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ICX
rudfelépitmények

1 Ervényességi kor
Ez a hasznalati utasitas az ICX rudfelépitményekre vonatkozik.

2 Biztonsagi utasitasok / Felel6sségi bizottsag

A termékek hasznalata el6tt el kell olvasni a jelen hasznalati utasitast! A termékek csak a javallatuknak megfeleléen, a
fogaszati és sebészeti gyakorlat altalanos szabalyainak megfeleléen, valamint a munkavédelmi és balesetvédelmi
el6irasok betartasaval hasznalhatok. Ha barmilyen bizonytalansag merul fel az indikacioval vagy az alkalmazas
tipusaval kapcsolatban, ne hasznalja a terméket, amig minden pont tisztazasra nem kerlilt. Ertékesitési és szallitasi
feltételeink keretében garantaljuk termékeink tokéletes minéségét. Minden egyes eljaras el6tt gy6z6djon meg arrol,
hogy minden sziikséges alkatrész, miiszer és segédeszkoz teljes, miikodbképes és a sziikséges mennyiségben
rendelkezésre all. A beteg szdjaban hasznalt minden alkatrészt biztositani kell a belégzés és lenyelés ellen. Mivel a
termékek hasznalata kivil esik az ellenérzésiinkon, az ebben a folyamatban okozott karokért 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

Az abutmentek protetikai és laboratériumi komponenseket tartalmaznak, és megfelel§ eszk6zodkkel kerlilnek
feldolgozasra. A medentis kiilonbdzd atmérdjli, magassagu és hosszusagu felépitmények és kilonbzé ICX
implantatumokhoz kaphatok. Az Gtkdz6elemeket cimkékkel azonositjak, amelyek tartalmazzak a tételszamot és a
pontos termékadatokat, példaul a hosszusagot, magassagot és atmeérét.

3.2 Célzott felhasznalok

A termékeket csak olyan fogorvosok, orvosok és fogtechnikusok hasznalhatjak, akik a fogaszati implantolégia terlletére

szakosodtak.

Az aldbbi leirdsok nem elegenddek a tapasztalatlan szakemberek és fogtechnikusok szamara az implantoldgiai

eljarasokban valé medfelel alkalmazas biztositasahoz. Ezért javasoljuk, hogy az utasitasokat tapasztalt
felhasznaldk és/vagy  a oldalon keresztlil Részvétel a cimen. kuldnb6z6 tantervek
kilonb6zd egyetemek, belltetési szovetségek vagy kézmiives kamarak.

3.3 A tervezett beteg célcsoport
A termékek alkalmazasa olyan betegek szamara javasolt, akiknél implantdtumokkal térténé helyredllitasra kerul sor
vagy mar sor kertlt (lasd az "Indikaciok/rendeltetésszer(i hasznalat" és "Ellenjavallatok” fejezeteket).

3.4 Anyagok
Fogaszati eszkdzok:
 rozsdamentes acél (1.4034 / 1.4197 / 1.4301 anyagszamu) a DIN EN 10088-3 illetve ASTM F899 szabvany szerint
* 4-es minBség titan (3.7065-6s 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.
Titan felépitmények:
* 5-6s mindségd titan (3.7165-6s anyagszam) a DIN EN ISO 5832-3 szabvany szerint.
Csatlakoz6 csavarok:
* 5-6s mindségd titan (3.7165-6s anyagszam) a DIN EN ISO 5832-3 szabvany szerint.

3.5 Tartozékok
Csatlakozo csavarok:
C-007-000001, C-007-000002, C-011-000001, N-011-000001, N-007-000002
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Nyomatékatviteli miszerek:

960001, 950097, 950098, 950099, C-015-100023, C-015-100024, C-015-100025, C-015-100030, C-015-100033, C-015-
100033, C-

015-100036, C-015-100005, C-015-100020, C-015-100043, C-015-100043

Segédmiszerek:

C-014-000004, 960007

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-005-070001, C-005-070002, C-005-070020, 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-
006-010003, N-006-

Ha a fenti termékeket steril allapotban is kinaljak, akkor ezt a cikkszamban az "S" betiivel jelzik (pl. nem steril: C-015-
100000 és steril: C-015-1000008S).

4 A szdllitas / sterilizalas / tarolas / visszaszallitas formaja
Figyelem: Minden termékre vonatkoz6 altalanos szabaly, hogy nem szabad felhasznalni, ha a steril csomagolast
felbontottak vagy megséralt!

Figyelem: Az abutmentek, a csatlakoz6 csavarok és a lenyomatvételi elemek csak egy paciens szamara késziiltek, és
nem steril és gamma-sterilizalt allapotban is kaphatok. Az abutmenteket és a csatlakoz6 csavarokat a
"Tisztitas/fertétlenités" és az "Ajanlott sterilizalas" szakaszok szerint kell megtisztitani, fertétleniteni és sterilizalni,
miel6tt a paciensnél hasznaljak, kivéve, ha a csomagolason sterilként van feltintetve. Hacsak a csomagolason nincs
steril felirat, a lenyomatvételi eszkdzoket a betegnél térténé hasznalat el6tt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell a
"Tisztitas/fertétlenités" szakasznak megfeleléen. A sterilizaltan szallitott felépitmények, csatlakozé csavarok és
lenyomatvételi elemek esetében az egyszeri Ujrafeldolgozas nem sziikséges.

Vigyazat: Az vjrafelhasznalhaté mlszerek nem steril €s gamma-sterilizalt formaban is kaphatdk. Hacsak a
csomagolason nem szerepel a steril jeldlés, az eszkdzt az els6 hasznalat elbtt és szikség esetén minden tovabbi, a
betegnél t6rténd hasznalat elétt a "Tisztitas/fert6tlenités" és a "Sterilizalas" szakaszok szerint kell tisztitani, fertétleniteni
és sterilizalni. Az elsé Ujrafeldolgozas nem sziikséges a sterilen szallitott miiszerek esetében. Az Ujrafelhasznalhaténak
jeldlt termékek élettartamat a hasznalatuk hatarozza meg. Dobja ki a sértilt, kopott vagy korrodalt termékeket. Vegye
figyelembe az "Az egyszer hasznalatos eszk6zok tébbszori hasznalatanak kockazatai és hatasai" cimil szakaszban
talalhatd 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 miianyagbdl (PEEK, POM, PA) készilt termékeket napfénytdl védve tarolja.

5 Javallatok / Rendeltetésszerii hasznalat

Az ICX nyomatékatviteli miszereket a (részben fogatlan) felsé és/vagy als6 allkapocsban hasznaljak implantatumok
belltetésére vagy alkatrészek implantatumokhoz val6 csatlakoztatasara.

Az ICX segédeszkdzdket a (részben fogatlan) felsd és/vagy alsé allkapocsban hasznaljak az implantatumagy
el6készitése soran torténd ellenbrzésre vagy irdnyitasra.

Az ICX rud felépitmények a belltetett implantatumokhoz kapcsolddnak, és a hibrid technikdban a fogpétlasok
rogzitésére szolgald felépitményekként szolgalnak. Ez a felsé és/vagy alsé allkapocs esztétikai és funkcionalis
rehabilitaciojat szolgalja. Az abutmenteket a kdvetkezd indikaciokhoz szanjak:
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A kllénb6z6 implantatumvaltozatokra vonatkozo javallatokat be kell tartani (URL:ifu.medentis.de).

6 Ellenjavallatok
Az ICX abutmentek hasznélatanak nincsenek abszolut ellenjavallatai, kivéve azokat, amelyek az aldbbiakra
vonatkoznak.
Tobbek kézott az implantacids miitétekre is vonatkozik:
» Csokkent véralvadas, mint példaul: Velesziletett vagy szerzett véralvadasgatidval végzett terapiak megszerzett
Alvadasi rendellenességek
 Szisztémas rendellenességek és anyagcsere-betegségek (pl. kontrollalatlan diabetes mellitus), amelyek hatassal
vannak a kovetkezdkre
sebgydgyulas és csontregeneracio
« Atlagon feliili dohany- vagy alkoholfogyasztas
* Immunszuppressziv terapiak, mint példaul kemoterapia és sugarterapia
* Fert6zések és gyulladasok a szajlregben, példaul parodontitis, inygyulladas és periimplantitis.
» Kezeletlen parafunkciék, mint példaul a bruxizmus
« Elégtelen szajhigiénia és/vagy elégtelen szajhigiéniai felkészlltség
» Az okkluzié és/vagy artikulacié hianya és tul kicsi interokkluzalis tavolsag
« Elégtelen csonttérfogat és/vagy elégtelen lagyrészfedettség
* Allergia egy vagy tobb 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
helyreallitasa a fogvesztés utan.

8 Mellékhatasok / sz6védmények

A felhasznalt anyagokkal kapcsolatos allergia vagy érzékenység csak nagyon ritka egyedi esetekben zarhato ki.
Kllénboz6 tipusu 6tvozetek ugyanabban a szajiregben galvanikus reakcidkat okozhatnak okkluzalis vagy approximalis
érintkezés esetén. A protézisek helytelen és tulterhelése fokozott csontfelszivédashoz vezethet. Ez az implantatum
faradasos toréséhez vezethet. A helytelen terhelés okozta mikromozgasok az implantatumban Iévé alapcsavar
meglazulasat eredményezhetik, ami meglazitja a felépitményt. igy az implantatummal valé surlédasi kapcsolat
megsz(inik. Ez a kdvetkez8khoz vezethet:

* Alapcsavar torés

* A felépitmény alsé hatszogének torése

» Az abutment hideghegesztése az implantatumhoz a hatszdg terlletén
* Az implantdtum egyik szarnyanak torése

A szdjhigiénia és a protézis apolasanak elmulasztdsa az implantatum koérali szévetek gyulladasdhoz vezethet. Az
implantatum kordli gyulladas periimplantitist indithat el, ami viszont az implantatum meghibasodasahoz vezethet.

A nem eltavolitott cement- vagy ragasztémaradvanyok periimplantitishez vezethetnek.

9 Alkalmazas
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9.1 Tisztitas/fert6tlenités
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A részletes Ujrafeldolgozasi utasitasokat az "R1 Ujrafeldolgozasi utasitasok (medentis medical)" ciml dokumentum
tartalmazza. Az Ujrafeldolgozasi eljarasok dsszefoglalasa az alabbiakban ismertetésre kertil.

Médszer:

Kézi vagy automatikus tisztitas és fert6tlenités, majd ezt kdvetéen nedves hével torténd sterilizadlas. A mosoé- és
fertétlenitbgépben (WD) végzett mechanikus Ujrafeldolgozasi eljaras elénydsebb, mint a kézi eljaras. A kritikus
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasat mindig mechanikusan, moso- és fertStlenitégépben kell elvégezni.

Figyelmeztetések:

A nem steril komponensek hasznalata szoveti fertézésekhez vagy fert6z6 betegségekhez vezethet.

Az egyszeri hasznalatra szant és mar sterilen szallitott orvostechnikai eszk6zdket nem szabad tisztitani és ujra
sterilizalni.

A termékek alabbiakban leirt elétisztitdsa nélkul (lasd a "Kézi és mechanikus tisztitas/fertdtlenités el6tti el6készités"
cim{ részt) nem garantalhato a szikséges 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 péaciensnél torténd hasznalat utdn a miiszereket kdzvetlenil egy vizes edénybe helyezze. A viz nem lehet melegebb
40 °C-nal. A durva szennyez8déseket haszndlat utan azonnal (max. 2 6ran belll) el kell tavolitani a mlszerekbdl.
Vigyazat: A rozsdamentes acélbol késziilt miiszereket soha nem szabad izoténias oldatba (példaul fiziologias
soéoldatba) helyezni, mivel a hosszan tarté érintkezés lyukkorrézidhoz és feszliltségkorr6ziés repedésekhez vezet.
Szallitas: Hasznalat utan vigye a termékeket a tisztitas helyére. Keriilje a szennyez8dés 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: vizfirds, 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 hasznéljon erre a célra, és csapvizet a termékek elétisztitasahoz. Oblitse le a
termékeket folyd hideg viz alatt (< 25 °C) (kb. 1 perc). Tisztitson meg minden kuls6 és bels6 fellletet a miianyag
kefével kb. 2 percig. Oblitse at az ¢sszes Ureget legalabb 6tszor (5x) deionizalt vizzel egy eldobhatd fecskendével
(minimalis térfogat 20 ml) (kb. 1 perc).

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

a szennyezdbdések kézi eltavolitasa.

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


http://www.medentis.de/
mailto:info@medentis.de

- 05.05.2022 | Rev 1
imedentis
medical

Kézi tisztitas és fertétlenités

Felszerelés: Ultrahangfirdé, mianyag kefe, fecskend®, majdnem pH-semleges, enzimes tisztitdszer (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)), fert6tlenitészer orto-ftalaldehid hatéanyaggal (pl. Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, Norderstedt), sz6szmentes kendd.

A tisztitoszer és a fert6tlenitészer gyartéjanak, valamint az ultrahangflirdd 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 fiirdébe, amelyet (majdnem) pH-semleges, enzimes tisztitdszerrel kevertek. Deionizalt vizet (DI-viz) kell
hasznalni. Ha a termékeken van nyilas/ireg, gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztitéoldat 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 (Oblitse ki az tGregeket 3x 20 ml ionmentesitett vizzel egy fecskendével).
Minden egyes termékhez friss, fel nem hasznalt tisztitdéoldatot kell hasznalni. Az el6z8 Iépéseket addig kell ismételni,
amig nem marad lathaté szennyez6dés. Ezutan minden terméket (és adott esetben az lreget) alaposan &blitse le
ionmentesitett vizzel (kb. 1 perc).

Fertétlenités: A termékeket 12 percig orto-ftalaldehid hatdéanyagu fert6tlenitészerben fertétlenitjik (a fert6tlenités
elején és végén 3x Oblitslik at az Uregeket és a lumeneket 20 ml fertétlenitdszerrel (fecskendd)). Ezutan 6tszdr dblitse
at az Uregeket folyé deionizalt viz alatt (deionizalt viz) Otszér dblitse at az tregeket 20 ml deionizalt vizzel (deionizalt
viz) egy fecskend6 segitségével. Minden termékhez friss, fel nem hasznalt fert6étlenitd oldatot kell hasznaini.

Szaritas: A termékeket ezutan puha, szdszmentes ruhaval teliesen megszaritjuk. Kovetkez6 l|épés:

Vizsgalat, ellen6rzés és tesztek

Automatikus tisztitas és fertétlenités
Felszerelés: Tisztito és fertdtlenité készilek (WD), kdzel pH-semleges, enzimes tisztitdszer (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 megfeleld, CE-jeldléssel ellatott mosé- és
fertétlenitdgépeket kell hasznalni. A mosasi programot validalni kell (A0 érték > 3000, legaldbb 5 perc 90°C-on). A
moso- és fertdtlenitbgépet rendszeresen karbantartani és ellenérizni kell. Mindig ionmentesitett vizet (DI-viz) kell
hasznalni.
Paraméterek:

* 5 percig hideg vizzel el6oblitse 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. Gy6z8djon meg arrdl, hogy a WD-ben térténd automatikus
szdritds utan minden miszer teljesen szaraz. A nehezen hozzaférhetd Uregeket maradékmentes siritett levegvel
lehet szaritani.
A tisztitds utan ellenérizze a termékeket, kilénésen az Uregeket és a vakfuratokat. Ismételie meg a tisztitasi
folyamatot, ha még mindig lathaté szennyez8dés van.

9.2 Sterilizalas

A nem steril médon szallitott termékek gbzsterilizalasra alkalmasak. Az eredeti csomagolas azonban nem alkalmas
gOzsterilizélasra. Ezért a sterilizalasra szant termékeket a sterilizalas elétt az EN 868 vagy az ISO 11607 szabvany
szerinti sterilizdl6 csomagolasba kell csomagolni, példaul az EN 868-5 szabvany szerinti atlatsz6 zacskéba. A
zacskénak elég nagynak kell lennie a sterilizadlandé termék szamara. A tdmités nem lehet feszliltség alatt. Ha atlatszé
csomagolast hasznal, gondoskodjon a lezarasi folyamat validalasardl (lasd a gyartoi 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 szervizelni és ellendrizni kell. A sterilizalast frakcionalt vakuumos médszerrel
javasoljuk, a kovetkez8d 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 idé: min. 20 perc
A sterilizalas utan a steril csomagolast ellendrizni kell a sértilések szempontjabdl, a sterilizacios mutatokat ellendrizni
kell.
Vigyazat: A sterilizalas soran a 137°C-os hémérsékletet nem szabad tullépni.

A sterilizalt termék felhasznalasaig gondoskodni kell annak megfelel6 taroldsardl. A termékeket szaraz helyen,
szobahdmeérsékleten kell tarolni. A maximalis tarolasi id6t a csomagolas tipusa és a tarolasi korilmények hatérozzak
meg, és a felhasznald feleléssége. Javasoljuk, hogy a terméket sterilizalas utan azonnal hasznalja. A tarolasi
korilményekre és a lejarati idére vonatkozo informaciok a sterilizalo tartaly gyartéjanak hasznalati utasitasaban vagy a
sterilizalé6 csomagolason talalhatok.

Vigyazat: A termékeket nem szabad fovabb hasznalni, ha a csomagolas sériilt vagy felbontottak.

9.3 Vizsgalat és ellendrzés

Szemrevételezéssel ellendrizze az 6sszes miiszert sérilések és kopas szempontjabdl. Biztositsa a jeldlések
olvashatdsagat.

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 sérlt
vagy korrodalt miszerek megsemmisitése.

9.4 Protézisek alkalmazasa
Az implantatumok gydgyulasa utan az implantatum szintjén lenyomatot veszink. A fogtechnikus ezutan elkésziti a
mester modellt és legyartja a fogpotlast.

A felépitmények az anatdémiai viszonyoknak megfeleléen alakithatok. Az alatamasztasok felelés megmunkalasahoz
megfeleld, alacsony nyomason miikddd, kifogastalan allapotd marészerszamokat kell hasznalni. A legalabb 0,4 mm-es
falvastagsagot nem szabad alavagni. Kerilni kell a gorcsoket és a széleket. A felépitmények és az implantatum
érintkezési fellleteit nem szabad sugarkezelni vagy megmunkalni. A kétési geometria védelme érdekében ajanlott az
abutmenteket laboratériumi implantatumokra régziteni. Erre a célra a medentis medical abutmenttartéjat (TW1000100)
ajanljuk. A fogpétlas végleges behelyezése elbtt az abutmenteket az implantatumokban régzitjlik az ajanlott 30 Ncm-
rel és a végleges alapcsavarral. A 72 6ra elteltével javasolt az ellenb6rzés és az alapcsavar esetleges Ujboli
meghuzasa. Ezutan a protézis véglegesen beillesztésre kerll a paciens szajaba. A csatlakoz6 csavarok, a kompatibilis
A laboratériumi csavarokat és szerszamokat, valamint az ajanlott nyomatékokat lasd a kdvetkezé tablazatban:

Szerkezet | Nyomaték Csatlakozo csavar Szerszam
A lapok szélessége 1,4
mm:
CsatlakozOcsavar piros: C- 950099
950098
ICX- 011-000001
Rudfelépitmény 30 Nem LaboratOriumi 950097
. C-015-100023
ek csavar kék: C-007- C.015.100025
000002
C-015-100024
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Figyelem: Minden fogaszati munkat fesziltség nélkul kell régziteni az abutmentekhez.

Figyelem: A végleges restauraciéig mindig a kék laborcsavart kell hasznalni. Csak ezutan hasznaljak az alapcsavart a
végleges restauralashoz.

Figyelem: Kiilon felhivjuk a figyelmet arra, hogy termékeinkre csak akkor vallalunk garanciat, ha minden felhasznalt
termék eredeti medentis medical termeék.

Figyelem: Az implantatumhoz val6é csatlakozasi geometria barmilyen modositasa az illeszkedés pontatlansagahoz
vezet, ami kizérja a tovabbi hasznalatot. Ne hasznéljon olyan termékeket, amelyek nem illeszkednek a csatlakoz6
geometrigjahoz.

10 Tajékoztatas a kockazatok elkeriilésérdl

A felépitmény térésének és az 6sszek6tS csavar kiszakadasanak kockazata és az ebbdl eredd

Ha a csatlakozécsavar feje letorik, ez egy Uj rogzitéelem behelyezésével orvosolhatd, feltéve, hogy a csatlakozdécsavar
ki lehet csavarni. Ellenkezé esetben az implantatumot el kell tavolitani.

Az 6sszekotd csavar tul nagy erd alkalmazasaval torténd tulhuzasa vagy eltérése a felépitmény rogzitési
lehetéségének hianyahoz vezet, és magaban hordozza a lenyelés kockazatat. Ez a csatlakozdcsavar cseréjével
orvosolhaté. Ehhez forditson el egy ultrahangos hegyet az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban a csavar felett. A
csatlakozécsavart csak kézi csavarhuzoval szabad meghuzni a fent megadott nyomatékoknak megfeleléen.

Az implantatumok, felépitmények és a hozzajuk tartozé tartozékok dsszetévesztésének kockazata elkerllhetd a
cimkézési utasitasok betartasaval.

11 Az eldobhat6 termékek tobbszori hasznalatanak kockazatai és hatasai

Minden egyszeri hasznalatra cimkézett termék to6bbszori hasznalat esetén pontatlanna valhat. Tovabba nem vizsgaltak
az ismételt tisztitasi és sterilizalasi eljarasok hatasat az anyag tartéssagara,

azaz az anyagtulajdonsagok ennek kdvetkeztében megvaltozhatnak. Az egyszeri hasznalatra szant termékek
Ujrafelhasznalasa esetén fennall a gyulladas és a fert6zés veszélye.

12 Megjegyzések az MRI biztonsagarol (magneses rezonancia képalkotas)

A termék biztonsagossagat és kompatibilitdsat MRI-vizsgalatok soran nem tesztelték. A terméket nem vizsgaltak MRI-
vizsgalatok soran a felmelegedés vagy a kioldodas szempontjabal.

13 Megjegyzés a sulyos incidensek bejelentésérél

Az Eurdpai Unié valamely tagallamaban laké betegeknek/felhasznaloknak/harmadik félnek a medentis medical GmbH-
nak és az illetékes hatésagnak kell jelentenie minden olyan sulyos eseményt, amely a medentis orvostechnikai
termékkel kapcsolatban tortént.

14 Intézkedések meghibasodas esetén

A termék meghibasodasa vagy a teljesitményben bekdvetkezett, a biztonsagot befolyasold valtozasok esetén kérjik,
toltse ki a panasz- és visszajelzési lrlapot (lasd a letoltési terliletet a www.medentis.de oldalon), és kiildje vissza a
medentis medical GmbH-nak.

15 Eltavolitas
A termékek artalmatlanitasat a nemzetkdzi és nemzeti el6irdsoknak megfeleléen kell elvégezni, figyelembe véve a
hulladékkodot és a veszélyességi besorolast.

16 Egyéb
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Minden jog fenntartva. A medentis medical GmbH elézetes irasbeli hozzajarulasa nélkil a jelen hasznalati utasitas
semmilyen formaban (fénymasolassal, mikrofiimmel vagy mas eljarassal) sem részben, sem egészben nem
reprodukalhatd, nem dolgozhatd fel, nem sokszorosithaté és nem terjesztheté elektronikus rendszerek segitségével.
Elbzetes értesités nélkul valtozhat.

A termék biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének 6sszefoglaldja megtalalhaté az orvostechnikai eszkdzok
eurodpai adatbazisdban (EUDAMED), amint az elérhetévé valik.

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

17 Hasznalt szimbolumok és jelentésiik

ce

0197
ad Gyarto
] A gyartas datuma

Cikkszam

LOT| LOT szam

NON Nem steril
/STERILE\

Besugarzassal sterilizalt

@ Ne sterilizaljon ujra

’@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult, és kdvesse az elektronikus hasznalati utasitast.
® Ne hasznalja fel Ujra

g Lejarati id6

E]E Kdvesse az elektronikus hasznalati utasitasokat

CE-jel6lés a bejelentett szervezet azonositészamaval

’}iﬁ‘ Védje a kdzvetlen napfénytél

T Szarazon tarolni
% Importér

| Ec [REP] Az EU keépviseldje

O Egyszerii steril gatrendszer
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Orvostechnikai eszk6z

Az orvostechnikai eszk6z egyedi azonositdja

Csatlakoz6 csavar a betegek szamara

M M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)
&/ (1) (T): Tipus (Csak a standard protézisek esetében; A: ezlist, B: piros)

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

P mm) P: protézis (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)
Csatlakozé csavaros laboratérium

M M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)

L c 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)
ICX-hid szerkezete
[ - | ™ L: Hossz mm-ben
M: Anyag (Ti5: Titanium Grade 5, POM: polioximetilén)
%L Pl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: Titanium Grade

5)

IC: implantatum csatlakozo (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
AR: forgasvédelem (AR: forgasvédelem, NAR: forgasvédelem nélkil)

ICX impresszids sapka

' M M: Anyag (POM: polioximetilén, PPSU: polifenilszulfon, GTR: Grilamid TR90) IC:
Implantatum csatlakozé (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal).
ﬂ : IC F: Alak (R: kerek, S: keskeny)
L M Analég modell
L: Hossz mm-ben
c M: Anyag (Ti4: 4-es min6ségd titan, Ti5: 5-6s minéségd titan, BR: sargaréz)
AT C: csatlakozo (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:
szbvetszint).
' L M Impression post zart, implantatum
D L: Hossz mm-ben
U Pl Ic M: Anyag (Ti5: 5-0s mindség
p titan) D: Atméré mm-ben
Pl: 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: CerlCX)
L M Nyitas utani lenyomat, implantatum
L: Hossz mm-ben
l Pl Ic M: Anyag (Ti5: 5-6s mindség(
p titan) D: Atméré mm-ben
PIl: Tartalmazott alkatrészek (nem XS és XT implantatumok, csavar, Ti5: 5-6s
min&ség titan és/vagy csap, POM: polioximetilén).
IC: implantatum csatlakozé6 (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
P: protézisek (S: Standard, CICX: CerlCX)
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Impression post zart, felépitmény

L: Hossz mm-ben
M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)
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Pl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: 5-6s mindségi titan és/vagy kupak, PPSU:

polifenilén-szulfon/ GTR: Grilamid TR90/ POM: polioximetilén).

CF: sapkaforma (R: kerek, S:
keskeny) P: protézis (MU: Multi, RYL:
Royal)

Impression post open, felépitmény
L: Hossz mm-ben

M: Anyag (Ti5: 5 fokozatu titan)

PIl: Tartalmazott alkatrészek (csavar, Ti5: 5-6s min6ségi titan és sapka, POM:
polioximetilén) IC: Implantatum csatlakozé (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm).

P: protézisek (MU: Multi)

ICX szkennertest 1. generacio

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (PEEK: poliéter-éter-keton) D:
Atméré mm-ben

Pl: Tartalmazott alkatrészek (nem XS implantatumokhoz, csavar, Ti5: 5-6s minéségi

titan)

C: Kapcsolat (MU: Multi)

ICX szkennertest 2. generacio

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (Ti4: 4-es min6ség titan)

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

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

Eltavolito eszkoz
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)
A: Alkalmazas (SH: csavarfej, A: test, T: menet)

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

Csavarhuzé

L: Hossz mm-ben

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

ISO hatlapos csavarhiizé

L: Hossz mm-ben

M: Anyag (SS: rozsdamentes
aceél) H: Hex méret mm-ben

ISO Torx csavarhuzé
L: Hossz mm-ben
M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)
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M Ratchet

M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

Ratchet adapter

M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

ICX felépitménytarté

M: Anyag (SS: rozsdamentes acél)

ICX-Box

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

T: Tipus (SU: mitéti doboz, DS: furéhively doboz, IN: miszerdoboz, RS: mentSkészlet,

TI: prébadoboz, BS: csontszoré 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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