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Implantacné systémy G1 ICX - Chirurgia z

1 Rozsah platnosti

volnej ruky

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

Typ implantatu

Priemer implantatu (mm)

Dizka implantatu
(mm)

ICX- Premium TL* (vratane ICX-
Diamond)

3.45 (predtym ICX-plus)

ICX-Premium (vratane ICX-Diamond) 3.3 8/10/12.5
Premium) 3.75/4.1/438 8/10/12.5/15
3.3 8/10/12.5

6.5/8/10/12.5

Premium TL) 3.75/41 8/10/12,5
4.8 49/65/8/10/125
ICX-Mini, leSteny stroj ICX-Mini 2.9 8/10/125
ICX-Active Master (vratane ICX- 3.3 8/10/12.5
Diamond)
Aktivny majster) 3.75/4.1/4.8 8/10/12.5/ 15
ICX-Active Master TL* (vratane ICX- 3.3 8/10/12.5
Diamond Active Master TL) 3.75/4.1/4.8 8/10/125
ICX-Active Liquid 3.3 8/10/125
3.75/4.1/438 8/10/12.5/15

* TL = hladina tkaniva

V nasledujucom texte su vSetky produkty ulozené v roztoku NaCl (ICX-Diamond Premium, ICX-Diamond Premium TL,
ICX-Diamond Active Master, ICX-Diamond Active Master TL a ICX-Active Liquid) zhrnuté ako produkty ICX-Liquid.

2 Bezpecnostné pokyny / vybor pre zodpovednost’

Tento navod na pouzitie si musite precitat’ pred pouzitim vyrobkov! Vyrobky sa mézu pouzivat len v sulade s ich
indikaciou, v sulade so vSeobecnymi pravidlami pre zubnu a chirurgicku prax a v sulade s predpismi o bezpecnosti a
ochrane zdravia pri praci a prevencii Urazov. Ak existuje akakolvek neistota tykajica sa indikacie alebo typu pouZitia,
vyrobok nepouzivajte, kym sa vSetky body neobjasnia. V ramci naSich predajnych a dodacich podmienok garantujeme
dokonalu kvalitu nasich vyrobkov. Pred kazdym postupom sa uistite, ze vSetky potrebné diely, nastroje a pomocky su
kompletné, funkéné a dostupné v pozadovanom mnozstve. VSetky Casti pouzivané v Ustach pacienta musia byt
zabezpecené proti aspiracii a prehltnutiu. KedZze pouzivanie vyrobkov je mimo nasej kontroly, akakolvek zodpovednost
za Skody spbsobené pri tomto procese je vylu¢ena. Zodpovednost’ nesie vyluéne lekar.

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

3 Popis produktu

3.1 VSeobecne
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Implantacné systémy zahfiiaju chirurgické, protetické a laboratéorne komponenty a nastroje. Implantaty ICX su
endosealne implantaty v tvare skrutky vyrobené z Cistého titanu s pieskovanym a kyselinou leptanym povrchom
(vynimka: implantaty Tulip TL a strojovo leSteny implantat ICX-Mini), ktoré sa chirurgicky zavadzaju do (CiastoCne)
bezzubej deluste. Na tento udel st k dispozicii vhodné vrtaky, nastroje na zavadzanie a iné pomécky. Po faze hojenia
sa implantaty v pripade potreby spoja s abutmentmi prostrednictvom kénického, Sesthranného vnutorného spojenia
(vynimka: implantat ICX-Mini len kénické vnutorné spojenie) a nakoniec sa podia indikacie vybavia korunkami, mostikmi
alebo kompletnymi zubnymi nahradami s cielom obnovit Zuvacie funkcie pacienta. Vyrobky st k dispozicii v réznych
priemeroch, vy$kach a dizkach. St oznacené titkami, ktoré obsahuiju &islo $arze a presné Gdaje o vyrobku, ako je
dizka, vy$ka a priemer.

3.2 Zamyslani pouzivatelia

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

Nasledujuce popisy nie su pre neskusenych lekarov dostatoéné na zabezpeCenie spravneho pouzitia
implantologickych postupov. Preto odporiéame intruktaz skusenymi pouzivatelmi a/alebo udast na réznych
vzdelavacich programoch roznych univerzit a implantologickych zdruzZeni. Okrem toho su na webovej stranke
spolo€nosti medentis (https://medentis.com/events/category/fortbildungen/) ponukané pravidelné Skolenia a seminare
pre pouzivatelov. Ak ponuky na webovej stranke nie st dostupné vo vasom jazyku, obratte sa na svojho distribuéného
partnera alebo priamo na spolo€nost’ medentis medical, aby ste ziskali ponuku vo vaSom jazyku.

3.3 Zamyslana cielova skupina pacientov

Pouzitie vyrobkov je uréené pre pacientov s nezachovateinymi zubami alebo chybajticimi zubami, za predpokladu,
ze a implantatom podoprety rehabilitcia indikovana je indikovana  (pozri na tejto
stranke kapitola "Indikacia/ucelové pouzitie" a "Klinicky prinos").

Liedba implantatmi sa v zasade odportéa len pacientom s ukonéenym rastom &elustnej kosti.

3.4 Materialy
Implantaty:
« Titan triedy 4B (material &. 3.7065) podia DIN EN 1SO 5832-2
« ICX-Diamond: titan triedy 4B (material &. 3.7065) podia DIN EN ISO 5832-2 s vy$$ou pevnostou
Cvicenie:
« ICX-Premium: nehrdzavejtca ocel (material &. 1.4542) podia DIN EN 10088-3
+ ICX-Active Master: nehrdzavejuca ocel (material &. 1.4542) podia DIN EN 10088-3
+ ICX - véetko v jednom: nehrdzavejlca ocel (material &. 1.4108) podia normy ASTM F899 s povlakom nitridu
zirkonia.
Povrchova uprava
Zubné nastroje:
« nehrdzavejlca ocel (material &. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) podia DIN EN 10088-3 resp. ASTM F899

« Titan triedy 4B (material &. 3.7065) povdTa DIN EN ISO 5832-2
* Titan triedy 5 (material €. 3.7165) podla DIN EN ISO 5832-3

Skrutkovacie zatky a lieCive uzavery:
« Titan triedy 5 (material ¢. 3.7165) podla DIN EN 1SO 5832-3

Individualne a prispdsobiteiné lietivé Siapky:
* PEEK (TEKAPEEK MT Classix White®)

3.5 Prislusenstvo
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Vitacka ICX Premium:

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

ICX Active Master Dirill:

ACM-014-003290, ACM-014-003375, ACM-014-003410, ACM-014-003480, ACM-014-006375, ACM-014-006410,
ACM- 014-006480, ACM-014-007375, ACM-014-007410, ACM-014-007480, ACM-014-004375, ACM-014-004410,
ACM-014-

004480, ACM-014-005375, ACM-014-005410, ACM-014-005480, ACM-014-003330, ACM-014-005330, ACM-014-
006330, ACM-014-007330

ICX - vSetko v jednom vrtaku:

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

Dalsie cvigenia:

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

Skrutkovacie zatky:

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

Liecivé Ciapky:

C-004-004510, C-004-004520, C-004-004530, C-004-004540, C-004-004550, C-004-004560, C-004-006020, C-004-
006030, C-004-006040, C-004-006050, C-004-006060, C-004-008030, C-004-008050, C-004-444720, C-004-444730,
C-004-444740, C-004-444750, C-004-504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740, C-004-524706, C-004-
524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010, C-004-034550, C-004-116001, C-004-116002,
C-004-116003, C-004-116004, N-004-004120, N-004-004130, N-004-004150, N-004-116003, N-004-116004, N-004-
Pripojovacie skrutky:

C-007-000001, C-011-000001

Pristroje na prenos krutiaceho momentu:

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

Pomocné nastroje:

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

Clanok na preberanie dojmov / modelové 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-030-000052, C-030-000053, C-030-000001, C-030-000003,
C-030-000004, N-030-000003, C-006-010001, C-006-010003, C-006-010008, N-006-010003, N-006-010008

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

4 Forma dodania / sterilizacie / uskladnenia / vratenia
Upozornenie: Pri vdetkych produktoch dodavanych sterilne sluzi blister ako sterilna bariéral

Upozornenie: VSeobecnym pravidlom pre vSetky vyrobky je, ze sa nesmu pouzivat, ak bol sterilny obal otvoreny alebo

poskodeny.
sa mdze pouzivat'
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Upozornenie: Implantaty sa dodavaju sterilizované gama Ziarenim a su ur€ené len na jedno pouZitie.

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

Upozornenie: LieCebné uzavery a skrutkovacie zatky su uréené len na pouzitie jednym pacientom a ponukaju sa
nesterilné aj sterilizované gama Ziarenim. Pokial nie je obal oznageny ako sterilny, hojivé uzavery a koncové zatky sa
musia pred pouzitim u pacienta vycistit, dezinfikovat' a sterilizovat’ podia &asti "Cistenie/dezinfekcia" a "Sterilizacia".
Jednorazové opatovné spracovanie sa nevyzaduje v pripade hojivych uzaverov a skrutkovacich zatok dodavanych v
sterilnom stave.

Upozornenie: Vrtaky su urcené len na pouzitie jednym pacientom. To znamena, ze sa mdzu pouzit' na pripravu
viacerych dutin u jedného pacienta poCas jedného chirurgického zakroku. Vrtdky sa dodavaju nesterilné aj gama
sterilizované a pokial nie je obal oznageny ako sterilny, musia sa pred pouZitim na pacientovi vygistit, vydezinfikovat a
sterilizovat’ v sulade s astami "Cistenie/dezinfekcia" a "Sterilizacia". V pripade vrtakov dodavanych ako sterilné sa
jednorazové opatovné spracovanie nevyzaduije.

Upozornenie: Nastroje na opakované pouzitie sa ponukaju nesterilné aj sterilizované gama Ziarenim. Pokial nie je na
obale uvedené, ze je sterilny, musi sa nastroj pred prvym pouzitim a v pripade potreby pred kazdym dalSim pouzitim
na pacientovi vygistit, vydezinfikovat' a sterilizovat podia oddielov "Cistenie/dezinfekcia" a "Sterilizacia". Prvé opatovné
spracovanie sa nevyzaduje v pripade nastrojov dodavanych ako sterilné. Zivotnost’ vyrobkov oznaéenych ako uréené
na opakované pouzitie je dana ich pouzitim. PoSkodené, opotrebované alebo skorodované vyrobky zlikvidujte.
Zohiadnite informacie v &asti "Rizika a G¢inky viachasobného pouZitia pomécok na jedno pouzitie”.

Poskodeny obal je z vymeny vyluéeny.
Je potrebné dodrziavat nasledujuce podmienky prepravy a skladovania:
+ Skladovanie pri izbovej teplote a normalnej vihkosti vzduchu
* VVyrobky sa po¢as skladovania nesmu vyberat’ z obalu
« Vyrobky sa musia skladovat pod zamkom a kiti¢om
* Vyrobky musia byt pristupné len opravnenym osobam
* VVyrobky by sa mali prepravovat’ pri teplote -25 °C az 35 °C.
Vyrobky z plastov (PEEK, POM, PA) odpori¢ame skladovat' chranené pred slnecnym ziarenim.

5 Indikacie / zamyslané pouZitie
Implantaty ICX a tekuté implantaty ICX sa vkladaju do giastoéne bezzubej alebo bezzubej hornej a/alebo dolnej &eluste
a pouzivaju sa na upevnenie zubnych nahrad na rehabilitaciu Zuvacich funkcii a estetiky v
Horna a/alebo dolna &elust’.
Implantaty ICX s priemerom = 3,45 mm su indikované v nasledujucich pociatoénych situaciach:
» Chybajuci jeden zub
« Absencia niekolkych zubov v rade zubov
« Uplne bezzuba horna a/alebo dolna &elust
Implantaty ICX a tekuté implantaty ICX s priemerom 3,3 mm sa mdzu pouzivat’ len na tieto indikacie:
« Nahrada jedného zuba: $pi¢aky a rezaky v hornej a dolnej &elusti
« Ciastoéne bezzubé &eluste: pre fixné nahrady podopreté implantatmi: Kombinacia s implantatmi s priemerom 4,1

mm a dlahovou nadstavbou
* Bezzubé Celuste: Musia byt navzajom spojené aspori Styri implantaty.
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Implantaty ICX-Mini su ur€ené na stabilizaciu sliznicou podopretych zubnych nahrad v bezzubej hornej a/alebo dolnej
¢elusti a pouzivaju sa na rehabilitaciu Zuvacich funkcii a estetiky. Implantat ICX-Mini by sa mal pouzivat’ len v pripade
mensieho mechanického zatazenia. Pouzitie implantatu ICX-Mini 2,9 mm ako dodato¢ného mostikového abutmentu
nemozno odporucit, nanajvys vo vynimocnych pripadoch ako dodatocného abutmentu na nahradenie pontu alebo
pendantu, a to len vtedy, ak je poCet Standardnych implantatov (s priemerom vac¢sim ako 3,75 mm) minimalne dvakrat
vy$Si ako pocet implantatov ICX Mini.

Strojovo lestené implantaty ICX-Mini sa zavadzaju do bezzubej hornej a/alebo dolnej &eluste a vdaka svojmu
hladkému povrchu su vhodné na docasnu, sliznicou podporovanu okamzitu nahradu pocas fazy hojenia trvalych
implantatov.

Strojovo leSteny implantat ICX-Mini by sa mal pouzivat’ len v pripade menSieho mechanického zatazenia. Pouzitie v
oblasti molarov sa vo vSeobecnosti neodporu¢a. Pouzitie strojovo brusenych implantatov ICX-Mini ako dodatoéného
mostikového abutmentu nemozno odporudit’.

Trvalé implantaty sa musia zaviest’ ako prvé, aby sa zabezpedila ich optimalna poloha. Je potrebné dodrzat’ minimalnu
vzdialenost’ 2 mm od trvalého implantatu. Odporuca sa umiestnit’ celkovo 4 az 6 opracovanych implantatov ICX-Mini
do hornej a/alebo dolnej eluste.

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

Vrtaky (v8etky typy) st uréené na pouZitie v hornej a/alebo dolnej &elusti a pouzivaju sa pri
sa pouziva pocas chirurgického zakroku na pripravu 16Zka pre implantaty ICX.
Vrtacky ICX-Premium su uréené na pouzitie v kombinacii s nasledujicimi implantatmi:
* ICX-Premium / ICX-Premium TL
+ ICX-Mini / ICX-Mini stroj lesteny
Vitacky ICX-Active Master su k dispozicii len v kombinacii s ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX- Liquid
su k dispozicii implantaty.
Vitaky ICX All in one su ur€ené na pouZzitie v kombincii s nasledujucimi implantatmi:
¢ ICX-Premium / ICX-Premium TL
+ ICX-Active Master / ICX-Active Master TL / ICX- Liquid

* ICX-Mini / ICX-Mini stroj leSteny

Uzatvaracie skrutky ICX a hojivé krytky st uréené na pouZitie v hornej a/alebo dolnej &elusti a sliZia na ochranu dutiny
implantatu poCas fazy hojenia a na udrzanie alebo tvarovanie makkého tkaniva. Su indikované na:

* Chybaijuci jeden zub

« Absencia niekolkych zubov v rade zubov

« Uplne bezzuba horna a/alebo dolna &elust

Hojivé CiapoCky z PEEK sa mdzu pouzivat’ na doCasnu esteticku rehabilitaciu bez okluzie a mbézu zostat’ v Ustach
pacienta maximalne 180 dni. Je dblezité zabezpedit, aby nedoSlo k aproximalnemu alebo okluznému kontaktu so
susednymi zubami. Prispdsobitelné lieebné krytky z PEEK sa mézu pred pouzitim prispdsobit’ profilu emergencie (C-
004-524706, C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010). Individualne a
prisposobiteiné lietebné &iapotky z PEEK mozu byt vybavené korunkou (C-004-524706, C-004-524708, C-004-
524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010, C-004- 504720, C-004-504740, C-004-514720, C-004-514740,
C-004-034550).

Nastroje na prenos kratiaceho momentu ICX sa pouzivaju v (iastoéne bezzubej) hornej a/alebo dolnej elusti na
zavedenie
implantaty alebo na pripojenie komponentov k implantatom.

Pomocné nastroje ICX sa pouzivaju v (Siastoéne bezzubej) hornej a/alebo dolnej elusti na kontrolu alebo vedenie
pocas pripravy |6Zka implantatu.
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Pravidlom je vzdy pouzit' najva¢si mozny priemer implantatu.
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Okamzita, oneskorena okamzita alebo neskora implantacia je mozna v spojeni s mostikmi, teleskopickymi kénickymi
korunkami,

Moznost’ pouzitia protéz a tyCovych konstrukcii.

Je mozné okamzité, skoré alebo neskoré zavedenie implantatov. Pri okamzitom zat'azeni by mal byt implantat
umiestneny s kone€nym krutiacim momentom najmenej 35 Ncm.

Obdobie hojenia mbze byt kryté aj transgingivalne s gingivotvornymi zlozkami.

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

6 Kontraindikacie
Pri vybere pacientov je potrebné dodrziavat’ vSeobecné kontraindikacie pre stomatologické/chirurgické zakroky.
Medzi ne patria okrem iného:
* Znizena zrazanlivost’ krvi, ako napr: Terapia antikoagulanciami, vrodena alebo ziskana

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.

* NelieGené parafunkcie, ako je bruxizmus

» NedostatoCna Ustna hygiena a/alebo nedostatocna pripravenost’ na Ustnu hygienu

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

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

+ Alergia na jeden alebo viacero materialov opisanych v kapitole "Material".

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

8 Neziaduce ucinky / komplikacie
Ako dogasné vediajsie Gginky chirurgickych zakrokov sa mézu vyskytnat’: lokalny opuch a bolest’, opuch, hematémy,
docasné obmedzenia obmedzenie pohybu. pocitov, docasné
Obmedzenia funkcie zuvania.
Pri pouzivani endosealnych implantatov sa prilezitostne pozorovali tieto komplikacie: Intra- a pooperacné krvacanie,
infekcie rany alebo peri-implantatu (napr. peri-implantatova mukozitida, peri-implantitida, osteomyelitida), dehiscencia
stehu, iatrogénna trauma, alergické reakcie alebo priznaky, parodontalne komplikacie v désledku nedostato¢nej Sirky
mukogingivalneho Uponu, strata implantatu (napr. v désledku nedostatoCnej osteointegracie alebo prilis vysokych alebo
nizkych zavadzacich sil, pozri ¢ast’ "Chirurgicky postup"), aspiracia alebo pozitie ¢asti pouzitych v Ustach pacienta,
zlomenina implantatu (pozri ¢ast’ "Chirurgicky postup"). nizkych zavadzacich sil, pozri ¢ast' "Chirurgicky postup"),
aspiracia alebo prehltnutie asti pouzitych v Ustach pacienta, zlomenina dolnej Seluste, kostny deficit (napr. fenestracia
alebo dehiscencny defekt), perforacia sinusovej membrany, poranenie susednych zubov, Ustup makkych tkaniv,
sinusitida (napr. po augmentacii), trvalé poSkodenie nervov a s tym spojené poruchy citlivosti, hyperplazia.

Pri extrémne nepriaznivych podmienkach zatazenia (pretazenie protézy napriklad v désledku extrémneho uhla
abutmentu, silnej resorpcie kosti) moze v extrémne zriedkavych pripadoch dbjst’ k zlomeniu abutmentu, tela implantatu
alebo spojovacej skrutky, ktora spaja abutment a implantat.

Nedodrziavanie Ustnej hygieny a starostlivosti o protézu méze viest' k zapalu tkaniva v okoli implantatu. Zapal v okoli
implantatu méze iniciovat’ peri-implantitidu, ktora nasledne mdze viest' k zlyhaniu implantatu.

9 Aplikacia

9.1 Predoperaéné planovanie a zubna technika
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Diagnostika, predoperacné planovanie:
V idealnom pripade si okamzita provizorna okamzita rekonstrukcia vyzaduje presné planovanie v predoperacnej faze.
Vo vsetkych ostatnych indikaciach sa odporuca dvojfazova terapia.

Praeoperativna zubna technika:
Zubny technik by mal pripravit’ wax-up vratane estetického try-in, provizérnej fazety alebo podobného materialu,
dlhodobého provizérneho materialu alebo podobného materialu, ako aj idealnu Sablonu na vitanie.

9.2 Cistenie/dezinfekcia

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

Metbda:

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

Upozornenia:

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

Zdravotnicke pomdcky uréené na jednorazové pouzitie a uz dodané sterilné sa nesmu Cistit' a resterilizovat..

Bez vykonania nizSie opisaného predbezného Cistenia vyrobkov (pozri ¢ast’ "Priprava pred ruénym a mechanickym
Cistenim/dezinfekciou™) nemozno zarucit’ potrebny vysledok Cistenia.

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

Postup po pouZiti

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

Upozornenie: Pristroje z nehrdzavejucej ocele sa nikdy nesmu ponarat do izotonického roztoku (napr. fyziologickej
vody).

SO/’I’i/j)f roztok), pretoZe dlhodoby kontakt vedie k vzniku bodovej a napétovej kordzie.

Preprava: Po pouziti odneste vyrobky na miesto, kde sa maju Cistit. Zabrarte zaschnutiu znedistenia. Preprava by sa
mala uskutoCnit’ v uzavretej nadobe/kontajneri, aby sa chranili vyrobky, zivotné prostredie, ako aj pouzivatelia.

m &istenim/dezinfekciou Zariadenie: vodny kupel,

makka plastova kefa

Viacdielne pristroje sa musia rozobrat podia prislusného navodu na pouzitie (napr. raéha, pozri

https://ifu.medentis.de/).

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

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

rucné odstrariovanie necistdt.

Vyrobca: medentis medical GmbH
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Ruéné Cistenie a dezinfekcia

Vybavenie: Ultrazvukovy kupel, plastova kefka, injekéna striekacka, takmer pH neutralny enzymaticky distiaci
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 tc¢innou latkou ortoftalaldehyd (napr. Cidex OPA,
Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), handri¢ka bez chipkov.

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

Cistenie: Umiestnite vyrobky 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 &istiacim prostriedkom. Mala by sa pouzivat
deionizovana voda (DI voda). Ak maju vyrobky otvor/dutinu, uistite sa, ze Cistiaci roztok mdze po oSetreni odtekat..
VSetky vyrobky by mali byt’ pokryté Cistiacim roztokom. Teplota Cistiaceho roztoku nesmie presiahnut’ 45 °C. Potom 3x
oplachnite te€ucou deionizovanou vodou (dutiny 3x oplachnite 20 ml deionizovanej vody pomocou striekacky). Pre
kazdy vyrobok by sa mal pouzit’ Cerstvy, nepouzity Cistiaci roztok. Predchadzajuce kroky by sa mali opakovat, kym
nezostane viditelné znegistenie. Potom kazdy vyrobok (pripadne aj dutinu) dokladne oplachnite deionizovanou vodou
(priblizne 1 minutu).

Dezinfekcia: Vyrobky sa dezinfikuju v dezinfekénom prostriedku s U€innou latkou ortoftalaldehyd po¢as 12 minut (na
zaciatku a na konci dezinfekcie sa dutiny a limen 3x vyplachnu 20 ml dezinfekéného prostriedku (injekéna striekacka)).
Potom opat’ patkrat oplachnite pod te€ucou deionizovanou vodou (deionizovana voda). 5-krat oplachnite dutiny 20 ml
deionizovanej vody (deionizovana voda) pomocou injekénej striekacky. Pre kazdy vyrobok by sa mal pouzit Cerstvy,
nepouzity dezinfekény roztok.

Susenie: Vyrobky sa potom Uplne vysusia makkou handri¢kou, ktord nepusta vidkna. Dal$i krok:
Preskumanie, kontrola a testy

Automatické Cistenie a dezinfekcia
Zariadenie: Zariadenie na Cistenie a dezinfekciu (WD), takmer pH neutralny, enzymaticky Cistiaci prostriedok (napr.
Neodisher MediZym, Chemische Fabrik Dr. Weigert, Hamburg).
Je potrebné dodrziavat' navod na pouzitie vyrobcu Cistiaceho prostriedku a vyrobcu WD!
Na Sistenie by sa mali pouzivat vhodné umyvacie a dezinfekéné prostriedky (WD), ktoré spifiaju poziadavky normy EN
ISO 15883 a maju oznacenie CE. Umyvaci program by mal byt validovany (hodnota A0 > 3000, najmenej 5 min. pri 90
°C). Umyvacka-dezinfektor 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 v teplej vode s teplotou 40-45 °C a v Cistiacom prostriedku s neutralnym pH.

* 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: Odporu¢ame susit' 10 minut pri teplote 80 - 90 °C. Uistite sa, ze vSetky pristroje su po automatickom suseni
vo WD Uplne suché. Tazko pristupné dutiny mdzete vysusit' stlaéenym vzduchom bez zvyskov.
Po vygisteni skontrolujte vyrobky, najma dutiny a slepé otvory. Ak je este stale viditelné znegistenie, proces Gistenia
zopakujte.

9.3 Sterilizacia

Dodavané nesterilné polozky su vhodné na sterilizaciu parou. Pévodny obal vSak nie je vhodny na sterilizaciu parou.
Preto sa vyrobky uréené na sterilizaciu musia pred sterilizaciou zabalit’ do sterilizaéného obalu podia normy EN 868
alebo 1ISO 11607, napr. do priehladného vrecka podia normy EN 868-5. Vrecko musi byt dostatoéne velké na to, aby
sa dori zmestil vyrobok uréeny na sterilizaciu. Tesnenie nesmie byt pod napatim. Pri pouziti priehiadného obalu

zabezpecte, aby bol proces uzatvarania
validované (pozri informécie 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. Mdzu sa pouzivat len validované postupy $pecifické pre
zariadenie alebo vyrobok podia normy ISO 17665. Musi sa dodrziavat’ navod na pouZitie sterilizatora a zariadenie by sa
malo pravidelne servisovat’ a kontrolovat. Odporu¢ame sterilizaciu metédou frakcionovaného vakua s nasledujucimi
parametrami:

* Teplota: 134 °C

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

* Doba drzania: najmenej 5 minat

« Cas su$enia: 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 odportiéame pouzit ihned po sterilizacii. Informacie o podmienkach skladovania a
datume spotreby najdete v navode vyrobcu sterilizacného obalu alebo na sterilizaénom obale.

Upozornenie: Vyrobky sa nesmu dalej pouZivat, ak je obal poSkodeny alebo bol otvoreny.

9.4 Testovanie a kontrola

Vizualne skontrolujte véetky pristroje, &i nie st poskodené a opotrebované. Skontrolujte &itatelnost' znagiek.

Je potrebné skontrolovat’ funkénost blokovacich mechanizmov (zapadiek atd'.).

Zapadky udrziavajte a mazte podia opisu (https://ifu.medentis.de/).

Skontrolujte, ¢i dihé Stihle nastroje (najma rotacné) nie su skreslené.

Ak su pristroje sucast'ou vacsej zostavy, skontrolujte zostavu so zodpovedajucimi komponentmi PoSkodené alebo
skorodované pristroje zlikvidujte.

9.5 Informacie o farbach a oznaceniach na vrtakoch

Na pripravu l6zka implantatu s réznym priemerom sa pouzivaju pristroje ICX-Premium, ICX-Active Master a
Vitacky ICX-All in one su vybavené farebnym znacenim:

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

Laserové znaCenie/drazky na vitackach ICX-Premium, ICX-Active Master a ICX-All in one vychadzaju z menovitych
rozmerov dlZzok implantatov, ako je uvedené nizSie ako priklad:
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1% mm

12.5mm

1 mm
2 mm
E.5 mm
4.9 mm

Gmim

Pozor: laserové znadky na vrtakoch ICX vSak nesliZia na uréenie presnej hibky vftania! Na uréenie presnej hibky 16zka
implantatu sltzi hibkomer s pravnym, metrickym SI-
pouzivaju sa jednotky.
Okrem toho pocet krdzkov na paralelnych vrtakoch poskytuje informacie o kvalite kosti:
« Jeden prstefi: velmi makka kost’
* Dva kruzky: makka az stredne tvrda kost’
* Tri krazky: tvrda kost'

Stopkové vrtaky, zavitniky a vrtaky ICX-All in one pre jednu dizku implantatu su tiez oznagené farebnym krdzkom.
Farebny krizok sa vztahuje na priemer implantatu, nie na kvalitu kosti.

9.6 Chirurgicky postup
Priprava I6zka implantatu a umiestnenie implantatu

Vitanie do kosti by sa malo vykonavat' za staleho intenzivneho chladenia s odporicanymi otackami 400 ot/min (vitacky
ICX-Premium, ICX-Active Master Drill a ICX-All in one Drill, 25 ot/min pre zavitové vftatky) a fahkym, variabilnym
tlakom. Hibka vftania stopkového vrtaka by mala byt 1 az 6 mm a mala by sa prisposobit hribke kortikalis. Hibku
vftania dutiny skontrolujte pomocou hibkovej sondy.

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

Standardna implantacia:

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

Odporugame nasledujlce postupnosti vitania podia priemeru implantatu, typu implantatu a

Kvalita kosti:
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) D4 D2/D3 D1
implant4 Mini / ) Mini / ) Mini / )
tu (mm) Prémium (TL) | Aktivny majster Prémium (TL) | Aktivny majster Prémium (TL) | Aktivny majster
(TL)* (TL)* (TL)*
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
29 C-014-006290 _ C-014-006290 _ C-014-007290 _
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-003330 J ACM-014-003330 C-014-006330 j ACM-014-006330 C-014-006330 | ACM-014-006330
33 C-014-005330 j ACM-014-005330 C-014-005330 j ACM-014-005330 C-014-007330 | ACM-014-007330
C-014-005330 | ACM-014-005330
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 C-014-006290 C-014-007290
345 C-014-003345 - C-014-006345 ) C-014-007345 -
C-014-005345 C-014-005345 C-014-005345
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
3.75 C-014-003375 J ACM-014-003375 C-014-006375 j ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
C-014-005375 J ACM-014-005375 C-014-005375 J ACM-014-005375 C-014-005375 | ACM-014-005375
ACM-014-004375* ACM-014-004375* ACM-014-004375
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
C-014-003375 J ACM-014-003375 C-014-006375 J ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
1 C-014-003410 J ACM-014-003410 C-014-063410 J ACM-014-063410 C-014-007410 | ACM-014-007410
C-014-005410 J ACM-014-005410 C-014-005410 j ACM-014-005410 C-014-005410 | ACM-014-005410
ACM-014-004410* ACM-014-004410* ACM-014-004410
Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF Fil-186RF
C-014-006290 J ACM-014-003290 C-014-006290 j ACM-014-003290 C-014-007290 | ACM-014-003290
C-014-003375 J ACM-014-003375 C-014-006375 J ACM-014-006375 C-014-007375 | ACM-014-007375
48 C-014-003480 J ACM-014-003480 C-014-006480 | ACM-014-006480 C-014-007480 | ACM-014-007480
C-014-005480 J ACM-014-005480 C-014-005480 J ACM-014-005480 C-014-005480 | ACM-014-005480
ACM-014-004480* ACM-014-004480* ACM-014-004480

" a variant Liquid
* Voliteiné pouzitie
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Okamzité umiestnenie implantatu: ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid

Podia kvality kosti a priemeru implantatu odpori¢ame nasledujiicu postupnost’ vitania:

Implantat @
(mm)

Kvalita kosti

D4

D2/D3

D1

3.75

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

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-003410
ACM-014-004375*

4.1

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

ACM-014-003290
ACM-014-003375
ACM-014-007375
ACM-014-004410*

4.8

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

ACM-014-003290
ACM-014-003480
ACM-014-006480
ACM-014-004480*

* Volitelné pouzitie

Standardna implantacia pomocou vitadéiek ICX all-in-one:

03.04.2023 | Rev 33

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

ICX-Active Liquid

4.9

6.5

Dfzka implantatu
(mm)

8

10

12,5

15

AlO-014-200000

AlO-014-290080

AlO-014-200000

AlO-014-290100

AlO-014-200000

AlO-014-290125

AlO-014-007290

AlO-014-007290

AlO-014-007290

AlO-014-200000

AlO-014-330080

AlO-014-200000

AlO-014-330100

AlO-014-200000

AlO-014-330125

AlO-014-007330
AlO-014-004330*

AlO-014-007330
AlO-014-004330*

AlO-014-007330
AlO-014-004330*

AlO-014-200000

AlO-014-345065

AlO-014-200000

AlO-014-345080

AlO-014-200000

AlO-014-345100

AlO-014-200000

AlO-014-345125

AlO-014-007345

AlO-014-007345

AlO-014-007345

AlO-014-007345

AlO-014-200000
AlO-014-330080

AlO-014-375080

AlO-014-200000
AlO-014-330100

AlO-014-375100

AlO-014-200000
AlO-014-330125

AlO-014-375125

AlO-014-200000
AlO-014-330125

AlO-014-375150

AlO-014-007375
AlO-014-004375*

AlO-014-007375
AlO-014-004375*

AlO-014-007375
AlO-014-004375*

AlO-014-007375
AlO-014-004375*

AlO-014-200000
AlO-014-330080
AlO-014-410080

AlO-014-200000
AlO-014-330100
AlO-014-410100

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-410125

AlO-014-200000
AlO-014-330125
AlO-014-410150

AlO-014-007410
AlO0-014-004410*

AlO-014-007410
AlO-014-004410*

AlO-014-007410
AlO-014-004410*

AlO-014-007410
AlO-014-004410*

Implantat Kvalita
? kosti
(mm)

D2
D3
29 | o1 pa
D2
D3
33 |[p1[-B4
D2
D3
345 | D1| pg
D2
D3
375 |[p1| P4
D2
D3
4.1 p1| D4
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D2 |AlO-014-200000 |AIO-014-200000 |AIO-014-200000 |[AIO-014-200000 |[AIO-014-200000 |AlO-014-200000
D3 | AI0-014-480049 [AIO-014-330065 |AIO-014-330080 [AlO-014-330100 |AIO-014-330125 |AlO-014-330125
D4

D1

AlO-014-480065

AlO-014-480080

AlO-014-480100

AlO-014-480125

AlO-014-480150

AlO-014-007480

AlO-014-007480

AlO-014-004480*

AlO-014-007480

AlO-014-004480*

AlO-014-007480

AlO-014-004480*

AlO-014-007480

AlO-014-004480*

AlO-014-007480

AlO-014-004480*

* Volitelné pouZitie

Po dokonceni vitania sa otvori obal (blister) implantatu.

Pri vSetkych implantatoch ICX, okrem implantatov ICX-Liquid, sa injekéna liekovka otvara odskrutkovanim uzaveru.
Variant profesionalneho otvarania injekénych liekoviek ICX-Liquid je opisany niZSie:

* VVnutornou stranou palca zatlaéte na uzaver tesnenia a poruste tesnenie.

« Uplne otvorte tesniaci uzaver

» Uchopte tesniaci uzaver palcom a ukazovakom a odstrarite hlinikovy kruzok miernym tlakom v radialnom smere.

» Odstrante sivu zatku

Pozor: Otvorenie tesniaceho uzaveru ICX-Liquid je mechanicky proces. Preto po otvoreni skontrolujte neporusenost’
svojich osobnych ochrannych prostriedkov (rukavic) a v pripade potreby ich vymente.

Teraz sa implantat vyberie z obalu so zavadzacim nastrojom (hriadel 1ISO) viozenym do protihrotového nasadca alebo
nasadca alebo so zavadzacim nastrojom. Potom sa implantat zavedie do kostnej dutiny (protilahla rukovat: 25 ota¢ok
za minutu).

Upozornenie: Je mozné aktivne nastavit’ zarovnanie implantatov ICX-Active Master, ICX-Active Master TL, ICX-Active
Liquid, ICX-Diamond Active Master a ICX-Diamond Active Master TL. PoCas zavadzania vSak mozu tieto implantaty 1)
preniknut’ hibsie do kosti, ako sa pdvodne zamyslalo poéas pripravy 16zka implantatu, alebo 2) byt neimyselne
vychylené z pévodnej, idealne umiestnenej osteotomie. Preto odporu¢ame pouzivat’ skrutkovacie zavadzacie nastroje
najma pre implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master TL a ICX-Active Liquid, ICX-Active Master Diamond a ICX-
Active Master Diamond TL. Okrem toho mozno implantaty ICX-Active Master, ICX-Active Master TL, ICX-Active Liquid,
ICX- Diamond Active Master a ICX-Diamond Active Master TL zavadzat’ rychlejSie ako ostatné implantaty ICX, pretoze
na dosiahnutie pozadovaného umiestnenia je vd'aka dvojitému zavitu potrebnych menej otacok.

Pozor: Upeviovacia skrutka skrutkovatelnych zavadzacich nastrojov je uréena len na priskrutkovanie zavadzacieho
nastroja k implantatu a méze sa utiahnut' len rukou! Na tento ucel zasurte Sesthran zavadzacieho nastroja do
implantatu a otocte fixaCnou skrutkou v smere hodinovych ruci€iek. Hned ako sa zavadzaci nastroj za¢ne otacat,
skrutka sa uplne zafixuje k implantatu a implantat sa moze vybrat’ z puzdra bez toho, aby ste sa ho dotkli.

Na zavadzanie prisludnych implantatov pouzivajte uvedené zavadzacie nastroje:

Vyrobca: medentis medical GmbH
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Implantaty Vkladacie nastroje

Pre priemery 3,45 /3,75 /4,1 /4,8 mm: C-015-100001

e |ICX Premium, ICX Premium TL C-015-100002

¢ |CX-Diamond Premium BL, ICX-Diamond Premium TL C-015-100004

e [CX Active Master, ICX Active Master TL C-015-100021

e |[CX-Diamond Active Master BL, ICX-Diamond Active Master TL|C-015-100040

¢ |CX-Active Liquid C-015-100035

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

e |CX-Diamond Premium BL Skrutkovatelné
e |CX Active Master : C-015-100000
e |CX-Diamond Active Master BL C-015-110000

¢ |CX-Active Liquid

Pre priemer 3,3 mm:

e |CX Premium, ICX Premium TL N-015-100001
¢ |CX-Diamond Premium BL, ICX-Diamond Premium TL N-015-100002
e [CX Active Master, ICX Active Master TL N-015-100004
¢ ICX-Diamond Active Master BL, ICX-Diamond Active Master TL| N-015-100040
¢ |CX-Active Liquid N-015-100035

Pre priemer 3,3 mm:

e [CX Premium

¢ |CX-Diamond Premium BL

e |CX Active Master

¢ |CX-Diamond Active Master BL

* |CX-Active Liquid

Pre priemer 2,9 mm:

¢ |ICX-Mini, lesteny stroj ICX-Mini

Skrutkovatelné
: N-015-110000

C-015-100006

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

Poznamka Zavadzanie: Pre idealne zarovnanie uhlovych abutmentov by mala byt jedna z vnutornych
Sest'uholnikovych rovinnych ploch v implantate umiestnena v bukalnej/facialnej polohe. Spravne zarovnanie ulahuju
Sest'uholnikové plochy na zavadzacom nastroiji.

Po dokoné&eni implantacie sa nasadia r6zne abutmenty. V tomto pripade sa paralelne

Upozorfiujeme na smer vkladania nadstavieb; jednu alebo druhid nadstavbu méze byt potrebné opracovat’ samostatne.
Subgingivalne, dvojfazové hojenie

Uzatvaraciu skrutku zasufite ruénym skrutkovacom silou 5-10 Ncm (ruéne). Okraje rany pevne uzavrite atraumatickym

Sijacim materialom. Stehy nezvézujte prilis pevne. Musia byt umiestnené takto,
aby okraje rany nad uzatvaracou skrutkou neboli napnuté.
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Transgingivalne, 1-fazové hojenie

Namiesto uzatvaracej skrutky sa vlozi hojiva Ciapocka s prislusnou vySkou makkého tkaniva. Hojiva Ciapocka musi
zodpovedat’ priemeru implantatu a zaskrutkuje sa ruéne. Uistite sa, Ze hojiva CiapoCka presne sedi. Sliznica musi
tesne priliehat’ k hojivej Ciapocke. Po vlozeni implantatu sa chirurgicka oblast’ odborne uzavrie pomocou jednotlivych
Sijacich technik.

Odstranenie strojovo lestenych implantatov ICX-Mini

Hned ako sa trvalé implantaty zahoja a proteticky obnovia, najneskér vSak po 6 mesiacoch, odporic¢ame strojovo
leStené implantaty ICX-Mini odskrutkovat’ a vybrat’. Strojovo leStené implantaty ICX-Mini sa odskrutkuju proti smeru
hodinovych rugi¢iek pomocou zavadzacieho nastroja (C-015-100006) a pevnej racne s krutiacim momentom.

9.7 Proteticka aplikacia
Po uspesnom zahojeni sa implantat odkryje a zhotovi sa odtlacok.

Otvorené aj zatvorené otladkové stipiky st vhodné pre implantaty ICX a ICX-TL. Li$ia sa len modelové analégy. Najma
ak je vyska sliznice velmi nizka, je nevyhnutné, aby bol zubny technik informovany, ktory implantat je implantat ICX-
TL. Odporuc¢ame vzdy informovat’ zubného technika, ¢i ide o implantaty ICX alebo ICX-Tissue Level (TL).

Specialne pre implantaty ICX-TL sme vyvinuli rovny titanovy abutment s vy$kou sliznice 0 mm. Ten je vhodny len pre
implantaty ICX-TL - vSetky ostatné protetické Casti su vhodné pre implantaty ICX a ICX-TL.

Pri dvojfazovom hojeni vlozte hojivy uzaver takto:

1. Vystavenie implantatu

2. Odstrante skrutkovu zatku

3. Vycistite vnutro implantatu

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

Pre hojivé uzavery z PEEK sa odporu€a utahovaci moment 15 Ncm. Hojiva Ciapocka musi zodpovedat’ priemeru
implantatu a hribke makkého tkaniva pacienta. Uistite sa, Zze hojiva CiapoCka presne sedi. Sliznica musi tesne
priliehat’ k hojivej Ciapocke.

Po odobrati odtlacku zubny technik zhotovi model a vyrobi zubnd nahradu. Pred vliozenim zubného dielu sa implantaty
upevnia k abutmentom pomocou spojovacej skrutky. Chceli by sme upozornit’ najméa na to, Ze zaruku na nase vyrobky
akceptujeme len vtedy, ak su vsetky

Pouzivaju sa originalne vyrobky implantatovych systémov medentis.

Prisposobitelné hojivé iapotky PEEK mozno pred pouzitim prispdsobit profilu vzniku. .

extraoralne nastavenie je mozné vykonat’ pomocou krizovej zubovej frézy.

Individualne a prisposobitelné lietebné Ciapocky z PEEK mozno vybavit’ korunkou. Do€asnu korunku alebo mostik
mozno k hojivej Ciapocke pripevnit vhodnym kompozitnym materialom.

10 Informacie o predchadzani rizikdm

Riziko nedostatoCnej primarnej stability implantatu v dosledku kvalitativne nedostatocného zasobenia kostou a z toho
vyplyvajucej nedostatoCnej moznosti fixacie implantatu mozno podla moznosti odstranit’ opravou nedostatocného
zasobenia kost'ou.

Po zlomenine implantatu v désledku nespravneho, opakovaného zaskrutkovania a vyskrutkovania implantatu mozno
implantat odstranit’ odskrutkovanim pomocou extrakénych kliesti.

Nebezpedenstvo nadmerne vysokych inzertnych sil a z toho vyplyvajlcej resorpcie kosti a uvoinenia implantatu
mozno eliminovat pripravou miesta implantatu s va¢sim priemerom vrtaka.

Mala by sa dodrzat' staticka poziadavka, t. j. musi byt vlozeny dostatocny pocet implantatov, na ktoré su sily
rovhomerne rozlozené. Uvolnenie implantdtu nemusi nevyhnutne viest' k jeho strate; ak nie je pritomna bolest,
uvolneny implantat by sa mal ponechat’ na mieste.

Nebezpecéenstvu previnutia ochrany proti ota¢aniu v ddsledku nespravnej manipulacie mozno predist spravnym
Nastroj musi byt riadne zapusteny do Sesthranu. Nastroj musi byt spravne zapusteny do Sesthranu.

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

www.medentis.de info@medentis.de

Cce0197


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

rl Nt T 03.04.2023 | Rev 33
I = l ™ D
medical

Po nadmernom pootoéeni ochrany proti rotacii po¢as explantacie sa implantat musi explantovat’ inymi dostupnymi
nastrojmi. Pred pouzitim je potrebné skontrolovat’ spravne uloZenie zavadzacieho nastroja.

byt pod kontrolou.

Riziko prehriatia kosti vo faze pripravy miesta implantatu mozno minimalizovat’ dostatoénym chladenim a znizenym
tlakom. Dostatocné chladenie vrtaka fyziologickym roztokom vo faze pripravy sa automaticky dosahuje komercne
dostupnymi chirurgickymi strojmi.

prevzaté.

Riziko zameny implantatov, abutmentov a prislusného prislusenstva mozno znizit’

Vyhnite sa dodrziavaniu pokynov na etikete.

Riziko vrastania kosti do vnutorného zavitu hlavice implantatu, ktoré brani Uplnému usadeniu trvalého abutmentu,
mozno minimalizovat’ pri dvojfazovom zakroku tym, ze sa po

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

V pripade, Ze sa fixaCna skrutka skrutkovacieho zavadzacieho nastroja po zavedeni do implantatu zasekne v désledku
nadmerného kratiaceho momentu, fixaént skrutku mozno uvoinit' a uvoinit’ z implantatu pomocou protiingtrumentu C-
015-100009 alebo jedného z dostupnych Sesthrannych nastrojov ICX (SW 1,4 mm).

stat’ sa.

Pri otvarani tesniaceho uzaveru ICX-Liquid dbajte na to, aby ste ho tahali rovno a v axialnom smere dozadu a potom
smerom nadol. Nespravne t'ahanie alebo krutenie tesniaceho uzaveru moze viest' k zlyhaniu procesu otvarania.

Riziko pripravy prili§ dlhej alebo prili§ kratkej dutiny pre implantat mozno minimalizovat orientaciou podia hibkovych
znaciek paralelnych vrtakov ICX. Na urCenie presnej hibky 16zka implantatu by sa mal pouzivat’ hibkomer s legalnymi,
metrickymi jednotkami SI.

Otvorenie tesniaceho uzaveru ICX-Liquid je mechanicky proces. Z dévodu mozného poskodenia si po otvoreni
vymenite osobné ochranné prostriedky (rukavice).

11 Rizika a u€inky viacnasobného pouzivania jednorazovych vyrobkov

Vrtaky: Ak sa vrtaky pouzivaju viac ako raz, t. j. su pripravené na pouzitie na viacerych pacientoch, mézu sa otupit’. V
dosledku toho hrozi riziko nekrézy kosti v désledku prehriatia a

to zhorSuje osteointegraciu implantatov.

VSetky polozky oznacené na jednorazové pouzitie mézu byt pri viacnasobnom pouziti nepresné. Okrem toho neboli
testované ucinky trvanlivosti materialu pri opakovanom Cisteni a sterilizacii,

t. j. vlastnosti materialu sa mézu v désledku toho zmenit. Ak sa vyrobky uréené na jednorazové pouzitie pouzivaju
opakovane, existuje riziko zapalu a infekcie.

12 Poznamky o kompatibilite MRI (zobrazovanie magnetickou rezonanciou)

Implantaty ICX vratane implantatov ICX-Mini, ICX-Premium, ICX-Active Master, ICX-3.3 a ICX-Liquid mozno bezpecne
skenovat' na 1,5 T alebo 3 T MRI pocas 15 minut za podmienok uvedenych v kapitole 12.3, pri€om do vzdialenosti 3
cm nesmie byt Zziadny iny implantat.

Vykonali sa tieto neklinické testy:

12.1 Informacie o testovanych vyrobkoch
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» Implantat: ICX-Zygoma Implantat 50 mm, REF ZYG-455500, LOT 20160510-100

« Abutment (spojeny s implantatom): ICX Multi Abutment rovny 3 mm titan, REF C-020-750030, LOT 20180131-03
» Terciarna konstrukcia (spojena s abutmentom na fixaciu protézy): ICX Multi
Denture Abutment 12 mm Titanium, REF C-020-951120, LOT 20171220-02.

Implantaty ICX z kapitoly 1 a implantaty ICX Zygoma maju identicky material, povrchovu upravu a priemer. LiSia sa len
dizkou, preto mozno implantéty ICX z kapitoly 1 s maximalnou dizkou 15 mm podradit’ testovanému implantatu ICX
zygoma s dizkou 50 mm, pokial ide o testy kompatibility s MR.

Pre lep$iu klasifikaciu pomerov velkosti su niz&ie uvedené rdzne typy implantatov s maximalnym priemerom 4,8 mm a
najvacsou dizkou 15 mm.

0.5 Imm

hCM-DD1-48015{]M 2 3 4 5 &

C-001-480150 A ||||‘
7YG-455500 —

12.2 Pouzité systémy MR

Artefakty MR:

Achieva, Philips Healthcare, Best, Holandsko

3 Tesla, horizontalne statické magnetické pole, kratky otvor, aktivne tienenie Statické

magnetické gradientové pole |AB| < 17 Tesla/meter

Sugin statického magnetického gradientu pola |B|-| 1B |< 48 Tesla? /meter.

Gradientny systém:

Rezim 1: Gradient 40 mT/m, rychlost’ posuvu 200 mT/m/ms, €as nabehu 0,2 ms, dB/dt 56 T/s (IEC 60601-2-33)
Rezim 2: Gradient 80 mT/m, rychlost’ posuvu 100 mT/m/ms, ¢as nabehu 0,8 ms, dB/dt 29 T/s (IEC 60601-2-
33)

Softvér: Vydanie 2.6.3.9 2013-10-30

MR cievka: Telesna cievka na vysielanie a prijimanie signalov

Artefakty MR - protokoly sekvencie MR:

Rychla ozvena pola

Selaide (FFE, Philipps, Gradient Echo) Spin Echo (SE)
Cas ozveny (TE) [ms] 15 20

Cas opakovania (TR) [ms]. 500 500
Maximalna amplituda B1 [JuT] 13.5 13.5
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RF ohrev:

Intera, Philips Healthcare, Best, Holandsko

1,5 Tesla, horizontalne statické magnetické pole, kratky otvor, aktivne tienenie Statické

magnetické gradientové pole |AB| < 8 Tesla/meter

Sugin statického magnetického gradientu pola |B|-| OB |< 12 Tesla /Meter.2

Gradientny systém: gradient 33 mT/m, rychlost’ nabehu 80 mT/m/ms, ¢as nabehu 0,4125 ms, dB/dt 37,5 T/s (IEC 60601-
2-

33)

Softvér: verzia 12.6.1.4, 2012-05-22

MR cievka: Q-telo na vysielanie a prijimanie signalov (RF tepelny test) Informacie o

stimulacii na displeji (pre pouzitu sekvenciu): PNS = 44 %.

Teoreticky odhadovana maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) 2 W/kg v priemere pre celé telo (normalna
prevadzka).

RF ohrev 1,5 T - protokol MR sekvencie:

Sekvencia Turbo Spin Echo (TSE)
Faktor TSE 17

Cas ozveny (TE) [ms] 60

Cas opakovania (TR) [ms]. 4555

Vzdialenost’ ozveny TSE [ms] 6.7

Magnetom Trio, Siemens AG, Erlangen, Nemecko

3 Tesla, horizontalne statické magnetické pole, kratky otvor, aktivne tienenie Statické

magnetické gradientové pole |AB| < 7 Tesla/meter

Sugin statického magnetického gradientu pola |B|-| CIB| < 20 Tesla /Meter.2

Gradientny systém: gradient 40 mT/m, rychlost posunu 200 mT/m/ms, ¢as posunu 0,2 ms, dB/dt 56 T/s (IEC 60601-2-33)
Softvér: Numaris/4, syngo MR B17

MR cievka: Telo na vysielanie a prijimanie signalov (test RF ohrevu), uroven

stimulacie: 56,67 %.

Teoreticky odhadovana maximalna Specificka miera absorpcie (SAR) 2 W/kg v priemere pre celé telo (normalna
prevadzka).

RF ohrev 3,0 T - protokol MR sekvencie:

Sekvencia Turbo Spin Echo (TSE)
Faktor TSE 17

Cas ozveny (TE) [ms] 59

Cas opakovania (TR) [ms]. 5960

Odstup ozveny [ms] 6.57

Posuvn4 sila a krdtiaci moment:

Magnetom Verio, Siemens AG, Erlangen, Nemecko

3 Tesla, horizontalne statické magnetické pole, aktivne tienené Statické

magnetické gradientové pole | DB| < 15 Tesla/meter

Sugin statického magnetického gradientu pola |B | -| LB | < 27 Tesla /Meter.?

Gradientny systém: gradient 45 mT/m (na gradientnu cievku), rychlost’ nabehu 150 mT/m/ms, €as nabehu 225 pys, dB/dt
56 T/s (IEC 60601-2-33)

Softvér: Numaris/4 MR B19 Latest_20121201:P5 (SP1)

12.3 Vysledky testov
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Neklinické testy preukazali, Zze implantat ICX je podmienecne bezpecny pre MR.

Pri testovani magneticky indukovanej sily posunutia a krutiaceho momentu vykazovali zariadenia magneticky
indukovanu silu 3 % (€o zodpoveda =1. 5°) medznej hodnoty a magneticky indukovany krutiaci moment 2 % medzne;j
hodnoty; statické magnetické pole 3 Tesla so statickym priestorovym gradientom pola | DB| = 4,5 Tesla/meter a sucin
sily |B|-|AB|= 7,4 Tesla? /meter. Podia tychto vysledkov testov mozno stipanie na MR magnet bezprostredne po
implantacii povazovat za bezpecné.

Implantacia bez bezpe€nostnej diskusie len pre statické magnetické polia 3 Tesla s | DB| < 128 Tesla/Meter

a |B|-|AB| = 211 Tesla? /metre (extrapolované hodnoty). Neboli vykonané Ziadne neklinické testy, ktoré by vylugili
moznost’ migracie implantatu pri statickych gradientovych magnetickych poliach silnejSich, ako su uvedené vySsie.

Pri neklinickych testoch s 1,5 Tesla Intera, Philips MR systém - implantat v boénej "najhorsej" polohe fantému, laserovy
indikator v strede trupu - "ICX-Zygoma implantat" spésobil zvySenie teploty o = 6,3 °C v statickom fantéme so
zvySenim teploty pozadia o = 1. 6 °C pri celotelovom priemere (WBA) Specifickej absorpénej rychlosti (SAR) "<2,4"
Wikg (= 2,1 W/kg v kalorimetrickom teste fantomu) po€as 15 minut nepretrzittho MR skenovania s
vysielacou/prijimacou cievkou.

Pri neklinickych testoch s trojicou magnetémov 3 Tesla, MR systémom Siemens - implantat v bo¢nej "najhorsej" polohe
fantomu, laserovy indikator v strede trupu - spésobila "ICX-Zygoma" zvySenie teploty o =4,9 °C v statickom fantéme so
zvySenim teploty pozadia o =0.9 °C pri celotelovej priemernej Specifickej absorpénej rychlosti (SAR) uvedenej v softvéri
ako "2,6" W/kg (=2,5 W/kg v kalorimetrickom teste fantému) poCas 15 min nepretrzitého MR skenovania s
vysielacou/prijimacou cievkou. Nevykonali sa ziadne iné testy RF ohrevu ako len pri 1,5 a 3 Tesla.

Z literatury: Lokalne zvySenie teploty v oblasti trupu by malo byt obmedzené na 2 °C; pri zvySeni teploty o > 4 °C méze
ddjst’ k tepelnym poskodeniam.

Poznamka: WBA-SAR nie je vhodny na presné Skalovanie lokalneho zvySenia teploty. Miestna teplota SAR sa mbze
odchylit' a vysledkom mézu byt ovela vy$sie hodnoty, ako uvadza softvér WBA-SAR. Mali by sa zvazit nepresnosti
merania a dodato¢né bezpelnostné rezervy. Pred kazdym jednotlivym postupom MR méze byt potrebné prediskutovat’
situaciu s lekarskymi odbornikmi a fyzikmi MR z hiadiska prinosu pre pacienta. Gradientné magnetické polia: Pogas
testov RF ohrevu sa zhora pouzila stimulaéna uroven =56 % (3 Tesla Magnetom Trio, Siemens) a parameter PNS = 44
% (1,5 Tesla Intera, Philips).

Odchylky od podmienok skenovania by mohli viest’ k nebezpe¢nému pouzivaniu MR.
Odporu¢ame odstranit’ dntalne nadstavby.

Poznamka: dB/dt sa nevyjadruje v T/s; namiesto toho sa vzdialenost’ od stimulaéného prahu vyjadruje v %. Neboli
vykonané ziadne testy moznej stimulacie nervov alebo inych tkaniv, ktoré by mohli byt aktivované silnymi gradientnymi
magnetickymi polami a vyslednym indukovanym napéatim. Vzhiadom na kompaktné rozmery "ICX-Zygoma" v$ak
mozno predpokladat, Zze indukované napatia by viedli k virivym pradom, a tym by mali tendenciu zariadenie zahrievat'.

Artefakty MR obrazu mdézu ovplyvnit’ prostredie jednotky na oboch stranach povrchu jednotky takto:

V naihors ipad fal . 51 | Gradi 5 ecl
Dizka testovaného objektu 8,49 mm 968 mm
Priemertestovaneho objektu T1,9™mm 20,0 mm

Artefakty MR obrazu ovplyvnuju prostredie objektu podla vyssie uvedenych velicin.

"Implantat ICX-Zygoma" nebol testovany v su¢asnej kombinacii s inymi zariadeniami a mohol by viest’ k
viest’ k nebezpec¢nému pouzivaniu MR.
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13 Poznamka k hlaseniu zavaznych incidentov

Pacienti/uZivatelia/tretie strany s bydliskom v &lenskom $tate Eurépskej Gnie by mali nahlasit akykolvek zavazny
incident, ktory sa vyskytol v slvislosti so zdravotnickym vyrobkom medentis, spolocnosti medentis medical GmbH a
prislusnému organu.

14 Opatrenia v pripade poruchy

V pripade poruchy vyrobku alebo zmien vo vykone, ktoré mozu mat vplyv na bezpecnost, vyplite formular staznosti a
spatnej vazby (pozri oblast’ na stiahnutie na www.medentis.de) a zaslite ho spoloénosti medentis medical GmbH.

15 Likvidacia
Likvidacia vyrobkov sa musi vykonavat' v sulade s medzinarodnymi a vnutro$tatnymi predpismi s prihliadnutim na kéd
odpadu a klasifikaciu nebezpecénosti.

16 Ostatné

V8etky prava vyhradené. Ziadna &ast tohto navodu na pouZitie sa nesmie reprodukovat’ ako celok ani po &astiach v
akejkolvek forme (fotoképiou, mikrofilmom alebo inym spésobom) alebo spracovavat, rozmnoZzovat alebo $irit
pomocou elektronickych systémov bez predchadzajuceho pisomného suhlasu spolo€nosti medentis medical GmbH.
Mbéze sa zmenit’ bez predchadzajuceho upozornenia.

Suhrn bezpec€nosti a klinického vykonu vyrobku najdete v Eurépskej databaze zdravotnickych pomocok (EUDAMED,
https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hned, ako bude k dispozicii.

ICX® je registrovana ochranna znamka spolo¢nosti medentis medical GmbH. Mdze sa zmenit’ bez predchadzajiceho

upozornenia.

17 Pouzité symboly a ich vyznam

C€0197 oznagenie CE s identifikacnym Cislom notifikovaného organu

u Vyrobca
&I Datum vyroby

REF | Cislo ¢lanku

LOT/| Cislodavky

Nie je sterilny

STERILE| R | Sterilizované ozarovanim

E Neresterilizujte

@ Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny, a dodrziavajte elektronické pokyny na pouzitie.

® NepouZivajte opatovne

Vyrobca: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
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2 Datum minimalnej trvanlivosti
DE Postupujte podia elektronického navodu na pouZitie

/"--\\ Chrante pred priamym slneénym svetlom

T Skladuite v suchu
Jednoduchy sterilny bariérovy systém s vnutornym ochrannym obalom
O Jednoduchy sterilny bariérovy systém

M D Zdravotnicke zariadenie
U

Dl Jedine¢ny identifikator zdravotnickej pomdcky

Podmieneéne vhodné pre MR

L M Implantat ICX

' D | TS L: Dizka v mm
S IC M: material (Ti4: titan triedy 4B, GTi4: titan triedy 4B s vy$Sou pevnostou) D:
ST (P1) Priemer v mm

TS: Tvar zavitu (P: Premium, AM: Active Master) S:

Povrch (SP: Sputtered, S: Standard)

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

(ST): skladovanie (Standardné skladovanie na vzduchu, NaCl:

kvapalina)

(PI); Sucastou sucasti (krycia skrutka je suc€astou iba pri jednotlivych implantatoch, Ti5:

titan triedy 5)

Implantat ICX-TL

L: Dizka v mm

sT | (P)y M: material (Ti4: titan triedy 4B, GTi4: titan triedy 4B s vy§Sou pevnost'ou) D:

a |~

Ald | E

Priemer v mm

TS: Tvar zavitu (P: Premium, AM: Active Master) S:

Povrch (SP: Sputtered, S: Standard)

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

L M (PI): Sucastou dodavky su diely (skrutkovacia zatka, len pre jednotlivé implantaty)
. Implantat ICX Mini
5 I L: Dizka v mm
Fl

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

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

IC: pripojenie implantatu (MI: mini)

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

Vyrobca: medentis medical GmbH
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Skrutkovacia zatka

M: material (Ti5: titan triedy 5)

D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

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

ICX Lie€ebny uzaver kénicky

M: material (Ti5: titan triedy 5)

D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

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

Velkost’ flase ICX Healing Cap

M: material (Ti5: titan triedy 5)

D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

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

Hojivy uzaver ICX s moznost'ou prispdsobenia

L: Dizka v mm

M: material (PEEK: polyéterketon) D:

Priemer v mm

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

ICX Healing Cap individualne

M: material (PEEK: polyéterketon) D:

Priemer:

GH: vySka dasien

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

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
AR: ochrana proti rotacii (AR: ochrana proti rotacii, NAR: bez ochrany
proti rotacii)

LieGebna Ciapka ICX-TL

M: material (PEEK: polyéterketon) D:

Priemer v mm

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

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

LieGebna Ciapka CerlCX

M: material (Ti5: titan triedy 5)

D: Priemer v mm

GH: vyska dasien v mm

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

Suaprava kostnych krizkov ICX

M: material (Ti5: titan triedy 5)

GH: vyska dasien v mm

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

Spojovacia skrutka pre pacientov

M: material (Ti5: titan triedy 5)

(T): typ (len pre Standardné protézy; A: strieborna, B: Cervena)

IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)
P: Protetika (S: Standard, MU: Multi, MA: Maximus)

Vyrobca: medentis medical GmbH
Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-Ahrweiler, Tel: 02641 / 9110-0
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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: polyfenylsulfon, 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 analdg

L: Dizka v mm

M: material (Ti4: titan triedy 4B, 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 odtlaGok 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: CerlCX)

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: protéza (S: Standardna, CICX: CerlCX)

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 4B)

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

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

ICX-Cerec Scanpost

L: Dizka v mm

M: material (Ti5: titan triedy 5)

Pl: Vratane dielov (laboratérna skrutka, pacientska skrutka, Ti5: titan triedy 5 a

skenovaci uzaver, PEEK: polyéterketon )
IC: pripojenie implantatu (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, 3,3: 3,3 mm)

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

www.medentis.de info@medentis.de


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

- pep
A mus

meden

me

V :

S

(il

/ :

! L P

/ L M

L Il

] IT
/tsm

oT

/ M

| -

M

C€0197

=
>

al

Vrtak Crestotom
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

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

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

Rozmetadlo kosti

L: Dizka v mm

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

Kortikalna vitadka ICX
L: Dizka
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

Vitanie ICX

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

M: material (SS: nehrdzavejlca ocel, SS+ZrN: nehrdzavejlca ocel s povlakom nitridu
zirkénia) D: Priemer v mm

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

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

DT: Typ vitania (SD: stopkovy vrtak, PA: paralelny vrtak, ST: priklepovy vrtak, PI: pilotny
vrtak, AlO: ICX - vSetko v jednom vrtaku)

Skrutkovaci vystiivaé
M: Material (SS: nehrdzavejlica ocel)

A: PouZitie (V: V-gripper, L: lavotogiva vitacka)

Drziak na vyvrtavacie puzdro
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

Vyrobca: medentis medical GmbH
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M Vrtacie puzdro

M: Materidl (SS: nehrdzavejlca ocel)

Tuknite na

M: Materidl (SS: nehrdzavejlica ocel)

mm—s (0

Nastroj na vkladanie

L: Dizka v mm

M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

(F) H: manipulacia (R: zapadka, 1SO: hriadel ISO)

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

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

-

noIT|E

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

M Hibkova sonda
M: material (Ti4: titan triedy 4)
5 S: Systém (ICX: 3,45, 3,75, 4,1, 4,8 mm, ZYG: Zygoma)

Objimka na doraz vitania ICX
L: Dizka v mm

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

Paralelny kolik

L: Dizka v mm

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

Z

Pl Viacnasobny fixacny kolik ICX
M: material (POM: polyoxymetylén)

M Rukovét' s hriadelom I1SO )
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

NEERNIVANEN

Vyrobca: medentis medical GmbH
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Skrutkovac

L: Dizka v mm

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

Skrutkova¢ ISO Hex

L: Dizka v mm

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

Zapadka
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

Racnovy adaptér
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

Predizenie vrtania
M: Material (SS: nehrdzavejlca ocel)

ICX-Box
C: Zlozenie (EM: prazdne, EQ: vybavené)

03.04.2023 | Rev 33

T: typ (SU: Surgery Box, DS: Drill Sleeve Box, IN: Instrument Box, RS: Rescue Set, Tl:

Try In Box, BS: Bone Spreader Box)

(S): Systém (len pre chirurgické boxy; P: ICX-Premium, AM: ICX-Active Master, ZYG:

ICX-

Zygoma, AlO: ICX-All in one Drill, M: ICX-Magellan, C: China, INT: International).
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