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ICX Maximus-
overbygninger

1 Gyldighedens omfang
Denne brugsanvisning gaelder for ICX-Maximus-overbygninger.

2 Sikkerhedsanvisninger / ansvarsomrades udvalg

Denne brugsanvisning skal laeses, for produkterne anvendes! Produkterne ma kun anvendes i overensstemmelse med
deres indikation i overensstemmelse med de generelle regler for tandlaege- og kirurgisk praksis og i overensstemmelse
med arbejdsmilja- og ulykkesforebyggelsesreglerne. Hvis der er usikkerhed om indikationen eller anvendelsesformalet,
méa produktet ikke anvendes, far alle punkter er afklaret. Inden for rammerne af vores salgs- og leveringsbetingelser
garanterer vi en perfekt kvalitet af vores produkter. Far hver procedure skal det sikres, at alle ngdvendige dele,
instrumenter og hjeelpemidler er komplette, funktionsdygtige og tilgaengelige i den nadvendige maengde. Alle dele, der
anvendes i patientens mund, skal sikres mod aspiration og indtagelse. Da brugen af produkterne ligger uden for vores
kontrol, er ethvert ansvar for skader forarsaget i denne proces udelukket. Ansvaret ligger udelukkende hos udgveren.

ICX-produkterne fra medentis medical GmbH er ikke kompatible med produkter fra andre producenter.

3 Produktbeskrivelse

3.1 Generelt

Abutmenterne er beregnet til brug i implantatfastholdte, slimhindeunderstgttede proteser til elastisk understgttede
fuldproteser i under- og overkaeben. De kan fas i forskellige hgjder og leengder. De er maerket med en etiket, inkl.
partinummer og de ngjagtige produktdata, f.eks. lzengde og hgjde.

3.2 Patenkte brugere

Produkterne bgr kun anvendes af tandlaeger, laeger og tandteknikere, der har specialiseret sig inden for

tandimplantologi.

De folgende beskrivelser er ikke tilstraekkelige til, at uerfarne behandlere og tandteknikere kan sikre korrekt

anvendelse i implantologiske procedurer. Vi anbefaler derfor, at der gives instruktion af erfarne  brugere
og/eller via Deltagelse pa forskellige leeseplaner forskellige universiteter,

implantatsammenslutninger eller handvaerkskamre.

3.3 Patenkt patientmalgruppe
Produkterne er beregnet til patienter, hos hvem der skal foretages eller allerede er foretaget en restaurering med
implantater (se kapitlerne "Indikationer/forventet anvendelse" og "Kontraindikationer").

3.4 Materialer
Tandlzegeinstrumenter:
« rustfrit stal (materiale nr. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) i henhold til DIN EN 10088-3 eller ASTM F899
* Titanium klasse 4 (materiale nr. 3.7065) i henhold til DIN EN ISO 5832-2
* Titanium klasse 5 (materiale nr. 3.7165) i henhold til DIN EN ISO 5832-3
ICX Maximus-overbygninger:
« Titanium kvalitet 5 (materiale nr. 3.7165) i henhold til DIN EN ISO 5832-3 med titannitridbelaegning
Fastholdelsesindsatser:
* Polyamid (PA) (Grilamid TR 90)
Hus til fastholdelsesindsatser:
* Titanium klasse 5 (materiale nr. 3.7165) i henhold til DIN EN ISO 5832-3
Tilslutningsskruer:
* Titanium klasse 5 (materiale nr. 3.7165) i henhold til DIN EN ISO 5832-3
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3.5 Tilbehor

Tilslutningsskrue:

C-031-000001

Instrumenter til overfarsel af drejningsmoment:

960001, C-015-100018, C-015-100031, C-015-100005, C-015-100020

Hjeelpeinstrumenter:

C-014-000004, 960007, C-015-100032

Artikel til aftrykstagning / modelanaloger:

N-005-020002, N-005-040010, N-005-030001, N-005-030002, C-005-020002, C-005-040010, C-005-030001, 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-031-850501, C-031-853000, C-006-010001, C-006-010003, C-006-010008, N-006-010003, N-006-010003, N-006-
010008

Saet af matricer og tilbehgr:

C-031-852700, C-031-854700, C-031-852400, C-031-852900, C-031-854800, C-031-851500, C-031-851902, C-031-
851910, C-031-852300

Hvis ovenneevnte produkter ogsa tilbydes sterile, angives dette i varenummeret med bogstavet "S" (f.eks. ikke-sterilt: C-
015-100000 og sterilt: C-015-100000S).

4 Leveringsform / sterilisering / opbevaring / returnering
Opmarksomhed: Den generelle regel for alle produkter er, at de ikke ma anvendes, hvis den sterile emballage er
blevet abnet eller beskadiget!

Forsigtig: Abutments, forbindelsesskruer og aftrykstagningsartikler er kun beregnet til brug for en enkelt patient og
tilbbydes bade usterile og gammasteriliserede. Abutments og forbindelsesskruer skal rengeres, desinficeres og
steriliseres i henhold til afsnittene "Renggring/desinfektion” og "Anbefalet sterilisering” inden brug pa patienten,
medmindre emballagen er maerket som steril. Medmindre emballagen er meerket som steril, skal aftryksudstyr
renggres og desinficeres for brug pa patienten i overensstemmelse med afsnittet "Rengaring/desinfektion”. For sterilt
leverede abutments, forbindelsesskruer og aftryksafprgvningsartikler er det ikke ngdvendigt med en
engangsoparbejdning.

Forsigtig: Genbrugsinstrumenter tilbydes bade ikke-sterile og gammasteriliserede. Medmindre emballagen er maerket
som steril, skal instrumentet rengares, desinficeres og steriliseres i henhold til afsnittene "Renggring/desinfektion" og
"Sterilisation" far fgrste brug og om ngdvendigt far hver yderligere brug pa patienten. Den fagrste oparbejdning er ikke
pakraevet for instrumenter, der leveres sterile. Levetiden for produkter, der er meerket som genanvendelige, afheenger af
deres anvendelse. Bortskaf beskadigede, slidte eller korroderede produkter. Tag hensyn til oplysningerne i afsnittet
"Risici og virkninger af gentagen brug af engangsudstyr".

Jdelagt emballage er udelukket fra ombytning.

Falgende transport- og opbevaringsbetingelser skal overholdes:
» Opbevaring ved stuetemperatur og normal luftfugtighed
* Produkterne ma ikke tages ud af emballagen under opbevaring
* Produkterne skal opbevares under Ias og sla
* Produkterne ma kun veere tilgeengelige for autoriserede personer
* Produkterne skal transporteres ved en temperatur pa -25 °C til 35 °C.
Vi anbefaler, at produkter af plast (PEEK, POM, PA) opbevares beskyttet mod sollys.

5 Indikationer / Anvendelse efter hensigten

ICX drejningsoverfarselsinstrumenter anvendes i den (delvist tandlgse) overkaebe og/eller underkaebe til indseettelse af
implantater eller til at forbinde komponenter til implantater.

ICX-hjeelpeinstrumenter anvendes i den (delvist tandlgse) overkaebe og/eller underkeebe til kontrol eller vejledning under
forberedelse af implantatlejet.
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ICX-Maximus abutments er forbundet med indsatte implantater og tjener som bzerende abutments til ubetinget
aftagelige proteser til genoprettelse af aestetik og funktion i over- og/eller underkaeben. Dette geelder for anvendelse i
implantatfastholdte, slimhindeunderstgttede proteser i forbindelse med egnede matrixsystemer. Abutmenterne er
beregnet til felgende indikationer:

Enkelttandede |Enkelttandede |Flere enheder Flere enheder
Strukturtype Materialefprsyning forsyning Forsyning Forsyning | alt forreste
del Bagerste del Forreste Bagerste del
Restaurering
omrade omrade omrade omrade
Maximus Titanium/
ol ? Titanium. €90 €90 o
et stykke Nitrid
Maximus Titanium/
Struktur ‘ U @ Titanium- «o ‘ .O ( .
To-delt Nitrid
ICX-Multi Titanium/
Maximus ﬁ B Titanium- ‘ . ‘ .O ‘ .
Struktur =R Nitrid
ICX-Mini Titanium/
Maximus $ B [ritanium- Qe @’ «0
Struktur &5 Initrid
|O = 2,9 mm implantatdiameter, = 3,3 mm implantatdiameter, ‘ . = 3,45/3,75/4,1/4,8 mm implantatdiameter |

Indikationerne for de forskellige implantatvarianter skal overholdes (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikationer
Der er ingen absolutte kontraindikationer for brugen af ICX abutments, bortset fra dem, der gaelder for
Det geelder bl.a. implantatkirurgi:
* Reduceret blodkoagulation som f.eks: Behandlinger med antikoagulantia, medfgdte eller erhvervede erhvervet

Koagulationsforstyrrelser

+ Systemiske lidelser og stofskiftesygdomme (f.eks. ukontrolleret diabetes mellitus) med indflydelse pa
sarheling og knogleregeneration

» Over gennemsnittet af tobaks- eller alkoholmisbrug

» Immunosuppressive behandlinger som kemoterapi og stralebehandling

* Infektioner og beteendelser i mundhulen som f.eks. parodontitis, gingivitis og periimplantitis.

» Ubehandlede parafunktioner som bruxisme

« Utilstraekkelig mundhygiejne og/eller utilstraekkelig parathed til mundhygiejne

» Manglende okklusion og/eller artikulation og for lille interokklusional afstand

« Utilstreekkeligt knoglevolumen og/eller utilstreekkelig daekning af bladt veev

« Allergi over for et eller flere materialer som beskrevet i kapitlet "Materiale".

7 Klinisk fordel
Den forventede kliniske fordel omfatter forbedring af en nedsat kropsfunktion, dvs. genoprettelse af tyggefunktion og
eestetik efter tandtab.

8 Bivirkninger / komplikationer

Allergier eller overfalsomheder i forbindelse med de anvendte materialer kan ikke udelukkes i meget sjeeldne tilfaelde.
Forskellige typer legeringer i samme mundhule kan fgre til galvaniske reaktioner i tilfaelde af okklusal eller approximal
kontakt. Protesisk fejlbelastning og overbelastning kan fare til gget knogleresorption. Dette kan resultere i et
treethedsbrud i implantatet. Mikrobevaegelser forarsaget af forkert belastning kan fare til, at basisskruen i implantatet
I@sner sig, hvilket Igsner abutmentet. Dermed gar den gnidningsmaessige forbindelse til implantatet tabt. Dette kan fgre
til:
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* Fraktur pa den ene flanke af implantatet

* Brud pa bundskruen i tilfaelde af todelte overbygninger eller brud pa overbygningens gevindskaefte i tilfeelde af
etdelte overbygninger.

» Brud pa den nederste sekskant af overbygningen (for todelte Maximus-overbygninger og Maximus-kappen pa
vinklet multihus)

* Kold svejsning af abutmentet til implantatet i omradet omkring sekskanten (for todelte maximus abutments)
og Maximus-kappen pa vinklet Multi abutment)
Manglende mundhygiejne og manglende pleje af protesen kan fere til beteendelse i vaevet omkring implantatet.
Inflammation omkring implantatet kan forarsage periimplantitis, som igen kan fgre til implantatsvigt.

9 Anvendelse

9.1 Forberedelse af fastholdelsesindsatser

Retentionsindsatserne er allerede rengjort og desinficeret af producenten, sa det er ikke nadvendigt med fornyet
rengaring/desinfektion far direkte pafering pa patienten.

Hvis retentionsindsatserne og retentionshuset er en del af en protese (specialfremstillet), kan det vaere ngdvendigt at
forberede dem i henhold til anbefalingerne fra producenten af den specialfremstillede protese.

Bemaerk: Anvendelse af hgje temperaturer og/eller laengere steriliseringstider kan muligvis fere til en forringelse af de
mekaniske egenskaber ved retentionsindsatserne.

9.2 Renggring/ desinfektion

Detaljerede oparbejdningsinstruktioner er beskrevet i dokumentet "R1 oparbejdningsinstruktioner (medentis medical)". |
det fglgende beskrives oparbejdningsprocedurerne i korte traek.

Metode:

Manuel eller automatisk renggring og desinfektion med efterfglgende sterilisering ved hjeelp af fugtig varme. Den
mekaniske oparbejdningsprocedure i vaskemaskine og desinfektionsapparat er at foretraekke frem for den manuelle
procedure. Oparbejdning af kritisk medicinsk udstyr skal altid forega mekanisk i en vaskedesinfektionsmaskine.

Advarsler:

Anvendelse af ikke-sterile komponenter kan fgre til veevsinfektioner eller smitsomme sygdomme.

Medicinsk udstyr til engangsbrug, der allerede er leveret sterilt, ma ikke rengares og steriliseres igen.

Hvis der ikke foretages en forrensning af produkterne som beskrevet nedenfor (se afsnittet "Forberedelse far manuel
og mekanisk renggring/desinfektion"), kan det nadvendige rengaringsresultat ikke garanteres.

Begransning af oparbejdning:
Levetiden for produkter, der er maerket som genanvendelige, athaenger af deres anvendelse. Bortskaf beskadigede,
slidte eller korroderede produkter.

Procedure efter brug

Efter brug pa patienten skal instrumenterne lsegges direkte i en beholder med vand. Vandet ma ikke vaere varmere
end max. 40 °C. Grove urenheder skal fiernes fra instrumenterne umiddelbart efter brug (inden for hgjst 2 timer).
Forsigtig: Instrumenter af rustfrit stal ma aldrig placeres i isotonisk oplasning (f.eks. fysiologisk saltvand), da langvarig
kontakt farer til grubningskorrosion og speendingskorrosionsspaltning.

Transport: Efter brug skal produkterne bringes til det sted, hvor rengegringen skal finde sted. Undga

tarring af urenheder. Transport bar finde sted i et lukket kar/beholder for at beskytte produkterne, miljget og brugerne.
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Forberedelse fgr manuel og automatisk rengegring/desinfektion Udstyr: vandbad, blad

plastikbagrste

Instrumenter, der bestar af flere dele, skal adskilles i henhold til de respektive brugsanvisninger (f.eks. skralde, se
https://ifu.medentis.de/).

Forberedelse: Brug kun en blgd berste til dette forméal og vandhanevand til at forrense produkterne. Skyl produkterne
under rindende koldt vand (< 25 °C) (ca. 1 minut). Renggr alle udvendige og indvendige overflader med plastikbgrsten
i ca. 2 minutter. Alle hulrum skylles mindst fem gange (5x) med afioniseret vand med en engangssprgjte (minimum 20
ml) (ca. 1 min.).

Forsigtig: Veeskerester eller blod ma aldrig taerre pa. Brug aldrig metalbarster eller staluld til at fjerne forurening
manuelt.

Manuel rengering oq desinfektion

Udstyr: Ultralydbad, plastikbarste, sprajte, neesten pH-neutralt, enzymatisk renggringsmiddel (f.eks. 0,8

% Cidezyme (pH-veerdi: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) eller 1,5 % Medizym (pH-veerdi: 8,2,
Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg)), desinfektionsmiddel med det aktive stof ortho-phthalaldehyd (f.eks. Cidex
OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), fnugfri klud.

Brugsanvisningen fra producenten af rengerings- og desinfektionsmidlet samt producenten af ultralydsbadet skal
overholdes!

Renggring: Laeg produkterne i mindst 5 minutter ved en frekvens pa 25-50 kHz og en temperatur pa under 45 °C i et
ultralydsbad, der er blandet med et (naesten) pH-neutralt, enzymatisk renggringsmiddel. Der bar anvendes deioniseret
vand (Dl-vand). Hvis produkterne har en abning/hulrum, skal du sarge for, at renggringsoplgsningen kan Igbe ud efter
behandlingen. Alle produkter skal vaere deekket af rengaringsmidlet. Renggringsoplgsningens temperatur ma ikke
overstige 45 °C. Skyl derefter 3 gange med rindende, deioniseret vand (skyl hulrummene 3 gange med 20 mi
deioniseret vand med en sprgjte). Der skal anvendes en frisk, ubrugt rengaringsoplasning til hvert produkt. De
foregadende trin gentages, indtil der ikke er nogen synlig forurening tilbage. Derefter skylles hvert produkt (og evt.
hulrum) grundigt med afioniseret vand (ca. 1 min.).

Desinfektion: Produkterne desinficeres i et desinfektionsmiddel med det aktive stof ortho-phthalaldehyd i 12 min
(skylles kaviteter og lumen 3 gange med 20 ml desinfektionsmiddel (sprgjte) i begyndelsen og slutningen af
desinfektionen). Skyl derefter igen fem gange under rindende deioniseret vand (deioniseret vand) Skyl hulrummene
fem gange med 20 ml deioniseret vand (deioniseret vand) ved hjeelp af en sprgjte. Der skal anvendes en frisk, ubrugt
desinfektionsmiddelopl@sning til hvert produkt.

Terring: Produkterne terres derefter fuldstaendigt med en blad, fnugfri klud. Neeste trin: Undersggelse,

inspektion og pravning

Automatisk renggring og desinfektion
Udstyr: Renggrings- og desinfektionsapparat (WD), naesten pH-neutralt, enzymatisk renggringsmiddel (f.eks.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Brugsanvisningen fra producenten af renggringsmidlet og WD-producenten skal overholdes!
Til rengering bar der anvendes egnede vaske- og desinfektionsapparater, der opfylder kravene i EN ISO 15883 og er
CE-meerket. Vaskeprogrammet skal valideres (AO-veerdi > 3000, mindst 5 min. ved 90°C). Vaske- og
desinfektionsmaskinen skal vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt. Der bgr altid anvendes deioniseret vand (DI-
vand).
Parametre:

 Forheeld med koldt vand i 5 minutter

* Vask i 10 minutter med 40-45 °C varmt vand og pH-neutralt renggringsmiddel.

» Skyl med koldt vand i 5 minutter.

* 5 minutters termisk desinfektion med vand ved min. 93 °C
Desinfektion bgr udfgres ved hgjst 95 °C i 10 minutter.
Terring: Vi anbefaler en terring i 10 minutter ved 80-90 °C. Serg for, at alle instrumenter er helt tarre efter den
automatiske terring i WD. Hulrum, der er vanskelige at fa adganag til, kan tarres med restfri trykluft.
Efter renggring skal du kontrollere produkterne, isaer hulrum og blinde huller. Gentag den
Renggringsprocessen, hvis der stadig er synlig forurening.
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9.3 Sterilisering

De ikke-sterile produkter, der leveres, er egnede til dampsterilisering. Den originale emballage er dog ikke egnet til
dampsterilisering. Derfor skal de produkter, der skal steriliseres, inden sterilisationen pakkes i sterilisationsemballage i
henhold til EN 868 eller ISO 11607, f.eks. i en gennemsigtig pose i henhold til standard EN 868-5. Posen skal vaere
stor nok til det produkt, der skal steriliseres. Teetningen ma ikke veere under spaending. Nar der anvendes klar
emballage, skal du sikre, at forseglingsprocessen er valideret (se producentens oplysninger).

Placer de forseglede produkter, der er klar til brug, i sterilisatoren. De anvendte dampsterilisatorer skal veere forsynet
med CE-maerkning og opfylde kravene i EN 13060 eller EN 285. Der ma kun anvendes enheds- eller produktspecifikke
validerede procedurer i henhold til ISO 17665. Sterilisatorens brugsanvisning skal felges, og apparatet skal
vedligeholdes og kontrolleres regelmaessigt. Vi anbefaler sterilisering ved hjeelp af den fraktionerede vakuummetode
med fglgende parametre:

» Temperatur: 134 °C

* Tryk: 3 forvakuumfaser med et tryk pa mindst 60 millibar, i holdetiden 3 bar

» Holdbarhedsperiode: mindst 5 minutter

* Tarretid: min. 20 minutter
Efter sterilisering skal den sterile emballage kontrolleres for skader, og steriliseringsindikatorer skal kontrolleres.
Forsigtig: Under sterilisering bar temperaturen pé 137 °C ikke overskrides.

Indtil det steriliserede produkt anvendes, skal det opbevares pa en hensigtsmaessig made. Produkterne skal
opbevares tgrt og ved stuetemperatur. Den maksimale opbevaringstid afhaenger af emballagetypen og
opbevaringsforholdene og er brugerens ansvar. Vi anbefaler, at produktet anvendes umiddelbart efter sterilisering.
Oplysninger om opbevaringsbetingelser og udlgbsdatoer findes i anvisningerne fra producenten af
sterilisationsbeholderen eller i sterilisationsemballagen.

Forsigtighed: Produkterne ma ikke leengere anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller abnet.

9.4 Afprevning og inspektion

Visuel inspektion af alle instrumenter for skader og slitage. Sgrg for, at markeringerne er lzeselige.
Lasemekanismer (ratcher osv.) bar kontrolleres for funktion. Vedligehold og smar

skralden som beskrevet (https://ifu.medentis.de/).

Kontroller lange slanke instrumenter (iseer roterende instrumenter) for forvreengning.

Hvis instrumenterne er en del af en starre samling, skal du kontrollere samlingen med tilsvarende komponenter
Bortskaffe beskadigede eller korroderede instrumenter.

9.5 Anvendelse af proteser
Opmarksomhed: Eventuelt tandarbejde skal fastggres til abutmenterne uden spaending.

Opmarksomhed: Enhver form for omarbejdning af forbindelsesgeometrien til implantatet farer til ungjagtigheder i
pasformen, som udelukker vyderligere brug. Der ma ikke anvendes produkter, som ikke passer il
forbindelsesgeometrien.

For at vaelge det passende ICX-Maximus abutment skal man kende gingivalhgjden. Vaelg hgjden pa abutmentet i
overensstemmelse med gingivahgjden. Den ngjagtige hejde af abutmentet veelges, nar det funktionelle omrade rager
1,5 mm ud fra det omgivende vaev.

9.6 Indsaettelse af ICX-Maximus-enheden
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Fjern det helende abutment og renggr implantatets indre. Sgrg for, at kontaktfladen mellem implantat og abutment er
fri for knogle og bladt veev. Det er den eneste made at sikre, at abutmentet passer perfekt pa implantatet. ICX-
Maximus abutments fastgares til implantatet ved hjaelp af en forbindelsesskrue. Ved alle protesearbejder skal man altid
sikre sig, at abutmenterne passer pa implantaterne, at forbindelsesskruen er spaendt med det foreskrevne moment, og
at den er blevet strammet igen efter 72 timer. Hvis protesen Igsner sig, og abutmentet skal udskiftes, kan den
eksploderes ved at lgsne skruen.

Se fglgende tabel for tilslutningsskruer, kompatible laboratorieskruer og veerktgjer samt anbefalede moment:

Struktur Drejningsmo Tilslutningsskrue Vaerktoj
ment
Maximus- C-015-100018
overbygninger |30 Ncm N/A C-015-
(et stykke) 100031
C-015-100032
Skalens bredde 1,4 mm
950099
MaX|mus—' Verbindungsschraube: 950098
overbygning 30 Ncm 950097
C-031-000001
(todelt) C-015-100023
C-015-100025
C-015-
100024 C-
015-100024
ICX- 3.3 Tilslutningsskrue lysergad: Bredde pa tveers af
. N-011-000001 fladerne 1,2 mm C-
Maximus- 30 Ncm .
overbygninger Laboratorieskrue grgn: 015-100033
N-007-000002 C-015-100030
C-015-100036
ICX-Multi C-015-100018
Maximus 27 Ncm N/A C-015-100031
-struktur C-015-
100032
ICX-Mini C-015-100018
Maximus 30 Ncm N/A C-015-100031
-struktur C-015-
100032

9.7 Indbygning af fastholdelseshuse

ICX-Maximus-overbygningerne er beregnet til brug med fastholdelseselementer. Disse skal veelges i forhold til
divergens og aftraekskraft:

lysergd: normal tilbageholdelse, divergens +/-10° (C-032-

852700); gran: steerk tilbageholdelse, divergens +/- 20° (C-

032-854700);

gennemsigtig: steerk tilbageholdelse, divergens +/- 10° (C-032-

852400); bla: let tilbageholdelse, divergens +/- 10° (C-032-852900);

rod: let tilbageholdelse, divergens +/- 20° (C-032-854800).

Indsaettelse af retentionshuse (medfelger i hvert laboratoriesaet) kan ske i laboratoriet eller alternativt i praksis.
Komponenterne polymeriseres direkte ind i den nye protese under fremstillingen.

ICX-Maximus-abutmenterne med den tilsvarende diameter og gingivalhgjde skrues ind som beskrevet under
"Indseettelse af ICX-Maximus-abutmentet".
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| praksis: Til det funktionelle aftryk anbringes der en aftrykskappe (C-031-850501) pa hvert ICX-Maximus abutment.
Kontroller, at aftrykskappen sidder korrekt pa plads. Brug et fast aftryksmateriale (f.eks. polyether eller silikone) for at
sikre, at aftrykskapslerne forbliver i aftrykket.
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Pa laboratoriet: Efter aftrykket tages, placeres analogerne (C-031-853000) igen i aftrykskapperne, og gipsmodellen
fremstilles. Nar modellen er fremstillet, treekkes de hvide blokeringsklodser, der fglger med laboratoriesaettene, over de
funktionelle omrader af modelanalogerne for at forhindre, at akrylet flyder ind i retentionshusene.

Fastholdelseshuset med den sorte forarbejdningsindsats (C-031-851500) anbringes pa hver analogt instrument over
den tidligere anbragte udblokningsring, indtil trykpunktet er overvundet.

Den sorte forarbejdningsindsats fastger fastholdelseshuset og indstiller modstandsdygtigheden. Protesen

fremstilles nu efter den konventionelle teknik.

Szt fastholdelsesindsatserne i: Nar protesen er feerdig, skal du fierne de hvide udblokningsringe. Far indsaettelse
udskiftes de sorte forarbejdningsindsatser med de tilsvarende farvede retentionsindsatser ved hjeelp af Maximus-
instrumentet (C-015-100032). Drej den paskruede spids tre omgange mod uret for at gere dette. Szet spidsen ind i den
sorte forarbejdningsindsats, og brug den til at traekke den ud af fastholdelseshuset. Med Maximus-instrumentets
indstiksveerktgj (midterstykke) kan de respektive retentionsindsatser indsaettes i de frigjorte retentionshuse i
overensstemmelse med implantatets abutmentvinkel og den @nskede tilbagetraekningskraft.

Udskiftning af fastholdelsesindsatserne er det samme som at fierne forarbejdningsindsatsen ved hjeelp af ICX-
Maximus-instrumenter og indseette den med indsaetningsvaerktgjet (midterstykket).

Yderligere oplysninger om anvendelse: |ICX-Maximus abutments er praecisionsmekaniske proteser til fastholdelse af
proteser. Et vist slid pa protesens fastholdelseselementer eller deres overflade kan ikke undgas. Det anbefales at
drgfte patientens tilfredshed med protesens fastholdelseskraft mindst en gang om aret ved tilbagekaldelsen og om
ngdvendigt at forny indleeggene.

For at reducere sliddet pa ICX-Maximus abutments er det ngdvendigt, at tandleegen og patienten omhyggeligt passer
og renger abutments, protesen, retentionshusene og deres indsatser. Det er vigtigt, at patienten afstar fra at bruge
slibende tandpasta til renggring. Det indeholder mikropartikler, der

1) beskadige protesens overflade og dermed @ge plakataffiniteten og

2) traekkes ind i akrylet ved renggring af protesen og forarsager meget fine fordybninger og ridser. Disse gger sliddet
pa abutmentet ved indseettelse og fiernelse af protesen samt under mastikation, og protesens fastholdelseskraft er ikke
leengere garanteret.

Desuden kan brugen af proteserensere have en negativ indvirkning pa retentionselementernes fastholdelseskraft.
Derfor bagr der om ngdvendigt kun anvendes et proteserenggringsmiddel, der er anbefalet af producenten til renggring
af polyamid (nylon)-holdige proteser.

Desuden kan placeringen af implantaterne fare til ensidig, kraftig slitage af abutments og protesen. Ved divergenser pa
mere end 40° anbefaler vi at bruge ICX-Multi-abutmenterne sammen med |ICX-Maximus-kappen til ICX-Multi-
abutments.

10 Oplysninger om undgaelse af risici

Risikoen for brud pé& overbygningen og udrivning af forbindelsesskruen og den deraf felgende

Afbrydelse af skruehovedet kan afhjaelpes ved at indsaette et nyt abutment, forudsat at skruen kan skrues af. Ellers skal
implantatet fiernes.

Overspaending eller brud pa forbindelsesskruen ved for stor kraftpavirkning fagrer til manglende mulighed for fastgerelse
af overbygningen og medfarer risiko for synke. Dette kan afhjeelpes ved at udskifte forbindelsesskruen. Dette gares ved
at dreje en ultralydsspids mod uret over skruen. Tilslutningsskruen ma kun strammes med handskruetraekkeren i
henhold til de ovenfor angivne drejningsmomenter.

Risikoen for forveksling mellem implantater, abutments og det respektive tilbehar kan undgas ved at overholde
maerkningsvejledningen.

11 Risici og virkninger af flergangsbrug af engangsartikler

Alle produkter, der er meerket til engangsbrug, kan blive upraecise ved flergangsbrug. Desuden er virkningerne af
materialets holdbarhed ved gentagne renggrings- og steriliseringsprocesser ikke blevet testet,

dvs. at materialeegenskaberne kan aendre sig som falge heraf. Der er risiko for betaendelse og

Infektioner, nér produkter til engangsbrug genbruges.
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12 Bemarkninger om MRI-sikkerhed (magnetisk resonansbilleddannelse)

Produktet er ikke blevet testet for sikkerhed og kompatibilitet i forbindelse med MR-unders@gelser. Produktet er ikke
blevet testet for opvarmning eller migration i MRI-undersagelser.

13 Bemarkninger om indberetning af alvorlige haendelser

Patienter/brugere/tredjemand med bopael i en EU-medlemsstat skal indberette enhver alvorlig haendelse, der er sket i
forbindelse med et medicinsk produkt fra medentis medical GmbH, til medentis medical GmbH og til den kompetente
myndighed.

14 Foranstaltninger i tilfaelde af funktionsfejl

| tilfeelde af fejlfunktioner ved produktet eller aendringer i ydeevnen, der kan pavirke sikkerheden, bedes du udfylde
reklamations- og feedbackformularen (se download-omradet pa www.medentis.de) og returnere den til medentis
medical GmbH.

15 bortskaffelse
Bortskaffelse af produkter skal ske i overensstemmelse med internationale og nationale bestemmelser under
hensyntagen til affaldskoden og fareklassificeringen.

16 Andet

Alle rettigheder forbeholdes. Ingen del af denne brugsanvisning ma helt eller delvist reproduceres i nogen form (ved
fotokopiering, mikrofilm eller anden proces) eller bearbejdes, kopieres eller distribueres ved hjeelp af elektroniske
systemer uden forudgaende skriftligt samtykke fra medentis medical GmbH. Kan andres uden varsel.

Resuméet af produktets sikkerhed og kliniske ydeevne kan findes i den europaeiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED), sa snart det foreligger.

ICX® er et registreret varemaerke tilhgrende medentis medical GmbH. Kan aendres uden varsel.
17 Anvendte symboler og deres betydning
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EU's repreesentant
O Enkelt sterilt barrieresystem
I!Vl—’ Medicinsk udstyr
[or

r Unik identifikator for medicinsk udstyr

M Tilslutningsskrue til patienter

(T) M: Materiale (Ti5: titankvalitet 5)

IC (T): Type (kun for standardproteser; A: sglv, B: rad)

P IC: Implantatforbindelse (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: Proteser (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)

N C: Tilslutning (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: Indeks SQ/STD/Wide, IHGB:

IntraHex og Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)

M ICX-Maximus overbygning i ét stykke

GH M: Materiale (Ti5+TiN: titankvalitet 5 med en titaniumnitridbeleegning)
IC GH: Gingivahgjde i mm

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

M Tilslutningsskrue laboratorium
L B M: Materiale (Ti5: titankvalitet 5)

M ICX-Maximus todelt struktur

GH M: Materiale (Ti5+TiN: titankvalitet 5 med en titaniumnitridbelzegning)

PI IC GH: Gingivahgjde i mm

Pl: Medfglgende dele (ikke til XT- og XS-abutmenter, skrue, Ti5: titankvalitet 5) IC:

Implantatforbindelse (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

C C: Tilslutning (MI: Mini, MU: Multi)

M ICX Maximus Cap
s f ﬁ M: Materiale (Ti5+TiN: titankvalitet 5 med en titaniumnitridbelzegning)
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ICX-Maximus fastholdelsesindsats

M: Materiale (GTR: Grilamid TR90)

AC: Vinkelkorrektion (10: 10°, 20:

20°)

RF: fastholdelseskraft (S: steerk, M: medium, L: let)

ICX-Maximus fastholdelsesindsats laboratorium
M: Materiale (GTR: Grilamid TR90)

ICX Maximus fastholdelsessaet

M: Materiale (heette: Ti5: titankvalitet 5, fastholdelsesindsatser: GTR: Grilamid TR90,
afstandsstykke: Sl: Silikone)

AC: Vinkelkorrektion (10: 10°, 20: 20°)

RF: Tilbageholdelseskraft (S: Staerk, M: Middel, L: Lav)

ICX-Maximus afstandsstykke

M: Materiale (SI: silikone)

ICX Maximus indtrykshaette
M: Materiale (Ti5: titankvalitet 5)

ICX indtrykshaette

M: Materiale (POM: Polyoxymethylen, PPSU: Polyphenylsulfon, GTR: Grilamid TR90)
IC: Implantatforbindelse (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)

F: Form (R: rund, S: smal)

Model analog

L: Leengde i mm

M: Materiale (Ti4: titankvalitet 4, Ti5: titankvalitet 5, BR: messing)

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

(AT): kun for implantatniveau indtryk: udtraedelsesprofil (BL: knogleniveau, TL:
vaevsniveau).

Indtryk post lukket, implantat

L: Leengde i mm

M: Materiale (Ti5: titankvalitet

5) D: Diameter i mm

PI: Inkluderede dele (ikke for XS og XT post, skrue, Ti5: titanium grade 5 og heette,
GTR: Grilamid TR90)

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

P: Proteser (S: Standard, CICX: CerlCX)
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Indtryk efter abning, implantat

L: Leengde i mm

M: Materiale (Ti5: titankvalitet

5) D: Diameter i mm

PIl: Inkluderede dele (ikke for XS- og XT-implantater, skrue, Ti5: titankvalitet 5
og/eller stift, POM: polyoxymethylen).

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

P: Protesisk (S: Standard, CICX: CerlCX)

ICX-scanning af kroppen 1. generation

L: Leengde i mm

M: Materiale (PEEK:

polyetheretherketon) D: Diameter i mm

Pl: Inkluderede dele (ikke til XS-implantater, skrue, Ti5: titankvalitet 5)
C: Forbindelse (MU: Multi)

ICX-scanning af kroppen 2. generation

L: Leengde i mm

M: Materiale (Ti4: titankvalitet 4)

PI: Dele inkluderet (skrue, Ti5: titankvalitet 5)

IC: implantatforbindelse (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
Veerktgij til fiernelse

M: Materiale (SS: rustfrit stal)

A: Anvendelse (SH: skruehoved, A: krop, T: gevind)

Handtag med ISO-aksel
M: Materiale (SS: rustfrit stal)

Skruetrakker

L: Leengde i mm

M: Materiale (SS: rustfrit stal) H:
Hex-stgrrelse i mm

Skruetrakker ISO Hex

L: Leengde i mm

M: Materiale (SS: rustfrit stal) H:
Hex-stgrrelse i mm

Skruetraekker ISO Torx
L: Leengde i mm
M: Materiale (SS: rustfrit stal)

Ratchet
M: Materiale (SS: rustfrit stal)
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Ratchet-adapter
M: Materiale (SS: rustfrit stal)

ICX-Maximus universalinstrument til alle formal
M: Materiale

ICX overbygningsholder
M: Materiale (SS: rustfrit stal)

ICX-Box

C: Sammenseetning (EM: tom, EQ: udstyret)

T: Type (SU: Kirurgisk boks, DS: Bgrnehulsboks, IN: Instrumentboks, RS: Redningssaet,
TI: Prav i boks, BS: Knoglesprederboks)

(S): System (kun for kirurgiske bokse; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG:

ICX-
Zygoma, AlO: ICX-All in one Drill, M: ICX-Magellan, C: Kina, INT: International).
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