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Lieti ICX balsti Zelta

1 Deriguma joma
Si lieto$anas instrukcija attiecas uz ICX Gold atléjumiem.

2 Drosibas instrukcijas / atbildibas komiteja

Pirms produktu lietoSanas ir jaiepazistas ar So lietoSanas instrukciju! Produktus drikst lietot tikai saskana ar to
indikacijam, ievérojot zobarstniecibas un kirurgijas prakses visparigos noteikumus un ievérojot darba droSibas un
veselibas aizsardzibas un nelaimes gadijumu novérSanas noteikumus. Ja ir kadas neskaidribas par indikaciju vai
lietoSanas veidu, nelietojiet produktu, kamér nav noskaidroti visi jautajumi. Misu pardoSanas un piegades nosacijumu
ietvaros més garantéjam nevainojamu musu izstradajumu kvalitati. Pirms katras proceduras parliecinieties, ka visas
nepiecieS8amas dalas, instrumenti un paliglidzekli ir pilnd komplektacija, funkcioné un ir pieejami vajadzigaja
daudzuma. Visas pacienta muté lietotas dalas ir jaaizsarga pret aspiraciju un norisanu. Ta ka izstradajumu lietoSana ir
arpus masu kontroles, jebkada atbildiba par $aja procesa raditiem bojajumiem ir izslégta. Atbildiba gulstas tikai uz
praktizéjoso arstu.

Medentis medical GmbH ICX produkti nav saderigi ar citu raZzotaju produktiem.

3 Produkta apraksts

3.1 Visparigi noteikumi

Abutmentos ir protezéSanas un laboratorijas komponenti, un tie tiek apstradati ar atbilstoSiem instrumentiem.
Abutmenti ir pieejami dazada diametra, augstuma, garuma un dazadiem ICX implantiem no medentis. Balsti ir markeéti
ar etiketém, kuras noradits partijas numurs un precizi produkta dati, pieméram, garums, augstums un diametrs.

3.2 Paredzetie lietotaji

Produktus drikst lietot tikai zobarsti, arsti un zobu tehniki, kas specializéjusies zobu implantologijas joma.

Talak sniegtie apraksti nav pietiekami nepieredzéjusiem arstiem un zobu tehnikiem, lai nodroSinatu pareizu lietoSanu

implantologiskajas procediras. Tapéc més iesakam pieredzéjis lietotaji un/vai izmantojot Daliba
vietné dazadi macibu programmas dazadi universitates, implantu asociacijas

vai amatniecibas kameras.

3.3 Paredzéta pacientu mérka grupa
Produktu lietoSana ir paredzéta pacientiem, kuriem paredzéts veikt vai jau ir veikta implantu restauracija (skatit nodalas
"Indikacijas/mérkis" un "Kontrindikacijas").

3.4 Materiali
Zobarstniecibas instrumenti:
* nerlséjoSais térauds (materials Nr. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) saskana ar DIN EN 10088-3 resp. ASTM F899.
« Titana 4. klase (materiala Nr. 3.7065) saskana ar DIN EN I1SO 5832-2.
« Titana 5. klase (materiala Nr. 3.7165) saskana ar DIN EN I1SO 5832-3.
Virsbuves zelts:
* Zelta/HSL sakauséjums (Ceramicor®)
Plastmasas uzmava:
* Polioksimetilens (POM)
Savienojuma skrives:
« Titana 5. klase (materiala Nr. 3.7165) saskana ar DIN EN ISO 5832-3.

3.5 Aksesuari
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Savienojuma skrives:
C-007-000001, C-007-000002, C-011-000001

Griezes momenta parneses instrumenti:
960001, 950097, 950098, 950099, C-015-100023, C-015-100024, C-015-100025, C-015-100005, C-015-100020

Paliginstrumenti:

C-014-000004, 960007

Pants par iespaidu nonems$anu / modelu analogiem:

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, C-006-010008

Ja iepriek$ minétie produkti tiek piedavati arT sterili, tas tiek noradits izstradajuma numura ar burtu "S" (pieméram,
nesterili: C-015-100000 un sterili: C-015-100000S).

4 Piegades / sterilizacijas / uzglabasanas / atgrieSanas veids
Uzmanibu: Visparéjs noteikums visiem produktiem ir tads, ka tos nedrikst lietot, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai
bojats!

Uzmanibu: Abutmenti, savienojuma skrives un nospiedumu nonems$anas elementi ir paredzéti tikai viena pacienta
lietoSanai un tiek piedavati gan nesterilizéti, gan gamma sterilizéti. Abutmenti un savienojuma skrives pirms lietoSanas
pacientam ir jatira, jadezinficé un sterilizé saskana ar sadalam "TiriS8ana/dezinfekcija" un "leteicama sterilizacija", ja
vien uz iepakojuma nav noradits, ka tas ir sterils. Ja vien iepakojums nav markéts ka sterils, nospiedumu nemsanas
piederumi pirms lietoSanas pacientam ir janotira un jadezinficé saskana ar sadalu "Tiri3ana/dezinfekcija". Ja tiek
piegadati sterili abutmenti, savienojuma skrtves un nospiedumu nonems3anas elementi, vienreizéja atkartota apstrade
nav nepiecieSama.

Uzmanibu: atkartoti lietojamie instrumenti tiek piedavati gan nesterilizéti, gan sterilizéti ar gamma starojumu. Ja vien uz
iepakojuma nav mark&juma, ka tas ir sterils, pirms pirmas lietoSanas reizes un, ja nepiecieSams, pirms katras nakamas
lietoSanas reizes pacientam instruments ir jatira, jadezinficé un jasterilizé saskana ar iedalam "TiriSana/dezinfekcija" un
"Sterilizacija". Steriliem instrumentiem pirma atkartota apstrade nav nepiecieSama. Produktu, kas markéti ka atkartoti
lietojami, kalpoSanas laiku nosaka to lietoSana. Izmetiet bojatus, nolietotus vai sartis€jusus izstradajumus. Nemiet vera
informaciju sadala "Vienreiz lietojamu ieri¢u vairakkartéjas lietoSanas riski un ietekme".

Bojats iepakojums netiek apmainits.

Jaievéro Sadi transportédanas un uzglabasanas nosacijumi:
» Uzglabas$ana istabas temperatira un normala gaisa mitruma
» UzglabaSanas laika produktus nedrikst iznemt no iepakojuma.
* Produkti jauzglaba aizslégti un ar atslégu.
* Produkti ir pieejami tikai pilnvarotam personam
* Produkti jatransporté temperatiara no -25°C Iidz 35°C.
Plastmasas (PEEK, POM, PA) izstradajumus ieteicams uzglabat aizsargatus no saules gaismas.

5 Indikacijas / Paredzétais lietojums

ICX griezes momenta transmisijas instrumentus izmanto augsZokIT un/vai apak$Zoklit (dal&ji bezzobu), lai ieviestu
implantus vai savienotu komponentus ar implantiem.

ICX paliginstrumenti tiek izmantoti (daléji bezzobu) augsZokiT un/vai apaksZoklT, lai kontrolétu vai vaditu implantu
gultnes sagatavosanas laika.

ICX-HSL balsti, kurus var atliet ar zelta sakaus€éjumiem, tiek savienoti ar ievietotajiem implantiem un tiek izmantoti, lai
izgatavotu pielagotas protézes. Tas kalpo augSZokla un/vai apaksZokla estétikas un funkcijas atjaunoSanai. Abutmenti
ir paredzeéti $adam indikacijam:
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Jaievero indikacijas dazadiem implantu variantiem (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontrindikacijas
Nav absolltu kontrindikaciju ICX balstu lietoSanai, iznemot tas, kas attiecas uz.
Cita starpa tiek piemérota implantu operacija:
» Samazinata asins recéSanu, pieméram,: Terapija ar antikoagulantiem, iedzimta vai iegita

Koagulacijas traucejumi

+ Sistémiski traucéjumi un vielmainas slimibas (pieméram, nekontroléts cukura diabéts), kas ietekmée
briéu dzisana un kaulu regeneracija

 Tabakas vai alkohola parmériga lietoSana

iegadato

* ImOnsupresiva terapija, pieméram, Kimijterapija un staru terapija.

» mutes dobuma infekcijas un iekaisumi, pieméram, periodontits, gingivits un periimplantits.
* Nearstétas parafunkcijas, pieméram, bruksisms.

» Nepietiekama mutes dobuma higi€éna un/vai nepietiekama gataviba mutes dobuma higiénai
* OklGzijas un/vai artikulacijas trikums un parak mazs starpsvitru attalums

* Nepietiekams kaula apjoms un/vai nepietiekams miksto audu parklajums

* Alergija pret vienu vai vairakiem materialiem, kas aprakstiti nodala "Materiali".

7 Kliniskais ieguvums
Gaidamais klTniskais ieguvums ietver traucétas kermena funkcijas uzlaboSanu, t. i., ko8la8anas funkcijas un estétikas
atjauno$anu péc zobu zuduma.

8 Blakusparadibas / komplikacijas

Loti retos atseviSskos gadijumos nevar izslégt alergiju vai paaugstinatu jutibu saistiba ar izmantotajiem materialiem.
Dazadu veidu sakaus€&jumi viena un taja pasa mutes dobuma var izraistt galvaniskas reakcijas, ja notiek oklzals vai
aptuvens kontakts. ProtéZu nepareiza parslodze un parslodze var izraisit pastiprinatu kaula resorbciju. Tas var izraistt
implanta noguruma lizumu. Nepareizas slodzes izraisitas mikrokustibas var novest pie implanta pamatskraves
atslabSanas, kas izraisa abutmenta atslabSanu. Tadejadi tiek zaudéts berzes savienojums ar implantu. Tas var izraisit:

* Pamatnes skraves lGzums
* Virsbiives apak3$éja seSstira lizums
* Abutmenta auksta metinaSana pie implanta seSstira zona
* Implanta viena sana lizums
Ja netiek ievérota mutes dobuma higiéna un protézes kopsana, var rasties audu iekaisums ap implantu. lekaisums ap

implantu var izraisit peri-implantitu, kas savukart var novest pie implanta atteices.
9 Pieteikums

9.1 TinsSanal/dezinfekcija
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Detalizéti parstrades noradijumi ir aprakstiti dokumenta "R1 parstrades noradijumi (medentis medical)". Kopsavilkuma
turpmak ir aprakstitas parstrades proceduras.

Metode:

Manuala vai automatiska tiriSana un dezinfekcija ar sekojoSu sterilizaciju ar mitru siltumu. Mehaniska atkartotas
apstrades procedira mazgasanas un dezinfekcijas iekarta (WD) ir ieteicamaka neka manuald proceddra. Kritiski
svarigu medicinas ieri¢u atkartota apstrade vienmér javeic mehaniski mazgasanas un dezinfekcijas iekarta.

Bridinajumi:
Nesterilu sastavdalu izmantoSana var izraistt audu infekcijas vai infekcijas slimibas.
Mediciniskas ierices, kas paredzétas vienreizéjai lietoSanai un jau piegadatas sterilas, nedrikst tirit un resterilizét.

Neveicot turpmak aprakstito produktu iepriek$&ju tirisanu (skatit sadalu "SagatavoSana pirms manualas un mehaniskas
tinSanas/dezinfekcijas"), nevar garantét nepiecieSamo tiriSanas rezultatu

Parstrades ierobezojumi:
Produktu, kas markéti ka atkartoti lietojami, kalpoSanas laiku nosaka to lietoSana. Izmetiet bojatus, nolietotus vai
sariséjusus izstradajumus.

Procedira péc lietoSanas

Péc lietoanas pacientam ievietojiet instrumentus tiedi trauka ar Gdeni. Udens nedrikst bit siltaks par 40°C. Rupji
piemaisijumi no instrumentiem janonem uzreiz péc lietoSanas (ne ilgak ka 2 stundu laika).

Uzmanibu: no nerdséjosa térauda izgatavotus instrumentus nekad nedrikst novietot izotoniska Skiduma (pieméram,
fiziologiska sals $kiduma), jo ilgstoSa saskare izraisa punktkoroziju un spriegumkorozijas plaisasanu.

TransportéSana: Péc lietoSanas produktus nogadat vieta, kur javeic tiriSana. Izvairieties no piesarnojuma izziSanas.
Lai aizsargatu produktus, vidi un lietotajus, transportéSanai janotiek slégta tvertné/konteinera.

Sagatavos$ana pirms manualas un automatiskas tiriSanas/dezinfekcijas lekartas: Gdens

vanna, miksta plastmasas birste

Vairaku dalu instrumenti ir janojauc saskana ar attiecigajam lietoSanas instrukcijam (pieméram, spradrata, skatit
https://ifu.medentis.de/).

Sagatavosana: Sim nolikam izmantojiet tikai mikstu birsti un krana tdeni, lai iepriek$ notiritu izstradajumus. Izskalojiet
produktus zem tekoSa auksta Gdens (< 25 °C) (apméram 1 mindti). Visas aréjas un iek$éjas virsmas ftiriet ar
plastmasas birsti aptuveni 2 minates. Visus dobumus izskalojiet min. piecas reizes (5x) ar dejoniz&tu deni, izmantojot
vienreizlietojamu $lirci (minimalais tilpums 20 ml) (apméram 1 min).

Bridingjums: Nekada gadijuma nedrikst pielaut audu vai asinu atlieku noZisanu. Nekad neizmantojiet metala birstes vai
térauda vilnu, lai

manuala piemaisijumu nonemsana.
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Manuala tiriSana un dezinfekcija

Aprikojums: ultraskanas vanna, plastmasas birste, Slirce, gandriz pH neitrals fermentativais tiriS8anas idzeklis (piem.,
0,8 % pH).

% Cidezyme (pH vertiba: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) vai 1,5 % Medizym (pH vértiba: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), dezinfekcijas l1dzeklis ar aktivo vielu ortoftalaldehidu (pieméram, Cidex
OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), bezpliksnu audums.

Jaievéro mazgalanas [dzekla raZotaja un dezinfekcijas [dzekla raZotaja, ka arT ultraskanas vannas raZotaja
lietoSanas instrukcija!

Tirtisana: levietojiet izstradajumus uz min. 5 minGtém ar frekvenci 25-50 kHz un temperatiru zemaku par 45 °C
ultraskanas vanna, kas ir sajaukta ar (gandriz) pH neitralu fermentativo tiriSanas lidzekli. Jaizmanto dejonizéts Gdens
(DI Gdens). Ja izstradajumos ir atvérums/ dobums, parliecinieties, ka tiriSanas Skidums péc apstrades var notecét.
Visiem produktiem jabadt parklatiem ar tiriS8anas Skidumu. TiriSanas Skiduma temperattra nedrikst parsniegt 45°C. Péc
tam 3x izskalojiet ar tekoSu dejonizétu tdeni (ar S!II‘CI 3x izskalojiet dobumus ar 20 ml dejonizéta Gdens). Katram
produktam jaizmanto svaigs, neizmantots tiriSanas Skidums. lepriek$éjas darbibas jaatkarto, [idz vairs nav redzama
piesarnojuma. Péc tam rapigi noskalojiet katru izstradajumu (un vajadzibas gadijuma arT dobumu) ar dejonizétu ddeni
(apméram 1 min).

Dezinfekcija: izstradajumi tiek dezinficéti dezinfekcijas Skiduma ar aktivo sastavdalu ortoftalaldehidu 12 minates
(dezinfekcijas sakuma un beigads dobumus un limenu 3x izskalo ar 20 ml dezinfekcijas lidzekla (Slirce)). Péc tam
vélreiz izskalojiet piecas reizes zem tekoSa dejonizéta Gdens (dejonizéts tdens) Izskalojiet dobumus piecas reizes ar
20 ml dejonizéta Gdens (dejonizéts ddens), izmantojot $lirci. Katram produktam jaizmanto svaigs, neizmantots
dezinfekcijas Skidums.

Zavésana: Péc tam izstradajumus pilnTbd nosusina ar mikstu dranu, kas neveido $kiedras. Nakamais

posms: parbaude, apskate un testi

Automatiska tiriSana un dezinfekcija
Aprikojums: tiriS8anas un dezinfekcijas ierice (WD), gandriz pH neitrals, fermentativs tiriSanas 1dzeklis (pieméram,
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburga).
Jaievéro mazgasanas lidzekla razotdja un WD razotaja lietoSanas instrukcijal
Tiri8anai jaizmanto pieméroti mazgasanas un dezinfekcijas [1dzekli, kas atbilst EN ISO 15883 prasibam un kuriem ir
CE zZime. MazgaSanas programmai jabut apstiprinatai (AO vértiba > 3000, vismaz 5 min. 90°C temperatira).
Mazgasanas un dezinfekcijas masina regulari jauztur un japarbauda. Vienmér jaizmanto dejonizéts tdens (DI Gdens).
Parametri:

* lepriek$ 5 mindtes skalojiet ar aukstu tdeni.

» Mazgaijiet 10 minates ar 40-45 °C siltu Gdeni un pH neitralu mazgasanas Iidzekli.

* 5 minates skalojiet ar aukstu Gdeni.

* 5 minGsu termiska dezinfekcija ar Gdeni min. 93°C temperatdra
Dezinfekcija javeic ne ilgak ka 95 °C temperatidra 10 mindtes.
Zavésana: iesakam zavét 10 mindtes 80-90 °C temperatira. Parliecinieties, ka visi instrumenti péc automatiskas
zavéSanas WD ir pilnigi sausi. Griti pieejamus dobumus var izzavét ar saspiestu gaisu bez atlikumiem.
Péc tiriSanas parbaudiet izstradajumus, jo Tpasi dobumus un tukSos caurumus. Atkartojiet tiriSanas procesu, ja
joprojam ir redzams piesarnojums.

9.2 Sterilizacija

Piegadatie nesterilie izstradajumi ir pieméroti sterilizacijai ar tvaiku. Tomér originalais iepakojums nav piemeérots
sterilizacijai ar tvaiku. Tadé| sterilizacijai paredzétie produkti pirms sterilizacijas jaiepako sterilizacijas iepakojuma
saskana ar EN 868 vai ISO 11607, pieméram, caurspidiga maisind saskana ar standartu EN 868-5. Maisinam jabut
pietiekami lielam, lai taja ietilptu sterilizéjamais produkts. Blivéjums nedrikst bt saspringts. Ja izmantojat caurspidigu
iepakojumu, parliecinieties, ka ir apstiprinats aizzimogosanas process (skatit razotaja informaciju).
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levietojiet sterilizatora aizzimogotus, lietoSanai gatavus produktus. Izmantotajiem tvaika sterilizatoriem jabat ar CE
marké&jumu un jaatbilst EN 13060 vai EN 285 prasibam. Drikst izmantot tikai ierices vai produkta specifiskas validétas
procediras saskana ar ISO 17665. Jaievéero sterilizatora lietoSanas instrukcija, un ierice regulari jaapkalpo un
japarbauda. Més iesakam sterilizaciju veikt ar frakcionétd vakuuma metodi ar Sadiem parametriem:

» Temperatira: 134°C

» Spiediens: 3 fazes pirms vakuumésanas ar min. 60 milibaru spiedienu, noturéSanas laika 3 bari.

» UzturéSanas laiks: vismaz 5 minates

« Zavésanas laiks: min. 20 mindtes
Péc sterilizacijas japarbauda, vai sterilais iepakojums nav bojats, japarbauda sterilizacijas indikatori.
Uzmanibu: sterilizacijas laika nedrikst parsniegt 137 °C temperatiru.

Kameér sterilizétais produkts netiek izmantots, ir jaripé&jas par ta pareizu uzglabaSanu. Produkti jauzglaba sausa vieta
istabas temperatira. Maksimalais uzglabasanas laiks ir atkarigs no iepakojuma veida un uzglabasanas apstakliem, un
par to ir atbildigs lietotajs. Més iesakdm izmantot izstradajumu uzreiz péc sterilizacijas. Informaciju par uzglabasanas
nosacijumiem un deriguma terminiem var atrast sterilizacijas trauka razotaja instrukcija vai sterilizacijas iepakojuma.
Bridingjums: Ja iepakojums ir bojats vai atvérts, izstradgjumus vairs nedrikst lietot.

9.3 Testésana un parbaude

Vizuali parbaudiet visus instrumentus, lai konstatétu bojajumus un nolietojumu. NodroSiniet mark&juma salasamibu.
Japarbauda blokéSanas mehanismu (sprudratu u. c.) darbiba. Veiciet spriidrata apkopi

un ello8anu, ka aprakstits (https://ifu.medentis.de/).

Parbaudiet, vai garie tievie instrumenti (Tpasi rotéjoSie instrumenti) nav izkroploti.

Ja instrumenti ir dala no lielaka komplekta, parbaudiet komplektu ar atbilsto§am sastavdalam Izmetiet bojatus vai
sardséjusus instrumentus.

9.4 Protézu pielietojums
Péc implantu sadziSanas tiek nonemts nospiedums implantu lTment. Péc tam zobu tehnikis izgatavo galveno modeli un
izgatavo protézi.

Abutmentus var anatomiski samazinat un individualizét atkariba no turpmakas restauracijas.

Teleskopa piegade: Primaro teleskopu razoSanai attiecigie balsti paraléli tiek individualizéti uz pamatmodela un
izgatavoti no attieciga sakauséjuma, izmantojot lieSanas tehnologiju.

leteicams izmantot parasto ieguldijumu materialu, nevis atruma ieguldijumu materialu. Uzkarsgjiet ne augstak par
1100°C. Péc individualizacijas ar lieanu, balstus var apstradat [1dz atbildigai pakapei ar piemérotiem perfektiem
frézéSanas instrumentiem zema spiediena apstaklos. Minimalais sieninu biezums 0,4 mm nedrikst bt mazaks par 0,4
mm.

Jaizvairas no urbumiem un malam. Abutmentu saskares virsmas ar implantu nedrikst bat apstradatas ar smilSu straklu
vai mehaniski. Lai aizsargatu savienojuma geometriju, ieteicams stiprinat abutmentus uz laboratorijas implantiem. Sim
nolikam més iesakam izmantot medentis medical abutmenta turétaju (TW1000100). Pirms galigas zobarstniecibas
darbu ievietoSanas abutmenti tiek fikséti implantos ar ieteicamo 30 Ncm un galigo pamatskravi. Péc 72 stundam
ieteicams veikt parbaudi un, iesp&jams, pamatskrives pievilk§anu. Péc tam protéze tiek galigi cementéta uz balsta
pacienta muté. Savienojuma skrives, saderigas laboratorijas skrives un instrumenti, ka arT ieteicamie griezes momenti.
Lddzu, skatiet $adu tabulu:
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Uzmanibu: jebkuram zobarstniecibas darbam jabiit piestiprinatam pie balsta bez spriegojuma.

Uzmanibu: zila laboratorijas skrive vienmér tiek izmantota I1dz galigajai restauracijai. Tikai péc tam pamatskrive tiek
izmantota galigajai restauracijai.

Uzmanibu: Ipasi vélamies noradit, ka més pienemam garantiju masu produktiem tikai tad, ja visi izmantotie priekdmeti
ir originalie medentis medicinas produkti.

Uzmanibu: Jebkada veida savienojuma geometrijas parveidoSana ar implantu rada montazas neprecizitates, kas
izslédz turpmaku izmantoSanu. Neizmantojiet produktus, kas neatbilst savienojuma geometrijai.

10 Informacija par izvairiSanos no riskiem

Virsbaves lidzuma un savienojuma skrives izplisuma risks un no ta izrietosa

Savienojuma skriives galvinas lGzumu var novérst, ievietojot jaunu balstu, ja savienojuma skravi var atskravét. Pretéja
gadijuma implants ir jaiznem.

Parlieku liela savienojuma skriives pievilk§8ana vai salau$ana, pielietojot parak lielu spéku, izraisa virsblves fiksacijas
iespéju trikumu un rada risku, ka ta var norauties. To var novérst, nomainot savienojuma skravi. Lai to izdaritu,
pagrieziet ultraskanas uzgali pretéji pulkstenraditaja raditaja virzienam virs skrives. Savienotajskrave janostiprina tikai
ar rokas skravgriezi atbilstoSi iepriek$S noraditajiem griezes momentiem.

Risku sajaukt implantus, abutmentus un attiecigos piederumus var novérst, ievérojot mark&juma noradijumus.

11 Vienreizlietojamo izstradajumu vairakkartéjas lietoSanas riski un ietekme

Visi vienreizé&jai lietoSanai markétie priekSmeti var klat neprecizi daudzkartéjas lietoSanas gadijuma. Turklat nav
parbaudrtta atkartotas tiriSanas un sterilizacijas procesu ietekme uz materiala izturibu,

t. i., ta rezultata var mainities materiala Tpasibas. Ja vienreizéjai lietoSanai paredzétie izstradajumi tiek izmantoti

atkartoti, pastav iekaisuma un infekcijas risks.

12 Piezimes par MRI (magnétiskas rezonanses attélveidoSanas) drosibu

Produkts nav parbaudits attieciba uz droStbu un savietojamibu magnétiskas rezonanses izmekléjumos. Produkts nav
testéts attieciba uz sildiSanu vai migraciju magnétiskas rezonanses izmeklgjumos.

13 Piezime par zinoSanu par nopietniem incidentiem

Pacientiem/lietotajiem/treSam personam, kas dzivo kada Eiropas Savienibas dalibvalstr, ir jazino medentis medical
GmbH un kompetentajai iestadei par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistibd ar medentis mediciniskajam
precém.

14 Pasakumi nepareizas darbibas gadijuma

Ja rodas produkta darbibas traucgjumi vai darbibas izmainas, kas var ietekmét droSibu,

l0dzu, aizpildiet stdzibu un atsauksmju veidlapu (skatit lejupielades sadalu www.medentis.de) un nosdtiet to atpakal
medentis medical GmbH.
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15 Iznicinasana
Izstradajumi jalikvide saskana ar starptautiskajiem un valsts noteikumiem, nemot véra atkritumu kodu un bistamibas
klasifikaciju.

16 Citi

Visas tiesibas aizsargatas. Nevienu &Ts lietoSanas instrukcijas dalu nedrikst pavairot pilniba vai daléji jebkada forma
(fotokopéjot, mikrofilméjot vai citadi), ka art apstradat, pavairot vai izplatit, izmantojot elektroniskas sistémas, bez
iepriekSéjas rakstiskas medentis medical GmbH piekriSanas. Informacija var tikt maintta bez iepriek$éja bridinajuma.
Produkta droSuma un kliniskas veiktspé&jas kopsavilkumu var atrast Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazé (EUDAMED),
tiklidz tas ir pieejams.

ICX® ir medentis medical GmbH registréta prec¢u zime. Informacija var tikt maintta bez iepriek$éja bridinajuma.
17 Izmantotie simboli un to nozime

ce

0197
“ RaZotajs
&] Izgatavodanas datums

Raksta numurs

LOT| LOT numurs

{Non 5 Nav sterils
STERILE

sTerelR|  Steriliz&ti ar apstaro$anu

@ Neresterilizét

'@ Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats, un ievérojiet elektroniskos lietoSanas noradijumus.

® Neizmantojiet atkartoti

g Deriguma termin$

CE marké&jums ar pazinotas iestades identifikacijas numuru

UE] levérojiet elektroniskos lietoSanas noradijumus

Sl

ZIN  Aizsargajiet no tieSiem saules stariem

T Uzglabat sausa veida
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Mediciniskas ierices unikalais identifikators

Savienojuma skriive pacientiem

M: materials (Ti5: titana 5. klase)

(T): tips (tikai standarta protézém; A: sudraba, B: sarkana)

IC: Implanta savienojums (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: Protéze (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus).

Savienojuma skriives laboratorija

M: materials (Ti5: titana 5. klase)

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

ICX struktiira zelts/plastmasa/CoCr

L: garums mm

M: Materials (CC: Keramika, POM: Polioksimetiléns, Ti5: 5. klases titans, CoCr:
Kolabthroms)

PI: ieklautas detalas (skrave un/vai tapa, Ti5: 5. klases titans)

IC: implantu savienojums (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

AR: aizsardziba pret rotaciju (AR: aizsardziba pret rotaciju, NAR: nav

aizsardzibas pret rotaciju)

ICX iespaidu vacins

M: materials (POM: polioksimetiléns, PPSU: polifenilsulfons, GTR: Grilamids TR90) IC:
implanta savienojums (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: karaliskais).
F: Forma (R: apala, S: Saura)

Analogais modelis

L: garums mm

M: materials (Ti4: titana 4. klase, Ti5: titana 5. klase, BR: misin$)

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

(AT): tikai implanta Tmena nospiedumam: izcelSanas profils (BL: kaula limenis, TL: audu
[Tmenis).

lespaids péc slégta, implants

L: garums mm

M: materials (Ti5: titana 5.

klase) D: Diametrs mm

PI: leklautas detalas (neattiecas uz XS un XT stabiniem, skrave, Ti5: 5. klases titans
un vacing, GTR: Grilamids TR90)

IC: implantu savienojums (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: protézes (S: standarta, CICX: CerlCX)
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lespaids péc atvérSanas, implants

L: garums mm

M: materials (Ti5: titana 5.

klase) D: Diametrs mm

PI: leklautas detalas (neattiecas uz XS un XT implantiem, skrtve, Ti5: 5. klases
titans un/vai tapa, POM: polioksimetiléns).

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

mm) P: Protéze (S: standarta, CICX: CerlCX).

ICX skenéSanas korpuss 1. paaudze

L: garums mm

M: Materials (PEEK: polieteriéterketons)

D: Diametrs mm

PI: leklautas detalas (nav XS implantiem, skrive, Ti5: titana 5. klase).
C: Savienojums (MU: Multi)

ICX skenéSanas korpuss 2. paaudze

L: garums mm

M: Materials (Ti4: titana 4. klase)

PI: ieklautas detalas (skrdve, Ti5: 5. klases titans)

IC: implantu savienojums (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
Nonemsanas riks

M: Materials (SS: nerlséjoSais térauds)

A: pielietojums (SH: skriives galva, A: korpuss, T: vitne)

Rokturis ar ISO varpstu
M: Materials (SS: neriiséjosais térauds)

Skravgriezis

L: garums mm

M: materials (SS: neriisgjoSais
térauds) H: sesSstlra izmérs mm

Skravgriezis ISO Hex

L: garums mm

M: materials (SS: nerliséjoSais
térauds) H: seSstira izmérs mm

Skravgriezis ISO Torx
L: garums mm
M: Materials (SS: neriiséjosais térauds)

Sprudrats
M: materials (SS: neriisgjosais térauds)
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M Sprudrata adapteris
} y M: Materials (SS: neruséjosais térauds)
M ICX virsbiives turétajs
M: materials (SS: neriisgjosais térauds)
ICX-Box
C: Sastavs (EM: tukss, EQ: aprikots)
C T: tips (SU: kirurgijas kaste, DS: urbja uzmavas kaste, IN: instrumentu kaste, RS:
T (S) glabsanas komplekts, Tl: izméginajuma kaste, BS: kaulu izkliedétaja kaste).

(S): Sistéma (tikai kirurgiskajam kastém; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG:
ICX-
Zygoma, AlO: ICX-All in one Drill, M: ICX-Magellan, C: China, INT: International).
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