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Implantologické systémy
Chirurgie z volné ruky

1 Rozsah
Veskeré informace v tomto navodu k pouziti plati pro nasledujici produkty, pokud neni uvedeno jinak (dale jen ICX-
implantaty nebo ICX-implantaéni systémy):

. ; o . . ; Délka implantatu
Typ implantatu Primér implantatu (mm)
(mm)

ICX-Premium (véetné ICX-Diamond 3.3 8/10/12.5
Premium) 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5/15

3.3 8/10/12.5
ICX- Premium TL* (véetné ICX-Diamond |3.45 (dfive ICX-plus) 6.5/8/10/12.5
Premium TL) 3.75/4.1 8/10/12,5

4.8 49/6.5/8/10/12.5
ICX-Mini, ICX-Mini strojové lesténé 2.9 8/10/12.5
ICX-Active Master (véetné ICX-Diamond|3.3 8/10/12.5
Active Master) 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5/15
ICX-Active Master TL* (véetné ICX- 3.3 8/10/12.5
Diamond Active Master TL) 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5
ICX-Active Liquid 3.3 8/10/12.5

3.75/4.1/4.8 8/10/12.5/15

*TL=Tissue Level

V nasledujicim textu jsou vSechny produkty ulozené v roztoku NaCl (ICX-Diamond Premium, ICX-Diamond Premium
TL, ICX-Diamond Active Master, ICX-Diamond Active Master TL a ICX-Active Liquid) shrnuty jako produkty ICX-Liquid.

V nasledujicim textu jsou vSechny produkty ulozené v roztoku NaCl shrnuty jako produkty ICX-Liquid.

2 Bezpecnostni pokyny / vylouceni odpovédnosti

PFfed pouzitim produktl je nutné si pfecist tento navod k pouziti! Produkty mohou byt pouzivany pouze podle jejich
indikace v souladu s obecnymi pravidly pro zubni a chirurgickou praxi a v souladu s predpisy 0 bezpecénosti a ochrané
zdravi pfi praci a prevenci Uraz(. Pokud si nejste jisti indikaci nebo typem aplikace, nepouzivejte produkt, dokud
nebudou vSechny body vyjasnény. V rdmci naSich prodejnich a dodacich podminek garantujeme perfektni kvalitu
nasich vyrobkl. Pfed kazdym zakrokem se ujistéte, Ze vSechny potfebné dily, nastroje a pomucky jsou kompletni,
funkéni a dostupné v pozadovaném mnozstvi. VSechny &asti pouzivané v Ustech pacienta musi byt zajiStény proti
vdechnuti a spolknuti. Vzhledem k tomu, Ze pouziti produktd je mimo nasi kontrolu, je vyloucena jakakoli odpovédnost
za Skody zpusobené timto procesem. Odpovédnost spoc¢iva vyhradné na oSetfujicim Iékafi.

Produkty ICX spole¢nosti medentis medical GmbH nejsou kompatibilni s produkty jinych vyrobcu.
3 Popis vyrobku

3.1 VSeobecné

Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
C E 01 97 www.medentis.de info@medentis.de



. P 01.12.2022 | Rev 29
imedentis
medical

Implantologické systémy zahrnuji chirurgické, protetické a laboratorni komponenty a nastroje. ICX-implantaty jsou
vnitrokostni implantaty typu Sroubu z &istého titanu s piskovanym a kyselinou leptanym povrchem (vyjimka: implantaty
Tulip TL a ICX-Mini strojové leStény implantat), které se chirurgicky zavadéji do (astecné) bezzubé celisti. K tomuto
Ucelu jsou k dispozici vhodné vrtaky, zavadéci nastroje a dalSi pomucky. Po fazi hojeni jsou implantaty v pfipadé
potfeby spojeny s abutmenty konickym Sestihrannym vnitfnim spojenim (vyjimka: implantat ICX-Mini pouze kénickym
vnitfnim spojenim) a nakonec opatfeny korunkami, mastky nebo kompletnimi zubnimi protézami podle indikace za
ucelem obnovit pacientovu funkci zvykani. Vyrobky jsou k dispozici v rdznych primérech, vySkach a délkach. Ty jsou
identifikovany §titky, véetné Cisla $arze a pfesnych Udajli o produktu, jako je délka, vyska a priimér.

3.2 Zamysleni uzivatelé

Produkty by méli pouzivat pouze zubni Iékafi a Iékafi, ktefi jsou obeznameni se stomatochirurgii véetné diagnostiky a
predoperacniho planovani.

Nize uvedené popisy nejsou dostate¢né k zajisténi spravného pouziti pro nezkusené Iékafe v implantologickych
postupech. Proto doporuéujeme vyuku zkuSenymi uZivateli a/nebo uc€ast v rlznych ucebnich kurzech univerzit a
profesnich asociaci implantolog(.

3.3 Zamyslena cilova skupina pacientt

Pouziti produktu je ur€eno pro pacienty se zuby, které nejsou vhodné pro konzervaci nebo s chybé&jicimi zuby, pokud je
indikovano oSetfeni implantatem (viz kapitoly Indikace/uc¢el pouziti a klinicky pfinos). Lécba implantaty se v zasadé
doporucuje pouze u pacientl s uzavienym ristem celistni kosti.

3.4 Materialy
Implantéty:
« Titan tfidy 4B (material ¢. 3.7065) podle DIN EN ISO 5832-2
+ ICX-Diamond: Titan tfidy 4B (material €. 3.7065) podle DIN EN ISO 5832-2 s vy3Si pevnosti
Vrtaky:
* ICX-Premium: nerezova ocel (¢. materialu 1.4542) podle DIN EN 10088-3
» ICX-Active Master: nerezova ocel (€. materialu 1.4542) podle DIN EN 10088-3

* ICX-All in one: nerezova ocel (€. materialu 1.4108) podle ASTM F899 s povlakem z nitridu zirkonia

Zubni nastroje:
* nerezova ocel (¢. materidlu 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) podle DIN EN 10088-3 nebo ASTM F899
* Titan tfidy 4B (material ¢. 3.7065) podle DIN EN I1SO 5832-2
« Titan tfidy 5 (material €. 3.7165) podle DIN EN ISO 5832-3
Kryci Sroubky a vhojovaci valecCky:
« Titan tfidy 5 (material €. 3.7165) podle DIN EN ISO 5832-3
Individualizovatelné a provizorni vhojovaci valecky:
* PEEK (TEKAPEEK MT Classix White®)

3.5 Prislusenstvi

Vrtaky ICX-Premium:

C-014-005345, C-014-005375, C-014-005410, C-014-005480, C-014-003345, C-014-003375, C-014-003410, C-03404-
0, C-005480 014-006290, C-014-006345, C-014-006375, C-014-006410, C-014-006480, C-014-007290, C-014-
007345, C-0714-0, C-0714-0 007410, C-014-007480, C-014-003330, C-014-005330, C-014-006330, C-014-007330, C-
014-103345, C-014-103371, C-015, 103371 C-014-103480, C-014-106290, C-014-106345, C-014-106375, C-014-
106410, C-014-106480, C-014-107290, C-0734-1, C-07345 014-107375, C-014-107410, C-014-107480
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Vrtaky ICX-Active Master:

ACM-014-003290, ACM-014-003375, ACM-014-003410, ACM-014-003480, ACM-014-006375, ACM-014-006410, ACM-
014-006480, ACM-014-007375, ACM-014-007410, ACM-014-007480, ACM-014-004375, ACM-014-004410, ACM-014-
004480, ACM-014-005375, ACM-014-005410, ACM-014-005480, ACM-014-003330, ACM-014-005330, ACM-014-
006330, ACM-014-007330

Vrtaky ICX-All in one:

AlO-014-004330, AlIO-014-004375, AlO-014-004410, AlIO-014-004480, AlIO-014-007330, AlO-014-007345, AIO-014-
007375, AlO-014-007410, AlO-014-007480, AlO-014-200000, AlO-014-290080, AlO-014-290100, AlO-014-290125,
AlO-014-330080, AlO-014-330100, AlO-014-330125, AlO-014-345065, AlO-014-345080, AlO-014-345100, AlO-014-
345125, AlO-014-375080, AlO-014-375100, AlO-014-375125, AlO-014-375150, AlO-014-410080, AlO-014-410100,
AlO-014-410125, AlO-014-410150, AIO-014-480049, AlIO-014-480065, AlIO-014-480080, AlO-014-480100, AIO-014-
480125, AlO-014-480150

Ostatni vrtaky:

FIL-186RF, C-014-000003, C-014-000005, C-014-006004, C-014-006005

Kryci Sroubky:
C-003-000001, C-003-000002, C-003-000004, C-003-000021, N-003-000001, N-003-000002, N-003-000021, C-0003-0

Vhojovaci valecky:

C-004-004510, C-004-004520, C-004-004530, C-004-004540, C-004-004550, C-004-004560, C-004-006020, C-0034-
0, C-0034-0 004-006040, C-004-006050, C-004-006060, C-004-008030, C-004-008050, C-004-444720, C-004-444730,
C-4044, C-0704-4 444750, C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740, C-004-524706, C-004-
524708, C-004,520416 C-004-526008, C-004-526010, C-004-034550, C-004-116001, C-004-116002, C-004-116003, C-
004-116004, N-0204-0, N-0204-0 004-004130, N-004-004150, N-004-116003, N-004-116004, N-004-116005, C-004-
Spojovaci Sroubky:

C-007-000001, C-011-000001

Nastroje pro pfenos to€ivého momentu:

C-015-100001, C-015-100002, C-015-100004, C-015-100006, C-015-100009, C-015-100020, C-015-100021, C-029-1,
C-029-1 015-100035, C-015-100040, C-015-110000, C-015-100000, 960001, 960002, N-015-100002, N-015-100039,
N-01,51 N-01,01,01,004 C-014-006002, C-014-006003

Pomocné nastroje:

960004, 960007, C-015-100003, C-014-230315, C-014-350410, C-027-129049, C-027-129065, C-027-129070, C-
00171, C-001 129125, C-027-135049, C-027-135065, C-027-135080, C-027-135100, C-027-135125, C-027-138049, C-
027-138067, C-027-138067 C-027-138100, C-027-138125, C-027-141049, C-027-141065, C-027-141080, C-027-
141100, C-027-141125, C-049-1, C-049-1 027-148065, C-027-148080, C-027-148100, C-027-148125, C-014-000007,
C-015-100017

Otiskovaci pilif pro snimani otiskl / analogové modely:

N-005-020002, N-005-040010, N-005-030001, N-005-030002, C-005-020002, C-005-040010, C-005-030001, C-005-
030002, C-005-020005, C-005-030012, C-005-030011, C-030-000052, C-030-000053, C-030-000001, C-030-000003,
C-030-000004, N-030-000003, C-006-010001, C-006-010003, C-006-010008, N-006-010003, N-006-010008

Pokud jsou vySe uvedené produkty nabizeny také sterilni, je to ozna¢eno v Cisle vyrobku pfipojenym pismenem ,S*
(napf. nesterilni: C-015-100000 a sterilni: C-015-100000S).

4 Forma dodani / sterilizace / skladovani / vraceni

Pozor: U v8ech produkt dodavanych sterilné slouzi blistr jako sterilni bariéral

Pozor: Obecnym pravidlem pro vSechny produkty je, Zze se nesmi pouzivat, pokud byl sterilni obal otevfen nebo
poskozen!

Upozornéni: Implantaty jsou dodavany gama sterilizované a jsou pouze na jedno pouZiti.

Implantaty ICX-Active Liquid se dodavaji gama sterilizované v roztoku NacCl.
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Upozornéni: Vhojovaci valecky a kryci Sroubky jsou uréeny pouze pro jednoho pacienta a jsou nabizeny jak nesterilni,
tak gama sterilizované. Pokud neni obal oznacen jako sterilni, musi byt vhojovaci valecky a kryci Sroubky pfed pouzitim
vygistény, dezinfikovany a sterilizovany podle navodu v &asti ,Cisténi/dezinfekce® a ,Sterilizace* pfed pouzitim u
pacienta. Jednorazové oSetfeni neni nutné u vhojovacich valecku a krycich Sroubk( dodavanych ve sterilnim stavu.

Upozornéni: Vrtaky jsou uréeny pouze pro pouziti u jednoho pacienta. To znamena, Ze mohou byt pouzity k pfipravé
vice kavit u pacienta béhem jednoho chirurgického zakroku. Vrtaky jsou dodavany jak nesterilni, tak gama sterilizované
a pokud neni obal oznacen jako sterilni, musi byt pfed pouzitim u pacienta vyCiStény, dezinfikovany a sterilizovany
podle navodu v &asti ,Cisténi/dezinfekce* a ,Sterilizace”.

Upozornéni: Opakované pouzitelné nastroje jsou nabizeny jak nesterilni, tak gama sterilizované. Neni-li obal oznacen
jako sterilni, musi byt nastroj vygistén, dezinfikovan a sterilizovan podle navodu v &asti "Cisténi/dezinfekce" a
"Doporucena sterilizace " pfed prvnim pouzitim a v pfipadé potfeby pfed kazdym dal$im pouzitim u pacienta. U nastroj(
dodavanych ve sterilnim stavu neni prvotni o$etfeni vyzadovano. Zivotnost vyrobkil oznadenych jako opakované
pouzitelné je dana jejich pouzivanim. Poskozené, opotfebované nebo zkorodované produkty zlikvidujte. Zvazte
informace v ¢asti ,Rizika a Uc¢inky vicenasobného pouziti produktl na jedno pouziti".

Poskozena baleni nelze vyménit.

Je tfeba dodrzovat nasledujici podminky pfepravy a skladovani:
» Skladovani pfi pokojoveé teploté a normaini vihkosti

* Produkty nesmi byt b&éhem skladovani vyjmuty z obalu

* Produkty musi byt skladovany v uzam&eném prostoru

* Produkty mohou byt pfistupné pouze opravnénym osobam
 Produkty by mély byt pfepravovany pfi teploté -25°C az 35°C

Vyrobky z plastu (PEEK, POM, PA) doporucujeme skladovat chranéné pred slune€nim zafenim.

5 Indikace / zamyslené pouziti

Implantaty ICX a implantaty ICX-Liquid se umistuji do ¢aste¢né bezzubé nebo bezzubé horni a/nebo dolni Celisti a
pouzivaji se k upevnéni zubnich nahrad pro rehabilitaci zvykaci funkce a estetiky horni a/nebo dolni Celisti.

V nasledujicich po¢atecnich situacich jsou indikovany ICX implantaty s primérem = 3,45 mm:
* Absence jediného zubu
» Absence nékolika zubu v fadé zubl
* Zcela bezzuba horni a/nebo dolni Celist.

Implantaty ICX a implantaty ICX-Liquid o priméru 3,3 mm Ize pouzit pouze pro nasledujici indikace:

* Nahrada jednoho zubu: Spi¢aky a fezaky v horni a dolni &elisti.

« Caste&né bezzubé &elisti: pro fixni nahrady podporované implantaty: Kombinace s implantaty o priméru 4,1 mm a
dlahovou suprakonstrukci.

» Bezzubé ¢elisti: musi byt spojeny nejméné ¢tyfi implantaty dohromady.

Implantaty ICX-Mini jsou uréeny pro stabilizaci slizniéné nesenych nahrad v bezzubé maxile a/nebo mandibule a
pouzivaji se k rehabilitaci zvykacich funkci a estetiky. Implantat ICX-Mini by mél byt pouzivan pouze v pripadé nizsi
mechanické zatéZe. Pouziti v oblasti molaru se obecné nedoporucuje. Pouziti ICX-Mini 2,9 mm jako pfidavného
mustkového abutmentu nelze doporucit, ve vyjimecnych pfipadech maximalné jako pfidavného abutmentu k vyméné
mezi¢lent nebo antagonisty a to jenom tehdy, kdyz je pocet standardnich implantatd (prdmér vétsi nez 3,75 mm) je
minimalné dvakrat vyssi nez implantatd ICX-Mini.
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Strojové lesténé implantaty ICX-Mini se umistuji do bezzubé maxily a/nebo mandibuly a diky svému hladkému povrchu
jsou vhodné pro doc¢asnou, sliznici podporovanou okamzitou nahradu béhem hojici faze hojeni trvalych implantata.
Strojové lestény implantat ICX-Mini by mél byt pouzivan pouze v pfipadech niz§i mechanické zatéze. Pouziti v oblasti
molarl se obecné nedoporucuje. Pouziti strojové le§ténych implantatd ICX-Mini jako dals§iho mastkového abutmentu
nelze doporucit.

Trvalé implantaty musi byt inserovany jako prvni, aby bylo zajisténo optimalni umisténi. Méla by byt dodrzena minimalni
vzdalenost 2 mm od trvalého implantatu. Doporuéuje se umisténi celkem 4 az 6 strojové lesténych implantatd ICX-Mini
do horni a/nebo dolni Celisti. .

Jakmile se trvalé implantaty zhoji a jsou proteticky oSetfeny, nejpozdéji vSak po 6 mésicich doporucujeme stojové
lesténé implantaty ICX-Mini vySroubovat a vyjmout. Pribéh hojeni do¢asnych implantatd je nutné pravidelné sledovat,
napf. rentgenologicky.

Vrtaky (vSechny typy) jsou uréeny pro pouziti v maxile a/nebo mandibule a pouzivaji se béhem chirurgického zakroku k
pFipravé lGzka implantatu pro ICX implantaty.
Vrtaky ICX-Premium jsou uréeny pro pouziti v kombinaci s nasledujicimi implantaty:

¢ ICX-Premium / ICX-Premium TL

* [ICX-Mini / ICX-Mini strojove lesténé
Vrtaky ICX-Active Master jsou uréeny pouze pro pouziti v kombinaci s implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master
TL a ICX-Active Liquid.

Vrtaky ICX-All in one jsou uréeny pro pouziti v kombinaci s nasledujicimi implantaty:
* ICX-Premium / ICX-Premium TL
* ICX-Active Master / ICX-Active Master TL / ICX-Active Liquid
* ICX-Mini / ICX-Mini strojové lesténé

ICX-kryci Sroubky a vhojovaci valeCky jsou ur€eny pro pouziti v oblasti horni a/nebo dolni Celisti a pouzivaji se k
ochrané dutiny implantatu béhem faze hojeni a k zachovani nebo tvarovani mékké tkané. Jsou indikovany pro pfipady:
» Absence jediného zubu
» Absence nékolika zubu v fadé zubl
 Zcela bezzuba horni a/nebo dolni &elist

Vhojovaci valecky z PEEKu Ize pouzit pro doCasné estetické oSetfeni bez okluze a mohou zustat v Ustech pacienta
maximalné 180 dni. Je tfeba dbéat na to, aby nedoslo k proximalnimu nebo okluznimu kontaktu se sousednimi zuby.
Individualizovatelné vhojovaci valecky PEEK Ize pfed pouZitim pfizpusobit emergence profilu (C-004-524706, C-004-
524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010 ). Individualizovatelné a provizorni PEEK

vhojovaci vélecky Ize osadit korunkou (C-004-524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-
004-526010, C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740, C-004-034550).

Nastroje pro pfenos to€ivého momentu ICX se pouzivaji v (Caste€né bezzubé) horni a/nebo dolni Celisti pro inzerci
implantatt nebo spojovani komponent s implantaty.

Pomocné néstroje ICX se pouzivaji v (Caste¢né bezzubé) horni a/nebo dolni Eelisti pro kontrolu nebo vedeni béhem
pFipravy implantatoveho llizka.

Pravidlem je vzdy pouzit co nejvétsi prGmeér implantatu.

Okamzité, odlozené okamzité nebo pozdni zavedeni implantatu je mozné ve spojeni s mistky, teleskopickymi
zuzenymi korunkami, zubnimi protézami a pilifovymi konstrukcemi.

Je mozné okamzité, pfedCasné nebo pozdni zatizeni implantat(i. Pro okamzité zatizeni by mél byt implantat umistén s
kone¢nym to€ivym momentem alespori 35 Ncm.

Hojeni muze byt jak kryté, tak transgingivalni s komponenty formujicimi gingivu.

Obecné doporuéujeme pouZzivat ICX-Premium nebo ICX-Active Master pro nahrady jednoho zubu.
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6 Kontraindikace

PFi vybéru pacientl je tfeba vzit v ivahu obecné kontraindikace stomatologickych/chirurgickych vykond. Tyto zahrnuiji:

» Snizena srazlivost krve, jako jsou: antikoagulacni terapie, vrozené nebo ziskané poruchy koagulace

» Systémové poruchy a metabolickd onemocnéni (napf. nekontrolovany diabetes mellitus) s vlivem na hojeni ran a
regeneraci kosti

* Nadprimérné uzivani tabaku nebo alkoholu

* Imunosupresivni terapie, jako je chemoterapie a radioterapie

* Infekce a zanéty v dutiné ustni, jako je parodontitida, gingivitida a periimplantitida
» NeléCené parafunkce, jako je bruxismus

» Nedostate¢na ustni hygiena a/nebo nedostate¢na ochota provadét Ustni hygienu
» Nedostatek okluze a/nebo artikulace a nedostatecna interokluzni vzdalenost

» Nedostate¢ny objem kosti a/nebo nedostate¢né pokryti mékkymi tkanémi

+ Alergie na jeden nebo vice materiald, jak je popsano v kapitole "Material".

7 Klinické pFinosy
Mezi ocekavané klinické pfinosy patfi zlepSeni zhorsené télesné funkce, tj. obnoveni Zvykaci funkce a estetiky po ztraté
zubd.

8 Vedlejsi ucinky/komplikace

Docasné vedlejsi ucinky chirurgickych zakrokh mohou zahrnovat: lokalni otok a bolest, edém, hematom, doCasné
omezeni smyslového vnimani, do€asné omezeni Zvykaci funkce.

PFi pouziti endossealnich implantatd byly v ojedinélych pfipadech pozorovany nasledujici komplikace: intra- a
pooperacni krvaceni, infekce rany nebo periimplantu (napf. periimplantatovd mukozitida, periimplantitida,
osteomyelitida), dehiscence sutury, iatrogenni trauma, alergické reakce nebo symptomy parodontalni komplikace v
disledku nedostate¢né Sitky mukogingivalniho UGponu, ztrdta implantatu (napf. v dusledku nedostate¢né
osseointegrace nebo nadmérnych nebo pfili§ malych zavadécich sil, viz ¢ast ,chirurgicky postup®), aspirace nebo
spolknuti ¢asti pouzivanych v Ustech pacienta, zlomenina mandibuly, kostni deficit (napf. fenestrace nebo defekt
dehiscence), perforace sinusové membrany, poranéni sousednich zubu, recese mékkych tkani, sinusitida (napf. po
augmentaci), trvalé poskozeni nervd a souvisejici porucha smyslového vnimani, hyperplazie.

PFi extrémné nepfiznivych podminkach zatizeni (pfetizeni ndhrady v dusledku extrémniho zadhleni pilife, napf. tézka
kostni resorpce) mize ve velmi vzacnych pripadech prasknout pilif, télo implantatu nebo spojovaci Sroubek, ktery
spojuje pilif a implantat.

Nedodrzovani Ustni hygieny a nedostatecna péce o nahradu muze vést k zanétu tkané kolem implantatu. Zanét kolem
implantatu maze iniciovat periimplantitidu, ktera zase mize vést k selhani implantatu.

9 Aplikace

9.1 Predoperacni planovani a stomatologicka technologie

Diagnostika, pfedoperaéni planovani:

V idealnim pfipadé vyzaduje okamzita provizorni obnova pfesné planovani v pfedoperacni fazi. Ve vSech ostatnich
indikacich se doporucuje dvoustupriova terapie.

Pfedoperacni zubni technika:
Predoperacni stomatologicka technologie by méla vyrobit waxup vcetné estetické zkousky, dyhové provizorium nebo
podobné, obnovitelné dlouhodobé provizorium nebo podobné a idealni vrtaci Sablonu.

9.2 Cisténi / dezinfekce
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Podrobné pokyny k dezinfekci jsou popsany v dokumentu ,Pokyny k udrzbé R1 (medentis medical)*. V souhrnu jsou
postupy udrzby popsany nize.

Metoda:

Ruéni nebo automatické cisténi a dezinfekce s naslednou sterilizaci vihkym teplem. Automatizovana metoda
dezinfekce v mycim a dezinfekénim zafizeni (WD) je vyhodn&j§i neZ manudlni metoda. Udrzba duleZitych
zdravotnickych prostfedk musi byt vzdy provadéna mechanicky v my&ce-dezinfektoru.

Upozornéni:

Pouziti nesterilnich komponent maze vést k infekcim tkani nebo infekénim onemocnénim.

Zdravotnické prostfedky uréené k jednorazovému pouziti a jiz dodavané sterilni se nesmi Cistit a resterilizovat.

Bez provedeni predcisténi nize popsanych produktd (viz ¢ast "Priprava pfed ruénim a mechanickym
cisténim/dezinfekci") nelze zarucit potfebny vysledek cisténi.

Omezeni udrzby:
Zivotnost vyrobk( oznadenych jako opakované pouzitelné je dana jejich pouzivanim. Poskozené, opotfebované nebo
zkorodované vyrobky zlikvidujte.

Postup po pouziti:

Po pouZiti u pacienta umistéte nastroje pfimo do nadoby s vodou. Voda by neméla byt teplejSi neZ max. 40 °C. Hrubé
necistoty je nutné z nastroju odstranit ihned po pouziti (max. do 2 hodin).

Upozornéni: Nastroje vyrobené z nerezové oceli nesmi byt nikdy umistény do izotonického roztoku (jako je fyziologicky
solny roztok), protoze delSi kontakt povede k dulkové korozi a praskani pod napétim.

Doprava: Po pouZiti odneste pfipravky na misto, kde ma probihat €isténi. Vyvarujte se zaschnuti nedistot. Pfemisténi
by mélo probihat v uzavfené nadobé/kontejneru, aby byly chranény produkty, zivotni prostiedi i uzivatelé.

Priprava pifed ruénim a automatickym €isténim/dezinfekci

Vybaveni: vodni lazeri, mékky plastovy kartac

Vicedilné nastroje je nutné rozebrat podle pfislusného navodu k pouziti (napf. raéna, viz https://ifu.medentis.de/).
PFiprava: K tomuto ucelu pouzivejte pouze mékky karta¢ a k pred¢isténi produktl vodu z kohoutku. Vyrobky oplachnéte
pod tekouci studenou vodou (< 25 °C) (cca 1 minutu). Cistéte v8echny vné&j$i a vnitfni povrchy plastovym karta&em po
dobu cca 2 minuty. Proplachnéte vSechny dutiny alespofi pétkrat (5x) deionizovanou vodou pomoci jednorazoveé
injekeni stfikacky (minimalni objem 20 ml) (cca 1 min).

Upozornéni: Zbytky tkani nebo krev nesmi nikdy zaschnout. Nikdy nepouZivejte kovové kartaée nebo ocelovou vinu k
ruénimu odstranéni znecisténi.
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Rucéni ¢isténi a dezinfekce

Vybaveni: Ultrazvukova lazen, plastovy kartag, injekéni stfikacka, témeér pH-neutralni, enzymaticky distici prostfedek
(napf. 0,8 % Cidezyme (hodnota pH: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) nebo 1,5 % Medizym, (hodnota
pH: 8,2, Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), dezinfekéni prostifedek s ucinnou latkou ortho-ftalaldehyd (napf.
Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), hadfik nepoustéjici viakna.

Je tfeba dodrzovat navod k pouziti vyrobce Cisticiho prostfedku a vyrobce dezinfekéniho prostfedku a také vyrobce
ultrazvukové lazné!

Cisténi: Produkty umistéte alespori na 5 minut pfi frekvenci 25-50 kHz a teplot& niz&i nez 45°C do ultrazvukové lazné,
ktera byla smichana s (téméF) pH neutralnim, enzymatickym Cisticim prostfedkem. Méla by byt pouZzita deionizovana
voda (DI voda). Pokud maji produkty otvor/dutinu, ujistéte se, Ze Cistici roztok mize po oSetfeni odtéct. VSechny
produkty by mély byt pokryty Cisticim roztokem. Teplota Cisticiho roztoku nesmi prekrocit 45°C. Poté oplachnéte 3x
tekouci deionizovanou vodou (vyplachnéte dutiny 3x 20 ml deionizované vody injekéni stfikackou). Pro kazdy produkt
by mél byt pouzit Cerstvy, nepouzity Cistici roztok. Pfedchozi kroky by se mély opakovat, dokud nezlstane zadna
viditelna kontaminace. Poté kazdy produkt (a pfipadné dutinu) dikladné oplachnéte deionizovanou vodou (cca 1 min).
Dezinfekce: Produkty se dezinfikuji v dezinfekénim prostfedku s G&innou latkou ortho-ftalaldehyd po dobu 12 min (na
zacCatku a na konci dezinfekce proplachnout dutiny a vnitfi ¢asti 3x 20 ml dezinfekéniho prostfedku (stfikacky). Poté
znovu pétkrat oplachnéte pod tekouci deionizovanou vodou (deionizovana voda). Vyplachnéte dutiny pétkrat 20 ml
deionizované vody (deionizovana voda) pomoci injekéni stfikacky. Pro kazdy produkt by mél byt pouzit Cerstvy,
nepouzity dezinfekéni roztok.

Suseni: Vyrobky se poté zcela vysusi mékkym hadfikem, ktery nepousti vliakna.

Dalsi krok: Zkou8ka, kontrola a testy

Automatické Cisténi a dezinfekce
Vybaveni: Cistici a dezinfekéni zafizeni (WD), témé&F pH-neutralni, enzymaticky Sistici prostfedek (napt. Neodisher
MediZzym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Je tfeba dodrzovat navod k pouziti vyrobce disticiho prostfedku a vyrobce WD!
K Cidténi by mély byt pouZity vhodné myci a dezinfekéni my&ky (WD), které splfiuji poZzadavky EN ISO 15883 a nesou
oznaceni CE. Myci program by mél byt validovan (hodnota A0 > 3000, minimalné 5 min. pfi 90°C). Dezinfekéni mycka
by méla byt pravidelné udrZzovana a kontrolovana. VZdy by se méla pouzivat deionizovana voda (DI voda).
Parametry:

- Pfedplachujte studenou vodou po dobu 5 minut.

- Myjte 10 minut vodou 40-45°C a pH neutralnim detergentem

- 5 minut mezioplach studenou vodou

- 5 minut tepelna dezinfekce vodou pfi min. 93 °C
Dezinfekce by méla byt provadéna pfi maximaini teploté 95 °C po dobu 10 minut.
Suseni: Doporu€ujeme susit 10 minut pfi 80 - 90°C. Ujistéte se, Ze jsou v8echny nastroje po automatickém suseni ve
WD zcela suché. TéZko pfistupné dutiny Ize vysusit stlacenym vzduchem beze zbytkU.
Po vycisténi vyrobky zkontrolujte, zejména dutiny a slepé otvory. Pokud je stale viditeIné znecisténi, proces cisténi
opakuijte.

9.3 Sterilizace

Dodavané nesterilni polozky jsou vhodné pro sterilizaci parou. Originalni baleni vS§ak neni vhodné pro sterilizaci parou.
Vyrobky ur¢ené ke sterilizaci je proto nutné pfed sterilizaci zabalit do sterilizacnich oball podle EN 868 nebo 1SO
11607, napf. v prahledném sacku dle normy EN 868-5. Sacek musi byt dostateéné velky, aby bylo mozné produkt
sterilizovat. Tésnéni nesmi byt pod napétim. PFi pouziti prihledného obalu zajistéte, aby byl proces uzavirani validovan
(viz informace vyrobce).
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Uzavrené produkty pfipravené k pouziti viozte do sterilizatoru. Pouzité parni sterilizatory musi nést oznaceni CE a
splfovat pozadavky EN 13060 nebo EN 285. Lze pouzit pouze validované postupy uréené pro dané zafizeni nebo
produkt v souladu s 1ISO 17665 Je nutné dodrzovat pokyny pro pouziti sterilizatoru a zafizeni by mélo byt pravidelné
udrzovano a kontrolovano.
Doporucujeme sterilizaci frakcionovanou vakuovou metodou s nasledujicimi parametry:

- Teplota: 134°C

- Tlak: 3 faze predvakuovani s min. tlak 60 milibarta, béhem doby vydrze 3 bary

- Doba vydrze: min. 5 minut

- Doba schnuti: min. 20 minut
Po sterilizaci je tfeba zkontrolovat sterilni obal, zda neni poSkozeny, zkontrolovat indikatory sterilizace.
Upozornéni: Béhem sterilizace by neméla byt prekroc¢ena teplota 137°C.

Do doby pouziti sterilizovaného produktu by mélo byt zajis§téno vhodné skladovani. Produkty by mély byt skladovany v
suchu pfi pokojové teploté. Maximalni doba skladovani je dana typem baleni a podminkami skladovani a je v
odpovédnosti uzivatele. My doporucujeme pouzit pfipravek ihned po sterilizaci. Informace o podminkach uchovavani a
datech pouzitelnosti naleznete v pokynech vyrobce sterilizaéni nadoby nebo sterilizacniho obalu.

Upozornéni: Produkty se jiz nesmi pouZivat, pokud je obal poSkozen nebo byl otevien.

9.4 Testovani a kontrola

Vizualné zkontrolujte v8echny nastroje, zda nejsou poskozené a opotiebované. Zajistéte, aby byly znacky Eitelné.
Je tfeba zkontrolovat funkci blokovacich mechanismu (racny atd.).

Udrzujte a lubrikujte ra&nu podle popisu (https://ifu.medentis.de/).

Zkontrolujte dlouhé §tihlé nastroje (zejména rotac¢ni nastroje), zda nejsou poskozené.

Pokud jsou pfistroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte sestavu s odpovidajicimi soucastmi.

PosSkozené nebo zkorodované nastroje zlikvidujte.

9.5 Informace o barvach a znaceni vrtaku
Pro pfipravu luzka implantatu s riznymi prameéry jsou vrtaky ICX-Premium, ICX-Active Master a ICX-All in one opatfeny
barevnym oznacenim:

@29mm @33mm F345mm @ 3.75mm @ 41mm @ 4.8mm

Laserové znaceni/drazky na vrtakach ICX-Premium, ICX-Active Master a ICX-All in one vychazeji z konkrétnich
rozmérl délek implantatd uvedenych jako pfiklady nize:
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Pozor: laserové znaceni na vrtakach ICX neslouzi k uréeni pfesné hloubky vrtani! K uréeni pfesné hloubky Iizka
implantatu by mél byt pouzit hloubkomér s platnymi metrickymi jednotkami SI.

Dale pocet krouzkl na paralelnich vrtakach poskytuje informace o kvalité kosti:
+ Jeden krouzek: velmi mékka kost
* Dva krouzky: mékka az stfedné tvrda kost
* Tti krouzky: tvrda kost

Zahlubovaci frézy, zavitnikové vrtdky a vrtdky ICX-All in one pro jednu délku implantatu jsou rovnéz oznaceny
barevnym krouzkem. Barevny krouzek odkazuje na primér implantatu, nikoli na kvalitu kosti.

9.6 Chirurgicky zasah
Priprava lizka implantatu a umisténi implantatu

Vrtani do kosti by mélo byt provadéno za stalého intenzivniho chlazeni doporu¢enou rychlosti 400 ot./min (vrtdky ICX-
Premium a ICX-Active Master, 25 ot./min pro zavitnikové vrtdky) a lehkym proménlivym tlakem. Hloubka vrtani

zahlubovaci frézy by méla byt 1 az 6 mm a méla by se pfizpUsobit tloustce kortikalis. Zkontrolujte hloubku vrtané dutiny
pomoci hloubkové sondy.

Upozornéni: Vrtdky jsou az o 0,4 mm delSi nez zavadény implantat. Je tfeba zajistit, aby tato dodate¢na délka byla
pfipustna pfi praci v oblasti dilezitych anatomickych struktur.

Standardni implantace:

ICX-Premium, ICX-Premium TL, ICX-Mini (strojové lesténé), ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a
ICX-Active Liquid

Doporucujeme nasledujici sekvence vrtani podle priméru implantatu, typu implantatu a kvality kosti:
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mplantst- D4 D2/D3 D1
@ (mm) Pre“mniI:rln/(TL) Active Master (TL)* Prer'\nllil:rl'n/(TL) Active Master (TL) * Prel\mniI::n/(TL) Active Master (TL) *
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
29 C-014-006290 _ C-014-006290 ) C-014-007290 )
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-003330 | ACM-014-003330 C-014-006330 JACM-014-006330 C-014-006330 |ACM-014-006330
33 C-014-005330 JACM-014-005330 C-014-005330 JACM-014-005330 C-014-007330 JACM-014-007330
C-014-005330 |ACM-014-005330
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 C-014-006290 C-014-007290
3.4 C-014-003345 - C-014-006345 ) C-014-007345 )
C-014-005345 C-014-005345 C-014-005345
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 | ACM-014-003290 C-014-006290 JACM-014-003290 C-014-007290 |ACM-014-003290
3.75 C-014-003375 JACM-014-003375 C-014-006375 JACM-014-006375 C-014-007375 JACM-014-007375
C-014-005375 |ACM-014-005375 C-014-005375 JACM-014-005375 C-014-005375 JACM-014-005375
ACM-014-004375* ACM-014-004375* ACM-014-004375
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 JACM-014-003290 C-014-006290 JACM-014-003290 C-014-007290 JACM-014-003290
C-014-003375 |ACM-014-003375 C-014-006375 JACM-014-006375 C-014-007375 |ACM-014-007375
41 C-014-003410 |ACM-014-003410 C-014-063410 JACM-014-063410 C-014-007410 |ACM-014-007410
C-014-005410 | ACM-014-005410 C-014-005410 JACM-014-005410 C-014-005410 |ACM-014-005410
ACM-014-004410%* ACM-014-004410* ACM-014-004410
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 | ACM-014-003290 C-014-006290 JACM-014-003290 C-014-007290 |ACM-014-003290
C-014-003375 |ACM-014-003375 C-014-006375 JACM-014-006375 C-014-007375 |ACM-014-007375
48 C-014-003480 | ACM-014-003480 C-014-006480 JACM-014-006480 C-014-007480 |ACM-014-007480
C-014-005480 | ACM-014-005480 C-014-005480 JACM-014-005480 C-014-005480 |ACM-014-005480
ACM-014-004480* ACM-014-004480* ACM-014-004480

" a kapalné varianta
* Volitelné pouziti
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Okamzité zavedeni implantatu: ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid

Doporucujeme nasledujici sekvenci vrtani podle kvality kosti a praméru implantatu:

Implantat-@ Kvalita kosti

(mm) D4 D2/D3 D1
ACM-014-003290 [ACM-014-003290

3.75 ACM-014-003375 [(ACM-014-003375 )
ACM-014-004375* |ACM-014-003410
ACM-014-004375%*
ACM-014-003290 |ACM-014-003290

a1 ACM-014-003410 [(ACM-014-003375 )
ACM-014-004410* |ACM-014-007375
ACM-014-004410%*
ACM-014-003290 |ACM-014-003290

48 ACM-014-003480 [ACM-014-003480 )
ACM-014-004480* |ACM-014-006480
ACM-014-004480*

*Volitelné pouziti

Standardni implantace pomoci vrtakd ICX-All in one:
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ICX-Premium, ICX-Premium TL, ICX-Mini (strojové lesténé), ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a

ICX-Active Liquid

Implantat-
2

(mm)

Kosti -
kvalita

Délkaimplantatu (mm)

4.9

6.5

8

10

12,5

15

2.9

D1

D2
D3
D4

AlO-014-200000
AlO-014-290080
AlO-014-007290

AlO-014-200000
AlO-014-290100
AlO-014-007290

AlO-014-200000
AlO0-014-290125
AlO-014-007290

3.3

D1

D2
D3
D4

AlO-014-200000
AlO-014-330080
AlO-014-007330
AlO-014-004330*

Al0-014-200000
AlO-014-330100
Al0-014-007330
AlO-014-004330*

AlO0-014-200000
AlO-014-330125
AlO0-014-007330
AlO-014-004330*

3.45

D1

D2
D3
D4

AlO-014-200000

AlO-014-345065
AlO-014-007345

AlO-014-200000

AlO-014-345080
AlO-014-007345

AlO-014-200000

AlO-014-345100
AlO-014-007345

AlO-014-200000

AlO-014-345125
AlO-014-007345

3.75

D1

D2
D3
D4

AlO-014-200000
AlO-014-330080
AlO-014-375080
AlO-014-007375
AlO-014-004375*

AlO-014-200000
AlO-014-330100
AlO-014-375100
AlO-014-007375
AlO-014-004375*

AlO0-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-375125
AlO0-014-007375
AlO-014-004375*

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-375150
AlO-014-007375
AlO-014-004375*

4.1

D1

D2
D3
D4

AlO-014-200000
AlO-014-330080
AlO-014-410080
AlO-014-007410
AlO-014-004410*

AlO-014-200000
AlO0-014-330100
AlO-014-410100
AlO-014-007410
AlO-014-004410*

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-410125
AlO0-014-007410
AlO-014-004410*

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-410150
AlO-014-007410

AlO-014-004410*

C€0197
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D2 |AIO-014-200000]|AIO-014-200000 |AIO-014-200000 [AIO-014-200000 (AIO-014-200000 [AIO-014-200000

AlO0-014-480049

AlO0-014-007480

AlO-014-330065
AlO-014-480065
AlO-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-330080
AlO-014-480080
AlO-014-007480
AlO-014-004480*

AlO0-014-330100
AlO-014-480100
Al0-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-330125
AlO-014-480125
AlO0-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-330125
AlO-014-480150
AlO-014-007480
AlO-014-004480*

*Volitelné pouziti

Po dokonceni vrtani se otevie obal (blistr) implantatu.
U vSech implantatl ICX, kromé implantatll ICX-Liquid, se lahvi¢ka otevie odSroubovanim uzavéru. NiZe je popsana
varianta pro profesionalni otevirani lahvi¢ek ICX-Liquid:

« Zatlaéte na uzavér plomby vnitfni stranou palce v zafezu a rozlomte tésnéni.

* Zcela otevrete tésnici uzavér a stahnéte jej v pfimém axialnim sméru dozadu a poté dold.

» Sejméte hlinikovy krouzek pod mirnym tlakem (pfedem uréeny bod zlomu na zadni strané)

+ Odstrante Sedou zatku

Upozornéni: Otevieni tésniciho uzavéru ICX-Liquid je mechanicky proces. Proto prosim vzdy po otevieni zkontrolujte
neporu$enost vasich osobnich ochrannych prostfedkl (rukavice).

Nyni je implantat vyjmut z obalu pomoci zavadéciho nastroje (nastavce ISO) vlozeného do kolénkového nasadce nebo
nasadce nebo pomoci ruéniho zavadéciho nastroje. Implantat je poté inzerovan do kostni dutiny (kolénkovy nasadec:
25 ot./min.).

Upozornéni: U implantatd ICX-Active Master, ICX-Active Master TL, ICX-Active Liquid, ICX-Diamond Active Master a
ICX-Diamond Active Master TL je mozné aktivné nastavit zarovnani. BEhem zavadéni vSak mohou tyto implantaty 1)
proniknout hloubéji do kosti, nez bylo plvodné zamysleno pfi pfipravé lGzka implantatu, nebo 2) byt neumysiné
vychyleny z plvodni, idealné umisténé osteotomie. Proto doporuCujeme pouzivat Sroubovaci zavadéci nastroje
zejména pro implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid, ICX-Active Master Diamond a
ICX-Active Master Diamond TL. Implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master TL, ICX-Active Liquid, ICX-Diamond
Active Master a ICX-Diamond Active Master TL Ize navic zavadét rychleji nez ostatni implantaty ICX, protoZe diky
dvojitému zavitu je k dosazeni pozadovaného umisténi potfeba méné otacek.

Upozornéni: Fixacni Sroub zavadécich nastroju se zavitem je uréen pouze k pfiSroubovani zavadéciho nastroje k
implantatu a Ize jej utahovat pouze rukou! Za timto ucelem vlozte Sestihran zavadéciho néstroje do implantétu a otocte
fixaCnim Sroubem ve sméru hodinovych ruci¢ek. Jakmile se zavadéci nastroj zacne otacet, Sroub je zcela fixovan k
implantatu a implantat Ize vyjmout z pouzdra, aniz byste se ho dotkli.

Pro zavadéni pfislusnych implantatd pouzijte prosim uvedené zavadéci nastroje:

Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
www.medentis.de info@medentis.de

C€0197



Py f'l it g~ 01.12.2022 | Rev 29
Il s ~s s LI )
medical
Implantaty Zavadéci nastroje

Pro primér3.45/3.75/4.1/ 4.8 mm: C-015-100001

e |[CX-Premium, ICX-Premium TL C-015-100002

e |[CX-Diamond Premium BL, ICX-Diamond Premium TL C-015-100004

e |[CX-Active Master, ICX-Active Master TL C-015-100021

e |[CX-Diamond Active Master BL, ICX-Diamond Active Master TL|C-015-100040

¢ |CX-Active Liquid C-015-100035

Pro primér3.75/4.1/ 4.8 mm:
e |[CX-Premium

¢ |CX-Diamond Premium BL

e |CX-Active Master

¢ |CX-Diamond Active Master BL
e ICX-Active Liquid

Sroubovaci:
C-015-100000
C-015-110000

Pro primér 3.3 mm:

e |[CX-Premium, ICX-Premium TL N-015-100001
¢ |CX-Diamond Premium BL, ICX-Diamond Premium TL N-015-100002
e |CX-Active Master, ICX-Active Master TL N-015-100004
¢ |CX-Diamond Active Master BL, ICX-Diamond Active Master TL N-015-100040
* |CX-Active Liquid N-015-100035

Pro primér 3.3 mm:
e [CX-Premium

¢ |CX-Diamond Premium BL Sroubovaci:

e [CX-Active Master N-015-110000
¢ |CX-Diamond Active Master BL
e |[CX-Active Liquid

Pro primér 2.9 mm:

L L. o vy C-015-100006
¢ |CX-Mini, ICX-Mini strojové leSténé

Upozornéni: Hodnota to¢ivého momentu by neméla byt niz§i nez 15 Ncm, ani by neméla byt pfekro¢ena hodnota 55
Ncm (nebo 40 Ncm u implantatll ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid) v interforaminalni
oblasti, oboji s nejvétsi pravdépodobnosti povede k prfedCasné ztraté implantatu.V obou pfipadech je tfeba implantaci
prerusit, pokracovat v jiné oblasti nebo se pokusit o vhodn& chirurgickd opatfeni k naslednému dosazeni hodnot a
implantat nasledné znovu zavést.

Poznamka k zavadéni: Pro idedlni vyrovnani Uhlovych abutmentl by méla byt jedna z vnitfnich Sestihrannych
rovinnych ploch v implantatu umisténa do bukalni/obli¢ejové polohy. Spravné vyrovnani je usnadnéno Sestihrannymi
plochami na zavddécim nastroji.

Po dokonceni implantace se zavedou riizné abutmenty. Musi byt dodrzen paralelni smér vkladani abutmentq; v pfipadé
potfeby musi byt jeden nebo druhy pilif zpracovan individualné.

Subgingivalni, dvoufazové hojeni

ZaSroubujte kryci Sroubek pomoci ruéniho Sroubovacku 5-10 Ncm (utahnéte rukou). Okraje rany tésné uzavfete
atraumatickym Sicim materidlem. Neuvazujte stehy pfili§ pevné. Musi byt umistény tak, aby okraje rany zapadly pfes
kryci Sroubek bez napéti.

Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
C € 01 97 www.medentis.de info@medentis.de
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Transgingivalni, jednofazové hojeni

Misto kryciho Sroubku se nasadi vhojovaci valecek s odpovidajici vySkou meékkych tkani. Vhojovaci vale¢ek musi
odpovidat priméru implantatu a Sroubuje se ruéné. Ujistéte se, Ze vhojovaci valeCek pfesné sedi. Sliznice musi tésné
prilehat ke vhojovacimu valecku. Po uspéSném zavedeni implantatu je operacni oblast odborné uzaviena pomoci
individualnich Sicich technik.

Odstranéni strojové lesténych implantatt ICX-Mini

Jakmile se trvalé implantaty vhoji a jsou proteticky oSetfeny, nejpozdéji vSak po 6 mésicich, doporuéujeme strojné
lesténé implantaty ICX-Mini vySroubovat a vyjmout. Strojové les§téné implantaty ICX-Mini se odSroubuji proti sméru
hodinovych rugi¢ek pomoci zavadéciho nastroje (C-015-100006) a pevné racny.

9.7 Proteticka aplikace

Po uspésném vhojeni implantatu dojde k odkryti a provedeni otisku.
Pro dvoufazové hojeni vlozte vhojovaci vale¢ek nasledovné:

1. odkryjte implantat

2. vyjméte kryci Sroubek

3. vyCistéte vnitfek implantatu

4. ruéné utahnéte titanovy vhojovaci valecek na 5-10 Ncm.

Pro vhojovaci vale¢ky z PEEKuU se doporucuje utahovaci moment 15 Ncm. Vhojovaci valeéek musi odpovidat priiméru
implantatu a tloustce mékké tkané pacienta. Ujistéte se, ze vhojovaci valeek pfesné sedi. Sliznice musi tésné priléhat
ke vhojovacimu vale€ku.

Po sejmuti otisku zubni technik zhotovi model a vyrobi zubni nahradu. Pfed zavedenim hotové prace jsou implantaty
fixovany s abutmenty spojovacim Sroubkem. Radi bychom upozornili zejména na to, Zze na nase produkty poskytujeme
zaruku pouze v pfipadé, ze vSechny pouzité polozky jsou originalnimi poloZzkami implanta¢nich systémi medentis.

Individualizovatelné vhojovaci valecky PEEK lIze pfed pouzitim pfFizpUsobit emergence profilu. Extraoralni Upravu lze
provést frézou s kfizovym bfitem.

Individualizovatelné PEEK vhojovaci valecky mohou byt opatfeny korunkou. Provizorni korunku nebo mustek Ize ke
vhojovacimu vale€ku pfipevnit vhodnym kompozitnim materialem.

10 Informace o vyhnuti se rizik(im

Riziko nedostate¢né primarni stability implantatu v disledku kvalitativné nedostate¢ného kostniho zasobeni a z toho
vyplyvajici nedostatek fixacni moznosti implantatu Ize pokud mozno eliminovat dopinénim nedostate¢ného kostniho
zasobeni.

Pfi zlomeni implantatu v dusledku nespravného vicenasobného zavedeni a vyjmuti implantatu Ize implantat extrahovat
vySroubovanim extrakénimi klestémi.

Riziko pfili§ vysokych zavadécich sil a vysledné kostni resorpce a uvolnéni implantatu Ize eliminovat pfipravou mista
implantatu vét§im primérem vrtaku.

Mél by byt dodrzen staticky predpoklad, tj. musi byt zaveden dostate¢ny pocet implantatd, na kterych jsou sily
rovhomeérné rozlozeny. Uvolnéni implantatu nemusi nutné vést ke ztraté; pokud neni pocitovana zadna bolest, mél by
se uvolnény implantat ponechat na misté.

Riziko nadmérného utazeni ochrany proti ota¢eni v disledku nespravné manipulace Ize eliminovat spravnou aplikaci
zavadéciho nastroje. Nastroj musi byt spravné zapustén v Sestihranu.

Po nadmérném utazeni ochrany proti rotaci béhem explantace je nutné implantat explantovat pomoci dalSich
dostupnych nastrojl. Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat spravné usazeni zavadéciho nastroje.

Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
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Riziko prehrati kosti ve fazi pfipravy mista implantatu Ize snizit dostate€nym chlazenim a snizenym tlakem. Dostate¢né
chlazeni vrtacky fyziologickym roztokem ve fazi pfipravy automaticky pfebiraji komeréné dostupné chirurgické stroje.

Riziku zamény mezi implantaty, abutmenty a pfisluSnym pfisluSenstvim Ize predejit dodrzenim pokynu na stitku.

Riziko prorlstani kosti do vnitfniho zavitu hlavice implantatu branici Gplnému usazeni trvalého pilife 1ze béhem
dvoufazového pfistupu minimalizovat zajisténim Uplného dotazeni kryciho Sroubku po zavedeni.

V pfipadé, Ze se fixaéni Sroub zavadéciho nastroje zasekne po zavedeni do implantatu v disledku nadmérného
tocivého momentu, Ize fixaéni Sroub uvolnit z implantatu pomoci kontra nastroje C-015-100009 nebo nékterého z
dostupnych Sroubovackl ICX-hex (SW 1,4 mm).

PFi otevirani tésniciho uzavéru ICX-Liquid se ujistéte, Ze je vytazen rovné a v axialnim sméru dozadu a poté dold.
Nespravné vytazeni nebo otoceni uzavéru muaze vést k selhani procesu otevirani.

Riziko pfili§ dlouhé nebo pfrilis kratké preparace dutiny implantatu Ize minimalizovat orientaci na hloubkové znaceni ICX-
paralelnich vrtakd. K ur€eni pfesné hloubky lGZka implantatu by mél byt pouzit hloubkomér s platnymi metrickymi
jednotkami SI.

11 Rizika a ucinky vicenasobného pouziti zarizeni na jedno pouziti

Vrtaky: Vicenasobné pouziti vrtakd, tedy vicenasobna pfiprava pro pouziti u nékolika pacientll, je mlze otupit. V
disledku toho existuje riziko nekrézy kosti v disledku prehfati, coz mize narusit osseointegraci implantat(.

VSechny produkty oznadené pro jednordzové pouziti se mohou stat nepfesnymi, pokud jsou pouzity vice nez jednou.
Kromé toho nebyly testovany Gcinky odolnosti materialu pfi opakovaném cisténi a sterilizaci, to znamena, ze se tim
mohou pfipadné& zménit vlastnosti materialu. Pfi opakovaném pouziti nastroju ur¢enych k jednordzovému pouziti hrozi
riziko zanétu a infekce.

12 Poznamky ke kompatibilité MRI (zobrazovani magnetickou rezonanci)

Hersteller: medentis medical GmbH
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Implantaty ICX Ize povazovat za ""podminéné schopné MRI™. Pacient s implantaty ICX mGze byt bezpe¢né skenovan
po dobu 15 minut v systému MR za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla.

* Maximalni prostorovy gradient 12 800 G/cm (128 T/m)

* Maximalni soucin sil 211 000 000 G%*cm (211 T2/m).

* Teoreticky odhadovana maximalni specifickd mira absorpce (SAR) celého téla (WBA) 2 W/kg (normalni provozni
rezim).

Za vySe definovanych podminek snimani s télesnou civkou se o¢ekava, Zze maximalni narlst teploty implantatu bude
mensi nez

* 6,8 °C (2 W/kg) s narlistem teploty pozadi pfiblizné 1,4 °C (2 W/kg) pfi 1,5 Tesla a

* 4,4 °C (2 W/Kkg) pfi zvySeni teploty pozadi pfiblizné o 0,6 °C (2 W/kg) pfi 3 Tesla.
b&hem 15minutového skenovani.
Obecna poznamka FDA: Pokud jsou rozméry implantatd mensi nez 2 cm a jsou od sebe vzdaleny alespon 3 cm, je
maximalni zvySeni teploty pfi MRI 3 Tesla 2 °C.

PFi neklinickych testech saha artefakt obrazu zplsobeny zafizenim pfiblizné 20,0 mm od implantatu pfi zobrazovani
pomoci sekvence pulzl s gradientnim echem, télové civky a systému MR 3 Tesla.

Doporucuje se, aby pacienti podstupujici vySetfeni magnetickou rezonanci byli dikladné sledovani z hlediska vnimani
teploty a/nebo pocitu bolesti.

Z bezpecnostnich divodud by méla byt jakakoli snimatelné protetickd nahrada pfed MR vySetfenim odstranéna nebo
vySroubovana.

VySe uvedené informace vychazeji z neklinickych testd s implantaty ICX-Zygoma o délce 50 mm a priméru 4,8 mm a
abutmentem ICX-Multi.

13 Poznamka k hlaseni zavaznych komplikaci

Pacienti/uzivatelé/tfeti strany s bydlistém v Clenském staté Evropské unie by méli hlasit jakoukoli vaznou komplikaci,
kterd se vyskytla v souvislosti s zdravotnckym prostfedkem medentis, spoleénosti medentis medical GmbH a
pFislusnému organu.

14 Opatreni v pripadé nefunkénosti

V pfipadé nefunkénosti vyrobku nebo zmén vykonu, které mohou ovlivnit bezpecnost, vyplfite prosim formular stiznosti
a zpétné vazby (viz oblast stahovani na www.medentis.de) a vratte jej spole¢nosti medentis medical GmbH.

15 Likvidace
Likvidace produktll musi byt provedena v souladu s mezinarodnimi a narodnimi pfedpisy s ohledem na kéd odpadu a
klasifikaci nebezpecnosti.

16 Jiné

V&echna prava vyhrazena. Zadna &ast tohoto navodu k pouZiti nesmi byt reprodukovéna jako celek ani z&asti v jakékoli
formé (kopirovanim, mikrofilmovanim nebo jinymi metodami) nebo upravovana, duplikovdna nebo distribuovana
pomoci elektronickych systému bez pfedchoziho pisemného souhlasu medentis medical GmbH Zmény vyhrazeny bez
pfedchoziho upozornéni.

Souhrn bezpecnosti a klinického vykonu produktu je k nahlédnuti v Evropské databazi zdravotnickych prostfedki
(EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

ICX® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti medentis medical GmbH. MGzZe se zménit bez predchoziho

upozornéni.

17 Pouzité symboly a jejich vyznam

Hersteller: medentis medical GmbH
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C€0197 Oznaceni CE s identifikadnim &islem notifikované osoby
d Vyrobce
d] Datum vyroby
Objednaci Cislo
LOT Cislo sarze

ﬁu\ Nesterilni
TERILE

Sterilizovano ozafovanim

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poSkozen a dodrzujte elektronicky navod k pouziti
Nepouzivejte opakované

Datum exspirace

Dodrzujte elektronicky navod k obsluze

Cue@el

*‘é‘?‘; Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem

Skladujte na suchém misté

Dovozce

Zastupce pro EU

Jednoduchy sterilni bariérovy systém s vnitinim ochrannym obalem

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Zdravotnicky prostfedek

g 5 O OE@%

Jedinec¢ny identifikator zdravotnického prostfedku

Hersteller: medentis medical GmbH
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ICX implantat

L: délka

M: material (Ti4: titan grade 4B, GTi4: titan grade 4B s vySSi pevnosti)

D: priimér

TS: typ zavitu (P: Premium, AM: Active Master)

S: povrch (SP: piskovany, S: standardni)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

ST: skladovani (standardni skladovani na vzduchu, NaCl: kapalina)

(PI): baleni obsahuje (kryci Sroubek je sou¢asti pouze u jednotlivyc implantatd, Ti5: titan
grade 5)

Implantat ICX-TL

L: délka

M: material (Ti4: titan grade 4B, GTi4: titan grade 4B s vySSi pevnosti)
D: pramér

TS: styl zavitu (P: Premium, AM: Active Master)

S: povrch (SP: piskovany, S: standardni)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

ST: skladovani (standardni skladovani na vzduchu, NaCl: kapalina)
(PI): baleni obsahuje (kryci Sroubek, pouze u jednotlivyc implantatd)

ICX-Mini implantat

L: délka

M: material (Ti4: titan grade 4B, GTi4: titan grade 4B s vy3Si pevnosti)
D: primér

S: povrch (S: standardni, P: leStény)

IC:spojeni implantatu (MI: Mini)

PI: baleni obsahuje (kulova hlava, Ti5: titan grade 5)

Kryci Sroubek

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

D: pramér

GH: vySka dasné

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MI: Mini, SB: SlimBoy)

ICX-kénicky vhojovaci valeéek

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

D: primér

GH: vy8ka dasné

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: SlimBoy)

ICX-vhojovaci valeek Bottle Size

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

D: pramér

GH: vySka dasné

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

ICX-vhojovaci vale¢ek individualizovatelny

L: délka

M: material (PEEK: polyetheretherketon)

D: pramér

PI: baleni obsahuje (Sroubek, Ti5: titan tfidy 5)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
www.medentis.de info@medentis.de
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ICX-individualiované vhojovaci vale¢ky

M: material (PEEK: polyetheretherketon)

D: pramér

GH: vySka dasni

Pl: baleni obsahuje (Sroubek, Ti5: titan tfidy 5)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm. 3,3: 3,3 mm)
AR: antirotace (AR: antirotace, NAR: bez antirotace)

ICX-TL vhojovaci valecek

M: material (PEEK: polyetheretherketon)

D: pramér

Pl: baleni obsahuje (Sroubek, Ti5: titan tfidy 5)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

CerlCX-vhojovaci valecek

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

D: pramér

GH: vySka dasné

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

ICX-kostni krouzky

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

GH: vy8ka dasné

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

Spojovaci Sroubek

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

(T): typ (pouze pro standardni protetiku; A: stfibrny, B: fialovy)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
P: proteticky (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)

Laboratorni spojovaci Sroubek

M: material (Ti5: titan tfidy 5)

C: spojeni (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: Index SQ, IHGB: IntraHex &
Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)

ICX-otiskovaci kapna

M: material (POM: polyoxymethylen, PPSU: polyfenylensulfon, GTR: grilamid TR90)
IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)

F: tvar (R: zaobleny, S: Uzky)

Modelovy analog

L: délka

M: material (Ti4: titan grade 4B, Ti5: titan grade 5, BR: mosaz)

C: spojeni (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MU: Multi, MA: Maximus, TB: t-
bona)

(AT): pouze pro uroven abutmentu: emergence profil (ALL: all, BL: Bone Level, TL: Tissue
Level)

Otiskovaci pilif uzavieny

L: délka

M: material (Ti5: titan grade 5)

D: priimér

PI: baleni obsahuje (ne pro pilife XS a XT, Sroub, Ti5: titan grade 5 a kapna, GTR:
grilamid TR90)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: proteticky (S: Standard, CICX: CERICX)"
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L ] Otiskovaci pilif otevieny
o] L: délka
Pl IC M: material (Ti5: titan grade 5)
p D: priimér

PI: baleni obsahuje (nikoli pro implantaty XS a XT, Sroubek, Ti5: titan grade 5 a/nebo pin,
POM: polyoxymethylen)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: proteticky (S: Standard, CICX: CERICX)"

L M ICX-skenovaci télisko 1. generace
o] L: délka
ﬂ Pl C M: material (PEEK: polyetheretherketon)
D: pramér

PI: baleni obsahuje (ne pro implantaty XS, Sroubek, Ti5: titan grade 5)
C: spojeni (MU: Multi)

ICX-skenovaci télisko 2. generace

L: délka

M: material (Ti4: titan grade 4B)

PI: baleni obsahuje (Sroubek, Ti5: titan grade 5)

IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

a—_)

. €
T -
a2

H L il Skenovaci télisko pro ICX-Cerec
L: délka
' ﬂ@ Pl I M: material (Ti5: titan grade 5)
Pl: baleni obsahuje (laboratorni Sroubek, spojovaci Sroubek, Ti5: titan grade 5 a

skenovaci kapna, ABS: akrylonitrilbutadienstyren)
IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

M Krestalni fréza
M: material (SS: nerezové ocel)

I Trepanovy vrtak
o M: material (SS: nerezova ocel)
D: primér

M Slizni€ni trepan
M: material (SS: nerezové ocel)
5 D: pramér

L il Kostni expander/Bone Spreader
o L: délka

M: material (SS: nerezova ocel)

D: priimér

L 1l ICX-kortikalni vrtak
L: délka
M: material (SS: nerezova ocel)
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L B ICX-vrtak
D IT L: délka (M: stfedni, S: kratka, XS: extra kratkd)
(BO) M: material (SS: nerezovéa ocel, SS+ZrN: nerezova ocel s povlakem z nitridu zirkonia)
DT D: priimér

IT: typ implantatu (P: Premium, AM: Active Master, AlO: All in One)

(BD): denzita kosti (pouze pro paralelni vrtdk a All in One vrték; D1: tvrda kost, D2/3:
stfedné tvrda kost, D4: mékka kost)

DT: typ vrtaku (SD: zahlubovaci fréza, PA: paralelni vrtdk, ST: zavitnik, PI: pilotni vrtak,
AlO: vrtak All in one)

M Extraktor Sroubkd
M: materidl (SS: nerezova ocel)
A: Pouziti (V: V-Uchop, L: levostranna fréza)

M Kontra kli¢
M: materidl (SS: nerezova ocel)

M Vrtaci pouzdro
M: material (SS: nerezova ocel)

M Zavitnikovy vrtak
M: materidl (SS: nerezova ocel)

Inzeréni nastroj

L: délka

M: material (SS: nerezové ocel)

H: manipulace (R: ra¢na, 1SO: stopka ISO)

C: spojeni (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MI: Mini, MA: Maximus, TB: t-bona,
MU: Multi, AW+MAS: Active White a masivni abutment, SB: SlimBoy)

(F): vlastnosti (B: kulovy zamek, E: excentricky)

M Kontra nastroj ICX-Mini
M: material (SS: nerezové ocel)

M Hloubkova sonda
M: material (Ti4: titan grade 4)
5 S: systém (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, ZYG: Zygoma)

JN N==3a R
- Y T =
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ICX-stop zarazka

L: délka

M: material (Ti5: titan grade 5)
D: priimér

a

L M Paralelni pin

L: délka

M: material (Ti4: titan grade 4)
D: pramér

M ICX-Multi fixaéni pin
M: material (POM: polyoxymethylen)

Chirurgicky Sroubovak s ISO diikem
M: material (SS: nerezova ocel)"

L W Sroubovaéek
H L: délka
M: material (SS: nerezova ocel)
H: velikost hex

L M Sroubovacek ISO s hexem

H L: délka

M: material (SS: nerezové ocel)
H: velikost hex

S\ =N\N

Racna
M: material (SS: nerezové ocel)

Adaptér pro rac¢nu
M: material (SS: nerezova ocel)

M Prodluzova¢ vrtaku
M: material (SS: nerezova ocel)
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ICX-Box
C: sloZeni (EM: prazdny, EQ: vybaveny)
C T: typ (SU: chirurgicky box, DS: Box se stop zarazkami, IN: proteticky kit, RS: zachranna
T [5) sada, TI: ICX Try box, BS: Box s kostnimi expandery)

(S): systém (pouze pro chirurgické boxy; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG:
ICX-Zygoma, AlO: ICX-All in One Bohrer, M: ICX-Magellan, C: Cina, INT : mezinarodni)
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