INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistem de ancorare Docklocs®

Instructiuni de utilizare

Acest document contine cele mai recente instructiuni de utilizare. Va rugam sa le cititi si sa le
pastrati intr-un loc sigur.

Instructiunile de utilizare sunt valabile si pentru produsele Medealis cu denumirile comerciale:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, PrimeLOC, SICwhite+, Zantoloc, Overlock

1. DESCRIEREA SISTEMULUI

Sistemul de ancorare Docklocs pentru retentie protetica este destinat fixarii protezelor dentare totale
(proteze telescopate) sau partiale, care sunt sustinute in intregime sau in parte de implanturi endoosoase
la nivelul mandibulei sau maxilarului. Cu Sistemul de ancorare Docklocs, pacientul are posibilitatea de
a-si indeparta si reinsera proteza.

2. COMPONENTELE SISTEMULUI

Sistemul de ancorare Docklocs este alcatuit din

urmatoarele componente:

2.1 Componente secundare (bonturi)
Componentele secundare Docklocs sunt bonturi Dispozitiv de retentie \
protetice prefabricate

Proteza dentara totala

care se utilizeaza impreuna cu implanturile Carcasa

endoosoase ca baza pentru retentia protezelor la elementului de

nivelul maxilarului sau mandibulei. Acestea sunt ancorare a

disponibile Tn diferite modele si cu diferite Tnaltimi protezei
ingivale.

ond Bont

2.2 Sistemul de matrice
Sistemul de matrice include doua componente si
consta dintr-o carcasa a elementului de ancorare a
protezei, care este fixata in proteza, si un dispozitiv
de retentie din plastic, care transfera forta de retentie catre bont prin intermediul geometriei sale
(conexiune detasabila clipsata). Pentru utilizatorul restaurarii protetice sunt disponibile diferite
modele de carcase ale elementelor de ancorare a protezei (geometrie, material) si sapte
dispozitive de retentie in diferite culori. Culoarea denota intervalul de aplicare si forta de tractiune
care poate fi atinsa pentru utilizatorul respectiv. Se face distinctia intre doua zone de aplicare, in
care diferenta angulara intre directiile de insertie a bonturilor poate fi de pana la 20° sau de pana
la 40°, si intre trei forte de tractiune (forte de retentie): usoara, medie si puternica.

2.3 Instrumentele sistemului
Instrumentele sistemului sunt destinate strangerii si slabirii bonturilor Docklocs si a suruburilor de
retentie. Acestea au o tija pentru instrumentele stomatologice rotative, conform standardului DIN
EN ISO 1797-1. in cazul surubelnitei cu manson de prindere, bontul se mentine pe instrument cu
ajutorul mansonului de prindere. Instrumentele sunt actionate mecanic si sunt reutilizabile.

2.4 Instrumente auxiliare
2.4.1 Dispozitiv de masurare a unghiului
Dispozitivul de masurare a unghiului se utilizeaza pentru a stabili diferenta de angulatie fata de
directia de insertie a bonturilor. Se utilizeaza in cavitatea orala sau pe model si este reutilizabil.
2.4.2 Instrumente universale
Instrumentele universale sunt destinate schimbarii dispozitivelor de retentie din carcasa
elementului de ancorare a protezei. Accesoriul rosu-auriu de pe instrumentul universal cu patru
piese se utilizeaza pentru strdngerea si slabirea manuala a bonturilor Docklocs.

2.5 Accesoriile sistemului
Accesoriile sistemului, de exemplu, distantierul de blocare, analogul de laborator, distantierul
de prelucrare, bontul de amprenta cu capison de amprenta, capa de amprenta cu dispozitiv de
prelucrare negru si o selectie de bonturi sunt disponibile pentru utilizator ca piese auxiliare
pentru restaurari protetice.

Implant dentar
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3. DESTINATIA DE UTILIZARE

Sistemul de ancorare Docklocs este destinat ancorarii protezelor dentare mobile, totale sau partiale, in
intregime sau Tn parte de bonturile fixate de implanturi dentare la nivelul mandibulei sau maxilarului.

3.1 INDICATII

- Bonturile protetice Docklocs sunt destinate Tmbinarii cu implanturile dentare endoosoase la nivelul
maxilarului sau mandibulei.

- Bontul cu bara Docklocs este conceput ca element de retentie suplimentar la barele dentare
slefuite in mod individualizat.

- Proteza se ancoreaza pe bonturi utilizand sistemul de matrice prin intermediul unei conexiuni
detasabile clipsate.

- Surubelnitele sunt destinate stréngerii si/sau slabirii bonturilor si suruburilor de retentie.

- Instrumentele auxiliare si accesoriile sunt destinate planificarii si confectionarii restaurarii protetice.

3.2 CONTRAINDICATII

- Nerecomandat pentru utilizare cu un implant unic daca divergenta verticala depaseste 20° sau
daca divergenta dintre axele implantului depaseste 40°.

- Nu este adecvat daca se doreste fixarea definitiva a protezei.

- Sistemul de ancorare nu este adecvat la pacienti care sufera de hipersensibilitate sau alergie la
titan (Ti-6Al-4V), la un invelis din nitrurd de zirconiu carbon (ZrCN) sau poliamida PA (material al
dispozitivelor de retentie).

4. ATENTIE

Legislatia din SUA si din majoritatea tarilor limiteaza dreptul de comercializare al acestui produs la
medici stomatologi cu drept de libera practica sau la dispozitiile acestora.

5. NOTIFICAREA UNOR INCIDENTE GRAVE

Conform Regulamentului 2017/745/UE, pacientilor/utilizatorilor/tertilor din Uniunea Europeana si din
tarile cu regimuri de reglementare identice li se aplica urmatoarele:

Urmatoarele se aplica tuturor produselor prezentate in aceste instructiuni de utilizare:

Daca survine un incident grav in asociere cu produsul (produsele) sau cu utilizarea, acesta trebuie
raportat producatorului specificat in aceste instructiuni de utilizare si autoritatii nationale competente
din statul membru in care este stabilit sau domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul.

6. UTILIZATORI VIZATI S| CATEGORII DE PACIENTI

- Sistemul de ancorare trebuie utilizat numai de catre profesionisti stomatologi!
- Sistemul de ancorare este destinat pacientilor care efectueaza tratament cu implanturi dentare.
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7. BENEFICII CLINICE SI REACTII ADVERSE NEDORITE

7.1 Beneficiul clinic
Beneficiul clinic al sistemului de ancorare il constituie refacerea functiei masticatorii a pacientului.

7.2 Reactii adverse nedorite
In principiu, implantologia si protetica nu pot fi considerate independente una de cealalta.
Procedurile stomatologice pot provoca reactii adverse, de exemplu, sangerare, hematom si
infectie. Alte reactii adverse pot fi reactii inflamatorii (mucozita, peri-implantita) la nivelul tesuturilor
moi.
Materialele utilizate pot declansa reactii adverse la pacientii cu intolerante, sub forma unor reactii
alergice, care se pot manifesta la nivel local prin stomatita, lichen plan, gingivita sau periodontita.
La pacientii sensibili, insertia si indepartarea bonturilor poate declansa o senzatie de voma (reflex
faringian).

8. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IRM

Sistemul de ancorare Docklocs nu a fost testat din punctul de vedere al sigurantei si compatibilitatii intr-
un mediu de rezonanta magnetica (RM). Nu a fost testat in ceea ce priveste incalzirea, migrarea sau
artefactele de imagine in mediul RM. Siguranta sistemului de ancorare Docklocs intr-un mediu RM nu
este cunoscuta. Scanarea unui pacient care poarta acest sistem de ancorare ii poate produce vatamari
pacientului.

9. PASTRARE SI MANIPULARE

In ceea ce priveste transportul si manipularea, nu exista aspecte speciale care trebuie luate in
considerare pentru sistemul de ancorare Docklocs care se gaseste in ambalajul sau original
nedeteriorat. Sistemul trebuie pastrat intr-un loc uscat, la temperatura camerei. A se proteja de lumina
solara directa.

10. AVERTISMENTE SI PRECAUTII

Produsul trebuie verificat din punctul de vedere al integritatii si integralitatii inainte de utilizare.
Produsele aflate in ambalaje deteriorate nu se utilizeaza la pacienti. Daca ambalajul este deteriorat,
acesta trebuie returnat producatorului, impreuna cu produsul. Produsul va fi inlocuit numai daca
deteriorarea ambalajului s-a produs in timpul expedierii produsului.

Daca bontul de implant Docklocs este expus la conditii de incarcare inadecvate, exista posibilitatea
unui risc de oboseala a metalului.

Intrucat instrumentele chirurgicale sunt susceptibile de deteriorare si uzura, trebuie verificate Thainte de
fiecare utilizare. Etichetele trebuie sa fie vizibile si lizibile. Pentru a asigura o functionare adecvata,
orice instrument reutilizabil trebuie Tnlocuit imediat ce se observa semne de deteriorare sau uzura.
Numarul de utilizari variaza si depinde de o varietate de factori, incluzadnd neexhaustiv densitatea
osoasa, manipularea, curatarea adecvata, expunerea la autoclava si conditiile de pastrare
(instrumentele nu se pastreaza ude). In timp, sterilizarea repetata poate afecta aspectul si vizibilitatea
etichetelor. Daca se intampla acest lucru la un instrument chirurgical, verificati functionarea imbinarilor
pentru a depista eventualele semne de uzura, astfel incat sa va asigurati ca imbinarea nu este
deteriorata.

Evaluarea pacientului, incluzand stabilirea starii generale de sanatate, obiceiurile legate de igiena orala
si starea acesteia, motivatia pentru o buna ingrijire a dintilor si acceptarea anatomica sunt aspecte
critice inainte de plasarea dispozitivelor de fixare a implantului ca parte a procedurii de restaurare. Este
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obligatorie evaluarea amanuntita a statusului si istoricului medical al pacientului. Planificarea
tratamentului este cruciala pentru succesul implantului si al protezei.

Respectati intotdeauna instructiunile de utilizare furnizate de producator! Unii producatori de implanturi
permit doar o divergenta de 10° per implant in scopul evitarii stresului mecanic excesiv.

Utilizarea acestui sistem de ancorare impune ca medicul sa fie familiarizat cu produsul si cu metoda de
utilizare si aplicare a acestuia. Medicul trebuie sa decida in mod rational cand si unde poate sa
utilizeze produsul.

in timpul tratamentului protetic, trebuie s& se ia intotdeauna n considerare situatia individuala a

pacientului. Daca sunt evidente parafunctii sau tulburari la nivelul articulatiei temporomandibulare, de
exemplu, bruxism, este esential ca acestea sa fie avute in vedere in timpul tratamentului.

11. PRODUSE DE UNICA FOLOSINTA

Cu exceptia instrumentelor, toate componentele sistemului de ancorare Docklocs sunt de unica
folosinta si sunt livrate nesterile. Produsele de unica folosinta nu se refolosesc si nu se resterilizeaza.
Daca se refoloseste un produs de unica folosinta, pacientul poate fi afectat din cauza transferului de
sange, tesut sau lichide salivare care pot contine boli infectioase. Este posibil ca produsele de unica
folosinta care sunt resterilizate sa nu mai functioneze conform destinatiei preconizate, ceea ce poate
duce la o procedura chirurgicala neadecvata si la defectarea sau esecul produsului.

Dispozitive de retentie Docklocs: daca se reutilizeaza accidental dispozitive de retentie Docklocs, se
poate produce pierderea retentiei protezei telescopate, din cauza uzurii determinate de utilizarea
anterioara sau deteriorare atunci cand dispozitivele sunt indepartate cu instrumentul aferent
dispozitivului de retentie Docklocs.

Elemente de ancorare Docklocs: daca se reutilizeaza accidental elemente de ancorare Docklocs,
acestea pot contine elemente contaminate de la pacient, se poate acumula detritus si, in consecinta,
apare uzura dispozitivelor de retentie. Acest lucru va duce la o potrivire imprecisa si un deficit
functional, ceea ce determina pierderea retentiei protezei dentare.

12. DISPOZITIVE PENTRU UTILIZARI MULTIPLE

Instrumentele chirurgicale ale sistemului de ancorare Docklocs sunt produse destinate mai multor
utilizari. Instrumentele reutilizabile trebuie curatate si sterilizate Tnainte de a fi reutilizate la un pacient.

Instrumente: instrumentele Docklocs sunt destinate mai multor utilizari si sunt livrate NESTERILE.
Respectati instructiunile de sterilizare adecvata a componentelor nesterile si instructiunile privind
procesul de curatare si resterilizare a componentelor reutilizabile.
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13. CURATARE, DEZINFECTARE S| STERILIZARE

Instrumentele/componentele protetice trebuie curatate si sterilizate Tnainte de fiecare utilizare. Acest
lucru este valabil in mod particular pentru utilizarea initiala dupa livrare, intrucat
instrumentele/componentele protetice sunt livrate nesterile.

Dispozitivele de retentie din nailon (PA6.6), elementele de prelucrare si bontul de paralelizare nu pot fi
sterilizate intr-o autoclava. Produsele trebuie dezinfectate chimic; in caz contrar, functionalitatea
produselor poate fi afectata. Acest lucru include si produsele utilizate Tn asociere, de exemplu,
carcasele protezelor si capa de amprenta cu dispozitiv de prelucrare negru/galben integrat.

Tnainte de utilizare trebuie efectuatd urmatoarea procedura de sterilizare:

VA RUGAM SA CITITI S| INFORMATIILE S| INSTRUCTIUNILE FURNIZATE DE PRODUCATOR CU
PRIVIRE LA CURATAREA/STERILIZAREA COMPONENTELOR, INSTRUMENTELOR
CHIRURGICALE S| PROTEZELOR MEDEALIS la:

https://www.medealis.de/service/downloads

13.1 Bonturi, capison, suruburi ale sistemului

Timp minim de

Metoda Procedura Temperatura mentinere* Timp de uscare

Abur Proces cu vid o . .

supraincalzit (3x pre-vacuum 134°C 5 minute 20 minute
fractionat)

* Sunt indicati timpii minimi de mentinere. Timpii de operare sunt mai lungi si pot varia in functie de echipament.

13.2 Instrumente universale, instrumente ale sistemului, instrument de masurare a unghiului,
capa de amprenta

3 = = Timp minim de .
Metoda Procedura Temperatura mentinere* Timp de uscare
Abur Proces cu vid o . .
supraincilzit (3x pre-vacuum 134°C 5 minute 20 minute
fractionat)

* Sunt indicati timpii minimi de mentinere. Timpii de operare sunt mai lungi si pot varia in functie de echipament.
* Instrumentele trebuie puse in autoclava sau sterilizate numai demontate.

13.3 Dispozitive de retentie HPP (PA12-GB30), distantier de blocare, capison de scanare

Timp minim de

Metoda Procedura Temperatura mentinere* Timp de uscare

Abur Proces cu vid o . .

supraincalzit (3 pre-vacuum 134°C 5 minute 20 minute
fractionat)

* Sunt indicati timpii minimi de mentinere. Timpii de operare sunt mai lungi si pot varia in functie de echipament.
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13.4 Dezinfectare

A se utiliza numai dezinfectanti cu eficacitate testata (de exemplu, cu aprobare VAH/DGHM sau FDA
sau cu marcaj CE). Respectati intotdeauna informatiile, instructiunile si avertismentele producatorului
dezinfectantului respectiv.

Procedura validata de dezinfectare a produselor care nu pot fi sterilizate:

Dezinfectant: Cidex® OPA de la JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA este o marca comerciald inregistrata a Johnson & Johnson)

Scufundati complet dispozitivul medical in solutie CIDEX® OPA la temperatura camerei (20°C) timp de
cel putin 5 minute, astfel incat sa se umple toate lumenele si sa se elimine toate bulele de aer. Indepartati
produsul din solutie si clatiti-l temeinic conform urmatoarelor instructiuni de clatire:

* Dupa ce ati scos dispozitivul medical din solutia CIDEX® OPA, scufundati-l complet intr-un litru de
apa demineralizata. Apoi clatiti dispozitivul medical sub jet de apa timp de 30 de secunde.

* Repetati ambii pasi: scufundare si clatire, inca o data, pentru ca dezinfectantul sa fie indepartat
complet.

* Dupa a doua clatire, continuati cu o clatire finala cu izopropanol 70% timp de 10 secunde.

14. ELIMINARE

Eliminati produsele utilizate care prezinta risc de infectie in conformitate cu procedurile privind
deseurile clinice aplicabile unitatii si cu reglementarile in vigoare la nivel local si national.

15. CERINTE DE PERFORMANTA SI LIMITARI

15.1 Compatibilitate
Bonturile sistemului de ancorare Docklocs pot fi utilizate doar in asociere cu sisteme de implanturi
destinate acestora.
Verificati daca produsele sunt compatibile consultand codul de identificare de pe produse sau de
pe etichetele produselor.
Sistemele de implanturi compatibile cu bonturile sunt prezentate in tabelul de mai jos:
Tabelul 1: Sisteme de implanturi compatibile si cupluri de torsiune la strangere asociate

15.2 Performante
Pentru a obtine performantele dorite ale sistemului de ancorare Docklocs, pot fi utilizate Tn
asociere doar produsele prezentate Tn aceste instructiuni de utilizare. Fiecare produs poate fi
utilizat numai in conformitate cu destinatia sa de utilizare. Trebuie respectate toate specificatiile
parametrilor care sunt mentionate in instructiunile de utilizare si sunt relevante pentru produsul
respectiv.
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16. CUPLUL DE TORSIUNE LA STRANGERE RECOMANDAT

Strangeti pivotul sau surubul pivotului Docklocs cu o cheie dinamometrica calibrata pana la cuplul de
torsiune la strangere specificat in tabel.

Important! Verificati din nou valoarea specificata a cuplului de torsiune la strangere dupa 5
minute si corectati-o daca este necesar.

Tabelul 1: Sisteme de implanturi compatibile si valori ale cuplului de torsiune la strangere

asociate
Bonturi dintr- %i;g:t?ee
Sistem de implant ® Dlesa | pentru limnt
(in Nem) i ?\Jucrit)

Bone Level RC 30 30
Tissue Level NNC 30 30
Tissue Level RN 30 30
Tissue Level WN 30 30

LOGON®
LOGON 3,3mm 30 30
LOGON 3,8mm 30 30
LOGON 4,3mm 30 30
LOGON 5,0mm 30 30

Camlog®
iSy® 25 25
Camlog® @3.3mm 20 20
Camlog® @3.8mm 30 30
Camlog® @4.3mm 30 30
Camlog® @5.0mm 30 30
Conelog® @3.3mm 20 20
Conelog® @3.8mm 30 30
Conelog® @4.3mm 30 30
Conelog® @5.0mm 30 30
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
AnyOne® mini 30 30

Botticelli
Botticelli small 25 25
Botticelli regular 25 25
Sub-Tec S/RI/ RS/ RSX 3.75mm-4.1mm 30 30
Sub-Tec S/RI/ RS /RSX 4.5mm 30 30

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (gelb)
ET-System Mini (gelb) 30 30
TS System Regular (griin)

ET-System Regular (griin 30 30

NEODENT®

Grand Morse®

Champions
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Champions (R)evolution® 30 30

Dyna Dental®

Medentis®

Dentsply Sirona®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm 25 25
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm 30 30
Astra OsseoSpeed® Profile EV 3.6mm 25 25
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.2mm 30 30
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.8mm 30 30

Ankylos® C/X 25 25

Nobel Biocare®

NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm 35 35
NobelActive® Conical NP 35 35
NobelActive® Conical RP 35 35
Branemark System® External Hex NP 35 35
Branemark System® External Hex RP 35 35
Branemark System® External Hex WP 35 35

Zimmer Biomet®

Tapered Screw-Vent® 3.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 4.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 5.7mm 30 30
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm 30 30
3i External Hex RP 4,1mm 30 30
3.4mm Certain® Connection 30 30
4.1mm Certain® Connection 30 30

BioHorizons®

Tapered Internal Implant System 3.5mm 30 30

Tapered Internal Implant System 4.5mm 30 30

Tapered Internal Implant System 5.7mm 30 30
LASAK

BioniQ Regular 25 25

BioniQ Narrow 25 25

Bredent Medical

SKY® 30 30
copaSKY® 30 30

Southern Implants®

EXTERNAL HEX @& 3,0mm 30 30
EXTERNAL HEX @ 3,25mm 30 30
EXTERNAL HEX @ 4,0mm 30 30
EXTERNAL HEX @ 5,0mm 30 30

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line
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17. PROCEDURI PROTETICE

Pe baza rezultatelor evaluarii preoperatorii a pacientului, medicul trebuie sa aleaga si sa comande
bontul Docklocs adecvat, in functie de tipul implantului, diametru si inaltimea gingivala.

Este imperios necesar sa se indeparteze tot tesutul osos si moale de pe portiunea crestala a corpului
implantului, pentru a asigura fixarea completa a bontului.

17.1 Amprentare si confectionarea modelului de ghips

In momentul in care bonturile Docklocs sunt fixate prin rasucire, capele de amprenta trebuie
clipsate pe bonturi pana cand sunt bine fixate

Continuati cu amprentarea

Indepartati lingura de amprenta si fixati un analog de laborator in fiecare capa de amprenta
Inregistrati pozitia bontului n ghips prin metode standard de confectionare a unui model de ghips
in laborator

17.2 Confectionarea protezei

Fixati carcasele elementelor de ancorare ale protezei Docklocs cu elementele de prelucrare
negre pe fiecare dintre bonturi.

Confectionati protezele utilizand tehnici standard de laborator.

Cand inserati proteza, utilizati initial dispozitivul de retentie cu cel mai scazut nivel de retentie si
cresteti nivelul de retentie dupa necesitati.

17.3 Tehnica pick-up pentru carcasa elementului de ancorare al protezei in cabinetul
stomatologic (optional)

Aplicati cate un distantier de blocare in jurul fiecarui bont si apasati-I.

Fixati carcasa elementului de ancorare al protezei Docklocs cu elementul de prelucrare negru
pe fiecare dintre bonturi.

Fixati carcasele de ancorare ale protezei de proteza prin fotopolimerizare, autopolimerizare sau
rasind compozita, respectand instructiunile materialului respectiv pentru fiecare tehnica pick-up.

17.4 Insertia protezei

Dupa ce ati facut proba protezei, indepartati elementele de prelucrare negre de pe fiecare
carcasa a elementelor de ancorare ale protezei, utilizand instrumentul universal Docklocs
(pentru instructiuni suplimentare, consultati instructiunile de utilizare ale instrumentelor
universale Docklocs).

Tnlocuiti-le la inceput cu dispozitivul de retentie cu cel mai scazut nivel de retentie si cresteti nivelul
de retentie dupa necesitati. Inserati proteza ferm si asigurati-va ca fiecare dispozitiv este fixat
integral pe fiecare bont.
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17.5 Dispozitive de retentie

Dispozitiv de retentie Dispozitiv de retentie
transparent, roz, albastru,
cu dubla retentie

verde, portocaliu, rosu

Dispozitiv de : ; .
. - pentru un interval de aplicare extins
Atunci cand utilizati dispozitive de retentie cu retentie gri Daca divergenta axei implantului depaseste 20°
dubla retentie, divergenta maxima a bonturilor pana la 40°, trebuie utilizate dispozitive de retentie
Docklocs care se restaureaza poate fi de pana la cu interval de aplicare extins
20°

Transparent, Roz, cu Albastru, cu Gri, fara retentie Rosu, cu Portocaliu, Verde, cu
cu retentie retentie retentie Se utilizeaza pentru retentie cu retentie retentie
puternica medie usoara restaurare pe termen lung i usoara medie puternica

protectie a bonturilor

(*22009/22N) | (*1200g/12N) (*7009g/7N) Docklocs® temporare care | (*600g/6N) | (*1000g/10N) | (*1900g/19N)
nu sunt incluse in retentia
protezei
Cand inserati initial doua sau mai multe bonturi Docklocs, se recomanda sa utilizati dispozitivul de retentie cu cel mai scazut nivel de
retentie.

* Retentia (forta de tragere) se determind in conditii optime; factori precum tolerantele dimensionale, divergentele axiale si uzura pot
influenta valoarea de referinta!

Atentie: bonturile angulate pot fi utilizate numai in asociere cu dispozitive de retentie rosii/portocalii/verzi.

17.6 FAZA DE VINDECARE

Protocoale de incarcare intarziate: eliberati proteza pentru a va asigura ca bonturile nu intra in contact
cu materialul acrilic al protezei. Se poate adauga la proteza un material de captusire moale, pentru a
asigura confortul pacientului in faza de vindecare.

18. INSTRUMENTE UNIVERSALE

A0019 Universal instrument (din 2 piese) A0020 Universal instrument (din 4 piese)
o= e —
Instructiuni pentru indepartarea dispozitivelor de retentie

Pentru a indeparta dispozitivele de retentie, varful trebuie rotit suficient de departe de sectiunea centrala pentru
ca intre cele doua sa fie vizibil un mic spatiu. In acest mod, pinul de eliberare se afla suficient de departe

posterior, la nivelul varfului. i
X Spatiu

Varful se introduce apoi vertical in dispozitivul de retentie din carcasa matricei. Dispozitivul de insertie se
indeparteaza din carcasa matricei printr-o miscare de inclinare usoara. Marginile ascutite ale varfului mentin
dispozitivul de retentie ferm pe varf. Prin rotirea varfului in sens orar pe partea centrald, pinul de eliberare din
interiorul varfului este impins Tnainte si elibereaza dispozitivul de retentie de pe varf.

Pin de eliberare

¥
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Sistem de ancorare Docklocs®

19. INGRIJIREA PACIENTULUI

O buna igiena orala are o importanta cruciala pentru succesul sistemului de ancorare Docklocs.
Pacientul trebuie sa fie informat privind urmatoarele aspecte:

e Elementele de ancorare Docklocs trebuie curatate temeinic in fiecare zi, pentru a preveni
formarea unui biofilm de placa. Pentru curatarea bonturilor, pacientul trebuie sa utilizeze o perie
moale din nailon sau o periuta de dinti cu capat angulat, cu o pasta de dinti neabraziva.

e Particulele aspre din pastele de dinti abrazive pot zgéaria suprafata bonturilor si pot duce la o
acumulare suplimentara de placa.

e Se recomanda utilizarea unui sistem de irigare pentru clatirea detritusurilor din interiorul
dispozitivelor de retentie Docklocs.

o Dispozitivele de retentie Docklocs sunt confectionate dintr-un material plastic flexibil, astfel incat
protezele telescopate sa poata fi indepartate si reinserate cu regularitate. Materialele plastice
fac obiectul unei oarecare uzuri pe parcursul utilizarii normale si ar putea necesita inlocuirea.

e Bruxismul (scrasnirea dintilor) uzeaza bonturile Docklocs si poate reduce longevitatea
dispozitivelor de retentie.

Pacientii trebuie instruiti sa efectueze vizite de rutina pentru igienizare si pentru evaluarea functiei de
ancorare. Daca un pacient prezintd un disconfort sau o pierdere a retentiei protezei telescopate,
trebuie sa consulte un medic stomatolog.

Se recomanda efectuarea vizitelor de monitorizare la intervaluri de 6 luni. Bonturile trebuie stranse din
nou la vizitele de monitorizare, conform specificatiilor de torsiune de mai sus. Daca bonturile nu sunt
stranse din nou, acest lucru poate duce la slabirea suruburilor si fractura bontului. Pacientii trebuie
examinati la fiecare vizita de monitorizare pentru depistarea simptomelor de inflamatie in jurul
bonturilor implanturilor si a mobilitatii implanturilor.

20. INSERTIA SI INDEPARTAREA PROTEZELOR TELESCOPATE

Pacientul trebuie instruit cu privire la modul corect de insertie a protezei telescopate. Pacientul trebuie
sa se asigure ca simte ca aceasta este pozitionata corect pe bonturi inainte de a aplica presiune.
Pacientul trebuie sa utilizeze ambele maini si sa apese pe fiecare latura pana cand proteza telescopata
se fixeaza la locul sau.

NOTA: Pacientul NU trebuie s3 isi muste proteza telescopata pentru a o pozitiona la locul sau, intrucat
aceasta forta va determina uzura neadecvatéa a bonturilor si a dispozitivelor de retentie. Pacientul isi
poate indeparta proteza telescopata aplicand degetele mari sub muchiile marginilor protezei
telescopate si tragand simultan de ambele parti in sus (proteza inferioara) sau in jos (proteza
superioara). Utilizarea limbii poate ajuta la indepartarea protezei. Dupa ce a fost indepartata, se
recomanda curatarea minutioasa.

21. CURATAREA PROTEZELOR TELESCOPATE CU RETENTIE PE IMPLANTURI

Instruiti pacientul sa respecte protocolul de mai jos, pentru a asigura longevitatea protezei sale
telescopate.

1. Pentru a preveni fracturarea protezei telescopate, umpleti o chiuveta cu apa calda. Aplicati pasta
de dinti neabraziva pe o perie moale din nailon sau pe o periuta de dinti cu capat angulat si curatati
temeinic fiecare suprafata a protezei telescopate.

2. Indepartati proteza telescopata in fiecare seara si clatiti-o cu apa curata.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE DEALIS

Sistem de ancorare Docklocs®

CFESBINAL ENTA. SYSTEME

22. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru prelucrarea elementelor de ancorare din proteza telescopata a pacientului trebuie respectate
protocoalele conventionale privind lucrarile de restaurare. Pentru a asigura longevitatea fiecarei
restaurari, trebuie respectate practicile standard de ingrijire si intretinere a protezelor telescopate.

Informatii suplimentare sunt disponibile in manualul nostru tehnic, disponibil in sectiunea
noastra de descarcari:

https://www.medealis.de/service/downloads

23. INFORMATII DESPRE PRODUS

Aliaj de titan®
Bont, o piesa, drept ' ' ' | cu invelis din nitrurd de zirconiu carbon
' (ZrCN)®@,

Bont angulat 18° Aliaj de titan®
b d . ' ‘ ' cu invelis din nitrura de zirconiu carbon
cu surub de retentie (ZrcN)@,

Atentie: bonturile angulate pot fi utilizate numai in asociere cu dispozitive de retentie rosii/portocalii/verzi.

Set bonturi A ' ' ' ’ W
Aliaj de titan®

Bont drept, dintr-o piesa, cu carcasa protezei

cu element de prelucrare, dispozitive de "eee ?;rgm(;(lzl)s gg;iQgﬁzjrfg(gfpﬂf;?ﬂi'g;g,rbon
retentie L NN TPE®silicon™
albastre/roz/transparente/rosii/portocalii/verzi,
distantier de blocare si bont de paralelizare p—
Set bonturi B ' ‘ ' ' i

Aliaj de titan®
Bont angulat 18° cu surub de retentie, cu invelis din nitrura de zirconiu carbon
carcasa protezei cu element de prelucrare, -0 ® e (ZrCN)@, polietilend®, poliamida®,
dispozitive de retentie rosii/portocalii/verzi, TPE®silicon™
distantier de blocare si bont de paralelizare b=

Atentie: bonturile angulate pot fi utilizate numai in asociere cu dispozitive de retentie rosii/portocalii/verzi.
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Sistem de ancorare Docklocs®

=MEDEALIS

PROFESBINAL [ENTAL |

23.1 Informatii UDI-DI de baza:

Tabelul urmator contine informatii pentru UDI-DI de baza pentru datele incluse in aceste
instructiuni de utilizare pentru produsele descrise.

Sistem de implant

Bont drept
dintr-o singura
piesa

Bont angulat,
dintr-o singura
piesa,

cu surub de sistem

Straumann®

Set de bonturi
drepte,

dintr-o singura piesa,

pentru restaurarea
protezelor
Set A

Set de bonturi
angulate, dintr-o

singura piesa, cu surub

de sistem pentru

restaurarea protezelor

Set B

Sub-Tec S/RI/RS/RSX 3.75mm-4.1mm

++EMESA001YM

++EMESAQ002YP

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Bone Level RC ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Camlog®
iSy® ++EMESAO001YM ++EMESAOQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
Camlog® @3.3mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Camlog® @4.3mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
MegaGen
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
AnyOne® Onestage ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
AnyOne® Internal ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
AnyOne® mini ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO03YR
Bo e
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO003YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAOQ03YR

++EMESAO03YR

++EMESAO03YR

Sub-Tec S/RI/ RS /RSX 4.5mm

TS System Mini (gelb)
ET-System Mini (gelb)

++EMESA001YM

++EMESAQ001YM

++EMESAQ002YP

++EMESAQ002YP

++EMESAO03YR

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

++EMESAO03YR

++EMESAO03YR

++EMESAO03YR

TS System Regular (griin)
ET-System Regular (griin

++EMESA001YM

++EMESAO002YP

NEODENT®

++EMESAO03YR

++EMESAO03YR

Grand Morse® ++EMESAO001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAOQ03YR ++EMESAO03YR

Champions

Champions (R)evolution® ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Dyna Dental®

++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR

Medentis®

++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

Dentsply Sirona®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESAO001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO03YR ++EMESAOO03YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
4.2mm

Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV ++EMESAO001YM ++EMESAOQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
4.8mm

Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
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LOGON®
LOGON 3,3mm ++EMESAO001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
LOGON 3,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
LOGON 4,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
LOGON 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
obel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
er Biomet®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESAO001YM ++EMESAO002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESAO001YM ++EMESAOQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3i External Hex RP 4,1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
BioHorizons®

Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR

BioniQ Narrow

Bredent Medical

SKY® ++EMESAQ01YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
copaSKY® ++EMESAO001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO03YR ++EMESAOO03YR
Southern Implants®
EXTERNAL HEX & 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
EXTERNAL HEX @ 3,25mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO03YR ++EMESAOO03YR
EXTERNAL HEX @ 4,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
EXTERNAL HEX @ 5,0mm ++EMESAO001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO03YR ++EMESAOO03YR
e pla
EL/Esthetic Line ++EMESAQ01YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
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Produse Imagine Material \UieiHol de
baza
Bont cu bara ﬁ o R N
Docklocs Aliaj de titan® cu nvelis din nitrura de zirconiu carbon® ++EMESA001YM
Set de bonturi cu ﬁ Aliaj de titan® cu invlelis din nitrura de zirconiu carbon®,
bar Docklocs =0o®e® polietilend®, poliamida (PA12)®, TPE®/silicon® ++EMESA003YR

Numar
articol

Descriere

UDI-DI de baza

Numar
articol

Descriere

UDI-DI de baza

M1,6x7,0mm cu dimensiune M1,8x5,8mm cu dimensiune ++EMESA004YT
A0120 cheie 1.25mm ++EMESA004YT A0140 cheie 1,32mm
M1,6x6,2mm cu dimensiune M1,6x6,0mm cu dimensiune ++EMESA004YT
A0121 cheie 1,25mm ++EMESAQ04YT A0141 cheie 1.22mm
M1,6x8,5mm cu dimensiune M1,4x8,0mm cu dimensiune ++EMESAQ04YT
A0122 cheie 1.25mm ++EMESA004YT P4301.1408 cheie 1.25mm
M1,8x5,5mm cu dimensiune M1,6x9,0mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT
A0125 cheie 1.25mm ++EMESA004YT P4301.1609 cheie 1.25mm
0126 M1,8x6,7mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT AANMST Ml,amm albastru cu dimensiune ++EMESAQ004YT
cheie 1,25mm cheie 1,20mm
A0128 M2,Qx6,5mm cu dimensiune ++EMESA004YT AANMSE Ml,Smm galben cu dimensiune ++EMESA004YT
cheie 1,25mm cheie 1,20mm
M2,0x7,5mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT M1,8mm scurt cu dimensiune ++EMESAQ004YT
A0129 cheie 1,25mm APS-0001 cheie 1,20mm
M2,0x8,5mm cu dimensiune ++EMESA004YT M1,8mm lung cu dimensiune ++EMESA004YT
A0130 cheie 1,25mm APS-0002 cheie 1,20mm
M2,0x6,0mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT ++EMESAQ004YT
A0131 cheie 1,25mm 00302943 M1,8x9,2mm cu Torx
A0134 M1,8x6,7mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT 00307537 M1,6x6,4mm cu Torx ++EMESAQ004YT
cheie 1,25mm
A0135 Ml,§x5,8mm cu dimensiune ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25mm 8,1mm ++EMESA004YT
cheie 1,25mm
A0136 M1,§x5,7mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT A-P-R0O28 M1,6x0,25mm 8,5mm ++EMESAQ004YT
cheie 1,25mm
A0137 M1,§x4,0mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT ON 2191 M1.4 x 8,4mm ++EMESAQ004YT
cheie 1,25mm
M2,0x4,0mm cu dimensiune ++EMESA004YT ++EMESA004YT
A0138 cheie 1.25mm QR 2103 M1,6x 8,6mm
M1,6x7,6mm cu dimensiune ++EMESAQ004YT
A0139 cheie 1.25mm A0143 M1,8x 7,0mm ++EMESA004YT
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Carcasa de proteza anodizata (rosie) cu element de

Aliaj de titan®, polietilena®), poliamida® (PA12), TPE®)
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FEBRNAL TENTE SYETEME

Produse
Pachet de prelucrare standard HPP
prelucrare (negru), dispozitive de retentie
albastre/roz/transparente si distantier de blocare

Isilicon ©

Pachet de prelucrare standard

Carcasa de proteza cu element de prelucrare (negru),
dispozitive de retentie albastre/roz/transparente si

Aliaj de titan®, polietilena®), poliamida® (PA6.6), TPE®

Produse

distantier de blocare

Isilicon®

Produse

Pachet de prelucrare
standard cu
carcasa de proteza anodizata

Carcasa de proteza anodizata (roz) cu element de
prelucrare (negru), dispozitive de retentie
albastre/roz/transparente si distantier de blocare

_—S e e
Aliaj de titan®, polietilena®),
poliamida® (PA6.6), TPE®)
Isilicon®
UDI-DI de baza: ++EMESD02000L6

UDI-DI de baza: ++EMESD01000KX

UDI-DI de baza: ++EMESD02000L6

Pachet de prelucrare extins cu carcasa

Pachet de prelucrare extins HPP

Carcasa de proteza anodizata (rosie) cu element de

Carcasa de proteza cu element de prelucrare (negru),
dispozitive de retentie rosii/portocalii/verzi si distantier de

Pachet de prelucrare extins

de proteza anodizata

Carcasa de proteza anodizata (roz) cu element de
prelucrare (negru), dispozitive de retentie
rosii/portocalii/verzi si distantier de blocare

prelucrare (negru), dispozitive de retentie
rosii/portocalii/verzi si distantier de blocare blocare
=0 ®e Y X ¥ )
= N N
Aliaj de titan®), polietilena®), poliamida® (PA12), TPE®) iaj de titan®, polietilena®, poliamidi® ©)
y p! /SiliCO’:l(e) ( ) Aliaj de titan®, poI|et||er;:ilic,0pn?é|}am|da (PA6.6), TPE Aliaj de titan®, polietilena®, poliamida® (PA6.6),
TPE®) /silicon®
UDI-DI de baza: ++EMESDO01000KX UDI-DI de baza: ++EMESD02000L6 UDI-DI de baza: ++EMESD02000L6
Pachet de prelucrare pentru bara cu

Pachet de prelucrare HPP pentru bara

Carcasa de proteza anodizata (rosie) cu element de
prelucrare (galben),
dispozitive de retentie albastre/roz/transparente si distantier

Carcasa de proteza cu element de prelucrare (galben),
dispozitive de retentie albastre/roz/transparente si

Pachet de prelucrare pentru bara

distantier de blocare

carcasa de proteza anodizata

Carcasa de proteza anodizata (roz) cu element de
prelucrare (galben), dispozitive de retentie
albastre/roz/transparente si distantier de blocare

de blocare
- oo Re oo el
Aliaj de titan®, polietilena®), poliamida® (PA12), TPE® iai itan® ietilena® iamida@ (5)
: P eiicon® (PA12) Alla] de titan's, polletilend ©, polamidi™ (PAG.6), TPE Aliaj de titan®, polietilena®, poliamida® (PA6.6),
TPE®) /silicon(®
UDI-DI de baza: ++EMESD03000LD UDI-DI de baza: ++EMESD04000LL UDI-DI de baza: ++EMESD04000LL

Pachet de prelucrare HPP cu carcasa de zirconiu

Carcasa protetica de zirconiu cu element de prelucrare (negru),
dispozitive de retentie albastre/roz/transparente si distantier de blocare

Zirconiu, polietilend®, poliamida® (PA12), TPE® /silicon(®

Pachet de pre

Carcasa protetica de
retentie

Zirconiu, polietilend®, poliamida® (PA12), TPE® /silicon(®

UDI-DI de baza: ++EMESD05000LT

lucrare extins HPP cu carcasa de zirconiu

zirconiu cu element de prelucrare (negru), dispozitive de
rosii/portocalii/verzi si distantier de blocare

UDI-DI de baza: ++EMESD05000LT
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Produse Imagine Material | UDI-DI de baza
Dispozitive de retentie HPP 00 000 Poliamida12-GB30©) ++EMESBOOLYU
Dispozitive de retentie standard 00 000 Poliamida 6.6 ++EMESB001YU
Carcasé protetic titan cu element de prelucrare (negru), — EE Aliaj de titan® si PE® ++EMESB002YW
Carcasa protetica titan cu element de prelucrare (galben) e &= BN Aliaj de titan® si PE® ++EMESB002YW
Carcasa protetica de zirconiu cu element de prelucrare Zirconiu®d sj PE®) ++EMESB003YY
Produse Imagine \ Material [ UDI-DI de baza
Surubelnitd pentru bonturi de sistem cu tija pentru piese pe—————, o a2)
manuale Tn contraunghi O chirurgical ++EMESG00122
Surubelnita cu manson de prindere pentru bonturi # Otel chirurgical®? smanson de prindere fabricate
Docklocs cu tijd pentru piese manuale in contraunghi din PEEK® ++EMESG00224
Surubelnitd hexagonala 1,25mm pentru bonturi Docklocs
si suruburi de retentie cu tija pentru piese manuale in el chirurgical 12 ++EMESG00122
contraunghi
Surubelnitd cu manson de prindere pentru bonturi o 2) (il @ o
Docklocs Zeramex cu tijé pentru piese manuale in hﬁi Ot chiurgical’ (fnvelis din ZICN®) gf manson ++EMESG00326
PO s prindere fabricat din PEEK
contraunghi si invelis din ZrCN
Produse Imagine Material \ UDI-DI de baza
Instrument universal din 2 @# E= Oglchirurgical 40 @2 ++EMESHO00129
piese '
Instrument universal din 4 — e Otel chirurgical®® @2 cu invelis din ZrCN®@
piese - — E= si manson de prindere din PEEK® ++*EMESH00129
Accesoriu de masurare a m Ol chirurgical @ ++EMESH00129

unghiului

Produse

Material

Imagine

UDI-DI de baza

Element de prelucrare ' Polietilena® ++EMESKO0012W
Element de prelucrare pentru bare - Polietilena® ++EMESK0012W
Distantier de prelucrare Polioximetilena (POM)® ++EMESKO0012W
Bont de amprentare 3 Aligj de titan® si polietilena ++EMESKO0022Y
Bont de paralelizare — Polietilena® ++EMESKO0012W
Distantier de blocare Silicon®/TPE® ++EMESKO0012W
Capa de amprenta pentru implant cu surub de retentie Ea Aliaj de titan® ++EMESK0022Y
Capison de amprenta Polioximetilena (POM)® ++EMESKO0012W
Analog de laborator, drept | — ] Aliaj de titan® ++EMESK0022Y
Analog de laborator, angulat A—y Aliaj de titan® ++EMESK0022Y
Capison de scanare - PEEK MT® ++EMESKO0012W
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23.2 Specificatii ale materialelor:

Tabelul urmator contine informatii despre materialele utilizate la fabricarea produselor.

Standarde Compozitie chimica (%wt.) \
Titan grad 5 Material nr.: 3.7165 c AL \ Y Fe o N H Ti
(1) | Titan grad 23 EN: TIAI6V4 ELI max. | 550- | 3,50- max. max. | max. | max. max. Rest
(aliaj de titan) ISO: 5832-2 0,08 | 650 | 4,50 0,005 0,25 0,13 | 0,05 0,012
|
Abreviere Compozitie chimica (Yow.) \
Nitrura de zirconi Cr+FE (6] C N H zr
itru zirconiu
@ | carbon ZrCN max. max. | max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
|
| Abreviere Comentariu \
(3) | Poliamida 12 PA12-GB30 Poliamida 12 cu 30% bilute din sticla
(4) | Poliamida 6,6 PA6.6 Nailon
(5) Polietilena PE
(6) | Elastomeri termoplastici TPE
(7) | Silicon SI
(8) | Polieteretercetona PEEK
(9) | Polioximetilena POM
|
\ Standarde Compozitie chimica (%) \
Material nr.: 1.4301 C Si Mn P S Cr Ni N FE
(10) 1,4301 DIN EN 10088-3: X5CrNi 18-10 max. max. max. max. max. 18,0- 10,0- max. Rest
0,03 1,00 2,00 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
\ Standarde Compozitie chimica (Yowt) [
Material nr.: 1.4305 C Si Mn P S Cr Ni Cu Mo N FE
(11) 1,4305 | DIN EN 10088-3: X8CrNiS18-9 max. | max. | max. | max. | 0,15- | 17,0- | 8,00- | max. | max. | max. | Rest
0,10 1,00 2,00 0,045 | 0,35 19,0 10,00 | 1,00 0,70 0,10
| Standarde Compozitie chimica (Yu) [
Material nr.: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
(12) 1,4035 | DIN EN 10088-3: X46CrS13 0,43- | max. max. max. max. 12,5- max. Rest
0,50 1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Abreviere Compozitie chimica (Yowt.)
ZrO2 Y203 Al203 SiO, + Fe,03+Na,0
(13) Zirconiu ZrOz 90,0- 4,0- max. max.
95,0 10,0 2,00 0,50

Fo_00100_RO_IFU_REV5 C€ 0483 Revizuire: 5 Valabil: de la 01/03/2023 Pagina 18 din 19




PROFESBIONAL T

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE =MEDEALIS

Sistem de ancorare Docklocs®

24. SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR DE PE ETICHETA AMBALAJULUI EXTERIOR

Urmétoarele simboluri pot aparea pe etichetele produsului sau in informatiile care insotesc produsul.
Simbolurile aplicabile pot aparea pe etichetele produsului sau in informatiile care insotesc produsul.

Simbol Semnificatie

Simbol Semnificatie

Producator

Data fabricatiei

Reprezentant autorizat Tn
Comunitatea Europeana

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat

Reprezentant autorizat n
Elvetia

Atentie, respectati
avertismentele

EREERCAL 3

Numar de catalog

Marcaj de conformitate
europeana cu numarul de

> ® %

XXXX identificare al organismului
notificat
Numar de lot c € Marcaj devconformltate
europeana

A nu se reutiliza

Conform legislatiei federale din
SUA, acest produs poate fi

Rx only comercializat numai catre sau la
solicitarea unui medic
stomatolog.

Consultati instructiunile de
utilizare

g
=<

T Cantitate

Respectati instructiunile de
utilizare

Link catre instructiunile de
utilizare Tn format electronic
(elFU): medealis.de/lFU

EREEIN

x
x
x
x
>

Numar de identificare al
produsului

A nu se resteriliza

Dispozitiv medical

H

B ®

-
“
N

Nesteril ? A se proteja de umiditate
'--..\L’/
2 amanLzz | Data de expirare /Z.LT Ase proteja de lumina
[ ]

MEDEALIS GmbH
d Im Steinboehl 9
69518 Abtsteinach

-Germania-

Telefon: + 49 (0) 6207 2032 597
office@medealis.de
www.medealis.de

Numarul seriei: DE-MF-000019555

DREPTURI DE AUTOR si DENUMIRI COMERCIALE

Designul, aranjarea in pagina si imaginile, precum si elementele publicate pe
pagina principala fac obiectul legilor germane privind drepturile de autor.
Orice utilizare care nu respecta dispozitiile legale din legea dreptului de autor
necesita o permisiune scrisa. Toate denumirile comerciale utilizate reprezinta
posibile marci comerciale inregistrate, iar utilizarea libera nu este garantata.

Produsele marcate cu ® sunt marci comerciale inregistrate ale producatorului
respectiv.
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