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Az Astra Tech Implant System implantatumrendszert csak megfeleld
oktatasban és képzésben részesult fogorvos vagy orvos hasznaihat;a

A rendszer leirasa

Az Astra Tech Implant System rendszer mpiantatumokbol zarocsavarokbol
transzmukozalis felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbél, valamint
sebészeti és protetikai miiszerekbél all.

Minden alkotéelem egy rendszer részét képezi és csak az eredeti termékekkel
és eszkdzokkel egyltt hasznalhato.

A termék leirdsa

A CastDesign egy eldregyartott feleplirneny, ameiynek hasznélataval az egyem
igényeknek megfeleld, testre szabott felépitményt készithet a viaszozasi és az
ontési eljaras segitségével.

A CastDesign arany-platina 6tvézetbdl készil, és az implantatumhoz
kénuszosan rogzil (Conical Seal Design), amely stabil és tékéletes kapesolatot
tesz lehetbvé az alkotéelemek kozott.

Az egyéni igényeknek megfelelt testre szabas rugalmassagat a CastDesign
koronarészének csatornaja biztositja a viaszozasi és az 6ntési eljaras
segitségével.

A felépitményt Ugy allitotték be, hogy megfeleljen a klinikai helyzetnek, az
egyes felépitmények Iétrehozasahoz pedig viaszozési technikat hasznainak. A
CastDesign—hoz egy rnegfelelc": fogészati otvdzet kerlll hozzadntésre.

A naprakesz és reszletes rencieleS! mformamokat az aktualis Astra Tech Implant
System termékkatalogusban tekintheti meg.

Anyag

Nem oxidalédé arany-platina otvozet és muanyag henger.

Felhasznalasi javallatok
Az Astra Tech Implant System felepl tmenye et az Astra Tech Implant System
termékekkel egyltt kell hasznalini teljes vagy részleges, felsé vagy alsé
foghiany esetén.

Ellenjavaliatok -

Az Astra Tech Implant System mplantatumokkal végzett kezelesre nem
vonatkozik mas, kilén meghatarozott ellenjavallat azokon kivil, amelyek
altalaban az implantacios kezelésekre érvényesek.

Ugyanakkor a CastDesign hasznalata nem ajanlott a csavarral rogzitett
pétiasokhoz tobb foghiany esetén.

Klinikai alkaimazas

A CastDesign egy fog pétlasakor, vaEammt reszleges vagy tel}es fogmany
esetén az ideiglenes vagy végleges, cementtel/csavarral régzitett potlashoz
hasznalhatd, minden pozicioban, azonnali, korai és késéi terhelési szakaszban.
A csavarral rogznett pdtlasok csak egy fog potiasa esetén hasznalhatdk.

A szajuregben vegzett mutetek es az oralls rehab:htav:lo a komplikaciékhoz
kot6dé altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kdzétt ilyenek lehetnek a kévetkezdk:

+ A véletlenll a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméret( eszkozoket dvatosan kell kezelni.

+ Allergia vagy tllérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai tsszetevbire. A
beteg kortérténetét gondosan fel kell mérni.

+ Ha nem megfelelten tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megsérllhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktlrak,

Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt egy specidlis
képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazésanak megkezdése elétt.

‘Ovintézkedések

Az Astra Tech Implant System aikotoelemel és miszerei nem kompatlballsek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A mitét vagy az azt kovetd, megszokott szajmiikodés soran a nagyon atréfids
also allkapocs térése kovetkezhet be.

A kis atmérdju implantatumokon a nagy szégdélés( felépitmények hasznalata
az oriéfogak tertletén nem javallott.

Amikor kezelest tervez egy 6 mm hosszl implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesziés 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.

Az allkapocscsont névekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszer(
implantaciés kezelés.

A kedvezétlen terhelési kérilmények miatt bekovetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis torése. A ragderéket és a pbtlas formajat
korultekintéen kell értékelni.

A nem megfelel6 hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tllzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont minésége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinliségét. A sikeres gydgyulast és a
csontos beéplilést a kovetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

* rossz altalanos egészségi allapot

= az alicsontok rossz helyi egészségi allapota

* az érintett terlilet korabbi terapids sugérkezelése

+ alkohol- vagy droghasznalat

« dohanyzas

MRI biztonsagi informacié

A CastDesign felépitmény biztonsagossagat és kompatibilitasat nem mérték fel
MR-kérnyezetben,

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

A CastDesign felépitmény biztonsagossaga MR-kémyezetben nem ismert.
liyen eszkdzzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sériléséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a Iehetseges mellékhatasok kézé tartozhat tobbek
kozott:

+ Allergia (pl. allergias sokk)

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

« Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

Végleges idegsérilés

+ Torott also allkapocs

= Implantétum elvesztése

+ Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas

» Hibas/torott alkotéelem vagy protézis

lltasztasok Iépésrol lépésre
Nem Klinikai hasznalatra mindig a laboratériumi felépitménycsavart
hasznalja.

A CastDesign termékeket laboratdriumban mintazzak és a médositasokat is
laboratériumban hajtjak végre.

* A felépitmény az ontési eljaras el6tt redukalasra és viaszmintazasra keril.
Gybz6djon meg arrdl, hogy elegendd anyag maradjon a cementtel régzitett
pétlas rogzitéséhez. A csavarral régzitett szolé korona esetében a mér
elkészitett korona tetején tartsa a csavar helyét szabadon.

= Gydzddjon meg arrdl, hogy a viaszozas mértéke elegendd a hibas dntés
elkerllése érdekében.

= Veégezze el az Ontést, és készitse el a potidst a modositott felépitményekre.

= Gybzddjon meg arrdl, hogy a kupos kialakitasu kapcsolat és a csavar helye a
felépitményen nem karosul fivas esetén, és a kdnuszos lezaras sem séril.

= Gydzddjon meg arrdl, hogy a csavar illeszkedési felllete nem valtozik, igy a
csavar illeszkedése nem séril.

 Tiszlitsa meg, és/vagy sterilizélja az 6sszes alkotdelemet (lasd: 10. Tisztitas
és sterilizaciod).

= Prébalja be az illeszkedést. Ha szlkséges, a megfelel6 helyzet eléréséhez
hasznaljon atvivd kulcsot.

* A nem megfelel6 elhelyezés és az implantatum csatlakoztatasanal
lehetséges szivargas elkerllése végett gyéz6djén meg arrdl, hogy az
alkotoelem megfeleléen kerllt-e elhelyezésre az implantatumban.

* Mindig eredeti felépitménycsavart hasznaljon, minden klinikai helyzetben.

« A javasolt forgatdonyomatékkal vald meghuzashoz hasznalja a Hex Driver
hatlapfeji csavarhizét, illetve a Torque Wrench nyomatékkulcsot.
Ragassza fel a végleges potlast a felépitmeényekre. Gy&zédjon meg arrdl,
hogy a felesleges cementet teljes egészében eltavolitotta.

« A csavarral régzitett sz616 korona esetében fedje be a csavar fejét, miel6tt a
csavar csatornat feltolti a megfelelé anyaggal.

+ A szuprakonstrukcionak passzivan kell illeszkednie a felépitményhez, igy
megelézve a feszllést az implantaciés fogpdtiasban.

+ Az alkotoelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elézetesen gyézédjon
meg arrél, hogy megfelelé mértékd a hordozé funkcio.

Részletes tajékoztatasert tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasu

Gtmutatokat.

IFU 5685-HU Rev. A 2016-04



Hasznalati utasitas

Tisztitas és sterilizalas

A felépitményt és a felépitménycsavart nem stenlen szalht;uk

Behelyezés el6tt a nem steril felépitményeket &s felépitménycsavarokat
tisztitani és sterilizalni kell.

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, peldaul a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden feltletre. Surolja le a termék kilsé, és
ha lehetséges, bels reészet puha nylon kefével, amig minden lathatd piszok
és/vagy szévetdarab eltlinik. Oblitse ki a bels6 csatornakat/iiregeket
tisztitoszerrel, egy fecskenddhdz kapesolt irrigacios tl segitségével.
Ellendrizze, hogy nem maradt-e a csatornékban/Uregekben piszok és/vagy
szovetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitoszerekkel
ellatott ultraszonikus furdébe. Kivéve a flrdkat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folybvizzel, amig a tisztitészer nyom nélkiil eltiinik. Oblitse ki a
belsd csatornakat/Gregeket vizzel, egy fecskendéhoz kapesolt irrigécios ti
segitségével.

Készitsen egy fert6tlenitészeres — ID 212 eszkdzfertétienités (DURR SYSTEM-
HYGIENE) vagy hasonlé fertétlenitével készitett — fiirdot a detergens gyartdja
eldirasainak megfeleléen. Meritse a termékeket teljesen a folyadékba, a gyartd
eldirasainak megfelelé idére. Oblitse ki a belsé csatornakat/liregeket legalabb
haromszor, egy fecskenddhoz kapcsolt irrigécios tl segitsegével. Mossa at a
termékeket folyovizzel, amig a fertétlenitdszer nyom nélkil eltlinik. Oblitse ki a
belsé csatornakat/lregeket vizzel, egy fecskendéhoz kapesolt irrigacios ti
segitségével.

Szaritsa meg a termékeket orvosi s(iritett levegbvel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznalatos térlékenddével.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkozoket mosogépbe-fertétienitégépbe — Vario TD, vagy

hasonlo gépbe —, a gyartd eldirasainak megfeleléen:

Példa a Vario TD mosoéprogramjara:

= Elémosas, 20 °C

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

« Semlegesités

= Kozbeest oblités

+ Fertdtlenités, > 90 °C (ajanlott a 93 °C), 5 perc

+ Szaritas

Csomagolas sterilizalas elétt

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

korrézid kockazatat. Javasoljuk, hogy a felepitmenyeket, a csavarokat és a

szilkséges termékeket helyezze a sterilizacids csomagba.

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

A sterilizalt alkotdelemeket a steril zsak gyartdja eldirasainak megfeleld idén
belll hasznalja fel.

‘Csomagolés és tarolas

A termékek egyszeri hasznalatra szolgalnak

A CastDesign terméket egyedi kiszerelésben, mlianyag dobozban szallitjuk,
egy felépitménycsavarral egyiitt csomagolva.

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
hémérsekleten kell tarolni (18 -25°C kozoﬁ)

Dokumentacié
Nem alkalmazhatd.

Medpegvelkl 0 L

A védjegyek és a véllalatnevek azok tulajdonosalnak tulajdonat kepemk

Az olvashatésag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a ®vagy a " jelet a szévegtdrzsben.

Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozo
jogairol, és az itt foglaltak nem értelmezheték ennek ellenkezdjekent.

A végsd behelyezéshez az ajanlott maximalis meghtizasi nyomaték:
3.5/4.0 Kék: 20 Nem
4.5/5.0 Lila: 25 Ncm

CE€E
“ Gyarts:

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

A valtoztatas joga elzetes értesités nélkal is fennall.

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.

Dentsply
Sirona
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