NAVOD NA POUZITIE
Upevnovaci systém Docklocs®

Navod na pouzitie

Tento dokument obsahuje najnovsi navod na pouzitie. Precitajte si ho a uschovajte na
bezpe¢nom mieste.

Navod na pouzitie plati aj pre vyrobky Medealis s obchodnymi nazvami:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, PrimeLOC, SICwhite+, Zantoloc, Overlock

1. OPIS SYSTEMU

Upeviovaci systém Docklocs na uchytenie protéz je ur€eny na fixaciu kompletnych protéz (predzubné
protézy) alebo Ciastoénych protéz, ktoré Uplne alebo Ciastoéne podporuju endosedlne implantaty v
mandibule alebo maxile. Pomocou upeviiovacieho systému Docklocs ma pacient moznost protézu
vybrat a opatovne vlozit.

2. KOMPONENTY SYSTEMU
Upevnovaci systém Docklocs sa sklada z tychto

komponentov: . )
. Kompletn& protéza
2.1 Sekunddrne &asti (abutmenty) P P \
Sekundarne Casti Docklocs su prefabrikované Retenéna viozka

dentalne abutmenty pouzivané v kombinacii s
endosealnymi implantatmi ako zéklad na uchytenie | Retenéné

protéz v maxile alebo mandibule. Su k dispozicii v kryty protézy
réznych konstrukciach a gingivalnych vyskach.
2.2 Matricovy systém Abutment

Matricovy systém ma dve Casti a pozostava z
retenéného krytu protézy fixovaného v protéze a
plastovej retencnej viozky prenasajucej tlak pri
zachyteni na abutment prostrednictvom svojej
geometrie (odnimatelna zacvakavacia spojka). Pre
pouzivatela protetickej nahrady su k dispopzicii retenéné kryty protézy v réznych Upravach (tvar,
material) a sedem retencnych vloziek v rdznych farbach. Farba oznacuje rozsah pouzitia a tlak
potrebny na uvolnenie, ktory mdze pouzivatel dosiahnut. Rozdiel spociva v dvoch oblastiach
pouzitia, pri ktorych méze byt rozdiel v uhle smerovania vlozky medzi abutmentmi do 20° alebo
do 40° a v troch velkostiach tlaku pri vytahovani (tlak pri zachyteni), ten méze byt slaby, stredny
a silny.

2.3 NAstroje systému
Nastroje systému su urCené na utiahnutie a povolenie abutmentu a retenénych skrutiek Docklocs.
Maju nasadu na otacanie dentalnych nastrojov podfa normy DIN EN ISO 1797-1. V pripade
skrutkovacCa s upevnovacou objimkou sa abutment pridrzi na nastroji cez upevrovaciu objimku.
Nastroje sa ovladaju mechanicky a su opakovane pouzitelné.

2.4 Pomocné nastroje
2.4.1 Pombécka na meranie uhla
Pomo&cka na meranie uhla sa pouZiva na uréenie rozdielu angulacie v smere zavadzania
abutmentov. Pouziva sa v ustnej dutine alebo na modely a je opakovane pouZitefna.
2.4.2 Univerzalne nastroje
Univerzalne nastroje su uréené na vymenu retenénych vloziek v retenénom kryte protézy.
Cerveno-zlaty nadstavec na univerzalnom nastroji pozostavajicom zo $tyroch &asti sa pouziva
na manualne utiahnutie alebo povolenie abutmentov Docklocs.

2.5 Systémové prislusenstvo
Systémové prisluSenstvo, ako je gumicka na vyblokovanie oblasti abutmentu, laboratorny
analdg, spacer na opracovanie, odtlackovy ¢ap s odtlackovou hlavicou, odtlackovy element s
Ciernou vloZkou na opracovanie a vyber abutmentov su pouzivatefovi k dispozicii ako pomocné
diely pre protetickl ndhradu.

Zubny implant
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Upevnovaci systém Docklocs®

3. URCENE POUZITIE

Upeviovaci systém Docklocs je uréeny na uplné alebo Ciastocné upevnenie odnimatelnych
kompletnych alebo &iastoénych protéz k abutmentu uchytenému zubnymi implantatmi v mandibule
alebo maxile.

3.1 INDIKACIE

- Abutmenty Docklocs su uréené na pripojenie k endosealnym zubnym implantatom v maxile alebo
mandibule.

- Strmenovy abutment Docklocs je ur€eny ako pridavny element na uchytenie na prispdsobenych
frézovanych dentalnych strmenoch.

- Protéza sa upevni na abutmenty pomocou matricového systému odnimatelnymi zacvakavacimi
spojkami.

- Skrutkovace su ur€ené na utiahnutie a/alebo uvolnenie abutmentov a uchytavacich skrutiek.

- Pomocné nastroje a prislusenstvo su uréené na planovanie a vyrobu protetickej nahrady.

3.2 KONTRAINDIKACIE

- Neodporuca sa pouzit' s jednym implantatom, ak vertikalna divergencia presahuje 20° alebo ak
divergencia medzi osami implantatu presahuje 40°.

- Nie je vhodny, ak sa pozaduje permanenta fixacia protézy.

- Upevnovaci systém nie je vhodny pre pacientov trpiacich hypersenzitivitou alebo alergiou na titan
(Ti-6Al-4V), povlaky z karbonitrid zirkdnu (ZrCN) alebo polyamidu PA (material retenénych vioziek).

4. UPOZORNENIE

Zakony USA a vacsiny ostatnych krajin obmedzuju predaj tohto vyrobku na zubného lekara s licenciou
alebo jeho predpis.

5. OZNAMENIE V PRIPADE VAZNYCH INCIDENTOV

Podla nariadenia (EU) 2017/745 sa na pacientov/pouzivatelovi/tretie strany v Eurépskej tnii a v
krajinach s obdobnymi regulacnymi rezimami vztahuje nasledujuce:

Pre vSetky vyrobky uvedené v tomto navode na pouzitie plati:

Ak sa v suvislosti s vyrobkom (vyrobkami) alebo jeho (ich) pouzivanim vyskytne zavazny incident, musi
sa nahlasit vyrobcovi uvedenému v tomto navode na pouzitie a prislusnému vnutrostatnemu organu
¢lenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo alebo bydlisko.

6. URCENi POUZIVATELIA A SKUPINA PACIENTOV

- Upevnovaci systém mézu pouZzivat len odbornici z oblasti zubného lekarstval
- Upevnovaci systém je ur€eny pre pacientov podstupujucich oSetrenie so zubnymi implantatmi.
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7. KLINICKE PRINOSY A NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

7.1 Klinicky prinos
Klinicky prinos upeviiovacieho systému je obnova Zuvacej funkcie pacienta.

7.2 NezZiaduce vedlajsie ucinky
O implantolégii a protetike nie je v zasade mozné uvazovat samostatne.
Dentalne zakroky mézu mat neZiaduce uginky ako je krvacanie, hematdm a infekcia. DalSie
neziaduce ucinky mézu byt zapalové reakcie (mukozitida, periimplantitida) makkého tkaniva.
Pouzité materialy mézu vyvolat’ neZiaduce ucinky u pacientov s intoleranciami v podobe alergickej
reakcie, ¢o sa mbze prejavit’ lokalne stomatitidou, zapalovou papuléznou dermatézou (lichen
planus), gingivitidou alebo periodontitidou.
U citlivych pacientov mdze vloZenie a odstranenie abutmentov vyvolat nutkanie na vracanie
(faryngealny reflux).

8. BEZPECNOSTNE INFORMACIE PRI MRI

Upevnovaci systém Docklocs nebol testovany z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi s
magnetickou rezonanciou (MR). Nebol testovany z hladiska zahrievania, migracie alebo artefaktov pri
zobrazeni v prostredi s MR. Bezpecnost upeviiovacieho systému Docklocs v prostredi s MR nie je
znama. Snimanie pacienta, ktory ma tento upeviovaci systém, moze spdsobit zranenie pacienta.

9. SKLADOVANIE A MANIPULACIA

Neexistuju ziadne osobitné pokyny, ¢o sa tyka prepravy a manipulacie s upevriovacim systémom
Docklocs, ak je vo svojom pévodnom neposkodenom obale. Skladujte na suchom mieste pri izbovej
teplote. Chrarite pred priamym slneénym svetlom.

10. VYSTRAHY A PREVENTIVNE OPATRENIA

Pred pouzitim skontrolujte, €i je vyrobok neporuseny a kompletny. Vyrobky z poSkodeného obalu u
pacientov nepouzivajte. Ak je balenie poSkodené, poskodeny obal spolu s vyrobkom vratte vyrobcovi.
Vymena sa uskutoCni len vtedy, ak bolo balenie poSkodené pri preprave produktu.

Ak je implantovany abutment vystaveny neprimeranému zatazeniu, existuje riziko oslabenia kovovych
Casti.

KedZe su chirurgické nastroje nachylné na poskodenie a opotrebovanie, pred kazdym pouZzitim sa
musia skontrolovat. Stitky musia byt viditelné a gitatelné. Na zabezpedenie nalezitého fungovania
musia byt vSetky opakovane pouZitelné nastroje vymenené hned, ako sa objavi poSkodenie alebo
opotrebovanie. Pocet pouziti sa liSi a zavisi od réznych faktorov, vratane, no nielen, hustoty kosti,
manipulacie, nalezitého Cistenia, vystavenia autoklavu a od podmienok skladovania (nastroje alebo
naradie neskladujte vihké). Opakovana sterilizacia méze ¢asom ovplyvnit vzhlad a viditelnost Stitkov.
Ak ide o chirurgicky nastroj, skontrolujte funkciu spoja z hladiska opotrebovania, aby ste zaistili, ze spoj
nie je poskodeny.

Pred umiestnenim implantovaného upinacieho prvku je délezité posudit pacienta vratane urcenia
celkového zdravia, navykov a stavu ustnej hygieny, motivacie pre dobru dentalnu starostlivost a
anatomicke prijatie, o tvori sucast rekonstrukéného procesu. Nutnostou je dékladné posudenie
zdravotného stavu pacienta a anamnézy. Aby bola implantacia a protetika uspesna, je délezité
oSetrenie naplanovat.
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Vzdy sa riadte ndvodom na pouzitie implantatu od vyrobcu! Niektori vyrobcovia implantatov dovofuju
iba divergenciu 10° na implantat s ciefom predchadzat neumernej mechanickej namahe.

Pouzivanie tohto upeviiovacieho systému si vyZaduje, aby bol lekar oboznameny s vyrobkom a
spésobom jeho pouZitia a aplikacie. Lekar musi racionalne posudit, kedy a kde vyrobok pouzit.

Pocas protetického oSetrenia sa musi vzdy vziat do uvahy individualna situacia pacienta. V pripade, Ze

je evidentna parafunkcia alebo ochorenie temporomandibularneho kibu, ako napriklad bruxizmus, je
potrebné, aby sa tieto okolnosti zohladnili po¢as oSetrenia.

11. JEDNORAZOVE PRODUKTY

Okrem nastrojov a naradia su v8etky komponenty upeviiovacieho systému Docklocs jednorazové
vyrobky a dodavaju sa nesterilné. Jednorazové vyrobky sa nesmu pouzivat opakovane alebo sa
opakovane sterilizovat. V pripade, Ze sa jednorazovy vyrobok pouZije opakovane, méze spbsobit
pacientovi ujmu prenosom krvi, tkaniva alebo slinnych tekutin, ktoré mézu obsahovat infekéné choroby.
Jednorazové vyrobky, ktoré sa opakovane sterilizuju, nemusia fungovat podla uréenia a mézu viest k
nespravnemu chirurgickému zakroku a k poruche alebo zlyhaniu vyrobku.

Retenéné vilozky Docklocs: retenéné viozky Docklocs, ktoré sa neumyselne pouziju opakovane, mézu
viest k zlyhaniu retencie predzubnej protézy kvoli opotrebovaniu pri predoslom pouzivani alebo sa
moZzu poskodit, ked sa vyberaju pomocou nastroja na retenéné vlozky Docklocs.

Nastavce Docklocs: nastavce Docklocs, ktoré sa neumyselne pouziju opakovane, mézu obsahovat
nakazu od pacienta, nahromadené usadeniny a mézu spdsobit’ nasledné opotrebovanie retenénych
vloziek. Viedlo by to k nespravnemu osadeniu a fungovaniu, vysledkom &oho je strata retencie protézy.

12. POMOCKY NA VIACNASOBNE POUZITIE

Chirurgické naradie a nastroje upeviiovacieho systému Docklocs su vyrobky uréené na viacnasobné
pouzite. Opakovane pouzitelné nastroje a naradie sa musia vycistit a sterilizovat pred opakovanym
pouzitim u pacienta.

Nastroje: nastroje Docklocs su uréené na viacnasobné pouzitie a dodavaju sa NESTERILNE.
Postupujte podla pokynov na nalezitu sterilizaciu nesterilnych komponentov a pokynov pre proces
Cistenia a opatovne;j sterilizacie opakovane pouzitefnych komponentov.
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13. CISTENIE, DEZINFEKCIA A STERILIZACIA

Naradie/protetické komponenty sa musia vycistit’ a sterilizovat' pred kazdym pouzitim. To sa vztahuje
najma na prvotné pouzitie po dodani, pretoze naradie/protetické komponenty sa dodavaju nesterilné.

Nylonové (PAG.6) retentné vlozky, vlioZky na opracovanie a paralelizacny pin sa nemézu sterilizovat v
autoklave. Vyrobky sa musia chemicky dezinfikovat, v opaénom pripade mozZe byt ich funkcia
naruSena. Tyka sa to aj kombinovanych vyrobkov, ako su prekrytia protézy a odtlaCkovy element s
integrovanou Ciernou/Zltou vlioZkou na opracovanie.

Pred pouzitim je potrebné vykonat tento postup sterilizacie:

PRECITAJTE SI AJ INFORMACIE A POKYNY VYROBCU NA CISTENIE/STERILIZACIU
KOMPONENTOV MEDEALIS, CHIRURGICKYCH NASTROJOV A PROTEZ na stranke:

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

13.1 Abutmenty, hlavica, systémové skrutky

Metoda Postup Teplota gllfl)glongaelr“gfas Cas susenia

Prehriata para Vakuovy proces o o o
(3x frakcionované 134 °C 5 minuty 20 minat
predvakuum)

* Uvadza sa minimalny ¢as pdsobenia. Prevadzkové ¢asy su dlhSie a mézu sa liit podla zariadenia.

13.2 Univerzalne nastroje, systémové nastroje, nastroj na uhlové meranie, odtlackovy element

A Minimalny ¢as X < -
Metdda Postup Teplota posobenia* Cas susenia
Prehriata Vékuovy proces . . .
para (3 frakcionované 134 °C 5 minaty 20 minut

predvakuum)

* Uvadza sa minimalny ¢as posobenia. Prevadzkové ¢asy su dlh§ie a moézu sa lisit podla zariadenia.
* Nastroje sa mézu vkladat do autoklavu alebo sterilizovat’ rozmontované.

13.3 Retenc¢né vliozky HPP (PA12-GB30), gumic¢ka na vyblokovanie, snimacia hlava

Minimalny ¢as

Metdéda Postup Teplota posobenia* Cas susenia

Prehriata Véakuovy proces . . .

para (3x frakcionované 134 °C 5 minaty 20 minut
predvakuum)

* Uvadza sa minimalny ¢as pésobenia. Prevadzkové €asy su dlhSie a mdzu sa liSit podla zariadenia.
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13.4 Dezinfekcia

Pouzivajte iba dezinfekéné prostriedky s otestovanou uéinnostou (napr. schvalenie VAH/DGHM alebo
FDA alebo s oznaenim CE). Vzdy sa riadte informaciami, pokynmi a vystrahami prislusného vyrobcu
dezinfekéného prostriedku.

Schvaleny postup na dezinfekciu vyrobkov, ktoré nie je mozné sterilizovat’

Dezinfekeny prostriedok: Cidex® OPA od JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA je registrovana ochranna znamka Johnson & Johnson)

Zdravotnicku pomécku Uplne ponorte do roztoku CIDEX® OPA pri izbovej teplote (20 °C) aspofi na
5 minut, aby boli naplnené vSetky dutiny a odstranené vsetky vzduchové bubliny. Vyrobok z roztoku
vyberte a dékladne oplachnite podla tychto pokynov na oplachovanie:

* Po vybrati zdravotnickej pomécky z roztoku CIDEX® OPA ju uplne ponorte do 1 litra
demineralizovanej vody. Zdravotnicku pomo6cku potom oplachujte 30 sekind pod te€tcou vodou.

» Oba kroky zopakujte: este raz ponorte a oplachnite, aby sa dezinfek&ny prostriedok uplne odstranil.

» Po druhom oplachnuti vykonajte zavere¢né oplachovanie v 70 % izopropanole poc¢as 10 sekund.

14. LIKVIDACIA

Pouzité vyrobky, ktoré predstavuju riziko infekcie, zlikvidujte v sulade s postupmi pre klinicky odpad,
ktoré sa vztahuju na dané zariadenie, a v sulade s platnymi miestnymi a Statnymi predpismi.

15. POZIADAVKY A OBMEDZENIA VYKONU

15.1 Kompatibilita
Abutmenty upevnovacieho systému Docklocs sa mézu kombinovat iba so systémami implantatov,
ktoré su pre ne urcené.
Pozrite sa na oznacenie na vyrobkoch alebo Stitkoch vyrobkov a skontrolujte, €i su vyrobky
kompatibilné.
Systémy implantatov kompatibilné s abutmentmi su uvedené nizSie v tabulke:
Tabulka 1: Kompatibilné systémy implantatov a suvisiace utahovacie momenty

15.2 Vykon
S cielom dosahnut zelany vykon upeviiovacieho systému Docklocs sa navzajom mézu
kombinovat iba vyrobky uvedené v tomto navode na pouzitie. Kazdy vyrobok sa moéze pouzivat
iba v sulade s uréenym pouzitim. Musia sa dodrzat vSetky Specifikacie parametrov uvedené v
navode na pouZitie, ktoré platia pre prislusny vyrobok.
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B LEALLS

i

16. ODPORUCANY UTAHOVACiIi MOMENT

Abutment Docklocs alebo skrutku abutmentu utiahnite kalibrovanym momentovym klu¢om na

utahovaci moment uvedeny v tabulke.

Dolezité! Po 5 minutach skontrolujte uvedeny utahovaci moment a v pripade potreby

upravte.

momentu

Tabulka 1: Kompatibilné systémy implantatov a suvisiace hodnoty utahovacieho

Systém implantatu

Straumann®

Poistna
Jednodielny skrutka pre
abutment uhlovy
(v Ncm) abutment
(v Ncm)

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

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

MegaGen
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30

AnyOne® mini

Botticelli

Botticelli small

Botticelli regular

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

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

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

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

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

‘ 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

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
er Biomet®

Tapered Screw-Vent® 3.5mm

Tapered Screw-Vent® 4.5mm

Tapered Screw-Vent® 5.7mm

3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm
3i External Hex RP 4,1mm

3.4mm Certain® Connection

4.1mm Certain® Connection

BioHorizons®

Tapered Internal Implant System 3.5mm

Tapered Internal Implant System 4.5mm

Tapered Internal Implant System 5.7mm

LASAK

BioniQ Regular

BioniQ Narrow

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
DEEP CONICAL @ 3,0mm 20 20
DEEP CONICAL @ 3,5/4,0mm 30 30
DEEP CONICAL @ 5,0mm 30 30
TRI-NEX @3,5mm 30 30
TRI-NEX @4,3mm 30 30
TRI-NEX @5,0mm 30 30
SP 30 30

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line
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17. PROTETICKE POSTUPY

Na zéklade vysledkov posudenia pacienta pred chirurgickym zakrokom lekar vyberie a objedna
prislusny abutment Docklocs podla typu implantatu, priemeru a gingivalnej vysky.

Je potrebné, aby boli vietky kostné a makké tkaniva z vrchnej strany implantatu odstranené a
zabezpecilo sa tak Uplné dosadnutie abutmentu.

17.1 Odtlacok a vyroba sadrového modelu

o Ked su abutmenty Docklocs nalezite utiahnuté, zacvaknite odtlackové elementy na abutmentoch
kym nebudd pevne osadené.

o Pokracujte v odoberani odtlackov.
Odstrante lopatku a zacvaknite laboratérny analég na kazdy odtlackovy element.

o Zachytte polohu abutmentu v sadre pomocou Standardnej metédy vyroby laboratérneho
sadrového modelu.

17.2 Vyrobenie protézy

o Ulozte retencné kryty protézy Docklocs s Ciernymi vloZzkami na opracovanie na kazdy abutment.

e Vyrobte protézu pomocou Standardnych laboratérnych technik.

e Pri vkladani protézy najprv pouzite retenénu vliozku s najnizSou retenciou a podla potreby
retenciu zvySujte.

17.3 Technika odobratia retencného krytu protézy na strane stoliciek (volitel'né)

¢ Umiestnite gumicku na vyblokovanie okolo kazdého abutmentu a zatlacte.
Ulozte retencny kryt protézy Docklocs s Ciernou viozkou na opracovanie na kazdy abutment.
e Upevnite retenéné kryty protézy na protézu pomocou svetlom vytvrdzovanej, automaticky
polymerizujucej alebo kompozitnej zivice podla pokynov k prislusnému materialu pre kazdu
techniku odberu.

17.4 ViozZenie protézy

o Ked overite osadenie protézy, vyberte Cierne vloZzky na opracovanie z kazdého retenéného
krytu protézy pomocou univerzalneho nastroja Docklocs (dalSie pokyny najdete v navode na
pouzitie univerzalnych nastrojov Docklocs).

o Na zaciatku ich nahradte retenénymi vlozkami s najnizSou retenciou a v pripade potreby retenciu
zvysujte. Protézu pevne viozZte a presvedcCte sa, Zze kazda vlozka je uplne ukotvena na kazdom
abutmente.
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17.5 Retencné vlozky

Reten¢na viozka Retenc¢na viozka
¢ira, ruzova, modra, Retenéna viozka zelena, oranzova, cervena
s dvojitou retenciou siva pre rozsireny rozsah pouzitia
Ked pouzivate reten¢né vlozky s dvojitou Ak divergencia osi implantatu presiahne 20° az
retenciou, maximalna divergencia abutmentov 40°, maju sa pouzit retenéné vlozky z rozsireného
Docklocs, ktoré sa maju nahradit, méze byt do 20° rozsahu pouzitia.
Cira, so RuZova, so Modra, so Seda, bez retencie Cervena, | OranZova, so Zelena, so
silnou strednou slabou Pouziva sa pri dhodobych so slabou strednou silnou

nahradach a na ochranu

retenciou retenciou retenciou e retenciou retenciou retenciou
d h abutment
(*2200g/22 | (*12009/12 | (*700 G/7 N) | Dockiocs®, kiore e st | (*600g/6 | (*1000g/10 | (*1 900 g/19
N) N) sugastou zachytenia protéz. N) N) N)

Ak najprv vkladate dve alebo viac abutmentov Docklocs, odporuc¢a sa pouzit retenénu vlozku s najnizSou retenciou.
* Retencia (tlak potrebny na uvolnenie) sa stanovuje pri optimalnych podmienkach. Faktory ako rozmerova tolerancia, axialna
divergencia a opotrebovanie mézu ovplyvnit referenént hodnotu!

Upozornenie: uhlové abutmenty sa mézu pouzivat' iba v kombinacii s €ervenymi/oranzovymi/zelenymi
retenénymi vliozkami.

17.6 FAZA HOJENIA

Protokol pre oneskorené zatazenie: protézu odlahCite, aby ste zabezpedili, Zze abutmenty nepridu do
kontaktu so ziadnou akrylovou €astou protézy. Do protézy sa méze pridat makka podlozka, aby sa
zaistilo pohodlie pacienta pocas fazy hojenia.

18. UNIVERZALNE NASTROJE

A0019 Univerzalny néastroj (2-dielny) A0020 Univerzalny néastroj (4-dielny)
(ee-ss ol —" e 1 — ]
Pokyny na vyberanie retenénych vioziek

Pri vyberani retenénych vloziek sa musi Spicka otacat’ v dostato¢nej vzdialenosti od stredovej €asti, aby bola
medzi nimi vidno mala Strbina. Zabezpedi sa tak, ze sa uvolfiovaci pin umiestneni dostato¢ne daleko v Spicke.

Strbina

Spi¢ka sa potom vlozi vertikalne do retenénej viozky v kryte matrice. Retenéna vlozka sa z krytu matrice uvolni
lahkym vykyvanim. Ostré okraje SpiCky drzia retenénu vliozku pevne na $piCke. Otacanim SpiCky v smere
hodinovych ruciCiek na stredovej ¢asti sa uvolfiovaci pin vo vnutri Spi¢ky zatla€i dopredu a uvolni retenénu vioZzku
z0 Spicky.

Volny pin
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19. STAROSTLIVOST PACIENTA

Na uspesné pouzitie upeviiovacieho systému Docklocs je nevyhnutna dobra hygiena ustnej dutiny.
Pacient by si mal byt vedomy, Ze:

e Upevnenia Docklocs sa musia kazdy defi dokladne vydcistit, aby sa zabranilo hromadeniu
povlaku biovrstvy. Pacient by mal na €istenie abutmentov pouzivat jemnu nylonovu kefku alebo
jednozvéazkovu kefku s neabrazivnou zubnou pastou.

o Drsné Castice v abrazivnych pastach mézu poskriabat povrch abutmentov a sposobit’ dalSie
hromadenie povlaku.

o QOdporuca sa systém na vyplachovanie s ciefom vyplachnut usadeniny z vnutra retenénych
vloZiek Docklocs.

e Retenc¢né vlioZky Docklocs su vyrobené z flexibilného plastu, aby sa dali predzubné protézy
pravidelne vyberat a vkladat. Plasty podliehaju ur€itému opotrebovaniu pri beznom pouzivani a
moze ich byt potrebné vymenit.

e Bruxizmus (Skripanie zubami) spésobuje opotrebovanie abutmentov Docklocs a moze skratit’
zivotnost retenénych vloziek.

Pacientov informujte o potrebe vykonavat obvyklé kontrolné navstevy na ucely hygieny a posudenia
funkcie upevnenia. Ak pacient pocituje akékolvek nepohodlie alebo doslo k strate retencie predzubnej
protézy, mal by sa obratit na zubného lekara.

Kontrolné navstevy sa odporucaju v 6-mesacnych intervaloch. Na kontrolnych navstevach sa musia
abutmenty dotiahnut podla Specifikacii utahovacieho momentu uvedenych vyssie. Ak nebudu
abutmenty dotiahnuté, mbze dojst k povoleniu skrutky a zlomeniu abutmentu. U pacientov sa maju na
kazdej kontrole sledovat priznaky zapalu v okoli abutmentov implantatu a mobilita implantatu.

20. VKLADANIE A VYBERANIE PREDZUBNYCH PROTEZ

Pacienta poucte o spravnom vkladani predzubnej protézy. Pacient by mal zaistit, ze skér ako zatla¢i,
bude citit, ze je nasadena spravne na abutmentoch. Pacient ma pouzivat obe ruky a zatlacit na kazdej
strane, kym predzubna protéza pevne nezacvakne na svoje miesto.

POZNAMKA: pacient NESMIE zahryznut a tak zatlagit predzubnu protézu na miesto. Tento tlak
spdsobi nevhodné opotrebovanie abutmentov a retenénych vlozZiek. Pacienti mézu predzubnu protézu
vybrat tak, Ze vloZia palce pod okraje obruby predzubnej protézy a obe strany naraz potiahnu hore
(spodna protéza) alebo dolu (horna protéza). Pri vyberani sa méze pouzit jazyk. Po vybrati sa
odporuca protézu dokladne vycistit'.
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21. CISTENIE IMPLANTATOM UCHYTENYCH PREDZUBNYCH PROTEZ

Poucte pacienta, aby postupoval podla nizSie uvedeného protokolu a zaistila sa tak dha Zivotnost
predzubnej protézy.

1. Aby sa predislo zlomeniu predzubnej protézy, naplfite umyvadlo teplou vodou. PouZite neabrazivnu
zubnu pastu s makkou nylonovou kefkou alebo jednozvazkovou kefkou a dokladne vycistite kazdy
povrch predzubnej protézy.

2. Predzubnu protézu vyberajte kazdy vecer a oplachujte ju &istou vodou.

22. DALSIE INFORMACIE

Je potrebné dodrziavat bezny protokol pre nahrady na zapracovanie upevneni do predzubnej protézy
pacienta. Na zaistenie dlhej zivotnosti kazdej nahrady je potrebné dodrziavat Standardnu starostlivost
a udrzbu predzubnych protéz.

Dalsie informacie najdete v nasej technickej priruéke, ktora je k dispozicii v nasej éasti s
dokumentmi na stiahnutie:

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

23. INFORMACIE O VYROBKU

Zliatina titanu®
1-dielny abutment, rovny ' ‘ ' ‘ s povla(lg)om z karbonitrid zirkénu
F (ZrCN)¥),

v ° Zliatina titanu®
Uhlo_vy abutment 18 i ' ' ' ‘ &&=& | s povlakom z karbonitrid zirkénu
s poistnou skrutkou (ZrCN)®,

Upozornenie: uhlové abutmenty sa mézu pouzivat iba v kombinacii s ¢ervenymi/oranzovymi/zelenymi retenénymi viozkami.

Abutment set A ' ‘ ' Q W
Zliatina titanu®

1-dielny abutment, rovny s krytom protézy s =EooO S povla(lg)om z karb’orzgrid zirkér_lu(a)
vloZkou na opracovanie, retenéné viozky (chg) s ppls(gt)etylen » polyamid™,
modré/ruzové/Cire/Servené/oranzové/zelené, e @ TPE®//silikon

umicka na vyblokovanie a paralelizacny pin
9 Y p: y p b
Abutment set B ' ' ' ' l

N Zliatina titanu®

Uhlovy abutment 18° s retenénou skrutkou, . S povla(lg)om z karb’oqgnd ZIkaDU(3)
kryt protézy s viozkou na opracovanie, - o e (chg) s ppl%/;)etylen , polyamid®,
retenéné vlozky Servené/oranzové/zeleng, TPE®silikon
gumicka na vyblokovanie a paralelizacny pin =

Upozornenie: uhlové abutmenty sa mézu pouzivat iba v kombinacii s €ervenymi/oranzovymi/zelenymi retenénymi viozkami.
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23.1 Informécie o zdkladnom UDI-DI:

Nasledujuca tabulka obsahuje informacie pre zakladny UDI-DI v suvislosti s idajmi nachadzajicimi sa
v tomto navode na pouzitie opisanych vyrobkov.

Systém implantatu

1-dielny
abutment, rovny

1-dielny
uhlovy abutment
SO systémovou

skrutkou

44879
Straumann®

S EVERS
1-dielnym
rovnym abutmentom
na rekonstrukciu
protézy
Set A

44881

Suprava s
1-dielnym uhlovym
abutmentom so

systémovou skrutkou

na rekonstrukciu
protézy
Set B

44881

Botticelli regular

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

++EMESA001YM

++EMESA002YP

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR

\ Camlog®
iSy® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

. MegaGen
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® Internal ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® mini ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Bo e
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

++EMESAO03YR

++EMESAO03YR

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

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

++EMESA001YM

++EMESA001YM

++EMESA002YP

++EMESA002YP

++EMESAO03YR

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

++EMESAO03YR

++EMESAO003YR

++EMESAO003YR

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

++EMESA001YM

++EMESA002YP

NEODENT®

++EMESAO03YR

++EMESAO003YR

Grand Morse® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO003YR

Champions

Champions (R)evolution® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Dyna Dental®

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR

Medentis®

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Dentsply Sirona®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR

Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO03YR ++EMESAOO3YR

Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR

Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO03YR ++EMESAOO3YR

4.2mm
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Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV ++EMESAO001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAOO03YR
ifl:/r;s® CIX ++EMESAQ01YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
OGON®
LOGON 3,3mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
LOGON 3,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
LOGON 4,3mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
LOGON 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAQ003YR
obel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESAO001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAOO03YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAQ003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESAO001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAQ003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESAQ001YM ++EMESA002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAQ003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
er Biomet®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAQ03YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ003YR
3i External Hex RP 4,1mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESAOO3YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESAQ001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAOO3YR ++EMESAOO3YR
\ BioHorizons®
Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO003YR
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
Bredent Medical
SKY® ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Southern Implants®
EXTERNAL HEX @ 3,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
EXTERNAL HEX @ 3,25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
EXTERNAL HEX @ 4,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
EXTERNAL HEX @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
DEEP CONICAL @ 3,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
DEEP CONICAL @ 3,5/4,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ003YR
DEEP CONICAL @ 5,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
TRI-NEX @3,5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ003YR ++EMESA003YR
TRI-NEX @4,3mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
TRI-NEX @5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ003YR
SP ++EMESAQ01YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR

++EMESAO003YR

Vyrobky

Obrazok

Material

Zakladny UDI-
DI

igtlr:rig%\t,yDocklocs W Zliatina titanu® s povlakom z karbonitrid zirkénu (ZrCN)@ 44879 ++EMESA001YM
Saprava )

strmeriového W Zliatina titanu® s povlakom z karbonitrid zirkénu (ZrCN)®,

abutmentu =ooe polyetylén®, polyamid (PA12)®, TPE®/silikon™ 44881 +HEMESAQ03YR
Docklocs
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Cislo

Cislo

Zakladny UDI-DI

Zakladny UDI-DI

vyrobku vyrobku
A0120 M1,6x7,0 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT A0140 M1,8x5,8 mm s SW 1,32 mm ++EMESA004YT
A0121 M1,6x6,2 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT A0141 M1,6x6,0 mm s SW 1,22 mm ++EMESA004YT
A0122 M1,6x8,5 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1408 | M1,4x8,0 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT
A0125 M1,8x5,5 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1609 | M1,6x9,0 mms SW 1,25 mm ++EMESA004YT
A0126 M1,8x6,7 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT AANMST M1,8 mm modry s SW 1,20 mm ++EMESA004YT
A0128 M2,0x6,5 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT AANMSF M1,8 mm ZIty s SW 1,20 mm ++EMESA004YT
A0129 M2,0x7,5 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0001 M1,8 mm kratky s SW 1,20 mm ++EMESA004YT
A0130 M2,0x8,5 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0002 M1,8 mm dlhy s SW 1,20 mm ++EMESA004YT
A0131 M2,0x6,0 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT 00302943 M1,8x9,2 mm s Torx ++EMESA004YT
A0134 M1,8x6,7 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT 00307537 M1,6x6,4 mm s Torx ++EMESA004YT
A0135 M1,8x5,8 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25 mm 8,1 mm ++EMESA004YT
A0136 M1,6x5,7 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-R028 M1,6x0,25 mm 8,5 mm ++EMESA004YT
A0137 M1,6x4,0 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT QN 2191 M1,4 x 8,4 mm ++EMESA004YT
A0138 M2,0x4,0 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT QR 2103 M1,6x 8,6 mm ++EMESA004YT
A0139 M1,6x7,6 mm s SW 1,25 mm ++EMESA004YT A0143 M1,8x 7,0mm ++EMESA004YT
A0140 M1,8x5,8mm s SW 1,32mm ++EMESA004YT

|

\ Vyrobky Vyrobky Vyrobky

HPP Standardné balenie na opracovanie
Eloxovany kryt protézy (Cerveny) s vlozkou na opracovanie

(Cierna), retenéné vlozky modré/ruzové/Cire a gumicka
na vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, pol}/amid“’ (PA12), TPE®
Jsilikon®

Standardné balenie na opracovanie

Kryt protézy s viozkou na opracovanie (Cierna), retenéné
vlozky modré/ruzové/¢ire a gumicka na vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PAG,6),
TPE®)silikon®

Standardné balenie na
opracovanie s
eloxovanym krytom protézy

Eloxovany kryt protézy (ruzovy) s vlozkou na
opracovanie (Cierna), retenéné vlozky
modré/ruzové/Cire a gumicka na vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®,
polyamid® (PA6.6), TPE®
Isilikén®

Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP Balenie na opracovanie s predizenym
¢apom
Eloxovany kryt protézy (Cerveny) s vlozkou na

opracovanie (Cierna), retenéné vliozky
&ervené/oranzové/zelené a gumicka na vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PA12),
TPE®)siliken®

Balenie na opracovanie s predizenym ¢apom

Kryt protézy s viozkou na opracovanie (¢ierna), retenéné
vlozky ervené/oranzové/zelené a gumicka na vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PAG,6),
TPE®)silikén®

Balenie na opracovanie s predizenym
¢apom s eloxovanym krytom protézy

Eloxovany kryt protézy (ruzovy) s vlozkou na
opracovanie (Cierna), retencné vlozky
Cervené/oranzové/zelené a gumicka na
vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PA6,6),
TPE®silikén®

Zéakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

[ Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zéakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP Balenie na opracovanie pre strmen

Eloxovany kryt protézy (Cerveny) s vlozkou na
opracovanie (zIta),
retenéné vlozky modré/ruzové/Cire a gumicka na
vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PA12),
TPE®)silikén®

Balenie na opracovanie pre strmen

Kryt protézy s vlozkou na opracovanie (ZItd), reten¢né
vlozky modré/ruzové/Cire a gumicka na vyblokovanie

e o e

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PAG,6),
TPE®)silikén®

Balenie na opracovanie pre strmen s
eloxovanym krytom protézy

Eloxovany kryt protézy (ruzovy) s vlozkou na
opracovanie (ZIta), retenéné vlozky
modré/ruzové/Cire a gumicka na vyblokovanie

Zliatina titanu®, polyetylén®, polyamid® (PA6,6),
TPE®silikén®

Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zéakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP Balenie na opracovanie so zirkénovym krytom HPP Balenie na opracovanie s predizenym &apom so
Zirkénovy kryt protézy s vlozkou na opracovanie (Cierna), zirkénovym krytom
retenéné vliozky modré/ruzové/¢ire a gumicka na vyblokovanie o, R R . . L. .

Zirkénovy kryt protézy s vlozkou na opracovanie (€ierna), retenéné viozky

cervené/oranzové/zelené a gumicka na vyblokovanie

==

Zirkén, polyetylén®, polyamid® (PA12), TPE® /silikén © Zirkén, polyetylén®, polyamid® (PA12), TPE® /silikén ©

Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2 Zakladny UDI-DI: ++EMESB004Z2
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zok Material Zakladny UDI-DI
Retenéné viozky HPP 00 000 Polyamid12-GB30® ++EMESB00LYU
Retenéné vlozky Standardné 0 ..’_ ‘.. Polyamid 6.6 ++EMESB001YU
Titdnovy kryt protézy s vloZzkou na opracovanie (¢ierna) o BE Zliatina titanu® a PE® ++EMESB002YW
Titanovy kryt protézy s vloZzkou na opracovanie (ZIta) = &= B Zliatina titanu® a PE® ++EMESB002YW
Zirkonovy kryt protézy s vlozkou na opracovanie E== Zirkén*® a PE®) ++EMESBO003YY

Obrazok Material

Zakladny UDI-DI

Skrutkova¢ pre systémové abutmenty s nasadou pre C— s r(12)
uhlové rukovate Chirurgicka ocel ++EMESG00122
Skrutkovac s upeviiovacou objimkou pre abutmenty ﬁ# Chirurgicka ocel? auperioeacimkavyrcbendz
Docklocs s nasadou pre uhlové rukovéte PEEK® ++EMESG00224
Sesthranny skrutkovaé 1,25 mm pre abutmenty Docklocs _—

’ e —— 4 (2
a retenéné skrutky s nasadou pre uhlové rukovéte Chirurgickd ocel ++EMESG00122
Skrutkovac s upevriovacou objimkou pre abutmenty -

. A N Ch k 1) (povlak ZICN®@

Docklocs Zeramex s nasadou pre uhlové rukovéte a Fﬂ Upevﬁgk\j;%lica 2;}%9“ v(;’fc‘)’;en é: ; PE)EaK‘B’ ++EMESG00326
povlakom z karbonitrid zirkénu (ZrCN)

Material Zakladny UDI-DI
2-dielny univerzalny nastroj @ & Chirurgicka ocel 4 12 ++EMESHO00129
4-dielny univerzalny nastroj === Chirlﬂggg;jsﬁ: gzjfrﬁf:ikggé@(z’ 2 ++EMESH00129
Pomdcka na meranie uhla m Chirurgicka ocel (19 ++EMESH00129

Obrazok Material Zakladny UDI-DI
Vlozka na opracovanie . Polyetylén® ++EMESK0012W
VloZka na opracovanie pre strmene - Polyetylén® ++EMESK0012W
Spacer na opracovanie . Polyoxymetylén (POM)® ++EMESK0012W
Otlackovy pin g Zliatina titanu® a polyetylén ++EMESK0022Y
Paralelizacny pin = Polyetylén® ++EMESK0012W
Gumicka na vyblokovanie Silikon®/TPE® ++EMESK0012W
Odtlackovy element implantatu s retenénou skrutkou g Zliatina titanu® ++EMESK0022Y
Odtlackova hlavica _‘ Polyoxymetylén (POM)® ++EMESK0012W
Laboratérny analég, rovny == Zliatina titanu® ++EMESK0022Y
Laboratérny analég, uhlovy Yy Zliatina titanu® ++EMESK0022Y
Snimacia hlava “ PEEK MT® ++EMESK0012W
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23.2 Specifikdcie materiélu:

Nasledujuca tabulka obsahuje informacie o materialoch pouzitych vo vyrobkoch.

\ Normy Chemické zlozenie (hmotnostné %)
N - C AL \ Y Fe (e} N H Ti
Titan triedy 5 Material ¢€.: 3.7165
(1) | Titan triedy 23 EN: TiAI6V4 ELI max. | 550 | 3,50- |  max. max. | max. | max. max. .
(zliatina titanu) ISO: 5832-2 0,08 - 4,50 0,005 0,25 0,13 0,05 0,012 Zvysok
6,50
[
\ Skatka Chemické zloZenie (hmotnostné %)
Cr+FE (6] C N H Zr
(2) | Karbonitrid zirkén ZrCN max. max. max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2

[
\ Skatka \ Poznamka

(3) | Polyamid 12 PA12-GB30 Polyamid 12 s 30 % sklenych gulé¢ok

(4) | Polyamid 6.6 PA6.6 Nylon

(5) | Polyetylén PE

(6) | Termoplastické elastoméry TPE

(7) | Silikén S|

(8) | Polyéteréterketon PEEK

(9) | Polyoxymetylén POM
\
\ [ Normy Chemické zloZenie (hmotnostné %)

Material ¢€.: 1.4301 C Si Mn P S Cr Ni N FE
0,03 1,00 2,00 | 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
\ [ Normy Chemické zloZenie (hmotnostné %)
Material ¢.: 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. Zvy$
0,10 1,00 2,00 0,045 | 0,35 19,0 10,00 | 1,00 0,70 0,10 ok

\ [ Normy Chemické zloZenie (hmotnostné %)
Material ¢.: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
0,50 1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Skatka Chemické zloZenie (hmotnostné %)
ZrOz Y203 Al20 3 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) | zirkon Zr02 90,0- 4,0- max. max.
95,0 10,0 2,00 0,50
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24. VYSVETLENIE OSTATNYCH SYMBOLOV NA STiTKU BALENIA

Nasledujuce symboly sa méZu nachadzat na Stitkoch vyrobku alebo v prilozenych informaciach k vyrobku.
Prislusné symboly najdete na Stitkoch vyrobku alebo v priloZzenych informéciach.

Symbol Nazov Symbol Nazov

Vyrobca &I Datum vyroby

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny

Autorizovany zastupca v
Eurdpskom spolo€enstve

Autorizovany zastupca vo

Svajciarsku Pozor, pozrite si vystrahy

Eurdpske oznacenie CE s
identifikacnym cislom
XXXX notifikovaného organu

~ > @

Katalogove Cislo

Cislo sarze c € Eurdpske oznacenie CE

Podrfa federalnych zakonov USA

wr e onl sa méze tento vyrobok predavat
Nepouzivat opakovane %( y zubnym lekarom alebo na ich
Ziadost.
Pozrite si navod na pouzitie T Mnozstvo

Riadte sa navodom na pouzitie
Odkaz na elektronicky navod
na pouzitie (elFU):
medealis.de/IFU

55 EE R

Identifikacné Cislo vyrobku

>
>
>
b
>

Nesterilizujte opakovane Zdravotnicka pomécka

Nesterilné Chrarnite pred vlhkom

> ®

l\\./,_ . 9]

g rrrR-MM-DD | DAtum spotreby Chrarite pred svetlom

Oznacenie povodu

>

Podmieneéne bezpeéné pre MR "otk n Garmany*
MEDEALIS GmbH AUTORSKE PRAVA a OBCHODNE NAZVY
“ . Dizajny, schémy a obrazky ako aj publikacie na domovskej stranke
Im Steinboehl 9 podliehajui nemeckému zakonu o autorskych pravach. Akékolvek pouzitie
; nad ramec pravnych predpisov zakona o autorskych pravach si vyZzaduje
69518 Abtsteinach pisomny suhlas. VSetky pouzité obchodné nazvy su pripadné registrované
-Nemecko- ochranné znamky a nezarucuju volné pouzivanie.
Tel?fon: +49(0) _6207 2032 597 Vyrobky oznacené symbolom ® su registrované ochranné znamky
office@medealis.de prisludného vyrobcu.
www.medealis.de
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