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1 Ervényességi kor
A jelen hasznalati utasitasban szerepl6 valamennyi informacié a kovetkezd termékekre érvényes, hacsak masképp
nem szerepel (a
A tovabbiakban ICX-implantatumok vagy ICX-implantatumrendszerek):

ICX Implant Systems
szabadkézi sebészet
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Implantatum tipusa Implantatum atmérdje (mm) [Implantatum hossza
(mm)
ICX Premium 3.3 8/10/125
(korabban ICX-templant) 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5/15
3.3 8/10/12.5
ICX- Prémium TL* 3.45 (korabban ICX-plus) 6.5/8/10/12.5
3.75/4.1 8/10/12,5
4.8 49/6.5/8/10/ 125
ICX-Mini, ICX-Mini gép csiszolva 2.9 8/10/ 125
ICX Active Master 3.3 8/10/125
3.75/4.1/4.38 8/10/12.5/15
ICX Active Master TL* 3.3 8/10/12.5
3.75/4.1/4.38 8/10/12.5
ICX-aktiv folyadék 33 8/10/12.5
3.75/4.1/4.38 8/10/12.5/15

* TL = szOveti szint

A kodvetkez8kben az 6sszes NaCl-oldatban tarolt terméket ICX-Liquid termékként foglaljuk dssze.

2 Biztonsagi utasitasok / Felel6sségi bizottsag

A termékek hasznalata el6tt el kell olvasni a jelen hasznalati utasitast! A termékek csak a javallatuknak megfelelGen,
a fogaszati és sebészeti gyakorlat altalanos szabalyainak megfeleléen, valamint a munkavédelmi és balesetvédelmi
el6irasok betartasaval hasznalhaték. Ha barmilyen bizonytalansag mertl fel az indikacioval vagy az alkalmazas
tipusaval kapcsolatban, ne hasznalja a terméket, amig minden pont tisztazasra nem keriilt. Ertékesitési és szallitasi
feltételeink keretében garantaljuk termékeink tokéletes minGségét. Minden egyes eljaras elétt gy6z8djon meg arrdl,
hogy minden szikséges alkatrész, miiszer és segédeszkdz teljes, mikddéképes és a szikséges mennyiségben
rendelkezésre all. A beteg szajaban hasznalt minden alkatrészt biztositani kell a belégzés és lenyelés ellen. Mivel a
termékek hasznalata kivil esik az ellenérzésinkdn, a folyamat soran okozott karokeért valé felel6sséget kizarjuk. A

felel6sség kizardlag a gyakorlét terheli.

A medentis medical GmbH ICX termékei nem kompatibilisek mas gyartok termékeivel.

3 Termékleiras

3.1 Altalanos
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Az implantatumrendszerek sebészeti, protézis és laboratériumi alkatrészeket és miszereket tartalmaznak. Az ICX-
implantatumok tiszta titanbol készilt, homokfuvott és savmaratott fellilet(i, csavar alaku, endosseus implantatumok
(kivétel: Tulip of TL implantatumok és ICX-Mini gépi polirozasu implantatum), amelyeket sebészi uton helyeznek be a
(részben) fogatlan allcsontba. Ehhez megfelel6 furdk, behelyezési eszkdzok és egyéb segédeszkbzok allnak
rendelkezésre. A gyogyulasi fazist kdvetéen, ha sziikséges, az implantatumokat kupos, hatszogletli belsé kotéssel
(kivétel: ICX Mini implantatum csak kupos belsé kotés) felépitményekkel kotik 6ssze, és végul az indikacionak
megfeleléen koronakkal, hidakkal vagy teljes fogsorral latjak el a paciens ragasi funkcidjanak helyredllitasa
érdekében. A cikkek kuldnb6zé atmérékben, magassagokban és hosszusagokban kaphaték. Ezeket cimkékkel
azonositjak, amelyek tartalmazzak a tételszamot és a pontos termékadatokat, példaul a hosszusagot, magassagot és
atmérot.

3.2 Célzott felhasznalok

A termékeket csak olyan fogorvosok és orvosok hasznalhatjak, akik jartasak a fogaszati implantolégiaban, beleértve a
diagnozist és a mtét el6tti tervezést is.

Az alabbi leirasok nem elegenddek a tapasztalatlan szakemberek szamara az implantolégiai eljarasok megfeleld
alkalmazasahoz. Ezért javasoljuk a tapasztalt felhasznaldk altali oktatast és/vagy a kilénb6z6 egyetemek és
implantolégiai szdvetségek kulénb6zé tanterveiben vald részvételt. Ezenkivil a medentis weboldalan
(https://medentis.com/events/category/fortbildungen/) rendszeres tanfolyamokat és szeminariumokat kinalnak a
felhasznaldknak.

3.3 A tervezett beteg célcsoport

A termékek hasznalata olyan paciensek szamara javasolt, akiknek fogai nem maradnak meg, vagy akiknek
hianyoznak, feltéve, hogy a implantatummal tamogatott rehabilitacid jelzett a

(lasd ezen a "Javallat/rendeltetésszer(i hasznalat" és "Klinikai elény" fejezet).
Az implantatumokkal térténd kezelés elvileg csak olyan betegek szamara ajanlott, akiknél az allcsont névekedése mar
befejez6dott.

3.4 Anyagok
Implantatumok:
* 4B mindségd titan (3.7065 anyagszam) a DIN EN ISO 5832-2 szabvany szerint.
Furé:
* ICX-Premium: rozsdamentes acél (1.4542 anyagszam) a DIN EN 10088-3 szabvany szerint.
* ICX-Active Master: rozsdamentes acél (1.4542 anyagszam) a DIN EN 10088-3 szabvany szerint.
* ICX-All in one: rozsdamentes acél (1.4108-as anyag) az ASTM F899 szabvany szerint, cirkdnium-nitrid
bevonattal.

Fogaszati eszkdzok:
» rozsdamentes acél (1.4034 / 1.4197 / 1.4301 anyagszamu) a DIN EN 10088-3 illetve ASTM F899 szabvany szerint
* 4B min6ség titan (3.7065 anyagszam) a DIN EN ISO 5832-2 szabvany szerint.
* 5-0s min&ség titan (3.7165-6s anyagszam) a DIN EN ISO 5832-3 szabvany szerint.

Csavaros dugok és gyogyitoé kupakok:

* 5-0s min&ség titan (3.7165-6s anyagszam) a DIN EN ISO 5832-3 szabvany szerint.
Egyedi és testre szabhatd gyogyitdé sapkak:

* PEEK (TEKAPEEK MT Classix White®)

3.5 Tartozékok
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ICX Prémium furégép:

C-014-005345, C-014-005375, C-014-005410, C-014-005480, C-014-003345, C-014-003375, C-014-003410, C-014-
003480, C-014-006290, C-014-006345, C-014-006375, C-014-006410, C-014-006480, C-014-007290, C-014-
003410, C-014-006480, C-014-007290, C-014- 003410, C-014-006480, C-014- 003410, C-014-007290, C-014-
003410.

007345, C-014-007375, C-014-007410, C-014-007480, C-014-003330, C-014-005330, C-014-006330, C-014-
006330, C-014-

007330, C-014-103345, C-014-103375, C-014-103410, C-014-103480, C-014-106290, C-014-106345, C-014-
103480, C-014- 103345, C-014-103375, C-014-103410, C-014-103480.

106375, C-014-106410, C-014-106480, C-014-107290, C-014-107345, C-014-107375, C-014-107410, C-014-107480, C-
014-107290, C-014-107345, C-014-107375, C-014-107410, C-014-107480

ICX Active Master Drill:

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

ICX-All in one furo:

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

Egyéb gyakorlatok:

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

Csavaros dugok:

C-003-000001, C-003-000002, C-003-000004, C-003-000021, N-003-000001, N-003-000002, N-003-000021, C-003-
000100, C-003- 000100

Gydgyitd kupakok:

C-004-004510, C-004-004520, C-004-004530, C-004-004540, C-004-004550, C-004-004560, C-004-006020, C-004-
006030, C-004-006040, C-004-006050,C-004-006 06 0 6 0, C-004-008030, C-004-008050, C-004-
444720, C-004-

444730, C-004-444740, C-004-444750, C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740, C-004-
504740, C-004-

524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010, C-004-034550, C-004-
116001, C-004-116002, C-004-116003, C-004-116004, N-004-004120, N-004-004130, N-004-004150, N-004-

Csatlakoz6 csavarok:

C-007-000001, C-011-000001

Nyomatékatviteli miszerek:

C-015-100001, C-015-100002, C-015-100004, C-015-100006, C-015-100009, C-015-100020, C-015-100021, C-015-
100029, C-015-100035, C-015-100040, C-015-110000, C-015-100000, 960001, 960002, N-015-100002, N-015-
100029, N-015- 100029, C-015-100035, C-015-100040, C-015-110000, C-015-100000, 960001, 960002.

100039, N-015-100040, N-015-110000, C-014-006002, C-014-006003

Segédmiszerek:

960004, 960007, C-015-100003, C-014-230315, C-014-350410, C-027-129049, C-027-129065, C-027-129080, C-
027-129100, C-027-129125, C-027-135049, C-027-135065, C-027-135080, C-027-135100, C-027-135125, C-027-
135100, C-027-

138049, C-027-138065, C-027-138080, C-027-138100, C-027-138125, C-027-141049, C-027-141065, C-027-
141065, C-027-

141080, C-027-141100, C-027-141125, C-027-148049, C-027-148065, C-027-148080, C-027-148080, C-027-
148100, C-027-

148125, C-014-000007, C-015-100017

Cikk a lenyomatvételhez / modell analdgok:

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-
000001, C-030- 000011, C-030- 000052, C-030- 000053, C-030- 000001, C-030- 000001, C-030- 000002, C-005-
020002.
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Ha a fenti termékeket steril dllapotban is kinaljak, akkor ezt a cikkszamban az "S" betiivel jelzik (pl. nem steril: C-015-
100000 és steril: C-015-100000S).

4 A szdllitas / sterilizalas / tarolas / visszaszallitas formaja
Figyelem: Minden steril modon szallitott termék esetében a buborékfolia steril gatként szolgal!

Figyelem: Minden termékre vonatkozo6 altalanos szabaly, hogy nem szabad felhasznalni, ha a steril csomagolast
felbontottak vagy megsértilt!
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Figyelem: Az implantatumokat gamma-sterilizaltan szallitjak, és csak egyszeri hasznalatra szantak.

Az ICX-Liquid implantatumokat NaCl-oldatban, gamma-sterilizaltan szallitjuk.

Vigyazat: A gyogyité kupakok és csavaros dugok csak egy betegnél t6rténd hasznalatra szolgalnak, és nem steril és
gamma-sterilizalt allapotban is kaphatok. Hacsak a csomagolason nem szerepel a steril jeldlés, a gydgyitdé kupakokat
és a zarOkupakokat a "Tisztitas/fert6tlenités" és a "Sterilizalas" szakaszok szerint kell megtisztitani, fertétleniteni és
sterilizalni, miel6tt a betegnél hasznaljak. A sterilen szallitott gyégyitdé kupakok és csavaros dugék esetében nincs
szukseég egyszeri Ujrafeldolgozasra.

Vigyazat: A furdk csak egyetlen betegnél térténd hasznalatra szolgalnak. Ez azt jelenti, hogy egyetlen mitéti eljaras
soran egy betegnél tdébb Ureg el6készitésére is hasznalhatéak. A furékat nem steril és gamma-sterilizalt allapotban is
szallitjak, és amennyiben a csomagolason nem szerepel a steril felirat, a "Tisztitas/fert6tlenités" és a "Sterilizalas"
szakaszoknak megfelel6en kell tisztitani, ferttleniteni és sterilizalni, miel6étt a betegnél hasznaljak. Az egyszeri
Ujrafeldolgozas nem szikséges a sterilen szallitott furdk esetében.

Vigyazat: Az ujrafelhasznalhaté miszerek nem steril és gamma-sterilizalt formaban is kaphatok. Hacsak a
csomagolason nem szerepel a steril jeldlés, az eszkdzt az els6 hasznalat elétt és sziikség esetén minden tovabbi, a
betegnél térténd hasznalat elétt a "Tisztitas/fertStlenités" és a "Sterilizalas" szakaszok szerint kell tisztitani,
fert6tleniteni és sterilizalni. Az els6 Ujrafeldolgozas nem sziikséges a sterilen szallitott miiszerek esetében. Az
Ujrafelhasznalhaténak jelolt termékek élettartamat a hasznalatuk hatarozza meg. Dobja ki a sériilt, kopott vagy
korrodalt termékeket. Vegye figyelembe az "Az egyszer hasznalatos eszk6zok tobbszéri hasznalatanak kockazatai
és hatasai" cimi szakaszban talalhat6 informaciokat.

Az elromlott csomagolas a cserébdl kizart.

A kovetkez6 szallitasi és tarolasi feltételeket kell betartani:
* Térolas szobahémérsékleten és normal Iégnedvesség mellett
» A termékeket a tarolas soran nem szabad kivenni a csomagolasbal.
* A termékeket zar alatt kell tarolni
* A termékekhez csak engedéllyel rendelkez6 személyek férhetnek hozz4
* A termékeket -25°C és 35°C kozotti hémeérsékleten kell szallitani.
Javasoljuk, hogy a mianyagbdl (PEEK, POM, PA) készlt termékeket napfénytdl védve tarolja.

5 Javallatok / Rendeltetésszerii hasznalat
Az ICX implantatumokat és az ICX Liquid implantatumokat a részben fogatlan vagy fogatlan fels6 és/vagy alsé
allkapocsba helyezik be, és a felsé és/vagy alsé allkapocsban a ragasi funkcié és az esztétika helyreallitasara
szolgald miifogsorok rogzitésére hasznaljak.
A legalabb 3,45 mm atméréji ICX-implantatumok a kdvetkezd kezdeti helyzetekben javallottak:
* Egyetlen fog hianya
» Tobb fog hianya egy fogsorbdl
* Teljesen fogatlan felsé és/vagy also allkapocs
A 3,3 mm atméréji ICX-implantatumok és ICX-folyékony implantatumok csak a kdvetkezd javallatokra hasznalhatok:
» Egyetlen fog pétlasa: szemfogak és metszéfogak a felsd és alsé allkapocsban.
» Részben fogatlan allkapocs: implantatummal tamogatott rogzitett fogpoétiasokhoz: 4,1 mm atmerdo;ji
implantatumokkal és sinezett felépitménnyel kombinalva
» Fogatlan allkapocs: Legalabb négy implantatumnak kell kapcsolddnia egymashoz.
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Az ICX-Mini implantatumok a nyalkahartya-alapu fogsorok stabilizalasara szolgalnak a fogatlan felsé és/vagy also
allkapocsban, és a ragéfunkciod és az esztétika rehabilitacidjara szolgalnak. Az ICX-Mini implantatumot csak kisebb
mechanikai terhelés esetén szabad hasznalni. Az ICX-Mini 2,9 mm-es implantatum kiegészité hidpillérként vald
haszndlata nem javasolt, legfeliebb kivételes esetekben, kiegészité pillerként egy pontic vagy pendant
helyettesitésére, és csak akkor, ha a standard implantatumok (3,75 mm-nél nagyobb atmérgjliek) szama legalabb
kétszerese az ICX Mini implantatumokénak.

A gépi polirozasu ICX-Mini implantatumok a fogatlan felsd és/vagy also allkapocsba keriilnek behelyezésre, és sima
fellletliknek kdszonhetden alkalmasak ideiglenes, nyalkahartyaval alatamasztott azonnali helyreallitasra a végleges
implantatumok gyogyulasi fazisa alatt.

A gépi polirozasu ICX-Mini implantatum csak kisebb mechanikai terhelés esetén hasznalhaté. A molaris régidban
torténé hasznalata altalaban nem ajanlott. A megmunkalt ICX- Mini implantatumok hasznalata kiegészit6é hidpillérként
nem javasolt.

A tartés implantatumokat el8szor be kell Ultetni az optimalis pozicionalas érdekében. Az allandé implantatumtél
legalabb 2 mm tavolsagot kell tartani. Osszesen 4-6 megmunkalt ICX-Mini implantatum bediltetése javasolt a felsé
és/vagy als¢ allkapocsba.

Amint a végleges implantatumok begydgyultak és protetikailag helyrealltak, de legkésdébb 6 hénap elteltével
javasoljuk a megmunkalt ICX-Mini implantatumok kicsavarasat és eltavolitasat. Az ideiglenes implantatumok
gyogyulasanak elérehaladasat rendszeresen ellendrizni kell, példaul rontgenfelvételen.

A furék (minden tipus) a felsd és/vagy alsé allkapocsban vald hasznalatra szolgalnak, és a sebészeti eljaras soran az
implantatumagy elékészitésére szolgalnak az ICX implantatumok szamara.
Az ICX-Premium furdk a kdvetkezd implantatumokkal valé kombinalt hasznalatra szolgalnak:
* ICX-Premium / ICX-Premium TL
* ICX-Mini / ICX-Mini gép csiszolva
Az ICX-Active Master furdk csak az ICX-Active Master, ICX-Active Master TL és ICX- Liquid farékkal kombinalva
kaphatok.
implantatumokat biztositanak.
Az ICX All in one furdk a kévetkez6 implantatumokkal kombinalva hasznalhatok:
¢ ICX-Premium / ICX-Premium TL
» ICX-Active Master / ICX-Active Master TL / ICX- Liquid
* ICX-Mini / ICX-Mini gép csiszolva

Az ICX zardcsavarok és gyogyulasi sapkak a fels6 és/vagy alsé allkapocsban val6é hasznélatra szolgalnak, és az
implantatum Uregének védelmére szolgalnak a gyogyulasi fazisban, valamint a lagyszovetek fenntartasara vagy
alakitasara. A kdvetkez6kre javallott:

* Egyetlen fog hianya

* Tobb fog hianya egy fogsorbal

* Teljesen fogatlan fels6 és/vagy also allkapocs

A PEEK-b6l készlt gyogyité sapkak ideiglenes, esztétikus rehabilitaciéra hasznalhatok okkluzié nélkiil, és legfeljebb
180 napig maradhatnak a paciens szajaban. Fontos, hogy a szomszédos fogakkal ne legyen approximalis vagy
okkluzalis érintkezés. A testre szabhaté PEEK gyogyité sapkak hasznalat elétt a kimeneti profilhoz igazithatok (C-
004-524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010). Az egyedi és testre
szabhaté PEEK gyogyité sapkak koronaval is felszerelhet6k (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).

Az ICX nyomatékatviteli miszereket a (részben fogatlan) felsé és/vagy also allkapocsban hasznaljak implantatumok
belltetésére vagy alkatrészek implantatumokhoz valo csatlakoztatasara.

Az ICX segédeszkdzoket a (részben fogatlan) felsé és/vagy also allkapocsban hasznaljak az implantatumagy
elékészitése soran torténé ellenbérzésre vagy iranyitasra.

Az dkolszabaly az, hogy mindig a lehetd legnagyobb atmérdji implantatumot hasznalja.
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Az azonnali, késleltetett azonnali vagy késéi implantacio lehetséges hidakkal, teleszképos kupos koronakkal egyditt,
Protézisek és rudszerkezetek lehetségesek.

Lehetdség van az implantatumok azonnali, korai vagy késéi terhelésére. Azonnali terhelés esetén az implantatumot
legalabb 35 Ncm-es végsé nyomatékkal kell behelyezni.

A gyogyulasi idészak lehet fedett és transzgingivalis is, inyképzé komponensekkel.

Altalaban az ICX-Premium vagy az ICX-Active Master hasznalatat javasoljuk egyfogu restauraciokhoz.

6 Ellenjavallatok

A betegek kivalasztasakor be kell tartani a fogaszati/sebészeti beavatkozasok altalanos ellenjavallatait. Ezek kdzé
tartoznak tobbek kozott:

+ CsoOkkent véralvadas, mint példaul: Véralvadasgatlokkal végzett terapiak, velesziiletett vagy szerzett
véralvadasi zavarok.
» Szisztémas rendellenességek és anyagcsere-betegségek (pl. kontrollalatlan diabetes mellitus), amelyek hatassal
vannak a kdvetkezdkre
sebgydgyulas és csontregeneracio
« Atlagon feliili dohany- vagy alkoholfogyasztas

* Immunszuppressziv terapiak, mint példaul kemoterapia és sugarterapia

*» Fertbzések és gyulladasok a szajuregben, példaul parodontitis, inygyulladas és periimplantitis.
» Kezeletlen parafunkcidk, mint példaul a bruxizmus

* Elégtelen szajhigiénia és/vagy elégtelen szajhigiéniai felkésziltség

» Az okkluzio és/vagy artikulacié hianya és tul kicsi interokkluzalis tavolsag

« Elégtelen csonttérfogat és/vagy elégtelen lagyrészfedettség

* Allergia egy vagy t6bb anyaggal szemben az "Anyagok" fejezetben leirtak szerint.

7 Klinikai elényok
A vart klinikai elényok kozé tartozik a karosodott testfunkcio javitasa, azaz a ragasi funkcié és az esztétikum
helyredllitasa a fogvesztés utan.

8 Mellékhatasok / szovédmények

A sebészeti beavatkozasok atmeneti mellékhatasaként a kovetkez6k Iéphetnek fel: helyi duzzanat és fajdalom,
0déma, veérdmlenyek, ideiglenes korlatozasok a szenzacio, ideiglenes

A ragasi funkcioé korlatozasa.

A kovetkez6 szovédményeket figyelték meg alkalmanként az endosseus implantatumok hasznalata soran: Intra- és
posztoperativ vérzés, seb- vagy periimplantaris fert6zések (pl. periimplantaris mucositis, periimplantitis,
osteomyelitis), varratdehiszcencia, iatrogén trauma, allergias reakciok vagy tiinetek, a nyalkahartya- és
fognyalkahartya-k6t6dés elégtelen szélessége miatti parodontalis szé6védmények, implantatumvesztés (pl. elégtelen
oszteointegracio vagy tul magas vagy alacsony behelyezési eré miatt, lasd a "Sebészeti eljaras" részt), a beteg
szajaban hasznalt alkatrészek aspiracioja vagy lenyelése, az implantatum torése (lasd a "Sebészeti eljaras" részt).
alacsony behelyezési erék, lasd a "MUtéti eljaras” fejezetet), a beteg szajaban hasznalt alkatrészek aspiracioja vagy
lenyelése, az allkapocs torése, csonthiany (pl. fenesztracié vagy dehiszcencia defektus), a sinus membran
perforacidja, a szomszédos fogak sérilése, lagyrész recesszio, sinusitis (pl. augmentacié utan), maradando
idegsérilés, és ezaltal

tarsuld érzékelési zavar, hiperplazia.

Rendkivll kedvezdtlen terhelési kdrilmények kdzott (protetikai tulterhelés, példaul az abutment extrém szdgelése,
sulyos csontfelszivodas miatt) az abutment rendkivil ritka esetekben eltérhet,

Az implantatumtest vagy a felépitményt és az implantatumot 6sszek6té 0sszekotdé csavar megseérilhet.

A szjhigiénia és a protézis apolasanak elmulasztasa az implantatum korili szévetek gyulladasahoz vezethet. Az
implantatum kordli gyulladas periimplantitist indithat el, ami viszont az implantatum meghibasodasahoz vezethet.

9 Alkalmazas

9.1 Preoperativ tervezés és fogtechnika
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Diagnosztika, mitét el6tti tervezés:
Idealis esetben az azonnali ideiglenes azonnali helyreallitas pontos tervezést igényel a miitét el6tti fazisban. Minden
mas indikacié esetén kétlépcsbs terapia ajanlott.
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Praeoperativ fogaszati technolégia:
A fogtechnikusnak el kell készitenie egy wax-upot, amely tartalmaz egy esztétikai probat, egy furnérprotézist vagy
hasonlét, egy Ujrahuzalozott hosszu tavu ideiglenes vagy hasonlét, valamint egy idedlis furésablont.

9.2 Tisztitas/fert6tlenités

A részletes Ujrafeldolgozasi utasitasokat az "R1 Ujrafeldolgozasi utasitasok (medentis medical)" ciml dokumentum
tartalmazza. Az Ujrafeldolgozasi eljarasok 6sszefoglalasa az alabbiakban ismertetésre kerl.

Médszer:

Kézi vagy automatikus tisztitas és fertétlenités, majd ezt kdvetben nedves hével torténd sterilizalds. A moso- és
fertétlenitdgépben (WD) végzett mechanikus Ujrafeldolgozasi eljaras elénydsebb, mint a kézi eljaras. A kritikus
orvostechnikai eszkdzdk Ujrafeldolgozasat mindig mechanikusan, moso- és fertStlenitégépben kell elvégezni.

Figyelmeztetések:

A nem steril komponensek hasznalata szovetfertézésekhez vagy fert6z6 betegségekhez vezethet. Az egyszeri
hasznalatra szant és mar sterilen szallitott orvostechnikai eszkdzdket nem szabad tisztitani és ujra sterilizalni.

A termékek alabbiakban leirt elbtisztitasa nélkil (lasd a "Kézi és mechanikus tisztitas/fert6tlenités elétti elékészités"
cim( részt) nem garantalhato a sziikséges tisztitasi eredmény.

Az ujrafeldolgozas korlatozasa:
Az ujrafelhasznalhaténak jelolt termékek élettartamat a hasznalatuk hatarozza meg. Dobja ki a sértilt, kopott vagy
korrodalt termékeket.

Eljaras hasznalat utan

A paciensnél torténd hasznalat utédn helyezze a miszereket kozvetlenll egy vizes edénybe. A viz nem lehet
melegebb 40 °C-nal. A durva szennyezddéseket hasznalat utan azonnal (max. 2 éran belll) el kell tavolitani a
miszerekbdl.

Vigyazat: A rozsdamentes acélbdl késziilt miiszereket soha nem szabad izoténias oldatba (példaul fiziolégias
séoldatba) helyezni, mivel a hosszan tarto érintkezés lyukkorrézidhoz és fesziiltségkorréziés repedésekhez vezet.
Szallitas: Hasznalat utan vigye a termékeket a tisztitas helyére. Kerlilje a szennyezddés kiszaradasat. A szallitasnak
zart edényben/konténerben kell térténnie a termékek, a kdrnyezet és a felhasznaldk védelme érdekében.

Eldkészités a kézi és automatikus tisztitas/fertStlenités elétt Felszerelés: vizfiirdd, puha

mianyag kefe.

A tébb részbdl allé miszereket a vonatkozé hasznalati utasitas szerint kell szétszerelni (pl. racsni, lasd
https://ifu.medentis.de/).

Elékészités: Kizardlag puha kefét hasznaljon erre a célra, és csapvizet a termékek elétisztitasahoz. Oblitse le a
termékeket folyd hideg viz alatt (< 25 °C) (kb. 1 perc). Tisztitson meg minden kilsé és belsé fellletet a mianyag
kefével kb. 2 percig. Oblitse at az ésszes lreget legalabb 6tszor (5x) deionizalt vizzel egy eldobhaté fecskendével
(minimalis térfogat 20 ml) (kb. 1 perc).

Vigyazat: Szévetmaradvanyok vagy vér soha nem szaradhat ra. Soha ne hasznaljon fémkefét vagy acélgyapotot

a szennyezd@dések kézi eltavolitaséra.
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Kézi tisztitas és fertétlenités

Felszerelés: Ultrahangos furd6, mianyag kefe, fecskendd, csaknem pH-semleges, enzimatikus tisztitészer (pl.

0,8 % Cidezyme (pH-érték: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) vagy 1,5 % Medizym, (pH-érték: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), fertétlenitészer orto-ftalaldehid hatéanyaggal (pl. Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, Norderstedt), sz6szmentes kendd.

A tisztitészer és a fertétlenitészer gyartéjanak, valamint az ultrahangfiirdé gyartéjanak hasznalati utasitasat be kell
tartani!

Tisztitas: Helyezze a termékeket min. 5 percre 25-50 kHz-es frekvencian és 45 °C-nal alacsonyabb hémérsékleten
egy ultrahangos flirdébe, amelyet (majdnem) pH-semleges, enzimes tisztitoszerrel kevertek. Deionizalt vizet (DI-viz)
kell hasznalni. Ha a termékeken van nyilas/ireg, gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitdoldat a kezelés utan le tud
folyni. Minden terméket be kell fednie a tisztitéoldatnak. A tisztitdoldat hémérséklete nem haladhatja meg a 45°C-ot.
Ezutan oblitse ki 3x folyd, ionmentesitett vizzel (6blitse ki az Giregeket 3x 20 ml ionmentesitett vizzel egy
fecskenddvel). Minden egyes termékhez friss, fel nem hasznalt tisztitdoldatot kell hasznalni. Az el6z6 Iépéseket
addig kell ismételni, amig nem marad lathaté szennyezddés. Ezutan minden terméket (és adott esetben az Ureget)
alaposan Oblitse le ionmentesitett vizzel (kb. 1 perc). Fertétlenités: A termékeket 12 percig orto-ftalaldehid
hatéanyagu fertétlenitészerben fertétlenitjik (a fertétlenités elején és végén az liregeket és a lument haromszor
Oblitstik at 20 ml fertStlenitészerrel (fecskendd)). Ezutan 6tszor dblitse at az Uregeket folyd deionizalt viz alatt
(deionizalt viz) Otszér dblitse at az Uregeket 20 ml deionizalt vizzel (deionizalt viz) egy fecskendé segitségével.
Minden termékhez friss, fel nem hasznalt fert6tlenité oldatot kell hasznaini.

Szaritas: A termékeket ezutan puha, szészmentes ruhaval teljesen megszaritjuk. Kovetkezé Iépés: Vizsgalat,
ellendrzés és tesztek

Automatikus tisztitas és fertétlenités
Felszerelés: Tisztitd és fertdtlenitd készulék (WD), kbzel pH-semleges, enzimes tisztitoszer (pl. Neodisher
MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
A mosoészer gyartéjanak és a WD gyartojanak hasznélati utasitasait be kell tartani!
A tisztitashoz az EN ISO 15883 szabvany kovetelményeinek megfelel, CE-jeldoléssel ellatott moso- és
fertétlenitdgépeket kell haszndlni. A mosasi programot validalni kell (A0 érték > 3000, legalabb 5 perc 90°C-on). A
moso- és fertStlenitégépet rendszeresen karbantartani és ellendrizni kell. Mindig ionmentesitett vizet (DI-viz) kell
hasznalni.
Paraméterek:

« 5 percig hideg vizzel el6dblitse 5 percig.

* Mossa 10 percig 40-45 °C-os meleg vizzel és pH-semleges mosdszerrel.

+ Oblitse le hideg vizzel 5 percig.

* 5 perc termikus fertétlenités vizzel, min. 93°C-on
A fertétlenitést legfeljebb 10 percig 95 °C-on kell elvégezni.
Szaritas: Javasoljuk, hogy 10 percig szaritsuk 80-90 °C-on. Gy6z&djon meg arrol, hogy a WD-ben torténé
automatikus széritds utan minden miszer teljesen szaraz. A nehezen hozzéférhet6 Uregeket maradékmentes
sdritett levegével lehet szaritani.
A tisztitas utan ellendrizze a termékeket, kiléndsen az Uregeket és a vakfuratokat. Ismételje meg a tisztitasi
folyamatot, ha még mindig lathaté szennyez8dés van.

9.3 Sterilizalas

A nem steril médon szallitott termékek gbzsterilizalasra alkalmasak. Az eredeti csomagolas azonban nem alkalmas
g6zsterilizalasra. Ezért a sterilizalasra szant termékeket a sterilizalas el6tt az EN 868 vagy az ISO 11607 szabvany
szerinti sterilizalé csomagolasba kell csomagolni, példaul az EN 868-5 szabvany szerinti atlatszé zacskéba. A
zacskonak elég nagynak kell lennie a sterilizalandé termék szamara. A tomités nem lehet fesziiltség alatt. Ha
atlatsz6 csomagolast hasznal, gondoskodjon a lezarasi folyamat validalasardl (lasd a gyartéi informaciokat).
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Helyezze a lezart, hasznélatra kész termékeket a sterilizaloba. Az alkalmazott gézsterilizatoroknak CE-jeléléssel kell
rendelkeznitk, és meg kell felelnitik az EN 13060 vagy az EN 285 szabvany kévetelményeinek. Csak az ISO 17665
szerinti, eszk6z- vagy termékspecifikusan validalt eljardsok hasznalhatok. A sterilizator hasznalati utasitasat be kell
tartani, és a készlléket rendszeresen karbantartani és ellenérizni kell.
A sterilizalast frakcionalt vakuumos maodszerrel javasoljuk, a kbvetkez6 paraméterekkel:

* H6mérséklet: 134°C

* Nyomas: 3 elévakuumozasi fazis min. 60 millibar nyomassal, a tartasi id6 alatt 3 bar nyomassal

* Tartasi id&: legalabb 5 perc

» Szaradasi id6: min. 20 perc
A sterilizalas utan a steril csomagolast ellendrizni kell a sérlilések szempontjabdl, a sterilizaciés mutatdkat ellendrizni
kell.
Vigyazat: A sterilizalas soran a 137°C-os hémérsékletet nem szabad tullépni.

A sterilizalt termék felhasznalasaig gondoskodni kell annak megfelel6 tarolasardl. A termékeket szaraz helyen,
szobah&meérsékleten kell tarolni. A maximalis tarolasi id6t a csomagolas tipusa és a tarolasi kortilmények hatarozzak
meg, és a felhasznal6 felel6ssége. Javasoljuk, hogy a terméket sterilizalas utan azonnal hasznalja. A tarolasi
korulményekre és a lejarati idére vonatkozé informacidk a sterilizalo tartaly gyartdjanak hasznalati utasitdsaban vagy
a sterilizalé csomagolason talalhatok. Vigyazat: A termékeket nem szabad tovabb hasznalni, ha a csomagolas sériilt
vagy felbontottak.

9.4 Vizsgalat és ellenérzés

Szemrevételezéssel ellendrizze az 6sszes miiszert sérilések és kopas szempontjabdl. Biztositsa a jel6lések
olvashat6sagat.

A zardszerkezetek (reteszek stb.) miikddését ellendrizni kell. Karbantartja és kenje a

racsnit a leirtak szerint (https://ifu.medentis.de/).

Ellenérizze a hosszu, karcsu hangszerek (kiléndsen a forgd hangszerek) torzitasat.

Ha a miiszerek egy nagyobb szerelvény részét képezik, ellenérizze a szerelvényt a megfelel6 alkatrészekkel A sérilt
vagy korrodalt miszerek megsemmisitése.

9.5 A farogépek szineire és jeloléseire vonatkozo informaciok
A kilénboz6 atmérgji implantatumagy elékészitéséhez az ICX-Premium, ICX-Active Master és ICX-Active Master és
Az ICX-All in one furdk szines jeldlésekkel vannak ellatva:

@29mm @33mm D345mm & 3,75mm @ 4,1 mm D 4,8mm

Az ICX-Premium, ICX-Active Master és ICX-All in one furdkon talalhaté 1ézeres jeldlések/hornyok az implantatum
hosszanak névleges méretei alapjan késziltek, ahogyan az alabbiakban példaként lathato:
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Figyelem: az ICX furékon talalhato Iézeres jeldlések azonban nem a pontos furasi mélység meghatarozasara
szolgalnak!
Az implantatumagy pontos mélységének meghatarozasahoz egy meélységmérét kell hasznalni, amely az S| metrikus
mértékegységeket hasznalja.
Ezenkivil a parhuzamos furdkon 1évé gylrik szama informaciot nyujt a csont minéségerdl:

« Egy gy(r{: nagyon puha csont

» Két gylri: puha és kdzepesen kemény csont kozott

* Harom gylri: kemény csont

Az egy implantatumhosszusagu stopperfurdk, csapok és ICX-All in one furdk szintén szingydriivel vannak jelélve. A
szingylri az implantatum atméréjére utal, nem pedig a csont minéségére.

9.6 Sebészeti eljaras
Az implantatumagy el6készitése és az implantatum behelyezése

A csontba furast allandd, intenziv hités mellett kell végezni, 400 fordulat/perc ajanlott fordulatszammal (ICX-
Premium, ICX-Active Master Drill és ICX-All in one Drill, 25 fordulat/perc a menetfuroknal) és konnyd, valtozo
nyomassal. A furo furé mélységének 1-6 mm-nek kell lennie, és alkalmazkodnia kell a corticalis vastagsagahoz.
Ellenérizze a furéireg mélységét a mélységmeérével.

Vigyazat: A furok legfeljebb 0,4 mm-rel hosszabbak, mint a behelyezett implantatum. Biztositani kell, hogy ez a
tobblethossz megengedhetd legyen, ha fontos anatomiai strukturak tertiletén dolgozik.

Standard beliltetés:

ICX-Premium, ICX-Premium TL, ICX-Mini (gépi polirozasu), ICX-Active Master, ICX-Active Master TL és

ICX-Active Liquid.

A kovetkez6 furasi sorrendeket javasoljuk az implantatum atméréjének, az implantatum tipusanak és az implantatum
méretének megfeleléen

Csontmindség:
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Implantatu — b4 — D2/D3 — b1
;:1?;) Pr ér“rlmlil:rIn/(TL) Aktiv mester (TL)* Pr é::lil:rln/(TL) Aktiv mester (TL)® Pr én“:liI::n/(TL) Aktiv mester (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 J ACM-014-003330 C-014-006330 | ACM-014-006330 C-014-006330 | ACM-014-006330
>3 C-014-005330 J ACM-014-005330 C-014-005330 J ACM-014-005330 C-014-007330 jJ ACM-014-007330
C-014-005330 | ACM-014-005330
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 C-014-006290 C-014-007290
345 C-014-003345 ) C-014-006345 ) C-014-007345 )
C-014-006290 C-014-005345 C-014-005345
C-014-003345
C-014-005345
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 | ACM-014-003290 C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
3.75 C-014-003375 | ACM-014-003375 C-014-006375 | ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
C-014-005375 | ACM-014-005375 C-014-005375 | ACM-014-005375 C-014-005375 jJ ACM-014-005375
C-014-005375 J ACM-014-005375 C-014-005375 | ACM-014-005375 C-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 j ACM-014-003290 C-014-006290 j ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
C-014-003375 | ACM-014-003375 C-014-006375 | ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
1 C-014-003410 j ACM-014-003410 C-014-063410 J ACM-014-063410 C-014-007410 | ACM-014-007410
C-014-005410 J ACM-014-005410 C-014-005410 J ACM-014-005410 C-014-005410 | ACM-014-005410
C-014-005410 J ACM-014-005410 C-014-005410 jJ ACM-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 j ACM-014-003290 C-014-006290 j ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
C-014-003375 J ACM-014-003375 C-014-006375 | ACM-014-006375 C-014-007375 j ACM-014-007375
8 C-014-003480 j ACM-014-003480 C-014-006480 | ACM-014-006480 C-014-007480 | ACM-014-007480
C-014-005480 J ACM-014-005480 C-014-005480 jJ ACM-014-005480 C-014-005480 | ACM-014-005480
C-014-005480 | ACM-014-005480 C-014-006375 | ACM-014-005480 C-014-005480 | ACM-014-005480
ACM-014-004480* | C-014-006480 | ACM-014-004480* ACM-014-004480
C-014-006480

' és a Liquid valtozat
* Valaszthatd hasznalat
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Azonnali implantatum beliltetés: ICX-Active Master, ICX-Active Master TL és ICX-Active Liquid.

A csontminéség és az implantatum atmérdje alapjan a kdvetkezd farasi sorrendet javasoljuk:

Implantatu
m @

(mm)

CsontminGség

D4

D2/D3

D1

3.75

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-004375*

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-

003410
ACM-014-004375*

4.1

ACM-014-003290
ACM-014-003410
ACM-014-004410*

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-

007375
ACM-014-004410*

4.8

ACM-014-003290
ACM-014-003480
ACM-014-004480*

ACM-014-003290
ACM-014-003480
ACM-014-

006480 ACM-
014-006480
ACM-014-004480*

* Valaszthato hasznalat

Standard beliltetés ICX all-in-one furokkal:

08.09.2022 | Rev 28

ICX-Premium, ICX-Premium TL, ICX-Mini (gépi polirozasu), ICX-Active Master, ICX-Active Master TL és

ICX-Active Liquid.

6.5

Implantatum hossza
(mm)

8

10

12,5

15

AlO-014-200000

AlO-014-290080

AlO-014-200000

AlO-014-290100

AlO-014-200000

AlO-014-290125

AlO-014-007290

AlO-014-007290

AlO-014-007290

AlO-014-200000

AlO-014-330080

AlO-014-200000

AlO-014-330100

AlO-014-200000

AlO-014-330125

AlO-014-007330

AlO-014-004330*

AlO-014-007330

AlO-014-004330*

AlO-014-007330

AlO-014-004330*

AlO-014-200000

AlO-014-345065

AlO-014-200000

AlO-014-345080

AlO-014-200000

AlO-014-345100

AlO-014-200000

AlO-014-345125

AlO-014-007345

AlO-014-007345

AlO-014-007345

AlO-014-007345

AlO-014-200000
AlO-014-330080
AlO-014-375080

AlO-014-200000
AlO-014-330100
AlO-014-375100

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-375125

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-375150

AlO-014-007375

AlO-014-004375*

AlO-014-007375

AlO-014-004375*

AlO-014-007375

AlO-014-004375*

AlO-014-007375

AlO-014-004375*

AlO-014-200000
AlO-014-330080
AlO-014-410080

AlO-014-200000
AlO-014-330100
AlO-014-410100

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-410125

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

T Csontmin
um @ s
Gség

i) 4.9

D2

D3

2.9 D1 pg

D2

D3

33 p1 |24

D2

D3

345 |p1| pg

D2

D3

375 |p1| D4

D2

D3

41 |p1| D4
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AlO-014-007410 AlO-014-007410 AlO-014-007410 AlO-014-007410
AlO-014-004410* |AIO-014-004410* |AlIO-014-004410* |AlIO-014-004410%*
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b2 |A10-014-200000 |AI0-014-200000 [AI0-014-200000 |AI0-014-200000 |AIO-014-200000 | AI0-014-200000
D3 |AI0-014-480049 |AIO-014-330065 [AI0-014-330080 |AI0-014-330100 |[AIO-014-330125 |AI0-014-330125
D4

AlO-014-480065

AlO-014-480080

AlO-014-480100

AlO-014-480125

AlO-014-480150

AlO-014-007480

AlO-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-007480
AlO-014-004480*

AlO-014-007480
AlO0-014-004480*

* Valaszthato hasznalat

A furés befejezése utan az implantatum csomagolasat (buborékcsomagolasat) felbontjak.
Az bsszes ICX-implantatum esetében, kivéve az ICX-Liquid implantatumokat, az injekciés tveget a kupak
lecsavarasaval kell kinyitni. Az alabbiakban az ICX-Liquid fiolak szakszer( felnyitdsanak egy valtozatat ismertetjik:
» Nyomja felfelé a tomitéskupakot a hiivelykujja belsé felével a bevagasra, és torje fel a tomitést.
*» Nyissa ki teljesen a tomitéfedelet, és huzza le egyenesen, tengelyiranyban hatrafelé, majd lefelé.
* Az aluminiumgyrit enyhe nyomassal (elére meghatarozott téréspont a hatuljan) oldja le.
» Szlrke dugo eltavolitasa

Figyelem: Az ICX-Liquid tomité kupak kinyitasa mechanikus folyamat. Ezért kérjik, hogy felnyitas utan mindig
ellenérizze az egyéni védbfelszerelés (kesztyli) sértetlensegét.

Most az implantatumot kivessziik a csomagolasbdl a behelyezési eszkézzel (ISO-tengely), amelyet a szdgellenes
kézidarabba vagy kézidarabba vagy a behelyezési eszkdzzel helyeziink be. Ezutan az implantdtumot behelyezzik a
csontiiregbe (szogellenes kézidarab: 25 fordulat/perc).

Vigyazat: Lehet6ség van az ICX-Active Master, ICX-Active Master TL és ICX-Active Liquid implantatumok aktiv
beallitasara. A behelyezés soran azonban ezek az implantatumok 1) az implantatumagy el6készitése soran az
eredetileg tervezettnél mélyebbre hatolhatnak a csontba, vagy 2) akaratlanul eltérhetnek az eredeti, idealisan
elhelyezett csontagytdl. Ezért javasoljuk a csavarozhatéd behelyezési eszk6zok hasznalatat, kiildénésen az ICX- Active
Master, ICX-Active Master TL és ICX-Active Liquid implantatumok esetében. Tovabba az ICX-Active Master, ICX-
Active Master TL és ICX-Active Liquid implantatumok gyorsabban behelyezhetdk, mint a tdbbi ICX implantatum, mivel
a dupla menetnek kdszdnhetben kevesebb fordulatra van sziikség a kivant behelyezés eléréséhez.

Figyelem: A csavarozhaté behelyezési eszk6zok rogzitécsavarja csak a behelyezési eszkéz implantatumhoz valé
csavarozasara szolgal, és csak kézzel szorosan szabad meghuzni! Ehhez helyezze be a behelyezd eszkdz
hatszogletét az implantatumba, és forditsa el a rogzitécsavart az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba. Amint a
behelyezd eszkoz forogni kezd, a csavar teljesen rogzil az implantatumhoz, és az implantatum érintés nélkil
eltavolithatd a huvelybdl.

A megfeleld implantatumok behelyezéséhez kérjik, hasznalja a felsorolt behelyezési eszkdzoket:
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Implantatu Beliltet6 eszk6zOk
mok
C-015-100001

3,45/3,75/ 4,1/ 4,8 mm atméréhoz: C-015-100002

e |CX Premium, ICX Premium TL C-015-100004

¢ [CX Active Master, ICX Active Master TL C-015-100021

e |CX-aktiv folyadék C-015-

100040
C-015-100035

3,75/4,1/ 4,8 mm atméréhoz:
¢ |CX Premium

e |CX Active Master

e |CX-aktiv folyadék

Csavarozhato:
C-015-100000
C-015-110000

N-015-100001
N-015-100002
N-015-100004
N-015-100040
N-015-100035

3,3 mm atmérad esetén:

e |[CX Premium, ICX Premium TL

* |CX Active Master, ICX Active Master TL
e |CX-aktiv folyadék

3,3 mm atmérad esetén:
e |CX Premium Csavarozhato:
¢ |CX Active Master N-015-110000
e |CX-aktiv folyadék

2,9 mm atmérad esetén:
C-015-100006

e ICX-Mini, ICX-Mini gép csiszolva
Vigyazat: A 15 Ncm-es nyomatékértéket nem szabad alulmuini, és az 55 Ncm-es értéket (vagy 40 Ncm-t az ICX-
Active Master, ICX-Active Master TL és ICX-Active Liquid implantatumok esetében az interforaminalis régidban) sem
szabad tullépni, mivel mindkett6 nagy valészinlséggel az implantatum idé el6tti elvesztéséhez vezet. Mindkét
esetben a belltetést abba kell hagyni, mas régiéban kell folytatni, vagy meg kell kisérelni az értékek utdlagos
elérését megfelel6 sebészeti intézkedésekkel, és az implantatumot ezutan uUjra be kell Gltetni.

Megjegyzés Beliltetés: A ferde felépitmények idedlis igazitdsa érdekében az implantatum egyik belsé hatszdgleti
sikfellletét bukkalis/arcszéli pozicidba kell helyezni. A helyes igazitast megkdnnyitik a behelyezé eszkdz hatszogleti
feluletei.

A belltetés befejezése utan a kilonb6z6 felépitmények behelyezése kovetkezik. Itt be kell tartani az abutmentek
parhuzamos behelyezési iranyat; sziikség esetén az egyik vagy masik abutmentet kilon-kilon kell megmunkalni. Szaj
alatti, 2-fazisu gyégyulas

Helyezze be a zardcsavart a kézi csavarhizéval 5-10 Ncm (kézzel meghuzva). A sebszéleket szorosan zarja le
atraumatikus varréanyaggal. Ne kosse tul szorosan a varratokat. Ugy kell ket elhelyezni, hogy a sebszélek
feszililtségmentesen feklidjenek a zarécsavar folott.

Transzgingivalis, 1-fazisu gyégyulas

A zarécsavar helyett a megfeleld lagyrészmagassagu gyogyitd sapka kerll behelyezésre. A gyogyité sapkanak
illeszkednie kell az implantatum atméréjéhez, és kézzel kell becsavarni. Gy6z8djon meg réla, hogy a gyogyité sapka
pontosan illeszkedik. A nyalkahartyanak szorosan a gyogyité sapkahoz kell simulnia. Az implantatum behelyezése
utan a m{itéti terlletet szakszeriien, egyedi varratszévési technikaval zarjak le.

A gépi polirozasu ICX-Mini implantatumok eltavolitasa

Amint a végleges implantatumok begydgyultak és protetikailag helyrealltak, de legkésdébb 6 hénap elteltével
javasoljuk a gépi csiszolasu ICX-Mini implantatumok kicsavarasat és eltavolitasat. A gépi polirozasu ICX-Mini
implantatumokat az éramutaté jarasaval ellentétes iranyban kell kicsavarni a behelyezé eszkéz (C-015-100006) és a
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rogzitett nyomatéku racsni segitségével.
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9.7 Protézisek alkalmazasa

Az implantatum sikeres gydgyulasa utan az implantatumot feltarjak, és lenyomatot vesznek réla.
2-fazisu gyogyulas esetén helyezze be a gyogyitdé sapkat az alabbiak szerint:

1. Implantatum feltarasa

2. Tavolitsa el a csavaros dugot

3. Tisztitsa meg az implantatum belsejét

4. Csavarja be a titan gyogyitoé kupakot kézzel 5-10 Ncm-rel.

A PEEK-bdl készllt gydgyité sapkakhoz 15 Ncm nyomaték ajanlott. A gyogyitdé sapkanak illeszkednie kell az
implantatum atméréjéhez és a paciens lagyrészének vastagsagahoz. Gy6z6djon meg rola, hogy a gyogyité sapka
pontosan illeszkedik. A nyalkahartyanak szorosan a gyoégyité sapkahoz kell simulnia.

A lenyomatvételt kdvetéen a fogtechnikus elkésziti a modellt és legyartja a fogpétlast. Mielétt a a
fogtechnikai munka készilnek a implantatumok a cimen a
felépitmények a oldalon keresztll a csatlakozo csavarral rogzitve. Szeretnénk kiilén

felhivni a figyelmet arra, hogy termékeinkre csak akkor vallalunk garanciat, ha minden felhasznalt cikk eredeti
medentis implantatumrendszer cikk.

A testre szabhaté PEEK gyogyitd sapkak hasznalat el6tt a kimeneti profilhoz igazithatok. A

az extraoralis beallitas keresztfogu furéval végezhetd.

Az egyedi és testre szabhaté PEEK gydgyitd sapkak koronaval is felszerelheték. Az ideiglenes korona vagy hid
megfelelé kompozit anyaggal rogzithet6 a gyogyitd sapkahoz.

10 Tajékoztatas a kockazatok elkeriilésérdl

A Veszély elégtelen elsédleges stabilitas a implantatum a egy
mindségielégtelen

Az elégtelen csontellatas és az implantatum ebbdl eredd rogzitésének hianya, ha lehetséges, az elégtelen

csontellatas helyreallitasaval orvosolhato.

Az implantatum helytelen, ismételt be- és kicsavarasa miatt bekdvetkezett implantatumtérés utan a

Az implantatum kivételi csipesszel, csavarassal eltavolithato.

A tulzottan nagy behelyezési erék és az ebbdl eredd csontfelszivodas és implantatumlazulas kockazata

csokkenthetd az implantatum helyének nagyobb furéatmeérdvel torténd elbkészitésével.

ki kell kapcsolni.

A statikus kdvetelményt be kell tartani, azaz elegendd implantatumot kell elhelyezni, a kdvetkezd helyeken

amelyekben az er6k egyenletesen oszlanak el. Az implantatum meglazulasa nem feltétlenil vezet annak

elvesztésehez; ha nincs fajdalom, a meglazult implantatumot a helyén kell hagyni.
A forgasvédelem nem megfelel§ kezelésbdl eredd tfulhtizasanak veszélye elkerilhetd a megfelel

A szerszamot megfelel6en be kell sillyeszteni a hatszdgbe. A szerszamot megfeleléen be kell siillyeszteni a

hatszdgbe.
A Kililtetés sorén a forgasgéatlé eszkéz tulforgatasa utan az implantatumot mas rendelkezésre allé eszk6zokkel kell
kombinalni.

a miszereket ki kell cserélni. Hasznalat el6tt ellenérizni kell a behelyezé eszkdz megfeleld illeszkedését.

A csont tulmelegedésének kockazata az implantatum helyének el6készitési fazisaban megfeleld hitéssel és
csokkentett nyomassal minimalizalhatd. A furé elegendé hitése séoldattal az el8készitési fazisban automatikusan
torténik a kereskedelmi forgalomban kaphaté sebészeti gépekkel.
atvette.
Az implantatumok, a felépitmények és a hozzajuk tartozé tartozékok kdzotti dsszetévesztés kockdzata csdkkentheté
a koévetkezbkkel
Kerllje a cimkézési utasitasok betartasat.
Annak kockazata, hogy a csont belend az implantatumfej belsé menetébe, és megakadalyozza a végleges
felépitmény teljes belltetését, kétlépcsbs eljarassal minimalisra csdkkenthetd, ha az implantatumfej belsé menetébe
valo belendvés utan a
behelyezéskor, hogy a csavaros dugo teljesen meg legyen huzva.
Abban az esetben, ha a csavarozhatdé behelyez6 eszkdz rogzitbcsavarja az implantatumba valé behelyezést
kdvetden a tulzott nyomaték miatt elakad, a rogzitécsavar a C-015-100009 elleneszkbzzel vagy a rendelkezésre allé
ICX hatszégletl eszk6zok egyikével (SW 1,4 mm) meglazithato és eltavolithatd az implantatumbal.
megoldhatd.
Az ICX-Liquid témité kupak kinyitasakor tigyeljen arra, hogy egyenesen és tengelyiranyban hatrafelé, majd lefelé
hizza. A zarékupak helytelen meghuzasa vagy elforgatasa a kdvetkez6khoz vezethet
a nyitasi eljaras sikertelenségéhez vezet.
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A tul hosszd vagy tul rovid implantatum Ureg el6készitésének kockazata minimalisra csokkenthetd az ICX
parhuzamos furok mélységjelzéseihez valo igazitassal. Az implantatumagy pontos mélységének meghatarozasahoz
legalis, metrikus Sl-egységekkel rendelkez6 mélységmérét kell hasznalni.

11 Az eldobhaté termékek tobbszori hasznalatanak kockazatai és hatasai

Furé: A furdk tdbbszdri hasznalatahoz, azaz tdbb betegnél torténd tdbbszori el6készitéshez,

ezek eltompulhatnak. Ennek kdvetkeztében fennall a veszélye annak, hogy a csont a tulmelegedés miatt elhal, és
ezaltal karosodik az implantatumok osszeointegracidja.

Minden egyszeri haszndlatra cimkézett cikk pontatlanna valhat, ha tébbszdér hasznaljak. Tovabba nem vizsgaltak az
ismételt tisztitasi és sterilizalasi folyamatok hatasat az anyag ellenalldképességére, azaz az anyag tulajdonsagai
ennek kdvetkeztében megvaltozhatnak. Az egyszeri hasznalatra szant termékek Ujrafelhasznalasa esetén fennall a
gyulladas és a fert6zés veszélye.

12 Megjegyzések az MRI-kompatibilitasrél (magneses rezonancia képalkotas)

Az ICX implantatumok "feltételesen MRI-képesnek" tekintheték. Egy ICX-implantdtummal rendelkezé paciens 15
percig biztonsagosan vizsgalhaté az MR-rendszerben a kdvetkezd feltételek mellett:

* 1,5 Tesla és 3 Tesla statikus magneses mez6

» Maximalis térbeli gradiens 12,800 G/cm (128 T/m)

* 211 000 000 G?*cm (211 T2/m) maximalis erékifejtése

» ElIméletileg becsiilt maximalis fajlagos abszorpcios rata (SAR) az egész testre (WBA) 2 W/kg (normal Gizemmad).

A fent meghatarozott, testtekercseléssel végzett pasztazasi kérilmények k6z6tt az implantatum maximalis
hémérséklet-emelkedése varhatéan kevesebb lesz, mint

* 6,8 °C (2 W/kg) kb. 1,4 °C (2 W/kg) hattérhémérséklet-emelkedéssel 1,5 Tesla-nal és

* 4,4 °C (2 W/kg), a hattérhémérséklet korilbelil 0,6 °C-os (2 W/kg) emelkedésével 3 Tesla
mellett egy 15 perces szkennelés soran.
Altalanos megjegyzés az FDA-t6l: Ha az implantatumok mérete kisebb, mint 2 cm, és legalabb 3 cm tavolsagra
vannak egymastol, a hémérséklet-emelkedés a 3 Tesla MRI-berendezésben legfeljebb 2°C.

A nem klinikai tesztek soran az eszkoz altal okozott képi artefaktum az implantatumtol kérilbeltl 20,0 mm-re terjedt
ki, amikor gradiens visszhang impulzusszekvenciaval, testtekerccsel és 3 Tesla MR-rendszerrel késziilt a kép.
Ajanlott, hogy az MRI-vizsgalaton ates® betegeket alaposan ellenérizzék az érzékelt hémérséklet és/vagy
fajdalomérzet szempontjabdl.

Biztonsagi okokbdl az MR-vizsgalat el6tt minden kiveheté mivégtagot ki kell venni vagy ki kell csavarni.

A fenti adatok 50 mm hosszusagu és 4,8 mm atmeéréji ICX-Zygoma implantatumokkal és ICX-Multi felépitménnyel
végzett nem klinikai vizsgalatokon alapulnak.

13 Megjegyzés a sulyos incidensek bejelentésérél

Az Eurdpai Unié valamely tagallamaban lakéhellyel rendelkezd betegeknek/felhasznaldknak/harmadik félnek be kell
jelentenie minden olyan sulyos eseményt, amely a medentis orvostechnikai termékkel kapcsolatban tértént.

a medentis medical GmbH-nak és az illetékes hatésagnak.
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14 Intézkedések meghibasodas esetén

A termék meghibasodasa vagy a teljesitményben bekdvetkezett, a biztonsagot befolyasold valtozasok esetén
kérjuk, toltse ki a reklamacios és visszajelzési Urlapot (ldsd a letdltési terlletet a www.medentis.de oldalon), és
kildje vissza a medentis medical GmbH-nak.

15 Eltavolitas

A termékek artalmatlanitasat a nemzetkdzi és nemzeti eléirasoknak megfeleléen kell elvégezni, figyelembe véve a
hulladékkodot és a veszélyességi besorolast.

16 Egyéb

Minden jog fenntartva. A medentis medical GmbH elézetes irasbeli hozzajarulasa nélkil a jelen hasznalati utasitas
semmilyen formaban (fénymasolassal, mikrofimmel vagy mas eljarassal) sem részben, sem egészben nem
reprodukalhaté, nem dolgozhato fel, nem sokszorosithatd és nem terjeszthet6 elektronikus rendszerek segitségével.
El6zetes értesités nélkul valtozhat.

A termék biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglaldja megtalalhaté az orvostechnikai eszk6zok
eurodpai adatbazisaban (EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), amint az elérhetévé valik.

Az ICX® a medentis medical GmbH bejegyzett védjegye. El6zetes értesités nélkil valtozhat.

17 Hasznalt szimbolumok és jelentésiik

C€0197 CE-jeldlés a bejelentett szervezet azonositoszamaval

u Gyarto
A A gyartas datuma

Cikkszam

LOT| LOT szam

%u\ Nem steril
3TERILE

Besugarzassal sterilizalva

@ Ne sterilizaljon ujra
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult, és kdvesse az elektronikus hasznalati utasitast.

b
@ Ne hasznalja fel Ujra
g Lejarati id6

E]E Kbvesse az elektronikus hasznalati utasitasokat
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*‘:;’E;‘f{h Védje a kdzvetlen napfénytdl
n

T Szarazon tarolni
% Importdr
Az EU képviselSje
Egyszer( steril barrier rendszer bels6é védécsomagolassal
O Egyszer( steril gatrendszer
Orvostechnikai eszk6z
Az orvostechnikai eszk6z egyedi azonositoja

Feltételesen alkalmas MR-re

L M ICX implantatum

D TS L: Hossz mm-ben
S Ic M: Anyag (Ti4: 4B min&ségu titan, GTi4: 4B minéségl titan nagyobb
ST | (PI) szilardsaggal) D: Atméré mm-ben

TS: Menetforma (P: Prémium, AM: Aktiv mester) S:

Felllet (SP: Porlasztva, S: Standard)

IC: implantatumcsatlakozas (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3
mm) (ST): tarolas (standard tarolas levegdn, NaCl: folyadék)

(PI): Tartalmazott alkatrészek (a fed6csavar csak az egyszeres
implantatumoknal szerepel, Ti5: 5-0s mindseég titan)

L P ICX-TL implantatum

D TS L: Hossz mm-ben

5 IC M: Anyag (Ti4: 4B min&ségd titan, GTi4: 4B min&ségl titdn nagyobb
5T | (PI) szilardsaggal) D: Atméré mm-ben

TS: Menetforma (P: Prémium, AM: Aktiv mester) S:

Felllet (SP: Porlasztva, S: Standard)

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

mm) ST: tarolas (standard tarolas levegén, NaCl: folyadék)

(PI): Tartalmazott alkatrészek (csavaros dugd, csak egy implantatumhoz)

L 1 ICX Mini implantatum

D L: Hossz mm-ben

5 I M: Anyag (Ti4: 4B mindségu titan, GTi4: 4B min6ségl titan nagyobb
FI szilardsaggal) D: Atméré mm-ben

S: felllet (S: standard, P: polirozott) IC:

implantatum csatlakozé (MI: mini)
Pl: Tartalmazza az alkatrészeket (t-bona gémbfej Mini, Ti5: titanium Grade 5)
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Csavaros dugé

M: Anyag (Ti5: 5-6s min&ségl

titan) D: Atméré mm-ben

GH: Az iny magassaga mm-ben

IC: Implantatum csatlakoz6 (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MI: Mini,
SB: SlimBoy)

ICX gyodgyité sapka kupos

M: Anyag (Ti5: 5-6s minéség

titan) D: Atméré mm-ben

GH: Az iny magassaga mm-ben

IC: implantatum csatlakoz6 (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB:
SlimBoy)

ICX Healing Cap palack mérete

M: Anyag (Ti5: 5-6s min&ségl

titan) D: Atméré mm-ben

GH: Az iny magassaga mm-ben

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

ICX gydgyitd sapka testre szabhat6

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (PEEK: poliéter-éter-keton) D:

Atméré mm-ben

Pl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: 5 fokozatu titan)

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

ICX Gyégyité Cap egyéni

M: Anyag (PEEK: poliéter-éter-keton) D:

Atmérs

GH: Az iny magassaga

PIl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: 5 fokozatu titan)

IC: implantatumcsatlakozas (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3
mm) AR: forgasvédelem (AR: forgasvédelem, NAR: forgasvédelem
nélkal)

ICX-TL gyogyit6 sapka

M: Anyag (PEEK: poliéter-éter-keton) D:

Atméré mm-ben

Pl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: 5 fokozatu titan)

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

CerlCX gyogyit6 sapka

M: Anyag (Ti5: 5-6s min&ség(

titan) D: Atméré mm-ben

GH: Az iny magassaga mm-ben

IC: implantatum csatlakozo (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
ICX csontgyiirii készlet

M: Anyag (Ti5: 5. min8ségi

titan) GH: inymagassag mm-

ben

IC: implantatum csatlakozo (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
Csatlakoz6 csavar a betegek szamara

M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)

(T): Tipus (Csak a standard protézisek esetében; A: ezist, B: piros)
IC: implantatum csatlakozé (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3
mm) P: protézis (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)
Csatlakozoé csavaros laboratérium

M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)

C: Csatlakozas (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: Index
SQ/STD/Wide, IHGB: IntraHex és Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)
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" ICX impresszids sapka
' M: Anyag (POM: polioximetilén, PPSU: polifenilszulfon, GTR: Grilamid TR90) IC:
7 C Implantatum csatlakozé (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal).
I\ - F: Alak (R: kerek, S: keskeny)
L M Analég modell
L: Hossz mm-ben
C M: Anyag (Ti4: 4B min8seégu titan, Ti5: 5 minéségl titan, BR: sargaréz)
AT C: csatlakoz¢6 (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MU: Multi, MA: Maximus, TB:
t-bona)
(AT): csak implantatumszint(i lenyomat esetén: kiemelkedési profil (BL: csontszint, TL:
szOvetszint).
' L B Impression post zart, implantatum
D L: Hossz mm-ben
U FI Ic M: Anyag (Ti5: 5-6s min&ség
P titan) D: Atméré mm-ben
PIl: Tartalmazott alkatrészek (nem XS és XT oszlophoz, csavar, Ti5: 5-0s fokozatu titan
és sapka, GTR: Grilamid TR90).
IC: Implantatum csatlakozo (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3
mm) P: protézis (S: Standard, CICX: CerICX)
L M Nyitas utani lenyomat, implantatum
l a] L: Hossz mm-ben
Pl Ic M: Anyag (Ti5: 5-6s min&ségl
p titan) D: Atméré mm-ben

Pl: Tartalmazott alkatrészek (nem XS és XT implantatumok, csavar, Ti5: 5-6s min&ségu
titan és/vagy csap, POM: polioximetilén).

IC: Implantatum csatlakozé (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3

mm) P: protézis (S: Standard, CICX: CerlCX)

ICX szkennertest 1. generacié

L M
o] L: Hossz mm-ben
ﬂ Pl C M: Anyag (PEEK: poliéter-éter-keton) D:

Atméré mm-ben
Pl: Tartalmazott alkatrészek (nem XS implantatumokhoz, csavarhoz, Ti5: 5-6s
min&ségu titan)

L B C: Kapcsolat (MU: Multi)
ﬂ ICX szkennertest 2. generacié

P Ic L: Hossz mm-ben
M: Anyag (Ti4: 4B min8ség titan)
PIl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: 5 fokozatu titan)

ﬁ L M IC: implantatum csatlakozo (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
ICX-Cerec Scanpost
@ = I L: Hossz mm-ben
M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)

PIl: Tartalmazott alkatrészek (laboratériumi csavar, betegcsavar, Ti5: 5-0s fokozatu titan
és szkennel6sapka, PEEK: poliéter-éter-keton).

M IC: implantatum csatlakozé (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

Crestotom fuaré

M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)
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Trepan faré
M: Anyag (SS: rozsdamentes
acél) D: Atméré mm-ben

Boneprofiler
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)
S: Rendszer (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

Csontsz6ré

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (SS: rozsdamentes
acél) D: Atméré mm-ben

ICX-kéregfuro
L: Hosszusag
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

ICX furo

L: Hosszusag (M: Kbzepes, S: Rovid, XS: Extra rovid)

M: Anyag (SS: rozsdamentes acél, SS+ZrN: rozsdamentes acél cirkdnium-nitrid
bevonattal)

D: atmérdé mm-ben

IT: Implantatum tipusa (P: Prémium, AM: Active Master, AlO: All in One)

(BD): csontsl(iriség (csak a parhuzamos furasok és az All in One farasok esetében; D1:
kemény csont, D2/3: kdzepes csont, D4: 1agy csont).

DT: Furétipus (SD: Alléfaré, PA: Parhuzamos fard, ST: Csapoléfurd, Pl: Prébafiro),
AIO: ICX-All in one faro)

Beilleszt6 szerszam

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

H: Kezelés (R: racsni, ISO: ISO tengely)

C: csatlakozo (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 és Massive, SB: SlimBoy)

(F): Jellemzék (B: golyds retesz, E: excentrikus rendszer)

ICX Mini szamlal6 eszk6z
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

Mélységi szonda
M: Anyag (Ti4: 4-es min&ség titan)
S: Rendszer (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, ZYG: Zygoma)
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ICX fardstop hiively

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (Ti5: 5-6s min&ség
titan) D: Atméré mm-ben

Parhuzamos pin

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (Ti4: 4-es min&ségl
titan) D: Atméré mm-ben

ICX Multi rogzitd csap
M: Anyag (POM: polioximetilén)

Fogantyu ISO tengellyel
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

Csavarhuzé

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (SS: rozsdamentes
acél) H: hatlapos méret mm-ben

ISO hatlapos csavarhizé

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (SS: rozsdamentes
acél) H: hatlapos méret mm-ben

Ratchet
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

Ratchet adapter
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

Fuaré meghosszabbitas
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)
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ICX-Box

C: Osszetétel (EM: Urres, EQ: felszerelt)

T: Tipus (SU: mGtéti doboz, DS: furéhively doboz, IN: miiszerdoboz, RS:
mentbkészlet, Tl: prébadoboz, BS: csontterjeszté doboz)

(S): Rendszer (csak a sebészeti dobozok esetében; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active
Master, ZYG: ICX-Zygoma, AlO: ICX-All in one drill, M: ICX-Magellan, C: Kina, INT:
Nemzetkdzi).
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