NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
,Docklocs®“ tvirtinimo sistema

Naudojimo instrukcijos

Siame dokumente pateikiamos naujausios naudojimo instrukcijos. Perskaitykite ir saugiai
pasidekite.

Naudojimo instrukcijos dar tinka ir kitiems ,Medealis“ gaminiams prekiniais pavadinimais:
sAnclator®, ,,Clic'n Loc“, ,,K-LOCK*, ,,LOcON¥, ,,PrimeLOC¥, ,,SICwhite+“, ,,Zantoloc*,
»Overlock®.

1. SISTEMOS APRASYMAS

,Docklocs® tvirtinimo sistema protezo prilaikymui yra skirta apatiniame arba virSutiniame zandikaulyje
fiksuoti pilnus arba dalinius protezus endosiniais implantais. Su ,Docklocs® tvirtinimo sistema pacientui
iSlieka galimybé iSsiimti arba atgal jsidéti protezus.

2. SISTEMOS KOMPONENAI
»Docklocs® tvirtinimo sistemg sudaro Sie komponentai:

2.1

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Pagalbinés dalys (atramos) Pilnas protezas \
»Docklocs® pagalbinés dalys yra surenkamosios Laikomasis intarpas

odontologinés atramos, skirtos naudoti kartu su
endosiniais implantais, kaip pagrindas virSutinio Protezo
arba apatinio zandikaulio protezavimui. Jos blna tvirtinimo korpusas
skirtingy konstrukcijy ir pritaikytos skirtingam
danteny auksciui.

Matricos sistema Atrama
Matricos sistemg sudaro dvi dalys, kuriy viena yra
protezo tvirtinimo korpusas, pritvirtintas prie
protezo, o kita dalis yra plastikinis laikomasis
intarpas, kuris dél savo geometriniy savybiy
perkelia laikomajg jégg j atramg (nuimama
uzspaudziamoji jungtis). Atkuriamajam protezavimui galimi skirtingy konstrukcijy (geometrijos,
medZziagos prasme) protezy tvirtinimo korpusai ir septyni skirtingy spalvy laikomieji jdéklai. Pagal
spalvg skiriamas taikymo diapazonas ir iStraukimo jéga. Skiriamos dvi taikymo sritys, kuriose
jterpimo krypties kampinis skirtumas tarp atramy gali biti arba iki 20 ° arba iki iki 40 °, ir tarp trijy
iStraukimo jégy (laikomuyjy jégu): lengvos, vidutinés ir stiprios.

Sistemos jrankiai

Sistemos jrankiai skirti priverzti ir atlaisvinti ,Docklocs® atramas ir laikomuosius varztus. Juose yra
odontologijos instrumenty sukimui skirtas velenas, pagal DIN EN ISO 1797-1. Jeigu atsuktuvas
yra su laikomaja mova, atrama ant instrumento laikoma per laikomajg jvore. Tai mechaniniai
daugkartinio naudojimo jrankiai.

Pagalbiniai jrankiai

2.4.1. Kampo matavimo priemoné

Kampo matavimo priemoné naudojama nustatyti kampy skirtumg atramy jdéjimo kryptimi. Ji
daugkartiné, naudojama burnos ertméje arba ant modelio.

2.4.2. Universalis instrumentai

Universalieji instrumentai yra skirti keisti laikomuosius intarpus protezo tvirtinimo korpuse.
Raudonai auksiné detalé ant keturiy daliy universalaus instrumento yra naudojama priverzti ir
atlaisvinti ,Docklocs* atramas rankiniu badu.

Sistemos priedai

Atkuriamajam protezavimui yra skirty sistemos priedy, tokiy kaip blokuojamasis tarpiklis,
laboratorinis analogas, apdorojamasis tarpiklis, atspaudo kaistis su atspaudo dangteliu,

atspaudo uzklotas su juodu apdorojimo intarpu ir pasirenkamos atramos.

Danties
implantas
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3. PASKIRTIS

,Docklocs*® tvirtinimo sistema skirta visiSkai arba dalimis tvirtinti iSimamuosius pilnus ar dalinius
protezus prie atramy, prilaikomy danty implantais apatiniame arba virSutiniame Zandikaulyje.

3.1. INDIKACIJOS

- ,Docklocs® atramos skirtos tvirtinti prie endosiniy danty implanty virSutiniame ar apatiniame
zandikaulyje.

- ,Docklocs” atraminé sija yra papldomas prilaikomasis elementas ant pagal uzsakyma frezuoty
danty sijy.

- Protezas prie atramy tvirtinamas naudojant matricos sistemg, nuimama uzspaudzama jungtimi.

- Atsuktuvai skirti priverzti ir (arba) atlaisvinti atramas ir laikomuosius varztus.

Pagalbiniai instrumentai ir priedai skirti atkuriamojo protezo projektavimui ir gamybai.

3.2. KONTRAINDIKACIJOS

- Nerekomenduojama naudoti su vienu implantu, jei vertikalus nuokrypis virsija 20 ° arba jeigu
nuokrypis tarp implanto asiy virSija 40 °.

- Netinka, jeigu pageidaujama nuolatinés fiksacijos protezy.

- Tvirtinimo sistema netinka tiems pacientams, kuriems padidéjes jautrumas arba alergija titanui (Ti-
B6Al-4V), cirkonio anglies nitrido dangai (ZrCN) arba poliamidui PA (laikomujy intarpy medziaga).

4. DEMESIO

JAV ir daugumoje kity valstybiy §j gaminj leidZiama parduoti tik licencijuotam odontologui arba jo
uzsakymu.

5. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Atsizvelgiant Reglamentg 2017/745/ES pacientams/ naudotojams/ treCiosioms Salims Europos
Sajungoje ir valstybése, kuriose identiSkas reguliavimo rezimas, taikoma:

visiems produktams Siose Naudojimo instrukcijose:

Jvykus su gaminiu (-ais) arba jy naudojimu susijusiam rimtam incidentui, batina apie tai pranesti Siose
naudojimo instrukcijose nurodytam gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir
(arba) pacientas ar gyventojas, nacionalinei kompetentingai institucijai.

6. NUMATYTI NAUDOTOJAI IR PACIENTU GRUPE

- Tvirtinimo sistema skirta naudoti tik specialistams!
- Tvirtinimo sistema skirta danty implantais gydomiems pacientams.
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7. KLINIKINE NAUDA IR NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

7.1. Klinikiné nauda
Klinikiné tvirtinimo sistemos nauda pacientui yra kramtymo funkcijos atstatymas.

7.2. Nepageidaujamas neigiamas poveikis
IS esmés, implantavimas ir protezavimas negali bati laikomi nepriklausomais vieno kito.
Danty proceduaros gali sukelti neigiama poveikj, pvz., kraujavima, hematoma ir infekcija. Kitas
neigiamas poveikis gali bati mink&tojo audinio uzdegiminés reakcijos (mukozitas, periimplantitas).
Naudojamos medziagos pacientams gali sukelti neigiamg poveikj, kai netoleravimas sukelia
alergines reakcijas, pasireiSkiancias vietiSkai stomatitu, ploksciaja kerplige, gingivitu arba
periodontitu.
Jautriems pacientams jdedant ar paSalinant atramas galimas nevalingas noras atskoséti (ryklés
refleksas).

8. MRT SAUGOS INFORMACIJA

,Docklocs* tvirtinimo sistemos saugumas ir suderinamumas magnetinio rezonanso (MR) aplinkoje
nebuvo iSbandytas. Taip pat nebuvo iSbandyta dél kaitinimo, migracijos ar vaizdo artefakty MR
aplinkoje. ,Docklocs” tvirtinimo sistemos saugumas MR aplinkoje nezinomas. Jeigu skenuojamas
pacientas, kuris dévi Sig tvirtinimo sistema, kyla grésme jj suzaloti.

9. KAIP LAIKYTI IR APDOROTI

»Docklocs® tvirtinimo sistemai, kuri yra originalioje nepazeistoje pakuotéje, transportavimui ir
apdorojimui néra jokiy specialiy reikalavimy. Laikyti sausoje vietoje kambario temperatiroje. Saugoti
nuo tiesioginés saulés Sviesos.

10. JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudojimag batina patikrinti gaminio vientisuma ir komplektacijg. Jeigu gaminio pakuoté paZeista,
pacientams naudoti negalima. Jeigu pakuoté paZeista, paZeistg pakuote kartu su gaminiu reikia grazinti
gamintojui. Gaminys bus keiCiamas tik tuo atveju, jeigu pakuoté buvo pazeista transportuojant.

Jeigu ,Docklocs® implanto atramg veikia netinkama apkrova, kyla netinkamo metalo nusidévéjimo
rizika.

Kadangi chirurginiai instrumentai dévisi ir genda, pries$ kiekvieng naudojima juos batina patikrinti.
Etiketés turi bati matomos ir jskaitomos. Siekiant uztikrinti tinkamg funkcionavima, kiekvieng
daugkartinio naudojimo instrumenta reikia keisti nauju, kai tik pasimato nusidévéjimo ar gedimo Zymés.
Naudojimy skaicCius skiriasi priklausomai nuo jvairiy veiksniy, jskaitant, bet neapsiribojant, kauly tankj,
apdorojima, tinkamg valyma, autoklavavimo ir laikymo sglygas (jrankiy ar instrumenty nelaikykite
Slapiy). llgainiui pakartotinis sterilizavimas gali turéti jtakos etikeCiy iSvaizdai ir matomumui. Jeigu tai
taikoma chirurginiam instrumentui, patikrinkite, ar nenusidévéjusi jungties funkcija, ar tikrai jungtis
nepazeista.

PriesS dedant implanty tvirtinimo detales atkuriamajai proceddrai, labai svarbu jvertinti pacienta,
jskaitant bendrg sveikatos bukle, burnos higienos jproc€ius ir bikle, motyvacijg gerai priziaréti dantis ir
anatomiSkumo suvokima. ISsamus paciento sveikatos baklés ir istorijos jvertinimas yra privalomas.
Tinkamai suplanuoti gydyma itin svarbu implantavimo ir protezavimo sekmei.

Visada laikykités implanto gamintojo naudojimo instrukcijy! Kai kurie implanty gamintojai leidzia tik 10 °
nuokrypj vienam implantui, kad nebuty pernelyg didelio mechaninio jtempimo.
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Kad galéty jstatyti Sig tvirtinimo sistemg, gydytojas turi biiti susipazines su gaminiu ir jo naudojimo bei
taikymo metodu. Gydytojas, spresdamas, kada ir kur naudoti gaminj, turi vadovautis racionaliais
argumentais.

Protezuojant visada reikia atsizvelgti j individualig paciento situacijg. Jei yra akivaizdziy parafunkcijos

ar smilkininio apatinio Zandikaulio sgnario sutrikimy, tokiy kaip bruksizmas, gydant batina j tai
atsizvelgti.

11. VIENKARTINIO NAUDOJIMO GAMINIAI

ISskyrus jrankius ir instrumentus, visi ,Docklocs® tvirtinimo sistemos komponentai yra vienkartinio
naudojimo gaminiai ir tiekiami nesterilus. Vienkartiniy gaminiy negalima pakartotinai naudoti ar
sterilizuoti. Jeigu vienkartinis gaminys naudojamas pakartotinai, galima pakenkti pacientui pernesant
kraujo, audiniy ar seiliy skys€iy, kuriuose gali bati infekcijy. Pakartotinai sterilizuoti vienkartiniai
gaminiai gali neveikti taip, kaip numatyta, todel chirurginé proceddra gali biti padaryta netinkamai, o ir
gaminys gal veikti nertinkamai arba sugesti.

Docklocs* laikomieji intarpai: nety€ia pakartotinai naudojami ,,Docklocs” laikomieji intarpai gali
nebeislaikyti protezy dél susidévéjimo, nes buvo naudoti anks€iau, arba dél sugadinimo juos Salinant
,Docklocs* laikomojo intarpo jrankiu.

LDocklocs*® tvirtinimo sistemos: nety€ia pakartotinai panaudotuose ,Docklocs® tvirtikliuose gali bati
paciento uzkrato, gali bati susikaupusiy liekany, o laikomieji intarpai gali bati susidévéje. Dél to protezai
gali netinkamai priglusti ir blogai veikti, nes nesilaikys.

12. DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PRIEMONES

»Docklocs® tvirtinimo sistemos chirurginiai instrumentai ir jrankiai yra daugkartinio naudojimo gaminiai.
Daugkartinio naudojimo jrankius ir instrumentus badtina iSvalyti ir sterilizuoti prieS pakartotinai naudojant
pacientui.

Irankai: ,Docklocs® jrankiai sukurti naudoti daug karty ir tiekiami NESTERILUS. Vadovaukités nesteriliy
komponenty tinkamo sterilizavimo instrukcijomis ir daugkartinio naudojimo komponenty valymo ir
pakartotinio sterilizavimo proceso instrukcijomis.
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13. VALYMAS, DEZINFEKCIJA IR STERILIZAVIMAS

Prie$ kiekvieng naudojimg instrumentai / protezavimo komponentai turi bati iSvalomi ir sterilizuojami.
Tai ypac taikytina naudojant pirma kartg, tik gavus, nes instrumentai / protezavimo komponentai
tiekiami nesterilus.

Nailoniniy (PA6.6) laikomuyjy intarpy, apdirbimo jdekly ir lygiagretinimo stulpeliy negalima sterilizuoti
autoklave. Gaminius batina chemiSkai dezinfekuoti; prieSingu atveju gali sutrikti gaminiy veikimas. Tai
taip pat taikytina kombinuotiems gaminiams, pvz., protezy korpusams ir atspaudo uzklotams su
integruotu juodos/geltonos apdorojimo jntarpu.

PrieS naudojant batina atlikti Sig sterilizavimo procedura:

SKAITYKITE IR GAMINTOJO PATEIKTOJE INFORMACIJOJE BEI ,,MEDEALIS“ KOMPONENTU,
CHIRURGINIY INSTRUMENTUY IR PROTEZY VALYMO ar STERILIZAVIMO INSTRUKCIJOSE:

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

13.1. Atramos, dangtelis, sistemos varztai

Metodas 1 Procediira Temperatiira :\:I:JTrT::I YIS Dzitvimo trikmeé
Ypac karsti Vakuuminis pdorojimas . . .
garai (3x frakcionuotas parengtinis-vakuumavimas) 134°C 5 min. 20 min.

* Yra nurodytos minimalios laikymo trukmés. Veikimo trukmés yra ilgesnés ir gali skirtis priklausomai nuo jrangos.

Metodas 2 Procediira Temperatiira :\:'I:lr:nT:’!l ETe Dzitivimo trikmé

Ypac karsti Vakuuminis pdorojimas

garai (3x frakcionuotas parengtinis-vakuumavimas) 132°C 4 min. 20 min.

* Yra nurodytos minimalios laikymo trukmés. Veikimo trukmés yra ilgesnés ir gali skirtis priklausomai nuo jrangos

13.2. Universalus instrumentai, sistemos jrankiai, kampo matavimo jrankis, uzkloto atspaudas

Minimali laikymo

Metodas 1 Procediira Temperatiira ‘e Dzitivimo trikmé
trukmé

Ypac. karsti Vakuuml_nls pdorojimas . . 134°C 5 min. 20 min.

garai (3x frakcionuotas parengtinis-vakuumavimas)

* Yra nurodytos minimalios laikymo trukmeés. Veikimo trukmés yra ilgesnés ir gali skirtis priklausomai nuo jrangos.

Minimali laikymo

Metodas 2 Procedira Temperatura trukme* Dziavimo trakmé
Ypa§ karsti Vakuuml_nls pdorojimas . . 132 C 4 min. 20 min.
garai (3x frakcionuotas parengtinis-vakuumavimas)

* Yra nurodytos minimalios laikymo trukmés. Veikimo trukmés yra ilgesnés ir gali skirtis priklausomai nuo jrangos

* Instrumentus j autoklavg arba sterilizuoti reikia déti tik iSardytus.

13.3. HPP prilaikymo intarpai (PA12-GB30), blokavimo tarpiklis, skenavimo dangtelis

Metodas 1 Procediira Temperatira :\::Jr:nTea:I IS Dzitivimo trikmé

Ypac karsti Vakuuminis pdorojimas

garai (3x frakcionuotas parengtinis-vakuumavimas) 134°C 5 min. 20 min.

* Yra nurodytos minimalios laikymo trukmés. Veikimo trukmés yra ilgesnés ir gali skirtis priklausomai nuo jrangos.

Metodas 2 Procediira Temperatira :\:I::m::l IEVE Dziavimo trikmé

Ypac karsti Vakuuminis pdorojimas

garai (3x frakcionuotas parengtinis-vakuumavimas) 132°C 4 min. 20 min.

* Yra nurodytos minimalios laikymo trukmés. Veikimo trukmeés yra ilgesnés ir gali skirtis priklausomai nuo jrangos
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13.4. Dezinfekcija

Naudokite tik patikrintas dezinfekavimo priemones (pvz., VAH/DGHM arba FDA patvirtinimg arba CE
Zenklu). Visada vadovaukités atitinkamo dezinfekavimo priemonés gamintojo informacija, instrukcijomis
ir jspéjimais.

Patvirtinta nesterilizuotiny gaminiy dezinfekavimo procedira:

Dezinfekavimo priemoné: JOHNSON & JOHNSON GmbH gamybos Cidex® OPA.

(,Cidex® OPA* yra registruotasis ,Johnson & Johnson* prekés Zenklas)

VisiSkai panardinkite medicinos priemone j CIDEX® OPA tirpalg kambario temperatiroje (20 °C) bent
5 minutéms, kad uzpildyty visi spindZziai ir pasisalinty visi oro burbuliukai. 1straukite gaminj i$ tirpalo ir

kruop&c€iai iSskalaukite laikydamiesi Siy skalavimo instrukcijy:

* 18éme medicinos prietaisg i CIDEX® OPA tirpalo, visidkai panardinkite jj j 1 litrg demineralizuoto
vandens. Tada 30 sekundziy skalaukite medicinos priemone tekanc€iu vandeniu.

» Pakartokite abu veiksmus: panardinkite ir dar kartg nuskalaukite, kad visidkai pasalintuméte
dezinfekavimo priemone.

* Po antrojo skalavimo, paskutinj kartg skalaukite 10 sekundziy 70 % izopropanoliu.

14. SALINIMAS

Panaudotus infekcijos rizikg kelianCius gaminius iSmeskite laikydamiesi jstaigoje taikomy klinikiniy
atlieky procedury ir galiojan€iy vietiniy taisykliy bei valstybiniy reikalavimy.

15. VEIKIMO REIKALAVIMAI IR APRIBOJIMAI

15.1. Suderinamumas
,Docklocs® tvirtinimo sistemos atramos gali bati derinamos tik su joms skirtomis implanty
sistemomis.
Patikrinkite, ar gaminiai suderinami, pazidréje j gaminiy identifikacijg arba etiketes.
Su atrama suderinamos implanty sistemos iSvardytos toliau pateiktoje lenteléje:
1 lentelé. Suderinamos implanty sistemos ir susije priverzimo sikio momentai

15.2. Veikimas
Norint pasiekti pageidaujamo ,Docklocs” tvirtinimo sistemos veikimo, tarpusavyje galima derinti tik
Siose naudojimo instrukcijose iSvardytus gaminius. Kiekvieng gaminj galima naudoti tik pagal
paskirtj. Batina laikytis visy naudojimo instrukcijoje nurodyty atitinkamam gaminiui taikytiny
parametry.
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MEDEALIS

16. REKOMENDUOJAMI PRIVERZIMO SUKIO MOMENTAI

Priverzkite ,Docklocs” atramg arba atramos varztg kalibruoto stikio momentui verzliarakciu iki lenteléje
nurodyto priverzimo momento.

Svarbu! Po 5 minuciy dar kartg patikrinkite nurodyta priverzimo momenta ir, prireikus,

1 lentelé. Suderinamos implanty sistemos ir susijusios uzverzimo sukiy vertés
Vientisos Laikomasis
f varztas lenktai
Implanto sistema a:kacmmc;s .
(Ncm)
Straumann®
Bone Level NC 30 30
Bone Level RC 30 30
Tissue Level NNC 30 30
Tissue Level RN 30 30
Tissue Level WN 30 30
LOGON®
LOGON 3,3mm 30 30
LOGON 3,8mm 30 30
LOGON 4,3mm 30 30
LOGON 5,0mm 30 30
amlog®
iSy® 25 25
Camlog® @3.3mm 20 20
Camlog® @3.8mm 30 30
Camlog® @4.3mm 30 30
Camlog® @5.0mm 30 30
Conelog® @3.3mm 20 20
Conelog® @3.8mm 30 30
Conelog® @4.3mm 30 30
Conelog® @5.0mm 30 30
e
AnyRidge® 30 30
AnyOne® Onestage 30 30
AnyOne® Internal 30 30
AnyOne® mini 30 30
BLUEDIAMOND® NC 30 30
BLUEDIAMOND® RC 30 30
Bottice
Botticelli small 25 25
Botticelli regular
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 3.75mm-4.1mm
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 4.5mm
OSSTEM®/ HiOssen Implant®
TS System Mini (gelb)
ET-System Mini (gelb) 30 30
TS System Regular (griin)
ET-System Regular (griin 30 30

NEODENT®

Grand Morse®

Champions

Dyna Dental®

Medentis®
ICX 30 30
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Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm 25 25
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm 30 30
Astra OsseoSpeed® Profile EV 3.6mm 25 25
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.2mm 30 30
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.8mm 30 30
Ankylos® C/X 25 25
obel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm 35 35
NobelActive® Conical NP 35 35
NobelActive® Conical RP 35 35
Branemark System® External Hex NP 35 35
Branemark System® External Hex RP 35 35
Branemark System® External Hex WP 35 35
e®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 4.5mm 30 30
Tapered Screw-Vent® 5.7mm 30 30
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm 30 30
3i External Hex RP 4,1mm 30 30
3.4mm Certain® Connection 30 30
4.1mm Certain® Connection 30 30
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

BioniQ Regular

25

25

BioniQ Narrow
Bredent Medical
SKY®

25

30

25

30

copaSKY®

Southern Implants®

30

30

C-Tech Implant

EL/Esthetic Line
Global D
In-Kone® ST

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®, @ 3,3 mm 30 30
IT Connection @4,8mm 30 30
IT Connection @6,5mm 30 30
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
,Docklocs®“ tvirtinimo sistema

17. PROTEZAVIMO PROCEDUROS

Atsizvelgdamas paciento prieSoperacinio jvertinimo rezultatus, gydytojas, pagal j implanto tipg,
skersmenj ir danteny aukstj, turi parinkti ir uzsisakyti tinkamg ,Docklocs” atrama.

Svarbu, kad visi kaulai ir minkstieji audiniai baty pasalinti i implanto korpuso keteros puses, siekiant
uztikrinti visapusiSkg atramos tvirtinima.

17.1. Atspaudo nuémimas ir akmens modelio gamyba

Priverzdami ,Docklocs® atramas, uZzfiksuokite atspaudy gaubtus ant atramy, kol jie tvirtai
uzsifiksuos.

Nuimkite atsapauda.
ISimkite déklg ir uzfiksuokite laboratorinj analogg kiekvienam atspaudo uzklotui.

Fiksuokite atramos padétj akmenyje naudodami standartinius laboratorinio akmens modelio
gamybos metodus.

17.2. Protezo gamyba

Ant kiekvienos atramos uzdékite ,Docklocs” protezy tvirtinimo korpusus su juodais apdirbimo
intarpais.
Gaminkite protezus jprastais laboratoriniais metodais.

|statydami proteza, i$ pradziy naudokite Zemiausio sulaikymo lygio atraminj intarpg, o prireikus
padidinkite prilaikymo lygj.

17.3. Protezy tvirtinimo korpuso paémimo technika kédéje (pasirinktinai)

Aplink kiekvieng atramg uzdékite tarpiklj ir spustelékite Zemyn.

Ant kiekvienos atramos uzdékite ,Docklocs” protezy tvirtinimo korpusg su juodu apdirbimo
intarpu.

Protezy tvirtinimo korpusus prie protezo tvirtinkite Sviesoje kietéjancia, autopolimerizuojama
arba kompozitine derva, vadovaudamiesi atitinkamomis kiekvienos paémimo technikos
medziagy gairémis.

17.4. Protezo jstatymas

Patikrine protezo tinkamuma, ,Docklocs® universaliu instrumentu nuo kiekvieno protezo
tvirtinimo korpuso nuimkite juodus apdirbimo intarpus (papildomas instrukcijas zr.,

,Docklocs® universaliy instrumenty naudojimo instrukcijose).

Pirmiausia pakeiskite juos zemiausio lygio laikomuoju intarpu ir, prireikus, padidinkite prilaikymo
lygj. Tvirtai jstatykite protezg ir jsitikinkite, kad kiekvienas intarpas visiSkai uZsifiksavo ant
kiekvienos atramos.
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17.5. Laikomieji intarpai

Laikomasis intarpas Laikomasis intarpas
skaidrus, rausvas, mélynas, Laikomasis zalias, oranzinis, raudonas
dvigubo prilaikymo intarpas, pilkas iSpléstiniam taikymo diapazonui
Naudojant dvigubo prilaikymo laikomuosius intarpus, Jei implanto asSies nuokrypis virsija nuo 20 ° iki 40 °,
didziausias restauruojamy ,Docklocs® atramy reikia naudoti iSpléstinio taikymo diapazono
nuokrypis gali bati iki 20 ° laikomuosius jdéklus

Skaidrus, Rozinis, Mélynas, Pilkas, Raudonas, Oranzinis, Zalias, stipriai
stipriai vidutiniskai lengvai neprilaikantis lengvai vidutiniskai prilaikantis
laikantis laikantis prilaikantis Skirtas naudoti prilaikantis prilaikantis (*1900 g/19 N)

(*2200 g/22 N) | (*1200 g/12 N) | (*700 g/7 N) | [l9alaikiamlaiking =\ x500 g/6 N) | (*1000 g/10 N)

,Docklocs®" atramy,
nejeinanciy j protezy
prilaikyma, atkarimui ir
apsaugai
Pradzioje jstatant dvi ar daugiau ,Docklocs* atramy, rekomenduojama naudoti maziausig laikomajj intarpa.

* Prilaikymas (istraukimo jéga) nustatomas optimaliomis salygomis; tokie veiksniai kaip matmeny tolerancijos, asiniai skirtumai ir
nusidévéjimas gali turéti jtakos atskaitos vertei!

Démesio: kampinés atramos gali bati naudojamos tik kartu su raudonais/ oranziniais/ zaliais laikomaisiais
intarpais.

17.6. GIJIMO ETAPAS

Uzdelsto jdéjimo protokolai: atlaisvinkite protezg, kad tikrai atramos nesiliesty su jokiu protezy akrilu.
Norint uztikrinti paciento komfortg gijimo etape, prie protezo galima pridéti minkstg jklota.

18. UNIVERSALIEJI INSTRUMENTAI

vntA0019 Universalus instrumentas (2 daliy) A0020 Universalus instrumentas (4 daliy)
| e e | U S—— e
Laikomujy intarpy iS$émimo instrukcijos

Norint iSimti laikomuosius intarpus, reikia pasukti galiukg pakankamai toli nuo centrinés dalies, kad tarp jy baty
matomas nedidelis tarpelis. Taip uzZtikrinama, kad atlaisvinimo kaistis buty pakankamai toli antgalio gale.

Tarpas

e =1

Tada antgalis vertikaliai jstatomas j laikomajj intarpg matricos korpuse. Laikomasis intarpas i§ matricos korpuso
iSimamas Siek tiek pakreipus. Astris antgalio krastai tvirtai laiko laikomajj intarpg ant galiuko. Sukant antgalj pagal
laikrodzio rodykle link centrinés dalies, antgalio viduje esantis atlaisvinimo kaistis stumiamas j priekj ir nuo antgalio

atlaisvina laikomajj intarpa.
Laisvas
K kaistis

S —— =
AV
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19. PACIENTO PRIEZIURA

Gera burnos higiena yra ypatingai svarbi, kad ,Docklocs” tvirtinimo sistemos naudojimas baty
sékmingas. Pacientas turi bati zinoti Siuos dalykus:

o ,Docklocs* tvirtinimo sistema reikia kruopsciai iSvalyti kiekvieng dieng, kad nesusidaryty apnasy
bioplévelé. Pacientas turi naudoti minkstg nailoninj Sepetélj arba danty Sepetélj su kuoksteliu ir
neabrazyvine danty pasta, kad nuvalyty atramas.

e Stambios abrazyvinése danty pastose esancios dalelés gali subraizyti atramy pavirSiy, ir ten
gali papildomai kauptis apna$os.

¢ Norint iSplauti neSvarumus i$ ,Docklocs® laikomuyjy intarpy, rekomenduojama naudoti drékinimo
sistema.

o ,Docklocs” laikomieji intarpai pagaminti i$ lankscCios plastikinés medzZiagos, kad protezus buty
galima reguliariai iSimti ir jdéti atgal. Plastikinés medziagos jprastai naudojant dévisi ir gali
prireikti jas keisti.

e Bruksizmas (danty griezimas) dilina ,Docklocs® atramas ir laikomuyjy intarpy ilgaamziSkumas
gali sutrumpéti.

Pacientams turi bati paaiSkinta, kad reikia reguliariai lankytis dél higienos procedary ir jvertinti
prisitvirtinima. Jei pacientas jaucia diskomfortg arba protezas atlaisvéja, reikia kreiptis j odontologa.

Stebejimo vizitai rekomenduojami kas 6 ménesius. Atramas batina i$ naujo priverzti per stebéjimo
vizitus pagal anksciau pateiktas sikio momento specifikacijas. Nepriverzus atramy, varztas gali
atsilaisvinti ir suldzti atrama. Per kiekvieng paskesnj apsilankymag pacientai turi bati tikrinami, ar
nepasireiSkia uzdegimo simptomy aplink implanty atramas, tikrinamas implanto mobilumas.

20. PROTEZU JDEJIMAS IR ISEMIMAS

Pacientg reikia iSmokyti teisingai jstatyti protezg. Prie§ spaudamas, pacientas turi jsitikinti, kad jaucia,
jog yra tinkamoje padétyje vir§ atramy. Pacientas turi abiem rankomis ir spausti abi puses, kol protezas
tvirtai uzsifiksuos.

PASTABA. Pacientas NEGALI kandimu jstatyti savo protezo, nes nuo tokios jégos netinkamai dévésis
atramoss ir laikomieji intarpai. Pacientas gali iSimti protezg, dédamas nykS€ius po protezo flanSy
krastais ir vienu metu patraukdamas abi puses aukStyn (apatiniam protezui) arba Zemyn (virSutiniam
protezui). ISimant galima padéti lieZzuviu. I$émus, rekomenduojama kruopsciai iSvalyti.
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21. IMPLANTAIS LAIKOMU PROTEZU VALYMAS

Instruktuokite pacientg laikytis toliau pateikto protokolo, kad uZztikrintumeéte protezavimo ilgaamziskuma.

1. Kad protezas nelizty, pripilkite kriaukle Silto vandens. Ant minksto nailoninio Sepetélio arba danty
Sepetélio su kuoksteliu uztepkite neabrazyvios danty pastos ir kruopSc&iai nuvalykite visus protezo

pavirsius.

2. Kiekvieng vakarg iSimkite protezg ir nuplaukite Svariu vandeniu.

22. PAPILDOMA INFORMACIJA

Norint apdoroti paciento protezo tvirtinimo sistema, reikia laikytis jprasty atkuriamujy protokoly. Siekiant

uztikrinti kiekvienos restauracijos ilgaamziskumag, batina laikytis standartinés protezy priezitiros.

Papildomos informacijos yra miusy techniniame zinyne, kurj galima rasti atsisiuntimo skiltyje:

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

23. GAMINIO INFORMACIJA

Vienos dalies atrama, tiesi

1111,

Titano lydinys™"
padengtas cirkonio anglies nitridu
(ZrCN)@,

Kampu nupjauta atrama 18°
su laikomuoju varztu

gaddl —

Titano lydinys™"
padengtas cirkonio anglies nitridu
(ZrCN)®@,

Démesio: kampinés atramos gali bati naudoj

amos tik kartu su raudonais/ oranziniais/ zaliais laikomaisiais intarpais.

Atramos komplektas A

Vienos dalies tiesi atrama su protezo

1111,

Titano lydinys(

tarpikliu ir lygiagreciu strypeliu

adengtas padengtas cirkonio anglies
korpusu su apdirbamuoju intarpu, seee 2itridug(ZrClel)(2), p%lietilenas@, 9
laikomaisiais intarpais, meélyna/ rausva/ R K poliamidas®, TPE®/silikonas”)
skaidri/ raudona/ oranzine/ zalia,
blokuojamu tarpikliu ir lygiagreciu strypeliu Pe===
Atramos komplektas B ' ' ' ' '

) ) ) Titano lydinys"

18° kampu nupjauta atrama su laikomuoju et padengtas padengtas cirkonio anglies
varztu, protezo korpusu su apdirbamuoju nitridu (ZrCN)®@, polietilenas®),
intarpu, raudonais/ oranZiniais/ zaliais meee poliamidas®, TPE®/silikonas”
laikomaisiais intarpais, blokuojamu -

Démesio: kampinés atramos gali bati naudojamos tik kartu su raudonais/ oranziniais/ Zaliais laikomaisiais intarpais.
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LT

23.1. Pagrindiné UDI-DI informacija:

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama informacija pagrindiniams UDI-DI duomenims, jtrauktiems j Sias
aprasyty gaminiy Naudojimo instrukcijas

Implanto sistema

GMDN

Vienos dalies
tiesi atrama

Vienos dalies
kampu nupjauta
atrama

su sistemos varztu

Straumann®

Vienos dalies
tiesios

atramos komplektas

atstatomajam
protezui
A komplektas

Vienos dalies
kampu nupjautos
atramos komplektas su
sistemos varztu
atstatomajam protezui
B komplektas

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

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

++EMESA001YM

Bego
++EMESA002YP

iSy® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Conelog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
AnyRidge® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
AnyOne® Internal ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
AnyOne® mini ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

++EMESA003YR

++EMESAO003YR

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

TS System Mini (gelb)

++EMESA001YM

++EMESA002YP

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

++EMESA003YR

++EMESA003YR

L ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
ET-System Mini (gelb)
TS System Regular (griin)
ET-System Regular (griin ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

NEODENT®

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

Champions

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

Dyna Dental®

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

Medentis®
++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Dentsply Sirona®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
ta:n?ssws”eed@ EV und Profile EV ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
ﬁ%t;fn?ssms"eed@ EV und Profile EV ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQO3YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESA003YR
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LOGON®
LOGON 3,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 3,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 4,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
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 ++EMESA003YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
ZimVie®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3i External Hex RP 4,1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
SKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @ 3,25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @ 4,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
External Hex @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @ 3,5/4,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tri Nex® @3,5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tri Nex® @4,3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® &5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Internal Provata®, & 3,3 mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
IT Connection @4,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
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 ++EMESA003YR

L Tha XTI o1 Pagrindinis
Gaminiai Paveikslélis Medziaga UDI-DI
;?r;f:fcs strypo ii Titano lydinys™ dengtas cirkonio anglies nitridu® 44879 ++EMESA001YM
,Docklocs* strypo F Titano lydinys™ dengtas cirkonio anglies nitridu®
atramos komplektas -e®e polietilenas®, poliamidas (PA12)®, TPE®/silikonas® 44881 ++EMESAOO3YR
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Artikulas |~ Aprasymas P Artikulas  Aprasymas el

A0120 M1,6x7,0 mm su 1,25 mm dydzio verzliarak&iu | ++EMESA004YT A0141 M1,6x6,0 mm su 1,22 mm dydZio verZliarak&iu | ++*EMESA004YT
A0121 M1,6x6,2 mm su 1,25 mm dydZio verZliarakCiu ++EMESA004YT A0142 M1,4x5,5 mm su 1,25 mm dydZio verZliarakciu ++EMESA004YT
A0122 M1,6x8,5 mm su 1,25 mm dydzio verzliarak&iu | ++EMESA004YT P4301.1408 | M1,4x8,0 mm su 1,25 mm dydzio verzliarak&iu | ++*EMESA004YT
A0125 M1,8x5,5 mm su 1,25 mm dydZio verZliarakCiu ++EMESA004YT P4301.1609 M1,6x9,0 mm su 1,25 mm dydZio verZliarakciu ++EMESA004YT
A0126 M1,8x6,7 mm su 1,25 mm dydio verzliarakgiu | +TEMESAQ04YT AANMST 5’2r'§ia"r‘;‘(g‘ué'ynas su 1,20 mm dydzio +EMESAQ04YT
A0128 M2,0x6,5 mm su 1,25 mm dydio verzliarakgiu | TTEMESAQ04YT AANMSF \')’(';r';?i:r‘;é’iﬁ”c’”as su 1,20 mm dydZio +EMESAQ04YT
A0129 M2,0x7,5 mm su 1,25 mm dydZio versliarakgiu | **EVMESAO04YT APS-0001 | M1.8 mm rumpas su 1,20 mm dydzio +EMESAQ04YT
A0130 M2,0x8,5 mm su 1,25 mm dydio verzliarakgiu | +TEMESAQ04YT APs-0002 | M8 mm Jgas su 1,20 mm dydzio +EMESAQ04YT
A0131 M2,0x6,0 mm su 1,25 mm dydZio verZliarakCiu ++EMESA004YT 00302943 M1,8x9,2 mm su suk. ++EMESA004YT
A0133 M2,0x7,0 mm su 1,25 mm dydZio verzliarak&iu | ++EMESA004YT 00307537 M1,6x6,4 mm su sik. ++EMESA004YT
A0134 M1,8x6,7 mm su 1,25 mm dydZio verZliarakCiu ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25 mm 8,1 mm ++EMESA004YT
A0135 M1,8x5,8 mm su 1,25 mm dydZio verzliarak&iu | ++EMESA004YT A-P-R028 M1,6x0,25 mm 8,5 mm ++EMESA004YT
A0136 M1,6x5,7 mm su 1,25 mm dydZio verZliarak&iu ++EMESA004YT QN 2191 M1,4x 8,4 mm ++EMESA004YT
A0137 M1,6x4,0 mm su 1,25 mm dydZio verZliarak&iu ++EMESA004YT QR 2103 M1,6x 8,6 mm ++EMESA004YT
A0138 M2,0x4,0 mm su 1,25 mm dydZio verZliarak&iu ++EMESA004YT A0143 M1,8x 7,0mm ++EMESAQ004YT
A0139 M1,6x7,6 mm su 1,25 mm dydzio verzliarakgiu | ++EMESA004YT [SSl A0148 M1,6x6,7 mm su 1,20 mm dydzio verZliarakgiu | ++EMESA004YT
A0140 M1,8x5,8 mm su 1,32 mm dydZio verZliarakéiu | ++EMESA004YT A0149 M1,8x6,5 mm su 1,20 mm dydZio verZliarakéiu | ++*EMESA004YT

Gaminiai Gaminiai [ Gaminiai
Standartinio apdorojimo pakuoté Standartinio apdorojimo
pakuoté

HPP standartinio apdorojimo pakuoté
Protezy korpusas anoduotas (raudonas) su apdorojimo jdéklu

(juodas), laikomieji intarpai mélyni / rausvi / skaidrds ir
blokuojamas tarpiklis

Titano lydunys!", polietilenas®, poliamidas® (PA12), TPE®
/silikonas ©

Protezy korpusas su apdirbamuoju jdéklu (juodas),
laikomaisiais intarpais mélyni/ rausvi/ skaidris ir
blokuojamu tarpikliu

Titano lydinys'", polietilenas®, poliamidas (PA6.6),
TPE® /silikonas®

anoduotas protezo korpusas

Protezy korpusas anoduotas (rausvas) su
apdorojimo jdéklu (juodas), laikomieji intarpai mélyni
/ roziniai / skaidras ir blokuojamas tarpiklis

Titano lydinys", polietilenas®,
poliamidas® (PA6.6), TPE®
Isilikonas®

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

HPP ISpléstiné apdorojimo pakuoté

Protezy korpusas anoduotas (raudonas) su apdorojimo
jdéklu (juodas), laikomaisiais intarpais raudoni / oranziniai /
Zali ir blokuojamu tarpikliu

N N N
Titano lydinys', polietilenas®®, poliamidas® (PA12), TPE®
Isilikonas®

ISpléstiné apdorojimo pakuoté

Protezy korpusas su apdorojimo jdéklu (juodas),
laikomaisiais intarpais raudoni / oranziniai / Zali ir
blokuojamu tarpikliu

Titano lydinys'”, polietilenas®, poliamidas® (PA6.6),
TPE® /silikonas®

ISpléstiné apdorojimo pakuoté su
anoduotu protezo korpusu
Protezy korpusas anoduotas (rausvas) su

apdorojimo jdéklu (juodas), laikomaisiais intarpais
raudonas / oranzinis / Zalias ir blokuojamu tarpikliu

Titano lydinys'", polietilenas®, poliamidas®
(PA6.6), TPE® /silikonas®

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

HPP apdorojimo pakuoté sijai

Protezy korpusas anoduotas (raudonas) su apdorojimo
idéklu (geltonas),
laikomieji intarpai mélynas / rausvas / skaidrus ir
blokuojamas tarpiklis

Titano lydinys(", polietilenas®, poliamidas® (PA12), TPE®
/silikonas®

Apdorojimo pakuoté sijai

Danty protezy korpusas su apdirbamuoju jdéklu
(geltonas), laikomaisiais intarpais mélyni / rausvi /
skaidrds ir blokuojamu tarpikliu

[N N N

Titano lydinys'", polietilenas'®, poliamidas® (PA6.6),
TPE® /silikonas®

Apdorojimo pakuoté sijai su anoduotu
protezo korpusu

Protezy korpusas anoduotas (rozinis) su

apdorojimo jdéklu (geltonas), laikomaisiais jntarpais
mélynas / rozinis / skaidrus ir blokuojamas tarpiklis

Titano lydinys'”, polietilenas®, poliamidas®
(PA6.6), TPE® /silikonas®

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2

HPP apdorojimo pakuoté su cirkonio korpusu

Cirkonio protezy korpusas su apdorojimo jdéklu (juodas),
laikomieji intarpai mélynas / rausvas / skaidrus ir blokuojamas tarpiklis

HPP iSpléstinio apdorojimo pakuoté su cirkonio korpusu

Cirkonio protezy korpusas su apdorojimo jdéklu (juodas), laikomieji intarpai

raudonas / oranZinis / Zalias ir blokuojamas tarpiklis

==

o o " o Cirkonis, polietilenas®, poliamidas® (PA12), TPE® /silikonas®
Cirkonis, polietilenas', poliamidas®’ (PA12), TPE™ /silikonas

Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2 Pagrindinis UDI-DI: ++ EMESB004Z2
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

,Docklocs®“ tvirtinimo sistema

Gaminiai Paveikslélis Medziaga Pagrindinis UDI-DI
HPP laikomieji intarpai 200 . 000 Poliamidas12-GB30® ++EMESB001YU
Standartiniai laikomieji intarpai 200C .. (%] Poliamidas 6,6 ++EMESB001YU
Titano protezy korpusas su apdorojimo jdéklu (juodas) fod o B Titano lydinys" ir PE® ++EMESB002YW
Titano protezy korpusas su apdorojimo jdéklu (geltonas) s &= B Titano lydinys(" ir PE® ++EMESB002YW
Cirkonio protezy korpusas su apdorojimo jdéklu E=— - Cirkonis"® ir PE®) ++EMESB003YY

Gaminiai
Sistemos atramy atsuktuvas su kotu kampiniams

Paveikslélis

Medziaga

Pagrindinis UDI-DI

s X ] Chiughispienas''?)

rankiniams instrumentams pes ++EMESG00122
Atsuktuvas su laikymo mova ,Docklocs” atramoms su .* e (12)iy < ®

kotu kampiniams rankiniams instrumentams Chirurginis plienas™ Haikymo mova i$ PEEK ++EMESG00224
Seéiakampis 1,25 mm atsuktuvas ,Docklocs” atramoms ir

laikomiesiems varztai su kotu kampiniams rankiniams [N S Chiughispienas'?) ++EMESG00122
instrumentams

Atsuktuvas su laikymo mova ,Docklocs® Zeramex L (12) ® '

atramoms su kotu kampiniams rankiniams q Chirurginis plienas *» (ZrCN ™ danga) laikymo ++EMESG00326

instrumentams, dengtas ZrCN

mova i§ PEEK®

Gaminiai Paveikslélis Medziaga Pagrindinis UDI-DI
gzzﬁsalus instrumentas @ 9 Chiugiis piengs ! (12) ++EMESH00129
Universalus instrumentas o ee——— Chirurginis plienas("" "2 dengtas ZrCN®@ ir
4 daliy —— — PEEK laikymo mova® ++EMESH00129
Kampo matavimo priemoné m Chirurginis plienas ++EMESH00129

Gaminiai Paveikslélis Medziaga Pagrindinis UDI-DI
Apdorojimo jdéklas ' Polietilenas® ++EMESK0012W
Apdorojimo jdéklas sijoms - Polietilenas® ++EMESK0012W
Apdorojimo tarpiklis . Polioksimetilenas (POM)®© ++EMESK0012W
Atspaudo strypelis x Titano lydinys(" ir polietilenas ++EMESK0022Y
Lygiagretinimo strypelis P — Polietilenas® ++EMESK0012W
Blokuojamas tarpiklis Silikonas® /TPE® ++EMESK0012W
Implanto atspaudo uZklotas su laikomuoju varztu EG Titano lydinys(" ++EMESK0022Y
Atspaudo dangtelis _‘ Polioksimetilenas (POM)© ++EMESK0012W
Laboratorinis analogas, tiesus [ — Titano lydinys(" ++EMESK0022Y
Laboratorinis analogas, kampinis =t Titano lydinys(" ++EMESK0022Y
Skenavimo dangtelis -~ PEEK MT® ++EMESK0012W
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LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS MEDEALIS

,Docklocs®“ tvirtinimo sistema

23.2. Medziagy specifikacijos:

Sioje lenteléje pateikiama informacija apie gaminiams naudotas medziagas

Standartai Cheminé sudétis (Yowt.)
. . Medziagos Nr.: C AL \Y Y Fe o N H Ti
Titano klasé 5 3.7165
(1) | Titano klasé 23 E.N' TiAIBV4 ELI maks | 5,50- 3,50- maks. maks. maks. maks. maks. Likusi
i i : .0,08 6,50 4,50 0,005 0,25 0,1 0,05 0,012 Ikusi
(titano lydinys) 1SO: 5832-2 3
Santrumpa \ Cheminé sudétis (Yowt.)
Girkoni i Cr+FE 0} Cc N H Zr
irkonio anglies
@) | pitridas g ZrCN maks. maks. maks. maks. maks. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Santrumpa Pastaba
3) Poliamidas 12 PA12-GB30 Poliamidas 12 su 30 % stiklo karoliuky
(4) Poliamidas 6.6 PA6.6 Nailonas
(5) Polietilenas PE
(6) | Termoplastiniai elastomerai TPE
(7) | Silikonas Sl
(8) Polieterio eterio ketonas PEEK
9) Polioksimetilenas POM
Standartai \ Cheminé sudétis (%wt)
Medziagos Nr.: 1.4301 Cc Si Mn P S Cr Ni N FE
(10) 1.4301 DIN EN 10088-3: X5CrNi 18-10 maks. maks. maks. maks. maks. 18,0- | 10,0- maks. Likusi
0,03 1,00 2,00 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Standartai Cheminé sudétis (Yowt.)
Medziagos Nr.: 1.4305 c Si Mn P S cr Ni Cu Mo N FE
(11) 1.4305 DIN EN 10088-3: X8CrNiS18-9 maks maks maks maks | 0,15- 17,0- 8,00- maks maks maks Likus
. . . . 0,35 19,0 10,00 | . . . i
0,10 1,00 2,00 0,045 1,00 0,70 0,10
Standartai Cheminé sudétis (Yowt.)
Medziagos Nr.: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
(12) 1.4035 | DIN EN 10088-3: X46CrS13 0,43- | maks | maks. maks. maks. 12,5- maks. Likusi
0,50 | .1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Santrumpa | Cheminé sudétis (%wt.)
ZrO2 Y203 Al203 SiO, + Fe,03+Na;0
(13) | Cirkonis Zr0z 90,0- 4,0- maks. maks.
95,0 10,0 2,00 0,50

24. Pastaba dél santraukinés saugos ir klinikinio veiksmingumo ataskaitos (SSCP)

Santraukiné saugos ir klinikinio veiksmingumo ataskaita (SSCP) bus prieinama ,Eudamed” svetaingje
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kai pradés veikti naujoji Europos medicinos prietaisy
duomeny bazé (,Eudamed®).

Iki tol SSCP galite rasti adresu https://medealis.de/IFU.
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25. ISORINIU PAKUOCIU ETIKETESE ESANCIU SIMBOLIU PAAISKINIMAI

Sie simboliai gali bati nurodyti gaminiy etiketése arba kartu su gaminiu pateikiamuose dokumentuose.
Taikytinus simbolius galima rasti gaminiy etiketése arba kartu su gaminiu pateikiamuose dokumentuose.

Simbolis Pavadinimas Simbolis Pavadinimas

u Gamintojas dl
|galiotasis atstovas Europos Nenaudoti, jeigu pakuoté
E Bendrijoje pazeista

Pagaminimo data

| cH rep| |galiotasis atstovas Sveicarijoje Démesio, stebéti jspejimus
c E CE atitikties zenklas ir
REF Katalogo numeris notifikuotosios jstaigos
KXXX identifikacinis numeris

Pagal JAV Federalinius

Partijos numeris c E CE atitikties Zenklas

. o onl jstatymus §j gaminj galima
Nenaudoti pakartotinai parduoti tik odontologui arba jo
uzsakymu.
[:i] Zr. Naudojimo instrukcijas QTyY Kiekis

Vadovautis naudojimo

- instrukcijomis
I::B] Nuoroda j elektronines Gaminio identifikacinis numeris

HMENX Naudojimo instrukcijas (elFU):
medealis.de/IFU
Negalima sterilizuoti Medicinos priemoné
Nesterilu ? Saugoti nuo drégmés
il
o  vwwwamvoo | Naudoti iki datos ’_ZI'\“\“ Saugoti nuo Sviesos
[ ]
Salygiskai MR saugus R — Kilmés vietos nuoroda
MEDEALIS GmbH AUTORIY TEISES ir PREKIY ZENKLAI - L
. Dizainas, iSdéstymas ir iliustracijos, o taip pat publikacijos pagrindiniame
Im Steinboehl 9 puslapyje ginami pagal Vokietijos autoriy teisiy jstatymg. Jeigu naudojama,
f ne pagal autoriy teisiy jstatymo nuostatas, batina gauti rastiska leidima. Visi
69518 Abtsteinach naudojami prekiy pavadinimai yra galimai registruotieji prekiy Zzenklai, todel
-Vokietija- nereiskia, kad juos galima laisvai naudoti.
Tel:: +49(0) 620? 2032 597 ® Zenklu pazyméti produktai yra atitinkamo gamintojo registruotuoju prekés
office@medealis.de Zenklu pazenklinti gaminiai.
www.medealis.de

SRN: DE-MF-000019555
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