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ICX-Zygoma implanty
sistemos

1 Galiojimo sritis
Visa Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija galioja Siems gaminiams, jei nenurodyta kitaip (zr.
Toliau vadinami ICX implantais arba ICX implanty sistemomis):

Implanto skersmuo (mm) o
Implanto — —— 1 Implanto ilgis (mm)
s Vainikinis VirSuninis
tipas
Dalinis sitllas |4.8 3.95 30/35/40/45/ 50
Visas tekstas |4.8 3.95 30/35/40/45/50

2 Saugos instrukcijos / atsakomybés komitetas

Sig naudojimo instrukcijg batina perskaityti prie§ naudojant gaminius! Gaminius galima naudoti tik pagal jy
indikacijas, laikantis bendryjy odontologinés ir chirurginés praktikos taisykliy ir laikantis darbuotojy saugos ir
sveikatos bei nelaimingy atsitikimy prevencijos taisykliy. Jei kyla neaiSkumy dél indikacijos ar naudojimo buado,
nenaudokite produkto, kol nebus iSsiaiSkinti visi klausimai. Laikydamiesi savo pardavimo ir pristatymo salygy,
garantuojame nepriekaistingg savo gaminiy kokybe. Prie$ kiekvieng procediirg jsitikinkite, kad visos bitinos dalys,
priemonés ir pagalbinés priemonés yra sukomplektuotos, veikian&ios ir jy yra reikiamas kiekis. Visos paciento
burnoje naudojamos dalys turi bati apsaugotos nuo aspiracijos ir nurijimo. Kadangi produkty naudojimo mes
negalime kontroliuoti, atsakomybé uz zalg, padarytg naudojant produktus, netaikoma. Atsakomybé tenka tik
praktikuojan€iam gydytojui.

"medentis medical GmbH" ICX gaminiai néra suderinami su kity gamintojy gaminiais.

3 Produkto apraSymas

3.1 Bendrosios nuostatos

"ICX-Zygoma" implanty sistemg sudaro chirurginiai, protezavimo ir laboratoriniai komponentai bei instrumentai. ICX-
Zygoma i$ dalies srieginiai arba visiSkai srieginiai implantai pagaminti i$ gryno titano, jy pavirSius i$ dalies arba
visiSkai nuslifuotas ir ésdintas rtagstimi, galbat kartu su apdirbtu pavirSiumi. Jie chirurginiu badu jtvirtinami j Os
zygomaticum. Siam tikslui pateikiami atitinkami gragZtai, jterpimo instrumentai ir kitos pagalbinés priemonés. Po gijimo
etapo, jei reikia, ICX-Zygoma implantai prijungiami prie atramy per kidgine, SeSiakampe vidine jungtj ir protezuojami,
kad baty atkurta paciento kramtymo funkcija. ICX-Zygoma implanto variantai (1 variantas: visiSkai su sriegiu; 2
variantas: i$ dalies su sriegiu) yra skirtingo ilgio. Jie pazyméti etiketémis, kuriose nurodytas partijos numeris ir tikslas
produkto duomenys.

3.2 Numatomi naudotojai

Gaminius turéty naudoti tik odontologai ir gydytojai, iSmanantys danty implantologija, jskaitant diagnostikg ir
prieSoperacinj planavima.

Toliau pateikty aprasymy nepakanka, kad nepatyre gydytojai galéty uZtikrinti tinkamg implantologiniy procedary
taikymg. Todél rekomenduojame, kad jus mokyty patyre naudotojai ir (arba) dalyvautuméte jvairiy universitety ir
implanty asociacijy mokymo programose. Be to, medentis svetainéje
(https://medentis.com/events/category/fortbildungen/) reguliariai rengiami mokymo kursai ir seminarai naudotojams.

3.3 Numatoma tiksliné pacienty grupé
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Produktai skirti pacientams, kuriy dantys neiSsaugomi arba kuriy danty troksta, su saglyga, kad a ant
implanty paremtas reabilitacija nurodyta yra. (zr. apietai skyriai "Indikacijos

/ numatomas vartojimas" ir "Klinikiné nauda").
IS esmés gydymas implantais rekomenduojamas tik pacientams, kuriy Zandikaulio kaulas yra visiSkai suauges.

3.4 Medziagos
Implantai:

* 4B klasés titanas (medziagos Nr. 3.7065) pagal DIN EN ISO 5832-2
Pratimai:

* ICX-Premium: neradijantis plienas (medziagos Nr. 1.4542) pagal DIN EN 10088-3
» ICX-Zygoma: nerddijantis plienas (medziagos Nr. 1.4542) pagal DIN EN 10088-3

Danty instrumentai:
* nertdijantis plienas (medziagos Nr. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) pagal DIN EN 10088-3 arba ASTM F899
* 4B klasés titanas (medziagos Nr. 3.7065) pagal DIN EN ISO 5832-2
* 5 klasés titanas (medziagos Nr. 3.7165) pagal DIN EN ISO 5832-3
Sraigtiniai kam&ciai ir gydomieji dangteliai:
* 5 klasés titanas (medziagos Nr. 3.7165) pagal DIN EN ISO 5832-3
Individualus ir pritaikomi gydomieji dangteliai:
* PEEK (TEKAPEEK MT Classix White®)

3.5 Priedai

"ICX Premium" grgztas:

C-014-005480, C-014-003375, C-014-003480, C-014-006290, C-014-006375, C-014-006480, C-014-007290, C-014-
007375, C-014-007480, C-014-103375, C-014-103480, C-014-106290, C-014-106375, C-014-106480, C-014-
107290, C-014-107375, C-014-107480

Zygoma graztas:

ZYG-014-009020, ZYG-014-009028, ZYG-014-009033, ZYG-014-009035, ZYG-014-009048, ZYG-014-005520,
ZYG- 014-005528, ZYG-014-005533, ZYG-014-005535, ZYG-014-007520, ZYG-014-007528, ZYG-014-007533,
ZYG-014-007533, ZYG-014-

007535

Kiti pratimai:

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

Sraigtiniai kistukai:

C-003-000001, C-003-000002, C-003-000005, C-003-000021

Prijungimo varztai:

C-007-000001, C-011-000001

Gydomieji dangteliai:

C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740, C-004-524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-
526006, C-004-526008, C-004-526010

Sukimo momento perdavimo prietaisai:

960001, C-015-100040, C-015-100001, C-015-100002, C-015-100004, C-015-100021, C-015-100035, C-015-
110000, C-015-100000, C-015-100020, C-014-006002

Pagalbiniai prietaisai:

ZYG-015-100026, 960004, 960007, C-015-100017, ZYG-015-100041

Straipsnis, skirtas jspudzio paémimui / modelio analogams:

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, C-006-010001, C-006-010003

Jei pirmiau minéti produktai sitlomi ir sterilGs, tai nurodoma gaminio numeryje pridedant raide "S" (pvz., nesterilUs:
C-015-100000 ir sterilds: C-015-100000S).

4 Pristatymo / sterilizavimo / saugojimo / grazinimo forma

Démesio: Bendra visy produkty taisyklé yra ta, kad jy negalima naudoti, jei sterili pakuoté buvo atidaryta arba
pazeista.

galima naudoti!
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Démesio: implantai tiekiami gama sterilizuoti ir skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Ispéjimas: gydomieji dangteliai ir uzsukamieji kams¢iai skirti tik vienam pacientui ir sitlomi nesterilds ir sterilizuoti
gama spinduliuote. Jei ant pakuotés néra sterilios etiketés, gydomuosius dangtelius ir uzsukamus kamstelius prie$
naudojant pacientui reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti, kaip nurodyta skyriuose "Valymas / dezinfekcija" ir
"Sterilizacija". Jei gydomieji dangteliai ir uzsukami kamsciai tiekiami sterills, vienkartinio pakartotinio apdorojimo
nereikia.

Ispéjimas: graztai (ICX-Premium ir ICX-Zygoma) skirti naudoti tik vienam pacientui. Tai reiSkia, kad juos galima
naudoti vieno paciento kelioms ertméms paruosti vienos chirurginés procedidros metu. "ICX-Premium" graztai sidlomi
nesterilds ir gama sterilizuoti, o "ICX-Zygoma" graZztai - tik nesterills. Jei ant pakuotés néra sterilios etiketés, pries
naudojant pacientui grgztai turi bati valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami pagal skyriy "Valymas / dezinfekavimas" ir
"Sterilizacija" reikalavimus. Jei "ICX- Premium" gragztai tiekiami sterills, vienkartinio pakartotinio apdorojimo nereikia.

Démesio: daugkartinio naudojimo instrumentai sitlomi nesterilUs ir sterilizuoti gama spinduliuote. Jei ant pakuotés
néra sterilios etiketés, pries pirmg kartg panaudojant instrumentg ir, jei reikia, pries kiekvieng kitg panaudojimg
pacientui, instrumentas turi bati valomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas pagal skyriy "Valymas / dezinfekavimas"
ir "Sterilizacija" reikalavimus. Steriliai tiekiamy instrumenty pirma kartg apdoroti nereikia. Produkty, pazyméty kaip
daugkartinio naudojimo, naudojimo trukmé priklauso nuo jy naudojimo. I8meskite pazeistus, susidéveéjusius ar
surddijusius gaminius. Atsizvelkite j informacijg, pateiktg skyriuje "Daugkartinio vienkartiniy prietaisy naudojimo rizika
ir poveikis".

PaZeista pakuoté nekeiiama.

Batina laikytis iy transportavimo ir laikymo salygy:
* Laikymas kambario temperattroje ir normalioje oro drégmeje
» Laikymo metu produkty negalima iSimti i§ pakuotés
* Produktai turi bati laikomi uzrakinti ir rakinami.
* Produktai turi bati prieinami tik jgaliotiems asmenims
* Produktai turi bati gabenami nuo -25 °C iki 35 °C temperaturoje.
Produktus i$ plastiko (PEEK, POM, PA) rekomenduojame laikyti apsaugotus nuo saulés spinduliy.

5 Naudojimo indikacijos

ICX zandikaulio implantai naudojami pacientams, kuriy virSutinio zandikaulio atrofija yra be danty arba i$ dalies be
danty.

naudojamas.

ICX zygomos implantai gali bati naudojami Siais (anatominiais) atvejais:

» Jei priekinéje srityje yra pakankamai kaulo medziagos, kad baty galima jstatyti ICX standartinius implantus, ir jei
yra pazengusi uZpakalinés alveolinés ataugos rezorbcija, dél kurios reikéty onlay arba inlay augmentacijos
papildomiems implantams.

* Tais atvejais, kai implantui jstatyti reikalingas priekinis antdéklas, o uzpakalinés augmentacijos pratesimo galima
iSvengti jdéjus implantg ICX Zygoma.

» VirSutiniame zandikaulyje, kai vienpusio ir abipusio premoliary ir krminiy danty nebuvimo atveju kartu su
didelio laipsnio kaulo netekimu. Tokiais atvejais restauracija su "ICX Zygoma" implantais su bent dviem jprastais
"ICX" implantais yra pakankama atrama fiksuotai restauracijai.

Zigomos graztai skirti naudoti virSutiniame zandikaulyje ir zandikaulyje ir naudojami operacijos metu, kad baty
paruosta implanty lova ICX zigomos implantams.
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ICX uzdarymo sraigtai ir gijimo dangteliai skirti naudoti virSutiniame Zandikaulyje ir (arba) apatiniame Zandikaulyje ir
skirti apsaugoti implanto ertme gijimo etapu ir iSlaikyti arba formuoti minkStuosius audinius. Jie skirti:

* Triksta vieno danties

* Keliy danty nebuvimas danty eiléje

* Visiskai be danty virSutinio ir (arba) apatinio Zandikaulio

IS PEEK pagamintus gijimo dangtelius galima naudoti laikinai estetinei reabilitacijai be okliuzijos ir jie gali bati
paciento burnoje ne ilgiau kaip 180 dieny. Svarbu uztikrinti, kad nebaty aproksimacinio ar okliuzinio kontakto su
kaimyniniais dantimis. Pritaikomus PEEK gydomuosius dangtelius prie$ naudojimg galima pritaikyti prie atsiradimo
profilio (C-004-524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010). Ant
individualiy ir pritaikomy PEEK gydomujy dangteliy galima uzdéti kariinéle (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).

ICX sukimo momento perdavimo instrumentai naudojami virSutiniame Zandikaulyje ir (arba) apatiniame zandikaulyje
(i$ dalies be danty) implantams jvesti arba komponentams prie implanty prijungti.

ICX pagalbiniai instrumentai naudojami virSutiniame Zandikaulyje ir (arba) apatiniame Zandikaulyje (i$ dalies be
danty), kad baty galima kontroliuoti arba nukreipti implanto guolio paruo$imo metu.

Galimas neatidéliotinas, uzdelstas neatidéliotinas arba vélyvas implantavimas.
Implantai gali bati jdedami nedelsiant, anksti arba vélai. Jei implantas jdedamas i$ karto, galutinis sukimo momentas
turi bati ne mazesnis kaip 35 Ncm.

Gijimo laikotarpis gali bati tiek dengiamasis, tiek transgingivalinis su dantenas formuojanciais komponentais.

Rekomenduojame abipusj bent vieno "ICX Zygoma" implanto ir bent 2 "ICX" danty implanty déjimg priekinéje
virSutinio zandikaulio srityje, kurie yra standziai jtvirtinti, kad horizontalios apkrovos bty paskirstytos kuo optimaliau.
Tinkamo gydymo protokolo pasirinkimas pirmiausia priklauso nuo virSutinio zandikaulio kaulo netekimo laipsnio. ICX
Zandikaulio implanty jterpimo kelias paprastai yra nuo alveolinés keteros antrojo kriiminio arba pirmojo kriminio
danties srityje per virSutinio Zandikaulio sinusg arba jo sienele j Zandikaulio kaulg. VirSutiné implanto korpuso dalis
jkiSama tiesiai | platesnj ir storesnj Zastikaulio kaula.

6 Kontraindikacijos

Atrenkant pacientus, reikia laikytis bendryjy kontraindikacijy danty ir (arba) chirurginéms proceddroms. Tarp jy, be
kita ko, yra:

+ Sumazéjes kraujo kreséjimas, pvz: Gydymas antikoaguliantais, jgimti ar jgyti kre$éjimo sutrikimai.

« Sisteminiai sutrikimai ir medzZiagy apykaitos ligos (pvz., nekontroliuojamas cukrinis diabetas), turintys jtakos
Zaizdy gijimas ir kauly regeneracija

* PiktnaudZiavimas tabaku ar alkoholiu virSija vidurkj

» Imunosupresiniai gydymo budai, tokie kaip chemoterapija ir radioterapija.

* burnos ertmés infekcijos ir uzdegimai, pavyzdziui, periodontitas, gingivitas ir periimplantitas.

* Negydomos parafunkcijos, pavyzdziui, bruksizmas

» Nepakankama burnos higiena ir (arba) nepakankamas pasirengimas burnos higienai

* Okliuzijos ir (arba) artikuliacijos trukumas ir per mazas tarpskilvelinis atstumas

» Nepakankamas kaulo tiris ir (arba) nepakankamas minkstyjy audiniy padengimas

* Alergija vienai ar kelioms medziagoms, apraSytoms skyriuje "Medziagos".

* Prie$ operacijg diagnozuotas tminis sinusitas
Pacientams, kuriy Soninés virSutinio Zandikaulio sinuso sienelés yra rySkiai jgaubtos, nerekomenduojama
implantuoti intrasinusinés implantacijos. Siai pacienty grupei ypac¢ tinka ekstrasinusinis arba eksteriorizuotas
chirurginis metodas.
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7 Klinikiné nauda
Laukiama klinikiné nauda apima sutrikusios organizmo funkcijos pagerinima, t. y. kramtymo funkcijos ir estetikos
atkdrimg netekus danties.

8 Salutinis poveikis / komplikacijos

Laikinas $alutinis chirurginiy intervencijy poveikis gali bati toks: vietinis patinimas ir skausmas, edema,
hematomos, laikinai apribojimai i8 pojatis, laikini kramtymo

funkcijos apribojimai.

Pranesta apie Sias komplikacijas, susijusias su zygomos implantais: Sinusitas, oroantralinés fistulés susidarymas,
periorbitiné ir konjunktyvo hematoma ar edema, lipos pléstinés Zaizdos, skausmas, veido patinimas, trumpalaiké
parestezija, kraujavimas iS nosies, gingivitas ir orbitos suzalojimai. Pacientams su "Zygoma" implantais gali
iSsivystyti virSutiniy kvépavimo taky infekcija, del kurios gali uZsidaryti virSutinio Zandikaulio ostija ir prasidéti
sinusitas. Tokiu atveju sinusitas gali tapti létiniu ir prireikti operacijos, kad baty atkurta sinusy ventiliacija. Atskiri
klinikiniai tyrimai parodé, kad zigomos implanty sékmés rodikliai yra mazesni, kai jie implantuojami naviko rezekcijos
metu arba tiesiai ] maksilektomijos sritj, arba kai po operacijos yra veikiami radiacijos. Juos vartojant reikia atsizvelgti
j Sig padidéjusia rizikg ir apie tai informuoti pacientus.

Naudojant endosezinius implantus kartais pastebétos Sios komplikacijos: vidinis ir pooperacinis kraujavimas, Zaizdos
ar periimplanty infekcijos (pvz., periimplanty mukozitas, periimplantitas, osteomielitas), sidly dehiscencija, jatrogeniné
trauma, alerginés reakcijos ar simptomai, periodonto komplikacijos dél nepakankamo gleivinés ir danteny ataugos
plocio, implanto praradimas (pvz., dél nepakankamos osteointegracijos arba per didelés ar per mazos jvedimo jégos,
zZr. skyriy "Chirurginé proceddra"), paciento burnoje naudojamy daliy aspiracija ar prarijimas, implanto 0zis (zr. skyriy
"Chirurginé procedira"). maza jvedimo jéga, zr. skyriy "Chirurginé procedira"), paciento burnoje naudojamy daliy
aspiracija ar nurijimas, apatinio zandikaulio l0zis, kaulo deficitas (pvz., fenestracija ar dehiscencijos defektas), sinuso
membranos perforacija, gretimy danty suzalojimas, minkStyjy audiniy recesija, sinusitas (pvz., po augmentacijos),
nuolatinis nervy pazZeidimas, todél

susijes jutimo sutrikimas, hiperplazija.

Esant itin nepalankioms apkrovos sglygoms (protezo perkrovos dél, pavyzdziui, itin didelio atramos kampo, stiprios
Gali bati pazelstas implanto korpusas arba JunglamaS|s varztas, jungiantis atramg ir implanta.

Nesilaikant burnos higienos ir nesirlipinant protezu, aplink implantg gali kilti audiniy uzdegimas. Uzdegimas aplink
implantg gali sukelti periimplantita, kuris savo ruoztu gali lemti implanto gedima.

9 Paraiska

Zigmos implantams implantuoti tinka intrasinusinis chirurginis metodas, ekstrasinusinis chirurginis metodas ir
ekstramaxilinis chirurginis metodas bei visi su jais susije ir iSbandyti variantai.

9.1 PrieSoperacinis planavimas ir danty technologija

Diagnostika, prieSoperacinis planavimas:

Idealiu atveju, norint i8 karto atlikti laikingjg laikingjg restauracija, reikia tiksliai suplanuoti prieSoperacinj etapg. Esant
visoms kitoms indikacijoms, rekomenduojama taikyti dviejy etapy gydyma.

Praeoperative danty technologija:

Danty technikas turéty paruosti vaskinj maketg, jskaitant estetinj bandomajj maketa, laikingjg fanerg ar panasy
maketa, ilgalaike laikingjg fanerg ar panasy maketa, taip pat idealy grezimo Sablona.

9.2 Valymas ir dezinfekavimas

ISsamios apdorojimo instrukcijos apradytos dokumente "R1 apdorojimo instrukcijos (medentis medical)".
Apibendrintai toliau apraSomos apdorojimo proceduros.
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Metodas:

Rankinis arba automatinis valymas ir dezinfekavimas, po to sterilizuojant drégnuoju kars¢iu. Mechaniné apdorojimo
procedira plovimo-dezinfekavimo aparate (WD) yra pranasesné uz rankine procedirg. Svarbiy medicinos prietaisy
pakartotinis apdorojimas visada turi bati atliekamas mechaniniu badu plovykloje-dezinfektoriuje.

Ispéjimai:

Naudojant nesterilius komponentus, gali kilti audiniy infekcijos arba infekcinés ligos. Vienkartinio naudojimo
medicinos prietaisai, kurie jau tiekiami sterilGs, neturi bati valomi ir pakartotinai sterilizuojami.

Neatlikus toliau apradyto pirminio produkty valymo (Zr. skyriy "Pasirengimas prie$ rankinj ir mechaninj valymag /
dezinfekavima"), negalima uztikrinti reikiamo valymo rezultato.

Perdirbimo apribojimas:
Produkty, pazyméty kaip daugkartinio naudojimo, tarnavimo laikg lemia jy naudojimas. ISmeskite paZeistus,
susidéveéjusius ar suradijusius gaminius.

Procediira po naudojimo

Panaudoje pacientui, instrumentus jdékite tiesiai j indg su vandeniu. Vanduo turi bdti ne Siltesnis kaip 40 °C.
Stambios priemaiSos i$ prietaisy turi bati pasalintos i$ karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas).

Jspéjimas: i$ nerudijanciojo plieno pagaminty instrumenty niekada negalima déti j izotoninj tirpalg (pvz., fiziologinj
fiziologinj tirpalg), nes ilgalaikis salytis su juo sukelia taskine korozijg ir korozijai veikiant jtempiams.
Transportavimas: Po naudojimo produktus nuneskite j vieta, kurioje bus valomi. Venkite uzter§imo dzitvimo. Siekiant
apsaugoti produktus, aplinkg ir naudotojus, jie turi biti vezami uzdaroje talpykloje ir (arba) konteineryje.

ParuosSimas pries rankinj ir automatinj valyma / dezinfekavimg Jranga: vandens vonia,

minks&tas plastikinis Sepetélis

Keliy daliy prietaisus reikia iSardyti pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas (pvz., gremztuka, zr.
https://ifu.medentis.de/).

Paruosimas: Naudokite tik minkstg Sepetélj ir vandenj i$ €iaupo, kad i§ anksto nuvalytuméte gaminius. Produktus
nuplaukite po tekanciu Saltu vandeniu (< 25 °C) (apie 1 minute). Visus iSorinius ir vidinius pavirSius valykite
plastikiniu Sepetéliu mazdaug 2 minutes. Vienkartiniu Svirk§tu (maziausias tiris 20 ml) visas ertmes praplaukite
maziausiai penkis kartus (5x) dejonizuotu vandeniu (apie 1 min.).

Jspéjimas: negalima leisti iSdziati audiniy liku¢iams ar kraujui. Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy ar plieninés
vatos

rankiniu badu paS$alinti priemaisas.

Gamintojas: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, tel.: 02641 / 9110-
C € 01 97 0 www.medentis.de info@medentis.de


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

u
‘a Rk d I~ 08.09.2022 | 11 red.
I d I s LD
medical

Valymas ir dezinfekavimas rankiniu budu

ranga: ultragarsiné vonia, plastikinis Sepetélis, Svirkstas, beveik pH neutrali, fermentiné valymo priemoné (pvz.

0,8 % Cidezyme (pH verté: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) arba 1,5 % Medizym (pH verté: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), dezinfekavimo priemoné su veikligja medziaga ortoftalaldehidu (pvz.,
Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), nepikuota Sluoste.

Batina laikytis ploviklio ir dezinfekcinés priemonés gamintojo bei ultragarsinés vonios gamintojo naudojimo
instrukcijy!

Valymas: Min. 5 min. 25-50 kHz dazniu ir Zzemesnéje nei 45 °C temperatiroje patalpinkite gaminius j ultragarso
vonig, sumaisytg su (beveik) pH neutraliu fermentiniu valikliu. Reikéty naudoti dejonizuotg vandenj (DI vandenj). Jei
gaminiai turi angg ir (arba) ertme, jsitikinkite, kad valymo tirpalas po valymo gali nutekéti. Visi produktai turi bati
padengti valymo tirpalu. Valymo tirpalo temperatira neturi virSyti 45 °C. Tada 3 kartus nuplaukite tekanciu
dejonizuotu vandeniu (Svirkstu 3 kartus nuplaukite ertmes 20 ml dejonizuoto vandens). Kiekvienam gaminiui turi bati
naudojamas Sviezias, nenaudotas valymo tirpalas. Ankstesnius veiksmus reikia kartoti tol, kol neliks matomo
uzterStumo. Tada kruop$¢iai nuplaukite kiekvieng gaminj (ir ertme, jei taikoma) dejonizuotu vandeniu (mazdaug 1
min.). Dezinfekavimas: gaminiai 12 min. dezinfekuojami dezinfekciniame tirpale su veikligja medziaga
ortoftalaldehidu (dezinfekavimo pradzioje ir pabaigoje ertmés ir liumenas 3 kartus praplaunami 20 ml dezinfekcinio
tirpalo (Svirk&tu)). Tada dar kartg penkis kartus praskalaukite po tekandiu dejonizuotu vandeniu (dejonizuotu
vandeniu) Svirkstu penkis kartus praskalaukite ertmes 20 ml dejonizuoto vandens (dejonizuotu vandeniu).
Kiekvienam produktui turi bati naudojamas Sviezias, nepanaudotas dezinfekcinis tirpalas.

Dziovinimas: Po to gaminiai visiSkai iSdziovinami minkSta neplkuota Sluoste. Kitas etapas: tyrimas, apzira ir
bandymai

Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Iranga: valymo ir dezinfekavimo prietaisas (WD), beveik pH neutrali fermentiné valymo priemoné (pvz., Neodisher
MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgas).
Batina laikytis ploviklio gamintojo ir WD gamintojo naudojimo instrukcijy!
Valymui turéty bati naudojamos tinkamos plovimo-dezinfekavimo priemonés, atitinkancios standarto EN I1ISO 15883
reikalavimus ir pazymétos CE Zenklu. Skalbimo programa turi bati patvirtinta (A0 verté > 3000, ne trumpiau kaip 5
min. 90 °C temperatdroje). Plovyklg-dezinfektoriy reikia reguliariai prizidréti ir tikrinti. Visada reikia naudoti
dejonizuotg vandenj (DI vandenj).
Parametrai:

« 13 anksto 5 minutes skalaukite Saltu vandeniu

* 10 minuciy plaukite 40-45 °C temperatdros Siltu vandeniu su pH neutraliu plovikliu.

* 5 minutes skalaukite 3altu vandeniu.

* 5 min. terminé dezinfekcija vandeniu ne Zzemesnéje kaip 93 °C temperatiroje
Dezinfekcija turi biti atliekama ne ilgiau kaip 10 minuciy 95 °C temperatiroje.
Dziovinimas: Rekomenduojame dziovinti 10 minuciy 80-90 °C temperatiroje. Uztikrinkite, kad visi instrumentai baty
visiSkai sausi po automatinio dziovinimo WD. Sunkiai prieinamas ertmes galima iSdZiovinti suslégtu oru be likuciy.
Po valymo patikrinkite gaminius, ypa¢ ertmes ir aklas skyles. Pakartokite valymo procesa, jei vis dar matomas
uzterStumas.

9.3 Sterilizacija

Tiekiami nesterilGs gaminiai tinka sterilizuoti garais. Taciau originali pakuoté néra tinkama sterilizuoti garais. Todél
sterilizuoti skirti produktai prie$ sterilizacijg turi bati supakuoti j sterilizacijos pakuote pagal EN 868 arba ISO 11607
standartus, pavyzdziui, j permatomg maiselj pagal standartg EN 868-5. MaiSelis turi bdti pakankamai didelis, kad
jame tilpty sterilizuojamas produktas. Sandariklis neturi bati jtemptas. Jei naudojate skaidrig pakuote, sitikinkite, kad
sandarinimo procesas yra patvirtintas (zr. gamintojo informacijg).
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| sterilizatoriy jdékite naudoti paruostus sandariai uzdarytus produktus. Naudojami gary sterilizatoriai turi bati
pazenklinti CE Zenklu ir atitikti EN 13060 arba EN 285 reikalavimus. Gali bati naudojamos tik konkre€iam prietaisui
arba produktui pritaikytos patvirtintos proceddros pagal ISO 17665. Reikia laikytis sterilizatoriaus naudojimo
instrukcijy ir reguliariai prizidréti bei tikrinti prietaisa.
Rekomenduojame sterilizuoti frakcionuoto vakuumo metodu, taikant Siuos parametrus:

» Temperatira: 134 °C

« Slegis: 3 iSankstinio vakuumo fazés, kai slégis ne mazesnis kaip 60 milibary, laikymo metu - 3 barai.

* Laikymo trukmé: maZiausiai 5 minutés

 DziGvimo laikas: min. 20 minuciy
Po sterilizacijos reikia patikrinti, ar nepazeista sterili pakuoté, patikrinti sterilizacijos indikatorius.
Jspéjimas: sterilizuojant negalima virSyti 137 °C temperatiros.

Kol sterilizuotas gaminys bus naudojamas, reikia pasiripinti tinkamu jo saugojimu. Produktai turi bati laikomi sausoje
vietoje, kambario temperatiroje. ligiausias laikymo laikas priklauso nuo pakuotés tipo ir laikymo salygy ir uz jj atsako
naudotojas. Rekomenduojame gaminj naudoti i$ karto po sterilizacijos. Informacijg apie laikymo salygas ir galiojimo
terminus galima rasti sterilizavimo konteinerio gamintojo instrukcijose arba sterilizavimo pakuotéje. Démesio: gaminiy
nebegalima naudoti, jei pakuoté paZeista arba buvo atidaryta.

9.4 Bandymas ir tikrinimas

Vizualiai patikrinkite, ar visi prietaisai néra paZzeisti ir susidévéje. UZtikrinkite, kad Zenklinimas baty jskaitomas.
Reikéty patikrinti, ar veikia uzraktai (sklgsciai ir pan.). PriziGrékite ir tepkite reketa, kaip

aprasyta (https://ifu.medentis.de/).

Patikrinkite, ar ilgi ploni instrumentai (ypac¢ rotaciniai) néra iSkraipyti.

Jei prietaisai yra didesnio mazgo dalis, patikrinkite mazga su atitinkamais komponentais ISmeskite pazeistus ar
suradijusius prietaisus.

Démesio: jsukamy jdéjimo instrumenty tvirtinimo varztas skirtas tik jdéjimo instrumentui prie implanto prisukti ir gali
bati priverztas tik ranka! Norédami tai padaryti, jkiSkite jdéjimo instrumento SeSiakampj j implantg ir pasukite
fiksavimo varztg pagal laikrodzio rodykle. Kai tik jvedimo instrumentas pradeda suktis, sraigtas visiSkai pritvirtinamas
prie implanto ir implantg galima iSimti i$ jvorés jo nelie€iant.

9.5 Implanto guolio paruosimas "ICX-Zygoma" viso sriegio implantams

Vertikaly pjavj reikia atlikti iSilgai keteros srities po zandikaulio kaulu ir testi Zemyn. Taip supaprastinama virSutinio
Zandikaulio ir Zandikaulio Zandikaulio ekspozicija ir apsaugomas paausinis latakas. Arba pjavj galima atlikti ant kaulo
keteros arba 10 mm nuo kaulo keteros, kad baty paruosti minkstieji audiniai ir periostas iki Zandikaulio lanko lygio.
Taip bus atidengtas Soninis virSutinio Zzandikaulio pavirSius ir bus galima nustatyti infraorbitine angg, kad baty galima
nustatyti anatomine srities orientacijg prie$

uztikrinti, kad jj baty galima jdéti.

|spéjimas: bitina atkreipti démesj | gretimas arterijas, venas ir nervus, esandius operaciniame lauke. Siy
anatominiy struktdry suzalojimai gali sukelti komplikacijas, pavyzdziui, akiy suzZalojimus, stipry kraujavimg ir su
nervais susijusius sutrikimus.

Alveolinis keteros $laitas, jskaitant jo palataling puse, turi bati atidengtas grezimo sekai.

Atverkite 10 x 5 mm dydZio langelj Soninéje sinuso sieneléje, iSkart Salia keteros, esancios po Zandikaulio kaulu.
Geriausia, kad sinuso gleiviné Sios procediros metu likty nepazeista. Sinuso gleivine reikia atsargiai pakelti nuo tos
vietos, kurioje implantas dursis j sinusg - nuo sinuso dugno iki

Stogas - kai gleiviné neturi bati perforuota.
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Ispéjimas: Jei sinuso gleivinés negalima iSlaikyti nepazeistos, labai svarbu, kad gleiviné nepatekty j implanto guolj. |
implanto guolj patekusios gleivinés liekanos gali trukdyti implanto osteointegracijai.

Idealiu atveju implanto vieta turéty bati planuojama kuo toliau uzpakalinéje dalyje, o implanto galvuté - kuo arciau
alveolinio keteros krasto. Implantas turi jsiskverbti j sinusg netoli zandikaulio keteros ir kartu perforuoti zandikaulio
kaulg netoli anks€iau apra8yto pjavio. Dél anatominiy skirtumy gali prireikti koreguoti 8ig optimalig vieta.

Tikslig alveolinio keteros taskg, kuriame bus pradéta greZimo seka, ir ilgosios implanto asies kryptj reikia nustatyti
pagal zinomg sinuso, zandikaulio kaulo ir jo ataugy anatomijg. Pjlvio vietoje turéty bati uzdétas retraktorius, kad bty
lengviau teisingai iSlyginti trimatj implanto dugno kaulg, ypa¢ stengiantis neperforuoti orbitos dugno. Grezimo
procediiros metu svarbu apsaugoti visus burnos minkstuosius audinius iSilgai grezimo veleno, kad besisukantis
grezimo velenas nesiliesty su minkstaisiais audiniais. Grezti j kaulg reikia intensyviai Saldant ir naudojant nedidelj
kintamg spaudimg. Norint paruosti implanto ertme, pirmiausia rekomenduojame jg paruosti 15 mm gyliu, naudojant
tokj grezimo protokola: ICX iSankstinis graztas (FIL-186RF), ICX lygiagretusis baltasis graztas (C-014-006290 arba
C-014-007290), ICX lygiagretusis raudonasis grgztas (C-014-003375 arba C-014-006375 arba C-014-007375), ICX
lygiagretusis mélynasis grgztas (C-014-003480 arba C-014-006480 arba C-014-007480). Priklausomai nuo kaulo
kokybeés, ICX lygiagretieji graztai turi bati naudojami kaip vienzZiedziai (minkStas D4 kaulas), dvieiliai (vidutinio
kietumo D2/D3 kaulas) arba triziedziai (kietas D1 kaulas), sukasi 400 apsisukimy per minute greiciu. ICX-Zygoma
lygiagrec€ius graztus galima paruosti iki galutinio implanto ilgio naudojant §j grgzto protokolg: ICX-Zygoma
lygiagretusis gragztas 2,0, ICX-Zygoma lygiagretusis graztas @2,8, ICX-Zygoma lygiagretusis grgztas &3,25 ir ICX-
Zygoma lygiagretusis graztas @3,5. ICX-Zygoma lygiagrecCiajam graztui @2,0 rekomenduojama sukti 300 apsisukimy
per minute, o didesnio skersmens ICX-Zygoma lygiagreciajam grgztui - 100 apsisukimy per minute. Galiausiai
paruosite kortikalinj kaulg su ICX stop greztuvu mélyna spalva (C-014-005480) 400 apsuky per minute greiciu iki
Zymes.

Kad bty galima orientuotis pagal implanto ilgj, ICX-Zygoma lygiagretieji grgztai turi 5 gylio zymes, orientuotas pagal
30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm ir 50 mm implanto ilgj: Norédami jvesti 30 mm ICX-Zygoma implantg (ZYG-455300),
greztuvg jgilinkite iki pirmosios gylio Zymés. Jei norite jvesti 35 mm ICX zigomos implantg (ZYG-455350 arba ZYG-
458350), greztuva jgilinkite iki antrosios gylio zymés. Norédami jvesti 40 mm ilgio ICX Zygoma implantg (ZYG-
455400 arba ZYG-458400), greztuvg jgilinkite iki treCiosios gylio zymés. Norint jstatyti 45 mm ICX-Zygoma implantg
(ZYG-455450 arba ZY(G-458450), graztas turi bati jgreztas iki ketvirtosios gylio Zymés. Norint jstatyti 50 mm ICX-
Zygoma implantg (ZYG-455500 arba ZYG-458500), graztas turi bati jgreztas iki penktos gylio zymes.

Démesio: lazerio Zymos yra pagrjstos vardiniais implanty ilgiy matmenimis ir néra skirtos tiksliam grezimo gyliui
nustatyti! Norint nustatyti tiksly implanto guolio gylj, reikia naudoti gylmacio matuoklj su teisiniais, metriniais Sl
vienetais.

Atlike grezimo seka, naudokite tiesy gylio matuoklj, kad nustatytuméte reikiamo ICX zigmos implanto ilg;.

Implanto guolio gylj reikia patikrinti kampiniu gylio matuokliu, kad pasirinktg implanto ilgj baty galima visiSkai jsriegti be
apikalinio kaulo trukdziy.

Toliau skaitykite skyriy "ICX-Zygoma implanty jdéjimas (pilnas ir dalinis sriegis)".

9.6 Implanto guolio paruos$imas ICX-Zygoma daliniams srieginiams implantams

Rekomenduojame naudoti ICX-Zygoma lygiagreciuosius grgztus ZYG-014-0055xx ir (arba) ZYG-014-0075xx kartu
su ICX-Zygoma deimantiniu frezu ZYG-014-009048. ICX-Zygoma lygiagre€iajam grgztui &2.0 ir ICX-Zygoma
deimantiniam frezui rekomenduojame naudoti 300 aps/min. greitj, ICX-Zygoma

Didesnio skersmens lygiagrec€iy grazty greitis - 100 aps/min.
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1. Infraorbitinio nervo blokada taikant ekstraoraline arba intraoraline laidumo anestezijg

2. Gomurio nervo ir smilkininio nervo blokada, taikant gomurio laidumo anestezijg

3. Retronervy rezginio blokada taikant vieting anestezijg

4. Pjavis ant alveolinio keteros krasto, pasislinkes palataliai apie 1 cm, reljefinis pjavis regio 7er j vestibulg

5. Mukooperiostinio lopo paruoSimas, kuriame matoma infraraubitalinio nervo iSéjimo vieta, kaulinis nosies jéjimas,
Zandikaulio kaulas ir Zandikaulio lankas,

6. Jei reikia, hemostazé elektrokoaguliacijos bldu

7. Jei reikia, nustatomas 6 srities alveolinio kaulo keteros galas, atliekant osteotomijg - roZiniu grgztu.

8. Jei reikia, i$ anksto iSgrezkite skyle zandikaulio kiine, naudodami osteotomijos rozinj graztg kuo toliau nuo
zandikaulio kaulo, kad likty vietos galimam antrojo "Zygoma" implanto (4-regio) pozicionavimui.

9. GrezZimas deimantiniu graZtu ICX-Zygoma, kad ventralinio sinuso sieneléje iki pat jéjimo j Zandikaulio kaulg vietos
baty padarytas kreipiamasis griovelis.

+. Jei reikia, sinuso pakeélimas naudojant tinkamus sinuso instrumentus arba pakélimas balionu ir, jei reikia, kolageno
membranos jterpimas, kad bty apsaugota Sneiderio membrana pagal tolesnj greZzimo protokola.

10. Grezkite su ICX-Zygoma lygiagreciuoju @2,0 grgztu, pradédami nuo iSéjimo tasko 6 alveolinéje keteroje. Kad
iSvengtuméte perforacijos, antrgja ranka patikrinkite Zandikaulio lankg ir Soning orbitg.

11. Tolesnis implanto guolio paruo$imas naudojant Siuos graztus: ICX-Zygoma lygiagretusis gragztas @2,8, ICX-
Zygoma lygiagretusis gragztas @3,25 ir ICX-Zygoma lygiagretusis graztas &3,5.

Jei "ICX-Zygoma" i$ dalies sriegiamasis implantas lieciasi su alveoliniu kaulu arba yra dedamas per alveolinj kaulg,
jei reikia, prieS dedant implantg galima naudoti mélyng ICX lygiagretyjj grazta kietajam kaului (trys ziedai), kad
alveolinio kaulo ertmé, ypac kortikalinéje srityje, iSsiplésty iki vainikinio implanto skersmens.

Toliau skaitykite skyriy "ICX-Zygoma implanty jdéjimas (pilnas ir dalinis sriegis)".

9.7 "ICX-Zygoma" implanty jdéjimas (pilnas ir dalinis sriegis)

ParuoSus grezimo ertme ir prie$ jdedant implanta, gautg ertme reikia kruopsc€iai iSplauti fiziologiniu druskos tirpalu (be
mikroby).

ICX Zygoma implantas iSimamas i$ pakuotés, o jdéjimo instrumentas jdedamas j kontrakcinj antgalj.

ir 15 apsisukimy per minute greiciu jdéta j kaulo ertme.

Démesio: Jei implantui jvesti naudojamas jsukamas jterpimo instrumentas, atkreipkite démesj,

kad jsukamo jvedimo instrumento tvirtinimo varztas skirtas tik jsukti jvedimo instrumentg prie implanto ir gali bati
priverztas tik ranka! Norédami tai padaryti, jkiSkite jvedimo instrumento SeSiakampj j implantg ir pasukite fiksavimo
varztg pagal laikrodZio rodykle. Kai tik jvedimo instrumentas pradeda suktis, sraigtas visiSkai pritvirtinamas prie
implanto ir implantg galima iSimti i$ jvorés jo nelie€iant.

Démesio: 15 Ncm sukimo momento reikSmés neturéty bati per mazos, taip pat neturéty bati virSijamos 55 Ncm
reikSmeés, nes dél abiejy Siy priezasciy ICX zygomos implantas greiciausiai bus prarastas anksciau laiko. Abiem
atvejais implantacijg reikéty nutraukti, testi kitoje srityje arba bandyti retrospektyviai pasiekti vertes tinkamomis
chirurginémis priemonémis ir tada vél jvesti zigmos implanta.

Tesiant implanto jvedimg per sinusg, kol implanto galiukas jsitvirtina Zzandikaulio kaulo kortikalinéje srityje, reikia
patikrinti, ar teisingas implanto jvedimo kampas.

Pastaba: Jei planuojama papildomai jvesti jprastinius implantus, jie implantuojami pagal naujausig standartiniy
implanty naudojimo instrukcijg (URL:ifu.medentis.de).

Baigus implantacijg, galima jdéti jvairias atramas ir atlikti vieno etapo procediirg. Siuo atveju reikia laikytis
lygiagrecios atramy jterpimo krypties; prireikus vieng ar kitg atramg reikia apdoroti atskirai.

9.8 Gydymas
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Subgingivalinis, 2 faziy gijimas:

Jsitikinus, kad implanto padeétis yra tinkama, implantas gali bati uzdengiamas dviejuose etapuose, kad baty iSvengta
kaulo jaugimo j vidinius implanto galvutés sriegius.

Rankiniu atsuktuvu patikrinkite, ar rankiniu atsuktuvu 5-10 Ncm priverztas varzto kamsétis.

vidinis implanto galvutés sriegis. Toks jaugimas gali sutrukdyti visiSkai pritvirtinti nuolating atrama, kai ji atstatoma.
Sandariai uzverzkite zaizdos krastus atraumatine siuvimo medziaga. Neuzriskite siGly per stipriai. Jie turi bati uzdéti
taip, kad zaizdos krastai nebity jtempti virS uzdarymo varzto.

Transgingivalinis, 1 fazés gijimas:

Vietoj uzdarymo varzto jdedamas gijimo dangtelis su atitinkamu minkstyjy audiniy auk$¢iu. Gydomasis dangtelis turi
atitikti implanto skersmenj ir yra uzsukamas ranka. Jsitikinkite, kad gydomasis dangtelis tiksliai tinka. Gleiviné turi
glaudziai priglusti prie gyjanCio dangtelio. Jdéjus zygomos implanta, chirurginé sritis profesionaliai uzdaroma
naudojant individualius siuvimo metodus.

9.9 Protezy taikymas

Sékmingai uzgijus implantui, jis atidengiamas ir paimamas atspaudas.
Gydant 2 fazémis, jdékite gydomajj dangtelj taip:

1. Atskleisti implantg

2. Nuimkite varzty kistukg

3. ISvalykite implanto vidy

4. UZsukite titaninj gydomajj dangtelj rankiniu badu su 5-10 Ncm.

IS PEEK pagamintiems gijimo dangteliams rekomenduojamas 15 Ncm sukimo momentas. Gydomasis dangtelis turi
atitikti implanto skersmenj ir paciento minkStyjy audiniy storj. ]sitikinkite, kad gydomasis dangtelis tiksliai tinka.
Gleiviné turi bati glaudziai prigludusi prie gyjan€io dangtelio.

Paémes atspauda, danty technikas sukuria modelj ir pagamina protezg. Prie§S . danty technikos  darbas yra
pagaminti . implantai Su . atramos per pritvirtintas jungiamuoju varztu.
Ypac norétume atkreipti démesj j tai, kad savo gaminiams suteikiame garantijg tik tuo atveju, jei visi naudojami
gaminiai yra originalis medentis implanty sistemos gaminiai.

Pritaikomus PEEK gydomuosius dangtelius prie§ naudojimg galima pritaikyti prie atsiradimo profilio. Svetainé
ekstraoralinj reguliavimg galima atlikti kryzminiu dantytu frezu.

Ant individualiy ir pritaikomy PEEK gydomuyjy dangteliy galima uzdéti karinéle. Laikingjj vainikélj arba tiltg galima
pritvirtinti prie gijimo dangtelio tinkama kompozitine medziaga.

10 Informacija apie rizikos vengima

Svetainé Pavojus nepakankamai  pirminis stabilumas i$ implantas delis
kokybinisnepakankamai

Jei jmanoma, nepakankama kaulo apripinima ir dél to nepakankamg implanto fiksacijg galima iStaisyti atstatant

nepakankamg kaulo aprapinima.

Po to, kai implantas Iizo dél netinkamo, daugkartinio implanto jsukimo ir iSsukimo.

Implantas gali bati paSalintas iStraukimo Znyplémis, jj atsukant.

Pernelyg didelés jdéjimo jégos ir dél to atsirandancios kaulo rezorbcijos bei implanto atsilaisvinimo rizikg galima

sumazinti implanto vietg paruoSus didesnio skersmens graztu.

iSjungti.

Reikéty laikytis statinio reikalavimo, t. y. turi bati jdéta pakankamai implanty, ant kuriy jégos pasiskirstyty tolygiai.

Implanto atsilaisvinimas nebiitinai reiskia jo praradima,

jei néra skausmo, atsilaisvinusj implantg reikia palikti vietoje.

Pavgjq, ktad del netinkamo elgesio su sukimo apsauga gali bti per daug prisukama, galima iSvengti tinkamai

naudojan

Jrankis turi bati tinkamai jleistas j SeSiakampj. Jrankis turi bati tinkamai jleistas j SeSiakampj.
Eksplantacijos metu per daug pasukus antirotacinj jtaisg, implantas turi bati derinamas su kitais turimais
instrumentai turéty bati pasalinti. Prie$ naudojimg reikia patikrinti, ar jdéjimo instrumentas tinkamai tinka.
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Kaulo perkaitimo rizikg implanto vietos paruoSimo etape galima sumazinti iki minimumo, jei jj pakankamai

atvésinsite ir sumazinsite slégj. Pakankamas grgzto atSaldymas fiziologiniu tirpalu paruosimo etape automatiskai

pasiekiamas komerciniais chirurginiais aparatais.

peréme.

Rizikg supainioti implantus, atramas ir atitinkamus priedus galima sumazinti

Venkite laikytis Zenklinimo nurodymuy.

Pacientams su zigmos implantais gali iSsivystyti virSutiniy kvépavimo taky infekcija, kuri pazeidzia virSutinio

Zandikaulio an€ius. uzdaryti galéty, kuris | a Sinusitas Svinas gali atsirasti. Jei
Sis jvyksta, Sinchronizavimas ir pataisymai pagal n17t01  sinusitas tampa létiniu ir jj reikia gydyti

chirurginiu budu.

Atkurkite sinusy ventiliacijg.

Rizika, kad ICX-Zygoma implantai pasiduos veikiant

horizontalioms jégoms, galima sumazinti standziai uzfiksavus ICX-Zygoma implantusbent dviem ICX-

galima sumaZinti standartiniy implanty kiekj.

Rizikg, kad j implanto galvutés vidinj sriegj jaugs kaulas ir nuolatiné atrama visiSkai nejsitvirtins, galima sumazinti

atliekant dviejy etapy procedirg, uztikrinant, kad po

jdékite, kad jsitikintuméte, jog uzsukamas kamstis yra visiSkai priverztas.

Jei dél per didelio sukimo momento j implantg jsuktas fiksuojamasis varztas uzstringa, fiksuojamajj varztg galima

atlaisvinti ir iSlaisvinti i§ implanto naudojant prieSprieSinj instrumentg C-015-100009 arba vieng i§ turimy ICX

SeSiakampiy instrumenty (SW 1,4 mm).

Rizikg paruosti per ilgg arba per trumpg implanto ertme galima sumazinti orientuojantis pagal ICX lygiagrec€iuyjy
grazty gylio Zymes. Norint nustatyti tiksly implanto guolio gylj, reikia naudoti gylmacio matuoklj su teisiniais,
metriniais Sl vienetais.

11 Daugkartinio vienkartiniy priemoniy naudojimo rizika ir poveikis

Visi gaminiai, pazenklinti vienkartinio naudojimo etiketémis, gali tapti netikslds, jei bus naudojami daugiau nei vieng
karta. Be to, nebuvo istirtas pakartotiniy valymo ir sterilizavimo procesy poveikis medziagos atsparumui, t . y. dél to
gali pakisti medziagos savybés. Jei vienkartiniai gaminiai naudojami pakartotinai, kyla uzdegimo ir infekcijos pavojus.

12 Pastabos dél suderinamumo su magnetinio rezonanso tomografija (MRT)
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"ICX-Zygoma" implantai gali bati laikomi "sglyginai tinkamais naudoti MRT". Pacientg su ICX-Zygoma implantais
galima saugiai skenuoti magnetinio rezonanso sistema 15 minuciy, jei laikomasi Siy salygy:

* 1,5 Teslos ir 3 Tesly statinis magnetinis laukas

« DidZiausias erdvinis gradientas 12 800 G/cm (128 T/m)

* Didziausia jégos sandauga 211 000 000 G?/cm (211 T2/m)

+ TeoriSkai apskaiciuotas didZiausias savitasis absorbcijos greitis (SAR) visam kanui - 2 W/kg (jprastas veikimo
rezimas).

+ Jei restauracija yra su keliais implantais, atstumas tarp atskiry implanty turi bati ne mazesnis kaip 3 cm.

Tikimasi, kad esant pirmiau apibréztoms kdno rités skenavimo sglygoms, ICX-Zygoma implanto maksimalus
temperatiros pakilimas bus mazesnis nei

* 6,8 °C (2 W/kg), o fono temperatira pakyla mazdaug 1,4 °C (2 W/kg), esant 1,5 Teslos ir

* 4,4 °C (2 W/kg), o foniné temperatira per 15 minuciy trukmés skenavima pakyla mazdaug
0,6 °C (2 W/Kkg), esant 3 Tesla.

Atliekant neklinikinius bandymus, prietaiso sukeliamas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 20,0 mm nuo "ICX-
Zygoma" implanto, kai vaizdas gaunamas naudojant gradientinio aido impulsy seka, kiino rite ir 3 Tesla MR sistema.
Rekomenduojama, kad pacientai, kuriems atliekamas magnetinio rezonanso tomografijos tyrimas, bty nuodugniai
patikrinti dél suvokiamy

13 Pastaba dél pranesimo apie rimtus incidentus
Europos Sajungos valstybéje naréje gyvenantys pacientai/naudotojai/treCiosios Salys apie bet kokj rimtg incidenta,
susijusj su medentis medicinos produktu, turéty pranesti medentis medical GmbH ir kompetentingai institucijai.

14 Priemonés jvykus gedimui
Jei gaminys veikia netinkamai arba pasikei€ia jo veikimas ir tai gali turéti jtakos saugai, uzpildykite skundy ir
atsiliepimy formg (Zr. atsisiuntimo sritj www.medentis.de) ir grgzinkite jg bendrovei medentis medical GmbH.

15 Salinimas
Produktai turi bati Salinami pagal tarptautines ir nacionalines taisykles, atsizvelgiant j atlieky kodg ir pavojingumo
klasifikacija.

16 Kita

Visos teisés saugomos. Be iSankstinio rastiSko medentis medical GmbH sutikimo jokia Sios naudojimo instrukcijos
dalis negali bati atgaminta visa ar i$ dalies bet kokia forma (fotokopijuojant, mikrofilmuojant ar kitu bddu) arba
apdorojama, dauginama ar platinama elektroninémis sistemomis. Gali biti kei¢iama be iSankstinio jspéjimo.

Gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje
(EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed), kai tik ji bus prieinama.

ICX® yra registruotas medentis medical GmbH prekés Zenklas. Gali biti keiCiama be iSankstinio jspé&jimo.

17 Naudojami simboliai ir jy reikS§meé

C€0197 CE zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu

“ Gamintojas

ﬁ Pagaminimo data
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Straipsnio numeris

LOT numeris

Nesterilus

Sterilizuota Svitinant

Neresterilizuokite

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir laikykiteés elektroniniy naudojimo instrukcijy.

Nenaudokite pakartotinai

Geriausias iki datos

Vadovaukités elektroninémis naudojimo instrukcijomis

Apsaugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy

Laikyti sausai

Importuotojas

ES atstovas

Paprasta steriliy barjery sistema

Medicinos prietaisas

Unikalus medicinos prietaiso identifikatorius

Salyginai tinka MR

o

Il ICX zygomos implantas
TS L: ilgis mm

M: medzZiaga (Ti4: 4B klasés

titanas) D: Skersmuo mm
TS: sidly forma (A: visur, PA: i§ dalies)

Ce0197
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Uzsukamas kiStukas

M: medziaga (Ti5: 5 klasés

titanas) D: Skersmuo mm

GH: danteny aukstis, mm

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

ICX gijimo dangtelis pritaikomas

L: ilgis mm

M: MedZiaga (PEEK: polieterio

eteroketonas) D: Skersmuo mm

Pl: dalys (varztas, Ti5: 5 klasés titanas)

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

ICX Healing Cap individual

M: Medziaga (PEEK: polieterio

eteroketonas) D: Skersmuo

GH: danteny aukstis

Pl: dalys (varztas, Ti5: 5 klasés titanas)

IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm) AR:
apsauga nuo sukimosi (AR: apsauga nuo sukimosi, NAR: néra
apsaugos nuo sukimosi)

"CerlCX" gydomasis dangtelis

M: medziaga (Ti5: 5 klasés

titanas) D: Skersmuo mm

GH: danteny aukstis, mm

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

ICX kauly ziedy rinkinys

M: medziaga (Ti5: 5 klasés

titanas) GH: danteny aukstis

mm

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

Pacienty jungiamasis varztas

M: medziaga (Ti5: 5 klasés titanas)

(T): Tipas (tik standartiniams protezams; A: sidabrinis, B: raudonas)

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

protezas (S: standartinis, MU: daugiafunkcinis, MA: maksimalus)

Prijungimo varztas laboratorija

M: medziaga (Ti5: 5 klasés titanas)

C: jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: indeksas SQ/STD/Wide, IHGB:
IntraHex ir Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)

ICX jspudzio dangtelis

M: medziaga (POM: polioksimetilenas, PPSU: polifenilsulfonas, GTR: grilamidas
TR90) IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: karaliska)
F: forma (R: apvali, S: siaura)

Analoginis modelis

L: ilgis mm

M: Medziaga (Ti4: 4B klasés titanas, Ti5: 5 klasés titanas, BR: Zalvaris)

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

(AT): tik implanto lygio jspaudas: atsiradimo profilis (BL: kaulo lygis, TL:

Audiniy lygis)
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|spaudas po uzdaryto implanto, implantas

L: ilgis mm

M: medziaga (Ti5: 5 klasés

titanas) D: Skersmuo mm

Pl: Jtrauktos dalys (netaikoma XS ir XT stulpeliui, varztas, Ti5: 5 klasés titanas ir
dangtelis, GTR: Grilamidas TR90)

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

protezas (S: standartinis, CICX: CerlCX)

Jspudis po atidarymo, implantas

L: ilgis mm

M: medziaga (Ti5: 5 klasés

titanas) D: Skersmuo mm

PI: Jtrauktos dalys (netaikoma XS ir XT implantams, varztas, Ti5: 5 klasés titanas ir
(arba) kaistis, POM: polioksimetilenas).

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

protezas (S: standartinis, CICX: CerlCX)

ICX skenavimo korpusas 1-0ji karta

L: ilgis mm

M: Medziaga (PEEK: polieterio

eteroketonas) D: Skersmuo mm

PI: jeinanCios dalys (netaikoma XS implantams, varztas, Ti5: 5 klasés titanas)
C: rySys (MU: Multi)

ICX skenavimo korpusas 2-oji karta

L: ilgis mm

M: medziaga (Ti4: 4B klasés titanas)

Pl: dalys (varztas, Ti5: 5 klasés titanas)

IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
ICX-Cerec Scanpost

L: ilgis mm

M: medziaga (Ti5: 5 klasés titanas)

PI: dalys (laboratorinis varztas, paciento varztas, Ti5: 5 klasés titanas ir skenavimo
dangtelis, PEEK: polieterio eterketonas)

IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
"ICX Zygoma" graztas

L: ilgis

M: medziaga (SS: neridijantis plienas, ZD: cirkonio

dioksidas) D: Skersmuo

H: tvarkymas (ISO: ISO velenas, SH: tiesus antgalis)

Gylio zondas
M: medziaga (Ti4: 4 klasés titanas)
S: sistema (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, ZYG: Zygoma)

Rankena su ISO velenu
M: medzZiaga (SS: nerudijantis plienas)
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I Ratchet
o GH M: medzZiaga (SS: nerudijantis plienas)
IC
Il Reketinis adapteris
) */ M: medziaga (SS: neridijantis plienas)
M "ICX Zygoma" atsukimo pagalbiné priemoné
M: medZiaga (SS: nerudijantis plienas)
ICX-Box
C: sudétis (EM: tuscia, EQ: su jranga)
ﬂ C T: tipas (SU: chirurgijos dézuté, DS: gragzto jvorés dézuté, IN: instrumenty dézuté, RS:
T i5] gelbéjimo rinkinys, Tl: bandomoji déZute, BS: kauly skleistuvo dézuté)

(S): sistema (tik chirurginéms dézutéms; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master,
ZYG: ICX-Zygoma, AlO: ICX-All in one drill, M: ICX-Magellan, C: China, INT:
International).

ICX-Zygoma Rose graztas

Ce0197

M: medziaga (SS: neridijantis plienas)

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


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

