LIETOSANAS PAMACIBA

Docklocs® piestiprinasanas sistéma

LietoSanas pamaciba

Saja dokumenta ir ieklauta jaunaka lietoSanas pamaciba. Ludzu, izlasiet to un glabajiet drosa

vieta.

LietoSanas pamaciba ir spéka arT Medealis produktiem ar $adiem tirdzniecibas nosaukumiem:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, Overlock, PrimeLOC, ProLoc, SICwhite+, Zantoloc

1. SISTEMAS APRAKSTS

Docklocs piestiprinasanas sistéma ir paredzéta zobu protéZu retensijai un izstradata, lai fiksétu pilnas
zobu protézes (totalas zobu protézes) vai daléjas zobu protézes, ko pilniba vai daléji balsta endosalie
implanti apakszokIt vai augszoklt. Ar Docklocs piestiprindSanas sistému pacients var iznemt zobu protézi

un ievietot to atpakal.

2. SISTEMAS KOMPONENTI

Docklocs piestiprinadanas sistéma sastav no $adiem

komponentiem:
2.1 Sekundaras dalas (abatmenti)

Docklocs sekundaras dalas ir ieprieks izgatavoti
zobu abatmenti, ko kombin&cija ar endosaliem
implantiem izmanto k& bazi zobu protézu retensijai
augszokit un apakszoklt. Tie ir pieejami dazada

dizaina un smaganu augstuma.
2.2 Matricas sistéma

Matricas sistéema ir divas dalas: ta sastav no
protézes stiprinajuma korpusa, kas ir fikséts zobu
protézé, un plastmasas retensijas ieliktna, kas,
pateicoties savai geometrijai (atdalamam sakeres
savienojumam), parnes retensijas speku uz

Pilnas zobu protézes

Retensijas ieliktnis

Zobu protézes stiprinaju

Abatments

Zobu implants

abatmentu. Lietotdjam ir pieejami dazadu dizainu (§eometrijas, materiala) protéZu stiprinajumu

korpusi un septini retensijas ieliktni dazadas krasas protezéSanas atjaunosanai. Krasa apzimé

pielietojuma diapazonu un novilkSanas spéku, ko lietotajs var sasniegt. IzSkir divas pielietojuma
jomas, kuras ievietoSanas virziena lenkiska atskiriba starp abatmentiem var bt [idz 20° vai lidz
40° un starp trim novilk8anas spékiem (aiztures spékiem) ka vieglu, vidéju un spécigu.

2.3. Sistémas instrumenti

Sistémas instrumenti ir paredzéti Docklocs abatmentu un stiprindjuma skravju pievilkSanai un
atslabinasanai. Tiem ir zobarstniecibas instrumentu rotacijas varpsta atbilstosi DIN EN 1SO 1797-
1. Skravgriezim ar turéSanas uzmavu abatments tiek turéts uz instrumenta caur turéSanas
uzmavu. Instrumenti ir mehaniski darbinami un atkartoti lietojami.

2.4. Paliginstrumenti
2.4.1. Lenka mériSanas ierice

Lenka mériSanas ierici izmanto, lai noteiktu lenku starpibu abatmentu ievietoSanas virziena. To
lieto mutes dobuma vai uz modela, un to var izmantot atkartoti.

2.4.2. Universalie instrumenti

Universalie instrumenti ir paredzéti retensijas ieliktnu mainai protézu stiprinajuma korpusa.
Sarkani zeltitais stipringjums Cetrdaligajam universalajam instrumentam tiek izmantots, lai
manuali pievilktu un atbrivotu Docklocs abatmentus.

2.5. Sistémas piederumi

Sistémas piederumi, pieméram, blokéSanas starplikas, laboratorijas analogs, apstrades
starplikas, nospieduma statnis ar nospieduma vacinu, nospieduma parklajums ar melnu
apstrades ieliktni un atlases abatmenti ir pieejami k& paligdetalas protezéSanas restauracijai.
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3. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Docklocs piestiprinasanas sistéma ir paredzéta, lai pilniba vai dalé&ji piestiprinatu nonemamas pilnas vai
daléjas protézes pie abatmentiem, ko notur zobu implanti apakszokli vai augSzokii.

3.1. INDIKACIJAS

- Docklocs abatmenti ir paredzéti savienoSanai ar endosozajiem zobu implantiem aug$zoklt vai
apakSzoklr.

- Docklocs stienveida abatments ir paredzéts ka papildu fiksacijas elements uz péc pasatijuma
frézétiem zobarstniecibas stieniem.

- Protéze tiek piestiprinata pie abatmentiem, izmantojot matricas sistému, izmantojot nonemamu
fikséjoSo savienojumu.

- Skravgriezi ir paredzéti abatmentu un stiprindjuma skrivju pievilk§anai un/vai atslabinasanai.

- Paliginstrumenti un aksesuari paredzéti protezéSanas restauracijas plano$anai un izgatavo3anai.

3.2. KONTRINDIKACIJAS

- Nav ieteicams lietot ar vienu implantu, ja vertikala novirze parsniedz 20° vai ja novirze starp
implanta asim parsniedz 40°.

- Nav piemeérots, ja ir vélama protézes pastaviga fiksacija.

- Piestiprina$anas sistéma nav piemérota pacientiem ar paaugstinatu jutibu vai alergiju pret titanu
(Ti-6Al-4V), cirkonija oglekla nitrida parklajumu (ZrCN) vai poliamida PA (retensijas ieliktnu
materials).

4. UZMANIBU!

ASV un vairuma citu valstu tiestbu akti ierobezo 81 produkta pardosanu, ko veic licencéts zobarsts vai
péc vinu pasatijuma.

5. PAZINOJUMS PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Saskana ar Regulu 2017/745/ES uz pacientiem/lietotajiem/treSajam pusém Eiropas Savieniba un
valstis ar identiskiem reglament&joSiem reZimiem attiecas talak noradttais:

Talak noraditais attiecas uz visiem Saja lietoSanas pamaciba minétajiem produktiem:

Ja saistiba ar produktu(-iem) vai lietoSanu notiek nopietns incidents, par to jazino $aja lietoSanas
pamaciba minétajam razotajam un tas daltbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients
ir registréts, vai ir patstavigais iedzivotajs.

6. PAREDZETIE LIETOTAJI UN PACIENTU GRUPA

- PiestiprinaSanas sistému drikst izmantot tikai zobarstniecibas profesionali!
- PiestiprinadSanas sistéma ir paredzéta pacientiem, kuriem tiek veikta arstéSana ar zobu implantiem.

7. KLINISKIE IEGUVUMI UN NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

7.1. Kliniskais ieguvums
PiestiprinaSanas sistémas kliniskais ieguvums ir pacienta kos|ajamas funkcijas atjaunosana.

7.2. Nevélamas blakusparadibas
Principa implantologiju un protezé$anu nevar uzskatit par neatkarigam viena no otras.
Zobarstniecibas proceduras var izraisit tadas nevélamas sekas ka asinoSana, hematoma un
infekcija. Papildu nelabvéliga ietekme var bat miksto audu iekaisuma reakcijas (mukozits,
periimplantits).
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Izmantotie materiali var izraisit nevélamas sekas pacientiem ar nepanesibu alergiskas reakcijas
veida, kas lokali var izpausties ar stomatitu, sarkano plakano &di, gingivitu vai periodontitu.
Jutigiem pacientiem abatmentu ievietoSana un nonemsana var izraisit veélmi ristities (rikles
reflekss).

8. MRI DROSIBAS INFORMACIJA

BRIDINAJUMS: Si izstradajuma RF dro$iba nav novértéta. Pacientu drikst
izmeklét tikai tad, ja attéldiagnostika tiek veikta vismaz 30 cm attdluma no

implanta vai ja ir nodrosinats, ka implants atrodas arpus RF spoles.
MR CONDITIONAL

Pacientu ar So izstradajumu var droS8i izmeklét MRI sistéma, ievérojot Sadus nosacijumus:

lerices nosaukums Docklocs Attachment System

Statiska magnétiska lauka
stiprums (B0)
Maksimalais telpiskais
lauka gradients

<30T

30 T/m (3 000 Gausi/cm)

RF ierosme Cirkulara polarizacija (CP)

Izmantojot kermena raidspoli, attéldiagnostika javeic vismaz 30 cm
attaluma no implanta vai janodros$ina, ka implants atrodas arpus
spoles. Ir atlautas ekstremitasu T/R spoles. Galvas T/R spoles nav
atlautas.

RF raidspoles tips

Darbibas rezims Normal Operating Mode atlautaja attéldiagnostikas zona

Maksimalais visa kermena 2 W/kg (Normal Operating Mode)

SAR
Maksimalais galvas SAR Nav novértéts galvas pozicionésanai
Skenésanas ilgums Nav Tpasu ierobezojumu implanta uzsilSanas dél

Piezime: Pirms MRI izmekl€juma ir jaiznem iznemamas restauracijas.

9. UZGLABASANA UN PARVIETOSANA

Docklocs piestiprinaSanas sistémai, kas ir originalaja un nebojataja iepakojuma, nav Tpasu apsvérumu
attieciba uz transportéSanu un parvietoSanu. Uzglabasanai jabat sausa vieta istabas temperatira.
Sargat no tieSas saules gaismas.

10. BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms lietoSanas ir japarbauda produkta integritate un pilnigums. Produktus, kas ir bojata iepakojuma,
nedrikst lietot pacientiem. Ja iepakojums ir bojats, bojatais iepakojums kopa ar produktu janodod
atpakal razotajam. Nomaina tiks nodrosinata tikai tad, ja iepakojuma bojajumi radusies preces
satiSanas del.

Ja Docklocs implanta abatments tiek paklauts neatbilstoSiem slodzes apstakliem, iesp&jams, metala
noguruma risks.
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Ta ka kirurgiskie instrumenti ir paklauti bojajumiem un nodilumam, tie japarbauda pirms katras
lietoSanas reizes.(Redigéts)Atjaunot originalu Uzlimém jabat redzamam un salasamam. Lai
nodroSinatu pareizu darbibu, visi atkartoti lietojamie instrumenti ir janomaina, tiklidz ir konstatéti
bojajumi vai nodilums. LietoSanas reizu skaits ir atSkirigs un ir atkarigs no dazadiem faktoriem, tostarp,
bet neaprobeZojoties ar kaulu blivumu, apieSanos, pareizu tiriSanu, iedarbibu uz autoklavu un
uzglabasanas apstakliem (neglab3jiet instrumentus vai instrumentus slapjus). Laika gaita atkartota
sterilizéSana var ietekmét uzlimju izskatu un redzamibu. Ja tas attiecas uz kirurgisko instrumentu,
parbaudiet savienojuma funkcijas nodilumu, lai parliecinatos, ka savienojums nav bojats.

Pacienta novértéjums, tostarp visparéja veselibas stavokla, mutes higiénas paradumu un stavokla
noteikSana, labas zobu aprtpes motivacija un anatomiska akceptéSana ir loti svariga pirms implantu
fiksatoru ievietoSanas ka dalu no atjaunojoSas procedduras. Ir obligati rlpigi jaizvérté pacienta veselibas
stavoklis un anamnéze. Arstésanas planosanai ir iz8kiroa nozime, lai implants un protéze izdotos.

Vienmeér ieverojiet implanta raZzotaja lietoSanas pamacibu! Dazi implantu razotaji katram implantam
pielauj tikai 10° atSkirTbu, lai izvairitos no parmérigas mehaniskas slodzes.

Lai izmantotu So piestiprinaSanas sistému, klinicistam ir japarzina produkts un ta lietoSanas un
pielietoSanas metode. Klinicistam ir jaizmanto racionals pamatojums, pienemot [émumu, kad un kur
lietot produktu.

ProtezéSanas laika vienmeér janem véra pacienta individuala situacija. Ja ir acimredzami parafunkcijas

vai temporomandibularas locitavas trauc&jumi, pieméram, bruksisms, ir svarigi tos nemt véra
arstéSanas laika.

11._VIENREIZLIETOJAMIE PRODUKTI

Iznemot instrumentus un instrumentaciju, visi Docklocs piestiprinaSanas sistémas komponenti ir
vienreizlietojami produkti un tiek piegadati nesterili. Vienreizlietojamos produktus nedrikst lietot atkartoti
vai atkartoti sterilizét. Ja vienreizlietojamais produkts tiek izmantots atkartoti, pacientam var tikt nodarits
kaiteéjums, parnesot asinis, audus vai siekalu Skidrumus, kas var saturét infekcijas slimibas.
Vienreizlietojamie produkti, kas ir atkartoti sterilizéti, var nedarboties, ka paredzéts, un var izraisit
nepareizu kirurgisku procediru un produkta darbibas traucéjumus vai klimes.

Docklocs retensijas ieliktni: Docklocs retensijas ieliktni, kas tiek netiSam atkartoti izmantoti, var izraisit
totalas zobu protézes retensijas zudumu iepriekSéjas lietoSanas nodiluma vai bojajumu dél, ja tos
nonem ar Docklocs retensijas ieliktna riku.

Docklocs stiprinajumi: Docklocs stiprinajumi, kas tiek nejausi izmantoti atkartoti, var saturét pacienta
piesarnojumu, netirumu uzkraSanos un sekojoSu retensijas ieliktnu nodilumu. Tas novestu pie
nepareizas piegulSanas un darbibas, ka rezultata protéze varetu zaudét retensiju.

12. IERICES VAIRAKKARTEJAI LIETOSANAI

Docklocs piestiprinaSanas sistémas kirurgiskie riki un instrumenti ir produkti, kas paredzéti
vairakkarté&jai lietoSanai. Atkartoti lietojamie riki un instrumenti pirms atkartotas lietoSanas pacientam ir
jatira un jasterilizé.

Instrumenti: Docklocs instrumenti ir paredzéti vairakkartéjai lietoSanai un tiek piegadati NESTERILI.
levérojiet noradijumus par pareizu nesterilu komponentu sterilizaciju un noradijumus par atkartoti
lietojamu komponentu tirisanas un atkartotas sterilizacijas procesu.

Ja instrumentus lieto katru dienu, tie profilaktiski janomaina ne vélak ka péc 100 atkartotas
apstrades un/vai lietoSanas cikliem.
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13. TIRISANA, DEZINFEKCIJA UN STERILIZACIJA

Pirms katras lietoSanas instrumenti/protézu komponenti jatira un jasterilizé.(Redigéts)Atjaunot originalu
Tas jo Tpasi attiecas arT uz sakotnéjo lietoSanu péc piegades, jo instrumenti/protéZzu komponenti tiek
piegadati nesterili.

Neilona (PAG.6) retensijas ieliktnus, apstrades ieliktnus un paralelizacijas statni nedrikt sterilizét
autoklava. Produkti ir Kimiski jadezinficeé; pretéja gadijuma var tikt traucéta produktu darbiba. Tas ietver
art kombinétos produktus, pieméram, protézu korpusus un nospiedumu parklajumu ar integrétu
melnu/dzeltenu apstrades ieliktni.

Pirms lietoSanas javeic 5ada sterilizacijas procedura:

LODZU, IZLASIET ARI RAZOTAJA INFORMACIJU UN INSTRUKCIJAS PAR MEDEALIS
KOMPONENTU, KIRURGISKO INSTRUMENTU UN PROTEZU TIRISANU/STERILIZACIJU vietné:

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

13.1. Abatmenti, uzgalis, sistéemas skrives

Metode 1 Procediira Temperatiira | Minimalais turé$anas laiks * | Zavésanas laiks

Péll'kgrséti Vakuumg process 134° C 5 mindtes 20 minites
tvaiki (3x frakcionéts iepriek$é&jais vakuums)

* Ir noraditi minimalie turéSanas laiki. Darbibas laiki ir garaki un var atSkirties atkariba no aprikojuma.

Metode 2 Procediira Temperatiira | Minimalais turé$anas laiks * | Zavésanas laiks

Parkarséti Vakuuma process o L L
tvaiki (3x frakcionéts iepriekséjais vakuums) 132°C 4 mindtes 20 mindtes

* Ir noradtti minimalie turéSanas laiki. Darbibas laiki ir garaki un var atSkirties atkariba no aprikojuma.
13.2. Universalie instrumenti, sistémas instrumenti, lenka mériSanas instruments, nospiedumu

pielago$ana

Metode 1 Procediira Temperatiira | Minimalais turé$anas laiks * | Zavésanas laiks

Pér.kgrséti Vakuuma process T 134°C 5 mindtes 20 mindtes
tvaiki (3x frakcionéts iepriek$é&jais vakuums)

* Ir noraditi minimalie turéSanas laiki. Darbibas laiki ir garaki un var atSkirties atkariba no aprikojuma.

Metode 2 Procediira Temperatiira| Minimalais turé$anas laiks * | Zavésanas laiks

Parkarsgti | Vakuumaprocess =~ 132° C 4 minites 20 mindtes
tvaiki (3x frakcionéts iepriek$é&jais vakuums)

* Ir noraditi minimalie turéSanas laiki. Darbibas laiki ir garaki un var atSkirties atkariba no aprikojuma.

* Instrumentus drikst ievietot autoklava vai sterilizét tikai izjaukta stavokir.

13.3. HPP Retensijas ieliktni (PA 12-GB 30), blokéSanas starplika, skenéSanas uzgalis

Metode 1 Procediira Temperatiira | Minimalais turéSanas laiks * | Zavésanas laiks

Parkarséti | Vakuumaprocess 134°C 5 mindtes 20 mindtes
tvaiki (3x frakcionéts iepriekséjais vakuums)

* Ir noraditi minimalie turéSanas laiki. Darbibas laiki ir garaki un var atSkirties atkariba no aprikojuma.

Metode 2 Procediira Temperatiira | Minimalais turé$anas laiks * | Zavésanas laiks

Parkarséti | Vakuumaprocess 132°C 4 mindtes 20 mindtes
tvaiki (3x frakcionéts iepriekséjais vakuums)

* Ir noraditi minimalie turéSanas laiki. Darbibas laiki ir garaki un var atSkirties atkariba no aprikojuma.

13.4. Dezinfekcija

lzmantojiet tikai dezinfekcijas Iidzeklus ar parbauditu efektivitati (pieméram, VAH/DGHM vai FDA
apstiprinajums vai CE markéjums). Vienmér ievérojiet dezinfekcijas [1dzekla attiecigd razotaja
informaciju, instrukcijas un bridinajumus.
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Apstiprinata procedura tadu produktu dezinfekcijai, kurus nevar sterilizét:

Dezinfekcijas I1dzeklis: Cidex® OPA no JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA ir Johnson & Johnson registréta prec¢u zime)

Pilntba iegremdeéjiet medicinisko ierici CIDEX® OPA skiduma istabas temperatura (20° C) vismaz uz
5 minatém, lai visi limeni batu piepilditi un visi gaisa burbuli tiktu izvaditi. Iznemiet produktu no skiduma
un rupigi izskalojiet saskana ar $adiem skaloSanas noradijumiem:

» Péc mediciniskas ierices iznem3anas no CIDEX® OPA Skiduma pilniba iegremdgéjiet to 1 litra
demineralizéta Gdens. Péc tam skalojiet medicinisko ierici zem teko$a tGdens 30 sekundes.

* Atkartojiet abas darbibas: iegremdéSana un skaloSana, lai dezinfekcijas I1dzeklis tiktu pilniba
nonemts.

* Péc otras skaloSanas veiciet pedéjo skaloSanu 10 sekundes 70 % izopropanola.

14. LIKVIDESANA

Atbrivojieties no izlietotajiem produktiem, kas rada infekcijas risku, saskana ar klinisko atkritumu
proceddram, kas attiecas uz iestadi, un piemérojamiem viet&jiem un valsts noteikumiem.

15. VEIKTSPEJAS PRASIBAS UN IEROBEZOJUMI

15.1. Saderiba
Docklocs piestiprinasanas sistémas abatmentus drikst kombinét tikai ar tiem paredzétam implantu
sistémam.
Parbaudiet, vai produkti ir saderigi, apskatot identifikaciju uz produktu vai produktu etiketém.
Ar abatmentiem saderigas implantu sistémas ir noraditas zemak eso$aja tabula:
1. tabula. Saderigas implantu sistémas un saistitie pievilkSanas griezes momenti

15.2. Veiktspéja
Lai sasniegtu vélamo Docklocs piestiprindSanas sistémas veiktspéju, sava starpa drikst kombinét
tikai tos produktus, kas uzskaititi Saja lietoSanas paméaciba. Katru produktu drikst lietot tikai
atbilstoSi tam paredzétajam lietojumam. Jaievéro visas parametru specifikacijas, kas ir minétas
lietoSanas pamaciba un attiecas uz attiecigo produktu.

16. IETEICAMAIS PIEVILKSANAS GRIEZES MOMENTS

Pievelciet Docklocs abatmentu vai abatmenta skrivi ar kalibrétu griezes momenta atslégu I1dz tabula
noraditajam pievilkSanas griezes momentam.

Svarigi! Veélreiz parbaudiet noradito pievilkSanas griezes momentu péc 5 minatém un
vajadzibas gadijuma izlabojiet.

1. tabula. Saderigas implantu sistémas un saistitas pievilk§anas griezes momenta vértibas

Stiprinajuma
skriive lenkveida
abatmentam
(Ncm)

. Viengabala
Implantu sistema abatmenti
(Ncm)

Straumann®

Bone Level NC 30 30
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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 3.3mm 30 30
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

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

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (dzeltens)
ET-System Mini (dzeltens) 30 30

TS System Regular (zal$)
ET-System Regular (zal$ 30 30

NEODENT®

Champions

Dyna Dental®

Medentis®
Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm 25 25
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm 30 30
Astra OsseoSpeed® Profile EV 3.6mm 25 25
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.2mm 30 30
Astra OsseoSpeed® EV und Profile EV 4.8mm 30 30
Ankylos® C/X 25 25
Nobel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm 35 35
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm 35 35
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NobelActive® Conical NP 35 35
NobelActive® Conical RP 35 35
Branemark System® External Hex NP 35 35
Bréanemark 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

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
LASAK
BioniQ Regular 25 25
BioniQ Narrow 25 25
Bredent Medical
SKY® 30 30
copaSKY® 30 30

Southern Implants®

External Hex @3.0mm 30 30
External Hex @3.25mm 30 30
External Hex @4.0mm 30 30
External Hex @5.0mm 30 30
Deep Conical @3.0mm 20 20
Deep Conical @3.5/4.0mm 30 30
Deep Conical @5.0mm 30 30
Tri Nex® @3.5mm 30 30
Tri Nex® @4.3mm 30 30
Tri Nex® @5.0mm 30 30
SP1 30 30
Internal Hex/Provata® 30 30
Internal Provata®, @3.3mm 30 30
IT Connection @4.8mm 30 30
IT Connection @6.5mm 30 30

C-Tech Implant®

EL/Esthetic Line

Global D®
In-Kone® ST
DEEP
DESIGN®
SWEDEN & MARTINA®

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

Biotech® Dental

Kontact®
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17. PROTEZESANAS PROCEDURAS

Pamatojoties uz pacienta pirmsoperacijas novértéjuma rezultatiem, klinicistam jaizvélas un japasita
atbilstoSais Docklocs abatments, pamatojoties uz implanta veidu, diametru un smaganu augstumu.

Ir obligati janonem visi kauli un mikstie audi no implanta korpusa virsotnes aspekta, lai nodrosinatu
pilnigu abatmenta novietojumu.

17.1.

17.4.

Nospiedumu un akmens mode/u izgatavosana

Kad Docklocs abatmenti ir iegriezti vieta, uzspiediet uz abatmentu nospieduma apvalkiem, Ilidz
tie ir stingri nofikséti

Turpiniet ar nospieduma nonemsanu

Nonemiet paliktni un atdaliet laboratorijas analogu katra nospieduma apvalka

legUstiet abatmenta poziciju akment, izmantojot standarta metodes laboratorijas akmens modela
izgatavoSanai

. Protézes izgatavoSana

Novietojiet Docklocs protézu stiprindjumu korpusus ar melnajiem apstrades ieliktniem uz katra
no abatmentiem.

Izgatavojiet protézes, izmantojot standarta laboratorijas metodes.
levietojot protézi, sakotnéji izmantojiet retensijas ieliktni ar zemako retensijas limeni un péc
vajadzibas palieliniet retensijas limeni.

. ProtéZu stiprindjuma korpusa panemsanas metode krésla (péc izvéles)

Novietojiet atdalamu starpliku ap katru abatmentu un nospiediet to uz leju.

Novietojiet Docklocs protézu stiprindjuma korpusu ar melno apstrades ieliktni uz katra no
abatmentiem.

Nostipriniet protézu stiprinajumu korpusus pie protézes, izmantojot gaismas cietéSanas,
automatiskas polimerizacijas vai kompozitmaterialu svekus, ievérojot attiecigas materiala
vadlinijas katrai savakdanas metodei.

Protézes ievietoSana

Kad protézes atbilstiba ir parbaudita, nonemiet melnos apstrades ieliktnus no katra protézu
stiprinajuma korpusa, izmantojot Docklocs universalo instrumentu (lai iegGtu papildu
noradijumus, l0dzu, skatiet Docklocs universalo instrumentu lietoSanas pamacibu).

Vispirms nomainiet tos ar zemaka limena retensijas ieliktni un, ja nepiecieSams, palieliniet
retensijas ITimeni. Stingri ievietojiet protézi un parliecinieties, ka katrs ieliktnis ir pilntba nofikséts
katra abatmenta.
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17.5. Retensijas ieliktni

Retensijas ieliktnis Retensijas ieliktnis
caurspidigs, roza, zils, Retensijas zal$, oranzs, sarkans
ar dubultu retensiju ieliktnis peleks paplasSinatam pielietojuma diapazonam
Izmantojot aiztures ieliktnus ar dubulto retensiju, Ja implanta ass novirze parsniedz 20° lidz 40°,
maksimala atjaunojamo Docklocs abatmentu novirze jaizmanto retensijas ieliktni no paplasinata
var bt lidz 20° ielietojuma diapazona
Caurspidigs, Roz3a, ar Zils, ar Peléks, bez Sarkans, ar Oranzs, ar Zals, ar augstu
ar augstu Vidéju vieglu retensijas vieglu vieglu retensiju
retensiju retensiju retensiju Izmantot pagaidu retensiju retensiju (*1900 g/19 N)

(*2200 g/22 N) | (*1200 g/12 N) | (*700 g/7 N) | Docklocs®@abatmentu | (xg00 g/6 N) | (*1000 g/10 N)

ilgstoSai restauracijai
un aizsardzibai, kas
nav ieklauti protéZzu
retensija
Sakotnéji ievietojot divus vai vairakus Docklocs abatmentus, ieteicams izmantot retensijas ieliktni ar zemako retesiju.
* Retensija (izvilkSanas spéks) tiek noteikts optimalos apstaklos; tadi faktori ka izméru pielaides, aksialas novirzes un nodilums var
ietekmét atsauces vértibu!

Uzmanibu! Lenkveida abatmentus var izmantot tikai kopa ar sarkaniem/oranziem/zaliem retensijas ieliktniem.

17.6. DZISANAS FAZE

Aizkavétas noslodzes protokoli: atslogojiet protézi, lai nodroSinatu, ka abatmenti nesaskaras ar protézu
akrilu. Lai nodrosSinatu pacienta komfortu dziSanas faze, protézei var pievienot mikstu starpliku.

18. UNIVERSALIE INSTRUMENTI

A0019 Universals instruments (2 dalu) A0020 Universals instruments (4 dalu)
s e e —_ ]
Noradijumi retensijas ieliktnu nonems$anai

Lai nonemtu retensijas ieliktnus, uzgalis ir japagriez pietiekami talu no centralas dalas, lai starp tiem batu
redzama neliela atstarpe. Tas nodro$ina, ka atbrivoSanas tapa atrodas pietiekami talu atpakal gala.

Sprauga

Péc tam galu vertikali ievieto retensijas ieliktni matricas korpusa. Retensijas ieliktnis tiek nonemts no matricas
korpusa ar nelielu noliek8anas kustibu. Uzgala asas malas stingri notur retensijas ieliktni uz gala. PagrieZot uzgali
pulkstenraditaja virziena uz centralo dalu, uzgala iekSpusé esoSa atbrivoSanas tapa tiek nobidita uz priekSu un
atbrivo retensijas ieliktni no uzgala.

Valiga tapa

¥
o= —
v
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19. PACIENTA APRUPE

Laba mutes higiéna ir loti svariga, lai gitu panakumus ar Docklocs piestiprinaSanas sistému. Pacients
jainformeé par sekojo$o:

o Docklocs stiprinajumi ir ripigi jaiztira katru dienu, lai novérstu aplikuma biopléves uzkrasanos.
Lai notiritu abatmentus, pacientam jaizmanto miksta neilona birste vai zobu birste ar
neabrazivu zobu pastu.

e Abrazivas zobu pastas esosas rupjas dalinas var saskrapét abatmentu virsmu un izraisit
papildu aplikuma uzkrasanos.

e leteicams izmantot irigacijas sistému, lai izskalotu netirumus no Docklocs retensijas ieliktnu
iekSpuses.

e Docklocs retensijas ieliktni ir izgatavoti no elastiga plastmasas materiala, lai totalas zobu
protézes varétu regulari nonemt un atkartoti ievietot. Plastmasas materiali parastas lietoSanas
laika ir paklauti noteiktam nodilumam, un tie var bat janomaina.

e Bruksisms (zobu grieSana) nolieto Docklocs abatmentus un var samazinat retensijas ieliktnu
ilgmazibu.

Pacienti jainstrué regulari apmeklét higienas parbaudes un novértét piesaistes funkciju. Ja pacientam
rodas diskomforts vai totalas zobu protézes retensijas zudums, vinam jakonsultéjas ar zobarstu.

Parbaudes vizites ir ieteicamas ik péc 6 méneSiem. Abatmenti ir japievelk parbaudes vizités saskana
ar ieprieks sniegtajam griezes momenta specifikacijam. Ja abatmenti netiek atkartoti pievilkti, skrive
var atslabt un var rasties abatmenta lGzums. Katra parbaudes vizité pacienti japarbauda, vai nav
iekaisuma simptomu ap implantu abatmentiem un implanta kustigumu.

20. TOTALO ZOBU PROTEZU IELIKSANA UN IZNEMSANA

Pacients jainstrué, ka pareizi ielikt totalas zobu protézes. Pirms spiediena izdariSanas pacientam ir
japarliecinas, ka ta ir pareizi novietota virs abatmentiem. Pacientam ir jaizmanto abas rokas un
japiespiez uz leju katra pusé, l1dz totala zobu protéze stingri nofikséjas vieta.

PIEZIME. Pacients NEDRIKST iekost savu totalo zobu protézi vieta, jo Sis spéks izraisis nepareizu
abatmentu un retenijas ieliktnu nodilumu. Pacients var nonemt totalo zobu protézi, novietojot TkSkus
zem protezéSanas atloku malam un vienlaikus velkot abas puses uz augSu (apak3éja protéze) vai uz
leju (aug$éja protéze). Méles lietoSana var palidzét iznemsSanas procesa. PEéc nonems$anas ieteicams
rapigi notirit.

21. RETENSIJAS IMPLANTA TOTALAS ZOBU PROTEZES TIRISANA

Noradiet pacientam ievéerot talak noradito protokolu, lai nodro$inatu totalas zobu protézes ilgmuazibu.

1. Lai noveérstu totalas zobu protézes lizumu, piepildiet izlietni ar siltu Gdeni. Uzklajiet neabrazivu
zobu pastu uz mikstas neilona birstes vai zobu birstes ar pliksnam un rapigi notiriet katru totalas
zobu protézes virsmu.

2. Katru vakaru iznemiet totalo zobu protézi un noskalojiet to ar tiru Gdeni.

22. PAPILDINFORMACIJA

Lai apstradatu stiprinajumus pacienta totalaja zobu protezé, jaievero tradicionalie atjaunoSanas
protokoli. Lai nodroSinatu katras restauracijas ilgmizibu, jaievéro standarta totalas zobu protézes
kopSana un apkope.

Papildinformaciju var atrast misu tehniskaja rokasgramata, kas ir pieejama lejupielades sadala:
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https://lwww.medealis.de/en/home/#technique manual

23. PRODUKTA INFORMACIJA

Titana sakausé&jums(”
Abatments viendaligs taisns v ' ' | ar cirkonija oglekla nitrida (ZrCN)®
] parklajumu,
Abatmenta lenkis 18° Titana sakausgjums'”
A ' ' ' S ar cirkonija oglekla nitrida (ZrCN)®
ar stiprinajuma skravi parklajumu,

Uzmantbu! Lenkveida abatmentus var izmantot tikai kopa ar sarkaniem/oranziem/zaliem retensijas ieliktniem.

Abatmentu komplekts A v ' ' Q W
' & § Titana sakausé&jums

Viendaligs taisns abatments ar protézu ar cirkonija oglekla nitrida (ZrCN)®@
korpusu ar apstrades ieliktni, retensijas =ceoe parklajumu, polieiilénu(s), poliamidu®,
ieliktniem o0 TPE®silikonu()
zils/roza/caurspidigs/sarkans/oranzs/zals,

blokéSanas starplikas un paraléls balsts ==

Abatmentu komplekts B ' ' ' ' ’
Titana sakausé&jums

Balsts lenkT 18° ar stiprinajuma skravi, ar cirkonija oglekla nitrida (ZrCN)®

protézu korpusu ar apstrades ieliktni, =T ¥ X ) pérkl(gjurrju, pcil7i)etilénu(5), poliamidu®,
retensijas ieliktniem sarkanu/oranzu/zalu, TPE®)silikonu
blokéjosu starpliku un paralélu balsts =

Uzmanibu! Lenkveida abatmentus var izmantot tikai kopa ar sarkaniem/oranziem/zaliem retensijas ieliktniem.

23.1. UDI-DI pamatinformacija:

Nakamaja tabula ir ietverta pamatinformacija par UDI-DI tajos ieklautajiem datiem
Aprakstito produktu lietoSanas pamaciba.

Viendaligs
lenkveida abatmentu
komplekts ar sistemas

Viendaligs
taisns
abatmentu komplekts

Viendaligs
lenkveida

Viendaligs
taisns abatments

Implantu sistéma _ab_atments _ protézu restauracijai el pr_ot_(_'ei.u
ar sistémas skravi Komplekts A Ir(estauracual
omplekts B
GMDN 44879 44881 44881
Straumann®

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
BLX® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
iSy® ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Camlog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
Camlog® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Conelog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
Conelog® &3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
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Conelog® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Conelog® @5.0mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
MegaGen
AnyRidge® ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
AnyOne® Onestage ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
AnyOne® Internal ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQO3YR
MiNi™ ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQO3YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Botticelli
Botticelli small ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQO3YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Bego

Sub-Tec S/ RI/RS / RSX 3.75mm-4.1mm ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQO3YR
Sub-Tec S/ RI/RS / RSX 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
TS System Mini (dzeltens) ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
ET-System Mini (dzeltens)

Iyoean sl ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR

NEODENT®

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

Champions

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

Dyna Dental®

++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Medentis®

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

Dentsply Sirona®

ZimVie®

Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4 5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
o B OrurepeRe SU L el B ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
ﬁg{:ﬂ?ssmsf’eed@ EV und Profile EV ++EMESAQ01YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQO3YR ++EMESAQO3YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
LOGON 3.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 3.8mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
LOGON 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Nobel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESAQ001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

BioHorizons®

Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex RP 4.1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR

Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
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LASAK
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Bredent Medical
SKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Southern Implants®
External Hex @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
External Hex @3.25mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
External Hex @4.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
External Hex @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @3.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Deep Conical @3.5/4.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Deep Conical @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tri Nex® @3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @4.3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @5.0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Internal Provata®, @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
IT Connection @4.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
IT Connection @6.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

C-Tech Implant®

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

Global D®
DEEP
SWEDEN & MARTINA®
Premium Kohno® 3.3 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Premium Kohno® 3.8 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Prama® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Biotech® Dental
Kontact® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

Produkti Attsls Materials o | omata bl
Docklocs stienu W Titana sakausé&jums!" ar cirkonija oglekla nitrida®
abatments parklajumu 44879 ++EMESAQ0TYM
Docklocs stienu x Titana sakausé&jums!" ar cirkonija oglekla nitrida®
abatmentu iii = @ parklajumu polietiléns®), poliamids (PA12)®), 44881 ++EMESAO03YR
komplekts TPE®/silikons”
Docklocs Multi- - Titana sakausé&jums(" ar cirkonija oglekla nitrida‘®
Unit® abatments ﬁ parklajumu 44879 ++EMESAQ01YM

::::_:::Juma Apraksts Pamata UDI-DI Inz::;zt::juma Apraksts Pamata UDI-DI
A0120 M1,6x7,0 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT A0142 M1,4x5,5 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT
A0121 M1,6x6,2 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1408 M1,4x8,0 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESAQ004YT
A0122 M1,6x8,5 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT P4301.1609 M1,6x9,0 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT
A0125 M1,8x5,5 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT AANMST M1,8 mm zils ar spéka skraves izméru 1,20 mm ++EMESAQ04YT
A0126 M1,8x6,7 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT AANMSF M1,8 mm dzeltens ar spéka skraves izméru 1,20 mm| ++EMESA004YT
A0128 M2,0x6,5 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0001 M1,8 mm Tss ar spéka skrives izméru 1,20 mm ++EMESAQ04YT
A0129 M2,0x7,5 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT APS-0002 M1,8 mm gar$ ar spéka skraves izméru 1,20 mm ++EMESA004YT
A0130 M2,0x8,5 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT 00302943 M1,8x9,2 mm ar Torx ++EMESAQ04YT
A0131 M2,0x6,0 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT 00307537 M1,6x6,4 mm ar Torx ++EMESA004YT
A0133 M2,0x7,0 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25 mm 8,1 mm ++EMESAQ04YT
A0134 M1,8x6,7 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT A-P-R028 M1,6x0,25 mm 8,5 mm ++EMESA004YT
A0135 M1,8x5,8 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT QN 2191 M1,4x8,4 mm ++EMESAQ04YT
A0136 M1,6x5,7 mm ar spéka skraves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT QR 2103 M1,6x8,6 mm ++EMESA004YT
A0137 M1,6x4,0 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT A0143 M1,8x7,0mm ++EMESAQ04YT
A0138 M2,0x4,0 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT A0148 M1,6x6,7 mm ar spéka skraves izméru 1,20 mm ++EMESA004YT
A0139 M1,6x7,6 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESA004YT A0149 M1,8x6,5 mm ar spéka skraves izméru 1,20 mm ++EMESAQ04YT
A0140 M1,8x5,8 mm ar spéka skraves izméru 1,32 mm ++EMESA004YT A0150 M1,6x5,1 mm ar spéka skrdves izméru 1,25 mm ++EMESAQ04YT
A0141 M1,6x6,0 mm ar spéka skrdves izméru 1,22 mm ++EMESA004YT A0151 M1,4x6,0 mm ar spéka skraves izméru 1,20 mm ++EMESAQ04YT
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EDEALIS

Produkti \
HPP standarta apstrades komplekts
Zobu protéZu korpuss anodéts (sarkans) ar apstrades
ieliktni (melns), retensijas ieliktni zils/roza/caurspidigs un
blokésanas starplika

Titana sakauséjums'", polietilens®, poliamids® (PA12),
TPE® /silikons®

Produkti
Standarta apstrades komplekts

Zobu protézu korpuss ar apstrades ieliktni (melns),
rtensijas ieliktni zils/roza/caurspidigs un blokésanas
starplika

Titana sakauséjums'", polietiléns®, poliamids®
(PA6.6), TPE® /silikons®

Produkti

Standarta apstrades komplekts ar
anodétu protézu korpusu

Zobu protéZu korpuss anodéts (roza) ar apstrades ieliktni
(melns), retensijas ieliktni zils/roza/caurspidigs un blokéSanas
starplika

Titana sakausé&jums'", polietilens®,
poliamids® (PA6.6), TPE® /silikons®

Pamata UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++ EMESB004Z2

HPP paplasinata rakursa apstrades
komplekts

Zobu protézu korpuss anodéts (sarkans) ar apstrades

ieliktni (melns), retensijas ieliktni sarkans/oranzs/zal$ un
bloké&sanas starplika

Titana sakauséjums'", polietilens®, poliamids® (PA12),
TPE® /silikons®

Paplasinata rakursa apstrades komplekts

Zobu protézu korpuss ar apstrades ieliktni (melns),
retensijas ieliktniem sarkans/oranzs/zal$ un
blokéSanas starplika

Titana sakaus&jums'”, polietilens®, poliamids®
(PA6.6), TPE® /silikons®

Paplasinata rakursa apstrades komplekts ar
anodétu protézu korpusu

Zobu protéZu korpuss anodéts (roza) ar apstrades ieliktni

(melns), retensijas ieliktniem sarkans/oranZs/zal$ un blokéSanas
starplika

Titana sakausé&jums'", polietilens®, poliamids® (PA6.6), TPE®
/silikons®

Pamata UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++ EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++ EMESB004Z2

HPP apstrades komplekts stienim

Anodéts protézu korpuss (sarkans) ar apstrades ieliktni
(dzeltens),
retensijas ieliktni zils/roza/caurspidigs un bloké$anas
starplika

Titana sakauséjums'", polietilens®, poliamids® (PA12),
TPE® /silikons®

Apstrades komplekts stienim

Zobu protézu korpuss ar apstrades ieliktni (dzeltens),
retensijas ieliktniem zils/roza/caurspidigs un
blokésanas starplika

T o @

Titana sakaus&jums'”, polietilens®, poliamids®
(PA6.6), TPE® /silikons®

Apstrades komplekts stienim ar anodétu protézu
korpusu

Zobu protézu korpuss anodéts (roza) ar apstrades ieliktni
(dzeltens), retensijas ieliktni zils/roza/caurspidigs un blokéSanas
starplika

Titana sakausé&jums'", polietilens®, poliamids® (PA6.6), TPE®
/silikons®

Pamata UDI-DI: ++EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++EMESB004Z2

HPP apstrades komplekts ar cirkonija korpusu

Cirkonija protézu korpuss ar apstrades ieliktni (melns),
retensijas ieliktni zils/roza/caurspidigs un blokésanas starplika

Cirkonijs, polietilens®, poliamids® (PA12), TPE® / silikons®

HPP paplasinata rakursa apstrades komplekts ar cirkonija korpusu

Cirkonija protézu korpuss ar apstrades ieliktni (melns), retensijas ieliktni

sarkans/oranzs/zal$ un blokéSanas starplika

=

Cirkonijs, polietilens®, poliamids® (PA12), TPE® / silikons®

Pamata UDI-DI: ++EMESB004Z2

Pamata UDI-DI: ++EMESB004Z2

Produkti Attéls Materials Pamata UDI-DI

Retensijas ieliktni HPP 200 000 Poliamids12-GB30® ++EMESB001YU

Standarta retensijas ieliktni 0 .. s ... Poliamids 6,6 ++EMESB001YU
ita siums™

Titana protézu korpuss ar apstrades ieliktni (melns) ﬂ — BE Titana sakggfs?wms un ++EMESB002YW
ita siums™

Titana protézu korpuss ar apstrades ieliktni (dzeltens) B — - Titana sakggfs)Jums un ++EMESB002YW

Cirkonija protéZu korpuss ar apstrades ieliktni BE== Cirkonijs"® un PE® ++EMESB003YY

Produkti Attéls \ Materials Pamata UDI-DI

Skravgriezis sistémas abatmentiem ar varpstu C— T (12)

kontralenka rokturiem Kirurgiskais térauds' ++EMESG00122

Skravgriezis ar turé$anas uzmavu Docklocs abatmentiem ﬁ# Kirurgiskais térauds'? un noturo$a uzmava

ar varpstu kontralenka rokas instrumentiem izgatavota no PEEK® ++EMESG00224

Sesstira skravgriezis 1,25 mm Docklocs abatmentiem un

stiprindjuma skraves ar varpstu kontralenka rokas [T Y Kirurgiskais térauds('? ++EMESG00122

instrumentiem

Skravgriezis ar turéSanas uzmavu Docklocs Zeramex SN 12 @ apla

abatmentiem ar varpstu kontralenka rokas instrumentiem l‘-ﬂ K'rurgﬁikiftﬂfézgdfmﬁﬁg PEE%‘SJ”mS) ++EMESG00326

un ZrCN parklajumu
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Produkti Attéls Materials Pamata UDI-DI
Universals instruments == = # Kirurgiskais terauds (" (12 ++EMESH00129
divdaligs
Universalais instruments - —— % E=‘ Kirurgiskais térauds'" 12 ar ZrCN®@ ++EMESH00129
Cetrdaligs - — parklajumu un PEEK noturo$o uzmavu®
Ler]ka merisanas m Kirurgiskais térauds (1% ++EMESH00129
paliginstruments :

Produkti Attéls Materials Pamata UDI-DI
Apstrades ieliktnis e Polietilens(® ++EMESK0012W
Apstrades ieliktnis stieniem - Polietilens® ++EMESK0012W
Apstrades starplika . Polioksimetiléns (POM)® ++EMESK0012W
Nospiedumu balsts 3 Titana sakausé&jums(") un ++EMESK0022Y
P polietiléns
Paralelizacijas balsts [-S= Polietiléns® ++EMESK0012W
Blok&sanas starplika Silikons® /TPE® ++EMESKO0012W
Implanta nospieduma apvalks ar stiprinajuma skravi ea Titana sakaus&jums ++EMESK0022Y
Nospiedumu vacins _‘ Polioksimetiléns (POM)® ++EMESK0012W
Laboratorijas analogs taisns f——] Titana sakausgjums / ++EMESKO0022Y
Nerasgjosais térauds'"
N ) Titana sakausé&jums(" /
Laboratorijas analogs lenkveida e Nerdsajogais terauds(!" ++EMESK0022Y
Skenésanas vacins / SkenéSanas abatments / Scanbody
(Atkartoti lietojams) w PEEK MT® ++EMESK0012W
Pirms ierices lietoSanas uz pacienta ta ir jasterilize.
Laboratorijas analogs taisns digitals p— Nerasgjosais terauds'" ++EMESK0022Y
Atlases abatmenti AV )
(Tikai ekstraoralai lieto$anai) ! EF ¥ Ogleklis +*EMESK0012W
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23.2. Materiala specifikacijas:

Nakamaja tabula ir informacija par materialiem, kas izmantoti produktu razoSana.

Standarti Kimiskais sastavs (%wt.)
ita C AL Y Y F (¢] N H Ti
5. Klases titans Materiala Nr.: 3.7165 ° !
) 23. klases titans EN: TiAlI6V4 ELI maks | 5,50- | 3,50- maks. maks. mak | maks. maks.
(titana ISO: 5832-2 .0,08 | 6,50 4,50 0,005 0,25 S. 0,05 0,012 Pargjais
sakausé&jums) ’ 0,13
Abreviatira \ Kimiskais sastavs (%wt.)
Cirkonii ekl Cr+FE 0} Cc N H Zr
irkonija oglekla
@) | pitrids ja oglek ZrCN maks. maks. maks. maks. maks. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Abreviatara Komentars
3) Poliamids 12 PA12-GB30 Poliamids 12 ar 30 % stikla pérlitéem
(4) Poliamids 6.6 PA6.6 Neilons
(5) Polietilens PE
(6) | Termoplastiskie elastoméri TPE
(7) | Silikons Sl
(8) Poliétera étera ketons PEEK
9) Polioksimetileéns POM
Standarti \ Kimiskais sastavs (%wt.)
Materiala Nr.: 1.4301 C 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. | Pargjais
0,03 1,00 2,00 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Standarti Kimiskais sastavs (%wt.)
Materiala Nr.: 1.4305 c Si_| Mn P S cr N | 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 | Pargj
. . . . 0,35 19,0 10,00 | . . . ais
0,10 1,00 2,00 0,045 1,00 0,70 0,10
Standarti Kimiskais sastavs (%wt.)
Materiala Nr.: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
(12) 1.4035 | DINEN 10088-3: X46CrS13 0,43- | maks | maks. | maks.0,0 | maks. 12,5- maks. Pargjais
0,50 . 1,00 1,00 4 0,03 14,5 1,00
Abreviatlra Kimiskais sastavs (%wt.)
Zr02 Y203 Al203 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) | Cirkonijs 2r02 90,0- 4,0- maks. maks.
95,0 10,0 2,00 0,50

24. Piezime par kopsavilkuma drosibas un kliniskas veiktspéjas zinojumu (SSCP)

Kopsavilkuma droSibas un kliniskas veiktspé&jas zinojums (SSCP) bls pieejams Eudamed timekla
vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed péc tam, kad bis sakusies jauna Eiropas medicinas iericu
datubaze (Eudamed).

L1dz tam laikam SSCP var atrast vietné https://medealis.de/IFU.

Fo_00100_LV_IFU C€0483 Redigéta versija: 9 Spéka: no 23/03/2026 | 17. Ipp. no 18



https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://medealis.de/IFU

LV

LIETOSANAS PAMACIBA —MEDEALIS

Docklocs® piestiprinasanas sistéma

25. AREJA IEPAKOJUMA MARKEJUMA SIMBOLU SKAIDROJUMS

Uz produkta uzlimém vai produkta pievienotaja informacija var bat ietverti $adi simboli.
Piemeérotos simbolus var atrast uz produktu etiketem vai pievienotaja informacija.

Simbols

Nosaukums

Simbols

Nosaukums

E

RaZotajs

IzgatavoSanas datums

m
(2]

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pilnvarotais parstavis Sveicé

> @)L

Uzmanibu, ievérojiet bridindjumus

Kataloga numurs

Ce

Eiropas atbilstibas zZime ar pazinotas

XXXX institdcijas identifikacijas numuru
Partijas numurs c € Eiropas atbilstibas zime
Saskana ar ASV federalajiem likumiem
Nelietot atkartoti Rx only S0 produktu drikst pardot tikai
zobarstam vai péc vina pieprasijuma.
Skatiet lietoSanas pamacibu QTY Daudzums

SEIENERE

>
>
>
>
>

levérojiet lietoSanas pamacibu
Saite uz elektronisko lietoSanas
pamacibu (elFU): medealis.de/IFU

Produkta identifikacijas numurs

Nesterilizét atkartoti

Medicinas ierice

>®

Nesterils

‘

&

Sargat no mitruma

E JJJI-MM-TT

Deriguma termins

<
—_—

AN

Sargat no gaismas

>

Nosaciti MR droSa

—
.Made in Germany*

Izcelsmes norade

AUTORTIESIBAS un TIRDZNIECIBAS NOSAUKUMS

MEDEALIS GmbH

ﬂ Im Steinboehl 9
69518 Abtsteinach
-Vacija-

Talrunis: + 49 (0) 6207 2032 597

office@medealis.de
www.medealis.de

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

Uz dizainu, izkartojumu un attéliem, ka arT uz majaslapas publikacijam
attiecas Vacijas autortiesibu likums. Jebkurai lietoSanai, kas neatbilst
autortiestbu likuma juridiskajiem noteikumiem, nepiecieSama rakstiska
atlauja. Visi izmantotie tirdzniecibas nosaukumi, iesp&jams, ir registrétas
pre€u zimes un negaranté bezmaksas lietoSanu.

Produkti, kas markéti ar ®, ir attieciga razotaja registrétas precu zimes.

DE-PR-000049529
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