Patent

Hasznalati atmutaté: steril keramiabél késziilt fogaszati implantatumok — Patent™ standard terméksorozat

1. Arendszer leirdsa

A Patent™ standard sorozatba tartozé implantatumok kdzé egy- és kétrészes implantatumok tartoznak, valamint a kétrészes valtozathoz tartozo protéziselemek. A Patent™ standard
implantatumok Y-TZP cirkoniumbdl késziinek. Az egyrészes implantatum egyik végén a csontba illesztend menetes rész van harom kamraval a csonttdrmelék szamara, a masik
végén pedig a hozzaépitett mlicsonk. A kétrészes implantatum masik végén furatlyuk van a hozzaépitett részleges miicsonkban; ide kertil a csapos miicsonk. A szinterezéssel a
menet felliletén kialakult négyszogletes szerkezetek megmaradnak eredeti formajukban, mivel az implantatum szinterezése nem térténik meg a teljes feldolgozasa elétt, és nem
forditva. Az implantatumok tandsitvanyai EU-s Gtmutatasok szerint készlinek (93/42/EGK hatarozat, II. fuggelék, Ilb besorolas). Az implantatum tulajdonképpen a természetes
foggyokeret helyettesiti, bar tisztaban kell lennlink vele, hogy egy implantatum soha nem helyettesitheti 100%-ban a természetes fogat. Az implantatumnak nincs gyokérhartyaja, és
errdl a beteget tajékoztatni kell. Keramiank négypontos hajlitdszilardsaga tébb mint kétszerese a fogaszati titin négypontos hajlitoszilardsaganak. Tulterhelés esetén a titan elhajlik,
és az implantatum kilazul. A keramia viszont stabilabb, és bar a bel6le kész(iltimplantatum késdbb lazul ki mint a titan, nem hajlik, és eltdrhet. A ragas okozta szokasos igénybevételhez
megfeleld mind a keramia- mind a titinimplantatum, de fogcsikorgatas és/vagy fogszoritas, illetve tilsagosan kemény targyakra harapas esetén az igénybevétel ennél nagyobb. llyen
esetekben a természetes fog is eltérhet, az implantatum pedig még inkabb, mivel nincs gyokérhartya, ami elnyelné az er6 egy részét, ahogyan az természetes fog esetén torténik.
A Patent™ standard implantatumokat a felsd és alsé allkapocs sebészeti beavatkozasaihoz fejlesztették. Segitséglikkel egy korona vagy legfeliebb haromrészes hid régzithetd a
beteg ragasi funkciojanak visszaallitisdhoz. Szabadvégli hidhoz nem alkaimas. A jelen hasznalati Utmutat6 elolvasasa és értelmezése nem elegendd a Patent™ standard
implantatumok hasznalatahoz. A Patent™ standard implantatumok hasznalatahoz ajénlott olyan szakértd altal tartott képzésen részt venni, aki jaratos a rendszer hasznalataban.
Implantatumot csak olyan fogorvos, orvos vagy sebész Ultethet be, aki részt vett a Patent™ standard implantatumokkal kapcsolatos képzésen, és aki tapasztalt az allkapocssebészet,
a gyokérhartya-kezelés, a fogpétiastan és az implantolégia teriiletén. Az ilyen alkalmassag kérdésének eldontése a Zircon Medical Management AG forgalmazé vagy a ZV3 - Zircon
Vision GmbH gyarté feleléssége. Ez azért kiilondsen fontos, mert a sebészeti fogbeiiltetési technika kiildnbozik a keramiaimplantatumoknal hasznalttél, és a keramia, mint anyag,
jelent8sen kiilénbdzik a fémektdl, és ezért eltérd kezelést igényel.

2. Altalanos kezelés

A Patent™ standard implantatumok sterilek, csomagolasuk dupla. Tarulasukat kértiltekintéen, a bontatlan védécsomagolasban kell végezni. Az implantatum kicsomagolasa elétt a
telies csomagolast ellendrizni kell, hogy nem sériilt-e. Ha a fedél vagy a buborékfélia sériilt, nem garantalhat6 az implantatum sterilitasa. A buborékfoliat csak kézvetlenil hasznalat
el6tt nyissa fel. A sériilt vagy hasznalt implantatumok nem hasznélhatok (Ujra).

3. A steril csomagolas kezelése

Nyissa ki a kartondobozt. Az 6ntapadd cimkék levalaszthatok, és felhasznalhatok a termék nyomon kévetésére, példaul ha a beteg kartonjara ragasztja. Hizza le a kiils6 fedelet, és
vegye ki a bels6, buborékfélidba csomagolt implantatumot a miitéthez. A belsé buborékfolia felnyitasa utan (steril keszty(i!) forditsa meg az lvegfiolat, és nyomja bele az implantatumot
a mutatéujjaval, majd vegye ki a fiolat a csomagolasbdl, és tegye a talcéra a fognak megfeleld helyzetben. Az oktatévideét is megtekintheti. Kezelése soran ne helyezze az
implantatumot mitéti textiliara, mert érdes fellletéhez pamutrostok tapadhatnak. Ha le kivanja tenni az implantatumot, tegye vissza az tivegfiolaba. A ZV3 - Zircon Vision GmbH csak
az olyan implantatumokért vallal felel6sséget, amelyeket az eredeti csomagbdl kivéve azonnal bediltettek. A nem steril implantatumokat minden esetben a hulladékba kell helyezni.
Figyelem!

Ha az implantatum kemény fellletre esik, apro repedések keletkezhetnek rajta. Ezen felil arra is Ggyeljen, hogy a keramiaimplantatum ne surlédjon erésen mas targyakhoz, mert
olyan apré repedések keletkezhetnek rajta, amelyek téréshez vezethetnek.

4. Csomagolas és sterilitas
Az implantatumot két réteg Tyvek folidval lezart buborékfélidba csomagoljak, majd ezt kévetéen kartondobozba. Mas buborékfélias csomagolasokhoz hasonldan a sterilitas 4 éven
at biztosan fennmarad.

5. Dokumentalas
Az dntapadd cimke segitségével az orvos és a beteg azonosithatja az implantatumot. Az implantatum tételszama melletti tipusszama a ,REF” jel alatt talalhaté. Ha a felhasznalé nem
6rzi meg ezt a dokumentumot, az implantatum nem kévethetd nyomon.

6. Javallatok
A betegnél ne élljon fenn helyi vagy szisztémas megbetegedés, gydgyulasi hajlama a szokésos legyen, alljon rendelkezése megfelelé mennyiségii egészséges csont, s megfeleld
szajhigiénét folytasson. A 4,1 mm atmérsjl implantatumok csak a felsé és alsé premolaris fogakhoz, valamint a felsé kiilsé metsz6fogakhoz javallottak.

7. Ellenjavallatok

— Altalanos ellenjavallatok: terhesség, korabban besugarzason atesett csont, cukorbetegség, véralvadasgatlo kezelés, hemodinamikai problémak, alvas kézbeni fogcsikorgatas,
parafunkcionalis szokasok, a csont anatémiai eltérései, erés dohanyzas, kezeletlen gydkérhartya-gyulladas, helytelen fogsorilleszkedés, az allkapocsiziilet problémai, a szajlireg
megbetegedései, nem megfeleld szajapolas. — Helyi ellenjavallatok: a csont nem megfeleld mindsége vagy mennyisége, el nem tavolitott foggyokeér, kronikus vagy akut csontgyulladas
fennallésa az implantatum helyén, a foginy helyi megbetegedése és a szomszédos fogak barmely rendellenessége.

Megjegyzés:

A fogaszati implantatumokat a felsé és als6 allkapocs sebészeti fogbeiiltetéséhez fejlesztették. Segitségiikkel egy korona vagy haromrészes hid régzitheté a hianyzé vagy seériilt
fogak helyettesitésére. Kilonféle tipust, kialakitasi és méretli implantatumok léteznek kiilonféle javallatokhoz. A felliletik kismértékii egyenetlenségét négyszogletes
kristalyszerkezetekbdl hozzak létre, ami lehetdvé teszi az osszeointegraciot, amennyiben a kiindulé szerkezetek megfeleléen szilardak.

8. A miitéti technikakra és a kezelési tervek alapjaira vonatkoz6 megjegyzések

A kezelési terv készitéséhez a szjlireg alapos diagnosztizalasa szlikséges, amelyhez példaul a kévetkez6k tartoznak: esztétikai szempontok, a csont mindsége és mennyisége, a
szomszédos fogak zarddasa, anatémiaja és patologiaja. E célbdl tovabbi vizsgalatok végezhetdk, példaul: rontgen-, CT- vagy DVT-felvétel készitése, munkamodell-készités vagy
lenyomatvétel. Minden esetben a fogorvos vagy szajsebész hatarozza meg, hogy melyik implantatumtipus és implantatumhossz a legmegfelel6bb, figyelembe véve az implantatum
tulajdonsagait és a kezelési tervet. Radiolégiai vagy szajsebészeti sablon készitésével lehet biztositani, hogy az implantatum a megfeleld helyre keriljon a megfeleld szogben. A
hidnyos kezelési terv az implantatum elvesztésével jarhat.

9. Miitét

Be kell tartani a fogbeliltetések standard eljarasait, példaul a megfelelé paraméterek valasztasaval - farosebesség: 800 1/min, menetmetszés: 35 1/min, nyomas, hiités -, és
Ugyelni kell a hasznalt farészarak és menetvagok élességére. A nem tokéletesen vago forgémiiszereket nagyon fontos idében cserélni. Fogbeliltetés soran a 6 cél az implantatum
elsddleges stabilitasanak elérése. Az implantatumagyat Ugy kell elékésziteni, hogy az implantatum elhelyezésekor az implantatum koronajanak széle a foginy szintjében legyen, a
menet pedig kb. 2.0 mm-re nyuljon a csontba. Az implantatumagy létrehozasa utan az implantatumot kézzel vagy erre valé mechanikai miiszerrel kell behelyezni. llyenkor tigyelni
kell r4, hogy az implantatum konkav vallai megfelelden, bukkalis-lingvalis irdnyban &lljanak a tervnek megfelelden. Az implantatum miicsonk fel6li oldala nem érintheti a szemben
allo fogakat a gyogyulasi fazis soran, akkor sem, amikor a beteg éjjel fekvd helyzetben van, hogy az implantatumot ne érje nyomas idd elétt, mert ettl a fogbeliltetés sikertelen
lehet. Ha az implantatum bediltetése utdn nem megfelelden stabil, el kell tavolitani, és a seb gydgyulasa utdn meg kell ismételni az eljarast.



10. Fontos utasitasok a Patent™ standard sorozatba tartoz6 implantatumokhoz

A korona alkalmazasa a szokasos. Fontos a szomszédos fogak megfelelé zarodasa és a jo illeszkedés. Egyetlen fog potlasa esetén a koronanak kissé kevésbé kell zarodnia,
kompenzalando a gydkérhartya rugalmassagat. Fontos a fogak oldaliranyl zarddasanak elkerilése, hogy az implantadtumra ne hasson tdl nagy sugariranyd terhelés, ami az
implantatum sériilését vagy torését okozhatja. A fogorvosnak és a fogtechnikusnak nagy tapasztalattal kell rendelkeznie a csak kerdmia anyagu protézisek terén. A Patent™ standard
implantatumok ne csatlakozzanak természetes fogakhoz, és két implantatum kdz6tt ne legyen nagyobb csatlakozas egy fogkdznél. Cirkdnium-dioxidhoz megfeleld ragasztét
hasznaljon.

A Patent™ standard sorozatba tartozé implantatumok hasznalatakor vegye figyelembe a kovetkezdket:

a. Rendkiviil fontos a megfelel6 implantatum valasztasa.

A miitét sikerének valoszinliségét leginkabb a megfeleld (tipusii és méreti) implantatumvalasztas hatarozza meg. Az emberi csont mérete és alakja korlatozza az implantatum
méretét és alakjat. Ez ugyanakkor korlatozza a teherbirasat is. A természetes foghoz képest a tul kis méretli implantatumok nem alkalmasak korlatlan ragas okozta igénybevételre.
Az igénybevétel ne haladja meg a fogak szokasos miikodési igénybevételét. Az implantatumok nem tehetdk ki aranytalan igénybevételnek, ami példaul fogcsikorgatas és fogszoritas
esetén fordul eld. A szokatlan igénybevétel, kiildnGsen a nagy erébehatas az implantatum toréséhez vezethet.

a. Rendkiviil fontos a Patent™ standard implantatum megfelel6 kezelése

Az implantatumot semmilyen kériilmények kézott nem szabad kemény targgyal megitni a miitét soran vagy a fogpétlasi folyamat késébbi szakaszaiban. Az ideiglenes korona
eltavolitasahoz tilos pneumatikus vagy nagy erét kifejteni képes eszkdzt hasznalni. Az implantatumot csak kifejezetten erre valé miiszerrel szabad a helyére illeszteni. Az implantatum
becsavarozasakor ligyeljen ra, hogy a kézi eszkdzzel ne eréltesse az implantatumot a fart lyuk tengelyétdl eltérd iranyban, mert ezzel tal nagy erét fejt ki az implantatumra. Ha ezt
nem tartja be, megsértheti a keramia szerkezetét, és az anyag észrevehetetleniil karosodhat, ami késébb az implantatum térését okozhatja. Az implantatum behelyezésekor a
forgatonyomaték ne legyen tébb 32 Ncm-nél. Ha az implantatumot nem sikertil ekkora erével behelyezni, menetvagéval megfeleld menetet kell kialakitani. A kétrészes Patent™
standard implantatumot behelyezése utén a fogorvos A-szilikon lenyomatanyaggal védi ideiglenesen az ellen, hogy a léhere alaku nyilas ételdarabokkal eltomddjon. Képzéseinken
részletesen bemutatjuk az ehhez hasznalando eljarast.

c. Az implantatumokat tilos helyben ujrahasznalni vagy ujrasterilizalni.

Még ha az implantatum épnek is tlinik, valoszin(, hogy a belsejében anyagfaradas lépett fel. A sterilitdsat elveszitett implantatum sem sterilizalhatd Ujra, mert ez hajszalrepedéseket
okozhat. Kifejezetten felhivjuk a figyelmet, hogy csak teljesen Uj, eredeti csomagolast implantatumok hasznalhatok.

d. A miitét utani gondozas fontossaga

Az akadalytalan osszeointegracio érdekében a miitét utdn nagyon fontos az igénybevétel csdkkentése és a megfeleld szajhigiéné. A gydgyulas szakaszaban az implantatum soha
ne érintkezzen ideiglenes vagy kivehetd fogpotiassal, illetve elektromos vagy kézi fogkefével. Az implantdtumnak zavartalanul kell gyogyulnia.

11. A sebgyégyulas idétartama

Az osszeointegracio ideje nagyban fiigg a beteg és a kezelés egyéni sajatossagaitol. A gydgyulasi idd alatt kiildndsen fontos odafigyelni a szajapolasra, és hogy ne ragjon az
implantatummal. A gyogyulasi idé alatt az implantatumot nem érheti oldaliranyl erd, mert ez mikroelmozdulast okozhat, és a fogbeiiltetés meghidsulhat. Rossz csontmindség,
regeneral6dd csont vagy kdzvetlenil foghuzas utan beliltetett implantatum esetén a gydgyulasi idd hosszabb lehet, és tovabb ndvekszik a fogbetiltetés korai meghilsulasanak esélye.
Az implantatumot az osszeointegracié utan rontgennel lehet ellendrizni, hogy kideriiljon, fennall-e a meghilsulas veszélye. A Patent™ standard implantatumot tilos ideiglenes kivehetd
fogpotlassal terhelni az osszeointegracio el6tt. Kozvetlen terhelés esetén minden tipusu ideiglenes fogpétiast a megfeleld ragasztoval kell rogziteni. A gyogyulds szakaszaban
kozvetlen terhelés esetén az ideiglenes fogpdtiast nem érheti a harapasbdl vagy oldaliranybdl eredd terhelés. A kdzvetlen terhelés a nem kdzvetlen terheléses eljarasoknal tébb idd
elétti fogbeliltetési sikertelenséghez vezet.

12. Uvegszallal erésitett csapos miicsonk (GFS)

A Patent™ standard kétrészes implantatumhoz feldolgozatlan iivegszalas csap tartozik, amelynek az illeszkedését a gyarban ellenérzik. A csapot tartsa egyitt az implantatummal,
hogy az implantatum a lehets legkevésbé fordulhasson szabadon. Altalanos csap hasznalataval a szabad elfordulas mértéke nagyobb lenne. Ha egy csap elvész, és Gjrarendeli,
tiintesse fel az implantatum tételszamat.

Az livegszallal erésitett csapos miicsonk el6készitését végezheti fogtechnikus (ajanlott). Ebben az esetben a lenyomat készitésekor a hasznalt anyag (ajanlott: Impregum Penta Soft
vagy Duo Soft) teliesen keményedjen meg, miel6tt kiveszi a beteg szajabol, mert maskilénben deformalédhat a lenyomatban 1évé haromcsatornas belsd dsszekottetés, és a
fogtechnikusnak nehéz lesz az livegszalas csapokat a modellhez illesztenie. Az Gvegszallal ersitett csapos miicsonkokat Unicem 2 Automix ragasztéval (rendelési szam: 56846)
kell régziteni a 3M Espe hasznalati tmutatoja szerint, ugyanolyan médon, mint amikor Gvegszalas csapot ragasztanak természetes fogba.

Vigyazat: A csap és az implantatum illeszkedése pontos, vagyis a csap behelyezésekor esetleg létrejové buborékok a nyoméas hatésara megsziinnek. Ha t0l hamar engedi fel a
csapot, kissé megemelkedhet, és ilyenkor a korona esetleg nem fog illeszkedni.

Figyelmeztetés: Az ideiglenes fogpotlasokhoz hasznalt minden tipusu szintetikus vagy kompozit anyag ragad az Uvegszallal ersitett csapos miicsonkhoz. Ha az ideiglenes fogpétlas
és az livegszallal er8sitett csapos mlicsonk kdzott ideiglenes érintkezés varhato, elvalasztéanyagot (pl. vazelint) KELL hasznalni. Az ideiglenes fogpétlas eltavolitasa utan a fogorvos
az Uvegszallal er8sitett csapos micsonkot alkohollal tisztitja a tovabbi kezelés el6tt. Az livegszallal erésitett csapos mlicsonkot a koronanak tokéletesen kell fednie. Az tvegszallal
erBsitett csapos miicsonk egyetlen része sem lehet tartdsan kitéve nyalnak.

Ha a miicsonkot barmilyen okbol el kell tavolitani, elészér 1 mm-es csigafurot hasznaljon, majd kerek, gyémantfejii, hengeres, piros frét (max. @ 1,2 mm; hossz: kb. 8 mm)
kényokdarabba fogva. Nagy mértéki hiitést és szakaszos flrast alkalmazzon. Ugyelien a talzott melegedésre, mint amikor természetes fog gydkércsatomajan dolgozik. Ezt a
hasznalati itmutatéban nem tudjuk részletesen leirni, de a képzéseinken megtanulhatja. Mielétt belefogna, fontos, hogy vegye fel vellink a kapcsolatot, hogy elkerilje az implantatum
sérilését.
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