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ICX Maximus
superstruturas

1 Ambito de validade
Estas instrugdes de utilizagao aplicam-se as superstruturas ICX-Maximus.

2 Instrugdes de seguranga / comité de responsabilidade

Estas instrugdes de utilizacdo devem ser lidas antes de utilizar os produtos! Os produtos s6 podem ser utilizados de
acordo com a sua indicagao, de acordo com as regras gerais da pratica odontoldgica e cirdrgica e em conformidade
com os regulamentos de saude e seguranga no trabalho e de prevencao de acidentes. Se houver alguma incerteza
quanto a indicacéo ou ao tipo de aplicagéo, nao utilizar o produto até que todos os pontos tenham sido esclarecidos.
No ambito das nossas condi¢des de venda e entrega, garantimos a qualidade perfeita dos nossos produtos. Antes de
cada procedimento, assegurar-se de que todas as pegas, instrumentos e auxiliares necessarios estdo completos,
funcionais e disponiveis na quantidade requerida. Todas as partes utilizadas na boca do paciente devem ser
protegidas contra a aspiragao e a degluticdo. Como a utilizacdo dos produtos esta fora do nosso controlo, qualquer
responsabilidade por danos causados no processo € excluida. A responsabilidade recai exclusivamente sobre o
praticante.

Os produtos da ICX da medentis medical GmbH nao sdo compativeis com produtos de outros fabricantes.

3 Descrigao do produto

3.1 Generalidades

Os pilares destinam-se a ser utilizados em proteses com implantes, suportadas por mucosa, para préteses completas
resilientemente suportadas na mandibula e maxila. Os pilares estdo disponiveis em diferentes alturas e comprimentos.
Os pilares sdo marcados com um rétulo, incluindo o nimero do lote e os dados exactos do produto, tais como
comprimento e altura.

3.2 Utilizadores pretendidos

Os produtos s6 devem ser utilizados por dentistas, médicos e técnicos de prétese dentaria especializados na area da

implantologia dentaria.

As descrigbes seguintes ndo sdo suficientes para profissionais inexperientes e técnicos de protese dentaria para

assegurar uma aplicagdo adequada em procedimentos implantolégicos. Por conseguinte, recomendamos instrugdes

por experiente utilizadores e/ou através de Participagdo em varios curriculos
varios universidades, associagdes de implantes ou camaras de artesanato.

3.3 Grupo alvo previsto de doentes
A utilizacdo dos produtos destina-se a pacientes em que uma restauragdo com implantes deve ser realizada ou ja foi
realizada (ver capitulos "Indicagbes/utilizagao intencional" e "Contra-indicagdes").

3.4 Materiais
Instrumentos dentarios:
* aco inoxidavel (material n® 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) de acordo com DIN EN 10088-3 resp. ASTM F899
« Titanio grau 4 (material n° 3.7065) de acordo com DIN EN ISO 5832-2
* Titanio grau 5 (material n°® 3.7165) de acordo com DIN EN ISO 5832-3
ICX Maximus superstruturas:
* Titanio grau 5 (material n° 3.7165) de acordo com DIN EN ISO 5832-3 com revestimento de nitreto de titanio
Insercdes de retengao:
* Poliamida (PA) (Grilamid TR 90)
Alojamento para inser¢des de retengao:
* Titanio grau 5 (material n°® 3.7165) de acordo com DIN EN ISO 5832-3
Parafusos de ligagao:
* Titdnio grau 5 (material n° 3.7165) de acordo com DIN EN ISO 5832-3
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3.5 Acessorios

Parafuso de ligagéo:

C-031-000001

Instrumentos de transmissao de torque:

960001, C-015-100018, C-015-100031, C-015-100005, C-015-100020

Instrumentos auxiliares:

C-014-000004, 960007, C-015-100032

Artigo para a recolha de impressdes / modelos analogos:

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-031-850501, C-031-853000, C-006-010001, C-006-010003, C-006-010008, N-006-010003, N-006-010008
Conjuntos de ferramentas e acessorios:

C-031-852700, C-031-854700, C-031-852400, C-031-852900, C-031-854800, C-031-851500, C-031-851902, C-031-
851910, C-031-852300

Se os produtos acima indicados também forem oferecidos estéreis, isto € indicado no numero do artigo pela letra "S"
em anexo (por exemplo, ndo estéril: C-015-100000 e estéril: C-015-1000008S).

4 Forma de entrega / esterilizagao / armazenamento / devolugiao
Atencao: A regra geral para todos os produtos é que eles ndo devem ser utilizados se a embalagem esterilizada tiver
sido aberta ou danificada!

Atencao: Os pilares, os parafusos de ligagdo e os artigos de tomada de impressdes destinam-se apenas a um unico
paciente e sdo oferecidos tanto esterilizados nao estéreis como gammatizados. Os pilares e os parafusos de ligacao
devem ser limpos, desinfectados e esterilizados de acordo com as secgdes "Limpeza/Desinfec¢do” e "Esterilizacao
Recomendada" antes da utilizagdo no paciente, a menos que a embalagem seja rotulada como estéril. A menos que a
embalagem esteja etiquetada como estéril, os artigos de impressdo devem ser limpos e desinfectados antes de serem
utilizados no paciente, de acordo com a secgao "Limpeza/Desinfec¢ao”". No caso de pilares fornecidos estéreis,
parafusos de ligagao e artigos de impressao, o reprocessamento Unico nao é necessario.

Atencado: Sao oferecidos instrumentos reutilizaveis tanto ndo-estéreis como gama-esterilizados. A menos que a
embalagem seja rotulada como estéril, o instrumento deve ser limpo, desinfectado e esterilizado de acordo com as
secgles "Limpeza/Desinfec¢ao” e "Esterilizagdo" antes da primeira utilizagédo e, se necessario, antes de cada nova
utilizagdo no paciente. O primeiro reprocessamento ndo é necessario para instrumentos fornecidos estéreis. A vida util
dos produtos rotulados como reutilizaveis é determinada pela sua utilizag&o. Eliminar os produtos danificados,
desgastados ou corroidos. Considerar a informacgao na secgéo "Riscos e efeitos da utilizagdo multipla de dispositivos
de utilizagao unica".

As embalagens quebradas estéo excluidas da troca.

Devem ser observadas as seguintes condi¢cdes de transporte e armazenamento:
* Armazenamento a temperatura ambiente e humidade normal do ar
* Os produtos ndo devem ser retirados da embalagem durante o armazenamento
* Os produtos devem ser guardados sob fechadura e chave
» Os produtos s6 devem ser acessiveis a pessoas autorizadas
* Os produtos devem ser transportados a uma temperatura de -25°C a 35°C.
Recomendamos o armazenamento de produtos feitos de plastico (PEEK, POM, PA) protegidos da luz solar.

5 Indicagdes / Utilizagao pretendida

Os instrumentos de transmisséo de torque ICX s&o utilizados na maxila (parcialmente desdentada) e/ou mandibula
para inserir implantes ou ligar componentes a implantes.

Os instrumentos auxiliares ICX s&o utilizados na maxila (parcialmente desdentada) e/ou mandibula para controlo ou
orientagdo durante a preparacao do leito do implante.
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Os pilares ICX-Maximus estdo ligados a implantes inseridos e servem de pilares de apoio a proéteses
incondicionalmente removiveis para a reabilitagcdo da estética e da fungdo no maxilar superior e/ou inferior. Isto aplica-
se ao uso em proteses retidas por implantes, suportadas por mucosa, em conjunto com sistemas de matriz
adequados. Os pilares sédo destinados as seguintes indicagdes:

Dente Unico Dente Unico Multi-unidade Mlulti-unidade
Tipo de estrutura Fornecimephto de i fornec.imento Forne.cimento Fornec.imento Total
anterior Posterior _ Anterior Posterior
Restauragao

area area area area
Maximus Titanio/
e ? Tithnio. €90 €90 o
pega Unica Nitreto
Maximus Titanio/
Estrutura ‘ U @ Titanio- a0 e .O q«o
Em duas partes Nitreto
ICX-Multi Titanio/
Maximus ﬁ B Titanio- qa® ‘ .O ‘ .
Estrutura =R Nitreto
ICX-Mini Titanio/
Maximus $ B3 |vitanio- Qe @’ «0
Estrutura && Nitreto

|O = 2,9 mm de didametro do implante, = 3,3 mm de didametro do implante, ‘ . = 3,45/3,75/4,1/4,8 mm didmetro do implante |

As indicac¢des para as diferentes variantes de implantes devem ser observadas (URL:ifu.medentis.de).

6 Contra-indicagoes
Nao existem contra-indicagdes absolutas para a utilizagado de pilares ICX, excepto para os que se aplicam ao
A cirurgia de implantes aplica-se, entre outras coisas:
* Reducéo da coagulagéo sanguinea, como por exemplo: Terapias anticoagulantes, congénitas ou adquiridas
adquirido
Perturbacdes de coagulacao
* Perturbagdes sistémicas e doengas metabdlicas (por exemplo, diabetes mellitus descontrolada) com influéncia
sobre
cicatrizagao de feridas e regeneragao 6ssea
* Abuso de tabaco ou alcool acima da média
* Terapias imunossupressoras como a quimioterapia e a radioterapia
* Infecgbes e inflamagdes na cavidade oral, tais como periodontite, gengivite e periimplantite.
» Parafungbes nao tratadas como o bruxismo
+ Higiene oral insuficiente e/ou prontidao insuficiente para a higiene oral
« Falta de oclusdo e/ou articulagao e distancia interoclusal muito pequena
* Volume 6sseo insuficiente e/ou cobertura insuficiente de tecido mole

« Alergia a um ou mais materiais, tal como descrito no capitulo "Material".

7 Beneficio clinico
O beneficio clinico esperado inclui a melhoria de uma funcao corporal afectada, ou seja, a restauragédo da fungao
mastigatéria e da estética apds a perda dos dentes.

8 Efeitos colaterais / complicagoes
As alergias ou sensibilidades relacionadas com os materiais utilizados ndo podem ser descartadas em casos

individuais muito raros. Diferentes tipos de ligas na mesma cavidade oral podem levar a reacgbes galvanicas em caso

de contacto oclusal ou aproximado. A ma carga protética e a sobrecarga podem levar a um aumento da reabsor¢éo
Ossea. Isto pode resultar numa fractura por fadiga do implante. Micromovimentos causados por carga incorrecta
podem levar ao afrouxamento do parafuso de base no implante, o que afrouxa o pilar. Assim, a ligacao friccional ao
implante é perdida. Isto pode levar a:
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* Fractura de um flanco do implante

* Quebra do parafuso de base no caso de superestruturas de duas pecas ou quebra do eixo roscado da
superestrutura no caso de superestruturas de uma peca.

* Quebra do hexagono inferior da superestrutura (para superestruturas de duas partes Maximus e Maximus cap on
multicorpo anguloso)

+ Soldadura a frio do pilar ao implante na area do hexagono (para pilares de duas partes maximus
e a tampa Maximus sobre pilar multiplo angulado)
A incapacidade de manter a higiene oral e o cuidado com a protese pode levar a inflamagéo do tecido em redor do
implante. A inflamagéo em torno do implante pode iniciar peri-implantite, o que por sua vez pode levar ao fracasso do
implante.

9 Aplicagao

9.1 Preparagao de insergoes de retengao

As insergdes de retengao ja estdo limpas e desinfectadas pelo fabricante, de modo que n&o é necessaria uma nova
limpeza/desinfecgéo antes da aplicagdo directa ao doente.

Se as insergdes de retencao e a caixa de retengao fizerem parte de um trabalho protético (por medida), podem ter de
ser preparadas de acordo com as recomendagdes do fabricante por medida.

Nota: A utilizagdo de temperaturas elevadas e/ou tempos de esterilizagdo mais longos pode eventualmente levar a
uma deterioragao das propriedades mecanicas das inser¢des de retengao.

9.2 Limpeza / Desinfec¢ao

As instrugdes detalhadas de reprocessamento estdo descritas no documento "R1 instru¢des de reprocessamento
(medentis medical)". Em resumo, os procedimentos de reprocessamento sao descritos abaixo.

Método:

Limpeza e desinfeccdo manual ou automatica com subsequente esterilizagdo por calor humido. O procedimento de
reprocessamento mecanico no lavador-desinfectador (WD) é preferivel ao procedimento manual. O reprocessamento
de dispositivos médicos criticos deve ser sempre efectuado mecanicamente na maquina de lavar-desinfectar.

Avisos:

A utilizacdo de componentes nao estéreis pode levar a infecgbes de tecidos ou doencas infecciosas.

Os dispositivos médicos destinados a uma Unica utilizagao e ja fornecidos estéreis nao devem ser limpos e
reesterilizados.

Sem efectuar a pré-limpeza dos produtos descritos abaixo (ver secgao "Preparac¢ado antes da limpeza/desinfecg¢ao
manual e mecénica"), o resultado da limpeza necessaria ndo pode ser garantido.

Restricao do reprocessamento:
A vida util dos produtos marcados como reutilizaveis é determinada pela sua utilizagdo. Eliminar os produtos
danificados, desgastados ou corroidos.

Procedimento apés utilizacdo

Apbs utilizagdo no paciente, colocar os instrumentos directamente num recipiente com agua. A agua nao deve ser
mais quente que 40°C, no maximo. As impurezas grosseiras devem ser removidas dos instrumentos imediatamente
apos a sua utilizagdo (no prazo maximo de 2 horas).

Atencao: Instrumentos feitos de ago inoxidavel nunca devem ser colocados em solugéo isoténica (tal como solugao
fisiolégica salina), uma vez que o contacto prolongado leva a corrosdo por perfuragdo e a fissuragdo por corrosdo sob
tenséo.

Transporte: Apés utilizacdo, levar os produtos para o local onde a limpeza deve ter lugar. Evite

a secagem das impurezas. O transporte deve ter lugar num navio/contentor fechado para proteger os produtos, o
ambiente e os utilizadores.
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Preparacédo antes da limpeza/desinfeccao manual e automatica Equipamento: banho de

agua, escova de plastico macio

Os instrumentos em varias partes devem ser desmontados de acordo com as respectivas instru¢des de utilizagao (por
exemplo, catraca, ver https://ifu.medentis.de/).

Preparacao: Utilizar uma escova macia apenas para este fim e agua da torneira para a pré-limpeza dos produtos.
Lavar os produtos com agua fria corrente (< 25 °C) (aprox. 1 minuto). Limpar todas as superficies exteriores e
interiores com a escova de plastico durante aproximadamente 2 minutos. Lavar todas as cavidades no minimo cinco
vezes (5x) com agua desionizada utilizando uma seringa descartavel (volume minimo 20 ml)(aprox. 1 min).

Cuidado: Nunca se deve deixar secar residuos de tecido ou sangue. Nunca utilizar escovas metalicas ou palha de ago
para remover manualmente a contaminagéo.

Limpeza e desinfeccdo manual

Equipamento: Banho ultra-sénico, escova plastica, seringa, quase pH neutro, agente de limpeza enzimatico (por
exemplo 0,8

% Cidezyme (valor pH: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) ou 1,5% Medizym, (valor pH: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburgo)), desinfectante com o ingrediente activo ortoftaldeido (por exemplo Cidex
OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), pano sem fiapos.

As instrucoes de utilizagao do fabricante do detergente e do desinfectante, bem como do fabricante do banho ultra-
sonico, devem ser respeitadas!

Limpeza: Colocar os produtos durante um minimo de 5 minutos a uma frequéncia de 25-50 kHz e a uma temperatura
inferior a 45°C num banho ultra-sénico que tenha sido misturado com (quase) agente de limpeza enzimatica com pH
neutro. Deve ser utilizada dgua desionizada (dgua desionizada). Se os produtos tiverem uma abertura/cavidade,
certificar-se de que a solugdo de limpeza pode escoar apds o tratamento. Todos os produtos devem ser cobertos pela
solucao de limpeza. A temperatura da solugao de limpeza n&o deve exceder os 45°C. Depois enxaguar 3x com agua
corrente desionizada (enxaguar as cavidades 3x com 20ml de agua desionizada com uma seringa). Deve ser utilizada
uma solugéo de limpeza fresca e ndo utilizada para cada produto. Os passos anteriores devem ser repetidos até que
ndo haja mais contaminagao visivel. Em seguida, lavar bem cada produto (e cavidade, se aplicavel) com agua
desionizada (aprox. 1 min).

Desinfecgao: Os produtos sédo desinfectados num desinfectante com o ingrediente activo ortoftaldeido durante 12 min
(enxaguar cavidades e lumen 3x com 20ml de desinfectante (seringa) no inicio e no fim da desinfec¢do). Depois
enxaguar novamente cinco vezes com agua desionizada corrente (agua desionizada) Enxaguar as cavidades cinco
vezes com 20ml de 4gua desionizada (agua desionizada) utilizando uma seringa. Deve ser utilizada uma solugéo
desinfectante fresca e nado utilizada para cada produto.

Secagem: Os produtos sdo entdo completamente secos com um pano macio sem fiapos. Proxima etapa:

Exame, inspeccgao e testes

Limpeza e desinfeccdo automaticas
Equipamento: Dispositivo de limpeza e desinfecgdo (WD), quase pH neutro, agente de limpeza enzimatico (por
exemplo, Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburgo).
As instrucdes de utilizagdo do fabricante do detergente e do fabricante do WD devem ser respeitadas!
Para a limpeza devem ser utilizados lavadores-desinfectadores (DT) adequados que satisfagam os requisitos da EN
ISO 15883 e ostentem a marca CE. O programa de lavagem deve ser validado (valor A0 > 3000, pelo menos 5 min. a
90°C). O lavador-desinfectador deve ser mantido e controlado regularmente. A agua desionizada (agua desionizada)
deve ser sempre utilizada.
Parametros:

* Pré-lavagem com agua fria durante 5 minutos

* Lavar durante 10 minutos com agua quente a 40-45°C e detergente com pH neutro.

* Lavar com agua fria durante 5 minutos.

* 5 minutos de desinfecg¢ao térmica com agua a uma temperatura minima de 93°C
A desinfecgao deve ser realizada a uma temperatura maxima de 95°C durante 10 minutos.
Secagem: recomendamos a secagem durante 10 minutos a 80 - 90 °C. Assegurar que todos os instrumentos estao
completamente secos apds a secagem automatica no WD. As cavidades de dificil acesso podem ser secas com ar
comprimido sem residuos.
Apés a limpeza, verificar os produtos, especialmente cavidades e buracos cegos. Repita o
Processo de limpeza se ainda houver contaminagéo visivel.
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9.3 Esterilizacao

Os artigos fornecidos nao estéreis sdo adequados para esterilizagdo a vapor. No entanto, a embalagem original nao é
adequada para esterilizagdo a vapor. Portanto, os produtos destinados a esterilizagdo devem ser embalados em
embalagens de esterilizagdo de acordo com a norma EN 868 ou ISO 11607 antes da esterilizagédo, por exemplo, num
saco transparente de acordo com a norma EN 868-5. O saco deve ser suficientemente grande para que o produto
possa ser esterilizado. O selo ndo deve estar sob tensdo. Ao utilizar embalagens claras, certifique-se de que o
processo de selagem é validado (ver informacgéo do fabricante).

Colocar os produtos selados prontos para utilizagao no esterilizador. Os esterilizadores a vapor utilizados devem
ostentar uma marcacdo CE e cumprir os requisitos das normas EN 13060 ou EN 285. S6 podem ser utilizados
procedimentos validados de acordo com a norma ISO 17665 para dispositivos ou produtos especificos. As instrugdes
de utilizagéo do esterilizador devem ser seguidas e o dispositivo deve ser mantido e controlado regularmente.
Recomendamos a esterilizagéo pelo método do vacuo fraccionado com os seguintes parametros:

» Temperatura: 134°C

* Pressao: 3 fases de pré-vacuo com pressdao minima de 60 millibares, durante o tempo de retengao 3 bar

* Periodo de retengéo: pelo menos 5 minutos

* Tempo de secagem: min. 20 minutos
Apos a esterilizagdo, a embalagem esterilizada deve ser verificada quanto a danos, os indicadores de esterilizagao
devem ser verificados.
Atencdo: Durante a esterilizagcdo, ndo deve ser ultrapassada uma temperatura de 137°C.

Até que o produto esterilizado seja utilizado, deve ter-se o cuidado de o armazenar adequadamente. Os produtos
devem ser armazenados num local seco a temperatura ambiente. O tempo maximo de armazenamento é determinado
pelo tipo de embalagem e pelas condi¢gdes de armazenamento e é da responsabilidade do utilizador. Recomendamos
a utilizacdo do produto imediatamente apds a esterilizagdo. Informagdes sobre as condi¢des de armazenamento e
datas de validade podem ser encontradas nas instrugbes do fabricante do recipiente de esterilizagdo ou da
embalagem de esterilizagao.

Atencéo: Os produtos ndo devem continuar a ser utilizados se a embalagem estiver danificada ou se tiver sido aberta.

9.4 Testes e inspecgéo

Inspeccionar visualmente todos os instrumentos quanto a danos e desgaste. Assegurar a legibilidade das marcacdes.
Os mecanismos de bloqueio (catracas, etc.) devem ser verificados quanto ao seu

funcionamento. Manter e lubrificar a catraca como descrito (https://ifu.medentis.de/).

Verificar instrumentos longos e esguios (especialmente instrumentos rotativos) quanto a distorgao.

Se os instrumentos fizerem parte de um conjunto maior, verificar a montagem com componentes correspondentes
Eliminar os instrumentos danificados ou corroidos.

9.5 Aplicagao protética
Atengao: Qualquer trabalho dentario deve ser fixado aos pilares sem tensao.

Atencgao: Qualquer tipo de retrabalho da geometria de ligagdo ao implante leva a inexactiddes de ajuste que excluem
uma utilizagao posterior. Nao utilizar quaisquer produtos que nao correspondam a geometria de ligagao.

Para seleccionar o pilar ICX-Maximus apropriado, a altura gengival deve ser conhecida. Seleccionar a altura do
abutment de acordo com a altura gengival. A altura exacta do abutment é seleccionada quando a area funcional
sobressai 1,5 mm do tecido circundante.

9.6 Insergcdo da montagem ICX-Maximus
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Remover o pilar de cicatrizagao e limpar o interior do implante. Certifique-se de que a superficie de contacto entre o
implante e o pilar esta livre de osso e tecido mole. Esta é a unica forma de assegurar um ajuste perfeito do pilar no
implante. Os pilares da ICX-Maximus sdo fixados ao implante por meio de um parafuso de ligacdo. Para todo o
trabalho protético, certifique-se sempre de que os pilares encaixam nos implantes, que o parafuso de ligagéo é
apertado com o torque prescrito e que foi reapertado apds 72 horas. Se a protese se soltar e o pilar tiver de ser
substituido, pode ser explantado desapertando o parafuso.

Consultar a tabela seguinte para os parafusos de ligagao, parafusos e ferramentas de laboratério compativeis, bem
como os torques recomendados:

Estrutura Torque Parafuso de ligagao Ferramenta
Superstruturas C-015-100018
Maximus 30 Ncm N/A C-015-

(uma peca) 100031
C-015-100032
Largura da tigela 1,4
mm
Super-estrutura . 950099
Maximus (duas |30 Ncm z:/-ec::;rjggggcs)slchraube: 950098
partes) 950097
C-015-100023
C-015-100025
C-015-
100024
ICX-3.3 Parafuso de ligag&o rosa: Largura entre
N-011-000001 apartamentos 1,2 mm
Superstruturas |30 Ncm L.
Maximus Verde de parafuso de laboratério: [C-015-100033
N-007-000002 C-015-100030
C-015-100036
ICX-Multi C-015-100018
Estrutura 27 Ncm N/A C-015-100031
maxima C-015-
100032
ICX-Mini C-015-100018
Estrutura 30 Ncm N/A C-015-100031
maxima C-015-
100032

9.7 Incorporagao das caixas de retengao
As superstruturas ICX-Maximus destinam-se a ser utilizadas com elementos de retencdo. Estes devem ser
seleccionados de acordo com a divergéncia e a forga de tracgéo:
rosa: retengao normal, divergéncia +/-10° (C-032-852700);
verde: retencgao forte, divergéncia +/- 20° (C-032-854700);
transparente: forte retengao, divergéncia +/- 10° (C-032-852400);
azul: retengao de luz, divergéncia +/- 10° (C-032-852900);
vermelho: ligeira retengéo, divergéncia +/- 20° (C-032-854800).
A insercgao das caixas de retencgao (fornecidas em cada conjunto de laboratério) pode ser feita no laboratério ou, em

alternativa, na pratica.

Os componentes sao polimerizados directamente na nova prétese durante o fabrico.
Os pilares ICX-Maximus com o diametro e altura gengival correspondentes sao aparafusados como descrito em

"Insergao do pilar ICX-Maximus".
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Na pratica: Para a impresséao funcional, é fixada uma tampa de impresséo (C-031-850501) a cada pilar ICX-Maximus.
Certificar-se de que a tampa de impressao esta correctamente assentada. Utilizar um material de impresséo firme (por
exemplo, poliéter ou silicone) para assegurar que as tampas de impressao permanegam na impressao.
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No laboratério: depois de se tirar a impressao, os analogos (C-031-853000) séo reposicionados nas tampas de
impressdo e o modelo de gesso é feito. Apds a realizagdo do modelo, os anéis de blocos brancos fornecidos nos
conjuntos de laboratdrio sdo puxados sobre as areas funcionais dos analogos do modelo para evitar que o acrilico flua
para as caixas de retengéao.

A caixa de retengdo com a pastilha de processamento preta (C-031-851500) € colocada em cada analogo sobre o
anel de bloqueio previamente colocado até que o ponto de pressao seja ultrapassado.

O encarte preto de processamento fixa a caixa de retencdo e fixa a resiliéncia. A dentadura é agora

fabricada de acordo com a técnica convencional.

Inserir as inser¢des de retengao: Depois de terminar a dentadura, remover os anéis de bloco branco. Antes da
insercgao, substituir as insergdes de processamento preto por inser¢des de retengao coloridas correspondentes
utilizando o instrumento Maximus (C-015-100032). Para o fazer, rodar a ponta aparafusada trés vezes no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio. Inserir a ponta de retencdo na pastilha de processamento preta e utiliza-la para a
puxar para fora da caixa de retengdo. Com a ferramenta de inser¢do do instrumento Maximus (peca central), as
respectivas inser¢des de retengdo podem ser inseridas nas caixas de retengdo libertadas de acordo com o angulo do
pilar do implante e a forga de retirada desejada.

Substituir as insergdes de retengao € o mesmo que remover a insergao de processamento usando ICX- Maximus
Instruments e inseri-la com a ferramenta de insergéo (pega central).

Mais instrugées de utilizagdo: Os pilares ICX-Maximus sao elementos de retencdo de dentadura mecéanica de
precisdo. Nao se pode evitar um certo desgaste dos elementos de retengdo da dentadura ou da sua superficie.
Recomenda-se discutir a satisfagdo do paciente com a forgca de retencéo da prétese pelo menos uma vez por ano na
recolha e renovar as insergdes, se necessario.

Para reduzir o desgaste dos pilares ICX-Maximus, é necessario o cuidado e limpeza cuidadosos dos pilares, da
protese, das caixas de retencdo e das suas insergdes pelo dentista e pelo paciente. E importante que o paciente se
abstenha de utilizar pasta de dentes abrasiva para a limpeza. Isto contém microparticulas que

1) danificar a superficie da prétese e assim aumentar a afinidade da placa e

2) sao trabalhados no acrilico ao limpar a protese e causam depressdes e arranhdes muito finos. Estes aumentam o
desgaste do pilar ao inserir e remover a protese, bem como durante a mastigagao e a forga de retengéo da prétese ja
nao € garantida.

Além disso, a utilizagdo de produtos de limpeza de préteses pode ter efeitos negativos sobre a forga de retencéo dos
elementos de retengdo. Portanto, se necessario, sé deve ser utilizado um produto de limpeza de dentaduras
recomendado pelo seu fabricante para a limpeza de dentaduras com poliamida (nylon).

Além disso, a posicdo dos implantes pode levar ao desgaste unilateral e severo dos pilares e da protese. Para
divergéncias superiores a 40°, recomendamos a utilizagdo dos pilares ICX-Multi em conjunto com a tampa ICX-
Maximus para os pilares ICX-Multi.

10 Informacgodes sobre a prevengao de riscos

O risco de fractura da superestrutura e de ruptura do parafuso de ligagdo e do parafuso resultante

A ruptura da cabega do parafuso de ligagdo pode ser remediada pela inser¢ao de um novo pilar, desde que o parafuso
de ligacao possa ser desatarraxado. Caso contrario, o implante deve ser removido.

O aperto excessivo ou quebra do parafuso de ligagéo por aplicagdo de demasiada forga leva a uma falta de
possibilidade de fixagdo da superestrutura e comporta o risco de engolir. Isto pode ser remediado através da
substituicdo do parafuso de ligagéo. Para tal, rodar uma ponta ultra-sénica no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio sobre o parafuso. O parafuso de ligagdo s6 deve ser apertado com a chave de fendas manual de acordo com os
binarios dados acima.

O risco de confusao entre implantes, pilares e respectivos acessorios pode ser evitado através da observacao das
instrucdes de rotulagem.

11 Riscos e efeitos da utilizagao multipla de descartaveis

Todos os artigos rotulados para uso unico podem tornar-se imprecisos com uso multiplo. Além disso, os efeitos da
durabilidade do material dos processos repetidos de limpeza e esterilizagdo ndo foram testados,

ou seja, as propriedades do material podem mudar em resultado disso. Ha um risco de inflamacéo e

Infecgbes quando os produtos de utilizacdo Unica s&o reutilizados.
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12 Notas sobre a seguranga da ressonédncia magnética (imagem por ressonancia magnética)

O produto nao foi testado quanto a seguranga e compatibilidade nos exames de ressonancia magnética. O produto
nao foi testado para aquecimento ou migragdo nos exames de ressonancia magnética.

13 Nota sobre a comunicagio de incidentes graves

Os pacientes/utilizadores/terceiros residentes num Estado membro da Unido Europeia devem comunicar qualquer
incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a um produto médico medentis a medentis medical GmbH e a
autoridade competente.

14 Medidas em caso de mau funcionamento

Em caso de mau funcionamento do produto ou alteragbes no desempenho que possam afectar a seguranga,
preencher o Formulario de Reclamacgéo e Feedback (ver area de download em www.medentis.de) e devolvé-lo a
medentis medical GmbH.

15 Eliminacao
A eliminagéo dos produtos deve ser efectuada em conformidade com os regulamentos internacionais e nacionais,
tendo em conta o cddigo de residuos e a classificagéo de perigo.

16 Outros

Todos os direitos reservados. Nenhuma parte destas instru¢des de utilizagao pode ser reproduzida total ou
parcialmente sob qualquer forma (por fotocépia, microfilme ou outro processo) ou processada, duplicada ou distribuida
utilizando sistemas electrénicos sem o consentimento prévio por escrito da medentis medical GmbH. Sujeito a
alteragdes sem aviso prévio.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico do produto pode ser encontrado na Base de Dados Europeia de
Dispositivos Médicos (EUDAMED) assim que estiver disponivel.

ICX® é uma marca registada da medentis medical GmbH. Sujeito a alteracées sem aviso prévio.

17 Simbolos utilizados e seu significado
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u Fabricante

&] Data de fabrico

Numero de artigo

Marcacao CE com numero de identificagdo do organismo notificado

LOT| Numero de LOTE

NON Nao estéril
/STERILE\

Esterilizado por irradiagdo

@ Né&o reesterilizar

@ Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e seguir as instrugdes electronicas de utilizagao.
N
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® Né&o reutilizar
g Prazo de validade
[jzl Seguir as instrugdes electronicas de utilizagéo
2 Proteger da luz solar directa
T Armazenar a seco
@ Importador
Representante da UE
O Sistema de barreira estéril simples
I!Vl—’ Dispositivo médico
[or

r Identificador Unico de um dispositivo médico

M Parafuso de ligagao para pacientes

(T) M: Material (Ti5: titdnio grau 5)

IC (T): Tipo (Apenas para proteses normais; A: prata, B: vermelho)

P IC: Ligacao de implantes (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: Protética (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)

N C: Ligagao (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: indice SQ/STD/Wide, IHGB:

IntraHex e Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)

M ICX-Maximus superstrutura de uma pecga
GH M: Material (Ti5+TiN: titAnio grau 5 com revestimento de nitreto de
IC titanio) GH: Altura da gengiva em mm

IC: ligagdo do implante (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

M Ligagéo do laboratério de parafusos
L _b | M: Material (Ti5: titanio grau 5)

M ICX-Maximus estrutura em duas partes
GH M: Material (Ti5+TiN: titAnio grau 5 com revestimento de nitreto de
PI IC titinio) GH: Altura da gengiva em mm

PI: Pecas incluidas (ndo para pilares XT e XS, parafuso, Ti5: titanio grau 5) IC:
Ligagao de implante (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

C titanio) C: Ligagao (MI: Mini, MU: Multi)

M ICX Maximus Cap
s f ﬁ M: Material (Ti5+TiN: titAnio grau 5 com revestimento de nitreto de

c € Fabricante: medentis medical GmbH
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ICX-Maximus inserto de retengao

M: Material (GTR: Grilamid TR90)

AC: Correcgao de angulo (10: 10°,

20: 20°)

RF: forga de retencao (S: forte, M: média, L: leve)

ICX-Maximus laboratério de retencao de insertos
M: Material (GTR: Grilamid TR90)

ICX Conjunto de Retengdo Maximus

M: Material (tampa: Ti5: titdnio grau 5, insertos de retengédo: GTR: Grilamid TR90,
Spacer: Sl: Silicone)

AC: Correcgédo angular (10: 10°, 20: 20°)

RF: Forca de Retengéo (S: Forte, M: Média, L: Baixa)

ICX-Maximus spacer

M: Material (Sl: silicone)

Tampa de impressao ICX Maximus
M: Material (Ti5: titAnio grau 5)

Tampa de impressao ICX

M: Material (POM: Polioximetileno, PPSU: Polifenilsulfona, GTR: Grilamid TR90) IC:
Ligagao de implante (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)

F: Forma (R: redonda, S: estreita)

Modelo analdgico

L: Comprimento em mm

M: Material (Ti4: titAnio grau 4, Ti5: titdnio grau 5, BR: latao)

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

(AT): apenas para impressao ao nivel do implante: perfil de emergéncia (BL: Bone Level,
TL: Tissue Level).

Posto de impressao fechado, implante

L: Comprimento em mm

M: Material (Ti5: titAnio grau 5)

D: Didmetro em mm

Pl: Pecas incluidas (n&o para poste XS e XT, parafuso, Ti5: titanio grau 5 e tampa,
GTR: Grilamid TR90)

IC: ligagdo do implante (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: Proteses (S: Standard, CICX: CerlCX)

Fabricante: medentis medical GmbH
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Posto de impressao aberto, implante

L: Comprimento em mm

M: Material (Ti5: titAnio grau 5)

D: Didmetro em mm

Pl: Pecas incluidas (ndo para implantes XS e XT, parafuso, Ti5: titAnio grau 5
e/ou pino, POM: polioximetileno).

IC: Ligagao de implante (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: Protese (S: Padrédo, CICX: CerlCX)

Corpo de varrimento ICX 12 geragao

L: Comprimento em mm

M: Material (PEEK: poliéteretercetona) D:

Didmetro em mm

Pl: Pecgas incluidas (ndo para implantes XS, parafuso, Ti5: titanio grau 5)
C: Ligacao (MU: Multi)

Corpo de varrimento ICX 22 geragao

L: Comprimento em mm

M: Material (Ti4: titAnio grau 4)

PIl: Pegas incluidas (parafuso, Ti5: titanio grau 5)

IC: ligagao do implante (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
Ferramenta de remogao

M: Material (SS: aco inoxidavel)

A: Aplicagado (SH: cabecga de parafuso, A: corpo, T: rosca)

Punho com eixo ISO
M: Material (SS: ago inoxidavel)

Chave de fendas

L: Comprimento em mm

M: Material (SS: ago inoxidavel)
H: Tamanho do Hex em mm

Chave de fendas ISO Hex

L: Comprimento em mm

M: Material (SS: aco inoxidavel)
H: Tamanho do Hex em mm

Chave de fendas ISO Torx
L: Comprimento em mm
M: Material (SS: ago inoxidavel)

Ratchet
M: Material (SS: acgo inoxidavel)
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Adaptador de catraca
M: Material (SS: ago inoxidavel)

ICX-Maximus instrumento para todos os fins
M: Material

Suporte da superestrutura ICX
M: Material (SS: acgo inoxidavel)

ICX-Box

C: Composicao (EM: vazio, EQ: equipado)

T: Tipo (SU: Caixa de cirurgia, DS: Caixa de manga de broca, IN: Caixa de instrumentos,
RS: Conjunto de salvamento, Tl: Caixa de tentativa, BS: Caixa de espatula de 0sso)

(S): Sistema (apenas para caixas cirurgicas; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master,

ZYG: ICX-
Zygoma, AlO: ICX-All in one Drill, M: ICX-Magellan, C: China, INT: Internacional).
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