INSTRUKCJA UZYWANIA
System mocowania Docklocs®

Instrukcja uzywania

Niniejszy dokument zawiera najnowszg instrukcje uzywania. Nalezy je przeczytac i zachowac
w bezpiecznym miejscu.

Instrukcja uzywania obowigzuje rowniez dla produktéow firmy Medealis 0 nastepujgcych nazwach
handlowych:
Anclator, Clic'n Loc, K-LOCK, LOcON, PrimeLOC, SICwhite+, Zantoloc, Overlock

1. OPIS SYSTEMU

System mocowania Docklocs do retencji protez jest przeznaczony do mocowania protez catkowitych
(protez naktadowych) lub czesciowych, ktore sg oparte catkowicie lub czesciowo na implantach
srodkostnych w zuchwie lub szczece. Dzigki systemowi mocowania Docklocs pacjent ma mozliwosé
wyjmowania i ponownego zaktadania protezy.

2. KOMPONENTY SYSTEMU
System mocowania Docklocs sktada sie z nastepujgcych
komponentéw:

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

P . Proteza catkowita
Czesci wtérne (fgczniki)

Czesci wtérne Docklocs to prefabrykowane tgczniki | wkiadka
stomatologiczne, ktére sg stosowane w potgczeniu | retencyjna
z implantami srodkostnymi jako podstawa do

N

utrzymania protez w szczece lub zuchwie. Sg one Obudowa retencyjna
dostepne w réznych wersjach i wysokosciach
dzigset. .
System matryc tacznik
System matrycowy obejmuje dwie czesci i sktada
. N L Implant
sie z obudowy retencyjnej, ktora jest zamocowana dentystyczny

w protezie i plastikowej wkiadki retencyjnej, ktéra
przenosi site retencyjng na tgcznik poprzez swojg
geometrie (roztgczne potgczenie zatrzaskowe). Uzytkownik ma do dyspozycji do uzupetnien
protetycznych obudowy retencyjne w réznych wersjach (geometria, materiat) oraz siedem
wktadek retencyjnych w roznych kolorach. Kolor wskazuje uzytkownikowi zakres zastosowania i
mozliwg do osiggniecia site odciggania. Rozroznia sie dwa obszary zastosowan, w ktorych
réznica kagtowa kierunku wprowadzania miedzy tgcznikami moze wynosi¢ do 20° lub do 40°, oraz
trzy sity odciggania (sity retencji): lekka, srednig i silng.

Narzedzia systemowe

Narzedzia systemowe sg przeznaczone do dokrecania i odkrecania tgcznikéw i Srub mocujgcych
Docklocs. Sg one wyposazone w trzonek do obrotowych instrumentéw stomatologicznych
zgodnie z normg DIN EN ISO 1797-1. W przypadku wkretaka z tulejg mocujgca facznik jest
utrzymywany na instrumencie poprzez tuleje mocujgcg. Narzedzia sg napedzane mechanicznie i
nadajg sie do wielokrotnego uzytku.

Instrumenty pomocnicze

2.4.1 Przyrzad do pomiaru katow

Przyrzad do pomiaru katow stuzy do okreslenia roznicy kgtow w kierunku wprowadzania
tacznikdéw. Stosuje sie go w jamie ustnej lub na modelu i nadaje sie do wielokrotnego uzytku.
2.4.2 Instrumenty uniwersalne

Instrumenty uniwersalne sg przeznaczone do wymiany wktadek retencyjnych w obudowie
retencyjnej. Czerwono-ztota nasadka na czteroczesciowym instrumencie uniwersalnym stuzy do
recznego dokrecania i odkrecania tgcznikow Docklocs.

Akcesoria systemowe

Akcesoria systemowe, takie jak pierscien blokujgcy, analog laboratoryjny, tuleja dystansowa,
transfer wyciskowy z czapeczkg wyciskowa, transfer wyciskowy z czarng wktadkg do obrdbki
oraz tgczniki do wyboru, sg dostepne dla uzytkownika jako cze$ci pomocnicze do uzupetnien
protetycznych.
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3. PRZEWIDZIANE UZYWANIE

System mocowania Docklocs jest przeznaczony do mocowania ruchomych protez catkowitych lub
czesciowych w catosci lub w czesci do tgcznikdw utrzymywanych przez implanty dentystyczne w
zuchwie lub szczece.

3.1 WSKAZANIA

- kaczniki Docklocs sg przeznaczone do tgczenia ze srédkostnymi implantami dentystycznymi w
szczece lub zuchwie.

- kacznik do belek Docklocs jest przeznaczony jako dodatkowy element mocujgcy na belkach
protetycznych frezowanych indywidualnie.

- Proteza jest mocowana do fgcznikow za pomocg systemu matrycowego poprzez roztgczne
potgczenie zatrzaskowe.

- Whkretaki sg przeznaczone do dokrecania i/lub odkrecania tgcznikéw i $rub mocujgcych.

- Instrumenty pomocnicze i akcesoria sg przeznaczone do planowania i wykonywania uzupetnien
protetycznych.

3.2 PRZECIWWSKAZANIA

- Nie zaleca sie stosowania z jednym implantem, jesli rozbieznos¢ pionowa przekracza 20° lub jesli
rozbieznos¢ miedzy osiami implantu przekracza 40°.

- Nie nadaje sie, jesli pozgdane jest trwate zamocowanie protezy.

- System mocowania nie jest odpowiedni dla pacjentéw z nadwrazliwoscig lub alergig na tytan (Ti-
B6Al-4V), powtoke z wegloazotku cyrkonu (ZrCN) lub poliamid PA (materiat wktadek retencyjnych).

4. OSTROZNIE

Zgodnie z przepisami prawa USA i wiekszosci innych krajéw sprzedaz tego produktu moze by¢
prowadzona tylko przez licencjonowanego lekarza stomatologa lub na jego zlecenie.

5. POWIADOMIENIE O POWAZNYCH INCYDENTACH

Zgodnie z Rozporzgdzeniem 2017/745/UE w stosunku do pacjentow/uzytkownikdw/osob trzecich w
Unii Europejskiej oraz w krajach o identycznych systemach prawnych obowigzujg nastepujgce zasady:
Nastepujgce informacje dotyczg wszystkich produktéw wymienionych w niniejszej instrukcji uzywania:
W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z produktem (produktami) lub jego
stosowaniem, nalezy go zgtosi¢ producentowi wymienionemu w niniejszej instrukcji uzywania oraz
wiasciwemu organowi krajowemu panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe lub miejsce zamieszkania.

6. PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY | GRUPA PACJENTOW

- System mocowania moze by¢ stosowany wytgcznie przez fachowy personel stomatologiczny!
- System mocowania jest przeznaczony dla pacjentéw poddawanych leczeniu przy uzyciu implantéw
dentystycznych.
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7. KORZYSCI KLINICZNE | DZIALANIA NIEPOZADANE

7.1 Korzy$¢ kliniczna
Korzyscig kliniczng z zastosowania systemu mocowania jest przywrocenie pacjentowi funkcji
zucia.

7.2 Dziatania niepozadane
Zasadniczo implantologia i protetyka nie mogg by¢ postrzegane niezaleznie od siebie.
Zabiegi stomatologiczne mogg powodowac¢ dziatania niepozgdane, takie jak krwawienie, krwiaki i
infekcje. Kolejnymi dziataniami niepozgdanymi mogqg byc¢ reakcje zapalne (zapalenie btony
Sluzowej, zapalenie okofoimplantowe) w tkankach miekkich.
Zastosowane materiaty mogg wywotac u pacjentéw z nietolerancjg dziatania niepozgdane w
postaci reakcji alergicznej, ktéra moze objawiac sie miejscowo zapaleniem jamy ustnej, liszajem
ptaskim, zapaleniem dzigset lub zapaleniem przyzebia.
U wrazliwych pacjentéw zaktadanie i wyjmowanie tgcznikéw moze wywotywac odruch wymiotny
(odruch gardtowy).

8. INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

System mocowania Docklocs nie byt badany pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w
srodowisku rezonansu magnetycznego (MR). Nie byt badany pod kgtem nagrzewania,
przemieszczania sie lub artefaktéw obrazu w $rodowisku MR. Bezpieczenstwo systemu mocowania
Docklocs w srodowisku MR jest nieznane. Badanie pacjenta noszacego ten system mocowania moze
spowodowac obrazenia u pacjenta.

9. PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE

W przypadku systemu mocowania Docklocs, ktéry znajduje sie w oryginalnym, nieuszkodzonym
opakowaniu, nie ma zadnych specjalnych zalecen dotyczgcych transportu i postepowania.
Przechowywac w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych.

10. OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem integralnosci i kompletnosci. Produktow, ktére sg
w uszkodzonych opakowaniach, nie nalezy stosowaé u pacjentow. Jedli opakowanie jest uszkodzone,
nalezy odesta¢ uszkodzone opakowanie razem z produktem do producenta. Wymiana zostanie
dokonana tylko wtedy, gdy uszkodzenie opakowania powstato podczas wysytki produktu.

Jesli tgcznik implantu Docklocs jest narazony na nieodpowiednie warunki obcigzenia, istnieje ryzyko
zmeczenia metalu.

Poniewaz instrumenty chirurgiczne sg podatne na uszkodzenia i zuzycie, nalezy je sprawdzac¢ przed
kazdym uzyciem. Etykiety powinny by¢ widoczne i czytelne. W celu zapewnienia prawidtowego
dziatania kazdy instrument wielokrotnego uzytku powinien by¢ wymieniony, gdy tylko pojawi sie
uszkodzenie lub zuzycie. Liczba zastosowan jest rozna i zalezy od wielu czynnikow, w tym miedzy
innymi od gestosci kosci, sposobu postepowania, wtasciwego czyszczenia, wystawienia na dziatanie
autoklawu i warunkéw przechowywania (nie nalezy przechowywac narzedzi lub instrumentow w stanie
mokrym). Wielokrotna sterylizacja moze z czasem wptyng¢ na wyglad i widocznos¢ etykiet. Jesli
dotyczy to instrumentu chirurgicznego, nalezy sprawdzi¢ funkcje potgczenia pod katem zuzycia, aby
upewnic sie, ze potgczenie nie jest uszkodzone.

Ocena pacjenta, obejmujgca okreslenie ogdlinego stanu zdrowia, nawykdw i stanu higieny jamy ustne;j,
motywacji do dbania o zeby oraz akceptacji anatomicznej, ma decydujgce znaczenie przed
umieszczeniem mocowan implantéw w ramach procedury odbudowy. Obowigzkowa jest doktadna
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ocena stanu zdrowia i historii chordb pacjenta. Planowanie leczenia jest kluczowe dla powodzenia
implantu i protezy.

Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji uzywania dostarczonej przez producenta implantu! Niektorzy
producenci implantéw dopuszczajg wytgcznie rozbieznos¢ 10° na implant, aby unikngé nadmiernych
obcigzen mechanicznych.

Stosowanie tego systemu mocowania wymaga od lekarza znajomosci produktu oraz metody jego
uzycia i zastosowania. Lekarz musi kierowac sie racjonalnym rozumowaniem przy podejmowaniu
decyzji, kiedy i gdzie zastosowaé produkt.

Podczas leczenia protetycznego nalezy zawsze bra¢ pod uwage indywidualng sytuacje pacjenta. Jesli

widoczne sg parafunkcje lub zaburzenia stawoéw skroniowo-zuchwowych, takie jak bruksizm, nalezy
koniecznie uwzglednic¢ je podczas leczenia.

11. PRODUKTY JEDNORAZOWE

Z wyjatkiem narzedzi i instrumentéw, komponenty systemu mocowania Docklocs sg produktami
jednorazowymi i sg dostarczane w stanie niesterylnym. Produktéw jednorazowych nie wolno uzywaé
ponownie ani ponownie sterylizowac. Jesli produkt do jednorazowego uzytku zostanie ponownie uzyty,
moze to spowodowac szkody dla pacjenta poprzez przeniesienie krwi, tkanek lub ptynéw slinowych,
ktére moga zawierac choroby zakazne. Produkty jednorazowe, ktére sg ponownie sterylizowane, mogg
nie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem i mogg byc¢ przyczyng nieprawidiowego zabiegu chirurgicznego
oraz wadliwego dziatania lub awarii produktu.

Wktadki retencyjne Docklocs: Wktadki retencyjne Docklocs, ktére sg nieumysinie uzyte ponownie,
mogg spowodowac utrate retencji protezy naktadowej z powodu zuzycia w wyniku poprzedniego uzycia
lub uszkodzenia podczas wyjmowania za pomocg narzedzia do wktadek retencyjnych Docklocs.

Mocowania Docklocs: Mocowania Docklocs, ktore sg nieumysinie uzyte ponownie, mogq zawiera¢
zanieczyszczenia od pacjenta, nagromadzenie pozostatosci organicznych i powodowac nastepnie
zuzycie wktadek retencyjnych. Mogtoby to prowadzi¢ do niewtasciwego dopasowania i funkcjonowania,
a w konsekwenciji do utraty retencji protezy.

12. PRODUKTY DO WIELOKROTNEGO UZYTKU

Instrumenty chirurgiczne i narzedzia systemu mocowania Docklocs sg produktami przeznaczonymi do
wielokrotnego uzytku. Narzedzia i instrumenty wielokrotnego uzytku muszg by¢ oczyszczone i
wysterylizowane przed ponownym uzyciem u pacjenta.

Narzedzia: Narzedzia Docklocs sg przeznaczone do wielokrotnego uzytku i dostarczane sg w stanie
NIESTERYLNYM. Nalezy przestrzega¢ instrukcji dotyczacych prawidtowej sterylizacji niesterylnych
komponentow oraz instrukcji dotyczgcych procesu czyszczenia i ponowne;j sterylizacji komponentow
wielokrotnego uzytku.
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13. CZYSZCZENIE, DEZYNFEKCJA | STERYLIZACJA

Instrumenty/komponenty protetyczne muszg by¢ oczyszczone i wysterylizowane przed kazdym
uzyciem. Dotyczy to réwniez w szczegdlno$ci pierwszego uzycia po dostawie, poniewaz
instrumenty/komponenty protetyczne sg dostarczane w stanie niesterylnym.

Nylonowych (PAG.6) wktadek retencyjnych, wktadek do obrobki i filara rownolegtego nie mozna
sterylizowaé w autoklawie. Produkty muszg by¢ zdezynfekowane chemicznie, w przeciwnym razie ich
dziatanie moze by¢ zakiécone. Dotyczy to rowniez produktéw tgczonych, takich jak obudowy retencyjne
i transfer wyciskowy ze zintegrowang czarna/zottg wktadkg do obrobeki.

Przed uzyciem nalezy przeprowadzi¢ nastepujgcag procedure sterylizaciji:

NALEZY ROWNIEZ ZAPOZNAC SIE Z INFORMACJAMI | INSTRUKCJAMI PRODUCENTA ]
DOTYCZACYMI CZYSZCZENIA | STERYLIZACJI KOMPONENTOW MEDEALIS, INSTRUMENTOW
CHIRURGICZNYCH | PROTEZ DENTYSTYCZNYCH na stronie:

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

13.1 Laczniki, czapeczka, sruby systemowe

Metoda1 |Procedura Temperatura m;;'::rl‘?gﬁ czas Czas suszenia
Para Proces prézniowy (3x o . .
przegrzana [frakcjonowana préznia wstepna) 134°C 5 min 20 min

* Podane sa minimalne czasy trzymania. Czas pracy jest diuzszy i moze sie rézni¢ w zaleznosci od sprzetu.

Minimalny czas

trzymania* Czas suszenia

Metoda 2 |Procedura Temperatura

Para Proces prézniowy (3x R . :
przegrzana [rakcjonowana préznia wstepna) 132°C 4 min 20 min
* Podane sg minimalne czasy trzymania. Czas pracy jest dtuzszy i moze sie r6zni¢ w zaleznosci od sprzetu.

13.2 Instrumenty uniwersalne, narzedzia systemowe, przyrzad do pomiaru katéw, transfer
wyciskowy

Minimalny czas

trzymania* Czas suszenia

Metoda1 |Procedura Temperatura

Para Proces prézniowy(3x o . .
przegrzana |[frakcjonowana proznia wstepna) 134°C 5 min 20 min

* Podane sg minimalne czasy trzymania. Czas pracy jest diuzszy i moze sie rézni¢ w zaleznosci od sprzetu.

Minimalny czas

trzymania* Czas suszenia

Metoda 2 |Procedura Temperatura

Para Proces prézniowy(3x R . :
przegrzana [frakcjonowana préznia wstepna) 132°C 4 min 20 min
* Podane sg minimalne czasy trzymania. Czas pracy jest dtuzszy i moze sig rézni¢ w zaleznosci od sprzetu.

* Instrumenty nalezy umieszczac¢ w autoklawie lub sterylizowac tylko w stanie rozmontowanym.

13.3 Wkiadki retencyjne HPP (PA12-GB30), pierscien blokujacy, scan body

Minimalny czas .
Metoda1 |Procedura Temperatura trzymania* Czas suszenia
Para Proces prézniowy (3x . , )
przegrzana [rakcjonowana préznia wstepna) 134°C 5 min 20 min

* Podane sg minimalne czasy trzymania. Czas pracy jest dtuzszy i moze sig rézni¢ w zaleznosci od sprzetu.

Minimalny czas

trzymania*
Para Proces prézniowy (3x o . .
przegrzana [rakcjonowana préznia wstepna) 132°C 4 min 20 min

* Podane sg minimalne czasy trzymania. Czas pracy jest dtuzszy i moze sie rézni¢ w zaleznosci od sprzetu

Metoda2 |Procedura Temperatura Czas suszenia
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13.4 Dezynfekcja

Stosowaé wylacznie srodki dezynfekcyjne o sprawdzonej skutecznosci (np. VAH/DGHM lub
dopuszczenie FDA lub oznaczenie CE). Nalezy zawsze przestrzegac informacji, instrukcji i ostrzezen
podanych przez producenta srodka dezynfekcyjnego.

Zatwierdzona procedura dezynfekcji produktow, ktérych nie mozna sterylizowac:

Srodek dezynfekcyjny: Cidex® OPA firmy JOHNSON & JOHNSON GmbH.

(Cidex® OPA jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Johnson & Johnson)

Catkowicie zanurzy¢ wyréb medyczny w roztworze CIDEX® OPA w temperaturze pokojowej (20°C) na
co najmniej 5 minut, tak aby wszystkie przestrzenie wewnetrzne zostaty wypetnione, a wszystkie
pecherzyki powietrza usuniete. Wyjgé produkt z roztworu i doktadnie wyptukaé zgodnie z ponizszg

instrukcjg ptukania:

* Po wyjeciu wyrobu medycznego z roztworu CIDEX® OPA zanurzy¢ go catkowicie w 1 litrze wody
demineralizowanej. Nastepnie ptuka¢ wyréb medyczny pod biezgcg woda przez 30 sekund.

» Powtdrzy¢ oba etapy: zanurzenie i ptukanie, jeszcze raz, aby srodek dezynfekcyjny zostat catkowicie
usuniety.

* Po drugim ptukaniu nalezy przeprowadzi¢ ostatnie ptukanie przez 10 sekund w izopropanolu 70%.

14. UTYLIZACJA

Uzywane produkty stanowigce ryzyko zakazenia nalezy usuwaé zgodnie z procedurami postepowania
z odpadami klinicznymi obowigzujgcymi w danej placéwce oraz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi i krajowymi.

15. WYMAGANIA DOTYCZACE SKUTECZNOSCI | OGRANICZENIA

15.1 Kompatybilnos¢
taczniki systemu mocowania Docklocs mozna tgczyc¢ tylko z przeznaczonymi dla nich systemami
implantologicznymi.
Sprawdzi¢, czy produkty sg kompatybilne, patrzgc na oznaczenia na produktach lub etykiety
produktow.
Systemy implantologiczne kompatybilne z tgcznikami sg wymienione w ponizszej tabeli:
Tabela 1: Kompatybilne systemy implantologiczne i powigzane momenty dokrecenia

15.2 Skutecznosé
W celu uzyskania pozgdanej skutecznosci systemu mocowania Docklocs mozna tgczy¢ ze sobg
tylko produkty wymienione w niniejszej instrukcji uzywania. Kazdy produkt moze by¢ uzywany
wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem. Nalezy przestrzegac wszystkich specyfikaciji
parametrow, ktore zostaty wymienione w instrukcji uzywania i sg istotne dla danego produktu.
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16. ZALECANY MOMENT DOKRECENIA

Dokreci¢ fgcznik lub srube tgcznika Docklocs za pomocg kalibrowanego klucza dynamometrycznego

do momentu dokrecenia podanego w tabeli.

Wazne! Po 5 minutach ponownie sprawdzi¢ podany moment dokrecenia i w razie potrzeby
skorygowad.
Tabela 1: Kompatybilne systemy implantologiczne i powigzane wartosci momentu dokrecenia
Tabela 1: Kompatybilne systemy implantologiczne i powigzane wartosci
momentu dokrecenia
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
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 25 25

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

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

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

TS System Mini (gelb)
ET-System Mini (gelb)

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

NEODENT®

Grand Morse®

Champions

Champions (R)evolution®

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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System mocowania Docklocs®

17. PROCEDURY PROTETYCZNE

Na podstawie wynikow oceny przedoperacyjnej pacjenta lekarz powinien wybraé i zaméwi¢ odpowiedni
tgcznik Docklocs w oparciu o typ implantu, jego $rednice i wysoko$¢ dzigsta.

Nalezy bezwzglednie usung¢ catg kos¢ i tkanke miekkg z gérnej czesci korpusu implantu, aby
zapewnic catkowite osadzenie tgcznika.

17.1 Wykonanie wycisku i modelu gipsowego

Po dokreceniu tgcznikdw Docklocs nalezy zatrzasng¢ transfery wyciskowe na fgcznikach, az
zostang mocno osadzone.

Przystgpi¢ do wykonania wycisku.

Usunac tyzke i zatrzasng¢ analog laboratoryjny w kazdym transferze wyciskowym.
Zarejestrowac pozycje tgcznika w gipsie standardowymi metodami wytwarzania laboratoryjnego
modelu gipsowego.

17.2 Wykonanie protezy

Osadzi¢ obudowy retencyjne Docklocs z czarnymi wktadkami do obrébki na kazdym z
tacznikow.

Wykonaé protezy standardowymi technikami laboratoryjnymi.

Podczas umieszczania protezy nalezy poczatkowo uzy¢ wkiadki retencyjnej o najnizszym
poziomie retencji i w razie potrzeby zwiekszy¢ poziom retenc;ji.

17.3 Technika ,,pick-up” obudowy retencyjnej na fotelu (opcjonalnie)

Wokoét kazdego tacznika umiesci¢ pierscien blokujgcy i docisng¢ go.

Osadzi¢ obudowe retencyjng Docklocs z czarng wktadkg do obrébki na kazdym z tgcznikow.
Zamocowac obudowy retencyjne na protezie za pomocg zywicy swiattoutwardzalnej,
autopolimeryzujacej lub kompozytowej, przestrzegajgc wytycznych dotyczgcych materiatow dla
kazdej techniki ,pick-up”.

17.4 Umieszczenie protezy

Po sprawdzeniu dopasowania protezy nalezy wyjg¢ czarne wktadki do obrébki z kazdej
obudowy retencyjnej za pomocg instrumentu uniwersalnego Docklocs (dalsze instrukcje
znajdujg sie w instrukcji uzywania instrumentu uniwersalnego Docklocs).

Wymienic je na poczatek na wkiadke o najnizszym poziomie retencji i w razie potrzeby zwigkszy¢
poziom retencji. Wprowadzi¢ mocno proteze i upewni¢ sie, ze kazda wktadka jest w petni
osadzona na kazdym tgczniku.
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17.5 Wkitadki retencyjne

Wktadka retencyjna
przejrzysta, rozowa, niebieska,
z podwojna retencja
W przypadku stosowania wktadek retencyjnych z
podwajng retencjg maksymalna rozbieznos¢
odbudowywanych tgcznikdw Docklocs moze

wynosi¢ do 20°.

Wkiadka
retencyjna szara

Wktadka retencyjna

zielona, pomaranczowa, czerwona
do rozszerzonego zakresu zastosowan
Jesli rozbieznos¢ osi implantu przekracza 20° do 40°,
nalezy zastosowac wktadki retencyjne z
rozszerzonego zakresu zastosowan.

Przejrzysta, Rézowa, ze | Niebieska, z | Szara, bez retencji | Czerwona, | Pomarahczowa, Zielona, z
z silng Srednig lekka Do stosowania w celu z lekkg ze $rednig silng retencjg
retencjg retencjg retencjg ‘ggﬁfg;"ﬁ;‘:{q;’gzsgx;"g’h' retencjg retencjg (*1900g/19N)
(*2200g/22N) | (*1200g/12N) | (*700g/7N) tgcznikéw Docklocs® (*600g/6N) (*1000g/10N)

niewchodzgcych w sktad
retencji protezy
Podczas pierwszego zaktadania dwdch lub wiecej fgcznikdw Docklocs zaleca sie stosowanie wkiadki retencyjnej o najnizszej retencji.
* Retencja (sita odciggania) jest okre$lana w optymalnych warunkach; czynniki takie jak tolerancje wymiarowe, rozbiezno$ci osiowe i
zuzycie mogg mie¢ wptyw na warto$c referencyjng!

Ostroznie: Laczniki katowe mozna stosowac tylko w potaczeniu z czerwonymi/pomaranczowymi/zielonymi
wktadkami retencyjnymi.

17.6 FAZA GOJENIA

Protokoty opdznionego obcigzenia: Odcigzy¢ proteze, aby taczniki nie miaty kontaktu z akrylem
protetycznym. Aby zapewni¢ pacjentowi komfort w fazie gojenia, do protezy mozna doda¢ miekka
podktadke.

18. INSTRUMENTY UNIWERSALNE

A0019 Instrument uniwersalny (2-czesciowy) A0020 Instrument uniwersalny (4-czesciowy)

= - — —————————] | L e ——— e |

Instrukcja wyjmowania wktadek retencyjnych

W celu wyjecia wkiadek retencyjnych nalezy obroci¢ koncéwke na tyle daleko od czesci sSrodkowej, aby widoczna
byta miedzy nimi mata szczelina. Dzieki temu trzpieh zwalniajgcy znajduje sie wystarczajgco daleko w koncéwce.

Szczelina

e =1

Nastepnie nalezy wprowadzi¢ pionowo kohcoéwke do wkiadki retencyjnej w obudowie matrycy. Wktadke retencyjng
nalezy wyjg¢ z obudowy matrycy lekkim ruchem uchylnym. Ostre krawedzie konhcowki mocno trzymajg wktadke
retencyjng na koncowce. Obracajgc koncowke w kierunku zgodnym z ruchem wskazdéwek zegara na czesci
srodkowej, trzpien zwalniajgcy wewnatrz koncéwki nalezy przesunagé do przodu i uwolni¢ wktadke retencyjng z
koncowki. Obluzowany trzpier

¥
g —— =
J
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19. OPIEKA NAD PACJENTEM

Dobra higiena jamy ustnej jest kluczowa dla powodzenia systemu mocowania Docklocs. Nalezy
poinformowac pacjenta o nastepujgcych kwestiach:

¢ Mocowania Docklocs muszg by¢ codziennie doktadnie czyszczone, aby zapobiec tworzeniu sie
biofilmu ptytki nazebnej. Do czyszczenia tgcznikdw pacjent powinien uzywac miekkiej nylonowe;j
szczoteczki lub szczoteczki jednopeczkowej z niescierng pastg do zebdw.

e Grube czagstki zawarte w pastach sciernych do zebéw moga zarysowac powierzchnie tgcznikéw
i spowodowac dodatkowe gromadzenie sie plytki nazebnej.

o Do wyptukania zanieczyszczen z wnetrza wkiadek retencyjnych Docklocs zaleca sie
zastosowanie systemu irygacyjnego.

o Whkiadki retencyjne Docklocs sg wykonane z elastycznego tworzywa sztucznego, dzieki czemu
protezy naktadowe mozna regularnie wyjmowac i ponownie zaktadac. Materiaty z tworzyw
sztucznych ulegajg pewnemu zuzyciu w trakcie normalnego uzytkowania i mogg wymagac
wymiany.

e Bruksizm (zgrzytanie zebami) powoduje zuzycie tgcznikéw Docklocs i moze zmniejszy¢
trwatos¢ wktadek retencyjnych.

Nalezy poinformowaé pacjentéw o koniecznosci odbywania rutynowych wizyt kontrolnych w celu
zachowania higieny i oceny funkcji mocowania. W przypadku wystgpienia dyskomfortu lub utraty
retencji protezy naktadowej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem stomatologiem.

Wizyty kontrolne sg zalecane w odstepach 6-miesiecznych. L.gczniki muszg by¢é ponownie dokrecone
podczas wizyt kontrolnych zgodnie z podanymi powyzej zaleceniami dotyczagcymi momentu
obrotowego. Nieprzestrzeganie obowigzku dokrecania tgcznikéw moze spowodowac poluzowanie
Sruby i ztamanie tgcznika. Podczas kazdej wizyty kontrolnej nalezy badac pacjentow pod katem
objawéw zapalenia wokét fgcznikdw implantéw oraz mobilnoéci implantow.

20. ZAKLADANIE | WYJMOWANIE PROTEZ NAKLADOWYCH

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o prawidtowym sposobie zaktadania protezy naktadowej. Przed
zastosowaniem ucisku pacjent powinien upewnic sie, ze czuje, ze jest ona prawidtowo umieszczona
nad fgcznikami. Pacjent powinien uzy¢ obu ragk i naciska¢ na kazda strone, az proteza zatrzasnie sie
MOoCNO na Swoim miejscu.

UWAGA: Pacjentowi NIE wolno zgryzaé protezy naktadowej, poniewaz sita ta spowoduje
nieprawidtowe zuzycie tgcznikow i wktadek retencyjnych. Pacjent moze wyjg¢ proteze naktadowa,
umieszczajgc kciuki pod krawedziami kotnierzy protezy naktadowej i pociggajgc jednoczesnie obie
strony w gére (proteza dolna) lub w dot (proteza gérna). Uzycie jezyka moze pomdc podczas
wyjmowania. Po wyjeciu zaleca sie doktadne czyszczenie.

21. CZYSZCZENIE PROTEZ NAKLEADOWYCH MOCOWANYCH NA IMPLANTACH

Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci przestrzegania ponizszego protokotu, aby zapewnic
trwatosc¢ protezy naktadowe;.

1. Aby zapobiec pekaniu protezy naktadowej, nalezy napemni¢ umywalke cieptg wodg. Natozy¢
niescierng paste do zebéw na miekkg nylonowg szczoteczke lub szczoteczke jednopeczkows i
doktadnie wyczysci¢ kazdg powierzchnie protezy naktadowe;j.

2. Codziennie wieczorem nalezy wyjmowac proteze naktadows i ptukac jg czystg woda.
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22. INNE INFORMACJE

Nalezy postepowac zgodnie z konwencjonalnymi protokotami odbudowy, aby osadzi¢ mocowania w
protezie naktadowej pacjenta. W celu zapewnienia dlugowiecznosci kazdego uzupetnienia
protetycznego nalezy przestrzegac standardowych zasad pielegnac;ji i konserwacji protez

naktadowych.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w naszej instrukcji technicznej, ktéra jest dostepna w dziale

pobierania:

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

23. INFORMACJE O PRODUKCIE

tacznik jednoczesciowy prosty

1111,

Stop tytanu®
z powtokg z wegloazotku
cyrkonu (ZrCN)®@,

tacznik katowy 18°
ze srubg mocujgca

Stop tytanu®
z powtokg z wegloazotku
cyrkonu (ZrCN)@,

Ostroznie: Laczniki kgtowe mozna stosowac tylko w potaczeniu z czerwonymi/pomaranczowymi/zielonymi wktadkami retencyjnymi.

Zestaw tgcznikow A

1111,

Stop tytanu®
z powtokg z wegloazotku

tacznik jednoczesciowy prosty z obudowa retencyjng z wktadkg do -_000 cyrkonu (ZrCN)®@),

obrobki, wktadkami retencyjnymi w kolorze polietylen®, poliamid®,

niebieskim/rézowym/przejrzystym/czerwonym/pomaranczowym/zielonym, oo e TPE®silikon™

pierscieniem blokujgcym i filarem réwnolegtym B

Zestaw tacznikow B ' ' ' ' ' Stop tytanu(®

) . ) ) z powlokg z wegloazotku

tacznik katowy 18° ze Srubg mocujgcy, obudowa retencyjng z wktadkg =21 cyrkonu (ZrCN)®),

do obrobki, wktadkami retencyjnymi w kolorze olietylen® poliamid®
. , . e oo polietylen™, p )

czerwonym/pomaranczowym/zielonym, pierscieniem blokujgcym i filarem TPE®silikon®

réwnolegtym Pz

Ostroznie: Laczniki kagtowe mozna stosowac tylko w potgczeniu z czerwonymi/pomaranczowymi/zielonymi wktadkami retencyjnymi.

C€0483

Fo_00100_PL_IFU Rewizja: 8

Obowigzywanie: od 06/06/2025

Strona 12z 18



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

PL

INSTRUKCJA UZYWANIA

System mocowania Docklocs®

23.1 Informacje o kodzie Basic UDI-DI:

Ponizsza tabela zawiera informacje dotyczgce kodu Basic UDI-DI dla danych zawartych w niniejszej
instrukcji uzywania dla opisanych produktéw.

System implantologiczny

GMDN

tacznik
jednoczesciowy
prosty

Jednoczesciowy
tacznik katowy
ze Srubg
systemowa

44879

Straumann®

Zestaw tacznikow
jednoczesciowych

prostych
do odbudowy
protezy
Zestaw A

44881

Zestaw tacznikow
jednoczesciowych
katowych ze srubg
systemowa
do odbudowy protezy
Zestaw B

44881

Bone Level NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO003YR
Bone Level RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level NNC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tissue Level RN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tissue Level WN ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

iSy® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
Camlog® @3.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Camlog® @3.8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++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 ++EMESA003YR ++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 ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
AnyOne® mini ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
BLUEDIAMOND® NC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
BLUEDIAMOND® RC ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Botticelli small ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Botticelli regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

TS System Mini (gelb)
ET-System Mini (gelb)

++EMESA001YM

OSSTEM®/ HiOssen Implant®

++EMESA002YP

Sub-Tec S/RI/RS /RSX 3.756mm-4.1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Sub-Tec S/RI/RS /RSX 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

++EMESAO003YR

++EMESAO003YR

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

++EMESA001YM

++EMESA002YP

NEODENT®

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

Champions

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

Dyna Dental®

++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR

++EMESA003YR

++EMESAO003YR

Medentis®
Dentsply Sirona®
Astra OsseoSpeed® TX Aqua 3.5mm/4mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Astra OsseoSpeed® TX Lilac 4.5mm/5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Astra OsseoSpeed® EV 3.6mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
o) SRR DIl e AR R ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
ﬁsgr’:n?SS“Speed@ EV und Profile EV ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAO03YR
Ankylos® C/X ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO03YR
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BioHorizons®

LOGON®
LOGON 3,3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ003YR ++EMESAQ03YR
LOGON 3,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
LOGON 4,3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
LOGON 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Nobel Biocare®
NobelReplace® Tri-Channel 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
NobelReplace® Tri-Channel 4.3mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
NobelReplace® Tri-Channel 5.0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
NobelActive® Conical NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAO003YR
NobelActive® Conical RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex NP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex RP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Branemark System® External Hex WP ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
ZimVie®
Tapered Screw-Vent® 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tapered Screw-Vent® 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex NP 3.25mm/3.4mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
3i External Hex RP 4,1mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
3.4mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
4.1mm Certain® Connection ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Tapered Internal Implant System 3.5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO003YR ++EMESAO003YR
Tapered Internal Implant System 4.5mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tapered Internal Implant System 5.7mm ++EMESA001YM ++EMESAQ002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR

Bredent Medical

LASAK
BioniQ Regular ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAO003YR
BioniQ Narrow ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR

C-Tech Implant

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

SKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
copaSKY® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAO03YR ++EMESAOQ03YR
External Hex @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++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 ++EMESA003YR
Deep Conical @ 3,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
Deep Conical @ 3,5/4,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Deep Conical @ 5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESAQ03YR
Tri Nex® @3,5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @4,3mm ++EMESA001YM ++EMESAQ02YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Tri Nex® @5,0mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
SP1 ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Internal Hex/Provata® ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
Internal Provata®, @ 3,3 mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESAQ03YR
IT Connection @4,8mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESA003YR ++EMESA003YR
IT Connection @6,5mm ++EMESA001YM ++EMESA002YP ++EMESAQ03YR ++EMESA003YR

In-Kone® ST

++EMESA001YM

Global D
++EMESA002YP

++EMESA003YR

++EMESAO003YR

N . Kod Basic
Produkty Zdjecie Materiat UDI-DI
tacznik do belek s s " @ . s
Docklocs top tytanu” z powtokg z wegloazotku cyrkonu 44879 EMESAQ001YM
Zestaw tgcznikow F Stop tytanu z powtoka z wegloazotku cyrkonu®®,
do belek Docklocs =eooe polietylen®, poliamid (PA12)®, TPE®)silikon® 44881 ++EMESAQ03YR
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Numer . " Numer Kod Basic UDI-
artykutu AeillZEEE LlHel artykutu DI

A0120 M1,6x7,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT A0141 M1,6x6,0mm o rozm. 1,22mm ++EMESA004YT
A0121 M1,6x6,2mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT A0142 M1,4x5,5mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT
A0122 M1,6x8,5mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT P4301.1408 M1,4x8,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT
A0125 M1,8x5,5mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT P4301.1609 M1,6x9,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT
A0126 M1,8x6,7mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT AANMST M1,8mm niebieski o rozm. 1,20mm ++EMESA004YT
A0128 M2,0x6,5mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT AANMSF M1,8mm Zétty o rozm. 1,20mm ++EMESA004YT
A0129 M2,0x7,5mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT APS-0001 M1,8mm krétki o rozm. 1,20mm ++EMESA004YT
A0130 M2,0x8,5mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT APS-0002 M1,8mm diugi o rozm. 1,20mm ++EMESA004YT
A0131 M2,0x6,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT 00302943 M1,8x9,2mm z Torx ++EMESA004YT
A0133 M2,0x7,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT 00307537 M1,6x6,4mm z Torx ++EMESA004YT
A0134 M1,8x6,7mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT A-P-S028 M1,6x0,25mm 8,1mm ++EMESA004YT
A0135 M1,8x5,8mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT A-P-R028 M1,6x0,25mm 8,5mm ++EMESA004YT
A0136 M1,6x5,7mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT QN 2191 M1,4x8,4mm ++EMESA004YT
A0137 M1,6x4,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT QR 2103 M1,6x8,6mm ++EMESA004YT
A0138 M2,0x4,0mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT A0143 M1,8x7,0mm ++EMESA004YT
A0139 M1,6x7,6mm o rozm. 1,25mm ++EMESA004YT A0148 M1,6x6,7mm o rozm. 1,20mm ++EMESA004YT
A0140 M1,8x5,8mm o rozm. 1,32mm ++EMESA004YT A0149 M1,8x6,5mm o rozm. 1,20mm ++EMESA004YT

Produkty \ Produkty Produkty

Standardowy zestaw do obrébki Standard d
Standardowy zestaw do obrébki HPP andardowy zestaw do
Obudowa retencyjna z wktadka do obrébki (czarna), obrobki .
Obudowa retencyjna anodowana (czerwona) z wktadkg do ~ wkiadkami retencyjnymi w kolorze z anodowang obudowa retencyjna
obrobki (czarna), wktadkami retencyjnymi w kolorze niebieskim/rozowym/przejrzystym i pierscieniem . B
niebieskim/rézowym/przejrzystym i pierécieniem blokujacym Obudowa retencyjna anodowana (r6zowa) z wkiadkg do
blokujacym obrobki (czarna), wkladkami retencyjnymi w kolorze
niebieskim/rézowym/przejrzystym i pier$cieniem
oo =S e blokujgcym
S oo
Stop tytanu(®, polietylen(ls)l, polieamid“) (PA12), TPE® Stop tytanu(”, polietylenfsl), po(éi)amid“" (PA6.6), TPE® Stop tytanu®, polietylen®,
/silikon Isilikon' ) ®) 1eililrar(6)
poliamid® (PA6.6), TPE®™ /silikon
Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2
Rozszerzony zestaw do obrébki Rozszerzony zestaw do obrébki z anodowana
Rozszerzony zestaw do obrébki HPP obudowa retencyjna
Obudowa retencyjna z wktadkg do obrébki ) i
Obudowa retencyjna anodowana (czerwona) z wktadkg do (czarna), wktadkami retencyjnymi w kolorze Obudowa retencyjna anodowana (r6zowa) z wkiadka do
obrdbki (czarna), wktadkami retencyjnymi w kolorze czerwonym/pomarariczowym/zielonym i obrébki (czarna), wl.dadkaml retencyjnymi w'kglorze
czerwonym/pomarariczowym/zielonym i pierécieniem pierécieniem blokujgcym czerwonym/pomaranczowym/zielonym i pierscieniem
blokujgcym blokujgcym
F=2 R _N J
N N N Y R N
Stop tytanu®, polietylen®, p%lgamid“) (PA12), TPE® Stop tytanu", polietylen®, poliamid® (PA6.6),
fsilikon TPE® /silikon® Stop tytanu™, polietylen®, poliamid® (PA6.6), TPE®
Isilikon®
Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2
L - Zestaw do obrobki do belek z anodowana
Zestaw do obrébki HPP do belek Zestaw do obrébki do belek obudowa retencyjna
Obudowa retencyjna anocljovyar]:’a (czerwona) z wkiadkg do Obudowa retencyjlna z wklladkal do obrébki (zétta), Obudowa retencyjna anodowana (rézowa) z wkladka do
obrobki (zétta), wktadkami retencyjnymi w kolorze L (e B N f
wktadkami retencyjnymi w kolorze niebieskim/r6zowym/przejrzystym i pierscieniem obrdbki (26ita), wkiadkami retencyjnymi w kolorze
L yiny! P ym/przejrzystym i p niebieskim/rézowym/przejrzystym i pier$cieniem
niebieskim/rézowym/przejrzystym i pierécieniem blokujacym "
] blokujagcym
blokujgcym
- ooe &=
*e _mo oo
Stop tytanu®™, polietylen®®, poliamid® (PA12), TPE®) Stop tytanu™, polietylen®, poliamid® (PA6.6),
[silikon® TPE® /silikon® Stop tytanu®™, polietylen®, poliamid® (PA6.6), TPE®)
Isilikon®
Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2
Zestaw do obrobki HPP z obudowa z tlenku cyrkonu Rozszerzony zestaw do obrébki HPP z obudowa z tlenku
: L cyrkonu
Obudowa retencyjna z tlenku cyrkonu z wktadkg do obrébki (czarna),
wkiadkami retencyjnymi w kolorze nlljg;isfkgnfrr]ozowymlprzejrzystym I pierscieniem Obudowa retencyjna z tlenku cyrkonu z wktadkg do obrébki (czarna), wktadkami
acy retencyjnymi w kolorze czerwonym/pomaranczowym/zielonym i pierécieniem
blokujacym
= 0 @ .
- - = o e e
Tlenek cyrkonu, polietylen®, poliamid® (PA12), TPE® /silikon(® Tlenek cyrkonu, polietylen®, poliamid® (PA12), TPE® /silikon®
Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z2 Kod Basic UDI-DI: ++EMESB004Z22
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Produkty Zdjecie \ Materiat Kod Basic UDI-DI

Whkiadki retencyjne HPP 200 _ 000 Poliamid12-GB30® ++EMESB001YU
Whkiadki retencyjne standardowe 200 000 Poliamid 6.6 ++EMESB001YU
Obudowa retencyjna z tytanu z wktadka do obrébki (czarna) 6 & E Stop tytanu™ i PE® ++EMESB002YW
Obudowa retencyjna z tytanu z wktadkg do obrobki (z6tta) s &= B Stop tytanu™ i PE® ++EMESB002YW
Obudowa retencyjna z tlenku cyrkonu z wktadkg do obroébki E=— - Tlenek cyrkonu™® | PE®) ++EMESBO003YY

Produkty Zdjecie \ Materiat Kod Basic UDI-DI
Wkretak do tgcznikéw systemowych z trzonkiem do katnic 2 Stal hiugczra? ++EMESG00122
Wkretak z tuleja mocujacg do tgcznikéw Docklocs z .* e — . ®
trzonkiem do katnic Stal chirurgiczna''?ituleja mocujacg z PEEK' ++EMESG00224
Wkretak szesciokgtny 1,25 mm do tgcznikéw Docklocs i L 12)
. . . N S — et chiugiczna
$rub mocujgcych z trzonkiem do katnic Sl ++EMESG00122
Wkretak z tulejg mocujacg do tacznikdw Zeramex .* Stal chirurgiczna'? (powtoka ZrCN®) i tuleja
Docklocs z trzonkiem do katnic i powtokg ZrCN mocujaca z PEEK® ++EMESG00326

Produkty Zdjecie Materiat Kod Basic UDI-DI
Instrument uniwersalny 2- @ 5 L1y (2)
czesciowy Stal chiugczna ++EMESH00129
. _ irurgiczna™m (12 @
Instrument uniwersalny 4 —y SE—— E= Stal chirurgiczna z powlokg ZICN@ i ++EMESH00129

czesciowy tuleja mocujacg PEEK®

Przyrzad do pomiaru katéw m Stal chiugiczna'?) ++EMESH00129

Produkty Zdjecie Materiat Kod Basic UDI-DI
Whktadka do obrobki . Polietylen® ++EMESK0012W
Wktadka do obrébki do belek - Polietylen® ++EMESK0012W
Tuleja dystansowa . Polioksymetylen (POM)© ++EMESK0012W
Wktad wyciskowy K Stop tytanu(™ i polietylen ++EMESKO0022Y
Filar réwnolegty D= Polietylen® ++EMESK0012W
Pierscien blokujacy Silikon® /TPE® ++EMESK0012W
Transfer wyciskowy ze $rubg mocujgca a Stop tytanu(® ++EMESK0022Y
Czapeczka wyciskowa _‘ Polioksymetylen (POM)© ++EMESK0012W
Analog laboratoryjny prosty | —— Stop tytanu(® ++EMESK0022Y
Analog laboratoryjny katowy - Stop tytanu(® ++EMESK0022Y
Scan body - PEEK MT® ++EMESK0012W
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23.2 Specyfikacje materiatéw:

Ponizsza tabela zawiera informacje o materiatach, z ktérych wykonane sg produkty.

Normy Sktad chemiczny (%wag.)
Tytan klasy 5 Materiat nr: 3.7165 C AL \Y Y Fe [¢) N H Ti
(1) | Tytan klasy 23 EN: TiAI6V4 ELI max. | 5,50- | 3,50- max. max. max. | max. max. Reszta
(stop tytanu) ISO: 5832-2 0,08 | 6,50 | 4,50 0,005 0,25 0,13 | 0,05 0,012
Skrot \ Skiad chemiczny (%wag.)
Weal tek Cr+FE (0] C N H Zr
oazote
(2) cy?l?onu ZrCN max. max. | max. max. max. min.
0,20 0,18 0,50 0,025 0,005 99,2
Skroét Komentarz
L Poliamid 12 z 30% dodatkiem szklanych
3) Poliamid 12 PA12-GB30 perefek
(4) | Poliamid 6.6 PAG.6 Nylon
(5) Polietylen PE
(6) Elastomery termoplastyczne TPE
(7) | Silikon s
(8) Polieteroeteroketon PEEK
(9) | Polioksymetylen POM
Normy [ Sktad chemiczny (%owag.)
Materiat nr: 1.4301 Cc Si Mn P S Cr Ni N FE
(10) 1.4301 | DIN EN 10088-3: X5CrNi 18-10 max. max. | max. | max. max. 18,0- | 10,0- max. Reszta
0,03 1,00 2,00 | 0,045 0,03 19,5 10,5 0,10
Normy Sktad chemiczny (Y%wag.)
Materiat nr: 1.4305 C Si Mn P S Cr Ni Cu Mo N FE
(11) 1.4305 | DINEN 10088-3: X8CrNiS18-9 max. | max. | max. | max. | 0,15- | 17,0- | 8,00- | max. | max. | max. | Resz
0,10 1,00 2,00 0,045 | 0,35 19,0 10,00 | 1,00 0,70 0,10 ta
Normy Sktad chemiczny (%wag.)
Materiat nr: 1.4035 C Si Mn P S Cr Ni FE
(12) 1.4035 | DIN EN 10088-3: X46CrS13 0,43- | max. max. max. max. 12,5- max. Reszta
0,50 1,00 1,00 0,04 0,03 14,5 1,00
Sktad chemiczny (%wag.)
ZrO2 Y203 Al20 3 SiO, + Fe,03+Na,O
(13) Tlenek 210
cyrkonu 2 90,0- 4,0- max. max.
95,0 10,0 2,00 0,50

24. Uwaga dotyczaca Podsumowania Bezpieczenstwa i Sprawozdania Klinicznego

(SSCP)

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Sprawozdania Klinicznego (SSCP) bedzie dostepne na stronie
internetowej Eudamed pod adresem https://ec.europa.eu/tools/eudamed po uruchomieniu nowej
Europejskiej Bazy Danych Wyrobéw Medycznych (Eudamed).

Do tego czasu SSCP mozna znalez¢ pod adresem https://medealis.de/IFU.
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25. OBJASNIENIE SYMBOLI NA ETYKIETACH OPAKOWAN ZEWNETRZNYCH

Na etykietach produktéw lub w dotgczonych do produktu informacjach mogg znajdowac sie nastepujace symbole.

Obowigzujgce symbole mozna znalez¢ na etykietach produktéw lub w dotgczonych do nich informacjach.

Symbol Opis Symbol Opis
u Producent dl Data produkgiji
Autoryzowany przedstawiciel Nie uzywac, jesli opakowanie
E we Wspolnocie Europejskiej jest uszkodzone
| cH rep| gutoryzoy\(any przedstawiciel w A Uwaga, przestrzegac ostrzezen
zwajcarii
c € Europejski znak zgodnosci z
REF Numer katalogowy numerem identyfikacyjnym

jednostki notyfikowanej

Numer serii

Europejski znak zgodno$ci

Nie uzywac ponownie

i
g
=

Zgodnie z prawem federalnym
USA produkt ten moze by¢
sprzedawany wytgcznie
lekarzowi stomatologowi lub na
jego zlecenie.

Zapoznac sie z instrukcjg
uzywania

H
-

T

llos¢

Przestrzega¢ instrukcji
uzywania

Link do elektronicznej instrukgiji

uzywania (elFU):
medealis.de/IFU

Numer identyfikacyjny produktu

Nie sterylizowa¢ ponownie

g

Wyréb medyczny

Produkt niesterylny

v
]
i,y

?

Chroni¢ przed wilgocig

RRRR-MM-DD

Termin waznosci

e
[ ]

Chroni¢ przed swiattem

>

Warunkowo bezpieczny dla MR

Kore noAmmon®

Oznaczenie pochodzenia

MEDEALIS GmbH

Im Steinboehl 9

69518 Abtsteinach
-Niemcy-

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

www.medealis.de

PRAWA AUTORSKIE i NAZWY HANDLOWE

Projekt, uktad i zdjecia, jak rowniez publikacje na stronie gtéwnej
podlegaja niemieckiemu prawu autorskiemu. Jakiekolwiek
wykorzystanie poza przepisami prawa autorskiego wymaga
pisemnej zgody. Wszystkie uzyte nazwy handlowe sg ewentualnie
zarejestrowanymi znakami towarowymi i nie sg objete gwarancjg

bezptatnego wykorzystania.

Produkty oznaczone symbolem ® sa zarejestrowanymi znakami

towarowymi danego producenta.

SRN: DE-MF-000019555
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