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ICX-Multi
nadgradnje

1 Podro¢je veljavnosti
Ta navodila za uporabo veljajo za nadgradnje ICX-Multi.

2 Varnostna navodila / odbor za odgovornost

Ta navodila za uporabo je treba prebrati pred uporabo izdelkov! Izdelki se lahko uporabljajo le v skladu z indikacijami, v
skladu s splosnimi pravili za zobozdravstveno in kirur§ko prakso ter v skladu s predpisi o zdravju in varnosti pri delu ter
prepredevanju nesreé. Ce obstaja kakréna koli negotovost glede indikacije ali vrste uporabe, izdelka ne uporabljajte,
dokler ne razjasnite vseh vprasanj. V okviru na$ih prodajnih in dobavnih pogojev zagotavljamo popolno kakovost na$ih
izdelkov. Pred vsakim postopkom se prepri€ajte, da so vsi potrebni deli, instrumenti in pripomocki popolni, funkcionalni
in na voljo v zahtevani kolicini. Vsi deli, ki se uporabljajo v bolnikovih ustih, morajo biti zavarovani pred aspiracijo in
poziranjem. Ker na uporabo izdelkov nimamo vpliva, je izkljuéena vsakrdna odgovornost za skodo, nastalo pri tem.
Odgovornost je izklju€no na strani zdravnika.

Izdelki ICX druzbe medentis medical GmbH niso zdruZljivi z izdelki drugih proizvajalcev.

3 Opis izdelka

3.1 Splosno

Oporniki vsebujejo proteti¢ne in laboratorijske komponente ter so obdelani z ustreznimi instrumenti. Oporniki so na
voljo v razli¢nih premerih, vidinah in dolZinah ter za razli¢ne implantate ICX podjetja medentis. Oporniki so oznaceni z
etiketami, ki vklju€ujejo Stevilko serije in natanéne podatke o izdelku, kot so dolZina, viSina in premer.

3.2 Predvideni uporabniki

Izdelke lahko uporabljajo le zobozdravniki, zdravniki in zobotehniki, ki so specializirani na podrocju zobne
implantologije.

Naslednji opisi za neizkuSene zdravnike in zobne tehnike ne zadostujejo za pravilno uporabo pri implantoloskih
postopkih. Zato priporo€amo, da navodila izkuSeniuporabniki  in/ali prek spletne strani.  Sodelovanjena spletni
strani. razli¢ne uéninacrti razlicne  univerze, zdruzenja implantov ali obrtne zbornice.

3.3 Predvidena ciljna skupina bolnikov
Izdelki so namenjeni bolnikom, pri katerih se bo ali se je Ze izvedla obnova z vsadki (glejte poglaviji
"Indikacije/nagrtovana uporaba" in "Kontraindikacije").

3.4 Materiali
Zobozdravstveni instrumenti:
* nerjavno jeklo (3t. materiala 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) v skladu z DIN EN 10088-3 oz. ASTM F899
* Titan razreda 4 ($t. materiala 3.7065) v skladu z DIN EN ISO 5832-2
« Titan razreda 5 (8t. materiala 3.7165) v skladu z DIN EN ISO 5832-3
Titanove nadgradnje:
* Titan razreda 5 (8t. materiala 3.7165) v skladu z DIN EN ISO 5832-3
Nadgradnje CoCr:
- Zlitina kobalta in kroma (8t. materiala 9.9135HN) v skladu z ISO 5832-12. CTE: 14,1 x 10 (20-500 °C)
Priklju€ni vijaki:
» Titan razreda 5 (St. materiala 3.7165) v skladu z DIN EN ISO 5832-3

3.5 Dodatna oprema
Zascitni pokrovéek:
C-003-000005
c € Proizvajalec: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0

0197 www.medentis.de info@medentis.de


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

ntis
medical

05.05.2022 | Rev 1

meden

Prikljuéni vijaki:
C-020-000010, C-020-000011

Instrumenti za prenos navora:
960001, C-020-000001, C-015-100030, C-015-100033, C-015-100036, C-015-100005, C-015-100020, C-015-100043

PomozZzni instrumenti:

C-014-000004, 960007, C-015-100016, C-020-000120

Clanek za jemanije vtisov / analogni modeli:

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-005-070001, C-005-070002, C-005-070020, C-005-020005, C-005-030012, C-005-030011, C-030-000010,
C-030-000001, C-030-000003, C-030-000004, N-030-000003, C-006-010001, C-006-010003, C-006-010007, C-006-
010008, N-006-010003, N-006-010008

Protetika ICX-Multi:

C-020-951120, C-020-952120, C-020-953120, C-020-956120, C-029-002010, C-029-002011, C-031-100001

Ce so zgoraj navedeni izdelki na voljo tudi sterilni, je to v Stevilki izdelka oznageno s érko "S" (npr. nesterilni: C-015-
100000 in sterilni: C-015-100000S).

4 Oblika dostave / sterilizacije / skladiS€enja / vracila
Opozorilo: Splosno pravilo za vse izdelke je, da se ne smejo uporabljati, e je bila sterilna embalaza odprta ali
poskodovanal!

Opozorilo: Oporniki, prikljuéni vijaki in pripomocki za jemanje odtisov so namenjeni samo za uporabo pri enem
pacientu in so na voljo nesterilni in sterilizirani z gama sterilizacijo. Pred uporabo na pacientu je treba opornike in
prikljuéne vijake ogistiti, razkuziti in sterilizirati v skladu s poglavji "Ci§&enje/razkuzevanje" in "Priporo&ena sterilizacija",
razen &e je embalaZza oznadena kot sterilna. Ce embalaZza ni oznadena kot sterilna, je treba predmete za jemanje
odtisov pred uporabo na bolniku ogistiti in razkuZiti v skladu s poglaviem "Cis&enje/razkuzevanje". V primeru sterilno
dobavljenih abutmentov, prikljuénih vijakov in izdelkov za jemanje odtisov enkratna obdelava ni potrebna.

Opozorilo: Instrumenti za ve€kratno uporabo so na voljo nesterilni in gama sterilizirani. Razen e je embalaza
oznacena kot sterilna, je treba instrument pred prvo uporabo in po potrebi pred vsako nadaljnjo uporabo pri pacientu
odistiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z razdelkoma "Ci$&enje/razkuzevanje" in "Sterilizacija". Prva obdelava ni
potrebna za sterilne instrumente. Zivljenjska doba izdelkov, ki so oznadeni kot izdelki za ve&kratno uporabo, je odvisna
od njihove uporabe. Odstranite poSkodovane, obrabljene ali korodirane izdelke. Upostevajte informacije v razdelku
"Tveganija in u€inki veCkratne uporabe pripomoc¢kov za enkratno uporabo".

Poskodovana embalaza je izklju¢ena iz zamenjave.

Upostevati je treba naslednje pogoje prevoza in skladiS¢enja:
» Shranjevanje pri sobni temperaturi in normalni zra¢ni vlaznosti
* Med skladis¢enjem se izdelki ne smejo odstraniti iz embalaze.
* Izdelke je treba hraniti pod klju¢em.
* Izdelki morajo biti dostopni le pooblaséenim osebam.
* Izdelke je treba prevazati pri temperaturi od -25 °C do 35 °C.
Priporo€amo, da izdelke iz plastike (PEEK, POM, PA) shranjujete zasCitene pred sonéno svetlobo.

5 Indikacije / predvidena uporaba

Instrumenti za prenos navora ICX se uporabljajo v (delno brezzobi) zgorniji in/ali spodnji ¢eljusti za vstavljanje vsadkov
ali povezovanje komponent z vsadki.

Pomozni instrumenti ICX se uporabljajo v (delno brezzobi) zgornji in/ali spodnji Celjusti za nadzor ali vodenje med

pripravo lezis€a za implantat.
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Koncept ICX-Multi je sistem z dvema vijakoma za izdelavo pogojno snemljivih in hibridno-tehniéno obnovljenih protez
na vstavljenih implantatih. S tem se obnovita estetika in funkcija zgornje in/ali spodnje Celjusti. Oporniki so namenjeni
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Upostevati je treba indikacije za razli¢ne razli€ice vsadkov (URL:ifu.medentis.de).

6 Kontraindikacije
Absolutnih kontraindikacij za uporabo opornikov ICX ni, razen tistih, ki veljajo za kirurgijo vsadkov, vkljuéno z:
« Zmanj$ano strjevanje krvi, na primer: Antikoagulantno zdravljenje, prirojene ali pridobljene motnje

koagulacije.

+ Sistemske motnje in presnovne bolezni (npr. nenadzorovana sladkorna bolezen), ki vplivajo na celjenje ran in
obnavljanje kosti

» Nadpovprecna zloraba tobaka ali alkohola

* Imunosupresivne terapije, kot sta kemoterapija in radioterapija

+ okuzbe in vnetja v ustni votlini, kot so parodontitis, gingivitis in periimplantitis.

* nezdravljene parafunkcije, kot je bruksizem

* Nezadostna ustna higiena in/ali nezadostna pripravljenost za ustno higieno

» Pomanjkanje okluzije in/ali artikulacije ter premajhna medokluzivna razdalja

* Nezadosten volumen kosti in/ali nezadostna pokritost mehkih tkiv

* Alergija na enega ali ve¢ materialov, opisanih v poglavju "Material".

7 Kliniéne koristi
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Pri¢akovana klini¢na korist vklju€uje izbolj8anje oslabljene telesne funkcije, tj. obnovo Zvecilne funkcije in estetike po
izgubi zoba.

8 Nezeleni uéinki / zapleti

Alergije ali obcutljivosti na uporabljene materiale ni mogoce izkljugiti v zelo redkih posameznih primerih. Razliéne vrste
zlitin v isti ustni votlini lahko povzrocijo galvanske reakcije v primeru okluzalnega ali aproksimalnega stika.
Preobremenitev in preobremenitev proteze lahko povzrocita povecano resorpcijo kosti. To lahko povzrodi utrujenostni
zlom vsadka. Mikrozmiki, ki nastanejo zaradi nepravilne obremenitve, lahko privedejo do popus&anja osnovnega vijaka
v vsadku, zaradi €esar popusti tudi abutment. Tako se izgubi torna povezava z vsadkom. To lahko privede do:

» Odlom spodnjega Sestkotnika nadgradnje

* Hladno varjenje abutmenta na vsadek v obmoc¢ju Sesterokotnika

* Zlom ene stranice vsadka

» Odlom osnovnega vijaka pri dvodelnih abutmentih ali zlom navojne gredi abutmenta pri ravnih multi abutmentih ali
proteti€nih vijakov.
Neupostevanije ustne higiene in nege proteze lahko povzro€i vnetje tkiva okoli vsadka. Vnetje okoli vsadka lahko sprozi
peri-implantitis, ki lahko privede do
lahko privede do odpovedi vsadka.

Ostanki cementa ali lepila, ki jih ne odstranimo, lahko povzrogijo peri-implantitis.

9 Uporaba

9.1 Ciséenje/razkuzevanje

Podrobna navodila za ponovno obdelavo so opisana v dokumentu "Navodila za ponovno obdelavo R1 (medentis
medical)". Postopki ponovne obdelave so opisani v nadaljevaniju.

Metoda:

Roc¢no ali samodejno CiS¢enje in razkuZevanje z naknadno sterilizacijo z vlazno toploto. Mehanski postopek ponovne
obdelave v pralno-dezinfektorju (WD) je boljSi od ro¢nega postopka. Ponovno obdelavo kriti€nih medicinskih
pripomockov je treba vedno opraviti mehansko v pralno-dezinfekcijskem stroju.

Opozorila:
Uporaba nesterilnih sestavin lahko povzroCi okuzbe tkiva ali nalezljive bolezni.
Medicinskih pripomockov za enkratno uporabo, ki so Ze dobavljeni sterilni, se ne sme Cistiti in ponovno sterilizirati.

Brez izvedbe spodaj opisanega predhodnega CiS¢enja izdelkov (glejte poglavje "Priprava pred ro€nim in mehanskim
Cis€enjem/dezinfekcijo") ni mogoce zagotoviti potrebnega rezultata ¢iscenja.

Omejitev predelave:
Zivljenjska doba izdelkov, ki so oznad&eni kot izdelki za ve&kratno uporabo, je odvisna od njihove uporabe. Odstranite
poskodovane, obrabljene ali korodirane izdelke.

Postopek po uporabi

Po uporabi na bolniku instrumente poloZite neposredno v posodo z vodo. Voda ne sme biti toplejSa od najve¢ 40 °C.
Grobe necistocle je treba iz instrumentov odstraniti takoj po uporabi (v najvec 2 urah).

Opozorilo: Instrumentov iz nerjavnega jekla nikoli ne smete dati v izotoni¢no raztopino (kot je fizioloSka fizioloSka
raztopina), saj dolgotrajen stik z njo povzrocCi korozijo vdolbin in napetostno korozijsko razpokanje.

Prevoz: Po uporabi odnesite izdelke na mesto, kjer jih boste ocistili. Izogibajte se

su8enje necisto€. Prevoz mora potekati v zaprti posodi/kontejnerju, da se zascitijo proizvodi, okolje in uporabniki.
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Priprava pred roénim in samodejnim €iS€enjem/razkuzevanjem Oprema: vodna kopel,

mehka plasti¢na krtaca

Vecdelne instrumente je treba razstaviti v skladu z ustreznimi navodili za uporabo (npr. ro¢nik, glejte
https://ifu.medentis.de/).

Priprava: Za predhodno ¢id€enje izdelkov uporabljajte le mehko krtaco in vodo iz pipe. Izdelke sperite pod tekoCo
hladno vodo (< 25 °C) (priblizno 1 minuto). Vse zunanje in notranje povrsine istite s plasti¢no krtaco priblizno 2 minuti.
Z brizgalko za enkratno uporabo (najmanj$i volumen 20 ml) najmanj petkrat (5x) sperite vse votline z deionizirano vodo
(priblizno 1 min).

Opozorilo: nikoli ne smete dovoliti, da se na njem posusijo ostanki tkiva ali krvi. Za ro¢no odstranjevanje kontaminacije
nikoli ne uporabljajte kovinskih $Cetk ali jeklene volne.

Rocno iScenje in razkuzevanje

Oprema: ultrazvocna kopel, plastiéna krtac¢a, brizga, skoraj pH nevtralno, encimsko Cistilno sredstvo (npr. 0,8

% Cidezyme (pH vrednost: 7,8-8,8, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) ali 1,5 % Medizym (pH vrednost: 8,2,
Chemische Fabrik Dr.Weigert, Hamburg)), razkuzilo z aktivho sestavino orto-ftalaldehid (npr. Cidex OPA, Johnson &
Johnson Medical, Norderstedt), krpo brez viaken.

UposStevati je treba navodila za uporabo proizvajalca detergenta in dezinfekcijskega sredstva ter proizvajalca
ultrazvoéne kopeli!

Ciséenje: Izdelke za najmanj 5 minut pri frekvenci 25-50 kHz in temperaturi manj kot 45 °C postavite v ultrazvo&no
kopel, ki je bila pome$ana s (skoraj) pH-nevtralnim encimskim &istilom. Uporabljajte deionizirano vodo (voda DI). Ce
imajo izdelki odprtino/vdolbino, poskrbite, da lahko Cistilna raztopina po obdelavi odte€e. Vsi izdelki morajo biti prekriti s
Cistilno raztopino. Temperatura Cistilne raztopine ne sme presegati 45 °C. Nato jih 3x sperite s tekoCo deionizirano vodo
(z brizgalko 3x sperite votline z 20 ml deionizirane vode). Za vsak izdelek je treba uporabiti svezo, neuporabljeno
Cistilno raztopino. PrejSnje korake ponavljajte, dokler ni ve€ vidne kontaminacije. Nato vsak izdelek (in po potrebi
votlino) temeljito sperite z deionizirano vodo (priblizno 1 min).

Razkuzevanje: Izdelki se 12 minut razkuzujejo v razkuzilu z aktivno sestavino orto-ftalaldehid (na zacetku in na koncu
razkuzevanja 3x sperite votline in lumen z 20 ml razkuzila (brizga)). Nato petkrat ponovno izperite pod tekoco
deionizirano vodo (deionizirana voda) Z brizgalko petkrat sperite votline z 20 ml deionizirane vode (deionizirana voda).
Za vsak izdelek je treba uporabiti sveZo, neuporabljeno raztopino razkuZila.

Susenje: Izdelke nato popolnoma posusite z mehko krpo, ki ne pus€a vlaken. Naslednji korak: Preizkus,

pregled in testiranje

Samodejno CiS€enje in razkuzevanje
Oprema: naprava za CiS€enje in razkuzevanje (WD), skoraj pH nevtralno, encimsko distilno sredstvo (npr. Neodisher
MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Upostevati je treba navodila za uporabo proizvajalca pralnega sredstva in proizvajalca WD!
Za CiSCenje je treba uporabljati ustrezne pralno-dezinfekcijske naprave, ki izpolnjujejo zahteve standarda EN ISO
15883 in imajo oznako CE. Pralni program je treba potrditi (vrednost A0 > 3000, vsaj 5 min pri 90 °C). Pralno-
dezinfekcijsko napravo je treba redno vzdrzevati in preverjati. Vedno uporabljajte deionizirano vodo (voda DI).
Parametri:

* 5 minut spirajte z mrzlo vodo

* Umivajte 10 minut s toplo vodo 40-45 °C in pH nevtralnim detergentom.

* 5 minut izpirate s hladno vodo.

* 5 minut termi€nega razkuzevanja z vodo pri najmanj 93 °C
Razkuzevanije je treba izvajati pri temperaturi najve¢ 95 °C 10 minut.
Susenje: Priporo¢amo 10-minutno susenje pri 80-90 °C. PrepriCajte se, da so vsi instrumenti po samodejnem susenju
v WD popolnoma suhi. Tezko dostopne votline lahko posusite s stisnjenim zrakom brez ostankov.
Po &iS¢enju preverite izdelke, zlasti vdolbine in slepe odprtine. Ponovite

Postopek CiS€enja, e je onesnaZenje Se vedno vidno.
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9.2 Sterilizacija

Izdelki, ki niso sterilni, so primerni za sterilizacijo s paro. Vendar izvirna embalaza ni primerna za sterilizacijo s paro.
Zato je treba izdelke, namenjene za sterilizacijo, pred sterilizacijo zapakirati v sterilizacijsko embalazo v skladu s
standardom EN 868 ali ISO 11607, npr. v prozorno vre¢ko v skladu s standardom EN 868-5. Vrecka mora biti dovolj
velika za izdelek, ki se sterilizira. Tesnilo ne sme biti pod napetostjo. Ce uporabljate prozorno embalazo, poskrbite, da
je postopek zapiranja potrjen (glejte informacije proizvajalca).

Zaprte izdelke, pripravljene za uporabo, poloZite v sterilizator. Uporabljeni parni sterilizatorji morajo imeti oznako CE in
izpolnjevati zahteve standarda EN 13060 ali EN 285. Uporabljajo se lahko samo validirani postopki, ki so specifi¢ni za
napravo ali izdelek, v skladu s standardom ISO 17665. Upostevati je treba navodila za uporabo sterilizatorja, napravo
pa je treba redno servisirati in preverjati. Priporo¢amo sterilizacijo z metodo frakcioniranega vakuuma z naslednjimi
parametri:

» Temperatura: 134 °C

* Tlak: 3 faze pred vakuumiranjem z najmanj 60 milibarji tlaka, med zadrZzevanjem 3 bari

« Cas zadrzevanja: vsaj 5 minut

« Cas susenja: najmanj 20 minut
Po sterilizaciji je treba preveriti, ali je sterilna embalaza poSkodovana, in preveriti indikatorje sterilizacije.
Opozorilo: Med sterilizacijo ne smete preseci temperature 137 °C.

Dokler steriliziranega izdelka ne uporabite, ga je treba ustrezno shraniti. 1zdelke je treba hraniti v suhem prostoru pri
sobni temperaturi. Najdalj8i Cas skladiS€enja je odvisen od vrste embalaZe in pogojev skladiCenja ter je v pristojnosti
uporabnika. Priporo€amo, da izdelek uporabite takoj po sterilizaciji. Informacije o pogojih shranjevanja in datumih
izteka roka uporabe so na voljo v navodilih proizvajalca sterilizacijske posode ali na sterilizacijski embalazi.

Opozorilo: Ce je embalaZza poskodovana ali je bila odprta, izdelkov ne smete ve& uporabljati.

9.3 Preizkusanje in pregled

Vizualno preglejte vse instrumente glede poskodb in obrabe. Zagotovite Citljivost oznak.

Preveriti je treba delovanje zaklepnih mehanizmov (kljucavnice itd.). Vzdrzujte in

namazite rocico, kot je opisano (https://ifu.medentis.de/).

Pri dolgih vitkih instrumentih (zlasti vrtljivih instrumentih) preverite, ali so popaceni.

Ce so instrumenti del vegjega sklopa, preverite sklop z ustreznimi komponentami Odstranite poskodovane ali korodirane
instrumente.

9.4 Uporaba protez
Ko se vsadki zacelijo, se odtis odvzame v viSini vsadkov. Zobotehnik nato izdela glavni model in izdela protezo.

Ce se odtis odvzame na ravni abutmentov, ostanejo abutmenti v pacientovih ustih, glavni model pa se ustvari z
ustreznimi laboratorijskimi analogi. Po izbiri ustreznih multiabutmentov (ravni enodelni, kotni 17° in 35° ter ustrezna
viSina dlesni) se izdela protetiCna rekonstrukcija. Stine povrsine opornikov z vsadkom ne smejo biti peskane ali strojno
obdelane. Za za3¢&ito geometrije povezave je priporodljivo, da se abutmenti pritrdijo na laboratorijske vsadke. V ta
namen priporo¢amo nosilec abutmentov podjetja medentis medical (TW1000100). Pred dokonéno vstavitvijo
zobozdravstvenega dela se abutmenti pritrdijo na implantate s priporo¢enimi 30 Ncm in konénim osnovnim vijakom. S
tem sistemom dvojnih vijakov je proteti¢na restavracija dokonéno pritriena s proteti€nim vijakom z moc¢jo 27 Ncm. Po
72 urah se priporo¢a pregled in morebitna ponovna zategnitev osnovnih vijakov in proteti¢nih vijakov. V spodniji
preglednici so navedeni prikljuéni vijaki in orodja ter priporo€eni navori:

c € Proizvajalec: medentis medical GmbH
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Struktura Navorni Priklju€ni vijak Orodje
moment
ICX-Multi
30 Ncm NI RELEVANTNO C-020-000001
struktura
naravnost
) o Sirina ¢ez ploskev 1,2
ICX-Multi ICX-Multi prikljuCni
. mm C-015-100033
struktura pod 30 Ncm vijak: C-020-000010
kotom C-015-100030
C-015-100036
ICX-3.3 Multi
30 Ncm NI RELEVANTNO C-020-000001
Structure
straight
ICX-3.3 Multi ICX-3.3 Multi
Struktura 30 Ncm PrikljuCni vijak: Sirina po ploskvah 1,2
mm
kotni N-020-000010 C-015-100033
ICX-Multi C-015-100030
Zas¢&itni 25 Ncm NI RELEVANTNO C-015-100036
pokrovCek
(enodelni)
Vel
ProtetiCni 27N
abutment cm
u Titan
C-020-951120
Vel
i¢ni . Sirina ez ploskev 1,2
ProtetiCni Protetiéni vijak ICX- irina ¢ez ploskev
abutment PEEK . mm C-015-100033
N 15 Ncm Multi: C-020- C-015-100030
(zaCasno) 000011
do 180 dni) C-015-100036
C-020-953120
Vel
ProtetiCni 27 N
abutment cm
u CoCr
C-020-956120
Sirina po ploskvah 1,2
mm
ICX-Multi 27 Nem ProtetiCni vijak ICX-Multi: C-015-100033
Struktura C-020-000011 C-015-100030
varjenja
C-015-100036

Pozor: Vse zobozdravstvene posege je treba pritrditi na opornike brez napetosti.

C€
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Opozorilo: Posebej zelimo poudariti, da jamstvo za naSe izdelke sprejemamo le, ¢e so vsi uporabljeni elementi
originalni medicinski izdelki medentis.

Opozorilo: Vsakr$no preoblikovanje geometrije povezave z vsadkom vodi do neto¢nosti pri vgradnji, ki
izklju€i nadaljnjo uporabo. Ne smete uporabljati izdelkov, ki niso primerni glede geometrije prikljuka.

c € Proizvajalec: medentis medical GmbH
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10 Informacije o izogibanju tveganjem

Nevarnost zloma nadgradnje in iztrganja povezovalnega vijaka ter posledi¢no

Odlom glave priklju¢nega vijaka je mogoc¢e odpraviti z vstavitvijo novega opornika, ¢e je prikljuéni vijak mogoce
izvijaciti. V nasprotnem primeru je treba vsadek odstraniti.

Pretirano zategovanije ali lomljenje povezovalnega vijaka s preveliko silo povzro€i pomanjkanje mozZnosti fiksiranja
nadgradnje in predstavlja tveganje za pogoltnitev. To lahko odpravite z zamenjavo prikljuénega vijaka. To storite tako,
da ultrazvoéno konico zavrtite nad vijakom v nasprotni smeri urinega kazalca. Priklju¢ni vijak lahko zategnete le z
ro¢nim izvijaem v skladu z zgoraj navedenimi navori.

Nevarnosti zamenjave implantatov, abutmentov in ustreznih pripomockov se lahko izognete z upostevanjem navodil za
oznacevanje.

11 Tveganja in uéinki ve€kratne uporabe izdelkov za enkratno uporabo

Vsi predmeti, oznaceni za enkratno uporabo, lahko pri ve€kratni uporabi postanejo nenatancni. Poleg tega niso bili
preizku$eni ucinki veckratnih postopkov €iS€enja in sterilizacije na obstojnost materiala,

To pomeni, da se lahko spremenijo lastnosti materiala. Pri ponovni uporabi izdelkov za enkratno uporabo obstaja

tveganje vnetja in okuzZbe.

12 Opombe o varnosti MRI (slikanje z magnetno resonanco)
Izdelek ni bil preizkuSen glede varnosti in zdruZzljivosti pri preiskavah z magnetno resonanco. Izdelek ni bil testiran glede
segrevanja ali migracije pri preiskavah z magnetno resonanco.

13 Opomba o porocanju o resnih incidentih
Bolniki/uporabniki/tuje osebe s prebivaliS¢em v drzavi €lanici Evropske unije morajo o vsakem resnem incidentu, ki se
je zgodil v zvezi z medicinskim izdelkom medentis, poro¢ati druzbi medentis medical GmbH in pristojnemu organu.

14 Ukrepi v primeru okvare

V primeru nepravilnega delovanja izdelka ali sprememb v delovanju, ki bi lahko vplivale na varnost, izpolnite obrazec
za pritozbe in povratne informacije (glejte obmocje za prenos na www.medentis.de) in ga vrnite druzbi medentis
medical GmbH.

15 Odstranjevanje
Odstranjevanije izdelkov je treba opraviti v skladu z mednarodnimi in nacionalnimi predpisi, pri éemer je treba upostevati
kodo odpadka in razvrstitev nevarnosti.

16 Drugo

Vse pravice pridrzane. Nobenega dela teh navodil za uporabo ni dovoljeno reproducirati v celoti ali delno v kakrsni koli
obliki (s fotokopiranjem, mikrofilmi ali drugimi postopki) ali obdelovati, razmnozevati ali razSirjati z uporabo elektronskih
sistemov brez predhodnega pisnega soglasja druzbe medentis medical GmbH. Spremembe so mozne brez
predhodnega obvestila.

Povzetek o varnosti in klininem delovanju izdelka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED) takoj, ko je na voljo.

ICX® je registrirana blagovna znamka druzbe medentis medical GmbH. Spremembe so mozne brez predhodnega
obvestila.

17 Uporabljeni simboli in njihov pomen

ce

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa

0197
d Proizvajalec
ﬁ Datum izdelave
c € Proizvajalec: medentis medical GmbH
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Stevilka ¢lena

Stevilka serije

Ni sterilno

Sterilizirano z obsevanjem

Ne resterilizirajte

Ne uporabljajte, Ce je embalaza poSkodovana, in upostevajte elektronska navodila za uporabo.

Ne uporabljajte ponovno

Najpozneje do datuma

Upostevajte elektronska navodila za uporabo

Zascitite pred neposredno son¢no svetlobo

Shranjujte v suhem

Uvoznik

Predstavnik EU

Enostaven sterilni pregradni sistem

Medicinski pripomocek

Enoli¢ni identifikator medicinskega pripomocka

M Prikljuc€ni vijak za paciente
(T) M: material (Ti5: titan razreda 5)
IC (T): tip (samo za standardne proteze; A: srebrna, B: rdeca)
P IC: prikljucek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
P: proteza (S: standard, MU: multi, MA: maximus)
M Prikljuéni vijak laboratorij
M: material (Ti5: titan razreda 5)
¢ C: Prikljucek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, ID: indeks SQ/STD/Siroki, IHGB:

IntraHex in Gold&Blue, FT: flatTop, FOFT: flatOne/flatTop)
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M Multi struktura naravnost
GH M: material (Ti5: titan razreda 5)
(P1) IC GH: viSina dlesni
AT (PI): vklju€eni deli (pripomocek za nastavitev, Ti5: titan razreda 5)
IC: prikljucek vsadka (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, SB: SlimBoy) AT:
profil izhajanja (ALL: vse, BL: raven kosti, TL: raven tkiva)
M ICX-Multi abutment pod kotom
f GH M: material (Ti5: titan razreda 5)
Pl IC GH: viSina dlesni v mm
AR | AN PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: kakovost titana 5, in pripomocek za nastavitev, Ti5:
kakovost titana 5) IC: prikljucek za implantat (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3
mm)

AR: zascita pred vrtenjem (AR: zascita pred vrtenjem, NAR: brez zas¢ite
pred vrtenjem) AN: kot (17: 17°, 25: 25°, 30: 30°, 35: 35°)

M ICX-Multi samolepilna podlaga
D GH M: material (Ti5: titanov razred 5, CoCr: kobaltni

G PI krom) D: Premer v mm
GH: viSina dlesni v mm

PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan 5 in zati¢, POM: polioksimetilen)

M Proteti€ni abutment ICX-Multi
M: material (Ti5: titan razreda 5, POM: polioksimetilen, PEEK: polieteroketon)
Pl PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5 in/ali zati¢, POM: polioksimetilen)

Veckrat varjeni sklop ICX

L: DolZina v mm

M: material (Ti5: titanov razred 5, CoCr: kobaltni
krom) D: Premer v mm

PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5)

M ICX-Multi zascitni pokrovcek

M: material (Ti5: titan razreda 5)

[~
ol
IO
<

' M Proteti¢ni vijak
M: material (Ti4: titan razreda 4)
Q C C: Connection (MU: Multi, FOFT: flatOne/flatTop, ID: Index SQ, STD, STD wide, FOC:
FlatOne/Conic, IHGB: IntraHex in Gold&Blue)

M ICX Maximus Cap
s f \ M: material (Ti5+TiN: titan razreda 5 s prevleko iz nitrida titana) C:
- ‘:\7 c prikljuek (MI: Mini, MU: Multi)
c € Proizvajalec: medentis medical GmbH
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Kapica vtisa ICX

M: material (POM: polioksimetilen, PPSU: polifenilsulfon, GTR: grilamid TR90) IC:

priklju¢ek vsadka (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)

m

F: oblika (R: okrogla, S: ozka)

Analogni model

L: Dolzina v mm

M: material (Ti4: titan razreda 4, Ti5: titan razreda 5, BR: medenina)

AT

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

bona)
(AT): samo za vtis na ravni vsadka: profil nastanka (BL: raven kosti, TL: raven tkiva).

Vtis po zaprtju, vsadek

L: Dolzina v mm

Pl

M: material (Ti5: titan razreda

5) D: Premer v mm

PI: Vklju€eni deli (ne za XS in XT post, vijak, Ti5: titan razreda 5 in pokrovéek, GTR:
Grilamid TR90)

IC: prikljucek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: proteza (S: standard, CICX: CerICX)

Vtis po odprtju, vsadek

o |-

L: Dolzina v mm

M: material (Ti5: titan razreda

5) D: Premer v mm

Pl: vklju€eni deli (ne za vsadke XS in XT, vijak, Ti5: titan razreda 5 in/ali zati¢, POM:
polioksimetilen).

IC: prikljucek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

P: proteza (S: standard, CICX: CerlCX)

Vtis po zaprtju, nadgradnja

L: Dolzina v mm

Pl

M: material (Ti5: titan razreda 5)

CF

P1: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5 in/ali pokrov&ek, PPSU: polifenilen sulfon/

GTR: Grilamid TR90/ POM: polioksimetilen).
CF: oblika kape (R: okrogla, S: ozka)
P: proteticna (MU: vecplastna, RYL:

kraljevska)

Vtis po odprtju, nadgradnja

L: Dolzina v mm

M: material (Ti5: titan razreda 5)

PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5, in pokrovéek, POM: polioksimetilen) IC:
priklju¢ek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
P: Protetika (MU: Multi)

o

Skenirno telo ICX 1. generacije

L: Dolzina v mm

M: material (PEEK: polieteroketon) D:

Premer v mm
PI: vklju€eni deli (ne za vsadke XS, vijak, Ti5: titan razreda 5)

C: Connection (MU: Multi)

Telo za skeniranje ICX 2. generacije

L: Dolzina v mm

M: material (Ti4: titan razreda 4)

PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5)

0197

IC: prikljucek za vsadke (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
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Orodje za odstranjevanje
M: Material (SS: nerjavno jeklo)

A: Uporaba (SH: glava vijaka, A: telo, T: navoj)

Kotno ravnilo
M: material (Ti5: titan razreda 5)

Veckratni pritrdilni zati¢ ICX

M: material (POM: polioksimetilen)

Ro¢aj z gredjo ISO
M: Material (SS: nerjavno jeklo)

Vijaénik

L: Dolzina v mm

M: Material (SS: nerjavno jeklo)
H: Sestkotna velikost v mm

Vijaénik ISO Hex

L: Dolzina v mm

M: Material (SS: nerjavno jeklo)
H: Sestkotna velikost v mm

Vija¢nik ISO Torx
L: DolZina v mm
M: Material (SS: nerjavno jeklo)

Ratchet
M: Material (SS: nerjavno jeklo)

Adapter z rocico
M: Material (SS: nerjavno jeklo)
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M Nosilec nadgradnje ICX
M: Material (SS: nerjavno jeklo)

C T: tip (SU: Skatla za operacijo, DS: Skatla za tulce za vrtanje, IN: Skatla za instrumente,
(S) RS: reSevalni komplet, Tl: 8katla za poskus, BS: Skatla za razprSilnik kosti)
(S): sistem (samo za kirurSke Skatle; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG: ICX-
Zygoma, AlO: ICX-All in one Drill, M: ICX-Magellan, C: China, INT: International).

ICX-Box
C: sestava (EM: prazna, EQ: opremljena)
T
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