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Cementuojamos ICX atramos

1 Galiojimo sritis
Si naudojimo instrukcija taikoma visoms ICX standartinéms, ICX estetinéms, ICX solidinéms ir ICX universalioms
atramoms, taip pat ICX lipnioms bazéms.

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 bido, nenaudokite
produkto, kol nebus iSsiaiskinti visi klausimai. Laikydamiesi savo pardavimo ir pristatymo salygy, garantuojame
nepriekaistingg savo gaminiy kokybe. Pries kiekvieng procedirg jsitikinkite, kad visos bitinos dalys, priemonés ir
pagalbinés priemonés yra sukomplektuotos, veikiancios 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 Sio proceso metu padarytg Zalg netaikoma. Atsakomybé tenka tik praktikuojanciam gydytojui.

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

3 Produkto apraSymas

3.1 Bendrosios nuostatos

| atramas jeina proteziniai ir laboratoriniai komponentai, kurie apdorojami atitinkamais instrumentais. Atramas galima
rinktis jvairaus skersmens, aukscio, ilgio ir skirtas jvairiems medentis ICX implantams. Atramos identifikuojamos
etiketémis, kuriose nurodomas partijos numeris ir tikslis gaminio duomenys, pavyzdziui, ilgis, aukstis ir skersmuo.

3.2 Numatomi naudotojai

Gaminius gali naudoti tik danty implantologijos srityje besispecializuojantys odontologai, gydytojai ir danty technikai.
Nepatyrusiems gydytojams ir danty technikams nepakanka toliau pateikty apraSymuy, kad baty uZtikrintas tinkamas
implantologiniy procediry taikymas. Todél rekomenduojame nurodymus patyre vartotojai ir (arba) per

Dalyvavimas adresu jvairis mokymo programos jvairts universitetai, implanty
asociacijos ar amaty ramai.

3.3 Numatoma tiksliné pacienty grupé
Produktai skirti pacientams, kuriems bus arba jau buvo atlikta restauracija su implantais (zr. skyrius "Indikacijos /
numatomas naudojimas" ir "Kontraindikacijos").

3.4 Medziagos
Danty instrumentai:
* nerddijantis plienas (medziagos Nr. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) pagal DIN EN 10088-3 arba ASTM F899
* 4 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
Titano antstatai:
* 5 klasés titanas (medziagos Nr. 3.7165) pagal DIN EN ISO 5832-3
Superstruktiros CoCr:
* Kobalto-chromo lydinys (medziagos Nr. 9.9135HN) pagal ISO 5832-12. CTE: 14,1 x 10 (20-500 °C)
Prijungimo varZtai:
« 5 klasés titanas (medziagos Nr. 3.7165) pagal DIN EN ISO 5832-3

3.5 Priedai
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Jungiamieji varztai:

C-007-000001, C-007-000002, C-011-000001, N-011-000001, N-007-000002

Sukimo momento perdavimo prietaisai:

960001, 950097, 950098, 950099, C-015-100023, C-015-100024, C-015-100025, C-021-000002, C-015-100030, C-
015-100033, C-015-100036, C-015-100005, C-015-100020, C-015-100043

Pagalbiniai prietaisai:

C-014-000004, 960007

Straipsnis, skirtas jspldzio paémimui / modelio analogams:

N-005-020002, N-005-040010, N-005-030001, N-005-030002, C-005-020002, C-005-040010, C-005-030001, C-005-
030002, C-005-020005, C-005-030012, C-005-030011, C-030-000001, C-030-000003, C-030-000004, N-030-000003,
C-006-010001, C-006-010003, C-006-010008, N-006-010003, N-006-010008

Jei pirmiau minéti produktai siGilomi ir sterilGs, tai nurodoma gaminio numeryje pridedant raide "S" (pvz., nesterilGs: C-
015-100000 ir sterilis: C-015-1000008S).

4 Pristatymo / sterilizavimo / saugojimo / grazinimo forma
Démesio: Bendra visy produkty taisyklé yra ta, kad jy negalima naudoti, jei sterili pakuoté buvo atidaryta arba pazeista!

Ispéjimas: atramos, jungiamieji sraigtai ir atspaudy émimo elementai skirti naudoti tik vienam pacientui ir sidlomi
nesterilUs ir sterilizuoti gama spinduliuote. PrieS naudojant pacientui, atramas ir jungiamuosius varztus reikia iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti pagal skyrius "Valymas / dezinfekcija" ir "Rekomenduojama sterilizacija", iSskyrus atvejus, kai
ant pakuotés yra sterilios etiketés. Jei ant pakuotés néra sterilios etiketés, atspaudus imantys daiktai, prieS juos
naudojant pacientui, turi bati iSvalyti ir dezinfekuoti, kaip nurodyta skyriuje "Valymas ir dezinfekcija". Steriliai tiekiamy
atramy, jungiamuyjy sraigty ir atspaudy nuémimo elementy vienkartinio apdorojimo nereikia.

Démesio: daugkartinio naudojimo instrumentai sitGlomi nesterilds ir sterilizuoti gama spinduliuote. Jei ant pakuotés néra
sterilios etiketés, prie$ pirmg kartg panaudojant instrumentg ir, jei reikia, prie$ kiekvieng kitg panaudojimg pacientui,
instrumentas turi biti valomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas pagal skyriy "Valymas / dezinfekavimas" ir
"Sterilizacija" reikalavimus. Steriliai tiekiamiems instrumentams pirmojo apdorojimo atlikti nereikia. Produkty, pazyméty
kaip daugkartinio naudojimo, naudojimo trukmé priklauso nuo jy naudojimo. ISmeskite pazeistus, susidévéjusius ar
surddijusius gaminius. Atsizvelkite j informacijg, pateiktg skyriuje "Daugkartinio vienkartiniy prietaisy naudojimo rizika ir
poveikis".

PaZeista pakuoté nekeiiama.

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

5 Indikacijos / numatomas naudojimas

ICX sukimo momento perdavimo instrumentai naudojami virSutiniame Zandikaulyje ir (arba) apatiniame zZandikaulyje (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 paruoSimo metu.

ICX atramos prijungiamos prie jdéty implanty ir tarnauja kaip atramos protezams tvirtinti. Tai padeda atkurti virSutinio ir
(arba) apatinio zandikaulio estetikg ir funkcijg. Abutmentai skirti Sioms indikacijoms ir gali bdti atitinkamai individualizuoti:
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(O =2,9 mm implanto skersmuo, = 3,3 mm implanto skersmuo, @0 = 3.45/3,75/4,1/4,8 mm implanto skersmuo
* Gaminio pavadinime atkreipkite démesj j Sig informacija:
"B L" suderinama tik su "Bo nelLevel" implantais; " TL" suderinama tik su "TissueLevel" implantais

Bdtina laikytis skirtingy implanty varianty indikacijy (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikacijos
Néra absoliuc€iy kontraindikacijy naudoti ICX atramas, iSskyrus tas, kurios taikomos
Be kita ko, taikoma implantavimo operacija:
* Sumazéjes kraujo kreSéjimas, pvz: Gydymas antikoaguliantais, jgimtas arba jgytas jsigijo

Kre&eéjimo sutrikimai

+ Sisteminiai sutrikimai ir medziagy 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 trikumas ir per mazas tarpskilvelinis atstumas

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

* Alergija vienai ar kelioms medZiagoms, aprasytoms skyriuje "Medziagos".

7 Klinikiné nauda
Laukiama klinikiné nauda apima sutrikusios organizmo funkcijos pagerinimag, t. y. kramtymo funkcijos ir estetikos
atkdrimg netekus danties.

8 Salutinis poveikis / komplikacijos
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Labai retais atvejais negalima atmesti alergijos ar jautrumo, susijusio su naudojamomis medZiagomis. Skirtingy tipy
lydiniai toje pacioje burnos ertméje gali sukelti galvanines reakcijas okliuzinio ar aproksimacinio kontakto atveju. Dél
netinkamos protezy apkrovos ir perkrovos gali padidéti kaulo rezorbcija. Dél to gali jvykti implanto nuovargio ltzis. Dél
neteisingo apkrovimo atsirade mikro judesiai gali lemti implanto pagrindo varzto atsipalaidavimg, dél kurio atsilaisvina
atraminé detalé. Taip prarandamas frikcinis rySys su implantu. Tai gali lemti:

 Pagrindo varzto 0zis

« VirSutinés konstrukcijos apatinio SeSiakampio l0zis

« Saltas atramos privirinimas prie implanto $eSiakampio srityje

* Vieno implanto Sono l0zZis
Nesilaikant burnos higienos ir nesirtipinant protezu, aplink implantg gali kilti audiniy uZzdegimas. UZdegimas aplink
implantg gali sukelti periimplantita, kuris savo ruoztu gali lemti implanto gedima.

Nepasalinti cemento ar klijy likuCiai gali sukelti periimplantita.
9 Paraiska

9.1 Valymas ir dezinfekavimas

ISsamios apdorojimo instrukcijos apradytos dokumente "R1 apdorojimo instrukcijos (medentis medical)". Apibendrintai
toliau apraSomos apdorojimo proceddiros.

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 biti atliekamas mechaniniu bldu 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 apraSyto pirminio produkty valymo (zr. skyriy "Pasirengimas pries$ rankinj ir mechaninj valyma /
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 instrumentus pacientui, jdékite juos tiesiai j indg su vandeniu. Vanduo turi bati ne Siltesnis kaip 40 °C.
Stambios priemaiSos i$ prietaisy turi bati pasalintos iS karto po naudojimo (ne véliau kaip per 2 valandas).

Jspéjimas: i§ neridijanciojo plieno pagaminty instrumenty niekada negalima déti j izotoninj tirpalg (pvz., fiziologinj
fiziologinj tirpalg), nes ilgalaikis sglytis su juo sukelia tasSkine korozijg ir korozijai veikiant jtempiams.

Transportavimas: Po naudojimo produktus nuneskite j vieta, kurioje bus valomi. Venkite

priemaidy dZiovinimas. Siekiant apsaugoti produktus, aplinkg ir naudotojus, jie turi bati veZami uzdaroje talpykloje arba
konteineryje.
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ParuosSimas prie$ rankinj ir automatinj valyma / dezinfekavima Jranga: vandens vonia,

minkstas plastikinis Sepetélis

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

Paruosimas: Naudokite tik minkstg Sepetélj ir vandenj i$ Ciaupo, kad i§ anksto nuvalytuméte gaminius. Produktus
nuplaukite po tekanciu Saltu vandeniu (< 25 °C) (mazdaug 1 minute). Visus iSorinius ir vidinius pavirSius valykite
plastikiniu Sepetéliu mazdaug 2 minutes. Vienkartiniu Svirk$tu (maZiausias tdris 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 uZterStumui pasalinti rankiniu badu.

Valymas ir dezinfekavimas rankiniu bidu

Iranga: 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)), dezinfekciné 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 Zemesnéje nei 45 °C temperatiroje patalpinkite gaminius j ultragarso voniag,
sumai8ytg 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 nutekeéti. 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 pradzZioje ir pabaigoje ertmés ir liumenas 3x praplaunami 20 ml dezinfekcinio tirpalo (8virkstu)). Tada
dar kartg penkis kartus praskalaukite po tekangiu dejonizuotu vandeniu (dejonizuotu vandeniu) Svirkstu penkis kartus
praskalaukite ertmes 20 ml dejonizuoto vandens (dejonizuotu vandeniu). Kiekvienam produktui turi biti naudojamas
Sviezias, nepanaudotas dezinfekcinis tirpalas.

Dziovinimas: Po to produktai visiSkai iSdziovinami minksta, pUkeliy nepaliekancia Sluoste. Kitas etapas:

tyrimas, apzitra ir bandymai

Automatinis valymas ir dezinfekavimas
Jranga: 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 ISO 15883
reikalavimus ir pazymeétos CE Zenklu. Skalbimo programa turi bati patvirtinta (AO verté > 3000, ne trumpiau kaip 5 min.
90 °C temperatiroje). Plovykla-dezinfektoriy reikia reguliariai prizidréti ir tikrinti. Visada reikia naudoti dejonizuotg
vandenj (DI vandenj).
Parametrai:

* IS 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 Zemesnéje kaip 93 °C temperatiroje
Dezinfekcija turi bti atliekama ne ilgiau kaip 10 minuciy 95 °C temperataroje.
Dziovinimas: Rekomenduojame dziovinti 10 minuciy 80-90 °C temperatiroje. UZztikrinkite, kad visi instrumentai bty
visiSkai sausi po automatinio dZiovinimo WD. Sunkiai prieinamas ertmes galima i8dZiovinti suslégtu oru be liku€iy.
Po valymo patikrinkite gaminius, ypa¢ ertmes ir aklas skyles. Pakartokite
Valymo procesas, jei vis dar matomas uZterStumas.
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9.2 Sterilizacija

Tiekiami nesterilis gaminiai tinka sterilizuoti garais. Taciau originali pakuoté néra tinkama sterilizuoti garais. Todél
sterilizuoti skirti produktai prie$ sterilizacijg turi blti supakuoti j sterilizacijos pakuote pagal EN 868 arba ISO 11607
standartus, pavyzdziui, j permatomg maiselj pagal standartg EN 868-5. MaiSelis turi biti pakankamai didelis, kad jame
tilpty sterilizuojamas produktas. Sandariklis neturi bdti jtemptas. Jei naudojate skaidrig pakuote, jsitikinkite, kad
sandarinimo procesas yra patvirtintas (zr. gamintojo informacijg).

| 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 konkreciam prietaisui arba produktui
pritaikytos patvirtintos procediros pagal ISO 17665. Reikia laikytis sterilizatoriaus naudojimo instrukcijy, o prietaisg
reguliariai prizidreti ir tikrinti. 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

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

Kol sterilizuotas gaminys bus naudojamas, reikia pasiripinti tinkamu jo saugojimu. Produktai turi bati laikomi sausoje
vietoje, kambario temperatiroje. llgiausias laikymo laikas priklauso nuo pakuotés tipo ir laikymo saglygy ir uz jj atsako
naudotojas. Rekomenduojame gaminj naudoti i§ karto po sterilizacijos. Informacijg apie laikymo saglygas ir galiojimo
terminus galima rasti sterilizavimo konteinerio gamintojo instrukcijose arba sterilizavimo pakuotéje.

Démesio: gaminiy nebegalima naudoti, jei pakuote paZeista arba buvo atidaryta.

9.3 Bandymas ir tikrinimas

Vizualiai patikrinkite, ar visi prietaisai néra pazeisti ir susideveje. Uztikrinkite, kad Zenklinimas buty jskaitomas.
Reikéty patikrinti, ar veikia uzraktai (sklgsciai ir pan.). Prizidrekite 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 mazgg su atitinkamais komponentais ISmeskite paZeistus ar
suradijusius prietaisus.

9.4 Protezy taikymas
Implantams uZzgijus, imamas atspaudas implanto lygyje. Tada odontologas
Danty technikas pagamina pagrindinj model;j ir pagamina proteza.
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Tvirtos atramos: Tvirti atraminiai elementai | paciento burng jsukami 30 Ncm. Paimamas klasikinis jspaudas.
Laboratorijoje sukuriamas klasikinis pjoklo modelis. Atramos lieka paciento burnoje iki galutinio protezavimo
cementavimo.

Teleskopo tiekimas: Norint pagaminti pirminius teleskopus, lygiagreciai apdirbamos pagrindinio modelio universalios
atramos.

Atramas galima pritaikyti pagal anatomines saglygas. Atsakingai apdirbti atramas naudojami tinkami puikios buklés
frezavimo jrankiai, veikiant mazam slégiui. Maziausias 0,4 mm sieneliy storis neturi bati nupjautas. Reikia vengti
jorézimy ir briauny. Atramy sglycio su implantu pavirSiai neturi bati Slifuojami ar apdirbami. Siekiant apsaugoti jungties
geometrijg, rekomenduojama tvirtinti atramas ant laboratoriniy implanty. Siam tikslui rekomenduojame "medentis
medical" abutmenty laikiklj (TW1000100). Prie$ galutinj danty protezy jdéjimg atramos j implantus tvirtinamos galutiniu
baziniu varZtu. Po 72 valandy rekomenduojama patikrinti ir galbat priverzti pagrindo varztg. Véliau protezas galutinai
uzcementuojamas ant atramos paciento burnoje. Toliau pateiktoje lenteléje rasite jungiamuosius varztus, suderinamus
laboratorinius varztus ir jrankius, taip pat rekomenduojamus sukimo momentus:

Struktara | Sukimo Jungiamasis varztas Jrankis
momentas
Jungiamasis varztas sidabrinis:
C-007-000001 ICX antstatams C-
007-, C-024-ir
ICX standartas |30 Ncm Jspaudo stulpelis uzdaram Plok&ciy plotis 1,4 mm:
jspaudui; laboratorinis varztas 950099
mélynos spalvos: 950098
C-007-000002 950097
ICX estetika 30 Ncm C-015-100023
. ) . . C-015-100025
ICX- jungiamasis varztas
ICX k.Iijq . 30 Nem raudonos spalvos: C-011- €-015-100024
pagrindai 000001
. Mélynas
ICX-Universal 30 Ncm .
laboratorinis
varztas: C-007-
000002
ICX masyvas 30 Ncm NETAIKOMA C-021-000002
Plotis per plokStumas
Daugkartiniai 1,2 mm C-015-100033
lipnus 27 Nem ICX-Multi protezavimo C-015-100030
pagrindai C- varZtas: C-020-000011 C-015-
029-002010 100036
C-029- protezavimo varztui
002011 tvirtinti
Jungiamasis varztas Plotis per plokStumas
ICXv—3.3 30 Nem rozinés spalvos: N-011- 1,2 mm C-015-100033
VirSutinés 000001 C-015-100030
konstrukcijos Zalias laboratorinis varztas: C-015-100036
N-007-000002

Démesio: bet koks danty darbas turi bati pritvirtintas prie atramy be jtempimo.

Démesio: mélynasis laboratorinis varztas visada naudojamas iki galutinés restauracijos. Tik tada pagrindo varztas
naudojamas galutiniam restauravimui.

Gamintojas: medentis medical GmbH
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Démesio: Ypa¢ norétume atkreipti démesj, kad savo gaminiams suteikiame garantijg tik tuo atveju, jei visi naudojami
elementai yra originalis medentis medicinos gaminiai.

Démesio: bet koks sujungimo su implantu geometrijos pakeitimas lemia pritaikymo netikslumus, dél kuriy negalima
naudoti toliau. Nenaudokite jokiy produkty, kurie neatitinka jungties geometrijos.

10 Informacija apie rizikos vengima

Virsutines konstrukcijos Iazio ir jungiamojo sraigto istrakimo rizika ir dél to atsirandanti

Jei jungiamojo varzto galvute galima atsukti, nullGzus jos galvutei, galima istaisyti jdedant naujg atrama, jei galima
atsukti jungiamajj varzta. PrieSingu atveju implantg reikia pasalinti.

Dél per didelio jungiamojo sraigto priverzimo ar sulauzymo naudojant per didele jégg néra galimybés fiksuoti antstatg ir
kyla pavojus jj praryti. Sig problemg galima i$spresti pakeitus jungiamajj varztg. Norédami tai padaryti, pasukite
ultragarso antgal;j vir$ varzto pries laikrodzio rodykle. Jungiamajj varztg reikia priverzti tik rankiniu atsuktuvu pagal
pirmiau nurodytus sukimo momentus.

Rizikos supainioti implantus, abutmentus ir atitinkamus priedus galima iSvengti laikantis Zenklinimo instrukcijy.

11 Daugkartinio vienkartiniy priemoniy naudojimo rizika ir poveikis

Visi vienkartiniam naudojimui skirti gaminiai gali tapti netikslas, kai naudojami kelis kartus. Be to, nebuvo tirtas
pakartotinio valymo ir sterilizacijos procesy poveikis medziagos ilgaamziSkumui,

t. y. dél to gali pasikeisti medziagos savybés. Jei vienkartiniai gaminiai naudojami pakartotinai, kyla uzdegimo ir
infekcijos pavojus.

12 Pastabos dél MRT (magnetinio rezonanso tomografijos) saugos

Produkto saugumas ir suderinamumas atliekant magnetinio rezonanso tyrimus nebuvo bandytas. Produktas nebuvo
bandomas dél kaitimo ar migracijos atliekant magnetinio rezonanso tyrimus.

13 Pastaba dél pranesimo apie rimtus incidentus
Europos Sgjungos 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 pasikeicia jo veikimas ir tai gali turéti jtakos saugai, uzpildykite skundo ir atsiliepimy
forma (Zr. atsisiuntimo sritj svetainéje www.medentis.de) ir grazinkite 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 rasti8ko medentis medical GmbH sutikimo jokia Sios naudojimo instrukcijos dalis
negali bati atgaminta visa ar i§ dalies bet kokia forma (fotokopijuojant, mikrofilmuojant ar kitu badu) arba apdorojama,
dauginama ar platinama elektroninémis sistemomis. Gali bati keiCiama be iSankstinio jspéjimo.

Gaminio saugos ir klinikinio veikimo santraukg galima rasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED),
kai tik ji tampa prieinama.

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

17 Naudojami simboliai ir jy reikSmé
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CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu numeriu

Gamintojas

Pagaminimo data

Straipsnio numeris

LOT numeris

Nesterilus

Sterilizuota Svitinant

Neresterilizuokite

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir laikykités 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

M Pacienty jungiamasis varztas

o) M: medziaga (Ti5: 5 klasés titanas)

Ic (T): Tipas (tik standartiniams protezams; A: sidabrinis, B: raudonas)
P 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)
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M Prijungimo varztas laboratorija
L _ 3 | M: medZiaga (Ti5: 5 klasés titanas)
1 c 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)

L M ICX standartiné struktura

D GH L: ilgis mm
' B (P1) IC M: medziaga (Ti5: 5 klasés

AT titanas) D: Skersmuo mm
GH: danteny aukstis, mm
(PI): j komplektg jeinancios dalys (varZtas, netaikomas XT ir "SlimBoy" atramoms, Ti5: 5
klasés titanas) IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB:
"SlimBoy")
AT: atsiradimo profilis (ALL: visi, BL: kauly lygis, TL: audiniy lygis)

L | M ICX universalioji struktiira

D L: ilgis mm

PL_LIC M: medziaga (Ti5: 5 klasés
titanas) D: Skersmuo mm

Pl: dalys (varztas, Ti5: 5 klasés titanas)
IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

M "ICX Aesthetics" struktira
GH M: medziaga (Ti5: 5 klasés
' ﬂ Pl Ic titanas) GH: danteny aukstis
AT | AN mm
Pl: Jtraukta pusé (varztas, netaikoma XS ir "SlimBoy" atramoms, Ti5: 5 klasés titanas) IC:
Implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: "SlimBoy")
AT: i8kilimo profilis (ALL: visi, BL: kauly lygis, TL: audiniy lygis) AN:
kampas (0: 0°, 15: 15°, 25: 25°)

L | M ICX kietoji struktiira
GH L: ilgis mm
IC 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, MI: mini)

M ICX Klijy pagrindas
(EI) SH M: medziaga (Ti5: 5 klasés titanas, CoCr: kobalto
AT

chromas) D: Skersmuo mm

GH: danteny aukstis, mm

(PI): iSmontuotos dalys (netaikoma XT, XS ir "SlimBoy" korpusams, varztas, Ti5: 5
klaseés titanas ir (arba) kaistis, POM: polioksimetilenas).

IC: implanto jungtis (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: SlimBoy) AT:
iSkilimo profilis (ALL: visi, BL: kaulo lygis, TL: audiniy lygis)

AR: apsauga nuo sukimosi (AR: apsauga nuo sukimosi, NAR: néra apsaugos nuo
sukimosi)

M " .
ﬁ o oH ICX-Cerec klijy pagrindas

'ﬂg Pl Ic M: medziaga (Ti5: 5 klasés
titanas) D: Skersmuo mm
GH: danteny aukstis, mm
PI: dalys (laboratorinis varztas, paciento varztas, Ti5: 5 klasés titanas ir skenavimo

dangtelis, PEEK: polieterio eterketonas).
IC: impantato junginys (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

AR
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"Cerec" skenavimo dangtelis
M: MedZiaga (PEEK: polieterio eteroketonas)

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: karalika)
F: forma (R: apvali, S: siaura)

Analoginis modelis

L: ilgis mm

M: medzZiaga (Ti4: 4 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).

Jspaudas po uzdaryto implanto, implantas

L: ilgis mm

M: medZiaga (Ti5: 5 klasés

titanas) D: Skersmuo mm

PI: 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)

|spadis 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: dalys jeina j komplektg (netaikoma XS implantams, varztas, Ti5: 5 klasés titanas)
C: rySys (MU: Multi)

ICX skenavimo korpusas 2-0ji karta

L: ilgis mm

M: medziaga (Ti4: 4 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)
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M Pasalinimo jrankis
M: medzZiaga (SS: nerudijantis plienas)
A: pritaikymas (SH: varzto galvuté, A: korpusas, T: sriegis)
/ L M Jterpimo jrankis
& H L: ilgis mm
f c M: medziaga (SS: neridijantis plienas)
(F) H: valdymas (R: reketas, ISO: ISO velenas)

C: jungtis (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" ir "Massive", SB: SlimBoy)
(F): Funkcijos (B: rutulinis fiksatorius, E: ekscentriné sistema)

M Rankena su ISO velenu
M: medziaga (SS: neridijantis plienas)

L M Atsuktuvas

H L: ilgis mm

M: medziaga (SS: nerddijantis
plienas) H: SeSiabriaunis dydis
mm

L M Atsuktuvas ISO Hex
/. H L: ilgis mm

M: medziaga (SS: neradijantis
plienas) H: SeSiabriaunis dydis
mm

L M Atsuktuvas ISO Torx
/ ' H L: ilgis mm

M: medziaga (SS: nerddijantis plienas)

M Ratchet

/ M: medziaga (SS: nerddijantis plienas)
M Reketinis adapteris
} » M: medziaga (SS: neridijantis plienas)

M ICX antstato laikiklis
M: medziaga (SS: neradijantis plienas)
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ICX-Box

C: sudétis (EM: tusc&ia, EQ: su jranga)

T: tipas (SU: chirurgijos dézute, DS: gragzto jvorés dézuteé, IN: instrumenty dézuté, RS:
gelbéjimo rinkinys, Tl: bandomoiji dézuté, BS: kauly skleistuvo dézute)

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