Platnost od 27.11.2020

Navod k pouziti ICX implantatt a abutmentt
A. ICX implantaty

VSechny informace v tomto navodu k pouziti se vztahuji na nasledujici produkty, pokud
neni uvedeno jinak (dale jen implantaty nebo implantacni systémy):

o ICX-PREMIUM (dfive ICX-Templant) v prdmérech 3,3/ 3,75/ 4,1/ 4,8 mm
e ICX-PREMIUM TL (Tissue Level)v primérech 3,3 / 3,45 (dfive ICX-plus) / 3,75 / 4,1
/ 4,8 mm

e ICX-Mini / ICX-Mini strojové lestény
e ICX-ACTIVE MASTER v prﬁmérech 3,3/3,75/ 4,1/ 4,8 mm
e ICX-ACTIVE MASTER TL (Tissue Level) v primérech 3,3/ 3,75/ 4,1/ 4,8 mm

1. Produkt

Implantaty jsou dodavany sterilni a jsou urceny pouze k
jednorazovému pouziti. Neexistuji zadné zvlastni pozadavky na
skladovani a manipulaci. Neprovadéjte resterilizaci!

Bezpelnostni pokyny: PFed pouzitim implantanich systémd je tfeba si pFeéist tento navod

k pouziti! Implantacni systémy musi byt pouzivany k jejich indikaci v souladu s obecnymi
pravidly pro zubni a chirurgickou praxi a v souladu s predpisy o bezpecnosti prace a prevenci
UrazQ. Pokud existuje nejistota ohledné indikace nebo typu o&etfeni, neinzerujte, dokud
nebudou vyreSeny vSechny nejasnosti. V ramci nasich prodejnich a dodacich podminek
zaru¢ujeme dokonalou kvalitu nadich produktt. Nasledujici popisy nejsou dostateéné

pro nezkusené implantology, aby zajistili jejich spravné pouziti.

Doporucujeme proto nechat se instruovat zkusenymi uzivateli nebo se zuc¢astnit odbornych
implantologickych 3koleni a seminafd. Implantologické systémy by méli pouZivat pouze

zubni lékari a l|ékafri, ktefi jsou obeznameni se zubnichirurgii, vietné diagnostiky a
predoperacniho planovani. Nastroje a pomucky jsou kompletni, funkéni a dostupné v
pozadovaném mnozstvi. VSechny casti pouzité v Ustech pacienta musi byt zabezpeceny proti
vdechnuti a spolknuti. ProtoZe pouziti implantologickych systémd je mimonasi kontrolu, je
vylouena jakakoli odpovédnost zagkody tim zplsobené. Odpovédnost spodivd vyhradné
na obsluzné rutin&. Implantaéni systémy nejsou kompatibilni s produkty jinych vyrobcd.

2. Popis produktu

Implantologické systémy zahrnuji chirurgickou, protetickou a laboratorni
technologu soucasti a nastroje. Implantaty JSOU k dispozici v ruznych
primérech, vyskach a délkach. Ty jsou oznaceny stltky, véetné cCisla Sarze a
presnych Gdajt o produktu, jako je délka, vyska a primér.
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2.1 Materialy

Implantaty: Titan tfidy 4B (material ¢. 3.7065) podle DIN EN ISO 5832-2
Vrtak: nerezova ocel (material ¢. 1.4542) podle DIN EN 10088-3

Stomatologické nastroje: nerezova ocel (materidl ¢. 1.4034 / 1.4197 / 1.4301) podle DIN
EN 10088-3 nebo ASTM F899, titan tfidy 4 (materidl ¢. 3.7065) podle DIN EN ISO 5832-2,
titan tridy 5 (material ¢. 3.7165) podle DIN EN ISO 5832-3,

Spojovaci Srouby, kryci Srouby a vhojovaci valecky: titan tfidy 5 (materidl ¢. 3.7165)
podle DIN EN ISO 5832-3

Individudini a pFizplsobitelné vhojovaci vale¢ky: polyetheretherketon (PEEK)

2.2 Prislusenstvi

FIL186RF, C-014-000003, 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, 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, C-015-100001,
C-015-100002, C-015-100003, C-015-100004, C-015-100005, C-015-100006, C-015-
100007, C-015-100009, C-015-100018, C-015-100021, C-015-100023, C-015-100024, C-
015-100025, C-015-100029, C-015-100030, C-015-100031, C-015-100033, C-015-100035,
C-015-100036, C-015-100040, 960001, 960002, 960004, 960007, 950097, 950098,
950099, C-021-000002, C-011-000001, C-007-000001, C-007-000002, C-020-000001, C-
003-000001, C-003-000002, C-003-000021, C-004-444720, C-004-444730, C-004-444740,
C-004-444750, C-004-004510, 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-004-504720, 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-003-000100, C-004-116002, C-004-116003, C-004-116004, N-
003-000002, N-003-000001, N-003-000021, N-004-004110, N-004-004120, N-004-
004130, N-004-004150, ACM-014-003330, ACM-014-005330, ACM-014-006330, ACM-014-
007330, C-014-003330, C-014-005330, C-014-006330, C-014-007330, N-015-100001, N-
015-100002, N-015-100004, N-015-100040, N-015-100033, N-015-100030, N-015-
100036, C-015-110000, C-015-100000.
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3. Zplsob dodani / sterilizace / skladovani / vraceni

Pozor: Implantaty jsou dodavany gama sterilizovany a jsou uréeny pouze k
jednorazovému pouziti.

Pokud je obal implantatu zni¢eny nebo poskozeny, oSetfeni timto implantatem nesmi byt
provadéno.

Pozor: vhojovaci valecky, kryci Sroubky a vrtacky jsou uréeny pouze pro pouziti u
jednoho pacienta. U vrtd¢kl to znamenad, Ze je Ize u pacienta pouzit k pfipravé vice
dutin béhem jednoho chirurgického zakroku. Vyrobky jsou nabizeny jak nesterilni, tak
gama-sterilizované, a pokud neni obal oznacen jako sterilni, musi byt pred pouzitim na
pacienta ocidtény, dezinfikovany a sterilizovany podle oddili 8.2 a 8.3. Pokud jsou
vhojovaci valecky / uzaviraci Sroubky / vrtaky dodavany sterilni, neni treba dalsi
sterilizace.

Pozor: Opakované pouzitelné nastroje jsou nabizeny jak nesterilni, tak oSetfené gama
zarenim. Pokud obal neni oznacen jako sterilni, musi byt nastroj pred prvnim pouzitim av
pripadé potreby pred dalSim pouzitim na pacientovi vycistén, dezinfikovan a sterilizovan v
souladu s oddily 8.2 a 8.3. Produkty oznacené jako opakované pouzitelné jsou urceny
podle

jejich pouziti. PoSkozené, opotrebované nebo zkorodované produkty zlikvidujte. Dbejte
prosim pokyn( v &sti 11 o rizicich a G¢&incich opakovaného pouziti véci na jedno

pouziti.

Je treba dodrzovat nasledujici podminky skladovani:

a) Skladovani pri pokojové teploté.

b) Béhem skladovani nesmi byt implantaty vyjmuty z obalu.
c) Implantaty se ukladaji pod zamkem.

d) K implantatdim mohou mit pFistup pouze opradvné&né osoby.

Vyrobky PEEK musi byt chranény pred primym slune¢nim zarenim.

4. Indikace / zamyslené pouZziti

Implantaty ICX se zavadéji do ¢astecné bezzubé nebo bezzubé horni a / nebo dolni Celisti
a pouzivaji se k pripevnéni zubnich protéz pro rehabilitaci Zvykaci funkce a estetiky v
horni a

/ nebo dolni Celisti.

Implantaty ICX o prdméru > 3,45 mm jsou indikovany v nasledujicich po¢ate&nich
situacich:
e Chybi jediny zub
7 v . [o] v v o
e Chybi nekolik zubu v rade zubu
e UplIné bezzubd horni a / nebo dolni Celist
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Implantaty ICX o prdméru 3,3 mm jsou povoleny pouze pro
nasledujici ucely. Indikace, pro které se maji pouzit:
» Nahrada jednoho zubu: Spicaky a fezaky v horni a dolni Celisti
e Castecné bezzubé Celisti: pro implantaty, fixni ndhrady: kombinace s implantaty
o priméru 4,1 mm a dlahovou supastrukturou
e Bezzubé Celisti: musi byt pripojeny alespon ¢tyfi implantaty

Diky své specialni vnitfni geometrii maji implantaty o priméru 3,3 mm vlastni protetickou
linii, kterou jenutné pouzit.

Implantaty ICX-Mini jsou urceny ke stabilizaci protéz podporovanych sliznici. ICX-
MiniImplantat by mél byt pouzivan pouze v pripadé mensiho mechanického namahani.
Pouziti ICX-Mini 2,9 mm jako pfidavné podpéry muistku se nedoporuduje, ve vyjimeénych
pripadech maximalné jako pridavna podpéra k nahrazeni pontiku nebo privésku, a to pouze
v pripadé, Ze poclet standardnich implantatd (vétsi nez

3,75 mm v priméru) je minimalné dvakrat vyssi nez pocet miniimplantatd ICX.

Strojové lesténé implantaty ICX-Mini se zavadéji do (Castecné) bezzubé horni a / nebo
dolni Celisti a jsou diky svému hladkému povrchu vhodné pro docasnou okamzitou
nahradu podporovanou sliznici b&hem faze hojeni permanentnich implantatd.

Strojové lestény implantat ICX-Mini by mél byt pouzit pouze v pripadé, ze je mensi
mechanické namahani. Pouziti v molarni oblasti se obecné nedoporucuje. Pouziti
strojové lesté&nych miniimplantatd ICX jako daldich opérnych mdstkd se
nedoporucuje.

Trvalé implantaty musi byt inzerovany nejdrive, aby bylo zajisténo optimalni umisténi.
Méla by byt dodrzena minimalni vzdalenost 2 mm od trvalého implantatu. Doporucuje

se zavedeni celkem 4 aZ 6 strojné ledté&nych implantatd ICX-Mini do horni a / nebo dolni
Celisti.

Jakmile se trvalé implantaty zhoji a jsou proteticky obnoveny, nejpozdéji po 6 mésicich
doporucujeme odsroubovat a vyjmout strojné lesténé implantaty ICX-Mini. Postup hojeni
docasnych implantatl jetfeba pravidelné sledovat, napt. radiologicky.

Vrtaky (vSechny typy) jsou urceny pro pouziti v horni a /nebo dolni Celisti a pouzivaji
se bez chirurgického zakroku k ptipravé implantatového IGzka pro implantaty ICX. Vrtaky
ICX-PREMIUM jsou urceny k pouziti v kombinaci s nasledujicimi implantaty:

o ICX-PREMIUM
e ICX-Mini / ICX-Mini strojové lesténé
e ICX-PREMIUM TL

Vrtaky ICX-ACTIVE MASTER jsou urceny pro praci pouze v kombinaci s implantaty ICX-ACTIVE
MASTER a ICX-ACTIVE MASTER TL.

Uzaviraci Sroubky ICX a vhojovaci valecky jsou uréeny pro pouziti v horni a / nebo dolni
Celisti a slouzi k ochrané dutiny implantatu béhem faze hojeni a k udrzeni nebo
tvarovani mékké tkané. Jsou indikovany pro:
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e Chybi jediny zub
Chybi nékolik zubl v fadézubl
e Uplné bezzuba horni a / nebo dolni Celist

Vhojovaci valecky vyrobené z PEEK Ize pouzit k docasné estetické rehabilitaci bez okluze a
mohou zUstat v Ustech pacienta maximalné po dobu 180 dnl. Je tfeba dbat na to, aby
nedoslo k zadnému blizkému nebo okluznimu kontaktu se sousednimi zuby(C-004-524706,
C-004-524708, C-004-524710, C-004-526006, C-004-526008, C-004-526010). Jednotlivé
a prizpUsobitelné vhojovaci vale¢ky PEEK mohou byt vybaveny 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 pro prenos tocivého momentu ICX se pouzivaji v (Castecné bezzubé) horni a /nebo
dolni ¢elisti pro zavedeni implantatt nebo pro spojeni komponent s implantaty.

Pomocné nastroje ICX se pouzivaji pro Ucely kontroly nebo vedeni v (Caste¢né bezzubé)
horni a /nebo dolni ¢elisti béhem pripravy IGzka implantatu.

Lé&ba implantaty se v zadsadé doporuéuje pouze u pacientl s ukonéenym ristem ¢elistni

kosti. Pravidlem je vzdy pouzit co nejvétsi primér implantatu.

Okamzitd, opozdéna okamzitd nebo pozdni implantace je mozna ve spojeni s mustky,
teleskopickymi konickymi korunkami, protézami a tfrmenovymi konstrukcemi.

Je mozné okamzité zavedeni, &asné nebo pozdni zavedeni implantatd. Pro okamZité
zavedeni by mél byt implantat zaveden s toCivym momentem nejméné 35 Ncm.

Cas hojeni Ize pokryt i transgingivalné komponenty formujicimi sliznici. Obecné
doporuéujeme pouzivat pro ndhrady jednotlivych zubt ICX-PREMIUM nebo
ICX-ACTIVE-MASTER.
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5. Kontraindikace

Pri vybéru pacienta je tfeba dodrZzovat obecné kontraindikace pro zubni / chirurgické
zakroky. Tyto zahrnuji:

e Snizena srazlivost krve, jako jsou: terapie antikoagulancii, vrozené nebo ziskané
poruchy srazlivosti

e Systémové poruchy a metabolickd onemocnéni (napf. pretrvavajici Diabetes

mellitus) s vlivem na hojeni ran a regeneraci kosti

Nadmérné uzivani tabaku nebo alkoholu

Imunosupresivni terapie, jako je chemoterapie a radiacni terapie

Infekce a zanéty v Ustech, jako je paradentdza, gingivitida a periimplantitida

Neresené parafunkce jako napf. bruxismus

Nedostatecna Ustni hygiena a / nebo nedostatecna ochota cvicdit Ustni hygienu

Nedostatecna okluze a / nebo artikulace, stejné jako nedostatecna

interokluzni vzdalenost

Nedostatecné zasobeni kosti a / nebo nedostatecné pokryti mékkych tkani

e Alergie na jeden nebo vice materiald, jak je popséno v &asti 2.1

6. Nezadouci ucinky
Jako docasny vedlejsi produkt chirurgickych zakrokt se mohou objevit: lokalni otok a
bolest, otoky, hematomy, docasné zhorsSeni citlivosti, doCasné zhorseni funkce zvykani.

7. Komplikace

V ojedinélych pfipadech pti pouZiti enosedlnich implantatl byly pozorovany nasledujici
komplikace: intra- a pooperacni krvaceni, infekce rany nebo perimplantatu (napf. mukositida
perimplantatu, periimplantitida, osteomyelitida), dehiscence stehd, iatrogenni trauma,
alergické reakce nebo pfiznaky, periodontalni komplikace kvili nedostateéné $itce
mukogingivalniho attachementu, ztrata implantatu (napr.nedostate¢nd osseointegrace nebo
nadmérné nebo nizké sily pri zasroubovani, viz bod 8.6), vdechnuti nebo spolknuti ¢asti
pouzitych v Ustech pacienta.

Zlomenina dolni Celisti, kostni deficit (napr. defekt fenestrace nebo dehiscence), perforace
. 7 7 v V4 4 o] v 4 7 V4 . ag v
sinusoveé membrany, poraneni sousednich zubu, regrese mekkych tkani, sinusitida (napr. po
. 7 v g o] 7 . 7 rv 7 . . .
augmentaci), trvalé poskozeni nervu a s tim spojena snizena citlivost, hyperplazie.

Za extrémné nepfiznivych podminek zatéze (protetické pretizeni naptiklad v ddsledku
extrémniho Uhlu abutmentu, t&2ké ztraty kostni hmoty) se mizZe télo implantatu nebo
spojovaci Sroub, ktery spojuje abutment a implantat, ve vyjimecnych pripadech zlomit.
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8. Pozadavky

8.1 PFedoperacni planovani a zubni technologie
Diagnostika, predoperacni planovani:
V idealnim pripadé vyZaduje okamzité provizorni obnoveni presné planovani v

predoperacni fazi. U vSech ostatnich indikaci se doporucuje dvoustupriova terapie.

Predoperacni zubni technologie: zubni technik by mél predoperacné pripravit wax-
up, véetné estetického vyzkouseni, do¢asnou nahradu apod., v idedlnim pripadé
vrtaci Sablonu.

Vrtaky, spojovaci Srouby, vhojovaci valecky a uzaviraci Sroubky.

VSechny vrtaky, spojovaci Srouby, vhojovaci valecky a kryci Sroubky jsou
jednorazové polozky (,jednorazové zarizeni®). Jsou uréeny pouze k jednorazovému
pouziti (jednorazové uziti a aplikace).

Nesterilni vrtaky, spojovaci Srouby, vhojovaci valecky a uzaviraci Sroubky, predméty
pro snimdni otiskl a nastroje je tfeba pred pouzitim vy¢istit, vydezinfikovat a

sterilizovat.

8.2 Cisténi /dezinfekce

Doporucujeme strojové Cisténi v termalnim dezinfektoru s dezinfekci pri 93 ° C po dobu
nejméné 5 minut. Hodnota A0 by méla byt alespori 3 000. Ciéténi by mélo byt provadéno
jemnym enzymatickym Cisticim prostfedkem s témeér neutralni hodnotou pH. Pouzitd voda
by méla byt alespon deionizovana (VE); Podle doporuceni KRINKO / RKI / BfArM by mél byt
pro jakékoli suseni pouzit Iékarsky stlaceny vzduch. Podrobné pokyny ke zpracovani jsou
popsany v dokumentu ,,Pokyny ke zpracovani R1 (medentis medical)". Souhrnné jsou
zplUsoby zpracovani popsany nize.

Varovani: Bez provedeni pfed¢isténi nize popsanych produktl (viz ¢ast ,PredEisténi pro
rucni a strojni Cisténi a dezinfekci") nelze zarucit nezbytny vysledek cisténi.
Preduprava pro rucni a strojni ¢isténi a dezinfekci:

Pro predupravu oplachnéte vyrobky pod tekouci studenou vodou (priblizné 1 min) a
vycistéte vnéjsi a vnitrni povrch mékkym plastovym karta¢em (priblizné 2 min).
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Oplachnéte otvory 5x 20 ml deionizované vody injekcni stfikackou(priblizné 1 min).

Ovéreny rucni postup:

Poznamka: Je tfeba dodrzovat navod k pouziti vyrobce disticiho prostfedku, vyrobce
dezinfek¢niho prostfedku a vyrobce ultrazvukové lazné!

Deionizovana (DI) voda pii pokojové teploté. Ciéténi v ultrazvukové Iazni po dobu 5 minut
pri frekvenci 25-50 kHz s enzymatickym, (témér) pH neutralnim Cisticim prostfedkem
(napr.Cidezyme, Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), poté oplachnéte 3x tekouci
deionizovanou vodou (dutiny 3x 20ml oplachnéte deionizovanou vodu stfikackou). Pro
kazdy produkt by mél byt pouzit novy nepouzity Cistici roztok. Opakujte predchozi kroky,
dokud nedojde k dalsi viditelné kontaminaci. Poté dikladné& oplachnéte nebo oplachnéte
kazdy produkt (a jakoukoli dutinu) deionizovanou vodou (pfiblizné 1 minutu). Nasledna
dezinfekce dezinfekénim prostfedkem obsahujicim ortoftalldehyd (napr.Cidex OPA,
Johnson & Johnson Medical, Norderstedt) po dobu 12 minut (vyplachnéte dutiny a lumeny
3x 20 ml dezinfekcniho prostfedku (stfikacka) na zacatku a na konci dezinfekce).

Poté znovu pétkrat oplachnéte pod tekouci deionizovanou vodou (dutiny proplachnéte 5x
20 ml deionizované vody injekéni strikackou). Pro kazdy produkt by mél byt pouzit Cerstvy
nepouzity dezinfekcni roztok. Vyrobky se poté zcela vysusi mékkym hadrikem, ktery
nepousti vlakna a sterilizuji (viz doporu¢eny zpUsob sterilizace).

Ovéreny automaticky postup:

Je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce Cisticiho prostfedku a vyrobce myciho a
dezinfekéniho prostredku!

Poznamka: Doporucujeme pouzivat myci a dezinfek¢ni zarizeni, které vyhovuje normé
ISO 15883. Byl ovéren nasledujici program:

parametr hodnota

Predcisténi 5 minut, studena voda

v 10 minut, 45 ° C, 0,2% Cistici prostfedek Neodisher MediZym
Cisteni (Chemische Fabrik Dr Weigert, Hamburk)

Vyplachnuti 5 minut, studena voda

Dezinfekce 5min, 93 °C

Doporucujeme susSit 10 minut pri 80 - 90 ° C. Po automatickém suseni v mycim a dezinfekénim
zarizeni se ujistéte, ze jsou vSechny produkty zcela suché. Kavity, které jsou obtizné pristupné,
Ize vysusit stlatenym bezrezidualnim vzduchem.

Vyrobky jsou poté sterilizovany (viz doporuéeny zplsob sterilizace).

8.3 Sterilizace

Vyrobky dodavané nesterilni jsou vhodné pro sterilizaci parou. Vyrobky maji byt
baleny ve steriliza¢nich obalech podle EN ISO 11607. Dodané baleni neni vhodné pro
sterilizaci. Pfi pouziti prihledného obalu je tfeba zajistit, aby byl proces uzavieni
validovan (viz informace vyrobce).

Sterilizace musi byt provedena vhodnym zplsobem pomoci zatizeni podle EN 285
nebo EN13060. Proces sterilizace musi byt ovéren.
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Doporucena metoda sterilizace: frakéni predvakuovy proces (podle ISO 17665):

* Teplota: ohfev na 134 ° C, max. 137 °C,

* Tlak: 3 predvakuové faze s tlakem minimalné 60 milibard, tlak v prdbé&hu sterilizace
3 bary

* Doba sterilizace: nejméné 5 minut

* Doba schnuti: minimalné 20 min

Po sterilizaci je treba zkontrolovat obal sterilniho zbozi, zda neni poskozeny a
kontrolovat ukazatele sterilizace.

Musi byt zajisténo vhodné skladovani, dokud nebude pouzit sterilizovany produkt.
Maximalni doba skladovani je ddna typem obalu a podminkami skladovani a je na
odpovédnosti uzivatele ji zajistit. Doporucujeme pouzit produkt ihned po sterilizaci.
Chirurgické boxy jsou vhodné pro vyse popsanou sterilizaci.

8.4 Informace o barvach a znaceni na vrtacich

Vrtaky ICX-PREMIUM a ICX-ACTIVE MASTER jsou opatreny barevnymi znackami pro
pfipravu IGzka implantatu s rdznymi praméry:

Barva | Implantat-@ Typ implantatu
(mm)
Bily 2,9 ICX-Mini, ICX-Mini strojové lesténé
ou . ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL, ICX-ACTIVE MASTER,

Rizovy | 3,3 ICX-ACTIVE MASTER TL

Zlut)'/ 3,45 ICX-PREMIUM TL

Eerveny| 3,75 ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL, ICX-ACTIVE MASTER,
ICX-ACTIVE MASTER TL

Zeleny| 4,1 ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL, ICX-ACTIVE MASTER,
ICX-ACTIVE MASTER TL

Modry | 4,8 ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL, ICX-ACTIVE MASTER,
ICX-ACTIVE MASTER TL
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Laserové znaceni na vrtackach ICX-PREMIUM a ICX-ACTIVE MASTER vychazi z nominalnich
rozmé&rl délek implantatu:

Délka ICX-PREMIUM vrtak pouzitelny ICX-ACTIVE MASTER vrtak

(mm) pro: pouzitelny pro:

6,5 ICX-PREMIUM TL -

8,0 ICX-Mini, ICX-Mini stroj.lestény, ICX-ACTIVE MASTER,
ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL ICX-ACTIVE MASTER TL

10,0 ICX-Mini, ICX-Mini stroj.lestény, ICX-ACTIVE MASTER,
ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL ICX-ACTIVE MASTER TL

12,5 ICX-Mini, ICX-Mini stroj.lestény, ICX-ACTIVE MASTER,
ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL ICX-ACTIVE MASTER TL

15,0 ICX-PREMIUM ICX-ACTIVE MASTER

Pozor: laserové znaceni na vrtacich ICX se nepouziva ke stanoveni presné hloubky vrtani!
K uréeni presné hloubky IGzka implantatu by mél byt pouZit hloubkomé&r s legalnimi
metrickymi jednotkami SI.

Kromé toho poskytuje informace poc&et krouzk( na paralelnim vrtaku

Kvalita kosti:
Pocet krouzkti| Kvalita kosti V kombinaci s barevnym kédovanim ...
1 Velmi mékka ruzové, zluté, cervené, zelené, modré
5 Mé&kka aZ stfedni bilé, rGzové, Zluté, cervené, zelené, modré
(Standard)
3 Tvrda bilé, rizové, Zluté, cervené, zelené, modré

Zahlubovaci frézy a zavitniky jsou také oznaceny jednim (1) barevnym
krouzkem. Barevny krouZek oznaéuje prdmér implantatu, nikoli kvalitu kosti.

8.5 Sekvence vrtani
ICX-PREMIUM, ICX-Mini, ICX-Mini strojové ledtény a ICX-PREMIUM TL

Doporucujeme nasledujici postup vrtani podle prdméru implantatu (2,9 mm nebo > 3,45

mm):

e Pilotni vrt ICX (kortikalni vrtak): pouzivejte vzdy

q3
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e Paralelni vrtak ICX bily: vzdy pouzivejte (2 krouzky pro velmi mékkou / mékkou az
stfedné tvrdou kost, 3 krouzky pro tvrdou kost); poté, pokud je to nutné, zavedeni
implantatu ICX-Mini / ICX-Mini strojné lesténého

e podle kvality kosti (viz vyse): (paralelni vrtak ICX zluty pouze pro zavedeni

implantatu ICX Premium TL o priméru 3,45 mm), paralelni vrtdk ICX &erveny,
paralelni vrtak ICX zeleny, paralelni vrtdk ICX modry: postupna priprava lGzka
implantatu az do pozadovaného priméru implantatu. Kazdy vrtak se pouziva k
vrtani do pozadované délky implantatu.

Pozndmka: PFi pFipravé implantdtového 10zka na implantat o prdméru 4,8 mm lze
zeleny paralelni vrtak ICX vynechat.

e ICX-zahlubovaci fréza (zluta, cervena, zelena, modra): vzdy pouzivejte podle

pozadovaného priméru implantatu (vyjimka: ICX-Mini / ICX-Mini strojné lestény
implantat)

Pro zavedeni implantatu ICX-PREMIUM (TL) o priméru 3,3mm doporuéujeme
nasledujici postup vrtani:
e Predvrtani ICX (kortikalni vrtak): pouzivejte vzdy
e ICX paralelni vrtak rdZovy: pouzijte velmi mékky kostni vrtdk s 1 krouzkem, pouZijte
vrtak se 2 krouzky v mékké az stredné tvrdé kosti, nejprve pouzijte vrtak se 2 krouzky
a poté p  ouzijte vrtak se 3 krouzky v tvrdé kosti
o ICX- zahlubovaci fréza rlZova: pouZzijte vzdy

ICX-ACTIVE MASTER a ICX-ACTIVE MASTER TL, standardni implantace.

Doporucujeme nasledujici postup vrtani podle prdméru implantatu (= 3,75 mm):

e ICX predvrtani (kortikalni): pouzijte vzdy

e Kortikalni vrtak ICX-ACTIVE MASTER: pouzivejte vzdy

e Odpovida kvalité kosti (viz vySe): ICX-ACTIVEMASTER paralelni vrtak cerveny,
ICX-ACTIVE MASTER paralelni vrtak zeleny, ICX-ACTIVE MASTER paralelni vrtak
modry: postupna pfiprava implantatového I0Zka do poZzadovaného priméru implantatu.
Kazdy vrtak se pouziva k vrtani na pozadovanou délku implantatu.

Pozndmka: PFi ptipravé implantatového 1GZka na implantat o priméru 4,8 mm lze
zeleny paralelni vrtak ICX-ACTIVE MASTER vynechat.

e Zahlubovaci fréza ICX-ACTIVE MASTER (Cervenad, zelend, modra): vzdy pouzivejte

podle pozadovaného priiméru implantatu.

e Zavitnikové vrtaky ICX-ACTIVE MASTER (Cervené, zelené, modré): pouzijte volitelné
podle pozadovaného priméru implantatu (vzdy vSak pouzijte s kosti D1).
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Doporuéujeme néasledujici postup vrtani pro inzerci ICX-ACTIVEMASTER (TL) implantatd o

prdméru 3,3 mm:

e Predvrtani ICX (kortikalni vrtak): pouzivejte vzdy

e ICX-ACTIVE MASTER paralelni vrtak rdZovy: pouzijte vrtak s

1 krouzkem ve velmi mékké kosti, pouzijte vrtak se 2 krouzky v
mekké az stredné tvrdé kosti, v tvrdé kosti nejprve pouzijte vrtak se
2 krouzky a poté vrtak se 3 krouzky
o ICX-ACTIVE MASTER zahlubovaci fréza rizova: pouzivejte vzdy

ICX-ACTIVE MASTER a ICX-ACTIVE MASTER TL, okamzita implantace
Podle kvality kosti a priméru implantatu doporué¢ujeme nasledujici postup

vrtani:
Implantat Kvalita kosti
@ (mm) Velmi mékka (D4) Mékka az stred. tvrda(D2/D3)| Tvrda
(D1)
pilotni vrtak pilotni vrtak
3 75 cerveny, 1 krouzek cerveny, 1 krouzek zeleny, i
! derveny, zavit. vrtak 1 krouzek Cerveny, zavit.
(voliteln&) vrtak (volitelné)
pilotni vrtak pilotni vrtak
41 zeleny, 1 krouzek cerveny, 1 kr. Cerveny, i
! zeleny, zavit. vrtak 3 krouzky zelené, zavit.
(voliteln&) vrtak (volitelné)
pilotni vrtak pilotni vrtak
48 modry, 1 krouzek modry, 1 kr. modry, 2 i
! modry, zavit. kr. modré, zavit. vrtak
vrtak (voliteln&) (volitelne)

8.6 Chirurgicky zakrok

Pfiprava implantatového IGzka a umisténi implantatu

Vrtani do kosti by mélo byt provadéno za stalého a intenzivniho chlazeni sdoporuc¢enou rychlosti
400 ot. / min (vrtak ICX-PREMIUM a ICX-ACTIVEMASTER, 25 ot. / min pro zavitnikové vrtaky) a
mirnym proménnymtlakem. Hloubka vrtani dorazového vrtdku by méla byt 1 az 6 mm a mélaby
se prizpUsobit tloustce kortikalni kosti. Zkontrolujte hloubku vyvrtanékavity pomoci sondy pro
meéreni hloubky.

Pozor: Vrtiky jsou az o 0,4 mm deldi nez vlozeny implantat. PFi praci v oblasti ddleZitych
anatomickych struktur je tfeba zajistit, aby tato dodate¢na délka byla povolena.

Vyrobce: medentis medical GmbH, Walporzheimer Str. 48-52, 53474 BadNeuenahr-
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Po dokonceni vrtani otevrete obal implantatu. Implantat nyni vyjméte zobalu pomoci
zavadéciho nastroje (drik ISO) do kolénkového nasadce nebo pomoci ru¢niho zavadéciho
nastroje. Poté se implantat vlozi do vyvrtanékavity (kolénkovy nasadec: 25 otacek / min).

Pozor: Je mozné aktivné prizplsobit smé&rovani implantatl ICX-ACTIVE MASTER.
Béhem zavadéni vsak tyto implantaty mohou 1) proniknout hloubé&ji

do kosti neZ bylo plivodné zamyéleno pfi pripravé IGzka implantatu, nebo 2) byt
nechté&né odchyleny od plvodni, idedIn& umisténé osteotomie. Proto doporu¢ujeme
zejména u implantatd ICX-ACTIVE MASTER pouziti zavadécich nastroji se Sroubovym
spojem, C-015-100000 nebo C-015-110000. Kromé toho Ize implantat ICX-ACTIVE
MASTER zavést rychleji nez ostatni implantaty ICX, protoze k dosazeni pozadovaného
umisténi je kvdli dvojitému zavitu zapotfebi méné otacek.

Pozor: Spojovaci zavit zavadécich ndastroji se Sroubovym spojem je uréen pouze k
priSroubovani zavadéciho nastroje k implantatu a Ize jej utahovat pouze rukou! Za
timto Ucelem vlozte do implantatu Sestihran zavadéciho nastroje a otocte upevnovaci
Sroub vesmeéru hodinovych rucicek. Jakmile se zavadéci nastroj zacne otacet, Sroub se
s implantatem zcela zafixuje a implantat Ize vyjmout z pouzdra bezdotykové. K
zavedeni prislusnych implantatd pouZijte zavadéci nastroje uvedené v seznamu:

Implantaty Zavadéci nastroj

C-015-100001
ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL, ICX-ACTIVE MASTER, |C-15-100002

ICX-ACTIVE MASTER TL (prdmér 3,45/ 3,75 / 4,1/4,8 |C-015-100004
mm) C-015-100021

C-015-100040
C-015-100035

Pouze ICX-PREMIUM a ICX-ACTIVE MASTER C-015-100000
(prdmér 3,75 / 4,1 /4,8 mm) C-015-110000

Vyrobce: medentis medical GmbH, Walporzheimer Str. 48-52, 53474 Bad Neuenahr-
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N-015-100001

ICX-PREMIUM, ICX-PREMIUM TL, ICX-ACTIVE MASTER,

ICX-ACTIVE MASTER TL (pouze primér 3,3 mm) N-015-100002

N-015-100004
N-015-100040

N-015-100035

ICX-Mini, ICX-Mini strojné lestény (primér 2,9 mm) C-015-100006

Pozor: Hodnota to¢ivého momentu by neméla klesnout pod 15 Ncm, ani by neméla byt
prekrodena hodnota 55 Ncm (nebo 40Ncm u implantatd ICX-ACTIVE MASTER (TL) v
interforaminalni oblasti). Nedodrzeni téchto hodnot snejvétsi pravdépodobnosti povede k
predCasné ztraté implantatu. V obou pripadech musi byt implantace zastavena a
pokracovat v jiné oblasti, nebo by méla byt pouzita vhodna chirurgicka opatreni k dosazeni
téchto hodnot a poté prikrocit k opétovnému zavedeni implantatu.

Poznamka: Pro idealni orientaci angulovanych abutmentl by méla byt jedna z vnitnich
Sestihrannych ploch v implantatu smérovana do bukalni /oblicejové polohy. Spravnou
orientaci usnadnuji Sestihranné tvary zavadéciho nastroje.Po dokonceni implantace se
zavedou pFislu§né abutmenty. Je tfeba dodrzovat paralelni smér zavadéni abutmentd,
pri¢emz néktery abutment bude moZna muset byt pfizplsoben individuadlné. Subgingivalni,
dvoufazové hojeni Zkontrolujte, zda je vhojovaci valeCek pevné utazen ru¢nim
Sroubovackem. Okraje rany jsou pevné uzavieny atraumatickymi stehy. Neutahujte Svy
priliS pevné. Musi byt umistény tak, aby okraje rany byly v kontaktu s uzaviracim
Sroubkem bez napéti.Transgingivalni, jednofazové hojeni. Misto uzaviraciho Sroubku se
pouziva vhojovaci valecek s odpovidajici vySkou mékké tkané. Vhojovaci valecek musi
odpovidat priméru implantatu a je zasroubovan rukou. V&nujte pozornost pfesnému
usazeni vhojovaciho valecku. Sliznice musi byt v tésném kontaktu s vhojovacim valeckem.
Pozavedeni implantatu je chirurgicka oblast profesionalné uzaviena pomoci jednotlivych
technik Siti.
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Odstranéni strojové lest&nych implantatd ICX-Mini.

Jakmile se trvalé implantaty vhoji a jsou proteticky oSetfeny, nejpozdéji po 6
mésicich doporucujeme odsroubovat a odstranit strojné lesténé implantaty

ICX-Mini. Strojové lesténé implantaty ICX-Mini se odSroubuji proti sméru hodinovych
rucicek pomoci zavadéce (C-015-100006) a racny s pevnym momentem.

9. Proteticka aplikace

Poté, co se implantat Uspésné vhoji, je mozno provést otisk.

V pripadé dvoufazového hojeni se vhojovaci valecek pouzije
nasledovné:

1. Odkryjte implantat

2. Odstrante uzaviraci Sroubek

3. Vydistéte vnitfek implantatu

4. Titanovy vhojovaci valecek je ru¢né utazen na 5-10 Ncm

U vhojovacich vale¢kl z PEEK se doporuéuje toc¢ivy moment 15 Ncm. Vhojovaci valedek
musi odpovidat priméru implantatu a tloustce mékké tkané pacienta. Zajistéte, aby byl
vhojovaci valecek umistén presné. Sliznice musi priléhat tésné ke vhojovacimu valecku.
Po pofizeni otisku zubni technik vytvori model a vyrobi zubni protézu. Pfed zapocetim
stomatologické prace se implantaty fixuji k abutmentim pomoci spojovaciho $roubku.
Chté&li bychom zddraznit, Ze zaruku nanade vyrobky pfijimédme pouze pokud jsou véechny
pouZité polozky originalni z implantacnich systémQ medentis.

Individualizovatelné vhojovaci vale¢ky PEEK Ize pred pouZitim ptizpdsobit profilu.
Extraoralni Upravu lIze provést pomoci frézy s pricnym fezem.

Individualizovatelné a prizpUsobitelné vhojovaci vale¢ky PEEK mohou byt osazeny
korunkou.

Doc&asnou korunku nebo mustek Ize ke vhojovacimu vale¢ku pfipevnit vhodnym
kompozitnim materialem.

10. Informace o tom, jak se vyhnout rizikiéim

Nebezpeéi nizké primarni stability implantatu v disledku nedostate¢né kvality /
nabidky kosti a vyslednou nedostate¢nou moznost fixace implantatu Ize
eliminovat doplnénim zasobeni kosti.
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PFi zlomeni implantatu v disledku nespravného, vicendsobného zaroubovani a
vysSroubovani implantatu Ize implantat vyjmout pomoci extrakcnich klesti.

Riziko preto¢eni antirotaéniho zafizeni v disledku nespradvné manipulace Ize eliminovat
spravnym umisténim zavadéciho nastroje. Nastroj musi byt v Sestihranu spravné
zafixovan.

Riziko zlomeni abutmentu, vytrzeni spojovaciho Sroubku a vysledného odlomeni hlavy
spojovaciho Sroubku Ize eliminovat vlozenim nového abutmentu za predpokladu, ze Ize
spojovaci Sroubek odsSroubovat. Jinakmusi byt implantat odstranén.

Pfetoceni nebo zlomeni spojovaciho $roubku v disledku nadmérné sily vede k
nemoznosti upevnit abutment a nese riziko uvolnéni celé konstrukce.

Spolknuti. To Ize napravit vyménou spojovaciho Sroubku. Ultrazvukovy hrot se musi
otacet proti sméru hodinovych rucicek pres Sroubek. Spojovaci Sroubek by mél byt
utazen pouze ru¢nim sroubovackem(idealné 35Ncm).

PFi strzeni antirotace béhem explantace musi byt implantat explantovan jinymi
dostupnymi nastroji. Pfed pouzitim je vzdy treba zkontrolovat spravné nasazeni
zavadéciho nastroje.

Riziko prehrati kosti v pripravné fazi mista implantatu Ize snizit adekvatnim chlazenim a
snizenym tlakem. Dostatecné chlazeni vrtacky solnym roztokem ve fazi inzerce
automaticky zajistuji komeréné dostupné chirurgické pfistroje.

Riziko zamény implantatu a prislusného spojovaciho Sroubu Ize eliminovat vybérem
spravného instrumentaria. Je tfeba dodrzovat pokyny dané oznacenim.

Riziku zamény implantatu a spravného vrtaku lze zabranit vybérem spravného
prislusenstvi. Je tfeba dodrzovat pokyny dané oznacenim.

V pripadé, ze se fixacni sroub inzer¢niho nastroje se Sroubovym spojem zasekne po
zavedeni do implantatu v disledku nadmé&rného to¢ivého momentu, Ize fixaéni Sroub
povolit a vyjmout z implantatu pomoci kontra nastroje C- 015-100009 nebo nékterého z

dostupnych estihrannych nastrojd ICX (SW 1,4 mm).
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12. Poznamka k bezpecnosti MRI
(zobrazovani magnetickou rezonanci)

Produkt nebyl testovan na bezpecnost a kompatibilitu ve studiich MRI. Vyrobek nebyl
testovan na ohrev nebo migraci ve studiich MRI.

B. Abutmety

1. Vyrobek: Abutmenty jsou dodavany nesterilni a jsou
urceny pouze k jednorazovému pouziti. Nejsou stanoveny
zadné zvlastni pozadavky na skladovani a manipulaci.

Bezpe&nostni pokyny: Pted pouzitim abutmentu si bezpodmine&né pieététe tento navod k
pouziti! Abutmenty Ize pouzivat pouze podle jejich indikace, v souladu s obecnou chirurgickou
praxi a v souladu s pfedpisy o bezpe¢nosti a ochrané zdravi pfi praci a prevenci Grazl. Pokud
existuje nejistota ohledné indikace nebo typu osetfeni, nepouzivejte, dokud nebudou vyreseny
vSechny nejasnosti. V rdmci nasich prodejnich a dodacich podminek garantujeme dokonalou
kvalitu nadich produktt. Nasledujici popisy nejsou dostateéné pro nezkudené lékare a techniky.
Aby bylo zajisténo jejich spravné pouziti, doporucujeme proto instruktaz zkusenymi uzivateli /
zubnimi techniky nebo se zU¢astnit odbornych &koleni a seminail. Abutmenty by mély pouZivat
pouze zubni lékaFi a zubni technici, ktefi se specializuji na oblast implantologie. Pred kazdym
zdsahem se ujistéte, Ze véechny pozadované sou&asti, nastroje a pomucky jsou Gplné, funkéni a
dostupné v pozadovaném mnozstvi. VSechny Casti pouzité v Ustech pacienta musi byt
zabezpeceny proti vdechnuti a polknuti. Vzhledem k tomu, Ze pouziti nastavby je mimo nasi
kontrolu, je jakakoliv odpovédnost vyrobce vylouc¢ena. Odpovédnost nese vyhradné Iékar.
Implantadni systémy nejsou kompatibilni s produkty jinych vyrobcu.

2.1 Popis produktu:

Abutmenty obsahuji protetické a laboratorni komponenty a nastroje. Abutmenty
jsou k dispozici v riznych primérech, vyskach, délkach a pro rlizné implantaéni
rady systému. Abutmenty jsou oznaceny stitky, vcetné Cisla Sarze a presnych
Udajl o produktu, jako je délka, vyska a primeér.

2.2 Material

Titanové pilife jsou vyrobeny z materiadlu Ti6Al4V titan tfidy 5 podle DIN EN ISO 5832-3.
Abutmenty CoCr jsou vyrobeny ze slitiny kobaltu a chrému podle ISO 5832-12. CTE:
14,1 x 10-6 (20 - 500 ° C). Spalovaci plastova kapna je vyrobena z polyoxymethylenu
(POM).

2.3 PFislusenstvi:

C-015-100001, C-015-100002, C-015-100003, C-015-100004, C-015-100005, C-
015-100006, C-015-100007, C-015-100009 C-015-100018, C-015- 100021, C-015-100023,
C-015-100024, C-015-100025, C-015-100029, C-015-100030, C-015-100031,
C-015-100033, C-015-100035, C-015-100036, C-015-100040, 960001, 960002, 960004,
960007, 950097, 950098, 950099, C-021-000002, C-011-000001, C-011-000002,
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C-007-000001, C-007-000002-01, C-020-000001, C-020-000011-01,C-011-000001-01,
X-040001-04, X-070001, X-070004, C-020-951120, C-020-952120, C-020-953120,
C-020-956120, C-020-954120, C-029-002010, C-029-002011,C-030-000010,
C-031-100001, C-008-020001, N-011-000001-01, N-007-000002-01

3. Zplisob dodani / sterilizace / skladovani / vraceni:
Pozor: abutmenty jsou dodavany nesterilni a jsou pouze na jedno pouziti
(jednorazové zpracovani a aplikace).

Pokud je obal zni¢eny nebo poskozeny, vyména je vyloucena. Je tfeba dodrzovat
nasledujici podminky skladovani:

a) Skladovani pri pokojové teploté.
b) Béhem skladovani nesmi byt nastavby vyjmuty z obalu.
c) Abutmenty se ukladaji v uzamceném prostoru pristupném pouze opravnénym osobam.

Abutmenty musi byt pred pouzitim u pacienta ocistény, dezinfikovany a sterilizovany v
souladu s hygienickymi pokyny.

4, Indikace /7 zamysSlené pouZiti

Pro vyrobu protetickych komponent na implantatech. Standardni abutmenty Ize pouzit v
kombinaci s cementovanymi korunkami a néstavbami, abutmenty skupiny vyrobkd ,Multi® Ize
pouZit v blocich pro okluzni ndstavby se zachovanim $roubd pro rekonstrukci funkce a
estetiky. Struktura ICX-CrCo (C-008-020001) je urcena pro odliti slitinami CoCr.

VSechny abutmenty jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti (jednorazova pfiprava a
aplikace).

5. Kontraindikace

Neexistuji Zzddné absolutni kontraindikace pro pouziti abutmentd ICX, kromé téch, které jsou
zahrnuty do implantacni chirurgie, mimo jiné snizena srazlivost krve, antikoagulacni terapie,
vrozené nebo ziskané poruchy koagulace, poruchy hojeni ran nebo regenerace kosti, jako
napr.: neléCeny Diabetes mellitus; metabolickd onemocnéni ovliviiujici hojeni ran a
regeneraci kosti, nadmérné uzivani tabaku a akoholu; imunosupresivni terapie, jako je
chemoterapie a radiacni terapie, infekce a zanéty v Ustni dutiné, jako je periodontitida,
gingivitida a periimplantitida; nefesSené parafunkce jako napr. Bruxismus; nedostatecna
hygiena Ustni dutiny a / nebo nedostatecna ochota praktikovat hygienu Ustni dutiny;
nedostatecna okluze a / nebo artikulace, stejné jako interokluzni vzdalenost; nedostatecné
zasobeni kosti a / nebo nedostatecné pokryti mékkych tkani.

6. Vedlejsi ucinky a interakce

Ve velmi vzacnych jednotlivych pripadech nelze vyloucit alergie nebo citlivost v souvislosti s
pouZitymi materidly. RUzné typy slitin ve stejné Ustni dutin® mohou vést ke galvanickym
reakcim v okluznim nebo proximalnim kontaktu. Pri extrémné nepfiznivych podminkach
zatizeni (protetické pretizeni napfiklad v dusledku extrémniho Ghlu t&Zké ztraty kostni
hmoty) se ve vyjimecnych pripadech miZe zlomit spojovaci &roub spojujici abutment a
implantat.
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7. Aplikace

7.1 Baleni

Dodané baleni neni vhodné pro sterilizaci. Pfed sterilizaci musi byt struktura zabalena do
steriliza¢niho obalu podle EN 868 nebo ISO 11607, napt. do prihledného obalu 868-5. Obal
musi byt dostatecné velky pro nastroj. Tésnéni nesmi byt pod napétim. Proces sterilizace
musi byt ovéren.

7.2 Cisténi

Doporucujeme strojni Cisténi v termalnim dezinfektoru s dezinfekci pfi 93 © po dobu nejméné
5 minut. Hodnota A0 by méla byt alespon 3 000. Cisténi by mélo byt provadéno
bezrozpoustédlovym a enzymatickym cCisticim prostfedkem s témér neutralni hodnotou pH.
Pouzitd voda by méla byt alespon deionizovana (VE); Podle doporuceni KRINK by mél byt pro
jakékoli suseni pouzit Iékarsky stlaceny vzduch.

Preduprava pro rucni a strojni Cisténi a dezinfekci: Pro predupravu produkty oplachnéte (cca 1
min) a povrchovou kontaminaci odstrante mékkym plastovym kartacem (vyplachnéte otvory
5x 20 ml deionizované vody pomoci stfikacky (priblizné 1 minuta).

Ovéiend manudlini metoda: deionizovana (DI) voda pti pokojové teploté. Cisténi v
ultrazvukové lazni (SONOREX SUPER RK 514 H) po dobu 5 minut 0,8% (v/v) Cidezyme
(Johnson & Johnson Medical, Norderstedt), poté oplachnuti 3x tekouci deionizovanou vodou
(otvory vyplachnéte 3x 20 ml deionizované vody strikackou). Pro kazdy produkt by mél byt
pouzit novy nepouzity Cistici roztok. Nasledna dezinfekce Cidex OPA (nefedény, Johnson &
Johnson Medical, Norderstedt) po dobu 12 minut (vyplachnéte ovory a lumeny 3x 20 ml
dezinfekéniho prostiedku (strikacka) na zacatku a na konci dezinfekce). Poté znovu pétkrat
oplachnéte pod tekouci deionizovanou vodou (pétkrat vyplachnéte otvory 20 ml deionizované
vody injekéni strikackou). Pro kazdy produkt by mél byt pouzit cerstvy nepouzity dezinfekcni
roztok. Vyrobky se poté zcela vysusi mékkym hadfikem, ktery nepousti vldkna a sterilizuji(viz
doporuceny zpUsob sterilizace).

Ovéreny automaticky proces: V termickém dezinfektoru G7836 CD od spolec¢nosti Miele
program DES-VAR-TD s Cisticim prostfedkem Neodisher MediZym (Chemische Fabrik
Dr. Weigert, Hamburk). Ciéténi probiha pfi 40 © C s 10minutovou dobou pUsobeni a
0,2% Cisticiho prostifedku. Nasledna tepelna dezinfekce probiha pfi 93 © C s 5 minutami
pUsobeni. Vyrobky se poté susi po dobu nejméné 10 minut pfi teploté nizsi nez 90 ° C a
poté se sterilizuji (viz doporu¢ena metoda sterilizace).

7.3 Doporucena sterilizace abutmentd

Vyrobky dodavané nesterilni jsou vhodné pro sterilizaci parou. Vyrobky maji byt baleny
ve sterilizaCnich obalech podle EN ISO 11607. Dodané baleni neni vhodné pro

sterilizaci. Pfi pouZiti prihledného obalu je tfeba zajistit, aby byl proces

utésnéni validovan (viz informace vyrobce).

Sterilizace musi byt provedena vhodnym zplsobem pomoci zatizeni podle EN 285 nebo EN
13060. Proces sterilizace musi byt ovéren.

Doporucena metoda sterilizace: Frakcni predvakuovy proces (podle ISO 17665):

. Teplota: ohfev na 134 ° C, max. 137 °C

. Tlak: 3 predvakuové faze s minimalnim tlakem 60 milibard, tlak b&hem doby sterilizace
3 bary, doba sterilizace: alespon 5 min
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. Doba schnuti: minimalné 10 min

Po sterilizaci je tfeba zkontrolovat obal sterilniho zbozi, zda neni poskozeny a
zkontrolovat indikatory sterilizace. Musi byt zajisténo vhodné skladovani, dokud
nebude pouzit sterilizovany produkt. Maximalni doba skladovani je dana typem
obalu a podminkami skladovani a je stanovena na vlastni odpovédnost uzivatele.

Je doporucené pouzit produkt ihned po sterilizaci. Produkt je uréen pouze k jednorazovému
pouziti (jednorazova priprava a aplikace).

7.4 Proteticka aplikace:

Po Usp&&ném zhojeni implantatd se provede otisk. U abutmentl skupiny vyrobkl Multi
(kéd 020) se doporucuje provést otisk primo z pilire.

Polozka C-005-070001 je k dispozici pro uzavieny otisk multi-abutmentl a polozka
C-005-070002 pro otevieny otisk multi-abutmentd.

Zubni technik poté dle modelu vyrobi zubni protézu. Multi-modelovy analog C- 006-010007
je doporucen pro laboratorni prace na multi abutmentech. Abutmenty Ize ptizpUsobit
anatomickym podminkam. Ke zpracovani nastavby je nutné pouzit vhodné frézky v
dokonalém stavu a pod nizkym tlakem. Minimalni tloustka stény 0,4 mm nesmi byt
podfiznuta. Vyvarujte se otfepl a hran. Pro ochranu geometrie spojeni je vhodné fixovat
abutmenty v laboratornich implantatech. Pred zapocCetim stomatologické prace se
implantaty fixuji k abutmentdm pomoci spojovacich $roubkl. Jednodilné abutmenty
skupiny multi (kod 020) Ize vlozit pomoci nastroje ICX- multi C-020-000001. Zejména
bychom chtéli zdlraznit, Ze zaruku na nase vyrobky pfijiméme pouze, pokud jsou vechny
pouzité polozky (spojovaci Srouby a abutmenty) originaly medentis. U vSech protetickych
praci musi byt vzdy zajisténo, aby abutmenty dosedly na implantaty, aby byl spojovaci
Sroub utazen predepsanym momentem a byl po 72 hodinach znovu utazen.

Spojovaci Sroubky, kompatibilni laboratorni Sroubky a nastroje a doporucené utahovaci
momenty najdete v nasledujici tabulce:

Abutment Tocivy Spojovaci sroubek Nastroj
moment
ICX-Multi protetické abutmenty ICX-8estihran.
angulované 30 Ncm C-020-000010-01 nastroj 1.2mm
pro okluzalni
Sroubky:
ICX-Multi kryci Sroubky 25 Ncm N/A C_015_y
(jednodilné) 100033C-015-
100030 C-015-
100036
ICX-Multi abutmenty rovné 30 Ncm N/A C-020-000001
Abutmety(Multi-tFidilné
Titan: C-020-951120 27 Ncm
spalitelny,plast: C-020-952120 5-10
Ncm
provizorni do 30 dnu, PEEK: 15 Nem C-015-100033
€-020- 953120 C-015-100030
Spalitelné CrCo: C-020-956120 27 Ncm 050 B o
Zlaté/POM nastavby: C-020-954120 27 Ncm €-020-000011-01 Erglf?)(;?;?ow
Lepici baze (Multi-tercialni dily) protetickych
C-029-002010 Eroubké
C-029-002011 27 Nem
CAD/CAM sken téliska (Multi-tercialni dily)
C-030-000010 | 15 Ncm
Maximus-kapny (Multi-tercialni dily)
C-015-100031
C-031-100001 27 Ncm N/A C-015-100018
ICX- abutmenty C-011-000001-01
ICX-spalitelné abutmenty(POM) 5-10
Ncm laboratorni Sroubky: C-007-000002-01
ICX provizorni abutmenty PEEK 15 Ncm
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Vsechny ostatni ICX-abutmenty ICX-spoj.Sroubek stribrny: C-007- ICX-
000001-01pro ICX- abutmenty Sestihranny
C-007-, C-024- otisk. pilife pro nastroj 1.4mm
uzavienou metodu pro spojovaci
Sroubky:
ICX- spoj. Sroubky lila:
30 Nem Pe) Y 950099
C-011-000001-01 pro 950098
vSechny ICX-abutm. kromé: 950097
C-007-, C-024- a ICX-multi C-015-100023
abutmenty C-015-100025
C-015-100024
labor. Sroubky: C-007-000002-
01(kromé ICX-Multi abutmenty)
. X-070001 X-
Abutmenty tex-systém 20 Ncm X-040001-04 070004
C-015-100033
ICX Narrow abutmenty 30 Nem N-011-000001-01 N-007-000002-01 C-015-100030
C-015-100036

Poznamka: Kazda zubarska prace musi byt na abutmentech upevnéna bez napéti.
Doporucujeme peclivé dodrzovat pokyny v nasi protetické prirucce. Upozornéni: Jakykoli
druh prepracovani geometrie pripojeni k implantatu vede k nepresnostem licovani, coz
vylucuje dalsi pouziti. Nesmi byt pouzity zadné nastavby, které neodpovidaji geometrii
pripojeni.

7.5 Aplikace struktury CoCr (C-008-020001)

Struktura ICX-CrCo se sklada z CoCr a plastového pouzdra, které lze beze zbytku vypalit.
Plastové pouzdro Ize zkratit a modelovani se provadi podle obvyklych postupl. Je tieba
zajistit, aby byla dosazena tloustka stény nejméné 0,4 mm. Oblasti pfipojeni musi byt
chranény pred znecisténim. K liti Ize pouzit materidly vazané na fosfaty, které jsou uréeny
pro odlévani nezeleznych kovl. Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo tvorbé bublin. Je tfeba
dodrzet pokyny k pouziti od vyrobce materialu. PredevsSim je tfeba dodrzovat teplotu a dobu
predehrivani. Béhem odlévani nesmi teplota kapalné slitiny CoCr, na kterou se ma odlévat,
prekrocit 1420°C, aby se zabranilo roztaveni zakladny CoCr. Je tfeba dodrzovat pokyny
vyrobce liciho zafizeni. Po vypaleni keramiky lze vrstvu oxidu odstranit perlickami pfi
maximalnim tlaku 2 bary, aby sezabranilo rozmérovym zménam v geometrii pfipojeni
multi-abutmentu k implantatu. Alternativné mohou byt pfislusné oblasti také chranény pred
oxidaci vhodnym antioxida¢nim prostfedkem. Dokoncovani Ize provadét pomoci
dodavanych fréz.

Pozor: Pokud je litd podlozka ICX-CoCr dyhovana, je tfeba dodrzovat specidlni vlastnosti
konvencniho keramického materialu (hodnota CTE) a spojovaci slitiny.

8. Rizika a u€inky vicenasobného pouZiti zboZi na jedno pouZziti

VSechny poloZzky oznacené pro jedno pouziti mohou byt nepresné, pokud budou pouzity
vicekrat. Kromé toho nebyly testovany ucinky odolnosti materialu pfi opakovaném cisténi a
sterilizaci, tzn. ze se vysledkem mohou zménit vlastnosti materialu. Pfi opakovaném pouziti
urditych produktd na jedno pouZiti existuje riziko zanétu a infekce.

9. Poznamka k bezpecnosti MRI1 (zobrazovani magnetickou rezonanci)

Produkt nebyl testovan na bezpecnost a kompatibilitu pri vysetreni MRI. Produkt nebyl
testovan na ohrev nebo migraci béhem vysSetreni MRI.
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Rzné

Véechna prava vyhrazena. Zadna ¢ast tohoto ndvodu k pouziti nesmi byt reprodukovéana
zcela nebo zC&asti v jakékoli formé (fotokopii, mikrofilmem nebo jinymi procesy) nebo
zpracovana, duplikovdna nebo distribuovédna pomoci elektronickych systémQ bez
predchoziho pisemného souhlasu medentis medical GmbH.

ICX® je registrovana ochranna znamka spole¢nosti medentis medical GmbH. Zmény
vyhrazeny.

Pouzité symboly a jejich vyznam

Symbol Vyznam

C € Oznaceni CE s identifikacnim cislem certifikacniho subjektu
0197

Vyrobce

Datum vyroby

Referencni cislo

LOT-cislo

Nesterilni

N

Sterilizovano ozarenim

[]

=1
H

m
=]

Nesterilizujte opakované

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Postupujte podle pokynl k pouziti

Nepouzivejte opakované

Minimalni trvanlivost

Dodrzujte elektronicky navod k pouziti

=N @®

"
i

Chrarnite pred primym slune¢nim zarenim
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