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Nyilatkozat

Az ebben a dokumentumban emlitett termékek egy atfogd kezelési koncepcid részét
képezik, és kizarolag a megfeleld, eredeti termékekkel egyutt hasznalhatdk, a ZV3 - Zircon
Vision GmbH utasitasainak és javaslatainak megfelelden. A kiils6 forrasbdl szarmazo
termékek a ZV3 - Zircon Vision GmbH termékeivel valé egyittes hasznalata az erre
vonatkozo6 javaslat hianyaban érvényteleniti a jotallast, valamint a ZV3 - Zircon Vision GmbH
vallalatra vonatkozé minden kifejezett vagy hallgatélagos kételezettséget. A ZV3 - Zircon
Vision GmbH termékei esetén a felhasznalo feleléssége megallapitani, megfelelé-e a termék
egy adott beteg szamara az adott kérilmények kézott. A ZV3 — Zircon Vision GmbH
semmilyen kifejezett vagy hallgatolagos felel6sséget nem vallal a ZV3 - Zircon Vision GmbH
termékek felhasznaldsa soran a szakmai megitélés kapcsan vagy a gyakorlatban vétett
hibakbol eredd vagy azokkal 6sszefliggésben bekdvetkezd kdzvetlen, kdzvetett, biintetdjogi
vagy egyéb jellegi karokért. A felhasznalé emellett kdteles rendszeresen tajékozodni a ZV3
— Zircon Vision GmbH termékekkel és azok alkalmazasaval kapcsolatos legfrissebb
fejleményekrol. Kétségek esetén forduljon a ZV3 - Zircon Vision GmbH véllalathoz. Mivel a
termék felhasznélasat a felhasznalé hatarozza meg, a feleldsség is a felhasznaléra harul. A
ZV3 - Zircon Vision GmbH semmilyen felel6sséget nem vallal a termék felhasznalasabol
eredd karokért.

A termék leirasa

A Patent™ Symbionic Teeth rendszer egy transzgingivalis endosztedlis fogaszati
beliltetheté eszkdzokbdl 4ll6, integralt rendszer, a hozza tartozo protetikai komponensekkel
és miszerekkel. A Patent™ Symbionic Teeth fogak egyrészes (integralt felépitménnyel
rendelkez8) vagy kétrészes fogaszati eszkdzok formajaban kaphatok, mindkét esetben
homokflvassal kialakitott, durva endosztealis felszinnel. A Patent™ Symbionic Teeth fogak
azonnali vagy késleltetett behelyezésre szolgalnak a természetes fogak kihizasat vagy
elvesztését kdvetben. Egy és/vagy tobb fog (legfeliebb 3 egység) helyreéllitdsa céljabdl a
Patent™ Symbionic Teeth fogak azonnali terhelés mellett is behelyezhetdk, ha j6 elsédleges
stabilitas érhetd el, és megfelel6 okkluzalis érintkezés all fenn az antagonista fogakkal a
ragasi funkcid helyreallitasa érdekében. Az egytagl koronakat, a hidakat, valamint a
részleges vagy teljes fogsorokat a beliltetheté eszkdz protetikai helyreallitasara hasznaljak,
amelyeket a Patent™ Symbionic Tooth foggal a megfeleld iivegszalas csap koti dssze.

Patent™ protetikai komponensek Uvegszallal megerésitett polimer felépitményeket
foglalnak magukban, melyek kiilénbdz6 tipusu, endosztedlis atmérdjl, hosszisagu és eltéré
platformmal rendelkezé Patent™ kétrészes Symbionic Teeth fogakon térténd protetikai
helyreallitasra szolgalnak. Tobbféle formaban és méretben érheték el az egyes paciensekre
jellemzé helyzethez valdé optimalis adaptacié érdekében. Ezeket az eszkdzoket
cementezéssel rogzitik a Patent™ kétrészes Symbionic Teeth fogakra.

Rendeltetés

A Patent™ Symbionic Teeth fogakat és a Patent™ iivegszalas csapokat a maxillat és a
mandibulat érintd implantaciés mitétekhez fejlesztették ki egytagl koronak vagy legfeliebb
haromtagu hidak rogzitésére, és ezaltal a paciens ragofunkcidjanak helyreallitdsara.

Rendeltetésszerii felnasznalok

A Patent™ Symbionic Teeth fogakat kizarolag olyan fogorvosok vagy szaj- és maxillofacialis
sebészek ltethetik be, akik képzettek az implantolégia terlletén, és akik megfeleld
képzésben részesiiltek a Patent™ Symbionic Teeth rendszer alkalmazasaval kapcsolatban.
Az Ujrafeldolgozast kizarolag szakképzett személyzet végezheti.

Betegpopulacié
A Patent™ Symbionic Teeth fogak olyan felnétt (18 éves vagy id8sebb) paciensek esetén
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hasznalhatdk, akiknél az 6sszes meglévé fog attorte az inyt.

Javallatok

A Patent™ Symbionic Teeth fogak a felsé és alsé allkapocs funkcionalis és esztétikai oralis
helyreallitasara javallottak fogatlan vagy részlegesen fogatlan paciensek esetén.

Lasd a javallatokat:
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Egy és/vagy tobb fog (legfeliebb harom egység) kezelése céljabol a Patent™ Symbionic
Teeth fogak azonnali terhelés mellett is behelyezheték, ha j6 elsédleges stabilitas érhetd el.

A Patent™ (vegszalas csapok protetikai rogzitdelemként hasznalatosak a Patent™
Symbionic Teeth fogakhoz. Teherbird tamasztoszerkezetként szolgalnak a funkciondlis és
esztétikai oralis helyreallitds soran fogatlan vagy részlegesen fogatlan paciensek esetén.

Ellenjavallat

Terhesség, korabban besugarzott csont, diabétesz, antikoagulacids kezelés, hemodinamikai
problémak, bruxizmus/rendellenes szokasok, kedvezétien csontanatémia, erés dohanyzas,
kezeletlen fogagybetegség, fogilleszkedési problémak, a temporomandibularis iziletet érinté
problémak, szajiregi betegségek, nem megfelel6 szajapolas, nem megfelelé csontminéség
vagy csontmennyiség, gyokerek jelenléte, kronikus vagy akut csontgyulladas, amely a
Patent™ Symbionic Tooth fog leendé helyén all fenn és még nem gyogyult, lokalis
inybetegség, a szomszédos fogak lehetséges patoldgias elvaltozasai, a hasznalt anyagok
kémiai dsszetevivel szembeni allergia vagy tulérzékenység: Patent™ BIOXIDE-S (Y-TZP
cirkénium).

A paciensnél nem allhat fenn semmilyen lokélis vagy szisztémas betegség. A paciensnek
normalis gyogyulasi képességekkel és kellé egészséges csonttal kell rendelkeznie, és jo
szajhigiéniat kell gyakorolnia.

Szovédmeények és mellékhatasok
A fogaszati kezelés klinikai kimenetelét tobbféle tényezé befolyasolja. Ezen termékek az




alabbi lehetséges fennmaradd kockazatokkal és mellékhatasokkal mutatnak sszefiiggést.
Ezen kockazatok és mellékhatasok a fogaszati rendeldben végzett tovabbi kezelést
igényelhetnek:

Csontkarosodas, a Patent™ Symbionic Tooth fog elvesztése, a protetikai komponensek
elvesztése, visszahivas a fogaszati rendeldbe, az arciiregmembran perforacidja,
idegkarosodas, amelynek a lehetséges kovetkezménye a kronikus fajdalom, helyi fajdalom,
irritacio/gyulladas, egyéb toxicitasi reakciok, tilérzékenységi reakciok/allergias reakciok, a kis
részek lenyelése/belélegzése a sebészeti/protetikai eljaras soran, inysériilések, az eszkoz
sebészeti eltavolitdisa, a vartnal hosszabb ideig tartd sebgyogyulas/gydgyulas,
harapasi/ragasilbeszédproblémak, paresztézia, diszeztézia, hiperplazia

Duzzanat, helyi gyulladas, véralafutas, a fels6/alsé allkapocs csontperemének felszivodasa,
szisztémas vagy helyi fertézés (tobbek kozott periimplantitisz, parodontitisz, gingivitisz,
fisztula), enyhe vérzés

Fontos: Kozvetleniil a Patent™ Symbionic Teeth fogak behelyezését kdvetden keriilni kell a
megerdlteto fizikai tevékenységeket.

Figyelmeztetések

A paciensek lenyelhetik vagy belélegezhetik a protetikai komponenseket. A szajliregen beliili
kezelés soran minden komponenst rdgziteni kell, hogy ne lehessen belélegezni. A
komponensek belélegzése fertézéshez vagy a beteget érd, elére nem latott sériiléshez
vezethet.

Az ebben az utmutatdban leirt gyakorlatok és eljarasok betartasanak elmulasztasa az alabbi
szévédmények egyikéhez vagy mindegyikéhez vezethet: a komponens belégzése vagy
lenyelése és az ezt kovetd kezelés.

Az oszteotomia elékészitése és a Patent™ Symbionic Tooth fog beliltetése soran figyelni kell
az alveolaris ideg csatornajara. Az ideg sérlilése érzéskieséshez, paresztézidhoz vagy
diszesztéziahoz vezethet.

A csontnekrozis és a Patent™ Symbionic Tooth fog karosodasanak elkeriilése érdekében
nem lépje tul a javasolt behelyezési nyomaték- és sebessegértékeket.

A Patent™ Symbionic Teeth fogakon kizarélag a Patent™ Symbionic Teeth fogakkal
kompatibilis Patent™ (ivegszalas csapokkal végezhetd helyreallitas.

Tilos a felhasznalonak javitania a sériilt termékeket.

Anyagok
Az alabbi tablazat a Patent™ Symbionic Teeth fogakban felhasznalt anyagokrol nyujt
tajékoztatast.

Termékcsoport Anyag

Patent™ BIOXIDE-S (Y-TZP cirkdnium)

Patent™ Symbionic Teeth

Magnesrezonancias képalkotassal (MRI) kapcsolatos biztonsagossagi informaciok:

A termékek olyan anyagbol késziilnek, amelyre nincs hatassal az MRI-energianak val6
kitettség, igy MR-kdrnyezetben biztonsagosak.

Altalanos figyelmeztetések

Nem garantalhat6 a kezelés 100%-os sikeressége. Kiilondsen a termék hasznéalati javallatai
és a sebészetikezelesi eljaras(ok) figyelmen kivil hagyasa eredményezheti a kezelés
sikertelenségét.

A Patent™ Symbionic Teeth fogakkal végzett kezelések eredményeképp biologiai vagy
mechanikai meghibasodas kdvetkezhet be, tobbek kozott a Patent™ Symbionic Teeth fogak
faradasos torése. A sebész, a restauracids fogorvos és a fogaszati laboratériumi technikus
szoros egyittmikodése elengedhetetlen a Patent™ Symbionic Teeth fogakkal végzett
kezelés sikerességéhez.

A Patent™ Symbionic Teeth fogak kizarélag a kompatibilis Patent™ Medical miiszerekkel és
komponensekkel hasznalhatok. Azon miiszerek vagy komponensek hasznalata, amelyeket
nem a Patent™ Symbionic Teeth fogakkal torténd egyiittes hasznélatra szantak, a termék
meghibasodasahoz, a szévet sériiléséhez vagy nem kielégitd esztétikai eredményekhez
vezethet.

Mindig lehetd legnagyobb atmérdji Patent™ Symbionic Tooth fogat vélassza, amelyet a helyi
csontallomany (vastagsaga és mindsége alapjan) megfeleléen képes megtamasztani, az
adott fogkdznek és a varhat6 ragasi erbknek megfeleléen. A viszonylag magas terhelést
viseld terlleteken kiiléndsen fontos a Patent™ Symbionic Tooth fog megfeleld igazitasa.

Egyetlen fog pétiasa esetén a koronanak kissé intraokkulazis helyzetben kell elhelyezkednie
a parodontalis szalag rugalmassaganak ellensilyozasa érdekében. Fontos a lateralis
okkluzi6 elkeriilése, hogy a Patent™ Symbionic Tooth fogat ne érje tllzott radialis iranyu
terhelés, amelynek kovetkeztében a Patent™ Symbionic Tooth fog megsériilhet vagy
eltérhet. A fogorvosnak és a fogaszati technikusnak széleskorl tapasztalattal kell
rendelkeznie a teljeskeramia-protézisek terén. A Patent™ Symbionic Teeth fogak nem
rogzithetok a természetes fogakhoz, és a két eszkdz kozotti csatlakozas mérete nem
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haladhatja meg a fogkdz méretét. Cirkonium-oxidhoz alkalmas cementet kell hasznalni.

A Patent™ Symbionic Teeth fogakat tilos a csomagolasra nyomtatott lejarati id6n tul
felhasznalni (eltarthatosagi idd: 4 év).

A Patent™ Symbionic Teeth fogakat tilos klinikailag Ujrafeldolgozni vagy Ujrasterilizalni. A
tisztitas, fertétlenités és sterilizalas karosithatja az anyag és a kialakitas alapvetd jellemzdit,
és funkcionalis meghibasodashoz vezethet.

Amikor elészor hasznél egy Uj eszkOztkezelési modszert, az Uj eszkdzzellkezelési
modszerrel kapcsolatban mér tapasztalattal rendelkezd kollégaval valé kdzds munka
segitségével elkertilheték lehetnek az esetleges szovédmények.

A Patent Medical globalis mentorhal6zattal rendelkezik erre a célra.

Alapvetd fontossagu a megfeleld terheléselosztas elérése a korona vagy hid médositasaval
és illesztésével, az ellenoldali allkapoccsal valé okklUzio bedllitasa révén. Emellett kertilenddk
a tulzott oldaliranyu terhelési erdk, kiildndsen azonnali terheléssel jaré esetekben.

Ezen hasznalati Utmutato utasitasainak elolvasasa és megértése nem elegendd ahhoz, hogy
hasznalni tudja a Patent™ Symbionic Tooth rendszert. A Patent™ Symbionic Teeth fogakat
kizarélag olyan fogorvosok, orvosok vagy sebészek hasznélhatjak, akik elvégezték a
Patent™ Symbionic Tooth rendszerre vonatkozoé képzést, és akik széleskori tapasztalattal
rendelkeznek az allkapocs-sebészet, a parodontalis kezelések és miitétek, valamint a
protetika teriiletén. A képesitések ebbdl a szempontbdl valé felmérése kizarélag a Patent
Medical AG vallalat vagy a jovahagyott gyartd, a ZV3 — Zircon Vision GmbH feleldssége.
Tovabbi informaciokért latogasson el weboldalunkra: https://www.mypatent.com/de/event

Patent™ Symbionic Teeth

A Patent™ Symbionic Teeth fogakat steril allapotban, egyszer hasznalatos eszkézként
szallitiuk. Tilos azokat tisztitani, fertétleniteni vagy sterilizalni. A gyartdé semmilyen
felelésséget nem vallal az eredetileg steril allapotban szallitott eszkézok feldolgozasaeért,
fiiggetlendl attol, ki végezte a feldolgozast vagy milyen mddszerrel tértént az.

A manipulaciobiztos csomagolasi rendszer megoévja a sterilizalt eszkozt a kiilsd
befolyasoktol, és — az eszkdz megfeleld tarolasa esetén — a lejarati idén beliil biztositja a
megfeleld sterilitdst. Az eszkdz véddcsomagolasbdl és sterilgat-rendszerbdl valo
eltavolitasa soran be kell tartani az aszeptikus kezelés szabalyait. A sterilgat-rendszert
szigorlian csak kdzvetlenil a Patent™ Symbionic Tooth fog behelyezése elétt szabad
felbontani. A ZV3 - Zircon Vision GmbH kizarélag azon Patent™ Symbionic Teeth fogak
esetén tartozik feleldsséggel, amelyeket az eredeti csomagolasbol val6 eltavolitast
kévetben azonnal beliltettek. Felbontas elétt ellendrizze az eszkdzdk steril csomagolasat.
Azon eszk6zok, melyek csomagolasi rendszere sériilt, nem hasznalhatok fel. Javasolt,
hogy mindig legyen kéznél péteszkoz.

A gyarté semmilyen feleldsséget nem vallal az eredetileg steril allapotban szallitott
eszkozok Ujrasterilizalasaért, fuggetlenil attdl, ki végezte az Ujrasterilizalast vagy milyen
mddszerrel tortént az. Az el6zdleg mar hasznalt vagy nem steril szimbionikus fogak
semmilyen kortimények kézott nem hasznalhatok fel. Ha az eredeti csomagolas sériilt, a
gyarto a tartalmat nem veszi vissza.

Patent™ livegszalas csap:

A Patent™ iivegszalas csapot nem steril allapotban szallitjuk, ezért azt a szajliregben vald
felhasznalas el6tt mindenképp tisztitani és fertétieniteni kell. A feldolgozas elétt tavolitsa
el a csomagolasi rendszert a termékrdl. A tisztitas és fert6tlenités céljara az alabbi eljaras
javasolt:

A terméket kézzel kell megtisztitani, 70%-os etanollal.

Kicsomagolas

Nyissa ki az dsszehajthatd dobozt. Hizza le a felsd fedelét, és a fektesse a Patent™
Symbionic Tooth fogat tartalmazé belsé buborékcsomagolast a miitétre kész helyzetbe. A
belsd buborékcsomagolas felbontdsa soran viseljen steril keszty(it, forditsa felfelé az
livegcsovet, és mutatoujjaval nyomja bele a Patent™ Symbionic Tooth fogat a csébe. Ez
utan vegye ki a csévet a csomagolasbdl, és helyezze a talcara, a fognak megfeleld helyre.
Keérjlk, ne helyezze a Patent™ Symbionic Tooth fogat sebészeti kendére a kezelés soran,
mivel a durva kiképzés( felliletre pamutszalak ragadhatnak. Ha szlkséges, a Patent™
Symbionic Tooth fog atmenetileg az livegcsdben tarolhato.

Kezelési eljaras

A miitét el6tt

A pécienst a miitét el6tt korliltekintd pszicholdgiai és fizioldgiai érzékelésnek, majd ezt kdvetd
klinikai és radioldgiai vizsgalatoknak kell alavetni annak érdekében, hogy meghatarozzak,
alkalmas-e a kezelésre.

Kiilonés figyelmet kell forditani azon paciensekre, akiknél olyan lokalis vagy szisztémas
tényez6k allnak fenn, melyek befolyasolhatjék a csontok vagy a lagyszévetek gyogyulasanak
folyamatat vagy a csontba torténd integracié folyamatat (pl. dohanyzas, rossz szajhigiénia,
nem kontrollalt cukorbetegség, orofacialis sugarkezelés, szteroidkezelés, a kdmyezd
csontallomany fert6zései). Kiilénos koriltekintés javasolt a biszfoszfonat-kezelésben
részesuld betegek esetén.

Altalaban véve a Patent™ Symbionic Tooth fog beiiltetése és a protetikai tervezés soran
figyelembe kell venni a betegnél fennallé egyedi allapotokat. Bruxizmus vagy mas rendellenes


https://www.mypatent.com/de/event

szokasok, illetve az allkapocsban fennallé eldnytelen viszonyok esetén felmeriilhet a kezelési
opciok ismételt mérlegelése.

Az eszkdzt nem értékeltek gyermekek/serdiilékoru péaciensek esetén, és hasznélata
gyermekek esetén nem javasolt. A rutinszerli kezelés nem javasolt, amig az allkapocs
csontallomanyanal a fiatalkori novekedési fazis befejezdését nem dokumentaltak
megfeleléen.

A kemény- vagy lagyszovetek miitét el6tti hianyossagai rosszabb esztétikai eredményeket
vagy

a Patent™ Symbionic Tooth fog nem megfelel szdgben val elhelyezkedését okozhatjak.
A paciens pszichés és fizikai allapotanak felmérése érdekében az eljaras elétt alapos klinikai
és radiologiai kivizsgalast kell végezni.

A kemény- vagy lagyszovetek miitét el6tti hidnyossagai rosszabb esztétikai eredményekhez
vagy a Patent™ Symbionic Tooth fog nem megfelel6 orientacidjahoz vezethetnek.

A miitéti eljaras elétt tajékoztassa a pacienst az altalanosan érvényes ovintézkedésekrdl,
viselkedési szabalyokrdl, valamint a lehetséges szovédményekrdl és mellékhatasokrol.

Annak ellenére, hogy a felhasznalt anyagok mar évek 6ta hasznalatosak az orvostechnikai
eszkdzok iparaban és a rogzitett fogpotlo rendszerek terén, és altaldban biokompatibilisek,
eléfordulhatnak az anyagokkal szembeni allergias reakciok.

A miitét el6tti tervezés

A Patent™ Symbionic Tooth fog atmérdjének, valamint a Patent™ Symbionic Tooth fog
tipusanak, elhelyezkedésének és a Patent™ Symbionic Teeth fogak szdmanak
meghatarozasa soran minden esetben figyelembe kell venni a szajireg egyéni anatéomiai
adottsagait.

Fontos: A kezelés tervezése soran elengedhetetlen az alapos széjiregi diagnosztika, amely
a kovetkezoket foglalhatia magaban: pl. esztétika, a csont minGsége és mennyisége,
okklzio, valamint a szomszédos fogak anatoémiaja és patologiaja. Ebbél a célbél az alabbiak
vagy ezekhez hasonlé kiegészité vizsgalatokra kertilhet sor: rontgenvizsgalatok, CT- vagy
DVT-képek, munkamodellek vagy diagnosztikai viaszmodell készitése.

Eljaras

A kezeléssel kapcsolatos javaslatokat lasd a részletes, lépésenkeénti leirasnal:

A miitét soran

A sikeres kezeléshez elengedhetetien a steril miiszerek megfelelé gondozasa és
karbantartasa. A sterilizalt mliszerek nem csupan a betegek és a személyzet fert6zésekkel
szembeni védelmét szavatoljgk, de a telies kezelés kimenetele szempontjabdl is
kulcsfontossaguak. Az eszkdzok kis méretébd| fakaddan Uigyelni kell, hogy azokat a paciens
ne nyelje le és ne lélegezze be. Indokolt a specialis tartéeszkdzok (pl. géz, kofferdam vagy
torokvédd) hasznalata a szabadon all6 részek belégzésének megakadalyozasa érdekében.

A Patent™ Symbionic Tooth fog behelyezését koveten a csontmindség és az elsddleges
stabilitds sebész altali megitélése alapjan hatarozhatd meg, mikortél terhelheték a Patent™
Symbionic Teeth fogak. A megmaradt csontallomany elégtelen minsége és/vagy
mennyisége, a fert6zés és a generalizalt betegségek esetlegesen a csontba valo integracio
meghilsulasahoz vezethetnek akér azonnal a miitét utan, akar a csontba vald integréacié
kezdeti sikerességét kovetden.

Hajlitbnyomatékok: A leginkabb kedvezétlen hatastiak a hajlitonyomatékot kivaltd
er6hatasok, mivel ezek esetleg veszélyeztethetik a Patent™ Symbionic Tooth fog altal
megtdmasztott restaurdtum hosszU tava stabilithsat. A hajlitonyomatékok csékkentése
érdekében optimalizélni kell az er6hatasok eloszlasat a fogiv mentén torténd stabilizacio
révén, minimalizalva a disztalis szabadon &ll6 végeket, kiegyensulyozott okklizi6 elérésével,
valamint a protetikus fog csokkent fogcsucsi iranyu délésének csokkentésével.

Oszteotomia el6készitése:
A tiimelegedés miatti csontkarosodas akadalyozza a Patent™ Symbionic Tooth fog csontba

Symbionic Tooth rendszer flrdinak és mliszereinek hasznalata soran a flrasi sebességre, a
szakaszos firasra és a megfeleld hitésre vonatkozé iranymutatasok betartasaval
minimalizalni kell.

A szimbionikus fog behelyezése:

A Patent™ Symbionic Teeth fogak kézzel, racsniskulcs vagy kézidarab segitségével
helyezheték be. A javasolt maximalis sebesség 15 rpm, a maximalis forgatonyomaték pedig
35Ncm.

A Patent™ Symbionic Tooth fog behelyezése utdn a csatlakozas védelme érdekében a
gyogyulasi folyamat soran ideiglenes téméanyag hasznalata javasolt.

Fontos: Ha a Patent™ Symbionic Tooth fog elsddleges stabilitasa a behelyezést kovetéen
nem megfeleld, a Patent™ Symbionic Tooth fogat el kell tavolitani, és a seb gyogyulasat
kovetden az eljarast meg kell ismételni.

Figyelmeztetés: A furck éles miszerek. Ovatosan kezelje Sket. A flrasi eljaras soran

Patent

figyelembe kell venni a csont mindségét. A Patent™ Symbionic Teeth fogakra vonatkozd
farasi protokoll a javasolt furasi szekvencidkat mutatja be a csontminéség fiiggvényében az
optimalis elsédleges stabilitds biztositasa érdekében, azonnali funkcio mellett. A javasolt
furasi szekvenciak a csontminségen alapulnak.

A miitét utan

A kezelés hosszu tavon sikeres kimenetele érdekében a kezelés utan érdemes &tfogo,
rendszeres utankdvetést végezni a pacienseknél, és tajékoztatni a beteget a megfeleld

szajhigiéniard|.

Gyogyulasi szakasz

A mitét utdn a tllterhelés megel6zése, valamint a szajhigiénias intézkedések fontos
szerepet toltenek be a csontba torténd zavartalan integracié biztositasaban. A Patent™
Symbionic Tooth fog gydgyulasanak zavartalanul kell lezajlania. Figyelmet kell forditani a
szjapolasra. A javallatok korén belil a Patent™ Symbionic Teeth fogak alkalmasak
azonnali és korai restauratumként valé felnasznalasra egyetlen hianyzo fog, valamint
fogatlan vagy részlegesen fogatlan allkapcsok esetén. A jo elsddleges stabilitds és a
megfelelé okkluzalis terhelés alapvetd fontossaguak.

A gyogyulasi szakaszt jovetden, a protetikai restauracios eljaras elvégzése el6tt javasolt egy
radiografiai ellendrzés végzése.

Fontos: Ha a csontmindség nem megfeleld, a csont renegeraciéja folyamatban van, vagy
ha a Patent™ Symbionic Tooth fogat a fog kihuzasat kdvetéen azonnal helyezik be, a
gyégyulas hosszabb idét vehet igénybe, ami fokozott kockazatokhoz vezethet a Patent™
Symbionic Tooth fog korai elvesztése szempontjabol.

A Patent™ livegszalas csapok hasznalata és kezelése
A Patent™ (ivegszalas csapokat killon csomagolasban biztositjuk, univerzalis ivegszalas
csapok és egyenes lvegszalas csapok formajaban.

A Patent™ univerzalis vagy egyenes livegszalas csapok a fogaszati rendelében helyben,
vagy a laboratériumban a fogaszati technikus altal is el6készitheték. A Patent™
livegszalas csapokat MDP tipust cementtel (pl. a 3M ESPE éltal gyartott RelyX™ Unicem)
kell a megfelelé Patent™ Symbionic Teeth fogakhoz ragasztani. A Patent™ iivegszalas
csap elkészitéséhez hasznéljon gyémantfurét nagy fordulatszamon, vizhiitéssel. Ha a
Patent™ (ivegszalas csapot a fogaszati rendel6ben készitik elé, a lenyomatot ugyantgy
kell levenni a csaprol, mint az el6készitett természetes fogak esetén. Ha a Patent™
livegszalas csapot a laboratriumban készitik eld, a lenyomatot kdzvetlenil a Patent™
Symbionic Tooth fog csatlakozasarél kell levenni. Sapka vagy korona készitéséhez
kovesse a szabvanyos eljarasokat, az anyag gyartéjanak utasitasainak megfelelen.
Figyelem:

Barmilyen tipusu szintetikus anyag, kompozit, vagy olyan szintetikus anyag, amelybdl
ideiglenes protézis készithetd, hozzatapad az ivegszallal megerdsitett csaphoz. Ha az
ideiglenes potias

és az livegszalas csap és mag érintkezik, mindenképp valamilyen elvalasztéanyagot (pl.
vazelint) kell alkalmazni. Az ideiglenes pétlas eltavolitasat kévetéen az livegszalas csapot

mindenképp meg kell tisztitani 70%-o0s etanollal, és ez utan végezhetd el a tovabbi
feldolgozas. A restauraciot kdvetéen a Patent™ (ivegszalas csapot a koronanak teliesen
el kell fednie. A Patent™ (ivegszalas csap

semmilyen kdrllmények kozott nem lehet kitéve tartosan az emberi szbvetekkel valo
érintkezésnek.

Fontos:

Ha a Patent™ (ivegszalas csapot barmilyen okbdl el kell tavolitani, hasznaljon egy piros
konyokdarabba helyezett 1 mm-es gyémantfirét, nagy mennyiségli hités és szakaszos
faras mellett.

Artalmatlanitas

Az artalmatlanitdst komyezetvédelmi szempontbél fenntarthatd modon, a helyi
szabalyozasoknak megfelelden kell végezni. A szennyezett eszkdzokbdl vagy éles
eszkozokbdl allé veszélyes hulladékot megfeleld tartalyokban kell artalmatlanitani, melyek
teljesitenek bizonyos miszaki eldirasokat.

Ervényesség

Jelen dokumentum kézzétételével minden korabbi valtozat érvénytelenné valik.

A teljesitményre vonatkozo kovetelmények és korlatok:

A kivant teljesitmény eléréséhez a Patent™ Symbionic Teeth rendszer kizarélag a jelen
hasznalati Gtmutatoban leirt termékekkel egyutt hasznalhato.

Elérhetéség

A Patent™ Symbionic Tooth rendszer egyes komponensei nem minden orszagban érheték



el.

Tarolas

A Patent™ Symbionic Teeth fogakat normalis kérnyezeti feltételek mellett kell tarolni. A
Patent™ Symbionic Teeth fogakat a csomagolasban kell tartani, és a csomagolast kizarolag

kozvetlenil a felhasznalas elétt szabad csak felbontani vagy eltavolitani. A szallitasra
vonatkozdan nincsenek specidlis feltételek.

Megjegyzések

A Patent™ eszkézokre vonatkozo élethosszig tartd jotallas elérhetd online a www.zircon-
medical.com oldalon.

Atermékkel kapcsolatban felmeriilé probléméakat jelenteni kell a Zircon Medical Management
AG felé, a megfelelé termékre vald hivatkozas feltiintetésével. A stlyos eseményeket
emellett jelenteni kell a Patent Medical AD helyi szervezete felé, valamint, a jogszabalyok és
a szabalyozd hatésagok el6irasainak megfeleléen az illetékes hatésagok felé.

Kérjik, az orvostechnikai eszkbzzel Osszefiiggésben az EU barmely orszagaban
bekovetkezd minden stlyos eseményt jelentsen a gyartd és az On orszaganak illetékes
hatésaga felé. A relevans elérhetdségeket az Eurdpai Bizottsag honlapjan talélja
(https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-requlations/contacts _en).

A biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozoé 6sszefoglald (SSCP) a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon érheté el, a megfeleld alapveté UDI-DI
alapjan (lasd:

1). Az adatbazis teljes izembe helyezéséig az SSCP-t a ZV3 - Zircon Vision GmbH
vallalat biztositja. Kerjik, az erre vonatkoz6 kérelmet a weboldalon keresztiil kiildje be:
https://www.mypatent.com/de/sscp.

1. tabldzat: Alapveté UDI-DI
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