Tisztitas / fertétlenités:
Automatikus tisztitas egy erre a célra alkalmas tisztito- és fert6tlenitd
késziilékben, orvosi miszerek szamdra megfeleld tisztitdsi programmal
(pl. ,Vario TD program”, Miele).
VAGY
A kdvetkezé manualis tisztitasi eljaras:
o Oblités hideg csapvizzel 1 percig.
e A csavarcsatorna atoblitése egy eldobhato fecskendével

(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 késziilékben
e Semlegesités hideg desztillalt vizzel 2 percig.
o Oblités 60 °C-os desztillalt vizzel 10 percig az ultrahangos készilékben
Sterilizalas:
Az EN ISO 11607-1 szabvany szerinti sterilizald folidba csomagolt, kéts-
zeresen behegesztett eszkdzok. Gézsterilizalas megfeleld sterilizatorban
3x frakcionalt elévakuummal: 134 °C (273 °F) 5 percig, szaritasi idd: 20
perc.
Ezutan tarolja steril csomagoldsban.
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Figyelem: A DD Prefab, a DD Implant Screw és a DD Lab Screw kizardlag
egyszeri haszndlatra szolgal. Az Ujrafelhasznalds fertdzés okozta ves-
zélyekhez vezethet.

Lehetséges mellékhatasok és kdlcsonhatasok:

Nagyon ritka esetekben allergia vagy bdrirritacid lehetséges. A szdjii-
regben 1év6 kiilonbdz6 Gtvozetek kozvetlen érintkezés esetén galvanikus
reakciokhoz vezethetnek.

Artalmatlanitas:
A hatosagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Szavatossag:

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

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

Megjegyzés: A biztonsagossagrol és a klinikai teljesitéképességrél
57010 6sszefoglald a info@dentaldirekt.de cimen szerezhetd be.

Eszkozeinket folyamatosan tovabbfejlesztjlik, ezért fenntartjuk
a valtoztatasok jogat. A haszndlati tmutatd aktualis valtozata
ugyancsak megtalalhaté a honlapunkon a kévetkez6 cimen:
www.dentaldirekt.de/en.

Ez a verzié minden korabbit felvalt.

Szimholummagyarazatok:

Gyarto

Gyartasi datum

Gyartasi tétel

Cikkszam

F:NCREN 3

Szdrazon térolja
Nem steril
Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt

Forgatdnyomaték

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

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

Ne haszndlja fel Gjra

Orvostechnikai eszkéz

§EH®%FREY® )

Egyedi eszkézazonosito

Dental Direkt Kompatibilis a Rendszer Méret Forgatényo-
sorozat gyartéval (mm) maték (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Cuprins:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, albastru

1 x DD Implant Screw, argintiu
Descrierea produsului:

Blankurile Dental Direkt Prefab sunt componente prefabricate pentru reali-
zarea prin aschiere a bonturilor individualizate monobloc, prin intermediul
tehnologiei CAD/CAM. Blankurile Dental Direkt Prefab sunt disponibile
pentru diferite sisteme de implanturi si constau dintr-o conexiune de
implant (interface), canal de surub, un element de sustinere pentru fixarea
in masina de frezat, precum si 0 canelurd pentru ajustarea directiei de ro-
tatie (axa de rotatie). Corpul cilindric aflat deasupra conexiunii de implant
este modelat conform designului individualizat al bontului prin intermediul
tehnicilor de fabricatie computerizate. Blankurile Dental Direkt Prefab
sunt fabricate din Ti6AI4V (medical grade 5), sunt de unica folosinta i
sunt livrate nesteril, cu cate un surub pentru implant si un surub pentru
laborator ambalate separat.

Atentie: Blankurile Dental Direkt Prefab pot fi utilizate doar in combi-
natie cu gama de implanturi DD si cu suportul Prefab (incl. element de
inchidere) aferent.

Atentie: Blankurile Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) pot fi
utilizate numai in combinatie cu o bibliotecd de implanturi Medentika®
originald si cu suportul Medentika® Prefab original corespunzator.

Scop propus:

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

Indicatie:
Pentru producerea bonturilor individuale pe implanturi in maxilarul superi-
or si inferior.

Contraindicatie:
e |ntoleranta la unul dintre componentele continute

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

Nota: Va rugdm sd respectati contraindicatiile producdtorului implantului
original utilizat.

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

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

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

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

Indicatii privind utilizarea in laborator:

Asigurati-va ca suportul aprobat de Dental Direkt (suport si zavorare DD
Prefab) sau suportul original Medentika® Prefab pentru semifabricatele
Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) este utilizat pentru a fixa
semifabricatul in sistemul CAD/CAM. Acest suport garanteaza pozitionarea
fard vibratii in masind si orientarea precisa pe directia de introducere a
implantului. Interfata pentru implant prefabricata nu trebuie modificata

in timpul prelucrdrii ulterioare. De asemenea, nu este permisa utilizarea
prefabricatelor deteriorate. Prelucrarea blankurilor in masina este permisa
doar cu o récire corespunzatoare. La prelucrare trebuie avuta 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.

Blankul Prefab nu trebuie sa prezinte nici un fel de deteriorari. Doar o
interfatd pentru implant corectd si in perfectd stare garanteaza introduce-
rea corectd a bontului.

Atentie: La constructia in CAD trebuie avutd in vedere respectarea grosi-
mii minime a peretelui (0,4 mm).

Atentie: in cazul prelucrarii necorespunzatoare, titanul se poate suprain-
cdlzi si se poate aprinde.

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

Indicatii privind utilizarea in practica:
Bontul individual este introdus, impreund cu surubul pentru implant argin-
tiu, in implantul dentar enosal curdtat, care se afld in gura pacientului.

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

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

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

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

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

Material:

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

Curatare, dezinfectare si sterilizare:

Elementele DD Prefab si suruburile aferente sunt curdtate la Dental Direkt,
insa sunt ambalate nesteril. Dupd prelucrarea ulterioard si inaintea uti-
lizarii la pacient, componentele implantului trebuie curdtate, dezinfectate
si sterilizate conform procedurii indicate de Dental Direkt.

Curatare/dezinfectare:

Curdtare automatd intr-un dispozitiv de curdtare 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 Spalare 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 apa distilatd 60° C pentru 10 min. in aparat cu ultrasunete
Sterilizare:

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

Apoi se va pastra in ambalaj steril.

Atentie: DD Prefab, DD Implant Screw si DD Lab Screw sunt produse de
unica folosintd. Reutilizarea poate genera pericole cauzate de infecti.
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Posibile efecte secundare si interactiuni:

In cazuri foarte rare pot aparea alergii sau iritatii ale pielil. 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
sd consultati conditiile noastre curente privind acordarea garantiei.

Nota: Toate incidentele grave aparute in legatura 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 clinicd
poate fi solicitat la adresa info@dentaldirekt.de.

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

Prezenta versiune le inlocuieste pe toate cele anterioare.

Explicatii ale simbolurilor:
Producétor

Data fabricatiei
Codul lotului

Numarul de catalog

F:NCREN 3

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

Cuplu

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

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

Nu reutilizati

Dispozitiv medical

g ®2EY® P

|dentificare clara a dispozitivelor

Seria Dental Compatibil cu: Sistem Dimensiune  |Cuplu (Ncm)
Direkt producator (mm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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Obsah:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, modra

1 x DD Implant Screw, striebornd farba

Opis pomocky:

Polotovary Dental Direkt Prefab su prefabrikované komponenty na obraba-
nie individualnych a jednodielnych abutmentov pomocou technolégie CAD/
CAM. Polotovary Dental Direkt Prefab su k dispozicii pre rozne systémy
implantatov a pozostavaju z prefabrikovaného spojenia implantatu (rozhra-
nia), skrutkového kanala, pridrziavacieho prvku na upevnenie vo frézke a
drazky na vyrovnanie smeru otacania (osi otacania). Valcové teleso um-
iestnené nad spojenim implantatu sa pomocou pocitacom podporovanych
vyrobnych technik opracuje na abutment individualneho tvaru. Polotovary
Dental Direkt Prefab st vyrobené z Ti6AI4V (medical grade 5) na jedno
pouzitie a dodavaju sa nesterilng, vzdy s jednou samostatne balenou
skrutkou implantatu a laboratérnou skrutkou.

Pozor: Polotovary Dental Direkt Prefab sa mo6Zu pouzivat len v spojeni s
kniznicou implantatov DD a prisluSnym drziakom Prefab (vratane zapadky).

Pozor: Polotovary Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) sa mozu
pouzivat len v kombinacii s originalnou kniznicou implantatov Medentika®
a prislusnym originalnym drziakom Medentika® Prefab.

Ucel uréenia:

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

Indikacia:

Na upevnenie individualnych abutmentov na implantaty v hornej a dolnej
celusti.

Kontraindikacia:

e Neznasanlivost obsiahnutych zloZiek

e Nahrady s korekciou uhla viac ako 30° voCi osi implantatu

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

Urceni pouzivatelia:

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

Uréena skupina pacientov:

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

Navod na pouzitie pre laboratoria:

Uistite sa, Ze na upnutie polotovaru v systéme CAD/CAM sa pouziva drziak
schvaleny spolo¢nostou Dental Direkt (drZiak a zapadky DD Prefab) alebo
origindlny drziak Medentika® Prefab pre polotovary Dental Direkt Prefab
MDK (DD Prefab MDK). Tento drziak zabezpecuje bezvibracné ulozenie

v stroji a presnu orientaciu na smer zavedenia implantatu. Prefabriko-
vané rozhranie implantatu sa pocas dalSieho spracovania nesmie menit.
Rovnako sa nesmu pouzivat poSkodené polotovary Prefab. Spracovanie
polotovarov v stroji je povolené len pri vhodnom chladeni. Pri obrabani ne-
zabudnite pouzit odsavaci systém. Kovovy prach je zdraviu Skodlivy, preto
vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest a ochranné okuliare.

Polotovar Prefab nesmie vykazovat Ziadne poSkodenie. Len neporusené a
spravne rozhranie implantatu zaruCuje spravne zavedenie abutmentu.

Pozor: Pri konstrukcii v systéme CAD dbajte na dodrZanie minimalnej
hrubky steny (0,4 mm).

Pozor: Titan sa moze prehrievat a vznietit, ak nie je spravne spracovany.

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

Navod na pouzitie pre prax:

Individualny abutment sa zavedie pomocou skrutky implantatu striebornej
farby do oCisteného enosedlneho zubného implantatu, ktory sa nachadza
v Ustach pacienta.

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
zaveden.

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

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

Material:

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

Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia:

Pomaocky DD Prefab a prislusné skrutky sa v spolocnosti Dental Direkt

vyCistia, ale sU zabalené nesterilne. Po skonceni opracovania a pred

pouZzitim na pacientovi sa musia komponenty implantatu vycistit, vydezin-
fikovat a sterilizovat podla postupu opisaného spolo¢nostou Dental Direkt.

Cistenie/dezinfekcia:

Automatické Cistenie v umyvacke-dezinfekénom zariadeni vhodnom na

toto pouzitie s vhodnym Cistiacim programom pre 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 kandl pomocou jednorazovej injekénej striekacky
(min. objem 10 ml).

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

e Neutralizujte studenou destilovanou vodou po dobu 2 mindit.

e Oplachujte destilovanou vodou s teplotou 60 °C po dobu 10 minut
v ultrazvukovej jednotke.

Sterilizacia:

Pomocky dvakrat zapecCatte do sterilizaCnej flie podla normy EN ISO

11607-1. Parna sterilizacia vo vhodnom sterilizatore s 3x frakcionovanym

predvakuom: 134 °C (273 °F) po dobu 5 mint, doba su$enia: 20 minut.

Potom uloZte do sterilného obalu.

Pozor: Pomdcky DD Prefab, DD Implant Screw a DD Lab Screw st vhodné
len na jednorazové pouZzitie. Opédtovné pouZitie moze viest k nebez-
pecenstvu infekcie.

Mozné vedlajSie ucinky a interakcie:

Vo velmi zriedkavych pripadoch st mozné alergie alebo podrazdenie
pokozky. Rozne zliatiny v Ustnej dutine mézu v pripade priameho kontaktu
viest ku galvanickym reakciam.
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SK SLOVENSKY Navod na pouzitie r
DD Prefab "2z Direkt

Likvidacia: Rad Dental Direkt| Kompatibilné so systémom Vel'kost Kritiaci
Likvidujte v stlade s Uradnymi predpismi. ST ) ;";m‘;"t
Zéruka: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants® | Astra Tech® 35/4.0 25
. o . o , 45/5.0 25
NaSe vyrobky podliehaju prisnej kontrole kvality a zodpovedaju aktualnemu
stavu techniky. Dalsie podrobnosti najdete v nasich aktudinych zaru¢nych DD BSK-Serie | Bredent Medical Sky® 35-55 25
podmienkach. DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Upozornenie: VSetky zavazné udalosti stvisiace s pomdckou nahlaste 38 20
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel a/ 13 20
alebo pacient sidli. = o
Upozornenie: Suhrnnl spravu o bezpecnosti a klinickom vykone si . S :
mozete vyziadat na adrese info@dentaldirekt.de. LDEEOLSE | AiEES Conelog 33 20
NaSe vyrobky podliehaju nepretrzitému vyvoju, preto si vyhradzujeme 9 A
pravo na zmeny. Aktualnu verziu ndvodu na pouZitie najdete na nasej 4.3 20
internetovej stranke: www.dentaldirekt.de/en. 5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
Tato verzia nahrddza vSetky predchadzajlce verzie. 36 o5
4.2 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Vysvetlenie symbolov:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
) 375/425P |30
u Vlyrobca
5.0 WP 30
3 , DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Datum vyroby
4.1 RP 35
é arva DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
43/50RP |35
CfSlO vy’robku DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select®
» 4.3RP 35
T Skladujte v suchu 5.0 WP 3
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nesterilné 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ NepouZzivajte, ak je obal poskodeny 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Kratiaci moment = pe
EE] Dodrzujte elektronicky névod na pouZitie DDTSP-Sere  (Thommen Medical |SPI® o) 29
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
ony  Upozornenie: Federalny zakon USA madze tiito pomocku 50 25
B( preddvat len stomatolog alebo sa moze predavat len na
zaklade jeho poverenia. 6.0 25
@ NepouZivajte opétone DD ZBC-Serie | Zimmer Biomet 31 Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Zdravotnicka pomdcka DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
\Vent®
45 30
Jednoznatn identifikécia pomacky 5.7 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
0482
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BG bbJIFAPCKU

NHCTpYKLMA 3a ynoTpeba
DD Prefab

=22 Direkt

CbabpXKaHue:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, cux

1 x DD Implant Screw, cpebpuct
OnucaHue Ha U3aenueTo:

3arotoBkute Dental Direkt Prefab ca npegsaputenHo noarotBexu
KOMMOHEHTM 3a 13paboTka CbC CTPYIKKOOTHEMAHE Ha NepcoHann3npaqm
abaTMbBHTY 0T efiHa YacT nocpeactsom CAD/CAM TexHonorus.
3aroToBkute Dental Direkt Prefab ca Ha pa3nonoxenue 3a pasnuyHu
VIMMIAHTHU CUCTEMI W Ce CbCTOAT OT NPEABAPUTENHO NOArOTBEH
VIMNAAHTEH KOHEKTOP (MHTEPENC), BUHTOB KaHasl, eNemMeHT 3a
(hkcvpade BbB (DPe30Ba MaLlMHA, KaKTO W LMWL, 32 PErynupaHe Ha
nocoKaTa Ha BbPTEHe (poTauuoHHa 0c). HamupalloTo ce Haf UMMAaHTHAS
KOHEKTOP LUMAVHAPUYHO TS0 ce npepaboTsa B NepcoHanu3npaHa
KOHCTPYKLMS HA abaTMbHTa NOCPEACTBOM KOMMIOTbPU3MPAHI TEXHUKN Ha
n3paborBaHe. 3arotoBkute Dental Direkt Prefab ca ot Ti6AI4V (medical
grade 5) 1 ca npeHasHayYeHu 3a eqHokpaTHa ynotpeda. [locTasar ce
HECTEPWITHY, BIHATW C OT[ENIHO ONAaKoBaH MMMNAHTEH 1 TabopaTopeH
BUHT.

BHumanume: 3arotoskute Dental Direkt Prefab Tpsi6ea fa ce usnonasar
camo B KomOuHaums ¢ DD 6nbnnotekara ¢ UMNAAHTU U CbOTBETHMS
nbpxay 3a Prefab (Bkn. chukcatop).

BHumanwme: 3arotoskute Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK)
MOraT [ja Ce 13Moa3BaT camo B KOMOMHAUMS C OpUriHaIHa oubnmnoteka
3a umnnaHti Medentika® 1 CbOTBETHIS opuruHaneH abpxxay Medenti-
ka® Prefab.

MpepHa3HayeHue:
VimnnanTHuTe KomnoHeHTn DD Solid Connect® ce n3nonagar 3a

cTabunuanpaHe Ha NpOTETUYHI Bb3CTAHOBSBAHNS B KOMOUHALNS C
EHOCAHY IEHTaIHWN UMMNAHTI B TOpHaTa U/Uimn 1onHaTa YeocT.

Moka3aHus:

3a n3paboTBaHe Ha NepcoHanuanpaHin abaTMbHTIA BbPXY MMNAHTY B
ropHaTa 11 JofiHaTa YemocT

MpoTBONOKa3aHus:
© HenoHOCMMOCT KbM CbIbPXaLLUTE Ce CbCTaBKM

e Bb3CTaHOBABAHNS C KOPEKLMS Ha aHrynayusita ot noseye ot
30° cnpsmMo ocTa Ha umniaHTa

Ykasanue: Mons, 00bpHeTe BHUMAHWE HA NOCOYEHNTE OT
npon3BOAMTENA NPOTUBOMOKA3aHNA Ha CbOTBETHO N3MO13BAHNA
OpUrnHaned nMnnaxT.

LieneBu notpedutenn:

O6paboTkaTa Ha umnnaHTHUTE KoMnoHeHTH DD Solid Connect® Tpsioea
Jla Ce 13BbPLLBA EAMHCTBEHO OT 06y4eHU 3bOOTEXHULM/CTOMATONO3N NpU
cnasBaHe Ha M3NCKBAHWATa B UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

Lienesa rpyna nauneHTu:

®ukcupaHa 3b6Ha NpoTesa oT UMNIAHTHI KoMNoHeHTK Dental Direkt
Solid Connect® e noaxopsila 3a NOCTOSIHHA NPOTE3a Ha Bb3PaCTHU
NaLlMeHTI 0T BCAKAKBB MOM 11 BCAKAKBA HALMOHAHOCT.

YKa3aHus 3a nanonssase B naéopatopus:

YBepeTe ce, ye 0pobpeHudT ot Dental Direkt gbpxay (DD Prefab

Ibpxad u ukcarop) uinu opuruHantuaT Medentika® Prefab gbpxay

3a 3aroToBkuTe Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) ce n3nonssa
3a 3akpenBaHe Ha 3aroToBkaTta B CAD/CAM cuctemara. Tosu abpxay
ocurypssa 3akpensare 6e3 BuOpaLmMu B MallMHaTa U TOYHO OpUEHTUpaHe
CNpSMO MocoKkaTta Ha NocTaBsHe Ha MnnaHTa. NpeaBapuTenHo
NOArOTBEHUIT UMMNNAHTEH NHTEPMENC He TpABa a Ce NPOMEHS MpN
[OMb/IHUTENHATa 00paboTka. CblUo Taka He TpabBa Ja ce U3nons3ear
nospefeHn 3arotoBku Prefab. O6paboTkaTa Ha 3aroTOBKMTE B MalLHaTa
€ paspelleHa camo CbC CbOTBETHO OXNaxaaHe. Mpu obpaboTkara
HenpeMeHHo ocurypeTe acnupauns. MeTanHuTe npaxose ca BpeaHN

3a 31paBeTo, 3aTOBa BUHAr HOCETE MacKa 3a auxaTesHa 3aliuTa u
3aLLUUTHM 04mMna.

Mo 3aroToBkaTta Prefab He Tps6Ba fa 1ma Hkaksw nospeay. Camo
HEBPEAMM U NOAXOAALL UMMNAHTEH MHTEPMEC 0CUrypsiBa NpaBuIHO
nocTaBsiHe Ha abaTMbHTA.

BHumanume: [Mpn KoHcTpympareTo B CAD Tps6Ba Jja ce BHMMaBa 3a
cnasBaHe Ha MuUHUManHarta aebennHa Ha cteHara (0,4 mmy.
BHumaHue: [pn HenpaBunHa 06paboTka TUTAHLT MOXE Aa Nperpee 1 aa
ce 3ananu.

BHumaHue: 3a n3non3eaHe B MOfiena 13non3BaiiTe camo labopaTopHns
BUHT (MaKc. BbpTALL MOMEHT Ha 3aTaraHe: 10 Ncm).

YKasaHus 3a u3non3paHe B MESULMHCKA NPaKTUKa:
lepcoHannanpanuaT abaTMbHT Ce NMoCTaBs CbC CPEOPUCTUS UMMNIAHTEH
BWHT B NOYUCTEHUS eHOCANIEH AEHTAIeH UMMAHT, HaMupaL ce B ycTaTa
Ha nauueHTa.

BHumaHue: /labopaTopHNAT BUHT He TpA6Ba [a Ce 13non3sa 3a
VHTErpUpaHe Ha UMNNAHTHITE KOMMOHEHTU NPY naLyeHTa.

BHuMmaHue: VIMnnaHTHUAT BUHT Tpsi6Ba [ja Ce 3atara CbC crneuuduyHing
3a cucTemara BbpTALl, MOMEHT Ha 3aTaraHe (BX. Tabnuuara).
YkasaHue: [penopbyBa ce UMNNAHTHUAT BUHT Aa ce 3aTerHe 10 min
CNef, NOCTaBSHETO.

Ykasanwe: [py npoTeanpaHe Ha UMNNAHTK C PeayLmupan AnameTsp

¢ umnnaHTHYU komnoHeHTu DD Solid Connect® Baxat orpaHnyeHu
NoKas3aHus, KOUTO MOraT Aa ce BUAAT OT CbOTBETHUTE UHCTPYKLWN 32
ynoTpe6a Ha NPOM3BOANTENS HA MMMNAHTA.

Ykasanue: imnnaHtHuTe komnoHeHTy DD Solid Connect® ot
CbOTBETHATa Cepus MOrar fja ce KOMOWHMPAT camo C noaxofsiiara
CbBMECTVMA UMNAHTHA CUCTEMA.

ToBa Bax CbLLO 32 CbOTBETHUTE ANAMETPY Ha NNATHOPMN.
Martepuan:

DD Prefab, DD Implant Screw 1 DD Lab Screw ca uspa6otenn ot TiGAI4V

(medical grade 5) ASTM 136 ELI.

MouucTBaHe, Ae3nHMEKLUA U CTEPUAN3aALUS:

3arotoBkuTe DD Prefab v cboTBETHUTE BUHTOBE Ce noyncTear ot Dental

Direkt, Ho ce onakoBaT HecTepunHo. Cnep JonbaHUTENHATA 06paboTKa 1

npean U3non3BaHe Npy nalyeHTa UMNIAHTHATE KOMNOHEHTY TPS6Ba Aa

Ce MoYucTAT, Ae3uHEKLMpaT v CTepuaM3npaT no onncaxnsa ot Dental

Direkt meTop.

MouucTteane/fesnHdekymns:

ABTOMATIYHO NOYMCTBAHE B NOAX0ASLL, 32 Ta3n ynoTpeba anapar 3a

NoYMCTBaHe U [AE3NHMEKLMS CbC CbOTBETHA NPOrpamMa 3a NovncTBaHe Ha

MENLIMHCKM UHCTPYMEHTW (Hanp. ,lMporpama Vario TD®, Miele).

N

PbyeH MeTof Ha NOYMCTBAHE:

e [IpoMMBaHe CbC CTyAEHa YellMAHA BOAA B NPOAb/KEHME Ha 1 min

e [IpoMyBaHe Ha BUHTOBWS KaHan ¢ NOMOLLTA Ha CMPUHLIOBKA 3a
e[IHOKpaTHa ynotpeba (MuH. o6em 10 ml)

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

e HeyTpanuaaumus cbC CTyfieHa AeCTMpana Bofa B Npoab/iKeHue
Ha 2 min

e [IpoMyBaHe C AecTunpaHa Bofa B ynTpassykos anapart npu 60 °C
B NPOoAb/MKEHNE Ha 10 min

Ctepunusaums:

3anevaTBaliTe N3aenugTa B JBOiHA ONAKOBKA OT CTEPUIN3ALMOHHO

thonno cbrnacHo EN ISO 11607-1. MapHa cTepunusauns B noaxoasiL,

CTEPUAN3ATOP C TPOVHO (PPaKLMOHMPaH NpeaBapuTeneH Bakyym: 134 °C

(273 °F) B Nnpoab/mkeHe Ha 5 min, Bpeme Ha cylieHe: 20 min.

Cnep ToBa CbXpaHsiBanTe B CTEPUIHA OMNaKOBKa.

Buumanue: DD Prefab, DD Implant Screw 1 DD Lab Screw ca rogxu

camo 3a efiHokpaTHa ynotpeba. [ToBTopHa ynoTpeba MOXe fa [oBeje 10

0MacHOCTY Nopaaun UHMEKLMA.
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DD Prefab

NHCTpYKLMA 3a ynoTpeba

=22 Direkt

Bb3MOXHM HeXenaHu 1 peLunpoYHU B3aMMOAENCTBUS:

B MHOr0 peaku cnyyau ca Bb3MOXKHI aneprim Uni KOXHU pasapasHeHus.
PasnnyHu cnnasm B ycTHaTa KyxuHa mMorat Aa A0BeAat [0 ranBaHiyHu
peakLUun Npy Npsik KOHTaKT.

MpepaBaHe 3a oTnagbum:

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

lapaHuums:

HawnTe nagenns ca 06eKT Ha CTPOr KOHTPOM Ha Ka4yecTBOTO W
CbOTBETCTBAT HA CbBPEMEHHOTO TEXHMYECKO HIBO. Mons, B3emeTe noj
BHUMAHWNE HalIUTe aKTyalHN rapaHuMoHHIN yCNoBua 3a AOMNBIHUTENHU
noapo6HOCTH.

YKa3zanue: Bcuuku CeprosHi MHLUMAEHTI BbB BPb3Ka C 13AENNETO
Tpa6Ba Jja ce [oKNaaBaT Ha NPOU3BOANTENS 11 KOMMETEHTHIS OpraH

Ha [bpXKaBaTta YneHka, B KOSTO € YCTaHOBEH NOTPeOUTENST u/unu
NaLMeHTHT.

Yka3zanue: Pe3tomeTo 0THOCHO 6630MacHOCTTa 1 KNMHWYHOTO AeCTBIE
MOXe [ia ce uancka Ha info@dentaldirekt.de.

Haluute n3genus ce yCbBLPLUEHCTBAT HEMPeKLCHATO, 3aT0Ba CU
3anasBame NnpaBoTo Ha NpomMeHu. CbOTBETHO aKTyanHaTa BepcUs Ha
VHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba LLe HamepuTe CbLLO Ha HallaTa rnaBHa
cTpaHuua Ha: www.dentaldirekt.de/en.

HacTosiaTa Bepcust 3ameHst BCUYKN NPeAULLHK.

Pa3sicHeHus Ha cumBoOnUTe:

[TponsBoauTen

[lata Ha Npon3BOACTBO

Maptnoa

NCRE

Homep Ha apTukyn

[la ce nasw o1 Bnara

HectepunHo

[la He ce 13non3ga, ako onakoBkara e noBpeaeHa

BbpTALL MOMEHT Ha 3aTaraHe

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

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

[la He ce 13Mn0/3Ba NOBTOPHO

MegamumHeko usgenuve

g ®2EY® P

YHWUKamEH NOEHTU(NKATOP HA U3LENUETO

Cepus Dental CbBMECTMMO C Cucrema Pa3mep Bobpraw
Direkt npou3soauTen (mm) MOMEHT Ha
3araraHe (Ncm)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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YnyTcTBO 32 ynoTpeoy
DD Prefab

=22 Direkt

Cappxaj:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, nnasu

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

Dental Direkt Prefab 6nokosu cy npedabpukoBaHe KOMMNOHEHTE 3a
MaLLVHCKY 00pafy WHAVMBWOYANN30BaHWX W jedHOAENHNX abyTMeHaTa
kopuiwherwem CAD/CAM TexHonoruje. Dental Direkt Prefab 6nokosu

Cy [IOCTYMHW 3a pa3NnyuTe CUCTEME UMMIAHTATa U CacToje Ce Of
npedadprUKoBaHOT NPUKIbYYKa UMMAHTaTa (MHTepe;C), HaBojHOr KaHana
1 Hoceher eflemMeHTa 3a yuBplihuBarbe y rnojanuuy, kao u xneba 3a
nopasHarbe cMepa obpTarba (oce potaumje). LnnnHapryHo Teno Koje ce
Hanasw uaHag NpuKbyydka uMnnanTara obpanyje ce noMony KoMMjyTepcKu
MOTMOMOrHYTE TEXHOMOrje NPOU3BOAHE 1 NPETBAPA Y UHAMBULAYANHM
nn3ajH abytmenTa. Dental Direkt Prefab 6nokosu napahenn of, Ti6A-

14V (MeamumHcKa Knaca 5) npefsuheHn cy 3a jeJHOKpaTHy ynoTpeoy v
NCnopyuyjy ce y HeCTEPUITHOM CTatby, 3ajefiHO Ca NOCE6HO yNakoBaHUM
3aBPTHEM 3a UMMMIAHTAT U 1a60PATOPUJCKIM 3aBPTHEM.

Maxwa: Dental Direkt Prefab 610koBW cMejy aa ce KopucTe camo y
KoMOUHaLmjn ca DD 6nbanoTekom umnnasTaTa u npunagajyhum Prefab
Hocayem (yKIbydyjyhu Konuy).

Maxwa: [leHtan Aupekt Mpedab MIK 6naxkosu (A Mpedad MIK)
MOTY Ce KOPUCTUTM Camo Yy KOMOUHALMjI ca OpUrMHANIHOM G1OIMOTEKOM
MeneHTuka® uvnnaqTara u npunagajyhum opurinHanium MeneHtnka®
[pedabd gpxayem.

HameHa:

KomnoreHTe DD Solid Connect® nmMnnaHTata ce Kopucte 3a NOApPLUKY
MPOTETCKMX HAZl0KHAAA Y KOMOUHALW]I Ca EHA0CANTHUM IEHTaNHIM
VMMNaHTaTIMA Y FopHs0j /UMK I0H0j BUNLM.

Wnpukaymja:

3a n3pagy UHOVBUAYANHNX abyTMeHaTa Ha MMMNaHTaTe Y rOpHO0j 1 I0H0)
BTN,

KoHTpaunaukaumja:
e [IpeoceT/bIUBOCT Ha CafpXxaHe KOMMOHEHTE

e HajoKHae ca yraoHoMm Kopekuujom Behom og 30° y 0fHOCY Ha ocy
yMnnaHTaTa

Hanomena: BogyTe payyHa 0 KOHTpanHayKaumjama opurimHanHor
npou3sofaya KopuwheHor mnnaHTara.

MpepBuheHn KopucHULM:

O6papy komnoHeHTn DD Solid Connect® umnnanTata cMmejy fa 06aBrbajy
camo 00y4eHu 3y6HY TEXHNYAPK/CTOMATONOLLIKO 0CO6sbe Y cKnajy ca
cneumdukaumjama y ynyTcTey 3a ynotpeoy.

Mpepsuhexe rpyne nayumjeHara:

®ukcHa 3ybHa HafokHaaa o komnoHerTy Dental Direkt Solid Connect®
yMnnaHTaTa norofHa je 3a TpajHe 3ybe oapacnux nauujeHara 6uno Kojer
nona uau HauMoHanHoCTH.

YnytcTBO 32 ynotpedy y nabopatopuju:

Mopa ce 06e36ea1Th 1a ce KOPUCTW apxxad Koju je 0a06prno [eHtan
Oupeur (O Mpeab gpxay u konyy) uinm opuriHantin MegeHtnka®
Mpecab apxay 3a [eHtan upeut Mpedad MK 6naxke (L Mpehad
MJK). OBaj Hocay rapaHTyje ynerarbe y maliuHy 6e3 Bropaumja u
MPeLU3Hy opujeHTaLnjy y cMepy yMeTara umnnanTara. lpethabpukoBanu
NHTEPdEjC MMNNaHTaTa He CMe f1a Ce Mera Yy farboj o6paau. OwTehenn
Prefab 6nokosm ce He cMejy kopucTuT. O6paga 610K0Ba y MalluHK

je 103Bo/beHa camo Y3 oaroapajyne xnahere. 06aBe3HO KOPUCTUTH
ycucaBarbe npuiankom paga. MeTanHa npaliuHa je WTeTHa no 34passbe,
CcTOra yBeK HOCWUTY PeCnnpaTopHy 3alUTUTY 1 3aLUTUTHE Haovape.

Prefab 650K He cme Aa UMa Hukaksa owTehera. Camo HeolTeheHn 1

npasuaH VHTepejC UMMNAHTaTa rapaHTyje NpaBuHO NoCTaB/bame
abyTMeHTa.

Naxkwa: [Mpy KoHeTpyKuyjn y CAD cuctemy, 06aBe3HO ce npuapxasatii
MUHUManHe nebrmute suaa (0,4 mmy.

Maxxwa: Y cnyyajy HenpasuiHOr PyKoBama, TUTAHWyM MOXE Ja Cce
nperpeje 1 3ananu.

Naxkwa: 3a Kopuiihere y Moaeny KOPUCTUTI UCKIbY4MBO
nabopaTtopujcKi 3aBpTak (Makc. 06pTHIU MomMeHT: 10 Ncm).
YnyTcTBO 3a ynotpely y opAnHaLmjm:

NHaMBMAyanHn abyTMEHT Ce NOCTaBrba ca 3aBPTHEM 3a MMMNaHTaT
cpe6pHe 060je Yy O4NLINEHN eHA0CANHN JEHTaNHU UMNAAHTAT Koji Cce
Hanasu y ycTuma naumjeHra.

Maxxwa: JlabopaTopujckn 3aBpTar He CMe Aa Ce KOpUCTU 3a
nocTaB/barbe KOMMOHEHTI UMMIaHTaTa Kog nauumjeHara.

Maxkmwa: 3aBpTarb 3a UMNAAHTaT Mopa Aa Ce 3aTerHe 06pTHM
MOMEHTOM Koju je creundmyaH 3a cuctem (norneajre tabeny).
HanomeHa: lpenopyuyje ce fa ce 3aBpTarb 3a UMnnaHTar 3aterHe 10
MIHYTa HAKOH MOCTaB/batkba.

HanomeHa: Y cnyyajy HagokHaae of komnoHeHTr DD Solid Connect®
VIMMNIaHTaTa Ha UMNNaHTaTe PeayKoBaHOr NPEYHNKA BaXEe OrpaHnyeHe
VHAMKALWje Koje ce MOry Hahu y ofrosapajyhem ynyTcTBy 3a ynoTpeoy
nponsBofnaya umnnaxTara.

HanomeHa: KomnoHeHTe DD Solid Connect® umnnaHTaTa jate cepuje
MOry [1a ce KOMOUHYjy camo ca oaroBapajynnm KomnatuonaHUm

cructeMom umnnantara. OBO BaXu 3a 0AroBapajynn NpevHrk nnatgopme.

Matepujan:

DD Prefab, DD Implant Screw v DD Lab Screw cy uspafnenu o Ti6AI4V

(MemmumHeka knaca 5) ASTM 136 ELI.

Ynwhewe, ges3nHdekymnja n crepunusaumja:

DD Prefab mapkepu u npunagajyhu 3asptreu y Dental Direkt nakosamby cy

YWCTU, AN HUCY CTEPUHW. HakoH HakHaaHe obpaje u npe ynotpede Kof

nauujeHTa, KOMMOHEHTE VMMNaHTaTa Mopajy Aa ce 04ucTe, Ae3NHPUKY]Y

1 CTEPUAM3YjY Y CKNafly ca NoCTynKOM Koju je Haena komnauja Dental

Direkt.

Ynwhewe / ge3auHdekumja:

AyTomaTcKo Ynwherse y NorogHoM ypehajy 3a yniihere n aesnHbexumnjy

ca ofrosapajyhum nporpamMom Ynhera 3a MeanuUMHCKE UHCTPYMEHTE

(Hnp. ,Vario TD Programm”, Miele).

N

Cnenehu NocTynak pyyHor Ynwhera:

e |lcnuparbe xnagHoM BOLOM Ca CNaBuHe y Tpajary 1 MUHyTa.

e llcnuparbe KaHana 3aBpTHa NnomMony jeaHOKPATHIX BPXoBa
(MuH. 3anpemnHa 10 ml)

e Yuuwhere Ha 60 °C +/- 2 °C, Hnp. cpeacTBom neodisher® LM 2
nponssohaya Dr. Weigert, y Tpajary of 10 MuHyTa, ca
KOHLEHTpaLmjoM 0f, 5% Yy ynTpassyyHoM ypehajy

e HeyTpanusaumja xnagHom [eCTUNI0BaHOM BOLOM Y Tpajarby 0f,

2 MUHyTa

e llcnnpatbe aectunoBaHom Bogom Ha 60 °C y Tpajarby of 10 MuHyTa
Yy YNTpa3By4Hom ypehajy

Ctepunusaumja:

[pon3Boge y onuju 3a cTepunn3auujy ABOCTPYKO 3aTBOPUTMI Y CKIlady

ca EN ISO 11607-1. Ctepunuaaluja napom y norogHomM cTepunusatopy

ca 3x (hpakumoHucannm npeasakyymom: 134 °C (273 °F) Ha 5 MuHyTa,

BpeMe cyllerba: 20 MUHyTa.

3aTuM OJJI0KNTI Y CTEPUITHOM NaKoBakby.

Maxxwa: DD Prefab, DD Implant Screw 1 DD Lab Screw cy npeasuheHu

VICKIbYYMBO 3a jefiHOKpaTHy ynoTpeoby. oHoBHa ynoTpeta Moxe fa
JI0BE/Ie 110 ONACHOCTY ycnes nHdekLmja.

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

C€ o 5



SR CPIICKN

YnyTcTBO 32 ynoTpeoy

| ]
[ 7 [ ] H
DD Prefab == Direkt
Cepuja Dental Komnatu6unhaca |Cucrtem Benuuuna 06pTHN
Moryhu HexembeHun eheKTH N UHTepakumje: Direkt nponssohayem (mm) momeHT (Ncm)
Y BeoMa peTkuM cryyajeBuma cy moryhe anepruje unm nputaumje Koxe.
Pasnuuute nerype y yCHoj WyNbUHA MOTY Y ANPEKTHOM KOHTAKTY Aa DD AAS-Serie DENTSPLY Implants® |Astra Tech®  13.5/4.0 25
[0BEfy 110 rafiBaHCKMX peakupja. 45/5.0 25
Opnaratbe Ha oTnap; DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Opnarare Ha oTnaj y cknagy ca 3akKOHCKWM nponucuma. DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
lapaHuuja: 38 20
Hatuy nponsBoam NoAnexy CTPOroM Haf3opy KBanuTeTa u OAroapajy 43 20
TPEHYTHOM CTakby TEXHIKE. 3a BULLE [ieTarba, 00paTUTE NaxHy Ha Halle = =
aKTyeslHe rapaHTHe YCIoBe. :
S ®
Hanomena: CB11 0361bHY MHLUMAEHTY Y BE3I Ca OBUM NMPON3BOLOM SELEL g fle Conelog 33 20
MOpajy [1a ce npujase Npon3Bonayy U HafNeXHOM OpraHy apxase 3.8 20
4aHuNLE Y KOjOj C& KOPUCHWK U/WAn NaumnjeHT Hanasm 43 20
HanomeHa: Kpartak npernej 6e36e4HOCTY W KIUHUYKIX NepdopMaHcy 50 20
MOry ce noTpaxuTtn Ha info@dentaldirekt.de.

y P ) DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
Hatum nponsBoam ce KOHTUHYMpaHo ycaspluasajy v 3aTo 3aap)asamo T o
NnpaBo Ha M3MeHe. AKTYeSHy Bepaujy ynyTcTBa 3a ynoTpedy MoxeTte Hahu :

1 Ha HaLLOoj HTEPHET CTpaHuuK Ha agpecy: www.dentaldirekt.de/en. 42 25
4.8 25
OBa Bep3uja 3ametbyje CBe NPeTXOfHe. 54 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
3.8 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
00jawmera cumoona:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/42SP (30
u [Tponssohay
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ 3.5NP 35
Jlatym npoun3soare
4.1RP 35
L apxa DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP  [35
5p0j apTuKna DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
» 4.3RP 35
T YyBaTh Ha CyBOM 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
HectepunHo 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ He KOpUCTUTY aKo je NakoBatbe OLLITENEHO 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) OGPTHW MOMEHT I =
EE] BoauTin padyHa 0 eneKTpoHCKa YMyTCTBY 3a YnoTpeoy DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® i 2
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
Be,ﬂy Onpes: Y cknagy ca caBesHiM 3akoHoM CAJl-a nponsBog, ce cme 5.0 25
MPOJIaBaTK Camo 0ff CTpaHe CTOMATOMOra Wik Mo HEroBOM Harnory. 6.0 25
@ He KOpUCTHTI 0HOB0 DDZBCSerie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
MeZMUMHCKM MPOU3BOZ DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vi
enie 45 30
JeomHcTBEHA NAEHTUMMKALM]A NPON3BOaA 5.7 30
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DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c € 0482

54



AR &> (albﬁ.wl J.“Ja 2
DD Prefab “=x Direkt
Ty § grall Ao § (o0 0,4) GV lucd] oy ph¥ e 0,00l sty 1aasis

DD Prefab x 1
&, DD Lab Screw x 1
28 DD Implant Screw x 1

bl ey

8yol> GgSe e 8yle Dental Direkt &4 (o Prefab 85elod! Clsdll
il .CAD/CAM &t dhaulys dusloxibly dydydl] Slele ) JY ol
09539 dilisxe ¢ 5 dakisY 8,391 Dental Direkt &5 (pe Prefab 83aldl
AT § Cottl Cols pateg olawdl L33 (dgzlsll) Bal )5 dlog e
] dondlze Bale] 035 .(Olysll H92xe) Olysull olod) dumgt) 3y 32,83
Olis dawlyy paasd] dalell guaas § )3l dlog el s52-sh) skl
Dental Direkt &5 (30 Prefab 830lodl CJlgil) .0gulodl degedn gad
(29 du=ly )b plusadl daase (5 dubll doyall) TIGAI4V (e dsgiall
Aladis dde § £ slowny Gt Hlown 2o euisS 990 lady)5)

Dental Direkt &4 (o Prefab 83alod) CJlgdll plasiuly g ¥ 1l
(2Y5h) U3 § L) Prefab jolodl Jalodls DD ¢ )3 de gazo zo bLu Y
Ly el

Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab Glel$ plascial jszo ¥ 1 pdod
Medentika® Jal>g duLoYl *Medentika Oluye duSe & 0178 Y| (MDK
syt k“Jao)il Prefab

sl o,

delhoYl Slawssdl g DD Solid Connect” ¢ )3 OligSa puasius
Jadl 15 sl Al § phasll Ul Gl gl 2o ol5EYL

o= 99|33

(Al olall Sl § Oleysll e B3, Slole ] gLl

o= &3|5A

509.?9.“ CJUSS.U & éélg;‘.” pls o

030 ssos 55 3235 30 e gy sl o IS ] Slagod) o
LY Oley3l gan JSo doldl Jlostiadl lge Slelye 2 dbogorde
dodsciud|

HERVC MY e.).'z‘:w.u

DD’ g )3)l CligSes derllng (lashl Ol oLl of Sl i) Y] rad
plasadl dds § 3)lgll Oledsedly o139l 2o Solid Connect

ddugiad) go,b) &3

Dental Direkt Solid ¢ )3l GlsSe s o gl Colt] Gl ol
iz Sy iz T o @I g2 jal) 211 Gl jaases Connect
i) § plusil) Ol

o pllas § JWI wid (Goled) DD Prefab ¢lges 50l DD Prefab
DD ky 9 Jel>) Dental Direkt 3 ¢y oishl Jalo] plassial o ST
Dental Direkt Prefab &slsl,4) Jvalfl 50loJl “Medentika Jal> i (Prefab
Olilzel 990 YN o9 dalewl] 0ds youdi .(MDK (DD Prefab MDK
B3lell iyl dgzlsll 55 pis Gy 2050 Jso] o2y 33l azsilly
80| Prefab (lgd plusciuly Lyl prowd ¥ LS . 43L6Y1 dodlell wis dej3l)
839,y sty -l 5l Y] DY E CIIsall plusials o Y .8) st
(53 Gy ) omally pae Gumdl oLtd) dodloek T bl s o,
A3By Oilyladg uiiall ddlg deleS <l

doomally daglud) didl dgzlg)l Prefab (g § 5l ol azss W o
aleal) uso Blasaul gads Lo laass oo dey3l)

.CAD fUa.)

doyouall pé dedlall dlo § Usiting el byd) podlid] (ot 03 1du

RITSY b.c) hags L“S}\:B-U Slowad) fl.\b.?.wl ] Coya..Jl @ flb&w}U -]
(et 390 10 3 003V

dolll § pluseall Olsliy]

Gt Gl pbll § 2l 5301 slome ma dooydll deled] oS35 o
bl 08§ osz okl ehasll Jsls

bl g g OlgSe o g asehl slowck! plaseuly gy ¥ 1l
(Jgasdl Jail) elb.db el Gyl £ 301 slowns Jasy (SR 1l
(oS 5 85 10 4 3] slas by go5p ligade

DD Solid® ¢ )3l G:UgSh ddlo] wis 8d9dma Uil 5o (Gabas :dbbgonko

Jds e ladde Byl (g Ay hadll dadsall Oley3ll e Connect
£V dsiall Bl ol plusead)

JSe 4oLl DD Solid Connect” g 531 OlgSe gos 5o ¥ rdbgordo

1) ealibl lyme 3152k £330 2L g V] 5o e e game

crulibl Laikl b e Ll g yoY) pudis

:dlghl

ds guan DD Lab Screw jloweg DD Implant Screw jlowog DD Prefab
LASTM 136 ELI (5 duda)l d=yull) TI6AI4V e IS

sealdly onphadly aadaud

Dental Direkt &5 § Ly dolsdl jwlubls DD Prefab (JIg8 Cadas o
s ybl L}.c‘flwﬁll J.«Sg dao M dodl=bl dsy o 090 gt o oSy
o] Olal I dilasl) W88 Lyasissy Lapglaly g 53] GligSe Cilals (2
.Dental Direkt &5

s paphadl/ Cadaid]

Ay ol Iig) anbie gl s oz & Selogisl s
Vario TD Programm®, &.AU)g M) ddall SlgaW k] cadal by
.(Miele

ol

I gaudl cadaid] dules

A8 dud oyl yeuiall sl ahad o

(o 10 33V pzxsdl) Jszialdl By > dlralgy o] 8LS s
(O neodisher” LM 2 o Yadygie 2 -/+ dygin 60 &)y doys § aals o
dsgall 353 Olshl ez & 5% 355 § @B 10 3o S8V Cylanls HSl
B Buk ke )b sle § dolwe o

Ologhl 3y § 3365 10 dud digie 60 8yly> doys Jhadll UL il o

" issall Bsd

:Wl

.EN ISO 11607-1 )L.sz,L?LmUm s Bys § zodre Sy Ol cale
d2y3 134 :00j0 O Timme Gaun 2,80 ewlin pline § Hlell eudind]
L4885 20 1 asboul B (3B 5 8ud (Colai,ad 273) digie

dodize By § Jadog o

DD Lab Screw jlewwsy DD Implant Screw jlswwoy (DD Prefab :dus
s oysill ] phasuad) 33le] @035 5 as Busls 8,k plusadl daasne
9l Ll

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

C E 0482

55



AR &>

(:U.’?J.wl J.“Ja

DD Prefab

=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 oo palsad)

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 ouy ) 9] Agl § duasSedl dlially iall §] iy :dlogorde
bl ga b3 Gass il Bydasdl Salssdl ISy g4l i/ g puseiad]

R o @l olVlg ALl Jso 5250 52,85 b (Sig sl gande
info@dentaldirekt.de s SJYI

oY ¥ sz For LY Jadion) A yataly Lslocin ook o2
@90 s dewsy)l Limbo o Lo 3530 pluseiadl bl ol
.www.dentaldirekt.de/en

L) gradd] JS Uoma Jo5 &) 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

de Basall WYl Jhadll ol paiy < s
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 &;,al,l &0 88lgio <=Ué.z.l| (S“’) ‘w.cz!l UTRY BG

Dental Direkt (Rasiiw (¥5)
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c € 0482

56



ZH

15 FH U
DD Prefab

=22 Direkt

H3%:

1 x DD Prefab

1x DD Lab Screw, Wiff

1 x DD Implant Screw, R4

T

Dental Direkt Prefab ¥R TGHIERA:, AT MEL. — AKX EEERIT

#iliE CRHA CAD/ICAM $iAK) o Dental Direkt Prefab #AT] B T4 b

FEARARSE, mPiH AR EER (0) « B2E. T ERR ER

e R 2] R P T X HE R T R (BEAA) RIS o T R A

R BTG, RE T EA U B IEROR B N R B iR

e Dental Direkt Prefab WA H TieAlsv (B 54%) ik, AIfE—ctE

), BHRMORZIERE, IR A B G Y R (AR 2Z N S8

HiRz,

R Dental Direkt Prefab YA 685 DD FE MR FEFIFH L Y Prefab S48
(LfmEes) —RAH.

VERL: Dental Direkt Prefab MDKEER (DD Prefab MDK) H AE 5 5

Medentika®F{HE A FEFTAH B J55E Medentika® Prefab 32 28— ff [ o

T i
DD Solid Connect® FMEARAI -5 A7 Fl/ak F GiEr i A R A g &
M, ATscRmires.

T8 NIE :
AT HWE L TR AR LR ERIES

ke .
R RIE

- KPP AN
- SRR 30" DL LA RIS
PRIR TR FH A S b AR A2 P G A A

HArH

DD Solid Connect® PR AL BB HZ I BN AT FBHAR N S/ BHE
55 N DA R P8 B o AR A 7 T

EE7Nseepilr

FH Dental Direkt Solid Connect® FHFEAAZH {4 il i (1) [ & B 2 & —Find&E A
TR 1R L8 ) B SR T AR T

UL e

PR Dental DirektI AP 1558 (DD Prefab Kfpasfifisy) i

T Dental Direkt Prefab MDKEIHI [ Medentika® Prefab>kfids (DD
Prefab MDK) KK ECAD/CAM ARG H I E . IXFI 228 ] LU LRAENL
T TCIRBIEAL, TR E LR RS A T e TERE— RN T
WA TR DORRE A . EREHE,  HRRY Prefab th/RAE(
o RBTEE MR T A RVFENLEE PN LR, EmLE, —
EEFATI . SR XA S, BT LA ARSI SR LR
TP HE.

Prefab WS L BUET IR U S8 IERRYRIE A 0 A RE AR IR
A IERRA

WAL AE CAD i, BifRIE R NEER (0.4 2K) o

W WAL EOR Y SR IR R

WA fEBE AR, AR S s IR2Z (RARHAE: 10Nem) .
fEI U STk :

EMEEG SR O PRI ZZ — 5 A LT B 17 T I 4
GERENG

WA SRR AR TR A B T

R MARIRZ 00 KSR E AT S (W) .

PR BBAERIAG 10 23507 SRR IRZZ .

R TEAE/INEAR BRI AR _EREFT DD Solid Connect® FE (A {4115
S, WRESAEAE—SEARRAE . AT ST LALE AL (A< ) 32 7 1) A
FRU I EE] o

PR B4 RHNH DD Solid Connect® FoE A2 4 H BES R 345
AR RGE R X —m & TN & Bz,

PR
DD Prefabs DD DD Implant Screw F DD Lab Screw #B/2& Hi TieAl4V (=M

52%) ASTM 136 ELI il %

T HEETIA

DD Prefab FIIAE N U222 B 7 Dental Direkt A 9T T 153, (HEA BT

AR AR I TIEn MAE B AL ARG, %I Dental Direkt
JIR AR X TR AT EA TV HEERI K

AR
FEIE A IR0 L B VI TR LA OEAT H 3 vE, FFRCLAE 2 A7 45 0
WEVRET (B “Vario TD T, Miele)
o
PUF T3 ey -
- AR 1 54
RIS (R MEBUR 10 Z2T1) RIRZZ i .
CfE60° C+/-2" CTIHVE, BN Dr. Weigert i) neodisher® LM 2 £
JEH P R R L 59 FVR BRI R 10 404k
- HURERK R 2 54
- 607 CHIZEIRARAERB A 4B P R 10 704

HE:

FRPE EN1SO 11607-1, FIITHBRIAT T i b T W EH S . fEGIENIHE
W TASIRIEEE, IR 3 BB ES: 1347 C (2737 B 54, T
JRITTA]: 20 4340

SRS AFAETC R 45

¥ DD Prefabs DD Implant Screw Fil DD Lab Screw {XUH F—
Flo ZUAE AT BE S SR T - A 1

AR R
(AR TN, AR LR DA R 2 4
AR R BRI L T PO IR L

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c € 0482

57



ZH 3 i FH 0 B 5 2
DD Prefab *# Direkt

Dental Direkt |53 325 X AT 46
Y =y
USRS Y7l (Z=K) (Ncm)
TR HE T E A TAL B
DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
PieE
e T L vt et e W 2 N o bl ks s [ ] e DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
AT = AT TR FUR I, FFE ST BRI BT ATH AT =
. - L DD CCA-Serie Altatec Camlog 3.3 20
TAEFAE, LAT RS20 . 5 n
PEoR A S A O BTN AR A 25 A R A el e 4'3 %
JITAE B R TR ] 5'0 o
PR RT LAY RN SRS TTF info@dentaldirekt.de H : '
- DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
‘ 38 20
) . \ 4.3 20
FATH = EAL T BRI — 2 I b, BRI FRATT AR B SR o 3 U7 (] 3 = e
THE R AR B e 132 H - . .
T8 B WA AR BT A B A 16T - www.dentaldirekt.de/en DD DEV-Serie DENTSPLY Implanis® _|Astra EV 30 %
3.6 25
ARRAIAC AR BT AT hRUAS 2 s
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
3.8 25
45 25
FFE- 15 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M A PR DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I A2 H 3.75/42SP |30
5.0 WP 30
LOT Hevk DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1RP &
pa=| DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
ans)
4.3/5.0RP 35
L = DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 85
T FARARAT -
4.3RP 85}
L 5.0 WP 35
et
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
® wrasoms, W B
22 YN, T
S N DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
A—w 4.1/4.8RC 35
f) Tﬂ%ﬁ DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
v w . 6.5 WN 35
[Ty ORI et 7t | |
www.dentaldirekt.de/TFU DD TSP-Serie Thommen Medical 4.0 25
45 25
Rey /b IR B[R A, 3207 i HUAR R R 2 Rl OF = o
BRIk TN E
6.0 25
@ HMELM DD ZBC-Serie |zimmer Biomet3i |Certain® 34 30
41/5.0 30
ZEI7 e DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- 3.5 30
Vent®
45 30
TERBT A AR IR 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
0482

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219



KO

o
Hl
2

AFE AN
DD Prefab

=52 Direkt

ez

1x DD Prefab

1x DD Lab Screw, T2t
1x DD Implant Screw, 24
HE LY:

Dental Direkt Prefab 223 = CAD/CAM 7|&8 0|25}0] 7HHslEl UXHE o
HEMHEES HA|d SHO=E N=517| 8 71 A ZYLICE Dental Direkt
Prefab S 3 &= CHst AARIO| AFBE 4~ lom 7|4 YERE A

bERtE g8t 49l
HH(QEIH0]2), A

SF Mg, 2 o] nyst| flet 0 240 W Y

SEHF)S HEsl| st Eo2 AMELICE ASRE HUM M0l IXIGt
S HIC|= AR X HM=E 7|22 Soll 7HEstE o{HEME CIXIRIe= 1Y
7tZEIL|CE Dental Direkt Prefab £33 = T|6AI4V(°| 2525 AME A

el U3l HZo|n|, T Ale= 2z} 74
aze} s 2RELICH

Z=9|: Dental Direkt Prefab 283 = DD EZZHE
C(H} Z=8hHet &b AHEsHof &fL|Ct.

2i3(DD Z2|H MDK)E= M E Medenti-
Y E Medentika® Z2| 2 STt EHH T At

DD Solid Connect® QEZHE M EZ 2 Ao 3/t 512k ZLY X|1t UEE
Eo} 8hH EHEES X|X|5t= | AFSELCE

- UEZE F0f s 30° of&e| = £F0| Y= +EE

Fo| At ALE B0l ST HE UEZE HZALS| 27| Afetol| Fola F=A|7| vt
gL|ct

CHAF AME R}

DD Solid Connect® YEZHE TMHELS AR MHMo|| HA|E 7|=2| st
o, RS BH2 x|t 7|SAY/X|1t 22 ZITE FFE 4 JUSLICE

CHAF 8IX} D8

Dental Direkt Solid Connect® AEZZE 1Y EOR OtE 17F o|X|= At
=H0f 274(210] Mol &hxte| P X|¥of| MEHELICt

7|3 A XF:

Dental DirektOl|A £0l8t EH(DD Z2|™ £ 4! 24X|) EE= Dental Direkt =
2| MDK £33 8 HE Medentika® Z2|H EC{(DD Z2|™ MDK)E AtE3t

01 CAD/CAM A|AR0|M E-AE NFSHOF FLICE O] EHE AIBSHH TS
210 7|AH|0l HHX|=| 1 YEBIE &Y Aol Cigh Yeto| Hetyo| HEELIC
71’ YERIE ABHO|AE 7t 7t B0l WP £ YELICE OFEIHX|Z &
&l Prefab2 AEE &= QIELICE 7|A0IM 3 XM2| Al HIEA| M ESH H2f
Of =Hi=|0{Of FLICE X2 Bofl= HEA 2T EY XIS AIBSHIAR. 35
T2 U0 H2REZ Y $87| S FH|2t 2ot S &E5HUAIR.

Prefab 23 = HOi= £40| GlofoF BLICh LZZUE AEHO|AT} 24 g
0| SHIE HEljojof2t OHEHET} SHEA| AU EILIC

Z=9|: CADOIM g Al Z| 4 ] (0.4 mm)E E=5H0F FL|Ch
Fo|: BMHESIA XM2[E Z2 E[ER=0| A& Eatdt 4 ASLICE

| DO AIRE Th= Y ASRY AIRSHINI (L) £3: 10 Nem).

HE OHEHEE 24 AERE AIRE AHESI0] BAte| 20| = MAE
o

Zo| AFgt: E|1 40| ZASH QIZ2E 9| DD Solid Connect® UZZHE AME 5
= A Mg MSE0| ML, sy HSE2 o YETE HMEYH ALE o

UZZHE A|ARIDIOHGHA| AL ' 4= UELICE Ol sliiE Z3E Aol ChallA
= XMgELC
M=:

DD Prefab, DD Implant Screw 2! DD Lab Screwe= 25 TiGAI4V(Q|EE S5
5) ASTM 136 ELI AKX 2 H| == A SLICE

NA, A5 3 A

DD Prefabd} 82t A3 R = Dental DirektO| A A& EHHISE HX|X| D H|HZ A
Ei2 EZREILICL YERE IHES MR 2| £, TJ2|1 sXtof|A| Argst7| Ho
M|, A=5t1 Dental DirektOf A Aot FXof| k2t A-xsHof SL|Ct.

B2 S

| S0 REEH MR U A FRI0IM ©2717/8 ME Z2I: Vario
D T2 Miele) 0|23t XS MIE
EIS

22F10 mE At2510{ A3F i M

5% =X 9| neodisher® LM 2(Dr. Weigert) S
60°C +/- 2°Co| 22 102 0|4 MIH

t&stod =31t 717|0IM

c AHR ERTE 25U B9

Z20t 717|0llM 60°Cel EFR+E 1022 MIH

Ak
=

£

EN ISO 11607-10]| (2 AR 202
OlM 3x 257 MTS HAoZ B7| &

202,

HES 0I5 ZYeLIC Hetet Ea)|
3 134°C(273°F)0ll M 582, X Alzh:

0|= Y =X A

2SS

m
Hu

i

Z=9|: DD Prefab, DD Implant Screw 2! DD Lab Screw& 23|& |

D
HALE Al Y fI”E =g 4~ ASFLICH

Hatghct.

-IOI'

mn
L
n

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c E 0482



KO &t=0f ALE dEA

DD Prefab

=22 Direkt

G Dental Direkt [K|Z=QIA| St A|AE ALO|= E3
2V 2 27|Lt D)% XF0| WaE 4 JALICL 12 LolH dolst grgolx  [ARIE (i) (2im)
HEEY Z2 2 w2 Yoz 4 sLct

DD AAS-Serie DENTSPLY Implants® | Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25
7| DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-55 25
_Seri ®
2t 7|3 x|2l0| w2} 7 [EHcH DD CCA-Serie Altatec Camlog 33 20
3.8 20
=
=3 43 20
YA HES AS EF BLHES 20 U1 #xe| 7|s +F0l| 2SELIch 5.0 20
Mg LHE=2 2[4 HE X718 FHESIA|7| HIZHLIC DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
9| Ael: M|ZS 1t 2HAS0] M2S AL Tt e A S AR J/EE B 38 20
7F A B2l 3|{=0f e 7| 2knt M=ol Ansiof g|ct 4.3 20
7| AR O U 24 A5 Tl0l i 242 BIAE info@dentaldirekt, >0 ?
deOf|A Q&G £ QI&LIC} DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
3.6 25
YAt HIES XISHo = Jidstn Qon = oo glo| HAE 4= JUELICH A
_ 42 25
8 MYl Zh 2|4 HHME AL ZH|O|X|0f| A EOI5HA 4= &L|CH
www.dentaldirekt.de/en. 48 2
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
Ol HiXM2 2E O|X KT S CHA|SLICH 38 25
45 25
7|8 MY 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M HZAA| DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I M= 3.75/42SP |30
5.0 WP 30
zZE DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 35
= s DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
f Axst AlEl2 B3 DD NRE-Serie Nobel Biocare™ gglil;cg 3.5NP 85
43 RP 35
5.0 WP 35
ANIEEE:
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
EE &M A AME 27t
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
A-j 4.1/4.8RC 35
E3
f) DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
6.5 WN 35
DEJ HXFARE KRS EFAIR.
www.dentaldirekt.de/IFU DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
A } H ZO % = g [ 45 25
Benly Z¢l O|= AEHof| w2t HZ2 x|k 2AE Salf £= = —
X|1F o|Ate] @] =0t et o~ QUELICH :
6.0 25
@ AL 27t DD ZBC-Serie | Zimmer Biomet 31 Certain® 34 30
4.1/5.0 30
oleFE DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- 3.5 30
Vent®
4.5 30
HEZ ng Al Ac 57 30

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c € 0482

60



HR HRVATSKI

Upute za uporabu
DD Prefab

=22 Direkt

Sadrzaj:

1 x obradak DD

1 x laboratorijski vijak DD, plavi

1 x vijak za implantat DD, srebrne boje

Opis proizvoda:

Obradci Dental Direkt su predgotovljene komponente za izradu individu-
aliziranih i jednodijelnih nadogradnji s pomo¢u CAD/CAM tehnologije u
okviru postupka strojnog glodanja. Obradci Dental Direkt raspoloZivi su za
razlicite sustave implantata, a sastoje se od predgotovljenog spoja implan-
tata (sucelje), kanala za vijak, drzaCa za pricvrSc¢ivanje u glodalici, te utora
za poravnanje smjera rotacije (rotacijska os). Cilindri¢no tijelo smjeSteno
iznad sucelja implantata obraduje se u individualizirani dizajn nadogradnje
koriStenjem racunalno potpomognutih proizvodnih tehnika. Obradci Dental
Direkt proizvode se od legure titana Ti6AI4V (medicinski stupanj 5). Pred-
videni su za jednokratnu uporabu i isporuCuju se nesterilni, sa zasebno
zapakiranim vijkom za implantat i laboratorijskim vijkom.

Pozor: Obradci Dental Direkt Prefab smiju se upotrebljavati samo u kom-
binaciji s bibliotekom implantata DD i pripadaju¢im drzacem za obratke
(uklj. adapter).

Pozor: Dental Direkt Prefab MDK praznine (DD Prefab MDK) smiju se
koristiti samo u kombinaciji s originalnom Medentika® bibliotekom im-
plantata i pripadajuéim originalnim Medentika® Prefab drzacem.

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 izradu individualnih nadogradnji na implantatima na gornjoj i donjoj
celjusti.

Kontraindikacije:

e |ntolerancija na sadrzane komponente

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

Napomena: Obratite pozornost na kontraindikacije proizvodaca koristenog
originalnog implantata.

Predvideni korisnici:

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

Predvidena skupina pacijenata:

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

Upute za primjenu za laboratorij:

Mora se osigurati da se koristi drzac koji je odobrio Dental Direkt (DD
Prefab drzaC i adapter) ili originalni Medentika® Prefab drzac za Dental
Direkt Prefab MDK praznine (DD Prefab MDK). Taj drza¢ osigurava dosjed
u stroju bez vibracija i precizno usmjeravanje prema smjeru umetanja
implantata. Predgotovljeno sucelje implantata ne smije se mijenjati tijekom
naknadne obrade. Takoder se ne smiju upotrebljavati oSteceni obradci.
Obrada obradaka u stroju dopustena je samo uz odgovarajuce hladenje.
Pri radovima obavezno osigurajte usisavanje. Metalne praSine Stetne su

za zdravlje, pa stoga uvijek treba nositi zastitu za diSne organe i zatitne
naocale.

Obradak ne smije biti oStecen. Samo besprijekorno i ispravno sucelje

implantata jam¢i ispravnu uporabu nadogradnje.

Pozor: Pri konstrukciji u CAD-u treba paziti na poStovanje minimalne

debljine stijenke (0,4 mm).

Pozor: Pri nestrucnoj obradi titan se moze prekomjerno zagrijati i upaliti.

Pozor: Za primjenu u modelu upotrebljavajte iskljucivo laboratorijski vijak

(maks. pritezni moment: 10 Ncm).

Upute za primjenu u praksi:

Individualna nadogradnja se vijkom za implantat srebrne boje umece u

ociS¢eni enosalni dentalni implantat koji se nalazi u ustima pacijenta.

Pozor: Laboratorijski vijak ne smije se Koristiti za umetanje komponenti

implantata u pacijenta.

Pozor: Vijak za implantat treba pritegnuti priteznim momentom koji je

prilagoden sustavu (vidi tablicu).

Napomena: Preporucuje se pritezanje vijka 10 min nakon umetanja.

Napomena: Pri restauraciji komponenti implantata DD Solid Connect®

na implantatima smanjenog promjera vrijede ograni¢ene indikacije koje

se mogu pronaci u pripadajucim uputama za uporabu proizvodaca
implantata.

Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® pojedine serije

mogu se kombinirati samo s odgovaraju¢im kompatibilnim sustavom

implantata. To vrijedi i za odgovarajuce promjere platforme.

Materijal:

Obradak DD, vijak za implantat DD i laboratorijski vijak DD proizvedeni su

od legure titana Ti6AI4V (medicinski stupanj 5) ASTM 136 ELI.

CGiscenje, dezinfekcija i sterilizacija:

Tvrtka Dental Direkt Cisti obratke DD i pripadajuce 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.

Ciscenje / dezinfekcija:

Automatsko CiS¢enje u uredaju za CiSéenje i dezinfekciju koji je prikladan

za tu namjenu s odgovarajucim programom ¢iScenja medicinskih instru-

menata (npr. ,Program Vario TD*, Miele).

ILI

Sljededi rucni postupak ¢iscenja:

e |spiranje hladnom vodom iz slavine 1 minutu

e |spiranje kanala za vijak s pomocu jednokratne injekcije
(minimalni volumen 10 ml)

e Pranje na 60 °C +/- 2 °C, npr. proizvodom neodisher® LM 2 tvrtke
Dr. Weigert tijekom 10 minuta s koncentracijom od 5 % u ultrazvu¢nom
uredaju

e Neutralizacija hladnom destiliranom vodom tijekom 2 minute

e |spiranje destiliranom vodom na 60 °C tijekom 10 minuta u
ultrazvuénom uredaju

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 suenja:

20 minuta.

Potom Cuvajte proizvod u sterilnoj ambalazi.

Pozor: Obradci DD, vijci za implantat DD i laboratorijski vijci DD namijen-

jeni su iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba moze izazvati

opasnosti uslijed infekcija.
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Upute za uporabu

/]
DD Prefab *22 Direkt
Moguce nuspojave i interakcije: Serija Dental Kompatibilno s Sustav Veli¢ina Pritezni
U vrlo rijetkim slucajevima moguce su alergije ili iritacije koZe. Razlicite DIIGKE proizvodagima (mm) O (R,
legure u usnoj Supljini mogu pri izravnom kontaktu izazvati galvanske
reakcije, DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
Zbrinjavanje: 4.5/5.0 25
Zbrinjavanje u skladu s propisima nadleznih tijela. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-5.5 25
Jamstvo: DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
Nasi proizvodi podlijezu strogoj kontroli kvalitete, te odgovaraju najnovijim 3.8 20
tehnickim dostignucima. U vezi s ostalim detaljima obratite pozornost na 43 20
naSe vazece jamstvene uvjete. 50 20
Napomena: Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doSlo u vezi s proiz- DD CCO-Serie Altatec Conelog® 33 20
vodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj s 20
se korisnik i/ili pacijent nalaze
Napomena: Kratko izvjeSce o sigurnosti i klinickom ucinku moze se 43 20
zatraziti na info@dentaldirekt.de. 50 20
Nasi proizvodi se kontinuirano razvijaju pa zadrzavamo pravo na preinake. DD DEV-Serie | DENTSPLY Implants® - |Astra EV 30 %
Vazecu verziju uputa za uporabu uvijek mozete pronaci na nagoj mreznoj 36 25
stranici na: www.dentaldirekt.de/en. 4.2 25
48 25
Ova verzija zamjenjuje sve prethodne. 5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Objasnjenja simbola:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
375/425P |30
u Proizvodac
5.0 WP 30
&I Datum proizvodne DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1 RP 35
Seri J a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Katalogki bI’Oj DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
» Select® 23T =
T Cuvati na suhom mijestu 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nije sterilno 40-6.0R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Ne upotrebljavati ako je ambalaza oStecena. 41/48RC |35
‘-3 briteani morment DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) 6.5WN 35
EE] PridrZavajte se elektronickih uputa za uporabu DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 29
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Oprez: U skladu s americkim saveznim zakonom, prodaja proizvoda 5.0 25
moguca je samo od stomatologa ili na temelju njegovog naloga. 6.0 25
@ Ne pONOVO upotrijebiti DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
Medicinski proizvod DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
vent® 45 30
Jednoznacna identifikacija proizvoda 5.7 30
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Treoracha usaide
DD Prefab

=22 Direkt

Abhar:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, gorm

1 x DD Implant Screw, airgead
Tuairisc na feiste:

Is comhphdirteanna réamhdhéanta iad na crotdin Prefab Dental Direkt,
chun fiacail taca aonair agus aon-phiosa a mheaisiniti, ag baint tsaide
as teicneolaiocht CAD/CAM. Ta na crotdin Prefab Dental Direkt ar fail
do chdrais ionchlannain éagsula agus ta siad comhdhéanta de nasc
ionchlannan réamhdhéanta (Interface), cainéal scrid, eilimint shealb-
haiochta le feistii sa mheaisin muilleoireachta, agus snaithe chun treo
an uainfochta (ais rothlacha) a ailinit. Déantar an corp sorcéireach ata
suite thar an nasc ionchlannaithe a athoibrit isteach sa dearadh fiacail
taca aonair le teicnici déanttsaiochta riomhchuidithe. Déantar na crotéin
Prefab Dental Direkt as Ti6AI4V (grad leighis 5) le haghaidh aon Usaide
agus solathraitear i staid neamh-steiritil iad. Pacdistitear ionchlannan
agus scrit saotharlainne ar leithligh le gach ceann acu.

Rabhadh: Ni cheadaitear na crotdin Prefab Dental Direkt a Usaid ach am-
hain i dtaca leis an leabharlann ionchlannain DD agus an cuibheoir Prefab
gaolmhar (laiste san direamh).

Rabhadh: Ni féidir na bearnai MDK Prefab Dental Direkt Prefab

(DD Prefab MDK) a tsdid ach amhain i gcomhar le bunleabharlann
ionchlannain Medentika® agus an sealbhoir Prefab Medentika® bunaidh
lena mbaineann.

An chrioch a beartaiodh don fheiste:

Usaidtear comhphéirteanna ionchlannéin DD Solid Connect® ar mhaithe
athchdiriu le taca ionphlandaithe i gcomhar le hionchlannéin déidliachta
sa ghiall uachtarach agus/nd iochtarach.

Tasc:
Le haghaidh fiacaile taca aonair ar ionchlanndin sa ghiall uachtarach agus
fochtarach.

Fritasc:
e Fadulaingt ar na comhphairteanna ata ann

e Athchoirithe a bhfuil ceartd uilleach acu ar mo iad na 30° ar ais
an ionchlanndin

Tagairt: Tabhair aird ar na fritdsca an monardra ionchlannan bunaidh
i gconal.

An t-usaideoir ar do a beartaiodh an fheiste:

Nil cead ag duine ach teicneoiri fiacldireachta oilte/foireann leighis

fiacloireachta na gcomhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect® a
phroisedil, i gcomhréir leis na coinniollacha sna treoracha usaide.

An pobal othar ar do a beartaiodh an fheiste:

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

Coinniollacha na hisaide sa tsaotharlann:

Ni mor a dirithitl go n-Usaidtear an sealbh¢ir ata ceadaithe ag Dental
Direkt (sealbhoir agus laiste DD Prefab) n6 an sealbhoir réamhdhéanta
Medentika® bunaidh do na bearnai MDK Prefab Dental Direkt (DD Prefab
MDK). Cinntionn an sealbhdir seo feistill saor 6 chreathadh sa mheaisin
agus treoshuiomh beacht maidir le treo isteach an ionchlanndin. Ni mor
an comhéadan ionchlannan réamhdhéanta a athru le linn préisedla. Mar
an gcéanna, ni cheadaitear Usaid a bhaint as Prefabanna damaistithe.

Ni cheadaitear proisedil na crotain sa mheaisin ach amhain le fuart cui.
Déan cinnte tri choras eastdsctha a Usdid agus tu ag obair.

Ta deannach miotail diobhalach don tsldinte, mar sin caith cosaint
riospraide agus spéaclai cosanta i gcona.

Nior cheart go dtaispeanfadh an chrotain Prefab aon damaiste. Ni
rathalonn ach comhéadan ionchlanndin até slan agus ceart go mbainfear
Usdid cheart as an bhfiacaile taca.

Rabhadh: Agus tu ag dearadh i CAD, déan cinnte go bhfuil an titis bhalla
iosta (0.4 mm) tugtha faoi deara.

Rabhadh: D4 mheaisineofai go michui ¢, d‘fhéadfadh tiotdiniam
réthéamh agus adhaint.

Rabhadh: N4 huasdid ach an scrit saotharlainne le husaid sa mhinla
(Uas. Torc: 10 Ncm).

Coinniollacha na hiisaide sa chleachtas:

Cuirtear an fiacail taca aonair leis an scritl ionchlanndin airgead isteach
san ionchlannan fiacla glanta, ata i mbéal an othair.

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

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

Tagairt: Moltar an scriti ionchlanndin a theannadh 10 ndiméad tar éis é a
chur isteach.

Tagairt: Baineann tdsca teoranta le hathchoiriu comhphairteanna
ionchlannain DD Solid Connect® ar ionchlanndin laghdaithe trastomhais,
atd le fail sna treoracha Usdide an mhonardra ionchlannain.

Tagairt: Ni féidir comhphairteanna ionchlanndin DD Solid Connect®

den tsraith faoi seach a chomhcheangal ach amhdin leis an gcoras

ionchlannain comhoiritinach comhfhreagrach. Beidh feidhm ag an riail sin

freisin maidir leis na trastomhais arddin comhfhreagracha.

Abnar:

Déantar an DD Prefab, DD Implant Screw agus DD Lab Screw go Igir as

Ti6AI4V (grad leighis 5) ASTM 136 ELI.

Ghlanadh, difhabhtu, agus steirilit:

Glantar na DD Prefabanna agus na scritinna até in éineacht leis ag

Dental Direkt, ach pacéistitear i staid neamh-steiridil €. Tar éis iar-phroi-

sedla agus sula n-Usdidtear é ar an othar, ni mor na comhphairteanna

ionchlannain a ghlanadh, a dhifhabhtl agus a steiriliti de réir an nés

imeachta a thuairiscitear ag Dental Direkt.

Ghlanadh / difhabhtu:

Glanadh huathoibrioch le difhabhtoiri glantdra ar a bhfuil clar a bhear-

taiodh go sonrach le haghaidh feisti leighis a dhifhabhtt (m.s. “Vario TD

Programm’”, Miele).

NO

An proiseas de laimh maidir le glanadh seo a leanas:

e Glanadh le huisce fuar ar feadh 1 ndiméad.

e Glanadh an scril cainéal le steallaire indidscartha (ios. toirt 10 ml)

e Glanadh ag 60°C +/- 2°C, m.sh. le neodisher® LM 2 6n Dr. Weigert ar
feadh nios mo na 10 néiméad ag titchan de 5% i bhfeiste ultrasonaic

e Neodru le huisce fuar driogtha ar feadh 2 néiméad.

e Sruthlaithe le huisce driogtha ag 60°C ar feadh 10 ndiméad sa fheiste
ultrasonaic

Steiriliu:

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

Steiriliti gaile i steirileoir oiriinach le réamhfholls coddnach 3x: 134°C

(273°F) ar feadh 5 ndiméad, Aga triomaithe: 20 ndiméad.

Ansin storail i bpacaistiocht steiriil.
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DD Prefab "22 Direkt

Rabhadh: Beartaiodh an DD Prefab, DD Implant Screw agus DD Lab Sraith Dental  |Comhoiritnach le  |Coras Méid Torc
Screw lena n-Uséid aon uair amhain. D'fhéadfadh ionfhabhtu a bheith ina Direkt mhonoréir (mm) (Ncm)
riosca da n-athuséidfi an fheiste.
Fo-éifeachtai agus idirghniomhaiocht ionchasach DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |AstraTech®  |3.5/4.0 25
| gcasanna fior-annamh is iad ailléirgi né greannu craicinn sna fo-iarsma 45/5.0 25
a d‘fhéadfadh a bheith ann. lS. féi(liir’frithghnliomharth? galphénaoha a DD BSK-Serie |Bredent Medical Sky® 35-55 25
bheith mell_r thqradh ar ch0|mrl1l|ota|l éagsula i gcuas béil ma thagann siad i DD CCASar Aates Camiog® 3 0
dteagmhail dhireach lena chéile.
S 38 20
Diuscairt:
L A . AT 4.3 20
Diuscairt i gcomhréir leis na rialachan naisiunta.
L, 5.0 20
Rathaiochta:
L L . i DD CCO-Serie Altatec Conelog® 33 20
Ta ar geuid tairgi faoi réir rialu cailiochta dian agus comhfhreagraionn
siad don drscothacht reatha. Féach ar ar gcoinniollacha baranta reatha le 38 20
haghaidh tuilleadh sonrai. 4.3 20
Tagairt: Ni mor gach teagmhas tromchuiseach a bhaineann leis an 5.0 20
bhfeiste a thuairisciu don mhonardir agus d’udaras innitil an Bhallstait ina DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
bhfuil an t-Usdideoir agus/nd an t-othar lonnaithe. 36 %
Tagairt: Is féidir leis an achoimre ar fheidhmiocht sabhdilteachta agus ) 5
chlinicitil a iarraidh faoi info@dentaldirekt.de. m 2
0Os rud é go bhfuil &r geuid tairgf 4 bhforbairt go leaninach, coimeadaimid ” =
an ceart athruithe a dnéanamh. Féach ar ar leathanach baile don leagan i
reatha den dtreoracha Usaide: www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serle |DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
Tagann an leagan seo in ionad gach leagan eile roimhe sin. 45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
) ) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Eochair eolais:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3 375/425P |30
u Monaroir
5.0 WP 30
3 ) DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Déta a monaraithe
41RP 35
Baisc DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Sraithuimhir DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Storéil in 4it thirim 50WP 3
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Neamh-steiritil 40-6.0R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Na husdid m4 t& damdiste déanta don phacdistiocht 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Torc 6.5WN 35
EE] Breathnaigh ar na treoracha leictreonacha Uséide DDTSP-Sere  (Thommen Medical |SPI® o) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Aire: Faoi DIi Conaidhme an SAM, ni cheadaitear ar an téirge 5.0 25
seo a dhiol ach le nd ar ordu 6 chleachtair fiacldireachta. 6.0 o5
@ Neamh-in-athisaidte DD ZBC-Serie | Zimmer Bomet3i |Certain® 34 30
41/5.0 30
Feiste leighis DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
Cod uathil aitheantais 5.7 30
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lietoSanas pamaciba
DD Prefab

=22 Direkt

Saturs:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, zila

1 x DD Implant Screw, sudraba krasa
Produkta apraksts:

Dental Direkt Prefab sagataves ir rupnieciski izgatavoti komponenti
pielagotu un viengabalainu abatmentu izgatavoSanai ar grieSanu, izman-
tojot CAD/CAM tehnologiju. Dental Direkt Prefab sagataves ir pieejamas
dazadam implantu sistemam, un tas sastav no iepriek$ izgatavota
implantu savienojuma (interfeisa), skrives kanala, fiksacijas elementa
stiprinaSanai frézeéSanas iericé un rievas rotacijas virziena (rotacijas ass)
izlidzinaSanai. Gilindriskais korpuss, kas atrodas virs implanta savieno-
juma, tiek parveidots péc individualizéta abatmenta dizaina, izmantojot
datorizétas izgatavoSanas metodes. Dental Direkt Prefab sagataves ir
izgatavotas no TiBAI4V (5. mediciniska kategorija) vienreizéjai lietoSanai,
un tas tiek piegadatas nesterilas, katra ar atseviski iepakotu implanta un
laboratorijas skravi.

Uzmanibu: Dental Direkt Prefab sagataves drikst izmantot tikai saskana

ar noradijumiem DD implantu lietoSanas rokasgramata un tam atbilsto$o
sagatavju turétaju (ieskaitot fiksatoru).

Uzmanibu: Dental Direkt Prefab MDK sagataves (DD Prefab MDK) drikst
izmantot tikai kopa ar originalo Medentika® implantu bibliotéku un
atbilstoSo originalo Medentika® Prefab turétaju.

Paredzetais noluks:

DD Solid Connect® implantu komponentus izmanto, lai atbalstitu protézu

restauracijas savienojuma ar endoséziskiem zobu implantiem augSzokt

un/vai apakSzokir.

Indikacijas:

Individualu abatmentu izgatavoSanai uz implantiem augs$zokli un

apakSzokIr.

Kontrindikacijas:

e Nepanesiba pret sastava esoSajam sastavdalam.

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

Norade: lidzu, 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
fiksétas protézes ir piemerotas jebkura dzimuma un tautibas pieauguso
pacientu pastavigo zobu veidoSanai.

LietoSanas instrukcija laboratorijam:

Parliecinieties, ka Dental Direkt apstiprinatais turétajs (DD Prefab turétajs
un fiksatorus) vai originalais Medentika® Prefab turétajs Dental Direkt
Prefab MDK sagatavem (DD Prefab MDK) tiek izmantots sagataves
fiksé$anai CAD/CAM sistéma. Sis turétajs nodrosina bezvibracijas ie-
spieSanu iekarta un precizu orientaciju attieciba pret implanta ievietoSanas
virzienu. lzgatavota implantu saskarne turpmakas apstrades laika nedrikst
tikt mainita. Tapat nedrikst izmantot bojatas Prefab sagataves. Sagatavju
apstrade ierice ir atlauta tikai tad, ja ir nodro8inata atbilstoSa dzeséSana.
Apstrades laika obligati izmantojiet nosuks$anas sistemu.

Metala putekli ir kaitigi veselibai, tapec vienmer jalieto elpoSanas celu
aizsarglidzek|us un aizsargbrilles.

Prefab sagatavem nedrikst bat nekadu bojajumu. Tikai neskarta un parei-
za implanta saskarne nodroSina pareizu abatmenta ievietoSanu.

Uzmanibu: veicot konstruéSanu CAD programma, parliecinieties,
vai ir ieverots minimalais sieninu biezums (0,4 mm).

Uzmanibu: nepareizas apstrades rezultata titans var parkarst un
aizdegties.

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

LietoSanas instrukcija zobarstniecibas prakse:

Individuali pielagotais abatments tiek ievietots kopa ar sudraba krasas im-
planta skruvi iztirita endoseziskaja zobu implantata, kas atrodas pacienta
mute.

Uzmanibu: laboratorijas skrivi nedrikst izmantot implantu komponentu
ievietoSanai pacientam.

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

Norade: implanta skruvi ieteicams pievilkt 10 min. pec implanta ievie-
toSanas.

Norade: izveidojot DD Solid Connect® implantu komponentus uz
samazinata diametra implantiem, ir spéka ierobezotas indikacijas, kas
atrodamas implantu razotaja attiecigaja lietoSanas pamaciba.

Norade: DD Solid Connect® attiecigas serijas implantu komponentus var
izmantot tikai ar atbilstoSu saderigu implantu sistému. Tas attiecas ari uz
attiecigajiem platformu diametriem.

Materials:

DD Prefab, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir izgatavotas no TiBAI4V
(5. medicinas klase) ASTM 136 ELI.

Tinsana, dezinfekcija un sterilizacija:

DD Prefab un atbilsto$as skrives tiek attiritas Dental Direkt, bet tiek iepa-
kotas 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 nolikam piemérota tiriSanas un dezinfekcijas

iekarta ar athilstoSu medicinisko instrumentu tiriSanas programmu (piem.,
,Vario TD programma®, Miele).

VAI
Turpmak aprakstita manuala tirisanas procedura:
e SkaloSana ar aukstu krana tdeni 1 min.

e Skrives kanala skaloSana ar vienreizlietojamas $lirces palidzibu
(min. tilpums 10 ml)

e Tirisana 60 °C +/- 2 °C temperatdra, pieméram, ar Dr. Weigert
neodisher® LM 2 10 min. garuma 5% koncentracijas Skiduma
ultraskanas iekarta

e Neitralizé$ana ar aukstu destilétu Gdeni 2 min. garuma

e SkaloSana ar destilétu ideni 60 °C temperattra 10 min.
ultraskanas iekarta

Sterilizacija:

[zstradajumi dubulti hermeétiski janosledz sterilizacijas pléve saskana ar

EN ISO 11607-1. SterilizeéSana ar tvaiku piemeérota sterilizatora ar 3 reizes

frakcionétu iepriek$eju vakuumu: 134 °C (273 °F) temperatura 5 mindtes,

zavesanas laiks: 20 mindtes.

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

elFU_DD Prefab_Rev.09_20240219

c € 0482



LV LATVIESU VALODA lietoSanas pamaciba r
DD Prefab *22 Direkt

Pec tam uzglabajiet sterila iepakojuma. Dental Direct  |Saderigs ar raZotaju |Sistéma Izmérs Griezes
Uzmanibu: DD Prefab, DD Implant Screw un DD Lab Screw ir paredzétas serlja (mm) mm‘;"ts
tikai vienreizejai lietoSanai. Atkartota izmanto$ana var izraisit infekciju
raditu risku. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 35/4.0 25
lespéjamas blakusparadibas un mijiedarbibas: 45750 25
Loti retos gadijumos iespéjamas alergijas vai adas kairinajumi. Dazadi DD BSK-Serie | Bredent Medical Sky® 35-55 2
sakausgjumi mutes dobuma tieSa kontakta gadijuma var izraisit galvanis- DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
kas reakcijas. 3.8 20
Utilizacija: 43 20
Utilizét saskana ar oficialajiem noteikumiem. 5.0 20
Garantija: DD CCO-Serie  |Altatec Conelog® 33 20
Musu produkti tiek stingri uzraudziti un atbilst jaunakas masdienu tehni- 38 20
kas limenim. Sikaku informaciju skatiet misu spéka eso$ajos garantijas 4.3 20
noteikumos. 50 20
Norade: jebkads nopietns ar ierici saistits negadijums batu japazino DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® ~ [Astra EV 3.0 25
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic 36 %
uznémejdarbibu un/vai dzivo pacients " e
Norade: kopsavilkuma zinojumu par droSumu un klinisko veiktspgju varat m o
pieprasit, sazinoties pa e-pastu: info@dentaldirekt.de. i
) o : o 5.4 25
Muasu produkti tiek nepartraukti pilnveidoti, tapéc mées paturam tiesibas SOS RN O P T e B =
veikt izmainas. Jaunako lietosanas pamacibas versiju varat atrast ari ore USSR
misu majaslapa; www.dentaldirekt.de/en. 3.8 25
45 25
Si versija aizstaj visas ieprieksgjas versijas. o &
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
. L DD MMI-Serie Medentis Medical®  [ICX 3.75-4.8 30
Simbolu skaidrojumi: ,
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
Lo 375/425P |30
u Razotajs
5.0 WP 30
Izgatavoéanas datums DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1 RP 35
SEr| J a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Preces numurs DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Uzglabat sausa veida 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nav sterils 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats 41/48RC (35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Griezes moments I =
EE] levérojiet elektroniskas lietodanas instrukcijas DDTSP-Sere  (Thommen Medical |SPI® o) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
ony  Uzmanibu: Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem 50 25
B( S0 izstradajumu drikst pardot tikai zobarsts vai tas drikst
tikt pardots vina uzdevuma 6.0 25
@ Neizmantojiet atkGrtot DDZBCSerie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30
Mediciniska ierice DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
lerices unikalais identifikators 5.7 30
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LT LIETUVIY KALBA

Naudojimo instrukcija
DD Prefab

=22 Direkt

Turinys:

1 DD Prefab

1 DD Lab Screw, mélynos spalvos

1 DD Implant Screw, sidabro spalvos
Produkto apraSymas:

Dental Direkt Prefab ruoSiniai - tai surenkamieji komponentai, skirti
individualiems ir vientisiems abutmentams apdirbti naudojant CAD/CAM
technologijg. Dental Direkt Prefab ruoSinius, skirtus jvairioms implanty sis-
temoms, sudaro surenkama implanto jungtis (sgsaja), sraigtinis kanalas,
tvirtinimo elementas frezavimo staklése ir griovelis sukimosi kryp€iai (suki-
mosi aSiai) suderinti. Vir§ implanto jungties esantis cilindrinis korpusas,
taikant kompiuterizuotos gamybos metodus, paverciamas individualios
konstrukcijos atrama. Dental Direkt Prefab ruoSiniai yra pagaminti i$
TiBAI4V (5 medicininés klasés), skirti vienkartiniam naudojimui ir pristato-
mi nesterilus, kiekvienas su atskirai supakuotu implanty ir laboratoriniu
varztu.

Démesio: Dental Direkt Prefab ruoSiniai gali bati naudojami tik kartu su
DD implantais ir atitinkamu Prefab laikikliu (su fiksatoriumi).

Démesio: ,Dental Direkt Prefab MDK" ruoSinius (DD Prefab MDK) galima
naudoti tik kartu su originalia ,Medentika®" implanty biblioteka ir atitin-
kamu originaliu ,Medentika® Prefab“ laikikliu.

Paskirtis:

DD Solid Connect® implanty komponentai naudojami virSutinio zandikau-
lio ir (arba) apatinio zandikaulio restauracijy protezams kartu su enosalini-
ais danty implantais.

Indikacijos:

Skirta gaminti individualius abutmentus ant virSutinio ir apatinio Zandikau-
lio implanty.

Kontraindikacijos:
e Sudedamuyjy daliy netoleravimas
e Restauracijos, kuriy kampo korekcija j implanto asj yra didesné nei 30°

Pastaba: Kiekvienu atveju atsizvelkite j originalaus implanto gamintojo
kontraindikacijas.

Numatyti naudotojai:

DD Solid Connect® implanty komponentus gali apdoroti tik iSmokytas
danty technikos ir (arba) odontologijos medicinos personalas, laikydama-
sis naudojimo instrukcijoje pateikty reikalavimy.

Numatyta pacienty grupé:

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

Laboratorijos naudojimo instrukcija:

Jsitikinkite, kad ,Dental Direkt" patvirtintas laikiklis (DD Prefab laikiklis ir
fiksatoriumi) arba originalus ,Medentika® Prefab* laikiklis, skirtas ,Dental
Direkt Prefab MDK" ruoSiniams (DD Prefab MDK), naudojamas ruoSiniui
uzspausti CAD/CAM sistemoje. Sis laikiklis uZtikrina, kad aparatas nesu-
kelty vibracijos ir buty tiksliai orientuotas pagal implanto jvedimo kryptj.

IS anksto pagamintos implanto sgsajos negalima keisti tolesnio apdirbimo
metu. Taip pat negalima naudoti paZeisty Prefabs. Apdirbti ruoSinius
masinoje galima tik tinkamai atvésinus. Dirbdami batinai naudokite
iStraukimo sistemg. Metalo dulkes kenkia sveikatai, todél visada devékite
kvépavimo taky apsaugos priemones ir apsauginius akinius.

PrefabruoSinys neturi bati pazeistas. Tik nepazeista ir taisyklinga implanto
sasaja uztikrina teisingg abutmento jvedima.

Démesio: Projektuodami CAD programoje jsitikinkite, kad laikomasi
maziausio sieneliy storio (0,4 mm).
Démesio: Netinkamai apdirbtas titanas gali perkaisti ir uzsidegti.

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

Praktinés naudojimo instrukcijos:

Pritaikytas abutmentas su sidabro spalvos implanty varztu jsukamas |
iSvalytg danty implantg, esantj paciento burnoje.

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

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

Pastaba: Implanty 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 Prefab, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra pagaminti i$ TiGAI4V (5
medicininés klasés) ASTM 136 ELI.

Valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas:

DD Prefabs ir atitinkami varztai nuvalomi jmonéje Dental Direkt, taciau
pristatomi nesteriliose pakuotése. Baigus apdirbima ir prie$ naudojant
pacientui, implanto komponentus reikia nuvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti
pagal Dental Direkt apraSytg procedara.

Valymas / dezinfekavimas:
Automatinis valymas tam skirtame valymo ir dezinfekavimo prietaise,

Programm, Miele).

ARBA

Atliekama tokia rankinio valymo procedura:

e skalaukite Saltu vandentiekio vandeniu 1 min.

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

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

o Neutralizuokite $altu distiliuotu vandeniu 2 min.

e Skalaukite distiliuotu vandeniu 60 °C temperattroje 10 min.

ultragarso jrenginyje
Sterilizacija:
Produktus du kartus uzlydykite sterilizacijos pléveléje pagal EN ISO
11607-1. Sterilizacija garais tinkamame sterilizatoriuje su 3 x frakcionuo-
tu iSankstiniu vakuumu: 134 °C (273 °F) 5 minutes, dZiovinimo laikas: 20
minuciy.
Tada laikykite sterilioje pakuotéje.
Démesio: DD Prefab, DD Implant Screw ir DD Lab Screw yra skirti tik
vienkartiniam naudojimui. Pakartotinis naudojimas gali kelti pavojy dél
infekcijos.
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LT LIETUVIY KALBA Naudojimo instrukcija r
DD Prefab *za Direkt

Galimas Salutinis poveikis ir saveika: Serija Dental Suderinama su Sistema Dydis Sukimo
Labai retais atvejais galima alergija arba odos sudirginimas. Skirtingi ly- Direct gamintojo (mm) mm‘;"tas
diniai burnos ertmeéje gali sukelti galvanines reakcijas tiesioginio kontakto
atveju. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
45/5.0 25

Salinimas- DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
M . . L L \ . DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
ISmeskite laikydamiesi oficialiai galiojanciy taisykliy. I

.. 3.8 20
Garantija:

) o o ) 43 20
Musy gaminiai yra grieztai kontroliuojami ir atitinka naujausig techni- = o
kos pazangg. Daugiau informacijos rasite masy naujausiose garantijos i
salygose DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
Pastaba: Apie visus rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia 38 20
pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir 43 20
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai 5.0 20
Pastaba: Saugos ir Klinikiniy rezultaty ataskaitos santraukos galima DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  {Astra EV 3.0 25
papraSyti adresu info@dentaldirekt.de. 36 25
Musy produktai nuolat tobulinami, todel pasiliekame teise daryti pakei- 4.2 25
timus. Naujausig naudojimo instrukcijy versija taip pat galite rasti musy 48 25
tinklalapyje adresu: www.dentaldirekt.de/en. 54 25

DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25

Si versija pakeicia visas ankstesnes versijas. 3.8 25
45 25

55 25

DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30

. . v DD MMI-Serie Medentis Medical®  [ICX 3.75-4.8 30
Simboliy paaiskinimai:

DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
o 375/425P |30

u Gamintojas
5.0 WP 30
L DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35

Pagaminimo data
4.1 RP 35
Partij a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active® 3.5 NP 25
4.3/50RP  [35
Gaminio numeris DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Laikyti sausai 5.0WP 3
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nesterilus 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista 41/48RC |35

‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
j’) Sukimo momentas I =
EE] Laikykités elektroniniy naudojimo instrukcijy Lt Thommen Medical | SPI® o) %

www.dentaldirekt.de/IFU 45 25

&orﬂy Atsargiai: Pagal JAV federalinius jstatymus produktg gali parduoti 5.0 25
tik odontologas arba jis gali bati parduodamas jo jgaliojimu. 6.0 25

@ Nenaudoti pakartotinai DDZBCSerie  |Zmmer Biomet3i  |Certain® 34 30
4.1/5.0 30

Medicinos priemoné DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30

\Vent®
45 30
AiSkus produkto identifikavimas 5.7 30
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SL SLOVENSCINA

Navodila za uporabo
DD Prefab

=22 Direkt

Vsebina:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, moder

1 x DD Implant Screw, srebrne barve

Opis pripomocka:

Vnaprej pripravljeni obdelovanci Dental Direkt so montazne komponente
za strojno obdelavo individualiziranih in enodelnih abutmentov z uporabo
tehnologije CAD/CAM. Vnaprej pripravljeni obdelovanci Dental Direkt so na
voljo za razli¢ne sisteme vsadkov in so sestavljeni iz montazne povezave
vsadka (vmesnika), vijatnega kanala, pritrdiinega elementa za pritrditev v
rezkalnik in utora za poravnavo smeri vrtenja (rotacijske osi). Gilindricno
telo, ki se nahaja nad povezavo vsadka, je predelano v individualizirano
zasnovo abutmenta z uporabo rac¢unalniko podprtih proizvodnih tehnik.
Vnaprej pripravljeni obdelovanci Dental Direkt so izdelani iz Ti6AI4V (me-
dicinska stopnja 5) za enkratno uporabo in so dobavljeni nesterilni, vsak z
loeno pakiranim vsaditvenim laboratorijskim vijakom.

Pozor: Vnaprej pripravljene obdelovance Dental Direkt lahko uporabljate
samo v povezavi s knjiznico vsadkov DD in pripadajo¢im montaznim drza-
lom (vklju¢no z zapahom).

Pozor: Dental Direkt Prefab MDK polizdelki (DD Prefab MDK) se lahko
uporabljajo samo v kombinaciji z originalno knjiznico implantatov Medenti-
ka® in ustreznim originalnim nosilcem Medentika® Prefab.

Predvidena uporaba:

Komponente vsadka DD Solid Connect® se uporabljajo za podporo prote-
ticnih restavracij v kombinaciji z endosalnimi zobnimi vsadki v zgornji in/
ali spodnji Celjusti.

Indikacija:

Za pritrditev posameznih abutmentov na vsadke v zgornji in spodnji
celjusti.

Kontradikcije:

e |ntoleranca na vsebovane sestavine

e Restavracije s korekcijo kota ve€ kot 30° na os vsadka

Opomba: UpoStevajte kontraindikacije originalnega proizvajalca uporabl-
jenih vsadkov.

Predvideni uporabniki:

Obdelavo komponent vsadka DD Solid Connect® lahko izvajajo samo
usposobljeni zobozdravstveni tehniki/zobozdravstveno osebje v skladu s
specifikacijami v navodilih za uporabo.

Predvidena skupina pacientov:

Fiksne zobne proteze iz vsadkov Dental Direkt Solid Connect® so primer-
ne za stalne zobe odraslih pacientov obeh spolov in vseh narodnosti.

Navodila za uporabo v laboratoriju:

PrepriCajte se, da za vpenjanje polizdelka v sistem CAD/CAM uporabl-
jate drzalo, ki ga je odobrila druzba Dental Direkt (DD Prefab drZalo in
zapahom), ali originalno Medentika® Prefab drzalo za polizdelke Dental
Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK). S tem drzalom zagotovite prileganje
v stroju brez tresljajev in natancno usmerjenost v smeri vstavljanja vsadka.
Vnaprej pripravljene vmesne ploskve vsadka med nadaljnjo obdelavo ne
smete spreminjati. Prav tako ne uporabljajte poSkodovanih vnaprej pripra-
vljenih obdelovancev. Obdelava obdelovancev v stroju je dovoljena le ob
ustreznem hlajenju. Pri obdelovanju obvezno uporabite sesanje. Kovinski
prah je zdravju Skodljiv, zato vedno nosite za$€ito za dihala in za$¢itna
ocala.

Vnaprej pripravljen obdelovanec ne sme biti poSkodovan. Samo nepos-
kodovana in pravilna vmesna ploskev vsadka zagotavlja pravilno uporabo
abutmenta.

Pozor: Pri naCrtovanju v programski opremi CAD upoStevajte minimalno
debelino stene (0,4 mm).

Pozor: Ob nepravilni uporabi se lahko titan pregreje in vZge.

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

10 Ncm).

Navodila za uporabo v praksi:

Posamezni abutment vstavite v oCiS¢en endosalni dentalni vsadek v pa-
cientovih ustih s pomocjo srebrno obarvanega vsaditvenega vijaka.
Pozor: Laboratorijskega vijaka ne uporabljajte za vstavljanje komponent
vsadka v pacienta.

Pozor: Vsaditveni vijak privijte z navorom, specificnim za sistem (glejte
tabelo).

Opomba: Priporo¢amo, da vsaditveni vijak zategnete 10 minut po
uporabi.

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

CGiscenje, razkuzevanje in sterilizacija:

Druzba Dental Direkt ocisti DD Prefabs in pripadajoCe vijake, vendar jih
zapakira nesterilno. Po naknadni obdelavi in pred uporabo pri pacientu
je treba komponente vsadka ocistiti, razkuziti in sterilizirati po navodilih
druzbe Dental Direkt.

Ciscenje/razkuzevanje:

Samodejno ¢iscenje v primerni napravi za ¢iS¢enje in razkuzevanje z
ustreznim programom ¢iS¢enja za medicinske instrumente (npr. »Vario TD
programs, Miele).

ALl
Naslednji postopek ro¢nega ciscenja:
e Eno minuto izpirajte s hladno vodo iz pipe.

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

o Ciggenje pri 60 °C +/—2 °C, npr. z neodisher® LM 2 podijetja Dr.
Weigert veC kot 10 minut pri koncentraciji 5 % v ultrazvocni napravi.

e Nevtralizacija s hladno destilirano vodo 2 minuti.

e 10 minut izpirajte z destilirano vodo pri 60 °C v ultrazvoCni napravi.

Sterilizacija:

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

Nato shranite v sterilno embalazo.
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SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo 2
DD Prefab *2= Direkt

Pozor: DD Prefab, DD Implant Screw in DD Lab Screw so namenjeni Serija Dental Zdruzjivo s proizva- |Sistem Velikost Navor
izkljutno za enkratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzro¢i nevarnosti Direkt jalcem (mm) (Ncm)
zaradi okuzb.
Mozni stranski in medsebojni uéinki: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
V zelo redkih primerih so mozne alergije ali draZenje koze. Razliéne zlitine 45/50 25
v ustni votlini lahko pri neposrednem stiku povzrocijo galvanske reakcije. DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 3.5-55 25
Odstranjevanje: DD CCA-Serie |Altatec Camiog® 33 20
Odstranite v skladu z uradnimi predpisi. 38 20
Garancija: 43 20
. . . . . 5.0 20
NasSi pripomocki so pod strogim nadzorom kakovosti in ustrezajo
sedanjemu tehnoloskemu razvoju. Za ve¢ podrobnosti si oglejte nase DELekl A Conelog® Al &
trenutne garancijske pogoje. 38 20
Opomba: O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s 43 20
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave 5.0 20
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce. DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
Opomba: Kratek povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti lahko 3.6 25
zahtevate na info@dentaldirekt.de. 42 25
NaSe pripomocke nenehno razvijamo, zato si pridrzujemo pravico do 48 25
sprememb. Trenutno razli¢ico navodil za uporabo najdete tudi na naem 54 25
spletnem mestu: www.dentaldirekt.de/en. DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  [Frialit®/Xive® [3.4 25
38 25
Ta razlicica nadomesca vse prejsnje. 45 o5
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
) DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
Razlaga simbolov: :
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
o 375/425P |30
u Proizvajalec
5.0 WP 30
) ) DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Datum proizvodnje
4.1 RP 35
Seri J a DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Stevilka artikla DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
Ve 4.3RP 35
T Shranjujte na sunem 50 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Nesterilno 40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Navor 6.5 WN %
EE] Upostevajte elektronski navodila za uporabo DDTSP-Sere  (Thommen Medical |SPI® o) %
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka 50 25
le s strani zobozdravnika ali po naroCilu zobozdravnika 6.0 25
- Seri i i j in®
@ Ne uporabljajte pONoVNO DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain! 3.4 30
4.1/5.0 30
Medicinski pripomocek DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vi
enie 45 30
Edinstvena identifikacija pripomotka 57 30
Dental Direkt GmbH - Industriezentrum 106 — 108 - 32139 Spenge - Germany - Tel.: +49 5225 863190 c €
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MT MALTI

Struzzjonijiet ghall-uzu
DD Prefab

=22 Direkt

Kontenut:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, blu

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

II-blanks Dental Direkt Prefab huma komponenti prefabbrikati ghall-mani-
fattura ta' abutments individwalizzati u f'bic¢a wahda bi gtugh ta‘ metall
permezz tat-teknologija CAD/CAM. lI-blanks Dental Direkt Prefab huma
disponibbli ghal diversi sistemi ta' impjanti u jikkonsistu f*konnettur
prefabbrikat tal-impjant (interface), kanal bil-kamin, element ta* zamma
ghat-tgabbid fil-magna tat-thin u xaqq ghall-allinjament tad-direzzjoni
tat-tidwir (I-assi rotazzjonali). lI-komponent ¢ilindriku li jinsab fil-parti ta‘
fug tal-konnettur tal-impjant jinhadem mill-gdid fid-disinn tal-abutment
individwalizzat bl-uzu ta' tekniki kompjuterizzati tal-manifattura. Il-blanks
Dental Direkt Prefab huma maghmula minn Ti6Al4V (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-blanks Dental Direkt Prefab jistghu jintuzaw biss flimkien
mal-librerija DD tal-impjanti u mal-howlder tal-Prefab taghhom (inkluza
l-istanga).

Twissija: II-blanks Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) jistghu
jintuzaw biss flimkien ma' librerija originali ta' impjanti Medentika® u
I-kontenitur originali Medentika® Prefab assocjat.

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:

Ghall-produzzjoni ta* abutments individwali fug impjanti fix-xedaq ta‘ fuq
u t'isfel.

Kontraindikazzjoni:

e |ntolleranza ghall-komponenti li jinsabu fih

e Xoghlijiet ta“ restawr b*korrezzjoni ta' angolazzjoni ta‘ aktar minn 30°
ghall-assi tal-impjant

Nota: Jekk joghgbok innota I-kontraindikazzjonijiet tal-manifattur tal-imp-
jant originali uzat.

L-utenti fil-mira:

II-komponenti impjantabbli DD Solid Connect® jistghu biss jigu pproces-
sati minn teknixins/impjegati medici mharrga fid-dentistrija f'konformita
mal-ispecifikazzjonijiet fl-istruzzjonijiet ghall-uzu.

Grupp ta‘ pazjenti fil-mira:

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

Struzzjonijiet ghall-uzu fil-laboratorju:

Ghandu jigi zgurat li d-detentur approvat minn Dental Direkt (DD Prefab
detentur u I-istanga) jew id-detentur originali Medentika® Prefab ghall-
blanks Dental Direkt Prefab MDK (DD Prefab MDK) jintuza. Dan il-howlder
jizgura tgabbid minghajr vibrazzjoni fil-magna u orjentazzjoni preciza
ghad-direzzjoni tal-invitar tal-impjant. L-interfac¢ja tal-impjant prefabbri-
kat m‘ghandhiex tinbidel fi processar ulterjuri. Bl-istess mod, m‘ghand-
homx jintuzaw prefabs bil-hsara. L-ipprocessar tal-blanks fil-magna huwa
permess biss jekk din tkun mghammra bi tkessinh xieraq. Waqt I-ipproces-
sar, ghandu jigi zgurat li tintuza sistema ta‘ estrazzjoni. It-trab tal-metall
huwa hazin ghas-sahha, ghalhekk dejjem ilbes protezzjoni respiratorja u
gogils protettivi.

[I-blank Prefab m‘ghandu jkollu I-ebda hsara vizibbli. L-uniku mod biex tigi
zgurata l-inserzjoni korretta tal-abutment huwa li I-impjant ikollu interfacc-
ja intatta u korretta.

Twissija: Meta tfassal f'CAD, izgura li tigi osservata I-hxuna minima tal-
ucuh (0.4 mm).

Twissija: It-titanju jista‘ jishon izzejjed u jiehu n-nar jekk ma jigix ippro-
cessat kif suppost.

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

Noti ghall-uzu fil-prattika:

L-abutment individwali jiddanhnal bil-vit impjantabbli lewn il-fidda fl-impja-
nt dentali endossali mnaddaf i jinsab fhalg il-pazjent.

Twissija: ll-vit tal-laboratorju m‘ghandux jintuza biex jiddahnlu I-kompo-
nenti impjantabbli fil-pazjent.

Twissija: Il-vit impjantabbli ghandu jigi ssikkat bit-torque specifiku
ghas-sistema (ara t-tabella).

Nota: Huwa rrakkomandat li I-vit impjantabbli jigi ssikkat 10 minuti wara
I-inserzjoni.

Nota: Ghar-restawr ta' komponenti impjantabbli DD Solid Connect® fuq
impjanti b‘dijametru mnaqqas, 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 Prefab, DD Implant Screw u DD Lab Screw huma maghmula kompleta-
ment minn Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Tindif, dizinfezzjoni u sterilizzazzjoni:

Id-DD Prefabs u I-viti assocjati jitnaddfu minn Dental Direkt, izda |-pakketti
taghhom mhumiex sterili. Wara I-ipprocessar finali u gabel ma jintuzaw
fug 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

I-applikazzjoni bi programm ta" tindif korrispondenti ghal apparati medici
(ez. ,Programm Vario TD*, Miele).

JEW
lI-procedura tat-tindif manwali li gejja:
e [ anhlanh 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 distillat '60 °C ghal 10 minuti fit-taghmir ultrasoniku

Sterilizzazzjoni:

Issigilla I-prodotti darbtejn f'rita ghall-isterilizzar skont EN I1SO 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.

Twissija: DD Prefab, DD Implant Screw u DD Lab Screw jistghu jintuzaw

esklussivament ghal darba biss. L-uzu ripetut jista‘ jwassal ghal perikli

minn infezzjonijiet.
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MT MALTI Struzzjonijiet ghall-uzu r
DD Prefab *22 Direkt

Effetti sekondarji u interazzjonijiet possibbli: Serje ta‘ Dental (Kompatibbli ma* Sistema Dags Torque
F'kaziliet rari hafna jistghu jinholqu reazzjonijiet allergici jew irritazzjonijiet kil el ) )
tal-gilda. Jekk jintuzaw ligi metallici differenti f'kavita orali, jistghu jinhol-
qu reazzjonijiet galvanici bejniethom jekk jigu f'kuntatt dirett ma‘ xulxin. DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech®  |3.5/4.0 25
4.5/5.0 25
Rimi: DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
Armi I-prodotti skont ir-regolamenti ufficjali. DD CCA-Serie Altatec Camlog® 3.3 20
Garanzija: 3.8 20
I-prodotti taghna huma soggetti ghal kontroll strett tal-kwalita u jikkor- 4.3 20
rispondu mal-istat I-aktar avvanzat tat-teknologija. Jekk joghgbok ara 5.0 20
I-kundizzjonijiet attwali tal-garanzija taghna ghal aktar dettalji. DD CCO-Serie Aiatoo Conelog® 33 2
Nota: L-incidenti serji kollha li ghandhom x‘jagsmu mal-prodott ghand- 38 20
hom jigu rrappurtati lill-manifattur u lill-awtorita kompetenti tal-Istat 7 =
Membru fejn I-utent u/jew il-pazjent huwa stabbilit. -
Nota: Ir-rapport gasir dwar is-sigurta u |-prestazzjoni klinika jistghu jintal- >0 20
bu mmn mfo@dentald”’ektde DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® Astra EV 3.0 25
II-prodotti taghna jghaddu minn zvilupp kontinwu, u ghalhekk ahna 36 25
nirrizervaw id-dritt li nwettqu xi bidliet. ll-verzjoni attwali tal-istruzzjonijiet 4.2 25
ghall-uzu tinsab ukoll fil-websajt taghna fug: www.dentaldirekt.de/en. 48 o5
5.4 25
Din i|-V8ijOni tissostitwixxi dawk kollha preCedenti. DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive®  [3.4 25
3.8 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
e . ) DD MMI-Serie Medentis Medical®  [ICX 3.75-4.8 30
Deskrizzjonijiet tas-simboli:
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
. 3.75/42SP (30
u Manifattur
5.0 WP 30
) DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
Data tal-manifattura
4.1RP 35
Lott DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
43/50RP |35
Numru ta|_oggen DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5 NP 35
Select®
» 4.3RP 35
T Erfa‘ f‘post niexef 5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
Mhux sterili 40-60R |20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
@ Tuzax jekk il-pakkett danneggjat 41/48RC |35
‘-3 DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8RN 35
f) Torque 6.5 WN 35
EE] Osserva l-istruzzjonijiet elettronici ghall-uzu DDTSP-Serle  |Thommen Medical |SPI® Sl 29
www.dentaldirekt.de/IFU 45 25
&orﬂy Attenzjoni: ll-ligi federali tal-Istati Uniti tirrestringi I-bejgh 50 25
ta‘ dan il-prodott ghal dentisti jew rapprezentanti taghhom. 6.0 25
. . _Seri i i i in®
@ Tuzax aktar minn darba DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain! 3.4 30
4.1/5.0 30
Apparat mediku DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- (3.5 30
Vent®
45 30
Identifikazzjoni unika tal-prodott 5.7 30
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DD Prefab

=22 Direkt

Hix:

1 x DD Prefab

1x DD Lab Screw~ #

1x DD Implant Screws LN —=75 —

B D FEH

Dental Direkt Prefabld CAD/CAMEMN 2 {fi > THA X LU EEnzT >
E—ZX TNy FAY MEMTT 572D T LT AV R—3%2 T
9" Dental Direkt Prefabld 4 754 > 75> b AT LISHIE L TH
Dy FHIMLENTN S A VT T Y MRS (A VX —T 2 —R)
IR TIA RABICEET BT2DDEFTL AV b BT (]
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F ORI I T ENE T o Dental Direkt Prefabld HEIFHAZHRP & L
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T Dental Direkt Prefabld« DDA VS5V b4 751 — Lt
TBTULNTRIVE = (T FEEL) CHREDETOHMIHT 2
TENTEET,

R Dental Direkt Prefab MDK 75 >/ % (DD Prefab MDK) &+ A
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O HR:
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BIIER: DD Prefabs DD Implant Screws DD Lab Screwld: B 5] i & H 1)

Dental Direkt [ X —H—EDEH | AT L |5k %%
=R Ry 7 3 .
ELTEENTY . B AIZBIYEDRF 750 £9 Sy -2 sl (mm) (Nem)
¥z 5NBAEWEABLCHEVER: DD AAS-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra Tech® 3.5/4.0 25
D TENGT —ATT LIVF—REED N7V s ERcdT L 45/5.0 25
MAHDET. OENTEEZAENEEZAM UGS A=y DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
K RIS N 2% — A8 HDET . DD CCA-Serie  |Altatec Camlog® 33 20
JE3E: 38 20
- Hk/ E OFLE IS T2 B THREL T I W, 43 20
PRI : 5.0 20
BB I DORERIKEZ E 5Ty BLWIMEEIIOE L AEET N DD CCO-Serie  |Altatec Conelog® 33 20
TOET . FAICH L CRBITORMESRIZ B R E . 5 %
1%5%: Aﬂ@&%@b%ﬁibfci%@ﬁﬂ%ﬁﬂi‘ %“7]"&'@1"'&"‘ 43 20
BECIR G BHEOFHEN T 3 [/ I O FHEE P Ll = n
(EEYEUES A DD DEV-Serie DENTSPLY Implants®  |Astra EV 3.0 25
7% et LR R OMEICBI L Tld info@dentaldirekt.deld & 36 ”
TELEE D v =
B I B OGN IR RICHDHTE D . TD X5 M fih & g 4'8 =
ARBIF AT HERZBR L TOET o ZNENOMRNE OB E 5'4 =
BFiEs BAtoR— LAR=VICTHBELTCVET, i
dentaldirekt de/en DD DFX-Serie DENTSPLY Implants® | Frialit®/Xive®  |3.4 25
BHIEZ O~ 3 YA TERET 50050 £9. °8 2
45 25
>V RIVDFH: 55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
M A= — DD MMI-Serie Medentis Medical®  [ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
&I WESFEAH 375/428P |30
5.0 WP 30
Fr— DD NBR-Serie | Nobel Biocare™ Branemark™  |3.5 NP 35
4.1RP 35
% 1:'13 %.% % DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  |3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
L IR T P DD NRE-Seri Nobel Bi M Repl 3.5NP 35
T B R BE AT erie obel Biocare Sglistcg o -
U 5.0 WP 35
TR
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
@ I8 — DI R BN BB AR LTl 40-60R |20
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Sadrzaj:

1 x DD Prefab

1 x DD Lab Screw, plavi

1 x DD Implant Screw, srebrne boje

Opis proizvoda:

Obratci Dental Direkt Prefab su fabricki izradene komponente za proiz-
vodnju bez opiljaka individualiziranih i jednodjelnih nadogradnji pomocu
CAD/CAM tehnologije. Obratci Dental Direkt Prefab dostupni su razne za
sisteme implantata i sastoje se od fabricki izradenog spoja za implantat
(sucelja), kanala vijka, pridrznih elementa za pricvrscivanje u glodalici,
kao i od Zlijeba za namjeStanje smjera okretanja (osa rotacije). Cilindri¢no
tijelo koje se nalazi iznad spoja za implantat pomocéu ra¢unarski podrzanih
tehnika izrade se prepravlja u individualizirani oblik nadogradnje. Obratci
Dental Direkt Prefab napravljeni su od Ti6AI4V (medical grade 5), pred-
videni su za jednokratnu upotrebu i isporucuju se nesterilno, sa po jednim
odvojeno pakovanim vijkom za implantat i laboratorijskim vijkom.

Paznja: Obratci Dental Direkt Prefab smiju se koristiti samo u kombinaciji
s DD bibliotekom implantata i pripadajucim Prefab drzaCem (uklj. zasun).

Paznja: Dental Direkt Prefab MDK praznine (DD Prefab MDK) mogu se
koristiti samo u kombinaciji s originalnom Medentika® bibliotekom im-
plantata i pripadaju¢im originalnim Medentika® Prefab drzacem.

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 izradu individualnih nadogradnji na implantatima u gornjoj i donjoj
vilici.

Kontraindikacija:

e |ntolerancija na sadrzane sastojke

e Restauracije s korekcijom kuta ve¢om od 30° u odnosu na osu
implantata

Napomena: Obratite paznju na kontraindikacije konkretno koris¢enog
originalnog proizvodaca implantata.

Predvideni korisnici:

Obradu komponenti za implantat DD Solid Connect® smije vrsiti iskljucivo
kvalifikovano zubno-tehnicko / stomatolo$ko osoblje, uz poStovanje speci-
fikacija iz uputstva za upotrebu.

Predvidena grupa pacijenata:

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:

Mora se osigurati da se koristi drza¢ koji je odobrio Dental Direkt (DD
Prefab drzac i zasun) ili originalni Medentika® Prefab drza¢ za Dental
Direkt Prefab MDK blanke (DD Prefab MDK). Ovaj drza¢ garantira nalijeg-
anje bez vibracija u masini i preciznu orijentaciju prema smjeru ubacivanja
implantata. Prefabrikovano sucelje za implantat se ne smije mijenjati pri
daljoj obradi. Takode se ne smiju koristiti oSteceni prefabrikati. Obrada
obradaka u masSini dozvoljena je samo uz odgovarajuce hladenje. Prilikom
obrade obavezno vodite racuna o usisavanju. Metalna praSina je Stetna po
zdravlje, te stoga uvijek nosite zastitnu masku i zastitne naocare.

Obradak Prefab ne smije imati oSte¢enja. Samo neoSteceno i ispravno
suCelje za implantat garantira ispravno umetanje nadogradnije.

Paznja: Prilikom projektovanja u CAD-u treba voditi racuna da se poStuje
minimalna debljina zida (0,4 mm).

Paznja: U slucaju nepravilne obrade, titanijum se mozZe pregrijati i zapaliti.
Paznja: Za koriS¢enje u modelu iskljucivo koristite laboratorijski vijak
(maks. okretni moment: 10 Ncm).

Napomene u vezi sa kori$éenjem u praksi:

Individualna nadogradnja se sa vijkom za implantat srebrne boje umece u
oCiSceni enosalni zubni implantat koji se nalazi u ustima pacijenta.
Paznja: Laboratorijski vijak ne smije da se koristi za integraciju kompo-
nenti za implantat kod pacijenta.

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

Napomena: Preporucuje se pritezanje vijka za implantat 10 min. nakon
umetanja.

Napomena: Kod postavljanja komponenti za implantat DD Solid
Connect® na implantatima sa smanjenim promjerom vaze ogranicene
indikacije koje se mogu pronaci u pripadaju¢em uputstvu za upotrebu
proizvodaca implantata.

Napomena: Komponente implantata DD Solid Connect® odredene serije
mogu se kombinovati samo s odgovarajucim kompatibilnim sistemom
implantata. To vazi i za odgovarajuci promjer platforme.

Materijal:

DD Prefab, DD Implant Screw i DD Lab Screw su svi napravljeni od
Ti6AI4V (medical grade 5) ASTM 136 ELI.

Ciscenje, dezinfekcija i sterilizacija:
DD Prefab-ovi 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 ogistiti, dezinficirati i sterilizirati u skla-
du sa postupkom opisanim od strane kompanije Dental Direkt.

Ciscenje / Dezinfekcija:

Automatsko ¢iS¢enje u uredaju za Ciséenje i dezinfekciju pogodnim za ovu
vrstu primjene, s odgovarajucim programom za ¢iScenje za medicinske
instrumente (npr. ,Vario TD Program”, Miele).

ILI
Sljedeci ruéni postupak ¢iscenja:
e |spiranje hladnom vodom iz ¢esme tokom 1 min.

e |spiranje kanala vijka uz pomoc¢ Sprica za jednokratnu upotrebu
(min. zapremina 10 ml)

o Cidéenje 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 Cuvati u sterilnom pakovanju.

Paznja: DD Prefab, DD Implant Screw i DD Lab Screw pogodni su

iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovno koris¢enje moze dovesti do

opasnosti od infekcije.

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.
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Zbrinjavanije:
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 ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste

Napomena: Kratki izvje$taj o sigurnosti i klinickom u¢inku moze se zahti-
jevati na info@dentaldirekt.de.

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

Ova verzija zamjenjuje sve prethodne.

Objasnjenja simbola:

Proizvodac

Datum proizvodnje

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
45/5.0 25
DD BSK-Serie Bredent Medical Sky® 35-55 25
DD CCA-Serie Altatec Camlog® 33 20
38 20
43 20
5.0 20
DD CCO-Serie Altatec Conelog® 3.3 20
38 20
43 20
5.0 20
DD DEV-Serie DENTSPLY Implants® | Astra EV 3.0 25
36 25
42 25
48 25
5.4 25
DD DFX-Serie DENTSPLY Implants®  |Frialit®/Xive® 3.4 25
38 25
45 25
55 25
DD MAR-Serie MegaGen AnyRidge® 3.5-8.0 30
DD MMI-Serie Medentis Medical® ICX 3.75-4.8 30
DD MSE-Serie MIS Implants® Seven® 3.3NP 30
3.75/4.2SP |30
5.0 WP 30
DD NBR-Serie Nobel Biocare™ Branemark™ (3.5 NP 35
4.1RP 85
DD NNA-Serie Nobel Biocare™ Nobel Active®  [3.5 NP 25
4.3/5.0RP 35
DD NRE-Serie Nobel Biocare™ Replace 3.5NP 35
Select® 23T =
5.0 WP 35
DD OTS-Serie Osstem Implant TS 35M 20
40-6.0R 20
DD SBO-Serie Straumann® Bone Level® 3.3NC 35
4.1/4.8RC 35
DD SSY-Serie Straumann® Tissue Level 4.8 RN 35
6.5 WN 35
DD TSP-Serie Thommen Medical SPI® 4.0 25
45 25
5.0 25
6.0 25
DD ZBC-Serie Zimmer Biomet 3i Certain® 3.4 30
4.1/5.0 30
DD ZTA-Serie Zimmer Dental Tapered Screw- |3.5 30
vent® 45 30
57 30
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