HASZNALATI UTASITAS
Docklocs® rogzitérendszer

Hasznalati utasitas

Ez a dokumentum a legutols6 hasznalati utasitast tartalmazza. Kérjuk, olvassa el és tartsa
biztonsagos helyen.

A hasznalati utasitas a kereskedelmi névvel rendelkezé Medealis termékekre is érvényes:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, Overlock, PrimeLOC, ProLoc, SICwhite+, Zantoloc

1. A RENDSZER LEiRASA

A protézisretenciéra szolgalé Docklocs régzitérendszert teljes fogsorok (kiveheté protézisek), valamint
olyan részleges fogsorok rogzitésére tervezték, amelyeket az alsé, illetve a felsé allkapocsban teljesen
vagy részben endosszeadlis implantatumok tartanak. A Docklocs rogzitérendszer segitségével a
paciensnek lehetésége van a protézis kivételére és visszahelyezésére.

2. RENDSZEROSSZETEVOK

A Docklocs rogzitérendszer az alabbi 6sszetev6kbél all:

2.1 Masodlagos alkatrészek (miicsonkok) Teljes fogsor
A Docklocs masodlagos alkatrészek eléregyartott T

fogaszati micsonkok, amelyeket endosszealis Retencios betét
implantatumokkal kombinalva hasznalnak a
fogsorok felsd vagy alsé allkapocsban valo Fogsorrogzitd
rogzitésének alapjaként. Kulonb6zd Kivitelben és haz
inymagassagban kaphatok. ;

2.2 Matricarendszer Micsonk

A matricarendszer két részbdl éplil fel, és a
fogsorban rogzitett fogsorrogzité hazbaol, valamint
egy milanyag retenciés betétbdl all, amely a
retenciés erét a geometrigjan keresztul (leveheté
pattinthat6 csatlakozd) atviszi a csonkra. A
protetikai helyreallitashoz kilénb6zé kialakitasu (geometria, anyag) fogsorrdgzité hazak és hét,
kildnbdzd szinl retencios betét all a felhasznald rendelkezésére. A szin az alkalmazasi
tartomanyt és a felhasznald szamara elérhetd lehuzasi erét jeldli. Két alkalmazasi terlletet
kllénbéztetnek meg, ahol a csonkok behelyezési iranya kdzotti szogklldonbség legfeljebb 20°
vagy 40° lehet, valamint harom lehuzasi erét (retencids erét): ezek az enyhe, a kdzepes és a
nagy ero.

2.3 Rendszerszerszamok
A rendszerszerszamokat a Docklocs csonkok és rogzitécsavarok meghuzasara és meglazitasara
tervezték. A DIN EN ISO 1797-1 szabvany szerinti, fogaszati miszerek forgatasara szolgalé
szarral rendelkeznek. A tartéhuvellyel ellatott csavarhuzé esetében a csonkot a tartéhuvely tartja
a szerszamon. A szerszamok mechanikus hajtasuak és ujrafelhasznalhaték.

2.4 Kiegészitdé szerszamok
2.4.1 Sz6gméro eszkoz
A szogmérd eszkdzt a csonkok behelyezési iranya kdzotti szogkildonbség meghatarozasara
hasznaljak. A szajliregben vagy a modellen hasznaljak, és ujrafelhasznalhato.
2.4.2 Univerzalis szerszamok
Az univerzalis szerszamok a fogsorrogzité hazban |évé retencios betétek cseréjére szolgalnak. A
négyrészes univerzalis szerszamon talalhatd vorés-arany szinl rogzitéelem a Docklocs csonkok
kézi meghuzasara és lazitasara szolgal.

2.5 Rendszertartozékok
A rendszertartozékok, példaul a kiblokkolé tavtarto, a laboratériumi analég, a feldolgozasi
tavtartd, a lenyomatvételi csap a lenyomatvételi sapkaval, a lenyomatvételi sapkakorona a
fekete feldolgozasi betéttel és a kivalasztasi csonkok a protetikai helyreallitas kiegészité
alkatrészeiként allnak a felhasznald rendelkezésére.

Fogaszati
implantatum
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3. TERVEZETT FELHASZNALAS

A Docklocs rogzitérendszer arra szolgal, hogy a kivehetd teljes vagy részleges fogsorokat teljesen
vagy részben a fogaszati implantatumok altal tartott csonkokhoz rogzitse az also, illetve a felsé
allkapocsban.

3.1 JAVALLATOK

- A Docklocs miicsonkokat ugy tervezték, hogy dsszekapcsolddjanak az endosszealis fogaszati
implantatumokkal a felsé-, illetve az alsé allkapocsban.

- A Docklocs stéges micsonk kiegészit6 tartoelemként szolgal az egyedi marasu merevitérudakon.

- Afogsor matricarendszer segitségével, levehetd pattinthatd csatlakozoval rogzithetd a csonkokhoz.

- A csavarhuzoék a csonkok és a rogzitécsavarok meghuzasara és/vagy meglazitasara szolgalnak.

- A segédeszkdzOk és a tartozékok a protetikai helyreallitas tervezésére és elkészitésére szolgalnak.

3.2 ELLENJAVALLATOK

- Nem ajanlott sz6l6 implantatummal valé hasznalatra, ha a fliggbleges eltérés meghaladja a 20°-ot,
vagy ha az implantatum tengelyei kdzétti eltérés meghaladja a 40°-ot.

- Nem alkalmas, ha a fogsor allandé régzitésére van sziikség.

- Ardégzitérendszer nem alkalmas a titannal (Ti-6Al-4V), a cirkdnium-karbon-nitrid bevonattal (ZrCN)
vagy a PA poliamiddal (a retencios betétek anyaga) szembeni tulérzékenységben vagy allergiaban
szenved§ paciensek szamara.

4. FIGYELMEZTETES

Az Egyesiilt Allamok és a legtdbb mas orszag térvényei szerint a termék kizarélag engedéllyel
rendelkezé fogorvos altal vagy annak rendelvényére értékesitheté.

5. A SULYOS, VARATLAN ESEMENYEKRE VONATKOZO FIGYELMEZTETES

A 2017/745/EU rendelet értelmében az Eurdpai Uniéban és az azonos szabalyozasi rendszerrel
rendelkez® orszagokban a betegekre/felhasznalokra/harmadik felekre az alabbiak vonatkoznak:

Az alabbiak a jelen hasznalati utasitasban szerepl6 6sszes termékre érvényesek:

Ha a termék(ek)kel vagy a felhasznalasaval kapcsolatban sulyos esemény torténik, azt jelenteni kell a
jelen hasznalati utasitasban megnevezett gyarténak és a felhasznalé és/vagy a paciens lakéhelye vagy
tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes nemzeti hatésaganak.

6. TERVEZETT FELHASZNALOK ES BETEGCSOPORT

- Arogzitérendszert kizardlag fogaszati szakemberek hasznalhatjak!
- Arogzitérendszer a fogaszati implantatumokkal torténd kezelés alatt allé betegek szamara készilt.

7. KLINIKAI ELONYOK ES NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

7.1 A klinikai elény
A roégzitérendszer klinikai elénye a ragéfunkcié helyreallitdsa a paciens szamara.

7.2 Nemkivanatos mellékhatasok
Az implantolégia és a protetika elvileg nem tekintheték egymastol fliggetlennek.
A fogaszati eljarasok okozhatnak mellékhatasokat, példaul vérzést, vérdomlenyt és fertézést.
Tovabbi mellékhatasok lehetnek még a lagyrészek gyulladasos reakcibi (nyalkahartya-gyulladas,
periimplantitis).
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A felhasznalt anyagok az intoleranciaban szenvedéknél mellékhatasokat valthatnak ki allergias
reakcié formajaban, amely helyileg stomatitis, lichen ruber planus, gingivitis vagy periodontitis
formajaban nyilvanulhat meg.

Erzékeny betegeknél a miicsonkok behelyezése és eltavolitasa dklendezési ingert valthat ki
(garatreflex).

8. MRI BIZTONSAGI INFORMACIOK

akkor vizsgalhaté, ha a képalkotas referencia pontja legalabb 30 cm-re van az

implantatumtoél, vagy biztositott, hogy az implantatum az RF tekercsen kiviil
MR CONDITIONAL helyezkedik el.

ﬁ FIGYELMEZTETES: Az eszkoz RF-biztonsagat nem vizsgaltak. A beteg csak

Az ezzel az eszkdzzel rendelkezd beteg az alabbi feltételek mellett biztonsagosan vizsgalhaté MRI
rendszerben:

Eszk6z neve Docklocs Attachment System

Statikus magneses tér
erdéssége (BO)
Maximalis térbeli
magneses térgradiens

<3,0T

30 T/m (3.000 Gaul/cm)

RF gerjesztés Korkordsen polarizalt (CP)

Testi adotekercs hasznalata esetén a képalkotas referencia
pontjanak legalabb 30 cm-re kell lennie az implantatumtol, vagy
RF adotekercs tipusa biztositani kell, hogy az implantatum a tekercsen kivdl
helyezkedjen el. Végtagi T/R tekercsek hasznalata engedélyezett.
Fej T/R tekercs hasznalata nem engedélyezett.

Uzemmod Normal tzemmaod az engedélyezett képalkotasi zénaban

Maximalis teljes test SAR 2 W/kg (Normal izemmad)

Maximalis fej SAR Feji referencia pont esetén nem kerult értékelésre

Az implantatum felmelegedése miatt nincs meghatarozott

Vizsgalati idétartam korlatozas

Megjegyzés: Az eltavolithato fogpotlasokat az MRI-vizsgalat el6tt el kell tavolitani.

9. TAROLAS ES KEZELES

Az eredeti, sértetlen csomagolasban 1év6 Docklocs rogzitérendszer esetében a szallitas és a kezelés
tekintetében nincsenek kilénleges megfontolasok. Szaraz helyen, szobahémérsékleten kell tarolni.
Ovja a kdzvetlen napfénytél.

10. FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék sértetlenségét és teljességét. Sérilt csomagolasu termékek
nem hasznalhatok fel a pacienseknél. Ha a csomagolas sérilt, a sérilt csomagolast a termékkel egyutt
vissza kell kiildeni a gyartonak. Csere csak abban az esetben biztosithatd, ha a csomagolas sértlését
a termék szallitasa okozta.

3/18.

Fo_00100_HU_IFU c E 0483 9. véltozat Ervényesség kezdete: 23/03/2026 oldal




m HASZNALATI UTASITAS =MEDEALIS

Docklocs® rogzitérendszer

Ha a Docklocs implantatum-felépitmény nem megfeleld terhelési kériiményeknek van kitéve, akkor
fennall a fém faradasanak veszélye.

Mivel a sebészeti miszerek hajlamosak a sérilésre és a kopasra, minden hasznalat elétt ellenérizni
kell 8ket. A cimkéknek lathatéknak és olvashatoknak kell lennitik. A megfeleld mikddés érdekében
minden ujrafelhasznalhaté eszkozt azonnal ki kell cserélni, ha sérulés vagy kopas jelei észlelhet6k
rajta. A felhasznalasok szama valtozé, és szamos tényez6tél fligg, tobbek kdzott, de nem
kizarélagosan a csontsiriiségtél, a kezeléstél, a megfeleld tisztitastol, az autoklavozasnak valo
kitettségtol és a tarolasi korulményektdl (ne tarolja a szerszamokat és a miszereket nedvesen). Id6vel
az ismételt sterilizalas befolyasolhatja a cimkék kinézetét és lathatésagat. Ha ez a sebészeti mliszer
esetében jelentkezik, ellendrizze a csatlakozasi funkciét kopas szempontjabdl, hogy a csatlakozas ne
legyen karosodott.

A paciens felmérése, beleértve az altalanos egészségi allapot, a szajhigiénés szokasok és allapot
meghatarozasat, a helyes fogapolas motivacidjat és az anatémiai elfogadast, kritikus fontossagu az
implantatum régzitéelemeinek a helyreallito eljaras részeként torténd behelyezése elbtt. Kotelezd a
beteg egészséglgyi allapotanak és kortorténetének alapos felmérése. A kezelés megtervezése
kulcsfontossagu az implantatum és a fogpotlas sikeressége szempontjabal.

Mindig kdvesse az implantatum gyartéjanak hasznalati utasitasat! Egyes implantatumgyartok a tulzott
mechanikai igénybevétel elkerlilése érdekében implantatumonként csak 10°-os eltérést
engedélyeznek.

Ennek a rogzitérendszernek a hasznalata megkdveteli, hogy a klinikai orvos ismerje a terméket,
valamint a felhasznalasanak és alkalmazasanak maédjat. A klinikai orvosnak racionalis érvek alapjan
kell eldontenie, hogy mikor és hol hasznalja a terméket.

A protetikai kezelés soran mindig figyelembe kell venni a paciens egyéni helyzetét. Ha a parafunkcio

vagy a temporomandibularis izuleti rendellenességek, példaul a bruxizmus talalhatd, ezeket a kezelés
soran feltétlenul figyelembe kell venni.

11. EGYSZER HASZNALATOS TERMEKEK

A szerszamok és miszerek kivételével a Docklocs rogzitérendszer 6sszetevdi mind egyszer
hasznalatos termékek, és nem sterilen keruinek kiszallitasra. Az egyszer hasznalatos termékeket nem
szabad ujrafelhasznalni vagy Ujrasterilizalni. Az egyszer hasznalatos termékek ujrafelhasznalasa
esetén a paciensnek kart okozhat az esetleg fert6z6 betegségeket tartalmazo vér, szdvet vagy
nyalfolyadék atvitelével. Eléfordulhat, hogy az Ujrasterilizalt egyszer hasznalatos termékek nem
mikddnek rendeltetésszeriien, és nem megfeleld sebészeti beavatkozast, valamint a termék hibas
mikodését vagy meghibasodasat eredményezhetik.

Docklocs retencios betétek: A véletlenll ujrafelhasznalt Docklocs retencios betétek a korabbi
hasznalatbdl ered6 kopas vagy a Docklocs retencidsbetét-szerszammal térténd eltavolitasukkor
keletkezett sértilés miatt a kivehetd protézis retencidjanak elvesztését eredményezhetik.

Docklocs roégzitéelemek: A véletlenil ujrafelhasznalt Docklocs rogzitéelemek a paciens
szennyezddését okoz6 anyagokat, tormelékfelhalmozddast tartalmazhatnak, és a retencios betétek
késdbbi kopasat okozhatjak. Ez a fogsor nem megfelel§ illeszkedéséhez és mikddéséhez vezetne,
ami a fogsor rogzitésének elvesztését eredményezné.

12. TOBBSZOR HASZNALATOS ESZKOZOK

A Docklocs rogzitérendszer sebészeti miiszerei és szerszamai tdbbszoéri hasznalatra tervezett
termékek. Az Ujrafelhasznalhatd szerszamokat és miiszereket a betegnél valé ujrafelhasznalas el6tt
meg kell tisztitani és sterilizalni kell.
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Szerszamok: A Docklocs szerszamokat tobbszori hasznalatra tervezték, és NEM STERILEN keriilnek
kiszallitasra. Kovesse a nem steril alkatrészek megfelel sterilizalasara, valamint az ujrafelhasznalhato
alkatrészek tisztitasara és ujrasterilizalasara vonatkozé utasitasokat.

Napi rendszeres hasznalat esetén az eszk6zoket legfeljebb 100 ujrafeldolgozasi és/vagy
hasznalati ciklus utan megel6z6 jelleggel ki kell cserélni.

13. TISZTIiTAS, FERTOTLENITES ES STERILIZALAS

A mUszereket/protetikai elemeket hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Ez kilonésen a
szallitast kdvetd elsd hasznalatra vonatkozik, mivel a miszerek/protetikai elemek nem sterilen
kertilnek kiszallitasra.

A nejlon (PA6.6) retencids betétek, a feldolgozasi betétek és a parhuzamosité csap nem sterilizalhatok
autoklavban. A termékeket vegyi fertétlenitésnek kell alavetni; ellenkezé esetben a termékek
mikodése karosodhat. Ide tartoznak a kombinalt termékek is, példaul a fogsorhazak és a beépitett
fekete/sarga feldolgozasi betéttel ellatott lenyomatvételi sapkakorona.

Hasznalat el6tt az alabbi sterilizalasi eljarast kell elvégezni:

KERJUK, OLVASSA EL A GYARTO TAJEKOZTATOIT ES UTMUTATOIT A MEDEALIS
ALKATRESZEK, SEBESZETI MUSZEREK ES FOGSOROK TISZTITASARA/STERILIZALASARA
VONATKOZOAN az alabbi webhelyen:

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

13.1 Csonkok, sapka, rendszercsavarok

Modszer 1 Eljaras Hémérséklet Minimalis tartasi id6* Szaritasi id6

Tulhevitett g6z Vakuumos eljaras (3x .
frakcionalt elévakuum) 134°C > perc 20 perc

* A minimalis tartasi id6k vannak megadva. Az (izemelési id6k hosszabbak, és a berendezéstél fliggéen valtozhatnak.

Modszer 2 Eljaras Hémérséklet Minimalis tartasi id6* Szaritasi id6

Tulhevitett g6z Vakuumos eljaras (3x .
frakcionalt elévakuum) 132°C 4 perc 20 perc

* A minimalis tartasi id6k vannak megadva. Az lizemelési id6k hosszabbak, és a berendezéstél fliggéen valtozhatnak

13.2 Univerzalis miiszerek, rendszerszerszamok, szogméré eszkoz, lenyomatvételi sapkakorona

Moédszer 1 Eljaras Hoémérséklet Minimalis tartasi id6* Szaritasi id6

Tulhevitett g6z | Vakuumos eljaras (3x .
frakcionalt el6vakuum) 134°C > perc 20 perc

* A minimalis tartasi id6k vannak megadva. Az (izemelési id6k hosszabbak, és a berendezéstél figgéen valtozhatnak.

Modszer 2 Eljaras Hémérséklet Minimalis tartasi id6* Szaritasi id6

Tulhevitett g6z | Vakuumos eljaras (3x .
frakcionalt elévakuum) 132°C 4 perc 20 perc

* A minimalis tartasi id6k vannak megadva. Az lizemelési id6k hosszabbak, és a berendezéstél fliggéen valtozhatnak.
* A miiszereket csak szétszerelt allapotban szabad az autoklavba helyezni vagy sterilizalni.

13.3 HPP retencids betétek (PA12-GB30), kiblokkolé tavtarté, scan sapka

Modszer 1 Eljaras Hémérséklet Minimalis tartasi id6* Szaritasi id6

Tulhevitett g6z Vakuumos eljaras (3x .
frakcionalt elévakuum) 134°C S perc 20 perc

* A minimalis tartasi id6k vannak megadva. Az (izemelési id6k hosszabbak, és a berendezéstél figgéen valtozhatnak.

Médszer 2 Eljaras Hémérséklet Minimalis tartasi id6* Szaritasi id6

Tulhevitett g6z Vakuumos eljaras (3x o
frakcionalt eldvakuum) 132°C 4 perc 20 perc

* A minimalis tartasi id6k vannak megadva. Az Gzemelési idék hosszabbak, és a berendezéstél fuggden valtozhatnak.
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13.4 Fertétlenités

Csak bevizsgalt hatékonysagu fertétlenitészereket hasznaljon (pl. VAH/DGHM vagy FDA jévahagyassal
vagy CE-jeldléssel). Mindig kdvesse az adott fertétlenitészer gyartéjanak tajékoztatoit, utasitasait és
figyelmeztetéseit.

Validalt eljaras a nem sterilizalhat6é termékek fertétlenitésére:

Fert6tlenitészer: Cidex® OPA (JOHNSON & JOHNSON GmbH).

(a Cidex® OPA a Johnson & Johnson bejegyzett védjegye)

Meritse bele teliesen az orvostechnikai eszkdzt szobahdmérsékleten (20 °C) CIDEX® OPA oldatba
legalabb 5 percre ugy, hogy minden lumen feltoltédjon, és a légbuborékok eltavolitasra keriljenek.
Vegye ki a terméket az oldatbdl, és alaposan Oblitse le az alabbi éblitési utasitasoknak megfeleléen:

» Miutan kivette az orvostechnikai eszkdzt a CIDEX® OPA oldatbdl, meritse teljesen 1 liter ioncserélt
vizbe. Ezutan 6blitse az orvostechnikai eszk6zt 30 masodpercig foly6 viz alatt.

* A fertétlenitészer teljes eltavolitdsahoz ismételje meg mindkét |épést (merités és oblités) még
egyszer.

* A masodik 6blités utan folytassa a 70%-os izopropanolban 10 masodpercig végzett utolso dblitéssel:

14. ARTALMATLANITAS

A fertbézésveszeélyt jelentd hasznalt termékeket az intézményre vonatkozé klinikai hulladékkezelési
eljarasoknak, valamint a vonatkozo helyi és allami el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

15. TELJESITMENYKOVETELMENYEK ES KORLATOZASOK

15.1 Kompatibilitas
A Docklocs roégzitérendszer csonkjai csak a hozzajuk tervezett implantatumrendszerekkel
kombinalhatok.
Ellenérizze, hogy a termékek kompatibilisek-e a termékeken vagy a termékcimkéken talalhaté
azonositok alapjan.
A csonkokkal kompatibilis implantatumrendszerek az alabbi tablazatban talalhatok:
1. tablazat: Kompatibilis implantatumrendszerek és a hozzajuk tartozo meghuzasi nyomatékok

15.2 Teljesitmény
A Docklocs rogzitérendszer kivant teljesitményének elérése érdekében csak a jelen hasznalati
utasitasban felsorolt termékek kombinalhatok egymassal. Minden termék csak a rendeltetésének
megfeleléen hasznalhaté. A hasznalati utasitdsban szerepl6 és az adott termékre érvényes
paraméterekre vonatkoz6 dsszes leirast be kell tartani.

16. AJANLOTT MEGHUZASI NYOMATEK

Huzza meg a Docklocs micsonkot vagy miicsonkcsavart egy kalibralt nyomatékkulccsal a tablazatban
megadott meghulzasi nyomatékra.

Fontos! 5 perc elteltével ellendrizze Gjra a megadott meghuzasi nyomatékot, és sziikség
esetén korrigalja.
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MEDEALIS

SSICHAL DENTAL SVETEMS

1. tablazat: Kompatibilis implantatumrendszerek és a hozzajuk tartozé6 meghuzasinyomaték-

értékek
Egyrészes Rogzitécsavar
- tengelydontott
Implantatumrendszer (;s;“_';“r“) miicsonkhoz
cm-be (Ncm-ben)
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
BLX® 30 30
LOGON®
LOGON 3.8mm 30 30
LOGON 4.3mm 30 30
LOGON 5.0mm 30 30
Camlog®
iSy® 25 25
Camlog® @3.3mm 20 20
Camlog® @3.8mm 30 30
Camlog® @4.3mm 30 30
Camlog® @5.0mm 30 30
Conelog® @3.3mm 20 20
Conelog® @3.8mm 30 30
Conelog® @4.3mm 30 30
Conelog® @5.0mm 30 30
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
MiNi™ 30 30
BLUEDIAMOND® NC 30 30
BLUEDIAMOND® RC 30 30
Botticelli

Botticelli small 25 25
Botticelli regular 25 25

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (sarga)
ET-System Mini (sarga)

30

Bego
Sub-Tec S/RI/RS / RSX 3.75mm-4.1mm 30 30
Sub-Tec S/RI/RS / RSX 4.5mm 30 30

30

TS System Regular (z6ld)
ET-System Regular (zéld

NEODENT®

Grand Morse®

Champions

Champions (R)evolution®

Dyna Dental®

30

30

Medentis®
Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm 25 25
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm 30 30
71/18.
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Astra OsseoSpeed® Profile EV 3.6mm 25 25
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.2mm 30 30
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.8mm 30 30
Ankylos® C/X 25 25

Nobel Biocare®

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

LASAK

BioniQ Regular

25

25

BioniQ Narrow

Bredent Medical

SKY®

25

30

25

30

copaSKY®
Southern Implants®

30

30

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

Global D®
In-Kone® ST

DEEP
DESIGN®

SWEDEN & MARTINA®

Premium Kohno® 3.3 25 25
Premium Kohno® 3.8 30 30
Prama® 25 25

. s . . 8/18.
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Biotech® Dental

Kontact®

17. PROTETIKAI ELJARASOK

A paciens mitét el6tti felmérésének eredményei alapjan a klinikai orvosnak ki kell valasztania és meg
kell rendelnie a megfelel6 Docklocs miicsonkot az implantatum tipusa, atmérdje és inymagassaga
alapjan.

A micsonk teljes illeszkedésének biztositasa érdekében elengedhetetlen, hogy minden csont és
lagyszovet el legyen tavolitva az implantatumtest crestalis részébél.

17.1 Lenyomat- és gipszmodellkészités

e Amikor a Docklocs mlicsonkok meg vannak huzva a helylkon, pattintsa a lenyomatvételi
sapkakoronakat a micsonkokra, amig szilardan nem régzilnek.

¢ Folytassa a lenyomatvétellel.

o Vegye ki a lenyomatkanalat, és pattintson egy laboratériumi analégot mindegyik lenyomatvételi
sapkakoronaba.

o Rogzitse a milcsonk helyzetét a gipszben a laboratoriumi gipszmodell elkészitésének
szabvanyos modszereivel.

17.2 Protézisek gyartasa

o Helyezze fel a Docklocs fogsorrogzité hazakat a fekete feldolgozasi betétekkel mindegyik
mucsonkra.

o Készitse el a protéziseket szabvanyos laboratériumi technikak alkalmazasaval.

e A protézis behelyezésekor el6szor a legalacsonyabb retencids szinti retencios betétet
hasznalja, és sziikség szerint ndvelje a retencids szintet.

17.3 A fogsorrégzité haz rendelbi felvételi technikaja (opcionalis)

o Helyezzen el egy kiblokkol6 tavtartét mindegyik miicsonk kéré, és nyomija le.

e Helyezze fel a Docklocs fogsorrogzité hazat a fekete feldolgozasi betéttel mindegyik
mucsonkra.

e Rodgzitse a fogsorrdgzitdé hazakat a protézishez fényre kétd, autopolimerizalédé vagy kompozit
migyantaval, az egyes felvételi technikakhoz tartoz6 anyagokra vonatkozé iranyelveket
kovetve.

17.4 A protézis behelyezése

e A protézis illeszkedésének ellendrzése utan tavolitsa el a fekete feldolgozasi betéteket a
Docklocs univerzalis miiszerrel mindegyik fogsorrdégzité hazbdl (tovabbi utasitasok a Docklocs
univerzalis mlszerek hasznalati utasitasaban talalhatok).

o El6szdr cserélje ki ket a legalacsonyabb szint(i retencids betétre, és sziikség esetén ndvelje a
retencids szintet. Helyezze be a protézist szilardan, és tgyeljen ra, hogy mindegyik betét teljesen
roégziljéon az egyes micsonkokon.

9/18.
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17.5 Retencios betétek

Retencios betét
atlatszo, réozsaszin, kék,
kettds retencioval
A kett6s retencidju retencios betétek hasznalata
esetén a helyreallitandé Docklocs miicsonkok
maximalis eltérése legfeljebb 20° lehet.

Retencios betét,
sziirke

Retenciés betét
z6ld, narancsszinii, piros
kiterjesztett alkalmazasi tartomanyhoz
Ha az implantatum tengelyének eltérése
meghaladja a 20—40°-ot, a kiterjesztett alkalmazasi

tartomanyba tartozé retencios betéteket kell
hasznalni.

Atlatszo, Roézsaszini, | Kék, enyhe
erés kbzepes retenciéval
retencioval retencioval (*700 g/7 N)
(*2200 g/22 (*1200 g/12
N) N)

Szirke, retencio
néelkul
A fogsor retenciéjahoz nem
hasznalt ideiglenes
Docklocs® miicsonkok
hosszu tavu

Piros, Narancsszin(, Zold, er6s
enyhe kdézepes retenciéval
retencioval retenciéval (*1900 g/19 N)
(*600 g/6 (*1000 g/10
N) N)

helyredllitasara és
védelmére szolgal.
Ketté vagy tobb Docklocs mlicsonk kezdeti behelyezésekor ajanlott a legalacsonyabb retencidju retencios betétet hasznaini.
* A retenciét (lehuzasi erdt) optimalis kériilmények kdzétt kell meghatarozni; az olyan tényezdk, mint példaul a mérettiirések, a
tengelyeltérések és a kopas befolyasolhatjak a referenciaértéket!

Figyelmeztetés: A tengelydontott miicsonkok kizarolag a piros/narancsszinii/zéld retencios betétekkel egyiitt
hasznalhatok.

17.6 GYOGYULASI FAZIS
Késleltetett terhelési protokollok: Tehermentesitse a mifogsort annak érdekében, hogy a miicsonkok

ne érintkezzenek a mifogsor akriljaval. A fogsorhoz puha alabélel anyag adhatd hozza a paciens
kényelmének biztositasa érdekében a gyogyulasi fazisban.

18. UNIVERZALIS SZERSZAMOK

A0019 Univerzalis miiszer (2 darabos) A0020 Univerzalis miiszer (4 darabos)

(J= - — ——————— ] | L I—_1

A retencios betétek eltavolitasara vonatkozo utasitasok

A retencids betétek eltdvolitasahoz a hegyet elég messzire el kell forgatni a k6zépsé résztél, hogy a két rész
kozott egy kis rés legyen lathatd. Ez biztositja, hogy a kioldocsap elég messze legyen hatul a hegyben.

Rés

A hegyet ezutan fliggélegesen be kell helyezni a matricahazban lévd retencids betétbe. A retencids betét enyhe
billentd mozdulattal tavolithaté el a matricahazbdl. A hegy éles szélei stabilan tartjak a retencids betétet a hegyen.
A hegyet az 6ramutatd jarasaval megegyezd iranyban vald forgatassal a k6zéps6 részre csavarva a hegy
belsejében 1évd kiolddcsap elbre tolodik, és leoldja a retencios betétet a hegyrdl.

Szabadda
K valt csap
. - . . 10/ 18.
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19. PACIENS ALTALI GONDOZAS

A Docklocs rogzitérendszer sikeréhez elengedhetetlen a j6 szajhigiénia. A pacienst tajékoztatni kell az
alabbiakrol:

o A lepedékbdl képzddd biofilm kialakulasanak megel6zése érdekében a Docklocs
rogzitbelemeket minden nap alaposan meg kell tisztitani. A miicsonkok tisztitasahoz a
paciensnek puha nejlonkefét vagy ,end-tuft” egycsomos fogkefét és nem abraziv hatasu
fogkrémet kell hasznalnia.

o Az abraziv hatasu fogkrémek durva részecskéi megkarcolhatjak a micsonkok feliletét, és
tovabbi lepedékfelhalmozddast okozhatnak.

o A tdrmelék kidblitésére a Docklocs retenciés betétek belsejébdl dblitérendszer hasznalata
javasolt.

o A Docklocs retencios betétek rugalmas mianyagbdl készulnek, hogy a kivehetd protézisek
rendszeresen eltavolithatok és visszahelyezhet6k legyenek. A mianyagok a normal hasznalat
soran bizonyos mértékil elhasznalédasnak vannak kitéve, ezért eléfordulhat, hogy ki kell 6ket
cserélni.

e A bruxizmus (fogcsikorgatas) megviseli a Docklocs miicsonkokat, és csokkentheti a retenciés
betétek élettartamat.

A pacienseket fel kell szélitani arra, hogy a higiénia és a rogzitési funkcié felmérése céljabdl
rutinszerlien vegyenek részt utankovetési viziteken. Ha a paciens barmilyen kellemetlenséget érez,
vagy a kivehet protézis rogzitésének elvesztését tapasztalja, forduljon fogorvoshoz.

Az utankoévetési vizitek 6 hdnapos id6kdzonként javasoltak. A micsonkokat az utankdvetési vizitek
soran ujra meg kell huzni a nyomatékra vonatkozéan fent megadott eléirdsoknak megfeleléen. A
micsonkok ujrahuzasanak elmulasztasa a csavarok kilazulasat és micsonktorést eredményezhet. A
pacienseket minden egyes utankdvetési vizit soran meg kell vizsgalni az implantatum-felépitmények
kordli gyulladasos tiinetek és az implantatum mobilitasa szempontjabal.

20. A KIVEHETO PROTEZISEK BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

A pacienst tajékoztatni kell arrol, hogyan kell helyesen behelyezni a kivehet6 protézist. A paciensnek
Ugyelnie kell ra, hogy érezze, hogy a protézis megfeleléen helyezkedik el a miicsonkokon, mielétt
nyomast gyakorolna ra. A paciensnek mindkét kezét hasznalnia kell, és mindkét oldalon lefelé kell
nyomnia a protézist, amig szilardan a helyére nem pattan.

MEGJEGYZES: A paciensnek NEM szabad harapassal a helyére igazitania a kivehetd protézisét, mert
ez az erd a mlicsonkok és a retenciés betétek nem megfelel§ kopasat okozza. A paciens ugy tudja
eltavolitani a kivehetd protézist, hogy hiivelykujjait a protézis peremei ala helyezi, és mindkét oldalat
egyszerre felfelé (als6 fogsor), illetve lefelé (fels6 fogsor) huzza. A nyelv hasznalata segithet az
eltavolitasban. Az eltavolitas utan alapos tisztitas javasolt.

21. AZ IMPLANTATUM ALTAL TARTOTT KIVEHETO PROTEZISEK TISZTiTASA

Szdlitsa fel a pacienst arra, hogy kdvesse az alabbi protokollt a protézis hosszu élettartamanak
biztositasa érdekében.

1. A protézis torésének elkerulése érdekében toltson meg egy mosogatot meleg vizzel. Tegyen
abraziv hatasu fogkrémet egy puha nejlonkefére vagy ,end-tuft” egycsomos fogkefére, és alaposan
tisztitsa meg a protézis minden felliletét.

2. Minden este vegye ki a protézist, és oblitse le tiszta vizzel.

11/18.
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22. TOVABBI TUDNIVALOK

A micsonkok megmunkalasa soran a paciens kivehetd protéziséhez a hagyomanyos helyreallitasi
protokollokat kell kdvetni. Az egyes helyreallitasok hosszu élettartamanak biztositasa érdekében a
szokasos protézisapolasi és -karbantartasi gyakorlatot kell kdvetni.

Tovabbi informaciok a Miliszaki kézikonyviinkben talalhatok, amely weboldalunk letoltési
részében érheto el:

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

23. TERMEKINFORMACIOK

Titanotvozet"
Egyrészes, egyenes miicsonk v v ' ‘ cirkonium-karbon-nitrid (ZrCN)®@
b bevonattal,
° 2o o Titanotvozet™
1? c’)s"tengelydontesu micsonk ' ' ' ' ' &= | cirkénium-karbon-nitrid (ZrCN)®@
rogzitéesavarral bevonattal

Figyelmeztetés: A tengelydontott miicsonkok kizarélag a piros/narancsszinii/zold retencios betétekkel egyutt hasznalhatok.

1111

A. csonkkészlet

Titanotvozet™

Egyrészes, egyenes miicsonk feldolgozasi cirkonium-karbon-nitrid (ZrCN)®

betéttel ellatott fogsorrégzitd hazzal, =coee bevonattal, polietilen®, poliamid®,
kék/rozsaszinli/atlatszd/piros/narancsszinli/z6ld C =N ) TPE®)/szilikon™
retencios betétekkel, kiblokkolé tavtartoval és
parhuzamosito csappal =
B. csonkkészlet ' ' ' ' l
. o i Titanétvozet™
18°-0s tengelydontésli mlicsonk ) = cirkénium-karbon-nitrid (ZrCN)®
rogzitécsavarral, feldolgozasi betéttel ellatott -0 ® e bevonattal, polietilén®, poliamid®,

fogsorrégzité hazzal, piros/narancsszini/zold
retencios betétekkel, kiblokkolo tavtartoval és B
parhuzamosité csappal

TPE®)/szilikon™

Figyelmeztetés: A tengelydontott miicsonkok kizarolag a piros/narancsszin(i/zold retencios betétekkel egyiitt hasznalhatdk.

23.1 Alapveté UDI-DI informaciok:

Az alabbi tablazat az alapveté UDI-DI informéciokat tartalmazza a jelen
Hasznalati utasitasban szerepl6 adatokra vonatkozoan, a leirt termékek esetében.

Egyrészes,

Implantatumrendszer

Egyrészes,

egyenes miicsonk

Egyrészes,
tengelydontott
miicsonk

rendszercsavarral

44879

Straumann®

Egyrészes,
egyenes
csonkkészlet
fogaszati
helyreallitashoz
A. készlet

44881

tengelydontott
csonkkészlet
rendszercsavarral,
fogaszati
helyreallitashoz
B. készlet

44881

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO03YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
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Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLX® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Camlog®
iSy® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
MegaGen
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
AnyOne® Interal ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
MiNi™ ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Sub-Tec S/RI/RS / RSX 3.75mm-4.1mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Sub-Tec S /RI/RS / RSX 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
E?g‘gi:l v ((22:32)) ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
T8 s Jea it ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

NEODENT®

Grand Morse® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

Champions

Champions (R)evolution® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

Dyna Dental®

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

Medentis®
Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
f‘zt:n?ss“sf’ee"@ =Y L FEE Y ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
ﬁ_sgrfn?ssws"eed@ EV und Profile BV ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
LOGON 3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
LOGON 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Nobel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
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Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
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 ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
LASAK
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Bredent Medical
SKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Southern Implants®
External Hex @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @3.25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
External Hex @4.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
External Hex @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
Deep Conical @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @3.5/4.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Deep Conical @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
Internal Provata®, @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
IT Connection @4.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
IT Connection @6.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++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 ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Premium Kohno® 3.8 ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Prama® ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Biotech® Dental

Kontact® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Termékek Kép | Anyag GMDN Alapveté UDI-DI

Docklocs stéges iﬂ Titanatvozet™ cirkénium-karbon-nitrid® bevonattal 44879 ++EMESA001YM

miicsonk

Docklocs stéges W Titanotvozet™ cirkdnium-karbon-nitrid® bevonattal,

miicsonkkészlet =®®e polietilén®, poliamid (PA12)®, TPE®/szilikon® 44881 ++EMESAQ03YR

Docklocs Multi- = Gy L)

Unit® miicsonk ﬁ Titanoétvozet!™ cirkdnium-karbon-nitrid® bevonattal 44879 ++EMESA001YM

Alapveté UDI-

Cikkszam Leiras DI Cikkszam Leiras Alapveté UDI-DI

A0120 M 1,6x7,0 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESAQ04YT A0142 M ], 4x5,0 mm, 1,25 mm-es csavarklcs- +EMESAQ04YT
A0121 M 1,6x6,2 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel ++EMESAQ004YT P4301.1408 m;rg‘ti(:fo mm, 1,25 mm-es csavarkulcs- +HEMESAQ04YT
A0122 M 1,6x8,5 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel ++EMESAQ004YT P4301.1609 m;rftgn mm, 1,25 mm-es csavarkulcs- +EMESAQ04YT
A0125 M 1,8x5,5 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESAQ04YT AANMST M 1.8 mm, kék. 1,20 mm-es csavarkules- +*EMESAQ04YT
A0126 M 1,8x6,7 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel ++EMESA004YT AANMSF m;rfttg}m’ sérga, 1,20 mm-es csavarkulcs- ++EMESA004YT
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HASZNALATI UTASITAS

Docklocs® rogzitérendszer

A0128 M 2,0x6,5 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel ++EMESA004YT APS-0001 m;rf“:}m’ rovid, 1,20 mm-es csavarkulcs- ++EMESA004YT
A0129 M 2,0x7,5 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | *TEMESAQ04YT APso002 | M18mm. hosszl, 1,20 mm-es csavarkulos- | ++EMESACO4YT
A0130 M 2,0x8,5 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESA004YT 00302943 M 1,8x9,2 mm, torx-szal ++EMESA004YT
A0131 M 2,0x6,0 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel ++EMESA004YT 00307537 M 1,6x6,4 mm, torx-szal ++EMESA004YT
A0133 M 2,0x7,0 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESA004YT A-P-S028 M 1,6x0,25 mm, 8,1 mm ++EMESA004YT
A0134 M 1,8x6,7 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESA004YT A-P-R028 M 1,6x0,25 mm, 8,5 mm ++EMESA004YT
A0135 M 1,8x5,8 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESA004YT QN 2191 M 1,4x8,4 mm ++EMESA004YT
A0136 M 1,6x5,7 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | ++EMESA004YT QR 2103 M 1,6x8,6 mm ++EMESA004YT
A0137 M 1,6x4,0 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel ++EMESA004YT A0143 M 1,8x7,0 mm ++EMESA004YT
. ++EMESA004YT M 1,6x6,7 mm hosszu, 1,20 mm-es ++EMESA004YT
A0138 M 2,0x4,0 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel A0148 csavarkulcs-mérettel
A0139 M 1,6x7,6 mm, 1,25 mm-es csavarkulcs-mérettel | *TEMESAQ04YT A0149 M 1,8x6,5 mm hosszu, 1,20 mm-es +HEMESAQ04YT
csavarkulcs-mérettel
A0140 M1,8x5,8 mm, 1,32 mm-es csavarkulcs-mérettel | TTEMESA04YT A0150 M 1,6x5,1 mm hossz(, 1,25 mm-es ++EMESAC04YT
csavarkulcs-mérettel
A0141 M 1,6x6,0 mm, 1,22 mm-es csavarkulos-merettel | **EMESACO4YT A0151 M 1,4x6,0 mm hosszd, 1,20 mm-es ++EMESACO4YT
csavarkulcs-mérettel
Term Termékek \ Termékek
Standard feldolgozasi csomag Standard feldolgozasi
HPP Standard feldolgozasi csomag loxalt f csomag hazzal
Fogsorrdgzité haz feldolgozasi betéttel (fekete), eloxalt fogsorrégzité hazza
alt (oi 5azitd ha 4si beté kék/rozsaszinl/atlatszo retencids betétekkel és
Elo; all(tl (plros) f’og’]igtrlrlotgmlm rlaz f?,ld%g?,ztai'kb?t? tt:.lb(lfelff t?,)’ kiblokkolo tavtartoval Eloxalt (rézsaszin(i) fogsorrogzité haz feldolgozasi
eKlrozsaszint/atia Sz"tr.e te’:f!"sl etetekkel es kiblokkolo betéttel (fekete), kek/rézsaszinii/atliatszé retenciés
aviartoval betétekkel és kiblokkolo tavtartoval
E=Ecooeo =006 =00
Titanétvdzet™, polietilén®), poliamid® (PA12), TPE® Titanétvdzet™, polietilén®), poliamid® (PA6.6), TPE® R
Jszilikon® Iszilikon® Titanotvozet'”, polietilén®™,
iamid@ ()
poliamid* (PA6.6), TPE
/szilikon®
Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2 Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2 Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2
P p P
Bévitett feldolgozasi csomag Bévitett feldolgozasi csomag eloxalt
HPP Bévitett feldolgozasi csomag fogsorrégzitd hazzal
Fogsorrogzité haz feldolgozasi betéttel (fekete),
Eloxalt (piros) fogsorrogzit6 haz feldolgozasi betéttel piros/narancsszinii/zold retenciés betétekkel és Eloxalt (rézsaszini) fogsorrogzité haz feldolgozasi
(fekete), piros/narancsszin(i/zéld retencios betétekkel és kiblokkol6 tavtartéval betéttel (fekete), piros/narancsszinli/zéld retenciés
kiblokkol6 tavtartoval betétekkel és kiblokkolo tavtartoval
o @@
= @ Y K
Titanotvézet™, polietilénfé), po(Li)amidm (PA12), TPE® Titanotvézet™, polietilén®, poliamid® (PA6.6), TPE®
Iszilikon Iszilikon® Titanotvizet™, polietilen®, poliamid® (PAG.6),
TPE® /szilikon®
Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2 Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2 Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2
P p p
Feldolgozasi csomag stéges
HPP feldolgozasi csomag stéges miicsonkhoz Feldolgozasi csomag stéges miicsonkhoz miicsonkhoz, eloxalt fogsorrégzité
hazzal
Eloxalt (piros) fogsorrogzité haz feldolgozasi betéttel Fogsorrdgzité haz feldolgozasi betéttel (sarga),
(sarga), kék/rézsaszinii/atlatszé retencios betétekkel és Eloxalt (rézsaszinii) fogsorrégzité haz feldolgozasi
kék/rézsaszinii/atlatszé retenciés betétekkel és kiblokkold kiblokkol6 tavtartéval betéttel (sarga), kék/rozsaszinli/atlatszé retenciés
tavtartoval betétekkel és kiblokkolo tavtartoval
fo= =< )
- ~ o0 _— e 8
Titanétvozet', polietilén®, po(Li)amid(S) (PA12), TPE® Titanstvozet™, polietilen®, poliamid® (PA6.6), TPE®
/szilikon Iszilikon® Titanstvézet™, polietilén®, poliamid® (PAG.6),
TPE® /szilikon®
Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2 Alapvet6 UDI-DI: ++EMESB004Z2 Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP feldolgozasi csomag cirkénium hazzal

Cirkonium fogsorrogzitdé haz feldolgozasi betéttel (fekete),

kék/rézsaszinii/atlatszé retencids betétekkel és kiblokkold tavtartéval

Cirkénium, polietilén®, poliamid® (PA12), TPE® /szilikon®

HPP Bévitett feldolgozasi csomag cirkénium hazzal

Cirkénium fogsorrdgzité haz feldolgozasi betéttel (fekete),
piros/narancsszin(i/z6ld retenciés betétekkel és kiblokkold tavtartéval

Cirkénium, polietilén®, poliamid® (PA12), TPE® /szilikon®

Alapvetdé UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Alapveté UDI-DI: ++EMESB004Z2
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HASZNALATI UTASITAS

Docklocs® rogzitérendszer

e

Termékek Kép \ Anyag Alapvet6 UDI-DI

HPP retencios betétek 200 000 Poliamid12-GB30® ++EMESB001YU
Szabvanyos retencids betétek ) ."_ ... Poliamid 6.6 ++EMESB001YU
Titan fogsorrogzits haz feldolgozasi betéttel (fekete) T e BEE Titanstvézet és PE® ++EMESB002YW
Titan fogsorrdgzitd haz feldolgozasi betéttel (sarga) S &= BN Titanstvozet" és PE® ++EMESBO002YW
Cirkonium fogsorrégzité haz feldolgozasi betéttel E=- Cirkonium' és PE® ++EMESBO003YY

Termékek Kép \ Anyag Alapvet6é UDI-DI
Csavarhuz6 rendszer-miicsonkokhoz, kény6kdarabokhoz —r, it 2l (12)
valo szarral Sebeszeti acél ++EMESG00122
Csavarhuzo tartohivellyel Docklocs miicsonkokhoz, ﬁ# Sebészeti acél'? 6sPEEK®)-bo| készilt
kényokdarabokhoz vald szarral tartohively ++EMESG00224
1,25 mm-es hatszdgletl csavarhizé Docklocs
miicsonkokhoz, kdnyokdarabokhoz valo szarral, és e Sebészeti acél ('? ++EMESG00122
régzitécsavarok
Csavarhuzé tartéhiivellyel Docklocs Zeramex ot 2 a(12) @ i ®
miicsonkokhoz, kénydkdarabokhoz val szarral és ZrCN- ﬁﬁi Sebészeti acél ** (ZrCN-bevonat) és PEEK™- ++EMESG00326

bevonattal

bol késziilt tartohiively

Termékek Kép Anyag Alapveté UDI-DI

Univerzalis miiszer, 2 darabos | Eippiem My Sebészeti acél 1V (12 ++EMESH00129
e A i a|(11) (12) (2)_] A

Univerzélls miszer, 4 darabos | iiGin S e | SV HON beyonatales | eESHO0129

Sz8gmérd segédeszkoz m Sebészeti acél 0 ++EMESH00129

Termékek Kép Anyag Alapveté UDI-DI
Feldolgozasi betét ® Polietilén® ++EMESK0012W
Feldolgozasi betét stéges miicsonkokhoz - Polietilén® ++EMESK0012W
Feldolgozasi tavtartd . Polioximetilén (POM)© ++EMESK0012W
Lenyomatvételi csap 2 Titanétvézet és polietilén ++EMESK0022Y
Parhuzamosité csap o Polietilén® ++EMESK0012W
Kiblokkol6 tavtarté Szilikon® /TPE® ++EMESK0012W
Implantatum lenyomatvételi sapkakoronaja régzitécsavarral ’a Titanotvozet™ ++EMESK0022Y
Lenyomatvételi sapka _d Polioximetilén (POM)© ++EMESK0012W

X Titanotvozet /
Laboranaldg, egyenes [ — | Rozsdamentes acal( ++EMESK0022Y
A - Titanotvozet /
Laboranaldg, tengelydontott Ve Rozsdamentes acél™ ++EMESK0022Y
Szkenneld sapka / Szkennel§ felépitmény / Scanbody
(Ujrafelhasznalhato) ) PEEK MT® ++EMESK0012W
Az eszkozt a betegen torténé hasznalat elétt sterilizalni kell.
Laboranalég, egyenes digitalis — Rozsdamentes acél'" ++EMESK0022Y
Kivalaszto felépitmények §iss
(Kizarolag extraoralis hasznalatra) LR 1A Karbon ++EMESK0012W
. £ . . 16/18.
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=MEDEALIS

FESSIOHAL CENTAL SYETEMS

s

23.2 Anyagelébirasok:

Az alabbi tablazat a termékekhez felhasznalt anyagokrol tartalmaz informacidkat.

Szabvanyok

Kémiai 6sszetétel (Yowt.)

Grade 5 min6ségl C Al \% Y Fe O N H Ti

titan A">_'3932-1 3.7165 max. | 5,50- | 3,50— max. max. max. | max. max.
(1) | Grade23 EN: TIAIGVA ELI 008 | 650 | 450 | 0,005 025 | 013 | 005 | 0012 A t3bbi

mindségd titan ISO: 5832-2

(titandtvozet)

Rovidités Kémiai 6sszetétel (Yowt.)
Cirkéni Karb Cr + Fe (0] C N H Zr
irkdnium-karbon-
@) | pitrid ZrCN max. max. | max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Rovidités Megjegyzés
3) Poliamid 12 PA12-GB30 Poliamid 12 30% Uveggyoénggyel
(4) | Poliamid 6.6 PA6.6 Nejlon
(5) | Polietilén PE
(6) | Termoplasztikus elasztomerek TPE
(7) | Szilikon sl
(8) Poliéter-éter keton PEEK
9) Polioximetilén POM
Szabvanyok \ Kémiai dsszetétel (Yowt.)
Anyagsz.: 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. A tobbi
0,03 1,00 2,00 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10

Szabvanyok

Kémiai 0sszetétel (Y%owt.)

Anyagsz.: 1.4305 C Si Mn P S Cr Ni Cu Mo N Fe
(11) 1.4305 | DINEN 10088-3: X8CrNiS18-9 max. | max. | max. | max. | 0,15— | 17,0- | 8,00- | max. | max max. | A
0,10 1,00 2,00 0,045 | 0,35 19,0 10,00 | 1,00 0,70 0,10 tobbi

Szabvanyok

Kémiai 0sszetétel (Y%owt.)

Anyagsz.: 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. A tébbi
0,50 1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00

ZrO2 Y203 Al20 3 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) | Cirkénium Zr0; 90,0- 4,0- max. max.
95,0 10,0 2,00 0,50

Rovidités |

Kémiai Osszetétel (Yowt.)

24. Megjegyzés az Osszefoqlalé Biztonsagi és Klinikai Teljesitményjelentésrél (SSCP)

Az Osszefoglal6 Biztonsagi és Klinikai Teljesitményjelentés (SSCP) az Eudamed weboldalan, a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed cimen lesz elérhetd, miutan az
Uj Eurépai Orvostechnikai Eszk6z6k Adatbazisa (Eudamed) elindult.

Addig az SSCP a https://medealis.de/IFU cimen talalhato.
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25. A KULS® CSOMAGOLASON LEVO CIMKEN TALALHATO SZIMBOLUMOK

MAGYARAZATA

A termék cimkéin vagy a terméket kiséro tajékoztatokban az alabbi szimbolumok szerepelhetnek.

A vonatkozo szimbolumok a termék cimkéin vagy a mellékelt tajékoztatoban talalhatok.

Szimbdlum

Név

Szimbdlum

Név

.

Gyarto

Gyartasi datum

m
(2]

Meghatalmazott képvisel6 az
Eurépai K6zdsségben

Ne hasznélja, ha a csomagolas
serult

Meghatalmazott képvisel®
Svajcban

Figyelem, vegye figyelembe a
figyelmeztetéseket

Katalégusszam

> ® L

XXXX

Eurdpai megfeleléségi jeldlés a
bejelentett szervezet azonosité
szamaval

-
o
'

Gyartasi tételszam

Ce

Eurdpai megfeleléségi jeldlés

Ne hasznalja fel Ujra

Az Egyesiilt Allamok szdvetségi
torvényei szerint ez a termék
csak fogorvosnak vagy fogorvos
kérésére értékesithetd.

Olvassa el a hasznalati utasitast

T

Mennyiség

EREN

>
>
>
b
>

Kovesse a hasznalati utasitast
Link az elektronikus hasznalati
utasitashoz (elFU):
medealis.de/IFU

Termékazonositdé szam

Ne sterilizalja Gjra

Orvostechnikai eszk6z

>®

Nem steril

Ovja a nedvességtsl

g EEEE-HH-NN

Lejarati datum

=
. \\./,_ . o =
il E E ! !

Uvja a fénytél

>

Feltételesen MR biztonsagos

——
.Made in Germany®

Eredetmegijeldlés

wl

MEDEALIS GmbH
Im Steinboehl 9
69518 Abtsteinach

-Németorszag-
Tel.: + 49 (0) 6207 2032 597
office@medealis.de

www.medealis.de

SZERZOI JOG és KERESKEDELMI NEVEK

A design, az elrendezés és a képek, valamint a honlapon talalhato
publikaciok a német szerzdi jog hatalya ala tartoznak. A szerzéi jogi
torvény rendelkezésein kivdli barmilyen felhasznalashoz irdsos engedély
szlkséges. Minden hasznalt kereskedelmi név lehet bejegyzett védjegy,
és nem garantalt a szabad felhasznalasuk.

A ® jelzéssel ellatott termékek a megfeleld gyarté bejegyzett védjegyei.

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