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Sistemi za vsadke ICX-Zygoma

1 Podrocje veljavnosti
Vse informacije v teh navodilih za uporabo veljajo za naslednje izdelke, razen e ni navedeno drugace (v
V nadaljnjem besedilu: vsadki ICX ali sistemi vsadkov ICX):

P dk
Vrsta vsadka remer vsa = a (mm) = = Dolzina vsadka (mm)
Koronalni Apikalni
Delna nit 4.8 3.95 30/35/40/45/50
Celotna nit 4.8 3.95 30/35/40/45 /50

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 prepreéevanju nesreé. Ce obstaja kakréna koli negotovost glede indikacije ali vrste uporabe,
izdelka ne uporabljajte, dokler ne razjasnite vseh vpradanj. V okviru nasih prodajnih in dobavnih pogojev
zagotavljamo popolno kakovost nasih izdelkov. Pred vsakim postopkom se prepri¢ajte, da so vsi potrebni deli,
instrumenti in pripomocki popolni, funkcionalni in na voljo v zahtevani koli€ini. Vsi deli, ki se uporabljajo v bolnikovih
ustih, morajo biti zavarovani pred aspiracijo in poziranjem. Ker na uporabo izdelkov nimamo vpliva, je izklju¢ena
vsakr§na odgovornost za Skodo, nastalo pri tem. Odgovornost je izkljuéno na strani zdravnika.

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

3 Opis izdelka

3.1 Splos$no

Sistem vsadkov ICX-Zygoma vklju€uje kirurSke, protetiCne in laboratorijske komponente ter instrumente. Implantati
ICX-Zygoma z delnim ali popolnim navojem so izdelani iz Cistega titana in imajo delno ali v celoti peskano in kislinsko
jedkano povrsino, po moznosti v kombinaciji z obdelano povrsino. KirurSko sta zasidrana v Os zygomaticum. V ta
namen so na voljo ustrezni svedri, instrumenti za vstavljanje in drugi pripomocki. Po fazi celjenja se implantati ICX-
Zygoma po potrebi povezejo z abutmenti prek koni€¢nega, Sestkotnega notranjega spoja in proteticno obnovijo, da se
ponovno vzpostavi pacientova zvecilna funkcija. RazliCice implantatov ICX-Zygoma (razli€ica 1: s polnim navojem;
razliCica 2: z delnim navojem) so na voljo v razli¢nih dolzinah. Ti so oznaceni z etiketami, vkljucno s Stevilko serije in
natanénimi podatki o izdelku.

3.2 Predvideni uporabniki

Izdelke lahko uporabljajo le zobozdravniki in zdravniki, ki so seznanjeni z zobno implantologijo, vklju¢no z diagnozo
in predoperativnim nacértovanjem.

Naslednji opisi neizkusenim zdravnikom ne zadostujejo za pravilno uporabo implantoloskih postopkov. Zato
priporo¢amo, da vas poucijo izkuSeni uporabniki in/ali se udelezite razli¢nih uénih programov razli¢nih univerz in
zdruzenj za vsadke. Poleg tega so na spletnem mestu medentis (https://medentis.com/events/category/fortbildungen/)
na voljo redna usposabljanja in seminarji za uporabnike.

3.3 Predvidena ciljna skupina bolnikov
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Uporaba izdelkov je namenjena pacientom z zobmi, ki jih ni mogoc€e ohraniti, ali z manjkajo¢imi zobmi, pod
pogojem,da a na implantatih podprta rehabilitacija navedeno . je. (glej otem

poglavje "Indikacija/nacrtovana uporaba" in "Klini¢ne koristi").
Naceloma je zdravljenje z vsadki priporocljivo le za bolnike z dokon&ano rastjo Celjustne kosti.

3.4 Materiali
Implantati:

» Titan razreda 4B (St. materiala 3.7065) v skladu s standardom DIN EN ISO 5832-2
Vaja:

* ICX-Premium: nerjavno jeklo (5t. materiala 1.4542) v skladu z DIN EN 10088-3

» ICX-Zygoma: nerjavno jeklo ($t. materiala 1.4542) v skladu z DIN EN 10088-3

Zobozdravstveni instrumenti:
* nerjavno jeklo (st. materiala 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) v skladu z DIN EN 10088-3 oz. ASTM F899
* Titan razreda 4B (8t. materiala 3.7065) v skladu s standardom DIN EN ISO 5832-2
* Titan razreda 5 (8t. materiala 3.7165) v skladu z DIN EN ISO 5832-3
Vijacni €epi in zdravilni pokrovcki:
» Titan razreda 5 (St. materiala 3.7165) v skladu z DIN EN ISO 5832-3
Individualni in prilagodljivi zdravilni pokroveki:
* PEEK (TEKAPEEK MT Classix White®)

3.5 Dodatna oprema

ICX Premium Drill:

C-014-005480, C-014-003375, C-014-003480, C-014-006290, C-014-006375, C-014-006480, C-014-007290, C-014-
007375, C-014-007480, C-014-103375, C-014-103480, C-014-106290, C-014-106375, C-014-106480, C-014-
107290, C-014-107375, C-014-107480

Vrtalnik Zygoma:

ZYG-014-009020, ZYG-014-009028, ZYG-014-009033, ZYG-014-009035, ZYG-014-009048, ZYG-014-005520,
ZYG- 014-005528, ZYG-014-005533, ZYG-014-005535, ZYG-014-007520, ZYG-014-007528, ZYG-014-007533,
ZYG-014-

007535

Druge vaje:

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

Vijagni Eepi:

C-003-000001, C-003-000002, C-003-000005, C-003-000021

Priklju¢ni vijaki:

C-007-000001, C-011-000001

Zdravilne kape:

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

Instrumenti za prenos navora:

960001, C-015-100040, C-015-100001, C-015-100002, C-015-100004, C-015-100021, C-015-100035, C-015-
110000, C-015-100000, C-015-100020, C-014-006002

Pomozni instrumenti:

ZYG-015-100026, 960004, 960007, C-015-100017, ZYG-015-100041

Clanek za jemanije vtisov / analogni modeli:

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, C-006-010001, C-006-010003

Ce so zgoraj navedeni izdelki na voljo tudi sterilni, je to v Stevilki izdelka oznageno s &rko "S" (npr. nesterilni: C-015-
100000 in sterilni: C-015-1000008S).

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
poskodovana.

se lahko uporabljal
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Opozorilo: vsadki so dobavljeni gama sterilizirani in so namenjeni le za enkratno uporabo.

Opozorilo: Zdravilni pokrovcki in vijacni €epki so namenjeni samo za uporabo pri enem bolniku in so na voljo
nesterilni in gama sterilizirani. Ce embalaZza ni oznagena kot sterilna, je treba zdravilne pokroveke in konéne
pokrovéke pred uporabo pri bolniku ogistiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z razdelkoma "Ci$&enje/razkuzevanje" in
"Sterilizacija". Pri sterilnih zdravilnih kapicah in vijacnih ¢epkih, ki so dobavljeni sterilno, enkratna obdelava ni
potrebna.

Opozorilo: Vrtalniki (ICX-Premium in ICX-Zygoma) so namenjeni za enkratno uporabo pri enem bolniku. To pomeni,
da jih je mogoc€e uporabiti za pripravo vec votlin pri enem pacientu med enim samim kirurSkim posegom. Vrtalniki
ICX-Premium so na voljo nesterilni in gama sterilizirani, vrtalniki ICX-Zygoma pa samo nesterilni. Ce embalaza ni
oznacena Kot sterilna, je treba svedre pred uporabo na pacientu o istiti, razkuZiti in sterilizirati v skladu z razdelkoma
"Cig&enje/razkuzevanje" in "Sterilizacija". Pri sterilnih svedrih ICX- Premium enkratna ponovna obdelava ni potrebna.

Opozorilo: Instrumenti za veCkratno 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 ozna&eni kot izdelki za ve&kratno uporabo, je
odvisna od njihove uporabe. Odstranite poSkodovane, obrabljene ali korodirane izdelke. UpoStevajte informacije v
razdelku "Tveganja in ucinki ve€kratne uporabe pripomockov za enkratno uporabo”.

Poskodovana embalaZza je izkljuéena iz zamenjave.

Upostevati je treba naslednje pogoje prevoza in skladid€enja:
» Shranjevanje pri sobni temperaturi in normalni zracni 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 son¢no svetlobo.

5 Indikacije za uporabo

Implantati ICX zygoma se uporabljajo pri bolnikih z brezzobo ali delno brezzobo atrofirano zgornjo &eljustjo.
uporabljen.

Implantati ICX zygoma se lahko uporabljajo v naslednjih (anatomskih) primerih:

+ Ce je v sprednjem delu dovolj kostne substance za namestitev standardnih implantatov ICX in &e obstaja
napredovala resorpcija zadnjega alveolarnega grebena, ki bi zahtevala onlay ali inlay augmentacijo za dodatne
implantate.

* V primerih, ko je za namestitev vsadka potrebna anteriorna razSiritev onlaya in ko se je z namestitvijo vsadka ICX
Zygoma mogoce izogniti potrebi po posteriorni razSiritvi.

* V zgornji Celjusti pri enostranski in obojestranski odsotnosti premolarjev in molarjev v kombinaciji z visoko
stopnjo izgube kosti. V takih primerih restavracija z implantati ICX Zygoma z vsaj dvema obi¢ajnima implantatoma
ICX zagotavlja zadostno podporo za fiksno restavracijo.

Vrtalniki za zigomo so namenjeni uporabi v zgornji Celjusti in zigomi ter se uporabljajo med operacijo za pripravo

lezi&Ca za implantate ICX zygoma.
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Zapiralni vijaki ICX in kapice za celjenje so namenjeni za uporabo v zgornji in/ali spodniji ¢eljusti in sluZijo za zaS¢ito
votline vsadka med fazo celjenja ter za ohranjanje ali oblikovanje mehkega tkiva. Indicirani so za:

* Manjka en sam zob

» Odsotnost ve€ zob v vrsti zob

» Popolnoma brezzoba zgornja in/ali spodnja &eljust

Zdravilne kapice iz PEEK se lahko uporabljajo za za¢asno estetsko rehabilitacijo brez okluzije in lahko ostanejo v
pacientovih ustih najve¢ 180 dni. Pomembno je zagotoviti, da ni aproksimalnega ali okluzalnega stika s sosednjimi
zobmi. Zdravilne kapice PEEK, ki jih je mogoce prilagoditi, je mogoce pred uporabo prilagoditi profilu izhajanja (C-
004-524706, C-004-524708, C-004-524710, C- 004-526006, C-004-526008, C-004-526010). Individualne in
prilagodljive zdravilne kapice iz PEEK je mogoce opremiti s krono (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).

Instrumenti za prenos navora ICX se uporabljajo v (delno brezzobi) zgornji in/ali spodniji Celjusti za vstavljanje
vsadkov ali povezovanje komponent z vsadki.

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

pripravo leziS¢a za implantat.

Mozna je takojSnja, odlozena takojSnja ali pozna implantacija.
Mozna je takoj$nja, zgodnja ali pozna vstavitev vsadkov. Za takoj$njo obremenitev mora biti vsadek namescen s
konénim navorom najmanj 35 Ncm.

Obdobje celjenja je lahko pokrito in transgingivalno s komponentami, ki tvorijo gingivo.

Priporo€amo obojestransko namestitev vsaj enega implantata ICX Zygoma v kombinaciji z vsaj dvema zobnima
implantatoma ICX v sprednjem delu zgornje €eljustnice, ki sta togo pritriena, da se horizontalne obremenitve
porazdelijo ¢im bolj optimalno. Izbira ustreznega protokola zdravljenja je odvisna predvsem od stopnje izgube kosti
zgornje Celjustnice. Pot vstavitve implantatov ICX zygoma je obi¢ajno od alveolarnega grebena v obmocju drugega
premolarja ali prvega molarja skozi Celjustni sinus ali njegovo steno v Celjustno kost. Apikalni del telesa vsadka se
vstavi neposredno v SirSo in debelejSo kanclozno kost Celjustnice.

6 Kontraindikacije

Pri izbiri pacientov je treba upostevati sploSne kontraindikacije za zobozdravstvene/kirurS§ke posege. Med njimi so
med drugim:

+ ZmanjSano strjevanje krvi, na primer: Terapije z antikoagulanti, prirojene ali pridobljene motnje koagulacije.

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

» Nadpovprec€na 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 veC materialov, opisanih v poglavju "Material".

* Predoperativno diagnosticiran akutni sinusitis

Intrasinusna implantacija ni priporocljiva pri bolnikih z izrazitimi bukalnimi konkavitetami na stranski steni €eljustnega
sinusa. Za to skupino bolnikov je 8e posebej primerna ekstrasinusalna ali eksteriorizirana kirurSka tehnika.
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7 Kliniéne koristi
Pri¢akovana klini¢na korist vklju€uje izbolj8anje oslabljene telesne funkcije, tj. obnovo Zzvecilne funkcije in estetike po
izgubi zoba.

8 Nezeleni uéinki / zapleti

Kot za€asni neZeleni uinki kirur8kih posegov se lahko pojavijo: lokalna oteklina in bolecina, edem, hematomi,
zakasno omejitve o] zaznavanje, zaCasne omejitve

funkcije zvecenja.

Porocali so o naslednjih zapletih z implantati zygoma: Sinusitis, nastanek oroantralne fistule, periorbitalni in
konjunktivni hematom ali edem, raztrganine ustnice, boledina, oteklina obraza, prehodna parestezija, krvavitev iz
nosu, gingivitis in poSkodbe orbite. Pri bolnikih z implantati Zygoma se lahko pojavi okuzba zgornjih dihalnih poti, ki
lahko zapre zgornjo &eljustno ustnico in povzrodi vnetje sinusov. Ce se to zgodi, lahko sinusitis postane kronigen in
zahteva operacijo za ponovno vzpostavitev prezraevanja sinusov. Posamezne klini¢ne Studije so pokazale, da je
uspesSnost implantatov zygoma manjsa, ¢e so bili vsajeni med resekcijo tumorja ali neposredno v maksilektomirano
podrocje ali ¢e so bili po operaciji izpostavljeni sevanju. Pri njihovi uporabi je treba upostevati to povecano tveganje
in o tem obvestiti bolnike.

Pri uporabi endosseoznih vsadkov so ob&asno opazili naslednje zaplete: Intra- in pooperativna krvavitev, okuzbe
rane ali peri-implantata (npr. peri-implantatni mukozitis, peri-implantitis, osteomielitis), dehiscenca Siva, iatrogena
travma, alergijske reakcije ali simptomi, parodontalni zapleti zaradi premajhne Sirine mukogingivalnega nastavka,
izguba vsadka (npr. zaradi nezadostne osteointegracije ali prevelike ali premajhne sile vstavljanja, glejte poglavje
"Kirurski poseg"), aspiracija ali zauzitje delov, uporabljenih v ustih bolnika, zlom vsadka (glejte poglavje "Kirurski
poseg"). nizke sile vstavljanja, glejte poglavje "Kirurski poseg"), aspiracija ali poziranje delov, ki se uporabljajo v
bolnikovih ustih, zlom spodnje €eljusti, kostni deficit (npr. fenestracija ali dehiscenéni defekt), perforacija sinusne
membrane, poSkodba sosednjih zob, recesija mehkih tkiv, sinusitis (npr. po augmentaciji), trajna poskodba Zivcev in
s tem

pridruzene senzori¢ne motnje, hiperplazija.

V izjiemno neugodnih pogojih obremenitve (preobremenitev proteze, na primer zaradi ekstremnega kota abutmenta,
hude resorpcije kosti) se lahko abutment v izjemno redkih primerih zlomi,

Telo vsadka ali povezovalni vijak, ki povezuje abutment in vsadek, je lahko poskodovan.

Neupostevanje ustne higiene in nege proteze lahko povzroci vnetje tkiva okoli vsadka. Vnetje okoli vsadka lahko
sprozi periimplantitis, ki lahko privede do odpovedi vsadka.

9 Uporaba

Za vsaditev zigomskih vsadkov so primerne intrasinusalna kirurSka tehnika, ekstrasinusalna kirurSka tehnika in
ekstramaxilarna kirurSka tehnika ter vse povezane in preizkuSene razlicice.

9.1 Predoperativno nacrtovanje in zobna tehnologija

Diagnostika, predoperativho naértovanje:

V idealnem primeru je za takojSnjo zaasno takojSnjo restavracijo potrebno natanéno naértovanje v predoperativni
fazi. Pri vseh drugih indikacijah je priporocljivo dvostopenjsko zdravljenje.

Praeoperativha zobozdravstvena tehnologija:

Zobotehnik mora pripraviti vo§&enko, ki vklju€uje estetski poskusni vzorec, provizorij za furnir ali podobno, dolgorocni
provizorij ali podobno, ter idealno predlogo za vrtanje.

9.2 Ciséenje/razkuzevanje

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

Rocno ali samodejno CiS€enje in razkuZevanje z naknadno sterilizacijo z vlazno toploto. Mehanski postopek
ponovne obdelave v pralno-dezinfektorju (WD) je boljSi od roCnega postopka. Ponovno obdelavo kriti¢nih
medicinskih pripomockov je treba vedno opraviti mehansko v pralno-dezinfekcijskem stroju.

Opozorila:
Uporaba nesterilnih sestavin lahko povzro€i 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 &iS¢enja izdelkov (glejte poglavje "Priprava pred ro€nim in mehanskim
CisCenjem/dezinfekcijo") ni mogoCe zagotoviti potrebnega rezultata CiScenja.

Omejitev predelave:
Zivljenjska doba izdelkov, ki so oznadeni kot izdelki za ve¢kratno uporabo, je odvisna od njihove uporabe. Odstranite
pos8kodovane, obrabljene ali korodirane izdelke.

Postopek po uporabi

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

Opozorilo: Instrumentov iz nerjavnega jekla nikoli ne smete dati v izotoni¢éno raztopino (kot je fizioloSka fizioloSka
raztopina), saj dolgotrajen stik z njo povzrocCi korozijo vdolbin in napetostno korozijsko razpokanje.

Prevoz: Po uporabi izdelke odnesite na mesto, kjer jih boste oCistili. 1zogibajte se suSenju kontaminacije. Prevoz
mora potekati v zaprti posodi/kontejnerju, da se zas¢itijo izdelki, okolje in uporabniki.

Priprava pred roénim in samodejnim Ci§€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 €iS€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 Cistite s plasti¢no krtaco priblizno 2
minuti. Z brizgalko za enkratno uporabo (najmanjsi 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. Nikoli ne uporabljajte kovinskih S¢etk
ali jeklene volne

za ro¢no odstranjevanje necistoc.
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Roéno €iS€enje in razkuzevanije

Oprema: ultrazvocna kopel, plastiéna krtaca, brizga, skoraj pH nevtralno, encimsko ¢istilno 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 vlaken.

Upostevati 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, niZji od 45 °C, postavite v ultrazvoéno
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 odtec¢e. Vsi izdelki morajo biti
prekriti s istilno raztopino. Temperatura Cistilne raztopine ne sme presegati 45 °C. Nato jih 3x sperite s teko¢o
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: I1zdelki se 12 minut
razkuzujejo v razkuzilu z aktivno sestavino orto-ftalaldehid (na zacetku in koncu razkuzevanja trikrat sperite votline in
lumen z 20 ml razkuzila (brizga)). Nato petkrat ponovno izperite pod teko€o 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. Nasledniji korak: Preizkus, pregled in
testi

Samodejno CiS€enje in razkuzevanje
Oprema: naprava za CisCenje in razkuzevanje (WD), skoraj pH nevtralno, encimsko G istilno sredstvo (npr.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
UpoStevati je treba navodila za uporabo proizvajalca €istilnega sredstva in proizvajalca WD!
Za CisCenje je treba uporabljati ustrezne pralno-dezinfekcijske naprave, ki izpolnjujejo zahteve standarda EN 1SO
15883 in imajo oznako CE. Pralni program je treba potrditi (vrednost A0 > 3000, vsaj 5 minut 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 termiénega 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. Prepri¢ajte se, da so vsi instrumenti po samodejnem
susenju v WD popolnoma suhi. TeZko dostopne votline lahko posuéite s stisnjenim zrakom brez ostankov.
Po &i&&enju preverite izdelke, zlasti vdolbine in slepe odprtine. Ce je onesnazenje $e vedno vidno, postopek &is&enja
ponovite.

9.3 Sterilizacija

Izdelki, ki so dobavljeni nesterilni, 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 vrecko v skladu s standardom EN 868-5.
Vregka 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).
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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 vzdrzevati 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 zadrzevanjem 3 bari

« Cas zadrzevanja: vsaj 5 minut

+ Cas su$enja: 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. Izdelke je treba hraniti v suhem prostoru pri
sobni temperaturi. Najdalj8i ¢as skladiS¢enja je odvisen od vrste embalaZe in pogojev skladiS¢enja 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 embalaZzi. Opozorilo:
Ce je embalaza poskodovana ali je bila odprta, izdelkov ne smete veé uporabljati.

9.4 PreizkuSanje in pregled

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

Preveriti je treba delovanje zaklepnih mehanizmov (klju€avnice 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 pokodovane ali
korodirane instrumente.

Pozor: pritrdilni vijak instrumentov za vstavljanje z vijaki je namenjen samo za privijanje instrumenta za vstavljanje
na vsadek in se lahko zategne samo z roko! To storite tako, da vstavite Sesterokotnik instrumenta za vstavljanje v
vsadek in zavrtite pritrdilni vijak v smeri urinega kazalca. Takoj ko se zacne instrument za vstavljanje vrteti, je vijak
popolnoma pritrijen na vsadek in vsadek lahko odstranite iz tulca, ne da bi se ga dotaknili.

9.5 Priprava leziS¢a za vsadke s polnim navojem ICX-Zygoma

Navpiéni rez je treba narediti vzdolz grebena pod c&eljustno kostjo in ga nadaljevati navzdol. Na ta nacin se
poenostavi izpostavljanje zgornje €eljustnice in Celjustnice ter za&€iti parotidni kanal. Druga moZnost je rez na
kostnem grebenu ali 10 mm palatalno od kostnega grebena za pripravo mehkih tkiv in okostja do nivoja
zigomati¢nega loka. S tem se razkrije stranska povrsina zgornje eljustnice in omogoci identifikacija infraorbitalnega
odcepa, da se doloCi anatomska orientacija obmocja pred

da bi zagotovili, da ga je mogoce vstauviti.

Opozorilo: nujno je treba paziti na sosednje arterije, vene in Zivce v kirurSkem polju. Podkodbe teh anatomskih
struktur lahko povzrocijo zaplete, kot so poSkodbe o¢€i, hude krvavitve in motnje v delovanju Zivcev.

Alveolarni greben, vklju¢no z njegovo palatalno stranjo, mora biti izpostavljen za zaporedje vrtanja.

V stranski steni sinusa, neposredno ob grebenu, ki se nahaja pod €eljustno kostjo, odprite okno velikosti 10 x 5 mm.
Najbolje je, e med postopkom ostane sluznica sinusa nedotaknjena. Sinusno sluznico je treba previdno odstraniti s
podrocja, kjer bo vsadek prebodel sinus - od dna sinusa do

Streha - pri Eemer sluznica ne sme biti perforirana.
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Opozorilo: Ce sluznice sinusa ni mogod&e ohraniti nedotaknjene, je zelo pomembno prepresiti, da bi sluznica prodrla
v leziS€e vsadka. Ostanki sluznice, ki so vstopili v leziS¢e vsadka, lahko preprecijo osteointegracijo vsadka.

Najbolje je, ¢e je namestitev vsadka nacCrtovana ¢im bolj posteriorno, z glavo vsadka ¢im blizje alveolarnemu
grebenu. Implantat mora prodreti v sinus blizu zigomati¢nega grebena, hkrati pa perforirati kortikalno kost zigome v

bliZini prej opisanega reza. Zaradi anatomskih razlik bo morda potrebna prilagoditev te optimalne namestitve.

Natancéno to€ko na alveolarnem grebenu je treba doloditi za zaCetek zaporedja vrtanja in smer dolge osi vsadka na
podlagi znane anatomije sinusa, Celjustne kosti in njenih procesov. Na rez je treba namestiti retraktor, da se omogodi
pravilna tridimenzionalna poravnava kosti posteljice vsadka, pri Eemer je treba Se posebej paziti, da ne preluknjate
dna orbite. Med postopkom vrtanja je pomembno, da zaS¢itite vsa mehka tkiva ustne votline vzdolz vrtalne gredi in
preprecite stik vrte€e se vrtalne gredi z mehkimi tkivi. Vrtanje v kost je treba opraviti ob intenzivnem hlajenju z rahlim
spremenljivim pritiskom. Za pripravo votline za vsadek priporo€amo, da se najprej pripravite do globine 15 mm z
naslednjim protokolom vrtanja: predvrtavanje ICX (FIL-186RF), vzporedni sveder ICX bele barve (C-014-006290 ali
C-014-007290), vzporedni sveder ICX rdece barve (C-014-003375 ali C-014-006375 ali C-014-007375), vzporedni
sveder ICX modre barve (C-014-003480 ali C-014-006480 ali C-014-007480). Glede na kakovost kosti se vzporedni
svedri ICX uporabljajo kot enokroZni (mehka kost D4), dvokroZni (srednje trda kost D2/D3) ali trikroZni (trda kost D1)
z vrtenjem 400 vrt/min. Vzporedne svedre ICX-Zygoma lahko nato pripravite na kon¢no dolzino vsadka z naslednjim
protokolom vrtanja: ICX-Zygoma Parallel Drill @2.0, ICX-Zygoma Parallel Drill @2.8, ICX-Zygoma Parallel Drill @3.25
in ICX- Zygoma Parallel Drill @3.5. Za ICX-Zygoma Parallel Drill @2.0 se priporo¢a vrtenje 300 vrt/min, za paralelne
svedre ICX-Zygoma z vecjim premerom pa vrtenje 100 vrt/min. Nazadnje pripravite kortikalno kost z modrim
vrtalnikom ICX stop (C-014-005480) pri 400 vrtljajih na minuto do oznake.

Za orientacijo globine vrtanja, prilagojeno dolzini vsadka, imajo vzporedni svedri ICX-Zygoma 5 oznak globine, ki so
prilagojene dolZini vsadka 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm in 50 mm: Za vstavitev vsadka ICX-Zygoma 30 mm (ZYG-
455300) poglobite sveder do prve oznake globine. Za vstavitev 35-milimetrskega implantata ICX zygoma (ZYG-
455350 ali ZYG-458350) poglobite sveder do druge oznake globine. Za vstavitev vsadka ICX Zygoma 40 mm (ZYG-
455400 ali ZYG-458400) poglobite sveder do tretje oznake globine. Za vstavitev vsadka ICX-Zygoma 45 mm (ZYG-
455450 ali ZYG-458450) je treba vrtalnik poglobiti do Eetrte oznake globine. Za vstavitev implantata ICX-Zygoma 50
mm (ZYG-455500 ali ZYG-458500) je treba vrtalnik poglobiti do pete oznake globine.

Pozor: Laserske oznake temeljijo na nazivnih dimenzijah dolzin vsadkov in ne sluzijo za dolo€anje natan¢ne

globine vrtanja! Za dolocitev natanéne globine leziS¢a vsadka je treba uporabiti globinomer z zakonitimi metri¢nimi
enotami SI.

Po zaporedju vrtanja z ravnim globinomerom dolocite dolzino potrebnega implantata ICX zygoma.

Globino leziS¢a vsadka je treba preveriti s kotnim globinomerom, da se zagotovi, da bo izbrana dolzina vsadka v celoti
namescCena brez motenj apikalne kosti.

Nadaljujte s poglaviem "Vstavljanje vsadkov ICX-Zygoma (polni in delni navoj)".

9.6 Priprava leziS¢a za vsadke ICX-Zygoma z delnim navojem

Priporoamo uporabo vzporednih svedrov ICX-Zygoma ZYG-014-0055xx in/ali ZYG-014-0075xx v kombinaciji z
diamantnim rezalnikom ICX-Zygoma ZYG-014-009048. Za vzporedni sveder ICX-Zygoma @2,0 in diamantni
rezalnik ICX-Zygoma priporoamo hitrost 300 vrt/min, za ICX-Zygoma

Vzporedni vrtalniki z ve&jim premerom imajo hitrost 100 vrtljajev na minuto.
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1. Blokada infraorbitalnega Zivca z ekstraoralno ali intraoralno prevodno anestezijo

2. Blokada palatalnega Zivca in rezalnega zivca z anestezijo palatalne prevodnosti

3. Blokada retro Zivénega pleteZa z lokalno anestezijo

4. Rez na alveolarnem grebenu, pomaknjen palatalno za priblizno 1 cm, reliefni rez v regio 7er v vestibulum

5. Priprava mukoperiostalne lopute, ki prikazuje izhodno to€ko infraorbitalnega zivca, kostni nosni vhod ter
Celjustno kost in Eeljustni lok,

6. Po potrebi hemostaza z elektrokoagulacijo

7. Po potrebi dolocitev poloZaja konca grebena na grebenu alveolarne kosti v regiji 6 z osteotomijo - vrtalnikom za
vrtanje vrtnic

8. Po potrebi predvrtajte luknjo v zigomati¢nem telesu z vrtalnikom za osteotomijo rose, ki naj bo v zigomati¢ni kosti
kar se da dale¢ disto-kaudalno, da se zagotovi prostor za morebitno namestitev drugega implantata Zygoma (4-
regio).

9. Vrtanje z diamantnim svedrom ICX-Zygoma za ustvarjanje vodilnega Zleba v steni ventralnega sinusa do vstopne
tocke v Celjustno kost.

+. Po potrebi se izvede dvig sinusa z ustreznimi in§trumenti ali balonski dvig in po potrebi vstavitev kolagenske
membrane za zascito Schneiderjeve membrane v naslednjem protokolu vrtanja.

10. Vrtajte z ICX-Zygoma vzporednim vrtalnikom @2,0 od izhodne tocke 6 v alveolarnem grebenu. Z drugo roko
preverite zigomaticni lok in lateralno orbito, da se izognete perforaciji.

11. Nadaljnja priprava leziS€¢a vsadka z naslednjimi svedri: ICX-Zygoma paralelni sveder &2,8, ICX-Zygoma
paralelni sveder @3,25 in ICX-Zygoma paralelni sveder &3,5.

Ce se delno navojni vsadek ICX-Zygoma dotakne alveolarne kosti ali je nameséen skozi njo, lahko kot zadnji korak
pred namestitvijo vsadka po potrebi uporabite modro vzporedno vrtalo ICX za trdo kost (trije obrodi), da razsirite
votlino v alveolarni kosti, zlasti v kortikalnem obmocju, na koronalni premer vsadka.

Nadaljujte s poglaviem "Vstavljanje vsadkov ICX-Zygoma (polni in delni navoj)".

9.7 Vstavljanje vsadkov ICX-Zygoma (polni in delni navoj)

Po pripravi vrtalne votline in pred vstavitvijo vsadka je treba nastalo votlino temeljito sprati s fizioloSko raztopino (brez
mikrobov).

Implantat ICX Zygoma se odstrani iz embalaze, instrument za vstavljanje pa se namesti v ro€ico za vstavljanje pod
nasprotnim kotom.

in ga vstavite v kostno votlino pri 15 vrtljajih na minuto. .
Opozorilo: Ce se za vstavitev vsadka uporablja vijacni instrument, upoStevajte,

da je pritrdilni vijak privijacljivega instrumenta za vstavljanje namenjen samo za privijanje instrumenta za vstavljanje
na vsadek in se lahko zategne samo z roko! To storite tako, da vstavite Sesterokotnik instrumenta za vstavljanje v
vsadek in zavrtite pritrdilni vijak v smeri urinega kazalca. Takoj ko se za€ne instrument za vstavljanje vrteti, je vijak
popolnoma pritrijen na vsadek in vsadek lahko odstranite iz tulca, ne da bi se ga dotaknili.

Opozorilo: Vrednosti navora 15 Ncm ne smete podcenjevati, prav tako ne smete prekoraciti vrednosti 55 Ncm, kar
bo najverjetneje povzrodilo prezgodnjo izgubo implantata ICX zygoma. V obeh primerih je treba implantacijo prekiniti,
jo nadaljevati v drugi regiji ali pa poskusiti doseci vrednosti za nazaj z ustreznimi kirurskimi ukrepi in nato ponovno
vstaviti zigomski vsadek.

Preveriti je treba pravilen kot vstavitve vsadka in nadaljevati z vstavljanjem skozi sinus, dokler se konica vsadka ne
zatakne v kortikalnem podrocju Celjustne kosti.

Opomba: Ce je nadrtovana dodatna vstavitev obi¢ajnih vsadkov, se ti vsadijo v skladu z navodili za uporabo
standardnih vsadkov v najnovejsi razli¢ici (URL:ifu.medentis.de).

Po konc¢ani implantaciji se lahko vstavijo razliéni oporniki za enostopenjski postopek. Pri tem je treba upostevati
vzporedno smer vstavljanja opornikov; po potrebi je treba en ali drugi opornik obdelati posebe;.

9.8 Zdravljenje
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Subgingivalno, dvofazno celjenje:

Ko preverimo pravilen polozaj vsadka, ga lahko v dvostopenjskem postopku pokrijemo s pokrivnim vijakom, da
prepre€imo vras€anje kosti v notranji navoj glave vsadka.

Z ro€nim izvijaem z moc¢jo 5-10 Ncm preverite, ali je vijacni Eep tesen.

notranji navoj glave vsadka. Taksno vras€anje lahko prepreci popolno namestitev stalnega opornika ob odkritju.
Robove rane tesno zaprite z atravmatskim Sivalnim materialom. Sivov ne zavezujte premocéno. Postaviti jih je treba
tako, da robovi rane lezijo brez napetosti nad zapiralnim vijakom.

Transgingivalno, enofazno celjenje:

Namesto zapornega vijaka se vstavi zdravilna kapica z ustrezno viSino mehkega tkiva. Zdravilni pokrovéek se mora
prilegati premeru vsadka in se privije z roko. PrepriCajte se, da se zdravilni pokrovéek natancno prilega. Sluznica se
mora tesno prilegati zdravilni kapi. Po vstavitvi zigomskega vsadka se kirur§ko podrocje strokovno zapre z uporabo
posameznih tehnik Sivanja.

9.9 Uporaba protez

Ko se vsadek uspesno zaceli, ga odkrijemo in odvzamemo odtis.

Za dvofazno zdravljenje vstavite pokrovcek za zdravljenje na naslednji nacin:
1. Izpostavite vsadek

2. Odstranite vijacni Cep

3. Odistite notranjost vsadka

4. Zdravilni pokrovéek iz titana privijte ro€no z mocjo 5-10 Ncm.

Za zdravilne pokrovcke iz PEEK je priporocljiv navor 15 Ncm. Zdravilna kapica mora ustrezati premeru vsadka in
debelini mehkega tkiva bolnika. Prepri€ajte se, da se zdravilni pokrov&ek natanéno prilega. Sluznica mora biti tesno
prilepljena na zdravilno kapo.

Po odtisu zobotehnik izdela model in izdela protezo. Pred . zobozdravstveni tehnik  delo so izdelani
vsadki s spletno stranjo. . oporniki prek spletne strani . pritrien s

priklju€nim vijakom. Posebej Zelimo poudariti, da za nase izdelke dajemo garancijo le, €e so vsi uporabljeni izdelki

originalni izdelki sistema za vsadke medentis.

Zdravilne kapice PEEK, ki jih je mogoce prilagoditi, je mogoce pred uporabo prilagoditi profilu nastanka. Spletna stran

ekstraoralno nastavitev je mogoce opraviti s kriznozobim burekom.

Individualne in prilagodljive zdravilne kapice iz PEEK je mogoc&e opremiti s krono. Za¢asna krona ali mosti¢ek se

lahko pritrdi na zdravilno kapo z ustreznim kompozitnim materialom.

10 Informacije o izogibanju tveganjem

Spletna stran  Nevarnost nezadostna . primarna stabilnost o implantat zaradi o}
kakovostni nezadostna .

Nezadostno oskrbo s kostjo in posledi¢no pomanijkljivo fiksacijo vsadka lahko, &e je mogoc&e, odpravimo s popravilom

nezadostne oskrbe s kostjo.

Po zlomu vsadka zaradi nepravilnega, ponavljajoCega se vijacenja in izvijacenja vsadka se

Implantat lahko odstranite s kleS€ami za ekstrakcijo, tako da ga odvijete.

Tveganije prevelikih sil pri vstavljanju in posledi¢no resorpcije kosti ter popus€anja vsadka je mogo¢e zmanjsati s

pripravo mesta vsadka z vecjim premerom svedra.

se izklopi.

Upostevati je treba stati€no zahtevo, tj. namestiti je treba dovolj vsadkov, na katerih so sile enakomerno

porazdeljene. Razrahljanje vsadka ne pomeni nujno izgube,
¢e ni boledin, je treba zrahljani vsadek pustiti na mestu.
Nevarnost prevelikega navijanja za$cite pred vrtenjem zaradi nepravilnega ravnanja lahko preprecite s pravilnim

Orodje mora biti pravilno poglobljeno v Sestilo. Orodje mora biti pravilno poglobljeno v Sestilo.

Po preveliki rotaciji naprave proti rotaciji med eksplantacijo je treba vsadek kombinirati z drugimi razpolozljivimi
je treba instrumente odstraniti. Pred uporabo je treba preveriti, ali se instrument za vstavljanje pravilno prilega.
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Nevarnost pregrevanja kosti v fazi priprave mesta vsadka je mogoCe zmanjSati z zadostnim hlajenjem in
zmanjSanim pritiskom. Zadostno hlajenje svedra s fizioloSko raztopino v fazi priprave se samodejno doseze s
kirurSkimi stroji, ki so na voljo na trgu.

prevzeti.

Nevarnost zamenjave implantatov, abutmentov in pripadajo¢ih dodatkov lahko zmanjSate z

Ne upostevajte navodil za oznaCevanje.

Pri bolnikih z implantati zygoma se lahko razvije okuzba zgornjih dihalnih poti, ki prizadene ¢eljustni ostium.

zaprite lahko, ki na. a Sinusitis svinec se lahko pojavi. Ce ta se pojavlja,
Sinhronizacija in popravki z n17t01 sinusitis postane kronien in ga je treba zdraviti s kirurskim
posegom.
Obnovite prezraCevanje sinusov.
Tveganje, da se implantati ICX-Zygoma pod vodoravnimi silami

podrejo, lahko zmanjS$ate tako, da implantatelCX-Zygoma togo zaklenete z vsaj dvema implantatoma ICX-
standardnih vsadkov se lahko zmanj3a.

Tveganje, da kost vras€a v notranji navoj glave vsadka in tako prepreci popolno namestitev stalnega opornika, je
mogoce zmanjSati z dvostopenjskim postopkom, tako da se po

vstavite in se prepricajte, da je vijacni ¢ep popolnoma zategnjen.

Ce se fiksacijski vijak instrumenta za vstavljanje z vijakom po vstavitvi v vsadek zaradi prevelikega navora zatakne,
ga lahko sprostite in sprostite iz vsadka z uporabo protiinstrumenta C-015-100009 ali enega od razpolozljivih
Sestkotnih instrumentov ICX (SW 1,4 mm).

Tveganje, da bi pripravili predolgo ali prekratko votlino za vsadek, lahko zmanjSate tako, da jo usmerite glede na

globinske oznake vzporednih svedrov ICX. Za doloCitev natancne globine lezis€a vsadka je treba uporabiti
globinomer z zakonitimi metri¢nimi enotami Sl.

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

Vsi izdelki, oznaceni za enkratno uporabo, lahko postanejo nenatancni, e se uporabijo veckrat. Poleg tega udinki
ponavljajocih se postopkov €is€enja in sterilizacije na odpornost materiala niso bili preizkuSeni, kar pomeni, da se
lahko lastnosti materiala zaradi tega spremenijo. Pri ponovni uporabi izdelkov za enkratno uporabo obstaja tveganje

vnetja in okuzbe.

12 Opombe o zdruzljivosti MRI (slikanje z magnetno resonanco)
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Implantati ICX-Zygoma se lahko Stejejo za "pogojno zmozne MRI". Bolnika z vsadki ICX-Zygoma lahko v sistemu
MRI varno slikate 15 minut pod naslednjimi pogoiji:

« Statiéno magnetno polje 1,5 Tesla in 3 Tesla

* Najvedji prostorski gradient 12.800 G/cm (128 T/m)

* Najvedji produkt sile 211.000.000 G*cm (211 T2/m)

* Teoreti¢no ocenjena najvecja specifi¢na stopnja absorpcije (SAR) za celotno telo (WBA) 2 W/kg (obicajni nacin
delovanja).

* Pri obnovi z ve€¢ vsadki razdalja med posameznimi vsadki ne sme biti manjSa od 3 cm.

Pri zgoraj opredeljenih pogojih skeniranja telesne tuljave naj bi se temperatura vsadka ICX-Zygoma povecala za
manj kot

* 6,8 °C (2 W/kg) z dvigom temperature ozadja za pribliZzno 1,4 °C (2 W/kg) pri 1,5 Tesla in

* 4,4 °C (2 W/kg) s poviSanjem temperature ozadja za priblizno 0,6 °C (2 W/kg) pri 3 Teslah
med 15-minutnim skeniranjem.

Pri neklini¢nih testih je slikovni artefakt, ki ga povzro€a naprava, segal priblizno 20,0 mm od vsadka ICX- Zygoma pri
slikanju z zaporedjem impulzov z gradientnim odmevom, telesno tuljavo in sistemom MR 3 Tesla.
Priporodljivo je, da se pri bolnikih, pri katerih se opravi slikanje z magnetno resonanco, temeljito preveri, ali zaznavajo

13 Opomba o poroéanju o resnih incidentih

Pacienti/uporabniki/tuje osebe s prebivali3¢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 klinicnem delovanju izdelka je na voljo v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih
(EUDAMED, https://ec.europa.eu/tools/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

C€0197 Oznaka CE z identifikacijsko &tevilko priglasenega organa

u Proizvajalec

ﬁ Datum izdelave
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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

Predstavnik EU

Enostaven sterilni pregradni sistem

Medicinski pripomocek

Enoli¢ni identifikator medicinskega pripomocka

Pogojno primerno za MR

Il Implantat ICX zygoma
TS L: DolZzina v mm

M: material (Ti4: titan razred 4B)

D: Premer v mm

TS: oblika niti (A: povsod, PA: delno)

o

LoT
i
&
)
®

e
C1]
T
% Uvoznik
O

N
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L pep
M mus

I Vijacni Cep
D GH M: material (Ti5: titan razreda
IC 5) D: Premer v mm
GH: vi8ina dlesni v mm

IC: prikljucek za vsadke (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, MI: Mini, SB:
SlimBoy)

L I Prilagodljiv zdravilni pokrovéek ICX
L: Dolzina v mm

Pl Ic M: Material (PEEK: polieterski
eteroketon) D: Premer v mm

PI: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5)
IC: prikljucek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)

GH M: Material (PEEK: polieterski
Pl Ic eteroketon) D: Premer
AR GH: viSina dlesni

' M ICX Healing Cap individual

] (=

P1: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5)
IC: prikljucek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
AR: zascita pred rotacijo (AR: zaS¢ita pred rotacijo, NAR: brez zascite

" pred rotacijo)
o &H | Zdravilna kapica CerlCX
Ta M: material (Ti5: titan razreda
5) D: Premer v mm

GH: viSina dlesni v mm

) IC: priklju¢ek za vsadke (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
GH Komplet kostnih obroékov ICX
IC M: material (Ti5: titan razreda
5) GH: viSina dlesni v mm
P IC: prikljucek za vsadek (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm)
/f' (T) Prikljuéni vijak za paciente
Ic M: material (Ti5: titan razreda 5)
] (T): tip (samo za standardne proteze; A: srebrna, B: rde¢a)
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)
L ﬂ Prikljuéni vijak laboratorij
L M: material (Ti5: titan razreda 5)
C: Prikljugek (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)
' M Kapica vtisa ICX
E— M: material (POM: polioksimetilen, PPSU: polifenilsulfon, GTR: grilamid TR90) IC:
.'W'- r —c— priklju¢ek vsadka (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm, RYL: Royal)

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

L Ml
Analogni model
C L: Dolzina v mm
AT M: material (Ti4: titan razreda 4B, Ti5: titan razreda 5, BR: medenina)
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 raven vsadka vtis: profil izstopa (BL: raven kosti, TL:
raven tkiva)
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Il Vtis po zaprtju, vsadek
D GH L: DolZzina v mm
IC 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 pokrovcek,
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: CerlCX)

Vtis po odprtju, vsadek
L: Dolzina v mm
Pl Ic M: material (Ti5: titan razreda

P 5) D: Premer v mm
PI: vklju€eni deli (ne velja za vsadke XS in XT, vijak, Ti5: titan razreda 5 in/ali zatic,
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)

L M1 Skenirno telo ICX 1. generacije
8] L: Dolzina v mm
ﬂ Pl c 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)

L A Telo za skeniranje ICX 2. generacije
ﬂ L: DolZzina v mm

a |-
=

al 1< M: material (Ti4: titan razreda 4B)
P1: vklju€eni deli (vijak, Ti5: titan razreda 5)
IC: prikljucek za vsadke (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
H L M ICX-Cerec Scanpost
L: DolZzina v mm
' U@ Pl Ic M: material (Ti5: titan razreda 5)
PI: vklju€eni deli (laboratorijski vijak, vijak za pacienta, Ti5: titan razreda 5 in
pokrovCek za skeniranje, PEEK: polieteroketon )
IC: prikljucek za vsadke (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
L Ml ICX Zygoma Dirrill
L: Dolzina
M: Material (SS: nerjavno jeklo, ZD: cirkonijev
dioksid) D: Premer
H: rokovanje (ISO: gred ISO, SH: ravna rocica)

a
T

Globinska sonda
M: material (Ti4: titan razreda 4)
5 S: sistem (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, ZYG: Zygoma)

M Roé¢aj z gredjo ISO
M: Material (SS: nerjavno jeklo)
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I Ratchet
o GH M: Material (SS: nerjavno jeklo)
IC
M Adapter z rocico
) */ M: Material (SS: nerjavno jeklo)
i ICX Zygoma pripomocek za odvijanje

M: Material (SS: nerjavno jeklo)

ICX-Box

C: sestava (EM: prazna, EQ: opremljena)

T: tip (SU: Skatla za operacijo, DS: Skatla za tulce za vrtanje, IN: Skatla za instrumente,

ﬂ T qZ]

RS: reSevalni komplet, Tl: Skatla 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-Zygoma Rose Drill

Ce0197

M: Material (SS: nerjavno jeklo)

Proizvajalec: 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

