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

A rendszer leirdasa :

A rendszer fogaszati implantatumokbaél, zarécsavarokbdl, transzmukozalis
felépitmeényekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
mUszerekbdl all.

Az Astra Tech Implant System implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkbzokkel egyitt hasznalhatdk.

A termék leirdsa

A TempDesign egy két részbél allo, ideiglenes transzmukozalis alkotoelem
csavarral rogzitett €s ragasztott potlasokhoz, amely lehetévé teszi egyéni fej
tervezését csiszold és vago eszkozok segitségével az egyéni szituacionak
megfeleléen, emellett lehetdvé teszi még az egyéb anyagok, példaul az akril
vagy a kompozit hozzaadasat.

kdnuszosan roégziil az implantatumba, amely szoros és stabil kapcsolatot tesz
lehetéveé az alkotoelemek kdzétt — Conical Seal Design.

Indexaltan és index nélkdl is rogzithetd az implantatum fellletébe.

Rendelési informéaciok és méretek
A kulénbdzé TempDesign termékekre vonatkozo naprakész és részletes

informaciokat az aktudlis Astra Tech Implant System termékkataloégusban
tekintheti meg.
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‘Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Tech Implant System
termékekkel egyiitt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsé vagy alsé
foghiany esetén.

Ellenjavallatok

Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre nem
vonatkozik kilon meghatarozott ellenjavallat azon kivil, amely altalaban az
implantacios kezelésekre érvényes.

Klinikai alkalmazas

A TempDesign a kévetkezdkhdz hasznalhato:

« ldeiglenes, cementtel rogzitett potlasok esetén egy fog potlasakor, valamint
részleges vagy teljes foghiany esetén minden poziciéban, azonnali, korai és
késdi terhelési szakaszban.

- ldeiglenes, csavarral rogzitett potiasok esetén egy fog potiasakor minden
helyzetben, azonnali, korai és keséi terhelési szakaszban.

A felepitmények a kilénbtzé formak és méretek elkészitését/biztositasat

szolgdljak, igy optimalizalva a lagyszévet kialakitasat.

Figyelmeztetések

A szajuregben végzett mitétek és az orélis rehabilitacid a komplikaciokhoz

kotédo altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tobbek kozétt ilyenek lehetnek a kdvetkezok:

= A véletlentl a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretl eszkozoket ovatosan kell kezelni.

» Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai 6sszetevéire. A
beteg kértorténetét gondosan fel kell mérni.

+ Ha nem megfelelten tervezik meg az implantatum helyének poziciojat és
mélységét, megsérulhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
erzekeny struktdrak.

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

Ovintézkedések

MEGJEGYZES: Klinikai hasznalatra javasolt legfeljebb 180 napig.

Az Astra Tech Implant System alkotoelemei és miszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A mitét vagy az azt kévetd, megszokott szajmilkddés soran a nagyon atréfias
also allkapocs térése kovetkezhet be.

A kis atméréjl implantatumokon a nagy szégdélésu felépitmények hasznalata
az orléfogak tertletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses mitét és az implantatumok
sinezésének lehettségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellepett-e
csontvesztés 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 ndvekedésének befejezddéséig nem ajaniott a rutinszerl
implantacios kezelés.
A kedvezétlen terhelési koriimények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragoertket és a potlas formajat
koraltekintden kell értékelni.
A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas eldkészitése, a nem
megfeleld eszkézbedllités vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.
A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gydgyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinlseégeét. A sikeres gydgyulast és a
csontos beéplilést a kdvetkezd tényezdk befolyasolhatjak hatranyosan:
+ rossz altalanos egészségi allapot
« az allcsontok rossz helyi egészségi allapota
« az érintett tertlet korabbi terépias sugarkezelése
« alkohol- vagy droghasznalat
= dohanyzas
MRI biztonsagi informacio
A TempDesign felépitmény biztonsagossagat és kompatibilitasat nem mérték
fel MR-kérnyezetben.
Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben
térténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozéan.
A TempDesign felépitmény biztonsagossaga MR-kérnyezetben nem ismert.
llyen eszkdzzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.
Mellekhatasok _ ;
Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tébbek
kézott:
+ Allergia (pl. allergias sokk)
» Kezeletlen operaci6 utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérilése)
= Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek
« \égleges idegsérllés

Térott alsé allkapocs
* Implantatum elvesztése
+ Implantacio kérnyékén kialakuld gyulladas
= Hibas/torott alkotéelem vagy protézis

= Probalja be a felépitményt egy mintara, vagy végezze el az ideiglenes
ellatast a rendelében azonnal.

- Nem klinikai hasznalatra a modellen mindig a laboratériumi
felépitménycsavart hasznalja.

= Az alkotéelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén eldzetesen gyézodjon
meg arrdl, hogy megfelelé mértékl a hordozé funkcié.

Csavarral rgzitett korona esetén

- Alakitsa ki Ugy a felépitményt, hogy az megtartsa a kompozitot/akrilt. Epitse
fel a felépitményen a koronat. Hagyja szabadon a csavar behatolasi helyét.

MEGJEGYZES: A TempDesign miianyag része csak mechanikusan kot
a fogorvosi akrillal és kompozittal.

+ Gybzbdjon meg arrdl, hogy a felépitmeény implantatumhoz kapcsolodo
felilete nem sériil a valtoztatasa soran. Altalanosan javasoljuk, hogy 1 mm-
rel az implantatum felszine felett fejezze be a felépitmény redukalasat, és
kertlje el ezen a terileten a radikalis valtoztatasokat.

Tisztitsa meg és/vagy sterilizélja az 6sszes alkotéelemet (lasd: Tisztitas és
sterilizalas).

« Prdbalja be az illeszkedést. Ha szikséges, a megfeleld helyzet eléréséhez
hasznaljon atvivo kulcsot.

« A nem megfeleld implantatum csatlakozas és a lehetséges szivargas
elkeriilése érdekében gytzodjén meg arrdl, hogy az alkotdelem megfeleléen
kerllt-e elhelyezésre az indexalt tertleten.

= Mindig eredeti felépitménycsavart hasznaljon, minden klinikai helyzetben.

» A javasolt forgatényomatékkal valé meghlizashoz hasznalja a Hex Driver
hatlapfejld csavarhuzét, illetve a Torque Wrench nyomatékkulcsot.

= Fedje be a csavar fejét, mielétt a csavart feltlti a megfelels anyaggal.

Cementtel régzitett potlashoz

+ Ragassza az ideiglenes potlast a modositott felépitmeényre vagy hasznaljon
egy eldregyartott fogat. Ovatosan tavolitson el minden felesleges cementet.

= A szuprakonstrukcidnak passzivan kell illeszkednie a felépitményhez, igy
megeldzve a feszllést az implantéacids fogpdtiasban.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasu

Gtmutatokat.
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Tisztitas és sterilizalas
A felépitményt és a felépitménycsavart nem sterilen szallitjuk.

Behelyezés elétt a nem steril felépitményeket és felépitménycsavarokat
tisztitani és sterilizalni kell.

Kézi eljaras

Alkalmazzon detergenst, példaul a neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert,
Hamburg), vagy egyéb anyagot minden feltiletre. Surolja le a termék kiilsé, és
ha lehetséges, belsé részét puha nylon kefével, amig minden lathatd piszok
és/vagy szévetdarab eltlinik. Oblitse ki a belsé csatornakat/iiregeket
tisztitészerrel, egy fecskenddhoz kapcsolt irrigacios ti segitségével.
Ellendrizze, hogy nem maradt-e a csatornakban/iregekben piszok és/vagy
szbvetdarab. Helyezze a termékeket legalabb 10 percre egy tisztitdszerekkel
ellatott ultraszonikus furddbe. Kivéve a furokat és a kanalakat. Mossa at a
termékeket folyovizzel, amig a tisztitoszer nyom nélkil eltlinik. Oblitse ki a
belsé csatornakat/Uregeket vizzel, egy fecskenddhéz kapcsolt irrigacios ti
segitségével.

Készitsen egy fertétlenitdszeres — ID 212 eszkézfertétlenités (DURR SYSTEM-
HYGIENE) vagy hasonlo fert6tlenitével készitett — flrdét a detergens gyartéja
eléirasainak megfeleléen. Meritse a termékeket teljesen a folyadékba, a gyartd
eldirasainak megfeleld idére. Oblitse ki a belsé csatornakat/iregeket legalabb
haromszor, egy fecskendéhdz kapesolt irrigacios tli segitségével. Mossa éat a
termékeket folyovizzel, amig a fertétlenitészer nyom nélkil eltiinik. Oblitse ki a
belsé csatornakat/Gregeket vizzel, egy fecskenddhoz kapesolt irrigacios ti
segitségével.

Széritsa meg a termékeket orvosi siritett levegdvel és tiszta, szalmentes,
egyszer hasznalatos toridkenddvel.

Automatizalt eljaras

Helyezze az eszkézoket mosdgépbe-fertdtienitdgépbe — Vario TD, vagy

hasonlé gépbe —, a gyartd eldirasainak megfelelden:

Példa a Vario TD mosoprogramjara:

« Elémosas, 20 °C

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

+ Semlegesités

« Kozbeest oblités

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

= Szaritas

Csomagolas sterilizalas eldtt

A sterilizacids folyamat elétt szaritson meg mindent alaposan, hogy elkerllje a

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

szikséges termékeket helyezze a sterilizacios csomagba.

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

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

Csomagolas és tarolas

A termékek egyszeri hasznalatra szolgalnak.

A TempDesign felépitmény egy miianyag dobozban talélhaté fejcsavarral
érkezik egy csomagban.

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahdmérsékleten kell tarolni (18-25 °C kozott).

Dokumentécio
A nyomon kovethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrél az
eltavolithaté cimkét 6rizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek e

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

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

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

Az ideiglenes behelyezéshez az ajanlott maximalis meghuzasi nyomaték
15 Ncm.

CE€E
H Gyarto:

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

A valtoztatas joga elozetes értesités nélkul is fennall.

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphatd minden orszagban.
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