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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.

2.POPIS
Kovové patky navrzené ve spojeni s dentélnim implantatem a pfipojeni k dentalni nahradé.
3. UCEL POUZITI

Tyto vyrobky maji slouzit jako spojeni mezi zubnim implantadtem a zubni nahradou po umisténi
implantatu se zamérem obnovit zvykaci funkci pacienta.

4.TYPY VYROBKU

1) Rovny DAS Multi-Unit C€ ®
0051

Transepitelitarni dil s rota¢nim spojem na pfipevnéni zubniho implantatu a horni konstrukci s
hexalobuldrni geometrii pro pfipevnéni pomoci nastavce, ktery drzi zubni protézu.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:

« hodnoté gingivalni vysky (G vyjadiena v mm);

+ kédu kompatibility (Comp. 0000);

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

Varianty:

« Gingivélni vyska (G): podle modelu rovného Multi-Unit jsou rozli¢né varianty s rliznymi
gingivalnimi vyskami. Multi-Unit sriznymi gingivalnimi vyskami usnadnuji praci v pfipadech, kdy
jsou gingivalni rozsahy na rGznych trovnich.

2) TiBase® C E @

0051
Kovova pfisada s pfipojenim pfizptsobenym pro spojeni s rovnym Multi-Unit.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:

« oznaceni systému DAS Multi-Unit;

«oznaceni R rota¢ni/NR nerotaéni;

« hodnoté gingivalni vysky (G vyjadiena v mm);

« hodnoté vysky tvrzeni (HC vyjadieno v mm), vylu¢né pro 3TiBase®.

Varianty:

« Rotacni TiBase®: nastavec vhodny pro zhotoveni mistkd, vice¢etnych konstrukci a nosnych prvka.

« Nerotacni TiBase®: nastavec vhodny pro zhotoveni individuélnich konstrukci.
« 3TiBase®: nastavec s plochou tvrzeni 9 mm zhotoveny zvlast pro pfipady vyzadujici vétsi plochu
opéry pro dosazeni silnéjsi a odolnéjsi konstrukce.

3) Srouby c€ @

0051

Zavitovy dil vyrobeny pro spojeni s rovnym Multi-Unit.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:

« oznaceni systému DAS Multi-Unit;

« pfipojeni hlavicky sroubu;

- metrice (M);

- celkové délce (L v mm);

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

Varianty:

+ Rovny $roub: model Sroubu vhodny pro frézované konstrukce nevyzadujici vytvofeni thlu u
vstupniho kanélu Sroubu. Pozor: pfi manipulaci je nutno pouzit vhodny Sroubovék (dle typu
pripojeni hlavicky sroubu), aby se zajistilo spravné Sroubovani a zamezilo zablokovani sroubu.

« Dynamické Srouby: model sroubu vhodny pro frézované konstrukce vyzadujici ¢i nevyzadujici
vytvoreni Uhlu vstupniho kanélu Sroubu. Pozor: je tfeba manipulovat vylu¢né s “Sroubovakem
Dynamic” pro zajisténi spravné funkce a umoznit Sroubovéni pod thlem, aby nedoslo k zadfeni
Sroubu.

« Prozatimni dynamicky Sroub: model Sroubu vhodny k upevnéni provizornich frézovanych
nebtisténych konstrukci pomoci mékkych materiald (PEEK, PMMA, atd.). Umoziuje vytvoreni thlu
ve vstupnim kanalu sroubu. Pozor: je tfeba manipulovat vylu¢né se “Sroubovékem Dynamic” pro
zajisténi spravné funkce a umoznit Sroubovani pod Ghlem, aby se Sroub nezadrel.

4) Zhojovaci ucpavka C€ @
0051

Kovovy navstavec se zavitem urceny k pfimému spojeni s rovnym Multi-Unit v pfipadech, kdy jesté
neprobéhl proces zhojeni.

Stitkovani: popis na $titku poskytuje informace o:

- oznaceni variant (R regular/W wide);

« oznaceni systému DAS Multi-Unit;

« typu krytky 2P (upinaci $roub);

« spojeni s kompatibilnim sroubovakem;

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

Varianty:
« Regular “R": doporucuije se k pouziti u fezakl a $picak(
«Wide"W": doporucuje se k pouziti u stoli¢ek a tfenovych zub.

Gravirovani: na krytce je vygravirovano oznaceni systému “DAS-MU” a model “R” nebo “W" na
rovné strané dilu pro snazsi identifikaci v tstech.

5) Otiskovaci pilit € @
Pripevnovaci dil slouzici k pfipevnéni k Multi-Unit. Zahrnuje reten¢ni Sroub na upevnéni.

Stitkovani: popis na $titku poskytuje informace o:

« oznaceni systému DAS Multi-Unit;

« oznaceni Pick-Up v piipadé oteviené nadobky;

« typu pfipevnéni Otiskovaci pilif (otocny R/neotocny NR);
« pripevnéni hlavicky reten¢niho Sroubu.

Varianty:
« Otiskovaci pilif R: dil, ktery se pfipojuje k Multi-Unit a umoznuje urcitou pohyblivost a otaceni.
« Otiskovaci pilif NR: dil, ktery se pfipojuje k Multi-Unit bez moznosti pohybu a otaceni.

6) Sroubovak C€
Pomocny nastroj ¢i nacini k manipulaci a Sroubovani systému.

Stitkovani: popis na $titku poskytuje informace o:

- oznaceni systému DAS Multi-Unit (v pfipadé Sroubovék( DAS Multi-Unit);
« typu hlavicky;

« geometrii Gchytu (v piipadé sroubovaku DAS Multi-Unit tythran 4x4);

- celkové délce;

« maximalni angulaci.

Varianty:

- Sroubovék Dynamic: nastroj na manipulaci a sroubovani dynamickych roub.
- Sroubovék: nastroj na manipulaci a $roubovani rovnych $roubi.

- Sroubovék DAS Multi-Unit: nastroj na manipulaci a sroubovani Multi-Units.

7) Vkladaci nastroj C€ @
Plastovy aparat s pfipevnénim k vyrobku Multi-Unit.

Stitkovani: popis na $titku poskytuje informace o:
« oznaceni systému DAS Multi-Unit.

8) Scanbody se Sroubem C€ @

Plastovy aparat s mechanizovanym pfipojenim ke spojeni s rovnym Multi-Unit a s fixa¢nim
Sroubem.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:

« oznaceni systému DAS Multi-Unit;

« vysce scanbody (H vyjadiena v mm);

« typu pfipevnéni scanbody (oto¢ny R/neotocny NR);

- pfipojeni hlavicky sroubu;

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

Gravirovani: Scanbody méa vygravirované oznaceni systému “DAS-MU” a identifika¢ni symbol,
ktery je vlastnictvim spole¢nosti Talladium Espana S.L.

9)ScAnalog (€

Plastovy dil s mechanizovanym pfipojenim pro spojeni s odbérem otisku.



Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:
« oznaceni systému DAS Multi-Unit.

Laserové gravirovani: Scanbody ma vygravirované oznaceni systému “DAS-MU" a identifikacni
symbol, ktery je vlastnictvim spole¢nosti Talladium Espana S.L.

10) Analog C€ @

Dil s mechanizovanym pfipojenim, ktery slouzi jako analog pfipojeni rovného Multi-Unit.

Stitkovani: popis na stitku poskytuje informace o:
« oznaceni systému DAS Multi-Unit.

Varianty:

« Analogicka analog: vhodna pro pracovni protetické modely ze sadry.

- Digitalni analogovy: vhodna pro dentalni modely vytisténé jako 3D, v ramci pfidavného
vyrobniho procesu nebo pi frézovani strojem s 5 osami. Analog ma konkavni zatez pro snazsi
ukotveni v modelu. Podélny fez dilu brani otdceni v ose X aY a Sroubeni brani pohybu v ose Z. Ma
fixacni Sroub.

5. MATERIAL
Typy vyrobki Varianty Komponenty Material
Rovny DAS Multi-Unit - -
TiBase® Vsechny - .
Ti6Al4V*
s eloxovanym povrchem
Srouby Vsechny -
Zhojovaci ucpavka Viechny Viechny
Otiskovaci pilir Vsechny Viechny Ti6Al4V*
Sroubovak -
Nerez ocel
) Sroubovék Dynamic -
Sroubovak
Sroubovék DAS Multi-Unit - Ti6Al4V*

Vkladaci nastroj - - PEEK™ CLASSIX

Scanbody PEEK™ CLASSIX
Scanbody se Sroubem -
Sroubem TiGAI4V*
ScAnalog - - PEEK™ CLASSIX
Analogické analog - Nerez ocel
Ti6Al4V*
Analog o , Analog s eloxovanym povrchem
Digitélni analogovy
Sroubem Nerez ocel

*Titanova slitina (Ti6AI4V) splnujici pozadavky mezinarodnich norem ASTM F136-13 a ISO 5832-3.
Ti Bilance, Al 5.5-6.5%, V 3.5-4.5%, Fe <0.25%, O <0.13%, C <0.08%, N <0.05%, H <0.012%.

6. SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU (SSCP)

Dokument Summary of safety and clinical performance (SSCP) je k dispozici na vyzadani a bude
mozné jej vyhledavat v evropské databazi zdravotnickych prostiedki EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude tato funkce k dispozici pod kédem BASIC
UDI-DI 843656873MULTIUNITKB a 843656873HEALNGCAPQY.

7. CILOVA SKUPINA CI SKUPINY PACIENTU

Prostiedek je urcen pro pouziti u zcela nebo ¢aste¢né bezzubych pacientd, ktefi nemaji patologic-
ké stavy uvedené v kontraindikacich.

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

8. INDIKACE

Systém Multi-Unit zahrnuje velkou fadu protetickych komponenti s pfimym spojenim s
dentélnim implantatem zavadénym do kosti, které jsou urceny k poufziti v protetické rekonstrukci
u zcela ¢i ¢astecné bezzubych pacientd.

9. KONTRAINDIKACE

Vyrobky jsou kontraindikovany u pacientu:

- NezpUsobilych k zavedeni dentalniho implantatu (prostudujte si specifické kontraindikace
vyrobce pouzitého implantatu).

- Alergickych na materialy, z nichz je prostfedek vyroben (viz bod 5. MATERIAL).

10. KLINICKY PRINOS

Vyrobky, které jsou soucasti systému Multi-Unit maji slouzit jako spojeni mezi dentalnim implanta-
tem a dentalni néhradou. Kone¢nym pfinosem pro pacienta po dokonceni lécby je vyména zubl
nebo restaurovéni zubnich korunek.

11.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 ptipad pacienta pro dosazeni nejlepsiho
mozného vysledku.

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

INFORMACE O BEZPECNOSTIV PROSTREDI MR

o\

MR podminéné

Varovani: Bezpecnost prostiedku v RF prostiedi nebyla testovana. Pacienta lze zobrazovat
pouze tak, Ze oznadite orientaéni body alespor 30 cm od implantatu nebo zajistite, aby byl
implantat umistén mimo RF civku.

Pacient s timto zafizenim muze byt bezpecné skenovan v systému MR za nasledujicich podminek:

Nazev prostfedku MISTIC

Sila statického magnetického pole (Be) <3.0T

Maximalni prostorovy gradient pole 30T/m (3,000 gauss/cm)

RF excitace Cirkularné polarizované (CP)
Pro celotélovou civku orientaéni body alespon 30 cm
Typ RF pienosové civky od implantétu nebo zajistéte, aby byl implantat

umistén mimo civku. Koncetinové civky T/R povoleny.
Vyloucena hlavova civka T/R

Normalni rezim provozu v povolené zéné

Rezim provozu L.
zobrazovani

Maximalni celotélova SAR 2 W/kg (normalni rezim provozu)

Maximalni hlavova SAR Nehodnoceno pro hlavovy orienta¢ni bod

Doba trvéani skenu Z4dnd specifickd omezeni kv(li zahFivani implantatu

12. UPOZORNENI

Prostuduijte si omezeni pro pouziti na stitku. Je dllezité nezaménit r(izné kompatibility systému a
vénovat pozornost spojovacim prvkam.

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

Dulezité je pouzivat tyto aparaty vylu¢né s kompatibilnimi vyrobky, nebot v opacném pfipadé
muze dojit k poskozeni aparatu, chybnym vysledkim skenovani anebo zhotoveni nespravnych
protéz.V nejhorsim pfipadé muze dojit k poskozeni implantatu.

Manipulace se srouby:

« Nelze pouzit stejny Sroub pro ucely laboratofe (vyrobni proces) a v klinice (pfipevnéni protézy v
ustech pacienta). Nepfijimejte pro konecnou fixaci protézy srouby bez originadlniho uzavieného
obalu.

«Titan, stejné jako kterykoli jiny kov vystavovany neustalé zatézi, podléha unavé materidlu a jeho
mechanicka pevnost klesa. Pro zajisténi spravné mechanické funkce protézy na implantatech je
nutno zajistit systém kotveni, z tohoto diivodu pfi zjisténi, ze Sroub podléha urcitému opottebeni
i zavadé, doporucujeme jej vymeénit.

- Srouby v dstech musi byt vyrovnany podél osy implantatu.

Specifické upozornéni pro TiBase® a rovné Multi-Units:

- Doporucuje se pouzivat TiBase® a Multi-Unit kompatibilni s implantaty s Gzkou platformou a
snizenym pramérem pouze v poloze boc¢nich a stfedovych fezdkd ve spodni celisti, aby se
zamezilo selhani systému v jinych polohéch.

Manipulace s vyrobky, které jsou uréeny k opétovnému pouziti:

- Zivotnost vyrobk, které jsou uréeny k opétovnému pouziti, zavisi na nékolika faktorech ve.
metody, doby pouzivani a manipulace mezi kazdym pouzitim. Proto je nutno pfed pouzitim
provést podrobné kontroly a funkéni testy. Nastroje, které maji na povrchu rez, je nutno vyfadit. |
mirné zrezivélé nastroje nemusi byt biokompatibilni. Poskozené nebo zkorodované nastroje by

nemély pfijit do styku s neposkozenymi pfistroji, aby se zabranilo kontaktni korozi.

«Bylo ovéfeno, ze za normalnich podminek a podle specifikaci uvedenych v navodu k pouziti maze
byt Sroubovék DAS Multi-Unit opakované pouzit maximalné pro 30 cykl(i pouziti.

Pred pouzitim je viak nutno provést revizi specifikovanou v této kapitole.

Poznamka: V piipadé dalsich vyrobkd ur¢enych k opakovanému pouziti si prostudujte prislusny
néavod k pouziti na adrese www.das-eifu.com.

Dodatecna upozornéni pro klinicky postup:

« Vyrobky jsou dodavany v NEsterilnim stavu a tudiz musi byt ocistény, dezinfikovany a
sterilizovany pred intraoralnim pouzitim (viz odstavec Cisténi a sterilizace).

- Casti se musi bezpe¢né pripevnit, aby se zamezilo jejich vdechnuti nebo ndhodnému posziti
pacientem pfi intraoralnim pouziti.

« V pfipadé vystaveni pravé implantovanych implantatd zatézi je nutno se Sroubovanymi
komponenty zachazet ru¢né a nanejvys opatrnéa pred aplikaci specifického krouticitho momentu
vyckat, az dojde k jejich integraci do kosti.



« Zvlastni opatrnosti je potieba pii Sroubovani pfisad, které fixuji rekonstrukce, aby nevznikalo
zbyte¢né pnuti v implantatu zavedeném do kosti. Po operaci ¢i po zhojeni muze byt usazeni
ztizeno a tudiz je nutné je zkontrolovat a vycistit, aby nic nebranilo spravné funkci. Ovéfte si
spravnost polohovéni protézy rentgenem, nasmérujte ji k hlavé spoje, pficemz musi se svou osou
svirat ihel 90 stupnd.

- Zivotnost nastavcli pouzivanych u provizornich protéz napf. zhojovaci ucpéavka ¢ini 6 mésicd, coz
je limitni doba pouziti.

13. PROVOZNIi POUZITi

Systém nabizi nékolik moznosti a feseni pro zpracovéni zubni protézy v zavislosti na zvlastnich
charakteristikdch kazdého piipadu. Vyrobky jsou dodavany v NEsterilnim stavu a tudiz musi byt
otistény, dezinfikovany a sterilizovany pred intraordlnim pouzitim (viz odstavec Cisténi a
sterilizace). Pfed zahajenim jakéhokoli procesu je potfeba ovéfit vzajemnou kompatibilitu vsech
komponent.

Umisténi rovného Multi-Unit na klinice:

1.V oblasti pfipevnéni implantatu mizepo operaci zlstat néjaka prekazka, tudiz je
potieba ji pred umisténim jakéhokoli na e zkontrolovat a vycistit.

2. Pfipevnéte Vkladaci nastroj k rovnému Multi-Unit. Spojeni mezi nimi musi byt pevné aposunti
do stran.

3. Pomoci Vkladaci néstroj napolohujte rovny Multi-Unit v implantétu (viz obrézek 1). Odstrarite
Vkladaci nastroj pohybem do strany. Ovéfte, zda je oblast pfipevnéni Multi-Unit Cista a bez
znecisténi. Doporucujeme ovéfit rentgenem usazeni aparatu s implantatem.

4. Po ovéteni polohovani aplikujte na aparat utahovaci moment pomoci Sroubovaku pro
Multi-Unit. Méjte na védomi, ze utahovaci moment nesmi prevysit 30 N-cm.

Upozornéni: pfilisny utahovaci moment, ktery je mimo doporuéeny rozsah, mize zpusobit
poskozeni nebo zni¢eni Multi-Unit anebo zubniho implantatu.

5.V pfipadé potieby pouzijte zhojovaci ucpavku. Tento aparat chrani pripevnéni Multi-Unit a
prispiva k zachovani, stabilizaci a modelaci mékké tkané béhem zhojovaciho procesu.
Napolohujte ucpavku na rovny Multi-Unit a zaSroubujte pomoci kompatibilniho Sroubovaku.
Pozadovana hodnota utahovaciho momentu ma byt 10 N-cm.

Upozornéni: pfilisny utahovaci moment, ktery je mimo doporuéeny rozsah, mize zpusobit
poskozeni nebo znic¢eni ucpavky, Multi-Unit anebo zubniho implantatu.

i

Systém dava nékolik moznosti provedeni definitivnich nebo provizornich protéz. Jsou uvedeny
nize, s ohledem na skutecnost, zda je pracovni model proveden pomoci intraoralniho nebo
extraoralniho skenovani.

viz obrézek 1

Intraorélni skenovaci proces, na klinice:

1. Odstrante zhojovaci ucpavku nebo pfipadnou provizorni ndhradu a cely prostor vycistéte a
osuste.

2. Pro skenovani v ustech pacienta se pouzivaji scanbody na $roub. V daném pfipadé musi
odbornik nasadit scanbody na Multi-Unit. Pro usnadnéni oznaceni ma zafizeni ze strany vygraviro-
van kéd systému “DAS-MU". Sroub se Sroubuje kompatibilnim $roubovakem.

3. Pokud je potieba provést thlovou korekci, méjte na védomi, ze podélny fez Scanbody pfislusi
opacné strané, na niz bude umistén kandl, ktery je pod thlem.

4. Po spravném napolohovéni pfipevnéte Scanbody na Multi-Unit kompatibilnim Sroubovékem a
aplikujte stanoveny utahovaci momen (5 N-cm). Upozornéni: pfilis velky utahovaci moment, ktery
je mimo doporuéeny rozsah, mize zpUsobit poskozeni nebo zni¢eni sroubu.

5. Pomoci ovéfovaciho zrcétka zkontrolujte, zda nejsou zédné mezery Ci $térbiny mezi zakladnou
Scanbody a povrchem Multi-Unit (je-li tomu tak, je nutno zkontrolovat napolohovéani Scanbody).
6. Provedte skenovani.

Postup extraorélniho skenovani:

Na klinice:

1. Odstrante zhojovaci ucpavku nebo pfipadnou provizorni ndhradu a cely prostor vycistéte a
osuste.

2. Vlozte Otiskovaci pilit do rovného Multi-Unit tak, aby souhlasila geometrie obou casti. Ovérte si
spravnost usazeni.

3. Ru¢né ¢i pomoci Sroubovaku utahnéte upeviiovaci sroub (5-10 N-cm). Upozornéni: pfilisny
utahovaci moment, ktery je mimo doporuceny rozsah, muze zpUsobit poskozeni nebo zni¢eni
aparatu anebo implantatu.

4. Vyzkousejte individudlni nadobky, které se zavadi do Ust pacienta za ucelem ovéreni, zda
perforace souhlasi.

5. Naneste na Otiskovaci pilit pfislusnou otiskovou pastu.

6. Vyplrite otiskovou nadobku otiskovou pastou a vlozte ji do st pacienta.

7. Pockejte, az pasta ztvrdne.

8. Odsroubujte pfipeviiovaci $roub.

9. Po odsroubovéni vyjméte otisk. Pamatuijte, Ze Otiskovaci pilif zistava v otiskové pasté. Opét
zasroubujte retencni $roub v misté odbéru otisku, ktery bude zasléan do laboratore.

10. Ovéite, zda je implantat stale Cisty a bez necistot.

11. Opét nasadte zhojovaci ucpavku na Multi-Unit.

V laboratofi:

1. Vyjméte retencni Sroub, aby bylo mozné nasadit analogickou analog na misto odbéru otisku.
Opét sroub utdhnéte.

2. Nalijte materiél do otiskového modelu.

3. Pockejte, az materidl ztuhne.

4. Uvolnéte fixa¢ni sroub Otiskovaci pilif.

5. 0ddélte otisk modelu.

6. Nasadte na analog Scanbody se Sroubem.

7. Pokud je potieba provést thlovou korekci, méjte na védomi, ze podélny fez Scanbody pfislusi
opacné strané, na niz bude umistén kandl, ktery je pod thlem.

8. Po spravném napolohovéni pfipevnéte Scanbody na analog kompatibilnim Sroubovédkem a
aplikujte stanoveny utahovaci moment (5 N-cm). Upozornéni: pfilis velky utahovaci moment, ktery
je mimo doporuéeny rozsah, mtze zplsobit poskozeni nebo zni¢eni sroubu.

9. Pomoci ovéfovaciho zrcétka zkontrolujte, zda nejsou zédné mezery ci $térbiny mezi zakladnou
Scanbody a povrchem analog (je-li tomu tak, je nutno zkontrolovat napolohovéni Scanbody).

10. Provedte skenovani.

«V pfipadé pouziti s ScAnalog

1. Napolohujte ScAnalog na misto odbéru otisku pfi sniméni skusu. Méjte na védomi, Ze vnéjsi
podélny fez pfisludi protéjsi strané kanélu sroubu v budouci protéze.

2. Ovéite, zda je ScAnalog spojen s mistem odbéru otisku, aniz by vznikly mezery ¢i dochézelo k
posuviim do strany.

3. Upevnéte $roubem na odbér otisku. Sroub je nutno utahovat ru¢né za pomoci pfisluiného
Sroubovéku, nebot Gcelem je pouze zafixovat ScAnalog ve své poloze.

4. Po napolohovani provedte skenovani.

Otisk modelu a provedeni protézy:

1. Pro digitalni provedeni protézy pouzijte knihovny CAD v DAS pro Multi-Unit odpovidajici
kompatibilité pouzitého rovného Multi-Unit. K tomu je nutno se ujistit, Ze bylo zvoleno ¢islo
odpovidajici jeho kompatibilité (kéd je v popisu Stitku vyrobku). Lze jej nalézt i v dokladu
Multi-Unit Library Codes, ktery je zaslan spolu s knihovnou CAD (k dispozici na www.dynamicabut-
ment.com). Pfi chybné volbé kompatibility dochazi k chybnému provedeni prace z diivodu
variability parametrli kazdé jednotlivé knihovny. Spole¢nost Talladium Espafa S.L. nenese
odpovédnost za chybnou volbu kompatibility knihovny.

2.Kdispozici je nékolik knihoven pfizptsobenych pouzivanym vyrobkim. Ovéfte si, zda pouzivite
spravnou knihovnu dle typu vykondvané préce.

3. Diilezité je zvolit odpovidajici gingivalni vysku podle pouzitého Multi-Unit. K tomu je dUlezité,
aby komunikace mezi odbornikem na klinice a laboratornim technikem byla naprosto pfesnd.

4. Pfi chybné volbé kompatibility anebo gingivalni vysky dochazi k chybnému provedeni prace z
davodu variability parametri u kazdého jednotlivého piipadu. Talladium Espaia S.L. nenese
odpovédnost za chybnou volbu kompatibility anebo gingivélni vysky knihovny.

5. Knihovna déava moznost pracovat s TiBase®, jejiz struktura umoziuje angulérni korekci
vstupniho kanalu Sroubu, nebo s 3TiBase® pro pfipady vyzadujici vétsi prostor k ziskani silnéjsi a
pevnéjsi konstrukce.

Poznamka: viz navody k pouziti knihoven CAD v DAS pro Multi-Unit na www.dynamicabutment.-
com. Nezapomerite, Ze Talladium Espafa S.L.. ma klientskou linku (tel.: +34 973 289 580) pro
konzultace a instalaci knihoven softwaru CAD. Dalsi informace o jednotlivych dopliikovych
produktech Ize nalézt v navodech k pouziti na www.das-eifu.com.

Umisténi protézy:

a) Odstrante zhojovaci ucpavku nebo pfipadnou provizorni nahradu a cely prostor vycistéte a
osuste.

b) Postupuijte vzdy dle navodu k pouZiti vyrobce origindlnich implantata.

c) Umistéte protézu na Multi-Unit a utdhnéte Srouby doporuc¢enym utahovacim momentem (25
N-cm).

d) Manipulujte se $rouby vyhradné pomoci kompatibilniho Sroubovéku. Upozornéni: pfilisny
utahovaci moment, ktery je mimo doporuéeny rozsah, muize zplsobit poskozeni nebo zni¢eni
Sroubu, Multi-Unit a v nejhorsim pfipadé muize poskodit i zubni implantat.

e) Pamatujte, ze je k dispozici provizorni dynamicky 3roub, ktery je zvlast uréen pro provizorni
protézy z mékkych material(i (PEEK, PMMA).

f) Uzavfeni pfistupového kanélu ke Sroubtim.

14, CISTENI A STERILIZACE

Vyrobky jsou dodavany jako NEsterilni. Proto by mély byt pred 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 lékai'ské nastroje.

Vzdy pouzivejte rukavice bez prasku.

Doporucena metoda sterilizace: vihké teplo v autoklavu, aplikovani standardniho cyklu 132°C po
dobu 4 minut podle ISO 17665-1.

Vsechny chirurgické nastroje musi byt pfed pouZzitim sterilizovany. Zabrarite jakémukoli riziku
kontaminace tim, zZe zajistite, aby produkt nepfichazel do styku s nesterilnimi predméty.

Sterilizované produkty se nemusi skladovat, protoze by to mohlo ohrozit jejich stav.
Specifikace pro opakované pouzitelné produkty:

Pokud vyrobek pouzivate opakované, dbejte na to, abyste jej peclivé vycistili. Pomoci vhodného
kartace $roubovak drhnéte, dokud neodstranite viechny viditelné necistoty a zbytky, a poté jej
vlozte do ultrazvukové cisticky s Cisticim a dezinfekénim roztokem.

Po ¢isténi a dezinfekci vzdy zkontrolujte nastroje, zda nejsou zkorodované, poskozené a/nebo
kontaminované. Kriticka mista, jako jsou upeviiovaci konstrukce, spoje nebo slepa mista, musi byt
peclivé zkontrolovana. Ke zlep3eni viditelnosti mizete pouzit lupu a pfimé svétlo. | kontaminova-
né piistroje Ize znovu vy¢istit a dezinfikovat.

Poznamka: Dalsi informace o rdiznych vyrobcich naleznete v pfislusnych navodech k pouziti na
adrese www.das-eifu.com.

15. SLEDOVATELNOST

Ve spodni poloviné doprovodného stitku jsou 3 zalozky obsahujici informace o sledovatelnosti
zarizeni. Tyto zvlastni stitky Ize odstranit a pfidat na kartu pacienta nebo do souboru pacienta
(klinika a laborato¥). Tyto informace je tieba zaznamenat, aby se piedeslo budoucim nehodam a
zajistilo se spravné doplnéni zasob, kromé poskytnuti znalosti o vsech kompatibilnich nastrojich
pozadovanych lékafem.

16. SKLADOVANI

Produkt musi byt skladovan na suchém misté pfi pokojové teploté a mimo pfimé slunecni svétlo.



17. LIKVIDACE

Produkty Talladium Espafa 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 produkti.

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

SYMBOLY POPIS
Oznaceni CE 0051 Vyrobce
0051
CE€ | omacenice Datum vyroby
Uﬂ Prohlédnéte si instrukce k pouziti Mnozstvi

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Cislo 3arze

Distributor

Nesterilni

Lékafrsky nastroj

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

Udrzujte baleni na suchém misté

Aparat s jedine¢nym identifikatorem

SEIEEICIEL A 3

Nepouzivejte opakované

Udrzujte mimo dosah pfimého slunce

=
>
3

Material

Cislo modelu

B>

MR podminéné. Podminky, za
kterych muze zdravotnicky
prostiedek bezpe¢né vstoupit do
prostiedi MR.




