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Az Astra Tech Implant System EV implantdtumrendszert csak megfeleld
oktatasban és képzésben részesiilt fogorvos vagy orvos hasznalhatja

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati |mp|antatumokbc>| zarocsavarokbol transzmukozalls
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotoelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkdzdkkel egyitt hasznalhatok.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztiik, hogy a megfelel
alkotdelemek hasznalatat jeldlésekkel, szinkédolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszerUsitse.

Atermékek lefrasa

A TempDesign EV/Temp Abutment EV (EV) ol yan ideiglenes felépitmény, mely
csavarral rogzitett és ragasztott potlasokhoz alkalmazhatd és két részbél All.
Lehetdvé teszi egyéni fej tervezését csiszold és vago eszkézok segitségével az
egyéni szituacionak megfelelden, emellett Iehetévé teszi még az egyéb
anyagok, példaul az akril vagy a kompozit hozzaadasat.

Az ideiglenes felépitmények kiposan régziinek az implantatumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetévé az alkotéelemek kézétt — Conical
Seal Design.

A felépitmények az implantatumban indexaltan rogziinek.

Az egyéni igényeknek megfeleld individualizalast a TempDesign EV termékek
mianyag része biztositja.

Az ideiglenes felépitményekhez tartozd csavarok az implantatummeéreteknek
megfeleld szinkddokkal vannak ellatva.

Rendelési informacick és méretek

A kllénbézé TempDesign EV/Temp Abutment EV |de|g|enes fe!emtmenyekre
vonatkozé naprakész és részletes rendelési informacidkat az aktualis Astra
Tech Implant System EV termekkatalogusban tekintheti meg.

A“nyag :
Ttanotvézet 5 osztaly
Muanyag

Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System EV fe!epltmenyeketaz Astra Tech Implant
System EV termékekkel egyltt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsé vagy
also foghiany esetén.

A 3,0 atmérdji implantatumok nem alkalmasak a fels allkapocs kozépsd
metszéfogainak, szemfogainak, premoléris fogainak vagy 6riéfogainak, valamint
az alsé allkapocs szemfogainak, premoléris fogainak vagy ériéfogainak
pétidsara.

Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre nem
vonatkozik mas, kilén meghatarozott ellenjavallat a fentieken és azokon kiviil,
amelyek altalaban az implantacios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas

A TempDesign EV/Temp Abutment EV ideiglenes felepltmeny hasznaiata az

alabbi terlileteken javasolt:

« ldeiglenes, cementtel rogzitett pétlasok esetén egy fog pétidsakor, valamint
részleges vagy teljes foghiany esetén minden pozicidban, azonnali, korai és
kesoi terhelési szakaszban.

« ldeiglenes, egyrészes, csavarral rogzitett pétidsok esetén egy fog pdtiasakor
minden helyzetben, azonnali, korai és késdi terhelési szakaszban.

A felépitmények a kulonbozé formak és méretek elkészitését/biztositasat

szolgaljak, igy optimalizalva a lagyszdvet kialakitasat.

Figyelmeztetések

A szajlregben végzett miitétek és az orahs rehabxhtaao a kompllkauokhoz
kotéds altalanos kockazatokkal jarmak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kézétt ilyenek lehetnek a kévetkezdk:

+ A véletienlll a szdjaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sérilléshez vezethet. A
kismeretll eszkozoket ovatosan kell kezelni.

+ Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai sszetevéire. A
beteg kértérténetét gondosan fel kell mérni.

* Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantétum helyének pozicidjat és
melységet, megseérllhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
erzékeny struktlrak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt

Ovintézkedések

egy specidlis képzésen az (j kezelési mddszerek alkalmazasanak
megkezdése elbtt.

MEGJEGYZES: Klinikai hasznalatra javasolt legfeljebb 180 napig.

Az Astra Tech Implant System alkotéelemei és miiszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A mtét vagy az azt kovetd, megszokott szajmilkédés sorén a nagyon atréfias
also allkapocs térése kbvetkezhet be.

A kis atmérdji implantatumokon a nagy szégdolésii felépitmények hasznélata
az orléfogak tertiletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszl implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetéségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacio kérnyékén, vagy valtozik-e az implantatum
reakcidja a kopogtatasra. Ha az implantatum 50 %-nal magasabb csontvesztést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat.

Az allkapocscsont novekedésének befejezbdéséig nem ajanlott a rutinszer(l
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelési kdriimények miatt bekbvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragoerdket és a potlas formajat
kériltekintden kell értékelni.

A nem megfelel$ hiités, az implantatum helyének hibas eldkészitése, a nem
megfeleld eszkozbeallitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valdszinliségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépllést a kovetkezo tényezék befolyasolhatjak hatranyosan:

= rossz altalanos egészségi allapot

+ az éllcsontok rossz helyi egészségi allapota

= az érintett teriilet korabbi terapias sugarkezelése

+ alkechol- vagy droghasznalat

= dohanyzas

MRI biztonsagi informacid

A TempDesign EV/Temp Abutment EV felepltmenyek biztonsagossagat és
kompatibilitasat nem mérték fel MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagukat és kompatibilitasukat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

A TempDesign EV/Temp Abutment EV felépitmények biztonsagossaga MR-
kérnyezetben nem ismert.

llyen eszkozzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sérliléséhez vezethet.

Meliékhatasok

Az implantécios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kizé tartozhat tébbek
kozott:

» Allergia (pl. allergias sokk)

Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérillése)
+ Belélegzett vagy lenyelt alkotoelemek

+ Végleges idegsérllés

« Torott alsé allkapocs

+ Implantatum elvesztése

+ Implantacio kérmyékén kialakuld gyulladas

+ Hibas/torott alkotéelem vagy protézis

Utasitasok Iépésrdl lépésre

+ Probélja be az ideiglenes felépitményt a mintara, vagy végezze el az
ideiglenes ellatast a rendelében azonnal.

* Nem klinikai hasznalatra a modellen mindig a laboratériumi
felépitménycsavart hasznalja.

+ Az alkotéelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elézetesen gydzddjon
meg arrdl, hogy megfelelé mértéki a hordozd funkcid.

Csavarral rogzitett korona esetén

« Alakitsa ki igy a felépitményt, hogy az megtartsa a kompozitot/akrilt. Epitse
fel a felépitményen a koronat. A csavar bemenetét hagyja szabadon egy Lab
Pin Design EV segitségével.

MEGJEGYZES: A TempDesign EV miianyag része csak mechanikusan
kot a fogorvosi akrillal és kompozittal.

« Gybzédjon meg arrdl, hogy a felépitmény implantatumhoz kapcsolods
felllete nem sérlll a valtoztatasa soran. Altalanosan javasoljuk, hogy 1 mm-
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rel az implantatum felszine felett fejezze be a felépitmény redukalasat, és
kerlilje el ezen a terlileten a radikalis valtoztatasokat.
Tisztitsa meg és/vagy sterilizalja az 6sszes alkotéelemet (lasd: Tisztitas és
sterilizalas). Prébalja be az illeszkedést. Ha szilkséges, a2 megfeleld helyzet
elérésehez hasznaljon atvivd kulcsot.
+ A nem megfelelé implantatum illeszkedés és a lehetséges szivargas
elkerlilése érdekében gydzadjon meg arrél, hogy az alkotéelem megfelelden
kerult-e elhelyezésre az indexalt terlleten.
Mindig eredeti felépitménycsavart hasznaljon, minden klinikai helyzetben.
Hasznalja a Restorative Driver Handle EV protetikai behajtot, a Hex Driver
EV hatlapfejl csavarhizot és a Torque Wrench EV nyomatékkulcsot a
javasolt forgatényomaték biztositasahoz.
Fedje be a csavar fejét, mieldtt a csavart feltdlti a megfelelé anyaggal.

Cementtel rogzitett potlasokhoz

Ragassza a mar elkészitett akril koronat a modositott felépitményre, vagy
hasznaljon egy eléregyartott fogat, és dvatosan tavolitsa el a felesleges
cementet,

+ A szuprakonstrukcidnak passzivan kel illeszkednie a felépitmenyhez, igy
megeldzve a feszilést az implantacios fogpdtiasban.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasu

Utmutatokat.

Tisztitas és sterilizélas

A felepitmenyt és a felépitménycsavart nem sterilen szallitjuk.
Behelyezés elétt a nem steril felépitményeket és felépitménycsavarokat
fisztitani és sterilizalni kell.

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neodisher” MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden feltletre. Surolja le a termék kiisd, és
ha lehetséges, belsd részét puha nylon kefével, amig minden lathatd piszok
és/vagy szovetdarab eltinik. Oblitse ki a belsd csatornakat/lregekat
tisztitdszerrel, egy fecskenddhdz kapcsolt irrigacios tu segitségével.
Ellenérizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/lregekben piszok és/vagy
szvetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitdszerekkel
ellatott ultraszonikus flirdébe. Kivéve a furdkat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folydvizzel, amig a tisztitészer nyom nélkul eltlinik, Oblitse ki a
belst csatornakat/Uregeket vizzel, egy fecskenddhéz kapesolt irrigacids ti
segitségével.

Készitsen egy fertdtlenitészeres — 1D 212 eszkozfertétlenitds (DURR SYSTEM-
HYGIENE) vagy hasonld fertétlenitével készitett — furdét a detergens gyartdja
eléirasainak megfeleléen. Meritse a termékeket teljesen a folyadékba, a gyarté
elbirasainak megfeleld idére. Oblitse ki a belsd csatornakat/iregeket legalabb
haromszor, egy fecskenddhéz kapcsolt irrigacios tl segitségével. Mossa at a
termékeket folydvizzel, amig a fertétlenitdszer nyom nélkil eltiinik. Oblitse ki a
belsd csatornakat/Uregeket vizzel, egy fecskenddhéz kapcsolt irrigacios ti
segitsegevel.

Szaritsa meg a termékeket orvosi siritett levegbvel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznalatos toridkendével.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkozoket mosdgépbe-fertdtlenitégépbe — Vario TD, vagy

hasonlé gépbe —, a gyartod eldirasainak megfelelten:

Példa a Vario TD moséprogramjara:

+ Elémosas, 20 °C

+ Tisztitas detergenssel, neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
vagy egyeéb anyaggal 45-55 *C

» Semlegesités

« Kdézbeest tblités
Fertétlenités, > 90 °C (ajanlott a 93 °C), & perc

» Szaritas

Csomagolas sterilizalas el6tt

A sterilizacios folyamat elétt szaritson meg mindent alaposan, hogy elkerllje a

korrdzid kockazatat. Javasoljuk, hogy a felépitményeket, a csavarokat és a
szikséges termékeket helyezze a sterilizacios csomagba.

Sterilizalas
Gozsterilizalas elévakuumos ciklussal (134 °C 3 percen keresztll).

A sterilizalt alkotdelemeket a steril zsak gyartdja elirasainak megfeleld idén
belll hasznalja fel. -

Csomagolas és tarolas

A termékek egyszeri hasznalatra szolgalnak.
A gyogyulo felépitmények egy felépitménycsavarral érkeznek egy csomagban.

C€s

d Gyarté:

DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH
Steinzeugstr. 50, 68229 Mannheim, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahdmérsékleten kell taroini (18-25 °C kozott).

Dokumentacid

A nyomon kévethetdség biztositasahoz javascljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithaté cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek

A védjegyek és a vallaiatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatésag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a%vagy a " jelet a szévegtorzsben.

Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozé
jogairol, és az itt foglaltak nem ertelmezhetdk ennek ellenkezdjekent.

Az ideiglenes behelyezéshez az ajanlott maximalis meghiizasi nyomateék
15 Nem.

A valioztatas joga eldzetes értesités nélkdl is fennall

Nem minden termék kaphaté minden orszagban

A szoveg felulvizsgalatanak datuma:
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