NAVOD K POUZITI

Upinaci systém Docklocs®

=MEDEALIS

FROFESSINAL |

Navod k pouziti

Tento dokument obsahuje aktualni navod k pouziti. Pfectéte si jej a uschovejte jej na
bezpeCném misteé.

Navod k pouziti je platny také pro vyrobky Medealis s obchodnimi nazvy:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, Overlock, PrimeLOC, ProLoc, SICwhite+, Zantoloc

1. POPIS SYSTEMU

Upinaci systém Docklocs pro retenci zubnich nahrad je uren pro fixaci uplnych zubnich nahrad
(hybridnich nahrad) nebo &asteCnych zubnich nahrad, které jsou zcela nebo Caste€né podepfeny
enosealnimi implantaty v doini nebo horni €elisti. Diky upinacimu systému Docklocs mlze pacient zubni

nahradu opakované vyjimat a znovu nasazovat.

2. SOUCASTI SYSTEMU

Upinaci systém Docklocs se sklada z nasledujicich
soucasti:

2.1 Sekundarni soucasti (abutmenty)

Uplna zubni nahrada

2.2

2.3

2.4

2.5

Sekundarnimi soucastmi systému Docklocs jsou
prefabrikované zubni abutmenty, které se pouZivaji
v kombinaci s enosealnimi implantaty jako zaklad
pro upevnéni zubni nahrady v horni nebo dolni
Celisti. Jsou k dispozici v riznych provedenich

a vyskach gingivy.

Matricovy systém

Matricovy systém je dvoudilny a sklada se

z pouzdra pro pfipojeni zubni nahrady, které je
upevnéno v zubni nahradé, a z plastové reten¢ni
vlozky, ktera pfenasi retencni silu na abutment
prostfednictvim své geometrie (odnimatelny nacvakavaci spoj). Uzivatel ma pro protetickou
nahradu k dispozici pouzdra pro pfipojeni zubni nahrady v riznych provedenich (geometrie,
material) a sedm retenénich vlozek v riznych barvach. Barva oznacuje rozsah pouziti a silu
potfebnou pro vytazeni, kterou mlze uzivatel vyvinout. RozliSuji se dvé oblasti pouziti, ve kterych
muze byt uhlovy rozdil sméru zasunuti mezi abutmenty az 20° nebo az 40°, a tfi sily potfebné pro
vytazeni (retencni sily), oznaCované jako lehké, stfedni a silné.

Systémoveé nastroje

Systémové nastroje jsou uréeny k utahovani a povolovani abutmentt a upeviiovacich Sroub
Docklocs. Maji stopku pro rota¢ni stomatologické nastroje podle normy DIN EN ISO 1797-1.

V pfipadé Sroubovaku s upinacim pouzdrem je abutment na nastroji fixovan pomoci upinaciho
pouzdra. Nastroje jsou pohanény mechanicky a Ize je opakované pouzivat.

Pomocné nastroje

2.4.1 Nastroj pro méreni uhlu

Nastroj pro méfeni uhlu se pouziva k uréeni rozdilu uhli ve sméru zavadéni abutmentd. Pouziva
se v ustni dutiné nebo na modelu a je opakované pouzitelny.

2.4.2 Univerzalni nastroje

Univerzalni nastroje jsou ur€eny k vyméné retenénich vioZzek v pouzdfe pro pfipojeni zubni
nahrady. Cervenozlaty nastavec na &tyfdilném univerzalnim nastroji slouzi k ruénimu utahovani
a povolovani abutmentd Docklocs.

Prislusenstvi systému

PrisluSenstvi systému, jako jsou vymezovaci distanni podloZka, laboratorni analog, distancni
podlozka pro zpracovani, otiskovaci ¢ep s otiskovaci Cepickou, otiskovaci kapna s ¢ernou
vloZkou pro zpracovani a vybéroveé abutmenty, jsou uZivateli k dispozici jako pomocné dily pro
protetickou nahradu.

Retenéni vlozka

Pouzdro pro pfipojeni
zubni nahrady

Abutment

Zubni implantat
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3. URCENE POUZITI

Upinaci systém Docklocs je uréen pro upiné nebo ¢astecné pfipojovani snimatelnych uplnych nebo
Castecnych zubnich nahrad k abutmentdm fixovanym zubnimi implantaty v horni nebo dolni Celisti.

3.1 INDIKACE

- Abutmenty Docklocs jsou ureny k pfipojovani k enosealnim zubnim implantatim v horni nebo
dolni Celisti.

- Mustkovy abutment Docklocs slouzi jako dodate¢ny retenéni prvek na miru frézovanych
stomatologickych mustku.

- Zubni nahrada je pfipevnéna k abutmentim pomoci matricového systému s odnimatelnym
nacvakavacim spojem.

- Sroubovaky jsou uréeny k utahovani a/nebo povolovani abutmentd a upevriovacich $roubd.

- Pomocné nastroje a prislusenstvi jsou uréeny k planovani a zhotoveni protetické nahrady.

3.2 KONTRAINDIKACE

- Nedoporuduje se pouzivat s jednim implantatem, pokud vertikalni divergence pfesahuje 20° nebo
pokud divergence mezi osami implantatd prfesahuje 40°.

- Neni vhodné, pokud je poZzadovana trvala fixace zubni nahrady.

- Upinaci systém neni vhodny pro pacienty trpici precitlivélosti nebo alergii na titan (Ti-6Al-4V),
povlak karbonitridu zirkonu (ZrCN) nebo polyamid PA (material reten¢nich viozek).

4. UPOZORNENI

Zakony USA a vétsSiny dalSich zemi omezuji prodej tohoto vyrobku pouze na licencované zubni lékafe
nebo na jejich objednavku.

5. UPOZORNENIi TYKAJiCi SE ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Podle nafizeni 2017/745/EU se nasledujici informace vztahuji na pacienty / uzivatele / tfeti strany

v Evropské unii a v zemich s totoznym regulaénim ramcem:

Nasledujici informace plati pro vdechny vyrobky uvedené v tomto navodu k pouZziti:

Pokud dojde k zavazné nezadouci pfihodé v souvislosti s vyrobkem (vyrobky) nebo jeho pouzitim,
musi byt nahlaSena vyrobci uvedenému v tomto navodu k pouziti a pfislusnému vnitrostatnimu organu
Clenského statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient své sidlo €i trvalé bydlisté.

6. URCENI UZIVATELE A POPULACE PACIENTU

- Upinaci systém smi pouzivat pouze odborni zubni I€kafi!
- Upinaci systém je ur€en pro pacienty, ktefi podstupuji lé€bu pomoci zubnich implantatu.

7. KLINICKE PRINOSY A NEZADOUCI UCINKY

7.1 Klinicky prinos
Klinickym pfinosem upinaciho systému je obnoveni zvykaci funkce pacienta.

7.2 Nezadouci ucinky
Implantaty a protetiku v zasadé nelze povazovat za vzajemné nezavislé.
Stomatologické zakroky mohou mit nezadouci ucinky, jako je krvaceni, hematom a infekce.
DalSimi nezadoucimi u€inky mohou byt zanétlivé reakce (mukozitida, periimplantitida) v mékkych
tkanich.
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Pouzité materialy mohou u pacientu s intoleranci vyvolat nezadouci ucinky v podobé alergické
reakce, ktera se mlze projevit lokalné stomatitidou, lichen ruber planus, gingivitidou nebo
parodontitidou.

U citlivych pacientll mGze zavadéni a odstrafiovani abutmentd vyvolat nuceni na daveni
(faryngealni reflex).

8. INFORMACE O BEZPECNOSTI V PROSTREDI MR

VAROVANI: Bezpeénost zafizeni z hlediska RF pole nebyla testovana. Pacient
muze byt vySetfen pouze tehdy, pokud je referenéni bod zobrazeni umistén nejméné

30 cm od implantatu nebo je zajiSténo, Ze se implantat nachazi mimo RF civku.
MR CONDITIONAL P 1529 P

Pacient s timto zafizenim muaze byt bezpecné vySetien v systému MRI za nasledujicich podminek:

Nazev zafizeni Docklocs Attachment System
Sila stafuck,eho <30T

magnetického pole (B0)

Maximalni prostorovy

gradient magnetického 30 T/m (3 000 gauss/cm)
pole

RF excitace Circularly Polarized (CP)

PFi pouziti télové vysilaci civky musi byt referen¢ni bod zobrazeni
umistén nejméné 30 cm od implantatu nebo musi byt zajisténo, ze
se implantat nachazi mimo civku. Civky T/R pro konc&etiny jsou
povoleny. Civky T/R pro hlavu nejsou povoleny.

Typ RF vysilaci civky

Provozni rezim Normalni provozni rezim v povolené zobrazovaci oblasti

Maximalni SAR pro celé 2 W/kg (normalni provozni rezim)

télo
Maximalni SAR pro hlavu Nebylo hodnoceno pro referenéni bod v oblasti hlavy
Doba skenovani Z&dna specifickd omezeni z diivodu zahfivani implantatu

Poznamka: Snimatelné nahrady musi byt pfed vySetfenim MRI odstranény.

9. SKLADOVANI A MANIPULACE

U upinaciho systému Docklocs, ktery je v plivodnim neposkozeném obalu, neexistuji zadné zvlastni
pozadavky na pifepravu a manipulaci. Vyrobek by se mél skladovat na suchém misté pfi pokojové
teploté. Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

10. VAROVANi A UPOZORNENI

Pfed pouzitim je tfeba zkontrolovat neporuSenost a uplnost vyrobku. Vyrobky s poSkozenym obalem se
nesmi pouzivat u pacientl. Pokud je obal poskozen, mél by byt poSkozeny obal vracen vyrobci spolu

s vyrobkem. Nahrada bude poskytnuta pouze v pfipadé, ze poSkozeni obalu bylo zpusobeno
pfepravou vyrobku.
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Pokud je abutment implantatu Docklocs vystaven nevhodnym podminkam zatizeni, hrozi riziko unavy
kovu.

Chirurgické nastroje jsou nachylné k posSkozeni a opotiebeni, proto je tfeba je pfed kazdym pouzitim
zkontrolovat. Stitky musi byt viditelné a &itelné. Pro zajisténi spravné funkce ma byt kazdy nastroj pro
opakované pouZiti vyménén, jakmile dojde k jeho poSkozeni nebo opotfebeni. Pocet pouZiti se lisi

a zavisi na rliznych faktorech, mimo jiné na hustoté kosti, manipulaci, spravném ¢isténi, vystaveni
autoklavu a na podminkach skladovani (neskladujte nastroje nebo pomucky, pokud jsou mokré).
Opakovana sterilizace muze ¢asem ovlivnit vzhled a viditelnost Stitk(. Pokud se to tyka chirurgického
nastroje, zkontrolujte pfipojovaci funkci, zda neni opotfebovana, abyste se ujistili, ze pfipojeni neni
posSkozené.

Pred umisténim implantatl jako soucasti rekonstrukéniho zakroku je rozhodujici posouzeni pacienta,
vCetné zjisténi jeho celkového zdravotniho stavu, navykl a stavu ustni hygieny, motivace k fadné péci
o chrup a anatomické pfijatelnosti. Dikladné posouzeni zdravotniho stavu a anamnézy pacienta je
povinné. Planovani Ié€by je pro uspé&snou funkci implantatu a protézy zasadni.

Vzdy se fidte navodem k pouziti od vyrobce implantatu! Néktefi vyrobci implantat( povoluji divergenci
pouze 10° na implantat, aby se zabranilo nadmérnému mechanickému namahani.

Pouziti tohoto upinaciho systému vyzaduje, aby byl Iékaf obeznamen s vyrobkem a zptisobem jeho
pouziti a aplikace. LékaF musi pfi rozhodovani, kdy a kde vyrobek pouzit, pouzivat racionalni uvahy.

Pfi protetickém oSetfeni je vZdy tfeba zohlednit individualni situaci pacienta. Pokud jsou patrné

parafunkce nebo poruchy temporomandibularniho kloubu, jako je bruxismus, je nezbytné je pfi 1éEbé
zohlednit.

11. JEDNORAZOVE VYROBKY

S vyjimkou nastroji a pomUcek jsou v§echny soucasti upinaciho systému Docklocs na jedno pouziti
a dodavaiji se nesterilni. Vyrobky na jedno pouziti se nesmi opakované pouzivat ani sterilizovat. Pfi
opakovaném pouziti vyrobku na jedno pouziti mize dojit k Ujmé na zdravi pacienta pfenosem krve,
tkané nebo slin, které mohou zpUsobit pfenos infekénich onemocnéni. Vyrobky na jedno pouziti, které
jsou znovu sterilizovany, nemusi fungovat tak, jak maji, coz mize mit za nasledek nespravny
chirurgicky postup a nespravnou funkci nebo selhani vyrobku.

Retenéni vlozky Docklocs: Retenéni viozky Docklocs, které jsou neumysiné pouzity opakované, mohou
zpusobit ztratu retence hybridni nahrady v dusledku opotfebeni z pfedchoziho pouziti nebo poskozeni
pfi vyjmuti pomoci zavadéciho nastroje pro reten¢ni vlozky Docklocs.

Nastavce Docklocs: V pfipadé neumysiného opakovaného pouziti nastavct Docklocs by mohlo dojit ke
kontaminaci pacienta, hromadéni necistot a naslednému opotfebeni retenénich vioZzek. To by mohlo
vést k nespravnému usazeni a funkci zubni nahrady, coz by mélo za nasledek ztratu jeji retence.

12. PROSTREDKY PRO VICENASOBNE POUZITI

Chirurgické nastroje a pomucky z upinaciho systému Docklocs jsou uréeny pro vice pouZiti.
Opakované pouzitelné nastroje a pomucky se musi pfed pouzitim u pacienta vy istit a sterilizovat.

Nastroje: Nastroje Docklocs jsou konstruovany k vicenasobnému pouziti a jsou dodavany
NESTERILNI. Dodrzujte pokyny pro fadnou sterilizaci nesterilnich sou¢asti a pokyny pro &isténi
a opétovnou sterilizaci opakované pouzitelnych soucasti.

Pii kazdodennim pouzivani by mély byt nastroje preventivhé vyménény nejpozdéji po 100
cyklech opakovaného zpracovani a/nebo pouziti.
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13. CISTENI, DEZINFEKCE A STERILIZACE

Nastroje / protetické soucasti se musi pfed kazdym pouzitim vycistit a sterilizovat. To plati zejména pro
prvni pouziti po dodani, protoZe nastroje / protetické soucasti jsou dodavany nesterilni.

Nylonové (PA6.6) retenéni vlozky, vlozky pro zpracovani a paralelizaéni Cep nelze sterilizovat

v autoklavu. Vyrobky musi byt chemicky dezinfikovany, jinak maze dojit k naruseni jejich funkce. To se
tyka také kombinovanych vyrobk, jako jsou pouzdra zubnich nahrad a otiskovaci kapny

s integrovanou €ernou/zlutou vlozkou pro zpracovani.

Pfed pouzitim je tfeba provést nasledujici sterilizaéni postup:

PRECTETE SI TAKE INFORMACE A INSTRUKCE VYROBCE OHLEDNE CISTENI/STERILIZACE
SOUCASTI MEDEALIS, CHIRURGICKYCH NASTROJU A ZUBNICH NAHRAD NA ADRESE:

https://www.medealis.de/len/home/#cleaning

13.1 Abutmenty, ¢epicky, systémové Srouby

Metoda 1

Postup

Teplota

Minimalni doba vydrze*

Doba suseni

Prehrata para

Vakuovy proces
(3x frakcionované predvakuum)

134 °C

5 min

20 min

* Jsou uvedeny minim

alni doby vydrze. Provozni doby jsou del$i a mohou se liSit v zavislosti na zafizeni.

Metoda 2

Postup

Teplota

Minimalni doba vydrze*

Doba suseni

Prehrata para

Vakuovy proces

(3x frakcionované pfedvakuum)

132 °C

4 min

20 min

* Jsou uvedeny minimalni doby vydrze. Provozni doby jsou del§i a mohou se liSit v zavislosti na zafizeni.

13.2 Univerzalni nastroje, systémové nastroje, nastroj pro méreni uhlu, otiskovaci kapna

Metoda 1 Postup Teplota | Minimalni doba vydrze* | Doba suseni
Prehtata para | Vakuovy proces . , ]
(3x frakcionované predvakuum) 134°C 5 min 20 min
* Jsou uvedeny minimalni doby vydrze. Provozni doby jsou del§i a mohou se lisit v zavislosti na zafizeni.
Metoda 2 Postup Teplota | Minimalni doba vydrze* | Doba suseni
Prehtata para | Vakuovy proces . , ]
(3x frakcionované predvakuum) 132°C 4 min 20 min

* Jsou uvedeny minimalni doby vydrze. Provozni doby jsou del§i a mohou se lisit v zavislosti na zafizeni.

* Nastroje by se mély vkladat do autoklavu nebo sterilizovat pouze v rozloZzeném stavu.

13.3 HPP retenc¢ni viozky (PA12-GB30), vymezovaci distan¢ni podlozka, skenovaci ¢epicka

Metoda 1

Postup

Teplota

Minimalni doba vydrze*

Doba suseni

Prehrata para

Vakuovy proces
(3x frakcionované predvakuum)

134 °C

5 min

20 min

* Jsou uvedeny minim

alni doby vydrze. Provozni doby jsou del$i a mohou se lisit v zavislosti na zafizeni.

Metoda 2

Postup

Teplota

Minimalni doba vydrze*

Doba susSeni

Prehrata para

Vakuovy proces
(3x frakcionované pfedvakuum)

132 °C

4 min

20 min

* Jsou uvedeny minimalni doby vydrze. Provozni doby jsou del§i a mohou se lisit v zavislosti na zafizeni.

13.4 Dezinfekce

Pouzivejte pouze dezinfekéni prostifedky s ovéfenou ucinnosti (napf. schvalené VAH/DGHM nebo FDA
nebo s oznacenim CE). Vzdy dodrzujte informace, pokyny a varovani pfislusného vyrobce dezinfekéniho
prostfedku.
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Validovany postup dezinfekce vyrobku, které nelze sterilizovat:

Dezinfekéni prostfedek: Cidex® OPA od spole¢nosti JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Johnson & Johnson)

Zcela ponofite zdravotnicky prostfedek do roztoku CIDEX® OPA o pokojové teploté (20 °C) alespon na
5 minut, aby byly vypinény vSechny lumeny a aby se eliminovaly vzduchové bubliny. Vyjméte vyrobek
z roztoku a dlkladné jej oplachnéte podle nasledujicich pokynl pro oplachovani:

* Po vyjmuti zdravotnického prostfedku z roztoku CIDEX® OPA jej zcela ponofte do 1 litru
demineralizované vody. Poté oplachuijte zdravotnicky prostfedek pod tekouci vodou po dobu
30 sekund.

* Opakuijte oba kroky, tj. ponofeni a oplach, jesté jednou, aby se dezinfekéni prostfedek zcela odstranil.

* Po druhém oplachu pokracujte koneénym oplachem v 70% izopropylalkoholu po dobu 10 sekund.

14. LIKVIDACE

Pouzité vyrobky, které predstavuiji riziko infekce, likvidujte v souladu s postupy pro nakladani
s klinickym odpadem platnymi pro dané zafizeni a v souladu s platnymi mistnimi a statnimi predpisy.

15. OMEZENi A POZADAVKY NA FUNKCNOST

15.1 Kompatibilita
Abutmenty upinaciho systému Docklocs se smi kombinovat pouze se systémy implantatu, které
jsou pro né uréeny.
Zkontrolujte, zda jsou vyrobky kompatibilni, podle oznaeni na vyrobcich nebo §titcich vyrobku.
Systémy implantatd kompatibilni s abutmenty jsou uvedeny v tabulce nize:
Tabulka 1: Kompatibilni systémy implantati a souvisejici utahovaci momenty

15.2 Funkénost
Aby bylo dosazeno pozadované funk&nosti upinaciho systému Docklocs, smi se vzajemné
kombinovat pouze vyrobky uvedené v tomto navodu k pouziti. Kazdy vyrobek se smi pouzivat
pouze se svym uréenym Ucelem. Je tfeba dodrzovat vSechny specifikace parametru, které jsou
uvedeny v navodu k pouziti a které se vztahuji k danému vyrobku.
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16. DOPORUCENY UTAHOVACIi MOMENT

Utahnéte abutment nebo abutmentovy Sroub Docklocs kalibrovanym momentovym kli¢em na utahovaci
moment uvedeny v tabulce.

Dulezité! Po 5 minutach znovu zkontrolujte predepsany utahovaci moment a v pripadé
potreby jej upravte.

Tabulka 1: Kompatibilni systémy implantatt a souvisejici hodnoty utahovacich moment
Upeviiovaci
; . L Jednodilné Sroub pro
Systém implantatu abutmenty sikmy
(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
BLX® 30 30
OGON®
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
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
MiNi™ 30 30
BLUEDIAMOND® NC 30 30
BLUEDIAMOND® RC 30 30
=10 e
Botticelli small 25 25
Botticelli regular 25 25
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 3.75mm-4.1mm
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 4.5mm
OSSTEM®/ HiOssen Implant®
TS System Mini (Zluta)
ET-System Mini (Zluta) 30 30
TS System Regular (zelena) 30 30
ET-System Regular (zelena

NEODENT®

Grand Morse®

Champions

Champions (R)evolution® 30 30
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Dyna Dental®

Medentis®

Dentsply Sirona®

BioniQ® Regular

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
Bréanemark System® External Hex WP 35 35
er 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

25

BioniQ® Narrow

Bredent Medical

25

25

EL/Esthetic Line

C-Tech Implant®

30

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

30
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Global D®

In-Kone® ST

DEEP

DESIGN®

Premium

Kohno® 3.3 25 25

SWEDEN & MARTINA®

Premium

Kohno® 3.8 30 30

Prama®

Biotech® Dental

Kontact®

17. PROTETICKE POSTUPY

Na zakladé vysledkl pfedoperaniho vySetfeni pacienta by mél Iékaf vybrat a objednat vhodny
abutment Docklocs podle typu implantatu, priméru a vysky gingivy.

Je nezbytné odstranit veSkerou kost a mékké tkané z krestalni ¢asti té€la implantatu, aby bylo zajisténo
Uplné usazeni abutmentu.

17.1 Otiskovani a vyroba sadrového modelu

KdyZ jsou abutmenty Docklocs zaSroubovany na své misto, nacvaknéte otiskovaci kapny na
abutmenty tak, aby byly pevné usazeny.

Pokracujte pofizenim otisku.

Sejméte otiskovaci Izici a nacvaknéte na kazdou otiskovaci kapnu laboratorni analog.

Zachytte polohu abutmentu v sadfe pomoci standardnich metod pro vyrobu laboratorniho
sadrového modelu.

17.2 Zhotoveni protézy

Nasadte pouzdra pro pfipojeni zubni nahrady Docklocs s Eernymi vloZzkami pro zpracovani na
kazdy z abutmenta.

Zhotovte protézy pomoci standardnich laboratornich technik.

Pfi usazovani protézy nejprve pouzijte retenéni viozku s nejnizsi arovni retence a podle potfeby
uroven retence zvySujte.

17.3 Technika sejmuti pouzdra pro upevnéni zubni nahrady v ordinaci (volitelné)

Umistéte kolem kazdého abutmentu vymezovaci distan¢ni podlozku a zatlacte na ni smérem
dold.

Nasadte pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady Docklocs s ¢ernymi vloZkami pro zpracovani na
kazdy z abutmentt.

Pfipevnéte pouzdra pro pfipojeni zubni nahrady k protéze pomoci svétlem vytvrzované,
samopolymerizujici nebo kompozitni pryskyfice, pfiemz se fidte pfisluSnymi pokyny pro
material pro kazdou techniku snimani.

17.4 Usazeni protézy

Poté, co si ovéfite, Ze protéza spravné sedi, vyjméte z kazdého pouzdra pro pfipojeni zubni
nahrady ¢erné vlozKky pro zpracovani pomoci univerzalniho nastroje Docklocs (dal$i pokyny
naleznete v navodu k pouziti univerzalnich nastroju Docklocs).
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¢ Nahradte je pro zacatek retenénimi vlozkami s nejniz8i urovni retence a podle potfeby uroven
retence zvySujte. Usadte protézu, zatlaéte na ni a zkontrolujte, zda jsou jednotlivé vlozky spravné
usazeny na abutmentech.

17.5 Retencni viozky

Retencni vliozka
zelena, oranzova, cervena

pro rozsirenou Skalu pouziti
Pokud je divergence osy implantatu vétsi nez 20°
az 40°, mély by byt pouzity retenéni viozky

Retencni vliozka
pruhledna, rizova, modra,
s dualni retenci

Retencni viozka
Seda
Pri pouziti retenc¢nich vlozek s dualini retenci mize
byt maximalni divergence restaurovanych

abutmentt Docklocs az 20°.

z rozSifené Skaly pouziti.

Priihledna, RlZova, se Modra, se Seda, bez retence Cervena, Oranzova, se Zelena, se
se silnou stfedni slabou ol Phoudii\tl)é se P;O s se slabou stfedni silnou retenci
. . It ouhodobou nahraau I I *
*retenm *retenm :etenm a ochranu docasnych ietenm *reten0| (*1900 g/
(*2200 g/ (1200 g/ (*700 g/ abutmentt Docklocs®, které (*600 g/ (*1000 g/ 19N)
22 N) 12 N) 7N) nejsou souéasti retence 6 N) 10 N)

zubni nahrady.
Kdyz zavadite dva nebo vice abutmentt Docklocs, doporucuje se nejprve pouzit viozku s nejnizsi retenci.
* Retence (sila potfebna pro vytazeni) se stanovuje za optimalnich podminek; referenéni hodnotu mohou ovlivnit faktory, jako jsou
rozmérové tolerance, axialni odchylky a opotfebeni!

Upozornéni: Sikmé abutmenty se smi pouzivat pouze v kombinaci s éervenymi/oranzovymi/zelenymi
retenénimi viozkami.

17.6 FAZE HOJENI
Protokoly odlozeného zavadéni: Odleh¢ete zubni nahradu, abyste zajistili, ze se abutmenty

nedostanou do kontaktu s akrylem zubni nahrady. Pro zajisténi pohodli pacienta béhem hojeni mlze
byt zubni ndhrada doplnéna mékkou viozkou.

18. UNIVERZALNi NASTROJE

A0019 Univerzalni nastroj (2 ¢asti) A0020 Univerzalni nastroj (4 ¢asti)

= e L —_ ]

Navod k odstranovani retencnich vlozek

Chcete-li vyjmout retenéni vlozky, je tfeba hrot otocit dostate¢né daleko od stfedové &asti, aby mezi nimi byla
viditelnd mald mezera. Tim zajistite, Ze uvolfovaci kolik bude v hrotu dostateéné daleko.

Mezera

Hrot se poté vertikalné zasune do retenéni vlozky v pouzdfe matrice. Retencni viozka se poté vyjme z pouzdra
matrice mirnym kyvavym pohybem. Ostré hrany hrotu pevné drzi retencni vlozku na hrotu. Ota€enim hrotu ve
sméru hodinovych rudi¢ek na stfedovou &ast se uvolfiovaci kolik uvnitf hrotu posune dopfedu a uvolni retenéni

vlozku z hrotu.
Uvolnovaci kolik

¥
o= —
\V
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19. PECE ZE STRANY PACIENTA

Pro uspésné pouzivani upinaciho systému Docklocs je zasadni dobra ustni hygiena. Pacient by mél
byt upozornén na nasledujici skute¢nosti:

e Nastavce Docklocs je tfeba kazdy den dukladné distit, aby se zabranilo tvorbé biofilmu zubniho
plaku. Pacient by mél k €isténi abutmentl pouzivat mékky nylonovy kartatek nebo
jednosvazkovy zubni kartacek a neabrazivni zubni pastu.

e Hrubé ¢astice abrazivnich zubnich past mohou poskrabat povrch abutmentt a zpUsobit dalsi
akumulaci plaku.

e K odplaveni necistot z vnitfku retencnich vliozek Docklocs se doporucuje irigacni systém.

e Retencni vlozky Docklocs jsou vyrobeny z pruzného plastového materialu, takze je mozné
hybridni zubni nahrady pravidelné vyjimat a znovu nasazovat. Plastové materialy podléhaiji pfi
bézném pouzivani ur€itému opotifebeni a mize byt nutné je vymenit.

retencnich viozek.

Pacienti by méli byt pou€eni o nutnosti pravidelnych kontrolnich navstév za ucelem hygieny
a posouzeni funkce nastavcu. Pokud pacient pocituje nepohodli nebo ztratu retence hybridni zubni
nahrady, mél by se poradit se zubnim Iékafem.

Kontrolni navstévy se doporucuji v 6mésicnich intervalech. Pfi téchto kontrolnich navstévach je tfeba
abutmenty dotahnout podle vy$e uvedenych specifikovanych utahovacich momentu. Pokud se
abutmenty nedotahnou, muize to mit za nasledek uvolnéni Sroubl a frakturu abutmentu. U pacientu by
se mély pfi kazdé kontrolni navstéve vysSetfit pfiznaky zanétu v okoli abutmentd implantata

a pohyblivost implantatd.

20. NASAZOVANI A VYJiIiMANI HYBRIDNICH ZUBNICH NAHRAD

Pacient by mél byt poucen o tom, jak ma hybridni zubni nahradu spravné nasazovat. Pacient by se mél
pred vyvinutim tlaku ujistit, Ze je zubni nahrada spravné umisténa nad abutmenty. Pacient by mél
obéma rukama tlacit na kazdou stranu, dokud hybridni zubni nahrada pevné nezapadne na své misto.

POZNAMKA: Pacient NESMI svou hybridni zubni nahradu pfi nasazovani kousat, protoze tato sila
zpusobi nespravné opotiebeni abutmentu a retencnich vlozek. Pacient mize vyjmout hybridni zubni
nahradu tak, ze polozi palce pod okraje pfiruby hybridni zubni nahrady a vytahne obé strany sou€asné
nahoru (dolni zubni nahrada) nebo dolu (horni zubni nahrada). Pfi odstrafiovani si muze pomoci
pohybem jazyka. Po vyjmuti se doporu€uje zubni nahradu ddkladné vycistit.

21. CISTENi HYBRIDNICH ZUBNICH NAHRAD USAZENYCH NA IMPLANTATECH

Poucte pacienta, aby dodrzoval nize uvedeny protokol, ktery zajisti dlouhou zivotnost hybridni zubni
nahrady.

1. Abyste zabranili prasknuti hybridni zubni nahrady, naplrite umyvadlo teplou vodou. Naneste
neabrazivni zubni pastu na mékky nylonovy kartaCek nebo jednosvazkovy zubni kartacek
a ddkladné vycistéte cely povrch hybridni zubni nahrady.

2. Hybridni zubni nahradu vzdy na noc vyjméte a oplachnéte ji Cistou vodou.

Fo_00100_CS_IFU C€0483 Revize: 9 Platné: od 23/03/2026 Strana 11z 19
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22. DALSi INFORMACE

PFi zpracovani nastavct do pacientovy hybridni zubni nahrady je tfeba postupovat podle béznych
rekonstruk&nich protokoll. Pro zajisténi dlouhé Zivotnosti kazdé nahrady je tfeba zajiStovat standardni
péci a udrzbu hybridni zubni nahrady.

DalsSi informace naleznete v nasi technické prirucce, ktera je k dispozici ke stazeni na naSem
webu:

https://lwww.medealis.de/en/home/#technique manual

23. INFORMACE O VYROBKU

Titanova slitina®
Abutment jednodilny rovny ’ ' ' , s povlakem z karbonitridu zirkonu
' (ZrCN)@),
Ziloray, 4Q0 Titanova slitina®
Abu’[m%nt Slk,my,1 8 ' ' ' ' ' &&= | s povlakem z karbonitridu zirkonu
s upeviovacim $roubem (ZrCN)@,

Upozornéni: Sikmé abutmenty se smi pouzivat pouze v kombinaci s &ervenymi/oranzovymi/zelenymi retenénimi viozkami.

Sada abutment( A v ' ’ Q w
i | Titanova slitina®

Abutment jednodilny rovny s pouzdrem pro

fipojeni zubni nahrady s vlozkou pro - & s povlakem z karbonitridu zirkonu
gpfaéovéni, Y P (ZrCN)®@, polyethylenu®, polyamidu®),
razova/modra/gira/Servenaloranzovalzelena e e TPE®/silikonu®”

retenéni viozka, vymezovaci distanéni
podlozka a paralelni ¢ep

Sada abutmentd B ' ' ' ' '

=

Abutment Sikmy 18° s upeviiovacim Titanova slitina®

Sroubem, pouzdrem pro pfipojeni zubni s povlakem z karbonitridu zirkong
nahrady s vlozkou pro zpracovani, -0 @ (ZrCN)®, polyethylenu®, polyamidu®,
&ervenaloranzovalzelena retenéni viozka, TPE®)silikonu®

vymezovaci distan¢ni podlozka a paralelni =

gep

Upozornéni: Sikmé abutmenty se smi pouzivat pouze v kombinaci s &ervenymi/oranzovymi/zelenymi retenénimi viozkami.

23.1 Informace o zakladnim UDI-DI:

Nasledujici tabulka obsahuje informace o zakladnim UDI-DI pro udaje obsazené v tomto navodu
k pouziti pro popsané vyrobky.

Sada jednodilnych
Sikmych abutmentu
se systémovym
Sroubem pro
rekonstrukci zubnich
nahrad
Sada B

Sada jednodilnych
Jednodilny rovnych
Sikmy abutment abutmentt
se systémovym pro rekonstrukci
Sroubem zubnich nahrad
Sada A

Jednodilny
rovny abutment

Systém implantatua

44879 44881 44881

Straumann®
Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
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FROFESSINAL |

Grand Morse® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Champions (R)evolution® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Medentis®

++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR

Dentsply Sirona®

NEODENT®
Champions

Dyna Dental®

Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level WN ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQO3YR
BLX® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
amlog®
iSy® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @3.8mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @5.0mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQO3YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
egaGen
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
AnyOne® Internal ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
MiNi™ ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Botticelli regular ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Bego
Sub-Tec S/ RI/RS / RSX 3.75mm-4.1Tmm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Sub-Tec S/ RI/RS / RSX 4.5mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
OSSTEM®/ HiOssen Implant®
Sgi’;ﬁﬂ m‘l (é'l‘diz)) ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQO3YR
T8 soian ot el ) ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
iszt:n?sswsf’eed@ 270127 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
ﬁfg;fn?sseos”eed@ EV und Profile BV ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
OGON®
LOGON 3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
LOGON 3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
LOGON 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
LOGON 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
obel Biocare®

NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESAQ01YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
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Zimmer Biomet®

Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex RP 4.1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
BioHorizons®
Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

Bredent Medical
SKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Southern Implants®
External Hex @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @3.25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAO003YR
External Hex @4.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
External Hex @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
Deep Conical @3.5/4.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Internal Provata®, @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
IT Connection @4.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
IT Connection @6.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

C-Tech Implant®

EL/Esthetic Line ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

Global D®

In-Kone® ST ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

DEEP

DESIGN® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

SWEDEN & MARTINA®

Premium Kohno® 3.3 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Premium Kohno® 3.8 ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR

Prama® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Biotech® Dental

Kontact® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Vyrobky Obrazek Material GMDN Zakladni UDI-DI

'\D"(‘:;‘('I‘g(‘:’sy abutment ﬁ Titanova slitina® s poviakem z karbonitridu zirkonu® 44879 ++EMESAQ01YM
Sada mustkovych . ) X o) " ) @

abutment ﬁ =00 e Titanova shhr(nsa) s povl_akem z kar(l;)omtrld(g z_|r_konum, 44881 ++EMESAQ03YR
Docklocs polyethylenu®, polyamidu (PA12)®, TPE®/silikonu

gﬂb“u"t'r'n%'::%ocklocs i‘ Titanova slitina® s povlakem z karbonitridu zirkonu® 44879 ++EMESA001YM
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Zakladni UDI-DI

Cislo
vyrobku

Popis

Zakladni UDI-DI

HPP standardni sada pro zpracovani
Eloxované pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady (¢ervené)

s vlozkou pro zpracovani (¢ernou), modra/rizova/cira
retenéni vlozka a vymezovaci distan¢ni podlozka

Titanova slitina™, polyethylen®, polyamid® (PA12), TPE® /
silikon ©

Standardni sada pro zpracovani
Pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady s viozkou pro

zpracovani (¢ernou), modra/rizova/¢ira retenéni
vlozka a vymezovaci distan¢ni podlozka

Titanova slitina", polyethylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE® / silikon ®

A0120 l:/};;SGr:ZT,]Omm s kli¢ovym otvorem ++EMESA004YT A0142 M1,4x5,5mm s Klicovym otvorem 1,22 mm ++EMESAQ04YT
A0121 N mo.2mim s icovym otvorem ++EMESA004YT P4301.1408 | M1,4x8,0mm s Kiicovym otvorem 1,25 mm +HEMESAQ04YT
A0122 e raomm s KiGovym ofvorem ++EMESAQ04YT P4301.1609 | M1,6x9,0mm s Kiicovym otvorem 1,25 mm ++EMESAQ04YT
A0125 ':’g'ssn’;ﬁq'smm s kliéovym otvorem ++EMESA004YT AANMST M1,8mm modry s kli¢ovym otvorem 1,20mm ++EMESA004YT
A0126 ':’f;;ssm"?ﬁmm s Kiigovym otvorem ++EMESAQ04YT AANMSF M1,8mm Zluty s kiicovym otvorem 1,20mm +EMESA004YT
A0128 N aor mim s dicovym otvorem ++EMESA004YT APS-0001 | M1,8mm krtky s Kiigovym otvorem 1,20mm ++EMESA004YT
A0129 N apar.omim s icovym otvorem ++EMESA004YT APS-0002 | M1,8mm diouhy s kligovym otvorem 1,20mm +EMESA004YT
A0130 N am,omm s icovym otvorem ++EMESA004YT 00302943 | M1,8x9,2mm s drazkou Torx +EMESAQ04YT
A0131 N apnp.0mim s dicovym otvorem ++EMESAQ04YT 00307537 | M1,6x6,4mms drazkou Torx +HEMESAQ04YT
A0133 l:/géonﬁqﬂmm s kligovym otvorem ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25mm 8,1 mm ++EMESA004YT
A0134 l:/!;,sanﬁ(ri]]mm s klicovym otvorem ++EMESAQ004YT A-P-R028 M1,6x0,25mm 8,5 mm ++EMESA004YT
A0135 l:/};gn);iqﬁmm s kliéovym otvorem ++EMESA004YT QN 2191 M1,4x8,4mm ++EMESA004YT
A0136 Y;;ﬁj mm s kliGovym otvorem ++EMESAQ004YT QR 2103 M1,6x8,6mm ++EMESA004YT
A0137 N a0 mm s Kiigovym otvorem +*EMESA004YT A0143 M1,8x7,0mm ++EMESA004YT
A0138 '}’fg;soé‘;f mm s klicovym otvorem ++EMESA004YT A0148 M1,6x6,7mm s Kiidovym otvorem 1,20mm ++EMESA004YT
A0139 mfnfzn'e mm s klicovym otvorem ++EMESA004YT A0149 M1,8x6,5mm s Klicovym otvorem 1.20mm ++EMESAQ04YT
A0140 M1,8x5,8mm mit SW 1,32mm ++EMESAQ04YT A0150 M1,6x5,1mm s Kligovym otvorem 1.25mm ++EMESA004YT
A0141 N no.amim s icovym otvorem ++EMESA004YT A0151 M1,4x6,0mm s Kiicovym otvorem 1.20mm ++EMESA004YT
. Vyrobky ______________ Vyrobky ____________________ Vyrobky

Standardni sada pro zpracovani
s eloxovanym pouzdrem pro
pripojeni zubni nahrady

Eloxované pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady (rizové)
s vlozkou pro zpracovani (¢ernou), modra/riZzova/cira
retenéni vlozka a vymezovaci distanéni podlozka

Titanova slitina®, polyethylen®),
polyamid® (PA6.6), TPE® / silikon'®

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP rozsifena sada pro zpracovani

Eloxované pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady (¢ervené)
s vlozkou pro zpracovani (€ernou),
Servena/oranzova/zelena retencéni viozka a vymezovaci
distanéni podlozka

== @
Titanova slitina™, polyethylen®, polyamid® (PA12), TPE® /
silikon ©

Rozsifena sada pro zpracovani

Pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady s viozkou pro
zpracovani (€ernou), ¢ervena/oranzova/zelena
retenéni vlozka a vymezovaci distan¢ni podlozka

Titanova slitina, polyethylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE® / silikon ©

RozSifena sada pro zpracovani s eloxovanym
pouzdrem pro pripojeni zubni nahrady

Eloxované pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady (rizové)
s vlozkou pro zpracovani (€ernou),
&ervena/oranzova/zelena retenéni viozka a vymezovaci
distanéni podlozka

Titanova slitina, polyethylen®, polyamid® (PA6.6), TPE®
/ silikon

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP sada pro zpracovani pro mustky

Eloxované pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady (¢ervené)
s vloZkou pro zpracovani (Zlutou),
modra/riZova/ira retenéni vlozka a vymezovaci distanéni
podlozka

Titanova slitina'", polyethylen®, polyamid® (PA12), TPE® /
silikon ©

Sada pro zpracovani pro mustky
Pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady s vlozkou pro

zpracovani (Zlutou), modra/rizova/¢ira retenéni viozka
a vymezovaci distanéni podlozka

Titanova slitina™, polyethylen®, polyamid® (PA6.6),
TPE® / silikon ©

Sada pro zpracovani pro mustky s eloxovanym
pouzdrem pro pripojeni zubni nahrady

Eloxované pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady (rizové)
s vlozkou pro zpracovani (Zlutou), modra/riZova/cira
retenéni viozka a vymezovaci distanéni podlozka

Titanova slitina, polyethylen®, polyamid® (PA6.6), TPE®
/ silikon

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

Zakladni UDI-DI:++EMESB004Z2

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2
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CS

HPP sada pro zpracovani s pouzdrem z oxidu zirkoni¢itého HPP rozsifena sada pro zpracovani s pouzdrem z oxidu zirkonigitého

Pouzdro pro pfipojeni zubni néhrady z oxidu zirkonicitého s viozkou pro zpracovani Pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady z oxidu zirkonigitého s vioZkou pro zpracovani

s e - ((Zernou), - - . (€ernou), Cervena/oranzové/zelena retenéni viozka a vymezovaci distanéni podlozka
modréa/rizova/ira retenéni viozka a vymezovaci distanéni podlozka
- N = @ e e

Oxid zirkonigity, polyethylen®, polyamid® (PA12), TPE® / silikon® Oxid zirkonicity, polyethylen®, polyamid® (PA12), TPE® / silikon®

Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2 Zakladni UDI-DI: ++EMESB004Z2

Vyrobky Obrazek \ Material Zakladni UDI-DI
Retenéni viozky HPP 200 000 Polyamid 12-GB30® ++EMESB001YU
Retenéni viozky standardni 200 000 Polyamid 6.6 ++EMESBO01YU
Titanové pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady s vioZzkou pro - ) T ©)
zpracovani (Sernou) n n - Titanova slitina'’ a PE' ++EMESB002YW
Titanové pouzdro pro pfipojeni zubni nahrady s vlozkou pro ) o () ®)
Zpracovant (utod) = &= BN Titanova slitina™ a PE ++EMESB002YW
Pouz'dro pro pfipojeni ’zu'bm nahrady z oxidu zirkonicitého — Oxid zirkonicity™ a PE®) ++EMESB003YY
s vloZkou pro zpracovani ==
Vyrobky ladni UDI-DI
Sroubovak pro systémové abutmenty se stopkou pro e (12)
kolénkové nasadce Chirurgickd oce ++EMESG00122
Sroubovak s upinacim pouzdrem pro abutmenty Docklocs .!# Chirurgické ocel'?aupinaci pouzdro z materialu
se stopkou pro kolénkové nasadce PEEK® ++EMESG00224
Sestihranny Sroubovak 1,25 mm pro abutmenty Docklocs S — e (12)
a upevnovaci Srouby se stopkou pro kolénkové nasadce Chirurgické o ++EMESG00122
Sroubovak s upinacim pouzdrem pro abutmenty Docklocs L) @ -
Zeramex se stopkou pro kolénkové nasadce a poviakem Fﬂ Ch"“'g';';au%?o Zﬁg’:ﬂéffg;'g;(a“p'"a"' ++EMESG00326
ze ZrCN
Vyrobky Obrazek Material Zakladni UDI-DI
Univerzalni nastroj 2dilny e Chirurgicka ocel(! (12 ++EMESHO00129
Chirurgicka ocel™ ("2 s poviakem ze
Univerzalni nastroj 4dilny e e e ZrCN® a upinaci pouzdro z materialu ++EMESH00129
PEEK®
Pomicka pro mé&Feni Ghlu m Chirurgické cod ++EMESH00129
Vyrobky Obrazek Material Zakladni UDI-DI
Vlozka pro zpracovani L4 Polyethylen® ++EMESKO0012W
Vlozka pro zpracovani pro mustky - Polyethylen® ++EMESKO0012W
Distan¢ni podlozka pro zpracovani ‘ Polyoxymethylen (POM)®© ++EMESK0012W
Otiskovaci &ep P S Titanova slitina® a polyethylen ++EMESK0022Y
Paralelizaéni ¢ep = Polyethylen® ++EMESK0012W
Vymezovaci distan¢ni podlozka Silikon® /TPE® ++EMESK0012W
Otiskovaci kapna implantatu s upeviiovacim $roubem a Titanova slitina" ++EMESK0022Y
Otiskovaci kapna _‘ Polyoxymethylen (POM)®© ++EMESK0012W
. , ; Titanova slitina"/
Laboratorni analog rovny Nerezova ocel!! ++EMESK0022Y
Laboratorni analog $ikmy — Titanova slitina 1/ ++EMESK0022Y
9 Y Nerezova ocel
Skenovaci krytka / Skenovaci abutment / Scanbody (Opakované
pouzitelny) "\""") PEEK MT® ++EMESK0012W
Prostifedek musi byt pfed pouzitim u pacienta sterilizovan.
Laboratorni analog rovny, digitalni — Nerezova ocel™ ++EMESK0022Y
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Vybérové abutmenty

. - Karbon ++EMESK0012W
(Pouze pro extraoralni pouZiti)

|-
o
iy,
oy,
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23.2 Materialové specifikace:

Nasledujici tabulka obsahuje informace o materialech pouzitych ve vyrobcich.

Normy Chemické slozeni (Yonm.)
Titan Grade 5 Material &.: 3.7165 c AL \ Y Fe 0 N H Ti
(1) | Titan Grade 23 EN: TiAI6V4 ELI max. 0, | 5,50 — 3,50 — max. max. max. max. max. Zbviek
(titanova slitina) ISO: 5832-2 08 6,50 4,50 0,005 0,25 0,13 0,05 0,012 yie
Zkratka Chemické slozeni (Yonm.)
Cr+FE (0] C N H Zr
(2) | Karbonitrid zirkonu ZrCN max. max. max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Zkratka Komentar
3) Polyamid 12 PA12-GB30 Polyamid 12 s 30 % sklenénych kuli¢ek
(4) | Polyamid 6.6 PA6.6 Nylon
(5) Polyethylen PE
(6) | Termoplastické elastomery TPE
(7) | Silikon Sl
(8) Polyetheretherketon PEEK
9) Polyoxymethylen POM
Normy [ Chemické slozeni (%hm.)
Material ¢.: 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. Zbytek
0,03 1,00 2,00 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Normy \ Chemické slozeni (%nm.)
Material &.- 1.4305 (e} Si Mn P S Cr Ni Cu Mo N FE
(1 1) 1.4305 DIN EN 10088-3: X8CrNiS18-9 max. max. max. max. 0,15 17,0 8,00 max. max. max. Zbyte
0,10 1,00 2,00 0,045 | — - - 1,00 0,70 0,10 k
0,35 19,0 10,00
Normy Chemickeé slozeni (Y%ohm.)
Material ¢.: 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. Zbytek
0,50 1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Zkratka Chemické slozeni (%nm.)
! ZrO2 Y203 Al203 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) | oxd 20
zirkonigity 2 90,0 — 4,0 - max. max.
95,0 10,0 2,00 0,50

24. Poznamka k souhrnu bezpecénosti a klinické vykonnosti (SSCP)

Zprava o souhrnu bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) bude k dispozici na webovych strankach
Eudamedu na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, jakmile bude zprovoznéna nova Evropska
databaze zdravotnickych prostfedkd (Eudamed).

Do té doby najdete SSCP na adrese https://medealis.de/IFU.
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25. VYSVETLENi SYMBOLU NA STiTKU VNEJSIHO OBALU

Na §titcich vyrobku nebo v pravodnich informacich k vyrobku mohou byt uvedeny nasledujici
symboly.
PrFislusné symboly najdete na Stitcich vyrobkd nebo v privodnich informacich.

Symbol Nazev Symbol Nazev

Vyrobce Datum vyroby

v Evropském spoleCenstvi poskozeno

Zplnomocnény zastupce ve
Svycarsku

Zplnomocnény zastupce @ NepouzZivejte, jestlize je baleni

Pozor, respektujte vystrahy

C€ Evropska znagka shody s identifikagnim

Katalogové Cislo — i i .
9 Cislem oznameného subjektu

Cislo 8arze c € Evropska znacka shody

Podle federalnich zakont USA smi byt
Nepouzivat opétovné %( Only tento vyrobek prodavan pouze zubnim
Iékafim nebo na jejich objednavku.

Ctéte navod k pouziti QTY Mnozstvi

Ridte se navodem k pouZiti
Odkaz na elektronicky navod
k pouziti (elFU): medealis.de/IFU

=B ®EE R
g

Jedineény identifikator prostfedku

>
>
>
b
>

Neprovadét opétovnou sterilizaci Zdravotnicky prostfedek

>®

Nesterilni Chranit pfed vlihkem
'-.-.\:’/
E rerrwmop | POUZt do data AN Chranit pfed slune¢nim zafenim
Podminéné bezpec¢né pro MR T — Oznaceni plvodu

I MEDEALIS GmbH AUTORSKA PRAVA A OBCHODNI NAZVY

Im Steinboehl 9 Design, rozvrzeni a obrazky, stejné jako publikace na domovské strance,
. podléhaji némeckému autorskému pravu. Jakékoli pouziti mimo zakonna

69518 Abtsteinach ustanoveni autorského prava vyzaduje pisemny souhlas. VSechny

-Némecko- pouzité obchodni nazvy jsou pfipadné registrované ochranné znamky

Telefon: + 49 (0) 6207 2032 597 a nezarucuji volné pouziti-

office@medealis.de Vyrobky oznaené ® jsou registrované ochranné znamky pfislusnych

www.medealis.de vyrobed.

SRN Manufacturer: DE-MF-000019555
SRN System & Procedure Pack Producer: DE-PR-000049529
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