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Az Astra Tech Implant System implantatumrendszert csak megfeleld
oktatasban és képzésben részesilt fogorvos vagy orvos hasznalhatja.

‘A rendszer leirasa

Az Astra Tech Implant System rendszer implantatumokbol, zarécsavarokbdl,
transzmukozalis felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbél, valamint
sebészeti és protetikai miiszerekbdl all.

Minden alkotéelem egy rendszer részét képezi és csak az eredeti termékekkel
és eszkozokkel egyltt hasznalhato.

A ﬁermek Ie;rasa

A CastDesign egy eléregyartott felepltmeny amelynek haSZna ataval az egyenl
igényeknek megfeleld, testre szabott felépitményt készithet a viaszozasi és az
6ntési eljaras segitségével.

A CastDesign arany-platina 6tvozetbdl kész(l, s az implantatumhoz
kénuszosan régzil (Conical Seal Design), amely stabil és tékéletes kapcsolatot
tesz lehetové az alkotéelemek kozott.

Az egyeni igényeknek megfeleld testre szabas rugalmassagat a CastDesign
koronarészének csatorndja biztositja a viaszozasi és az éntési eljaras
segitségével.

A felépitményt Ggy allitottak be, hogy megfeleljen a klinikai helyzetnek, az
egyes felépitmények Iétrehozasahoz pedig viaszozasi technikat hasznalnak. A
CastDesign-hoz egy megfelelé fogaszati Stvézet kerill hozzaéntésre.

A naprakész és részletes rendelési mformamokat az aktualls Astra Tech Implant
System termékkatalégusban tekintheti meg.

Anyag

Nem oxidalédd arany-platma otvozet és muanyag henger

Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felep| tmenyeket az Astra Tech Implant System
termekekkel egyitt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsé vagy alséd
foghiany esetén.

Elleniavaliatele || L

Az Astra Tech Implant System lmplantaturnokkal vegzett kezelesre nem
vonatkozik mas, kilén meghatarozott ellenjavallat azokon kivil, amelyek
altalaban az implantacids kezelésekre érvényesek.

Ugyanakkor a CastDesign hasznalata nem ajanlott a csavarral régzitett
pétiasokhoz tébb foghiany esetén.

A CastDesngn egy fog potiasakor valammt reszleges vagy tel;es foghlany
esetén az ideiglenes vagy végleges, cementtel/csavarral régzitett potlashoz
hasznalhaté, minden pozicidéban, azonnali, korai és késéi terhelési szakaszban.
A csavarral rogzitett pétlasok csak egy fog pétlasa esetén hasznalhatok.

Figyelmeztetések

A szajuregben végzett mitétek és az oralls rehabilitacio a I-:omphkacmkhoz
kotodé altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kézott ilyenek lehetnek a kbvetkezdk:

+ A véletlenll a széjaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériiléshez vezethet. A
kisméret( eszkozoket dvatosan kell kezelni.

« Allergia vagy tllérzékenység a felhasznélt anyagok kémiai ésszetevéire. A
beteg kortérténetét gondosan fel kell mérni.

= Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktdarak.

Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt egy specialis
képzésen az 0 kezelési modszerek alkalmazésanak megkezdése elétt.

Owntezkedesek

Az Astra Tech Implant System alkotoeiemel és miiszerei nem kompat|b| isek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A miitét vagy az azt kovetd, megszokott szajmikédés soran a nagyon atréfias
also allkapocs térése kovetkezhet be.

A kis atméréjl implantatumokon a nagy sz8gdélés( felépitmények hasznalata
az oriéfogak teruletén nem javallott.

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

Utasitasok |

Az allkapocscsont névekedésének befejezédéseig nem ajanlott a rutinszer(
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelési kdrulmények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragderdket és a potlas formajat
kérilitekintéen kell értékelni.

A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfelelé eszkdzbedllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezdk, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valdsziniségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépiilést a kovetkezo tényezok befolyasolhatjgk hatranyosan:

= rossz altalanos egészségi allapot

» az allcsontok rossz helyi egészségi allapota

* az érintett teriilet korabbi terapias sugarkezelése

+ alkohol- vagy droghasznalat

« dohanyzas

MRI biztonsagi informacié

A CastDesign felépitmény biztonsagossagat és kompanbmtasat nem mérték fel
MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitdsat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

A CastDesign felépitmeény biztonsagossaga MR-kémyezetben nem ismert.
llyen eszkozzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sériléséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mel Iekhatasok koze tartozhat tobbek
kozott:

» Allergia (pl. allergiés sokk)

+ Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)

Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

+ Végleges idegsérllés

= Torétt also allkapocs

« Implantatum elvesztése

= Implantacio kérnyékén kialakuld gyulladas

+ Hibas/torétt alkotéelem vagy protézis

epésrol Iépésre

= Nem klinikai hasznalatra mindig a laboratdriumi felépitménycsavart
hasznalja.

= A CastDesign termékeket laboratériumban mintazzak és a modositasokat is
laboratériumban hajtjak végre.

- Afelépitmény az ontési eljaras el6tt redukalasra és viaszmintazasra kerl.
Gy6z&djén meg arrél, hogy elegendd anyag maradjon a cementtel régzitett
pétias régzitéséhez. A csavarral rogzitett szol6 korona esetében a mar
elkészitett korona tetején tartsa a csavar helyét szabadon.

» Gybzddjén meg arrél, hogy a viaszozas mértéke elegends a hibas éntés
elkerulése érdekében.

* Végezze el az Ontést, és készitse el a pétlast a médositott felépitményekre.

+ Gyb6z&djon meg arrol, hogy a kipos kialakitast kapcsolat és a csavar helye a
felépitményen nem karosul flvés esetén, és a konuszos lezaras sem sériil.

* Gybzbdjén meg arrdl, hogy a csavar illeszkedési felllete nem valtozik, igy a
csavar illeszkedése nem séril.

« Tisztitsa meg, és/vagy sterilizélja az sszes alkotdelemet (lasd: 10. Tisztitas
és sterilizacio).

= Probalja be az illeszkedést. Ha szikséges, a megfelelé helyzet eléréséhez
hasznaljon atvivé kulcsot.

* A nem megfelel6 elhelyezés és az implantatum csatlakoztatésanal
lehetséges szivargas elkerillése végett gydzddjon meg arrdl, hogy az
alkotéelem megfelelen kerilt-e elhelyezésre az implantatumban.

« Mindig eredeti felépitménycsavart hasznaljon, minden klinikai helyzetben.

+ A javasolt forgatényomatékkal valé meghtizashoz hasznalja a Hex Driver
hatlapfej csavarhuzét, illetve a Torque Wrench nyomatékkulcsot.

« Ragassza fel a végleges potlast a felépitményekre. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a felesleges cementet teljes egészében eltavolitotta.

« A csavarral régzitett sz6l6 korona esetében fedje be a csavar fejét, mielétt a
csavar csatornat feltélti a megfeleld anyaggal.

» A szuprakonstrukcionak passzivan kell illeszkednie a felépitményhez, igy
megeldzve a feszllést az implantacids fogpétlasban.

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

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfelel, legljabb kiadasa

Utmutatokat.
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Tisztitas és sterilizalés
A felépitmenyt és a felépitménycsavart nem sterilen szallitjuk.

Behelyezés elétt a nem steril felépitményeket és felépitménycsavarokat
tisztitani és sterilizalni kell,

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a necdisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden felllletre. Surclja le a termeék kilsé, és
ha lehetséges, belst részét puha nylon kefével, amig minden lathatd piszok
és/vagy szévetdarab eltiinik. Oblitse ki a belsd csatornékat/iregeket
tisztitészerrel, egy fecskendéhéz kapcesolt irrigacios tU segitségével.
Ellendrizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/Uregekben piszok és/vagy
szovetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitészerekkel
ellatott ultraszonikus furdébe. Kivéve a furdkat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folydvizzel, amig a tisztitészer nyom nélkil eltiinik. Oblitse ki a
belsé csatornakat/Uregeket vizzel, egy fecskendéhéz kapcsolt irrigacios ti
segitségével.

Készitsen egy fertétlenitdszeres — ID 212 eszkézfertétlienités (DURR SYSTEM-
HYGIENE) vagy hasonlé fertétienitovel készitett — flirdét a detergens gyartoja
eldirasainak megfeleléen. Meritse a termékeket teljesen a folyadékba, a gyartd
eldirasainak megfeleld idére. Oblitse ki a belsé csatornakat/uregeket legalabb
haromszor, egy fecskendéhoz kapesolt irrigacios tli segitségével. Mossa &t a
termékeket folydvizzel, amig a fertétienitészer nyom nélkil eltiinik. Oblitse ki a
belsd csatornakat/liregeket vizzel, egy fecskenddhoz kapesolt irrigacios ti
seqitségével.

Szaritsa meg a termékeket orvosi stritett levegdvel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznélatos torldkendbvel.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkbzoket moségépbe-fertétlenitdgépbe — Vario TD, vagy

hasonlo gépbe —, a gyartd eldirasainak megfelelden:

Példa a Vario TD mosdprogramjara:

+ Eldmosas, 20 °C
Tisztitds detergenssel, neodisher” MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
vagy egyéh anyaggal 45-55 °C

+ Semlegesités

+ Kozbeesd oblités

+ Fert6tlenités, > 90 °C (ajanlott a 93 °C), 5 perc

« Szaritas

Csomagolas sterilizalas el6tt

A sterilizacios folyamat elétt szaritson meg mindent alaposan, hogy elkertilje a
korrézid kockazatat. Javasoljuk, hogy a felépitményeket, a csavarokat és a
szikséges termékeket helyezze a sterilizacids csomagba.

Sterilizalas
Gozsterilizalas eldvakuumos ciklussal (134 °C 3 percen keresztil).

A sterilizalt alkotoelemeket a steril zsak gyartdja eldirasainak megfeleld iddn
beldl hasznalja fel.

Csomagolas és tarolas ;

A termékek egyszeri hasznalatra szolgalnak.

A CastDesign terméket egyedi kiszerelésben, milanyag dobozban szallitjuk,
egy felépitménycsavarral egyltt csomagolva.

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, széraz helyen, normél
hémeérsekleten kell tarolni (18-25 °C kdzbtt).

Dokumentacié
Nem alkalmazhato.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatdsag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a " jelet a sz&vegtdrzsben,

Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozo
jogairdl, és az itt foglaltak nem értelmezhetdk ennek ellenkezdjeként.

A végss behelyezéshez az ajanlott maximalis meghuzasi nyomaték:
3.5/4.0 Kék: 20 Nem
4.5/5.0 Lila: 25 Ncm

‘ Gyarto:

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

A valtoztatas joga eldzetes értesités nélkdl is fennall,

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
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