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CerlCX Aufbauten

1 Giltigkeitsumfang
Diese Gebrauchsanweisung gilt fur CerlCX Aufbauten.

2 Sicherheitshinweise / Haftungsausschuss

Diese Gebrauchsanweisung ist unbedingt vor Anwendung der Produkte zu lesen! Die Produkte durfen nur ihrer
Indikation entsprechend nach den allgemeinen Regeln fiir zahnarztliches & chirurgisches Handeln sowie unter
Beachtung der Arbeitsschutz- und Unfallverhiutungsvorschriften angewendet werden. Bei Unklarheiten beziglich der
Indikation oder der Art der Anwendung ist der Einsatz zu unterlassen, bis alle Punkte geklart sind. Im Rahmen unserer
Verkaufs- und Lieferbedingungen garantieren wir die einwandfreie Qualitéat unserer Produkte. Stellen Sie vor jedem
Eingriff sicher, dass alle erforderlichen Teile, Instrumente und Hilfsmittel vollstandig, funktionsfahig und in der benétigten
Menge vorhanden sind. Alle im Munde des Patienten verwendeten Teile sind gegen Aspiration und Verschlucken zu
sichern. Da die Anwendung der Produkte auRerhalb unserer Kontrolle erfolgt, ist jegliche Haftung fir hierbei verursachte
Schéaden ausgeschlossen. Die Verantwortung obliegt ausschlie3lich dem Behandler.

Die ICX-Produkte der medentis medical GmbH sind nicht mit Produkten anderer Hersteller kompatibel.

3 Produktbeschreibung

3.1 Allgemein

CerlCX Aufbauten bestehend aus einer Titanklebebasis und einem Klebeabutment aus Zirkonoxid sind fir eine
abformfreie Versorgung konzipiert. Die Fixierung mit dem Implantat erfolgt uber eine Verbindungsschraube. Die CerlCX
Aufbauten werden in unterschiedlichen Zahnfarben, Zahnformen, Abwinklungen und Gingiva-Hoéhen angeboten.

3.2 Vorgesehene Anwender

Die Produkte sollten nur von Zahnarzten, Arzten und Zahntechnikern angewandt werden, die sich im Bereich der
dentalen Implantologie spezialisiert haben.

Die nachstehenden Beschreibungen reichen bei implantologischen Verfahren unerfahrenen Behandlern und
Zahntechnikern nicht aus, um eine fachgerechte Anwendung sicherzustellen. Daher empfehlen wir die Einweisung
durch erfahrene Anwender und/oder durch Teilnahme an diversen Curricula diverser Universitaten,
Implantatfachverbanden oder Handwerkskammern.

3.3 Vorgesehene Patientenzielgruppe

Die Verwendung der Produkte ist bei Patienten vorgesehen, bei denen eine Versorgung mit Implantaten durchgefihrt
werden soll oder bereits durchgefihrt wurde (siehe hierzu Kapitel "Indikationen/Verwendungszweck" und
"Kontraindikationen").

3.4 Materialien
Dentale Instrumente:
* nichtrostender Edelstahl (Werkstoffnr. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) gemaR DIN EN 10088-3 bzw. ASTM F899
« Titan Grad 4 (Werkstoffnr. 3.7065) gemaf DIN EN 1SO 5832-2
* Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemaf DIN EN I1SO 5832-3
CerICX Aufbauten bestehend aus:
* Klebebasis: Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemaR DIN EN ISO 5832-3
* Zirkonaufbau: Zirkondioxid (Y-TZP), Gerustkeramik Typ Il, Klasse 6 gemafR DIN EN ISO 6872
* Verbindung Klebebasis mit Zirkonaufbau: Paste A und B Panavia F 2.0
Verbindungschrauben:
* Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemaf DIN EN 1SO 5832-3

3.5 Zubehor
Verbindungsschrauben:
C-007-000001, C-007-000002, C-011-000001, N-011-000001, N-007-000002
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Drehmomentibertragungsinstrumente:

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

Hilfsinstrumente:

C-014-000004, 960007

Artikel zur Abdrucknahme:

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

Sofern die oben genannte Produkte auch steril angeboten werden, ist dies in der Artikelnummer durch den angehéangten
Buchstaben ,.S* gekennzeichnet (z.B. unsteril: C-015-100000 und steril: C-015-100000S).

4 Lieferform / Sterilisation / Lagerung / Riickgabe
Achtung: Fur alle Produkte gilt grundsétzlich, dass diese bei gedffneter oder beschadigter Sterilverpackung nicht
verwendet werden dirfen!

Achtung: Die Aufbauten, Verbindungsschrauben und Artikel zur Abdrucknahme sind nur zum einmaligen Gebrauch bei
einem Patienten vorgesehen und werden sowohl unsteril als auch gammasterilisiert angeboten. Die Aufbauten und
Verbindungsschrauben miissen, sofern die Verpackung nicht als steril gekennzeichnet ist, vor der Anwendung am
Patienten gemafl den Abschnitten "Reinigung/Desinfektion" und "Empfohlene Sterilisation" gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Die Artikel zur Abdrucknahme miussen, sofern die Verpackung nicht als steril gekennzeichnet ist, vor
der Anwendung am Patienten gemafd dem Abschnitt "Reinigung/Desinfektion" gereinigt und desinfiziert werden. Bei
steril gelieferten Aufbauten, Verbindungsschrauben und Artikeln zur Abdrucknahme entféllt die einmalige Aufbereitung.

Achtung: Wiederverwendbare Instrumente werden sowohl unsteril als auch gammasterilisiert angeboten. Sofern die
Verpackung nicht als steril gekennzeichnet ist, muss das Instrument vor der ersten Anwendung und ggf. vor jeder
weiteren Anwendung am Patienten gemaR den Abschnitten "Reinigung/Desinfektion” und "Empfohlene Sterilisation"
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Bei steril gelieferten Instrumenten entfallt die erstmalige Aufbereitung. Die
Lebensdauer der als wiederverwendbar gekennzeichneten Produkte wird durch deren Gebrauch bestimmt. Entsorgen
Sie beschadigte, abgenutzte oder korrodierte Produkte. Die Informationen unter dem Abschnitt "Risiken und
Auswirkungen bei Mehrfachverwendung von Einmalartikeln" sind zu bertcksichtigen.

Aufgebrochene Verpackungen sind vom Umtausch ausgeschlossen.

Es sind folgende Lagerbedingungen zu beachten:
* Lagerung bei Raumtemperatur und normaler Luftfeuchtigkeit
* Die Produkte dirfen wahrend der Lagerung der Verpackung nicht entnommen werden
* Die Produkte sind unter Verschluss zu Lagern
* Die Produkte dirfen nur berechtigten Personen zugéanglich sein
Wir empfehlen, Produkte aus Kunststoff (PEEK, POM, PA) geschiitzt vor Sonneneinstrahlung zu lagern.

5 Indikationen / Verwendungszweck

Die ICX-Aufbauten werden mit inserierten Implantaten verbunden und dienen als Pfeiler zur Befestigung von Zahnersatz
zur Rehabilitation der Asthetik, Phonetik und Funktion im Ober- und/oder Unterkiefer. Alle CerlCX®-Aufbauten kénnen
zur Herstellung von Zahnersatz in Form von Kronen und Briicken, mit anatomisch reduzierten sowie vollanatomischen
Konstruktionen versorgt werden. CerlCX®-Aufbauten sind geeignet zur digitalen Abdrucknahme mit einem dafur
vorgesehenen Intraoralscanner. Die Aufbauten sind fur die folgenden Indikationen vorgesehen:
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Indikationen
Einzelzahn- Einzelzahn- Mehrgliedrige [Mehrgliedrige
Aufbau-Typ Material |Versorgung ve.rsorgung Versorgung Ve.rsorgung Totale

Frontzahn- Seitenzahn- Frontzahn- Seitenzahn- Versorgung
bereich bereich bereich bereich

CERICX ﬂé; Titan/

Aufbauten ' Zirkon ‘ . ‘ . ( ‘ ‘ ‘ ‘ .

O =2.9 mm Implantatdurchmesser, =3.3 mm Implantatdurchmesser, ( .: 3.45/3.75/4.14.8 mm Implantatdurchmesser

*Bitte folgende Angaben im Produktnamen beachten:
"BL" nur mit BoneLevel Implantaten kompatibel; “"TL" nur mit TissueLevel Implantaten ko mpatibel

Die Indikationen fiir die verschiedenen Implantat-Varianten sind zu beachten (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikationen
Es gibt keine absoluten Kontraindikationen fir die Anwendung von ICX Aufbauten, aufler denen, die fur die
Implantatchirurgie gelten u.a.:
* Verminderte Blutgerinnung wie z.B.:
Gerinnungsstorungen
» Systemische Storungen und Stoffwechselerkrankungen (z. B. nicht eingestellter Diabetes mellitus) mit Einfluss auf
die Wundheilung und die Knochenregeneration

« Uberdurchschnittlicher Tabak- oder Alkoholabusus

Therapien mit Antikoagulantien, angeborene oder erworbene

* Immunsuppressive Therapien wie z.B. Chemo- und Strahlentherapie

* Infektionen und Entziindungen im Mundraum wie z.B. Parodontitis, Gingivitis und Periimplantitis
* Nicht behandelte Parafunktionen wie z. B. Bruxismus

» Ungenliigende Mundhygiene und/oder ungeniigende Bereitschaft zur oralen Mundhygiene

* Mangelnde Okklusion und/oder Artikulation sowie zu geringer Interokklusalabstand

» Unzureichendes Knochenangebot und/oder unzureichende Weichgewebsabdeckung

* Allergie gegen ein oder mehrere Materialien wie in Kapitel "Material" beschrieben

7 Klinischer Nutzen
Der zu erwartende klinische Nutzen beinhaltet die Verbesserung einer beeintrachtigten Korperfunktion, d.h. die
Wiederherstellung der Kaufunktion und Asthetik nach Zahnverlust.

8 Nebenwirkungen / Komplikationen

Allergien oder Sensibilitaten im Zusammenhang mit den verwendeten Materialien sind in sehr seltenen Einzelfallen nicht
auszuschlieBen. Verschiedene Legierungstypen in derselben Mundhohle kénnen bei okklusalem oder approximalem
Kontakt zu galvanischen Reaktionen fiihren. Prothetische Fehl- und Uberbelastung kann zu verstarktem Knochenabbau
fuhren. Die Folge kann ein Ermudungsbruch des Implantats sein. Mikrobewegungen, welche durch Fehlbelastungen
entstehen, kénnen zur Lockerung der Basisschraube im Implantat fihren, wodurch sich der Aufbau lockert. Somit geht
der Kraftschluss zum Implantat verloren. Dies fuhrt mdglicherweise zu:

* Bruch der Basisschraube
* Bruch des unteren Sechskants des Aufbaus
« Kaltverschweilung des Aufbaus mit dem Implantat im Bereich des Sechskants

* Bruch einer Flanke des Implantats
Nichteinhalten der Mundhygiene und mangelhafte Pflege der Prothese kann zu einer Entziindung des Gewebes rund
um das Implantat fihren. Eine Entziindung um das Implantat kann eine Periimplantitis einleiten, was wiederum zum
Implantatversagen fiihren kann.

Nicht entfernte Zement- oder Klebereste kénnen zur Periimplantitis fihren.

9 Anwendung

9.1 Reinigung/ Desinfektion
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Wir empfehlen eine maschinelle Reinigung in einem Thermodesinfektor mit Desinfektion bei 93°C fiir mind. 5 Minuten.
Der AO-Wert sollte mindestens 3.000 betragen. Die Reinigung sollte dabei mit einem milden, enzymatischen
Reinigungsmittel mit nahezu neutralem pH-Wert erfolgen. Das verwendete Wasser sollte mindestens deionisiert (VE)
sein; geman der KRINKO/RKI/BfArM-Empfehlung sollte fiir eine eventuelle Trocknung medizinische Druckluft verwendet
werden. Eine ausflhrliche Aufbereitungsanweisung ist in dem Dokument "R1-Aufbereitungsanweisung (medentis
medical)" beschrieben. Zusammenfassend werden die Aufbereitungsverfahren nachfolgend beschrieben.

Warnung: ohne die Durchfihrung der im Folgenden beschriebenen Vorreinigung der Produkte (siehe Abschnitt
,vorbehandlung fir manuelle und maschinelle Reinigung und Desinfektion“) kann das notwendige Reinigungsergebnis
nicht gewabhrleistet werden.

Vorbehandlung fir manuelle und maschinelle Reinigung und Desinfektion:

Zur Vorbehandlung die Produkte unter laufendem, kaltem Wasser (Kaltwasser: < 25°C) abspulen (ca. 1 min) und Aul3en
und Innenflachen mit einer weichen Plastikbirste reinigen (ca. 2 min). Kavitdten 5x mit 20ml deionisiertem Wasser mit
einer Spritze spulen (ca. 1 min).

Validiertes manuelles Verfahren:

Hinweis: Die Gebrauchsanweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers und des Desinfektionsmittel-Herstellers sowie
des Ultraschallbad-Herstellers sind zu beachten!

Deionisiertes (VE-) Wasser bei Raumtemperatur. Reinigung im Ultraschallbad fir 5 min bei einer Frequenz von 25-50
kHz und einer Temparatur kleiner als 45°C mit einem enzymatischen, (nahezu) ph-neutralen Reinigungsmittel (z.B.
0,8% Cidezyme, pH-Wert: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt oder 1,5% Medizym, pH-Wert: 8,2,
Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg), danach 3x mit flieRendem, deionisiertem Wasser ausspullen (Kavitdten 3x
mit 20ml deionisiertem Wasser mit einer Spritze ausspilen). Fir jedes Produkt soll eine frische, unbenutzte
Reinigungslosung verwendet werden. Die vorangegangenen Schritte solange wiederholen, bis keine sichtbare
Verschmutzung mehr vorhanden ist. Danach jedes Produkt (und ggf. Hohlraum) griindlich mit deionisiertem Wasser ab-
bzw. durchspilen (ca. 1 min). AnschlielBende Desinfektion mit ortho-Phthalaldehyd-haltigem Desinfektionsmittel (z.B.
Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) fir 12 min (Kavitaten und Lumen 3x mit 20ml| Desinfektionsmittel
(Spritze) zu Beginn und am Ende der Desinfektion spilen). Danach erneutes finfmaliges Spulen unter flieBendem,
deionisiertem Wasser (Kavitaten 5x mit 20ml deionisiertem Wasser mit einer Spritze ausspulen). Fur jedes Produkt soll
eine frische, unbenutzte Desinfektionslésung verwendet werden. Die Produkte werden anschliel3end mit einem weichen
fusselfreien Tuch vollstandig getrocknet und sterilisiert (s. empfohlene Sterilisationsmethode).

Validiertes automatisches Verfahren:

Hinweis: Die Gebrauchsanweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers und des RDG-Herstellers sind zu beachten!

Wir empfehlen, ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat zu verwenden, das der 1ISO 15883 entspricht. Folgendes
Programm wurde validiert:

Parameter:O

* Vorreinigung: 5 min, Kaltwasser

* Reinigung: 10 min, 45 °C, 0,2 % Reinigungsmittel Neodisher MediZym (Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg)

» Zwischenspllen: 5 min, Kaltwasser

* Desinfektion: 5 min, 93 °C
Wir empfehlen eine Trocknung fir 10 Minuten bei 80 — 90 °C. Stellen Sie sicher, dass nach der automatischen
Trocknung im RDG alle Produkte vollstindig trocken sind. Schwer zugéngliche Kavitaten kénnen mit riickstandsfreier
Druckluft getrocknet werden.
Die Produkte werden anschlieRend sterilisiert (s. empfohlene Sterilisationsmethode).

9.2 Sterilisation

Die unsteril gelieferten Artikel sind flr die Dampfsterilisation geeignet. Die Originalverpackung ist jedoch nicht fir die
Dampfsterilisation geeignet. Daher sind die fur eine Sterilisation vorgesehenen Produkte vor Sterilisation in einer
Sterilisationsverpackung nach EN 868 oder ISO 11607 zu verpacken, z.B. in einer Klarsichtverpackung gemaR des
Standards EN 868-5. Der Beutel muss grol3 genug fir das zu sterilisierende Produkt sein. Die Versiegelung darf nicht
unter Spannung stehen. Bei der Verwendung von Klarsichtverpackung ist sicherzustellen, dass der Siegelprozess
validiert ist (siehe Herstellerinformationen).
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Die Sterilisation muss mit Geraten nach EN 285 oder EN 13060 in geeigneter Weise erfolgen. Der Sterilisationsprozess
muss validiert sein.
Empfohlene Sterilisationsmethode: Fraktioniertes Pre-Vakuum-Verfahren (gem. ISO 17665):

» Temparatur: Aufheizung auf 134°C zzgl. Toleranz des Dampfsterilisators gemal EN 13060, EN 285 und ISO 17665

* Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mind. 60 Millibar Druck, Druck wéhrend der Haltedauer 3 bar, Haltedauer: mind. 5
min

* Trockenzeit: mind. 20 min
Nach der Sterilisation ist die Sterilgutverpackung auf Schaden zu prifen, Sterilisationsindikatoren sind zu tUberprifen.

Bis zur Anwendung des sterilisierten Produktes ist auf eine geeignete Lagerung zu achten. Die maximale Lagerzeit
ergibt sich aus der Art der Verpackung und den Lagerbedingungen und ist in Eigenverantwortung des Anwenders
festzulegen. Wir empfehlen, das Produkt unmittelbar nach der Sterilisation zu verwenden.

Die Chirurgieboxen sind fir die oben beschriebene Sterilisation geeignet.

9.3 Prifung und Inspektion

Prifen Sie alle Instrumente anhand einer Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschlei3. Stellen Sie die Lesbarkeit der
Markierungen sicher.

Verriegelungsmechanismen (Ratschen, etc.) sollten auf Funktion Gberprift werden.

Warten und schmieren Sie die Ratsche wie beschrieben (https://ifu.medentis.de/).

Uberprifen Sie lange schlanke Instrumente (besonders rotierende Instrumente) auf Verzerrung.

Wenn Instrumente Teil einer gré3eren Baugruppe sind, Uberpriifen Sie die Montage mit passenden Komponenten.

9.4 Prothetische Anwendung

Eine ausfuhrliche Schritt fir Schritt Anleitung entnehmen Sie bitte dem Prothetik Handbuch, das auf der Website
www.medentis.com zu finden ist. Nach erfolgter Einheilung der Implantate folgt die Abdrucknahme auf Implantatniveau.
AnschlieRend stellt der Zahntechniker das Meistermodell her und fertigt den Zahnersatz.

Eine Abformung auf Abutmentniveau ist mit Hilfe eines Intraoralscans zusétzlich durchfiihrbar. Die Aufbauten kénnen
entsprechend den anatomischen Gegebenheiten angepasst werden. Zur Bearbeitung der Aufbauten im verantwortlichen
Male sind geeignete Diamantfrasen (Korrundsteine, Gummierer) unter Wasserkihlung in einwandfreiem Zustand unter
geringem Druck zu verwenden. Die Mindestwandstarke von 0,4 mm darf nicht unterschritten werden. Grate und Kanten
sind zu vermeiden. Die Kontaktflachen der Aufbauten zum Implantat dirfen weder abgestrahlt noch bearbeitet werden.
Zum Schutz der Verbindungsgeometrie wird empfohlen, die Aufbauten auf Laborimplantaten zu fixieren. Wir empfehlen
hierfir den Abutmenthalter von medentis medical (TW1000100). Vor der finalen Eingliederung der zahntechnischen
Arbeiten werden die Aufbauten mit empfohlenen 30 Ncm und der finalen Basisschraube in den Implantaten befestigt.
Eine Kontrolle nach 72 Stunden und eventuelles Nachziehen der Basisschraube ist zu empfehlen. Danach wird die
prothetische Versorgung im Mund des Patienten auf dem Aufbau final verklebt. Die Verbindungsschrauben, die
kompatiblen Laborschrauben und Werkzeuge, sowie die empfohlenen Drehmomente enthehmen sie bitte der folgenden
Tabelle:

Aufbau Drehmoment Verbindungsschraube Werkzeug
Schisselweite 1.4 mm
950099
Verbindungsschraube rot: 950098
CERICX 30 Nem C-011-000001 950097
Aufbauten Laborschraube blau:

C-015-100023
C-015-100025
C-015-100024

C-007-000002

Verbindungsschraube rosa: Schlisselweite 1.2 mm
ICX- 3.3 CERICX N-011-000001 C-015-100033
30 Ncm .
Aufbauten Laborschraube griin: C-015-100030
N-007-000002 C-015-100036
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Achtung: Jede zahntechnische Arbeit muss spannungsfrei auf den Aufbauten fixiert werden. Wir empfehlen, die
Hinweise in unserem Prothetik Handbuch genau zu beachten.

Achtung: Bis zur finalen Versorgung wird immer die blaue Laborschraube genutzt. Erst dann wird die Basisschraube
final genutzt.

Achtung: Wir weisen besonders darauf hin, dass wir nur die Gewahrleistung fiir unsere Produkte Gbernehmen, wenn
alle verwendeten Artikel (Verbindungsschraube und Aufbau) original medentis medical Produkte sind.

Achtung: Jede Art von Nacharbeit der Verbindungsgeometrie zum Implantat fihrt zu Passungsungenauigkeiten, die die
Weiterverwendung ausschlieRen. Es dirfen keine in der Verbindungsgeometrie unpassenden Produkte verwendet
werden.

10 Angaben zur Vermeidung von Risiken

Die Gefahr der Aufbaufraktur und des Ausreillens der Verbindungsschraube und des daraus resultierenden
Abbrechens des Kopfes der Verbindungsschraube kann durch Einsetzen eines neuen Aufbaus abgestellt werden,
sofern die Verbindungsschraube herausgedreht werden kann. Ansonsten muss das Implantat entfernt werden.

Die Uberdrehung oder der Bruch der Verbindungsschraube durch zu hohe Kraftaufwendung filhrt zu einer fehlenden
Fixierungsmdoglichkeit des Aufbaus und birgt die Gefahr des Verschluckens. Dies kann durch die Ersetzung der
Verbindungsschraube abgestellt werden. Dabei ist eine Ultraschallspitze entgegen Uhrzeigersinn tber der Schraube zu
drehen. Die Verbindungsschraube sollte nur mit dem Handschraubendreher gemafRl den oben angegebenen

Drehmomenten angezogen werden.
Die Gefahr von Verwechselungen der Implantate, der Aufbauten und dem jeweiligen Zubehor lasst sich durch die

Beachtung der Kennzeichnungshinweise vermeiden.

11 Risiken und Auswirkungen bei Mehrfachanwendung von Einmalartikeln

Alle zur Einmalverwendung gekennzeichneten Artikel kénnen bei Mehrfachanwendung unpréazise werden. Im Ubrigen
wurden die Auswirkungen der Materialbestandigkeit wiederholter Reinigungs- und Sterilisationsprozesse nicht gepruft,
d.h. ggf. kénnen sich die Materialeigenschaften dadurch verandern. Es besteht die Gefahr von Entziindungen und
Infektionen, wenn zum einmaligen Gebrauch bestimmte Produkte wiederverwendet werden.

12 Hinweise zur MRT-Sicherheit (Magnetresonanztomographie)

Das Produkt ist nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt in MRT-Untersuchungen getestet worden. Es erfolgten keine
Tests des Produktes in Hinblick auf Erwdrmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen.

13 Hinweis zur Meldung schwerwiegender Vorkommnisse
Patienten/Anwender/Dritte Personen, die in einem Mitgliedsstaat der Européaischen Union ansassig sind, sollten jedes
schwerwiegende Vorkommnis, welches im Zusammenhang mit einem medentis medical-Produkt aufgetreten ist, an
medentis medical GmbH und die zustandige Behdérde melden.

14 MalRnahmen bei Fehlfunktion

Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts oder bei Anderungen der Leistung, die die Sicherheit beeintrachtigen konnen,
fullen Sie bitte den Reklamations- und Feedbackbogen (siehe Downloadbereich auf www.medentis.de) aus und senden
diesen zuriick an medentis medical GmbH.

15 Entsorgung
Die Entsorgung von Produkten muss gemal internationaler und nationaler Vorschriften unter Bericksichtigung von
Abfallschlissel und Gefahrlichkeitseinstufung erfolgen.

16 Sonstiges
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Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsanweisung darf ganz oder in Ausziigen in irgendeiner Form (durch
Fotokopie, Mikrofilm oder andere Verfahren) ohne vorherige schriftliche Zustimmung der medentis medical GmbH
reproduziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, vervielféltigt oder verbreitet werden.

Anderungen vorbehalten.
Die Zusammenfassung zur Sicherheit und Klinischen Leistungsféhigkeit des Produktes kann in der Europaischen

Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) eingesehen werden, sobald diese zur Verfligung steht.
ICX® ist ein eingetragenes Warenzeichen der medentis medical GmbH. Anderungen vorbehalten.

17 Verwendete Symbole und deren Bedeutung

Symbol Bedeutung
( € CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle
0197

Hersteller

Herstellungsdatum

Artikelnummer

i FLE

LOT-Nummer
/non\ Nicht steril
STERILE[ R | Durch Bestrahlung sterilisiert

Nicht resterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist und elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Haltbarkeitsdatum

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen

Trocken aufbewahren

Importeur

1@ BN RB®

EU-Reprasentant

c € Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
0197 www.medentis.de info@medentis.de
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medent;
medica
Einfaches Sterilbarrieresystem
Medizinprodukt
Eindeutiger Identifikator eines Medizinproduktes
Verbindungsschraube fir Patienten
M M: Material (Ti5: Titan Grad 5)
&/' (T) (T): Typ (Nur bei Standard Prothetik; A: silber, B: rot)
IC IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, XLRC:
P Da Vinci XL Regular Neck, XLNC: Da Vinci XL Narrow Neck, TP: templant)
P: Prothetik (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)
Verbindungsschraube Labor
M M: Material (Ti5: Titan Grad 5)
L C: Verbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, XFNC: Da Vinci
c XF Narrow Neck, XFRC: Da Vinci Regular Neck, ID: Index SQ/STD/Wide,
IHGB: IntraHex and Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)
CerICX Aufbau
M M: Material (Ti5: Titan Grad 5, ZrO2: Zirkonoxid)
AT | GH AT: Emergenzprofil (ALL: alle, BL: Bone Level, TL: Tissue Level)
' PI IC GH: Gingiva hohe in mm
DC T Pl: Enthaltene Teile (Schraube, Ti5: Titan Grad 5)
IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)
DC: Zahnfarbe (A: hell, B: standard, C: dunkel)
T: Typ (M: Molar, A: Asthetik, S: Gerade)
ICX-Abdruckkappe
' M M: Material (POM: Polyoxymethylene, PPSU: Polyphenylsulfon, GTR:
Grilamid TR90)
IC IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, RYL:
F Royal)
F: Form (R: rund, S: schmal)
Modellanalog
L M L: Ladnge in mm
M: Material (Ti4: Titan Grad 4, Ti5: Titan Grad 5, BR: Messing)
C C: Verbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, XLRC: Da Vinci
AT XL Regular Nec, XLNC: Da Vinci XL Narrow Nec, XS35: XS 3.5 mm, XS45:
XS 4.5 mm, XT34: XT 3.4 mm, XT38: XT 3.8 mm, XT45: XT 4.5 mm, XT55:
XT 5.5 mm, MU: Multi, MA: Maximus, TB: t-bona)
(AT): nur fur Abformung auf Implantatebene: Emergenzprofil (BL: Bone
Level, TL: Tissue Level)
Abdruckpfosten geschlossen, Implantat
' L M L: L&dnge in mm
D M: Material (Ti5: Titan Grad 5)
ﬁ Pl IC D: Durchmesser in mm
P PI: Enthaltene Teile (nicht bei XS und XT Pfosten, Schraube, Ti5: Titan Grad

5 und Kappe, GTR: Grilamid TR90)

IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, XLRC:
Da Vinci XL Regular Neck, XLNC: Da Vinci XL Narrow Neck, XS35: XS 3.5
mm, XS45: XS 4.5 mm, XT38: XT 3.8 mm, XT45: XT 4.5 mm)

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

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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Abdruckpfosten offen, Implantat

L: Lange in mm

M: Material (Ti5: Titan Grad 5)

D: Durchmesser in mm

Pl: Enthaltene Teile (nicht fir XS und XT Implantate, Schraube, Ti5: Titan
Grad 5 und/oder Pin, POM: Polyoxymethylen und/oder Kappe: GTR: Grilamid
TR90)

IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, XLRC:
Da Vinci XL Regular Neck, XLNC: Da Vinci XL Narrow Neck, XS35: XS 3.5
mm, XS45: XS 4.5 mm, XT38: XT 3.8 mm, XT45: XT 4.5 mm)

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

V

Q

ICX-Scankdrper 1. Generation

L: Lange in mm

M: Material (PEEK: polyetheretherketone)

D: Durchmesserr in mm

PI: Enthaltene Teile (nicht fir XS Implantate, Schraube, Ti5: Titan Grad 5)

C: Verbindung (MU: Multi, XLRC: Da Vinci XL Regular Neck, XLNC: Da Vinci
XL Narrow Neck, XS35: XS 3.5 mm, XS45: XS 4.5 mm, XT34: XT 3.4 mm,
XT38: XT 3.8 mm, XC33: XC 3.3 mm, XC38: XC 3.8 mm, XC43: XC 4.3 mm)

ICX-Scankdrper 2. Generation

L: Lange in mm

M: Material (Ti4: Titan Grad 4)

PI: Enthaltene Teile (Schraube, Ti5: Titan Grad 5)

IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)

Entnahme Tool
M: Material (SS: rostfreier Stahl)
A: Anwendung (S: Schraube, A: Aufbau)

Handgriff mit ISO Schaft
M: Material (SS: rostfreier Stahl)

Schraubendreher

L: Lange in mm

M: Material (SS: rostfreier Stahl)
H: Hex GroRRe in mm

Schraubendreher ISO Hex

L: L&dnge in mm

M: Material (SS: rostfreier Stahl)
H: Hex Grol3e in mm

Screw Driver ISO Torx
L: Lange in mm
M: Material (SS: rostfreier Stahl)

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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Ratsche
M: Material (SS: rostfreier Stahl)

Ratschen Adapter
M: Material (SS: rostfreier Stahl)

ICX-Aufbau Halter
M: Material (SS: rostfreier Stahl)

(s)

ICX-Box

C: Zusammensetzug (EM: leer, EQ: bestlickt)

T: Typ (SU: Chirurgiebox, DS: Bohrstophulsenbox, IN: Instrumentenbox, RS:
Rescue Set, TI: Try In Box, BS: Knochenspreizer Box)

(S): System (nur bei Chirurgieboxen; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active
Master, ZYG: ICX-Zygoma, AlO: ICX-All in one Bohrer, M: ICX-Magellan, C:
China, INT: International)

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



