Hasznalati utasitas

Astra Tech Implant System®
TIDeSIgn felepltmenyek

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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbol, zarécsavarokbol, transzmukozalis
felepitmenyekbél, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miiszerekbdl all.

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

‘A termék leirasa

A TiDesign felépitmények két darabbdl 4ll6 transzmukozalis alkotoelemek,
amelyek cementtel régzitett potlasokhoz hasznalhatok.

A TiDesign felépitmenyek kénuszosan régzilnek az implantdtumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetdvé az alkotdelemek kézott — Conical
Seal Design.

A TiDesign felépitmények implantatummal érintkezé feltlete hatszégl
kialakitasu, amely révén indexalhatd.

A TiDesign felépitmények eltérd profilokkal, atmérdkkel és hosszlisagban
érheték el, hogy a legkulonfélébb klinikai helyzeteknek is eleget tegyenek.

Rendelési informaciok és méretek

A kilonbozd TiDesign felépitményekre vonatkozé naprakész és részletes
rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System
termékkatalégusban tekintheti meg.
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Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Tech Implant System
termékekkel egyttt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsd vagy alsd
foghiany esetén.

Ellenjavaliatok

A 3,0 atmérgjli implantatumok nem alkalmasak a felsd allkapocs kézépsd
metszofogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy ériéfogainak, valamint
az also alikapocs szemfogainak, premoléris fogainak vagy ériéfogainak
pétlasara.

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 alkaimazas

A TiDesign felépitmények egy fog pétlasakor, valamint részleges vagy teljes
foghiany eseten az ideiglenes vagy végleges cementtel régzitett potlashoz
hasznalhaték, minden szituacidban, azonnali, korai és késéi terhelési
szakaszban.

Figyelmeztetések

A szajluregben végzett miitétek és az ordlis rehabilitacid a komplikaciokhoz
kotGdo altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tébbek kézott ilyenek lehetnek a kovetkezdk:

« A véletlenul a szajaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretili eszkozoket dvatosan kell kezelni,

+ Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai sszetevdire. A
beteg kértdrténetét gondosan fel kell mérni.

Ha nem megfelelden tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
melységet, megsérulhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktdrak.

Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt egy specidlis
képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak megkezdése elétt

Ovintézkedések

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

A mitét vagy az azt kovetd, megszokott szajmUlkddés soran a nagyon atrofias
also allkapocs torése kovetkezhet be.

A kis atmer6jl implantatumokon a nagy szogddlést felépitmények hasznalata
az orléfogak terliletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétiépéses mitét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. 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.
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Az allkapocscsont névekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszer(
implantacios kezelés.
A kedvezétlen terhelési kérilmények miatt bekovetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis torése. A ragderoket és a potlas formajat
kériltekintéen kell értékelni.
A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas eldkészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tllzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.
A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertdzések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezdk, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinlségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beéplilést a kdvetkezd tenyezdk befolyasolhatjak hatranyosan:

rossz altalanos egészségi allapot
= az allcsontok rossz helyi egészségi allapota
= az érintett terlilet korabbi terapias sugarkezelése
= alkohol- vagy droghasznalat
= dohanyzas

MRI biztonsagi informacié

A TiDesign felépitmények biztonsagossagat és kompatibilitdsat nem mérték fel
MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagukat és kompatibilitasukat MR-kdrnyezetben
térténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

A TiDesign felépitmények biztonsagossaga MR-kornyezetben nem ismert.

llyen eszkézzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantaciés kezeles alan a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tébbek
kozott:
+ Allergia (pl. allergias sokk)
= Kezeletlen operacid utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)
Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek
Végleges idegsértlés
« Térott also allkapocs
+ Implantatum elvesztése
= Implantacid kérnyékén kialakuld gyulladas
+ Hibas/torétt alkotéelem vagy protézis

Utas:tasok lépésrél lépésre
Prébalja be a megfeleld felépitményt a modellen.

+ Nem klinikai hasznalatra a modellen mindig a laboratdriumi
felépitménycsavart haszndlja.

+ Az elokészitést vallasan vagy hangsulyozott széllel végezze, hogy a potlas
megfelelden ala legyen tamasztva. Kifejezetten titanra kifejlesztett csiszold
eszkozoket hasznaljon. Gy6zédjon meg arrdl, hogy elegendd retencids
felllet maradjon a cementezett pétlas régzitéséhez.

= Gy6z&djon meg arrdl, hogy a felépitmény implantatumhoz kapcsolodd
felulete nem sériil a valtoztatasa soran. Altalanosan javasoljuk, hogy 1 mm-
rel az implantatum felszine felett fejezze be a felépitmény redukalasat, és
kerllje el ezen a terlleten a radikalis valtoztatasokat.

» Készitse el a potiast a madositott felépitményekre.

» Tisztitsa meg, és sterilizalja az tsszes alkotéelemet (lasd: Tisztitas és
sterilizacio).

« Probalja be az illeszkedést. Ha szikséges, a megfeleld helyzet eléréséhez
haszndljon atvivé kulcsot.

* A nem megfelel6 implantatum illeszkedés és a lehetséges szivargas

elkerllése eérdekében gy6z&djon meg arrdl, hogy az alkotéelem megfelelen

kerllt-e elhelyezésre az indexalt terlleten.

Mindig eredeti felépitménycsavart hasznaljon, minden klinikai helyzetben.

+ A javasolt forgatényomatékkal valé meghulzashoz hasznalja a Hex Driver
hatlapfejli csavarhizét, illetve a Torque Wrench nyomatékkulcsot.

» Rogzitse cementtel a felépitményhez a végleges pétlast, és dvatosan
tavolitsa el a felesleges cementet.

+ A szuprakonstrukcionak passzivan kell illeszkednie a felépitményhez, igy
megeldzve a feszllést az implantacios fogpotlasban.

» Az alkotéelem behelyezése vagy eltavolitdsa esetén eldzetesen gy6zodjon
meg arrél, hogy megfeleld mértéki a hordozé funkcio.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legujabb kiadasu

Utmutatokat.

Tisztitas es sterilizalas
A felépitményeket és a felépitménycsavarokat nem sterilen szallitjuk.

Behelyezés el6tt a nem steril felépitményeket és felépitménycsavarokat
tisztitani és sterilizalni kell.
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Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neadisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden fellletre. Strolja le a termék kilsd, és
ha lehetséges, belsd részét puha nylon kefével, amig minden lathatd piszok
és/vagy szévetdarab eltiinik. Oblitse ki a belsé csatornakat/iregeket
tisztitdszerrel, egy fecskendohoz kapcsolt irrigacios tl segitségével.
Ellendrizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/Uregekben piszok és/vagy
szovetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitdszerekke!
ellatott ultraszonikus flrdébe. Kivéve a furdkat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folydvizzel, amig a tisztitdszer nyom nélkil elidinik. Oblitse ki a
belsd csatornakat/Uregeket vizzel, egy fecskenddhoz kapcsolt irrigacios ti
segitségével.

Készitsen egy fertétlenitészeres — |D 212 eszkozfertétlenités (DURR SYSTEM-
HYGIENE) vagy hasonlo fertétlenitdvel készitett — firddt a detergens gyartdja
eléirasainak megfelelben. Meritse a termékeket teljesen a folyadékba, a gyartd
eléirasainak megfeleld iddre. Oblitse ki a belsd csatornakat/liregeket legalabb
haromszor, egy fecskenddhéz kapcsolt irrigacios ti segitségével. Mossa at a
termékeket folyovizzel, amig a fertétlenitdszer nyom nélkil eltiinik, Oblitse ki a
belst csatornakat/Uregeket vizzel, egy fecskenddhéz kapcsolt irmigacios td
segitségevel.

Szaritsa meg a termekeket orvosi slritett levegdvel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznalatos toridkendével.

Automatizalt eljaras
Helyezze az eszkozoket mosogepbe-fertdtienitégépbe — Vario TD, vagy
hasonlé gépbe —, a gyarto eléirasainak megfeleléen:
Példa a Vario TD moséprogramjara:
« Elémosas, 20 °C
Tisztitas detergenssel, neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
vagy egyéb anyaggal 45-55 °C
+ Semlegesités
« Kozbeest oblités
FertStlenités, > 90 °C (ajaniott a 93 °C), 5 perc
Szaritas
Csomagolas sterilizalas el6tt
A sterilizacios folyamat elétt szaritson meg mindent alaposan, hogy elkerllje a
korrozid kockazatat. Javasoljuk, hogy a felépitményeket, a csavarokat és a
szlikséges termékeket helyezze a sterilizécids csomagba.

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

A sterilizalt alkotoelemeket a steril zsak gyartdja eldirasainak megfeleld iddn
beltl hasznaljz fel.

Csomagolas és tarolas
A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

A TiDesign felépitmények Abutment Screw Design felépitménycsavarral
erkeznek egy csomagban.

Az alkotdelemeket a csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahémérsékleten kell tarolni (18-25 *C kozott).

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

Védjegyek
A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatosag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznélja
a ?vagy a " jelet a szdvegtdrzsben.

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

A behelyezéshez az ajaniott maximalis meghtizasi nyomaték:
3.0 Sarga: 15 Ncm
3.5/4.0 Keék: 20 Ncm
4.5/5.0 Lila: 25 Ncm
Profil: 25 Ncm
c €€Q A véltoztatas joga elbzetes értesités nélkdl is fennall
=
o
H — Nem minden termék kaphatd minden crszagban
Gyarto:

DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH

Steinzeugstr. 50, 68229 Mannheim, Germany

www.dentsplyimplants.com A szoveg felllvizsgalatanak daiuma
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