Hasznalati utasitas

Astra Tech Implant System® EV - Ankylos® - Xive®
Conometric felépitmény és tartozékok

Dentsply
: Sirona

Implants

A hasznalati utasitast és a

DE szimbélumek szoszedatet lasd
itt:

ifu.dentspiysirona.com

Ezt a hasznalati utasitast el kell olvasni a fogpotlasi komponensek és
tartozékok hasznalata elétt.

A rendszer leirasa

A Dentsply Sirona implantatum rendszerek, az Ankylos, Astra Tech Implant
System EV és Xive fogaszati implantatumokbdl, zarocsavarokbol,
transzmukozalis felépitményekbdl, protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és
protetikai miszerekbdl all.

Az alkotoelemek csak az eredeti termékekkel és eszkdzdkkel egyiitt
hasznalhatok.

Az Ankylos, Astra Tech Implant System EV és Xive termékeket arra terveztik,
hogy a megfeleld alkotoelemek hasznalatat jelolésekkel, szinkddolassal
és/vagy geometriai kialakitassal leegyszeriisitse.

A Conometric felépitmények, potalkatrészek és miszerek csak a megfeleld
implantatum rendszerrel kombinaltan hasznalhatok.

Hasznalati utasitas
Conometric felépitmény

A Conometric felépitmények a frikcids eljarassal fixen rogzitett egyedi koronak
szamara szolgalnak.

A rendszer alkotéelemeiftartozékok

Conometric felépitmény behajté

Az egy darabbdl allé, Conometric felépitmények elhelyezése és rogzitése
Conometric gyogyito sapka

Védi a Conometric felépitmeényt a végleges korona felhelyezéséig. Az
idétartama max. 6 honap.

Conometric lenyomat sapka
A felépitmény athelyezése a laboratdriumi modelire

Conometric analog
A szdjban lévé felépitmény helyzetét képviseli a laboratériumi modellben

Conometric ideiglenes sapka

A Conometric felépitményeken lévo, kdzvetlenul felhelyezett és rovid tavra
szolo ideiglenes egyedi koronak megtamasztasa. Az idétartama max. 6 hénap.
Conometric ideiglenes sapka behelyezési eszkéze

Megkénnyiti a Conometric ideiglenes sapka behelyezését a felépitményébe
Conometric laboratériumi sapka

A végleges sapka mértani alakjat felvevé sapka, de a laboratériumban az
egyedi Koronak keszitésére szolgald kulso tartd nélkul

Conometric végleges sapka TiN

Be van cementezve a végleges koronaba, ez biztositja a felépitmény
megtartasat.

Conometric rogzitd elem

Biztositja a protetikai helyredllitas megfeleld megtartasat

Conometric rogzitdé elem csucsok

Védi a porcelan koronakat, harom killénféle forma a korona formajatdl fuggden.

Ellenjavallatok

Allergia vagy tulérzekenyseég a kereskedelmi forgalomban kaphato tiszta titanra,

titanotvdzetre, rozsdamentes acélra vagy polimerekre.

Figyelmeztetések

A protetikai alkotoelemek és tartozékok csak rendeltetésszerlien hasznalhatdk
a fogaszati/szajsebészeti kezelés altalanos szabalyai, a munkavédelmi
eléirasok és a balesetek megeldzését célzd elbirasok szerint. Ha a javallat és a
felhasznalas nem egyértelmd, a kezelést fel kell fuggeszteni a kérdések
tisztazasig.

A Conometric alkotoelemeket csak megfelel® oktatasban és képzésben
részesult fogorvos/orvos hasznalhatja. A Dentsply Implants Manufacturing
GmbH nem tartozik felelésséggel a termék nem rendeltetésszeri hasznalatabdl
eredd karokert.

Az alabbi komplikaciok voltak megfigyelhettek a protetikai alkotdelemek és
tartozékok hasznalata soran:

e A beteg szajaban alkalmazott alkotéelemek belégzése vagy lenyelése.

e A felepitmeényt rogzitd csavar toérése a tul nagy forgatonyomaték miatt.

e A felepitmény elfordulasa a nem elegendé forgatdnyomaték miatt.

Figyelem!
A kovetkezd ovintézkedeéseket kell betartani a kezelés elétt vagy alatt:
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e Minden egyes eljaras elbtt biztositani kell, hogy minden szlikséges elem,
miszer és anyag eld legyen készitve a szikseges mennyiségben és
teljesen miikodésre kész allapotban.

e Minden termék egyszer hasznalatos es nem ujrahasznalandd. Ezen
dvintézkedés be nem tartasa komplikaciok altalanos kockazatahoz vezethet
torések és az implantatum elveszitése miatt!

e Amennyiben kedvezétlen anatomiai feltételek miatt a miszerek nem
alkalmasak vagy mas okbol nem hasznalhatok, a velik tervezett kezelés
nem folytathatd, és alternativ megoldasokat kell keresni.

e Mindig viseljen védbéruhazatot a sajat biztonsaga érdekében.

e Ugy allitsa be a beteg helyzetét, hogy a minimumra csokkentse az
alkotéelemek belégzésének veszélyét.

e A szajban felnasznalt 9sszes alkotéelemet rogziteni kell a belégzés vagy
lenyelés megakadalyozasa vegett.

e Mindig tartsa be a megadott forgatonyomaték értéket

e A rogzitd elemet cserélje le max. 300 kezelési ciklus utan. E kdvetelmény
be nem tartésa a rendeltetésszerl mikodes elvesztéséhez vezethet.

e Fogaszati cementet csak a protetikai helyreallitas régzitésére hasznaljon a
modellen 1évo végleges sapkan.

e A sapkakat és a felépitmény megtartasi terliletét meg kell tisztitani
levegévelfvizpermettel, és ki kell szaritani a sapkaknak a felépitményre vald
helyezése elétt.

Nemkivanatos mellékhatasok

Eléfordulhat tulérzékenység a termék anyagaira (lasd a tablazatot a Tisztitas és
sterilizalas cim alatt).

MRI biztonsagi informacio

A beteg testében maradd Conometric eszkdzok biztonsagossagat és
kompatibilitdsat nem mérték fel MR-kornyezetben. Nem tesztelték MR-
kornyezetben torténd hevitésre, elmozditasra vagy képalkotasi abrazolasra. A
Conometric eszk6zok biztonsagossaga MR kémyezetben nem ismert. llyen
eszkdzzel rendelkezé szemely szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.

Alkalmazas
A protetikai és laboratériumi technoldgidra vonatkozo részletes utasitasok a
Conometric eszktzok kézikonyvében olvashatok.

FONTOS:

e A Conometric kemponenseket nem szabad maédositani.

e Indexalt felépitmények esetén: Ha implantatum szintl lenyomatot vesz,
mindig ugyanazt a felépitményt hasznalja. A laboratériumi hasznalat utan
sterilizalja a felépitményt, majd helyezze a beteg szajaban a megfeleld
helyre.

e Lassa el utasitasokkal a beteget a poszt-operativ szakaszban a rendszeres
szajhigiénét illetéen.

Conometric felépitmény

1. Tisztitsa meg az implantatum belsejét, mieldtt réhelyezi a felépitményre.

2. Tegye a felépitményt az implantatumba, és tgyeljen ra, hogy a megfeleld
forgatényomatékkal hizza meg az eszkozt vagy a forgatényomatékot
szabalyozo kéziszerszamot a csavarhuzéval vagy a felépitmény
behajtéjaval egyutt.
A felépitmény indexeld részének a sérilléstdl vald megdvasa céljabdl a
meghlzaskor Ugyelni kell a behajtd helyes bedllitasara a felépitménybe.

Rendszer Atméré Alkalmazas Forgatonyomaték
@ 4.5 mm Csavarhtzé 1 mm 15 Nem
hatlapfeju
Ankylos @33 mm Conqrrjelrnc felépitmény 25 Nem
egyenes behajté
@3,3mm Csavarhuzé 1 mm 15 Nem
szogben dolt hatlapfeju
@ 4.5mm Csavarhuzoé 1,3 mm 25 Nem
'f‘nf“,aa;‘aghstem hatlapfeid (Hex Driver EV)
E\fp ¥ 233mm Conometric felépitmeny 25 Ncm
egyenes behajtd
Xive* @ 4.5mm Csavarhuzé 1,22 mm 25 Nem
ive =)
hatlapfeji

* A Xive felépitmény behelyezése elott szilkseg lehet a kérnyezd csont elékészitésére, Ez esethen
ellendrizze rontgennel a felépitmény végleges helyét

A véltoztatas joga elozetes értesites nélkul is fennall.
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Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
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Hasznalati utasitas

Conometric gyogyité sapka

A gyogyitd sapka a felépitmény védelmére szolgal, amikor nincs sziikség
ideiglenes koronara.

1. Nyomja le a gyogyité sapkat a felépitményre, amig bekattan a helyére.

2. A megfeleld gyogyulas utan a gyogyité sapka eltavolithato és elkészithetd a
lenyomat sapka.

3. A gyogyito sapka visszahelyezhetd a lenyomat elkésziilte utan.

Conometric lenyomat sapka

e T A e R R R

szobahémérsékleten kell tarolni az eredeti csomagoldsban a fogorvosi praxis
szokasos feltételei kozétt. Ne tegye ki kézvetlen napsugarzas hatasanak!

Tisztitas és sterilizélas

FONTOS: A klinikai hasznalat elétt minden nem steril allapotban leszallitott
elemet és eszkozt tisztitani, fertGtieniteni és sterilizalni kell a validalt modszer
szerint. A szétszerelhetd eszkozoket szét kell szerelni tisztitasra, és csak
szaraz allapotban szerelheték dssze Ujra a sterilizélasra.

A felépitmény helyzete atadhato a lenyomat sapkaval zart talcas technika Hasznalat s
alkalmazasaval. Megnevezés fel ﬂ:‘;’? 2asi |[STERLE[R] ‘2 i ' Anyag
1. Vegye le az ideiglenes sapkat és nyomja le a lenyomat sapkat a ,-ipgus ; e

felépitménybe, amig bekattan a helyére. —

A lenyomat vétele szabvanyos elasztomer lenyomatkészitd anyagokkal Ankylos® / Astra

g Tech Implant " TR

torténik. System X X Titanotvdzet -ELI
2. Amint a lenyomat anyaga megkotétt, vegye ki a lenyomatot. Felépitmény
3. Nyomja be a Conometric analogot a lenyomat sapkaba, amig bekattan a Ankylos/Xive - o

helyére. Ugyeljen ra, hogy ne csipédjén be semmilyen lenyomat anyag. felépitmeny Sterilizalas S X Titanotvozet -ELI
Conometric ideiglenes sapka Lenyomat sapka Sterilizalas X X PEEK
1. Nyomja le az ideiglenes sapkat az ideiglenes sapka behelyezé eszkozbe, 'ge;g;e“es‘sapka Sterilizalas X X ?E:'\Pél"voz atEl

amig rogzitett allapotba keril a helyén. -
2. Tegye fel az ideiglenes sapkat a felépitményre enyhe nyomast gyakorolva Ideiglenes sapka | gyorjiizaias X X PEEK

e 2 p p y 7 gy 4‘5

ra és elforgatva az ideiglenes sapka behelyezd eszkozt, amig az ideiglenes -

sapka bekattan a helyére. Eﬁgﬁg?g;apka Siedizdlis 5 Rozsdamentes
3. Vegye ki az ideiglenes sapka behelyezd eszkozt. eszidize acel
4. Ke;zwtge el maga az |d§iglene§ lforona't a megfr:-zlelotechnlka.vai. Labor sapka % X Tianotvozet -ELI
5. Az ideiglenes korona véglegesitése utan nyomja be a koronat a o

felépitménybe, amig bekattan a helyére. Felépitmény analég X X Re damentos
MEGJEGYZES: Az ideiglenes sapka nem hasznalhato a végleges koronahoz. Gyogyitd sapka Sterilizalas X X PEEK

. Y Titan fokozat 4 /

Conometric laboratériumi sapka Vegleges sapka Storiizstas A A TiN
MEGJEGYZES: A labor sapka nem csiszolhatd, illetve semmiképpen nem E::fa‘;‘éme"y Sterilizals X PoTMiamelee
modosithato.
"""" e ) ; ) o Rogzitd elem Sterilizalas X Ro_z!sdamemes
1. Tegye a labor sapkat a Conometric analdgra a laboratériumi modellen, és ace

Ggyeljen ra, hogy rogzitve legyen a helyén. Rogzitd eszkoz Sterilizalas X X PEEK
2. Keészitse el a végleges koronat ugy, hogy a labor sapkat veszi alapul a cstcsok

végleges sapka kialakitasahoz. X = alkalmazhato
c tri aal k * Ha a felépitmény a laboratériumban feldolgozasra keriil a betegben vald hasznalat elétt, Gjra sterilizalni kell.

onometric végleges sapka P
Z % e S [STERILE] i

MEGJEGYZES: A labor sapka nem csiszolhato, illetve semmiképpen nem Besuga-rzésa, p?f
modosithatd. i . em ) i o =

d sterilizalt Nem steril Gjrahasznalandé Nem yjrasterilizalandd

1. Tegye a vegleges sapkat a Conometric analdgra a mester modellen és
ugyeljen ra, hogy rogzitve legyen a helyén,

2. Tegyen cementet a végleges koronaba.

3. Nyomja be a koronat a sapkaba.

4. Miutan a cement megkotott, vegye ki a koronat az analéghdl. Tavolitsael a
felesleges cementmaradékot és polirozza le.

A végleges korona beiiltetése

1. Tavolitsa el a gyogyitd sapkat vagy az ideiglenes koronat.

2. Tegye be a végleges koronat és aktivalja a rogzitést a régzité eszkézzel.

Szikség esetén vegye ki a koronat, hasznaljon hagyomanyos koronakiemelét.

MEGJEGYZES: A korona legfeljebb 10-szer vehetd ki a felépitménybdl,
kulénben nem tarthatd meg a helyén, és fennall a korona elvesztésének
veszeélye.

Conometric régzitd elem

A korona formajatdl fuggéen valasszon megfeleld egyszer hasznélatos rogzitd

eszkoz cslcsot (konkav, konvex vagy U-alaku).

1. Nyomja be a cslcsot a rogzité elembe.

2. Tegye a rogzitd elemet a koronara és igazitsa be a behelyezési iranyba.

3. Nyomija ra a rogzité elemet a koronara. amig a rugo engedi, hogy rogzitse a
koronat a helyén.

4. Ugyeljen ra, hogy a korona pontosan régzitve legyen a helyén.

Széllitas és tarolas

Az Astra Tech Implant System EV felépitmények steril allapotban keriinek

szallitasra. Az Ankylos és Xive felépitmények szallitasa nem-steril

allapotban térténik. Minden felépitmény, protetikai és segéd elem csak egyszer

hasznalatos. A tipus, méret és adott esetben a szdg ra van nyomtatva a

cimkére.

Ne hasznalja a protetikai és segéd elemeket a lejarati datum utan, vagy ha a
zsugorfolias csomagolas sérllt. A protetikai s segéd elemeket

CE/CEE
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Kézi eljaras

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

Sdrolja le a termék kiilsé, és ha lehetséges, belsé oldalat, puha nylon kefével,
amig minden lathatd piszok és/vagy szdvetdarab eltlinik.

Oblitse ki a belsé csatornakat/Uregeket tisztitdszerrel, egy fecskenddhoz
kapcsolt irrigacids tu segitségével. Ellendrizze, hogy nem maradt-e a
csatornakban/Uregekben piszok és/vagy szévetdarab.

Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitoszerekkel ellatott
ultraszonikus firdobe. Kivéve a firdkat és kanalakat. Mossa at a termékeket
folyovizzel, amig a tisztitészer nyom nélkdl eltinik.

Oblitse ki a bels® csatornakat/iregeket vizzel irrigacios tii segitségével.
Készitsen furdét fertétlenitd oldattal, ID 212 miszerfertétienits (DURR
SYSTEM-HYGIENE) vagy hasonld oldattal a mososzer gyartdjanak utasitasa
szerint. Meritse bele teljesen a termékeket a gyarto altal megadott ideig
Oblitse ki legalabb haromszor a belsd csatornakat/liregeket egy irrigacios ti
segitségével. Mossa at a termékeket folydvizzel, amig a fertétlenitd oldat nyom
nélkul eltiinik. Oblitse ki a belsd csatornakat/iregeket vizzel irrigacios ti
segitségevel.

Szaritsa meg a termékeket gyogyaszati suritett levegdvel és tiszta szalmentes
egyszer hasznalatos toridkenddvel,

Automatizalt eljaras

Kézi elStisztitas

A durva szennyezddést haladéktalanul el kell tavolitani hasznalat utan (puha
nylon kefével, amig szemmel lathatoan tiszta nem lesz).

Ultraszonikus tisztitds (opcionalis nagyon stlyos szennyezddés esetén)
Be kell tartani a tisztitdszer gyandja altal megadott kitételi idét és a
koncentraciét.

Mechanikus elékészités
Keézi elétisztitas szlikséges a hatékony mechanikus tisztitas biztositasara.
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A véltoztatas joga elézetes értesités nélkul is fennall.
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Hasznalati utasitas
A mechanikus tisztitdshoz megfeleld tisztitd- és fertétlenitdberendezést,
valamint tisztitd és semlegesitd szereket kell hasznalni. A tisztito- és
fertétlenitberendezés gyartojanak utasitasait be kell tartani. A tisztito és
semlegesitd szereket a gyartd utasitasai szerint kell adagolni és hasznalni.
Ajanlott az (Ao = 3000) termikus fertStlenitd tisztitasi program.
Tisztitasra ajanlott a desztillalt viz vagy az olyan viz, amely megfelel az ilyen
tisztasagi szintnek.
A mechanikai tisztitasi mod validalasa a kévetkezd anyagokkal és eszkozikkel
tértént:
e Tisztitd- és fertétlenitdberendezés, tipusa: G 7836 CD, Miele & Cie. KG,
Gutersloh
e VARIO-TD tisztitasi program
Elémosas hideg vizzel 4 percig
Tisztitas: 10 percig, kezdve 45-55°C héfokon
Semlegesités: 6 perc
Kézben oblités hideg vizzel 3 percig
Termikus fertétlenités 5 percig 90°C-on (Ao = 3000)
Szaritas 30 percig 105°C-on
e Tisztitoszer: neodisher® MediClean (0,5%) / semlegesitd szer: neodisher” Z
(0,1%), Dr. Weigert, Hamburg.
A kézi és a mechanikai elokészitésre vonatkozo részletes informaciét a
Dentsply Implants Instructions for Sterilization - Instrument Care kézikdnyv ad.

Sterilizalas

A sterilizalast az alabbi mddon kell végezni:

1. Sterilizalas ei6készitése: Tegye az elemeket az ajanlott sterilizalasi
paraméterekkel és jogszerl forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezd
sterilizald tasakba. Minden sterilizalasi csomagen legyen feltintetve a
sterilizalasi mutato és a sterilizalasi datum.

2. Sterilizalas

Med Ciklus Homérsékiet | Kitételi id6* | Szaraddasi idé

Goz Dinamikus levegd eltavolitas | 132°C 4 perc 20 perc
(elévakuumos eljaras) 135°C 3 perc

Goz Gravitacios kiszoritas 121°C 30 perc 20 perc

“Minimalis kitételi idék, a mikadési idd hosszabb és valtozhat az eszkbatdl fuggden.
3. Tarolas: A sterilizalt elemeket szaraz és pormentes helyiségben
szobahémérsékleten kell tarolni.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatosag javitasa érdekében a Dentsply Sirona nem hasznalja a ® vagy
a ™ jelet a szévegtorzsben,

Ugyanakkor a Dentsply Sirona nem mond le a védjegyére vonatkoza jogairdl,
és az itt foglaltak nem érteimezhetdk ennek ellenkezdjekent.

Ce/Ces
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