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Predlisky ICX

1 Rozsah platnosti
Tento navod na pouzitie sa vztahuje na predlisky ICX.

2 Bezpecnostné pokyny / vybor pre zodpovednost’

Tento navod na pouzitie si musite precitat pred pouzitim vyrobkov! Vyrobky sa mdzu 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 nasSich predajnych a dodacich podmienok garantujeme
dokonalu kvalitu naSich vyrobkov. Pred kazdym zakrokom sa uistite, Ze vSetky potrebné diely, nastroje a pomocky su
kompletné, funkéné a dostupné v poZzadovanom mnozstve. VSetky €asti pouzivané v Ustach pacienta musia byt
zabezpecCené proti aspiracii a prehltnutiu. Kedze pouzivanie vyrobkov je mimo nasej kontroly, akakolvek zodpovednost
za Skody spbsobené tymto procesom je vylu¢ena. Zodpovednost nesie vyluéne odbornik.

3 Popis produktu

3.1 VSeobecne

Abutmenty obsahuju protetické a laboratérne komponenty a su spracované pomocou prisludnych nastrojov.
Abutmenty su k dispozicii v réznych priemeroch, vy$kach, dizkach a pre rézne implantaty ICX od spolognosti
medentis. Opory su oznacené Stitkami, vratane Cisla SarZe a presného

Udaje o vyrobku, ako je dizka, vy$ka a priemer, st oznagené.

Opory su k dispozicii pre rozne drziaky frézovacich systémov. (MDK: Medentika, MED: medentis, AGH: Amann
Girrbach)

3.2 Zamysrlani pouzivatelia

Vyrobky by mali pouZivat len zubni lekéri, lekari a zubni technici, ktori sa Specializuju v oblasti zubnej implantoldgie.

Nasledujuce popisy nie su pre neskusenych lekarov a zubnych technikov dostato¢né na zabezpecenie spravnej

aplikacie pri implantologickych postupoch. Preto odporu¢ame instrukcie skuseny pouzivatelia a/alebo
prostrednictvom stranky . Ugast naadrese  rozne uebné osnovy rézne
univerzity, zdruZenia implantatov alebo remeselné komory.

3.3 Zamysrlana cielova skupina pacientov
PouZitie vyrobkov je uréené pre pacientov, u ktorych sa ma vykonat alebo uz bola vykonana rekonstrukcia pomocou
implantatov (pozri kapitoly "Indikacie/ucel pouzitia" a "Kontraindikacie").

3.4 Materialy
Zubné nastroje:
* nehrdzavejuca ocel (material €. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) podla DIN EN 10088-3 resp. ASTM F899
« Titan triedy 4 (material ¢. 3.7065) podla DIN EN ISO 5832-2
* Titan triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN ISO 5832-3
Titdnové nadstavby:
« Titan triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN I1SO 5832-3
Titanové predlisky:
« Titan triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN I1SO 5832-3
CoCr predlisky:
+ Zliatina kobaltu a chromu (material ¢. 9.9135HN) podla ISO 5832-12. CTE: 14,1 x 10'® (20-500 °C)
Pripojovacie skrutky:
« Titan triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN ISO 5832-3
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3.5 Prislusenstvo

Spojovacie skrutky:

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

Pristroje na prenos krutiaceho momentu:

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

Pomocné nastroje:

C-014-000004, 960007

Clanok na preberanie dojmov / modelové analégie:

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

Ak sa vy$Sie 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
Upozornenie: V3eobecnym pravidlom pre vetky vyrobky je, Ze sa nesmu pouZivat, ak bol sterilny obal otvoreny alebo
poskodeny!

Upozornenie: Abutmenty, spojovacie skrutky a predmety na snimanie odtlackov su uréené len na pouZitie u jedného
pacienta a ponukaju sa nesterilné aj sterilizované gama ziarenim. Abutmenty a spojovacie skrutky sa musia pred
pouzZitim na pacientovi vygistit, vydezinfikovat a sterilizovat podla &asti "Cistenie/dezinfekcia" a "Odporug¢ana
sterilizacia", pokial nie je obal oznaeny ako sterilny. Ak nie je obal oznageny ako sterilny, predmety na snimanie
odtlagkov sa musia pred pouzitim na pacientovi vygistit a vydezinfikovat v sulade s oddielom "Cistenie/dezinfekcia". V
pripade sterilne dodavanych abutmentov, spojovacich skrutiek a predmetov na snimanie odtlackov sa jednorazové
opatovné spracovanie nevyzaduije.

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 dalSim 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 u€inky viachasobného pouzivania pomoécok na jedno pouzitie".

Poskodeny obal je z vymeny vyluceny.

Je potrebné dodrzZiavat’ nasledujuce podmienky prepravy a skladovania:
» Skladovanie pri izbovej teplote a normalnej vihkosti vzduchu
* VVyrobky sa po¢as skladovania nesmu vyberat z obalu
* VVyrobky sa musia skladovat pod zamkom a kfu¢om
* Vyrobky musia byt pristupné len oprdvnenym osobam
* VVyrobky by sa mali prepravovat pri teplote od -25 °C do 35 °C.
Vyrobky z plastov (PEEK, POM, PA) odporu¢ame skladovat chranené pred sinecnym ziarenim.

5 Indikacie / zamyslané pouzitie

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

Pomocné nastroje ICX sa pouzivaju v (CiastoCne bezzubej) hornej a/alebo dolnej ¢elusti na kontrolu alebo vedenie
pocas pripravy |6zka implantatu.
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Technicky individualne navrhnuté a vyfrézované abutmenty ICX-Preform su pomocou CAD-CAM pripojené k
zavedenym implantatom a pouzivaju sa na vyrobu individualnych zubnych nahrad. Sluzi na obnovenie estetiky a
funkcie hornej a/alebo dolnej Celuste. Opory su urcené na tieto indikacie:

Jednozubé Jednozubé Viac jednotiek Vjac jednotiek
. . Zasobovarlie e zasobovanie Zasobovanie Zasobovanie Predna Cast’
Typ Struktlry materialom . e . .
celkom Zadna Cast Predna Cast Zadna Cast
ReStaurovanie

oblast oblast’ oblast’ oblast’

Predlisky W é Tikan

Predlisky w é CpCr

|O = priemer implantatu 2,9 mm, = priemer implantatu 3,3 mm, ( . = priemer implantatu 3,45/3,75/4,1/4,8 mm

Je potrebné dodrziavat indikacie pre rézne varianty implantatov (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikacie
Neexistuju Ziadne absolutne kontraindikacie pre pouzitie abutmentov ICX, okrem tych, ktoré sa vztahuju na
Okrem iného sa uplatfiuje aj implantacia:
» Znizena zrazanlivost krvi, ako napr: Terapie antikoagulanciami, vrodené alebo ziskané ziskany
Poruchy zrazania krvi

» 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.
* NelieCené parafunkcie, ako je bruxizmus

» Nedostato¢na Ustna hygiena a/alebo nedostatoéna 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
OdZakavany klinicky prinos zahffa zlepSenie narusenej telesnej funkcie, t. j. obnovenie Zuvacej funkcie a estetiky po
strate zubu.

8 Neziaduce ucinky / komplikacie
Alergie alebo precitlivenost v suvislosti s pouzitymi materialmi nie je mozné vylugit vo velmi zriedkavych individualnych
pripadoch. Rézne typy zliatin v tej istej Ustnej dutine mdzZu viest ku galvanickym reakcidm v pripade okluzalneho alebo
aproximalneho kontaktu. Nespravne zatazZenie a pretaZzenie protézy moze viest k zvySenej resorpcii kosti. To moze
mat za nasledok unavovu zlomeninu implantatu. Mikropohyb spdsobeny nespravnym zatazenim méze viest k
uvolneniu zakladnej skrutky v implantate, ¢im sa uvolni abutment. Tym sa strati trecie spojenie s implantatom. To
moze viest k:

* Zlomenie z&kladnej skrutky

» Zlomenie spodného Sestuholnika nadstavby

* Privarenie abutmentu k implantatu za studena v oblasti Sestuholnika

* Zlomenina jedného boku implantatu
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Nedodrziavanie ustnej hygieny a nedostatona starostlivost o protézu mézu viest k zapalom tkaniva v okoli protézy.
okolo implantétu. Zapal v okoli implantatu méze iniciovat peri-implantitidu, ktora méze viest k zlyhaniu implantatu.

Neodstranené zvysky cementu alebo lepidla mdzu viest k peri-implantitide.
9 Aplikacia

9.1 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:

Rucné 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 pomécok sa musi vzdy vykonavat mechanicky v umyvacke-dezinfektori.

Upozornenia:

Pouzitie nesterilnych komponentov méze viest k infekciam tkaniva alebo infekénym ochoreniam.

Zdravotnicke pomécky uréené na jednorazové pouzitie a uz dodané sterilné sa nesmu distit’ a resterilizovat'.

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

Obmedzenie opatovného spracovania:
Zivotnost vyrobkov oznagenych ako opakovane pouzitelné je uréena ich pouzivanim. Po$kodené, opotrebované alebo
skorodované vyrobky zlikviduijte.

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 nehrdzavejucej ocele sa nikdy nesmu umiestfiovat’ 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 uskuto€iiovat 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 podla prislusného navodu na pouzitie (napr. raéha, pozri https://ifu.medentis.de/).
Priprava: Na tento Uc€el pouzivajte len makku kefku a na predbezné ocistenie vyrobkov vodu z vodovodu. Vyrobky
oplachnite pod te€ucou studenou vodou (< 25 °C) (priblizne 1 mindta). V3etky vonkajSie a vnutorné povrchy distite
plastovou kefou priblizne 2 minaty. Min. patkrat (5x) vyplachnite vSetky dutiny deionizovanou vodou pomocou
jednorazovej striekacky (minimalny objem 20 ml) (priblizne 1 minuta).

Upozornenie: Zvy$ky tkaniv alebo krvi sa nesmu nechat zaschnut. Nikdy nepouZivajte kovové kefy alebo ocelovi vinu
na

ruéné odstrariovanie necistot.
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Rucné Cistenie a dezinfekcia

Vybavenie: Ultrazvukovy kupel, plastova kefka, injek&na striekacka, takmer pH neutralny enzymaticky Cdistiaci
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)), dezinfekény prostriedok s Ucinnou 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 méze 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 €istiaci 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 G&innou latkou ortoftalaldehyd po¢as 12 minut (na
zaCiatku a na konci dezinfekcie sa dutiny a limen 3x vyplachnu 20 ml dezinfekéného prostriedku (injek&nd striekacka)).
Potom opat 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 vysu$ia méakkou handritkou, ktord nepusta vlakna. Dalsi krok:
Preskimanie, kontrola a testy

Automatické Cistenie a dezinfekcia
Zariadenie: Cistiace a dezinfekéné zariadenie (WD), takmer pH neutrélny, enzymaticky gistiaci prostriedok (napr.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Je potrebné dodrziavat’ navod na pouZitie vyrobcu &istiaceho prostriedku a vyrobcu WD!
Na gistenie 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 pocas 10 minut.
Susenie: Odporuc¢ame susit 10 minuat pri teplote 80 - 90 °C. Uistite sa, Ze su vSetky pristroje po automatickom suseni
vo WD dplne suché. Tazko pristupné dutiny mozno vysusit' stladéenym vzduchom bez zvyskov.
Po vygisteni skontrolujte vyrobky, najma dutiny a slepé otvory. Ak je eSte stale viditelné znecistenie, proces Cistenia
zopakuijte.

9.2 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 sterilizatného obalu podla normy EN 868
alebo ISO 11607, napr. do priehfadného vrecka podla normy EN 868-5. Vrecko musi byt dostatoCne velké na to, aby
sa dof zmestil vyrobok, ktory sa ma sterilizovat. Tesnenie nesmie byt pod napatim. Pri pouzZivani 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’ oznacenie
CE a musia spinat’ 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 pravidelne
vykonavat servis a kontrolu pristroja. Odporu¢ame sterilizaciu metdédou frakcionovaného vakua s nasledujiacimi
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 sterilizacnom obale.

Upozornenie: Vyrobky sa nesmu dalej pouzivat, ak je obal poskodeny alebo bol otvoreny.

9.3 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 mazte raénu podla opisu (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 PosSkodené alebo
skorodované pristroje zlikvidujte.

9.4 Proteticka aplikacia
Po zahojeni implantatov sa zhotovi odtlacok v urovni implantatov. Zubny technik potom zhotovi hlavny model a vyrobi
zubnu nahradu.

Po naskenovani, navrhnuti a konec¢nom frézovani preformovych abutmentov sa zhotovi proteticka nahrada. Na
zodpovedné obrabanie opory sa musia pouzit vhodné frézovacie nastroje v perfektnom stave pod nizkym tlakom.
Minimalna hrubka steny 0,4 mm nesmie byt podrezana. Je potrebné vyhnut sa otrepom a hranam. Kontaktné plochy
abutmentov s implantatom nesmu byt otryskané ani opracované. Na ochranu geometrie spojov sa odporuc¢a upevnit
abutmenty na laboratérne implantaty. Na tento u€el odporu€ame drziak abutmentu od spoloénosti medentis medical
(TW1000100). Pred konecnym vloZzenim zubnej prace sa abutmenty upevnia do implantatov pomocou odporuc¢anych
30 Ncm a konecnej zakladnej skrutky. Po 72 hodinach sa odporuca kontrola a pripadné dotiahnutie zakladnej skrutky.
Potom sa proteticka ndhrada nakoniec pripevni na abutment v Ustach pacienta.

Teleskopické restaurovanie: Konec¢né nasadenie primarnych teleskopov a neskorSie sekundarne uzamknutie
protézou.

Spojovacie skrutky, kompatibilné laboratérne skrutky a nastroje, ako aj odporucané krutiace momenty najdete v
nasledujucej tabulke:
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Struktira |Krutiaci Spojovacia skrutka Nastroj
moment Misa Siroka
. . 95009
Spojovacia skrutka ICX
€e5Y§660001
Predlisky ICX
v 30 Nem Laboratdrna skrutka
modra: C-007-
000002

ICX-3.3
Predlisky

Upozornenie: VSetky zubné prace musia byt k oporam pripevnené bez napatia.

Pozor: Modra laboratérna skrutka sa pouziva vzdy az do konecnej rekonstrukcie. Az potom sa zakladna skrutka
pouzije na kone¢nu rekonstrukciu.

Upozornenie: Radi by sme upozornili najmé na to, Ze zaruku na nase vyrobky akceptujeme len vtedy, ak su vSetky
pouzité polozky originalnymi zdravotnickymi vyrobkami medentis.

Upozornenie: Akékolvek prerabanie geometrie spojenia s implantatom vedie k nepresnostiam v uloZeni, ktoré
vylu€uju dalSie pouzitie. Nepouzivajte ziadne vyrobky, ktoré nezodpovedaju geometrii pripojenia.

10 Informacie o predchadzani rizikam

Riziko zlomeniny nadstavby a vytrhnutia spojovacej skrutky a z toho vyplyvajuce

Odlomenu hlavu spojovacej skrutky mozno odstranit viozenim nového oporného prvku za predpokladu, ze spojovaciu
skrutku mozno odskrutkovat. V opaénom pripade sa implantat musi odstranit.

Nadmerné utiahnutie alebo zlomenie spojovacej skrutky pdsobenim prili§ velkej sily vedie k nedostato¢nej moznosti
fixacie nadstavby a nesie riziko prehltnutia. To sa da odstranit vymenou spojovacej skrutky. Na tento ucel otocte
ultrazvukovym hrotom nad skrutkou proti smeru hodinovych rugic¢iek. Spojovacia skrutka by sa mala utahovat iba
ruénym skrutkovacom podfa vyssie uvedenych kratiacich momentov.

Riziku zameny implantatov, abutmentov a prisludného prisluSenstva sa da predist dodrZiavanim pokynov na oznaceni.

11 Rizika a ucinky viacnasobného pouzivania jednorazovych vyrobkov

VSetky polozky oznacené na jednorazoveé pouzitie mézu byt pri viachasobnom pouziti nepresné. Okrem toho neboli
testované ucinky opakovaného Cistenia a sterilizacie na trvanlivost materialu,

t. j. vlastnosti materialu sa mézu v désledku toho zmenit. Pri opakovanom pouZiti vyrobkov uréenych na jedno pouzitie
hrozi riziko zapalu a infekcie.

12 Poznamky k bezpeénosti MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou)

Vyrobok nebol testovany z hladiska bezpecnosti a kompatibility pri vySetreniach magnetickou rezonanciou. Vyrobok
nebol testovany na zahrievanie alebo migraciu pri vySetreniach MRI.

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, na adresu

medentis medical GmbH a prislusny organ.
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14 Opatrenia v pripade poruchy
V pripade poruchy vyrobku alebo zmien vo vykone, ktoré méZu mat vplyv na bezpec&nost, vypliite 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 koéd
odpadu a klasifikaciu nebezpecnosti.

16 Ostatné

V&etky prava vyhradené. Ziadna &ast tohto navodu na pouZzitie sa nesmie reprodukovat ako celok alebo po &astiach v
akejkolvek forme (fotokopiou, mikrofilmom alebo inym spésobom) alebo spracovavat, rozmnozovat alebo Sirit
pomocou elektronickych systémov bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spoloénosti medentis medical GmbH.
MéZe sa zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.

Suhrn bezpecnosti a klinického vykonu vyrobku najdete v Eurdpskej databaze zdravotnickych pomécok (EUDAMED)
hned, ako bude k dispozicii.

ICX® je registrovana ochranna znamka spolo€nosti medentis medical GmbH. MbézZe sa zmenit’ bez predchadzajuceho
upozornenia.

17 Pouzité symboly a ich vyznam

ce

0197

ad Vyrobca

] Datum vyroby
Cislo ¢lanku
&islo davky

{s{g@ Nie je sterilny

Sterilizované ozarovanim

@ Neresterilizujte

’@ NepouZivajte, ak je obal poSkodeny, a dodrZiavajte elektronické pokyny na pouZitie.

O
® Nepouzivajte opatovne

g Déatum minimalnej trvanlivosti

Oznacenie CE s identifikacnym &islom notifikovaného organu

[:[ﬂ Postupuijte podfa elektronického navodu na pouzitie

Az
e

AN Chrante pred priamym sineénym svetlom
]
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Skladujte v suchu

Zastupca EU

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

Zdravotnicke zariadenie

Jedinecny identifikator zdravotnickej pomocky

Spojovacia skrutka pre pacientov

M: material (Ti5: titan triedy 5)

(T): Typ (len pre Standardné protézy; A: strieborna, B: ervena)

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

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

Spojovacia skrutka laboratéria

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)

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)

F: Tvar (R: okruhly, S: uzky)

Modelovy analég

L: Dizka v mm

M: material (Ti4: titan triedy 4, Ti5: titan triedy 5, BR: mosadz)

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 odtlaCok urovne implantatu: profil vzniku (BL: Bone Level, TL: Tissue Level).

Uzavrety otlacok, implantat

L: Dizka v mm

M: material (Ti5: titan triedy 5)

D: Priemer v mm

PI: 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)

Impresia po otvoreni, implantat

L: Dizka v mm

M: material (Ti5: titan triedy 5)

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: Protetika (S: Standardna, CICX: CerlCX)
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Skenovacie telo ICX 1. generacie

L: Dizka v mm

M: material (PEEK: polyéterketén) D:

Priemer v mm

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

Skenovacie telo ICX 2. generacie

L: Dizka v mm

M: material (Ti4: titan triedy 4)

PIl: 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)
Predtlac ICX

M: material (Ti5: titan triedy 5, CoCr: kobaltovy

chrém) D: Priemer v mm

Pl: Sacastou 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)
AT: profil vystupovania (BL: uroven kosti, TL: drover tkaniva, vSetky:
vSetky)

HS: systém drziakov (MED: medentis, MDK: medentika, AGH: Amann Girrbach, ARU:
Arum)

Nastroj na odstranenie
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)
A: pouzitie (SH: hlava skrutky, A: telo, T: zavit)

Rukovat’ s hriadelom ISO
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)

Skrutkovaé

L: Dizka v mm

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

Skrutkovac ISO Hex

L: Dizka v mm

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

Skrutkovac ISO Torx
L: Dizka v mm
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)

Zapadka
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)
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M Racnovy adaptér
} y M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)
M Drziak nadstavby ICX
M: Material (SS: nehrdzavejuca ocel)
ICX-Box
C: ZloZenie (EM: prazdne, EQ: vybavené)
C T: typ (SU: Surgery Box, DS: Drill Sleeve Box, IN: Instrument Box, RS: Rescue Set, Tl:
T (S) Try In Box, BS: Bone Spreader Box)

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