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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zardcsavarokbol, transzmukozalis
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl valamint sebészeti és protetikai
mUszerekbdl all.

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

A termék leirdsa

A Direct Abutment egy egyrészes transzmukozélis felépitmény a cementtel
roégzitett pétlasokhoz. Arra terveztik elére, hogy megkénnyitse a végleges
pétlas beragasztasi eljarasat.

A Direct Abutment felépitmény kénuszosan rogzul az implantatumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetévé az alkotdelemek kozétt — Conical
Seal Design.

A Direct Abutment 6°-os szogdélési felsd kuppal rendelkezik.

A Direct Abutment API készlet tartalmazza,

Direct Abutment felépitmény

Direct Abutment Carrier behelyezé

Direct Abutment Pick-Up lenyomatelem

Direct Abutment Replica analég

Direct Abutment Healing Cap ideiglenes sapka

Direct Abutment Burnout Cylinder kiégetheté cilinder

Rendelési informaciok és méretek

A kllénbozd Direct Abutment API készletekre vonatkozd naprakész és
részletes rendelési informacidkat az aktualis Astra Tech Implant System
termékkataldgusban tekintheti meg.

Anyagok

Titan: Felépitmény

Rozsdamentes acél: Abutment Replica felépitményanalog —

Mulanyag:

Ideiglenes sapka — a polikarbonat javasolt kihordasi ideje klinikai hasznalat
esetén 30 nap

Burnout Cylinder kiégethetd cylinder

Impression Pick-up lenyomati elem

Felhasznalasi javallatok
Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Tech Implant System

termékekkel egyutt kell hasznalni teljes vagy részleges, felst vagy alsd
foghiany esetén.

Ellenjavallatok

Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre nem
vonatkozik kilén meghatarozott ellenjavallat azokon kivil, amelyek altaléaban az
implantacioés kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas

A Direct Abutment API készlet alkotéelemei egy fog potlasakor, részleges vagy
teljes foghiany eseten ideiglenes vagy végleges ragasztassal t6rténd potlashoz
hasznalhatdk, minden szituéciéban, azonnali, korai és késdi terhelési
szakaszban.

Figyelmeztetések i
A szdjluregben végzett miitétek és az orélis rehabilitacié a komplikaciékhoz
koétodo altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozétt ilyenek lehetnek a kovetkezok:

« A véletlenul a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretll eszkdzoket dvatosan kell kezelni.

- Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai sszetevdire. A
beteg kértorténetét gondosan fel kell mérni.

= Ha nem megfelel6en tervezik meg az implantatum helyének poziciéjat és
mélységét, megsérulhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktarak.

Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt egy specialis
képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak megkezdése elbtt.

Ovintézkedések ;
Az Astra Tech Implant System alkotdelemei és miiszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

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

A kis atméréjl implantatumokon a nagy szogddlési felépitmények hasznalata
az orléfogak terliletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses mutét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacié kdrnyékén, vagy valtozik-e az implantatum
reakcidja a kopogtatasra. Ha az implantatum 50 %-nal magasabb csontvesztést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat.

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

A kedvezétlen terhelési korliimények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragoerdket és a pétlas formajat
korultekintden kell értékelni.

A nem megfelelé hiités, az implantatum helyének hibas eltkészitése, a nem
megfeleld eszkozbedllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasclhatjak
az implantatum megmaradasanak valdszinlségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépllést a kovetkezd tényezdk befolyasolhatjak hatranyosan:

= rossz altalanos egészségi allapot

+ az allcsontok rossz helyi egészségi allapota

= az érintett terllet korabbi terapias sugarkezelése

« alkohol- vagy droghasznalat

+ dohanyzas

MRI biztonsagi informacio

A Direct Abutment AP| készlet biztonsagossagat és kompatibilitasat nem
mérték fel MR-kémyezetben.

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

A Direct Abutment API készlet biztonsagossaga MR-kérnyezetben nem ismert.
llyen eszkozzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sériléséhez vezethet.

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kdzé tartozhat tdbbek

kdzott:

= Allergia (pl. allergias sokk)

» Kezeletien operacié utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)

« Belélegzett vagy lenyelt alkotdelemek

» Végleges idegsérilés

= Torott alsé allkapocs

» Implantatum elvesztése

+ Implantacié kornyékén kialakuld gyulladas

+ Hibas/térétt alkotéelem vagy protézis

Utasitasok lépésrdl Iépésre

Direct Abutment felépitmény/Direct Abutment Carrier behelyezd

+ Ellendrizze a sima felllet fekvését. csatlakoztassa a behelyezét a Direct
Abutment felépitményhez és illessze hozza szorosan.

+ Csatlakoztassa a Torque Wrench nyomatékkulcsot, és finoman nyomja lefelé
a behelyezét az eljaras soran. Ehelyett Hex Screwdriver hatszégi
csavarhuzét vagy DA4 Metal Carrier behelyezét is hasznalhat az illesztés
soran.
llessze a helyére az implantatumot az ajanlott meghtzasi nyomatékkal.

Direct Abutment Impression Pick-up lenyomati elem

+ A felépitményrész lapos fellletét igazitsa az Impression Pick-up lenyomati
elem gombjahoz. lliessze hozza szorosan, hogy az a helyére kertlhessen.
Hasznaljon zart lenyomatkanalas technikat.

Direct Abutment Replica anal6g

= A Direct Abutment Replica analdg lapos felliletét igazitsa az Impression Pick-
up lenyomati elemhez, és tegye a megfeleld pozicidba, amig nem kattan.

Direct Abutment Healing Cap ideiglenes sapka

+ Az ideiglenes sapka lapos feltletét igazitsa a felépitményhez. A Healing Cap
ideiglenes sapka egy ideiglenes megoldasként hasznalandd, magaban, vagy
egy ideiglenes fogpdtlas felépitéséhez.

= A megfelel® régzités érdekében hasznaljon ideiglenes cementet. Gydzédjon
meg arrdl, hogy a sapka megfelelden illeszkedik a felépitményhez.

Direct Abutment Burnout Cylinder kiégetheté cilinder

= A kiégethetd cilindert hasznalja a potlas felviaszolasahoz, és a cilinder
Jkurtgjét” illessze az analog lapos fellletéhez. A cilinder belll méar
tartalmazza a beragasztashoz szikséges helyet.
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Hasznalati utasitas

Reészletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadésu eljarasi
utmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas i

A Direct Abutment AP| alkotdelemeket nem sterilen szallitjuk.

Az alkotoelemeket a klinikai hasznalat elétt tisztitani és sterilizalni kell.

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden felllletre. Strolja le a termék kilsé, és
ha lehetséges, belso részét puha nylon kefével, amig minden lathatd piszok
és/vagy szévetdarab eltinik. Oblitse ki a belsé csatornakat/iregeket
tisztitészerrel, egy fecskendéhdz kapesolt irrigacios i segitségével.
Ellendrizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/uregekben piszok és/vagy
szdvetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitoszerekkel
ellatott ultraszonikus firddbe. Kivéve a flrdkat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folydvizzel, amig a tisztitdszer nyom nélkil eltiinik. Oblitse ki a
belsd csatornakat/iregeket vizzel, egy fecskendéhdz kapcesolt irrigacios ti
segitségevel. Készitsen egy fertétlenitdszeres — ID 212 eszkozfertbtlenitds
(DURR SYSTEM-HYGIENE) vagy hasonlé fertétlenitvel készitett — furdét a
detergens gyartoja eldirasainak megfeleléen. Meritse a termékeket teljesen a
folyadékba, a gyarto eldirasainak megfelelé idére. Oblitse ki a belsd
csatornakat/lregeket legalabb haromszor, egy fecskendbhéz kapcsolt irrigacios
tl segitségével. Mossa at a termékeket folyovizzel, amig a fertétlenitdszer
nyom nélkil elttinik. Oblitse ki a belsé csatornakat/iregeket vizzel, egy
fecskendéhéz kapcsolt irrigacios tl segitségével.

Szaritsa meg a termékeket orvosi siritett levegovel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznalatos toribkendovel.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkézoket mosogépbe-fertétienitdgépbe — Vario TD, vagy

hasonlé gépbe —, a gyarto eléirasainak megfeleléen:

Példa a Vario TD mos6éprogramjara:

+ Elémosas, 20 °C

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

» Semlegesités

» Kozbeest oblités

+ Fertétlenités, > 90 °C (gjanlott a 93 °C), 5 perc

= Szaritas

Csomagolas sterilizalas elétt

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

korrézio kockazatat. Javasoljuk, hogy a felépitményeket, a csavarokat és a

szlkseéges termékeket helyezze a sterilizaciés csomagba.

A sterilizalas a kovetkezd termékekre vonatkozik: Direct Abutment Healing Cap

ideiglenes sapka és Direct Abutment Pick-Up lenyomatelem.

Gézsterilizalas elévakuumos ciklussal (134 °C 3 percen keresztill).

A sterilizalt alkotoelemeket a steril tasak gyartdjanak eléirasainak megfeleld
ideig alkalmazza.

Csomagolas és tarolas

A termékek egyszeri hasznélatra szolgalnak.
Muanyag debozba csomagolva.

Az alkotéelemek kulon is kaphatok.

Az alkotéelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahbmérsékleten kell tarolni (18-25 °C kdzott).

Dokumentacic
A nyomon kévethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a cimkeén talalhato
REF- és LOT-szam adatokat vezessék fel a beteg kartonjara.

Védjegyek bl

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatosag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a ™ jelet a szbvegtorzsben.

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

A behelyezéshez az ajanlott maximalis meghuzasi nyomaték:
3.5/14.0 Kék: 25 Ncm.

4.5/5.0 Lila: 25 Ncm.

Az Osszes korabbi Direct Abutment termék esetén: 25 Ncm.
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u Gyarté:

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

A valtoztatas joga eldzetes értesités nélkul is fennall.

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphaté minden orszagban,
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IFU 5679-HU Rev. A 2016-04

2(2)



