BRUKSANVISNING
Forankringssystemet Docklocs®

Bruksanvisning

Det har dokumentet utgor den senaste bruksanvisningen. Las bruksanvisningen och spara
den pa séker plats.

Bruksanvisningen galler aven fér Medealis-produkter med féljande varunamn:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, PrimeLOC, SICwhite+ och Zantoloc, Overlock

1. SYSTEMBESKRIVNING

Forankringssystemet Docklocs anvands for protesretention i syfte att fixera helproteser (t&ckproteser)
och partiella proteser som helt eller delvis stbds av kéakbensférankrat implantat i under- eller dverkaken.
Med férankringssystemet Docklocs ges patienten mdjlighet att ta ut och satta tillbaka protesen.

2. SYSTEMKOMPONENTER
Forankringssystemet Docklocs bestar av foljande
komponenter:

2.1 Forbindelseleder (distanser) Helprotes \
Docklocs-systemets forbindelseleder utgors av Retentionsinsats
prefabricerade
distanser som anvands i kombination med Fasthylsa
kadkbensforankrade implantat for retention av
proteser i 6ver- eller underkaken. Dessa erbjuds i Distans

2.2

2.3

2.4

2.5

olika former och gingivalhojder.

Matrissystem

Matrissystemet inkluderar tva delar och bestar av
en fasthylsa som forankras i protesen och en
retentionsinsats i plast som overfor
retentionsstyrkan till distansen via sin geometriska
form (I6stagbara knéppen). Anvandaren erbjuds fasthylsor i olika utféranden (geometrisk form,
material) och sju retentionsinsatser i olika farger for protetisk restauration. Fargen anger
anvandningsomrade och den retentionskraft som kan uppnas. En distinktion gors mellan tva
anvandningsomraden, dar vinkelskillnaderna mellan distanserna far vara upp till 20° eller upp till
40°, och mellan tre retentionskrafter: latt, medel och stark.

Systemverktyg

Systemverktygen anvands for att skruva at och lossa Docklocs-systemets distanser och
retentionsskruvar. De har skaft enligt DIN EN ISO 1797-1 for roterande dentalinstrument. Om
skruvmejsel med grepphylsa anvands halls distansen pa instrumentet via grepphylsan. Verktygen
ar mekaniskt drivna och kan ateranvandas.

Hjalpverktyg

2.4.1 Vinkelmatare

Vinkelmataren anvands for att bestamma vinkelskillnaden i distansernas insattningsriktning. Den
anvands i munhalan eller pa modell och kan ateranvandas.

2.4.2 Universalinstrument

Universalinstrumenten ar avsedda for byte av retentionsinsatser i protesens fasthylsor. Den rod-
och guldfargade fastanordningen pa det fyrdelade universalinstrumentet anvands for att skruva at
och lossa Docklocs-distanserna manuellt.

Systemtillbehor

Anvandaren erbjuds olika systemtilloehor for protetisk restauration sdsom avstandsring,
labbanalog, distanshylsa, avtryckskomponent med avtryckshéatta, avtryckshylsa med svart
produktionsinsats och ett urval distanser.

Tandimplantat

Fo_00100_SV_IFU C€ 0483 Revision: 7 Galler fran 01/09/2024 Sida 1 av 18




BRUKSANVISNING
Forankringssystemet Docklocs®

3. AVSEDD ANVANDNING

Forankringssystemet Docklocs anvands for att helt eller delvis fasta avtagbara hel- eller delproteser pa
implantatstddda distanser i under- eller éverkaken.

3.1 INDIKATIONER

- Docklocs-distanserna ar avsedda att fungera som forbindelseled till kdkbensférankrade
tandimplantat i under- eller éverkaken.

- Docklocs-systemets distanser for bar ar avsedda att anvandas som extra retentionselement pa
individuellt frasta dentala barkonstruktioner.

- Protesen fasts pa distansen med hjalp av matrissystemet och I6stagbara knappen.

- Skruvmejslarna anvands for att skruva at och/eller lossa distanserna och retentionsskruvarna.

- Hjalpinstrumenten och tillbehéren ar avsedda for planering och framstéllning av den protetiska
restaurationen.

3.2 KONTRAINDIKATIONER
Rekommenderas inte for anvandning med singelimplantat om den vertikala divergensen
overskrider 20° eller om divergensen mellan implantatets langsaxlar 6verskrider 40°.

- Ej lampligt om permanent fixering av protesen 6nskas.

- Foérankringssystemet ar inte lampligt for patienter som ar éverkansliga eller allergiska mot titan (Ti-
6Al-4V), belaggningar av zirkoniumkarbonitrid (ZnCN) eller polyamid PA (materialet i
retentionsinsatserna).

4. VARNING

Enligt lagstiftningen i USA och i de flesta andra lander begransas forséaljningen av den har produkten till
eller pa ordination av legitimerade tandlakare.

5. INFORMATION OM ALLVARLIGA TILLBUD

Enligt forordning (EU) 2017/745 géller foljande avseende patienter/anvandare/tredje parter i den
Europeiska unionen och i lander med identiska regulatoriska bestammelser:

Foljande géller for alla produkter som anges i den har bruksanvisningen:

Om ett allvarligt tilloud intraffar avseende produkterna eller deras anvandning maste det rapporteras till
den tillverkare som namnges i den har bruksanvisningen och till den nationella behdriga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten har sitt sate eller &r bosatt.

6. AVSEDD ANVANDARE OCH PATIENTGRUPP

- Forankringssystemet ar endast avsett att anvandas av yrkesverksamma inom tandvarden!
- Forankringssystemet ar avsett for patienter som genomgar tandimplantatbehandling.
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7. KLINISK NYTTA OCH OONSKADE BIEFFEKTER

7.1 Klinisk nytta
Forankringssystemets kliniska nytta ar att aterstalla patientens tuggfunktion.

7.2 Odnskade bieffekter
| princip kan implantologi och protetik inte anses vara oberoende av varandra.
Tandbehandlingar kan orsaka bieffekter sa som blodning, hematom och infektion. Ytterligare
obnskade bieffekter kan vara inflammatoriska reaktioner (mukosit, periimplantit) i mjukvavnaden.
Materialen som anvands kan ge bieffekter hos patienter med 6verkanslighet i form av allergisk
reaktion som kan yttra sig lokalt som stomatit, lichen ruber planus, gingivit eller parodontit.
Hos kansliga patienter kan insattning och avlagsnande av distanserna orsaka kvéaljningar
(faryngeal reflex).

8. SAKERHETSINFORMATION OM MRI

Forankringssystemet Docklocs har inte testats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i MR-miljo
(magnetresonans). Det har inte testats med avseende pa varme, migration eller bildartefakter i MR-
milj6. Sakerheten med avseende pa forankringssystemet Docklocs i MR-miljo ar okand. Skanning av
patienter med det har forankringssystemet kan orsaka skador pa patienten.

9. FORVARING OCH HANTERING

Det finns inget sarskilt att beakta nar det galler transport och hantering av férankringssystemet
Docklocs sa lange det forvaras i oskadad originalférpackning. Forvaras torrt och i rumstemperatur.
Skyddas mot direkt solljus.

10. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Kontrollera fére anvandning att produkten inte &r skadad och att den ar komplett. Produkter i skadade
forpackningar far inte anvandas pa patienter. Om forpackningen ar skadad ska den skadade
forpackningen skickas tillbaka till tillverkaren tillsammans med produkten. Ersattning lamnas endast om
skadan pé forpackningen orsakats i samband med leverans av produkten.

Om implantatdistansen utsatts for olamplig belastning finns en mgjlig risk foér metallutmattning.

Eftersom kirurgiska instrument ar dmtaliga maste de kontrolleras fore varje anvandningstillfalle
avseende skador och slitage. Produktmarkningen maste vara synlig och lasbar. For att sakerstalla
korrekt funktion maste ateranvandbara instrument bytas ut sa snart skador eller slitage uppstatt.
Antalet anvandningstillfallen varierar och beror pa en mangd olika faktorer som inkluderar, men inte
begransas till, bendensitet, hantering, korrekt rengoring, autoklavering och lagringsforhallanden
(forvara inte verktyg och instrument i vatt tillstdnd). Med tiden kan upprepad sterilisering paverka
produktmarkningen vad géller utseende och synbarhet. Om detta intraffar for det kirurgiska
instrumentet: kontrollera eventuellt slitage i kopplingsfunktionen for att séakerstalla att kopplingen inte ar
skadad.

Patientbedémning, inklusive bestamning av allmanhélsa, vanor och status med avseende pa
munhygien, behandlingsmotivation och anatomisk acceptans, ar en nédvandighet fore fixturplacering
och en del av den restaurativa behandlingen. En grundlig beddémning av patientens medicinska status
och anamnes ar obligatorisk. Behandlingsplanering ar avgorande for att implantat- och
protesbehandlingen ska lyckas.
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Folj alltid implantattillverkarens bruksanvisning! Vissa implantattillverkare tillater endast en divergens
pa 10° per implantat for att undvika alltfor stor mekanisk belastning.

Det ar viktigt att tandlakare som anvander férankringssystemet har erfarenhet av produkten och
metoderna for dess anvandning och tillampning. Tandléakaren maste rationellt kunna 6vervaga och fatta
beslut om nar och var det ar lampligt att anvanda produkten.

| samband med protetisk behandling maste alltid hansyn tas till den enskilda patientens situation. Om

evidens finns for parafunktion eller kakledsdysfunktion s& som bruxism ar det viktigt att detta beaktas i
samband med behandlingen.

11. ENGANGSPRODUKTER

Med undantag for verktyg och instrument ar samtliga komponenter i Docklocs férankringssystem
engangsprodukter som tillhandahalls osterila. Engangsprodukter far inte ateranvandas eller
omsteriliseras. Om en engangsprodukt ateranvands kan patienten skadas genom o6verforing av blod,
vavnad eller saliv som eventuellt bar pa smittsamma sjukdomar. Engangsprodukter som omsteriliseras
kanske inte fungerar som de ska vilket kan resultera i att den kirurgiska proceduren misslyckas och i att
produkten fungerar bristfalligt eller gar sénder.

Docklocs retentionsinsatser: Om retentionsinsatserna som ingar i Docklocs-systemet ateranvands av
misstag kan det resultera i retentionsforlust hos tackprotesen pa grund av slitage fran tidigare
anvandning eller orsaka skada i samband med avlagsnande med Docklocs verktyg for retentionsinsats.

Docklocs protesfasten: Docklocs protesfasten som av misstag ateranvands kan vara kontaminerade
fran patientkontakt och fororenade med ackumulerat debris samt uppvisa slitage pa
retentionsinsatserna. Det kan leda till felaktig inpassning och funktion hos protesen vilket resulterar i
retentionsforlust.

12. PRODUKTER FOR FLERGANGSANVANDNING

De kirurgiska instrument och verktyg som ingar i forankringssystemet Docklocs ar avsedda for
flergdngsanvandning. Ateranvéndbara verktyg och instrument méaste rengéras och steriliseras fore
ateranvandning pa patient.

Verktyg: Docklocs-verktygen ar konstruerade for flergangsanvandning och tillhandahalls som ICKE-
STERILA. Fdlj anvisningarna avseende korrekt sterilisering av icke-sterila komponenter respektive
anvisningarna avseende rengoring och omsterilisering av ateranvandbara komponenter.
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13. RENGORING, DESINFEKTION OCH STERILISERING

Instrument/protetiska komponenter maste rengoras och steriliseras fore varje anvandning. Detta galler
framfor allt fore den forsta anvéandningen efter leverans eftersom instrumenten och de protetiska
komponenterna &ar osterila vid leverans.

Retentionsinsatserna av nylon (PA6.6), produktionsinsatserna och parallelliseringsstiften kan inte
steriliseras i autoklav. Produkterna maste desinficeras med kemiska medel. | annat fall kan produkterna
skadas. Detta galler &ven kombinationsprodukter sa som protesens fasthylsor och avtryckshylsan med
integrerad svart/gul produktionsinsats.

Foéljande steriliseringsforfarande ska utforas fore anvandning:

LAS AVEN TILLVERKARENS INFORMATION OCH ANVISNINGAR OM
RENGORING/STERILISERING AV MEDEALIS KOMPONENTER, KIRURGISKA INSTRUMENT OCH
PROTESER pa:

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

13.1 Distanser, hatta och systemskruvar

Metod 1 Procedur Temperatur Minsta halltid* Torktid

Overhettad &nga Vakuumprocess o : .
(fraktionerat férvakuum x3) 134°C 5> minuter 20 minuter
* Minsta halltiden anges. Arbetstiden blir langre och kan variera beroende pa utrustning.

Metod 2 Procedur Temperatur Minsta halltid* Torktid

Overhettad &nga Vakuumprocess o . .
(fraktionerat férvakuum x3) 132°C 4 minuter 20 minuter
* Minsta halltiden anges. Arbetstiden blir langre och kan variera beroende pa utrustning.

13.2 Universalinstrument, systemverktyg, vinkelmatare, avtryckshylsa

Metod 1 Procedur Temperatur Minsta halltid* Torktid

Overhettad anga Vakuumprocess . , _
(fraktionerat férvakuum x3) 134°C 5> minuter 20 minuter
* Minsta halltiden anges. Arbetstiden blir langre och kan variera beroende pa utrustning.

Metod 2 Procedur Temperatur Minsta halltid* Torktid

Overhettad anga Vakuumprocess . , _
(fraktionerat férvakuum x3) 132°C 4 minuter 20 minuter
* Minsta halltiden anges. Arbetstiden blir langre och kan variera beroende pa utrustning.

* Instrumenten maste tas isar innan de placeras i autoklaven eller steriliseras.

13.3 HPP-retentionsinsatser (PA12-GB30), avstandsring, skanningshatta

Metod 1 Procedur Temperatur Minsta halltid* Torktid

Overhettad &nga Vakuumprocess o : .
(fraktionerat férvakuum x3) 134°C 5 minuter 20 minuter
* Minsta halltiden anges. Arbetstiden blir langre och kan variera beroende pa utrustning.

Metod 2 Procedur Temperatur Minsta halltid* Torktid

Overhettad &nga Vakuumprocess o : .
(fraktionerat férvakuum x3) 132°C 4 minuter 20 minuter
* Minsta halltiden anges. Arbetstiden blir langre och kan variera beroende pa utrustning.
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13.4 Desinfektion

Anvand endast desinfektionsmedel vars effektivitet testats (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA-godkannande
eller CE-markning). Folj alltid desinfektionsmedelstillverkarens information, anvisningar och varningar.

Validerad rutin for desinfektion av produkter som inte kan steriliseras:

Desinfektionsmedel: Cidex® OPA fran JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA é&r ett registrerat varumarke som tillhdr Johnson & Johnson)

Blotlagg hela den medicintekniska produkten i CIDEX® OPA-IGsning i rumstemperatur (20 °C) i minst 5
minuter sa att alla haligheter fylls och alla luftbubblor forsvinner. Lyft upp produkten fran Iésningen och
skolj noga enligt féljande skoljanvisningar:

* Lyft upp den medicintekniska produkten fran CIDEX® OPA-I6sningen och blétlagg hela produkteni 1
liter demineraliserat vatten. Skolj den medicintekniska produkten i rinnande vatten i 30 sekunder.

» Upprepa bada stegen, blétlaggning och skéljning, en gang till sa att desinfektionsmedlet avlagsnas
helt.

* Skolj en sista gang i 10 sekunder i 70-procentig isopropanol efter den andra skdljningen

14. AVEALLSHANTERING

Kassera anvanda produkter, som riskerar att sprida smitta, enligt klinikens avfallsrutiner samt enligt
tilampliga lokala och nationella bestammelser.

15. PRESTANDAKRAV OCH BEGRANSNINGAR

15.1 Kompatibilitet
Distanserna som ingar i forankringssystemet Docklocs far endast anvandas i kombination med de
implantatsystem som de ar avsedda for.
Kontrollera att produkterna ar kompatibla med hjalp av produktidentifieringen eller
produktmarkningen.
De implantatsystem som ar kompatibla med distanserna finns fortecknade i tabellen nedan:
Tabell 1: Kompatibla implantatsystem och motsvarande atdragningsmoment

15.2 Prestanda
For att uppna onskad prestanda for forankringssystemet Docklocs far endast produkter som anges
i den har bruksanvisningen kombineras med varandra. Varje enskild produkt far endast anvandas i
enlighet med dess avsedda anvandning. Alla specifikationer avseende parametrar, som omnamns
i bruksanvisningen och ar relevanta for respektive produkt, maste beaktas.
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16. REKOMMENDERAT ATDRAGNINGSMOMENT

Skruva &t Docklocs-distansen eller distansskruven med en kalibrerad momentnyckel till det
atdragningsmoment som framgar av tabellen.

Viktigt! Kontrollera angivet atdragningsmoment igen efter 5 minuter och korrigera vid
behov.
Tabell 1: Kompatibla implantatsystem och motsvarande varden fér atdragningsmoment
. Retentionsskruv
Enkomponentsdistanser e >
Implantatsystem 00 for vm(ikll\?gr:)lstans
Straumann®
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®
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
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
AnyOne® mini 30 30
BLUEDIAMOND® NC 30 30
BLUEDIAMOND® RC 30 30
Bo e

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)
TS System Regular (griin) 30
ET-System Regular (gru

NEODENT®

Grand Morse®

Champions

Dyna Dental®
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Helix 30 30
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
obel 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
e®
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
Tapered Internal Implant System 4.5mm 30 30
Tapered Internal Implant System 5.7mm 30 30

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
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
SP1 30 30
Internal Hex/Provata 30 30
Internal Provata @3,3mm 30 30
IT Connection @4,8mm 30 30
IT Connection @6,5mm 30 30

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line
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17. PROTETISK BEHANDLING

Baserat pa resultat fran den preoperativa bedémningen av patienten valjer och bestaller tandlakaren
lamplig Docklocs-distans baserat pa implantattyp, diameter och gingival hojd.

Det ar absolut nddvandigt att all ben- och mjukvavnad avlagsnas fran benkantsnivan mot implantatet
for att sakerstélla korrekt placering av distansen.

17.1 Avtryck och framstéllning av gipsmodell

Nar Docklocs-distanserna ar momentdragna pa plats knapps avtryckshylsorna fast pa
distanserna sa de sitter sakert

Fortsatt med avtryckstagning

Avlagsna avtrycksskeden och fast en labbanalog pa varje avtryckshylsa

Registrera distansens position i gips enligt sedvanliga laboratoriemetoder for tillverkning av
gipsmodeller

17.2 Protestillverkning

Placera Docklocs-systemets fasthylsor med svarta produktionsinsatser pa varje distans.
Tillverka protesen enligt sedvanlig laboratorieteknik.

Vid insattning av protesen, bdrja med retentionsinsatser med lagst retention och oka
retentionen vid behov.

17.3 Teknik for 6verforing av protesfasthylsa vid behandlingsstolen (valfritt)

Placera en avstandsring runt varje distans och tryck ned.

Placera Docklocs-fasthylsan med svart produktionsinsats pa varje distans.

Forankra fasthylsorna pa protesen med ljushardning, sjalvpolymerisering eller kompositmaterial.
Folj riktlinjerna for respektive material och tillamplig éverféringsteknik.

17.4 Inséttning av protesen

Nar protesens passform verifierats avlagsnas de svarta produktionsinsatserna fran varje
fasthylsa med hjalp av Docklocs universalinstrument (mer information finns i bruksanvisningen
for Docklocs universalinstrument).

Ersatt dem med retentionsinsatser: bérja med de som har lagst retention och 6ka retentionen vid
behov. Satt protesen pa plats och se till att insatserna ar ordentligt forankrade pa alla distanser.
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17.5 Retentionsinsatser

Retentionsinsats Retentionsinsats
(transparent, rosa, bld) Retentionsinsats, (gron, orange, rod)
med dualretention gra for utékat anvéandningsomrade
Nar retentionsinsatser med dualretention anvands Om implantatets langsaxlar divergerar mellan 20°
ar den hogsta tillatna divergensen fér Docklocs- och 40° ska retentionsinsatser for utokat
distanserna 20° anvandningsomrade anvandas
Transparent Rosa med Bla med latt Gré& utan retention R6d med Orange med Grén med
med stark medelstark retention s t_';ﬁf reS_Fagfé}tiv | latt medelstark stark
i 1 angtidsanvandning eller - . .
X retention rete:mon (*700 g/7 N) skydd av temporara *retentlon rete*ntlon reteftlon
(*2 200 g/22 N) (*1 Docklocs®-distanser som | (600 g/6 N) (*1 (*1
200 g/12 N) inte &r inkluderade i 000 g/10 N) 900 g/19 N)

protesretentionen
Nar tva eller fler Docklocs-distanser forankras initialt rekommenderas att retentionsinsatsen med lagst retention anvands.

* Retentionskraften bestams vid optimala forhallanden: faktorer som dimensionella toleranser, axiella avvikelser och slitage kan

paverka referensvardet!

Varning: Vinklade distanser kan endast anvandas i kombination med roda/orange/gréna retentionsinsatser.

17.6 LAKNINGSFAS

Fordrojd belastning: Avlasta protesen for att sékerstélla att distanserna inte kommer i kontakt med
protesmaterialet. En mjuk liner kan appliceras pa protesen for att undvika obehag for patienten under
lakningsprocessen.

18. UNIVERSALINSTRUMENT

A0019 Universalinstrument (2 delar) A0020 Universalinstrument (4 delar)
R - ——— o =— ] e —_ ]
Anvisningar for avlagsnande av retentionsinsatser

For att avlagsna retentionsinsatserna maste spetsen vridas fran mittsektionen sé att ett litet mellanrum blir synligt
mellan de tva delarna. Pa sa satt sakerstalls att frigoringsstiftet befinner sig tillrackligt 1angt bak i spetsen.

Mellanrum

Spetsen fors darefter in vertikalt i retentionsinsatsen i matrisen. Retentionsinsatsen avlagsnas fran matrisen med
en latt vippande rorelse. Spetsens vassa kanter haller fast retentionsinsatsen pa spetsen. Nar spetsen vrids
medsols pa mittdelen trycks frigoringsstiftet inuti spetsen framat och frigor retentionsinsatsen fran spetsen.

Frigbringsstift
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19. PATIENTVARD

God munhygien ar avgdrande for att behandlingen med forankringssystemet Docklocs ska lyckas. Det
ar viktigt att patienten gérs medveten om féljande:

e Docklocs-protesfastena maste rengoéras ordentligt varje dag for att forhindra ansamling av
biofilm. For att rengdra distanserna anvands mjuk nylonborste eller tandborste med litet
borsthuvud och tandkram utan slipmedel.

o De grovre partiklarna i tandkramer med slipmedel kan repa distansernas yta och leda till
ytterligare ansamling av plack.

e Anvandning av irrigationssystem rekommenderas for att spola bort debris fran insidan av
Docklocs-systemets retentionsinsatser.

e Docklocs retentionsinsatser ar gjorda av ett elastiskt plastmaterial som gor det mgjligt att
regelbundet ta bort och satta tillbaka tackprotesen. Plastmaterial utsatts for ett visst slitage i
samband med normal anvéandning och kan behdtva bytas ut.

e Bruxism (tandgnissling) sliter pA Docklocs-distanserna och kan reducera retentionsinsatsernas
livslangd.

Instruera patienten om aterbesok for rutinuppféljning av hygienstatus och forankringssystemets
funktion. Om patienten upplever nagon form av obehag eller om tackprotesen lossnar maste patienten
uppsoka tandvarden.

Aterbesok i sexmanadersintervall rekommenderas. | samband med aterbesoken &r det viktigt att skruva
at distanserna enligt de momentspecifikationer som framgar ovan. Om inte distanserna skruvas at kan
det leda till att skruvar lossnar och distansen frakturerar. Undersok patienten avseende symptom pa
inflammation runt implantatdistanserna och avseende implantatets rorlighet vid varje aterbesok.

20. SATTA IN OCH TA BORT TACKPROTESEN

Instruera patienten om hur tackprotesen satts pa plats pa korrekt satt. Det ar viktigt att patienten
kanner efter sa att tackprotesen sitter korrekt 6ver distanserna innan tryck laggs pa den. Patienten
behover anvanda bada handerna och trycka ned tackprotesen pa varje sida tills den sitter ordentligt pa
plats.

Obs! Patienten far INTE anvénda tanderna for att bita tackprotesen pa plats eftersom kraften kan
orsaka slitage pa distanserna och retentionsinsatserna. Patienten tar bort tackprotesen genom att
placera tummarna under kanterna pa tackprotesens flansar och samtidigt dra bada sidor uppat
(underkaksprotes) eller nedat (6verkaksprotes). Genom att ta hjalp av tungan kan det ga lattare att ta
bort protesen. Nar protesen tagits bort rekommenderas grundlig rengoring.
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21. RENGORING AV IMPLANTATRETINERADE TACKPROTESER

Instruera patienten att félja anvisningarna nedan i syfte att sakerstalla lang livslangd for tackprotesen.

1. Forhindra att tackprotesen gar sonder genom att fylla ett handfat med varmt vatten. Applicera
tandkram utan slipmedel med mjuk nylonborste eller tandborste med litet borsthuvud och rengér
tackprotesens alla ytor noga.

2. Ta ut tackprotesen varje kvall och skélj den med rent vatten.

22. YTTERLIGARE INFORMATION

Folj konventionella restaurativa behandlingsmetoder for forankring i patientens tackprotes. For att
sakerstalla lang livslangd ar det viktigt att standardmetoder avseende skotsel och underhall av
tackprotesen foljs.

Ytterligare information finns i var tekniska handbok som kan laddas ned har:

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

23. PRODUKTINFORMATION

Titanlegering®
Enkomponentsdistans, rak ' v ' , med belaggning av zirkoniumkarbonitrid
- (ZICN)®,
; ; o Titanlegering®
\rgggl?gtedl’llstltc?:sssjlﬁuv ' ' ' ' ' S50 med beldggning av zirkoniumkarbonitrid

(ZICN)®,

Varning: Vinklade distanser kan endast anvandas i kombination med réda/orange/gréna retentionsinsatser.

Distans, produktset A v ' ' Q W
' & § Titanlegering®

Enkomponentsdistans, rak, med m lAganina av zirkoniumkarbonitri
protesfasthylsor med produktionsinsats, =oee® (ng,\?;z;’:}gpgc,we%y?en@, Sol;amiili(g? trd
retentionsinsatser = -~ = TPE®silikon®
(bl&/rosaltransparent/rod/orange/grén),
avstandsring och parallelliseringsstift =
Distans, produktset B ' ' ' ' i

' Titanlegering®
Distans, vinklad 18°, med retentionsskruv, = med belaggning av zirkoniumkarbonitrid
protesfaste med produktionsinsats, 'Y X ) (ZrCN)@, polyetylen®, polyamid®,
retentionsinsatser (rod/orange/gron), TPE®silikon™
avstandsring och parallelliseringsstift b

Varning: Vinklade distanser kan endast anvandas i kombination med réda/orange/grona retentionsinsatser.
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23.1 Information om grundlaggande UDI-DI:

Nedanstaende tabell innehaller information om grundlaggande UDI-DI for produkterna
som beskrivs i den har bruksanvisningen.

Er;?stn;r?gnrzr;ts- Enkomponents-
Enk_omponents- E_nkompo_nents- set‘ ! distans, vinklad, sg_t
implantatsystem e o T
protesrestauration SetB
Set A
GMDN 44879 44881 44881
Straumann®
Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
iSy® ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Camlog® @3.8mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
AnyOne® Internal ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
AnyOne® mini ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAOQ03YR ++EMESAO03YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
=10 e
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Sub-Tec S/RI/RS/RSX 3.75mm-4.1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Sub-Tec S/RI/ RS /RSX 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (gelb) ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
ET-System Mini (gelb)
1 Sty ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

NEODENT®

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

Champions

Champions (R)evolution® ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO03YR

Dyna Dental®

++EMESAQOLYM ++EMESAQ02YP ++EMESAO03YR ++EMESAOO3YR

Medentis®

++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAO003YR ++EMESAO03YR

Dentsply Sirona®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ003YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESAO0LYM ++EMESAQ02YP ++EMESAQO3YR ++EMESAQ03YR
ﬁ‘zt:‘ n?ss“Speed@ 27U Pz 5 ++EMESAQ0LYM ++EMESAQ02YP ++EMESAQO3YR ++EMESAOO3YR
ﬁfﬁﬁsseosmed@ EV und Profile EV ++EMESAQ0LYM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Ankylos® C/X ++EMESAQ0LYM ++EMESAQ02YP ++EMESAQO3YR ++EMESAQO3YR
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BioHorizons®

LOGON®
LOGON 3,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
LOGON 3,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
LOGON 4,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
LOGON 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
obel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
e®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
3i External Hex RP 4,1mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR

Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR

BioniQ Regular ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Bredent Medical
SKY® ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Southern Implants®
EXTERNAL HEX @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
EXTERNAL HEX @ 3,25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
EXTERNAL HEX @ 4,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
EXTERNAL HEX @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
DEEP CONICAL @ 3,0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO03YR
DEEP CONICAL @ 3,5/4,0mm ++EMESAQ001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
DEEP CONICAL @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
TRI-NEX @3,5mm ++EMESAQ001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
TRI-NEX @4,3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
TRI-NEX @5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
SP1 ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
Internal Hex/Provata ++EMESA001YM ++EMESAO002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Internal Provata @3,3mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
IT Connection @4,8mm ++EMESAQ01YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
IT Connection @6,5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
C-Tech Implant
EL/Esthetic Line ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Produkter

Material

Grundlaggande
UDI-DI

Docklocs-distans W Titanlegering® med belaggning av
for bar zirkoniumkarbonitrid®) 44879 ++EMESAQOLYM
" Titanlgering® med belaggning av
%?%kalscssgtjlswns W == @ zirkoniumkarbonitrid® polyetylen®, polyamid 44881 ++EMESA003YR
' (PA12)®, TPE/silikon®
Fo_00100_SV_IFU C€ 0483 Revision: 7 Galler fran 01/09/2024 Sida 14 av 18




Artikel-
nummer

BRUKSANVISNING

Forankringssystemet Docklocs®

=MEDEALIS

PACFESSIOHAL DENTAL SYSTEMS

Beskrivning

Grundlaggande
UDI-DI

Artikelnummer

Beskrivning

Grundlaggande
UDI-DI

A0120 M 1,6 x 7,0 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT A0141 M 1,6 x 6,0 mm med nyckelstorlek 1,22 mm ++EMESA004YT
A0121 M 1,6 x 6,2 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT A0142 M 1,4 x 5,5 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT
A0122 M 1,6 x 8,5 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1408 M 1,4 x 8,0 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT
A0125 M 1,8 x 5,5 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1609 M 1,6 x 9,0 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT
A0126 M 1,8 x 6,7 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT AANMST M 1,8 mm bl& med nyckelstorlek 1,20 mm ++EMESA004YT
A0128 M 2,0 x 6,5 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT AANMSF M 1,8 mm gul med nyckelstorlek 1,20 mm ++EMESA004YT
A0129 M 2,0 x 7,5 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0001 M 1,8 mm kort med nyckelstorlek 1,20 mm ++EMESA004YT
A0130 M 2,0 x 8,5 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0002 M 1,8 mm l&ng med nyckelstorlek 1,20 mm ++EMESA004YT
A0131 M 2,0 x 6,0 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT 00302943 M 1,8 x 9,2 mm med torx ++EMESA004YT
A0134 M 1,8 x 6,7 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT 00307537 M 1,6 x 6,4 mm med torx ++EMESA004YT
A0135 M 1,8 x 5,8 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-S028 M 1,6 x0,25 mm 8,1 mm ++EMESA004YT
A0136 M 1,6 x 5,7 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-R028 M 1,6 x0,25 mm 8,5 mm ++EMESA004YT
A0137 M 1,6 x 4,0 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT QN 2191 M 1,4 x 8,4 mm ++EMESA004YT
A0138 M 2,0 x 4,0 mm med nyckelstorlek 1,25 mm ++EMESA004YT QR 2103 M 1,6 x 8,6 mm ++EMESA004YT
A0139 M 1,6 x 7,6 mm med nyckelstorlek 1,25 mm | ++EMESA004YT A0143 M1,8x 7,0mm ++EMESA004YT
A0140 M 1,8 x 5,8mm med nyckelstorlek 1,32mm ++EMESA004YT A0148 M1,6x6,7mm med nyckelstorlek 1,20mm ++EMESA004YT
Produkter Produkter Produkter
Produktionsset, Standard Produktionsset, Standard,
HPP produktionsset, Standard med

Anodiserad proteshylsa (réd) med produktionsinsats (svart),
retentionsinsatser (bl&/rosa/transparent) och avstandsring

Titanlegering ), polyetylen®, polyamid® (PA12),
TPE®silikon ©

Proteshylsa med produktionsinsats (svart),
retentionsinsatser (bl&/rosa/transparent) och
avstandsring

Titanlegering®, polyetylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE®silikon®

anodiserad proteshylsa

Anodiserad proteshylsa (rosa) med produktionsinsats
(svart), retentionsinsatser (bld/rosa/transparent) och
avstandsring

Titanlegering®, polyetylen®,
polyamid® (PA6.6), TPE®)/silikon®

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z22

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

HPP produktionsset for utokat svangomréde

Anodiserad proteshylsa (rod) med produktionsinsats (svart),
retentionsinsatser (réd/orange/grén) och avstandsring

Titanlegering®, polyetylen®, polyamid® (PA12),
TPE®silikon®

Produktionsset for utékat svangomrade

Proteshylsa med produktionsinsats (svart),
retentionsinsatser (réd/orange/grén) och avstandsring

Titanlegering®, polyetylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE®silikon®

Produktionsset med anodiserad
proteshylsa for utokat svangomréde

Anodiserad proteshylsa (rosa) med produktionsinsats

(svart), retentionsinsatser (réd/orange/grén) och
avstandsring

Titanlegering®™, polyetylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE®silikon®

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

HPP produktionsset fér bar

Anodiserad proteshylsa (réd) med produktionsinsats (gul),
retentionsinsatser (bld/rosa/transparent) och avstandsring

Titanlegering®, polyetylen®, polyamid® (PA12),
TPE®silikon®

Produktionsset for bar

Proteshylsa med produktionsinsats (gul),
retentionsinsatser (bla/rosa/transparent) och
avstandsring

Titanlegering®, polyetylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE®)silikon®

Produktionsset for bar med anodiserad
proteshylsa

Anodiserad proteshylsa (rosa) med produktionsinsats
(gul), retentionsinsatser (bl&/rosa/transparent) och
avstandsring

Titanlegering™, polyetylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE®silikon®

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

Grundlaggande UDI-DI:
++EMESB004Z2

HPP produktionsset med zirkoniahylsa .
HPP produktionsset med zirkoniahylsa for utékat svangomrade
Proteshylsa, zirkonia, med produktionsinsats (svart),
retentionsinsatser (bl&/rosa/transparent) och avstandsring Proteshylsa, zirkonia, med produktionsinsats (svart), retentionsinsatser
(réd/orange/gron) och avstandsring

=~ N = 0o e
Zirkonia, polyetylen®, polyamid® (PA12), TPE®/silikon®
Zirkonia, polyetylen®, polyamid® (PA12), TPE®)/silikon®

Grundlaggande UDI-DI: ++EMESB004Z2 Grundlaggande UDI-DI: ++EMESB00422
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Produkter Bild \ Material Grundlaggande UDI-DI
Retentionsinsatser HPP 00 000 Polyamid12-GB30® ++EMESB001YU
Retentionsinsatser Standard 0 .. @ ‘. . Polyamid 6.6 ++EMESB001YU
Proteshylsa, titan, med produktionsinsats (svart) ﬂ f—— - Titanlegering®™ och PE® ++EMESB002YW
Proteshylsa, titan, med produktionsinsats (gul) e = BN Titanlegering™ och PE® ++EMESB002YW
Proteshylsa, zirkonia, med produktionsinsats E== Zirkonia® och PE® ++EMESBO03YY
Produkter Bild Material Grundlaggande UDI-DI
\ilgrlig?t;fkeel for systemdistanser med skaft for ———y Kirurgiskt 542 ++EMESG00122
?&;;Vfrgre\j,siﬁigggir:pphylsa for Docklocs-distanser med # Kirurgiskt stdl*® ochgrepphylsa i PEEK-plast® ++EMESG00224
bl s
S oSk By ot oy | W | SSLIERLI | esemesconzs

Produkter Bild Material | Grundlaggande UDI-DI

Universalinstrument 2-delat = ———— Kirurgiskt s 42 ++EMESH00129

Kirurgiskt stal®? @2 med ZrCN®@-

Universalinstrument 4-delat == ———— = belaggning och Igref.g)hylsai PEEK- ++EMESH00129
plast
Vinkelmatare m Kirurgiskt S840 ++EMESH00129
Produkter Bild Material Grundlaggande UDI-DI
Produktionsinsats ' Polyetylen® ++EMESKO0012W
Produktionsinsats for bar - Polyetylen® ++EMESK0012W
Distanshylsa . Polyoximetylen (POM)®© ++EMESK0012W
Avtryckskomponent g Titanlegering® och polyetylen ++EMESK0022Y
Parallelliseringsstift = Polyetylen® ++EMESK0012W
Avstandsring Silikon®/TPE® ++EMESK0012W
Implantatavtryckshylsa med retentionsskruv a Titanlegering® ++EMESK0022Y
Avtryckshatta _‘ Polyoximetylen (POM)®© ++EMESK0012W
Labbanalog rak f—} Titanlegering® ++EMESK0022Y
Labbanalog vinklad Yy Titanlegering® ++EMESK0022Y
Skanningshatta e PEEK MT® ++EMESK0012W
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23.2 Materialspecifikation:

Tabellen nedan innehaller information om ingadende produktmaterial.

Standarder Kemisk sammansattning (viki%)
Titan grad 5 Materialnr.: 3.7165 c Al \ Y Fe o N H Ti
(1) Titan grad 23 EN: TiAl6V4 ELI max. 5’50_ 3‘50_ max. max. max. max. max. O .
(titanlegering) ISO: 5832-2 008 | 650 | 4,50 0,005 025 | 013 | 0,05 0,012 vrigt
Forkortning Kemisk sammansattning (viki%)
Zirkoniumkarbonitri CrFe ° c N H al
i iu itri
@ |y ZrCN max. max. | max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Forkortning Kommentar
?3) Polyamid 12 PA12-GB30 Polyamid 12 med 30 % glaspérlor
4) Polyamid 6.6 PA6.6 Nylon
(5) Polyetylen PE
(6) | Termoplastisk elastomer TPE
(7) | Silikon Si
8) Polyetereterketon PEEK
9) Polyoximetylen POM
Standarder \ Kemisk sammanséttning (viki%)
Materialnr.: 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. Ovrigt
0,03 1,00 2,00 | 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Standarder Kemisk sammansattning (viki%)
Materialnr.: 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. Ovrig
0,10 1,00 2,00 0,045 | 0,35 19,0 10,00 | 1,00 0,70 0,10 t
Standarder Kemisk sammanséttning (viki%)
Materialnr.: 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. Ovrigt
0,50 1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Forkortning Kemisk sammanséttning (viki%)
ZrO2 Y203 Al20 3 SiO, + Fe,03+Na,0
(13) Zirkonia Zr0; 90,0- 4,0- max. max.
95,0 10,0 2,00 0,50
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24. FORKLARING AV SYMBOLERNA PA YTTERFORPACKNINGEN

Foljande symboler kan inga i produktmérkningen eller i medféljande produktinformation.

Symbolerna kan finnas pa produktmarkningen eller i medfljande information.

Symbol

Forklaring

Symbol

Forklaring

.

Tillverkare

Tillverkningsdatum

m
(2]

Auktoriserad representant inom den
Europeiska gemenskapen

Anvand inte om forpackningen ar skadad

Auktoriserad representant i Schweiz

Varning! Observera varningsinformation

Europeisk 6verensstammelseméarkning

Katalognummer med anmaélt organs
XXXX identifieringsnummer
Lotnummer c € Europeisk 6verensstammelsemarkning
Enligt amerikansk federal lagstiftning far
Far inte ateranvandas Rx only produkten endast séljas till tandlékare
eller pa tandlakares ordination.
Las bruksanvisningen QTY Kvantitet

ElENCTENEN

>
>
>
b
>

Folj bruksanvisningen
Lank till elektronisk bruksanvisning
(elFU): medealis.de/lFU

Produktidentifieringsnummer

Far inte omsteriliseras

Medicinteknisk produkt

>®

JMade in Germany*

Osteril T Skyddas mot fukt
*-.\:’/
23 amawwop | Sista datum for anvandning AN Skyddas mot ljus
[ ]
Villkorligt MR saker — Ursprungsbeteckning

wl

MEDEALIS GmbH
Im Steinboehl 9
69518 Abtsteinach

-Tyskland-

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

UPPHOVSRATT och VARUMARKEN

Utformning, layout och bilder saval som publikationer pa hemsidan
omfattas av tysk upphovsrattslag. Skriftligt tillstand kravs for all
anvandning som inte omfattas av upphovsrattslagens bestammelser. Alla
varunamn som anvands kan vara registrerade varumaérken och fri
anvandning garanteras inte.

Produkter som markerats med ® ar registrerade varumarken som tillhér
respektive tillverkare.

SRN: DE-MF-000019555
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