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Vsetky informacie v tomto navode na pouZitie platia pre nasledujuce vyrobky, ak nie je uvedené inak (v
Dalej len implantaty ICX alebo systémy implantatov ICX):

Typ implantatu Priemer implantatu (mm) Dizka implantatu
(mm)
ICX Premium 3.3 8/10/ 125
(predtym ICX-templant) 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5/15
3.3 8/10/12.5
ICX- Premium TL* 3.45 (predtym ICX-plus) 6.5/8/10/12.5
3.75/4.1 8/10/12,5
4.8 49/65/8/10/ 125
ICX-Mini, leSteny stroj ICX-Mini 2.9 8/10/12.5
ICX Active Master 3.3 8/10/125
3.75/4.1/4.38 8/10/12.5/15
. 3.3 8/10/12.5
ICX Active Master TL* 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5
ICX-Active Liquid 3.3 8/10/12.5
3.75/4.1/4.38 8/10/12.5/15

* TL = hladina tkaniva

V nasledujicom texte su vSetky produkty ulozené v roztoku NaCl zhrnuté ako produkty ICX-Liquid.

2 Bezpecnostné pokyny / vybor pre zodpovednost’

Tento navod na pouZitie si musite precitat pred pouzitim vyrobkov! Vyrobky sa m6zu pouZivat' len v sulade s ich
indikaciou v sulade so vSeobecnymi pravidlami pre zubnu a chirurgicku prax a v sulade s predpismi o bezpec¢nosti a
ochrane zdravia pri praci a prevencii Urazov. Ak existuje akakolvek neistota tykajuca sa indikacie alebo typu
aplikacie, vyrobok nepouzivajte, kym sa neobjasnia vSetky body. V ramci nasich predajnych a dodacich podmienok
garantujeme dokonalu kvalitu nasich vyrobkov. Pred kazdym zakrokom sa uistite, Ze vSetky potrebné diely, nastroje
a pomécky su kompletné, funkéné a dostupné v pozadovanom mnozstve. VSetky Casti pouzivané v Ustach pacienta
musia byt zabezpe€ené proti aspiracii a prehltnutiu. KedZe pouzivanie vyrobkov je mimo nasej kontroly, akakolvek
zodpovednost za Skody spbsobené tymto procesom je vylu€ena. Zodpovednost nesie vylu¢ne odbornik.

Vyrobky ICX spolo¢nosti medentis medical GmbH nie st kompatibilné s vyrobkami inych vyrobcov.

3 Popis produktu

3.1 VSeobecne
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Implantacné systémy zahffaju chirurgické, protetické a laboratérne komponenty a nastroje. Implantaty ICX su
endosealne implantaty v tvare skrutky vyrobené z Cistého titanu s pieskovanym a kyselinou leptanym povrchom
(vynimka: implantaty Tulip TL a strojovo leSteny implantat ICX-Mini), ktoré sa chirurgicky zavadzaju do (Ciasto¢ne)
bezzubej Eeluste. Na tento Ucel su k dispozicii vhodné vrtaky, zavadzacie nastroje a iné pomécky. Po faze hojenia sa
implantaty v pripade potreby spoja s abutmentmi prostrednictvom konického, Sesthranného vnutorného spojenia
(vynimka: ICX Mini implantat len s konickym vnutornym spojenim) a nakoniec sa podla indikacie vybavia korunkami,
mostikmi alebo kompletnymi zubnymi ndhradami, aby sa obnovila Zuvacia funkcia pacienta. Vyrobky su k dispozicii v
réznych priemeroch, vySkach a dizkach. Tie st oznagené $titkami s gislom $arZe a presnymi Gdajmi o vyrobku, ako je
dizka, vy$ka a priemer.

3.2 Zamyslani pouzivatelia

Vyrobky by mali pouzivat len zubni lekari a lekari, ktori si oboznameni so zubnou implantolégiou vratane diagnostiky
a predoperacného planovania.

Nasledujuce popisy nie su pre neskuisenych lekarov dostatocné na zabezpedenie spravneho pouzitia
implantologickych postupov. Preto odporu€ame vyu€bu skiusenymi pouzivatelmi a/alebo u€ast na réznych Studijnych
programoch réznych univerzit a zdruzeni implantatov. Okrem toho sa na webovej stranke medentis
(https://medentis.com/events/category/fortbildungen/) konaju pravidelné Skolenia a seminare pre pouzivatelov.

3.3 Zamysrlana cielova skupina pacientov

Pouzitie vyrobkov je ur€ené pre pacientov s nezachovatelnymi zubami alebo chybajucimi zubami, za predpokladu,
ze a implantatom podporovany rehabilitacia uvedené je. (pozri  natomto kapitola
"Indikacia/ucelové pouzitie" a "Klinicky prinos").

Lie€¢ba implantatmi sa v zasade odporuca len pacientom s ukonéenym rastom &elustnej kosti.

3.4 Materialy
Implantéaty:
* Titan triedy 4B (material €. 3.7065) podla DIN EN ISO 5832-2
Cvicenie:
* ICX-Premium: nehrdzavejuca ocel (material €. 1.4542) podfa DIN EN 10088-3
* ICX-Active Master: nehrdzavejuca ocel (material €. 1.4542) podla DIN EN 10088-3
* ICX - vSetko v jednom: nehrdzavejuca ocel (material €. 1.4108) podla normy ASTM F899 s povlakom nitridu
zirkonia.
Zubné nastroje:
* nehrdzavejuca ocel (material €. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) podfa DIN EN 10088-3 resp. ASTM F899

« Titén triedy 4B (materiél €. 3.7065) podla DIN EN ISO 5832-2
« Titén triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN ISO 5832-3

Skrutkovacie zatky a lie€ivé uzavery:

« Titan triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN ISO 5832-3
Individualne a prispdsobitelné lie€ivé Ciapky:

* PEEK (TEKAPEEK MT Classix White®)

3.5 Prislusenstvo
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Vitacka ICX Premium:

C-014-005345, C-014-005375, C-014-005410, C-014-005480, C-014-003345, C-014-003375, C-014-003410, C-014-
003480, C-014-006290, C-014-006345, C-014-006375, C-014-006410, C-014-006480, C-014-007290, C-014-
007345, C-014-007375, C-014-007410, C-014-007480, C-014-003330, C-014-005330, C-014-006330, C-014-
007330, C-014-103345, C-014-103375, C-014-103410, C-014-103480, C-014-106290, C-014-106345, C-014-
106375, C-014-106410, C-014-106480, C-014-107290, C-014-107345, C-014-107375, C-014-107410, C-014-107480

ICX Active Master Dirill:

ACM-014-003290, ACM-014-003375, ACM-014-003410, ACM-014-003480, ACM-014-006375, ACM-014-006410,
ACM-014-006480, ACM-014-007375, ACM-014-007410, ACM-014-007480, ACM-014-004375, ACM-014-004410,
ACM-014-004480, ACM-014-005375, ACM-014-005410, ACM-014-005480, ACM-014-003330, ACM-014-005330,
ACM-014-006330, ACM-014-007330

ICX - vSetko v jednom vrtaku:

AlO-014-004330, AlO-014-004375, AlO-014-004410, AlO-014-004480, AlO-014-007330, AlO-014-007345, AlO-014-
007375, AlO-014-007410, AlO-014-007480, AlO-014-200000, AlO-014-290080, AlO-014-290100, AlO-014-290125,
AlO-014-330080, AlO-014-330100, AlO-014-330125, AlO-014-345065, AlO-014-345080, AlO-014-345100, AlIO-014-
345125, AlO-014-375080, AlO-014-375100, AlO-014-375125, AlO-014-375150, AlO-014-410080, AlO-014-410100,
AlO-014-410125, AlO-014-410150, AlO-014-480049, AlO-014-480065, AlO-014-480080, AlO-014-480100, AlIO-014-
480125, AlO-014-480150

Dalsie cvitenia:

FIL-186RF, C-014-000003, C-014-000005, C-014-006004, C-014-006005

Skrutkovacie zatky:

C-003-000001, C-003-000002, C-003-000004, C-003-000021, N-003-000001, N-003-000002, N-003-000021, C-003-
000100

LieCivé Ciapky:

C-004-004510, C-004-004520, C-004-004530, C-004-004540, C-004-004550, C-004-004560, C-004-006020, C-004-
006030, C-004-006040, C-004-006050,C-004-006 06 0, C-004-008030, C-004-008050, C-004-444720,
C-004-

444730, C-004-444740, C-004-444750, C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740, C-004-
524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010, C-004-034550, C-004-
116001, C-004-116002, C-004-116003, C-004-116004, N-004-004120, N-004-004130, N-004-004150, N-004-
Pripojovacie skrutky:

C-007-000001, C-011-000001

Pristroje na prenos krutiaceho momentu:

C-015-100001, C-015-100002, C-015-100004, C-015-100006, C-015-100009, C-015-100020, C-015-100021, C-015-
100029, C-015-100035, C-015-100040, C-015-110000, C-015-100000, 960001, 960002, N-015-100002, N-015-
100039, N-015-100040, N-015-110000, C-014-006002, C-014-006003

Pomocné néstroje:

960004, 960007, C-015-100003, C-014-230315, C-014-350410, C-027-129049, C-027-129065, C-027-129080, C-
027-129100, C-027-129125, C-027-135049, C-027-135065, C-027-135080, C-027-135100, C-027-135125, C-027-
138049, C-027-138065, C-027-138080, C-027-138100, C-027-138125, C-027-141049, C-027-141065, C-027-
141080, C-027-141100, C-027-141125, C-027-148049, C-027-148065, C-027-148080, C-027-148100, C-027-
148125, C-014-000007, C-015-100017

Clanok na preberanie dojmov / modelové analdgie:

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-030-000052, C-030-000053, C-030-000001, C-030-
000003, C-030-000004, N-030-000003, C-006-010001, C-006-010003, C-006-010008, N-006-010003, N-006-010008

Ak sa vysSie uvedené vyrobky ponukaju aj sterilné, je to v Cisle vyrobku oznacené pridanym pismenom "S" (napr.
nesterilné: C-015-100000 a sterilné: C-015-100000S).

4 Forma dodania / sterilizacie / uskladnenia / vratenia
Pozor: Pri v8etkych produktoch dodavanych sterilne sluzi blister ako sterilna bariéra!

Upozornenie: Vseobecnym pravidlom pre vSetky vyrobky je, Ze sa nesmu pouzivat, ak bol sterilny obal otvoreny
alebo poSkodeny!
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Upozornenie: Implantaty sa dodavaju sterilizované gama Ziarenim a su uréené len na jedno pouZzitie.

Tekuté implantaty ICX sa dodavaju sterilizované gama Ziarenim v roztoku NaCl.

Upozornenie: LieCebné uzavery a skrutkovacie zatky su uréené len na pouZitie jednym pacientom a ponukaju sa
nesterilné aj sterilizované gama Ziarenim. Pokial nie je obal oznaceny ako sterilny, lie€ebné uzavery a koncové
uzavery sa musia pred pouzitim u pacienta vygistit, vydezinfikovat' a sterilizovat podla &asti "Cistenie/dezinfekcia" a
"Sterilizacia". V pripade hojivych uzaverov a skrutkovacich zatok, ktoré sa dodavaju sterilné, sa jednorazové
opatovné spracovanie nevyZaduije.

Upozornenie: Vrtadky su uréené len na pouzitie jednym pacientom. To znamend, Ze sa mbézu pouzit' na preparaciu
viacerych dutin u jedného pacienta po€as jedného chirurgického zakroku. Vrtaky sa dodavaju ako nesterilné, tak aj
sterilizované gama Ziarenim, a pokial nie je obal oznageny ako sterilny, musia sa pred pouZitim na pacientovi
vyg&istit, dezinfikovat a sterilizovat v stlade s dastami "Cistenie/dezinfekcia" a "Sterilizacia". Jednorazové opatovné
spracovanie sa nevyzaduje v pripade vrtakov dodavanych sterilnych.

Upozornenie: Nastroje na opakované pouzitie sa ponukaju nesterilné aj sterilizované gama ziarenim. Ak nie je obal
oznaceny ako sterilny, nastroj sa musi pred prvym pouzitim a v pripade potreby pred kazdym dal$im pouzitim na
pacientovi vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla oddielov "Cistenie/dezinfekcia" a "Sterilizacia". Prvé opatovné
spracovanie sa nevyzaduje v pripade sterilnych nastrojov. Zivotnost vyrobkov oznagenych ako opakovane pouzitelné
je uréena ich pouzivanim. PoSkodené, opotrebované alebo skorodované vyrobky zlikvidujte. Zvazte informacie v
Casti "Rizika a ucinky viacnasobného pouzivania pomdcok na jedno pouzitie".

Poskodeny obal je z vymeny vyluceny.

Je potrebné dodrziavat nasledujuce podmienky prepravy a skladovania:
 Skladovanie pri izbovej teplote a normalnej vihkosti vzduchu
* VVyrobky sa poc¢as skladovania nesmu vyberat z obalu
* Vyrobky sa musia skladovat pod zamkom a kla&om
* VVyrobky musia byt pristupné len opravnenym osobam
* VVyrobky by sa mali prepravovat pri teplote od -25 °C do 35 °C.
Vyrobky z plastov (PEEK, POM, PA) odpori¢ame skladovat chranené pred slne€nym Ziarenim.

5 Indikacie / zamyslané pouzitie
Implantaty ICX a tekuté implantaty ICX sa vkladaju do Ciastoéne bezzubej alebo bezzubej hornej a/alebo dolnej
Celuste a pouzivaju sa na upevnenie zubnych nahrad na rehabilitaciu zuvacich funkcii a estetiky hornej a/alebo
dolnej Celuste.
Implantaty ICX s priemerom = 3,45 mm su indikované v nasledujucich pociato€nych situaciach:
 Chybaijuci jeden zub
» Absencia niekolkych zubov v rade zubov
« Uplne bezzuba horna a/alebo dolna &elust
Implantaty ICX a tekuté implantaty ICX s priemerom 3,3 mm sa mdzu pouzivat len na tieto indikacie:
» Nahrada jedného zuba: Spi¢aky a rezaky v hornej a dolnej Celusti
« Ciasto&ne bezzubé &eluste: pre fixné nahrady podopreté implantatmi: Kombinacia s implantatmi s priemerom
4,1 mm a dlahovou nadstavbou
* Bezzubé Celuste: Musia byt navzajom spojené aspon Styri implantaty.
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Implantaty ICX-Mini su ur¢ené na stabilizaciu sliznicou podopretych zubnych nahrad v bezzubej hornej a/alebo
dolnej Celusti a pouzivaju sa na rehabilitaciu Zuvacich funkcii a estetiky. Implantat ICX-Mini by sa mal pouzivat len v
pripade nizSieho mechanického zatazenia. Pouzitie ICX-Mini 2,9 mm ako dodatoéného mostikového abutmentu
nemozno odporugit, nanajvy$ vo vynimoénych pripadoch ako dodatoéného abutmentu na nahradu pontu alebo
pendantu, a to len vtedy, ak je pocet Standardnych implantatov (s priemerom vaésim ako 3,75 mm) minimalne
dvakrat vyssi ako pocet implantatov ICX Mini.

Strojovo leStené implantaty ICX-Mini sa zavadzaju do bezzubej hornej a/alebo dolnej ¢eluste a vdaka svojmu
hladkému povrchu su vhodné na doc¢asnu, sliznicou podporovanu okamziti nahradu pocas fazy hojenia trvalych
implantatov.

Strojovo lesteny implantat ICX-Mini by sa mal pouzivat len v pripade nizSieho mechanického zatazenia. Pouzitie v
oblasti stoliCiek sa vo vSeobecnosti neodporuca. Pouzitie opracovanych implantatov ICX- Mini ako dodatoéného
mostikového abutmentu nemozno odporudit.

Trvalé implantaty sa musia zaviest ako prvé, aby sa zabezpedila ich optimalna poloha. Od trvalého implantatu by
mala byt zachovana minimalna vzdialenost 2 mm. Odporuc¢a sa umiestnit celkovo 4 aZ 6 opracovanych implantatov
ICX-Mini do hornej a/alebo dolnej Celuste.

Hned ako sa trvalé implantaty zahoja a proteticky obnovia, najneskér vSak po 6 mesiacoch, odporucame
odskrutkovat’ a vybrat opracované implantaty ICX-Mini. Priebeh hojenia do€asnych implantatov sa musi pravidelne
monitorovat, napr. rontgenologicky.

Vrtaky (vSetky typy) su ur€ené na pouZzitie v hornej a/alebo dolnej Celusti a pouzivaju sa poc€as chirurgického zakroku
na pripravu l6zka pre implantaty ICX.
Vitacky ICX-Premium su uréené na pouzitie v kombinacii s nasledujucimi implantatmi:
* ICX-Premium / ICX-Premium TL
* ICX-Mini / ICX-Mini stroj leSteny
Vita¢ky ICX-Active Master su k dispozicii len v kombinacii s ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX- Liquid
su k dispozicii implantaty.
Vrtacky ICX All in one su uréené na pouzitie v kombinacii s nasledujacimi implantatmi:
* ICX-Premium / ICX-Premium TL
» ICX-Active Master / ICX-Active Master TL / ICX- Liquid
* ICX-Mini / ICX-Mini stroj leSteny

Uzatvaracie skrutky ICX a hojivé krytky su uréené na pouzitie v hornej a/alebo dolnej Celusti a slizia na ochranu
dutiny implantatu po¢as fazy hojenia a na udrzanie alebo tvarovanie makkého tkaniva. Su uréené na:

» Chybaijuci jeden zub

» Absencia niekolkych zubov v rade zubov

+ Uplne bezzuba horna a/alebo dolna &elust

Hojivé Ciapocky z PEEK sa mbzu pouzivat na do€asnu esteticku rehabilitaciu bez oklizie a mbzu zostat v ustach
pacienta maximalne 180 dni. Je ddleZité zabezpedit, aby nedoslo k aproximalnemu alebo okluzadlnemu kontaktu so
susednymi zubami. Prispdsobitelné lieCebné uzavery PEEK mozno pred pouzitim prispdsobit profilu vzniku (C-004-
524706, C-004-524708, C-004-524710, C- 004-526006, C-004-526008, C-004-526010). Individualne a
prispOsobitelné lie¢ebné Ciapotky z PEEK mézu byt vybavené korunkou (C-004-524706, C-004-524708, C-004-
524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004- 526010, C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-
514740, C-004-034550).

Nastroje na prenos krutiaceho momentu ICX sa pouzivaju v (Ciastocne bezzubej) hornej a/alebo dolnej Celusti na
zavadzanie implantatov alebo na pripojenie komponentov k implantatom.

Pomocné nastroje ICX sa pouZzivaju v (Ciastoéne bezzubej) hornej a/alebo dolnej Eelusti na kontrolu alebo vedenie
pocas pripravy |6Zka implantatu.

Pravidlom je vzdy pouzit najvacsi mozny priemer implantatu.
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Okamzita, oneskorena okamzita alebo neskora implantécia je mozna v spojeni s mostikmi, teleskopickymi konickymi
korunkami,

Moznost pouzitia protéz a tyGovych konstrukcii.

Je mozné okamzité, skoré alebo neskoré zavedenie implantatov. Pri okamzitom zatazeni by mal byt implantat
umiestneny s kone¢nym kratiacim momentom najmenej 35 Ncm.

Obdobie hojenia mbze byt kryté aj transgingivalne s gingivotvornymi zlozkami.

Na rekonstrukcie jedného zuba vSeobecne odporu¢ame pouzivat ICX-Premium alebo ICX-Active Master.

6 Kontraindikacie

Pri vybere pacientov sa musia dodrziavat vSeobecné kontraindikacie pre zubné/chirurgické zakroky. Medzi ne patria
okrem iného:

* Znizena zrazanlivost krvi, ako napr: Terapia antikoagulanciami, vrodené alebo ziskané poruchy koagulacie.

» Systémové poruchy a metabolické ochorenia (napr. nekontrolovany diabetes mellitus) s vplyvom na
hojenie ran a regeneracia kosti

» Nadpriemerné zneuzivanie tabaku alebo alkoholu

» Imunosupresivne terapie, ako je chemoterapia a radioterapia

* Infekcie a zapaly v Ustnej dutine, ako je parodontitida, gingivitida a periimplantitida.
* Nelie€ené parafunkcie, ako je bruxizmus

» Nedostato¢na ustna hygiena a/alebo nedostato¢na pripravenost na Ustnu hygienu

» Nedostato¢na okluzia a/alebo artikulacia a prili§ mala interokluzalna vzdialenost

» Nedostato¢ny objem kosti a/alebo nedostato¢né pokrytie makkych tkaniv

* Alergia na jeden alebo viacero materidlov opisanych v kapitole "Material".

7 Klinicky prinos
Ocakavany klinicky prinos zahffha zlepSenie narusenej telesnej funkcie, t. j. obnovenie Zuvacej funkcie a estetiky po
strate zubu.

8 Neziaduce ucinky / komplikacie

Ako docasné vedlajSie uc€inky chirurgickych zakrokov sa mdzu vyskytnut’: lokalny opuch a bolest, opuch, hematomy,
docCasné obmedzenia z senzacie, docCasné

Obmedzenia funkcie Zzuvania.

Pri pouzivani endosealnych implantatov sa prileZitostne pozorovali tieto komplikacie: Intra- a pooperaéné krvacanie,

infekcie rany alebo peri-implantatu (napr. peri-implantatova mukozitida, peri-implantitida, osteomyelitida),

dehiscencia stehu, iatrogénna trauma, alergické reakcie alebo priznaky, parodontalne komplikacie v dosledku

nedostatocnej Sirky mukogingivalneho Uponu, strata implantatu (napr. v désledku nedostatocnej osteointegracie

alebo prili§ vysokych alebo nizkych zavadzacich sil, pozri €ast "Chirurgicky postup"), aspiracia alebo pozitie Casti

pouzitych v Ustach pacienta, zlomenina implantatu (pozri Cast' "Chirurgicky postup"). nizka inzertna sila, pozri ¢ast

"Chirurgicky postup"), aspiracia alebo prehltnutie ¢asti pouzitych v Ustach pacienta, zlomenina dolnej ¢eluste, kostny

deficit (napr. fenestracia alebo dehiscenény defekt), perforacia sinusovej membrany, poranenie susednych zubov,

ustup makkych tkaniv, sinusitida (napr. po augmentacii), trvalé poSkodenie nervov, a tym

pridruzené zmyslové poruchy, hyperplazia.

Pri extrémne nepriaznivych podmienkach zatazenia (pretazenie protézy napriklad v désledku extrémneho uhla

abutmentu, silnej resorpcie kosti) moéze abutment v extrémne zriedkavych pripadoch prasknut,

MézZe dojst’ k poskodeniu tela implantatu alebo spojovacej skrutky, ktora spaja abutment a implantét.

NedodrzZiavanie ustnej hygieny a starostlivosti o protézu méze viest k zapalu tkaniva v okoli implantatu. Zapal v okoli

implantatu méze iniciovat peri-implantitidu, ktora méze viest k zlyhaniu implantatu.

9 Aplikacia
9.1 Predoperacné planovanie a zubna technika
Vyrobca: medentis medical GmbH
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Diagnostika, predoperaéné planovanie:
V idealnom pripade si okamZita provizérna okamzita rekonstrukcia vyZzaduje presné planovanie v predoperacne;j
faze. Pri vSetkych ostatnych indikaciach sa odporuc¢a dvojfazova liecba.
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Praeoperativnha zubna technika:
Zubny technik by mal pripravit wax-up vratane estetického try-in, provizérnej dyhy alebo podobného materialu,
dlhodobého provizérneho materialu alebo podobného materialu, ako aj idealnu Sablénu na vitanie.

9.2 Cistenie/dezinfekcia

Podrobné pokyny na opatovné spracovanie su opisané v dokumente "Pokyny na opatovné spracovanie R1
(medentis medical)". Suhrnne su postupy opatovného spracovania opisané nizSie.

Metoda:

Ruc¢né alebo automatické Cistenie a dezinfekcia s naslednou sterilizaciou vihkym teplom. Mechanicky postup
opatovného spracovania v umyvacke-dezinfektore (WD) je vhodnejSi ako manualny postup. Opatovné spracovanie
kritickych zdravotnickych pomocok sa musi vzdy vykonavat mechanicky v umyvacke-dezinfektori.

Varovania:

Pouzitie nesterilnych komponentov mdze viest k infekciam tkaniva alebo infekénym ochoreniam. Zdravotnicke
pomdcky uréené na jednorazové pouZitie a uz dodané sterilné sa nesmu Cistit’ a resterilizovat'.

Bez vykonania nizSie popisaného predbezného Cistenia vyrobkov (pozri ¢ast "Priprava pred ruénym a mechanickym
Cistenim/dezinfekciou") nie je mozné zarudit potrebny vysledok Cistenia.

Obmedzenie opatovného spracovania:
Zivotnost vyrobkov oznagenych ako opakovane pouzitelné je uréena ich pouzivanim. Poskodené, opotrebované
alebo skorodované vyrobky zlikvidujte.

Postup po pouziti

Po pouziti na pacientovi vloZte nastroje priamo do nadoby s vodou. Voda by nemala byt teplejSia ako max. 40 °C.
Hrubé necistoty sa musia z pristrojov odstranit ihned po pouZiti (maximalne do 2 hodin).

Upozornenie: Nastroje z nehrdzavejiucej ocele sa nikdy nesmu umiestriovat’ do izotonického roztoku (ako je
fyziologicky roztok), pretoZe dlhodoby kontakt vedie k bodovej korézii a praskaniu pod napatim.

Preprava: Po pouZiti odneste vyrobky na miesto, kde sa maju Cistit. Zabrante vysuseniu kontaminacie. Preprava by
sa mala uskutoChovat v uzavretej nadobe/kontajneri, aby sa chranili vyrobky, Zivotné prostredie, ako aj pouzivatelia.

Priprava pred ruénym a automatickym €istenim/dezinfekciou Zariadenie: vodny kupel,

makka plastova kefa

Viacdielne pristroje sa musia rozobrat podfa prislusného navodu na pouzitie (napr. rac¢fia, pozri
https://ifu.medentis.de/).

Priprava: Na tento ucel pouzivajte len makku kefku a na predbezné odistenie vyrobkov vodu z vodovodu. Vyrobky
oplachnite pod tecucou studenou vodou (< 25 °C) (priblizne 1 minata). VSetky vonkajSie a vnutorné povrchy Cistite
plastovou kefou priblizne 2 minuty. Min. patkrat (5x) vyplachnite vSetky dutiny deionizovanou vodou pomocou
jednorazovej striekacky (minimalny objem 20 ml) (priblizne 1 minuta).

Upozornenie: ZvySky tkaniv alebo krvi sa nesmu nechat zaschnut. Nikdy nepouZivajte kovové kefy alebo ocelovu
vinu

na ruéné odstrariovanie necistot.

Vyrobca: medentis medical GmbH
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Ruéné Cistenie a dezinfekcia

Vybavenie: Ultrazvukovy kupel, plastova kefka, injek&na strieckacka, takmer pH neutralny, enzymaticky Cistiaci
prostriedok (napr.

0,8 % Cidezyme (hodnota pH: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) alebo 1,5 % Medizym, (hodnota
pH: 8,2, Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), dezinfek&ny prostriedok s u&innou latkou ortoftalaldehyd (napr.
Cidex OPA, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), handri¢ka bez chipkov.

Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie od vyrobcu Cistiaceho prostriedku a dezinfekéného prostriedku, ako aj od
vyrobcu ultrazvukového kupelal!

Cistenie: Vyrobky umiestnite na min. 5 minut pri frekvencii 25-50 kHz a teplote niz$ej ako 45 °C do ultrazvukového
kupela, ktory bol zmieSany s (takmer) pH neutralnym enzymatickym Cistiacim prostriedkom. Mala by sa pouzivat
deionizovana voda (DI voda). Ak maju vyrobky otvor/dutinu, uistite sa, Ze Cistiaci roztok mézZe po oSetreni odtekat.
VSetky vyrobky by mali byt pokryté Cistiacim roztokom. Teplota Cistiaceho roztoku nesmie presiahnut 45 °C. Potom
3x vyplachnite te€ucou deionizovanou vodou (dutiny 3x vyplachnite 20 ml deionizovanej vody pomocou injekénej
striekacky). Pre kazdy vyrobok by sa mal pouzit’ Cerstvy, nepouzity Cistiaci roztok. Predchadzajuce kroky by sa mali
opakovat, kym nezostane viditelné znecistenie. Potom kaZdy vyrobok (pripadne aj dutinu) dékladne oplachnite
deionizovanou vodou (priblizne 1 min.). Dezinfekcia: Vyrobky sa dezinfikuju v dezinfekénom prostriedku s U€innou
latkou ortoftalaldehyd po¢as 12 minut (na zaciatku a na konci dezinfekcie sa dutiny a limen 3-krat vyplachnu 20 ml
dezinfekéného prostriedku (injek&nd striekacka)). Potom opéat’ patkrat vyplachnite pod teclcou deionizovanou vodou
(deionizovanou vodou) Pomocou injekénej striekacky patkrat vyplachnite dutiny 20 ml deionizovanej vody
(deionizovanou vodou). Pre kazdy vyrobok by sa mal pouzit Cerstvy, nepouzity dezinfekény roztok.

Susenie: Vyrobky sa potom Uplne vysusia makkou handrikou, ktora nepusta viakna. Dal$i krok: Preskimanie,
kontrola a testy

Automatické Cistenie a dezinfekcia
Zariadenie: Cistiace a dezinfekéné zariadenie (WD), takmer pH neutralny, enzymaticky Gistiaci prostriedok (napr.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Je potrebné dodrziavat’ navod na pouZitie vyrobcu &istiaceho prostriedku a vyrobcu WD!
Na &istenie by sa mali pouzivat vhodné umyvacie a dezinfekéné prostriedky (WD), ktoré spifiaju poziadavky normy
EN ISO 15883 a maju oznacenie CE. Praci program by mal byt overeny (hodnota A0 > 3000, aspofi 5 min. pri 90
°C). Umyvacka-dezinfekcia by sa mala pravidelne udrziavat’ a kontrolovat. VZdy by sa mala pouzivat deionizovana
voda (DI voda).
Parametre:

* Predtym sa 5 minut oplachujte studenou vodou

* Umyvaijte 10 minut teplou vodou s teplotou 40-45 °C a neutralnym pH pracim prostriedkom.

* Oplachnite studenou vodou na 5 minut.

* 5 minut tepelnej dezinfekcie vodou pri teplote min. 93 °C
Dezinfekcia by sa mala vykonavat pri teplote maximalne 95 °C poc¢as 10 minut.
Susenie: Odporu¢ame susit 10 minut pri teplote 80 - 90 °C. Uistite sa, ze su vSetky pristroje po automatickom
suseni vo WD Uplne suché. TaZko pristupné dutiny mozno vysusit stlatenym vzduchom bez zvyskov.
Po vycisteni skontrolujte vyrobky, najma dutiny a slepé otvory. Ak je este stale viditelné znecistenie, proces Cistenia
zopakuijte.

9.3 Sterilizacia

Dodavané nesterilné polozky su vhodné na sterilizaciu parou. Pévodny obal vSak nie je vhodny na sterilizaciu parou.
Preto sa vyrobky uréené na sterilizaciu musia pred sterilizaciou zabalit do sterilizaéného obalu podla normy EN 868
alebo ISO 11607, napr. do priehladného vrecka podla normy EN 868-5. Vrecko musi byt dostatocne velké na to, aby
sa dor zmestil vyrobok, ktory sa ma sterilizovat. Tesnenie nesmie byt pod napatim. Pri pouzivani priehladnych
obalov zabezpecte, aby bol proces uzatvarania overeny (pozri informacie od vyrobcu).
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Vlozte zapeCatené vyrobky pripravené na pouZitie do sterilizatora. Pouzivané parné sterilizatory musia mat’ oznacéenie
CE a musia spifat’ poziadavky normy EN 13060 alebo EN 285. MéZu sa pouzivat len validované postupy $pecifické
pre zariadenie alebo vyrobok podla normy ISO 17665. Je potrebné dodrziavat navod na pouzitie sterilizatora a
zariadenie pravidelne udrzZiavat a kontrolovat.
Odporucame sterilizaciu metédou frakcionovaného vakua s nasledujucimi parametrami:

* Teplota: 134 °C

* Tlak: 3 fazy predbezného vakua s tlakom min. 60 milibarov, po¢as doby udrziavania 3 bary

» Doba drZania: najmenej 5 minat

« Cas susenia: min. 20 minut
Po sterilizacii je potrebné skontrolovat, ¢i sterilny obal nie je poSkodeny, a skontrolovat indikatory sterilizacie.
Upozornenie: Pocas sterilizacie by sa nemala prekrocit teplota 137 °C.

Kym sa sterilizovany vyrobok nepouZije, treba dbat’ na jeho vhodné skladovanie. Vyrobky by sa mali skladovat’ na
suchom mieste pri izbovej teplote. Maximalny ¢as skladovania zavisi od typu obalu a podmienok skladovania a je na
zodpovednosti pouzivatela. Vyrobok odporic¢ame pouzit ihned po sterilizacii. Informacie o podmienkach skladovania
a datume exspiracie najdete v navode vyrobcu sterilizagného kontajnera alebo na sterilizanom obale. Upozornenie:
Viyrobky sa nesmu dalej pouZivat, ak je obal poskodeny alebo bol otvoreny.

9.4 Testovanie a kontrola

Vizualne skontrolujte vSetky pristroje, ¢i nie su poskodené a opotrebované. Zabezpecte Citatelnost znacenia.

Je potrebné skontrolovat funk&nost blokovacich mechanizmov (zapadiek atd.). Udrzujte

a mazat racfiu podla popisu (https://ifu.medentis.de/).

Skontrolujte, &i dIhé Stihle nastroje (najma rotacné) nie su skreslené.

Ak su pristroje sucastou vacsej zostavy, skontrolujte zostavu so zodpovedajucimi komponentmi Poskodené alebo
skorodované pristroje zlikviduijte.

9.5 Informacie o farbach a oznaceniach na vrtakoch
Na pripravu 16zka implantatu s rdznym priemerom sa pouzivaju pristroje ICX-Premium, ICX-Active Master a
Vitacky ICX-All in one su vybavené farebnym znacenim:

@29mm @33mm D345mm & 3,75mm @ 4,1 mm D 4,8mm

Laserové znacenie/drazky na vitatkach ICX-Premium, ICX-Active Master a ICX-All in one vychadzaju z menovitych
rozmerov diZzok implantatov, ako je uvedené niz$ie ako priklad:

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


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

08.09.2022 | Rev 28

15 mm

12.5mm

1 mm
2 mm
E.5 mm
4.8 mim

Cmim

Pozor: laserové znacky na vrtakoch ICX v8ak neslizia na uréenie presnej hibky vitania!
Na ur€enie presnej hibky 16zka implantatu by sa mal pouzit hibkomer s legalnymi metrickymi jednotkami SI.

Okrem toho pocet krdzkov na paralelnych vrtakoch poskytuje informacie o kvalite kosti:
« Jeden prsten: velmi makka kost
* Dva kruzky: makka az stredne tvrda kost
* Tri krazky: tvrda kost

Stopkové vrtaky, zavitniky a vrtaky ICX-All in one pre jednu diZzku implantatu su tiez oznadené farebnym krizkom.
Farebny krazok sa vztahuje na priemer implantatu, nie na kvalitu kosti.

9.6 Chirurgicky postup
Priprava 16Zka implantatu a umiestnenie implantatu

Vftanie do kosti by sa malo vykonavat za staleho intenzivneho chladenia s odporu¢anymi otackami 400 ot/min (v
pripade vitaCiek ICX-Premium, ICX-Active Master Drill a ICX-All in one Dirill, v pripade vitaCiek so zavitom 25 ot/min)
a lahkym, variabilnym tlakom. Hibka vftania stopkového vrtaka by mala byt 1 az 6 mm a mala by sa prispdsobit
hrabke kortikalis. Skontrolujte hibku vftania pomocou hibkovej sondy.

Upozornenie: Vrtaky su az o 0,4 mm dlhsie ako vloZeny implantat. Je potrebné zabezpegit, aby tato dodatoéna dizka
bola pripustna pri praci v oblasti dolezitych anatomickych Struktur.

Standardna implantécia:

ICX-Premium, ICX-Premium TL, ICX-Mini (strojovo lesteny), ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a
ICX-Active Liquid

Odporuc¢ame nasledujuce postupnosti vitania podla priemeru implantatu, typu implantatu a

Kvalita kosti:
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o D4 D2/D3 D1
: 2 Mini Mini Mini
'tr:zl::;' Pr émium/(TL) ?rlit)i:my majster Pr émium/(TL) ?rlit)i:my majster Pr émium/(TL) ?rl:-t)i:mv majster
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
29 C-014-006290 ) C-014-006290 ) C-014-007290 )
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-003330 J ACM-014-003330 C-014-006330 j ACM-014-006330 C-014-006330 | ACM-014-006330
>3 C-014-005330 J ACM-014-005330 C-014-005330 J ACM-014-005330 C-014-007330 | ACM-014-007330
C-014-005330 | ACM-014-005330
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 C-014-006290 C-014-007290
345 C-014-003345 ) C-014-006345 ) C-014-007345 )
C-014-005345 C-014-005345 C-014-005345
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 j ACM-014-003290 C-014-006290 j ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
3.75 C-014-003375 | ACM-014-003375 C-014-006375 | ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
C-014-005375 J ACM-014-005375 C-014-005375 J ACM-014-005375 C-014-005375 | ACM-014-005375
ACM-014-004375* ACM-014-004375* ACM-014-004375
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
C-014-003375 J ACM-014-003375 C-014-006375 J ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
4'1 C-014-003410 J ACM-014-003410 C-014-063410 | ACM-014-063410 C-014-007410 | ACM-014-007410
C-014-005410 J ACM-014-005410 C-014-005410 jJ ACM-014-005410 C-014-005410 | ACM-014-005410
ACM-014-004410* ACM-014-004410* ACM-014-004410
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
C-014-003375 J ACM-014-003375 C-014-006375 J ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
8 C-014-003480 | ACM-014-003480 C-014-006480 | ACM-014-006480 C-014-007480 | ACM-014-007480
C-014-005480 J ACM-014-005480 C-014-005480 j ACM-014-005480 C-014-005480 | ACM-014-005480
ACM-014-004480* ACM-014-004480* ACM-014-004480

' a variant Liquid
* Volitelné pouzitie
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Okamzité umiestnenie implantatu: ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid

Podla kvality kosti a priemeru implantatu odpori¢ame nasledovné poradie vitania:

Implantat @
(mm)

Kvalita kosti

D4

D2/D3

D1

3.75

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-004375*

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-

003410
ACM-014-004375*

4.1

ACM-014-003290
ACM-014-003410
ACM-014-004410*

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-

007375
ACM-014-004410*

4.8

ACM-014-003290
ACM-014-003480
ACM-014-004480*

ACM-014-003290
ACM-014-003480
ACM-014-

006480
ACM-014-004480*

* Volitelné poutzitie

Standardna implantacia pomocou vitadiek ICX all-in-one:

08.09.2022 | Rev 28

ICX-Premium, ICX-Premium TL, ICX-Mini (strojovo lesteny), ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a

ICX-Active Liquid
Implantat Kvalita Dizka implantatu
9 kosti —(mm)
{muy) 49 6.5 8 10 12,5 15
gg AI0-014-200000 | AIO-014-200000 |AIO-014-200000
2.9 D1 pg AlO-014-290080 |AI0-014-290100 |AI0-014-290125
Al0-014-007290 | Al0-014-007290 |AIO-014-007290
D2
o3 AI0-014-200000 | AIO-014-200000 |AIO-014-200000
33 o1 D4 AIO-014-330080 |AIO-014-330100 |AlO-014-330125
AI0-014-007330 |AlO-014-007330 |[AIO-014-007330
AI0-014-004330* | AIO-014-004330* |AI0-014-004330*
D2
o3 AI0-014-200000 |AlO-014-200000 |AIO-014-200000 |AI0-014-200000
3.45 D1 py AlO-014-345065 |Al0-014-345080 |AIO-014-345100 |AIO-014-345125
AI0-014-007345 | AlI0-014-007345 | AlO-014-007345 |AI0-014-007345
D2 AI0-014-200000 |AIO-014-200000 |AIO-014-200000 |AI10-014-200000
D3 AI0-014-330080 |AIO-014-330100 |[AI0-014-330125 |AI0-014-330125
D4
3.75 D1 AlO-014-375080 |AIO-014-375100 |AlO-014-375125 |AIO-014-375150
AI0-014-007375 |AlO-014-007375 |AlO-014-007375 |AI0-014-007375
AI0-014-004375* |AlO-014-004375* |AlO-014-004375* |AI0-014-004375*
D2 AIO-014-200000 |AIO-014-200000 |AIO-014-200000 |AI10-014-200000
D3 AI0-014-330080 |AIO-014-330100 |[AIO-014-330125 |AI0-014-330125
4.1 p1| P4 AIO-014-410080 |AIO-014-410100 |AIO-014-410125 |AI0-014-410150
Al0-014-007410 |AI0-014-007410 |AIO-014-007410 |AIO-014-007410
Al0-014-004410* |AI0-014-004410* |AI0-014-004410* |AI0-014-004410*
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b2 |A10-014-200000 |AI0-014-200000 [AI0-014-200000 |AI0-014-200000 |AIO-014-200000 | AI0-014-200000
D3 |AI0-014-480049 |AIO-014-330065 [AI0-014-330080 |AI0-014-330100 |[AIO-014-330125 |AI0-014-330125
D4

AlO-014-480065

AlO-014-480080

AlO-014-480100

AlO-014-480125

AlO-014-480150

AlO-014-007480

AlO-014-007480

AlO-014-007480

AlO-014-007480

AlO-014-007480

AlO-014-007480

AlO-014-004480* | AlO-014-004480* |AlO-014-004480* |AlO-014-004480* [AlO-014-004480*

* Volitelné pouZzitie

Po dokonceni vitania sa otvori obal (blister) implantatu.
Pri v8etkych implantatoch ICX, okrem implantatov ICX-Liquid, sa injek&na liekovka otvara odskrutkovanim uzaveru.
Variant profesionalneho otvarania injekénych liekoviek ICX-Liquid je opisany niZSie:

* Vnutornou stranou palca zatlacte na uzaver tesnenia a poruste tesnenie.

+ Uplne otvorte tesniace vie&ko a stiahnite ho v priamom axialnom smere dozadu a potom smerom nadol.

* Hlinikovy krdZok odpojte pod miernym tlakom (vopred uréeny bod zlomu na zadnej strane).

* Odstranite sivu zastréku

Pozor: Otvorenie tesniaceho uzaveru ICX-Liquid je mechanicky proces. Preto vzdy po otvoreni skontrolujte
neporusenost svojich osobnych ochrannych prostriedkov (rukavic).

Teraz sa implantat vyberie z obalu so zavadzacim nastrojom (hriadel ISO) vloZenym do protihrotového nasadca
alebo nasadca alebo so zavadzacim nastrojom. Implantat sa potom zavedie do kostnej dutiny (protibezna rukovat: 25
otacok za minutu).

Upozornenie: Je mozné aktivne nastavit zarovnanie implantatov ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-
Active Liquid. Po¢as zavadzania vSak tieto implantaty mézu 1) prenikndt hibSie do kosti, ako sa pévodne zamyslalo
pri priprave 16zka implantatu, alebo 2) byt nedmyselne vychylené z pévodnej, idealne umiestnenej osteotomie. Preto
odporu&ame pouzivat’ skrutkovacie zavadzacie nastroje, najma pre implantaty ICX- Active Master, ICX-Active Master
TL a ICX-Active Liquid. Okrem toho sa implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid daju
zaviest rychlejSie ako ostatné implantaty ICX, pretoze vdaka dvojitému zavitu je na dosiahnutie pozadovaného
umiestnenia potrebnych menej otaCok.

Pozor: Upeviiovacia skrutka skrutkovatelnych zavadzacich nastrojov je uréena len na priskrutkovanie zavadzacieho
nastroja k implantatu a méze sa utiahnut' len rukou! Na tento ucel viozte Sesthranny nastroj na zavadzanie do
implantatu a otocte fixacnou skrutkou v smere hodinovych ruci¢iek. Akonahle sa zavadzaci nastroj zane otacat,
skrutka je Uplne fixovana k implantatu a implantat sa da z puzdra vybrat bez toho, aby ste sa ho dotkii.

Na zavadzanie prislusnych implantatov pouzivajte uvedené zavadzacie nastroje:

Vyrobca: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
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Implantaty Vkladacie nastroje
C-015-100001
Pre priemery 3,45 /3,75 /4,1 /4,8 mm: C-015-100002
e |CX Premium, ICX Premium TL C-015-100004
¢ |CX Active Master, ICX Active Master TL C-015-100021
¢ |CX-Active Liquid C-015-
100040

C-015-100035

Pre priemery 3,75/4,1/4,8 mm:
e |CX Premium

¢ |CX Active Master

¢ |CX-Active Liquid

Skrutkovatelné
: C-015-100000
C-015-110000

N-015-100001
N-015-100002
N-015-100004
N-015-100040
N-015-100035

Pre priemer 3,3 mm:

® |[CX Premium, ICX Premium TL

* |CX Active Master, ICX Active Master TL
e |CX-Active Liquid

Pre priemer 3,3 mm:
e [CX Premium Skrutkovatelné
e |CX Active Master : N-015-110000
¢ |CX-Active Liquid

Pre priemer 2,9 mm:

e |ICX-Mini, leSteny stroj ICX-Mini
Upozornenie: Hodnota krutiaceho momentu 15 Ncm by nemala byt podhodnotena, ani by nemala byt prekrocena
hodnota 55 Ncm (alebo 40 Ncm pre implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid v
interforaminalnej oblasti), ¢o s najvac¢Sou pravdepodobnostou povedie k predCasnej strate implantatu. V obidvoch
pripadoch by sa mala implantacia prerusit, pokracovat v inej oblasti alebo by sa mal vykonat pokus o nasledné
dosiahnutie hodnét pomocou vhodnych chirurgickych opatreni a implantat by sa mal potom znovu zaviest.

C-015-100006

Poznamka Zavadzanie: Pre idealne zarovnanie uhlovych abutmentov by mala byt jedna z vnutornych
Sestuholnikovych rovinnych pléch v implantate umiestnena v bukalnej/facialnej polohe. Spravne zarovnanie ulah&uju
Sestuholnikové plochy na vkladacom nastroji.

Po dokonc&eni implantacie sa nasadia rézne abutmenty. Tu sa musi dodrzat paralelny smer vkladania opornych bodov;
v pripade potreby sa musi jeden alebo druhy oporny bod opracovat samostatne. Subgingivalne, dvojfazové hojenie
Uzatvaraciu skrutku zasunte ruénym skrutkovacom silou 5-10 Ncm (ruéne). Okraje rany pevne uzavrite
atraumatickym Sijacim materialom. Stehy nezvazujte prili§ pevne. Musia byt umiestnené tak, aby okraje rany lezali
bez napatia nad uzatvaracou skrutkou.

Transgingivalne, 1-fazové hojenie

Namiesto uzatvaracej skrutky sa vlozi hojiva Ciapocka s prislusnou vySkou makkého tkaniva. Hojivy uzaver sa musi
prispbsobit’ priemeru implantatu a naskrutkuje sa ruéne. Uistite sa, Ze lieCebny uzaver presne sedi. Sliznica musi
tesne priliehat k hojivej CiapoCke. Po vlozeni implantatu sa chirurgicka oblast odborne uzavrie pomocou
individualnych Sijacich technik.

Odstranenie strojovo leStenych implantatov ICX-Mini

Hned ako sa trvalé implantaty zahoja a proteticky obnovia, najneskér v8ak po 6 mesiacoch, odporu¢ame strojovo
leStené implantaty ICX-Mini odskrutkovat a vybrat. Strojovo leStené implantaty ICX-Mini sa odskrutkuju proti smeru
hodinovych ruciciek pomocou nastroja na zavadzanie (C-015-100006) a pevnej momentovej racne.

Vyrobca: medentis medical GmbH
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9.7 Proteticka aplikacia

Po uspesnom zahojeni sa implantat odkryje a zhotovi sa odtlacok.
Pri dvojfazovom hojeni vlozte hojivy uzaver takto:

1. Vystavenie implantatu

2. Odstrarite skrutkovu zatku

3. Vydistite vnutro implantatu

4. Titanovy lie€ivy uzaver naskrutkujte ruéne s 5 - 10 Ncm.

Pre hojivé uzavery z PEEK sa odporuca krutiaci moment 15 Ncm. Hojivy kryt musi zodpovedat' priemeru implantatu
a hrubke makkého tkaniva pacienta. Uistite sa, ze lieCebny uzaver presne sedi. Sliznica musi byt tesne priliehajuca
k hojivej Ciapocke.
Po odobrati odtlacku zubny technik zhotovi model a vyrobi zubnu nahradu. Pred . zubna technika
pracasu vyrobené . implantaty S . opory prostrednictvom stranky .
upevneny spojovacou skrutkou. Chceli by sme upozornit najma na to, ze na nase vyrobky
poskytujeme zaruku len vtedy, ak su vSetky pouZité vyrobky originalnymi vyrobkami systému implantatov medentis.
Prispbésobitefné hojivé uzavery PEEK mozno pred pouzitim prispésobit’ profilu vzniku. Stranka
extraoralne nastavenie je mozné vykonat pomocou krizovej zubovej frézy.
Individualne a prispdsobitelné lieCebné Ciapocky z PEEK mozno vybavit korunkou. Do¢asnu korunku alebo mostik
mozno pripevnit k hojivej Ciapocke vhodnym kompozitnym materialom.

10 Informacie o predchadzani rizikam

Stranka Nebezpelenstvonedostatocny  primarna stabilita z implantat v désledku o
kvalitativne nedostatoc“:ny

napravit opravou nedostato€ného zasobenia kostou.

Po zlomenine implantatu v désledku nespravneho, opakovaného zaskrutkovania a vysunutia implantatu

Implantét sa da odstranit extrakénymi klieStami odskrutkovanim.

Riziko nadmerne vysokych inzertnych sil a naslednej resorpcie kosti a uvolnenia implantatu mozno znizit pripravou

miesta implantatu s va¢sim priemerom vrtaka.

vypnut.

Mala by sa dodrziavat staticka poziadavka, t. j. musi byt umiestneny dostatocny pocet implantatov, na

v ktorom su sily rovnomerne rozlozené. Uvolnenie implantatu nemusi nevyhnutne viest k jeho strate; ak nie je

Rjrltomna bolest, uvolneny implantat by sa mal ponechat na mieste.
ebezpecenstvu previnutia ochrany proti otacaniu v désledku nespravnej manipulacie mozno predist spravnym

Nastroj musi byt riadne zapusteny do Sesthranu. Nastroj musi byt riadne zapusteny do Sesthranu.

Po nadmernej rotacii antirotacného zariadenia poc¢as explantacie sa ma implantat skombinovat' s inymi dostupnymi
nastroje by sa mali explantovat. Pred pouzitim by sa malo skontrolovat’ spravne nasadenie zavadzacieho nastroja.

Riziko prehriatia kosti vo faze pripravy miesta implantatu mozno minimalizovat dostato€nym chladenim a znizenym
tlakom. Dostato¢né chladenie vrtaka fyziologickym roztokom v pripravnej faze sa automaticky dosahuje komercne
dostupnymi chirurgickymi strojmi.

prevzateé.

Riziko zameny implantatov, abutmentov a prislusného prislusenstva mozno znizit

Vyhnite sa dodrzZiavaniu pokynov na etikete.

Riziko vrastania kosti do vnutorného zavitu hlavice implantatu, ktoré brani uplnému usadeniu trvalého abutmentu,
mozno minimalizovat’ pri dvojfdzovom zakroku tym, Ze sa po

aby ste sa uistili, ze je skrutkovacia zatka Uplne utiahnuta.

V pripade, Zze sa fixaCna skrutka skrutkovacieho zavadzacieho nastroja po zavedeni do implantatu zasekne v
désledku nadmerného kratiaceho momentu, fixana skrutka sa mdze uvolnit pomocou protikusu C-015-100009
alebo jedného z dostupnych Sesthrannych nastrojov ICX (SW 1,4 mm) a vybrat z implantatu.

vyriesit'.

Pri otvarani tesniaceho uzaveru ICX-Liquid dbajte na to, aby ste ho tahali rovno a v axialnom smere dozadu a potom
smerom nadol. Nespravne tahanie alebo kratenie tesniaceho uzaveru méze viest k

viest' k zlyhaniu postupu otvarania.
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Riziko pripravy prili§ dihej alebo prili§ kratkej dutiny pre implantat mozno minimalizovat orientaciou podfa hibkovych
znadiek paralelnych vrtakov ICX. Na uréenie presnej hibky 16Zka implantatu by sa mal pouzit hibkomer s legalnymi
metrickymi jednotkami SI.

11 Rizika a ucinky viacnasobného pouzivania jednorazovych vyrobkov

Vrtak: Na viacnasobné pouZzitie vrtakov, t. j. viacnasobnu pripravu na pouZitie na viacerych pacientoch,

sa mbzu otupit. V désledku toho existuje riziko, Ze kost mdze v dbsledku prehriatia nekrotizovat, a tym narusit
osteointegraciu implantatov.

VSetky vyrobky oznacené na jednorazové pouzitie sa mdzu stat nepresnymi, ak sa pouZziju viac ako raz. Okrem toho
neboli testované ucinky opakovanych istiacich a sterilizaénych procesov na odolnost materialu, t . j. vlastnosti
materidlu sa mézu v dosledku toho zmenit. Pri opakovanom pouZiti vyrobkov uréenych na jedno pouzitie hrozi riziko
zapalu a infekcie.

12 Poznamky o kompatibilite MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou)

Implantaty ICX mozZno povaZovat za "podmieneéne schopné MRI". Pacienta s implantatmi ICX mozno bezpecne
skenovat v systéme MR poc€as 15 minut za tychto podmienok:

« Statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla

* Maximalny priestorovy gradient 12 800 G/cm (128 T/m)

» Maximalny sucin sily 211 000 000 G*cm (211 T2/m)

* Teoreticky odhadnuta maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) pre celé telo (WBA) 2 W/kg (normalny
prevadzkovy rezim).

Za vySSie definovanych podmienok snimania s telesnou cievkou sa o€akava, Ze implantat bude mat maximalny
narast teploty mensi ako

* 6,8 °C (2 W/kg) s narastom teploty pozadia priblizne o 1,4 °C (2 W/kg) pri 1,5 Tesla a

* 4,4 °C (2 W/kg) s narastom teploty pozadia priblizne o0 0,6 °C (2 W/kg) pri 3 Tesla pocas 15-
minutového skenovania.
VSeobecna poznamka FDA: Ak su rozmery implantatov mensie ako 2 cm a su od seba vzdialené aspori 3 cm,
zvySenie teploty pri 3 Tesla MRI je maximalne 2 °C.

Pri neklinickych testoch sa artefakt obrazu spésobeny zariadenim pri zobrazovani pomocou sekvencie impulzov s
gradientnym echom, telesnej cievky a 3 Tesla MR systému rozprestiera priblizne 20,0 mm od implantatu. Odporuca
sa, aby pacienti, ktori podstupuju vySetrenie magnetickou rezonanciou, boli dékladne monitorovani z hfadiska
vnimania teploty a/alebo pocitov bolesti.

Z bezpec&nostnych dévodov by sa pred MR vySetrenim mala vybrat' alebo odskrutkovat akakolvek snimatelna
proteticka nahrada.

Uvedené Udaje vychadzaju z neklinickych testov s implantatmi ICX-Zygoma s dizkou 50 mm a priemerom 4,8 mm a
abutmentom ICX-Multi.

13 Poznamka k hlaseniu zavaznych incidentov

Pacienti/uzivatelia/tretie strany s bydliskom v ¢lenskom State Eurdpskej unie by mali nahlasit’ akykolvek zavazny
incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zdravotnickym vyrobkom medentis.

spolo¢nosti medentis medical GmbH a prislusnému organu.
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14 Opatrenia v pripade poruchy
V pripade poruchy vyrobku alebo zmien vo vykone, ktoré mézu mat’ vplyv na bezpeé&nost, vyplrite formular staznosti
a spatnej vazby (pozri oblast’ na stiahnutie na www.medentis.de) a zaslite ho spolo&nosti medentis medical GmbH.

15 Likvidacia

Likvidacia vyrobkov sa musi vykonavat v sulade s medzinarodnymi a vnutro$tatnymi predpismi s prihliadnutim na
kdd odpadu a klasifikaciu nebezpecnosti.

16 Ostatné

V&etky prava vyhradené. Ziadna &ast tohto navodu na pouzitie sa nesmie reprodukovat ako celok alebo po &astiach
v akejkolvek forme (fotokdpiou, mikrofiimom alebo inym spdsobom) alebo spracovavat, rozmnozovat alebo Sirit
pomocou elektronickych systémov bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo¢nosti medentis medical GmbH.
MéZe sa zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu vyrobku najdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomédcok
(EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hned, ako bude k dispozicii.

ICX® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti medentis medical GmbH. Méze sa zmenit bez
predchadzajuceho upozornenia.

17 Pouzité symboly a ich vyznam

C€0197 Oznagenie CE s identifikagnym &islom notifikovaného organu

ad Vyrobca

] Datum vyroby
Cislo €lanku
Gislo davky

Aﬁ Nie je sterilny

Sterilizované ozarovanim

@ Neresterilizujte

@ Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a dodrzZiavajte elektronické pokyny na pouZitie.

® Nepouzivajte opatovne
g Datum minimalnej trvanlivosti

E]E Postupujte podla elektronického navodu na pouzitie
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Chranite pred priamym slne¢nym svetlom
Skladujte v suchu
Dovozca

Zastupca EU

Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vnutornym ochrannym obalom

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Zdravotnicke zariadenie

Jedine€ny identifikator zdravotnickej pomocky

Podmienecne vhodné pre MR

08.09.2022 | Rev 28

M: material (Ti4: titan triedy 4B, GTi4: titan triedy 4B s vy$Sou pevnostou) D:

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
(ST): skladovanie (Standardné skladovanie na vzduchu, NaCl:

(PI): Sucastou sucasti (krycia skrutka je sucastou iba pri jednotlivych

M: material (Ti4: titan triedy 4B, GTi4: titan triedy 4B s vyS§Sou pevnostou) D:

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

(PI): Sucastou dodavky su diely (skrutkovacia zatka, len pre jednotlivé

L M Implantat ICX

D TS L: Dizka v mm

S IC

ST (P1) Priemer v mm
TS: Tvar zavitu (P: Premium, AM: Active Master) S:
Povrch (SP: Sputtered, S: Standard)
kvapalina)

. " implantatoch, Ti5: titan triedy 5)

- TS Imp!antét ICX-TL

c IC L: DIzka v mm

1 (P}
Priemer v mm
TS: Tvar zavitu (P: Premium, AM: Active Master) S:
Povrch (SP: Sputtered, S: Standard)
ST: skladovanie (Standardné skladovanie na vzduchu, NaCl:
kvapalina)

L " \ h

o implantaty)

5 Ic Implantat ICX Mini

FI L: Dizka v mm

Ce0197

M: material (Ti4: titan triedy 4B, GTi4: titan triedy 4B s vyS§Sou pevnostou) D:
Priemer v mm

S: povrch (S: Standardny, P: leSteny)

IC: pripojenie implantatu (MI: mini)

Pl: Vratane dielov (t-bona gulova hlava Mini, Ti5: titan triedy 5)

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


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

= 08.09.2022 | Rev 28
>
ca

] Skrutkovacia zatka

o] GH M: material (Ti5: titan triedy 5)

Ic D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

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

I ICX Lie€ebny uzaver konicky
a] GH M: material (Ti5: titan triedy 5)
Ic D: Priemer v mm
GH: vyska dasien v mm

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: SlimBoy)

B Vel'kost’ flase ICX Healing Cap

8] GH M: material (Ti5: titan triedy 5)

I D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
L A Hojivy uzaver ICX s moznost'ou prispésobenia

D L: Dizka v mm

Pl Ic M: material (PEEK: polyéterketén) D:

Priemer v mm

Pl: Sucastou dodavky su diely (skrutka, Ti5: titan triedy 5)
IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

P ICX Healing Cap individualne
ﬂ GH M: material (PEEK: polyéterketén) D:

Pl Ic Priemer

AR GH: vySka dasien
Pl: Sucastou dodavky su diely (skrutka, Ti5: titan triedy 5)
IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
AR: ochrana proti rotacii (AR: ochrana proti rotacii, NAR: bez ochrany

M proti rotacii)
' Liecebna Ciapka ICX-TL
Pl Ic M: material (PEEK: polyéterketén) D:

G Priemer v mm

a

Pl: Sucastou dodavky su diely (skrutka, Ti5: titan triedy 5)

M IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
"o &H | Liecebna ciapka CerlCX
IC M: material (Ti5: titan triedy 5)
D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

raA IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
GH Suprava kostnych krazkov ICX
IC M: material (Ti5: titan triedy 5)
GH: vyska dasien v mm
Y IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
/f (T Spojovacia skrutka pre pacientov
Ic M: material (Ti5: titan triedy 5)
] (T): Typ (len pre Standardné protézy; A: strieborna, B: Cervena)
IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
A P: protéza (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)
L Spojovacia skrutka laboratéria
C M: material (Ti5: titan triedy 5)
C: Pripojenie (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: Index SQ/STD/Wide,

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

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


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

u
= 08.09.2022 | Rev 28
medentis |
medical
" Impresny uzaver ICX
' M: material (POM: polyoxymetylén, PPSU: polyfenylsulfén, GTR: Grilamid TR90) IC:
pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)
i/ — F: Tvar (R: okrahly, S: tzky)
L M Modelovy analég
L: Dizka v mm
C M: material (Ti4: titan triedy 4B, Ti5: titan triedy 5, BR: mosadz)
AT C: Pripojenie (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MU: Multi, MA: Maximus, TB:
t-bona)
(AT): len pre odtlac¢ok urovne implantatu: profil vzniku (BL: Bone Level, TL: Tissue
Level).
' L W Uzavrety otlacok, implantat
L: Dizka v mm
U Pl IC M: material (Ti5: titan triedy 5)
F D: Priemer v mm
Pl: Dodavané diely (nie pre stipiky XS a XT, skrutka, Ti5: titan triedy 5 a kryt, GTR:
Grilamid TR90)
IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
P: protéza (S: Standardna, CICX: CerICX)
L | Impresia po otvoreni, implantat
l D L: Dizka v mm
Pl Ic M: material (Ti5: titan triedy 5)
p D: Priemer v mm

Pl: zahrnuté diely (nie pre implantaty XS a XT, skrutka, Ti5: titan triedy 5 a/alebo kolik,
POM: polyoxymetylén).

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: protéza (S: Standardna, CICX: CerICX)

Skenovacie telo ICX 1. generacie

L Pl
D L: Dizka v mm
ﬂ Pl C M: material (PEEK: polyéterketén) D:
Priemer v mm

Pl: zahrnuté diely (nie pre implantaty XS, skrutka, Ti5: titan triedy 5)
C: Connection (MU: Multi)

L A Skenovacie telo ICX 2. generacie
ﬂ L: Dizka v mm

P Iz M: material (Ti4: titan triedy 4B)
Pl: Sucastou dodavky su diely (skrutka, Ti5: titan triedy 5)
IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

ﬂ L M ICX-Cerec Scanpost
@ L: Dizka v mm

Pl I M: material (Ti5: titan triedy 5)

Pl: Vratane dielov (laboratérna skrutka, pacientska skrutka, Ti5: titan triedy 5 a
skenovaci uzaver, PEEK: polyéterketdn )

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

B Vrtak Crestotom

M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)
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Trepanova vitacka
M: material (SS: nehrdzavejuca
ocel) D: Priemer v mm

Boneprofiler
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)
S: Systém (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

Rozmetadlo kosti

L: Dizka v mm

M: material (SS: nehrdzavejluca
ocel) D: Priemer v mm

Kortikalna vitacka ICX
L: Dizka
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)

Vitanie ICX

L: dizka (M: stredna, S: kratka, XS: extra kratka)

M: material (SS: nehrdzavejuca ocel, SS+ZrN: nehrdzavejuca ocel s povlakom nitridu
zirkonia)

D: Priemer v mm

IT: Typ implantatu (P: Premium, AM: Active Master, AlO: All in One)

(BD): hustota kosti (len pre paralelné vitanie a vitanie All in One; D1: tvrda kost, D2/3:
stredna kost, D4: makka kost).

DT: Typ vrtaka (SD: stopkovy vrtak, PA: paralelny vrtak, ST: zavitnik, PI: pilotny vrtak,
AIO: ICX - vSetko v jednom vrtaku)

Nastroj na vkladanie

L: Dizka v mm

M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)

H: manipuldcia (R: zadpadka, ISO: hriadel ISO)

C: Pripojenie (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MI: Mini, MA: Maximus, TB: t-
bona, MU: Multi, AW+MAS: Active White a Massive, SB: SlimBoy)

(F): Vlastnosti (B: guldkovy detent, E: excentricky systém)

Nastroj ICX Mini Counter Tool
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)

Hibkova sonda
M: material (Ti4: titan triedy 4)
S: Systém (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, ZYG: Zygoma)
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Objimka na doraz vitania ICX
L: Dizka v mm

M: material (Ti5: titan triedy 5)
D: Priemer v mm

Paralelny kolik

L: Dizka v mm

M: material (Ti4: titan triedy 4)
D: Priemer v mm

Viacnasobny fixaény kolik ICX
M: material (POM: polyoxymetylén)

Rukovat’ s hriadefom ISO
M: Material (SS: nehrdzavejluca
ocel)

Skrutkovaé

L: Dizka v mm

M: material (SS: nehrdzavejuca
ocel) H: velkost Sesthranu v mm

Skrutkovaé ISO Hex

L: Dizka v mm

M: material (SS: nehrdzavejuca
ocel) H: velkost Sesthranu v mm

Zapadka
M: Material (SS: nehrdzavejuca
ocel)

Racnovy adaptér
M: Material (SS: nehrdzavejuca
ocel)

Predizenie vftania
M: Material (SS: nehrdzavejuca
ocel)
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ICX-Box

C: ZloZenie (EM: prazdne, EQ: vybavené)

T: typ (SU: Surgery Box, DS: Drill Sleeve Box, IN: Instrument Box, RS: Rescue Set, Tl:
Try In Box, BS: Bone Spreader Box)

(S): Systém (len pre chirurgické boxy; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG:
ICX-Zygoma, AIO: ICX-All in one drill, M: ICX-Magellan, C: China, INT: International).
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