Hasznalati utasitas

Astra Tech Implant System®
T6bbszér felhasznalhaté termékek

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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarécsavarokbol, transzmukozalis
felépitmenyekbdl, egyéb protetikai elemekbél, valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

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

A termék leirasa
Az Astra Tech Implant System implantatumrendszer tartalmazza az

implantaciés kezeléshez szikséges termékeket.
A termékek tdbbszér felhasznalhatok.

Rendelési informacick és méretek
A klldnbdzo, tobbszér felhasznalhaté termékekre vonatkozd naprakész és

részletes rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System
termékkatalégusban tekintheti meg.

Anyag

Titan
Rozsdamentes acél
Gumi

Muanyag

Felhasznalasi javallatok

A t6bbszor felhasznalhatd termékek az 6sszes implantatumos kezelésnél
felhasznalhatok.

A meghatarozott hasznalati javallatokat és kezelési eljarasokat a kezelési
kezikényvekben talalja meg.

Ellenjavallatok

A 3,0 atmerdjl implantatumok nem alkalmasak a felsé allkapocs kézépsé
metszdfogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy ériéfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy érléfogainak
potlasara.

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

Klinikai alkalmazas

Hasznalja a meghatarozott tébbszér felhasznalhatd termékeket a vonatkozd
kézikonyvek utasitasainak megfelelen.

Figyelmeztetések

A szajlregben végzett miitétek és az oralis rehabilitacid a komplikacidkhoz
kotédo altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kézétt ilyenek lehetnek a kévetkezdk:

= A véletlenul a szdjaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretl eszkozoket dvatosan kell kezelni.

Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai 6sszetevdire. A
beteg kt')rtc'irténetét gondosan fel kell mérni

mélységét, megsérlilhetnek az idegek, veredenyek fogak vagy mas
erzekeny strukturak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specidlis képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése el6tt.

Ovintézkedések

MEGJEGYZES: A kézi hasznalatra tervezett termékeket kdnyskdarabbal
ne hasznélja.

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

A mitét vagy az azt kbvetd, megszokott szajmikédés soran a nagyon atrofias
also allkapocs torése kdvetkezhet be.

A Kis atmérgjl implantatumokon a nagy szégdélésd felépitmények hasznalata
az éridfogak terlletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétiépéses mitét és az implantatumok
sinezéseének 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 %-nél magasabb csontvesztést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat.
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Az allkapocscsont novekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszer(i
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelesi koriilmények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragéeréket és a potlas formajat
koriltekintden kell értékelni.

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

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsbdleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valoszintiségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépiilést a kdvetkezo tényezék befolyasolhatjak hatranyosan:

+ rossz altalanos egészségi allapot

= az allcsontok rossz helyi egészségi allapota

* az érintett terlilet korabbi terapias sugarkezelése

= alkohol- vagy droghasznalat

« dohanyzas

MRI biztonsagi informacidé
Nem alkalmazhatd a tobbszor felhasznalhatd termékek esetében.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tébbek
kozott:

» Allergia (pl. allergias sokk)

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

» Végleges idegsérulés

« Torott alsé allkapocs

+ Implantatum elvesztése

= Implantacio kornyéken kialakuld gyulladas

= Hibas/torott alkotdelem vagy protézis

Utasitasok lépésrél lépésre
Hasznalja a meghatarozott tébbszér felhasznalhatd termékeket a vonatkozd
kézikdnyvek utasitasainak megfelelden.

Tisztitas és sterilizalas

A tobbszor felhasznalhaté termékeket minden hasznalat utan meg kell tisztitani,
valamint fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket.

A megmaradt szévetek, vagy csontszdvetitrmelékek eltavolitasahoz meritse a
termékeket langyos vizbe (< 40 °C). Ne hasznaljon rogzitési anyagot vagy forrd
vizet, mert ez befolyasolhatja a tisztitas eredményét. A termékeket a kdvetkezd
lépésig nedves kérnyezetben kell tartani. Ha a tisztitas tébb, mint 120 perceel
kesbbb tortenik meg, helyezze az eszkozoket tisztito és fertétlenitd oldatba a
szennyezbanyagok és/vagy a szévetdarabok, a vér és egyéb szennyezddések
szaradasanak megelézésére.

A tisztitas elGkészitése

A kovetkezé termékek esetében szétszerelés szilkséges:

« Furok

+ Lenyomatvételi elemek (atvivok/tartok)

* Guiding kézieszkoz

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden fellletre. Strolja le a termék kulsd, és
ha lehetséges, belst részét puha nylon kefével, amig minden |&thatd piszok
és/vagy szévetdarab eltiinik. Oblitse ki a bels csatornakat/iregeket
tisztitoszerrel, egy fecskendéhéz kapesolt irrigacios tii segitségével.
Ellendrizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/Uregekben szennyezédés
és/vagy szovetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy
tisztitoszerekkel ellatott ultraszonikus furdébe, Kivéve a flrokat és a kanalakat.
Mossa at a termékeket folyévizzel, amig a tisztitdszer nyom nélkil eltinik.
Oblitse ki a belsé csatornakat/liregeket vizzel, egy fecskendthoz kapcsolt
irrigacios tl segitségével. Készitsen egy fert6tlenitoszeres — 1D 212
eszkozfertétienitds (DURR SYSTEM-HYGIENE) vagy hasonlé fertétlenitével
készitett — furdét a detergens gyartdja eléirasainak megfeleléen. Meritse a
termékeket teljesen a folyadékba, a gyarto elbirasainak megfeleld idére. Oblitse
ki a belsé csatornakat/liregeket legalabb haromszor, egy fecskendhoz
kapcsolt irrigacios ti segitségével. Mossa at a termékeket folyovizzel, amig a
fertotienitoszer nyom nélkul eltinik. Oblitse ki a belst csatornakat/uregeket
vizzel, egy fecskendbhodz kapesolt irrigacios tl segitségével.

Szaritsa meg a termékeket orvosi slritett levegével és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznalatos toriékendével.
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Automatizalit eljaras
Helyezze az eszkdzOket mosdgepbe-fertdtienitogépbe — Vario TD, vagy
hasonlo gépbe —, a gyarto eldirasainak magfelelden:
Példa a Vario TD mosdprogramjara:
« Eldmosés, 20 °C
- Tisztitas detergenssel, neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, Hamburg)
vagy egyeb anyaggal 45-55 °C
+ Semlegesités
Kozbeeso oblites
Fertétlenités, > 90 °C (ajanlott a 93 °C), 5 perc
+ Szarités
Vizsgalat és funkcidtesztelés
A tompa vagy sérult termékeket ne hasznalja.

Csomagolas sterilizalas el6tt

A sterilizacios folyamat el6tt szaritson meg mindent alaposan, hogy elkerllje a
korrozid kockazatat.

Szerelje 6ssze a talcat és pozicionalja Ujra a furdkat es az eszkozoket a
furafpetii szamok segitségével, amennyiben lehetséges. Javasoljuk, hogy a
sterilizacios csomagolas gyartdjanak utasitasainak megfelelden csomagolja be
az eszkozoket és a kanalat Javasoljuk, hogy tovabbi termékeket is helyezzen a
sterilizacios tasakba.

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

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

Csomagolas és tarolas

Egyedi kiszerelésben, vagy készletbe/csomagbalrekeszes taroloba
csomagolva.

A termékeket csomagolasukban, szaraz helyen, norma! szobahémersékleten
kell tarolni (18-25° C kozott).

Dokumentacio
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 szévegtorzsben.

A Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyeire vonatkozo jogairdl, és
az itt foglaltak nem értelmezhetdk ennek ellenkezéjekent.

ces

u Gyarto:

DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH
Steinzeugstr. 50, 68228 Mannheim Germany

www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A valtoztatds joga eldzetes énesités nélkil is fennall

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphato minden orszégban
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