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

A rendszer leirdsa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zardcsavarokbol, transzmukozalis
felépitmenyekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
muiszerekbdl All.

Az Astra Tech Implant System implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkozokkel egyltt hasznalhatok.

A termék ie;rasa

A Temporary Abutment ideiglenes felepitmeny egy ideiglenes alkotoelem
csavarral rogzitett és ragasztott pétlasokhoz, amely lehetévé teszi egyéni fej
tervezesét csiszolo és vago eszkézok segitségével az egyéni szituacionak
megfelelen, valamint egyéb anyagok, példaul az akril vagy a kompozit
hozzaadasat.

kénuszosan régzil az implantatumba, amely szoros és stabil kapcsolatot tesz
lehetéve az alkotéelemek kézétt — Conical Seal Design.

Indexaltan és index nélkdl is régzithetd az implantatum feliiletébe.

Rendelési informaciok és méretek i

A kulénbdzd Temporary Abutment ideiglenes felépitményekre vonatkozo
naprakész és részletes rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant
System termékkatalogusban tekintheti meg.

Anyag
Titan

Felhasznalasi javallatok G *
Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Tech Implant System
termékekkel egyitt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsd vagy also
foghiany esetén.

Ellenjavallatok =~

A 3,0 atmérdjd implantatumok nem al kalmasak a felso allkapocs kozépso
metszofngamak szemfogainak, premolaris fogainak vagy ériéfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy ériéfogainak
potiasara. Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre
nem vonatkozik mas, kilén meghatarozott ellenjavallat a fentieken és azokon
kiviil, amelyek altalaban az implantécios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazds

A Temporary Abutment a kévetkezékhéz hasznalhato:

+ ldeiglenes, cementtel régzitett pétlasok esetén egy fog pétlasaker, valamint
részleges vagy teljes foghiany esetén minden poziciéban, azonnali, korai és
késoi terhelési szakaszban.

+ ldeiglenes, csavarral ragzitett potlasok esetén egy fog pétlasakor minden
helyzetben, azonnali, korai és késdi terhelési szakaszban.

A felépitmények a klénbéz formak és méretek elkészitését/biztositasat

szolgaljak, igy optimalizalva a lagyszévet kialakitasat.

Figyelmeztetések

A szajlregben végzett miitétek és az ordlis rehabilitacié a komplikacidkhoz
kotodo altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozott ilyenek lehetnek a kévetkezok:

+ A véletlenll a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sérilléshez vezethet. A
kisméret(i eszkézoket dvatosan kell kezelni.

* Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai 6sszetevbire. A
beteg kértérténetét gcndosan fel kell mémi
melységeét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
eérzékeny strukturak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specialis képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése elétt.

Az Astra Tech Implant System alkotoelemei és miiszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerral.

A mutét vagy az azt kdvetd, megszokott szajmikédés soran a nagyon atréfias
also allkapocs torése kévetkezhet be.

A kis atmérgjl implantatumokon a nagy szégdélési felépitmények hasznalata
az driéfogak tertiletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszd implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgélja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacié kdrnyékén, vagy valtozik-e az implantatum

reakcioja a kopogtatasra. Ha az implantatum 50 %-nal magasabb csontvesziést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat.

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

A kedvezétlen terhelési korilmények miatt bekovetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragdertket és a pétlas formajat
koriltekintéen kell értékelni.

A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tllzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valoszinlségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépillést a kdvetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

= rossz altalanos egészségi allapot

« az allcsontok rossz helyi egészségi allapota

= az érintett terllet korabbi terapias sugarkezelése

« alkohol- vagy droghasznalat

« dohanyzas

MRI biztonsagi informacié

A Temporary Abutment ideiglenes felépitmény biztonsagossagat és
kompatibilitasat nem mérték fel MR-kérnyezetben.

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

A Temporary Abutment ideiglenes felépitmény biztonséagossaga MR-
kérnyezetben nem ismert.

I!yen eszkozzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sérlléséhez vezethet.

Az |mp|antacnos kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tébbek
kézott:

= Allergia (pl. allergias sokk)

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

= Belelegzett vagy lenyelt alkotéelemek

= Végleges idegsérilés

« Torétt also allkapocs

+ Implantatum elvesztése

= Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas

= Hibas/torétt alkotéelem vagy protézis

Utasatasok lépésrol iépésre
Probélja be az ideiglenes felépitményt a mintara, vagy végezze el az
ideiglenes ellatast a rendelében azonnal.

+ Nem Klinikai hasznalatra 2 modellen mindig a laboratériumi
felépitménycsavart hasznalja.

+ Az alkotéelem behelyezése vagy eltavolitisa esetén elézetesen gydzddion
meg arrol, hogy megfeleld mértékil a hordozé funkcio.

Csavarral rogzitett korona esetén

- Csiszolja Ugy a felépitményt, hogy az megtarisa a kompozitot/akrilt. Epitse
fel a felépitményen a koronat. Hagyja szabadon a csavar behatolasi helyét.

* Gybz6djén meg arrdl, hogy a felépitmény implantdtumhoz kapcsolodd
felulete nem séril a véltoztatasa soran. Altalanosan javasoljuk, hogy 1 mm-
rel az implantatum felszine felett fejezze be a felépitmény redukalasat, és
kerulje el ezen a terlleten a radikélis valtoztatasokat.

- Tisztitsa meg és/vagy sterilizélja az 6sszes alkotoelemet (lasd: Tisztitas és
sterilizalas).

+ Probalja be az illeszkedést. Ha szikséges, a megfeleld helyzet eléréséhez
hasznaljon atvivd kulcsot.

* A nem megfeleld implantatum illeszkedés és a lehetséges szivargas

elkerlilése érdekeben gyézddjén meg arrdl, hogy az alkotdelem megfeleléen

keriilt-e elhelyezésre az indexalt teriileten.

Mindig eredeti felépitménycsavart hasznaljon, minden klinikai helyzetben.

+ A javasolt forgatonyomatékkal vald meghuzashoz hasznalja a Hex Driver
hatlapfejli csavarhlzdt, illetve a Torque Wrench nyomatékkulcsot.

» Fedje be a csavar fejét, mielétt a csavart feltdlti a megfelelé anyaggal.

Cementtel rogzitett pétiashoz

* Ragassza az ideiglenes szerkezetet a felépitményre, vagy hasznaljon egy
eldre gyartott fogat. Ovatosan tavolitson el minden felesleges cementet.

+ A szuprakonstrukciénak passzivan kell illeszkednie a felépitményhez, igy
megeldzve a feszilést az implantacios fogpétiasban.

Reszletes tajekoztatasért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasd
utmutatokat.
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Tisztitas és sterilizalas
A felépitményt és a felépitménycsavart nem sterilen szallitjuk.

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

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden fellletre. Surolja le a termek kllsé, és
ha lehetséges, belsd részét puha nylon kefével, amig minden lathato piszok
és/vagy szovetdarab eltinik. Oblitse ki a bels¢ csatornakat/iiregeket
tisztitészerrel, egy fecskendthdz kapcsolt irrigacios ti segitsegével.
Ellenérizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/lregekben piszok és/vagy
szévetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitészerekkel
ellatott ultraszonikus furddbe. Kivéve a furokat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folyovizzel, amig a tisztitdszer nyom nélkil eltiinik. Oblitse ki a
belsd csatornakat/lregeket vizzel, egy fecskenddhoz kapcsolt irrigacios ti
segitségével. Készitsen egy fertétlenitészeres — ID 212 eszkozfertdtlenitds
(DURR SYSTEM-HYGIENE) vagy hasonlo fertétlenitvel készitett — flrdét a
detergens gyartdja eléirdsainak megfelelden. Meritse a termékeket teljesen a
folyadékba, a gyarto eléirasainak megfeleld idére. Oblitse ki a belsd
csatornakat/liregeket legaldbb haromszor, egy fecskenddhdz kapesolt irrigéacios
tl segitségével. Mossa 2t a termékeket folyovizzel, amig a ferttlenitészer
nyom nélkil eltinik. Oblitse ki a belsé csatornakat/lregeket vizzel, egy
fecskenddhéz kapcsolt irrigacids ti segitségével. Szaritsa meg a termekeket
orvosi sdritett levegével és tiszta, szalmentes, egyszer hasznalatos
téridkendovel.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkézoket mosogépbe-fertétlenitégépbe — Vario TD, vagy

hasonld gépbe —, a gyartd eldirasainak megfeleléen:

Példa a Vario TD mosoprogramjara:

« Eldmosas, 20 °C
Tisztitas detergenssel, neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
vagy egyéb anyaggal 45-55 °C

= Semlegesités

« Kdzbeest oblités

» Fertétienités, > 90 °C (ajanlott a 83 °C), 5 perc

« Szaritas

Csomagolas sterilizalas eldtt

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

korrdzi kockazatat. Javasoljuk, hogy a felépitményeket, a csavarokat és a
sziikséges termékeket helyezze a sterilizéciés csomagba.

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

+ A sterilizalt alkotéelemeket a steril zsak gyartoja eléirasainak megfeleld iddn
belll hasznalja fel.

Csomagolas és tarolas

A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

A Temporary Abutment ideiglenes felépitmény egy miianyag dobozban
taialhato felépitménycsavarral egy(tt érkezik egy csomagban.

Az alkotoelemeket a csomagolasukban, széraz helyen, normal
szobahémeérsékleten kell tarolni (18-25 °C kdzott).

Dokumentacio
A nyomon kovethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithatd cimkét Brizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatésag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a " jelet a szovegtérzsben.

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

‘E ideiglenes behelyezéshez az ajanlott maximalis meghuzasi nyomaték Jl
1

5 Ncm.

c €E‘3 A valtoztatas joga elbzetes éntesités nélkdl is fennall
.
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