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Direkt / DD Solid Link

Extraoral on base

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

Crown on core

Crown on customised
abutment

DE DEUTSCH Gebrauchsanweisung

EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

DD Solid Link ist ein rontgenopakes, dualhértendes Befestigungssystem auf
Composite-Basis, fir die dauerhafte Befestigung von Abutmentkronen und
Mesostrukturen aus Metall, Keramik oder Polymer (Composite oder PMMA) auf
konfektionierten Klebe- oder Titanbasen (extraorale Anwendung), individuellen
Abutments aus Titan oder Zirkoniumdioxid oder auf Zahnhartsubstanz
(Kombiarbeiten).

DD Solid Link ist in zwei hochopaken, stark maskierenden Varianten (weiB/opak
und dentin/opak) und in einer transluzenten Variante erhéltlich. Um vorab eine
Farbauswahl treffen zu kénnen, stehen farblich abgestimmte Try-In-Pasten zur
Verfligung.

Indikationen:

Dauerhafte extra- und intraorale Befestigung von Suprakonstruktionen (inkl.
Mesostrukturen) aus Metall, Keramik, Zirkoniumdioxid und Polymer (Composite,
Hybridkeramik oder PMMA) auf konfektionierten Klebe-/Titanbasen (nur extraoral),
auf individuellen Titan- und Zirkoniumdioxidabutments (extra- und intraoral) sowie
auf Zahnhartsubstanz.

Kontraindikationen:

DD Solid Link enthélt Methacrylate, Benzoylperoxid und Amine. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von DD Solid Link ist
auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
DD Solid Link kann fir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:

Die Anwendung von DD Solid Link erfolgt durch den professionell in der

Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

1. Farbauswahl (optional)

Bei intraoraler Anwendung ggf. Provisorium entfernen. Das Abutment oder den Zahn

reinigen, griindlich sptilen und leicht mit Luft trocknen.

Die Farbwirkung von DD Solid Link auf die Restauration kann durch Einsetzen der

definitiven Arbeit mit DD Solid Link Try-In in der vorgesehenen Farbe simuliert

werden. Der Farbton von DD Solid Link Try-In entspricht dem Farbton des

jeweiligen ausgehérteten DD Solid Link. Zur Farbliberpriifung DD Solid Link Try-In

auf die Innenflache des Werkstticks auftragen (Applikationskantile Typ 41). Dann

das Werkstiick vorsichtig, mit leichtem Druck einsetzen. Keine Okklusionspriifung

durchfiihren (Bruchgefahr der Restauration!).

Wenn die Farbwirkung geprift wurde, das Werkstuck entfernen und DD Solid Link

Try-In griindlich mit Wasserspray von der Klebebasis, dem Abutment oder dem

Zahn und von der Restauration absplen und anschlieBend trocknen. Dabei Dentin

nicht zu stark trocknen.

2. Vorbereitung zur extraoralen Anwendung

Fir detaillierte Hinweise zur Verwendung beachten Sie bitte auch die Gebrauchs-

anweisungen des jeweiligen Haftvermittlers sowie die Herstellerangaben zur

Vorbereitung der jeweiligen Restaurationsmaterialien.

2.1 Vorbereitung der Klebe- oder Titanbasis bzw. des individuellen Titan- oder
Zirkoniumdioxidabutments

Die Implantat-Titanbasis-Verbindungsflache sowie den Schraubenkanal mit Wachs

oder Silikon schitzen bzw. mit Teflonband oder Schaumstoffpellet verschlieBen.

Die Klebeflache mit einem geeigneten Strahimittel abstrahlen (entsprechend auch

Herstellerangaben beachten). Das Wachs und die Strahlmittelriickstande mittels

Instrument, Dampfstrahler und/oder Ultraschallbad grindlich entfernen. Dann mit

Luft trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die so vorbereitete Flache auftragen (z. B. DD Uni

Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen). Die

konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

Zum Schutz der Implantat-Titanbasis-Verbindungsflache und des Schrauben-

kanals vor dem Zementieren (siehe 5.) erneut Wachs oder Silikon auftragen bzw.

mit Teflonband oder Schaumstoffpellet verschlieBen.

2.2 Vor g von Wer aus Silikatkeramik

Das Werkstlick im Ultraschallbad und mittels Dampfstrahler reinigen und mit

Luft trocknen. Zum Schutz der AuBenflachen kann Wachs aufgetragen werden.

Die Klebeflache mit einem Flusssaure-Atzmittel behandeln (Herstellerangaben

beachten), anschlieBend griindlich mit flieBendem Wasser abspiilen und mit Luft

trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werksticks auftragen, (z. B. DD

Uni Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen). Die

konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

2.3 Vorbereitung von Metall-, C und Zir ioxil (]

Zum Schutz der AuBenflichen kann Wachs aufgetragen werden. Die Klebe-

flache mit einem geeigneten Strahimittel abstrahlen (Herstellerangaben beachten).

Zur Kontrolle des Strahlvorgangs kann die Klebeflache vor dem Abstrahlen

farbig markiert werden. Strahimittelrlickstande im Ultraschallbad oder mittels

Dampfstrahler sorgfaltig entfernen und Klebefldche mit Luft trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstiicks auftragen, (z. B. DD

Uni Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgfaltig trocknen). Die
konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.
2.4 Vorbereitung von PMMA-Werkstiicken

Bezlglich eventuellen Abstrahlens Herstellerangaben beachten. Strahimittel-

riickstande z. B. mittels Ultraschallbad sorgféltig entfernen und Klebeflache mit Luft

trocknen. AnschlieBend die Klebeflache mit einem geeigneten PMMA-Haftvermittler
entsprechend der Gebrauchsanweisung konditionieren. Die konditionierte

Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3. Vorbereitung zur intraoralen Anwendung

Fir detaillierte Hinweise zur Verwendung beachten Sie bitte auch die

Gebrauchsanweisungen des jeweiligen Haftvermittlers sowie die Hersteller-

angaben zur Vorbereitung der jeweiligen Restaurationsmaterialien. Das Arbeitsfeld

ist unbedingt trocken zu halten. Das Anlegen von Kofferdam wird empfohlen.

3.1 Vorbereitung des i Titan-/Zir ioxil

Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, die Klebeflache mit einem

geeigneten Strahlmittel abstrahlen. Befolgen Sie hierbei die Gebrauchsinformation

der jeweiligen Hersteller. Strahimittelriickstande z. B. im Ultraschallbad sorgfaltig
entfernen und Klebeflache trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die so vorbereitete Flache auftragen (z.B. DD Uni

Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen). Die

konditionierte Oberflache nicht mehr bertihren oder anderweitig kontaminieren.

3.2 Vorbereitung von Wer aus Silik

Zur Vorbereitung sollte bei vollkeramischen Werkstiicken die innere Klebeflache der

einzusetzenden Arbeit mit einem Flusssédure-Atzmittel konditioniert werden. Dies

geschieht in der Regel bereits im Dentallabor.

Sollte die Restauration noch nicht konditioniert worden sein, mit einem geeigneten

Atzmittel (Herstellerangaben beachten) vorbereiten, anschlieBend griindlich mit

flieBendem Wasser absptilen und mit Luft trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstiicks auftragen, (z. B. DD

Uni Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgfaltig trocknen). Die

konditionierte Oberflache nicht mehr bertihren oder anderweitig kontaminieren.

3.3 Vorbereitung von Metall-, C und Zir i (f]

Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, die Klebeflache mit einem geeigneten

Strahimittel abstrahlen (Herstellerangaben beachten). Strahimittelriickstande z. B.

im Ultraschallbad sorgfaltig entfernen und Klebeflache trocknen.

Geeigneten Haftvermittler auf die Innenseite des Werkstiicks auftragen, (z. B. DD

Uni Bond: auftragen, 60 s einwirken lassen und mit Luft sorgféltig trocknen). Die

konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3.4 Vorbereitung von PMMA-Werkstiicken

Wenn nicht bereits im Dentallabor geschehen, beziiglich eventuellen Abstrahlens

Herstellerangaben beachten. Strahimittelriickstande z. B. im Ultraschallbad

sorgféltig entfernen und Klebeflache trocknen.

AnschlieBend die Klebeflache mit einem geeigneten PMMA-Haftvermittler

entsprechend der Gebrauchsanweisung des Herstellers konditionieren. Die

konditionierte Oberflache nicht mehr beriihren oder anderweitig kontaminieren.

3.5 Zahnhartsubstanz

Ggf. Provisorium entfernen. Den Zahn reinigen, griindlich spilen und leicht mit

Luft trocknen. DD Solid Link darf nicht auf die eréffnete Pulpa oder pulpennahes

Dentin appliziert werden. Zum Schutz der Pulpa eine geeignete Unterfillung (z. B.

Calciumhydroxid-Préparat und/oder Glasionomer Zement) verwenden.

Hinweis:

Das Arbeitsumfeld ist unbedingt sauber und trocken zu halten. Das Anlegen von

Kofferdam wird empfohlen. Durch das Austrocknen der Zahne unter Kofferdam kann

der Farbeindruck beeinflusst werden.

DD Solid Link muss mit einem fiir dualhdrtende Materialien geeigneten Bonding

verwendet werden (z. B. DD Uni Bond D). Hierzu entsprechende Gebrauchs-

anweisung beachten.

4. Desinfektion/Sterilisation von extraoral verklebten Suprakonstruktionen

Die verklebte Suprakonstruktion sollte vor der Eingliederung mit einem ethanol-

haltigen Desinfektionsmittel desinfiziert werden oder kann sterilisiert werden

(Herstellerangaben der Einzelkomponenten beachten).

5. Befestigung des Werkstiicks mit DD Solid Link

Bei Lagerung im Kiihischrank das Material vor der Verwendung auf Raumtemperatur

bringen. Vor dem Befestigen des Werkstiicks eventuelle Geschiebe oder sonstige

Konnektoren mit Vaseline o.4. isolieren.

Gegebenenfalls den Schraubenkanal des Werkstlicks ausblocken.

Mischkaniilen:

Typ 9 oder Typ 11. Die Mischkantile Typ 11 kann mit einem Applikationsaufsatz Typ

4 oder Typ 1 versehen werden.

Verschlusskappe von der Spritze entfernen. Vor jedem Gebrauch solange Material

auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen gleichmaBig Material geférdert wird.

AnschlieBend Mischkantile aufsetzen und arretieren (90° Drehung im Uhrzeigersinn).

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter Verwendung der von

Dental Direkt freigegebenen und als Zubehor erhéltlichen Mischkantilen erreicht.

Die aufgesetzte Mischkaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Nach Gebrauch die

Spritze fest verschlossen lagern. Vor Wiederverwendung Austrittséffnungen auf

freien Materialdurchfluss prifen.

Material erst unmittelbar vor dem Befestigen anmischen. Die Ver-

arbei it bei F -atur (23 °C) betragt ab Mischbeginn ca. 2 min.

Das Material wird beim Ausbringen in der Kandile automatisch blasen- und fehlerfrei

gemischt und kann direkt auf die vorbereiteten Kontaktflachen appliziert werden.

Die Restauration einsetzen und gleichmaBig mit leichtem Druck fixieren. Die

Abbindezeit betrégt extraoral bei Raumtemperatur (23 °C) ca. 7 min; intraoral

(37 °C) liegt die Abbindezeit bei ca. 4 min.

GroBere Uberschiisse konnen mit einem Schaumstoffpellet, Einwegpinsel oder

Floss entfernt werden. In Approximalraumen ist Zahnseide zu empfehlen. Dabei

sollten jedoch geringe Uberschiisse zunachst an der Befestigungsfuge belassen

werden (siehe 6.), um Unterschisse zu vermeiden.

6. Uberschussentfernung

Wie bei allen Materialien auf Kunststoffbasis héarten auch beim DD Solid Link

mit Luftsauerstoff in Kontakt stehende Oberflachen nicht vollstandig aus. Zur

Vermeidung von Unterschiissen in der Befestigungsfuge stehen folgende Methoden

zur Auswahl:

6.1 Selbsthértender Modus

Zwei Varianten stehen zur Auswahl:

a. Geringe Uberschiisse stehen lassen und nach vollstandiger Aushartung bei
anschlieBender Ausarbeitung entfernen.

b. Restaurationsrander nach Uberschussentfernung in der Gelphase mit
Glyceringel abdecken und vollstandige Aushartung abwarten. Nach voll-
standig abgeschlossener Polymerisation das Glyceringel mit Wasser absptilen.

6.2 Lichtpolymerisation

Bei geringen Uberschiissen kann eine Entfernung nach Lichthartung erfolgen.

Hierzu die Bereiche der Befestigungsfuge bei transluzenter Farbvariante 1-2 s

bei opaken Farbvarianten mindestens 10 s pro Segment mit einer LED-/

Halogenlampe mit einer Lichtleistung von mindestens 1000 mW/cm? bestrahlen.

Das Lichtaustrittsfenster so dicht wie moglich an die zu polymerisierende Flache

halten. Wahrend der Lichtpolymerisation muss die Restauration in der Sollposition

fixiert werden. Restaurationsrander nach Uberschussentfernung mit Glyceringel
abdecken und erneut pro Segment fiir mindestens 10 s bestrahlen.

Nach vollstandig abgeschlossener Polymerisation das Glyceringel mit Wasser

abspdlen.

7. Ausarbeitung

Die Entfernung der Uberschiisse ist direkt nach der Polymerisation moglich.

Ausgehirtete Uberschiisse mit einem Finierdiamanten bzw. einem geeigneten

Silikon-Polierer vorsichtig entfernen. Approximale Bereiche mit Finier- und

Polierstreifen nacharbeiten und glatten.

; Vor

— Nur geeignete Haftvermittler verwenden.

- Einige Schmelz-Dentin Haftvermittler sind nicht mit dualhartenden Composites
kompatibel. Im Zweifelsfall ist die Gebrauchsinformation des jeweiligen
Bonding-Herstellers zu beachten. Fir einen optimalen Haftverbund eignet sich
DD Uni Bond D.

- Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spilen und einen Arzt aufsuchen.

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Praparate
fiihren zu Aushartungsstoérungen von Composites. Die Verwendung von Zinkoxid-
Eugenol Zementen oder anderer eugenol-haltiger Werkstoffe in Verbindung mit
DD Solid Link ist daher zu vermeiden.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préaparate auf Ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke

zu prifen.

(nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikat Glas, Titandioxid, HEDMA, BisGMA, Fluorosilikatglas,
pyrogenes Siliciumdioxid, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Die Lagerung im Kiihlschrank wird empfohlen.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts geméB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr fir die
offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit DD Solid Link aufgetreten sind
oder hatten auftreten kénnen, sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde
zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte lber Sicherheit und klinische Leistung fiir DD Solid Link sind in der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) hinterlegt.

EN ENGLISH Instructions for use
EU Medical device

Product description:

DD Solid Link is a radiopaque, composite-based, dual-curing luting system for the
permanent luting of abutment crowns and mesostructures made of metal, ceramics
or polymers (composite or PMMA) on prefabricated adhesive or titanium bases
(extraoral use), customised abutments made of titanium or zirconium dioxide or
dental hard tissue (combination solutions).

DD Solid Link is available in two highly opaque, highly masking shades (white/
opaque and dentine/opaque) and in a translucent shade. Colour-matched try-in
pastes are available to allow shade selection in advance.

Indications:

Permanent extraoral and intraoral luting of superstructures (incl. mesostructures)
made of metal, ceramics, zirconium dioxide and polymers (composite, hybrid
ceramics or PMMA) on prefabricated adhesive/titanium bases (extraorally only), on
customised titanium and zirconium dioxide bases (both extraorally and intraorally)
as well as on dental hard tissue.

Contraindications:
DD Solid Link contains methacrylates, benzoyl peroxide and amines. DD Solid
Link should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy)
to these ingredients.

Patient target group:
DD Solid Link is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

DD Solid Link should only be used by a professionally trained dental practitioner.

Use:

1. Shade selection (optional)

For intraoral use, remove temporary restoration if present. Clean the abutment or

tooth, rinse thoroughly and gently dry with air.

The shade effect of DD Solid Link on the restoration can be simulated by inserting

the definitive restoration with DD Solid Link Try-In in the intended shade. The

shade of DD Solid Link Try-In corresponds to the shade of the respective cured

DD Solid Link. To check the shade, apply DD Solid Link Try-In to the inner surface

of the workpiece (type 41 application tip). Then, insert the workpiece carefully,

using slight pressure. Do not perform an occlusion check (risk of fracture of the

restoration!).

After checking the shade effect, remove the workpiece, rinse DD Solid Link Try-In

off the adhesive base, abutment or tooth and off the restoration thoroughly with

water spray and then dry. Take care not to overdry the dentine.

2. Preparation for extraoral use

For detailed information on the correct use, please also consult the instructions for

use of the respective bonding agent, as well as the manufacturer’s specifications

on preparation of the respective restoration materials.

2.1 Preparation of adhesive or titanium base or of customised titanium or
zirconium dioxide abutment

Protect the implant-titanium base connecting surface and the screw channel with

wax or silicone, or seal with Teflon tape or a foam pellet. Sandblast the joining

surface with a suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions

accordingly). Remove the wax and abrasive material residue thoroughly using an

instrument, steam jet cleaner and/or ultrasonic bath. Then dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the thus prepared surface (e.g. DD Uni Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry thoroughly with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

To protect the implant-titanium base joining surface and the screw channel prior

to the cementation (see 5.), apply wax or silicone again or seal with Teflon tape

or a foam pellet.

2.2 Preparation of workpieces made of silicate ceramic

Clean the workpiece in an ultrasonic bath and using a steam jet cleaner, then dry

with air. Wax can be applied to protect the outer surfaces. Treat the joining surfaces

with a hydrofluoric acid etching agent (observe the manufacturer's instructions),

then rinse thoroughly with running water and dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. DD Uni Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

2.3 Prep of metal, and zirconium dioxide workpieces

Wax can be applied to protect the outer surfaces. Sandblast the joining surface

with a suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions). In order

to control the blasting process, the joining surface can be colour-marked before

sandblasting. Remove any abrasive material residue carefully in the ultrasonic bath

or using a steam jet cleaner and then dry the joining surface with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. DD Uni Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

2.4 Prep of PMMA workpi

Observe the manufacturer’s instructions if sandblasting is required.

Carefully remove any abrasive material residues, e.g. using the ultrasonic bath, and

dry the joining surface with air. Next, condition the joining surface with a suitable

PMMA bonding agent, following the instructions for use. Do not touch or otherwise

contaminate the conditioned surface.

3. Preparation for intraoral use

For detailed information on the correct use, please consult the instructions for use

of the respective bonding agent, as well as the manufacturer’s specifications on

preparation of the respective restoration materials. The working area must be kept

dry. The application of a rubber dam is recommended.

3.1 Preparation of ised titani dioxide

If not already prepared at the dental laboratory, sandblast the joining surface

with a suitable abrasive material. Follow the instructions for use of the respective

manufacturer. Carefully remove any abrasive material residues, e.g. in an ultrasonic

bath, and dry the adhesive surface.

Apply a suitable bonding agent to the thus prepared surface (e.g. DD Uni Bond:

apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or

otherwise contaminate the conditioned surface.

3.2 Preparation of workpieces made of silicate ceramic

Prior to the preparation, the inner joining surface of the work to be inserted must be

coni

conditioned with a hydrofluoric acid etchant. This is usually done in advance in the
dental laboratory. If the restoration has not yet been conditioned, prepare it using a
suitable etchant (observing the manufacturer's instructions), then rinse thoroughly
with running water and dry with air.

Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece (e.g. DD Uni Bond:
apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air). Do not touch or
otherwise contaminate the conditioned surface.

3.3 Prep of metal, and dioxide wor

If not already done at the dental laboratory, sandblast the joining surface with a
suitable abrasive material (observe the manufacturer’s instructions). Carefully
remove any abrasive material residues, e.g. in an ultrasonic bath, and dry the
adhesive surface. Apply a suitable bonding agent to the inside of the workpiece
(e.g. DD Uni Bond: apply, allow to react for 60 seconds and dry carefully with air).
Do not touch or otherwise contaminate the conditioned surface.

3.4 Prep of PMMA workp

If not already done at the dental laboratory, observe the manufacturer’s instructions
if sandblasting is required. Carefully remove any abrasive material residues, e.g. in
an ultrasonic bath, and dry the joining surface.

Then condition the joining surface with a suitable PMMA bonding agent, following
the manufacturer’s instructions for use. Do not touch or otherwise contaminate the
conditioned surface.

3.5 Dental hard tissue

Remove temporary restoration if present. Clean the tooth, rinse thoroughly and
lightly dry with air. DD Solid Link must not be applied to the exposed pulp or
dentine close to the pulp. Use a suitable base fill (e.g. calcium hydroxide product
and/or glass ionomer cement) to protect the pulp.

Note:

The working area must be kept clean and dry. The use of a rubber dam is
recommended. The shade appearance can be affected by the drying of teeth under
a rubber dam.

DD Solid Link must be used with a bonding agent suitable for dual-curing materials
(e.g. DD Uni Bond D). Observe the corresponding instructions for use.

FR FRANCAIS Mode d’emploi

UE Dispositif médical

Description du produit :

DD Solid Link est un systéme de scellement & base de composite, radio-opaque
et bi-polymérisant, destiné a la fixation durable de couronnes sur partie secondaire
et de mésostructures en métal, céramique ou polymeére (matériaux composites ou
PMMA) sur des bases confectionnées adhésives ou en titane (application extra-
buccale), des parties secondaires individuelles en titane ou en dioxyde de zirconium
ou sur de la substance dentaire dure (restaurations mixtes).

DD Solid Link est disponible en deux versions hautement opaques et fortement
masquantes (blanc/opaque et dentine/opaque) et une version translucide. Des pates
Try-In aux teintes assorties permettent de choisir au préalable la teinte adaptée.

Indications :

Scellement durable en extra-buccal ou intra-buccal de superstructures (y
compris mésostructures) en métal, céramique, dioxyde de zirconium ou polymeére
(matériaux composites, céramique hybride ou PMMA) sur des bases adhésives/en
titane confectionnées (uniquement en extra-buccal), sur des parties secondaires
individuelles en titane ou en dioxyde de zirconium (en extra-buccal et intra-buccal)
et sur une substance dentaire dure.

Contre-indications :

DD Solid Link contient des méthacrylates, du peroxyde de benzoyle et des amines.
Ne pas appliquer DD Solid Link en cas d'hypersensibilités connues (allergies) a
ces composants.

Groupe cible de patients :
DD Solid Link peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes confondus.

C éristi de perfor H
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

4. Disinfection/sterilisation of extraorally adhered sup

Prior to its insertion the adhered superstructure should be disinfected with an agent

containing ethanol or can be sterilised (observe the manufacturers’ instructions for

individual components).

5. Luting of workpiece with DD Solid Link

If stored in a refrigerator, bring the material to room temperature before use. Before

luting the workpiece, isolate any attachments or other connectors, using Vaseline

or similar.

If necessary, block out the workpiece’s screw channel.

Mixing tips:

Type 9 or 11. The type 11 mixing tip can be equipped with a type 4 or 1 intraoral tip.

Remove the protective cap from the syringe. Prior to every use, express

material until it flows evenly from both openings. Then attach a mixing tip and lock

(with @ 90° turn clockwise).

The warranted product characteristics can only be achieved when using the mixing

tips as approved by Dental Direkt and available as accessories.

The attached mixing tip is intended for single use only. After use, store the syringe

tightly sealed. Check that material flows freely through the openings before reusing.

Do not mix the material until immediately before luting. The working time at

room temperature (23°C) is approximately 2 minutes from the start of mixing.

The material is automatically mixed without bubbles or errors in the tip as it is

dispensed and can be applied directly to the prepared contact surfaces. Insert the

restoration and affix uniformly by applying slight pressure. The extraoral setting
time is approximately 7 minutes at room temperature (23°C); the intraoral
setting time is approximately 4 minutes (37°C).

Larger quantities of excess material can be removed with a foam pellet, disposable

brush or floss. Dental floss is recommended in interdental spaces. However, small

quantities of excess material should initially be left on the luting joint (see 6.) so as
to avoid deficits.

6. Excess removal

As is the case for all resin-based materials, surfaces in contact with atmospheric

oxygen do not cure completely, like DD Solid Link surfaces. The following methods

are available to avoid deficits in the attachment joint:

6.1 Self-curing mode

Two variants are available:

a. Leave small amounts of excess material in place and remove after complete
curing, during subsequent finishing procedure.

b. Mask restoration margins with glycerine gel in the gel phase, after removal of
excess material, and wait for complete curing. Once polymerisation is complete,
rinse off the glycerine gel with water.

6.2 Light-curing

With small amounts of excess material, removal can be performed after light-curing.

To do so, use an LED/halogen lamp with a light output of at least 1,000 mW/cm2

to polymerise the areas of the luting joint for 1-2 seconds for the translucent shade

and at least 10 seconds per segment for opaque shades. Hold the tip of the lamp
as close as possible to the surface to be cured. The restoration must be fixed in
the desired position during the light polymerisation. Mask restoration margins with

glycerine gel following removal of excess material, and polymerise once again for a

minimum of 10 sec per segment.

Once polymerisation is complete, rinse off the glycerine gel with water.

7. Finishing

Removal of the excess material is possible immediately after polymerisation.

Carefully remove cured excess material using a finishing diamond or suitable

silicone polisher. Finish and polish the approximal areas with finishing and polishing

strips.

uctures

Warnings, precautionary measures:

- Only use suitable bonding agents.

- Some enamel-dentine bonding agents are not compatible with dual-curing
composites. In case of doubt, observe the manufacturer’s instructions for use for
the respective bonding agent. DD Uni Bond D is ideal for an optimal adhesive
bond.

- In case of eye contact, rinse eyes immediately with plenty of water and consult a
doctor.

- Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,
interfere with the curing of filling composites. For this reason, the use of zinc
oxide eugenol cements or other materials containing eugenol in combination with
DD Solid Link should be avoided.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, titanium dioxide, HEDMA, BisGMA,
fluorosilicate glass, fumed silica, initiators, stabilisers, pigments

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date. Storage in a refrigerator is
recommended.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of a
patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public health
that arise or could have arisen in association with the use of DD Solid Link must be
reported to the manufacturer and the responsible authority.

Note:

Brief reports on the safety and clinical performance of DD Solid Link can be found
in the European database on medical devices (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

L'application de DD Solid Link est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.
Application :
1. Sélection des teintes (facultatif)
Pour une application intra-buccale, retirer le cas échéant la restauration provisoire.
Nettoyer la partie secondaire ou la dent, la rincer abondamment et la sécher
légérement avec de I'air.
L’effet de la teinte de DD Solid Link sur la restauration peut étre simulé avec la
mise en place de la restauration définitive avec DD Solid Link Try-In dans la teinte
prévue. La teinte de DD Solid Link Try-In correspond a celle du DD Solid Link
aprés durcissement. Pour tester la teinte, appliquer DD Solid Link Try-In sur la
face intérieure de la piéce a poser (canule d’application de type 41). Mettre ensuite
la piéce en place avec précaution en exercant une légére pression. Ne pas effectuer
un test d’occlusion (risque de rupture de la restauration) !
Une fois I'effet de la teinte controlé, retirer la piece, rincer abondamment DD Solid
Link Try-In par vaporisation d’eau pour I'éliminer de la base adhésive, de la partie
secondaire ou de la dent et de la restauration, puis la sécher, sans trop sécher
la dentine.
2. Préparation pour application extra-buccale
On trouvera des remarques plus détaillées sur I'emploi dans les notices d’utilisation
de I'agent de pontage employé ainsi que dans les indications fournies par le
fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.
2.1 Préparation de la base adhésive ou en titane ou de la partie secondaire
individuelle en titane ou en dioxyde de zirconium
Protéger 'interface implant-base en titane et le canal de la vis avec de la cire ou du
silicone, ou obturer avec une bande de téflon ou une boulette en mousse. Sabler
la surface de collage avec un abrasif approprié (se conformer également de la
méme maniére aux indications du fabricant). Eliminer avec soin la cire et les résidus
d’abrasif avec un instrument, un jet de vapeur et/ou en bain a ultrasons. Sécher
ensuite avec de I'air.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface ainsi préparée (par ex. DD
Uni Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de I'air). Ne
plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre fagon.
Appliquer & nouveau de la cire ou du silicone ou obturer avec une bande de téflon
ou un boulette en mousse pour protéger 'interface implant-base en titane et le canal
de la vis avant le scellement (voir 5.).
2.2 Préparation de piéces a poser en céramique a base de silicates
Nettoyer la piéce en bain a ultrasons et au jet de vapeur, puis la sécher avec de Iair.
Il est possible d’appliquer de la cire sur les surfaces extérieures pour les protéger.
Traiter la surface de collage avec un produit de mordangage a I'acide fluorhydrique
(se conformer aux indications du fabricant), puis la rincer soigneusement sous I'eau
courante et la sécher avec de I'air.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par
ex. DD Uni Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de
I"air). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre
facon.
2.3 Préparation de piéces a poser en métal, matériaux composites ou dioxyde
de zirconium
Il est possible d’appliquer de la cire sur les surfaces extérieures pour les protéger.
Sabler la surface de collage avec un abrasif approprié (se conformer aux indications
du fabricant). Il est possible d’apposer un repérage de couleur avant le sablage afin
de controler la procédure de sablage. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif
en bain a ultrasons ou avec un jet de vapeur et sécher la surface de collage avec
de Iair.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par
ex. DD Uni Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de
I"air). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre
fagon.
2.4 Préparation de piéces a poser en PMMA
Se conformer le cas échéant aux indications du fabricant relatives au sablage
éventuel. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif par ex. en bain a ultrasons
et sécher la surface de collage avec de I'air. Conditionner ensuite la surface de
collage avec un agent de pontage convenant au PMMA en se conformant a la
notice d'utilisation. Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer
de toute autre fagon.
3. Préparation pour application intra-buccale
On trouvera des remarques plus détaillées sur I'emploi dans les notices d’utilisation
de I'agent de pontage employé ainsi que dans les indications fournies par le
fabricant sur la préparation des matériaux de restauration utilisés.
Le site doit absolument rester sec. Il est conseillé de poser une digue.
3.1 Préparation de la partie daire indivi
zirconium
Si cela n’a pas déja été fait au laboratoire dentaire, sabler la surface de collage avec
un abrasif adapté. Se conformer pour cela a la notice d’utilisation du fabricant du
produit. Eliminer soigneusement les résidus d’abrasif par ex. en bain a ultrasons et
sécher la surface de collage.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface ainsi préparée (par ex. DD
Uni Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de I'air). Ne
plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre fagon.
3.2 Préparation de piéces a poser en céramique a base de silicates
Il est conseillé, pour la préparation de pieces tout-céramique, de conditionner
la surface de collage de la restauration a mettre en place avec un produit
de mordangage a l'acide fluorhydrique, cette opération ayant toutefois été
généralement déja effectuée au laboratoire dentaire.
Au cas ou la restauration n’a pas encore été conditionnée, la préparer avec un
produit de mordangage adapté (se conformer aux indications du fabricant), puis la
rincer abondamment sous I'eau courante et la sécher avec de I'air.
Appliquer un agent de pontage approprié sur la surface intérieure de la piéce (par
ex. DD Uni Bond : appliquer, laisser agir 60 s et sécher soigneusement avec de
Iair). Ne plus toucher la surface conditionnée, ne pas la contaminer de toute autre
fagon.
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3.5 Substance dentaire dure

Retirer au besoin la restauration provisoire. Nettoyer la dent, la rincer abondamment

et la sécher légérement avec de I'air. Ne pas appliquer DD Solid Link sur de la

pulpe dénudée ou sur de la dentine proche de la pulpe. Utiliser un fond de cavité

approprié (par ex. un produit a base d’hydroxyde de calcium et/ou un ciment verre

ionomeére) pour protéger la pulpe.

Remarque :

L’environnement du site doit absolument rester propre et sec. Il est conseillé de

poser une digue. Le desséchement des dents sous la digue peut influencer I'aspect

de la teinte.

DD Solid Link doit impérativement étre utilisé avec un bonding compatible avec les

matériaux bi-polymérisants (par ex. DD Uni Bond D). Se conformer ici a la notice

d’utilisation correspondante.

4. Désinfection/Stérilisation de superstructures collées en extra-buccal

La superstructure collée doit, avant son intégration, étre désinfectée avec un produit

contenant de I’éthanol. Elle peut aussi étre stérilisée (se conformer aux indications

des fabricants des différents composants).

5. Scellement de la piéce a poser avec DD Solid Link

En cas de stockage au réfrigérateur, le matériau doit étre mis a température

ambiante avant I'utilisation.

Isoler d’éventuels attachements ou autres connecteurs avec de la vaseline ou un

produit semblable avant de sceller la piéce a poser. Obturer si besoin le canal de

la vis de la piece.

Embouts mélangeurs :

Type 9 ou type 11. L’embout mélangeur de type 11 peut étre utilisé avec un embout

applicateur du type 4 ou du type 1.

Retirer le capuchon de fermeture de la seringue. Avant chaque emploi, purger la

seringue jusqu'a |'obtention d'un débit égal par les deux orifices. Ensuite placer et

arréter I'embout mélangeur (rotation a 90° dans le sens des aiguilles d'une montre).

Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d'une utilisation

des embouts mélangeurs autorisés par Dental Direkt et disponibles comme

accessoires.

L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer la seringue aprés

emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la réutiliser que le matériau peut sortir

librement des orifices.

Ne mélanger le matériau que juste avant le scellement. Le temps de mise en

ceuvre a température ambiante (23 °C) est d’environ 2 min a partir du début du

mélange. Lorsqu’il sort, le matériau été automatiquement mélangé dans la canule,
correctement et sans formation de bulles d’air, et peut étre directement appliqué
sur les surfaces de contact préparées.

Mettre la restauration en place et la fixer en exergant une légére pression égale sur

toute la surface. Le temps de durcissement en extra-buccal est d’environ 7 min

a température ambiante (23 °C) et, en intra-buccal (37 °C), d’environ 4 min.

Des excédents plus importants peuvent étre éliminés avec une boulette en mousse,

un pinceau a usage unique ou un fil dentaire. Il est recommandé d'utiliser du fil

dentaire dans les espaces proximaux. |l est toutefois préférable de laisser de faibles
excédents sur le joint de scellement (voir 6.) afin d’éviter des déficits.

6. Elimination des excédents

Comme pour tous les matériaux a base de résine, et dans le cas de DD Solid

Link aussi, les surfaces en contact avec I'oxygéne de I'air ne durcissent pas

entiérement. Il existe plusieurs méthodes au choix pour éviter les déficits sur le

joint de scellement.

6.1 Mode autodurcissant

Deux possibilités :

a. Laisser les faibles excédents et les éliminer lors du dégrossissage, une fois le
matériau entiérement durci.

. Recouvrir les bords de la restauration de gel de glycérine aprés élimination
des excédents dans la phase gélatineuse et attendre le durcissement complet.
Eliminer a I'eau le gel de glycérine une fois la polymérisation entierement
terminge.

6.2 Photopolymérisation

Des excédents peu importants peuvent étre éliminés aprés la photopolymérisation.

Exposer pour cela les zones du joint de scellement par segment pendant 1 s a

2 s pour la variante translucide, et au moins 10 s pour la variante opaque, au

rayonnement d’une lampe LED/halogéne dont la puissance lumineuse atteint au

moins 1 000 mW/cm?. Tenir I'orifice de sortie de lumiére le plus prés possible
de la surface a polymériser. Pendant la photopolymérisation, la restauration doit
absolument étre fixée dans la position définitive prévue. Recouvrir les bords de

la restauration de gel de glycérine aprés élimination des excédents et exposer a

nouveau chaque segment pendant au moins 10 s au rayonnement.

Eliminer a I'eau le gel de glycérine une fois la polymérisation entiérement terminée.

7. Dégrossissage

Les excédents peuvent étre supprimés aussitét la polymérisation terminée. Eliminer

avec précaution des excédents durcis a I'aide de diamants de finition ou d’un

polissoir en silicone approprié. Rectifier et lisser les zones proximales avec des
bandes de finition ou de polissage.

o

Remarques, précautions :

- N'utiliser que des agents de pontage appropriés.

— Certains agents de pontage émail-dentine ne sont pas compatibles avec des
matériaux composites bi-polymérisants. En cas de doute, se conformer a la
notice d'utilisation du fabricant du bonding utilisé. DD Uni Bond D apporte ici
une force d’adhérence optimale.

- En cas de contact avec les yeux, rincer inmédiatement abondamment a I'eau et
consulter un médecin.

— Les substances phénoliques, en particulier les produits contenant de I'eugénol et
du thymol, nuisent a la polymérisation des matériaux composites. C’est pourquoi
il convient d’éviter d’utiliser des ciments oxyde de zinc-eugénol ou d’autres
matériaux contenant de I'eugénol en combinaison avec DD Solid Link.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a |'utilisation envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :

Verre d’aluminoborosilicate de baryum, dioxyde de titane, HEDMA, BisGMA, verre
fluorosilicate, dioxyde de silicium pyrogéné, initiateurs, stabilisateurs, pigments
colorés

Stockage :

Stocker a une température entre 4 °C & 23 °C. Ne plus utiliser le produit aprés
la date de péremption. Il est recommandé de stocker le produit au réfrigérateur.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement au fabricant et a I'autorité compétente tout incident grave
tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente, de I'état de santé
d'un patient, d'un utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec DD Solid Link.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique de
DD Solid Link dans la banque de données européenne sur les dispositifs médicaux
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).



IT ITALIANO Istruzioni per I'uso

UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

DD Solid Link & un sistema di cementazione a doppia polimerizzazione e radiopaco
a base di composito, destinato alla cementazione permanente di corone su
abutment e mesostrutture in metallo, ceramica o polimero (composito o PMMA) su
basi prefabbricate adesive o in titanio (applicazione extraorale), abutment individuali
in titanio o diossido di zirconio oppure su sostanza dentale dura (lavori combinati).
DD Solid Link & disponibile in due varianti altamente coprenti e fortemente
mascheranti (bianco/opaco e dentina/opaco) e in una variante traslucida. Sono a
disposizione delle paste Try-In in tonalita coordinate che permettono di scegliere
il colore giusto in anticipo.

Indicazioni:

Cementazione permanente extraorale e intraorale di sovrastrutture (incluse
mesostrutture) in metallo, ceramica, diossido di zirconio e polimero (composito,
ceramica ibrida o PMMA) su basi prefabbricate adesive/in titanio (solo in caso di
applicazione extraorale), su abutment individuali in titanio e diossido di zirconio
(applicazione extraorale e intraorale) e su sostanza dentale dura.

Controindicazioni:
DD Solid Link contiene metacrilati, perossido di benzoile e ammine. Non utilizzare
DD Solid Link in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
DD Solid Link puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza alcuna
limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di DD Solid Link deve essere effettuata da un utilizzatore con una
formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. i del colore

In caso di impiego intraorale, eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire
I'abutment o il dente, sciacquare accuratamente e asciugare leggermente con aria.
L’effetto cromatico di DD Solid Link sul restauro pud essere simulato impiegando
il lavoro definitivo con DD Solid Link Try-In nel colore previsto. La tonalita di DD
Solid Link Try-In corrisponde al colore del rispettivo DD Solid Link polimerizzato.
Per verificare il colore, applicare DD Solid Link Try-In sulla superficie interna del
pezzo in lavorazione (cannula di applicazione di tipo 41). Poi inserire con cautela
il pezzo in lavorazione esercitando una leggera pressione. Non eseguire un test di
occlusione (rischio di rottura del restaurol).

Una volta verificato I'effetto cromatico, rimuovere il pezzo in lavorazione, sciacquare
accuratamente DD Solid Link Try-In per toglierlo dalla base adesiva, dall’abutment
o dal dente e dal restauro con acqua nebulizzata e poi asciugare, assicurandosi di
non seccare troppo la dentina.

2. Preparazione per uso extraorale

Per indicazioni dettagliate sull’'uso, si prega di consultare anche le istruzioni per
I'uso del rispettivo legante e le indicazioni del fabbricante sulla preparazione dei
rispettivi materiali di restauro.

residui di abrasivo, ad es. in un bagno a ultrasuoni, e asciugare la superficie adesiva.
Poi condizionare la superficie adesiva con un legante PMMA adatto secondo le
istruzioni per I'uso del fabbricante. Non toccare pili o contaminare in altro modo
la superficie condizionata.

3.5 Sostanza dentale dura

Eventualmente rimuovere il provvisorio. Pulire il dente, sciacquarlo accuratamente
e asciugarlo leggermente con aria.

DD Solid Link non deve essere applicato sulla polpa aperta o sulla dentina vicino
alla polpa. Usare un sottofondo adatto (ad es. preparato a base di idrossido di calcio
e/o cemento vetroionomerico) per proteggere la polpa.

Nota:

E essenziale mantenere I'area di lavoro pulita e asciutta. Consigliata I'applicazione
di una diga di gomma. L’aspetto del colore pud essere influenzato dall’asciugatura
dei denti sotto la diga di gomma.

DD Solid Link deve essere utilizzato con un agente legante adatto a materiali a
doppia polimerizzazione (ad es. DD Uni Bond D). A questo proposito consultare
le relative istruzioni per I'uso.

Para poder efectuar una seleccion previa de los tonos, hay disponibles pastas de
prueba adaptadas a los distintos tonos.

Indicaciones:

Fijacion intraoral y extraoral duradera de supraestructuras (incl. mesoestructuras)
de metal, ceramica, diéxido de circonio y polimero (composite, ceramica hibrida o
PMMA) sobre bases adhesivas/de titanio confeccionadas (solo extraoral), sobre
pilares individuales de titanio y de diéxido de circonio (intra y extraoral), asi como
sobre sustancia dental dura.

Contraindicaciones:

DD Solid Link contiene metacrilatos, peréxido de benzoilo y aminas. En caso
de que exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar DD Solid Link.

Pacientes destinatarios:
DD Solid Link puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones de
edad o sexo.

C isticas:

4. Disinfezione/Sterilizzazione di sovrastrutture i
La sovrastruttura incollata dovrebbe essere disinfettata con un disinfettante
contenente etanolo prima dell'inserimento o pud essere sterilizzata (consultare le
indicazioni del fabbricante di ogni singolo componente).

5. Fissaggio del pezzo in lavorazione con DD Solid Link

Se conservato in frigorifero, portare il materiale a temperatura ambiente prima
dell’impiego. Isolare eventuali attacchi o altri connettori con vaselina o simili prima
di fissare il pezzo in lavorazione.

Se necessario, bloccare il canale della vite del pezzo in lavorazione.

Cannule di miscelazione:

Tipo 9 o tipo 11. La cannula di miscelazione di tipo 11 pud essere equipaggiata con
una punta per I'applicazione di tipo 4 o tipo 1.

Rimuovere il cappuccio protettivo dalla siringa. Prima di ogni utilizzo, erogare il
materiale fino a ottenere una fuoriuscita omogenea del materiale da entrambi i fori.
Applicare la cannula di miscelazione e bloccare (ruotandola di 90° in senso orario).
Le caratteristiche dei prodotti sono garantite soltanto utilizzando le cannule di
miscelazione approvate da Dental Direkt e disponibili come accessorio.

La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente monouso. Dopo
I'utilizzo, conservare la siringa chiusa saldamente. Prima del riutilizzo, controllare
che il materiale fuoriesca dai fori liberamente.

Mescolare il materiale solo subito prima del fi io. Il tempo di ione a
temperatura ambiente (23 °C) & di circa 2 minuti dallinizio della miscelazione.
Il materiale viene miscelato automaticamente all'interno della cannula, senza bolle
e nel modo corretto, durante I'erogazione, e puo essere applicato direttamente
sulle superfici di contatto preparate. Inserire il restauro e fissarlo uniformemente
esercitando una leggera pressione. Il tempo di presa & di circa 7 minuti
or a a i (23°C) (37 °C) il tempo
di presa é di circa 4 minuti.

Quantita di materiale in eccesso pili consistenti possono essere rimosse con un
pellet di schiuma, un pennello monouso o filo interdentale. Si raccomanda di usare
il filo interdentale negli spazi prossimali. Tuttavia, quantita di materiale in eccesso
esigue dovrebbero essere lasciate inizialmente nel giunto di fissaggio (vedere il
punto 6) al fine di evitare spazi in cui non vi sia materiale sufficiente.

6. Rimozione di materiale in eccesso

Come per tutti i materiali a base di resina, anche nel caso di DD Solid Link le
superfici a contatto con I'ossigeno dell’aria non polimerizzano completamente. Per
evitare spazi con materiale insufficiente nel giunto di fissaggio sono disponibili i
seguenti metodi:

exti

2.1 Preparazione della base adesiva o in titanio oppure dell

indivi in titanio o diossido di zi i
Proteggere la superficie di collegamento impianto-base in titanio e il canale della vite
con cera o silicone o sigillare con nastro in Teflon o pellet di schiuma. Sabbiare la
superficie adesiva con un abrasivo adatto (consultare anche le rispettive indicazioni
del fabbricante). Rimuovere accuratamente la cera e i residui di abrasivo con uno
strumento, un getto di vapore e/o un bagno a ultrasuoni. Poi asciugare con aria.
Applicare un legante adatto sulla superficie preparata (ad es. DD Uni Bond:
applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare accuratamente con aria). Non toccare
piu o contaminare in altro modo la superficie condizionata.
Per proteggere la superficie di collegamento impianto-base in titanio e il canale della
vite prima della cementazione (vedere il punto 5), riapplicare cera o silicone oppure
sigillare con nastro in Teflon o pellet di schiuma.

2.2 Prep i di pezzi in in ceramica a base di silicato

Pulire il pezzo in lavorazione in un bagno a ultrasuoni e con un getto di vapore

e asciugare con aria. E possibile applicare della cera per proteggere le superfici

esterne. Trattare la superficie adesiva con un mordenzante all’acido fluoridrico

(consultare le istruzioni del fabbricante), poi risciacquare abbondantemente con

acqua corrente e asciugare con aria.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. DD Uni

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare pit

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

2.3 Preparazione di pezzi in lavorazione in metallo, composito e diossido di
zirconio

E possibile applicare della cera per proteggere le superfici esterne. Sabbiare la

superficie adesiva con un abrasivo adatto (consultare le indicazioni del fabbricante).

E possibile contrassegnare la superficie adesiva con del colore prima della

sabbiatura per controllare il processo di sabbiatura. Rimuovere accuratamente i

residui di abrasivo in un bagno a ultrasuoni o con un getto di vapore e asciugare la

superficie adesiva con aria.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. DD Uni

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare pit

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

2.4 Preparazione dei pezzi in lavorazione in PMMA

Consultare le indicazioni del fabbricante per quanto riguarda un’eventuale

sabbiatura. Rimuovere accuratamente i residui di abrasivo, ad es. con un bagno a

ultrasuoni, e asciugare la superficie adesiva con aria. Poi condizionare la superficie

adesiva con un legante in PMMA adatto secondo le istruzioni per I'uso. Non toccare

pili 0 contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3. Prep i per l'uso i

Per indicazioni dettagliate sull’'uso, si prega di consultare anche le istruzioni per

I'uso del rispettivo legante e le indicazioni del fabbricante sulla preparazione dei

rispettivi materiali di restauro.

E essenziale mantenere I'area di lavoro asciutta. Consigliata I'applicazione di una

diga di gomma.

6.1 Modalita i izzante

Sono disponibili due varianti:

a. lasciare eventuali quantita di materiale in eccesso esigue e rimuoverle dopo la
completa polimerizzazione durante la successiva finitura.

b. Coprire i margini del restauro con gel di glicerina dopo la rimozione del materiale
in eccesso nella fase di gelificazione e attendere la completa polimerizzazione.
Una volta completata la polimerizzazione, sciacquare il gel di glicerina con
acqua.

6.2 Fotopolimerizzazione

Nel caso di quantita di materiale in eccesso esigue, & possibile effettuarne la

rimozione dopo la fotopolimerizzazione. A tal fine, irradiare le aree del giunto di

fissaggio per 1 — 2 s nel caso di varianti cromatiche traslucide e per almeno 10

s per segmento nel caso di varianti cromatiche opache utilizzando una lampada

alogena/a LED con emissione luminosa di almeno 1000 mW/cm?. Tenere il terminale

di emissione luminosa della lampada il pili vicino possibile alla superficie da

polimerizzare. Durante la fotopolimerizzazione € essenziale mantenere il restauro

nella posizione finale prevista. Coprire i margini del restauro con gel di glicerina

dopo la rimozione del materiale in eccesso e irradiare nuovamente per aimeno 10

s per segmento.

Una volta completata la polimerizzazione, sciacquare il gel di glicerina con acqua.

7. Finitura

E possibile rimuovere quantita di materiale in eccesso direttamente dopo la

polimerizzazione. Rimuovere accuratamente eventuali quantita di materiale in

eccesso indurito con un diamante da rifinitura o un lucidatore al silicone adatto.

Lavorare e levigare le aree prossimali con strisce di finitura e levigatura.

Note, precauzioni:

~ Utilizzare solo leganti idonei.

— Alcuni leganti smalto-dentina non sono compatibili con compositi a doppia
polimerizzazione. In caso di dubbi & necessario consultare le informazioni per
I'uso del fabbricante del rispettivo agente legante. DD Uni Bond D risulta essere
un prodotto adatto a garantire un’adesione ottimale.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante

acqua e consultare un medico.

Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,

provocano alterazioni nell’asciugatura dei compositi. Pertanto, I'utilizzo di

cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo

in combinazione con DD Solid Link & da evitare.

- Le nostre indicazioni e/0 i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

C izi (in ordine di in base alla a
Vetro di bario-alluminio-borosilicato, diossido di titanio, HEDMA, BisGMA, vetro di
fluorosilicato, diossido di silicio pirogeno, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di

3.1 Prep. i dell indivi in titanio/diossido di

Se non & gia stato fatto nel laboratorio dentale, sabbiare la superficie adesiva con

un abrasivo adatto. Seguire le informazioni per I'uso del rispettivo fabbricante.

Rimuovere con cura i residui di abrasivo, ad es. in un bagno a ultrasuoni, e asciugare

la superficie adesiva.

Applicare un legante adatto sulla superficie preparata (ad es. DD Uni Bond:

applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare accuratamente con aria). Non toccare

pili 0 contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3.2 Prep i di pezzi in in ceramica a base di silicato

Per la preparazione, la superficie adesiva interna del lavoro da utilizzare dovrebbe

essere condizionata con un mordenzante all’acido fluoridrico in caso di pezzi

in lavorazione in ceramica integrale. Questo avviene di solito gia nel laboratorio

dentale.

Se il restauro non & stato ancora condizionato, prepararlo con un mordenzante

adatto (consultare le indicazioni del fabbricante), poi sciacquare accuratamente con

acqua corrente e asciugare con aria.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. DD Uni

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare piu

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3.3 Preparazione di pezzi in lavorazione in metallo, composito e diossido di
zirconio

Se non & gia stato fatto nel laboratorio dentale, sabbiare la superficie adesiva con

un abrasivo adatto (consultare le indicazioni del fabbricante). Rimuovere con cura i

residui di abrasivo, ad es. in un bagno a ultrasuoni, e asciugare la superficie adesiva.

Applicare un legante adatto sul lato interno del pezzo in lavorazione (ad es. DD Uni

Bond: applicare, lasciare agire per 60 s e asciugare bene con aria). Non toccare pit

o contaminare in altro modo la superficie condizionata.

3.4 Preparazione dei pezzi in lavorazione in PMMA

Se non é gia stato fatto nel laboratorio dentale, consultare le indicazioni del

fabbricante per quanto riguarda un’eventuale sabbiatura. Rimuovere con cura i

cadenza. Si raccomanda la conservazione in frigorifero.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell'utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con DD Solid Link devono essere segnalati al
fabbricante e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di DD Solid Link sono
disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

ES ESPANOL Instrucciones de uso

UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

EI DD Solid Link es un sistema de fijacion radiopaco de fraguado dual a base de
composite, para la fijacion permanente de coronas con pilar y mesoestructuras de
metal, ceramica o polimero (composite 0 PMMA) sobre bases adhesivas o de titanio
confeccionadas (aplicacién extraoral), pilares individuales de titanio o diéxido de
circonio o bien sobre sustancia dental dura (trabajos combinados).

EI DD Solid Link esta disponible en dos variantes altamente opacas con gran efecto
de enmascaramiento (blanco/opaco y dentina/opaco) y en una variante translucida.

Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacién de DD Solid Link debe llevarla a cabo un usuario profesional

cualificado y formado en odontologia.

Uso:

1. Seleccién de tonos (opcional)

En caso de aplicacion intraoral, extraiga la prétesis provisional si fuese necesario.

Limpie el pilar o el diente, enjuague abundantemente y seque ligeramente con aire.

Se puede simular el efecto cromético del DD Solid Link en la restauracion aplicando

en el trabajo definitivo pasta de prueba DD Solid Link Try-In en el tono previsto.

El tono de DD Solid Link Try-In se corresponde con el tono del correspondiente

DD Solid Link fraguado. Para verificar el tono, aplique DD Solid Link Try-In sobre

la superficie interna de la pieza (canula de aplicacion tipo 41). A continuacion

coloque con cuidado la pieza, presionando ligeramente. No lleve a cabo ninguna

comprobacién de oclusion (peligro de rotura de la restauracion).

Una vez comprobado el efecto cromético, retire la pieza y enjuague la DD Solid

Link Try-In rociando con abundante agua para eliminarlo de la base adhesiva,

del pilar o del diente y de la restauracién. A continuacion, séquelo. No secar la

dentina excesivamente.

2. Preparacion para la aplicacién extraoral

Para indicaciones mas detalladas sobre el uso, consulte asimismo las instrucciones

de uso del agente adhesivo correspondiente, asi como las indicaciones del

fabricante sobre la preparacién del material de restauracion correspondiente.

2.1 Preparacion de la base adhesiva o de titanio, o bien del pilar individual de
titanio o de diéxido de circonio

Proteja con cera o silicona la superficie de union de la base de titanio y el implante,

asi como el conducto del tornillo o bien séllelos con cinta de teflén o pellet de

espuma. Arene la superficie de adhesion con un abrasivo adecuado (observe

asimismo las correspondientes indicaciones del fabricante). Elimine a fondo la cera

y los restos de abrasivo empleando el instrumento, el vaporizador a presion y/o

bafio de ultrasonidos. A continuacion, séquelo con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie asi preparada (p. €j.,

aplique DD Uni Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

Para proteger tanto la superficie de unién de la base de titanio y el implante como

el conducto del tornillo antes de la cementacion (véase 5.), aplique de nuevo cera o

silicona o bien séllelos con cinta de teflén o pellet de espuma.

2.2 Preparacion de piezas de ceramica de silicato

Limpie la pieza con bafio de ultrasonidos y vaporizador a presién. Séquelo con

aire. Para la proteccion de las superficies exteriores se puede aplicar cera. Trate

la superficie de adhesion con un agente de grabado a base de &cido fluorhidrico

(observe las indicaciones del fabricante); a continuacién, enjuague con agua

abundante y seque con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique DD Uni Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

2.3 Preparacion de piezas de metal, composite y diéxido de circonio

Para la proteccion de las superficies exteriores se puede aplicar cera. Arene la

superficie de adhesion con un abrasivo adecuado (observe las indicaciones del

fabricante). Para controlar el proceso de arenado se puede marcar con color la

superficie de adhesion antes del arenado. Elimine cuidadosamente los restos de

abrasivo mediante bafo de ultrasonidos o con vaporizador a presién y seque la

superficie de adhesion con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique DD Uni Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

2.4 Preparacion de piezas de PMMA

Si fuese necesario el arenado, observe las indicaciones del fabricante. Elimine

cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej., mediante bafo de ultrasonidos, y

seque la superficie de adhesion con aire. A continuacion, acondicione la superficie

de adhesion con un agente adhesivo de PMMA adecuado, observando las

instrucciones de uso. No toque mas la superficie acondicionada ni la contamine

de otro modo

3. Preparacion para aplicacion intraoral

Para indicaciones mas detalladas sobre el uso, consulte asimismo las instrucciones

de uso del agente adhesivo correspondiente, asi como las indicaciones del

fabricante sobre la preparacién del material de restauracion correspondiente.

Es imprescindible mantener seco el entorno de trabajo. Se recomienda la

colocacion de un dique de goma.

3.1 Preparacion del pilar individual de titanio/diéxido de circonio

Si no se ha realizado ya en el laboratorio dental, arene la superficie de adhesién

con un abrasivo adecuado. Para ello, siga las instrucciones de uso del fabricante

correspondiente. Elimine cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej., mediante

bafo de ultrasonidos, y seque la superficie de adhesién.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie asi preparada (p. €j.,

aplique DD Uni Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.2 Preparacion de piezas de ceramica de silicato

Para la preparacion de piezas integramente de ceramica, acondicione la superficie

interior de adhesion de la pieza con agente de grabado a base de acido fluorhidrico.

Generalmente, esto ya se realiza en el laboratorio dental.

En caso de que la restauracion todavia no estuviese acondicionada, preparela

con un agente de grabado adecuado (observe las indicaciones del fabricante); a

continuacion, enjuague a fondo con abundante agua corriente y seque con aire.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique DD Uni Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.3 Preparacion de piezas de metal, composite y diéxido de circonio

Si no se ha realizado ya en el laboratorio dental, arene la superficie de adhesion

con un abrasivo adecuado (observe las indicaciones del fabricante). Elimine

cuidadosamente los restos de abrasivo, p. ej., mediante bafio de ultrasonidos, y

seque la superficie de adhesion.

Aplique un agente adhesivo adecuado sobre la superficie interior de la pieza, (p. €j.,

aplique DD Uni Bond, déjelo actuar 60 s y séquelo cuidadosamente con aire). No

toque mas la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.4 Preparacion de piezas de PMMA

Si fuese necesario el arenado y no se hubiese realizado ya en el laboratorio dental,

observe las indicaciones del fabricante. Elimine cuidadosamente los restos de

abrasivo, p. ej., mediante bafio de ultrasonidos, y seque la superficie de adhesion.

A continuacion, acondicione la superficie de adhesion con un agente adhesivo de

PMMA adecuado, siguiendo las instrucciones de uso del fabricante. No toque mas

la superficie acondicionada ni la contamine de otro modo.

3.5 Sustancia dental dura

En caso necesario, extraiga la prétesis provisional. Limpie el diente, enjuaguelo

abundantemente y séquelo ligeramente con aire.

No se debe aplicar el DD Solid Link sobre la pulpa abierta ni sobre la dentina

cercana a la pulpa. Para proteger la pulpa, emplee una base cavitaria adecuada (p.

ej., preparado de hidréxido de calcio y/o cemento de ionémero de vidrio).

Observacién:

Es imprescindible mantener limpio y seco el entorno de trabajo. Se recomienda la
colocacion de un dique de goma. La deshumectacion de los dientes aislados por
dique de goma puede repercutir en el aspecto cromatico.

El DD Solid Link debe emplearse con un adhesivo adecuado para materiales de
fraguado dual (p. ej., DD Uni Bond D). Para ello, siga las instrucciones de uso
correspondientes.

4. Desinfeccio ilizacion de sup ucturas de i6

Antes de su colocacion, la supraestructura adhesiva debe ser desinfectada con un
desinfectante con etanol o bien puede ser esterilizada (observe las indicaciones del
fabricante de cada uno de los componentes).

5. Fijacion de la pieza con el DD Solid Link

Si almacena el material en el frigorifico, llévelo a temperatura ambiente antes de
utilizarlo. Antes de fijar la pieza, aisle los aditamentos o conectores que pueda haber
con vaselina o un producto similar.

En caso necesario, obture el conducto del tornillo de la pieza.

Cénulas de mezclado:

Tipo 9 o tipo 11. La canula de mezclado tipo 11 se puede equipar con una boquilla
de aplicacion tipo 4 o tipo 1.

Retire la tapa de la jeringa. Antes de cada uso, presione el material hasta que salga
de forma uniforme por ambos orificios de salida. A continuacion, coloque la canula
de mezclado y fijela girdandola 90° en el sentido de las agujas de reloj.

Las propiedades prometidas del producto se conseguiran solo si se utilizan las
céanulas de mezclado, autorizadas por Dental Direkt y obtenibles como accesorios.
La cénula de mezclado colocada esté prevista para un solo uso. Guarde la jeringa
bien cerrada tras su utilizacién. Antes de volver a utilizarlo, compruebe que el
material fluya libremente por los orificios.
Mezcle el material justo antes de la fijacién. El tiempo de manipulacién a
temperatura ambiente (23 °C) es de aprox. 2 min desde el momento de iniciar
la mezcla. El material se mezcla automaticamente en la canula, de forma impecable
y sin burbujas, y puede aplicarse directamente sobre las superficies de contacto
preparadas.

Coloque la restauracion vy fijela presionando ligeramente de forma uniforme. El
tiempo de fraguado extraoral a temperatura ambiente (23 °C) es de aprox.
7 min, mientras que el tiempo de fraguado intraoral (37 °C) es de aprox. 4 min.
Los restos mas voluminosos de material excedente se pueden eliminar con
un pellet de espuma, con un pincel desechable o bien con seda dental. En los
espacios proximales se recomienda emplear seda dental. Para ello se deben dejar
inicialmente pequefias cantidades de material excedente en la junta de fijacion
(véase 6.), a fin de evitar que queden zonas con insuficiente material de relleno.

6. Eliminacién del material di

Al igual que sucede con el resto de materiales con base sintética, también en el
caso del DD Solid Link las superficies en contacto con el oxigeno atmosférico no
fraguan por completo. Para impedir que queden zonas con insuficiente material de
relleno en la junta de fijacién se puede elegir entre los siguientes métodos:

6.1 Modo autopolimerizable

Se puede elegir entre dos variantes:

a. Dejar pequefios restos de material excedente y, tras el fraguado completo,
eliminarlos posteriormente durante el acabado.

Tras la eliminacion del material excedente, durante la fase de gel cubrir los
margenes de la restauracion con gel de glicerina y esperar a que se complete el
fraguado. Una vez finalizada por completo la polimerizacién, enjuagar con agua
el gel de glicerina.

6.2 Fotopolimerizaciéon

Si hay pequefios restos de material excedente, la eliminacién se puede efectuar
tras la fotopolimerizacion. Para ello, irradie las zonas de la junta de fijacién con la
variante cromatica translicida 1-2 s y con las variantes cromaticas opacas como
minimo 10 s por segmento con una lampara LED/halégena con una potencia
luminica de al menos 1000 mW/cm?. Acerque la mirilla de salida de luz tanto como
sea posible a la superficie que se desea polimerizar. Durante la fotopolimerizacién
se debe fijar la restauracion en la posicién correcta. Tras la eliminacion del material
excedente, cubra los margenes de la restauracion con gel de glicerina e irradie de
nuevo como minimo 10 s por segmento.

Una vez finalizada por completo la polimerizacion, enjuague con agua el gel de
glicerina.

7. Procesamiento

Es posible eliminar el material excedente directamente tras la polimerizacion.
Elimine con cuidado el material excedente fraguado empleando una punta de
diamante o una pulidora de silicona adecuada. Perfeccione y alise los espacios
proximales con tiras para el acabado y pulido.

=
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- Emplee unicamente agentes adhesivos adecuados.

— Algunos agentes adhesivos para esmalte y dentina no son compatibles con los
composites de fraguado dual. En caso de duda, observe las instrucciones de uso
del fabricante del adhesivo correspondiente. DD Uni Bond D es iddneo para una
unién adhesiva optima.

- En caso de contacto con los ojos, laveselos inmediatamente con agua abundante
y acuda a un médico.

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados que contienen
eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los composites. Por ello, en
combinacién con el DD Solid Link debe evitarse la utilizacion de cementos de
oxido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan eugenol.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icion (segun ido en orden descendente):
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, diéxido de titanio, HEDMA, BisGMA, vidrio
de fluorosilicato, dxido de silicio pirégeno, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad. Se recomienda almacenar el producto en el frigorifico.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacién con DD Solid Link, deben notificarse al fabricante y a las
autoridades competentes.

Observacién:

Los restimenes sobre seguridad y funcionamiento clinico del DD Solid Link estan
disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios (Eudamed —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

DE Hersteller / EN Manufacturer / FR Fabricant /
IT Fabbricante / ES Fabricante

DE Gebrauchsanweisung beachten / EN Consult ins-
tructions for use / FR Consulter les mode d'emploi /
IT Consultare le istruzioni per I'uso / ES Consultense las
instrucciones de uso

(T3]

DE Verwendbar bis / EN Use-by date / FR Date de pér-
emption / IT Data di scadenza / ES Fecha de caducidad

DE Charge / EN Batch Code / FR Numéro de LOT /
IT Codice del lotto / ES Cddigo de lote

DE Artikelnummer / EN Catalog number / FR Référen-
ce catalogue / IT Numero di catalogo / ES Nimero de
catdlogo

\\‘// DE Vor Sonnenlicht schiitzen / EN Keep away from

//| S~ sunlight / FR Tenir a I'écart de la lumiere du soleil /

L~ IT Tenere lontano dalla luce / ES Manténgase fuera de
la luz del sol

;g:g/ DE Temperaturbegrenzung / EN Temperature limit /
FR Limite de température / IT Limite di temperatura /
ac ES Limite de temperatura

DE Medizinprodukt / EN Medical device / FR Dispositif
médical / IT Dispositivo medico / ES Producto sanitario

Last revised 03/2021
WoWi Medical GmbH
Alfred-Paulsen-StraB3e 8
21762 Otterndorf
Germany

DL 60AA 2411 0721 99

Distributor: Dental Direkt GmbH

Industriezentrum 106-108 | 32139 Spenge | Germany
Tel.: +49 5225 86319-0 | Fax: +49 5225 86319-99
info@dentaldirekt.de | www.dentaldirekt.de

Rev.01_2021/09



NL EL NO
RO BG

c € 0482

Direkt / DD Solid Link

Extraoral on base

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

Crown on core

Crown on customised
abutment

NL NEDERLANDS / VLAAMS

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

DD Solid Link is een rontgenopaak, duaal hardend bevestigingssysteem op
basis van composiet voor het permanent cementeren van abutmentkronen
en mesostructuren van metaal, keramiek of polymeer (composiet of PMMA)
op geprefabriceerde adhesieve of titanium basis (extra-oraale toepassing),
individuele abutments van titanium of zirkoniumdioxide of op harde tandsubstantie
(combinatiewerk).

DD Solid Link is verkrijgbaar in twee sterk opake, sterk maskerende varianten (wit/
opaak en dentine/opaak) en in een translucente variant. Om vooraf een kleurkeuze
te kunnen maken, zijn qua kleur afgesteme try-in pasta's verkrijgbaar.

Indicaties:

Permanent extra- en intra-oraal bevestigen van suprastructuren (incl.
mesostructuren) van metaal, keramiek, zirkoonoxide en polymeer (composiet,
hybride keramiek of PMMA) op geprefabriceerde adhesief/titanium basis (alleen
extra-oraal), op individuele titanium en zirkoonoxide abutments (extra- en intra-
oraal) en op harde tandsubstantie.

Contra-indicaties:

DD Solid Link bevat methacrylaten, benzoylperoxide en aminen. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van DD Solid Link moet
van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
DD Solid Link kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd of
geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

DD Solid Link wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde opgeleide

gebruikers.

Toepassing:

1. Kleurkeuze (optioneel)

Bij intra-oraale toepassing evt. provisorium verwijderen. Reinig het abutment of de

tand, spoel grondig en droog licht met lucht.

Het kleureffect van het DD Solid Link op de restauratie kan worden gesimuleerd

door het definitieve werk met DD Solid Link Try-In in de beoogde kleur te

plaatsen. De kleur van de DD Solid Link Try-In komt overeen met de kleur van

het betreffende uitgeharde DD Solid Link. Breng voor kleurcontrole DD Solid Link

Try-In aan op het binnenopperviak van het werkstuk (applicatiecanule type 41).

Plaats vervolgens het werkstuk voorzichtig, met lichte druk. Voer geen occlusietest

uit (risico op breuk van de restauratie!).

Zodra het kleureffect gecontroleerd is, verwijdert u het werkstuk en spoelt u de

DD Solid Link Try-In grondig af van de kleefbasis, het abutment of de tand en

de restauratie met een waternevel en vervolgens droogt u het af. Droog daarbij de

dentine niet te sterk.

2. Voorbereiding voor extra-oraale toepassing

Voor gedetailleerde gebruiksinstructies wordt ook verwezen naar de

gebruiksaanwijzing van het betreffende hechtmiddel en naar de aanwijzingen van

de fabrikant voor de preparatie van de betreffende restauratiematerialen.

2.1 Voorbereiding van de adhesieve of titanium basis of het individuele
itanium of zir ioxi

Bescherm het verbindingsoppervlak tussen implantaat en titanium basis en het

schroefkanaal met was of silicone of dicht af met teflontape of schuimstof pellet.

Straal het hechtoppervlak met een geschikt straalmiddel (neem ook de instructies

van de fabrikant in acht). Verwijder de was- en straalmiddelresten grondig met een

instrument, een stoomstraal en/of een ultrasoon bad. Vervolgens met lucht droog

blazen.

Breng een geschikte bonding aan op het geprepareerde opperviak (bijv. DD Uni

Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).

Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere

wijze.

Om het verbindingsvlak tussen implantaat en titanium basis en het schroefkanaal te

beschermen véér het cementeren (zie 5.), brengt u opnieuw was of silicone aan of

verzegelt u het met teflon tape of schuimstof pellet.

2.2 Prep van wer uit sili

Reinig het werkstuk in een ultrasoonbad en met een stoomstraal en droog het met

lucht. Er kan was worden aangebracht om de buitenoppervlakken te beschermen.

Behandel het hechtopperviak met een fluorwaterstofzuur-etsmiddel (volg de

instructies van de fabrikant), spoel vervolgens grondig met stromend water af en

droog met lucht.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv. DD Uni

Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).

Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere

wijze.

2.3 Preparatie van werkstukken van metaal, en zir

Er kan was worden aangebracht om de buitenoppervlakken te beschermen. Straal

het hechtopperviak met een geschikt straalmiddel (neem de instructies van de

fabrikant in acht).

Om het straalproces te controleren, kan het hechtopperviak voor het stralen met een
kleur worden gemarkeerd. Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel in
een ultrasoon bad of met behulp van een stoomstraal en maak het hechtopperviak
droog met lucht.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv. DD Uni
Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).
Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en verontreinig het niet op een andere
wijze.

2.4 Preparatie van PMMA-werkstukken

Neem de instructies van de fabrikant met betrekking tot mogelijk afstralen in
acht. Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijv. in een ultrasoon
bad en maak het hechtoppervlak droog met lucht. Conditioneer vervolgens het
hechtoppervlak met een geschikte PMMA-bonding volgens de gebruiksaanwijzing.
Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere
wijze.

3. Preparatie voor intra-oraale toepassing

Voor gedetailleerde gebruiksinstructies wordt ook verwezen naar de
gebruiksaanwijzing van het betreffende hechtmiddel en naar de aanwijzingen van
de fabrikant voor de preparatie van de betreffende restauratiematerialen.

Het is van essentieel belang dat de werkomgeving droog blijft. Het aanleggen van
een cofferdam wordt aanbevolen.

of een geschikte siliconenpolijst. Nabewerking en gladmaken van approximale
gebieden met afwerkings- en polijststrips.

voorzor gelen:

— Gebruik alleen geschikte bondings.

- Sommige bondings voor glazuur en dentine zijn niet compatibel met
duaalhardende composieten. Raadpleeg in geval van twijfel de gebruiksinformatie
van de betreffende fabrikant van de bonding. DD Uni Bond D is geschikt voor een
optimale hechting.

— Bij oogcontact direct met veel water spoelen en een arts raadplegen.

— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van composieten. Het gebruik van zinkoxide-eugenol-
cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met DD Solid
Link dient daarom te worden vermeden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumborosilicaatglas, titaandioxide, HEDMA, BisGMA, fluorsilicaatglas,
pyrogeen siliciumdioxide, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is

3.1 Preparatie van het il

Indien dit nog niet in het tandtechnisch laboratorium is gebeurd, wordt het

hechtopperviak gestraald met een geschikt straalmiddel. Volg de gebruiksinformatie

van de desbetreffende fabrikant. Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel,

bijv. in een ultrasoon bad en maak het hechtopperviak droog.

Breng een geschikte bonding aan op het geprepareerde opperviak (bijv. DD Uni

Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).

Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en verontreinig het niet op een andere

wijze.

3.2 Preparatie van wer uit sili

Voor de preparatie moet het binnenste hechtoppervlak van het te gebruiken

werkstuk worden voorbehandeld met een fluorwaterstofzuur-etsmiddel in het geval

dit volledig keramisch is. Dit gebeurt in de regel al in het tandtechnisch laboratorium.

Mocht de restauratie nog niet geconditioneerd zijn, prepareer deze dan met een

geschikt etsmiddel (volg de instructies van de fabrikant), spoel vervolgens grondig

met stromend water af en maak het droog met lucht.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv. DD Uni

Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).

Raak het geconditioneerde opperviak niet aan en verontreinig het niet op een andere

wijze.

3.3 Preparatie van wer van metaal, en zir

Indien dit nog niet in het tandtechnisch laboratorium is gebeurd, wordt het

hechtoppervlak gestraald met een geschikt straalmiddel (neem de instructies van

de fabrikant in acht). Verwijder zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijv. in een

ultrasoon bad en maak het hechtoppervlak droog.

Breng een geschikte bonding aan op de binnenkant van het werkstuk, (bijv. DD Uni

Bond: aanbrengen, 60 sec. laten inwerken en zorgvuldig met lucht droog blazen).

Raak het geconditioneerde oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere

wijze.

3.4 Preparatie van PMMA-werkstukken

Neem de instructies van de fabrikant met betrekking tot mogelijk afstralen in

acht, als dit nog niet is gebeurd in het tandtechnisch laboratorium. Verwijder

zorgvuldig de resten van het straalmiddel, bijv. in een ultrasoon bad en maak het

hechtopperviak droog.

Conditioneer vervolgens het hechtopperviak met een geschikte PMMA-bonding

volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Raak het geconditioneerde

oppervlak niet aan en verontreinig het niet op een andere wijze.

3.5 Harde tandsubstantie

Evt. provisorium verwijderen. Reinig de tand, spoel grondig en droog licht met lucht.

DD Solid Link mag niet worden aangebracht op de geopende pulpa of het dentine

in de buurt van de pulpa. Gebruik een geschikte onderlaag (bijv. calciumhydroxide-

preparaat en/of glasionomeercement) om de pulpa te beschermen.

Aanwijzing:

Het is van essentieel belang dat de werkomgeving schoon en droog blijft. Het

aanleggen van een cofferdam wordt aanbevolen. De kleurindruk kan worden

beinvloed door het uitdrogen van de tanden onder de cofferdam.

DD Solid Link moet worden gebruikt met een adhesief dat geschikt is voor

duaal hardende materialen (bijv. DD Uni Bond D). Neem hiervoor de betreffende

gebruiksaanwijzing in acht.

4. D i ilisatie van exti aal verlijmde suprastructuren

De gelijmde suprastructuur moet vooér het inbrengen worden ontsmet met een

ethanolhoudend desinfectiemiddel of kan worden gesteriliseerd (neem de instructies

van de fabrikant voor de afzonderlijke componenten in acht).

5. Bevestiging van het werkstuk met DD Solid Link

Bij bewaring in de koelkast het materiaal voor toepassing op kamertemperatuur

laten komen. Isoleer eventuele hulpstukken of andere verbindingsstukken met

vaseline of iets dergelijks voordat u het werkstuk bevestigt.

Indien nodig het schroefkanaal van het werkstuk uitblokken.

Mengcanules:

type 9 of type 11. De mengcanule type 11 kan worden uitgerust met een

applicatiehulpstuk type 4 of type 1.

Verwijder de afsluitdop van de spuit. Knijp het materiaal véér ieder gebruik net zo

lang naar buiten totdat uit beide uitstroomopeningen gelijkmatig materiaal komt.

Plaats daarna de mengcanule en vergrendel deze (90° rechtsom draaien).

De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen bereikt worden door

gebruik van de door Dental Direkt goedgekeurde en als toebehoren verkrijgbare

mengcanules.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Bewaar de

spuit na gebruik stevig afgesloten. Controleer de uitstroomopeningen op een

onbelemmerde materiaalafgifte voordat u de spuit weer gebruikt.

Meng het materiaal pas vlak voor het i De verwerki bij

kamertemperatuur (23 °C) bedraagt ca. 2 min. vanaf het begin van het mengen.

Het materiaal wordt automatisch gemengd zonder luchtbellen of defecten

tijdens het invoeren in de canule en kan rechtstreeks op de geprepareerde

contactopperviakken worden aangebracht. Breng de restauratie in en zet

hem gelijkmatig vast met lichte druk. De uithardingstijd bedraagt ca. 7 min.

extra-oraal bij kamertemperatuur (23 °C); intra-oraal (37 °C) bedraagt de

uithardingstijd ca. 4 min. Grotere overschotten kunnen worden verwijderd met

een schuimstof pellet, wegwerpborsteltje of flosdraad. Flosdraad wordt aanbevolen

in approximale ruimtes. Er moeten echter voorlopig kleine hoeveelheden overschot

op de bevestigingsvoeg worden gelaten (zie 6.) om tekorten te voorkomen.

6. Verwijdering overschotten

Zoals bij alle materialen op kunststof basis harden de oppervlakken van DD Solid

Link die in contact komen met zuurstof uit de lucht niet volledig uit. De onderstaande

methoden zijn beschikbaar om tekorten in de bevestigingsvoeg te vermijden.

6.1 Zelfhardende modus

Er zijn twee varianten beschikbaar:

a. laat kleine hoeveelheden overschot zitten en verwijder deze na volledige
uitharding tijdens de verdere verwerking.

b. dek de restauratieranden af met glycerine-gel na verwijdering van overschotten
in de gelfase en wacht tot volledige uitharding. Nadat de polymerisatie is
voltooid, spoelt u de glycerine-gel weg met water.

6.2 Lichtpolymerisatie

Bij kleine overschotten kan het product na lichtuitharding worden verwijderd.
Bestraal daartoe de delen van de bevestigingsvoeg gedurende 1-2 s bij translucente
kleurvarianten gedurende minstens 10 sec. per segment bij opake kleurvarianten
met een led-/halogeenlamp met een lichtopbrengst van ten minste 1000 mW/cm?.
Houd de lichtopening zo dicht mogelijk bij het te polymeriseren oppervlak. Tijdens
de lichtpolymerisatie moet de restauratie in positie worden gehouden. Bedek de
restauratieranden met glycerine-gel na verwijdering van het overschot en bestraal
opnieuw gedurende minstens 10 sec. per segment.

Nadat de polymerisatie is voltooid, spoelt u de glycerine-gel weg met water.

7. Uitwerking

Het overschot kan direct na de polymerisatie worden verwijderd.

Uitgeharde overschotten kunt u voorzichtig verwijderen met een polijstdiamant

1. Wij raden u aan om het materiaal in de koelkast te bewaren.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en
een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met DD Solid
Link zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan de fabrikant en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Aanwijzing:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van DD Solid Link zijn
opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

EL EAAHNIKA 06nyieg xpriong

EE latpotexvoAoyiko Tpoiov

Meptypadn mpoidvrog:

To DD Solid Link gival éva akTivooklepo, ocUoTNHA oTeEPEWONG SITTAOD TIOAVHEPICHOU,
pe BAon OLVOETO LAIKO yla TN POVIUN OTEPEWON OTEPAVWY KOAOBWHATOG Kal
Heoodopwy armod HETAANO, KEPAUIKO 1 TIOAUHEPEG (0UvBeTo i PMMA) o€ €Tolueg
HopdoTtolnpéves Baoelg ouykOAANoNG 1 BAcelg TiTaviou (e§watopatikr epappoyn),
oe e€ATOHIKELpEVA KOAOBWHATA ATIO TITAVIO 1 S10E€EiSI0 ToL {IpKOViov r) aTn oKAnpr}
080VTIKI 0usia (CUVSVACTIKEG EPYAOTIEG).

To DD Solid Link &iatifetal oe 0o mapariayeg vpnAng adiadavelag, VPNARG
kahuPng (Aevko/adladaveég kat odovtivn/adladpaved) kat pia nuidadpavr) rapaiiayr.
Ma v ek Twv TPOTEPWV eTIIAOYN aTtOXpwong dlatiBevtal XpwHATIKA cOUPWVEG
SOKIHAOTIKEG TraoTeG (Try-In).

Evéeigeig:

Moévign  €§wOTOPATIKN KAl €VSOOTOMATIKI] OTEPEWON  UTIEPKATATKELWDV
(ovpmepAapBavopévwy HETOSOWY) ard PETAANO, KEPAHIKO, SI0EEIBI0 TOL {IpKOViou
Kal TIOAUHEPEG (OUVBETO, LPPISIKO KEPAHIKO 1] PMMA) O€ £TOIHEG HOPDOTIOINKEVEG
Baoeig ouykOAANONG/TITaVioL (MOVO EEWOTOHATIKA), OE EEATOHIKELUEVA KOAOBWHATA
ard TITavio Kat S10Eeidlo Tou {IPKOVIoL (EEWOTOPATIKA Kal EVEOOTOHATIKA), KABWG
Kal atn okAnpPr} 080VTIK ovaia.

Avtevdeifelg:

To DD Solid Link Tepiéxet peBakpulikd, umepo&eidio Tou Beviohiov Kal apiveg.
To DD Solid Link &ev Ba TIpEMEL va XPNOIPOTIOIEITAL OE TIEPITITWOELG YVWOTWY
UTIEPELAIOBNTIWV (AAAEPYIWV) OE OTIOLOSHTIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXEVOHEVN OpASa agBEV®V:
To DD Solid Link priopei va xpnotporoinbei yla 6Aoug Toug acbeveiq Xwpig
TIEPLOPIOHO AvadopIka pe TNV NAKia fj To pOAO Toug.

XapaktnpioTika emidoong:
Ta XapakTnpELoTIKA ETTISO0NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIC ATIAITACELS TNG
TIPOPAETIOHEVNG XPHONG KAl TWV IOXLOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edpappoyr) tng DD Solid Link mipaypatoroleital ano xprjotn e emayyeAHATIKY
EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKT.

Edappoyn:

1. Emoyn arnd ( 1K6)

MNa v evéooTouaTikh edpappoyr, adalp€oTe KATA TIEPITTTWON TNV TIPOCWPLVH
artokatdotaon. KaBapiote 1o koAOPwpa 1 To SOVTL, EKTTAOVETE EVOEAEXWG Kal
OTEYVWOTE EAAPPWG HE aépa.

H xpwpatikr emidpaon tou DD Solid Link otnv armokatdotaocn propei va
TIPOCOHOIWBEL pe TOTIOBETNON TNG opLoTIKAG epyaciag pe DD Solid Link Try-In
oTo TipoPAemtdpevo xpwua. H amndxpwon tou DD Solid Link Try-In gival 6pola
HE TNV amodxpwon Tou avtiotolxou akAnpupévou DD Solid Link. Ma tov €éAeyxo
NG anoxpwong epappdote DD Solid Link Try-In otnv eowtepikn emdadvela g
epyaoiag (pLyxog edappoyng TOTIoL 41). ZTn CLVEXEIA TOTIOBETAOTE TIPOCEKTIKA TNV
epyaoia pe eradpld Tieon. Mnv TipaypatotoloeTe EAeyxo oUYKAEIONG (Kivouvog
Bpavong g arokardotaong!).

MeTd Tov éAeyX0 TNG XPWHATIKAG ETIOPAONG, adaIPETTE TNV EPYACia Kal EKTIAUVETE
evdehexwq pe Pekaopd vepoL To DD Solid Link Try-In ano tn Baon cuykoAAnong,
TOo KOAGBwHaA 1 To SOVTL Kal 0T cuvéxela oteyvwote. Katd to otddlo auto pnv
adrioeTe TNV 080VTivN va OTEYVWOEL UTTEPBOAIKA.

2. TMpoetopacia yia e§wotopatikn epappoyn

Ma Aettropepei LTTOSEIEELG yia TN Xprion, AABeTe LTTOYN TIG 0dnyieg XPriong Tou
£KAOTOTE OUYKOANTIKOU, KABWG Kat TIG TIANPODOPIEG TOU KATAOKELATTH yia TV
TIPOETOIHATIA TWV EKACTOTE VAIKWV ATTOKATACTAGNG.

Ma v TpooTacia Twv EEWTEPIKWY ETIIPAVEIDY UTTOPOLV va eTIIKAALGBOUV HE Kepi.
AppoBoAiote Tnv emipdavela cUYKOAANONG He KatdAAnho péco (AaBete umogn TG
TIANpodopieg Tov Kataokevaotr). MNa Tov €Aeyxo NG Sladikaciag appoBoAng n
eTdAvela GLYKOAANONG PTTOPEL TIPWV artd TNV appoBoAr va onpewdei pe xpwua.
APaIPECTE TIPOOEKTIKA TA LTTOAEIUHATA AUHOBOANG OTO AOUTPO LTIEPHXWV 1) HECW
BOANG aTpoL Kat OTEYVWOTE TNV ETIGAVEIQ GUYKOAANCNG HE agpa.
Edappoote KATAGAANAO CUYKOAANTIKG OTNV ECWTEPIKN TIAELPA TNG epyaciag (Tr.x.
DD Uni Bond: epappoaote, adrjote To va §pdacel yia 60 s kal OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA
He agpa). Mnv ayyiCete TTAEoV Kat pn HOAUVETE e AANO TPOTIO TNV TIPOETOIUACHEVN
eTPavela.
2.4 Mpoetopacia epyaciwv aé PMMA
Avagopika pe evéexopevn appoBoAr, AaBete uTIOYn TIG 08NYiEG TOU KATACKELAOTH.
APAIPETTE TIPOTEKTIKA TA LTIOAEIPPATA AUHOBOAAG, TL.X. HEOW AOUTPOU UTIEPHXWY,
Kal OTEYVWOTE TNV ETIIPAVELA GUYKOAANGNG HE AgPA. ST GUVEXELD TIPOETOIHATTE TNV
ETUPAVEIA CUYKOAANONG HE KATAAANAO GLYKOAANTIKO PMMA cOpdwva pe TIG 08nyieq
XPong. Mnv ayyiCete TIAéov Kat Pn HOAOVETE pe AANO TPOTIO TNV TIPOETOIUACHEVN
empavela.
3. TMpoetopacia yia TNV ev00TOHATIKY Edappoyn
Ma Aettropepeic LTTOSEIEELS yia TN xpron, AABETe LTTOYPN TIG 0dnyieg XProng Tou
E£KAOTOTE OUYKOAANTIKOV, KABWG Kal TIG TIANPodOopIieq TOL KATAOKELAOTH yia TNV
TIPOETOWATIA TWV EKACTOTE LAIKWV ATTOKATATTACNG.
To medio epyaciag TPEMeL va dlatnpeital oMwodAToTE oTeyvo. Zuviotdtal n
TOTIOBETNON EAACTIKOU ATIOHOVWTHPA.
3.1 Mpoetopacia Tov e€art € A
Qipkoviov
Edav autd Sev €xel ndn yivel oTo OBOVTOTEXVIKO €pyacTriplo, apHOBOArnOTE
v emdpavela ovykOANong pe kataAAnho péco appoBoArc. AkolouBeite TIG
TIANPODOPIEG XPAONG TOU EKACTOTE KATAOKELAOTH. APAIPETTE TIPOOEKTIKA Ta
uTtoAeippata appoBoArg, TL.X. 0 AOUTPO LTIEPAXWY, KAl OTEYVWOTE TNV eTidAvEId
OULYKOAANONG.
Edappodote KatdAANAO CUYKOANNTIKO OTNV £TOL TIPOETOIHATKEVN eTTidAvela (TT.X. DD
Uni Bond: epappdate, adpriote To va 5pacel yia 60 s Kat OTEYVWOTE TIPOTEKTIKA HE
agpa). Mnv ayyilete TIAEOV Kal Pn HOAOVETE pE AANO TPOTIO TNV TIPOETOIUACHEVN
empavela.
3.2 Mpoetopacia epy amo TUPITIKO
Ma v IpoeTolpacia Ba TIPETEL 0 OAOKEPAUIKEG EQYATIEG N ECWTEPIKN ETIPAVEIQ
OULYKOAANONG TNG TIPOG TOTIOBETNON £PYACIAG VA TIPOETOIHACTEL e SlaBpwTIKO
vdpodBopiov. AuTO TIpaypaATOTIOEITAL KATA Kavova Adn OTo 08OVTOTEXVIKO
epyaotrplo. Eav n arokatdotaon Sev EXEl TIPOETOWATTEL AKOUN, ETIEEEPYATTEITE TNV
ETUPAVELIQ CUYKOANNONG pE KATAAANAO SlaBpwTikd (AABeTE LTIOYN TIG TIANPOdOPIES
TOU KATAOKELAOTH). ST OLVEXELQ, EKTTAOVETE EVEEAEXWG HE TPEXOUHEVO VEPO Kal
OTEYVWOTE e aépa.
Edappoote KaTGAANAO CUYKOAANTIKG OTNV ECWTEPIKK TIAELPA TNG epyaciag (TL.x.
DD Uni Bond: epappoaote, adrjote To va §pdacel yia 60 s kal OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA
He agpa). Mnv ayyiCete TTA oV Kat Un HOADVETE e AANO TPOTIO TNV TIPOETOIUACHEVN
empavela.
3.3 Mpoetolpacia epyact@v amd PHETAAAO, oOVOETO LAIKO Kal S10€gidlo Touv
Qipkoviov
Edav auto Sev éxel dn yivel 0To 08OVTOTEXVIKO £pyacTrplo, appoBoArote Tnv
emipavela oUYKOANONG pe KATAAAnAo péco appoBoArc (AaBete umoyn Tig
TIANPOdOPIEG TOU KATAOKELAOTH). APAIPECTE TIPOCEKTIKA TaA ULTIOAEippATA
QApHOBOAAG, TL.X. O AOUTPO LTIEPAXWV, KAl CTEYVWOTE TNV £TIIGAVELA GUYKOAANONG.
Edpappodote KataAANAO GUYKOAANTIKO OTNV E0WTEPIKI TIAELPA TNG £pyaciag (TL.x.
DD Uni Bond: epappdote, adpriote To va Spdcel yia 60 s Kal OTEYVWOTE TIPOTEKTIKA
He agpa). Mnv ayyiCete TTAEov Kat pn HOAUVETE pe AAAO TPOTIO TNV TIPOETOIUACHEVN
empavela.
3.4 Mpocetopacia epyaciwv ané PMMA
Edav auto dev éxel 6N yivel 0To 080VTOTEXVIKO epyacTriplo, AABeTe uToYn TIg
TIANPOPOPIEG TOL KATATKELATTH AvaPOpPIKA He EVOEXOUEVN appoBOAr. Adaipéate
TIPOCEKTIKA TA UTTOAEIPPATA APHOBOANG, TL.X. OE AOUTPO LTIEPHXWY, KAl OTEYVWOTE
MV empavela cLykOAANoNG.
2N OUVEXELD TIPOETOIPACTE TNV ETIIGAVELA CUYKOAANONG HE KATAAANAO CUYKOAANTIKO
PMMA cOpdwva pe TIG 08nyieg Xpriong Tou kataokevaotr). Mnv ayyiete TTAEov kat
HN HOAOVETE pe AANO TPOTIO TNV TIPOETOWACTHEVN ETIIGAVELQ.
3.5 ZkAnpr odovTiki oucia
Adaipéate KATd TEPITITWON TNV TIPOCWPLVr arokatdotacr. Kabapiote To 6vTl,
EKTIAUVETE EVOEAEXWG KAl OTEYVWOTE EAAPGPWG HE AEPQ.
To DD Solid Link 6ev emtpénetal va epappoleTal otov avolxté ToAdo 1 oe
YEITOVIKF TOU TTIoAdOU odovTivn. Ma v Tpoatasia Tou ToAdoL XpnalHoToleiTe
KATAAANAO OLSETEPO OTPWHA (TL.X. TTapaokebacpa vdpofeldiov Tou aoPeatiov f/
Kat vaoiovopepr) Kovia).

TOG TIT TOUL

Yrodeign:

To mepiBailov epyaciag TIPETEL va Slatnpeital orwodnToTe kabapd Kat oTEYVO.

Zuviotdtal n TotroBETNon eAACTIKOU amopovwTtipa. Adyw TOU CTEYVWHATOG

TwV SOVTIDV KATW artd Tov EAACTIKO ATTOHOVWTHPA EVOEXETAL VA ETINPEACTEL TO

XPWHATIKO aTTOTEAETHA.

To DD Solid Link Ttpémel va XpnolHOTIOETAL HE CUYKOAANTIKO KATAAANAO yia LAIKA

8trrAob TIoAupepLopoL (Tr.x. DD Uni Bond D). AGBeTe uTdPn OXETIKA TIG QVTIOTOIXEG

obnyieg xpriong.

4. AmoADpavon/amooTeipwon TwV £§WOTOHATIKA GUYKOAANHEVWV
UTIEPKATAcKELGVEN

H ouykoAAnuévn umepkataokeury Ba TIPETEL TPV aATIO TNV TOTIOBETNON Va

armohupaveel pe alBavoholxo armoALMAVTIKO 1) PTtopei va armootelpwdei (Aapete

LTIOYN TIG TTANPOPOPIEG TOL KATACKELATTH).

5. Ztepéwon tng epyaciag pe DD Solid Link

e mepimtwon $UAAENG oTo Yuyeio, PEPVETE TO UAIKO TIpIV aTto Tn Xprion oe

Beppokpacia Swpatiou. Mptv amd Tn oTepéwon NG £pyaciag amoHOVWOTE TUXOV

Sokoug fj @GAAoug cuvSEapoUG pe Badehivn i TTAPOHOLO UAKO.

Edav ouvtpéxel TepimTwon, analeiPte TIG E00XEG TNG £pYACIAG.

Mpootopa avapeEng:

Torou 9 1} TUTToL 11 ZTO TIPOOTOUIO avapel§ng ToTov 11 propei va ToTtoBeTNOel

emiBepa edpappoyng oo 4 i Torou 1.

Adaipéate To TIpa NG cLpLyyag. Mpv ard kabe xprion, TIECTE va Byet LAIKO, pEXPL

va Byaivel opolopopda kat amod ta 0o oTdpla. TNV CUVEXELD, TOTIOBETEIOTE TO

TIPOOTOUIO QVAPEIENG Kat KAEBWOTE (aTpodr 90° SegiooTpoda).

Ta eyyunpéva XapaktnEIoTIKA TOU TIPOIOVTOG PTIOPOULV va ETITELXOOLV POVO HE

XProN TWV TIPOCTOHIWY QVAPEIENG TTOL eival eykekpipéva amd Tn Dental Direkt kat

dlatibevral wg TTapeAKOpevVa.

To TOTIOBETNPEVO TIPOCTOHIO AVANEIENG TIPOopPIleTal yia pia xprion Hovo. Metd

Xprion GUAACOETE TN cUPLyya epUNTIKA KAELOTH. Mptv amd tn véa xprion eAEyETe TNV

QavepTtodloTtn por] LAIKOL ard Ta oTOHIA EKPONG.

Avapei§te To LMKO HOAIG TIpIv amtd Tn otepéwon. O xpovog Katepyaoiag givat

2.1 Mpoctopacia TNG Baong cuykGAAnong n 1 Tou &ar
AoBwparog titaviov f iov Tou

Mpootatépte tnv emdavela Evwong TG Paong Titaviov Tou epdULTELHATOG,
kaBw¢ kat Tov owhrva Bidag, pe Kepi fi GAkovn, 1 oppayioTe Ta Pe Tawia TEPAOY
N adppwdeg PBuopa. AppoBoAioTe TNV emIPAVEIQ TUYKOAANONG HE KATAAANAO
pEgo (AGBete LTIOYPN Kal TIG AvTIOTOIXEG 0dnyieg Tou Kataokevaaotr). AdalpEate
eVEEAEXWG TO KEPI KAl TA UTTOAEIPHATA PHECOL APHOBOANG He epyaleio, BoAr atpol
f/Kkat AouTpo LTIEPAXWV. ZTN CUVEXEIQ OTEYVWOTE HE agpa.
Edappoate KataAnAo cUYKOAANTIKO OTNV £TCL TIPOETOWACKEVN eTidAveLa (TT.x. DD
Uni Bond: epapuoote, apriote To va §pacel yia 60 s Kal OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA PE
aépa). Mnv ayyiCete TIAEoV Kal pn HOAOVETE pe GAAO TPOTIO TNV TIPOETOIHACHEVN
emuavela.
Ma v mpootatéPte TNV erdavela Evwong TG BAong Titaviou Tou epduTELLATOG,
KaBwe kat Tov owhrva Bidag, Tpv arnod Tt cuykdAAnon pe kovia (BA. 5.) epappdote
Kat TIéAL Kepi fj atdikovn, fi oppayiote Ta pe Tawvia TePAOV 1 appwdeg Buopa.
2.2 TpoeTopacia Epyact®v amo TUPITIKO KEPAUIKO
KaBapiote Tnv epyacia oe Aoutpd LTIEPHXWVY Kal He BOAr aTHOD Kal OTEYVWOTE UE
aépa. Ma v TPooTacia Twv eEWTEPIKWV ETIIGAVEIDY UTIOPOLV va eTIKAAUDBOLV
Ue kepi. Emeepyaoteite TNV eTupAavela cuykOANoNG pe SlappwTtikd udpodBopiouv
(AaBete LTIOYN TIG TIANPOGDOPIEG TOU KATAOKEUAOTH). TN OULVEXELD, EKTIAUVETE
eVEENEXWG HE TPEXOVHEVO VEPS KAl CTEYVWOTE HE Aépa.
Edappoéote KataAANAO GLYKOAANTIKO OTNV EOWTEPIKH TIAELUPA TNG epyaciag (TT.x.
DD Uni Bond: epappoote, aprioTe To va §pdcel yia 60 s Kal OTEYVWOTE TIPOCEKTIKA
He agépa). Mnv ayyilete TIAEoV Kal pn HOADVETE HE GANO TPOTIO TNV TIPOETOIHACHEVN
emugavela.
2.3 Mpoetolpacia epyactwv amd PETaAlo, oOVBETO LAIKO Kal S10§gidlo Touv

Qipkovioun

oe 3 (23°C) 2 min amné v évapén Tng avaueng.
To UAIKO avapelyvOetal Katd Tnv eKTieon amod TO TIPOOTOHIO AUTOHATA
XwpiG duoaiideq kal odpaipata Kal pmopei va epappootel amevbeiag oTIq
TIPOETOWMAONEVEG €TIPAVEIEG €TTAPNG. TOTIOBETAOTE TNV armokataoTaon Kat
kaBnAwote opoldpopda pe ehadpld Tieon. O Xxpévog TAENG sival ewaoTopatika
oe Beppokpacia dwpatiov (23 °C) mepimov 7 min, evw evdootopartika (37 °C)
eival Ttepitov 4 min.

Meyaleg Tiepiooeleq UTopolV va armopakpuvBoLv pe appwdes Boopa, TivENO Hiag
XProNG 1 080VTIKO Vipa. ZTIG OPOPEC TIEPIOXEG OUVIOTATAL N XPAON 08OVTIKOU
vApatog. Kata tn xprion 6a TpeTel, watdoo, va adebel kat' apxdag Hikpr mepiooela
oTov appéd atepéwong (BA. 6.), woTe va armopevxBei N aveTtapkng TIARpwan.

6. Amopdakpuvon Tng mepicoelag

Onwg pe 6Aa ta LAKA pe Bdaon TAaoTiko, €tol kat e To DD Solid Link, ot
eTdAVEIEG TIOL £pXovTal O eTtadr] He To 0§uydvo Tou agpa Sev TIoAupepifovTal
TIAMPWG. Ma TNV aroduyr aveTtapkol TIARPWONG OTOV APHO OTEPEWONG UTTAPXOLV
ol €€fig péBodol Ttpog eTtAoyr:

6.1 TPOTMOG QUTOTIOAVHEPIOHOD

Yrapxouv S0o Ttaparlayég Tipog eTAoyr:

a. Adrvetal pikpr TEPICOEIA TTIOV ATTOHAKPUVETAL HETA TOV TIARPN TIOAVHEPIOHO
Katda Tnv emakoioudn enefepyaaia.
b. Ta dpla NG amokatdotacng KAAOTITOVTAL HETA TNV ATIOPAKPLVON TNG

TIEpiooelag oTn GAon TINKTWHATOG e YEAN YAUKEPIVNG Kal avapéveTal o TIARPNG
TIOAVPEPIOHAG. AdoU eTITEVXBEL O TIARPNG TIOAUHEPIOHOG, N YEAN YAUKEPIVNG
EKTTAEVETAL HE VEPD.

6.2 ®WTOTTOAVUEPIOHOG

e mepinmTwon PIKpAG Tepiooelag, autr pmopel va adalpebei peta tov

PwTOTIOAUHEPIOPO. A TOV OKOTIO auTd, Ol TIEPIOXEG TOU APHOU OTEPEWONG

akTvoBolovvtal pe Adpma LED/aloyévou ¢wTelvAg €viaong TOuAAxIoTov
1000 mW/cm? yia 1-2 s yia Tnv npidladavr apaiiayn anoxpwong kat yia 10 s yia
v adladavi apaiiayr andxpwong ava tpripa. Kpatdte to mapabupo e665ou
PwTOG 600 TO Suvatdv eyyuTEPA OTNV TIPOG TIOAUUEPIOUO eTipavela. Katd tov
GWTOTIOAUHEPIOUO, N ATIOKATACTAON TIPETIEL VA KABNAWVETAL OTNV OTOXELOHEVN
Beon T™G. KaAOyTe Ta 6pla TNG amokatdotaong YETA TNV ATIOMAKPUVON NG
Tiepiooelag pe yEAN yAukepivng kat aktivoBoAroTe ek vEou yla TouAdxiotov 10 s
ava TpApa.

AdoU erTtevxBei 0 TIARPNG TIOAUHEPIOUAG, N YEAN YAUKEPIVNG EKTTAEVETAL E VEPO.
7. Eme€epyaoia:

H amopdkpuvon tng Tepicoelag eival duvath apéowg HETA TOV TIOAUHEPIOHO.
APaIPETTE TIPOCEKTIKA TNV TIOAULEPITHEVN TIEPICTELA pPE SIApAVTL PIVIPIoHATOG 1
He kataAAnAo oTIABWTIKG OMKOVNG. ETie€epyaoTeite TIq OpOpPEG TIEPIOXES HE Tavia
Pipiopatog kat oTIABwong Kat AelaveTe.

Yrodeigerg, mpoduAaeig:

— XpNooTIoLEiTE POVO KATAAANAO GUYKOAANTIKO.

— Oplopéva ouykoANTIkG adapavtivng-odovtivng dev ivat oupBata pe obveeta
8ol ToAuPEPIoHOU. Z€ TiepimTwon apdiBoAiag AapBdavete utoyn TIG odnyieq
XPONG TOU €KACTOTE KATAOKELAOTH] TOU OUYKOAANTIKOU. [Ma Tnv emitevén
BEATIOTNG oLYKOAANONG eival KataAAnho To DD Uni Bond D.

— Ze TIepIMTwon emadng Pe Ta PATia eKTIADVETE apéowg He apBovo vepod Kat
ETIOKEDTEITE LATPO.

— O1 pavolIKEG EVWOELS, Kal I81AITEPA TA TIAPACKEVACHATA TTOU TIEPIEXOLV EVYEVOAN
Kat BupdAN TPOKAAOLV SlATAPAXES TNG OKANPLVONG TwV CLVBETWV. MNa Tov Adyo
auTo, N XPRon Koviwv ofeldiou Tou PeudapylPoL-eLYEVOANG 1 AAAWY UAIKOV
TIOL TIEPIEXOLV €VLYEVOAN o€ ouvduaopd pe to DD Solid Link Ba mpémel va
arodevyeTal.

— Ot urtoSeielg f/kat ot CLUPPBOVAEG pag Sev oag amarAdacoouv ard Tnv evBuvn va
EAEYXETE TNV KATAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACUATWY TIOU 0ag TPOUNBeEVOUE yia
TN oKOTIOUHEVN EDAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Baplo-apyiilo-Boplo-mupttikr  Vahog, Slo€eidlo Touv TiTaviov, HEDMA,
BisGMA, ¢Bopotupltikr) OaAog, TIUpoyeveG SlOEEISIO Tou TTLPLTIOV, EKKIVNTEG,
OTABEPOTIOINTEG, XPWOTIKEG.

AmoBrikevon:

Duldooete o Beppokpaaia 4 °C-23 °C. Mnv To XPNOILOTIOLEITE PHETA TNV TIAPEAELON
NG npepopnviag Afgng. Zuviotdral n arobrikevon oe Puyeio.

Anoppupn:

AToppIPTE TO TIPOIOV GUHBWVA HE TIG TOTTIKEG SIATALELG.

Yroxpéwon SiAwong:

ZoBapd TEPLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TTIAPOSIKH 1] HOVIpN, coPapn erudeivwon NG
KATAOTAOoNG LYEIag evog acBevoug, XProTn 1 AAMwY TIPOCWTIWY Kat évag coBapdg
kivéuvog yia tn dnpoota vyeia, Tou cuvéBnoav 1 Ba propovoav va cupBolv oe
ouvaptnon pe tnv DD Solid Link, Ba Tipémetl va avagpépovTal oTnv 0 KaTaokevaoTrg
Kat oTnv appodia apxn.

Yrodeign:

JUVOTITIKEG €KBECEIG avadoplka pe TNV aopdlela Kat tnv KAWIKA ermidoon
¢ DD Solid Link é€xouv katateBei otnv evpwrdiki Baon dedopévwv yia ta
latpoTexvoloyikd Tipoidvta (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

NO NORSK Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

DD Solid Link er et rontgenopakt, dobbeltherdende festesystem basert pa
kompositt, for permanent feste av kroner med forbindelsesledd og mesostrukturer
av metall, keramikk eller polymer (kompositt eller PMMA) pé prefabrikkerte lim-
eller titanbaser (ekstraoral bruk), individuelle forbindelsesledd laget av titan eller
zirkoniumdioksid eller pa tannsubstansen (kombinert).

DD Solid Link fas i to heyopake, sterkt maskerende versjoner (hvit/opak og
dentinet/opak) og i en transluscent versjon. Fargekoordinerte prevepastaer (Try-In)
er tilgiengelige slik at du kan ta et fargevalg pa forhand.

Indikasjoner:

Permanent ekstra- og intraoral festing av suprakonstruksjoner (inkl. mesostrukturer)
av metall, keramikk, zirkoniumdioksid og polymer (kompositt, hybridkeramikk
eller PMMA) pa prefabrikkerte lim-/titanbaser (kun ekstraoralt), pa individuelle
forbindelsesledd laget av titan eller zirkoniumdioksid (ekstra- og intraoralt) og p&
tannsubstansen.

Kontraindikasjoner:
DD Solid Link inneholder metakrylater, benzoylperoksid og aminer. DD Solid Link
maé ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
DD Solid Link kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke pa
alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

DD Solid Link skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk utdanning.

Anvendelse:

1. Fargevalg (valgfritt)

Fjern eventuelt provisoriet ved intraoral bruk. Rengjer forbindelsesleddet eller

tannen, skyll noye og terk deretter lett med luft.

Fargeeffekten av DD Solid Link pa restaureringen kan simuleres ved & bruke

den endelige restaureringen med DD Solid Link Try-In i den tiltenkte fargen.

Fargenyansen til DD Solid Link Try-In tilsvarer fargenyansen til gjeldende herdede

DD Solid Link. For & utfere en fargekontroll kan DD Solid Link Try-In paferes pa

innsiden av arbeidsemnet (paferingskanyle type 41). Sett deretter inn arbeidsemnet

forsiktig med lett trykk. Ikke utfor okklusjonskontroll (fare for brudd i restaureringen!).

Nar fargeeffekten er kontrollert, fierner du arbeidsemnet og skyller DD Solid

Link Try-In fra limbasen, forbindelsesleddet eller tannen og restaureringen med

vannspray, og terker deretter alt. Pass pa at dentinet ikke torkes for mye.

2. Klargjoring til ekstraoral bruk

Se ogsé bruksanvisningen for detaljert informasjon om bruk av det gjeldende

middelet for forbedret vedhett, i tillegg til produsentens instruksjoner for klargjering

av restaureringsmaterialene.

2.1 Klargjering av lim- eller titanbasen / det individuelle forbindelsesleddet av
titan eller zirkoniumdioksid

Beskytt forbindelsesoverflaten til implantat-titanbasen og skruekanalen med voks

eller silikon, eller lukk den med teflontape eller en skumgummipellet. Sandbléas

limoverflaten med et passende sandbladsemiddel (felg ogsé produsentens

instruksjoner). Fjern voks og rester etter sandblasemiddelet grundig med et

instrument, en dampstréle og/eller ultralydbad. Terk deretter med luft.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft pa den klargjorte overflaten (f.eks.

DD Uni Bond: Pafer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke beror eller

péa annen mate forurens den behandlede overflaten.

For & beskytte forbindelsesoverflaten til implantat-titanbasen og skruekanalen for du

sementerer (se 5.), m& du péafere voks eller silikon igjen, eller lukke med teflontape

eller skumgummipellets.

2.2 Klargjoring av arbeidsemner av silikatkeramikk

Rengjer arbeidsemnet i ultralydbad og med dampstréle, og terk med luft. Det kan

paferes voks for & beskytte de utvendige overflatene. Behandle limflaten med et

flussyre-etsemiddel (folg produsentens instruksjoner), skyll grundig med rennende

vann og terk med luft.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft pa innsiden av arbeidsemnet (f.eks.

DD Uni Bond: Péfer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer eller
pa annen méte forurens den behandlede overflaten.

2.3 Klargjering av av metall, og zir

Det kan paferes voks for & beskytte de utvendige overflatene. Sandblas limoverflaten
med et passende sandblésemiddel (felg produsentens instruksjoner). Hvis du skal
kontrollere sandbldseprosessen, kan limflaten merkes med farge for sandblasing.
Fjern rester fra sandblasingen grundig i ultralydbad eller med dampstréle, og terk
limflaten med luft.

Péfor et passende middel for forbedret vedheft pa innsiden av arbeidsemnet (f.eks.
DD Uni Bond: Pafer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer eller
pé annen mate forurens den behandlede overflaten.

2.4 Klargjering av arbeidsemner av PMMA

Ta hensyn til produsentens instruksjoner ved sandblasing. Fjern rester fra
sandblasingen grundig, f.eks. med ultralydbad, og terk limflaten med Iuft. Behandle
deretter limoverflaten med et egnet middel for forbedret PMMA-vedheft i henhold
til bruksanvisningen. lkke berer eller p& annen méte forurens den behandlede
overflaten.

3. Klargjering til intraoral bruk

Se ogsa bruksanvisningen for detaljert informasjon om bruk av det gjeldende
middelet for forbedret vedheft, i tillegg til produsentens instruksjoner for klargjering
av restaureringsmaterialene.

Arbeidsomradet ma alltid holdes tort. Det anbefales & bruke kofferdam.

3.1 Klargjering av i forbi av titan/zir
Hvis dette ikke allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, mé limoverflaten sandblases
med et egnet sandblasemiddel. Ta hensyn til instruksjonene fra den gjeldende
produsenten. Fjern rester fra sandblasingen grundig, f.eks. i ultralydbad, og terk
limflaten.

Péfer et passende middel for forbedret vedheft p& den klargjorte overflaten (f.eks.
DD Uni Bond: Péfer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer eller
pa annen méte forurens den behandlede overflaten.

3.2 Klargjoring av ar av silik

Som forberedelse nar det skal brukes helkeramiske arbeidsemner, ber den
innvendige limoverflaten som skal brukes, behandles med flussyre-etsemiddel.
Dette gjores som regel allerede pa tannlaboratoriet.

Hvis restaureringen ikke er blitt behandlet enn&, mé du klargjere den med et egnet
etsemiddel (folg produsentens instruksjoner), skylle grundig med rennende vann
og terke med luft.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft pa innsiden av arbeidsemnet (f.eks.
DD Uni Bond: Péfer, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer eller
pé annen mate forurens den behandlede overflaten.

3.3 Klargjering av arbei av metall, k og zir

Hvis dette ikke allerede er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma limoverflaten sandblases
med et egnet sandblasemiddel (felg produsentens instruksjoner). Fjern rester fra
sandblasingen grundig, f.eks. i ultralydbad, og terk limflaten.

Pafor et passende middel for forbedret vedheft p& innsiden av arbeidsemnet (f.eks.
DD Uni Bond: Péfor, la virke i 60 sekunder og terk grundig med luft). Ikke berer eller
p& annen mate forurens den behandlede overflaten.

3.4 Klargjoring av arbeidsemner av PMMA

Hvis dette ikke er blitt gjort i tannlaboratoriet, ma du ta hensyn til produsentens
instruksjoner ved eventuell sandblésing. Fjern rester fra sandblasingen grundig,
f.eks. i ultralydbad, og terk limflaten.

Behandle deretter limoverflaten med et egnet middel for forbedret PMMA-vedheft
i henhold til produsentens bruksanvisning. lkke berer eller pa annen mate forurens
den behandlede overflaten.

3.5 Tannsubstans

Fjern eventuelt provisoriet. Rengjer tannen, skyll neye og terk deretter lett med luft.

DD Solid Link ma ikke péaferes pa apen tannpulpa eller dentin i pulpanaere

omrader. Bruk egnet underfylling (f.eks. et kalsiumhydroksidpreparat og/eller

glassionomersement) for & beskytte tannpulpaen.

Merknad:

Arbeidsomradet ma alltid holdes rent og tert. Det anbefales & bruke kofferdam.

Fargeinntrykket kan pavirkes dersom tennene under kofferdammen terker ut.

DD Solid Link ma brukes med bonding som er egnet for dobbeltherdende materialer

(f.eks. DD Uni Bond D). Ta hensyn til den gjeldende bruksanvisningen for dette.

4. Desinfisering/sterilisering av ekstraoralt limte suprakonstruksjoner

For integrering m& den limte suprakonstruksjonen desinfiseres med et

desinfeksjonsmiddel som inneholder etanol, eller steriliseres (folg produsentens

instruksjoner for de enkelte komponentene).

5. Festing av arbeidsemnet med DD Solid Link

Ved lagring i kjeleskap mé& materialet nd romtemperatur for bruk.

For du fester arbeidsemnet, ma du isolere eventuelle holdere eller andre koblinger

med vaselin eller lignende.

Blokkere eventuelt skruekanalen til arbeidsemnet.

Blandingskanyler:

Type 9 eller type 11. Blandingskanylen type 11 kan brukes med paferingsspissen

type 4 eller type 1.

Fjern hetten fra spreyten. For hver bruk ma du presse ut materiale inntil det flyter

likt fra begge &pningene. Sett deretter pa en blandingskanyle og las den fast (ved

& vri den 90° med klokken).

De nevnte produktegenskapene oppnés kun ved bruk av blandingskanyle som er

godkjent av Dental Direkt og som fas som tilbeher.

Den pésatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk m& sproyten

oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan stremme fritt ut av pningen

ved gjenbruk.

Bland materialet forst umiddelbart for festing. Bearbeidingstiden ved

romtemperatur (23 °C) er ca. 2 min etter blandingen startet. Materialet blandes

automatisk i kanylen uten bobler eller defekter nar det klemmes ut, og kan péaferes
direkte pa de klargjorte kontaktflatene.

Sett i restaureringen, og fest jevnt med lett trykk. Herdetiden ekstraorsalt ved

romtemperatur (23 °C) er ca. 7 min; intraoralt (37 °C) er herdetiden ca. 4 min.

Storre overskudd kan fiernes med en skumgummipellet, engangsborste eller

tanntape. Mellom tennene anbefales tanntrad. Imidlertid bor sméa overskudd ved

festefugen forst beholdes (se 6.) slik at det unngés underskudd.

6. Fjerning av overskudd

Som med alle plastbaserte materialer (ogsé ved DD Solid Link) vil ikke overflater

i kontakt med oksygenet i luften herde helt. Du kan bruke folgende metoder for &

unnga underskudd i festefugen:

6.1 Selvherdende modus

Her finnes det to varianter:

a. La smé& overskudd st&, og fiern dem etter fullstendig herding ved pafelgende
utforming.

b. Etter & ha fiernet overskudd i gelfasen ma du dekke til kantene til restaureringen
med glyseringel og vente pa fullstendig herding. Nar herdingen er fullfert, skyller
du bort glyseringelen med vann.

6.2 Lysherding
Ved lite overskudd kan fierningen utfores etter lysherding. For & gjere dette ma
omrédene til festefugen ved transluscente fargevarianter bestréles i 1-2 sekunder
og opake fargevarianter i minst 10 sekunder per segment ved hjelp av en LED-/
halogenlampe med en lyseffekt pa minst 1000 mW/cm?. Lysapningen til lampen
ma holdes sa neert den herdende overflaten som mulig. Under lysherding ma
restaureringen holdes pa plass der den skal sitte. Etter at du har fjernet overskudd,
ma du dekke kantene av restaureringen med glyseringel og bestréle hvert segment
pé nytt i minst 10 sekunder.

Nar herdingen er fullfert, skyller du bort glyseringelen med vann.

7. Utforming

Overskudd kan fijernes rett etter herdingen. Herdet overskudd ma fiernes forsiktig

med en diamantsliper eller egnet silikonpolering. Etterbehandle og glatt ut de

approksimale omrédene med finer- og poleringsstriper.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Bruk kun egnede midler for forbedret vedheft.

— Enkelte midler for forbedret vedheft til emalje/dentin er ikke kompatible med
dobbeltherdende kompositter. Hvis du er i tvil, m& du felge bruksanvisningen til



den gjeldende bondingprodusenten. DD Uni Bond D er egnet for optimal vedheft.

- Ved kontakt med eynene mé du umiddelbart skylle med rikelig vann og oppsoke
en lege.

- Fenoler, isezer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan péavirke
herdingen av kompositter. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med DD Solid Link ber derfor unngés.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, titanoksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglass,
pyrogent silisiumoksid, initiatorer, stabilisatorer, fargepigmenter.
Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen. Oppbevaring i
kjoleskap anbefalt.

Kassering:
Produktet m& avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstétt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med bruk av DD Solid Link,
ma rapporteres til produsent og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméate for DD Solid Link kan lastes ned
fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

RO ROMANA Instructiuni de folosire

UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

DD Solid Link este un sistem de fixare radio-opac, bipolimerizabil, pe baza de
compozit, pentru fixarea durabild a coroanelor de sprijin si mezostructurilor din
metal, ceramica sau polimeri (compozit sau PMMA) pe baze confectionate din
adeziv sau din titan (aplicatie extraorald), bonturi individuale din titan sau dioxid de
zirconiu sau pe substanta dentara dura (lucru combinat).

DD Solid Link este disponibil in doua variante deosebit de opace, cu efect puternic
de mascare (alb/opac si dentina/opac) si intr-o varianta translucidd. Pentru a
putea face in avans o selectie cromatica, sunt disponibile paste Try-In in culorile
corespunzatoare.

Indicat
Fixare durabila extra- si introrald a supraconstructiilor (incl. mezostructuri) din metal,
ceramicd, dioxid de zirconiu si polimeri (compozit sau PMMA) pe baze confectionate
de adeziv/titan (doar extraorald), pe bonturi individuale din titan si dioxid de zirconiu
(extra- si intraoral), precum si pe substanta dentara dura.

Contraindicatii:

DD Solid Link contine metacrilat, peroxid de benzoil si amine. Daca se cunoaste o
hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
DD Solid Link.

Grupa tinta de pacienti:
DD Solid Link se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce priveste
varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performantd ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea DD Solid Link este rezervatd utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1. Selectie cromatica (optional)

in cazul utilizarii intraorale, indepartati eventualul dispozitiv temporar. Curatati

dintele sau bontul, spalati-l temeinic si uscati usor cu aer.

Efectul cromatic al DD Solid Link asupra restaurarii poate fi simulat prin

introducerea lucrarii definitive cu DD Solid Link Try-In in culoarea prevazuta. Tonul

de culoare al DD Solid Link Try-In corespunde tonului de culoare al respectivului

tip de DD Solid Link intarit. Pentru verificarea culorii aplicati DD Solid Link Try-In

pe suprafata interioara a piesei de prelucrat (canula de aplicare tip 41). Introduceti

apoi piesa, apasand usor. Nu efectuati o verificare de ocluzie (pericol de rupere

a restaurdriil).

Daca efectul cromatic a fost verificat, indepartati piesa si spalati temeinic DD Solid

Link Try-In cu un spray cu apa de pe baza din adeziv, de pe bont sau de pe dinte

si de pe restaurare si apoi uscati. Nu uscati dentina prea puternic.

2. Pregatire pentru aplicatie extraorala

Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugam sa aveti in vedere si instructiunile

de utilizare ale respectivului agent de aderentd, precum si indicatiile producatorului

referitoare la pregétirea respectivelor materiale de restaurare.

2.1 Pregatirea bazei din adeziv/titan, resp. a bontului individual din titan sau
dioxid de zirconiu

Protejati suprafata de legdtura implant-baza din titan, precum si canalul de surub

cu ceara sau silicon, resp. inchideti complet cu banda Teflon sau peleti de spuma.

Sablati suprafata de lipire cu un material de sablare adecvat (tineti seama de

indicatiile producitorului). indepartati temeinic ceara si resturile de material de

sablare cu un instrument, un dispozitiv cu jet de abur si/sau baie de ultrasunete.

Uscati apoi cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe suprafata astfel pregétitd (de ex. DD Uni

Bond: aplicati, lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata

conditionata nu mai trebuie atinsd sau contaminata in orice alt fel.

Pentru protejarea suprafetei de legatura implant-baza din titan, precum si a canalului

de surub inaintea cementarii (vezi 5.) aplicati din nou cearad sau silicon, resp.

inchideti cu banda Teflon sau peleti de spuma.

2.2 Pregatirea pieselor de prelucrat din ceramica din silicat

Curéatati piesa in baie de ultrasunete cu dispozitiv cu jet de abur si uscati cu aer.

Pentru protejarea suprafetelor exterioare se poate aplica ceara. Tratati suprafata

de lipire cu agent coroziv pe bazad de acid fluorhidric (respectati indicatiilor

producatorului), apoi spélati temeinic cu apa curata si uscati cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. DD Uni Bond: aplicati,

lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata conditionata

nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

2.3 Pregatirea pieselor de prelucrat din metal, compozit si dioxid de zirconiu

Pentru protejarea suprafetelor exterioare se poate aplica ceara. Sablati suprafata de

lipire cu un material de sablare adecvat (tineti seama de indicatiile producéatorului).

Pentru controlul procesului de sablare, suprafata de lipire poate fi marcata cu o

culoare inaintea sablarii. indepartati cu atentie resturile de material de sablare in baie

de ultrasunete sau cu un dispozitiv cu jet de abur si uscati suprafata de lipire cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. DD Uni Bond: aplicati,

lasati s& actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata conditionata

nu mai trebuie atins& sau contaminaté in orice alt fel.

2.4 Pregatirea pieselor de prelucrat din PMMA

Respectati indicatiile producatorului in vederea unei eventuale sablari. indepértati

cu atentie resturile de material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete, si uscati

suprafata de lipire cu aer. Conditionati apoi suprafata de lipire cu un agent de

aderentda PMMA adecvat in conformitate cu instructiunile de utilizare. Suprafata

conditionata nu mai trebuie atinsd sau contaminata n orice alt fel.

3. Pregatire pentru aplicatie intraorala

Pentru indicatii detaliate privind utilizarea va rugam sa aveti in vedere si instructiunile
de utilizare ale respectivului agent de aderenta, precum si indicatiile producétorului
referitoare la pregétirea respectivelor materiale de restaurare.

Campul de lucru trebuie mentinut neaparat uscat. Se recomanda aplicarea unui
wsistem de digd” pentru a izola dintele.

3.1 Pregatirea bontului individual din titan sau dioxid de zirconiu

Daca acest lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata
de lipire cu un material de sablare adecvat. Urmati in acest sens informatiile de
utilizare ale respectivului producator. indepartati cu atentie resturile de material de
sablare, de ex. in baie de ultrasunete si uscati suprafata de lipire.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe suprafata astfel pregétita (de ex. DD Uni
Bond: aplicati, Iasati sd actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata
conditionatd nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.2 Pregatirea pieselor de prelucrat din ceramica din silicat

Pentru pregatire, in cazul pieselor complet ceramice, este necesara conditionarea
cu un agent coroziv pe baza de acid fluorhidric a suprafetei de lipire interne a
lucrérii care urmeaza sa fie introdusa. Acest lucru are loc, de reguld, in laboratorul
stomatologic.

in cazul in care restaurarea inca nu a fost conditionats, realizati pregétirea cu un
agent coroziv adecvat (respectati indicatiile producatorului), spalati apoi temeinic
cu apa curata si uscati cu aer.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. DD Uni Bond: aplicati,
|asati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata conditionata
nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.3 Pregatirea pieselor de prelucrat din metal, compozit si dioxid de zirconiu
Dacé acest lucru nu a fost deja realizat in laboratorul stomatologic, sablati suprafata
de lipire cu un material de sablare adecvat (respectati indicatiile producatorului).
indepénagi cu atentie resturile de material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete
si uscati suprafata de lipire.

Aplicati agent de aderenta adecvat pe interiorul piesei (de ex. DD Uni Bond: aplicati,
lasati sa actioneze timp de 60 s si uscati cu atentie cu aer). Suprafata conditionata
nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.4 Pregatirea pieselor de prelucrat din PMMA

Daca nu a fost deja realizata in laboratorul stomatologic, respectati indicatiile
producitorului in vederea unei eventuale sablari. indepértati cu atentie resturile de
material de sablare, de ex. in baie de ultrasunete si uscati suprafata de lipire.
Conditionati apoi suprafata de lipire cu un agent de aderenta PMMA adecvat in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producatorului. Suprafata conditionata
nu mai trebuie atinsa sau contaminata in orice alt fel.

3.5 Substanta dentara dura

indepartati eventualul dispozitiv temporar. Curéatati dintele, spélati-I temeinic si
uscati usor cu aer. DD Solid Link nu trebuie aplicat pe pulpa deschisad sau pe
dentina din apropierea pulpei. Pentru protejarea pulpei utilizati un fond de cavitate
adecvat (de ex. preparat de hidroxid de calciu si/sau ciment ionomer de sticld).
Indicatie:

Campul de lucru trebuie mentinut neapérat curat si uscat. Se recomanda aplicarea
unui ,sistem de diga” pentru a izola dintele. Prin uscarea dintilor sub digad este
posibila influentarea culorii.

DD Solid Link trebuie utilizat cu un adeziv adecvat pentru materiale bipolimerizabile
(de ex. DD Uni Bond D). in acest sens respectati instructiunile de utilizare.

4. D ilizarea sup uctiilor lipite extraoral

inainte de incorporare, supraconstructia lipita trebuie dezinfectata cu un
dezinfectant pe baza de etanol sau poate fi sterilizatd (respectati indicatiile
producétorilor componentelor individuale).

5. Fixarea piesei de prelucrat cu DD Solid Link

La depozitarea in frigider, inainte de utilizare se readuce materialul la temperatura

incaperii. Inainte de fixarea piesei izolati cu vaselina sau similar eventuale elemente

de atasare sau conectori.

Eventual deblocati canalul de surub al piesei.

Varfuri de mixare:

Tip 9 sau tip 11. Varful de mixare tip 11 poate fi prevazut cu un cap de aplicare

tip 4 sau tip 1.

Se indeparteaza capacul de inchidere de pe seringa. inainte de orice utilizare,

scoateti material, prin apasare, pana cand din ambele capete ale cartusului se

distribuie material in mod uniform. Apoi introduceti un varf de mixare in varful
cartusului si blocati-I (cu o rotatie de 90° in sens orar).

Caracteristicile produsului vor fi atinse numai daca se utilizeaza varfurile de mixare

aprobate de Dental Direkt si disponibile ca accesorii.

Vérful de amestecare fixat serveste numai utilizérii unice. Dupa utilizare, depozitati

seringa bine inchisa. Tnainte de reutilizare, verificati orificiile de iesire pentru va

asigura ca fluxul de material nu este impiedicat.

Amestecati materialul doar imediat inaintea fixarii. Timpul necesar prelucrarii

la temperatura camerei (23 °C) este de cca. 2 min de la inceperea amesteca

La aplicarea in canula materialul este amestecat automat fara bule si fara erori si

poate fi aplicat direct pe suprafetele de contact pregétite. Introduceti restaurarea

si fixati presand constant cu o apasare usoara. Timpul de prizé, extraoral la
temperatura camerei (23 °C) este de cca. 7 min; intraoral (37 °C) timpul de
priza este de cca. 4 min.

Surplusurile mai mari pot fi indepéartate cu peleti de spuma, o pensula de unica

folosinta sau ata dentara. In suprafata proximald se recomanda ata dentara.

Surplusurile de mai mici dimensiuni ar trebui I&sate intai la rostul de fixare (vezi 6.)

pentru a evita aparitia suprafetelor cu insuficient material.

6. Indepartarea surplusului

Ca in cazul tuturor materialelor pe baza de material plastic, si la DD Solid Link

suprafetele aflate in contact cu oxigenul din aer nu se intaresc complet. Pentru

evitarea suprafetelor cu insuficient material in rostul de fixare exista urmatoarele
metode:

6.1 Modul de autosolidificare

Sunt disponibile doua variante:

a. Se lasa surplusurile de mici dimensiuni si se indeparteaza dupa solidificarea
completd, in cadrul finisarii ulterioare.

b. Dupa indepértarea surplusului acoperiti marginile restaurarii in faza de gel cu
gel de glicerind si asteptati solidificarea completd. Dupa incheierea completa a
polimerizérii spalati gelul de glicerind cu apa.

6.2 Fotopolimerizare

in cazul surplusurilor reduse indepartarea se poate realiza dupa fotopolimerizare.

in acest sens fotopolimerizati cu o lampa cu LED/halogen, cu o putere de minim

1000 mW/cm?, rostul de fixare timp de minim 1-2 s, in cazul variantei translucide si

minim 10 s per segment in cazul variantei opace. Tineti fanta de iesire a luminii cat

mai aproape posibil de suprafata care trebui polimerizata. in timpul fotopolimerizarii,
restaurarea trebuie fixata pe pozitie. Dupa indepartarea surplusului acoperiti

marginile restaurarii cu gel de glicerina fotopolimerizati din nou timp de minim 10 s.

Dupa incheierea completa a polimerizarii spalati gelul de glicerina cu apa.

7. Finisare

indepartarea surplusului este posibila direct dupa polimerizare. indepértati cu

atentie surplusurile intarite, folosind un diamant de finisaj, resp. un polizor de silicon

adecvat. Finisati suprafetele proximale cu benzi de finisare si slefuire si neteziti.

Indicatii, masuri de precautie:

— Utilizati numai agenti de aderentd adecvati.

— Unii agenti de aderenta smalt-dentind nu sunt compatibili cu compozitul
bipolimerizabil. Daca aveti indoieli tineti seama de informatiile de utilizare ale
producatorului respectivului adeziv. Pentru aderenta optima se poate utiliza DD
Uni Bond D.

— In cazul contactului cu ochii se va clati imediat cu multd apa si se va consulta un
medic.

- Substantele fenolice, in special preparatele cu continut de eugenol si timol, au

ca efect perturbarea intaririi materialelor compozite. Din acest motiv se va evita

utilizarea de oxid de zinc-Eugenol, a cimenturilor sau a altor materiale cu continut
de Eugenol in combinatie cu DD Solid Link.

Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica

daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare

prevazute.

Ci itie (in ordine e):

Sticla borosilicata bariu aluminiu, dioxid de titan, HEDMA; BisGMA, sticla
fluorosilicat, dioxid de siliciu pirogen, initiatori, stabilizatori, pigmenti cromatici

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii. Se
recomanda depozitarea in frigider.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanentd,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar fi putut aparea in
legatura cu DD Solid Link trebuie comunicate producétor si autoritétii competente.

1

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a DD Solid Link sunt
stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

BG BEbJIFTAPCKIN

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepauuuHcko usgenue

Onucahue Ha npoayKTa:

DD Solid Link e HenpospayHa 3a peHTreHOBM Nbul, [BOHOBTBbPAsABALLA Ce
cucTema 3a 3akpernsaHe Ha KOMMO3UTHA OCHOBA, MpefHasHaveHa 3a TpanHo
3aKperBaHe Ha aGaTMbHT KOPOHW 1 ME3OCTPYKTYpU OT MeTarl, Kepamuka unu
nonumep (komnosut unu PMMA) Bbpxy KOH(EKLUMOHUpaH OCHOBW 3a 3anensaHe
VAN TUTAHNEBN OCHOBY (EKCTPAOPASHO MPUNOXEHNE), UHAVBUAYATHN a6aTMbHTIA
OT TUTaH WM LWPKOHMEB AWNOKCUA WIN BbPXY TBbpAa 3b6HA Cy6CTaHLWst
(kOMBUHMpPaHN 13PaboTKw).

DD Solid Link mMo>xe fia ce 3aKkyni B jBa BUCOKOHEMPO3PaYHI, CUIHO MacKupaLm
BapuaHTa (6s1/Henpo3paqeH 1 feHTHa/Henpo3paYeH) v B eAnH NonynpospadeH
BapuaHT. 3a npeaBapuTeneH N36op Ha LUBAT ca Ha pasnosnoxerue Try-In nactu ¢
KOpPeCnoHaMpaLLy LBEToBe.

MokasaHus:

TpaliHo eKcTpa- U WHTPaopasHO 3aKpenBaHe Ha CynpakoHCTPYKLuu (BKJ.
Me30CTPYKTYpU) OT METa, Kepamiika, LMPKOHNEB VOKCUA 1 NONMMEp (KOMMO3WT,
XxubpuaHa kepamuka un PMMA) BbpXy KOH(EKLMOHMPpaHu OCHOBY 3a 3anensaxe/
TUTAHWEBN OCHOBM (CaMO €KCTPaopasHo), BbPXY UHAMBUAYANHM a6aTMBHTU OT
TUTaH U LNPKOHNEB AMOKCUA (EKCTPa- U WHTPAOPAnHO), KaKTo 1 BbPXY TBbpAA
3b6Ha cybCcTaHums.

MpoTuBonokasaxus:

DD Solid Link cbabpxa MeTakpunatu. 6eH3ounnepokcup u amuHu. lNpu
yCTaHOBEHa CBPbXYYBCTBUTENHOCT (anepruv) KbM Tean cbeTasku DD Solid Link
He TpsiGBa Aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauyveHTu:
DD Solid Link mMoxe fja ce npunara 3a BCUYKM NauneHTn 6e3 orpaHnyeHvs
npeasua Bb3pacTTa uin nona um.

XapaktepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha NpoAykTa CbOTBETCTBAT Ha W3NCKBaHUSTa Ha
npefHasHa4YeHNeTo U CboTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTU.

MoTpe6urenu:
DD Solid Link ce npunara ot npocecroHanHo o6y4eHn crieynanuctu B obnactra
Ha cTomaronorusiTa.

Mpunoxenue:

1. WN360p Ha uBAT (ONuMoHanHo)
IMpy NHTPaOpaHO NPUNOXEHINE OTCTPAHETE €BEHTYasHa BPeMeHHa KOHCTPYKLMS.
MouncreTe abaTMbHTa UK 3b6a, U3NNAKHETE ro CTapaTesHo U MOACYLEeTe NeKo
C Bb3AyX.
LiseToBusT edbekt Ha DD Solid Link Bbpxy pecTaBpauusta Moxe fa ce cumynupa
4ypes MnocTaBsiHE Ha OKoH4aTenHata napatotka ¢ DD Solid Link Try-In ¢
npeasuaeHns UBAT. LiBeToBusaT HioaHe Ha DD Solid Link Try-In cboTBeTcTBa Ha
LiBETOBUA HI0AHC Ha cboTBETHUSA BTBbPAEH DD Solid Link. 3a nposepka Ha uBeTa
HaHeceTe DD Solid Link Try-In BbpXy BbTpellHaTa NoBbPXHOCT Ha 3aroToBKaTta
(annvkaunorHa kaHtona Tn 41). Cnep ToBa BHUMATENHO NOCTaBeTe 3aroToBKaTa
C ek HaTuCK. He 13BbpLLIBaiiTe NPOBEPKa Ha OK/y3uATa (OMacHOCT OT CuyrnBsaHe
Ha pecTtaspauusiTal).
Crief, NpoBepkarta Ha LBETOBWS eheKT OTCTPaHEeTe 3aroToBKaTa U C BOAEH Cripel
namuiite ctapartenHo DD Solid Link Try-In oT ocHoBata 3a 3anensaHe, abaTMbHTa
1V 364 1 OT pecTaBpaLvsiTa v cnef Tosa noficyLuete. Mpu Tosa He MofCyLIaBaiiTe
TBbP/E UHTEH3NBHO AEHTIHA.
2. MMoproToBka 3a eKCTPaopasiHO NpUoXeHue
3a nofpo6HN yKasaHusi OTHOCHO W3MON3BAHETO B3EMETE MOJ BHUMAHWE CblUO
VHCTPYKLUTE 33 yroTpe6a Ha CbOTBETHMS aAXE3NOHEH areHT, KakTo 1 yKasaHusita
Ha MPOM3BOAMTENA OTHOCHO MOATOTOBKATa Ha CbOTBETHUTE PECTaBPAaLMOHHM
marepuanm.
2.1 MoaroToBKa Ha OCHOBATa 3a 3anenBaHe UK TUTaHWeBaTa OCHOBA, pecrl.
Ha MHAVBUAYaNHUS a6aTMBHT OT TUTaH UM LMPKOHNEB AVNOKCHA
MpepnaseTe cBbp3BallaTa NOBLPXHOCT MEX Ay UMMNIaHTa 1 TUTaHUeBaTa OCHOBa,
KaKTO 1 KaHana 3a BUHTa C BOCHK WM CUIIMKOH, PECN. 3aTBopeTe C TethnoHosa
NeHTa UM NeHONNacTos AeHTaneH nenet. C noaxopsuy Matepuan 3a CTpyiHa
06pa6oTka Mo4MCTETe MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe (CnasBalite CbOTBETHO U
yKasaHusiTa Ha npouasoauTens). CTapaTesHo OTCTpaHeTe BOCkbKa 1 0CTaTbuuTe
OT MaTepwana 3a CTpyiiHa 06paboTka NOCPEACTBOM UHCTPYMEHT, MapocTpyiika u/
1nv ynTpassykosa BaHa. Cnep ToBa NofcyLIeTe C Bb3ayX.
Bbpxy Taka nofroTseHata MoBbPXHOCT HaHeceTe MOAXOASLY aAXe3UOHEH areHT
(Hanp. DD Uni Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe Aa nofeiictsa 60 cek. u cTapaTenHo
noAcyLUeTe ¢ Bb3/lyx). MoBeye He JOKOCBaITE UMM 3aMbPCSBAIATE MO APYr HAUUH
KOHAMLMOH/PaHaTa NoBbPXHOCT.
3a 3auvTa Ha cebp3Ballarta NoBbPXHOCT MeXAy UMNnaHTa u TuTaHnesara ocHoBa
VI Ha KaHana 3a BUHTa — MPeAN LMMEHTUPaHeTOo (BX. 5.) — HAHECETe OTHOBO BOCHK
VAN CUMMKOH, PEC. 3aTBOpeTe C Teh/IoHOBA fIEHTa UM MEHONNACcToB AeHTaneH
nener.
2.2 MoproToBKa Ha 3aroTOBKM OT CM/IMKaTHa Kepamuka
MouncTeTe 3aroToBKaTa B yNTPa3BykoBa BaHa W NOCPEACTBOM MapocTpyiika u
NoAcyLeTe C Bb3ayX. 3a 3alUvTa Ha BLHLIHUTE NMOBLPXHOCTY MOXe Aa Ce HaHece
BoCkbK. O6paGoTeTe NOBLPXHOCTTA 3a 3asensaHe ¢ (yopoBOAopOAHa KUCEIMHa
KaTo eljpall areHT (CnassaiiTe ykasaHusTa Ha NpowsBOAWTENs), crea Tosa
U3nnakHeTe CTapaTesiHo C Tevallia Bofia 1 MofiCyLIeTe C Bb3ayX.
Bbpxy BbTpeLLHaTa CTpaHa Ha 3aroToBkaTa HaHeceTe NOAXOASLL AAXE3MOHEH areHT
(Hanp. DD Uni Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe Aa nofeiictsa 60 cek. u cTapaTenHo
noAcyLUeTe ¢ Bb3/lyx). MoBeye He JOKOCBaITE UMK 3aMbPCSBAIATE MO APYr HAUUH
KOHAMLMOH/PaHaTa NoBbPXHOCT.
2.3 MoparoToBKa Ha 3aroToBKW OT MeTan, ™
3a 3almTa Ha BLHLUHUTE MOBBLPXHOCTU MOXE Aa Ce HaHece BOCHK. C noaxopsiy
matepuan 3a cTpyiiHa o6paboTka MOYNCTeTe MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe
(cnagssaliTe ykasaHusTa Ha npoussoauTens). 3a KOHTPON Ha npoleca Ha CTpyiHa
o6paboTka — npeau CTpyiiHata o6paboTka — MOXe Aa Ce W3BbLPLWM LBETHO
MapKu1paHe Ha NoBbPXHOCTTa 3a 3anensaHe. OTCTPaHeTe CTapaTesiHo ocTaTbLm
OT MaTepuana 3a CTpyiiHa 06paGoTka B ynTpa3sykosa BaHa UM NOCPEACTEOM
napocTpyiika 1 NOACYLLETE NOBLPXHOCTTA 3a 3asenBaHe C Bb3ayX.
2.4 MoproToBka Ha 3arotoBku otr PMMA
Mo oTHowWweHWe Ha eBeHTyanHa cTpyiiHa o6paboTka cnaseaiiTe ykasaHusTa Ha
npoussoguTens. OTCTpaHeTe CTapaTenHo ocTaTbLy OT Marepuana 3a CTpyitHa
06paboTka, Hanp. B yNTpassykoBa BaHa, 1 MOACYLLETe NOBbPXHOCTTA 3a 3aensaHe
¢ Bb3yX. Criefj ToBa KOHANLMOHMPAIITE MOBBLPXHOCTTA 3a 3aenBaHe C MoAXoAsLY
afxe3noHeH areHT 3a PMMA B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLMsiTa 3a ynoTpeba. Moseve

He IJ,DKOCSaDITe wnn 33MprﬂBaﬁTe NO ApYr HA4YNH KOHAWLUMOHMPaHaTa NoBBbPXHOCT.
3. MoparoToBka 3a MHTPaopasHo NpUNoXKeHue

3a nofpoGHM yKasaHUst OTHOCHO W3NON3BaHETO B3eMeTe Mof, BHUMaHWE CblUOo
VHCTPYKLMUTE 3a yNoTpeba Ha CbOTBETHUS afIXe3VNOHEH areHT, KakTo 1 ykasaHusTa
Ha MPOV3BOAUTENSI OTHOCHO MOArOTOBKAaTa Ha CbOTBETHUTE PECTaBPALNOHHM
maTepuann. PaGoTHOTO none Tpsi6Ba HeMpemMeHHO Aa Ce NoAAbPXKa CyXo.
MpenopbyBa ce nocTaesHe Ha kodepaam.

3.1 MoparoTosKa Ha MHAUBMAYANHUA aGaTMBLHT OT TUTaH/UMPKOHUEB AUOKCUA
AKO BCe Olle He e U3BbpLUEHa B fleHTanHara n1aéoparopuisi, U3BbpLLeTe CTPpyiHa
06pa6oTka Ha MOBbPXHOCTTa 3a 3afernsaHe C MOAXOASLL MaTepuan 3a CTpyiHa
obpa6oTka. MNpu ToBa crnepgaiite nHhopmauusTa 3a ynotpe6a Ha CbOTBETHUS
npoussoauTens. OTCTpaHeTe CTapaTeNHoO OCTaTblUy OT MaTepuana 3a CTpyiHa
o06paboTka, Hanp. B yNTpasBykoBa BaHa, W MOACYLIETE MOBbPXHOCTTA 3a
3anensae.

Bbpxy Taka MofroTBeHaTa NoBbPXHOCT HAHECETEe MOAXOASLL aAXe3MOHEH areHT
(Hanp. DD Uni Bond: HaHeceTe, ocTaseTe Aa nopfeiictea 60 cek. n cTapaTtenHo
noAcyLeTe ¢ Bb3Ayx). [MoBeye He [OKOCBAIATE UM 3aMbpPCSBAIITE MO APYr HAUNH
KOHAVLIMOHVPaHaTa MoBbPXHOCT.

3.2 MoaroToBKa Ha 3aroTOBKM OT CUMKATHa Kepammka

3a NoaroToBKa NpW M3LSANO KepamuyHU 3aroTOBKU BbTPELUHATa MOBLPXHOCT

3a 3anenBaHe Ha nocTaBsHaTa M3paboTka TPsiGBa fa Ce KOHAULMOHWPA C

yopoBOAOPOAHa KUCENNHA KaTo eLiBall areHT. OGIKHOBEHO TOBa Ce U3BbPLIBA

ole B fleHTanHara naéoparopusi.

B cnyvail 4e pecTaBpauusita BCE OLIE HE € KOHAWLMOHMPaHa, MofroTseTe ¢

NOAXO/IALLY eLiBall| areHT (CnasBaiiTe yKkasaHusTa Ha Npou3BoauTens), cnen Tosa

13nnakHeTe CTapaTeHo C Tevallia BoAa 1 NOACYLIETE C Bb3yX.

Bbpxy BbTpeLUHaTa CTpaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe NOAXOASLL 3AXE3VOHEH areHT

(Hanp. DD Uni Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe fa nopeiicTea 60 cek. u ctapaTenHo

noAcyleTe ¢ Bb3Ayx). [MoBeye He JOKOCBaIATE UM 3aMbPCSBAIITE NO APYT HAUNH

KOHAVLMOHVPaHaTa NoBbPXHOCT.

3.3 MoproTroBKa Ha 3aroTOBKU OT mMeTan, "

AKO BCe Olle He e U3BbpLUEHa B [leHTanHara n1aéoparopusi, U3BbpLIETe CTPYiHa

06pa6oTka Ha NOBLPXHOCTTA 3a 3afernsaHe C NOAXOAsLL MaTepuan 3a CTpyiHa

o6paGoTka (cnassaliTe ykasaHusTa Ha npoussoauTens). OTcTpaHeTe cTapaTenHo

0CTaTbLV OT MaTepuana 3a CTpyiiHa 06paboTka, Hamnp. B yNTpassykosa BaHa, 1

NOACYyLeTe NOBLPXHOCTTA 32 3anensaHe.

Bbpxy BbTPeLUHaTa CTpaHa Ha 3aroToBKaTa HaHeceTe MOAXO/siLL aAXE3NOHEH areHT

(Hanp. DD Uni Bond: HaHeceTe, ocTaBeTe fa nopeiicTea 60 cek. 1 ctapaTesHo

noacylueTe ¢ Bb3Ayx). [oBeye He JOKOCBAIATE UMM 3aMbPCSIBAIITE NO APYT HAUNH

KOHAMLMOHNPaHaTa NoBbPXHOCT.

3.4 MogroToBka Ha 3aroToBku ot PMMA

AKO BCE OlLie He € U3BbPLUEHa B leHTanHaTa naboparopusi, Crassaiite ykasaHusta

Ha MPOV3BOAVITENSI MO OTHOLLIEHIE HA €BEHTYanNHa CTpyiiHa 06pa6oTka. OTcTpaHeTe

CTapaTesiHo OCTaTbLW OT MaTepuana 3a CTpyiiHa 06paboTKa, Harp. B yNTpassykosa

BaHa, U NOACYLUETe NOBLPXHOCTTA 3a 3anernsaHe.

Cnep ToBa KOHAULMOHMpAWTE MOBLPXHOCTTA 3a 3anensaHe C MOAXOASLL

apxesnoHeH areHT 3a PMMA B CboTBETCTBME C MHCTPYKUMATA 3a ynoTpe6a Ha

npoussoauTens. MoBeye He AOKOCBaWTe WM 3aMbpCsBaliTe MO APYr HAauvH

KOHAMLMOHNPaHaTa NoBbPXHOCT.

3.5 Tebpaa 3b6Ha cy6GeTaHUMs

Mpu HEOGXOAMMOCT OTCTpaHeTe BPeMeHHaTa KOHCTPyKuusi. ModncTeTe 3b6a,

U3nnakHeTe CTapaTesHo 1 NOACYLLETE N1EKO C Bb3AyX.

DD Solid Link He Tpsi6Ba fja ce HaHacs BbPXY OTBOPEHa Mynna uiu Hamupaty

ce 61130 [0 NynnaTa AeHTWH. 3a 3alumTa Ha nynnata u3nonssaiite Noaxoasia

MOANOXKA (Hanp. Npenapar oT KanLyes XNOPUA W/nim CTbKO-MOHOMEPEH LIMMEHT).

Ykasanue:

Pa6oTHaTa cpeaa TpsiGBa HenpemeHHO fia Ce NOAAbPXa YNCTa 1 cyxa. Mpenopeysa

ce nocrtassHe Ha Kochepaam. BeneacTsmne nacylwasaHe Ha 3b6uTe nog kodepaama

MO>e fla Ce MoBNsie LUBETOBUAT ehekT.

DD Solid Link TpsibBa Aa ce u3nonasa ¢ NoAxofsily 3a ABONHOBTBbPASBALL

ce maTtepuanu 6oHp (Hanp. DD Uni Bond D). 3a uenta cnassaiiTe cboTBeTHaTa

VHCTPYKUWsi 3a yrioTpe6a.

4. [AesuHdekuyus/Crepunusayns
CYNpaKOHCTPYKUMM

Mpeau WHTerpupaHeTo 3aneneHata CynpakoHCTPYKUWs Tpsi6ea fa ce

nesnHdeKuMpa CbC CbAbPXally eTaHON Ae3MH(EKTaHT WA Moxe fa ce

cTepunuaMpa (cnassaiiTe ykasaHusTa Ha MPOM3BOAUTENUTE Ha OTAENHUTE

KOMMOHEHTU).

5. 3akpenBsaHe Ha 3arotoBkara ¢ DD Solid Link

Mpy CbXpaHeHe B XNaauHUK U3nonasalite Matepuana cef A0CTUraHe Ha cTaiiHa

Temnepartypa.

Mpepu 3akpenBaHe Ha 3aroToBKaTa N30NMPaiiTe eBEHTYaNHN aTa4uMbHTU UK Apyri

KOHEKTOPU C BasenH Uau Ap.n.

Mpy HEOGXOAMMOCT 3aMb/IHETE KaHasa 3a BUHTA Ha 3aroToBKara.

CmecuTenHu KaHionm:

Tun 9 wnmn Tun 11. Ha cmecutenHata kaHiona tun 11 Moxe pa ce nocrasu

annvKaunoHeH HakpanHuk Tun 4 vunn Tun 1.

OtcTpaHeTe 3aTBapsiliata kanadka oT crpuHuoBkata. Mpean Besika ynotpeba

M3CTUCKBaiATe MaTepuar, [JoKaTo TOW 3aroyHe fa u3Tuia paBHOMEPHO OT fgaTta

otsopa. Cnep ToBa nocTaseTe U (uKcupaiTe cMecuTenHata KaHiona (4pes

3aBbpTaHe Ha 90° No YaCOBHMKOBATa CTPEkKa).

OGellaHnTe Ka4YecTsa Ha MPOAYKTa Ce MOCTUraT Camo NpWU M3nonasaHe Ha

paspeluennTe oT Dental Direkt v npegnaraHn kaTo NpUHaANEXHOCTU CMECUTENHN

KaHionn.

MocTaseHaTa cMecuTeNHa KaHiona CyXi camo 3a efjHokpaTHa ynoTpe6a. Crep

ynoTpe6a CbxpaHsBaliTe CrpUHLOBKaTa NAbTHO 3aTBOpeHa. lMpu nosTopHa

ynoTpe6a npoBepeTe Aan MaTepuanbT U3Tia CBOGOAHO NPes oTBOpHUTE.

CmeceTe maTepuana efsa TBEHO npean . Bpemeto

3a u3nonspaHe npv cTanHa Temneparypa (23 °C) e 0Koo 2 MUH. OT 3anoyBaHe

Ha cmecBaHeTo. py U3CTUCKBAHETO B KaHionara marepuanbT asTOMaTUqHO

ce cmecBa Ge3 MexypueTa 1 AedeKTU 1 MOXe fla Ce HaHece INPEKTHO BbPXY

MOATOTBEHINTE KOHTAKTHU MOBBLPXHOCTY.

MocTaBeTe pecTaBpauynsita 1 st hukcupalite paBHOMEPHO C niek HaTick. BpemeTto

3a BTB npy eKcT Ha CcTailHa Temnepatypa

(23 °C) e 0kono 7 MUH., @ NP UHT (37 °C) Bp« 3a

BTBbpASBaHe € 0KONO 4 MUH.

Mo-rofiemn U3NMWBLLM MOTaT Aa Ce OTCTPaHSIT C MEHOMNIACTOB AEHTaNeH MeseT,

yeTka 3a efHOKpaTHa ynoTpe6a WM [eHTaneH KoHel. B anpokcumanHute

NPOCTPaHCTBa Ce MpenopbYBa KOMPUHEH KOHeL| 3a 3b61. Ho npy Tosa Ha Mbpeo

Bpeme TPAGBa fla Ce OCTaBAT Maslkv USNMLILLM MO dyraTa 3a 3akpensaHe (8. 6.),

3a fla Cce u3GerHe HeAOCTUI Ha MaTepuar.

6. OTcTpaHsBaHe Ha N3NMWbUN

KakTo npu BCU4KM MaTepuanu Ha CUHTETUYHa OocHoBa, Taka u npu DD Solid

Link HammpalyTe Ce B KOHTAaKT C KUCNOPOAa OT Bb3/lyXa NOBLPXHOCTU He Ce

BTBBbPAABAT HaMbHO. 3a U36srBaHe Ha HE[OCTUr Ha MaTepuan BbB yrata 3a

3aKperBaHe MoXe Aa ce U3bnpa Mexay CliesHIUTe MeToau:

6.1 CamoBTBBbpAsBALY CEe PEeXUM

Moxe fia ce n36upa Mexzy fisa BapnaHTa:

a. OCTaBAT Ce Makn UMLILLY U CNef MbHO BTBbPAsBAHE Ce OTCTPaHsBaT npu

nocneagalyaTa n3paboTka.

Cnep, OTCTpaHsiBaHe Ha U3NMLLILLMTE B ren (haszarta pb6OBETE Ha pecTaBpaLusita

Ce MOKPWBAT C FNMLEPVMHOB ren 1 Ce M34akBa MbiHO BTBbpAsBaHe. Cnea

HaMb/HO 3aBbPLLIEHa NOMMEPU3aLNS OTMUIATE TMNLIEPVHOBIAS TeN C BoAa.

6.2 ®oTononumepusauus

Mpy Manku U3ANLLIBLY OTCTPAHSBAHETO MOXE Aa Ce U3BbPLUN CNef CBETMHHOTO

BTBbpAsBaHe. 3a LenTa ocseTeTe o6iacTuTe Ha (yrarta 3a 3akpensaHe npu

nonynpo3payeH BapuaHT Ha uBeTa 3a 1-2 Cek., a NpW HeMpPO3pPaYHN BapuaHTu Ha

ugeTa 3a MUHUMYM 10 cek. Ha cermeHT ¢ LED/xanorenHa namna cbC CBETNNHHA

MOLHOCT OT MuHuMym 1000 mW/cm?. [IpbXTe W3XOASLIOTO Npo3opye 3a

CBET/IMHATA Bb3MOXHO Haii-651130 0 NOBBPXHOCTTA, KOSITO Lie Ce NonMepuanpa.

Mo Bpeme Ha hoTononMMepnsaLVsiTa pectaBpaunsTa Tpsi6ea aa ce hukcupa Ha

KpaitHata nosuuusi. Cnea OTCTpaHsBaHe Ha M3NWLIBLNTE NOKPWiTe pbGoBeTe

Ha pecTaBpaunsTa ¢ rULEPUHOB refl 1 NOBTOPHO OCBETETE BCEKU CEerMeHT 3a

MuHUMYM 10 cek.

Crief HaMb/HO 3aBbpLUEHa NOMMMEPU3aLNs OTMUIATE FINLIEPVUHOBNS Fen C BoAa.

7. Wspab6oTtka

OTCTPaHABAHETO Ha U3NNWBLLUNTE € Bb3MOXHO HENoCPeacTBeHO cnep

nonumMepusaunsTa. BHumaTenHo oTcTpaHeTe BTBbPASHI USNNLWIBLLM C UHMPaLL

[MamaHT, pecn. C NoAXOAsLLY, CUIMKOHOB HakpaiHuK 3a nonupare. O6paboTteTe

Ha eKcTpaopanHo 3aneneHu

o

[OMBLAHUTENHO 1 3arnafeTe anpoKCMManHuTe 06nacTy ¢ huHMpalla u nonupala
neHTa.

Yka3sanus, Mpegnasuu mepku:

- W3nonasaiite camo NOAXOASALIM aAXE3NOHHN areHTN.

— HAKON aaXe3noHHN areHTV 3a eMmaiin W [IeHTUH He Ca CbBMECTUMU C
[BONHOBTBbPAABALLYM CE KOMMO3WTU. B cnyyaih Ha CbMHEHUE B3emeTe nop
BHUMaHe HchopMaLsiTa 3a ynoTpe6a Ha CbOTBETHIS NPOU3BOANTEN Ha GOHAA.
3a onTumanHa agxeaus e nogxopsuy DD Uni Bond D.

— Mpu KOHTaKT C ounTe He3aGaBHO M3MWITE C MHOrO BOAA M MOTbPCETe
MeANLMHCKa MOMOLLL.

— ®eHoNOBU Cy6CTaHUMK, MO-CMeLVanHo npenapaty, CbAbpXaly eBreHon u
TUMOJI, BAIOLIABAT BTBLPASBAHETO HAa KOMMO3WUTW. 3aToBa W3MOM3BAHETO Ha
UMMEHTI Ha 6a3aTa Ha LNHKOB OKCUA W EBrEHON WAN Ha APYrU ChabpXaln
eBreHon mMatepuanu Tpsiéea aa ce n3bsrsa B kom6uHauusi ¢ DD Solid Link.

- Hawute ykasaHus n/unv cbBeT He Bu 0CBOGOXAABAT OT 3a[b/KEHNETO fAa
NpOBepUTE FOAIHOCTTa Ha [OCTABEHNTE OT HAC Npenapary 3a NPeaBuAeHUTE Lenn
Ha ynoTtpeba.

CubcTas (B pea no 'BO):

6apueBo-anymnHneBo 60POCUMANKATHO CTLKNO, TWTaHues auokcua, HEDMA,
BisGMA, hnyopocnnmkaTHo CTbKIIO, MMPOreHeH CUNMLMEB ANOKCUA, NHLMATOPH,
CTabunuaaTopu, OLBETABALYN NUrMEHTI

CbxpaHeHue:

CuxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. He usnonasaiite noseye cnep U3Tn4aHe Ha cpoka Ha
rofHocT. MpenopbyBa ce CbXpaHeHne B XNaauHuK.

WUsxsbpnsHe:

MPOAYKTBLT Ce U3XBBLP/S CLOGPA3HO Pa3nopeaGUTe Ha MECTHUTE BNacTu.

3an

3ay
CepuosHN NPOWU3LLIECTBUS, KAaTO CMBPT, BPEMEHHO WAM TPailHO CEepUO3HO
B/IOLLIABAHE Ha 3APABHOTO CbCTOSHIE Ha NALVEHTa, NOTPEBUTENS UM APYTU LA 1
Cepro3Ha OMacHOCT 3a OBLLECTBEHOTO 3APABE, KOUTO Ca Bb3HUKHAMN U MOraT Aa
Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ DD Solid Link, Tps6sa aa ce cbo6LsT Ha MNpoussoanTen
1 KOMMETEHTHUTE BNacTu.

YkaszaHue:

KpaTka uHchopmauus oTHocHO 6e3omnacHocTTa W KIMHUYHOTO feicterne Ha DD
Solid Link ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6asa faHHu 3a MEAVULMHCKN n3pgenus
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Direkt / DD Solid Link

Extraoral on base

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

Crown on core

Crown on customised
abutment

PT PORTUGUES Instrugbes de utilizagdo
UE Dispositivo médico

Descrigéo do produto:

O DD Solid Link é um sistema de fixagao de polimerizagdo dual radiopaco a base
de compésito, para a fixagéo definitiva de coroas de pilar e mesoestruturas em
metal, ceramica ou polimero (compésito ou PMMA) sobre bases de cola ou titanio
confecionadas (utilizagdo extraoral), pilares individuais em titanio ou didxido de
zirconio ou sobre tecido dentario duro (trabalhos combinados).

O DD Solid Link esta disponivel em duas variantes altamente opacas e fortemente
mascaradas (branco/opaco e dentina/opaco) e numa variante transltcida. Para
poder fazer previamente uma selegéo de cores, estéo disponiveis pastas Try-In
com cores harmonizadas.

Indicagées:

Fixagdo definitiva extra e intraoral de supraestruturas (incl. mesoestruturas) em
metal, ceramica, diéxido de zirconio e polimero (compdsito, ceramica hibrida ou
PMMA) sobre bases de cola/titanio confecionadas (apenas extraoral), sobre pilares
de titanio e dioxido de zirconio (extra e intraoral) bem como sobre tecido dentario
duro.

Contraindicagdes:

DD Solid Link contém metacrilato, peréxido de benzoilo e aminas. DD Solid Link
nao deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer
um destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
DD Solid Link pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em virtude
da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do DD Solid Link € realizada pelo utilizador com formagao profissional

em medicina dentéria.

Aplicagao:

1. Selegao de cores (opcional)

Em caso de utilizagao intraoral, podera ser necessario remover a restauragao

provisdria. Limpar o pilar ou o dente, lavar bem e secar ligeiramente com ar.

O efeito de cor do DD Solid Link sobre a restauragao pode ser simulado na cor

prevista através da colocagéo do trabalho definitivo com DD Solid Link Try-In. A

tonalidade do DD Solid Link Try-In corresponde a tonalidade do respetivo DD

Solid Link endurecido para a verificagdo a da cor, aplicar o DD Solid Link Try-In

na drea interior da pecga (canula de aplicagao tipo 41). A seguir, colocar a pega

cuidadosamente com uma ligeira pressdo. Nao realizar qualquer verificagdo de

oclus&o (perigo de quebra da restauragéol).

Uma vez verificado o efeito de cor, remover a pega e lavar bem o DD Solid Link

Try-In da base de cola, do pilar ou do dente e da restaurag@o com jato de dgua e,

a seguir, secar. Ao fazé-lo, ndo secar demasiado a dentina.

2. Preparacgao para a utilizagdo extraoral

Para obter instrugGes detalhadas sobre a utilizaga@o, consulte também as instrugées

de utilizagdo do respetivo agente de ligagao e as instrugdes do fabricante relativas

a preparagéo dos respetivos materiais de restauragéo.

2.1 Preparacgao da base de cola ou titanio ou do pilar de titanio ou diéxido de
zircénio individual

Proteger a drea de ligacao base de titanio/implante, bem como o canal do parafuso

com cera ou silicone ou fechar com fita de teflon ou pellet de espuma. Jatear a

superficies de colagem com um agente abrasivo adequado (observar também as

instrucdes do fabricante a esse respeito). Remover minuciosamente a cera e os

residuos de agente abrasivo com um instrumento, jato de vapor e/ou banho de

ultrassons. A seguir, secar com ar.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie assim preparada (p. ex. DD

Uni Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Ndo tocar

mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

Para proteger a area de ligagao base de titanio/implante e o canal do parafuso

antes da cimentacg&o (ver 5.) aplicar novamente cera ou silicone ou fechar com fita

de teflon ou pellet de espuma.

2.2 Preparacao de pecas ceramica de silicato

Limpar a peca em banho de ultrassons e com jato de vapor e secar com ar. Pode

ser aplicada cera para protecdo das superficies externas. Tratar a superficie de

colagem com um produto corrosivo de &cido fluoridrico (observar as instrugcdes do

fabricante), a seguir, lavar bem com agua corrente e secar com ar.

Aplicar agente de ligagao adequado sobre a superficie interna da peca (p. ex. DD

Uni Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Ndo tocar

mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

2.3 Preparacao de pecas de metal, compésito e dioxido de zircénio

Pode ser aplicada cera para protecao das superficies externas. Jatear a superficies

de colagem com um agente abrasivo adequado (observar as instrugdes do

fabricante). Para o controlo do processo de jateamento, a superficie de colagem

pode ser marcada com cor antes de ser jateada. Remover cuidadosamente os

residuos de agente abrasivo em banho de ultrassons ou com jato de vapor e secar

a superficie de colagem com ar.

Aplicar agente de ligacdo adequado sobre a superficie interna da peca (p. ex. DD

Uni Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Ndo tocar

mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

2.4 Preparagao de pegas PMMA

Observar as instruges do fabricante relativamente a um eventual jateamento.
Remover cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, p. ex. através de banho
de ultrassons e secar a superficie de colagem com ar. De seguida, condicionar
a superficie de colagem com um agente de ligagdo PMMA adequado de acordo
com as instrugdes de utilizagdo. Nao tocar mais na superficie condicionada nem
contaminar de outro modo.

3. Preparacgao para a utilizagao intraoral

Para obter instrugdes detalhadas sobre a utilizagao, consulte também as instrugdes
de utilizagao do respetivo agente de ligagéo e as instrugdes do fabricante relativas
a preparagao dos respetivos materiais de restauragao.

O campo de trabalho deve ser mantido impreterivelmente seco. E recomendado
colocar um dique de borracha.

3.1 Preparacao do pilar de titanio/diéxido de zircénio individual

Se ndo tiver ja acontecido no laboratdrio dentario, jatear a superficie de colagem
com um agente abrasivo adequado. Para tal, devem ser respeitadas as instrugdes
de utilizagéo do respetivo fabricante. Remover cuidadosamente os residuos de
agente abrasivo, p. ex. em banho de ultrassons e secar a superficie de colagem.
Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie assim preparada (p. ex. DD
Uni Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao tocar
mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.2 Preparacao de pecgas ceramica de silicato

Para a preparac@o em pecas de ceramica pura, a superficie de colagem interior
do trabalho a colocar deve ser condicionada com um produto corrosivo de acido
fluoridrico. Normalmente, isto acontece j& no laboratério dentério.

Se a restauragao ainda tiver sido condicionada, preparar com um produto corrosivo
adequado (observar as instruges do fabricante), a seguir, lavar bem com agua
corrente e secar com ar.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie interna da pega (p. ex. DD
Uni Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao tocar
mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.3 Preparacao de pecas de metal, compdsito e diéxido de zircénio

Se n&o tiver ja acontecido no laboratdrio dentario, jatear a superficie de colagem
com um agente abrasivo adequado (observar as instru¢des do fabricante). Remover
cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, p. ex. em banho de ultrassons e
secar a superficie de colagem.

Aplicar agente de ligagdo adequado sobre a superficie interna da pega (p. ex. DD
Uni Bond: aplicar, deixar atuar 60 s e secar cuidadosamente com ar). Nao tocar
mais na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.4 Preparacao de pecas PMMA

Se ainda nao tiver acontecido no laboratério dentério, observar as instrugdes do

fabricante relativamente a um eventual jateamento.

Remover cuidadosamente os residuos de agente abrasivo, p. ex. em banho de

ultrassons e secar a superficie de colagem.

De seguida, condicionar a superficie de colagem com um agente de ligagdo PMMA

adequado de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante. Nao tocar mais

na superficie condicionada nem contaminar de outro modo.

3.5 Tecido dentario duro

Se necessario, remover a restauragdo provisoéria. Limpar o dente, lavar bem e secar

ligeiramente com ar.

O DD Solid Link ndo pode ser aplicado em polpa exposta nem em dentina

préxima de polpa. Para a protegdo da polpa, utilizar um rebasamento adequado

(p. ex. preparado de hidréxido de célcio e/ou cimento de ionémero de vidro).

Aviso:

O ambiente de trabalho deve ser mantido impreterivelmente seco. E recomendado

colocar um dique de borracha. Devido a secagem dos dentes sob o dique de

borracha, a coloracédo pode ser influenciada.

O DD Solid Link tem de ser utilizado com um adesivo adequado para materiais

de polimerizagado dual (p. ex. DD Uni Bond D). Para tal, observar as respetivas

instrugdes de utilizagao.

4, Desinfeca ilizagao de supi

As supraestruturas coladas devem ser desinfetadas com um desinfetante que

contenha etanol ou podem ser esterilizadas (observar as instrugdes do fabricante

dos componentes individuais).

5. Fixacao da pega com DD Solid Link

Com o armazenamento no frigorifico, colocar o material & temperatura ambiente

antes da utilizac@o. Antes da fixacdo da peca, isolar eventuais attachments ou

outros conectores com vaselina ou produto similar.

Se necessario, bloquear o canal do parafuso da peca.

Canulas de mistura:

tipo 9 ou tipo 11. A canula de mistura tipo 11 pode ser equipada com uma ponta

intraoral tipo 4 ou tipo 1.

Remover a tampa protetora da seringa. Antes de cada utilizagdo proceder a

extrusdo do material até que saia de igual forma de ambas as aberturas de saida.

Depois, colocar uma canula de mistura e fixar (volta de 90° no sentido dos ponteiros

do relégio).

As qualidades indicadas do produto s6 séo obtidas quando se utilizam canulas de

mistura, aprovadas pela Dental Direkt e disponiveis como acessorios.

A canula de mistura colocada € de utilizagdo unica. Apds a utilizagao, guardar a

seringa bem fechada. Antes da reutilizagdo, verificar se o material flui livremente

pelas aberturas de saida.

Misturar o material apenas imediatamente antes da fixagdo. O tempo de

processamento a temperatura ambiente (23 °C) é de aprox. 2 min desde o

inicio da mistura. O material ¢ automaticamente misturado sem bolhas ou falhas

ao extrair para a canula e pode ser aplicado diretamente sobre as superficies de
contacto preparadas.

Inserir a restauragéo e fixar uniformemente com uma ligeira presséo. O tempo de

presa extraoral a temperatura ambiente (23 °C) é de aprox. 7 min; intraoral

(37 °C) o tempo de presa é de aprox. 4 min.

Os excessos maiores podem ser removidos com um pellet de espuma, um pincel

descartavel ou Floss. Nos espagos interdentarios recomenda-se fio dental. No

entanto, pequenos excessos devem ser deixados inicialmente junto a junta de
fixac@o (ver 6.), para evitar areas com defeito.

6. Remogao de excessos

Como em todos os materiais & base de material sintético, no DD Solid Link as

superficies que estdo em contacto com oxigénio atmosférico também nao curam

completamente. Para evitar areas com defeito na junta de fixagéo, estao disponiveis
os seguintes métodos:

6.1 Modo autopolimerizavel

Estéo disponiveis duas variantes:

a. Deixar ficar excessos pequenos e apds a polimerizagdo completa remover no
processamento subsequente.

b. Cobrir as margens de restauragao apds a remogéo dos excessos na fase de gel
com gel de glicerina e aguardar a polimerizagédo completa. Apés a concluséo
integral da polimerizagao, lavar o gel de glicerina com &gua.

6.2 Fotopolimerizagao
No caso de excessos pequenos, € possivel fazer uma remogdo apds a
fotopolimerizag&o. Para tal, irradiar as areas da junta de fixag@o durante 1-2 s no
caso de variantes de cor transllcidas e durante pelo menos 10 s por segmento
no caso de variantes de cor opacas, utilizando uma lampada LED/halogénio com
uma intensidade de luz de pelo menos 1000 mW/cm?. Manter a janela de saida de
luz o mais préximo possivel da superficie a polimerizar. A restauragédo deve ser
mantida numa posig&o nominal durante a fotopolimerizagao. Cobrir as margens de
restauragdo apds a remogao dos excessos com gel de glicerina e voltar a irradiar
durante pelo menos 10 s por segmento.

Apds a concluséo integral da polimerizagao, lavar o gel de glicerina com agua.

7. Processamento

A remog&o dos excessos pode ser realizada imediatamente apds a polimerizagao.

Remover cuidadosamente os excessos endurecidos com uma broca diamantada

ou uma polidora de silicone adequada. Retrabalhar e alisar as areas aproximais com

fitas de acabamento e polimento.

uturas extraor

Avisos, medidas de precaugao:

- Utilizar apenas agentes de ligagao adequados.

- Alguns agentes de ligag&o para esmalte e dentina ndo sdo compativeis com
compositos de polimerizagao dual. Em caso de duvida, devem ser observadas
as instrugdes de utilizagdo do respetivo fabricante do adesivo. DD Uni Bond D é
adequado para uma uniao adesiva ideal.

- Em caso de contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua em
abundancia e consultar um médico.

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol e
timol, provocam perturbagdes na polimerizagdo dos compésitos. A utilizagao de
cimentos de eugenol de 6xido de zinco ou outros materiais contendo eugenol em
combinagao com o DD Solid Link deve, assim, ser evitada.

— As nossas indicagoes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

C ica na ordem
Vidro de bario aluminio borossilicato, diéxido de titanio, HEDMA, BisGMA, vidro de
fluorossilicato, éxido de silicio pirogenado, iniciadores, estabilizadores, pigmentos
corantes

Armazenamento:

Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Néo utilizar depois de expirar o prazo de validade.
Recomenda-se o armazenamento no frigorifico.

Eliminagao:

Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigagao de notificagdo:

Ocorréncias graves como morte, deterioragéo temporaria ou permanente grave do
estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco para
a salde publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com DD
Solid Link devem ser comunicadas ao fabricante e as autoridades competentes.

Aviso:

Resumos da seguranca e do desempenho clinico para DD Solid Link estdo
contidos na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Fl SUOMI Kayttoohjeet

EU Laskinnllinen laite

Tuotekuvaus:
DD Solid Link on rontgenopaakki, kaksoiskovettuva komposiittipohjainen
kiinnitysjarjestelma abutmenttikruunujen ja metallisten, keraamisten tai polymeeri-
(komposiitti tai PMMA) mesorakenteiden pysyvaan kiinnitykseen formuloituihin
liima- tai titaanipohjiin (suun ulkoinen kaytto), yksilollisiin titaanisiin tai zirkonisiin
tukihampaisiin tai hampaan kovaan osaan (yhdistelmétyot).

DD Solid Linkia on saatavana kahta erittéi i
vaihtoehtoa (valkoinen/opaakki ja dentii
Vérin valintaan on kaytettavissé samanvaéri

Kayttoaiheet:

Metallisten, keraamisten, zirkoniumdioksidisten ja polymeeristen (komposiitit,
hybridikeraami tai PMMA) suprarakenteiden (my&s mesorakenteiden) pysyva suun
ulkoinen ja sis&inen kiinnitys formuloituihin lima-/titaanipohiiin (vain suun ulkoinen),
yksiléllisiin titaani- ja zirkoniumdioksiditukinampaisiin (suun ulkoinen ja sis&inen)
sekd hampaan kovaan osaan.

imakkaasti peittavaa
pindkyva vaihtoehto.

Vasta-aiheet:

DD Solid Link sisaltad metakrylaattia, bentsoyyliperoksidia ja amiineja. Mikali
potilaan tiedetdan olevan yliherkka (allerginen) néille DD Solid Link aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
DD Solid Link voidaan kéyttaa kaikilla potilailla ilman ik&én tai sukupuoleen liittyvia
rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttamien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

DD Solid Link kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen saaneet
kaytt:

Kayttotapa:

1. Vérin valinta (vaihtoehtoinen)

Poista intraoraalisessa kaytossd mahdollinen valiaikaisratkaisu. Puhdista
tukihammas tai hammas, huuhtele huolellisesti ja kuivaa kevyesti ilmalla.

DD Solid Linkin varia voidaan testata restauraatioon ennen lopullista toteutusta DD
Solid Link Try-In -pastalla halutulla vérilla. DD Solid Link Try-In -pastan vérisavy
on sama kuin valmiin kovetetun DD Solid Linkin. Kokeile v: levittdmélla DD Solid
Link Try-In -pastaa tyokappaleen sisapinnalle (applikointikanyyli tyyppia 41). Aseta
sen jalkeen tydkappale varovasti kevyesti painaen paikalleen. Al tarkasta purentaa
(restauraation rikkoutumisvaara).

Poista tytkappale vérisavyn tarkistamisen jalkeen ja huuhtele DD Solid Link Try-In
-pasta huolellisesti vesisuihkulla limapohjasta, tukihampaasta tai hampaasta ja
restauraatiosta ja kuivaa lopuksi. Al4 kuivaa dentiini4 likaa.

2. Suun ulkoisen kayton valmistelu

Katso tarkemmat kaytt6d koskevat ohjeet myos kaytettdvan sidosaineen
kéayttoohjeista sekd kaytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien
valmisteluohjeet.

2.1 Liima- jati
valmistelu

Suojaa implantin titaanipohjainen litospinta seka ruuvikanava vahalla tai silikonilla

ja sulje teflonnauhalla tai vaahtomuovipelleteilld. Puhalla limapinta sopivalla

puhallusaineella (valmistajan tietojen mukaan). Poista vaha ja puhallusaineen jaamat

instrumentilla, hdyrysuihkulla ja/tai ultradanikylvylla. Kuivaa lopuksi ilmalla.

Levitd sopiva sidosaine nain valmistellulle pinnalle (esim. DD Uni Bond: levitd, anna

vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Ala enaé kosketa tai muuten kontaminoi

valmisteltua pintaa.

Levitd implantin titaanipohjaisen liitospinnan ja ruuvikanavan suojaksi ennen

sementointia (ks. 5.) uudelleen vahaa tai silikonia tai sulje teflonnauhalla tai

vaahtomuovipelletilla.

2.2 Silik

Puhdista ty6kappale ultradanikylvyssa ja hoyrysuihkussa ja kuivaa iimalla. Levita

ulkopintojen suojaksi vahaa. Késittele liimapinta fluorivetyhappoetsausaineella

(noudata valmistajan ohjeita), huuhtele lopuksi huolellisesti juoksevalla vedella ja

kuivaa ilmalla.

Levita sopiva sidosaine tydkappaleen sisépuolelle (esim. DD Uni Bond: levité, anna

vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti iimalla). Ala enaé kosketa tai muuten kontaminoi

valmisteltua pintaa.

2.3 Metalli-, k itti- ja zir

Levita ulkopintojen suojaksi vahaa. Puhalla limapinta sopivalla puhallusaineella

(valmistajan tietojen mukaan). Puhallustuloksen tarkistamista varten voi limapinnan

varjatd ennen puhaltamista. Poista puhallusainejadmaét huolellisesti ultradénikylvyssa

i hdyrysuihkulla ja kuivaa limapinta ilmalla.

Levité sopiva sidosaine tyokappaleen sisapuolelle (esim. DD Uni Bond: levité, anna

vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti iimalla). Ala enéé kosketa tai muuten kontaminoi

valmisteltua pintaa.

2.4 PMMA-tyokappaleiden valmistelu

Noudata puhalluksessa valmistajan ohjeita. Poista puhallusaineja@mat huolellisesti

esim. ultradénikylvyssa ja kuivaa limapinta ilmalla. Késittele limapinta soveltuvalla

PMMA-sidosaineella kayttoohjeiden mukaisesti. Al enad kosketa tai muuten

kontaminoi valmisteltua pintaa.

3. Suun sisdisen kaytén valmistelu

Katso tarkemmat kayttéa koskevat ohjeet myés kaytettavan sidosaineen kayttéoh-

jeista seké kaytettyjen restauraatiomateriaalien valmistajien valmisteluohjeet.

Pida tyéalue ehdottoman kuivana. Kofferdamin kéyttéa suositellaan.

3.1 Yksilollisen tit i i ioksidi i i

Puhalla liimapinta sopivalla puhallusaineella, ellei tata ole tehty jo

hammaslaboratoriossa. Noudata asianomaisen valmistajan kayttdohjeita. Poista

puhallusaineja@maét huolellisesti esim. ultradénikylvyssé ja kuivaa limapinta.

Levité sopiva sidosaine nain valmistellulle pinnalle (esim. DD Uni Bond: levité, anna

jay titaani- ja zir

vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti iimalla). Al enda kosketa tai muuten kontaminoi
valmisteltua pintaa.

3.2 Silik yo

Tayskeraamisten tykappaleiden valmistelussa on asennuksen sisdliimapinta
kéasiteltava fluorivetyhappoetsausaineella. Tama tehdaan vyleensa
hammaslaboratoriossa. Jos restauraatiota ei ole valmisteltu, tee se soveltuvalla
etsausaineella (huomioi valmistajan ohjeet), huuhtele lopuksi juoksevalla vedella
ja kuivaa ilmalla. Levita sopiva sidosaine tyokappaleen sisapuolelle (esim. DD Uni
Bond: levitd, anna vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti iimalla). Ald enaé kosketa tai
muuten kontaminoi valmisteltua pintaa.

3.3 Metalli-, itti- ja zir

Puhalla limapinta sopivalla puhallusaineella (noudata valmistajan ohjeita), ellei tata
ole tehty jo hammaslaboratoriossa. Poista puhallusainejadmaét huolellisesti esim.
ultradanikylvyssa ja kuivaa liimapinta.

Levita sopiva sidosaine tydkappaleen sisépuolelle (esim. DD Uni Bond: levité, anna
vaikuttaa 60 s ja kuivaa huolellisesti ilmalla). Al en4 kosketa tai muuten kontaminoi
valmisteltua pintaa.

3.4 PMMA-tyokappaleiden valmistelu

Noudata puhalluksessa valmistajan ohjeita, ellei
hammaslaboratoriossa. Poista puhallusainejaamat
ultradanikylvyssa ja kuivaa limapinta.

Kasittele liimapinta soveltuvalla PMMA-sidosaineella valmistajan kayttohjeiden
mukaisesti. Ala enaa kosketa tai muuten kontaminoi valmisteltua pintaa.

3.5 Hampaan kova osa

Poista mahdollinen valiaikaisratkaisu. Puhdista hammas, huuhtele huolellisesti ja
kuivaa kevyesti iimalla.

DD Solid Linkia ei saa levittad avattuun hammasytimeen tai sen viereiseen
hammasluuhun. Kayta hammasytimen suojana soveltuvaa aluspaikkaa (esim.
kalsiumhydroksidivalmistetta ja/tai lasi-ionomeerisementtia).

Huomautus:

Pid4 tydympéristé ehdottoman puhtaana ja kuivana. Kofferdamin kayttéa
suositellaan. Hampaiden kuivuminen kofferdamin alla voi vaikuttaa vériin.

DD Solid Linkin kanssa on kaytettdva kaksoiskovettuville materiaaleille soveltuvaa
sidosainetta (esim. DD Uni Bond D). Noudata asianomaista kayttohjetta.

4. Suun ulkoisten liimattujen suprakonstruktioiden desinfiointi ja sterilointi
Liimattu paallirakenne on ennen kiinnitysta desinfioitava etanolipitoisella
desinfiointiaineella tai steriloitava (noudata yksittéisten osien valmistajien ohjeita).
5. Tyokappaleen kiinnitys DD Solid Linkiin

Jadkaapissa sailytetyn materiaalin on annettava lammeta huoneenlampétilaan
ennen kayttoa.

Eristd ennen tydkappaleen kiinnittdmistd mahdolliset rangat tai muut liittimet
vaseliinilla tai vastaavalla.

Tayté tarvittaessa tyokappaleen ruuvikanavat.

Sekoituskarjet:

Tyyppi 9 tai 11. Sekoituskérkia tyyppia 11 voidaan kayttda tyypin 4 tai 1
intraoraalikérjen kanssa.

Poista ruiskun korkki. Pursota materiaalia aina ennen kayttéa ulos, kunnes
materiaalia pursottautuu kummastakin kammiosta tasaisesti ja yhtd paljon. Aseta
sekoituskarki sen jalkeen patruunan paahan ja lukitse se paikoilleen (kaantamalla
90° myotapaivaan).

Mainitut tuoteominaisuudet saavutetaan vain kayttamalla Dental Direkt:n
hyvéksymid alkuperéisia ja lisdvarusteena saatavia sekoituskarkia.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttoiseksi. Sailyta ruisku kayton
jélkeen fiiviisti suljettuna. Tarkista ennen uudelleenkéyttdd, ettd materiaalia virtaa
vapaasti ulostuloaukoista.

Sekoita materiaali vasta juuri ennen kiinni 4. Tyo

puhallusta ole tehty
huolellisesti esim.

PL POLSKI Instrukcja uzycia

UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

DD Solid Link to radiocieniujacy, podwdjnie utwardzalny system mocujacy na
bazie kompozytu, przeznaczony do statego mocowania koron na tacznikach i
mezostruktur z metalu, ceramiki lub polimeréw (kompozyt lub PMMA) na gotowych
bazach klejonych lub tytanowych (zastosowanie pozaustne), indywidualnych
tacznikach tytanowych lub cyrkonowych badz na tkance twardej zeba (prace
taczone).

DD Solid Link dostepny jest w dwoch wysoce nieprzeziernych, silnie kryjacych
wariantach kolorystycznych (biaty/nieprzezierny i zebiny/nieprzezierny) oraz w
wersji przeziernej. W celu wstepnego doboru odcienia dostepne sa dopasowane
kolorystycznie pasty prébne.

Wskazania:

Trwate zewnatrz- i wewnatrzustne mocowanie suprakonstrukcji (w tym
mezostruktur) z metalu, ceramiki, dwutlenku cyrkonu i polimerow (kompozyt,
ceramika hybrydowa lub PMMA) na gotowych bazach klejonych/tytanowych
(wytacznie zewnetrzustne), na indywidualnych tacznikach tytanowych i cyrkonowych
(zewnatrz- i wewnatrzustne) oraz na tkance twardej zeba.

Przeciwwskazania:

DD Solid Link zawiera metakrylany, nadtlenek benzoilu oraz aminy. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu DD Solid Link nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:

Produkt DD Solid Link moze by¢ stosowany bez ograniczer u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt DD Solid Link jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

1.  Wybér odcienia (opcjonalnie)

W przypadku zastosowania wewnatrz jamy ustnej usunac ew. korone tymczasowa.
kacznik lub zab oczysci¢, doktadnie optukac i lekko osuszy¢ powietrzem.

Efekt kolorystyczny materiatu DD Solid Link w gotowym uzupetnieniu mozna
zasymulowaé poprzez osadzenie ostatecznej pracy za pomoca pasty prébnej DD
Solid Link Try-In w wybranym odcieniu. Odcier pasty prébnej DD Solid Link
Try-In odpowiada odcieniowi wybranego wariantu utwardzonego materiatu DD
Solid Link. W celu sprawdzenia odcienia, nanies¢ paste DD Solid Link Try-In na
wewnetrzna powierzchnig elementu (koricéwka aplikacyjna typu 41). Nastepnie
ostroznie osadzi¢ element, lekko dociskajac. Nie wykonywac testu okluzyjnego
(ryzyko ztamania uzupetnienial).

Po ocenie efektu kolorystycznego wyjac¢ uzupetnienie i doktadnie wyptukac paste
DD Solid Link Try-In sprayem wodnym z bazy klejonej, tacznika lub zeba oraz
uzupetnienia, a nastepnie osuszy¢. Nie wysusza¢ przy tym zbyt mocno zgbiny.

2. Przyg do poza jama ustng

Celem uzyskania szczegdtowych informacji na temat zastosowania nalezy
takze zapoznac sig z instrukcja uzywania $rodka wiazacego oraz zaleceniami
producentéw w zakresie przygotowania stosowanych materiatéw do uzupetnien.

(23 °C) on sekoituksen aloittamisesta n. 2 min. Materiaali sekoittuu karjesta
puristettaessa automaattisesti kuplattomana ja virheettéméné ja voidaan applikoida
suoraan valmistelluille kosketuspinnoille.

Aseta restauraatio paikalleen ja kiinnitd se tasaisesti

Ekstraoraalinen si isaika on hi a o

intraoraalisesti (37 °C) n. 4 min.

Suuremmat ylijadmat voidaan poistaa vaahtomuovipelletilla, kertakayttosiveltimella

tai hammaslangalla. Approksimaalivéleihin suositellaan hammaslankaa. Sen sijaan

pienet ylijagdmat suositellaan jatettévaksi kiinnityssaumojen viereen (ks. 6.), ettei
muodostu alitayttéa.

6. Ylijadmien poistaminen

Kuten kaikissa muovipohjaisissa materiaaleissa, ei mydskaén DD Solid Linkissa

ilman hapen kanssa kosketuksissa olevat pinnat kuivu kokonaan. Kiinnityssaumojen

alitéyttod voidaan vélttaa seuraavilla menetelmilla:

6.1 Itsekovettuva tila

Vaihtoehtoja on kaksi:

a. Pienet ylijagmat jatetaan ja poistetaan vasta tdyden kovettumisen jalkeisessa
kasittelyvaiheessa.

b. Restauraation reunat peitetdan ylijadmien poistamisen jalkeen geelivaiheessa
glyseriinigeelilla ja odotetaan, ettd materiaali kovettuu kokonaan. Polymerisaation
paatyttya glyseriinigeeli huuhdellaan pois vedella.

6.2 Valopolymerisaatio

Pienet ylija@mat voidaan poistaa valokovetuksen jalkeen. Sateilyta kiinnityssauman

kohtia lapindkyvassa varivaihtoehdossa 1-2 s, opaakissa varivaihtoehdossa

véhintaan 10 s segmenttia kohti LED-/halogeenivalolla, jonka valoteho on vahintaan

1 000 mW/cm?. Pida valon tuloaukko niin tiiviisti polymerisoitavaa pintaa vasten

kuin mahdollista. Restauraatiota on pidettévéa paikallaan valopolymerisaation aikana.

Peita restauraation reuna ylijag@mien poistamisen jalkeen glyseriinigeelilld ja sateilyta

uudelleen 10 s/segmentti.

Polymerisaation paatyttya glyseriinigeeli huuhdellaan pois vedella.

7. Viimeistely

Ylijagmien poistaminen on mahdollista heti polymerisaation jalkeen. Poista

kovettuneet ylijaamat viimeistelytimanteilla tai varovasti sopivalla silikonikarjella.

Viimeistele ja siloita approksimaalipinnat viimeistely- tai kiillotussuikaleilla.

kevyesti painamalla.
a (23 °C) n. 7 min;

var

— Kayté vain soveltuvia sidosaineita.

- Kaikki kiille-/dentiinisidosaineet eivat ole yhteensopivia kaksoiskovettuvien
komposiittien kanssa. Jos olet epavarma soveltuvuudesta, katso sidosaineen
valmistajan kayttéohje. Optimaalisen litédntasidoksen mahdollistaa DD Uni Bond D.

- Jos ainetta joutuu silmiin, silmét on huuhdeltava valittdmasti runsaalla vedelld ja
on hakeuduttava la&kériin.

- Fenolipitoiset aineet sekd erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavat valmisteet

haittaavat komposiittien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai

muiden eugenolipitoisten materiaalien kéyttoa yhdessa DD Solid Linkin kanssa
on sen vuoksi valtettava.

Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttajaa velvollisuudesta arvioida

toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Ki in)

suur il
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, titaanidioksidi, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikaattilasi, pyrogeeninen piidioksidi, kaynnistysaineet, stabilointiaineet,
varipigmentit

Silytys:

Séilytys 4-23 °C:ssa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Suositellaan séilytettavaksi jadkaapissa.

Havittdminen:

Havité tuote f

1 viranomaismaéara 1 mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimenevéa tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita iimenee tai olisi voinut iimetd DD Solid Link in kdytossé,
on iimoitettava valmistaja seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportit DD Solid Link turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan
(Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

2.1 Przyg bazy j lub ty
tytanowego lub cyrkonowego
Zabezpieczy¢ powierzchnie taczenia tytanowej bazy i implantu oraz kanat na
Srube woskiem lub silikonem badz zamknaé je tasma teflonowa lub aplikatorem
gabkowym. Powierzchnie klejenia wypiaskowaé odpowiednim proszkiem $ciernym

j wzgl. indy

Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszcza¢ w jakikolwiek
inny sposob.

3.3 Przyg i 6 ych, ych i cyr y
Jezeli nie zostato to wykonane w laboratorium dentystycznym, wypiaskowac
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym (przestrzegac¢ zalecen
producenta). Starannie usuna¢ pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli
ultradZzwigkowej, i osuszyé powierzchnie klejenia.

Nanie$¢ odpowiedni érodek wigzacy na wewnetrzna powierzchnie elementu (np.
DD Uni Bond: zaaplikowa¢, odczeka¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczac w jakikolwiek
inny sposéb.

3.4 Przygotowanie elementéw z PMMA

Jezeli nie zostato to wykonane w laboratorium dentystycznym, ewentualne
piaskowanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z zaleceniami producenta. Starannie
usunaé pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli ultradzwigkowej, i osuszy¢
powierzchnie klejenia.

Nastepnie kondycjonowa¢ powierzchnie klejenia odpowiednim srodkiem wiazacym
do PMMA zgodnie z instrukcja uzywania producenta. Kondycjonowanej powierzchni
nie nalezy dotykac ani zanieczyszczaé w jakikolwiek inny sposob.

3.5 Twarda tkanka zeba

Usunac¢ ew. korone tymczasowa. Zab oczysci¢, doktadnie optukac i lekko osuszy¢
powietrzem. DD Solid Link nie moze by¢ nanoszony na odstonieta miazge zeba
lub zebine w poblizu miazgi. W celu ochrony miazgi zeba nalezy zastosowaé
odpowiednie podscielenie (np. preparat na bazie wodorotlenku wapnia oraz/lub
cement glasjonomerowy).

Wskazéwka:

Nalezy bezwzglednie utrzymywaé czyste i suche pole pracy. Zaleca sie uzycie
koferdamu. Wyschniecie zebow pod koferdamem moze wptynaé na odbidr odcienia.
DD Solid Link musi by¢ stosowany tacznie z systemem wiazacym odpowiednim
do materiatéw podwadjnie utwardzalnych (np. DD Uni Bond D). Nalezy przestrzega¢
przy tym odpowiednich instrukcji uzywania.

4. Dezynfekcja/sterylizacja suprakonstrukciji klejonych poza jama ustng
Sklejona suprakonstrukcje nalezy przed osadzeniem zdezynfekowac srodkiem
dezynfekcyjnym zawierajacym etanol, mozna ja takze poddac sterylizacji
(przestrzegajac zalecen producenta dotyczacych poszczegéinych elementdw).

5. Zamocowanie elementu z uzyciem materiatu DD Solid Link

Po przechowywaniu w lodéwce, ogrza¢ materiat przed uzyciem do temperatury
pokojowej. Przed zamocowaniem elementu zaizolowa¢ ewentualne zasuwy lub inne
zfacza wazelina lub podobnym srodkiem.

W razie potrzeby zablokowac réwniez kanat na srube w elemencie.

Koncéwki mieszajace:

Typ 9 lub 11. Koricowka mieszajaca typu 11 moze byé wyposazona w nasadke
aplikacyjna typu 4 lub 1.

Zdja¢ zatyczke ze strzykawki. Przed kazdym uzyciem wyciska¢ materiat do
momentu, gdy ilo§¢ materiatu uzyskiwana z obu komoér bedzie jednakowa.
Zatozy¢ koricodwke mieszajaca i zablokowac ja (przekrecié o 90° zgodnie z ruchem
wskazdwek zegara).

Gwarantowane wiasciwosci materiatu moga by¢ osiagniete tylko w przypadku
stosowania koricéwek mieszajacych zatwierdzonych przez Dental Direkt i
dostgpnych w ramach wyposazenia dodatkowego.

Zatozona konicéwka mieszajgca jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu przechowywac strzykawke w stanie szczelnie zamknietym.
Przed ponownym uzyciem sprawdzi¢ otwory wylotowe pod katem swobodnego
wyptywu materiatu.

Materiat nalezy ¢ dopiero przed Czas
obrébki w temperaturze pokojowej (23°C) wynosi ok. 2 minuty od rozpoczecia
mieszania. Podczas dozowania materiat jest automatycznie mieszany w koricoéwce,
dzieki czemu nie zawiera pecherzykéw powietrza, jest jednorodnie zmieszany i
moze by¢ aplikowany bezposrednio na przygotowane powierzchnie styku.
Osadzi¢ uzupetnienie i przymocowac je réwnomiernie z lekkim dociskiem. Czas
i ia poza jama ustng w temperaturze pokojowej (23°C) wynosi ok. 7 min,

ed

(przestrzegac zalecen producenta). Doktadnie usunaé wosk i pozostatosci proszku
Sciernego za pomoca instrumentu, generatora pary oraz/lub myjki ultradzwigkowej.
Nastepnie osuszy¢ powietrzem.

Na tak przygotowana powierzchnie nanies¢ odpowiedni $rodek wiazacy (np.
DD Uni Bond: zaaplikowa¢, odczekac¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczaé w jakikolwiek
inny sposdb.

W celu zabezpieczenia powierzchni taczenia bazy tytanowej i implantu oraz kanatu
na srube przed cementowaniem (patrz 6.), nalezy ponownie nanies¢ wosk lub silikon
wzgl. zamkna¢ otwoér tasma teflonowa lub aplikatorem gabkowym.
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Oczysci¢ element przy uzyciu myjki ultradzwigkowej i strumienia pary, a nastepnie
osuszy¢ powietrzem. W celu ochrony powierzchni zewnetrznych mozna naniesé¢
wosk. Powierzchnie klejenia nalezy przygotowa¢ wytrawiaczem na bazie kwasu
fluorowodorowego (przestrzega¢ wskazéwek producenta), a nastepnie doktadnie
spitukac pod biezaca woda i osuszy¢ powietrzem.

Nanie$¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
DD Uni Bond: zaaplikowa¢, odczekac¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczac w jakikolwiek
inny sposoéb.

2.3 Pr i ych, ych i cyrkonowych
W celu ochrony powierzchni zewnetrznych mozna nanie$¢ wosk. Powierzchnig
klejenia wypiaskowac odpowiednim proszkiem Sciernym (przestrzega¢ wskazéwek
producenta). W celu kontroli procesu piaskowania, powierzchnie klejenia mozna
przed wypiaskowaniem oznaczy¢ kolorem. Starannie usuna¢ pozostatosci proszku
$ciernego, np. przy uzyciu myjki ultradzwiekowej lub strumienia pary, a nastepnie
osuszy¢ powierzchnie klejenia powietrzem.

Nanies¢ odpowiedni srodek wiazacy na wewnetrzna powierzchnie elementu (np.
DD Uni Bond: zaaplikowa¢, odczekac¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczac w jakikolwiek
inny sposoéb.

2.4 Przygotowanie elementéw z PMMA

W przypadku ewentualnego piaskowania nalezy przestrzegaé wskazéwek
producenta. Starannie usuna¢ pozostatosci proszku $ciernego, np. w kapieli
ultradZwigkowej, i osuszy¢ powierzchnie klejenia powietrzem. Nastepnie nanies¢
na powierzchnie klejenia odpowiedni srodek wiazacy do PMMA zgodnie z instrukcja
uzywania. Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac¢ ani zanieczyszcza¢ w
jakikolwiek inny sposob.

3. Pr do jamy ustnej

Celem uzyskania szczegétowych informacji na temat zastosowania nalezy
takze zapoznac si¢ z instrukcja uzywania srodka wigzacego oraz zaleceniami
producentéw w zakresie przygotowania stosowanych materiatéw do uzupetnien.
Nalezy bezwzglednie utrzymywac suche pole pracy. Zaleca sig uzycie koferdamu.
3.1 Pr ie indywi ika ty Y g
Jezeli nie zostato to wykonane w laboratorium dentystycznym, wypiaskowaé
powierzchnie klejenia odpowiednim proszkiem $ciernym. Nalezy przestrzegac¢
przy tym instrukcji uzywania producentéw stosowanych materiatéw. Starannie
usung¢ pozostatosci proszku Sciernego, np. w kapieli ultradzwiekowej, i osuszy¢
powierzchnie klejenia.

Na tak przygotowana powierzchnie nanies¢ odpowiedni $rodek wiazacy (np.
DD Uni Bond: zaaplikowaé, odczekac¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).
Kondycjonowanej powierzchni nie nalezy dotykac ani zanieczyszczac w jakikolwiek
inny sposoéb.

3.2 Pr i 6w z iki kr ]

Celem przygotowania elementéw petnoceramicznych, wewnetrzna powierzchnie
klejenia stosowanego elementu nalezy kondycjonowaé wytrawiaczem na bazie
kwasu fluorowodorowego. Odbywa sig to zwykle juz w laboratorium dentystycznym.
Jesli uzupetnienie nie byto jeszcze kondycjonowane, nalezy przygotowac je
odpowiednim wytrawiaczem (przestrzega¢ wskazéwek producenta), a nastepnie
doktadnie sptukac pod biezaca woda i osuszyé powietrzem.

Nanie$¢ odpowiedni $rodek wiazacy na wewnetrzng powierzchnie elementu (np.
DD Uni Bond: zaaplikowa¢, odczeka¢ 60 s i doktadnie osuszy¢ powietrzem).

natomiast w jamie ustnej (37°C) ok. 4 minut.

Wieksze nadmiary materiatu mozna usuna¢ za pomoca aplikatoréw gabkowych,

jednorazowego pedzelka lub nici. W przestrzeniach aproksymalnych zaleca sie

uzycie nici dentystycznej. Poczatkowo nalezy jednak pozostawi¢ w obszarze spoiny
mate nadmiary (patrz 6.), aby unikna¢ niedoboru materiatu.

6. Usuwanie nadmiaru

Podobnie jak w przypadku wszelkich materiatow na bazie kompozytéw, takze

podczas stosowania DD Solid Link powierzchnie majace kontakt z tlenem

atmosferycznym nie ulegaja catkowitemu utwardzeniu. Aby zapobiec niedoborom
materiatu w obszarze spoiny mozna wybraé¢ jedna z nastgpujacych metod
utwardzania:

6.1 Samoutwardzanie

Mozliwe sa tu dwa schematy postepowania:

a. Mate nadmiary pozostawi¢, a po catkowitym utwardzeniu usungé na etapie
pdzniejszego wykarczania.

b. Po usunigciu nadmiaru w fazie zelowej, pokry¢ brzegi uzupetnienia zelem
glicerynowym i odczeka¢ do catkowitego utwardzenia. Po catkowitym
zakonczeniu polimeryzacji sptuka¢ zel glicerynowy woda.

6.2 Polimeryzacja Swiattem

Jezeli nadmiar materiatu jest niewielki, mozna usuna¢ go po przeprowadzeniu

polimeryzacji. W tym celu naswietla¢ obszar spoiny za pomoca lampy LED/

halogenowej o mocy $wietlnej co najmniej 1000 mW/cm?: w przypadku odcienia
przeziernego przez 1-2 s, w przypadku odcieni nieprzeziernych przez co najmniej

10 s na kazdy odcinek. Okienko wyj$cia $wiatta nalezy trzymac jak najblizej

polimeryzowanej powierzchni. Podczas polimeryzacji $wiattem nalezy utrzymywac

uzupetnienie w docelowym potozeniu. Po usunigciu nadmiaru materiatu pokryé
brzegi uzupetnienia zelem glicerynowym, po czym ponownie naswietla¢ kazdy
segment przez co najmniej 10 sekund.

Po catkowitym zakoriczeniu polimeryzacii sptukac zel glicerynowy woda.

7. Dalsze opracowanie

Usuniecie nadmiaru materiatu jest mozliwe bezposrednio po polimeryzaciji.

Stwardniaty nadmiar materiatu nalezy ostroznie usuna¢ diamentowym wiertlem

wykoriczeniowym lub odpowiednia polerka silikonowa. Ostatecznie wyréwnac

i wygtadzi¢ powierzchnie aproksymalne paskami do wykariczania i polerowania.

Informacje Srodki ostr

- Stosowaé wytacznie odpowiednie $rodki wiazace.

— Niektore srodki wiazace do szkliwa i zebiny nie sa kompatybilne z podwéjnie
utwardzalnymi kompozytami. W razie watpliwosci nalezy przestrzega¢ instrukcji
uzywania producenta danego systemu wiazacego. W celu uzyskania optymalnego
zwigzania mozna zastosowac preparat DD Uni Bond D.

— W razie kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie przemy¢ je duza iloscig wody i
zasiegnac porady lekarskiej.

— Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i
tymol, zaburzaja proces wigzania kompozytu. Dlatego tez nalezy unikaé
stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw
zawierajacych eugenol w potaczeniu z materiatem DD Solid Link.

— Udzielane przez nas informacije i/lub porady nie zwalniajg Parnstwa z obowiazku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatow do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):

Szkto barowo-aluminiowo-borokrzemianowe, dwutlenek tytanu, HEDMA, BisGMA,
szkto fluorokrzemianowe, pirogeniczny dwutlenek krzemu, inicjatory, stabilizatory,
pigmenty barwigce

Przechowywanie:
Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowa¢ po uptywie terminu
waznosci. Zaleca sie przechowywanie w lodéwce.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.



Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku
z zastosowaniem produktu DD Solid Link, nalezy zgtasza¢ producent oraz
wiasciwym organom.

Wskazéwka:

Podsumowania dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej produk-

tu DD Solid Link zostaty umieszczone w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (Eudamed - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

CS CESKY Navod k pouziti

EU Zdravotnicky prostfedek

Popis produktu:

DD Solid Link je rentgenopakni, dudlné tuhnouci upeviiovaci systém na bazi
kompozitu pro trvalé upevnéni opérnych korunek a mezostruktur z kovu, keramiky
nebo polymeru (kompozit nebo PMMA) na hotovych adhezivnich nebo titanovych
bazich (extraoralni aplikace), individualnich abutmentech z titanu nebo oxidu
zirkonicitého nebo na struktufe zubu (kombinované nahrady).

DD Solid Link je k dostani ve dvou vysoce opaknich, silné maskuijicich variantach
(bild/opakni a dentin/opakni) a v prlisvitné varianté. Aby bylo mozné pfedem provést
vybér barev, jsou k dispozici barevné vyladéné zkuSebni pasty.

Indikace:

Trvalé extra- a intraoralni upevnéni suprakonstrukci (vé. mezostruktur) z kovu,
keramiky, oxidu zikronicitého a polymeru (kompozit, hybridni keramika nebo PMMA)
na hotovych adhezivnich/titanovych bézich (jen extraoraing), na individuéinich
abutmentech z titanu a oxidu zirkonicitého (extra- a intraorainé) a na strukture zubu.

Kontraindikace:

DD Solid Link obsahuje metakrylat, benzoylperoxid a aminy. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu DD Solid Link je nutné od pouziti
upustit.

Cilova skupina pacienti:
DD Solid Link Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkeéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standardi vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu DD Solid Link provadi uzivatel odborné vzdélany v oboru zubniho
lékarstvi.

Pouziti:

1. Vybér barvy (volitelnd moznost)

V pripadé intraordini aplikace odstrarite pfip. provizorium. Abutment nebo zub
vyCistéte, dikladné oplachnéte a lehce osuste vzduchem.

Barevny Ucinek DD Solid Link na nahradu Ize simulovat nasazenim findlni nahrady
s materidlem DD Solid Link Try-In v zamyslené barvé. Barevny odstin materialu DD
Solid Link Try-In odpovida barevnému odstinu pfislusného vytvrzeného materialu
DD Solid Link. Pro ovéreni barvy naneste DD Solid Link Try-In na vnitini plochu
obrobku (aplikaéni kanyla typ 41). Pak obrobek opatrné nasadte mirnym tlakem.
Neprovadéjte zkousku okluze (nebezpedi prasknuti nahrady!).

KdyZ byl zkontrolovan barevny Ucinek, odstraiite obrobek a vodnim sprejem
duikladné splachnéte DD Solid Link Try-In z adhezivni baze, abutmentu nebo zubu
a z nahrady a potom osuste. Pfitom dentin pfili$ nevysuste.

2. Pfiprava na extraoralni aplikaci

Podrobné pokyny k pouZiti najdete také v navodu k pouZziti pfislusného spojovaciho
materialu a v pokynech vyrobce k pfipravé pfisludnych materialt nahrad.
2.1 Priprava ivni nebo ti é baze prip. i b

3.3 Priprava i z kovu, k itu a oxidu zir

Pokud to uz neprovedli v zubni laboratofi, otryskejte adhezivni povrch vhodnym

otryskavacim prostfedkem (dodrzujte pokyny vyrobce). Zbytky otryskavaciho

prostiedku peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové lazni a adhezivni povrch osuste.

Na vnitfni stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napt. DD Uni Bond:

nanést, 60 s nechat plisobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz

nedotykejte ani jej jinym zplisobem nekontaminuite.

3.4 Priprava obrobk(i z PMMA

Pokud ho uz neprovedli v zubni laboratofi, pfi pfipadném otryskavani dodrzujte

pokyny vyrobce. Zbytky otryskavaciho prostfedku peclivé odstrarite napf. v

ultrazvukové lazni a adhezivni povrch osuste.

Potom adhezivni povrch upravte vhodnym spojovacim materialem PMMA podle

ndvodu k pouziti od vyrobce. Upraveného povrchu se uz nedotykejte ani jej jinym

zplisobem nekontaminujte.

3.5 Struktura zubu

Odstrarite pFipadné provizorium. Zub vygistéte, dikladné oplachnéte a lehce osuste

vzduchem.

DD Solid Link se nesmi aplikovat na otevfenou pulpu nebo dentin v blizkosti

pulpy. Pro ochranu pulpy pouzijte vhodnou podlozku (napf. preparat z hydroxidu

vapenatého a/nebo skloionomerni cement).

Upozornéni:

Pracovni prostfedi se bezpodmine¢né musi udrzovat Cisté a suché. Doporucujeme

pouzit kofferdam. Vysusenim zubl pod kofferdamem muze byt ovlivnén barevny

dojem.

DD Solid Link se musi pouzit s bondem vhodnym pro dudlné tuhnouci materidly

(napt. DD Uni Bond D). Pfi tom dodrzujte pfislusny navod k pouZziti.

4. D izace extraoralné lepenych suprakonstrukci

Lepena suprakonstrukce by se méla pfed nasazenim vydezinfikovat dezinfekénim

prostfedkem obsahujicim etanol nebo se mize sterilizovat (dodrzujte pokyny

vyrobce jednotlivych komponent).

5. Upevnéni obrobku s materidlem DD Solid Link

V pfipadé skladovani v chladni¢ce se musi materidl pfed pouZzitim nechat ohrat

na pokojovou teplotu. Pfed upevnénim obrobku izolujte zasuvné spoje nebo jiné

konektory vazelinou nebo podobnym pfipravkem.

Pripadné vyblokujte Sroubovy kanal obrobku.

Michaci kanyly:

Typ 9 nebo Typ 11. Michaci kanyla typu 11 se miize opatfit aplikaénim hrotem

typu 4 nebo typu 1.

Sejméte ochranny kryt ze stiikacky. Pfed kazdym pouzitim vytlacujte materidl tak

dlouho, dokud nezacne vytékat rovnomémeé z obou vystupnich otvord. Poté nasadte

michaci hrot a zajistéte jej (otocenim ve sméru chodu hodinovych ruéic¢ek o 90°).

Zarucenych vlastnosti produktu je mozné dosahnout pouze pfi pouziti michacich

hrottl schvalenych spole¢nosti Dental Direkt, které jsou dostupné jako pFislugenstvi.

Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po pouziti skladujte

stiikaCku pevné uzavienou. Pfed opétovnym pouzitim zkontrolujte vystupni otvory,

zda jimi material volné protéka.

Material namichejte az bezprostfedné pred t Cas na zp ani pfi

pokojové teploté (23 °C) je od zacatku michani cca. 2 minuty. Pfi davkovani je

materidl v kanyle automaticky michan bez bublin a vad a mize se aplikovat pfimo

na pfipravené sty¢né plochy. Nasadte nahradu a rovnomérné ji mirnym tlakem

fixujte. Doba tuhnuti je extraoralné pii pokojové teploté (23 °C) cca. 7 minut;

intraoralné (37 °C) je doba tuhnuti pfiblizné 4 minuty.

Vétsi prebytky je mozné odstranit pénovou peletou, jednorazovym $téteckem nebo

dentélni niti. V aproximalnich prostorech se doporucuje dentalni nit. Pfitom by se

vSak malé prebytky mély na upeviiovacim spoji nejprve ponechat (viz 6.), aby se

predeslo nedostatkim materidlu.

6. Odstranéni prebytku

Jako u v8ech materialtl na bazi plastd, také v pripadé DD Solid Link povrchy,

které jsou ve styku se vzdusnym kyslikem, UpIné neztvrdnou. Pro pfedchazeni

nedostatkim materialu na upeviiovacim spoji jsou na vybér tyto metody:

6.1 Rezim samotvrdnuti

Na vybér jsou dvé varianty:

a. Malé prebytky ponechte a po Uplném ztvrdnuti odstrafite pfi navazujicim
dokon&ovani.

b. Po odstranéni prebytk( pokryjte okraje nahrad ve fazi gelu glycerinovym gelem

z

titanu nebo oxidu zirkonicitého
Styénou plochu implantatu a titanovou bazi i Sroubovy kanal chrarite voskem
nebo silikonem pfip. teflonovou paskou nebo pénovou peletou. Adhezivni povrch
otryskejte vhodnym otryskavacim prostifedkem (podle potieby se fidte také pokyny
vyrobce). Vosk a zbytky otryskavaciho prostfedku diikladné odstrafite pomoci
nastroje, parni trysky a/nebo ultrazvukové lazné. Potom osuste vzduchem.
Vhodny spojovaci materidl naneste na takto pfipravenou plochu (napf. DD Uni
Bond: nanést, 60 s nechat pUsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu
se uZ nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminuijte.
Pro ochranu styéné plochy implantatu a titanové baze i Sroubového kanalu pred
cementovanim (viz 5.) znovu naneste vosk nebo silikon pfip. uzaviete teflonovou
péskou nebo pénovou peletou.
2.2 Priprava obrobki ze silikatové keramiky
Obrobek vycistéte v ultrazvukové lazni a pomoci parni trysky a osuste vzduchem.
Pro ochranu vnéjich ploch Ize nanést vosk. Adhezivni povrch oSetfete leptacim
prostfedkem s kyselinou fluorovodikovou (dodrzujte pokyny vyrobce), pak dikladné
oplachnéte tekouci vodou a osuste vzduchem.
Na vnitini stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. DD Uni Bond:
nanést, 60 s nechat plsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani jej jinym zptsobem nekontaminuijte.
2.3 Priprava obrobk z kovu, kompozitu a oxidu zirkoni¢itého
Pro ochranu vnéjSich ploch Ize nanést vosk. Adhezivni povrch otryskejte vhodnym
otryskavacim prostfedkem (dodrzujte pokyny vyrobce). Pro kontrolu postupu
otryskavani je mozné pred otryskavanim adhezivni povrch barevné oznacit. Zbytky
otryskavaciho prostfedku peclivé odstrarite v ultrazvukové lazni nebo pomoci parni
trysky a adhezivni povrch osuste vzduchem.
Na vnitfni stranu obrobku naneste vhodny spojovaci materidl (napf. DD Uni Bond:
nanést, 60 s nechat plsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminuijte.
2.4 Priprava obrobkii z PMMA
Pokud jde o pfipadné otryskavani, dodrzujte pokyny vyrobce. Zbytky otryskavaciho
prostifedku peclivé odstraite napf. pomoci ultrazvukové lazné a adhezivni
povrch osuste vzduchem. Potom adhezivni povrch upravte vhodnym spojovacim
materidlem PMMA podle navodu k pouziti. Upraveného povrchu se uz nedotykejte
ani jej jinym zplsobem nekontaminuijte.
3. Pfiprava na intraorélni aplikaci
Podrobné pokyny k pouZiti najdete také v navodu k pouZziti pfislusného spojovaciho
materialu a v pokynech vyrobce k pfipravé pislusnych materialt nahrad.
Pracovni pole se musi bezpodmineéné udrzovat suché. DoporuCujeme pouzit
kofferdam.

3.1 Priprava individudlniho abutmentu z titanu / oxidu zir

a pockejte na Uplné ztvrdnuti. Po Uplném dokonceni polymerace oplachnéte
glycerinovy gel vodou.
6.2 Svételna polymerace
V pfipadé malych pfebytkll se mize odstranéni provadét po vytvrzovani svétlem.
Pfitom oblasti upevriovaciho spoje ozafujte v pfipadé prisvitné barevné varianty
1-2 s, v pipadé opaknich barevnych variant minimalné 10 s na kazdy segment, a
to LED lampou / halogenovou lampou se svételnym vykonem minimalné 1000 mW/
cm?. Otvor vystupu svétla drzte co nejblize povrchu, ktery se ma polymerizovat.
Béhem svételné polymerace se musi nahrada fixovat v pozadované poloze. Po
odstranéni prebytkl pokryjte okraje nahrad glycerinovym gelem a znovu ozafujte
po dobu minimalné 10 s na kazdy segment.
Po UpIném dokonéeni polymerace oplachnéte glycerinovy gel vodou.
7. Dokonéovani
Odstranéni piebytkd je mozné bezprostfedné po polymeraci. Vytvrzené prebytky
opatrné odstrariujte pomoci dokon¢ovacich diamant( pfip. vhodnymi silikonovymi
lestickami. Aproximalni oblasti dokoncéete a vylestéte pomoci dokoncovacich a
lesticich pasek.

Informace, pr ivni P: H

- Pouzivejte pouze vhodny spojovaci materidl.

— Nékteré dentinosklovinové bondy nejsou kompatibilni s dudlné tuhnoucimi
kompozity. V pfipadé pochybnosti se fidte pokyny navodu k pouZiti od vyrobce
prislusného bondu. Pro optimalni adhezivni spojeni se hodi DD Uni Bond D.

- V pipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte
lekare.

- Fenolické latky, zejména preparaty obsahujici eugenol a thymol vedou k
porucham vytvrzeni kompozitnich materiali. Proto je nutné se vyvarovat pouziti
zinkoxid-eugenolovych cementl nebo jinych materiald obsahujicich eugenol v
kombinaci s materidlem DD Solid Link.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pripravky vhodné pro zamyslené Ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid titani¢ity, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikatové sklo, pyrogenni oxid kfemicity, inicidtory, stabilizatory, barevné
pigmenty
Skladovani:
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.
Doporucuije se skladovat v chladni¢ce.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpist.

Pokud to uz neproved|i v zubni laboratofi, otryskejte adhezivni povrch vhodnym
otryskavacim prostfedkem. Pfitom se fidte informacemi o pouziti od pfislusného
vyrobce. Zbytky otryskdvaciho prostfedku peclivé odstrarite napf. v ultrazvukové
lazni a adhezivni povrch osuste.

Vhodny spojovaci materidl naneste na takto pfipravenou plochu (napf. DD Uni
Bond: nanést, 60 s nechat pUsobit a peclivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu
se uz nedotykejte ani jej jinym zplsobem nekontaminuijte.

3.2 Priprava obrobk ze silikatové keramiky

P¥i pripravé by se u celokeramickych obrobk{ mél vnitini adhezivni povrch nahrady,
ktera se ma pouzit, upravit leptacim prostfedkem s kyselinou fluorovodikovou. To se
zpravidla provadi uz v zubni laboratofi.

Pokud by nahrada jesté nebyla upravena, pfipravte ji pomoci vhodného leptaciho
prostfedku (dodrzujte pokyny vyrobce), pak dikladné oplachnéte tekouci vodou a
osuste vzduchem.

Na vnitfni stranu obrobku naneste vhodny spojovaci material (napf. DD Uni Bond:
nanést, 60 s nechat plsobit a peélivé osusit vzduchem). Upraveného povrchu se uz
nedotykejte ani jej jinym zptsobem nekontaminuijte.

Ohlas i povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a zavazné ohroZeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem DD
Solid Link, je nutno ohlasit vyrobce a pfislusnym organim.

Upozornéni:

Souhrnné Udaje o bezpecénosti a klinické funkci prostfedku DD Solid Link jsou
ulozeny v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (Eudamed - https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

HU MAGYAR Hasznalati utasitas

EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

A DD Solid Link radiopak, kettds kétési, kompozit bazisu rogzité rendszer,
fémbdl, keramiabdl vagy polimerbdl késziilt implantatumon rogzitett koronak
allandé cementdlasara hagyomanyos ragaszté- vagy titan kétéalapokon (extraoralis

alkalmazas), egyedi titanbdl vagy cirkonium-dioxidbdl készllt felépitményekre vagy
a kemény foganyagra (kombinalt munkak).

A DD Solid Link két, nagymértékben opak, er6sen maszkolé hatasu valtozatban
(fehér/opak és dentint/opak) és transzlucens valtozatban kaphaté. Az el6zetes
szinvalasztas érdekében a szinben megegyezé probapasztak (Try-In) allnak
rendelkezésre.

Javallatok:

Fémbdl, keramiabol, cirkénium-dioxidbdl és polimerbél (kompozit, hibrid keramia
vagy PMMA) késziilt szuprakonstrukciok tartés extra- és intraordlis rogzitése
(beleértve a mezostrukturakat) hagyomanyos ragaszté- vagy titanbazisokon
(extraordlis alkalmazas), egyedi titanbol vagy cirkénium-dioxidbdl késziilt
felépitményekre (extra- és intraordlis), valamint kemény foganyagra.

Ellenjavallatok:
A DD Solid Link metakrilatot, benzoil-peroxidot és aminokat tartalmaz. A DD Solid
Link ezen 6sszetevGivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A DD Solid Link minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkotések
nélkiil alkalmazhato.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kévetelményeknek
és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznal6k:

A DD Solid Link-et csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

1. Szinvalasztas (opcionalis)

Intraoralis alkalmazas esetén adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpdtlast.
A felépitményt vagy a fogat tisztitsa meg, alaposan oblitse le, és finoman szaritsa
meg levegdvel.

A DD Solid Linknek a helyredllitisra gyakorolt szinhatdsa a végleges munka DD
Solid Link Try-In termékkel vald beprébalasaval a kivant szinben szimulalhaté. A
DD Solid Link Try-In szinténusa megegyezik a teliesen megké6tétt DD Solid Link
szinténusaval. Szinellenérzés érdekében vigye fel a DD Solid Link Try-In terméket
a potlas belsé fellletére (41. tipust applikaciés kandl). Ezutan 6vatosan, enyhe
nyomassal helyezze be a pétlast. Ne végezzen okklizids vizsgalatot (a helyredllitas
eltérésének veszélye).

Ha a szinhatast ellendrizte, tavolitsa el a potlast, és a DD Solid Link Try-In-t
alaposan oblitse le vizpermettel a kotési feliiletrdl, a felépitményrél vagy a fogrél és a
helyreallitasrol, majd szaritsa meg. Ennek soran a dentint ne szaritsa meg tul erésen.

2. El6készités extraoralis a
Az alkalmazassal kapcsolatos részletes informaciokért kérjik, vegye figyelembe a
megfelelé tapadasjavité hasznalati Gtmutatdit is, valamint a megfelel6 helyreallité
anyagok elékészitésére vonatkozéan a gyarté utasitasait.
2.1 Az adheziv - vagy titan alapui ill. az egyedi titan vagy cirkénium-dioxid
felépitmény elSkészitése
Az implantatum titan kotdalapjat, valamint a csavarcsatornat viasszal vagy
szilikonnal védje ill. teflonszalaggal vagy habszivacs pellettel zarja le. A
ragasztofeliiletet megfelelé széréanyaggal szérja le (vegye figyelembe a gyarté
megfelel6 utasitasait is). Alaposan tavolitsa el a viasz és a széréanyag maradékait
a megfeleld mUszer, gézsugar és/vagy ultrahangos fiirdé segitségével. Ezutan
szaritsa meg levegdvel.
Vigyen fel megfelelé tapadasjavitot az igy el6készitett felliletre (pl. DD Uni Bond
keramiaragaszté: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg a levegén). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondicionalt
fellletet.
Az implantatum titan kétalapjanak és a csavarcsatornanak a cementalédas elleni
védelméhez (lasd: 5.) vigyen fel Ujra viaszt vagy szilikont ill. zarja le teflonszalaggal
vagy habszivacs pellettel.
2.2 Szilikatkeramiabdl valé abok
A munkadarabot tisztitsa meg ultrahangos flirdében és gézsugarral, majd szaritsa
meg a levegdn. A kiilsé felliletek viasz felhordasaval védhetok. A kétési felliletet
kezelje fluorsavas maratassal (vegye figyelembe a gyartd utasitasait), ezutan
alaposan oblitse le folyé vizzel, és szaritsa meg a levegén.
Vigyen fel megfelelé tapadasjavitét a munkadarab belsé oldalara (pl. DD Uni Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg levegén). Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze a kondicionalt felliletet.
2.3 Fém, it és cirkénium-dioxid ok elékészité
A kilsé fellletek viasz felhordasaval védhetok. A kotési feliiletet megfeleld
széréanyaggal szérja le (vegye figyelembe a gyarté utasitasait is). A szérasi folyamat
ellenérzése érdekében a ragasztéfelilletet a leszéras elétt megfelelé szinnel meg
lehet jel6lni. Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait ultrahangos flirdében
vagy gbzsugarral, és szaritsa meg levegén a kétési felliletet.
Vigyen fel megfelelé tapadasjavitot a munkadarab belsé oldalara (pl. DD Uni Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondicionalt fellletet.
2.4 PMMA Skészité
Az esetleges leszorassal kapcsolatban vegye figyelembe a gyarté utasitasait.
Gondosan tavolitsa el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdével, és
szaritsa meg levegdn a kotési fellletet. Ezutan kondiciondlja a kotési fellletet
megfelel6 PMMA-tapadasjavitoval a hasznalati itmutatdnak megfeleléen. Ne érintse
meg és mas moédon se szennyezze a kondiciondlt felliletet.

3. ElSkészités intraorélis a

Az alkalmazéssal kapcsolatos részletes informaciokeért kérjik, vegye figyelembe
a megfelelé tapadasjavité hasznalati Utmutatdit is, valamint a megfelelé
helyredllitéanyagok el6készitésére vonatkozéan a gyartd utasitasait.

A munkaterliletet feltétlenil tartsa szérazon. Kofferdam felhelyezése ajanlott.

3.1 Az egyedi titan/cirkoni dioxid é Gkészité

Ha a fogaszati laboratériumban még nem tértént meg, a kétési felliletet megfelelé
szdroanyaggal szorja le. Ennek soran kovesse a mindenkori gyarté hasznalati
utasitasat. Gondosan tavolitsa el a szérdéanyag maradvanyait pl. ultrahangos
furdében, és szaritsa meg a kotési fellletet.

Vigyen fel megfelel§ tapadésjavitét az igy elékészitett felliletre (pl. DD Uni Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg a levegén). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondicionalt
felliletet.

3.2 Szilikatkeramiabdl valé abok
Az el6készités soran, teljes keramia munkadarabok esetén a behelyezendé munka
belsé kotési felliletét fluorsavas marészerrel kell kondicionélni. Ez rendszerint mar a
fogaszati laboratériumban megtorténik.

Ha a helyreallast még nem kondicionaltak, készitse elé megfelelé mardszerrel (vegye
figyelembe a gyarté utasitasait), majd alaposan &blitse le folyd vizzel és szaritsa
meg levegével.

Vigyen fel megfelelé tapadasjavitét a munkadarab belsé oldalara (pl. DD Uni Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan széritsa
meg levegén). Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze a kondicionalt felliletet.
3.3 Fém, it és cirk6nium-dioxid pé Skészité

Ha a fogészati laboratériumban még nem tértént meg, a kotési felilletet megfelelé
szdréanyaggal szérja le (vegye figyelembe a gyarté utasitasait). Gondosan tavolitsa
el a széréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdében, és széritsa meg a kotési
fellletet.

Vigyen fel megfelel6 tapadasjavitét a munkadarab belsé oldaléra (pl. DD Uni Bond
keramiaragaszto: vigye fel, hagyja hatni 60 masodpercig, majd gondosan szaritsa
meg levegdn). Ne érintse meg és mas modon se szennyezze a kondicionalt feltletet.
3.4 PMMA-pétlasok el6készitése

Ha ez még nem tértént meg a fogaszati laboratériumban, az esetleges leszorassal
kapcsolatban vegye figyelembe a gyarté utasitasait. Gondosan tavolitsa el a
szoéréanyag maradvanyait pl. ultrahangos fiirdében, és szaritsa meg a kotési
felliletet.

Ezutan kondiciondlja a kotési felliletet megfelelé PMMA-tapadasjavitoval a gyarté
hasznalati itmutaténak megfeleléen. Ne érintse meg és mas moédon se szennyezze
a kondicionalt felliletet.

3.5 Kemény foganyag

Adott esetben tavolitsa el az ideiglenes fogpétlast. A fogat tisztitsa meg, alaposan

oblitse le, és finoman szaritsa meg a levegén.

A DD Solid Link nem alkalmazhaté a nyitott pulpan vagy a pulpa kozelében 1évé

dentinen. A pulpa védelme érdekében hasznaljon megfeleld alabélelést (pl. kalcium-

hidroxid preparatumot vagy tivegionomer cementet).

Megjegyzés:

A munkakérnyezetet feltétlendl tartsa tisztan és szarazon. Kofferdam felhelyezése

ajanlott A fogaknak a kofferdam alatti kiszaritasa befolyasolhatja a szinhatdst.

A DD Solid Linket kettés kotésli anyagokhoz megfelelé bondinggal (pl. DD Uni

Bond D) kell hasznalni. Ehhez vegye figyelembe a megfelel6 hasznalati Gtmutatot.

4. Extraordlisan r épitmé fertétlenité ilizala

A ragasztott felépitményt beillesztés elétt etanol tartalmi fertStlenitészerrel

kell fertétleniteni vagy sterilizalni (vegye figyelembe az egyes komponensekre

or 6an a gyarto ).

5. A pétlas cementalasa DD Solid Linktel

Hutészekrényben torténd tarolas esetén a hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag

szobahémérsékletlire melegszik.

A potlds cementdlasa el6tt az esetleges tartozékokat vagy egyéb

csatlakozéanyagokat vazelinnel vagy hasonlé anyaggal le kell szigetelni.

Szlikség esetén blokkolja a munkadarab csavarcsatornajat.

Keverdcsérok:

9-es vagy 11-es tipus. A 11-es tipust keverécsér 4-es vagy 1-es tipusu applikacios

feltéttel lathato el.

Vegye le a fecskend6 zaré kupakjat. Minden hasznalat elétt préselje az anyagot

addig, amig az mindkét nyilasbdl egyenletesen tovabbitédik. Ezutan helyezze a

keverdcsért a helyére és (90°-ot forditva az éramutaté jarasaval megegyezéen)

roégzitse.

A garantalt termékjellemz6ket csak Ugy lehet elérni, ha a Dental Direkt altal

jovahagyott és tartozékként kaphatd keverécséroket haszndlja. A felhelyezett

keverécsérok kizardlag egyszeri haszndlatra valok. A fecskenddket az alkalmazast
kovetéen szorosan lezarva tarolja. Az ismételt felhasznalas elétt a nyilasokat az
anyag szabad aramléasa érdekében ellendrizni kell.

Az anyagot csak kozvetleniil a rogzités el6tt keverje Ossze.

6mé (23°C)a asi id6 a 6t61 szamif
kb. 2 min. Az anyag a kiadagolés soran automatikusan buborék- és hibamentesen

Osszekeveredik a kanilben, és kozvetlenll felviheté az elékészitett érintkezési

fellletekre.

Helyezze be a helyredllitast és enyhe nyomassal egyenletesen rogzitse. A kotési

id6 extraoralisan, szobahémérsékleten (23 °C) kb. 7 perc; intraoralisan (37 °C)

a kotési id6 kb. 4 min.

A nagyobb feleslegeket habszivacs pellettel, egyszer hasznélatos ecsettel vagy

fogselyemmel lehet eltavolitani. Az approximalis teriileteken a fogselyem ajanlott.

Ennek soran azonban el6szor egy kis felesleget meg kell hagyni a ragasztasi

fellleten (lasd 6.) a hidanyossagok elkertilése érdekében.

6. A felesleg eltavolitasa

Mint minden mianyagbéazisi anyagnal, a DD Solid Link esetén is a levegé

oxigénjével érintkez6 felliletek nem keményednek ki teliesen. A ragasztasi fellileten

1évé hianyossagok elkertilése érdekében a kdvetkezé mddszerek valaszthatok:

6.1 Onkéts mod

Két véltozat kézott lehet valasztani:

a. Kis mennyiségl felesleget meghagyni, és teljes kikeményedés utan a
rakovetkezd kidolgozas utan eltavolitani.

b. A helyredllitds peremeit a felesleg eltavolitdsa utan gélfazisban gliceringéllel
lefedni, és a teljes kikeményedést megvarni. A polimerizacio teljes befejezédése
utan a gliceringélt vizzel ledbliteni.

6.2 Fotopolimerizacié

Kis mennyiség(i felesleg esetén az eltavolitas a fényre kétés utan végezhetd. Ehhez

a ragasztasi fellilet teriileteit az attetszé szinvaltozat esetén 1-2 masodpercig,

opak szinvaltozat esetén legaldbb 10 masodpercig, szegmensenként legalabb

1000 mW/cm? fényteljesitményli LED-/halogénlampaval kell besugarozni. A

fénykilépési ablakot tartsa a lehet6 legszorosabban a polimerizalandé felllethez. A

fotopolimerizacio alatt a helyredllitast az el6irt pozicioban kell rogziteni. A felesleg

eltavolitasa utan a helyredllitas peremeit fedje le gliceringéllel, majd Ujra vilagitsa
meg szegmensenként legalabb 10 masodpercig.

A polimerizécio teljes befejezédése utan a gliceringélt vizzel le kell obliteni.

7. Kidolgozas

A felesleg eltavolitasa kdzvetlentl a polimerizacio utan lehetséges. A kikeményedett

felesleget 6vatosan tavolitsa el finirozé gyémanttal ill. megfelelé szilikon polirozéval.

Finirozza és polirozza le az approximalis tertleteket finirozé és polirozé csikokkal.

— Csak megfelelé tapadasjavitokat hasznaljon.

- Néhany zomanc-dentin tapadasjavité nem kompatibilis a kettés kotési
kompozitokkal. Kétség esetén vegye figyelembe a megfelel6 bonding gyartéjanak
haszndlati informaciojat. Az optimélis tapadasi kotéshez a DD Uni Bond D
alkalmas.

- Ha az anyag szembe kertil, mossa ki azonnal vizzel és forduljon orvoshoz.

- A fenolos anyagok, killénésen az eugenol és timol tartalmu készitmények a
kompozitok megszilardulasanak zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell keriini a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egytttes hasznalatat
a DD Solid Link termékkel.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellendrizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):
Bérium-aluminium-boroszilikat tiveg, titdn-dioxid, HEDMA, BisGMA, fluor-szilikat
(iveg, pirogén szilicium-dioxid, iniciatorok, stabilizatorok, szines pigmentek

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C kozott. A lejarati idé utan ne haszndlja fel. A hiitészekrényben
val6 tarolas ajanlott.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az DD S Link alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy esetlegesen
felmer(il6 sulyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas személyek
halédla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan stlyos romlésa, illetve
a sulyos kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a gyarté és az illetékes hatésag
szaméra.

Megjegyzés:
A DD Solid Link biztonsdgossagardl és klinikai teljesitményérdl szol6 révid
jelentések elérhetdk az orvostechnikai eszkézok eurdpai ac azisaban (Eudamed

- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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i pnert® DD Solid Link

Extraoral on base

Mesostructure Abutment crown

Extraoral or intraoral
cementation on
customised abutment

Cementation on core

Crown on core

Crown on customised
abutment

SV SVENSKA Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

DD Solid Link &r ett réntgenopakt, dubbelhirdande infastningssystem pa
kompositbas fér permanent infastning av kronor pa naturliga ténder och
mesostrukturer av metall, keramik eller polymer (komposit eller PMMA) pa
konfektionerade lim- eller titanbaser (extraoral anvéndning), individuella distanser
av titan eller zirkoniumdioxid eller p& hard tandsubstans (kombinerade arbeten).
DD Solid Link erbjuds i tva hégopaka, kraftigt maskerande varianter (vit/opak och
dentinet/opak) och i en genomskinlig variant. For att kunna vélja farg pa férhand
erbjuds fargmassigt anpassade testpastor (Try-In).

Indikationer:

Permanent extra- och intraoral infastning av suprakonstruktioner (inkl.
mesostrukturer) av metall, keramik, zirkoniumdioxid och polymer (komposit,
hybridkeramik eller PMMA) pa konfektionerade lim-/titanbaser (endast extraoralt),
pa individuella distanser av titan och zirkoniumdioxid (extra- och intraoralt) samt
pa hard tandsubstans.

Kontraindikationer:
DD Solid Link innehaller metakrylat, bensoylperoxid och aminer. DD Solid Link ska
inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmélgrupp:
DD Solid Link kan anvandas for alla patienter utan begransning avseende &lder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda &ndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvéandningen av DD Solid Link utférs av anvandare med professionell utbildning

inom tandmedicin.

Anvandning:

1. Fargval (valfritt)

Ta vid intraoral anvandning i forekommande fall bort den provisoriska lagningen.

Rengor distansen eller tanden, skélj noga och torka forsiktigt med luft.

DD Solid Links fargeffekt pa lagningen kan simuleras genom inséttning av den

slutliga konstruktionen med DD Solid Link Try-In i avsedd farg. Fargnyansen pa

DD Solid Link Try-In motsvarar nyansen pa en hardad DD Solid Link. Fér att

kontrollera fargen appliceras DD Solid Link Try-In pa insidan av arbetsstycket

(applikationsspets typ 41). Darefter satts arbetsstycket in forsiktigt och med latt

tryck. Genomfér ingen ocklusionskontroll (risk for att lagningen spricker!).

Ta ut arbetsstycket nar fargen har kontrollerats och spola av DD Solid Link Try-In

noga fran limbasen, distansen eller tanden samt fran lagningen genom att spraya

med vatten och Iat darefter torka. Se till att dentinet inte torkas fér mycket.

2. Forberedelser infor extraoral anvandning

For detaljerad information rérande anvandning, se dven bruksanvisningarna till

respektive dentinbindande medel samt tillverkarens uppgifter rérande férberedelse

av respektive lagningsmaterial.

2.1 Forbereda lim- eller titanbasen resp. den individuella titan- eller
zirkoniumdioxid-distansen

Skydda kontaktytan mellan implantat och titanbas samt skruvkanalen med vax

eller silikon, eller forslut med teflonband eller skumpellets. Blastra limytan med ett

lampligt blastermedel (observera aven tillverkarens anvisningar). Avlagsna vax och

rester av blastermedel noga med hjélp av ett lampligt instrument, angstrale och /

eller ultraljudsbad. Torka dérefter med luft.

Applicera ett Iampligt dentinbindande medel pa den férberedda ytan (t.ex. DD Uni

Bond: applicera, lat verka 60 sek. och torka noga med Iuft). Vidrér eller kontaminera

inte pa annat s&tt den behandlade ytan dérefter.

Applicera aterigen vax eller silikon som skydd p& kontaktytan mellan implantat och

titanbas samt skruvkanalen infér cementeringen (se 5.) resp. forslut med teflonband

eller skumpellets.

2.2 Forbereda arbetsstycken av silikatkeramik

Rengér arbetsstycket i ultraljudsbad och med &ngstrale och torka med Iuft. Vax kan

appliceras som skydd pé de utvéndiga ytorna. Behandla limytan med ett etsmedel

med flussyra (se tillverkarens anvisningar), spola dérefter av noga med rinnande

vatten och torka med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pé insidan av arbetsstycket (t.ex.

DD Uni Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med luft). Vidrér eller

kontaminera inte p& annat sétt den behandlade ytan darefter.

2.3 Forbereda arbetsstycken av metall, komposit och zirkoniumdioxid

Vax kan appliceras som skydd p& de utvéndiga ytorna. Bléstra limytan med ett

lampligt blastermedel (observera tillverkarens anvisningar). For att kontrollera

bléastringen kan limytan markeras med farg innan blastringen sker. Avlagsna rester

av blastermedel noga i ultraljudsbad eller med &ngstrale, och torka med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel pa insidan av arbetsstycket (t.ex.

DD Uni Bond: applicera, Iat verka 60 sek. och torka noga med luft). Vidrér eller

kontaminera inte pa annat sitt den behandlade ytan darefter.

2.4 Forbereda arbetsstycken av PMMA

Observera tillverkarens anvisningar rorande eventuell blastring. Avlagsna

rester av blastermedel noga t.ex. med ultraljudsbad och torka limytan med luft.

Behandla dérefter limytan med ett Iampligt dentinbindande medel av PMMA enligt

bruksanvisningen. Vidrér eller kontaminera inte p& annat satt den behandlade ytan

darefter.

3. Forberedelser infor intraoral anvandning

For detaljerad information rérande anvandning, se dven bruksanvisningarna till
respektive dentinbindande medel samt tillverkarens uppgifter rérande férberedelse
av respektive lagningsmaterial.

Arbetsomréadet méste héllas torrt. Anvandmng av kofferdam rekommenderas.

3.1 Forberedai titan-/zir dist:

Om sé inte redan skett p& dentallaboratoriet ska limytan blastras med ett lampligt
blastermedel. Folj hérvid respektive tillverkares information. Avlagsna rester av
blastermedel noga t.ex. i ultraljudsbad och torka limytan.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel p4 den férberedda ytan (t.ex. DD Uni
Bond: applicera, lat verka 60 sek. och torka noga med luft). Vidror eller kontaminera
inte p& annat sétt den behandlade ytan déarefter.

3.2 Forbereda arb av silik

For att férbereda helkeramiska arbetsstycken ska den invéndiga limytan p& den
konstruktion som ska séttas in behandlas med ett etsmedel med flussyra. Detta
gors normalt redan pé dentallaboratoriet.

Om lagningen annu inte &r konditionerad ska den férberedas med ett lampligt
etsmedel (observera tillverkarens anvisningar), darefter spolas av noga med
rinnande vatten och torkas med luft.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel péa insidan av arbetsstycket (t.ex.
DD Uni Bond: applicera, I3t verka 60 sek. och torka noga med luft). Vidrér eller
kontaminera inte p& annat sétt den behandlade ytan darefter.

3.3 Forbereda ar y av metall, it och zir

Om sa inte redan skett pa dentallaboratoriet ska limytan blastras med ett lampligt
blastermedel (observera tillverkarens anvisningar). Avlagsna rester av blastermedel
noga t.ex. i ultraljudsbad och torka limytan.

Applicera ett lampligt dentinbindande medel péa insidan av arbetsstycket (t.ex.
DD Uni Bond: applicera, I3t verka 60 sek. och torka noga med luft). Vidrér eller
kontaminera inte pa annat satt den behandlade ytan darefter.

3.4 Forbereda arbetsstycken av PMMA

Om sé inte redan skett p& dentallaboratoriet, se tillverkarens anvisningar rérande
eventuell blastring. Avlagsna rester av blastermedel noga t.ex. i ultraljudsbad och
torka limytan.

Behandla dérefter limytan med ett lampligt dentinbindande medel av PMMA
enligt tillverkarens bruksanvisning. Vidrér eller kontaminera inte p& annat sétt den
behandlade ytan dérefter.

3.5 Hard tandsubstans

Ta i férekommande fall bort den provisoriska lagningen. Rengér tanden, skélj den
noga och torka den forsiktigt med luft.

DD Solid Link far inte appliceras pa blottad pulpa eller dentin néra pulpan.
Anvénd en lamplig underfylining (t.ex. ett kalciumhydroxid-preparat och/eller
glasjonomercement) for att skydda pulpan.

Obs:

Arbetsomradet méste hdllas rent och torrt. Anvéandning av kofferdam
rekommenderas. Om tanderna torkas med kofferdam kan fargintrycket paverkas.
DD Solid Link maste anvéndas med en bonding som lampar sig fér dubbelhardande
material (t.ex. DD Uni Bond D). Observera tillhérande bruksanvisning.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillfallig eller permanent bestiende férsamring av en
patients, en anvéndares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara fér
folkhélsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med DD
Solid Link ska rapporteras till tillverkaren samt till ansvarig myndighet.

Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda fér DD Solid Link
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (Eudamed —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

SK SLOVENCINA Navod na pouzitie

EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

DD Solid Link je rontgenovy nepriepustny, dudine tuhntci upeviiovaci systém na
baze kompozitu na trvalé upeviiovanie koruniek abutmentov a mezostruktur z kovu,
keramiky alebo polyméru (kompozitny alebo PMMA) na bezné lepiace alebo titanové
bazy (extraordlne pouzitie), samostatné abutmenty z titanu alebo oxidu zirkoni¢itého
alebo na zubovinu (kombinované nahrady).

DD Solid Link je dostupny v dvoch vysoko nepriehladnych, silne krycich variantoch
(biely/nepriehladny a dentin/nepriehladny) a v jednom priesvitnom variante. Aby ste
mohli vopred vybrat vhodnu farbu, su k dispozicii farebné zladené skusobné pasty
Try-In.

Indikécie:

Trvalé extraorélne a intraoralne upevnenie suprakonstrukcii (vrat. mezostruktur) z
kovu, keramiky, oxidu zirkoni¢itého a polyméru (kompozitny, hybridna keramika
alebo PMMA) na bezné lepiace/titanové bazy (len extraordlne), na samostatné
abutmenty z titanu a oxidu zirkonicitého (extraoralne a intraordlne), ako aj na
zubovinu.

Kontraindikécie:
DD Solid Link obsahuje metakrylaty, benzoylperoxid a aminy. Pri znamych

precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku DD Solid Link je nutné upustit

od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
DD Solid Link je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poZiadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

4. Desinficering/sterilisering av extraoralt li suprakonstr

Den limmade suprakonstruktionen ska desinficeras med ett etanolhaltigt

desinfektionsmedel innan den integreras. Den kan &dven steriliseras (se

tillverkaruppgifterna for de enskilda komponenterna).

5. Infastning av arbetsstycket med DD Solid Link

Férvaring vid kylskap ska materialet varmas upp till rumstemperatur innan

anvandning.

Isolera eventuella attachments eller andra férbindelser med vaselin eller liknande

innan infastning av arbetsstycket.

Blockera vid behov arbetsstyckets skruvkanal.

Blandningsspetsar:

Typ 9 eller typ 11. Blandningsspetsar av typ 11 kan férses med en applikationsspets

avtyp 4 ellertyp 1.

Ta av locket fran sprutan. Pressa ut material tills lika stora méngder kommer ur bada

utloppsdppningarna innan varje anvéndning. Montera darefter en blandningsspets

och I&s den (vrid 90° medurs).

De angivna produktegenskaperna erhélls endast med anvandning av de av Dental

Direkt godkénda blandningsspetsarna som finns att f& som tillbehér.

Den bifogade blandningskanylen ar endast avsedd fér engangsbruk. Férvara

sprutan ordentligt stdngd efter anvandning. Kontrollera innan ateranvandning att

materialet kan trdnga ut ur utloppséppningarna

utan problem.

Blanda inte materialet férran precis innan i vid

rumstemperatur (23 °C) uppgar till ca 2 min. frén att blandningen pabérjas.

Vid dosering blandas materialet automatiskt bubbel- och felfritt och kan appliceras

direkt pa de férberedda kontaktytorna.

Satt in lagningen och fixera den jamnt med ett latt tryck. Hardningstiden uppgar

extraoralt vid rumstemperatur (23 °C) till ca 7 min; intraoralt (37 °C) ligger

hérdningstiden pa ca 4 min.

Storre Gverskott kan avldgsnas med skumpellets, engangspensel eller tandtrad. |

approximalutrymmen rekommenderas tandtrad. Darvid bér dock mindre rester till

en borjan lamnas kvar pa infastningsfogen (se 6.) for att undvika svaga punkter.

6. Avlagsna overskott

Precis som med alla plastbaserade material hardar ytor som star i kontakt med syret

i luften inte helt, vilket &ven &r fallet fér DD Solid Link. For att undvika svaga punkter

i infastningsfogen finns féljande metoder:

6.1 Sjalvhardande lage

Tva méjliga varianter finns:

a. Lamna kvar mindre 6verskott och avlagsna dem vid slutbearbetningen efter
fullstandig hardning.

b. Téack over lagningskanter med glyceringel efter avldgsnande av éverskott i
gelfasen och vénta tills hardningen é&r fullstandig. Skélj av glyceringelen med
vatten nér polymeriseringen &r helt slutférd.

6.2 Ljuspolymerisering

Vid mindre dverskott kan avlagsnandet ske genom ljushérdning. Bestrala da

infastningsfogens omréden 1-2 sek. vid genomskinlig fargvariant, och minst 10

sek. per segment vid opak fargvariant, med en LED-/ halogenlampa med en effekt

pa minst 1 000 mW/cm2. Placera lampans ljusfénster s& nédra den yta som ska
polymeriseras som mgjligt. Under ljuspolymeriseringen méste lagningen fixeras

i bérpositionen. Tack 6ver lagringskanter med glyceringel efter avlagsnande av

overskott och bestrala aterigen i minst 10 sek. per segment.

Skolj av glyceringelen med vatten nér polymeriseringen &r helt slutford.

7. Slutbearbetning

Overskott kan avlagsnas direkt efter polymeriseringen. Avlagsna hardade éverskott

forsiktigt med en finirdiamant resp. en lamplig silikon-polerskiva. Efterbearbeta och

jamna till approximala omraden med finir- och polerremsor.

Information, forsiktighetsatgéarder:

— Anvénd endast ldampliga dentinbindande medel.

— Vissa dentin-sméltbindande medel &r inte kompatibla med dubbelhdrdande
kompositmaterial. Se respektive bonding-tillverkares anvisningar vid
tveksamheter. For en optimalt vidh&ftande férbindelse ldmpar sig DD Uni Bond
D

— Vid 6gonkontakt: skélj omedelbart med mycket vatten och uppsék lakare.

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol leder till
att hardningen av kompositmaterialet stérs. Undvik dérfor att anvanda zinkoxid-
eugenol cement eller andra material som innehaller eugenol i kombination med
DD Solid Link.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras ldamplighet fér den avsedda
anvandningen.

g (enligt andel):
Bariumaluminium-borosilikatglas, titandioxid, HEDMA, BisGMA, fluorsilikatglas,
pyrogen kiseldioxid, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgangsdatum. Forvaring i kylskap
rekommenderas.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Pripravok DD Solid Link maju pouzivat profesiondlni absolventi zubného lekarstva.

Pouzi

1. Vyber farby (volitelné)

Pri intraordlnom pouZiti odstrérite pripadné provizérium. Abutment alebo zub

ocistite, dokladne vyplachnite a zlahka osuste vzduchom.

Farbiaci ucinok pripravku DD Solid Link na nahradu je mozné simulovat nasadenim

definitivnej nahrady s pripravkom DD Solid Link Try-In v zamyslanej farbe. Farebny

ton pripravku DD Solid Link Try-In zodpoveda farebnému ténu vytvrdnutého

pripravku DD Solid Link. Na kontrolu farby naneste pripravok DD Solid Link

Try-In na vnutornt plochu obrobku (aplikaéna kanyla typ 41). Potom obrobok

opatrne, jemnym zatlacenim nasadte. Nevykonavajte ziadnu kontrolu okltzie

(nebezpecenstvo zlomenia nahrady).

Po overeni farbiaceho ucinku obrobok odstrarite a pripravok DD Solid Link Try-In

dokladne oplachnite z lepiacej bazy, abutmentu alebo zuba a z nahrady vodnym

sprejom a nasledne nechajte osusit. Dentin sa pri tom nesmie vysusit Uplne.

2. Priprava na extraoralne pouzitie

Podrobné pokyny na pouzitie najdete aj v navodoch na pouzitie prislusného

adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na pripravu prislusnych

materidlov nahrady.

2.1 Priprava j alebo tita
titanu alebo oxidu zirkonic¢itého

Spojovaciu plochu implantatu a titdnovej bazy, ako aj kanal skrutky ochrante

voskom alebo silikénom, prip. uzavrite teflonovym pasom alebo penovou peletou.

Lepiacu plochu otryskajte vhodnym tryskacim prostriedkom (dbajte pritom na

pokyny vyrobcu). Vosk a zvysky tryskacieho prostriedku dokladne odstrarite

nastrojom, parnym ejektorom a/alebo v ultrazvukovom kupeli. Potom osuste

vzduchom.

Na pripravenu plochu naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. DD Uni Bond:

naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

Na ochranu spojovacej plochy implantatu a titanovej bazy a kanalu skrutky pred

cementovanim (pozri 5.) znovu naneste vosk alebo silikon, prip. uzavrite teflonovym

pasom alebo penovou peletou.

2.2 Priprava obrobkov zo silikatovej keramiky

Obrobok vycistite v ultrazvukovom kupeli a pomocou parného ejektora a vysuste

vzduchom. Na vonkaj$ie plochy méZete ako ochranu naniest vosk. Lepiacu plochu

oSetrite leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou (dbajte na pokyny

vyrobcu), nasledne dokladne oplachnite teclicou vodou a vysuste vzduchom.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. DD Uni

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

2.3 Priprava obrobkov z kovu, kompozitu a oxidu zirkonicitého

Na vonkajsie plochy moézZete ako ochranu naniest vosk. Lepiacu plochu otryskajte

vhodnym tryskacim prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Na kontrolu

procesu otryskavania moézete lepiacu plochu pred tryskanim farebne oznacit.

Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite v ultrazvukovom kupeli alebo

pomocou parného ejektora a lepiacu plochu osuste vzduchom.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. DD Uni

Bond: naneste, nechajte pésobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

2.4 Priprava obrobkov z PMMA

V pripade otryskdvania dbajte na pokyny vyrobcu. Zvy$ky tryskacieho prostriedku

starostlivo odstrarite napr. v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste

vzduchom. Nasledne lepiacu plochu upravte vhodnym PMMA adhéznym

prostriedkom podla navodu na pouZzitie. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte

ani ho inak nekontaminuijte.

3. Priprava na intraorélne pouzitie

Podrobné pokyny na pouzitie najdete aj v navodoch na pouzitie prislusného

adhézneho prostriedku, ako aj v pokynoch vyrobcu na pripravu prislusnych

materidlov nahrady.

Pracovné pole musite bezpodmiene¢ne udrziavat suché. Odporuca sa priloZzenie

koferdamu.

j bazy, prip. é z

Joxid

3.1 Priprava 2 1tu z tita idu zir

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratériu, lepiacu plochu otryska]te vhodnym
tryskacim prostriedkom. Dodrzujte pri tom navod na pouZivanie poskytnuty
prislusnym vyrobcom. Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrafite napr.
v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Na pripravent plochu naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. DD Uni Bond:
naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného
povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

3.2 Priprava obrobkov zo silikatovej keramiky

Pri priprave celokeramickych obrobkov je nutné vnutornu lepiacu plochu
nasadzovanej nahrady upravit leptacim prostriedkom s kyselinou fluorovodikovou.
To sa zvy€ajne vykondva uz v zubnom laboratoriu.

Ak nahrada este nebola upravend, pripravte ju pomocou vhodného leptacieho
prostriedku (dbajte na pokyny vyrobcu), nasledne doékladne oplachnite te¢licou
vodou a osuste vzduchom.

Na vnutornu stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. DD Uni
Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného
povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminujte.

3.3 Priprava obrobkov z kovu, a oxidu zir

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratériu, lepiacu plochu otryskajte vhodnym

tryskacim prostriedkom (dbajte na pokyny vyrobcu). Zvysky tryskacieho prostriedku

starostlivo odstrarite napr. v ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Na vnutornd stranu obrobku naneste vhodny adhézny prostriedok (napr. DD Uni

Bond: naneste, nechajte posobit 60 s a starostlivo osuste vzduchom). Upraveného

povrchu sa uz nedotykajte ani ho inak nekontaminuijte.

3.4 Priprava obrobkov z PMMA

Ak sa tak nestalo uz v zubnom laboratoriu, pri pripadnom otryskavani dbajte na

pokyny vyrobcu. Zvysky tryskacieho prostriedku starostlivo odstrarite napr. v

ultrazvukovom kupeli a lepiacu plochu osuste.

Nésledne lepiacu plochu upravte vhodnym PMMA adhéznym prostriedkom podla

navodu na pouzitie od vyrobcu. Upraveného povrchu sa uz nedotykajte ani ho

inak nekontaminuijte.

3.5 Zubovina

Odstrante pripadné provizéria. Zub ocistite, dokladne vyplachnite a zlahka osuste

vzduchom.

Pripravok DD Solid Link sa nesmie aplikovat na otvorent pulpu ani na dentin v

blizkosti pulpy. Na ochranu pulpy pouzite vhodnu podkladovu vyplii (napr. preparat

z hydroxidu vapenatého a/alebo skloionomerny cement).

Upozornenie:

Pracovny priestor musite bezpodmienecne udrziavat Cisty a suchy. Odporuca sa

priloZenie koferdamu. Vysusenie zubov pod koferdamom méze ovplyvnit farebny

dojem.

Pripravok DD Solid Link sa musi pouzivat s bondingom vhodnym pre duélne

tuhntice materidly (napr DD Uni Bond D). Dbajte na prisluSny navod na pouZzitie.

4. D i ilizacia extraoralne suprakonstrukcii

Nalepenu suprakons$trukciu pred nasadenim vydezinfikujte dezinfekénym

prostriedkom s obsahom etanolu alebo ju mézete sterilizovat (dbajte na pokyny

vyrobcu jednotlivych komponentov).

5. Upevnenie obrobku pomocou DD Solid Link

Pri skladovani v chladnicke sa material musi pred pouzitim ohriat na izbovt teplotu.

Pred upevnenim obrobku izolujte pripadné zasuvné alebo iné spoje vazelinou a

pod.

Pripadne oblozte kanal skrutky obrobku blokmi.

Zmiesavacie kanyly:

Typ 9 alebo typ 11. ZmieSavaciu kanylu typu 11 je mozné vybavit aplikanym

nadstavcom typu 4 alebo typu 1.

Odstrarite uzaver z injekénej striekacky. Pred kazdym pouzitim vytla&ajte material

dovtedy, kym nebude vychadzat z oboch vystupnych otvorov rovnomerne. Potom

nasadte zmieSavaciu kanylu a zaaretujte ju (oto€enim o 90° v smere hodinovych
ruciciek).

Uvéadzané vlastnosti produktu je mozné dosiahnut len pouzitim zmieSavacich kanyl,

ktoré schvalila spolo¢nost Dental Direkt a st dostupné ako prislusenstvo.

Nasadena zmiesavacia kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po pouziti skladujte

striekaCku pevne uzatvorenu. Pred dal$im pouzitim skontrolujte, ¢i material volne

vyteka z vystupnych otvorov.

Materidal namieSajte az bezprostredne pred upeviiovanim. Doba

opracovatelnosti pri izbovej teplote (23 °C) je cca 2 minuty po zadiatku

mieSania.

Materidl sa pri davkovani v kanyle automaticky bezchybne zmie$ava bez vznikania

bubliniek a méZe sa priamo aplikovat na pripravené kontaktné plochy.

Nahradu nasadte a rovnomerne zafixujte jemnym tlakom. Doba tuhnutia pri

extraoralnom pouziti a izbovej teplote (23 °C) je cca 7 minut; pri intraoralnom

pouziti (37 °C) je doba tuhnutia cca 4 minuty.

Vacsie prebytky materidlu mozete odstranit penovou peletou, jednorazovym

Stetcom alebo dentdlnou nitou. V aproximalnych priestoroch odporiéame pouzit

dentalnu nit. Pritom by ste mali najprv malé prebytky materialu na upeviiovacej

Strbine ponechat (pozri 6.), aby ste sa vyhli deficitu materilu.

6. Odstranenie prebytkov materialu

Tak ako pri vSetkych materidloch na plastovej baze, nevytvrdni ani pri pripravku

DD Solid Link povrchy v kontakte so vzdusnym kyslikom Uplne. Na zabranenie

deficitu materidlu v upeviiovacej Strbine slizia tieto metédy:

6.1 Samotuhniici rezim

K dispozicii su dva varianty:

a. Mierne prebytky materidlu si neviimajte a odstrarite ich po Gplnom vytvrdnuti pri
naslednom vypracovani.

b. Po odstraneni prebytkov materidlu vo faze gélu prekryte okraje nahrady
glycerinovym gélom a pockajte na uplné vytvrdnutie. Po Uplne ukoncenej
polymerizécii oplachnite glycerinovy gél vodou.

6.2 Polymerizacia svetiom

Malé prebytky materidlu mézete odstranit po vytvrdeni svetlom. Na tento ucel

oziarte kazdy segment oblasti upeviiovacej Strbiny pri priesvitnych farebnych

variantoch 1 - 2 s, pri nepriehladnych farebnych variantoch najmenej po dobu

10 s halogénovou alebo LED lampou. Svetelny vykon nema klesnut pod 1 000

mW/cm?. Vystupné okienko svetla drzte ¢o najblizsie k polymerizovanej ploche.

Pocas polymerizécie svetlom sa musi nahrada zafixovat v poZzadovanej polohe.

Po odstraneni prebytkov materialu prekryte okraje nahrady glycerinovym gélom a

znova oziarte kazdy segment najmenej po dobu 10 s.

Po Uplne ukon&enej polymerizécii oplachnite glycerinovy gél vodou.

7. Opracovanie

Odstranenie prebytkov materidlu je mozné ihned po polymerizécii. Vytvrdnuté

prebytky materidlu opatrne odstrarite finirovacim diamantom, prip. vhodnym

silikénovym lestiGom. Aproximalne oblasti na zaver opracuite a vyhladte finirovacou
lestiacou paskou.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Pouzivajte len vhodné adhézne prostriedky.

- Niektoré adhézne prostriedky sklovina-dentin nie si kompatibilné s dualne
tuhnucimi kompozitmi. V spornom pripade je nutné dbat na navod na pouZzitie
poskytnuté prislusnym vyrobcom bondingu. Pre optimalne adhézne spojenie je
vhodné pouzit pripravok DD Uni Bond D.

- Pri zasiahnuti o¢i okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte
lekarsku pomoc.

- Fenolové latky, najmé pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju
na proces vytvrdzovania kompozitov. Preto sa v spojeni s pripravkom DD Solid
Link vyhnite pouZitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov
obsahujucich eugenol.

- Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zloziek (i V najvy )
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, oxid titani¢ity, HEDMA, BisGMA,
fluorosilikatové sklo, pyrogénny oxid kremicity, iniciatory, stabilizatory, farebné
pigmenty

Skladovanie:

Skladuijte pri teplote 4 °C — 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej
nepouzivajte. Odporuca sa uchovavanie v chladnicke.

Likvida
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zévazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného zdravia,
ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom DD Solid Link,
je potrebné nahlasit spolo¢nosti vyrobca a prislusnému tradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajicu sa bezpecnosti a klinickych parametrov pripravku
DD Solid Link najdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (Eudamed
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

DA DANSK Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

DD Solid Link er et rontgenopakt, dualhaerdende fastgorelsessystem pa
kompositbasis, til varig fastgerelse af abutmentkroner og mesostrukturer af metal,
keramik eller polymer (komposit eller PMMA) pa feerdige klaebe- eller titanbaser
(ekstraoral anvendelse), individuelle abutments af titan eller zirkoniumdioxid eller pa
hérd tandsubstans (kombiarbejde).

DD Solid Link fas i to hejopakte, kraftigt camouflerende varianter (hvid/opak og
dentinen/opak) og i en translucent variant. For at kunne treeffe et farvevalg pa
forh&nd er der farvemaessigt tilpassede Try-In-pastaer til rddighed.

Indikationer:

Varig ekstra- og intraoral fastgorelse af suprakonstruktioner (inkl. mesostrukturer)
af metal, keramik, zirkoniumdioxid og polymer (komposit, hybridkeramik eller
PMMA) pa feerdige kleebe-/titanbaser (kun ekstraoralt), p& individuelle titan- og
zirkoniumdioxidabutments (ekstra- og intraoralt) samt pa hard tandsubstans.

Kontraindikationer:

DD Solid Link methakrylater, benzoylperoxid og aminer. DD Solid Link bor
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
DD Solid Link kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn til
alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede formal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:

DD Solid Link skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse

inden for odontologi.

Anvendelse:

1. Farveudvalg (tilvalg)

Ved intraoral anvendelse fijernes i givet fald provisoriet. Renger abutment eller

tanden, skyl grundigt, og ter let med luft.

Farvevirkningen af DD Solid Link pa restaurationen kan simuleres ved at isaette

det definitive arbejde med DD Solid Link Try-In i den beregnede farve. Farvetonen

pa DD Solid Link Try-In svarer til farvetonen pa det pageeldende heerdede DD

Solid Link. Til farvekontrol paferes DD Solid Link Try-In p& emnets indvendige

flade (appliceringskanyle type 41). Derefter iseettes emnet forsigtigt ved at trykke

let. Foretag ingen okklusionskontrol (fare for at pafere restaurationen en fraktur!).

Hvis farvevirkningen er blevet kontrolleret, sa fiernes emnet og DD Solid Link

Try-In grundigt med vandspray fra kleebebasis, abutment eller tand og skylles af

restaurationen og terres derefter. Tor ikke dentinen for kraftigt.

2. Forberedelse til ekstraoral anvendelse

For detaljerede anvisninger vedrorende anvendelsen skal du vaere opmaerksom pé

brugsanvisningerne fra den pagaeldende klzebeformidler samt fabrikantoplysninger

til forberedelse af de pagaeldende restaurationsmaterialer.

2.1 Forberedelse af klabe- eller ti eller det i
zirkoniumdioxidabutment

Beskyt implantat-titanbasis-forbindelsesfladen samt skruekanalen med voks eller

silikone, eller luk den med teflonband eller skumpellets. Sandblaes limfladen med et

egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Fiern voks og slibemiddelrester

vha. instrument, dampstraler og/eller ultralydsbad. Ter derefter med luft.

Pafor egnet klaebeformidler pa den forberedte flade (f.eks. DD Uni Bond: péfor, lad

virke 60 sek., og ter omhyggeligt med Iuft). Ror ikke lzengere den konditionerede

overflade, og kontaminer den ikke pa anden méde.

Til beskyttelse af implantat-titanbasis-forbindelsesfladen og skruekanalen paferes

der inden cementering (se 5.) voks eller silikone pé ny eller lukkes med teflonband

eller skumpellets.

2.2 Forberedelse af emner af silikatkeramik

Rengor emnet i ultralydsbad og vha. dampstraler, og ter med Iuft. Der kan péfores

voks for at beskytte de udvendige flader. Behand! limfladen med et flussyre-

aetsemiddel (overhold fabrikantens angivelser), skyl derefter grundigt med rindende

vand, og ter med luft.

Pafor egnet klaebeformidler pé indersiden af emnet, (f.eks. DD Uni Bond: pafer, lad

virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Rer ikke lzengere den konditionerede

overflade, og kontaminer den ikke pa anden méde

2.3 Forberedelse af metal-, og zir

Der kan pafores voks for at beskytte de udvendige flader. Sandblaes limfladen

med et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Til kontrol

af sandblzesningsprocessen kan limfladen markeres med en farve inden

sandblaesningen. Fjern slibemiddelrester omhyggeligt i ultralydsbad eller vha.

dampstraler, og lad limfladen torre.

Pafor egnet klaebeformidler pé indersiden af emnet, (f.eks. DD Uni Bond: pafer, lad

virke 60 sek. og ter omhyggeligt med luft). Ror ikke laengere den konditionerede

overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

2.4 Forberedelse af PMMA-emner

Overhold fabrikantens angivelser i forbindelse med eventuel sandblaesning.

Fjern slibemiddelrester omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad, og ter limfladen med

luft. Konditioner derefter limfladen med en egnet PMMA-klzebeformidler iht.

brugsanvisningen. Rer ikke laengere den konditionerede overflade, og kontaminer

den ikke pa anden méade.

3. Forberedelse til intraoral anvendelse

For detaljerede anvisninger vedrorende anvendelsen skal du vaere opmaerksom pé

brugsanvisningerne fra den pagaeldende klaebeformidler samt fabrikantoplysninger

til forberedelse af de pageeldende restaurationsmaterialer.

Arbejdsomradet skal absolut holdes tert. Vi anbefaler brug af en kofferdam.

3.1 Forberedelse af det i titan- i

Hvis det ikke allerede er sket p& dentallaboratoriet, sandblaeses limfladen med

et egnet slibemiddel. Felg brugsanvisningen fra den pageeldende fabrikant. Fjern

slibemiddelrester omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad og ter limfladen.

Pafor egnet klaebeformidler pa den forberedte flade (f.eks. DD Uni Bond: pafer, lad

virke 60 sek., og ter omhyggeligt med Iuft). Ror ikke leengere den konditionerede

overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

3.2 Forberedelse af emner af silikatkeramik

Til forberedelsen ber man ved fuldkeramiske emner konditionere den indvendige

limflade pa det arbejde, der skal iszettes, med et flussyre-zetsemiddel. Dette sker i

reglen allerede pé dentallaboratoriet.

Hvis restaurationen ikke allerede er konditioneret, skal den forberedes med et

egnet aetsemiddel (overhold fabrikantens angivelser), derefter skylles grundigt med

rindende vand og terres med luft.

Péfor egnet klasbeformidler pé indersiden af emnet, (f.eks. DD Uni Bond: péfor, lad

virke 60 sek. og ter omhyggeligt med Iuft). Ror ikke lzengere den konditionerede

overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

3.3 Forberedelse af metal-, og zir

Hvis det ikke allerede er sket pa& dentallaboratoriet, sandbleeses limfladen med

et egnet slibemiddel (overhold fabrikantens angivelser). Fjern slibemiddelrester

omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad og ter limfladen.

Péfor egnet klasbeformidler pé indersiden af emnet, (f.eks. DD Uni Bond: péfor, lad

virke 60 sek. og ter omhyggeligt med Iuft). Ror ikke lzengere den konditionerede

overflade, og kontaminer den ikke pa anden méade.

3.4 Forberedelse af PMMA-emner

Hvis det ikke allerede er sket pa dentallaboratoriet, overholdes fabrikantens

angivelser i forbindelse med eventuel sandblzesning. Fjern slibemiddelrester

omhyggeligt f.eks. i ultralydsbad og ter limfladen.

Konditioner derefter limfladen med en egnet PMMA-klzebeformidler iht. fabrikantens

brugsanvisning. Rer ikke laengere den konditionerede overflade, og kontaminer den

ikke p& anden made.

3.5 Hard tandsubstans

Fjern i givet fald provisoriet. Renger tanden, skyl grundigt, og ter let med luft.

DD Solid Link ma ikke appliceres pa den dbnede pulpa eller p& omréder neer pulpa.

Til beskyttelse af pulpa anvendes en egnet bunddaekning (f.eks. calciumhydroxid-

praeparat og/eller glasionomercement).

Bemaerk:

Arbejdsomrédet skal altid holdes rent og tert. Vi anbefaler brug af en kofferdam.

titan- og

Pa grund af udterring af teenderne under kofferdam kan farveindtrykket pavirkes.
DD Solid Link skal anvendes med egnet bonding til dualhzerdende materialer (f.eks.
DD Uni Bond D). Overhold den pageeldende brugsanvisning.

4. D i ilisering af ekstraoralt

Den fastklaebede suprakonstruktion ber inden indpasning desinficeres med et

ethanolholdigt desinfektionsmiddel eller kan steriliseres (overhold angivelserne fra

fabrikanten af de enkelte komponenter).

5. Fastgorelse af emnet med DD Solid Link

Ved opbevaring i keleskab skal materialet opna rumtemperatur for anvendelse.

Inden fastgerelse af emnet isoleres eventuelt lost materiale eller andre konnektorer

med vaseline eller lignende.

Udblok eventuelt emnets skruekanal.

Blandespidser:

Type 9 eller type 11. Blandespidsen type 11 kan forsynes med en appliceringsspids

type 4 eller type 1.

Fjern haetten fra sprojten. Inden hver brug presses der materiale ud, indtil materialet

kommer ensartet ud fra begge abninger. Pésaet derefter blandespidsen og Ias (90°

med urets retning).

For at sikre den garanterede kvalitet af produktet, m& der kun anvendes

blandespidser, som er godkendt af Dental Direkt og fas som tilbeher.

Den pésatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug opbevares sprejten helt

lukket. Inden genanvendelse kontrolleres udgangsabningerne for frit materialeflow.

Opbland forst materiale umi t inden Beal

ved rumtemperatur (23 °C) er ca. 2 min. fra blandmgsstart Materlalet blandes

ved udpresning i spidsen automatisk uden bobler og fejl, og kan appliceres direkte

pa de forberedte kontaktflader. Iszst restaurationen, og fastger den ensartet med

Iet tryk. Haerdningstiden er ekstraoralt ved rumtemperatur (23 °C) ca. 7 min;

(37 °C) ligger haerdni i péa ca. 4 min.

Storre meaengder overskudsmateriale kan fiernes med en skumpellet, engangspensel

eller tandtrad. | approksimalrum anbefales tandtrad. Der ber i ferste omgang

tilbageholdes en mindre maengde overskudsmateriale i fastgorelsesfugen (se 6.),

s& man undgér at mangle materiale.

6. Fjernelse af overskydende materiale

Som ved alle materialer p& kunststofbasis gennemhaerder overflader, der er i

kontakt med ilt heller ikke helt ved DD Solid Link. For at undga at mangle materiale

i fastgorelsesfugen findes folgende metoder:

6.1 Selvhzerdende modus

Der kan veelges mellem to varianter:

a. Lad en lille meengde overskydende materiale blive siddende, og fiern det efter
komplet hzerdning ved efterfelgende forarbejdning.

b. Restaurationskanter daekkes i gelfasen med glyceringsgel efter fiernelse af
overskydende materiale, og komplet heerdning afventes. Efter komplet afsluttet
polymerisation skylles glyceringelen af med vand.

6.2 Lyspolymerisation

Hvis der kun er en lille maengde overskydende materiale, kan det fijernes efter

lyshaerdning. Til dette forméal bestrales fastgorelsesfugens omrader ved translucent

farvevariant 1-2 sek. og ved opakke farvevarianter mindst 10 sek. pr. segment med
en LED-/halogenlampe med en lyseffekt pa mindst 1000 mW/cm?. Lysvinduet holdes
sé taet som muligt hen til den polymeriserende flade. Under lyspolymerisationen
skal restaurationen fikseres i den korrekte position. Daek restaurationskanter med
glyceringel efter fiernelse af overskydende materiale, og bestrél pa ny pr. segment

i mindst 10 sek.

Efter komplet afsluttet polymerisation skylles glyceringelen af med vand.

7. Forarbejdning

Overskydende materiale kan fjernes direkte efter polymerisationen. Heerdet

overskydende materiale fiernes forsigtigt med en pudsediamant eller en egnet

silikone-poleringsmaskine. Approksimale omrader efterbehandles og glattes med
pudse- og poleringsstrimler.

Anvisninger, forholdsregler:

— Anvend kun egnede klaebeformidlere.

— Nogle emalje-dentin kleebeformidlere er ikke kompatible med dualheerdende
kompositter. Se brugsanvisningen fra den pageeldende bonding-fabrikant i
tvivistilfeelde. DD Uni Bond D egner sig til optimal hzeftning.

— Skyl straks med rigelige meengder vand ved ojenkontakt, og sog straks lzege.

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater medferer
haerdningsfejl ved kompositter. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement eller
andre eugenolholdige materialer i forbindelse med DD Solid Link skal derfor
undgas.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de
preeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede anvendelsesformal.

(iht.
Bariumaluminiumborosilikatglas, titandioxid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatglas,
pyrogen siliciumdioxid, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlebsdatoen ma produktet ikke lzengere
anvendes. Opbevaring i keleskab anbefales.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstaet eller havde kunnet opsta i forbindelse med DD
Solid Link, skal meldes til fabrikant og de ansvarlige myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for DD Solid Link er gemt i den
Europaeiske database for medicinsk.



LV LATVIETIS Lietosanas instrukcija

ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

DD Solid Link ir rentgenkontrastéjosa, duali ciet&josa stiprinajuma sistéma uz
kompozitmateriala bazes ilgstoSai metala, keramikas vai poliméra (kompozita vai
PMMA) balsta kronu un mezostruktiru nostiprinaSanai uz ripnieciski razotam
im&jamam vai titana pamatném (ekstraorala izmantos$ana), uz individualam
bazém no titana vai cirkonija dioksida vai uz zoba cietas substances (kombinétas
restauracijas).

DD Solid Link ir pieejams divos izteikti necaurspidigos, intensivi maské&josos
variantos (balts/necaurspidigs un dentinu/necaurspidigs) un viena caurspidiga
varianta. Lai iepriek$ varétu izvéleties krasu, ir pieejamas krasas zina saskanotas

Indikacijas:

ligstosa ekstraorala un intraorala metala, keramikas, cirkonija dioksida un poliméra
(kompozita, hibridkeramikas vai PMMA) suprakonstrukciju (tostarp mezostrukttru)
nostiprina$ana uz riipnieciski razotam iméjamam/titana pamatném (tikai ekstraorali),
individualam titana vai cirkonija dioksida bazém (ekstraorali un intraorali), ka art uz
zoba cietas substances.

Kontrindikacijas:

DD Solid Link satur metilakrilatus, benzoilperoksidu un aminus. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret §im DD Solid Link sastavdalam, no izmanto$anas
ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:

DD Solid Link var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar DD Solid Link strada zobarstniecibas joma profesionali izgfitots lietotajs.

Lietosana:

1. Krasas izvéle (péc izvéles)

Izmantojot intraorali, nonemiet pagaidu restauraciju, ja tada ir. Notiriet balstu vai

zobu, labi noskalojiet un nedaudz apzavejiet ar gaisu.

DD Solid Link krasas saderibu ar restauraciju var simulét, ievietojot palieko$o

elementu ar DD Solid Link Try-In paredzétaja krasa. DD Solid Link Try-In

krasas tonis atbilst attieciga sacietéjusa DD Solid Link krasas tonim. Krasas

parbaudes veik$anai uzklajiet DD Solid Link Try-In protezéSanas elementa

iek8pusé (aplikacijas kanile, tips 41). Tad uzmanigi, ar nelielu spiedienu ievietojiet

protezéSanas elementu. Neparbaudiet sakodienu (restauracija var sallzt)!

Kad krasas saderiba ir parbaudita, nonemiet protezéSanas elementu un noskalojiet

DD Solid Link Try-In ar Gdens striklu no limes pamatnes, balsta vai zoba un

restauracijas un nosléguma nozaveéjiet. Tomér parak neizsausiniet dentinu.

2. g « . farai

Detalizétus noradijumus par izmanto$anu skatiet art attieciga saistmateriala razotaja

lietoSanas instrukcija, ka ari razotaja noradijumos par attiecigo restauracijas

materialu sagatavo$anu.

21 Lu vai titana
balsta sagatavosana

Aizsargajiet implanta un titana pamatnes savieno$anas virsmu, ka ari skraves

kanalu ar vasku vai silikonu vai ari noklajiet ar teflona lenti vai porolona aplikatoru.

Apstradajiet limé&jamo virsmu, izmantojot piemérota lidzek|a striklu (attiecigi

ievérojiet arl raZotaja noradijumus). Ripigi notiriet vaska un striklas apstrades

lidzekla atlikumus, izmantojot instrumentus, tvaika striklu un/vai ultraskanas vannu.

Tad nozavéjiet ar gaisu.

Uz $adi sagatavotas virsmas uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem., DD

Uni Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rlpigi nosusiniet ar gaisu).

Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

Lai pirms cementésanas pasargatu implanta un titana pamatnes savieno$anas

virsmu, ka ari skrives kanalu (skat. 5.), vélreiz uzklajiet vasku vai silikonu vai noklajiet

ar teflona lenti vai porolona aplikatoru.

2.2 No silikatu i i pr g

Notfiriet protezéSanas elementu ultraskanas vanna un ar tvaika striiklu, nozavejiet

ar gaisu. Argjo virsmu aizsardzibai tam var uzklat vasku. Apstradajiet iméjamo

virsmu ar fluortidenrazskabi — kodinasanas lidzekli (ievérojiet razotaja noradijumus),

nosléguma riipigi noskalojiet teko$a tdent un nozavéjiet gaisa.

Uz protezé$anas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,

DD Uni Bond: uzklajiet, |aujiet 60 s iedarboties un tad rupigi nosusiniet ar gaisu).

Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

2.3 No metala, kompozitmaterialiem un cirkonija dioksida izgatavotu
pr g

Argjo virsmu aizsardzibai tam var uzklat vasku. Apstradajiet Tméjamo virsmu,

izmantojot piemérota lidzekla striklu (ievérojiet razotaja noradijumus). Struklas

apstrades procesa kontrolei pirms apstrades liméjamo virsmu var iezimét ar krasu.

Striiklas apstrades lidzek|a atlikumus rGpigi notiriet ultraskanas vanna vai ar tvaika

striklu, nozavéjiet lm&jamo virsmu ar gaisu.

Uz protezéSanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,

DD Uni Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad ripigi nosusiniet ar gaisu).

Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

2.4 PMMA p 83 g $

levérojiet razotaja noradijumus attieciba uz apstradi ar striklu, ja tadu veicat.

Struklas apstrades ldzekla atlikumus rupigi nofiriet, piem., ultraskanas vanna,

un nozavéjiet imé&jamo virsmu ar gaisu. Péc tam kondiciongjiet lim&jamo virsmu

ar piemérotu PMMA saistmaterialu atbilstosi lietoSanas instrukcijai Kondicionéto

virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3. Sagatavos$ana intraoralai izmantoSanai

Detalizétus noradijumus par izmanto$anu skatiet arf attieciga saistmateriala razotaja

lietodanas instrukcija, ka ar razotaja noradijumos par attiecigo restauracijas

materialu sagatavo$anu.

Darba zona noteikti ir jauztur sausa. Ir ieteicams uzlikt koferdamu.

3.1 Individuala titana/cirkonija dioksida balsta sagatavosana

Apstradajiet iméjamo virsmu ar piemérota lidzekl|a striklu, ja tas jau netika

veikts zobu tehniskaja laboratorija. levérojiet attieciga lidzekla razotaja lietoSanas

instrukciju. Striklas apstrades lidzekla atlikumus rlpigi notiriet, piem., ultraskanas

vanna, un nozavéjiet Tméjamo virsmu.

Uz $adi sagatavotas virsmas uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem., DD

Uni Bond: uzklajiet, laujiet 60 s iedarboties un tad ripigi nosusiniet ar gaisu).

Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3.2 No silikatu i i pr es $

Lai sagatavotu pilnkeramikas protezé$anas elementus, uz ievietojama elementa

iek$gjas lImésanas virsmas ir javeic kondicionésana ar fluoridenrazskabi —

kodinasanas [idzekli. Parasti tas tiek veikts jau zobu tehniskaja laboratorija.

Ja restauracija vél nav kondicionéta, sagatavojiet to ar piemérotu kodinasanas

lidzekli (ievérojiet razotaja noradijumus), nosléeguma rupigi noskalojiet tekosa tdent

un nozavéjiet gaisa.

Uz protezéSanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,

DD Uni Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).

Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3.3 No metala, kompozitmaterialiem un cirkonija dioksida izgatavotu

vaii

ala titana vai cirkonija dioksida

pr gi

Apstradajiet imé&jamo virsmu ar piemeérota lidzek|a striklu, ja tas jau netika veikts
zobu tehniskaja laboratorija (ievérojiet razotaja noradijumus). Striiklas apstrades
virsmu.

Uz protezéSanas elementa iekSpuses uzklajiet piemérotu saistmaterialu (piem.,
DD Uni Bond: uzklgjiet, laujiet 60 s iedarboties un tad rlipigi nosusiniet ar gaisu).
Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart vai jebkada cita veida kontaminét.

3.4 PMMA protezé$ g §

Ja apstrade ar striklu jau netika veikta zobu tehniskaja laboratorija, to veicot,
ieverojiet razotaja noradijumus.

Striklas apstrades lidzekla atlikumus rlpigi notiriet, piem., ultraskanas vanna, un
nozavéjiet imé&jamo virsmu.
Pé&c tam kondiciongjiet imé&jamo virsmu ar piemérotu PMMA saistmaterialu atbilstosi

razotaja sniegtajai lietoSanas instrukcijai Kondicionéto virsmu vairs nedrikst aizskart
vai jebkada cita veida kontaminét.

3.5 Zoba cieta substance

Nonemiet eso$o pagaidu restauraciju. Notiriet zobu, kartigi noskalojiet un nedaudz
apzavéjiet ar gaisu. DD Solid Link nedrikst uzklat uz atsegtas pulpas vai dentina
pulpas tuvuma. Pulpas aizsardzibai izmantojiet piemeérotu oder&jumu (piem., kalcija
hidroksida preparatu un/vai stikla jonoméru cementu).

Norade:

Darba zona noteikti ir jauztur tira un sausa. Ir ieteicams uzlikt koferdamu. Kad zobi
zem koferdama ir noZuvusi, krasas izskats var mainities.

DD Solid Link ir jaizmanto ar piesaistes lidzekli, kas piemérots duali cietéjoSiem
materialiem (piem., DD Uni Bond D). levérojiet attiecigo lietoSanas instrukciju.

4. Ekstraorali imétu suprakonstrukciju dezinficéSana/sterilizé:

Saliméto suprakonstrukciju pirms ievietoSanas vajadzétu dezinficét ar etanolu

saturodu dezinfekcijas lidzekli, vai arT to var sterilizét (nemiet véra atsevisko

komponentu razotaja noradijumus).

5. Pr es nostiprinas ar DD Solid Link

Uzglabajot ledusskapt, pirms lieto$anas sasildiet materialu lidz telpas temperatirai.

Pirms protezéSanas elementa nostiprinasanas izolgjiet iesp&jamos atlikumus vai

citus savienotajelementus ar vazelinu vai tml.

NepiecieSamibas gadijuma noblokéjiet protezéSanas elementa skrives kanalu.

Sajauks$anas kaniles:

Tips 9 vai tips 11. Sajauksanas kanilei, tipam 11, var uzlikt uzgali - tips 4 vai tips 1.

No $lirces nonemiet vacinu. Pirms katras lietoSanas reizes spiediet lauka materialu

tik ilgi, ldz tas vienmérigi nak ara pa abam atvereém. Tad uzliek sajauk$anas kanili un

nostiprina (pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas virziena).

Solitas izstradajuma Tpasibas iespéjams sasniegt, tikai izmantojot Dental Direkt

apstiprinatas sajauk$anas kaniles, kas ir pieejamas ka piederumi.

Uzlikta sajaukSanas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc $lirces

izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizvérta veida. Pirms atkartotas lietosanas

parbaudiet, vai materials brivi izplust pa atveri.

i pirms nostiprinasanas. Apstradasanas laiks istabas

temperatira (23 °C) ir apt. 2 minates, skaitot no sajauk$anas uzsaksanas.

IzspieSanas procesa materials kanile automatiski sajaucas, taja nav pasfisu un

nepilnibu, un to var aplicét tiesi uz sagatavotajam kontaktvirsmam.

levietojiet restauraciju un vienmérigi nofiksgjiet, viegli uzspiezot. SacietéSanas

laiks ekstraorali istabas temperatira (23 °C) ir apt. 7 min; intraorali (37 °C)

sacietésanas laiks ir apt. 4 min.

Lielakus parpalikumus var nonemt ar porolona aplikatoru, vienreizlietojamo otinu

vai diegu. Starp zobiem ieteicams izmantot zobu diegu. Tomér sakotnéji pie

stiprinajuma spraugas atstajiet nelielu daudzumu lieka materiala (skat. 6.), lai nebatu
parak maz materiala.

6. Lieka materiala nonem$ana

Lidzigi visiem sintétiskajiem materialiem, ari DD Solid Link gadijuma virsmas, kas

saskaras ar gaisa skabekli, nesacieté pilniba. Lai novérstu risku, ka stiprinajuma

sprauga nepietiek materiala, var izmantot talak noraditas metodes.

6.1 Pascietéjosais rezims

Ir pieejami divi varianti:

a. Atstajiet niecigus parpalikumus un nonemiet tos péc pilnigas sacieté$anas,
veicot noslédzo$o apstradi.

b. Péc lieka materiala nonemsanas noklajiet restauracijas malas géla fazé ar
glicerina gelu un nogaidiet, lidz notikusi pilniga sacieté$ana. Péc pilniba
pabeigtas polimerizacijas noskalojiet glicerina gelu ar tdeni.

6.2 Polimerizacija gaisma

Ja ir nelieli parpalikumi, nonemsanu var veikt péc sacietésanas gaisma. Lai to

veiktu, stiprinajuma spraugu segmenti caurspidigajam krasas variantam 1-2 s,

necaurspidigajiem krasu variantiem vismaz 10 s (katram segmentam) jaapstaro

ar LED/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz 1000 mW/cm?. Gaismas lampas
lodzinam jaatrodas iesp&jami tuvu polimerizéjamai virsmai. Kamér gaismas ietekmé
notiek polimerizacija, restauracija ir jatur vajadzigaja pozicija. Péc lieka materiala
nonemsanas noklajiet restauracijas malas ar glicerina gelu un vélreiz apstarojiet

katru segmentu vismaz 10 s.

Péc pilniba pabeigtas polimerizacijas noskalojiet glicerina gelu ar tdeni.

7. Apstrade

Parpalikumu nonems$ana ir iespéjama tuda| péc polimerizacijas. Sacietéjusus

parpalikumus uzmanigi nonemiet ar dimanta urbi vai piemérotu silikona pulétaju.

Spraugas starp zobiem apstradajiet un nogludiniet ar nolidzinasanas un pulésanas

plaksnitem.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Lietojiet tikai piemerotas saistvielas.

- Dazas emaljas-dentina saistvielas nav saderigas ar duali ciet&oSiem
kompozitmaterialiem. Ja rodas $aubas, ievérojiet attiecigas saistvielas razotaja
informaciju par lietoSanu. Optimalu sasaisti nodrosina DD Uni Bond D.

- Jaiek|ust acis, nekaveéjoties izskalojiet ar lielu tdens daudzumu un veérsieties pie
arsta.

- Vielas, kas satur fenolus, it Tpasi eigenolu un timolu saturo$i preparati, traucé
kompozitmaterialu sacieté$anai. Tapéc izvairieties no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lieto$anas kopa ar DD Solid Link.

— Mdsu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam izmantojumam.

$a seciba péc

Barija aluminija borosilikata stikls, titana dioksids, HEDMA, BisGMA, fluorsilikata
stikls, pirogéns silicija dioksids, kimiskie iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti
Uzglabasana:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatiira. Nelietot péc deriguma termina beigam.
leteicams uzglabat ledusskapr.

Utilizacij
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu but radies saistiba ar DD
Solid Link, jazino uznémumam razotajs un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par DD Solid Link droSumu un kiinisko veiktsp&ju ir
saglabati Eiropas Medicinisko ieriéu datubaze (Eudamed - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

LT LIETUVIS Naudojimo instrukcija

ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

DD Solid Link yra rentgeno spinduliams nelaidi, dvigubai kietéjanti kompozity
tvirtinimo sistema, skirta ilgalaikiam vainikélio su atrama ir mezostruktdry i§ metalo,
keramikos ar polimery (kompozity ar PMMA) tvirtinimui ant suformuoto lipniojo
arba titano pagrindo (naudojant ekstraoraliniu bdu), individualiy atramy i$ titano
ar cirkonio dioksido arba kietosios danties medziagos (atliekant kombinuotas
operacijas).

DD Solid Link galimi du spinduliams itin nepralaidls ir stipriai maskuojantys
variantai (baltas / nepralaidus ir dentino / nepralaidus); galimas ir pervie¢iamas
variantas. Kad baty galima i$ anksto pasirinkti spalva, galima naudotis suderinty
spalvy bandomosiomis pastomis.

Indikacijos:

ligalaikis ekstraoralinis ir intraoralinis pavirsiniu konstrukcijy (jskaitant
mezosturktiras) i$ metalo, keramikos, cirkonio dioksido ir polimery (kompozity,
hibridinés keramikos ar PMMA) tvirtinimas prie suformuoto lipniojo ar titano pagrindo
(tik ekstraoraliniu budu), ant individualios titano ir cirkonio dioksido atramos
(ekstraoraliniu ir intraoraliniu budu), taip pat ant kietosios danties medziagos.

Kontraindikacijos:

DD Solid Link sudétyje yra metakrilato, benzoilperoksido ir aminy. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms DD Solid Link sudétinéms dalims, produkto
naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

DD Solid Link gali blti naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:

DD Solid Link skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos specialistams.
Naudojimas:

1. Sp pasiri (nepri )

Naudodami intraoraliniu bldu, jei reikia, iS$imkite proteza. Atrama arba dantj
nuvalykite, kruop$ciai praskalaukite ir Svelniai iSdziovinkite oru.

DD Solid Link spalvos poveikj restauracijai galima imituoti jstatant numatytos
spalvos galutine struktiira su DD Solid Link Try-In. DD Solid Link Try-In atspalvis
atitinka atitinkamai sukietéjusios DD Solid Link atspalvj. Tikrindami spalva, DD
Solid Link Try-In uZtepkite ant dalies vidinio pavirSiaus (41 tipo aplikavimo kaniulé).
Tuomet dalj jstatykite Svelniai spausdami. Netikrinkite okliuzijos (restauruota dalis
gali 1Tztil).

Patikrine spalvos poveikj, iSimkite dalj ir DD Solid Link Try-In kruops¢iai nuplaukite
vandens srove nuo lipniojo pagrindo, atramos arba danties ir restauruotos dalies.
Siuo atveju dentino per stipriai nedziovinkite.

2. Paruosii al

Dél i$samiy naudojimo nurodymy taip pat zr. atitinkamo grunto naudojimo

nurodymus ir gamintojo instrukcijas, kaip ruosti atitihkamas restauravimo

medziagas.

2.1 Lipniojo ar titano pagrindo arba individualios titano ar cirkonio dioksido
atramos paruosimas

Titano pagrindo implantato jungiamajj pavir$iy ir varzto kanala apsaugokite vasku

ar silikonu arba uzdarykite teflono juosta ar porolono pagalvéle. Lipnuijj pavirsiy

apdorokite atitinkama sméliasrove (laikykités ir atitinkamy gamintojo nurodymuy).

Vasko ir sméliasroveés likucius kruop$ciai pasalinkite instrumentu, gary purskikliu ir

(arba) ultragarsine vonele. Tuomet idZiovinkite oru.

Tinkama gruntag uzdékite ant taip paruosto pavirSiaus (pvz., DD Uni Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruop$¢iai iSdziovinkite oru). Paruo$to paviriaus

nebelieskite ar kitaip neuZterskite.

Siekdami apsaugoti titano pagrindo implantato jungiamajj pavirsiy ir varzty kanala

prie§ cementavima (zr. 5.), vél uztepkite vasko ar silikono arba uzdarykite juos

teflono juosta ar porolono pagalvéle.

2.2 Daliy i$ silikatinés keramikos paruosimas

Dalj nuvalykite ultragarsinéje voneléje naudodami gary purskiklj ir iSdziovinkite oru.

ISoriniams pavir§iams apsaugoti galima uztepti vasko. Lipnujj pavirsiy paruoskite

fluoro vandenilio rtigsties korozine medziaga (laikydamiesi gamintojo nurodymu),

tuomet kruopsdiai praskalaukite tekanciu vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., DD Uni Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopséiai iSdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

2.3 Metalo, ir cirkonio daliy par

ISoriniams pavirS§iams apsaugoti galima uztepti vasko. Lipnujj pavirsiy apdorokite

atitinkama sméliasrove (laikykités gamintojo nurodymy). Kad baty galima

kontroliuoti purskima, lipnusis pavirSius prie§ purskima gali blti pazymétas.

Sméliasroves likucius kruopsciai pasalinkite ultragarsinéje voneléje arba naudodami

gary purskiklj ir lipnyjj pavirsiy isdZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., DD Uni Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopséiai iSdZiovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

2.4 PMMA daliy paruo$imas

Jei apdorojate sméliasrove, laikykités gamintojo nurodymy. Sméliasroveés liku€ius

kruop$ciai pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir lipnyjj pavirsiy isdZiovinkite

oru. Tuomet lipnyjj pavirsiy suformuokite tinkamu PMMA gruntu pagal naudojimo

instrukcija. Paruosto pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3. Paruosimas intraoraliniam naudojimui

Dél i$samiy naudojimo nurodymy taip pat Zr. atitinkamo grunto naudojimo

nurodymus ir gamintojo instrukcijas, kaip ruosti atitinkamas restauravimo

medziagas.

Darbine sritj batinai laikykite sausa. Rekomenduojama pridéti koferdama.

3.1 Individualios titano / cirkonio dioksido atramos paruosimas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirSiy apdorokite

tinkama sméliasrove. Tam laikykités atitinkamo naudotojo naudojimo informacijos.

Sméliasroveés likucius kruop$ciai pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir

isdziovinkite lipnujj pavirsiy.

Tinkama grunta uzdékite ant taip paruosto pavirsiaus (pvz., DD Uni Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopséiai iSdziovinkite oru). Paruosto pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.2 Daliy i$ silikatinés keramikos paruosimas

Ruosiant visiSkai keramines dalis, vidinis jstatomos struktiros lipnusis pavirsius

turi bati suformuotas fluoro vandenilio riigsties korozine medziaga. Tai paprastai

atliekama odontologijos laboratorijoje.

Jei restauracija dar nesuformuota, paruoskite ja tinkama korozine medziaga

(laikydamiesi gamintojo nurodymy), tuomet kruops$ciai praskalaukite tekanciu

vandeniu ir iSdZiovinkite oru.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., DD Uni Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopséiai iSdziovinkite oru). Paruo$to pavirSiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.3 Metalo, ir cirkonio daliy par

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, lipnyjj pavirsiy apdorokite tinkama

smeéliasrove (laikydamiesi gamintojo nurodymuy). Sméliasrovés likucius kruopsciai

pasalinkite, pvz., ultragarsinéje voneléje, ir iSdziovinkite lipnujj pavirsiy.

Tinkama grunta uzdékite ant dalies vidinés pusés (pvz., DD Uni Bond: uzdékite,

leiskite pastovéti 60 sek. ir kruopsciai iSdziovinkite oru). Paruosto pavirsiaus

nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.4 PMMA daliy paruos$imas

Jei tai nebuvo atlikta odontologijos laboratorijoje, apdorodami sméliasrove,

laikykités gamintojo nurodymy. Sméliasrovés likucius kruopsciai pasalinkite, pvz.,

ultragarsinéje voneléje, ir iSdziovinkite lipnyjj pavirsiy.

Tuomet lipnyjj pavirsiy suformuokite tinkamu PMMA gruntu pagal gamintojo

naudojimo instrukcija. Paruosto pavirSiaus nebelieskite ar kitaip neuzterskite.

3.5 Kietoji danties medziaga

ISimkite proteza, jei jis yra. Dantj nuvalykite, kruop$ciai praskalaukite ir Svelniai

isdziovinkite oru.

DD Solid Link negalima uzdéti ant atviros pulpos arba prie pulpos esancio dentino.

Norédami apsaugoti pulpa, naudokite tinkama danties $aknies kanalo uzpilda (pvz.,

kalcio hidroksido preparatg ir (arba) stiklo jonomerinj cementa).

Pastaba:

Darbine sritj bitinai laikykite $variai ir sausai. Rekomenduojama pridéti koferdama.

Danty po koferdamu iSdziovinimas gali daryti poveikj spalvinei iSvaizdai.

DD Solid Link turi bati naudojamas su risikliu, suderinamu su dvigubai

kietéjangiomis medziagomis (pvz., DD Uni Bond D). Siuo tikslu laikykités naudojimo

instrukcijos.

4. Ekstraoraliniu budu suklijuoty pavir$iniy konstrukcijy dezinfekavimas /
sterilizavimas

Priklijuota pavirSine konstrukcija pries$ jstatant reikéty dezinfekuoti dezinfekavimo

priemone, kurios sudétyje yra etanolio, arba sterilizuoti (laikantis atskiry komponenty

gamintojo nurodymy).

5. Dalies tvirtinimas naudojant DD Solid Link

Jei saugoma $aldytuve, prie$ naudojima leiskite medziagai pasiekti kambario

temperatira. Prie$ tvirtinant dalj, tvirtinimo elementus ar kitas jungtis, jei ju yra,

izoliuokite vazelinu ar kita medziaga.

Jei reikia, uzblokuokite dalies varzto kanala.

MaiSymo kaniulés:

9 arba 11 tipo. Prie 11 tipo maiSymo kaniulés gali bati pritvirtintas 4 tipo arba 1 tipo

aplikavimo antgalis.

Nuimkite apsauginj dangtelj nuo $virksto. Prie§ naudodami spauskite medziaga,

kol i$ abiejy angy tolygiai tekés medziaga. Uzdékite maiSymo antgalj ir, pasuke 90°

kampu pagal laikrodZio rodykle, ji uzfiksuokite.

Numatytos priemonés savybés uztikrinamos tik naudojant Dental Direkt leidZiamus

ir kaip priedai jsigyjamus maiSymo antgalius.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Panaudoje $virksta

laikykite gerai uzdare. Prie$ naudodami kita kartg patikrinkite, ar medziaga laisvai

prateka pro angas.

Medziaga reikia sumaisyti i$ karto prie$ tvirtinima. Apdorojimo laikas kambario

temperatiroje (23 °C) nuo maiSymo pradzios yra apie 2 min. |leidZiant medziaga j

kaniule, ji yra automatiskai sumaiSoma be burbuliuky ir be trikumy, ja tuomet galima

i§ karto panaudoti ant kontaktinio pavirSiaus.

Restauracija jstatykite ir tolygiai pritvirtinkite Svelniai spausdami. Suri§imo laikas

taikant ekstraoraliniu badu kambario temperaturoje (23 °C) yra apie 7 min.;

taikant intraoraliniu badu (37 °C) suriSimo laikas yra apie 4 min.

Didesnius perteklius galima pasalinti porolono pagalvéle, vienkartiniu teptuku arba

vaskuotu sililu. Gretimus pavirSius rekomenduojama nuvalyti danty sitlu. Tokiu

atveju nedidelius perteklius visy pirma reikia palikti ant tvirtinimo sitlés (Zr. 6.), kad
vietomis medziagos neblty per mazai.

6. PervirSio Salinimas

Kaip ir naudojant visas kitas plastiko medziagas, naudojant DD Solid Link su oro

deguonimi besilieciantys paviriai nesukietéja visiskai. Norint iSvengti nepakankamy

medziagos kiekiy tvirtinimo sitiléje, galima pasirinkti toliau nurodytus metodus.

6.1 Savaime kietéjantis rezimas

Galimi du variantai:

a. Palikite nedidelius pervir$ius ir pasalinkite juos visiskai sukietéjus vélesniy
baigiamyjy darby metu.

b. Pasaling pertekliy, restauracijos krastus padenkite gelio faze su glicerino geliu ir
palaukite, kol visiskai sukietés. Visiskai pasibaigus polimerizacijai, glicerino gelj
praskalaukite vandeniu.

6.2 Sviesos polimerizacija

Jei yra nedideliy pertekliy, juos galima pasalinti po kietinimo $viesa. Tam tvirtinimo

sitlés sritys, jei naudojami persisvieciantys spalvy variantai, ap$vitinamos 1-2 sek.,

o jei naudojami nepersidvieciantys spalvy variantai — 10 sek. vienam segmentui,

naudojant LED / halogeno lempa ir taikant 1000 mW/cm? &viesos stiprj. Sviesos

iSleidimo langas turi laikytis kiek jmanoma tviréiau prie polimerizuojamo pavirSiaus.

Sviesos polimerizacijos metu restauracija reikia laikyti tikslinéje padétyje. Pasaling

pertekliy, restauracijos krastus padenkite glicerino geliu ir kiekviena segmenta vél

apsvitinkite bent 10 sek.

Visi$kai pasibaigus polimerizacijai, glicerino gelj praskalaukite vandeniu.

7. Baigimas

Pertekliy galima pasalinti i§ karto po polimerizacijos. Sukietéjusius perteklius

atsargiai nuimkite deimantiniu poliruokliu arba tinkama silikonine poliravimo

priemone. Krastines sritis apdorokite ir iSlyginkite abrazyvinémis juostomis.

atsargumo pr

- Naudokite tinkama grunta.

- Kai kurie emalio ir dentino gruntai su dvigubo kietéjimo kompozitais yra
nesuderinami. I8kilus abejoniy, vadovaukités atitinkamo risiklio gamintojo
naudojimo informacija. Siekiant optimalaus sukibimo, tinka DD Uni Bond D.

- Patekus j akis, nedelsdami plaukite dideliu kiekiu vandens ir kreipkités j gydytoja.

- Fenoliy sudétyje turin¢ios medziagos, ypac¢ eugenolio ir timolio preparatai, trikdo
kompozity kietéjimo procesa. Todél plombuojant su DD Solid Link, reikéty vengti
kontakto su cinko oksido eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis, kuriy
sudétyje yra eugenolio.

- Masy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jlsy nuo pareigos patikrinti ar maisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jasy pasirinktiems tikslams.

Sudeétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):

Bario ir aliuminio borosilikatinis stiklas, titano dioksidas, HEDMA, BisGMA, fluoro
silikato stiklas, pirogeniSkas silicio dioksidas, iniciatoriai, stabilizatoriai, spalvos
pigmentai

Laikymas:

Laikyti 4 °C - 23 °C temperatiroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Rekomenduojama laikyti $aldytuve.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant DD Solid
Link, batina pranesti gamintojas ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Trumposios ataskaitos ir DD Solid Link klinikiniy tyrimy rezultatai pateikiami
Europos Sajungos medicinos priemoniy duomeny bazéje (Eudamed - https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed).

SL SLOVENSCINA Navodila za uporabo

EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

DD Solid Link je pritrdilni sistem z dvojnim strjevanjem na osnovi kompozita,
neprepusten za rentgenske zarke, za trajno pritrjevanje kron opornika in
mezostruktur iz kovine, keramike ali polimera (kompozit ali PMMA) na Ze pripravljene
lepilne ali titanove podlage (ekstraoralna uporaba), posamezne opornike iz
titanovega ali cirkonijevega dioksida ali na trdno zobno povrsino (kombinirano delo).
id Link j j i icicah z mo¢no masko
i. Na voljo so barvno

usklajene paste Try-In, tako da lahko vnaprej izberete barvo.

Indikacije:

Trajna ekstraoralna in intraoralna pritrditev nadgraden;j (vkljuéno z mezostrukturami)
iz kovine, keramike, cirkonijevega dioksida in polimera (kompozit, hibridna keramika
ali PMMA) na Zze pripravljene lepilne/titanove podlage (samo ekstraoralno), na
posamezne opornike iz titanovega in cirkonijevega dioksida (ekstraoralno in
intraoralno) ter na trdno zobno povrsino.

Kontraindikacije:

DD Solid Link vsebuje metakrilate, benzoil peroksid in amine. Pri znani
preobcutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala DD Solid Link ne smete
uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
DD Solid Link se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev glede
njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:

DD Solid Link uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
Uporaba:

1. lzbira barve (izbirno)

Pri intraoralni uporabi po potrebi odstranite za¢asno zalivko. Opornik ali zob oistite,
temeljito sperite in na rahlo posusite z zrakom.

Barvni u€inek DD Solid Link na obnovo je mogoce simulirati z uporabo dokonénega
dela z DD Solid Link Try-In v predvideni barvi. Barvni odtenek DD Solid Link Try-In
ustreza barvnemu odtenku ustreznega strienega DD Solid Link. Za preverjanje
barve nanesite DD Solid Link Try-In na notranjo povrsino obdelovanca (aplikativna
kanila tip 41). Nato obdelovanec previdno vstavite z rahlim pritiskom. Nikar ne
preverjajte okluzije (obstaja nevarnost zloma obnovel).

Ko je barvni u¢inek preverjen, odstranite obdelovanec in DD Solid Link Try-In z
vodnim razprsilom temeljito sperite z lepilne podlage, opornika ali zoba in obnove
in nato posusite. Pri tem dentina ne posusite prevec.

2. Priprava na ekstraoralno uporabo

Za podrobne napotke o uporabi upostevajte tudi navodila za uporabo ustreznega

adhezivnega sredstva in proizvajaléeva navodila za pripravo ustreznih materialov

za obnovo.

2.1 Priprava lepilne ali ti
i ali cirkonijevega di

Vezno povrsino implantat-titanova podlaga ter vijacni kanal zaséitite z voskom ali

silikonom oz. zaprite s teflonskim trakom ali penastim peletom. Lepilno povrsino

peskajte z ustreznim abrazivom (ustrezno upostevajte tudi navodila proizvajalca).

Vosek in ostanke abraziva temeljito odstranite z instrumentom, parnim curkom in/

ali ultrazvocno kopeljo. Nato posusite z zrakom.

Na tako pripravljeno povrsino nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. DD Uni

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

Za zascito vezne povrsine implantat-titanova podlaga in vijacnega kanala pred

cementiranjem (glejte 5.) ponovno nanesite vosek ali silikon oz. zaprite s teflonskim

trakom ali penastim peletom.

2.2 Priprava iz silikatne

Obdelovanec ocistite v ultrazvoéni kopeli in s parnim curkom ter posusite z zrakom.

Za za$cito zunanjih povrsin lahko nanesete vosek. Lepilno povrsino obdelajte s

sredstvom za jedkanje, ki vsebuje fluorovodikovo kislino (upostevajte navodila

proizvajalca), nato temeljito sperite s tekoco vodo in posusite z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. DD Uni

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravijene

povrsine se ne smete vec dotikati ali je kako drugace umazati.

2.3 Priprava iz kovine, in cir

Za zasc¢ito zunanjih povrsin lahko nanesete vosek. Lepilno povrsino peskajte z

ustreznim abrazivom (upostevajte tudi navodila proizvajalca). Za kontrolo postopka

peskanja lahko lepilno povrsino pred peskanjem oznacite z barvo. Ostanke abraziva

skrbno odstranite v ultrazvocni kopeli ali s parnim curkom in lepilno povrsino

posusite z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. DD Uni

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

2.4 Priprava obdelovancev iz PMMA

Upostevajte navodila proizvajalca glede moznega peskanja. Ostanke abraziva

skrbno odstranite npr. z ultrazvo¢no kopeljo in lepilno povrsino posusite z zrakom.

Nato lepilno povr$ino obdelajte z ustreznim adhezivnim sredstvom PMMA v skladu

z navodili za uporabo. Pripravljene povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako

drugace umazati.

3. Priprava na intraoralno uporabo

Za podrobne napotke o uporabi upostevajte tudi navodila za uporabo ustreznega

adhezivnega sredstva in proizvajal¢eva navodila za pripravo ustreznih materialov

za obnovo. Delovna povrsina mora biti obvezno suha. Priporocljiva je uporaba

gumijaste ponjave - koferdame.

3.1 Priprava opornika iz titanovega/ci ijeveg

Ce to $e ni bilo storjeno v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskaite z ustreznim

abrazivom. Pri tem upostevajte navodila za uporabo ustreznega proizvajalca.

Ostanke abraziva skrbno odstranite npr. v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino

posusite.

Na tako pripravljeno povrsino nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. DD Uni

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

3.2 Priprava iz silikatne

Priprava polnokeramic¢nih obdelovancev poteka tako, da se notranja povrsina za

leplienje izdelka, ki ga Zelite vstaviti, obdela s sredstvom za jedkanje, ki vsebuje

fluorovodikovo kislino. Obi¢ajno se to zgodi Ze v zobotehni¢nem laboratoriju.

Ce obnova $e ni bila obdelana, jo pripravite z ustreznim sredstvom za jedkanje

(upostevajte navodila proizvajalca), nato temeljito sperite s tekoco vodo in posusite

z zrakom.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. DD Uni

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugac¢e umazati.

3.3 Priprava iz kovine, in cir ij

Ce to $e ni bilo storjeno v zobnem laboratoriju, lepilno povrsino peskajte z ustreznim

abrazivom (upostevajte navodila proizvajalca). Ostanke abraziva skrbno odstranite

npr. v ultrazvocni kopeli in lepilno povr§ino posusite.

Na notranjo stran obdelovanca nanesite ustrezno adhezivno sredstvo (npr. DD Uni

Bond: nanesite, pustite delovati 60 s in skrbno posusite z zrakom). Pripravljene

povrsine se ne smete ve¢ dotikati ali je kako drugace umazati.

3.4 Priprava obdelovancev iz PMMA

Ce to $e ni bilo storjeno v zobotehniénem laboratoriju, upostevajte navodila

proizvajalca glede morebitnega peskanja. Ostanke abraziva skrbno odstranite npr.

v ultrazvoéni kopeli in lepilno povrsino posusite.

Nato lepilno povr$ino obdelajte z ustreznim adhezivnim sredstvom PMMA v skladu

z navodili za uporabo proizvajalca. Pripravljene povrine se ne smete ve¢ dotikati

ali je kako drugace umazati.

3.5 Trdna zobna povrsina

Po potrebi odstranite zatasno zalivko. Zob oCistite, temeljito sperite in na rahlo

posusite z zrakom.

DD Solid Link se ne sme nanasati na odprto zobno pulpo ali dentin v blizini zobne

pulpe. Za zascito zobne pulpe uporabite ustrezno spodnjo polnitev (npr. pripravek

kalcijevega hidroksida in/ali stekloionomerni cement).

Opozorilo:

Delovno okolje mora biti obvezno ¢isto in suho. Priporodljiva je uporaba gumijaste

ponjave — koferdame. S susenjem zob pod gumijasto zascito se lahko barvni odtis

spremeni.

DD Solid Link je treba uporabiti z lepilom, primernim za materiale z dvojnim

strjevanjem (npr. DD Uni Bond D). V ta namen upostevajte ustrezna navodila za

uporabo.

4, F sevanje/sterilizacija jeni g i

Leplieno nadgradnjo je treba pred vgradnjo dezinficirati s sredstvom za

razkuZevanije, ki vsebuije etanol ali pa ga je mogoce sterilizirati (upostevajte navodila

proizvajalca za posamezne komponente).

5. Pritrditev obdelovanca z DD Solid Link

V primeru hranjenja v hladilniku naj bo material pred uporabo nekaj ¢asa na sobni

temperaturi.

Pred pritrditvijo obdelovanca izolirajte morebitne nastavke ali druge prikljucke z

vazelinom ali podobnim.

Po potrebi blokirajte vija¢ni kanal obdelovanca.

Mesalne kanile:

Tip 9 ali tip 11. MeSalna kanila tipa 11 je lahko opremljena z nastavkom za nanos

tipa 4 ali tipa 1.

Odstranite zaporni pokrovéek brizgalke. Pred vsako uporabo tako dolgo iztiskajte

material, dokler obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala. Nato

namestite mesalno kanilo in jo priévrstite (zasuk za 90° v smeri urnega kazalca).

Zagotovljene lastnosti izdelka lahko doseZete samo ob uporabi originalnih mesalnih

kanil, ki jih je odobrilo podjetje Dental Direkt in ki so na voljo kot dodatna oprema.

Namescéena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi brizgalko

shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo preverite izstopne odprtine glede

prostega pretoka materiala.

Material Sajte Sele tik pred pritrditvijo. Cas

(23 °C) je priblizno 2 minuti od zacetka mesanja.

Material se pri iztiskanju samodejno zmesa v kanili brez mehurckov in brez napak in

ga lahko nanesete neposredno na pripravljene povrsine.

Vstavite obnovo in jo enakomerno pritrdite z rahlim pritiskom. Cas vezave je
-alno pri sobni peraturi (23 °C) priblizno 7 minut; intraoralno (37 °C)

je éas vezave priblizno 4 minute.

Vedji presezek lahko odstranite s penastim peletom, ¢opicem za enkratno

uporabo ali nitko. V aproksimalnih prostorih se priporo¢a zobna nitka. Vendar je

treba na pritrdilnem spoju najprej pustiti majhne presezke (glejte 6.), da preprecite

primanjkljaje.

6. Odstranitev odve¢nega materiala

Kot pri vseh materialih na osnovi plastike se tudi pri DD Solid Link povrsine v stiku

z atmosferskim kisikom ne strdijo popolnoma. Za preprecevanje primanjkljajev v

pritrdilnem spoju so na izbiro naslednje metode:

oz. opornika iz

pri sobni i

6.1 Nacin samostrjevanja

Na voljo sta dve razli¢ici:

a. Manj$e ostanke materiala pustite in jih po popolni strditvi odstranite med kon¢no
izdelavo.

b. Po odstranitvi presezkov v gelni fazi pokrijte robove obnove z glicerinskim gelom
in pocakajte, da se popolnoma strdi. Ko je polimerizacija popolnoma konéana,
glicerinski gel sperite z vodo.

6.2 Polimerizacija s svetlobo

Pri majhnih presezkih lahko odstranjevanje izvedete po strjevanju s svetlobo. V ta

namen osvetljujte predele pritrditvenega spoja v primeru prosojne barvne razli¢ice

1-2 s, v primeru neprosojnih barvnih razli¢ic najmanj 10 s na segment z LED/

halogensko svetilko s svetlobno mo¢jo najmanj 1000 mW/cm?. Izstopno okence

svetlobe ¢im bolj priblizajte povrsini, ki jo zelite polimerizirati. Med polimerizacijo s

svetlobo morate obnovo pritrditi v Zeleni polozaj. Po odstranitvi presezkov pokrijte

robove obnove z glicerinskim gelom in vsak segment ponovno obsevajte vsaj 10 s.

Ko je polimerizacija popolnoma konéana, glicerinski gel sperite z vodo.

7. lzdelava

Ostanke materiala lahko odstranite neposredno po polimerizaciji. Striene presezke

previdno odstranite z zakljuénim diamantom ali ustreznim silikonskim polirnikom.

Aproksimalne predele dodatno obdelajte in zgladite s polirnimi trakovi in trakovi

za konéno obdelavo.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

— Uporabljajte samo ustrezna adhezivna sredstva.

- Nekatera adhezivna sredstva za sklenino in dentin niso zdruZljiva s kompozitnimi
materiali z dvojnim strjevalnim uginkom. Ce ste v dvomih, upostevajte navodila
za uporabo proizvajalca uporablienega lepila. Za optimalno lepljenje je primeren
DD Uni Bond D.

— Pri stiku z o&mi jih takoj sperite z obilo vode in pois¢ite pomo¢ zdravnika.

— Fenolna sredstva, zlasti preparati, ki vsebujejo evgenol in timol, lahko povzrogijo
teZave pri strjevanju kompozitov. Zato se v povezavi z DD Solid Link izogibajte
uporabi cementa, ki vsebuije cinkov oksid in evgenol, ali drugim umetnim snovem,
ki vsebuijejo evgenol.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

(po j
Barij-aluminij-borosilikatno steklo, titanov dioksid, HEDMA, BisGMA, fluorosilikatno
steklo, pirogeni silicijev dioksid, iniciatorji, stabilizatorji, barvni pigmenti

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete uporabljati po
preteku datuma uporabe. Priporocljivo je, da material hranite v hladilniku.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, za¢asno ali trajno resno poslab$anje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je prislo oz. bi lahko prilo v zvezi z uporabo sredstva DD Solid Link, je treba
obvestiti druzbo proizvajalec in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka poro¢ila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva DD Solid Link so na voljo v
evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (Eudamed - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

SV Tillverkare / SK Vyrobca / DA Fabrikant /
LV RaZotajs / LT Gamintojas / SL Proizvajalec

SV Se bDruksanvisningen / SK  DodrZuj-
te ndvod na pouzite / DA Overhold brugsanvis-
ningen / LV Leverojiet lietoSanas instrukcijas /
LT Vadovaukites naudojimo instrukcijomis / SL UpoSte-
vajte navodila za uporabo

SV Anvénds fore / SK Pouzitelné do / DA Anvendes
inden / LV Izmantojams fidz / LT Galima naudoti iki /
SL Datum izteka veljavnosti

(1

SV Batchkod / SK Sarza / DA Batch / LV Partijas numurs
/ LT Partijos kodas / SL Stevilka serije

SV Artikelnummer / SK Cislo vyrobku / DA Artikelnum-
mer / LV Kataloga numurs / LT Katalogo numeris / SL
Katalo3ka Stevilka

VMo SV Skydda mot solljus / SK Chrafite pred
77? sinecnym svetlom / DA Beskyttes mod sol-
/.\ lys / LV Aizsargajiet no saules gaismas /
LT Apsaugokite nuo saulés spinduliy / SL Hranite stran

od sonéne svetlobe
ggjg/ SV Temperaturgrdns / SK Teplotny limit /

DA Temperaturgrense / LV Temperatdras robeza / LT

act Temperatros riba / SL Omejitev temperature

39°F

SV Medicinteknisk produkt / SK Zdravotnicka pomécka
/ DA Medicinsk udstyr / LV Mediciniska ierice /
LT Medicinos prietaisas / SL Medicinski pripomocek

Last revised 03/2021
WoWi Medical GmbH
Alfred-Paulsen-StraB3e 8
21762 Otterndorf
Germany

DL 60DD 2411 0721 99

Distributor: Dental Direkt GmbH

Industriezentrum 106-108 | 32139 Spenge | Germany
Tel.: +49 5225 86319-0 | Fax: +49 5225 86319-99
info@dentaldirekt.de | www.dentaldirekt.de

Rev.01_2021/09



