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

A rendszer leirasa A

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarécsavarokbdl, transzmukozalis
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miszerekbé! all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkézokkel egyiitt hasznalhatok.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztilk, hogy a megfeleld

alkotdelemek hasznalatat jelélésekkel, szinkddolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszerisitse.

Atermék leirasa e
Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer tartalmazza az

implantacios kezeléshez szikséges termékeket. A termékek tobbszér
felhasznalhatok.

Rendelési info

v

dcitk és méretek i
A kllénbdz6, tobbszér felnasznalhaté termékekre vonatkozd naprakész és

részletes rendelési informéacidkat az aktualis Astra Tech Implant System EV
termékkatalégusban tekintheti meg.
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Felhasznalasi javallatok

A tobbszor felhasznalhaté termékek az Astra Tech Implant System EV
implantatumrendszer 6sszes implantacias kezelésénél hasznalhatok.

Ellenjavallatok =~ e L
Allergia vagy tulérzékenység titanstvézetre, rozsdamentes acélra, miianyagra
vagy gumira.

A 3,0 atmerdjli implantatumok nem alkalmasak a felsé allkapocs kézépsé

metsz&fogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy 6riéfogainak, valamint

az alsé allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy 6risfogainak
potiasara.

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

Klinikai alkalmazas == L
Hasznalja a meghatarozott tobbszér felhasznalhatd termékeket a vonatkozd
kézikdnyvek utasitasainak megfeleléen.

Figyelmeztetések Sl

A szajiregben végzett mlitétek és az oralis rehabilitacié a komplikacickhoz
kotods altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozott ilyenek lehetnek a kdvetkezdk:

+ A véletlenil a szajaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belelegezheti, ami fullad&shoz vagy fizikai sértléshez vezethet. A kisméretii
eszkdzoket ovatosan kell kezelni.

« Allergia vagy tilérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai dsszetevéire. A
beteg kortorténetét gondosan fel kell mémi.

* Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megseértilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny strukturak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specialis képzésen az Uj kezelési médszerek alkalmazasanak
megkezdése elétt.

MEGJEGYZES: A kézi hasznalatra tervezett termékeket kényokdarabbal
ne hasznalja.

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

A mitét vagy az azt kévetd, megszokott szajmiikédés soran a nagyon atréfias
also allkapocs térése kivetkezhet be.

A kis &tméréjl implantatumokon a nagy szégdélésti felépitmények hasznalata
az &riéfogak tertletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hossza implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses mitét és az implantatumok
sinezésének lehetbségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e

csontvesztés az implantécié kémyékén, vagy véltozik-e az implantatum
reakcidja a kopogtatdsra. Ha az implantatum 50%-nal magasabb csontvesztést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat.

Az allkapocscsont novekedésének befejezddéseéig nem ajanlott a rutinszerii
implantaciés kezelés.

A kedvezétlen terhelési korilmények miatt bekovetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragéerdket és a potlas forméjat
koériltekintéen kell értékelni.

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

A csont min&sége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinliségét.

A sikeres gyogyulast és a csontos beéplilést a kdvetkezd tényezék
befolyasolhatjak hatréanyosan:

+ rossz altalanos egészségi allapot

= az dllcsontok rossz helyi egészségi allapota

+ az érintett terlilet korabbi terapids sugarkezelése
= alkohol- vagy droghasznalat

« dohanyzas

MRI biztonsagi informacio

Nem alkalmazhato a t6bbszér felhasznalhatd termékek EV esetében

Mellékhatasok e e
Az implantaciés kezelés alatt a lehetséges mellékhatasck kézé tartozhat tébbek
kozott:
* Allergia (pl. allergias sokk)
= Kezeletlen operacié utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérii lése)
+ Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek
+ Végleges idegsérilés
= Torétt alsé llkapocs
* Implantatum elvesztése
* Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas
Hibas/torott alkotdelem vagy protézis

Hasznalja a meghatarozott tébbszér felhasznalhato termékeket a vdﬁétkozé
kézikényvek utasitasainak megfeleléen.

Tisztitas és sterilizalds =~ _ _

A t6bbszor felhasznalhatd termékeket minden hasznalat utan meg kell tisztitani,
valamint ferttleniteni és sterilizalni kell 8ket.

A megmaradt szévetek vagy csontszévettdrmelékek eltavolitasahoz meritse a
termékeket langyos vizbe (< 40 °C). Ne hasznaljon rogzitési anyagot vagy forro
vizet, mert ez befolyasolhatja a tisztitas eredményét. A termékeket a kovetkezé
IEpesig nedves kémyezetben kell tartani. A nedves kérnyezetben torténd
tarolas kotelezd a 3,3-as és 4-es atmérdjli Direct Driver EV @3.3 @4 kozvetlen
kulcs és a Ball Abutment Driver EV gémbfelépitménykulcs esetében.

Ha a tisztitas tébb, mint 120 perccel késébb térténik meg, helyezze az
eszkdzoket tisztito és fertétlenits oldatba a szennyezéanyagok éslvagy a
szvetdarabok, a vér és egyéb szennyezddések szaradasanak megelézésére.

A tisztitas elGkészitése

A kovetkezd termékek esetében szétszerelés szilkséges:

« Fuarék

* Lenyomatvételi elemek (&tvivékitartok)

+ Guiding kézieszktz

* SmartFix® Guide

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden feltletre.

Surolja le a termék kiilsé, és ha lehetséges, belsé részét puha nylon kefével,
amig minden lathatd piszok és/vagy szévetdarab eltiinik.

Oblitse ki a belsé csatornakat/iiregeket tisztitészerrel, egy fecskenddhéz
kapesolt irrigécids tii segitségével. Ellenérizze, hogy nem maradt-e a
csatornakban/uregekben piszok és/vagy szdvetdarab.

Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitdszerekkel ellatott
ultraszonikus flrdébe. Kivéve a flrdkat és a kanalakat. Mossa &t a termékeket
folydvizzel, amig a tisztitdszer nyom nélkil eltiinik.
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Oblitse ki a belsé csatornakat/iiregeket vizzel, egy fecskendhéz kapesolt
irrigacios t segitségével.

Készitsen egy fertbtlenitdszeres — ID 212 eszkézferittienités (DURR SYSTEM-
HYGIENE) vagy hasonlo fertétlenitdvel készitett — flrdét a detergens gyartdja
eldirasainak megfelelden. Meritse a termékeket teljesen a folyadékba, a gyartd
eldirasainak megfelel® idére.

Oblitse ki a belsé csatornakat/iregeket legalébb héromszor, egy fecskendthsz
kapcsolt irrigacios tl segitségével. Mossa at a termékeket folydvizzel, amig a
fertétlenitészer nyom nélkul eltlinik. Oblitse ki a belsé csatornakat/iregeket
vizzel, egy fecskendéhoz kapcsolt irrigacios tl segitségével.

Szaritsa meg a termékeket orvosi sUritett levegdvel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznélatos torlokenddvel.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkdzoket moso-fertdtlenitd gépbe (Vario TD vagy hasonld

gépbe), a gyarto eldirasainak megfelelden:

Példa a VVario TD moséprogramjara:

+ Elémosas, 20 °C
Tisztitas detergenssel, neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
vagy egyéb anyaggal 45-565 °C

+ Semlegesités

+ Kozbeesd 6blités

+ Fertétlenités, >90 °C (ajanlott 2 93 °C), 5 perc

+ Szaritas

Vizsgalat és miikodés ellenérzése

A tompa vagy sérilt termékeket ne hasznalja.

Csomagolas sterilizalas el6tt

A sterilizacids folyamat eldtt szaritson meg mindent alaposan, hogy elkeriilje a
korrézid kockazatat.

Szerelje Ossze a talcat és pozicionalja Ujra a flrdkat és az eszkdzdket a
furd/betll szamok segitségével, amennyiben lehetséges. Javasoljuk, hogy a
sterilizacios csomagolas gyandjanak utasitasainak megfeleléen csomagolja be
az eszkdzoket és a kanalat. Javasoljuk, hogy tovabbi termékeket is helyezzen a
sterilizacios tasakba.

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

A sterilizalt alkotdelemeket a steril tasak gyartdjanak eldirdsainak megfeleld
ideig alkalmazza.

Astra Tech Implant System EV - Mosoétalca
Mechanikus/automatizalt feldolgozas

A kovetkezékben a DIN EN ISO 17664 szerinti automatikus feldolgozas és
sterilizalas részleteit talalja.

+ Haszndlat utan azonnal tavolitsa el a nagyobb szennyezddéseket, mint
példaul a vért, szdvetet &s csontmaradvanyt. Enhez vegye ki az eszkdzoket
az eszkoztartd talcabdl, majd oblitse le azokat hideg folyovizzel, &s finom,
puha nylon kefével tavolitsa el a nagyobb szennyezddéseket.

+ Az automatizalt feldolgozéshoz a megfeleld helyzetben helyezze az
eszkdzdket a mosotalca kosaraba.

+ A szétszerelhetd eszkdzoket tisztitas elbtt szerelje szet, majd helyezze
azokat a mosotalca szlrds kosaraba.

Ultrahangos elétisztitas

A hatékony automatizalt feldolgozas érdekében az eszkdzdket ultrahangos
furdében el kell tisztitani.

+ Tavolitsa el a betétet a mosdtalcabdl, majd a kosar fedelével zarja le a
megtoltott mosotalcat.

+ Helyezze a lezart mosotalcat tisztitdszerrel (necdisher® MediClean forte)
feltéltott ultrahangos flirdébe.

+ Ugyeljen arra, hogy a mosétalcat teljesen ellepje a tisztitoszer.

+ Tartsa be a tisztitoszer gyartoja altal javasolt koncentraciot és tisztitasi idét
(ultrahangos tisztitas esetén a minimalis tisztitasi idd 5 perc).

+ Vegye figyelembe az ultrahangos furdd gyartéja altal javasolt folyadékszintet.
Automatizalt tisztitas

Az automatizalt tisztitashoz hasznaljon megfeleld moso-fertdtienitd gépet —
errdl a tisztitasi folyamat sorén koteles meggydézddni.

Bepakolas

= Helyezze a Miele E 327 mobil egységet a moso-fertétlenitd gépbe.

- Tavolitsa el a betétet a mosotélcabdl, majd helyezze a lezart talcat a mobil
egysegbe,
= A betétet a mosétalcatdl kilon tisztitsa.

ce/ces

‘ Gyarté:

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

Kovesse a mosogatogeép-fertbtienitégép gyartdjanak hasznalati utmutatojat.
Tisztito- és semlegesitdszerek
Tisztitashoz az alabbi szereket javasoljuk:
+ neodisher® MediClean forte tisztitoszer.

neodisher® Z semiegesitészer.
A tisztito- és semlegesitdszerek adagolasakor és hasznalatakor kévesse a
gyartd hasznalati utmutatéjat.
Vizmindség
Azt javasoljuk, hogy a tisztitéshoz (kllondsen az utolsd 6blitéshez) hasznalt viz
legyen teljesen demineralizalt, vagy ennek megfeleld tisztasagu.
Tisztitdbprogram
A tisztitashoz a legkedvezdbb, 45-55 °C-0s hémérsékleten miikédé Vario TD

termikus fertétlenitd programot vagy barmilyen egyéb, megfeleld és jdvahagyott
programot ajanlunk.

Termikus fertétlenités

A termikus fertétlenités része a Vario TD programnak, és az Ao érték

(Ao 2 3000) figyelembevételével milkadik. Az Ao érték a mikroorganizmusok

szamanak csokkenéseét adja meg gézfertdtienitd folyamatok soran.

Szaritas sterilizalas el6tt
Az eszkdzOk szaritasa automatikusan megtérténik a mosé-fertétienitd gép
szaritasi ciklusa soran.

= A furatok/bemenetek tisztitasat orvosi slritett levegbvel végezze.

» A szaritas utan ellendrizze, hogy a megtisztitott és fertétlenitett orvosi eszkdz
nem sérlilt és nem korrodalodoti-e.

» A sérult vagy korrodalodott orvosi eszkozoket cserélje le.
Sterilizalas

+ Sterilizalas elétt szerelje dssze a szétszerelt orvosi eszkozoket, majd
helyezze azokat a mosétalca megfeleld taroldiba.

MEGJEGYZES: A mosétalcaban megtisztitott orvosi eszkézoket is
visszahelyezheti sterilizalasra a Surgical Tray EV sebészi talcaba.

» Helyezze a betétet a mosotalcaba, majd a fedéllel zarja le és rogzitse a
talcat.

+ Helyezze a mosoétalcat egyszer hasznalatos (egyszeres vagy dupla)
csomagolasba vagy gbzsterilizacidra alkalmas taroléba.

A steril csomagolasnak minden esetben tartalmaznia kell a sterilizalas datumat

&s egy sterilizacios jelzést.

A gozsterilizaciora alkalmas csomagolasnak meg kell feleinie az eldobhato

sterilizaciés csomagolasokra (egyszeres vagy dupla csomagolasok) vonatkozd

DIN EN I1SO 11607/ANSI/AAMI ST79/AAMI TIR12:2010 stb. kdvetelményeknek,

ellen kell dllnia legalabb 137 °C-0s hémérsékletnek, megfelelt gbzateresztd

tulajdonsagokkal kell rendelkeznie, illetve megfeleld vedelmet kell nydjtania a

mechanikai sérllések ellen. A gbzsterilizaciéra alkalmas tarolokat ezenkivil a

gyartd hasznalati Utmutatdjanak megfelelden karban kell tartani.

A sterilizacid az autoklavban térténik. A sterilizalas paramétereihez lasd az

alabbi tablazatet.

Médszer | Ciklus Hémeérséklet Behatas Szaritasi idé
idotartama®
Goz Dinamikus légtelenités | 132 °C 4 perc 20 perc
(elévakuum) 135°C 3 perc 20 perc
Gbz Gravitacios elmozduids | 121 °C 30 perc 20 perc

* Minimalis behatasi idok, a miksdési idd ennél hosszabb, és eszkdzonkent eltérhet
Tarolas

A sterilizalt orvosi eszkozdket szobahémérsékleten kell tarolni, széraz és
pormentes helyen.

Csomagolas és tarolas i 5
Az alkotbelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahémérsékleten kell tarolni (18-25 °C kozott).

Dokumentacié

Nem alkalmazhatéd

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat kepezik.

Az olvashatosag javitasa érdekében a Dentsply Sirona nem hasznalja a © vagy
a ™ jelet a szbvegtdrzsben.

Ugvanakkor a Dentsply Sirona nem mond le a védjegyére vonatkozd jogairdl,
és az itt foglaltak nem értelmezhetdk ennek ellenkezdjeként.

A valioztatas joga elézetes éresités nelkil is fennall.

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphatd minden orszagban

A szbveg felllvizsgalatanak datuma:
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