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ICX-Maximus Aufbauten

1 Giltigkeitsumfang
Diese Gebrauchsanweisung gilt fur ICX-Maximus Aufbauten.

2 Sicherheitshinweise / Haftungsausschuss

Diese Gebrauchsanweisung ist unbedingt vor Anwendung der Produkte zu lesen! Die Produkte dirfen nur ihrer
Indikation entsprechend nach den allgemeinen Regeln fir zahnérztliches & chirurgisches Handeln sowie unter
Beachtung der Arbeitsschutz- und Unfallverhiitungsvorschriften angewendet werden. Bei Unklarheiten beziglich der
Indikation oder der Art der Anwendung ist der Einsatz zu unterlassen, bis alle Punkte geklart sind. Im Rahmen unserer
Verkaufs- und Lieferbedingungen garantieren wir die einwandfreie Qualitat unserer Produkte. Stellen Sie vor jedem
Eingriff sicher, dass alle erforderlichen Teile, Instrumente und Hilfsmittel vollstandig, funktionsfahig und in der
bendtigten Menge vorhanden sind. Alle im Munde des Patienten verwendeten Teile sind gegen Aspiration und
Verschlucken zu sichern. Da die Anwendung der Produkte aul3erhalb unserer Kontrolle erfolgt, ist jegliche Haftung fur
hierbei verursachte Schaden ausgeschlossen. Die Verantwortung obliegt ausschlie3lich dem Behandler.

Die ICX-Produkte der medentis medical GmbH sind nicht mit Produkten anderer Hersteller kompatibel.
3 Produktbeschreibung

3.1 Allgemein

Die Aufbauten sind fir den Einsatz in der implantatretinierten, schleimhautgetragenen Prothetik fur resilient getragene
Vollprothesen im Unter- und Oberkiefer bestimmt. Die Aufbauten sind in verschiedenen Hohen und Langen erhaltlich.
Die Aufbauten sind durch Label, inkl. Lot Nummer und den genauen Produktdaten, wie Lange und Ho6he
gekennzeichnet.

3.2 Vorgesehene Anwender

Die Produkte sollten nur von Zahnarzten, Arzten und Zahntechnikern angewandt werden, die sich im Bereich der
dentalen Implantologie spezialisiert haben.

Die nachstehenden Beschreibungen reichen bei implantologischen Verfahren unerfahrenen Behandlern und
Zahntechnikern nicht aus, um eine fachgerechte Anwendung sicherzustellen. Daher empfehlen wir die Einweisung
durch erfahrene Anwender und/oder durch Teilnahme an diversen Curricula diverser Universitaten,

Implantatfachverbanden oder Handwerkskammern. Erganzend werden auf der Website von medentis regelmafiige
Fortbildungen und Seminare fur Anwender angeboten (https://medentis.com/events/category/fortbildungen/).

3.3 Vorgesehene Patientenzielgruppe

Die Verwendung der Produkte ist bei Patienten vorgesehen, bei denen eine Versorgung mit Implantaten durchgefihrt
werden soll oder bereits durchgefihrt wurde (siehe hierzu Kapitel “Indikationen/Verwendungszweck" und
"Kontraindikationen").

3.4 Materialien
Dentale Instrumente:
* nichtrostender Edelstahl (Werkstoffnr. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) gemaR DIN EN 10088-3 bzw. ASTM F899
* Titan Grad 4B (Werkstoffnr. 3.7065) gemaf DIN EN 1SO 5832-2
« Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemafy DIN EN ISO 5832-3
ICX-Maximus Aufbauten:
* Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemaf DIN EN 1SO 5832-3 mit Titannitridbeschichtung
Retentionseinsatze:
* Polyamid (PA) (Grilamid TR 90)
Gehause fir Retentionseinsatze:
* Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemaf DIN EN I1SO 5832-3
Verbindungschrauben:
« Titan Grad 5 (Werkstoffnr. 3.7165) gemafy DIN EN ISO 5832-3
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3.5 Zubehor

Verbindungsschraube:

C-031-000001

Drehmomentiubertragungsinstrumente:

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

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

Artikel zur Abdrucknahme / Modellanaloge:

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

Matrizensets und Zubehor:

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

Sofern die oben genannte Produkte auch steril angeboten werden, ist dies in der Artikelnummer durch den
angehangten Buchstaben ,S* gekennzeichnet (z.B. unsteril: C-015-100000 und steril: C-015-100000S).

4 Lieferform / Sterilisation / Lagerung / Riickgabe
Achtung: Fur alle Produkte gilt grundsatzlich, dass diese bei gedffneter oder beschadigter Sterilverpackung nicht
verwendet werden diirfen!

Achtung: Die Aufbauten, Verbindungsschrauben und Artikel zur Abdrucknahme sind nur zum einmaligen Gebrauch bei
einem Patienten vorgesehen und werden sowohl unsteril als auch gammasterilisiert angeboten. Die Aufbauten und
Verbindungsschrauben mussen, sofern die Verpackung nicht als steril gekennzeichnet ist, vor der Anwendung am
Patienten gemaf den Abschnitten "Reinigung/Desinfektion” und "Empfohlene Sterilisation" gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Die Artikel zur Abdrucknahme missen, sofern die Verpackung nicht als steril gekennzeichnet ist, vor
der Anwendung am Patienten gemafR dem Abschnitt "Reinigung/Desinfektion" gereinigt und desinfiziert werden. Bei
steril gelieferten Aufbauten, Verbindungsschrauben und Artikeln zur Abdrucknahme entfallt die einmalige Aufbereitung.

Achtung: Wiederverwendbare Instrumente werden sowohl unsteril als auch gammasterilisiert angeboten. Sofern die
Verpackung nicht als steril gekennzeichnet ist, muss das Instrument vor der ersten Anwendung und ggf. vor jeder
weiteren Anwendung am Patienten gemaR den Abschnitten "Reinigung/Desinfektion" und "Sterilisation" gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Bei steril gelieferten Instrumenten entféllt die erstmalige Aufbereitung. Die
Lebensdauer der als wiederverwendbar gekennzeichneten Produkte wird durch deren Gebrauch bestimmt. Entsorgen
Sie beschéadigte, abgenutzte oder korrodierte Produkte. Die Informationen unter dem Abschnitt "Risiken und
Auswirkungen bei Mehrfachverwendung von Einmalartikeln" sind zu bertcksichtigen.

Aufgebrochene Verpackungen sind vom Umtausch ausgeschlossen.

Es sind folgende Transport- und Lagerbedingungen zu beachten:
 Lagerung bei Raumtemperatur und normaler Luftfeuchtigkeit
* Die Produkte dirfen wahrend der Lagerung der Verpackung nicht enthommen werden
* Die Produkte sind unter Verschluss zu Lagern
* Die Produkte dirfen nur berechtigten Personen zugénglich sein
* Die Produkte sollten bei einer Temparatur von -25°C bis 35°C transportiert werden

Wir empfehlen, Produkte aus Kunststoff (PEEK, POM, PA) geschiitzt vor Sonneneinstrahlung zu lagern.

5 Indikationen / Verwendungszweck

ICX-Drehmomentubertragungsinstrumente werden im (teilbezahnten) Ober- und/oder Unterkiefer zur Insertion von
Implantaten oder zur Verbindung von Komponenten mit Implantaten verwendet.
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ICX-Hilfsinstrumente werden im (teilbezahnten) Ober- und/oder Unterkiefer zur Kontrolle oder Fihrung bei der
Implantatbettaufbereitung verwendet.

Die ICX-Maximus Aufbauten werden mit inserierten Implantaten verbunden und dienen als unterstitzende Pfeiler fir
unbedingt herausnehmbaren Zahnersatz zur Rehabilitation der Asthetik und Funktion im Ober- und/oder Unterkiefer.
Dies gilt fir den Einsatz in der implantatretinierten, schleimhautgetragenen Prothetik in Verbindung mit geeigneten
Matrizensystemen. Die Aufbauten sind fiir die folgenden Indikationen vorgesehen:

Einzelzahn- Einzelzahn- Mehrgliedrige [Mehrgliedrige
Aufbau-Typ Material |Versorsune ve.rsorgung Versorgung Ve.rsorgung Totale

Frontzahn- Seitenzahn- Frontzahn- Seitenzahn- Versorgung
bereich bereich bereich bereich

Maximus Titan/

Aufbau ? Titan- ( & ) a®» O «e

einteilig Nitrid

Maximus Titan/

Aufbau ‘U@ Titan- «o ‘ ‘ O ( .

Zweiteilig Nitrid

ICX-Multi s I Titan/

Maximus - Titan- q0 aew O q«0

Aufbau Nitrid

ICX-Mini Titan/

Maximus g g Titan- qo aw O q0

Aufbau Nitrid

|O =2.9 mm Implantatdurchmesser, =3.3 mm Implantatdurchmesser, ( .: 3.45/3.75/4.14.8 mm Implantatdurchmesser |

Die Indikationen fir die verschiedenen Implantat-Varianten sind zu beachten (URL.:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikationen
Es gibt keine absoluten Kontraindikationen fur die Anwendung von ICX Aufbauten, auRer denen, die fir die
Implantatchirurgie gelten u.a.:
* Verminderte Blutgerinnung wie z.B.:
Gerinnungsstdrungen
» Systemische Stérungen und Stoffwechselerkrankungen (z. B. nicht eingestellter Diabetes mellitus) mit Einfluss auf
die Wundheilung und die Knochenregeneration

+ Uberdurchschnittlicher Tabak- oder Alkoholabusus

* Immunsuppressive Therapien wie z.B. Chemo- und Strahlentherapie

* Infektionen und Entziindungen im Mundraum wie z.B. Parodontitis, Gingivitis und Periimplantitis
* Nicht behandelte Parafunktionen wie z. B. Bruxismus

» Ungenugende Mundhygiene und/oder ungenligende Bereitschaft zur oralen Mundhygiene

* Mangelnde Okklusion und/oder Artikulation sowie zu geringer Interokklusalabstand

* Unzureichendes Knochenangebot und/oder unzureichende Weichgewebsabdeckung

« Allergie gegen ein oder mehrere Materialien wie in Kapitel "Material" beschrieben

Therapien mit Antikoagulantien, angeborene oder erworbene

7 Klinischer Nutzen
Der zu erwartende klinische Nutzen beinhaltet die Verbesserung einer beeintrachtigten Koérperfunktion, d.h. die
Wiederherstellung der Kaufunktion und Asthetik nach Zahnverlust.

8 Nebenwirkungen / Komplikationen

Hersteller: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
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Allergien oder Sensibilitditen im Zusammenhang mit den verwendeten Materialien sind in sehr seltenen Einzelféllen
nicht auszuschliefen. Verschiedene Legierungstypen in derselben Mundhéhle kénnen bei okklusalem oder
approximalem Kontakt zu galvanischen Reaktionen fiihren. Prothetische Fehl- und Uberbelastung kann zu verstarktem
Knochenabbau fihren. Die Folge kann ein Ermidungsbruch des Implantats sein. Mikrobewegungen, welche durch
Fehlbelastungen entstehen, kdnnen zur Lockerung der Basisschraube im Implantat fihren, wodurch sich der Aufbau
lockert. Somit geht der Kraftschluss zum Implantat verloren. Dies flhrt moglicherweise zu:

* Bruch einer Flanke des Implantats

» Bruch der Basisschraube bei zweiteiligen Aufbauten oder zum Bruch Aufbautengewindeschaftes bei einteiligen
Aufbauten

» Bruch des unteren Sechskants des Aufbaus (bei zweiteiligen Maximusaufbauten und der Maximuskappe auf
abgewinkeltem Multi Aufbau)

« Kaltverschweil3ung des Aufbaus mit dem Implantat im Bereich des Sechskants (bei zweiteiligen Maximusaufbauten
und der Maximuskappe auf abgewinkeltem Multi Aufbau)
Nichteinhalten der Mundhygiene und mangelhafte Pflege der Prothese kann zu einer Entziindung des Gewebes rund
um das Implantat fihren. Eine Entziindung um das Implantat kann eine Periimplantitis einleiten, was wiederum zum
Implantatversagen fiihren kann.

9 Anwendung

9.1 Aufbereitung Retentionseinsatze

Die Retentionseinsatze werden vom Hersteller bereits gereinigt und desinfiziert geliefert, so dass eine erneute
Reinigung/Desinfektion vor der direkten Anwendung am Patienten nicht erforderlich ist.

Falls die Retentionseinsatze und das Retentionsgehause Teil einer prothetischen Arbeit (Sonderanfertigung) sind,
missen diese evtl. gemanR den Empfehlungen des Herstellers der Sonderanfertigung aufbereitet werden.

Hinweis: Eine Verwendung hoher Temperaturen und/oder langerer Sterilisationszeiten kann u.U. zu einer
Beeintrachtigung der mechanischen Eigenschaften der Retentionseinséatze fihren.

9.2 Reinigung/ Desinfektion

Eine ausfuhrliche Aufbereitungsanweisung ist in dem Dokument "R1-Aufbereitungsanweisung (medentis medical)"
beschrieben. Zusammenfassend werden die Aufbereitungsverfahren nachfolgend beschrieben.

Methode:

Manuelle oder automatische Reinigung und Desinfektion mit anschlieender Sterilisation durch feuchte Hitze. Das
maschinelle Aufbereitungsverfahren im Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) ist dem manuellen Verfahren
vorzuziehen. Die Aufbereitung von kritischen Medizinprodukten ist grundsatzlich maschinell im RDG durchzufihren.

Warnungen:

Die Verwendung nicht steriler Komponenten kann zu Gewebeinfektionen oder ansteckenden Krankheiten fiihren.

Zum einmaligen Gebrauch bestimmte und bereits steril gelieferte Medizinprodukte dirfen nicht gereinigt und

resterilisiert werden.

Ohne die Durchfiihrung der im Folgenden beschriebenen Vorreinigung der Produkte (siehe Abschnitt ,Vorbereitung vor
der manuellen und maschinellen Reinigung/Desinfektion“) kann das notwendige Reinigungsergebnis nicht

gewabhrleistet werden.

Einschrankung der Aufbereitung:
Die Lebensdauer der als wiederverwendbar gekennzeichneten Produkte wird durch deren Gebrauch bestimmt.
Entsorgen Sie beschadigte, abgenutzte oder korrodierte Produkte.

Hersteller: medentis medical GmbH
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Vorgehen nach der Verwendung

Instrumente nach Gebrauch am Patienten direkt in Behélter mit Wasser legen. Das Wasser sollte nicht warmer als
max. 40°C sein. Grobe Verunreinigungen missen direkt nach Gebrauch von den Instrumenten entfernt werden
(innerhalb von max. 2 Stunden).

Achtung: Instrumente aus nichtrostendem Stahl durfen keinesfalls in isotonischer Lésung (wie z.B. physiologischer
Kochsalzlésung) abgelegt werden, da langerer Kontakt zu Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion fhrt.

Transport: Bringen Sie die Produkte nach Gebrauch an den Ort, an dem die Reinigung stattfinden soll. Vermeiden Sie
das Antrocknen von Verunreinigungen. Der Transport sollte in einem geschlossenen Gefal3/Container stattfinden, um
die Produkte, die Umgebung sowie die Anwender zu schitzen.

Vorbereitung vor der manuellen und automatischen Reinigung/Desinfektion

Ausristung: Wasserbad, weiche Plastikbirste

Mehrteilige Instrumente miissen entsprechend der jeweiligen Gebrauchsanweisung zerlegt werden (z.B. Ratsche, siehe
https://ifu.medentis.de/).

Vorbereitung: Verwenden Sie zur Vorreinigung der Produkte eine weiche Birste, die nur diesem Zweck dient und
Leitungswasser. Spulen Sie die Produkte unter laufendem, kaltem Wasser (< 25 °C) ab (ca. 1 Minute). Reinigen Sie mit
der Plastikburste alle AuRen- und Innenflachen fur ca. 2 Minuten. Spulen Sie alle Hohlrdume min. funf Mal (5x) mit
deionisiertem Wasser mit Hilfe einer Einwegspritze durch (Mindestvolumen 20 ml)(ca. 1 min).

Achtung: Gewebereste oder Blut dirfen niemals antrocknen. Verwenden Sie niemals Metallbiirsten oder Stahlwolle zur
manuellen Entfernung von Verunreinigungen.

Manuelle Reinigung und Desinfektion

Ausristung: Ultraschallbad, Kunststoffbirste, Spritze, nahezu pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel (z.B. 0.8
% Cidezyme (pH-Wert: 7.8-8.8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) oder 1.5% Medizym, (pH-Wert: 8.2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), Desinfektionsmittel mit dem Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd (z.B. Cidex OPA,
Johnson & Johnson Medical, Norderstedst), fusselfreies Tuch.

Die Gebrauchsanweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers und des Desinfektionsmittel-Herstellers sowie des
Ultraschallbad-Herstellers sind zu beachten!

Reinigung: Bringen Sie die Produkte fir min. 5 Minuten bei einer Frequenz von 25-50 kHz und einer Temperatur
kleiner als 45°C in ein Ultraschallbad, das mit (nahezu) pH-neutralem, enzymatischem Reinigungsmittel versetzt
worden ist. Es sollte deionisiertes Wasser (VE-Wasser) verwendet werden. Wenn die Produkte eine Offnung/Kavitat
haben, achten Sie darauf, dass die Reinigungslosung nach der Behandlung ablaufen kann. Alle Produkte sollten von
der Reinigungslosung bedeckt sein. Die Temperatur der Reinigungsflissigkeit darf max. 45°C betragen. Danach 3x mit
flieRendem, deionisiertem Wasser ausspulen (Kavitaten 3x mit 20ml deionisiertem Wasser mit einer Spritze
ausspulen). Fur jedes Produkt soll eine frische, unbenutzte Reinigungsldsung verwendet werden. Die
vorangegangenen Schritte sollen solange wiederholt werden, bis keine sichtbare Verschmutzung mehr vorhanden ist.
Danach jedes Produkt (und ggf. Hohlraum) griindlich mit deionisiertem Wasser ab- bzw. durchspulen (ca. 1 min).
Desinfektion: Die Produkte werden in einem Desinfektionsmittel mit dem Wirkstoff ortho-Phthalaldehyd fir 12 min
desinfiziert (Kavitdten und Lumen 3x mit 20ml Desinfektionsmittel (Spritze) zu Beginn und am Ende der Desinfektion
spulen). Danach erneutes fiinfmaliges Spulen unter flieRendem, deionisiertem Wasser (VE-Wasser) Kavitaten fiinfmal
mit 20ml deionisiertem Wasser (VE-Wasser) mit einer Spritze ausspulen. Fir jedes Produkt soll eine frische,
unbenutzte Desinfektionslésung verwendet werden.

Trocknung: Die Produkte werden anschlieRend mit einem weichen fuselfreien Tuch vollstandig getrocknet.

N&chster Schritt: Prifung, Inspektion und Tests
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Automatische Reinigung und Desinfektion
Ausristung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG), nahezu pH-neutrales, enzymatisches Reinigungsmittel (z.B.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Die Gebrauchsanweisungen des Reinigungsmittel-Herstellers und des RDG-Herstellers sind zu beachten!
Fur die Reinigung sollten geeignete Reinigungs- und Desinfektionsgerate (RDG) verwendet werden, die den
Anforderungen gemaf der EN ISO 15883 erfillen und eine CE-Kennzeichnung tragen. Das Waschprogramm sollte
validiert sein (AO-Wertes > 3000, mindestens 5 min. bei 90°C). Das RDG sollte regelmaRig gewartet und Uberprift
werden. Es sollte stets deionisiertes Wasser (VE-Wasser) verwendet werden.
Parameter:

* 5 Minuten mit kaltem Wasser vorspilen

* 10 Minuten mit 40-45°C warmem Wasser und pH-neutralem Reinigungsmittel waschen

* 5 Minuten mit kaltem Wasser zwischensptilen

* 5 Minuten thermische Desinfektion mit Wasser bei min. 93°C
Die Desinfektion sollte maximal bei 95°C flur 10 Minuten durchgefiihrt werden.
Trocknung: Wir empfehlen eine Trocknung fur 10 Minuten bei 80 — 90 °C. Stellen Sie sicher, dass nach der
automatischen Trocknung im RDG alle Instrumente vollstéandig trocken sind. Schwer zugéangliche Kavitaten kdnnen mit
rickstandsfreier Druckluft getrocknet werden.
Uberpriifen Sie nach der Reinigung die Produkte, insbesondere Kavitaten und Sackloécher. Wiederholen Sie den
Reinigungsvorgang, wenn noch sichtbare Verunreinigungen vorhanden sind.

9.3 Sterilisation

Die unsteril gelieferten Artikel sind fir die Dampfsterilisation geeignet. Die Originalverpackung ist jedoch nicht fur die
Dampfsterilisation geeignet. Daher sind die fur eine Sterilisation vorgesehenen Produkte vor Sterilisation in einer
Sterilisationsverpackung nach EN 868 oder ISO 11607 zu verpacken, z.B. in einer Klarsichtverpackung gemaR des
Standards EN 868-5. Der Beutel muss grol3 genug fir das zu sterilisierende Produkt sein. Die Versiegelung darf nicht
unter Spannung stehen. Bei der Verwendung von Klarsichtverpackung ist sicherzustellen, dass der Siegelprozess
validiert ist (siehe Herstellerinformationen).

Die versiegelten und zur Verwendung vorbereiteten Produkte in den Sterilisator stellen. Die verwendeten Dampf-
Sterilisatoren missen eine CE-Kennzeichnung tragen und den Anforderungen der EN 13060 oder EN 285 entsprechen.
Es dirfen nur gerate- oder produktspezifische validierte Verfahren entsprechend der ISO 17665 verwendet werden. Die
Gebrauchsanweisung des Sterilisators ist zu befolgen und das Gerat sollte regelmafig gewartet und tberpriift werden.
Wir empfehlen eine Sterilisierung durch das fraktionierte Vakuumverfahren mit folgenden Parametern:

» Temperatur: 134°C

* Druck: 3 Vorvakuumphasen mit mind. 60 Millibar Druck, wahrend der Haltedauer 3 bar

* Haltedauer: mind. 5 Minuten

* Trocknungszeit: mind. 20 Minuten
Nach der Sterilisation ist die Sterilgutverpackung auf Schaden zu prifen, Sterilisationsindikatoren sind zu Uberprifen.
Achtung: Wéhrend der Sterilisation sollte eine Temperatur von 137°C nicht Gberschritten werden.

Bis zur Anwendung des sterilisierten Produktes ist auf eine geeignete Lagerung zu achten. Die Produkte sollten an
einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden. Die maximale Lagerzeit ergibt sich aus der Art der
Verpackung und den Lagerbedingungen und ist in Eigenverantwortung des Anwenders festzulegen. Wir empfehlen,
das Produkt unmittelbar nach der Sterilisation zu verwenden. Informationen zu Lagerbedingungen und Verfallsdaten
sind den Anweisungen des Herstellers des Sterilisationsbehélters oder der Sterilisationsverpackung zu entnehmen.

Achtung: Die Produkte dirfen nicht mehr verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder getffnet wurde.

9.4 Prifung und Inspektion
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Prufen Sie alle Instrumente anhand einer Sichtpriifung auf Beschadigung und Verschleil. Stellen Sie die Lesbarkeit der
Markierungen sicher.

Verriegelungsmechanismen (Ratschen, etc.) sollten auf Funktion tberprift werden.

Warten und schmieren Sie die Ratsche wie beschrieben (https://ifu.medentis.de/).

Uberprifen Sie lange schlanke Instrumente (besonders rotierende Instrumente) auf Verzerrung.

Wenn Instrumente Teil einer gréReren Baugruppe sind, tberprufen Sie die Montage mit passenden Komponenten
Entsorgen Sie beschadigte oder korrodierte Instrumente.

9.5 Prothetische Anwendung
Achtung: Jede zahntechnische Arbeit muss spannungsfrei auf den Aufbauten fixiert werden.

Achtung: Jede Art von Nacharbeit der Verbindungsgeometrie zum Implantat fihrt zu Passungsungenauigkeiten, die
die Weiterverwendung ausschlieen. Es dirfen keine in der Verbindungsgeometrie unpassenden Produkte verwendet
werden.

Um den passenden ICX-Maximus Aufbau auszuwahlen, muss die Gingivahthe bekannt sein. Wahlen Sie die Héhe des
Aufbaus entsprechend der Gingivahdhe. Die exakte Hohe des Aufbaus ist gewahlt, wenn der Funktionsbereich 1.5 mm
aus dem umliegenden Gewebe herausragt.

9.6 Einsetzen des ICX-Maximus Aufbaus

Den Gingivaformer entfernen und den Innenraum des Implantats reinigen. Stellen Sie sicher, dass die Kontaktflache
zwischen Implantat und Aufbau frei von Knochen und Weichgewebe ist. Nur so ist ein einwandfreier Sitz des Aufbaus
auf dem Implantat gewéhrleistet. Die ICX-Maximus Aufbauten werden mittels einer Verbindungsschraube mit dem
Implantat fixiert. Bei allen prothetischen Arbeiten ist immer darauf zu achten, dass die Aufbauten auf den Implantaten
passen, dass die Verbindungsschraube mit dem vorgeschriebenen Drehmoment angezogen wird und nach 72 Stunden
nochmals nachgezogen worden ist. Sollte sich die Prothese I6sen und der Aufbau ausgetauscht werden missen, kann
er durch Lésen der Schraube explantiert werden.

Die Verbindungsschrauben, kompatiblen Laborschrauben und Werkzeuge sowie empfohlene Drehmomente
entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle:
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Aufbau Drehmoment Verbindungsschraube Werkzeug
Maximus C-015-100018
Aufbauten 30 Ncm N/A C-015-100031
(einteilig) C-015-100032
Schiisselweite 1.4 mm
950099
Maximus Verbindungsschraube: 950098
Aufbauten 30Ncm C-031-000001 950097
(zweiteilig) C-015-100023
C-015-100025
C-015-100024
ICX- 3.3 Verbindungsschraube rosa: Schliisselweite 1.2 mm
. N-011-000001 C-015-100033
Maximus 30 Ncm .
Laborschraube griin: C-015-100030
Aufbauten
N-007-000002 C-015-100036
ICX-Multi C-015-100018
Maximus 27 Ncm N/A C-015-100031
Aufbau C-015-100032
ICX-Mini C-015-100018
Maximus 30Ncm N/A C-015-100031
Aufbau C-015-100032

9.7 Einarbeiten der Retentionsgehause

Die ICX-Maximus Aufbauten sind zur Verwendung mit Retentionselementen bestimmt. Diese sind je nach Divergenz
und Abzugskraft zu wahlen:

pink: normale Retention, Divergenz +/-10° (C-032-852700);

grin: starke Retention, Divergenz +/- 20° (C-032-854700);

transparent: starke Retention, Divergenz +/- 10° (C-032-852400);

blau: leichte Retention, Divergenz +/- 10° (C-032-852900);

rot: leichte Retention, Divergenz +/- 20° (C-032-854800).

Das Einsetzen der Retentionsgehause (werden in jedem Laborset mitgeliefert) kann im Labor oder alternativ in der
Praxis erfolgen.

Die Komponenten werden direkt bei der Herstellung in die neue Prothese einpolymerisiert.

Die ICX-Maximus Aufbauten mit entsprechendem Durchmesser und Gingivahthe werden, wie unter ,Einsetzen des
ICX-Maximus Aufbaus® beschrieben, eingedreht.

In der Praxis: Fir die Funktionsabformung wird auf jeden ICX-Maximus Aufbau eine Abformkappe (C-031-850501)
aufgesteckt. Achten Sie dabei auf den korrekten Sitz der Abformkappe. Verwenden Sie ein festes Abformmaterial (z. B.
Polyether oder Silikon) um den Verbleib der Abformkappen im Abdruck zu gewahrleisten.

Im Labor: Nach der Abdrucknahme werden die Analoge (C-031-853000) in die Abformkappen reponiert und das
Gipsmodell erstellt. Nach der Modellherstellung werden die in den Laborsets mitgelieferten weil3en Ausblockringe tber
die Funktionsbereiche der Modellanaloge gezogen, um ein Einflieen des Kunststoffs in die Retentionsgehduse zu
verhindern.

Das Retentionsgehause mit dem schwarzen Verarbeitungseinsatz (C-031-851500) wird auf jedes Analog Uber den
zuvor aufgesetzten Ausblockring aufgesteckt bis der Druckpunkt Giberwunden ist.

Durch den schwarzen Verarbeitungseinsatz wird das Retentionsgehéause fixiert und die Resilienz festgelegt.

Die Prothese wird nun nach konventioneller Technik hergestellt.
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Einbringen der Retentionseinsatze: Nach Fertigstellung der Prothese entfernen Sie die weiRen Ausblockringe. Vor
der Eingliederung ersetzen Sie die schwarzen Verarbeitungseinsatze durch entsprechende farbige Retentionseinséatze
mit Hilfe des Maximus-Instruments (C-015-100032). Hierfur drehen Sie die aufgeschraubte Spitze drei Umdrehungen
entgegen dem Uhrzeigersinn. Setzen Sie die retentive Spitze in den schwarzen Verarbeitungseinsatz ein und ziehen ihn
damit aus dem Retentionsgehduse heraus. Mit dem Einbringwerkzeug des Maximus-Instruments (Mittelstuck) lassen
sich in die freigewordenen Retentionsgehduse entsprechend der Implantatpfeilerwinkel und der gewiinschten
Abzugskraft, die jeweiligen Retentionseinsétze einbringen.

Der Austausch der Retentionseinsétze gestaltet sich gleich wie das Entfernen des Verarbeitungseinsatzes mittels ICX
Maximus Instruments und das Einsetzen mit dem Einbringwerkzeug (Mittelstuick).

Weitere Anwendungshinweise: Die ICX-Maximus Aufbauten sind feinmechanische Prothesen-Haltelemente. Eine
gewisse Abnutzung der Prothesen-Haltelemente bzw. deren Oberflache kann nicht vermieden werden. Es wird

empfohlen mindestens jahrlich im Recall die Patientenzufriedenheit mit der Retentionskraft der Prothese zu besprechen
und bei Bedarf die Einsatze zu erneuern.

Um die Abnutzung der ICX-Maximus Aufbauten zu reduzieren, ist eine sorgfaltige Pflege und Reinigung der Aufbauten,
der Prothese, der Retentionsgehduse und deren Einsdtze durch den Zahnarzt und den Patienten notwendig. Hierbei ist
zu beachten, dass der Patient bei der Reinigung auf die Verwendung einer abrasiven Zahnpasta verzichtet. Diese
enthalt Micropartikel, die

1) die Oberflache der Prothese beschadigen und somit die Plaqueaffinitat erhéhen und

2) beim Reinigen der Prothese in den Kunststoff eingearbeitet werden und feinste Vertiefungen und Kratzer

verursachen. Diese verstarken die Abnutzung des Aufbaus beim Einsetzen und Herausnehmen der Prothese sowie bei
der Mastikation und die Haltekraft der Prothese ist nicht mehr gewahrleistet.

Des Weiteren kann die Anwendung von Prothesenreinigern negative Auswirkungen auf die Haltekraft der

Retentionselemente haben. Daher sollte, wenn noétig, nur ein Prothesenreiniger verwendet werden, der von seinem
Hersteller fur die Reinigung von Polyamid (Nylon)-haltigen Prothesen empfohlen wird.

Des Weiteren kann die Lage der Implantate zu einem einseitigen, starken Verschleil3 der Aufbauten und der Prothese
fuhren. Bei Divergenzen groR3er als 40° empfehlen wir die Verwendung der ICX-Multi Aufbauten in Verbindung mit der
ICX-Maximus Kappe fur ICX-Multi Aufbauten.

10 Angaben zur Vermeidung von Risiken

Die Gefahr der Aufbaufraktur und des AusreiBens der Verbindungsschraube und des daraus resultierenden
Abbrechens des Kopfes der Verbindungsschraube kann durch Einsetzen eines neuen Aufbaus abgestellt werden,
sofern die Verbindungsschraube herausgedreht werden kann. Ansonsten muss das Implantat entfernt werden.

Die Uberdrehung oder der Bruch der Verbindungsschraube durch zu hohe Kraftaufwendung fiihrt zu einer fehlenden
Fixierungsmoglichkeit des Aufbaus und birgt die Gefahr des Verschluckens. Dies kann durch die Ersetzung der
Verbindungsschraube abgestellt werden. Dabei ist eine Ultraschallspitze entgegen Uhrzeigersinn tiber der Schraube zu
drehen. Die Verbindungsschraube sollte nur mit dem Handschraubendreher gemal den oben angegebenen
Drehmomenten angezogen werden.

Die Gefahr von Verwechselungen der Implantate, der Aufbauten und dem jeweiligen Zubehor l&asst sich durch die
Beachtung der Kennzeichnungshinweise vermeiden.

11 Risiken und Auswirkungen bei Mehrfachanwendung von Einmalartikeln

Alle zur Einmalverwendung gekennzeichneten Artikel kdnnen bei Mehrfachanwendung unprazise werden. Im Ubrigen
wurden die Auswirkungen der Materialbestéandigkeit wiederholter Reinigungs- und Sterilisationsprozesse nicht geprift,
d.h. ggf. kdnnen sich die Materialeigenschaften dadurch veréndern. Es besteht die Gefahr von Entziindungen und
Infektionen, wenn zum einmaligen Gebrauch bestimmte Produkte wiederverwendet werden.

12 Hinweise zur MRT-Kompatibilitat (Magnetresonanztomographie)
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Das Produkt ist nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat in MRT-Untersuchungen getestet worden. Es erfolgten keine
Tests des Produktes in Hinblick auf Erwdrmung oder Migration bei MRT-Untersuchungen.

13 Hinweis zur Meldung schwerwiegender Vorkommnisse

Patienten/Anwender/Dritte Personen, die in einem Mitgliedsstaat der Européischen Union anséssig sind, sollten jedes
schwerwiegende Vorkommnis, welches im Zusammenhang mit einem medentis medical-Produkt aufgetreten ist, an
medentis medical GmbH und die zustandige Behtrde melden.

14 MaRnahmen bei Fehlfunktion

Im Falle einer Fehlfunktion des Produkts oder bei Anderungen der Leistung, die die Sicherheit beeintrachtigen kénnen,
flllen Sie bitte den Reklamations- und Feedbackbogen (siehe Downloadbereich auf www.medentis.de) aus und senden
diesen zuriick an medentis medical GmbH.

15 Entsorgung
Die Entsorgung von Produkten muss gemal internationaler und nationaler Vorschriften unter Berlcksichtigung von
Abfallschlissel und Geféhrlichkeitseinstufung erfolgen.

16 Sonstiges

Alle Rechte vorbehalten. Kein Teil dieser Gebrauchsanweisung darf ganz oder in Ausziigen in irgendeiner Form (durch
Fotokopie, Mikrofilm oder andere Verfahren) ohne vorherige schriftliche Zustimmung der medentis medical GmbH
reproduziert oder unter Verwendung elektronischer Systeme verarbeitet, vervielfaltigt oder verbreitet werden.

Anderungen vorbehalten.

Die Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit des Produktes kann in der Europdischen
Datenbank fur Medizinprodukte (EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eingesehen werden, sobald diese zur
Verfligung steht.

ICX® ist ein eingetragenes Warenzeichen der medentis medical GmbH. Anderungen vorbehalten.

17 Verwendete Symbole und deren Bedeutung

C€0197 CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle
“ Hersteller
d] Herstellungsdatum

Artikelnummer

LOT LOT-Nummer
%u\ Nicht steril
STERILE
S TERILE| A | Durch Bestrahlung sterilisiert
@ Nicht resterilisieren
\\, Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist und elektronische Gebrauchsanweisung
N beachten
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Elektronische Gebrauchsanweisung beachten

Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen

Trocken aufbewahren

Importeur

EU-Reprasentant

Einfaches Sterilbarrieresystem
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M ICX-Maximus Kappe

C C: Verbindung (MI: Mini, MU: Multi)
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IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm)

Il ICX-Maximus Aufbau zweiteilig
GH M: Material (Ti5+TiN: Titan Grad 5 mit einer Titan-Nitrid Beschichtung)
Ic GH: Gingiva Hohe in mm

M: Material (Ti5+TiN: Titan Grad 5 mit einer Titan-Nitrid Beschichtung)

01.12.2022 | Rev 7

I Verbindungsschraube fur Patienten

(T) M: Material (Ti5: Titan Grad 5)

IC (T): Typ (Nur bei Standard Prothetik; A: silber, B: rot)

P IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)
P: Prothetik (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)

L8 Verbindungsschraube Labor
M: Material (Ti5: Titan Grad 5)

& C: Verbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, ID: Index SQ/STD/Wide, IHGB:
IntraHex and Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)

Il ICX-Maximus Aufbau einteilig

GH M: Material (Ti5+TiN: Titan Grad 5 mit einer Titan-Nitrid Beschichtung)

IC GH: Gingiva Hohe in mm

Pl1: Enthaltene Teile (nicht fur XT und XS Aufbauten, Schraube, Ti5: Titan Grad 5)
IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)
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ICX-Maximus Retentionseinsatz

M: Material (GTR: Grilamid TR90)

AC: Winkelkorrektur (10: 10°, 20: 20°)

RF: Retentionskraft (S: stark, M: medium, L: leicht)

ICX-Maximus Retentionseinsatz Labor
M: Material (GTR: Grilamid TR90)

ICX-Maximus Retentionsset

M: Material (Kappe: Ti5: Titan Grad 5, Retentionseinsatze: GTR: Grilamid TR90, Spacer:
Sl: Silikon)

AC: Winkelkorrektur (10: 10°, 20: 20°)

RF: Retentionskraft (S: Strong, M: Medium, L: Low)

ICX-Maximus Abstandhalter
M: Material (SI: Silikon)

ICX-Maximus Abdruckkappe
M: Material (Ti5: Titan Grad 5)

ICX-Abdruckkappe

M: Material (POM: Polyoxymethylene, PPSU: Polyphenylsulfon, GTR: Grilamid TR90)
IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, RYL: Royal)

F: Form (R: rund, S: schmal)

Modellanalog

L: L&dnge in mm

M: Material (Ti4: Titan Grad 4B, Ti5: Titan Grad 5, BR: Messing)

C: Verbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm, MU: Multi, MA: Maximus, TB: t-
bona)

(AT): nur fur Abformung auf Implantatniveau: Emergenzprofil (BL: Bone Level, TL: Tissue
Level)

Abdruckpfosten geschlossen, Implantat

L: L&dnge in mm

M: Material (Ti5: Titan Grad 5)

D: Durchmesser in mm

PI: Enthaltene Teile (nicht bei XS und XT Pfosten, Schraube, Ti5: Titan Grad 5 und
Kappe, GTR: Grilamid TR90)

IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)

P: Prothetik (S: Standard, CICX: CerlCX)
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L ] Abdruckpfosten offen, Implantat
o L: Lange in mm
Pl Ic M: Material (Ti5: Titan Grad 5)
P D: Durchmesser in mm

Pl: Enthaltene Teile (nicht fir XS und XT Implantate, Schraube, Ti5: Titan Grad 5
und/oder Pin, POM: Polyoxymethylen)

IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)

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

£

ICX-Scankdorper 1. Generation

L: Lange in mm
ﬂ Pl C M: Material (PEEK: polyetheretherketone)
D: Durchmesser in mm

PI: Enthaltene Teile (nicht fir XS Implantate, Schraube, Ti5: Titan Grad 5)
C: Verbindung (MU: Multi)
ICX-Scankorper 2. Generation

E L: Lange in mm
ﬂ i IC M: Material (Ti4: Titan Grad 4B)
PI. Enthaltene Teile (Schraube, Ti5: Titan Grad 5)
IC: Implantatverbindung (ICX: 3.45, 3.75, 4.1, 4.8 mm, 3.3: 3.3 mm)

a

g

M1 Entnahme Tool
M: Material (SS: rostfreier Stahl)
A: Anwendung (A: Aufbau)

i
/ M Schraubenausdreher
M: Material (SS: rostfreier Stahl)
' A A: Anwendung (V: V-Greifer, L: left handed drill)

/ M Halter fiir Ausbohrhiilse
/' M: Material (SS: rostfreier Stahl)

/ M Ausbobhrhiilse
' M: Material (SS: rostfreier Stahl)

M: Material (SS: rostfreier Stahl)

l / M Gewindeschneider

M Handgriff mit ISO Schaft
M: Material (SS: rostfreier Stahl)
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A 1 M Schraubendreher
H L: Lange in mm
‘ M: Material (SS: rostfreier Stahl)
H: Hex Grol3e in mm

L Wl Schraubendreher ISO Hex
/. [ L: Lange in mm

= e
(o)

I

M: Material (SS: rostfreier Stahl)
H: Hex GroRRe in mm

L Ml Schraubendreher ISO Torx
/I L: Lange in mm

T

M: Material (SS: rostfreier Stahl)

I Ratsche

/ M: Material (SS: rostfreier Stahl)
Iyl Ratschen Adapter
) */ M: Material (SS: rostfreier Stahl)

M ICX-Maximus Allzweckinstrument
M: Material

M ICX-Aufbau Halter
M: Material (SS: rostfreier Stahl)

ICX-Box
C: Zusammensetzug (EM: leer, EQ: bestiickt)
L\l C T: Typ (SU: Chirurgiebox, DS: Bohrstophillsenbox, IN: Instrumentenbox, RS: Rescue Set,
T 15] TI: Try In Box, BS: Knochenspreizer Box)

(S): System (nur bei Chirurgieboxen; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG: ICX-
Zygoma, AlO: ICX-All in one Bohrer, M: ICX-Magellan, C: China, INT: International)
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