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1. PREZENTACE VYROBKU

Vsechny vyrobky Talladium Espafa S.L. jsou dodéavany jako nesterilni v tepelné zataveném baleni
obsahujicim jediné zafizeni, coz zajistuje, Ze je vyrobek po zabaleni nedotceny. Kazdé baleni
obsahuje jeden prostfedek s vyjimkou pind, kde kazdé baleni obsahuje 5 jednotek.

2.POPIS

Prislusenstvi pro protetiku zahrnuje riizné typy vyrobkd, které maji za cil umoznit a usnadnit
zhotoveni zubnich néhrad.

3.ZAMYSLENY UCEL

Prislusenstvi pro protetické nédhrady slouzi k usnadnéni a podpoie procesu zhotovovéni a
nasazovani zubnich nahrad.

4.TYPY VYROBKU

1) Reference Scanbody CE @
Kovovy prostiedek s obrobenym spojem pro spojeni s Multi-Unit a se Sroubem k jeho fixaci.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:

-oznaceni R rota¢ni/NR nerotacni;

- celkova vyska (H vyjadiena v mm)

- pfipojeni hlavicky Sroubu;

- kod kompatibility* (Comp. 0000) nebo identifikace systému DAS Multi-Unit
- maximalnim utahovacim momentu (vyjadien v N-cm).

*Fixacni Sroub reference Scanbody je eloxovany v rliznych barvach v zavislosti na kompatibilité (viz
tabulku 1).

Koéd kompatibility
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0209

0025

0101

0020

0195

0008

0152

0205

0193

0183

Tabulka 1. Vztah mezi kédem kompatibility a eloxovanim $roubu.

Material: Scanbody a Sroub vyrobené z titanové slitiny (Ti6Al4V) spliujici mezinarodni normy
ASTM F136-13 a ISO 5832-3, s eloxovanym povrchem.

2) Scanbody OP C € @

Kovovy prostiedek s obrobenym spojem pro spojeni s dentélnim implantatem/analogem a se
Sroubem k jeho fixaci.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:

-oznaceni R rota¢ni/NR nerotacni;

- vy$ka od uzavieni implantétu k vrcholu Scanbody (H vyjadiena v mm)
- pfipojeni hlavicky sroubu;

- kédu kompatibility (Comp. 0000);

- maximalnim utahovacim momentu (vyjadien v N-cm).

Gravirovani: Na Scanbody OP je vyryt identifikacni kod kompatibility.

Material: Scanbody a Sroub vyrobené z titanové slitiny (Ti6Al4V) spliujici mezinarodni normy
ASTM F136-13 a ISO 5832-3, s eloxovanym povrchem.

3)pin CE @
Plastovy zavitovy prostiedek pro pfipojeni k referenci Scanbody nebo Scanbody OP.

Stitkovani: popis na titku poskytuje informace o:
- Celkova vyska (H vyjadiend v mm)

Material: PEEK™ CLASSIX, biokompatibilni termoplastovy polymer, specidlné urceny k pouziti ve
zdravotnictvi.

4) CAPS (Complete Arch Pillar System C€ @

Plastovy pfipravek se zavitem pro spojeni se Scanbody Reference.

Oznaceni: V popisu oznaceni jsou nasledujici informace:
- Celkova vyska (H v mm).
- @: (S standard/W wide)

Material: PEEK™ CLASSIX, biokompatibilni termoplastovy polymer vyvinuty specialné pro
zdravotnické ucely.

5. CiLOVA SKUPINA €I SKUPINY PACIENTU

Zatizeni jsou ur¢ena pro pouziti u zcela nebo ¢astecné bezzubych pacient(.

Implantologické vyrobky spole¢nosti Talladium Espafa S.L. jsou ur¢enyvyhradné odbornikim z
oboru odontologie, ktefi jsou seznameni s maxilarni implantologii a vsemi jejimi obory jako napf.
planovani a diagnostika, chirurgie, odontologie a proteticka technika.

6. INDIKACE

Scanbody, pin a systém CAPS jsou navrzeny pro pouZziti pfi intraoralnim skenovéni v rdmci vyroby
zubni protézy.

7. KONTRAINDIKACE

Pripravky jsou kontraindikovany u pacientd, ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na pfislusné
materialy (viz material v ¢asti TYPY VYROBKU).

8. KLINICKY PRINOS

Pfislusenstvi pro protetické ndhrady slouzi k usnadnéni a podpofe procesu zhotovovéni a
nasazovani zubnich néhrad. Kone¢nym pfinosem pro pacienta po dokonceni lé¢by je vyména
zub( nebo restaurovani zubnich korunek.

9.VAROVANI

Lékar odpovida za pouziti kazdého vyrobku pfesné tak, jak je popsano v tomto navodu k pouziti a
za rozhodnuti, zda je vyrobek vhodny pro konkrétni pfipad pacienta pro dosazeni nejlepsiho
mozného vysledku.

Vyrobky, které jsou oznaceny jako jednorazové, nelze v zadném pfipadé znovu pouzit, nebot by to
mobhlo privést ke ztraté funkenosti a riziku prenosu infekce mezi pacienty. Talladium Espafa S.L.
nenese zadnou odpovédnost v pfipadé pokusu o opétovné pouziti.

10. PREDPISY

Zkontrolujte omezeni pouziti na titku. Vénujte pozornost spojovacim prvkiim mezi zafizenimi a
mezi Sroubem a $roubovakem.

Pokud je ochranny obal poruseny, doporucujeme produkt vratit k vyméné.

Je dilezité pouzivat prostfedky pouze s kompatibilnimi produkty, v opacném piipadé by mohlo
dojit k poskozeni prostiedku, nespravnym vysledkim skenovani nebo pouziti nespravnych
néhrad. V nejhorsim pfipadé muze dojit k poskozeni opory nebo implantatu.

K fixaci prostfedk( Scanbody Ize pouzit pouze $roub dodany s prostredkem. Pouzivejte odpovida-
jici Sroubovak k manipulaci, polohovani a $roubovani Sroubu do opory/implantéatu, aby bylo
zajisténo, ze je prostiedek spravné zafixovan na misté a aby nedoslo k jeho oddéleni v Ustech
pacienta.



Dalsi opatieni pro CAPS:
V pfipadech, kdy je jeden z obou oblouku zcela bezzuby a druhy je tplny, pouzijte CAPS.

V piipadech, kdy je implantat velmi zahloubeny, je nutné pred piipojenim CAPS zvolit spravnou
vysku dasné Multi-Unit, aby bylo mozné provést a adekvatni snimani. Dalsi informace tykajici se
rtiznych doplitkovych produktd naleznete v jejich ndvodech k pouziti na www.das-eifu.com.

K ustéleni spravného maxilomandibularniho vztahu pacienta postaci jeden nebo dva CAPS na
kazdé strané ustni dutiny. Umisténi CAPS v zadnich polohéch je vhodnéjsi.

Poloha implantét je pro pouziti CAPS dulezita. Z tohoto divodu:

-Se doporucuje vie naplanovat, aby bylo mozné nasledné umistit implantaty do vhodné polohy,
kterd umozni pouzivani vyrobku.

-Poutziti vyrobku se doporucuje pouze v téch pfipadech, kdy jsou implantaty zavedeny paralelné
ved|e sebe a kopiruji stejnou osu celého zubniho oblouku, aby se pfedeslo chybam pfi registraci
skusu (viz obrazek 1).
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obrazek 1.
Dalsi opatieni pro klinické postupy:

Vyrobky se dodavaji nesterilizované a proto je nutné je pred pouzitim v tstech vy¢istit, dezinfiko-
vat a sterilizovat (viz odstavec Cisténi a sterilizace).

Produkty musi byt bezpec¢né pfipevnény, aby se zabranilo aspiraci béhem pouziti v Ustech. Pred
pouzitim faddné zkontrolujte, zda se Sroub a Sroubovék k sobé hodi.

11. PROVOZNIi POUZITi
Klinické pouziti:

a)Pfed pouzitim komponent zkontrolujte jejich kompatibilitu. Prostfedky Scanbody je tieba
pouzivat pouze s doporu¢enymMulti-Unit/implantatem nebo analogem. Pro usnadnéni
identifikace jsou prostfedky opatieny pfislusnym popiskem nebo specifickym eloxovanim sroubu
(viz oddil 4. TYPY VYROBKU).

b) Oblast pfipojeni implantatu mlze byt blokovana po operaci nebo pii procesu hojeni, coz
znamena, ze je tieba ji pfed umisténim Scanbody ocistit a zkontrolovat.

c) Doporucuje se spojit piny s prostfedkem Scanbody mimo Usta pacienta pro lepsi manipulaci s
produktem. Pfisroubujte piny do odpovidajicich zavitovych otvorti na Scanbody na doraz.
Sroubovani |ze provést rukou.

d) Umistéte Scanbody na Multi-Unit/implantat nebo analog. Po dosazeni spravné polohy

pfipevnéte Scanbody Sroubem s pouzitim predem uréeného krouticiho momentu (5N-cm) s

pouzitim kompatibilniho $roubovaku. Sroubovy spoj je specifikovan v ozna¢eni vyrobku.

Varovani: Nadmérné dotazeni nad doporuéené nastaveni krouticiho momentu muiize mit za
asledek zl inebo p i Sroubu.

e) PouZijte skenovaci zrcatko k ovéreni, zda nejsou Zadné mezery nebo prostory mezi prostiedkem
Scanbody a povrchem Multi-Unit/implantdtem nebo analogem (pokud tomu tak je, zkontrolujte
polohu Scanbody). Pfed skenovénim rentgenovymi paprsky zkontrolujte, zda je mezi prostfedky
adekvatni spojeni (se zaméfenim na spoj implantatu a thel 90 stupiti vzhledem k ose).

f) Orientujte piny do optimalnich poloh pro skenovani a snazte se, aby byly co nejblize od sebe.
Cilem by mélo byt vytvofit spojitou strukturu pro zlepseni vysledkd skenovani (viz obrazek 2). Po
nasazeni |ze prejit ke skenovani zubniho oblouku.

g) Pro urceni pacientova skusu pouzijte vyrobek CAPS. Mlzete jej pouzit spolu s pins, pfipadné je
Ize odstranit a pouzit pouze CAPS. Chcete-li pouzit systém CAPS, nezapomerite, Ze implantaty
musi byt ve vhodné poloze, kterd umoznuje jejich pouZiti (viz ¢ast Bezpecnostni opatieni).

h) Pred umisténim CAPS je nutné zhodnotit vzdalenost a uplatnit techniku bimanualni manipula-
ce, aby byla celist pacienta v centrické poloze.

i) Postupné vkladejte a otécejte CAPS, dokud se vam nepodafi dosadhnout adekvatni polohy (viz
obrazek 3). Abyste se ujistili, ze je poloha spravna, muizete si pomoci komentafem pacienta pfi
otevirani a zavirani tstnich pohyb

j) Pristupte ke skenovani:

- Pro digitélni navrh nahrady musi byt pouzita knihovna DAS CAD odpovidajici kompatibilité
tohoto konkrétniho Scanbody. K tomuto Ucelu zajistéte, aby bylo zvoleno poskytnuté cislo
kompatibility (zkontrolujte ¢islo kompatibility v dokumentu Library Reference nebo Library OP
poslany spolecné s knihovnou CAD, rovnéz dostupny na adrese www.dynamicabutment.com)

Poznamka: Upozoriiujeme vas, Ze Talladium Espaia S.L. mé horkou linku sluzeb zakaznikam (tel.
+34 973 289 580) pro dotazy a instalaci softwaru knihoven CAD.

obrazek 2.

obrézek 3.

12. CISTENI A STERILIZACE

Vyrobky jsou dodavéany jako NEsterilni. Proto by mély byt pfed pouzitim v Ustech vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany.

Vyjméte vyrobek z obalu a zacnéte jej Cistit a dezinfikovat, nejlépe v ultrazvukové lazni s Cisticim a
dezinfekénim roztokem, které se bézné pouzivaji na lékafské nastroje.

V piipadé reference Scanbody a Scanbody OP je nutné vyrobek rozmontovat a provést ¢isténi,
dezinfekci a sterilizaci komponent (Scanbody a Sroubu) zvIast.

Vzdy pouzivejte rukavice bez prasku.

Doporucend metoda sterilizace: vlhké teplo v autoklavu, aplikovéni standardniho cyklu 132°C po
dobu 4 minut podle ISO 17665-1.

Viechny chirurgické nastroje musi byt pred pouzitim sterilizovany. Zabrante jakémukoli riziku
kontaminace tim, ze zajistite, aby produkt nepfichazel do styku s nesterilnimi predméty.

13. SLEDOVATELNOST

Ve spodni poloviné doprovodného stitku jsou 3 zélozky obsahujici informace o sledovatelnosti
zarizeni. Tyto zvlastni titky Ize odstranit a pfidat na kartu pacienta nebo do souboru pacienta
(klinika a laboratof). Tyto informace je tfeba zaznamenat, aby se predeslo budoucim nehodam a

zajistilo se spravné doplnéni zasob, kromé poskytnuti znalosti o véech kompatibilnich nastrojich
pozadovanych lékafem.

14. SKLADOVANI

Produkt musi byt skladovén na suchém misté pfi pokojové teploté a mimo piimé slunecni svétlo.
15. LIKVIDACE

Produkty Talladium Espafia S.L. po skonceni Zivotnosti mohou obsahovat potencialné infekéni

lidsky biologicky odpad, proto je nutné je spravné zlikvidovat v souladu s legislativou, metodami a
normami pfislusného organu vypracovanymi pro tento typ produktd.

Varovani: informujte vyrobce, Talladium Espana S.L., a pfislusné organy o jakékoliv
zavazné nehodé spojené s timto produktem.

SYMBOLY POPIS

Oznaceni CE 0051 Vyrobce
Oznaceni CE Datum vyroby
Mnozstvi

Nepouzivejte, pokud je obal

&
[ji] Prohlédnéte si instrukce k pouZiti

Katalogové ¢islo

poskozeny
Cislo 3arze Distributor
Nesterilni Lékatsky nastroj

Americky federalni zakon omezuje prodej
tohoto zafizeni na zubni profesionaly nebo
na jejich objednavku.

Udrzujte baleni na suchém misté

Aparét s jedine¢nym identifikitorem Nepouzivejte opakované
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Z\{Y Udrzujte mimo dosah pfimého slunce A Material

MR podminéné. Podminky, za
kterych mtze zdravotnicky
prostiedek bezpecné vstoupit do
prostiedi MR.

Cislo modelu
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