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Cementovatelné abutmenty

1 Rozsah
Tento navod k pouziti plati pro vSechny abutmenty ICX-standardni, ICX-estetické, ICX-masivni a ICX-univerzalni,
stejné jako pro lepici baze ICX od medentis.

2 Bezpecnostni pokyny / vylouéeni odpovédnosti

Pfed pouzitim produktd je nutné si precist 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 pfedpisy o0 bezpeénosti a ochrané
zdravi pfi praci a prevenci Uraz(l. Pokud si nejste jisti indikaci nebo typem aplikace, nepouzivejte produkt, dokud
nebudou v8echny body vyjasnény. V rdmci naSich prodejnich a dodacich podminek garantujeme perfektni kvalitu
nasich vyrobk(. Pfed kazdym zakrokem se ujistéte, Ze vSechny potfebné dily, nastroje a pomuicky 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 vylou¢ena jakakoli odpovédnost
za Skody zpUsobené timto procesem. Odpovédnost spociva vyhradné na oSetfujicim lékafi.

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

3.1 VSeobecné

Abutmenty obsahuji protetické a laboratorni komponenty a lze je aplikovat vhodnymi nastroji. Abutmenty jsou k
dispozici v rliznych prumérech, vySkach, délkdch a pro rizné ICX implantaty od medentis. Abutmenty jsou oznaceny
Stitkem, v¢. Cisla Sarze a pfesnych udajl o produktu, jako je délka, vySka a priimér.

3.2 Zamysleni uzivatelé

Produkty by meéli pouzivat pouze zubni lékafi, lékafi a zubni technici, ktefi se specializovali v oboru dentalni
implantologie.

Nize uvedené popisy nejsou dostateCné k zajisténi spravného pouziti pro nezkuSené Iékafe a zubni techniky v
implantologickych postupech . Proto doporuc¢ujeme vyuku zkuSenymi uZivateli a/nebo G€ast na rlznych kurzech
univerzit, implantologickych profesnich sdruzeni nebo komor. Pokud nabidky na webovych strdnkach nejsou k dispozici
ve vasem jazyce, obratte se na svého distribu¢niho partnera nebo pfimo na spoleénost medentis medical, abyste
ziskali nabidku ve vaSem jazyce.

3.3 Zamyslena cilova skupina pacientt

Pouziti produktu je uréeno pro pacienty, u kterych ma byt provedena nebo jiz byla provedena restaurace implantaty (viz
kapitoly ,Indikace/Zamyslené pouziti“ a ,Kontraindikace®).

3.4 Materialy
Zubni nastroje:
* nerezova ocel (€. materialu 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) podle DIN EN 10088-3 nebo ASTM F899
« Titan tfidy 4B (material ¢. 3.7065) podle DIN EN ISO 5832-2
« Titan tfidy 5 (material €. 3.7165) podle DIN EN I1SO 5832-3
Titanové abutmenty:
« Titan tfidy 5 (materidl ¢. 3.7165) podle DIN EN ISO 5832-3
CoCr abutmenty:
« Slitina kobalt-chrom (material €. 9.9135HN) podle ISO 5832-12. CTE: 14,1 x 10-6 (20-500 °C)
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Spojovaci Sroubek:
« Titan tfidy 5 (material €. 3.7165) podle DIN EN I1SO 5832-3

3.5 Prislusenstvi

Spojovaci Sroubky:

C-007-000001, C-007-000002, C-011-000001, N-011-000001, N-007-000002

Nastroje pro pfenos to¢ivého momentu:

960001, 950097, 950098, 950099, C-015-100023, C-015-100024, C-015-100025, C-021-000002, C-015-100030, C-
015-100033, C-015-100036, C-015-100005, C-015-100020, C-015-100043

Pomocné nastroje:

C-014-000004, 960007

Otiskovaci pilif pro snimani otiskd / 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-030-000001, 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 oznaceno v Cisle vyrobku pfipojenym pismenem ,S*
(napf. nesterilni: C-015-100000 a sterilni: C-015-100000S).

4 Forma dodani / sterilizace / skladovani / vraceni

Pozor: Obecnym pravidlem pro v8echny produkty je, Ze se nesmi pouzivat, pokud byl sterilni obal otevfen nebo
poskozen!

Upozornéni: Abutmenty, spojovaci Sroubky a otiskovaci pilife jsou uréeny pouze pro pouziti u jednoho pacienta a jsou
nabizeny jak nesterilni, tak gama sterilizované. Abutmenty a spojovaci Sroubky musi byt vyCistény, dezinfikovany a
sterilizovany podle navodu v &asti "Cisténi /Dezinfekce" a "Doporuéena sterilizace" pfed pouzitim u pacienta, pokud
neni obal oznacen jako sterilni. Neni-li obal oznacen jako sterilni, musi byt pomucky pro snimani otisku pfed pouzitim u
pacienta vy¢istény a dezinfikovany podle navodu v &asti Cisténi/dezinfekce™ V pfipadé sterilné dodavanych abutment,
spojovacich Sroubk( a pomucek pro odbér otiskl neni jednorazové osetfeni nutné.

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

Poskozena baleni nelze vyménit.

Je tfeba dodrzovat nasledujici podminky prepravy a skladovani:
» Skladovani pfi pokojové 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

Nastroje pro prenos toCivého momentu ICX se pouzivaji v (Casteéné bezzubé) horni a/nebo dolni Celisti pro inzerci
implantatt nebo spojovani komponent s implantaty.
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Pomocné néstroje ICX se pouzivaji v (Caste¢né bezzubé) horni a/nebo dolni Eelisti pro kontrolu nebo vedeni béhem
pfipravy implantatového luzka.

ICX-abutmenty jsou pfipojeny k zavedenym implantatim a slouzi jako abutmenty pro pfipevnéni zubni protézy. To
slouzi k rehabilitaci estetiky a funkce v maxile a/nebo mandibule. Abutmenty jsou uréeny pro nasledujici indikace a lze
je v rozumné mife pfizpusobit:

Jednozuba Jednozuba Vicedutinovd |Vicedilna Restaurovani
Typ opéry Material |[ndhradav nahradav nahrada nahrada v celého
predni oblasti |zadnioblasti |prednioblast |zadnioblasti |oblouku
stangaran| |0 [eor €0 @ | O @D O @’ o @»
Solid B |rer o @ w@w| @w| @®
untverzin | [\ [ian «® @ w@w| g w@w
e [ren Q0| (€D |0 €I |6 W@’ o @®»
Lepici | | l
, Titan
e | 1 e 0 o (o w@w
HWE |cocr o @O @»| @ @»
O =2.9 mm Pramérimplantatu, =3.3 mm Pramérimplantatu, ~ =3.45/3.75/4.24.8 mm Pramér implantatu
*V nézvu vyrobku uvedte nasledujici informace:
"BL" je kompatibilni pouze s implantaty BoneLevel;"TL" je kompatibilni pouze s implantaty TissueLevel.

Je nutné dodrzovat indikace pro rdzné varianty implantatd (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikace

Neexistuji Zzadné absolutni kontraindikace pro pouziti ICX-abutment(, s vyjimkou téch, které se tykaji implantace, mimo
jiné:

» SniZzena srazlivost krve, jako jsou: antikoagulaéni terapie, vrozené nebo ziskané poruchy koagulace

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

* Nadprimeérné 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 nedostateéné pokryti mékkymi tkanémi

* Alergie na jeden nebo vice materialu, 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
zubu.
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8 Vedlejsi ucinky/komplikace

Ve velmi vzacnych individualnich pfipadech nelze vyloucit alergie nebo citlivost v souvislosti s pouZzitymi materialy.
RuUzné typy slitin ve stejné Gstni dutiné mohou vést ke galvanickym reakcim v pfipadé okluzniho nebo aproximalniho
kontaktu. Spatné zatizeni a pfetéZovani zubnich nahrad maze vést ke zvy$ené kostni resorpci. To maze vést k
Unavové zlomeniné implantatu. Mikropohyby zplisobené nespravnym zatizenim mohou vést k uvolnéni zakladniho
Sroubku v implantatu, ¢imz se uvolni abutment. Tim se ztrati tfeci spojeni s implantatem. To maze vést k:

* Zlomeni zakladniho Sroubku

» Zlomeni spodniho Sestihranu nastavby

» Studenému pfivareni abutmentu k implantatu v oblasti Sestihranu
* VVylomeni jednoho boku implantatu

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

Neodstranéné zbytky cementu nebo lepidla mohou vést k periimplantitide.

9 Aplikace

9.1 Cisténi / dezinfekce

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 C¢isténi a dezinfekce s naslednou sterilizaci vihkym teplem. Automatizovana metoda
dezinfekce v mycim a dezinfekénim zafizeni (WD) je vyhodnéj$i neZ manualni metoda. Udrzba duleZitych
zdravotnickych prostfedk musi byt vzdy provadéna mechanicky v my¢ce-dezinfektoru.

Upozornéni:

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

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

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

Omezeni udrzby:
Zivotnost vyrobkd 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
nedistoty je nutné z nastroji 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 del$i kontakt povede k dalkové korozi a praskani pod napétim.

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

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



. P 01.02.2023 | Rev 3
medentis
medical

Priprava pred ruénim a automatickym €isténim/dezinfekci

Vybaveni: vodni lazef, 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 vnéji a vnitfni povrchy plastovym kartaéem po
dobu cca 2 minuty. Proplachnéte vSechny dutiny alespori pétkrat (5x) deionizovanou vodou pomoci jednorazové
injekéni stfikacky (minimalni objem 20 ml) (cca 1 min).

Upozornéni: Zbytky tkani nebo krev nesmi nikdy zaschnout. Nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo ocelovou vinu k
ruénimu odstranéni znecisténi.

Rucni CiSténi a dezinfekce

Vybaveni: Ultrazvukova lazen, plastovy kartac, injekéni stfikacka, témeér pH-neutraini, enzymaticky Cistici 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 prostfedek s ucinnou latkou ortho-ftalaldehyd (napf.
Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), hadfik nepoustéjici vlakna.

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

Cisténi: Produkty umistéte alespof na 5 minut pfi frekvenci 25-50 kHz a teploté niz$i nez 45°C do ultrazvukové lazné,
ktera byla smichana s (ttméf) pH neutralnim, enzymatickym gisticim prostfedkem. Méla by byt pouzita 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 pfekrocit 45°C. Poté oplachnéte 3x
tekouci deionizovanou vodou (vyplachnéte dutiny 3x 20 ml deionizované vody injekéni stfikatkou). 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 u&innou latkou ortho-ftalaldehyd po dobu 12 min (na
zaCatku a na konci dezinfekce proplachnout dutiny a vnitfi ¢asti 3x 20 ml dezinfekéniho prostiedku (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 dezinfek&ni roztok.

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

Dalsi krok: Zkouska, kontrola a testy
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Automatické Cisténi a dezinfekce
Vybaveni: Cistici a dezinfekéni zafizeni (WD), témé&f pH-neutralni, enzymaticky Sistici prostfedek (napt. Neodisher
MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Je tfeba dodrZzovat navod k pouziti vyrobce Cisticiho prostfedku a vyrobce WD!
K Cisténi by mély byt pouzity vhodné myci a dezinfek&ni mycky (WD), které splfiuji pozadavky 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 udrzovana 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 maximalni teploté 95 °C po dobu 10 minut.
Suseni: Doporucujeme susit 10 minut pfi 80 - 90°C. Ujistéte se, Ze jsou vSechny nastroje po automatickém suseni ve
WD zcela suché. TéZko pfistupné dutiny Ize vysusit stlacéenym vzduchem beze zbytkd.
Po vycisténi vyrobky zkontrolujte, zejména dutiny a slepé otvory. Pokud je stale viditelné znecisténi, proces cCisténi
opakujte.

9.2 Sterilizace

Dodéavané nesterilni polozky jsou vhodné pro sterilizaci parou. Originalni baleni vSak neni vhodné pro sterilizaci parou.
Vyrobky uréené ke sterilizaci je proto nutné pred sterilizaci zabalit do sterilizacnich obalt podle EN 868 nebo 1SO
11607, napf. v pruhledném sacku dle normy EN 868-5. Saéek musi byt dostateéné velky, aby bylo mozné produkt
sterilizovat. Tésnéni nesmi byt pod napétim. P¥i pouziti prihledného obalu zajistéte, aby byl proces uzavirani validovan
(viz informace vyrobce).

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 1SO 17665 Je nutné dodrZovat pokyny pro pouZziti sterilizatoru a zafizeni by mélo byt pravidelné
udrzovano a kontrolovano.
Doporuéujeme sterilizaci frakcionovanou vakuovou metodou s nasledujicimi parametry:

- Teplota: 134°C

- Tlak: 3 faze pfedvakuovani s min. tlak 60 milibarti, 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 pfekrocena teplota 137°C.

Do doby pouziti sterilizovaného produktu by mélo byt zajisténo 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 sterilizaéniho obalu.

Upozornéni: Produkty se jiz nesmi pouZivat, pokud je obal poskozen nebo byl otevren.

9.3 Testovani a kontrola
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Vizualné zkontrolujte vSechny nastroje, zda nejsou poskozené a opotiebované. Zajistéte, aby byly znacky Citelné.
Je tfeba zkontrolovat funkci blokovacich mechanisma (racény atd.).

Udrzujte a lubrikujte raénu podle popisu (https://ifu.medentis.de/).

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

Pokud jsou pfistroje soucasti vétsi sestavy, zkontrolujte sestavu s odpovidajicimi sou¢astmi.

Poskozené nebo zkorodované néstroje zlikvidujte.

9.4 Proteticka aplikace
Po vhojeni implantatt se otisk sejme na UGrovni implantatu. Zubni technik poté vytvofi finalni odlitek a vyrobi zubni
nahradu.

V zavislosti na individualni situaci pacienta mize Iékaf volit mezi vyplnémi s pfepinanim platforem a vyplnémi se
shodnou platformou, a to vybérem vhodného abutmentu. U ndhrady typu platform-switch se deska abutmentu neopira
pfimo o rameno implantatu, ale u nahrady typu platform-match ano. Nasledujici cementovatelné abutmenty ICX jsou
vhodné pro ploSnou nahradu, ostatni abutmenty jsou vhodné pro plosnou nahradu:
+ C-007-010500
C-007-020500
C-007-030500
C-010-010005
C-010-020005
C-010-040005
C-029-000004

3

3

Masivni abutmenty: Pevné abutmenty se Sroubuji do Ust pacienta na 30 Ncm. Sejme se klasicky otisk. Laboratof
vyrobi klasicky sadrovy model. Abutmenty z{istavaji v Ustech pacienta az do kone¢ného zacementovani protetické
néahrady.

Teleskopicka zubni nahrada: Pro vyrobu primarnich teleskopd jsou univerzalni abutmenty upraveny paralelné na
findlnim odlitku.

Abutmenty Ize pfizpasobit anatomickym podminkam. K zodpovédné upravé abutmentd musi byt pouzity vhodné
frézovaci néastroje v perfektnim stavu pod nizkym tlakem. Minimalni tloustka stény 0,4 mm nesmi byt podkro¢ena. Je
tfeba se vyvarovat otfepl a okrajl. Kontaktni plochy abutmentl s implantatem nesmi byt otryskany ani opracovany. Pro
ochranu geometrie spoje se doporucuje fixovat abutmenty na laboratorni implantaty. Pro tento ucel doporucujeme
drzak abutmentu od medentis medical (TW1000100). Pfed finalnim zavedenim hotové prace jsou abutmenty fixovany v
implantatech pomoci zékladniho spojovaciho Sroubku. Doporucuje se kontrola po 72 hodinach a pfipadné dotazeni
zakladniho Sroubku. Poté se protetickd nahrada nakonec nacementuje na pilif v Ustech pacienta. Spojovaci Sroubky,
kompatibilni laboratorni Sroubky a nastroje a doporu€ené utahovaci momenty najdete v nasledujici tabulce:

Hersteller: medentis medical GmbH
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C € 01 97 www.medentis.de info@medentis.de



| |
o d o n-l- § o= 01.02.2023 | Rev 3
Il s LID
medical
Opo Tocivy Spojovaci Sroub Nastroj
— moment el .
Spojovaci Sroub stfibrny:
C-007-000001 pro ICX-Opory
C-007-, C-024- a sloupky pro
ICX-Standardni |30 Ncm -
: otisky pro uzaviené otisky; Velikost 1.4 mm:
LLaboratorni sroub modry: 950099
C-007-000002 950098
950097
ICX-Estetika 30 Ncm C-015-100023
ici Spojovaci Sroub cerveny: €-015-100025
ICX-Lepici 30 Nem poJ y: C-015-100024
zakladna C-011-000001
Laboratorni Sroub modry:
) o C-007-000002
ICX-Univerzalni |30 Ncm
ICX-Solid 30 Ncm N/A C-021-000002
Velikost 1.2 mm
Multi- C-015-100033
Lepici zakladna 27 Nem ICX-Multi Sroub protézy: C-015-100030
C-029-002010 C-020-000011 C-015-100036
C-029-002011 Pro upevnénisroubu
protézy
Spojovaci Sroub rdzovy: Velikost 1.2 mm
ICX-3.3 Obor 30 Nem N-011-000001 C-015-100033
) pory Laboratorni Sroub zeleny: C-015-100030
N-007-000002 C-015-100036

Upozornéni: Veskeré dentalni prace musi byt pfipevnény k abutmentim bez napéti.

Upozornéni: Modry laboratorni Sroubek se pouziva vzdy az do okamziku vyroby finalni nahrady. Teprve poté se
pouZije zakladni spojovaci Sroubek.

Upozornéni: Zvlasté upozornujeme, Zze na nasSe produkty poskytujeme zaruku pouze v pfipadé, Ze vSechny pouzité
komponenty jsou originalni zdravotnické prostfedky medentis.

Upozornéni: Jakakoli Gprava geometrie spojeni s implantdtem bude mit za nasledek nepfesnosti licovani, které
znemozfuji dalSi pouziti. NepouZivejte Zadné produkty, které neodpovidaji geometrii pfipojeni.

10 Informace o vyhnuti se rizikiim

Riziko zlomeni abutmentu a vytrzeni spojovaciho Sroubku a z toho plynouciho zlomeni hlavice spojovaciho Sroubku Ize
eliminovat vloZzenim nového abutmentu za pfedpokladu vySroubovani spojovaciho Sroubku. Jinak je nutné implantat
vyjmout.

Pretazeni nebo zlomeni spojovaciho Sroubku v disledku nadmérné sily vede k nedostateéné fixaci abutmentu a
predstavuje riziko spolknuti. To Ize napravit vyménou spojovaciho Sroubku. Chcete-li to provést, otocte ultrazvukovou
Spickou proti sméru hodinovych rucicek pfes Sroubek. Spojovaci Sroubek utahujte pouze ru¢nim Sroubovakem podle
utahovacich momentu uvedenych vyse.

Riziku zamény mezi implantaty, abutmenty a pFisluSnym pFisluSenstvim Ize pfedejit dodrzenim pokynu na Stitku.

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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11 Rizika a Gc¢inky vicenasobného pouziti zafrizeni na jedno pouziti

VSechny produkty oznacené pro jednordzové pouziti se mohou stat nepfesnymi, pokud jsou pouzity vice nez jednou.
Kromé toho nebyly testovany ucinky odolnosti materidlu pfi opakovaném c¢isténi a sterilizaci, to znamena, ze se tim
mohou pfipadné zménit vlastnosti materialu. Pfi opakovaném pouziti nastroju uréenych k jednordzovému pouziti hrozi
riziko zanétu a infekce.

12 Poznamky ke kompatibilité MRI (zobrazovani magnetickou rezonanci)

Vyrobek nebyl testovan z hlediska bezpecénosti a kompatibility pfi vySetfenich magnetickou rezonanci. Vyrobek nebyl
testovan na zahfivani nebo migraci pfi vySetfenich MRI.

13 Poznamka k hlaseni zavaznych komplikaci

Pacienti/uzivatelé/treti strany s bydlistém v ¢lenském staté Evropské unie by méli hlasit jakoukoli vaznou komplikaci,
kterd se vyskytla v souvislosti s zdravotnckym prostfedkem medentis, spole¢nosti medentis medical GmbH a
pfislusnému organu.

14 Opatieni v pripadé nefunkénosti

V piipadé nefunk&nosti vyrobku nebo zmén vykonu, které mohou ovlivnit bezpe€nost, vypliite prosim formular stiznosti
a zpétné vazby (viz oblast stahovani na www.medentis.de) a vratte jej spolecnosti medentis medical GmbH.

15 Likvidace
Likvidace produktl musi byt provedena v souladu s mezindrodnimi 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, duplikovana 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 databézi zdravotnickych prostfedku
(EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), jakmile bude k dispozici.

ICX® je registrovana ochranna znamka spole€nosti medentis medical GmbH. Mize se zménit bez pfedchoziho
upozornéni.

17 Pouzité symboly a jejich vyznam

C€0197 Oznaceni CE s identifikadnim &islem notifikované osoby
“ Vyrobce
d] Datum vyroby
Objednaci Cislo
LOT Cislo sarze

%u\ Nesterilni
STERILE
Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
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Sterilizovano ozafovanim

Nesterilizujte opakované

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

Nepouzivejte opakované

Datum exspirace

8@l

Dodrzujte elektronicky navod k obsluze

Y

Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem

Skladujte na suchém misté

Dovozce

Zastupce pro EU

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator zdravotnického prostfedku

§E O @

M Spojovaci Sroubek
/f" (T M: material (Ti5: titan tfidy 5)
IC (T): typ (pouze pro standardni protetiku; A: stfibrny, B: fialovy)
P IC: spojeni implantétu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
P: proteticky (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)
i Laboratorni spojovaci Sroubek
L 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)
I ICX-standardni abutment
D GH L: délka
l ﬂ (Pl I M: material (Ti5: titan tfidy 5)
AT D: priimér

GH: vySka dasné

(PI): baleni obsahuje (Sroubek neni pro abutmenty XT a SlimBoy, Ti5: titan grade 5)
IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: SlimBoy)
AT: emergence profile (ALL: all, BL: Bone Level, TL: Tissue Level)

Hersteller: medentis medical GmbH
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ICX-univerzalni abutment
D L: délka
ﬂ F Ic M: material (Ti5: titan tfidy 5)
D: priimér

Pl: baleni obsahuje (Sroubek, Ti5: titan tfidy 5)
IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

M ICX-esteticky abutment
GH M: material (Ti5: titan tfidy 5)
I U Fl IC GH: vySka dasné

AT | AN PI: baleni obsahuje (Sroubek neni pro abutmenty XS a SlimBoy, Ti5: titan grade 5)
IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: SlimBoy)
AT: emergence profil (ALL: all, BL: Bone Level, TL: Tissue Level)
AN: Uhel (0: 0°, 15: 15°, 25: 25°)

L i ICX-Masivni abutment
o] GH L: délka
It M: material (Ti5: titan grade5b)
D: pramér
GH: vySka dasné
IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, MI: Mini)
il ICX-lepici baze
% 8] GH M: material (Ti5: titan grade 5, CoCr: kobalt-chrom)
{FI] [ D: primér
AT | AR GH: vy8ka dasné
(PI): baleni obsahuje (ne pro abutmenty XT, XS a SlimBoy, 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, SB: SlimBoy)
AT: emergence profil (ALL: all, BL: Bone Level, TL: Tissue Level)
AR: antirotace (AR: antirotace, NAR: bez antirotace)

D GH M: material (Ti5: titan tfidy 5)

l ﬂg Pl I D: primér

GH: vy8ka dasné

PI: baleni obsahuje (laboratorni Sroubek, zakladni Sroubek, Ti5: titan tfidy 5 a skenovaci
kapna, POM: polyoxymethylen)

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

‘ ﬁ M ICX-Cerec lepici baze

I Cerec skenovaci kapna
M: material (ABS: akrylonitrilbutadienstyren)

i ICX-otiskovaci kapna
' M: material (POM: polyoxymethylen, PPSU: polyfenylensulfon, GTR: grilamid TR90)
m c IC: spojeni implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)
A - F: tvar (R: zaobleny, S: tizky)

Hersteller: medentis medical GmbH
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L M Modelovy analog

L: délka

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

AT 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 urover abutmentu: emergence profil (ALL: all, BL: Bone Level, TL: Tissue
Level)

[ 3 L | m Otiskovaci pilif uzavieny
ﬂ D L: délka

Fl Ic M: material (Ti5: titan grade 5)
al D: pramér
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)"

,_
=

Otiskovaci pilif otevieny
L: délka

Pl IC M: material (Ti5: titan grade 5)

p D: pramér

Pl: 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
L: délka
ﬂ Pl C M: material (PEEK: polyetheretherketon)
D: primér

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

ICX-skenovaci télisko 2. generace

E L: délka
sl I M: material (Ti4: titan grade 4B)

Pl: 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)

H L M Skenovaci télisko pro ICX-Cerec
' W@ L: délka

a

a

g

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 Stahovak - nastroj pro snimani zatuhlych abutmentt
M: material (SS: nerezové ocel)
A: pouziti (A: abutment)

A: Pouziti (V: V-Uchop, L: levostranna fréza)

/ M Extraktor Sroubki
' M: material (SS: nerezova ocel)

Hersteller: medentis medical GmbH
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M Kontra kli¢
M: material (SS: nerezova ocel)

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

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

L M Inzercni nastroj
H L: délka
C M: material (SS: nerezové ocel)
(F] H: manipulace (R: ra¢na, ISO: stopka ISO)
g

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

L M Sroubovacéek
H L: délka
M: material (SS: nerezové ocel)
H: velikost hex

=

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

L M Sroubovaéek ISO s hexem
/I L: délka

I

M: material (SS: nerezové ocel)

L ¥ Sroubovaéek ISO Torx
/ I L: délka

Racna
M: material (SS: nerezova ocel)

Hersteller: medentis medical GmbH
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Adaptér pro raénu
M: material (SS: nerezova ocel)

Drzak ICX abutment
M: material (SS: nerezova ocel)

ICX-Box
C: slozeni (EM: prazdny, EQ: vybaveny)

01.02.2023 | Rev 3

T: typ (SU: chirurgicky box, DS: Box se stop zarazkami, IN: proteticky kit, RS: zachranna

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)

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



