Hasznalati utasitas

Ankylos® komponensek

mtraoralls es extraorahs hegeszteshez

A rendszer leirasa

Az Ankylos implantatum rendszer termékpalettaja fogaszati implantatumokbal,
zarécsavarokbdl, transzmucosalis felépitményekbdl, egyéb protetikai
elemekbdl, illetve sebészeti és protetikai elemekbdl all.

Felhasznaldi célcsoport

Az eszkdzoket kizarolag a fogaszati implantoldgiaban jartas és a Ankylos
Implants termékeit jol ismerd fogszakorvos/szakorvos alkalmazhatja. Az elemek
intraorélis hegesztését kizardlag a fogorvos végezheti. A fogtechnikus
extraoralis hegesziést végezhet.

Klinikai elényodk és beteg-célcsoportok

Az Ankylos termékpalettaja egy vagy tobb fog pétlasara, a betegek ragasi
funkcidjanak helyreallitdsara szolgal. A beteg-célcsoport olyan felnétt
allkapoccsal rendelkezé szemeélyekbdl all, akikre az ellenjavallatok egyike sem
vonatkozik a fogaszati implantaciéval kapcsolatban.

Kompatibilitas

Az intraoralis vagy extracralis hegesztéshez vald Ankylos komponensek
kizardlag Ankylos implantatum-rendszerekkel és a Dentsply Implants
WeldOne™ hegesztdegységével hasznalhatok.

— Rendeltetés

Hegesztési gylirii keskeny Balance Base felépitményhez (Welding Sleeve
for Balance Base Abutment narrow)

A keskeny Balance Base felépitményhez valé hegesztési gy(rit azonnali vagy
késti restauraciok intraoralisan vagy extracralisan hegesztett titdnvazanak
készitésére hasznaljak a keskeny Ankylos Balance Base felépitményeken.
Kizarélag az erre a célra készUlt Dentsply Implants WeldOne ™
hegesztdegységével és titandrdtjaival hasznalhatd.

Ideiglenes hegesztési felépitmény (Temporary Welding Abutment)

Az ideiglenes hegesztesi felépitményt a fogaszati implantatum és a protetikai
fogmii csatlakoztatasara hasznaljak.

Az ideiglenes hegesztési felépitmeényt intraordlisan vagy extraoralisan
hegesztett titdnvaz készitésére hasznaljak azonnali ideiglenes fogpotiasokhoz
az Ankylos implantatumokon, kizarélag a Dentsply Implants WeldOne™
hegesztdegység és az erre a célra tervezett titandrotok hasznalataval.

Tartécsavar ideiglenes hegesztési felépitményhez (Retaining Screw for
Temporary Welding Abutment)

Az ideiglenes hegesztési felépitményhez valo tartocsavart az Ankylos
ideiglenes hegesztési felépitmények Ankylos implantatumaokon valé rogzitésére
hasznaljak.

Hegesztési sapka a vagy b Standard felépitményhez (Welding Cap for
Standard Abutments a or b)

Az a vagy b Standard felépitményhez valé hegesztési sapka azonnali vagy
késdi restauraciok intracralisan vagy extraoralisan hegesztett titanvazanak
készitésére hasznaljdk az Ankylos Standard C/ felépitményeken. Kizardlag az
erre a célra készilt Dentsply Implants WeldOne™ hegesztbegységével és
titandrotjaival hasznalhato.

Parhuzamos idomszer a vagy b Standard felépitményhez (Parallel Gauge
for Standard Abutment a or b)

Az a vagy b Standard felépitményhez valé parhuzamos idomszert 6sszekétd
segédként hasznaljak a Standard felépitményhez behelyezési iranyanak
ellenérzéséhez a felépitmény behelyezése soran.

Hegesztési sapka SynCone 5°-o0s felépitményhez (Welding Cap for
SynCone 5°)

A SynCone 5°-os felépitményhez valé hegesztési sapka azonnali vagy késéi
restauraciok intraoralisan vagy extraoralisan hegesztett titanvazanak
keszitésére hasznaljak az Ankylos SynCone 5°-0s felépitményeken. Kizardlag
az efre a celra készlt Dentsply Implants WeldOne™ hegeszibegységével és
titandroétjaival hasznalhato.

Titandrotok (Titanium Wires)

A titandrétokat a Dentsply Sirona Implants implantatumok protetikai
restauracidinak intraoralisan vagy extraoralisan hegesztett titanvazanak
keszitésére hasznaljak. Kizardlag az erre a célra készult Dentsply Implants
WeldOne™ hegesztbegységével és titandrétjaival hasznalhatd.

Javallatok
Részleges és teljes foghiany
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Ellenjavallatok

s A felhasznalt anyagokra valo allergids vagy tulérzékenyseégi reakciok
(lasd az ,Anyagok” fejezetet)

e Amennyiben a beteg pacemakerrel vagy egyéb aktiv beliltethetd eszkdzzel
rendelkezik, akkor az intraoralis hegesztés ellenjavallt, és az semmilyen
kérilmények kdzott nem végezhetd.

e Pacemakerrel vagy egyéb aktiv belltethetd eszkézzel rendelkezd
személyek sem intraoralis sem extraoralis hegesztést nem veégezhetnek.

e Az elemek egyetlen fog restauracidjara nem alkalmasak.

Figyelmeztetések

Az Ankylos termékek hasznalata elétt olvassa el a hasznalati utasitast. Az
Ankylos termékek csak rendeltetésszerlien, a fogaszati/sebészeti kezelésre,
munkavédelemre és balesetmegeldzésre vonatkozo altalanos szabalyoknak
megfelelden hasznalhatok. Az Ankylos termékeket csak orvosi/fogaszati
eljarasokhoz szabad hasznalni Ankylos implantatum rendszerekkel egyitt. Ha a
javallat és a felhasznalas nem egyértelmd, a kezelést fel kell figgeszteni a
kérdések tisztazasig.

Az alabbi utasitasok nem megfeleléek ahhoz, hogy tapasztalatian orvosck
implantatum- és protézis belltetést hajtsanak végre. Ajanljuk, hogy tapaszialt
felhasznald adjon tovabbi tajékoztatast a rendeltetésszerll hasznalatrol. Az
Ankylos termekeket csak olyan fogorvosok és sebészek hasznalhatjak, akik a
szajsebészet, protetika, valamint a diagndzis és preoperativ tervezés terliletén
képzettséggel és tapasztalattal rendelkeznek.

A Dentsply Implants Manufacturing GmbH nem vallal felelésséget a termék
nem rendeltetésszerll hasznalatabdl eredé karokért.

FONTOS:

e A problémamentes kezelés érdekében az intraoralis és az extraoralis
hegesztést kizardlag megfelelden képzett szakember végezheti!

e Az Ankylos Balance Base felépitményeket és az Ankylos Standard
C/ felépitményeket altalénosségban nem szabad csiszolni

A szajlregben vegzett mitétek s az oralis rehabilitacio a szovodmenyek
altalanos kockazataval jarnak:

e A véletlenlll a beteg szajaba es6 alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, ami az emésztd-/égz6rendszer karosodasahoz vagy
légszomjhoz vezethet. A kisméretl eszktzoket dvatosan kell kezelni.
A tulzott nyomaték miatt a csavar eltérhet

A suprakonstrukcié mobilitasa miatti a csavar eltérhet

A csavar a nem megfelelé nyomaték alkalmazésa miatt meglazulhat
Az alkatrészek nem a rendszerhez tartozo, illetve az intraoralis és
extracrélis hegesztéshez nem javasolt komponensek hasznalata miatt
deformalédhatnak

Ovmtezkedesek

FIGYELEM:

e Pacemakerrel vagy egyéb aktiv beliltethetd eszkézzel rendelkezd
személyek sem intraoralis sem extraoralis hegesztést nem végezhetnek.

e Tilos a gyulékony anesztetikumok, nitrogén-oxid és oxigén, illetve alkohol
hasznalata a szdjuregben a hegesztés el6tt és alatt.

e A beteg kartorténetét gondosan fel kell mémi. Az alabbi belegsegek
fennallasa esetén kilonds figyelemmel kell eljarni:
= Mostanaban tortént szivinfarktus (< 3 honap)
= Mostanaban tortént agyvérzés
= Mostanaban tortént szivbillenty( protézis bellitetése
= \érzékenységre vald hajlam
= Csokkent immunreakcid-készseég
= Rosszindulati daganat aktiv kezelése
= Komoly majelégtelenség
= Voros fertézés
»  Kabitdszer-hasznalat
+  Pszichiatriai betegség
* Intravénas biszfoszfonat hasznalata
* Minden egyes beavatkozas elott biztositani kell, hagy minden szilkséges
komponens, miszer és anyag épségben kéznél legyen a sziikséges
mennyisegben, valamint azok teljes mértékben felhasznalasra kész
allapotban legyenek.

A valtozialds joga eibzetes értesités nélkil is fennall
Egyéb nyelvek kérésre elérhetdk.
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* A nem megfeleld beteg kivalasztasivizsgalat, vagy a hasznalati utasitast 2. Titandrét hajlitasa,
nem betartasa, sikertelen csontosodashoz vagy a csontosodas dsszekapcsoldsa és
elvesztéséhez vezethet. intraorélis hegesztése

o Ugy helyezze el a beteget, hogy az alkotéelemek belégzésének kockazata
minimalis legyen.

e A beteg szajaban alkalmazott minden komponenst biztositani kell aspiracio
és lenyelés ellen.

* A beteg és a kezeld a hegesztés soran viseljen védészemiveget a 3. Extraoralisan e
szemkarosodas elkerllése érdekében. hegesztett régzitések -
¢ Gondoskedjon arrdl, hogy a hegesztés soran hasznalt minden kemponens hozzaadasa i

zsiros szennyezédéstdl és egyéb maradvanyanyagtél mentes legyen.
¢ Ha a kedvezbtlen anatomiai koriimények miatt az elemek nem

beilleszthetok vagy mas okbdl nem hasznalhatok, akkor nem szabad

folytatni az azokkal tervezett eljarast, hanem alternativ megoldast kell

talalni. 4. Veéglegesitett vagy
® Az egyszer hasznalatos termékek ismételt felhasznalasa tilos. Ezen nem atlatszo
ovintézkedesek be nem tartasa az alkotdelemek fertézéséhez vagy bevonatu titanvaz

toréséhez vezethet, amik bekertlheinek a légutakba, vagy lenyelheti ket
e A hasznalati itmutatéban szereplé tablazatban foglalt hegesztési
paraméter-beallitasokat kételezé betartani.
e A migyanta megfeleld eszkozokkel, példaul polimerizécios gy(rivel torténd
alkalmazasa elétt ellenérizni kell, hogy nem jutott-e miianyag az 5. Elkeszult fogpotias
implantatum, a felépitmény vagy a hegesztendsd felépitmény kézé. .
e A megadott nyomatékot be kel tartani. o |
e A komponensek csiszolasa esetén megfeleld hlzast kell biztositani. i I

Mellékhatasok i Sgeal

A kezelés soran és utan a kévetkez6 mellékhatasok fordulhatnak el:

o A felhasznalt anyagokra valo allergias vagy tulérzékenységi reakciok Titandrotok
(lasd az ,Anyagok” fejezetet)

o Emeszto-légzérendszer karosodasa vagy légszom| a belélegzett vagy
lenyelt elemek kovetkeztében

ety

1. Valassza ki a titandrot vastagsagat az alkalmazasnak megfeleléen:
+  @1,2mm tovabbi rogzitéshez
= @1,5mm az implantatumok kézotti legfeljebb 8 mm-es tavolsag esetén

: EZZQ':Z;?::“ - @2,0 mm az implantatumok kozotti 8 és 15 mm-es tavolsag esetén
g : i 2. Vagja le a titandrotot a kivant hosszisagura.

¢ Implantatum elvesztése ) o - A titandrétokat standard fogészati hajlitbeszkszok segitségével meg kell
e Az implantatum kérnyékén kialakuld gyulladas (peri-implantitis) hajlitani gy, hogy azok feszilés és hézagok nélkil rafekidjenek a
e Helyi vagy szervezeti fertézés hegesztési gylriikre.
e A peri-implantitis vagy a mechanikai tulterhelés okozta csontvesztés 3. Végezze el a hegesztést.
* Az implantatumok, gyogyito, illetve protetikai elemek és protézisek torése

vagy karosodasa A hegesztés
* |mplantatum eltavaolitasa és cseréje Annak érdekében, hogy megfeleld hegesztési illesztést kapjunk a Dentsply
e MUtét utani rossz kdzérzet, mint pl.: Implants altal rendelkezésre bocsatott WeldOne™ hegeszibegységgel,

«  Odéma intraoralis vagy exiraorélis hegesztéshez valé Ankylos komponenseket kell

«  Hematéma hasznalni.

«  Atmeneti ragasi nehézség A hegesztés megkezdése el6tt végezze el az alabbiakat

= Fajdalom 1. Vagja le a titindrotokat az intraoralis vagy extraoralis hegesztés eltt
o Esztétikai és mikodési szovédmeények megfeleld méretire, és helyezze azokat fel az Ankylos hegesztends

elemekre feszilés és hézagok nélkl,
‘MRI biztonsagi informacio 2. Vestibularis-oralis iranyban is illessze a titandrétot és allitsa be a fogazat
A beteg testében maradé minden Anklyos termék bizionsagossagat és Sllgpotans megriaien,
kompatibilitasat nem mérték fel MR-kérnyezetben. Nem teszteltek MR- FONTOS: T -
kdrnyezetben térténd hevitésre, elmozditasra vagy képalkotasi abrazolasra. £ 7
Az Ankylos termékek biztonsagossaga MR kérnyezetben nem ismert. llyen ' ﬁ h:g:izteit achielyes gorrkerzldben tk'el'! tvegszr:jl! 5t legké bb
termekkel rendelkezd személy magneses rezonancian alapulé szlirése a beteg hz TYI0S xomponensemeic egeszleset.a thandrol legldnnyebben
sérlilésahez vesethel. ozzéferhz-,jto pontjan ke}l megkgzdem. )
A hegesziést a szomszédos felépitményen kell folytatni.

Alkalmazas e A hasznalati itmutatéban és a kezeldi kézikonyvben szereplé tablazatban

- Sy e o foglalt hegesztési paraméter beallitasokat kételezé betartani.
MEGJEGYZES: Az Ankylos Balance Base felépitményrendszer, az L "' "

Ankylos Standard felépitményrendszer és az Ankylos 5°-os SynCane A] hggesziée!qybséégkhegesztﬁsi] pargméte_reit a hasznalt titandrét atmeérdje
komponensek hasznélata sorén tartsa be a mellékelt utasitasokat alapjan az alabbiak szerint kel beallitani:
Fle 3 Titandrét atmérd Hegesztési paraméterbeallitas
Kezelési koncepcid ahegesztegységen
Implantatum szintii Felépitmény szintii 1,2 mm Low = 60%, egy impulzus
fogpdtlas fogpétias 1,5 mm Mediumn = 75%, két impulzus
i 5 2,0mm High = 100%, két impulzus
1. Erre a célra szant

hegesztési ﬁ-z@ = 8 ; A hegesztés alatt az alabbi fontos Gtmutatasokat be kell tartani:
felépitmények vagy 3 B e A hegesztés utdn a hegesztébilincset karilbelil 3 masodpercig a helyén kell
hegesztési E W ; tartani vagy a hegesztés terlletét a hegesztés alatt vizzel kell permetezni.
gylrik/sapkak ﬂ @ : e Minden hegesztés utan meg kell tekinteni a hegesztési varratot.
elhelyezése A e —

E a L FONTOS:

¢ Ha hegesztés kézben a titandrét elvalik a szomszédos hegesztendd
felépitmeénytdl, és nem Ultethetd vissza feszilés vagy hézag nélkiil, akkor el
kell tavolitani a mar meghegesztett vazat, és gy kell meghajlitani a
titandrotot, hogy Ujra illeszkedjen.

e A parhuzamos idomszerek nem alkalmasak hegesztéshez.

m A valloztatas joga elbzetes értesités nélkil is fennall.
-~ Egyéb nyelvek kérésre elérhetok.
[
H Eiiri Nem minden termék kaphaté minden orszégban \ DentSDgy
yarto:
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Hasznalati utasitas

A titanvaz elkészitése utan az alabbi fontos Gtmutatisokat be kell tartani:

e Mieldtt a beteg szajaban |évé titanvazat belefoglalja egy miianyag
protézisbe, ismét ellendrizze, hogy a vaz feszllésmentes
(pl. Sheffield-teszttel).  *

Ha a titanvaz nem fekszik fel feszulés mentesen vagy hézag nélkil, akkor le
kell venni és Ujra el kell késziteni.

e Az elkészUlt titdnvaz tovabbi rogzitdelemekkel is ellathaté, ha szilkséges.
Vagja méretre a titandrotot ennek megfelelden és hegessze extraoralisan a
titanvazhoz.

A titanvaz tovabbi feldolgozéasat az altalanosan elfogadott fogaszati
eltirasok szerint kell végezni.

FONTOS: A miigyanta megfelels eszkozokkel, példaul polimerizacios gy(irikkel

torténd alkalmazasa eltt ellendrizni kell, hogy nem jutott-e milanyag az
implantatum, a felépitmény vagy a hegesztend® felépitmény kézé. Ez
megakadalyozza, hogy a mligyanta bejusson a sulcusba/gingivaba, és a
lagyszovet ezaltal védve van.

Ankylos hegesztési gyiir{i keskeny Balance Base felépitményhez

FIGYELEM: Az Ankylos Balance Base felépitményeket és Standard
C felépitményeket sltalanossagban nem szabad csiszolni.

1. Helyezze a keskeny Balance Base felépitményhez valo hegesztési gylriit a

Balance Base felépitménybe és csavarja be kézzel okkluzalis, M 1,6 mm-es
hatszégletli rogzitdcsavar segitségével (Fixation Screw, occlusal M 1.6 mm
Hex).

2. Hasznaljon protetikai racsnis 1,0 mm-es hatszégletl csavarhizéhoz készilt
betétet 15 Nem (Insert for Prosthetic Ratchet Screwdriver
1.0 mm Hex 15 Nem) nyomatékkal a csavar biztositasa érdekében.

3. Vagja megfeleld hosszlsagura a titandrotot és helyezze ra a hegeszteni
kivant hegesztési gyliriire feszllés-, illetve hézagmentesen.

4. Helyezze a titandrétot és a hegesztési gylr(it kozépre a hegesztéegység
hegesztébilincsének két elektrodaja kbzé.

A hegesztébilincs szoritdereje rogziti a komponenseket a helyiikén.

5. A hegesztébilincset tAmassza meg a tenyerével a hegesztés alatt, és
semmilyen korilimények kozott ne nyissa szét.

6. Miutan dsszehegesztett minden hegesztési gyir(it a titandréttal, lazitsa meg
az okkluzalis M 1,6 mm-es hatszdgletes rogzitdcsavart és tavolitsa el a
vazat a Balance Base felépitményekbdl.

7. Ha szlikséges, vagja rovidebbre a hegesztési gylirit.

8. Ha szikséges, hasznaljon polimerizacios gy(riiket.

9. Helyezze a kész titanvazat a Balance Base felépitményekre a beteg
szajaban.

10. Csavarja bele a titanvazba kézzel a legkénnyebben hozzaférhetd helyen
okkluzalis M 1,6 mm-es hatszogletes rogzitécsavar segitségével.

11. A kész miianyag protézist lassa el hidegen vagy fényre koéto gyantaval, és
helyezze a titanvazra.

12. Miutan a mianyag kikeményedett, lazitsa meg az okkluzalis M 1,6 mm-es
hatszdgletes rogzitécsavart.

13. Tavolitsa el a protézist a beteg szajabdl.

14. Keszitse el a protézist az altalanosan elfogadott fogorvosi eldirasok szerint.

Protetikai fogpdtias behelyezése keskeny Balance Base felépitményhez

valé Ankylos hegesztési gyiiriire

1. Ellendrizze, hogy a keskeny vagy szdgben tort Balance Base felépitmények
passzivan illeszkednek-e,

2. Helyezze be a protetikai fogpdtiast a keskeny vagy szégben tort Balance
Base felépitményekre.

3. Ellendrizze ismét, hogy a protetikai fogpétids passzivan illeszkedik-e (pl.
Sheffield teszttel).

4. Szoritsa a protetikai fogpotiast a Balance Base felépitményekhez protetikai
racsnis 1,0 mm-es 15 Ncm-es hatszégletl csavarhizéhoz késziilt betét
segitségével 15 Ncm nyomaték alkalmazasaval.

5. Ellendrizze a zarddast.

Ankylos ideiglenes hegesztési felépitmény

1. Helyezze be az Ankylos Implantatumokat lehetdleg parhuzamosan és
tavolitsa el az el6szerelt behelyez6 fejet az implantatumbdl protetikai
racsnis 1,0 mm-es hatszégletl csavarhiizéhoz készult betét segitségével
15 Nem nyomaték alkalmazasaval.

2. Tisztitsa meg a kupos kétéelem geometriit levegd/viz spray-vel és a
behelyezés el6tt szaritsa meg azokat.

3. Oblitse ki az implantatum belsé regét steril fiziologiai séoldattal és szaritsa
meg.

4. Csavarja be az ideiglenes hegesztési felépitménybe kézzel ideiglenes
hegesztési felépitmeényhez vald tartocsavar segitségével.

Helyezze be a polimerizacios gy(irliket.

6. Helyezze a titandrotot és az ideiglenes hegesztési felépitményt kdzépre a
hegesztbegység hegesztébilincsének két el ekirédaja kozé.
A hegeszt6bilincs szoritoereje régziti a komponenseket a helyukén.

CE/C €8
] Gyarto:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com

www.dentsplysirona.com

o

7. A hegesztébilincset tamassza meg a tenyerével a hegesztés alatt, és
semmilyen korllimeények k6zott ne nyissa szét.

8. A hegesztés utan a hegesztdbilincset kortlbelll 3 masodpercig a helyén kell
tartani vagy a hegesztés teriiletét a hagesztés alatt vizzel kell permetezni

9. Minden hegesztés utan meg kell tekinteni a hegesztési varratot.

10. Az 6sszes ideiglenes felépitményt hegessze Gssze a titandréttal.

11. Lazitsa meg az ideiglenes hegesztési felépitményhez vald tartécsavarokat
es tawvolitsa el a vazat az implantatumokbdl.

Az ideiglenes hegesztési felépitményt okkluzalisan csak a csavarfej
magassagaig lehet leréviditeni.

12. Helyezze be az elkészitett titdnvazat az implantatumokba a beteg szajaban,

13. Csavarozza bele a titanvazba kézzel ideiglenes hegesztési felépitményhez
vald tartécsavarral a legjobban hozzaférhetd helyen.

14. A kész miianyag protézist lassa el hidegen vagy fényre koté gyantaval, és
helyezze a vazra.

15. Miutan a mianyag kikeményedett, lazitsa meg az ideiglenes hegesztési
felépitményhez vald tartécsavart.

16. Tavolitsa el a protézist a beteg szajabdl.

17. Készitse el a protézist az altalanosan elfogadott fogorvosi eldirasok szerint.

Protetikai fogpotlas behelyezése Ankylos ideiglenes hegesztési

felépitményre

1. Helyezze be a protetikai fogpotiast az implantatumokba.

2. Ellendrizze ismét, hogy a protetikai fogpotlds passzivan illeszkedik-e
(pl. Sheffield teszttel).

3. Csavarozza be a protetikai fogpdtiast a implantatumba protetikai racsnis
1,0 mm-es 15 Nem-es hatszégletl csavarhiizohoz késziilt betét
segitségével 15 Ncm nyomaték alkalmazasaval.

4. Ellendrizze a zarodast.

Ankylos hegesztési sapka a vagy b Standard felépitményhez

1. Helyezze az a vagy b Standard felépitményhez valé hegesztési sapkat az
adott felépitményekre.

2. Gy&zédjon meg réla, hogy az biztonsagosan illeszkedik (strlodasi
illeszkedés).

3. Ha oldalsé kapcsolodast hegesztési sapkat hasznal, hlizza meg szorosra
oldalcsavar segitségével 10 Ncm-es nyomaték alkalmazasaval,

4. Helyezze a titandrotot és csupan az a vagy b Standard felépitményhez vald
hegesztési sapka csapjat kdzépre a hegesztbegység hegesztébilincsének
két elektrédaja kozé.

A hegesztobilincs szoritéereje régziti a komponenseket a helyikon.

5. A hegesztébilincset tAmassza meg a tenyerével a hegesztés alatt, és
semmilyen kérilmények kozétt ne nyissa szét.

6. A hegesztés utan a hegesztébilincset korilbelill 3 masodpercig a helyén kell
tartani vagy a hegesztés teriiletét a hegesztés alatt vizzel kell permetezni.

7. Hegesszen 6ssze minden a vagy b Standard felépitiményhez valé
hegesztési sapkat a titandrottal.

8. Tavolitsa el a vazat a Standard felépitményekbd!.

9. Roviditse le az a vagy b Standard felépitményhez valé hegesztési sapka
csapjat, ha szikséges.

10. Helyezze a kesz titanvazat a beteg szajaba a Standard felépitményekre és
ellendrizze, hogy passzivan illeszkedik-e (pl. Sheffield teszttel).

11. Ha a vagy b Standard felépitményhez valo hegesztési sapkat hasznal,
helyezze a megfeleld tartécsavart oldaira és hasznalja az 1,0 mm-es
hatszdgletes csavarhtizét, hogy kézzel racsavarozza a Standard
felépitményre.

12. A kesz milanyag protézist lassa el hidegen vagy fényre koté gyantaval, és
helyezze a vazra.

FONTOS: Az oldalsé csavarkétések esetén biziositsa, hogy a mianyag
protézisekben ezekhez szabadon hozzé lehessen férni.
13. Ha a miianyag megkotstt, akkor lazitsa meg az oldalsé csavart.
14. Tavolitsa el a mlianyag protézist a polimerizalt titanvazzal egyitt a beteg
szajabdl,
15. Készitse el a protézist az altalanosan elfogadott fogorvosi eléirasok szerint.
Protetikai fogpétias behelyezése az a vagy b Standard felépitményhez
valé Ankylos hegesztési sapkara
1. Ellendrizze ismét, hogy a Standard felépitmények passzivan illeszkednek-e.
2. Helyezze a protetikai fogpotiast a Standard felépitményekre.
3. Gy6z&djon meg réla, hogy a protetikai fogpotias fesziltségtol mentes.
4. Csavarozza be a protetikai fogpotiast a felépitménybe protetikai racsnis
1,0 mm-es 10 Nem-es révid hatszogletii csavarhlizohoz késziilt betét

segitségevel 10 Ncm nyomaték alkalmazasaval.
5. Ellendrizze a zarodast,

A véltoztatas joga elbzetes értesilés nélkdl is fennall,
Egyéb nyelvek kérésre elérheték.

Nem minden termék kaphaté minden orszagban \ D@ﬂ tSDiy
W Sirona

A szdveqg felllvizsgalatanak datuma:
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Hasznalati utasitas

Ankylos hegesztési sapka SynCone 5°-os felépitményhez
FONTOS: Gy8z6dj6n meg réla, hogy a menetek nincsenek elzarodva, amikor
behelyezi a SynCone 5°-os felépitményhez valé hegesztési sapkat azonnali
terheles eseieben

1. Helyezze be a SynCone 5°-08 feleprtmenyhez valé hegesztest sapkal a
SynCone 5°-0s felépitménnyel megfeleléen parhuzamosan 6sszekapcsolva
és ellendrizze, hogy az biztonsagosan illeszkedik-e (surlddasi illeszkedés).

2. Gybzddjon meg réla, hogy a SynCone 5°-os felépitményhez vald hegesztési
sapkak megfelelden illeszkednek, kilénben a protézis vagy tll laza, vagy
pedig szoros lesz.

3. Helyezze a titandrétot és csupan az SynCone 5° felépitményhez vald
hegesztési sapkat kozépre a hegesztbegység hegesztdbilincsének két
elektrédaja koze.

A hegesztbbilincs szoritéereje rogziti a komponenseket a helyikén.

4. A hegesztdbilincset tamassza meg a tenyerével a hegesziés alatt, és
semmilyen korllmények kozott ne nyissa szét.

5. A hegesztés utan a hegesztdbilincset korllbeltl 3 masodpercig a helyén kell
tartani vagy a hegesztés terlletét a hegesztés alatt vizzel kell permetezni,

6. Hegesszen 6ssze minden SynCone 5°-0s felépitményhez valé hegesziési
sapkat a titdndrotial, és tavolitsa el a vazat a SynCone 5°-0s
felépitményekbol.

7. Roviditse le a SynCone 5°-o0s felépitményhez vald hegesziési sapka
csapjat, ha szikséges.

8. Helyezze ra a polimerizacios gylriiket a SynCone felépitményre pont a
felépitmény kozépvonala ala.

Ez megakadalyozza, hogy a migyanta bejusson a sulcusba/gingivaba, és a
lagyszévet ezaltal védve van.

9. Helyezze a kész titdnvazat a beteg széjaba a SynCone 5°-0s
felépitményekre,

10. A kész mianyag protézist lassa el hidegen vagy fényre kétd gyantaval, és
helyezze a vazra. Ellencrizze, hogy passzivan illeszkedik-e (pl. Sheffield
teszttel).

11. Miutan a mianyag kikeményedett, tavolitsa el a protézist a beteg szajabdl.

12. Készitse el a protézist az altalanosan elfogadott fogorvosi elbirasok szerint.

Protetikai fogpétlas behelyezése a SynCone 5°-o0s felépitményhez valé

Ankylos hegesztési sapkakra

1. Ellendrizze, hogy a SynCone 5°-0s felépitmények passzivan illeszkednek-e.

2. Helyezze a protetikai fogpotiast a SynCone 5°-0s felépitményekre.

3. Szoritsa a protetikai fogpotiast a SynCone 5°-os felépitményekhez 1,0 mm-
es hatszdgletll csavarh(zo segitségével 15 Ncm nyomaték alkalmazasaval.

4. Ellentrizze a zarddast.

Utankovetés

A kezelés vegeztével az egészség fenntartasahoz fontos a helyes szajhigiénia
és a rendszeres kontrollvizsgalat.

Szallitas — Tarolas — Artalmatlanitas

Szallitas
Termék A kiszallités [Egyszer hasznélatos / Varhato
allapota tébhszér élettartam
Gjrahasznathaté {hasznalatok/
tévek szama)”

Hegeszlési gylri keskeny Nem steril Egyszer hasznalatos |20 év

Balance Base felépitményhez

Ideiglenes hegesziési Nem steril Egyszer hasznalatos |20 év

felépitmény

Tartdcsavar ideiglenes Nem steril Egyszer hasznélates |20 év

hegesztési felépitményhez

Hegeszlési sapka a vagy b Nem sleril  |Egyszer hasznalatos |20 év

Standard felépitményhez

Péarhuzames idomszer a vagy b |Nem steril
Standard felépitményhez

Tobbszér 20 év
Ujrahasznalhatd

Hegeszlési sapka SynCone 5°- |Nem steril Egyszer hasznalatos |20 év
os felépitményhez
Titandrolok Nem steril Egyszer hasznalatos |20 év

* Az eszkozokel ki kell cseréini a jelzett hasznalavévek szama utan, il ha karosodtak vagy lompdk.

A tipust, a méretet és a szdget, ha van, lasd a termékcimkén.

MEGJEGYZES: A lejrat id6 utn vagy ha a buborékfolia serilt, akkora
tefmekeket nem szabad feihasznalm

Téarolas

A termekeket szobahdémérsekleten kell tarolni az eredeti csomagolasban a
fogorvosi praxis szokasos feltételei kdzott.

CE/C €8

‘ Gyarté:
Dentsply Implants Manufacturing GmhH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com

www.dentsplysirona.com

Artalmatlanitas

A csomagolas és a tartozékok artalmatianitasaval kapcsolatban tartsa be az
adott orszag hatalyos hulladékartalmatlanitasra vonatkozo elbirasait.

A betegek szajaban hasznalt miiszerek és komponensek esetlegesen fertézéek

lehetnek, és ezeket artalmatlanitaskor az erre a célra hasznalt tarolékban kell
biztonsagosan elhelyezni.

Anyagok

Termék Anyag

Hegesztési gylird keskeny Balance Base ASTM-F&7 szabvany szerint 4. osztalyd

felépitményhez titan

Ideiglenes hegesztési felépitmény ASTM-FB7 szabvany szerinti 4. osztalyd
titan

Tartécsavar ideiglenes hegesztési ASTM-F136 szabvany szerinti titanstvozet

felépitményhez (TiBAI4V-ELI)

Hegesztési sapka a vagy b Standard ASTM-F67 szabvany szerinti 4. osztalyd
felépitményhez titan

Parhuzamos idomszer a vagy b Standard

ASTM-F136 szabvany szerinti titandtvézet
felépitményhez

(TIBAI4V-ELI)

Hegesztési sapka SynCone 5°-0s ASTM-F67 szabvany szerinti 4. osztalyl
felépitményhez titan

Titandrotok

ASTM-F67 szabvany szerinti 2. osztalyd
titén

Tisztitas és sterilizdlas

FONTOS: A klinikai hasznalatba vétel elétt minden nem steril allapotban
leszallitott alkatrészt és miszert tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell az
18O 17664 szabvanynak megfeleléen. A szétszerelheté miiszereket szét kell
szerelni tisztitasra, és csak szaraz 4llapotban szerelheték dssze Ujra a
sterli:zalasra

A részleteket az u;rafeldolgozasrol lasd a Demspw Sirona lmplants Instructions
for Sterilization and Instrument Care (Sterilizalasi utasitas és a miiszerek
dpolasa c. részben).

Kézi elbtisztitas

A durva szennyezddést kozvetlenul hasznalat utan (maximum két éran beldl) el
kell tavolitani puha nylon kefével, amig lathatéan tiszta nem lesz.

Ultrahangos tisztitas
Be kell tartani a tisztitészer gyartoja altal megadott kitételi idét és a
koncentraciot.

Mechanikai elkészités
Kézi elttisztitas szikséges a hatékony mechanikus tisztitas biztositasara.
A mechanikus tisztitashoz megfeleld tisztito- és fertdtlenitbberendezést,
valamint tisztité &s semlegesité szereket kell hasznalni. A tisztito- és
fertétlenitéberendezés gyartdjanak utasitasait be kell tartani. A tisztité és
semlegesitd szereket a gyartd utasitasai szerint kell adagolni és hasznalini.
Ajanlott az (Ao 2 3000) termikus fertétlenits tisztitasi program.
Tisztitésra ajanlott a desztillalt viz vagy az olyan viz, amely megfelel az ilyen
tisztasagi szintnek.
A mechanikai feldolgozasi méd a kévetkezd anyagokkal és eszkézdkkel volt
validalva (az 1ISO 15883 és az AAMI TIR 30 szabvanyoknak megfeleléen):
o Tisztitd- és fertbtlenitéberendezés, tipusa: G 7836 CD, Miele & Cie. KG,
Gitersloh
e Tisztitd program VARIO TD
Elémosas hideg vizzel 4 percig
Tisztitas: 10 percig, kezdve 45-55 °C héfokon
Semlegesités: 6 percig
Kézben &blités hideg vizzel 3 percig
Termikus fertStlenités 5 percig 90 °C-on (Ao = 3000)
Szaritas 30 percig 105 °C-on
e Tisztitoszer neodisher MediClean forte (0,5 %) / semlegesité szer neodisher
Z (0,1 %), Dr. Weigert, Hamburg.

Karbantartas

Sterilizalas elétt minden terméket szabad szemmel meg kell vizsgalni, hogy
nincs-e rajta lathato szennyezddés, karosodas és/vagy korrdzio. Kilénds
figyelmet kell forditani az olyan tervezési jellemzékre, mint a csatornak, a
vakfuratok, a menetek, alafutasok és érintkezé feluletek.

Lathatésag és olvashatosdg szempontjabdl szabad szemmel ellendrizze a
termékeken talalhatd sszes jelélést. A megfeleld dsszeszerelés és
funkcionalitds szempontjabdl ellenérizze az illeszkedd alkatrészeket.
Ellendrizze a mozgo alkatrészekkel rendelkezé termékek megfeleld mikadését,
Ellendrizze az eléreszerelt alkatrészek teljességét és épségét.

A hibas termékek artalmatlanitasa.

A valtoztatas joga elézeles értesités nélkul is fennall.
Egyéb nyelvek kérésre elérhetdk.

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphaté minden orszégban.

A széveqg felllvizsgalatanak datuma:
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Hasznalati utasitas

Sterilizalas

A sterilizalast az alabbi médon kell végezni:

1. Sterilizalas elGkészitéserTegye az alkatrészeket az ajanlott sterilizalasi
paraméterekkel rendelkezd hasznalatra jovahagyott sterilizalé tasakba.
A csomagolasnak a EN ISO 11607, az ANSI / AAMI ST79 és az
AAMI TIR12 szabvanyoknak megfelelének kell lennie.
Minden sterilizalési csomagon legyen feltintetve a sterilizalasi mutaté és a
sterilizalasi datum.

2. Parameterek (az ISO 17665, az EN 13060, az EN 285 és az AAMI TIR12 a
szabvanyoknak megfeleléen)

Méd Ciklus ‘Homérsékiet | Kitételi id6* | Szaradasiido
Goz Dinamikus levegd 134 °C 3 perc 20 perc
(EU™) eltavolitas
{elévakuumos eljaras)
Géz Dinamikus levegd 132°C 4 perc 20 perc
eltavolitas 135°C 3 perc
(elovakuumos eljaras)
Géz Gravitdcios kiszoritas | 121 °C 30 perc 20 perc

* Minimalis kitételi idok, az 0zemelietési idék hosszabbak, és eszkaziinként valtozhalnak.
“* Az EU Ugyfeleinek ezekel a gbzsterilizalasi paramétereket kell alkalmazniuk.

3. Tarolas: A sterilizalt alkatrészeket szaraz és pormentes helyiségben
szobah&mérsekleten kell tarolni.

Dokumentacio

A nyomonkovethetbség biztositasahoz javasoljuk, hogy a buborékfoliars! az
eltavolithat6 cimkét ragasszak be a beteg kartonjaba.

Kiegészit6 informaciok unids fogyasztok részére

A DS Implants beltetheté termékeire vonatkozo biztonsagi és klinikai
teljesitmenyének (SSCP) tsszefoglalasat (aktivalas utan) a

hitp://ec europa.eu/tools/eudamed weboldalon taldlja, ha rakeres a normal
UDI-DI szamra,

| Betiitethetd termékek {Normal UD{-Dl szam

0739253224066 XG

Ankylos titan felépitmények és
felépitménycsavarok

Tajékoztasson benniinket és a helyi illetékes hatdsagot, ha valamelyik
termékiinkkel kapcsolatban életveszélyes esemeények vagy stlyos
egészségigyi allapotromias térténik.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik. Az
olvashatosag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja a ®
vagy a ™ jelet a szovegtérzsben. Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem

mond le a vedjegyére vonatkozo jogairdl, és az itt foglaltak nem értelmezheték
ennek ellenkezdjeként.

CE€/CEE
al Gy

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A valtoztatas joga elozetes értesités nélkal is fennall.
Egyeb nyelvek kérésre elérhettk.

Nem minden termék kaphaté minden orszagban ‘ Deﬂtsp!y
Sirona

A szoveg felllvizsgalatanak datuma:
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