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Hasznalati utasitas

ALTALANOS HASZNALATI UTASITAS

Felhasznalasi javallatok
Az implantatumillesztések és csavarok fogimplantatumok protézis-helyredllitasdra vagy eljardsok
segitésére hasznalatosak fogaszati laboratériumokban.

Gyarto

Az bsszes, az Implant Protesis Dental 2004 S.L.-t kereskedelmi forgalomba hozé és forgalmazd
terméket az IPD2004 intézményeiben gyartjak.

A gyar cime: Cami del mig 71, Bajos 08302 Mataro, Barcelona.

Honlap: www.ipd2004.com. Tel.: +34 93 278 84 91.

Tarolas és kezelés

Az 6sszes, az Implant Protesis Dental 2004 S.L. ltal gyartott termék 15-25 °C kdzott

és 40-60% pdratartalom mellett taroland6. A termékek kozvetlen napfénytdl és

minden mesterséges ultraibolya fénytél tavol tartanddk. A termék jol be van
csomagolva és le van zarva. Ha a csomagolas hibds, akkor a szennyez&désmentesités és fertétlenités
jellemzéi elvesznek, és a hasznalat mellézendS. Az anyagot tilos kicsomagolni és kivenni, ha nem
azonnal hasznaljak fel.

Az Implant Protesis Dental 2004 S.L. termékek nem steril llapotban keriilnek kézbesitésre.

Kompatibilitasi informaciok
Az Osszes IPD illesztés és csavar sokféle csatlakozassal kaphatd. Aldbb taldlhaté az
implantatumrendszer kompatibilitasi tabldzata.

IPS sorozat Implantatumrendszer Platformok atméréi
AA Nobel Biocare® Branemark System® 3,5/4,1/5,1
AC Nobel Biocare® Replace Select 3,5/4,3/5,0
AD Nobel Biocare® Nobel Active 3,0/3,5/4,3
BA Biomet 3i® Osseotite® 3,4/4,1/5,0
BB Biomet 3i® Certain® 3,4/4,1/5,0
CA Klockner® SK2 — NK2 4,3
cB Klockner® Essential Cone® 4,5
DA Straumann® Tissue Level 4,8/6,0
DB Straumann® Bone Level 33/4,1
EA Astra® Osseospeed TX™ 3,0/3,5-4,0/4,5-5,0
EB Astra® Evolution® 3,6/4,2
FA Zimmer® Screw vent® 3,5/4,5/5,7
1A Dentsply® Friadent® Xive® 3,4/3,8/4,5
B Dentsply® Ankylos® C/X
A Camlog ® Camlo® Implant System 3,3/3,8/43
LB Biohorizons® Tapered Internal 3,0/35/4,5/5,7
MA Swedden & Martina® Outlink® 3,3/4,1/5,0
mB Swedden & Martina® Premium™ Kohno® 3,3/3,8/4,25/5,0
TA MIS® Seven® NP /SP /WP
B MIS® C1/V3® Standard

Termékkod Termék tipusa
IPD/ __/(H/R)_/__ Illeszté vagy nem illeszté dntvény
IPD/__/A_/__ Analdg vagy digitélis analog
PD/__/D_/__ Gyogyitd illesztés
IPD/__/1_[__ Interfész illesztés
IPD/__/P_[__ Cementald illesztés és ideiglenes
IPD/__/C_/__ Nyomoéfedés
PD/__/S_/__ Szkenneléses illesztés
PD/__/B_/__ Co-Cr alap éntvény nélkiil
IPD/__/L_/__ Overdenture illesztés PSD
WD/ __/T_/__ Csavarok
IPD/__/M_/__ Tobbegységes illesztés
Ellenjavallatok

Az Gsszes anyag biokompatibilis; néhany betegnél azonban kialakulhat allergia vagy tulérzékenység
valamely anyaggal vagy 6sszetevSkkel szemben.

rel

Az 6sszes IPD illesztés és csavar kizardlag a ibilis i
kombinalhaté. Nem szabad a csatlakozds geometriajanak nem megfelel§ illesztést hasznalni. Az
implantatum csatlakozdsi geometridjanal végzett barmilyen utdfeldolgozas a tovabbi felhasznalast

tilto illesztési pontatlansagokat eredményezhet.

Az egyszer hasznalatos termékek Ujrafelhasznalasa a jellemzGi lehetséges romlasanak veszélyét
hordozza, ami a sz6vetek fert6zési kockdzatat és/vagy a beteg egészségromlasat jelenti.

A termék alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeknél, akik allapota kizarja a miitét alkalmazdsat

fogdaszati implantdtumok behelyezése céljabdl. Ellendrizze a csomagolds épségét, és ne hasznalja, ha
az médosult.

Figyelmeztetés

Az Implant Protesis Dental 2004 SLU-val szerelt tételek hasznalata képzett egészségligyi szakemberek
(fogtechnikusok, orvosok és fogszakorvosok) szamara javallt.

Az Implant Protesis Dental 2004 S.L. altal szdllitott termékek biztonsagossiaga és hatasossaga
kizardlag akkor garantalt, ha azokat képzett szakemberek hasznaljak.

Intraoralis hasznalat esetén fennall a termékek belélegzésének vagy lenyelésének kockdzata, ezért
ennek megakadalyozasa érdekében megfeleld intézkedéseket kell tenni.

Sterilizalas

AZ BSSZES TERMEK SZALLITASA NEM STERILEN TORTENIK. A sterilizalashoz javasoljuk a termék 121
°C-on, 30 percig torténd autoklavozasat 30 perces szaradasi idével (az UNE-EN ISO 17665-1:2007
szabvany szerint). Néhany eszkozt ,Kizardlag egyszeri haszndlatra” jelzéssel jellnek, mert a hasznalt
eszkdz tisztitasa és szennyez8désmentesitése nehéz vagy lehetetlen, és az Ujrafelhasznalas

keresztfertézést okozhat. Tovdbba az eszkdz Ujrafelhasznéldsara vonatkozd minden prébalkozas
noveli a mechanikai hiba kockazatat az anyag faradasa miatt. Az egyszer hasznalatos eszkdz Ujra
felhasznaldsabol eredd semmilyen jotallasi igény nem keril elfogadasra.

A klinikai és fogaszati laboratériumokban az autoklav a leggyakrabban haszndlt modszer. Egy fizikai
szer, a nedves h6, amely a fehérje denaturacidjat és koagulaciojat okozza, végzi a sterilizalast. Ezek a
hatasok elsésorban két oknak koszonhetdk:

e A viz egy nagyon reakcioképes vegyszer, és sok bioldgiai szerkezet (DNS, RNS, proteinek stb.)
viz eltdvolitdsaval jaro reakciokkal alakulnak ki. Ezért a forditott reakcidk karosithatjék a
sejteket, és mérgez6 termékek |étrehozdsat okozhatjak. Tovabba intermolekularis hidrogén-hid
kotések, melyek vizzel felszakithatok és potolhatok, magas hémérsékleten stabilizéljak a
fehérjék szekunder és tercier strukturait.

* A vizg6z h&étviteli egyutthatdja sokkal magasabb, mint a levegéé. A nedves anyagok a hét
gyorsabban szallitjak, mint a szaraz anyagok, a kondenzdcié soran felszabadult energianak
koszonhetden.

- Elényok

e Gyors melegedés és penetracid

Baktériumok és spdrak bomldsa rovid idén belil
Ne hagy mérgez8 hulladékot

e Akitett anyag alacsony romlasa

e Gazdasagos

- Hatranyok
e Nem engedi vizzel emulzidkat alkotd oldatok sterilizélasat
e Bizonyos fém mszerekre korroziv

CiIMKEZESI SZIMBOLUMOK: ISO 15223-1:2016

ISP 15,223 Leirds IPD Szimbdlum Leirds
Szimbdlum
. Javasolt nyomaték
Gyiértdsi idé
&I yartastido 0 (Ncm) a csavarhoz
“ Gyadrté @ Torx
L)
\ i L
2N Lejdrat ddatuma Unigrip
-
Hex (tartalmazza
@ Ne haszndlja ujra a hatszég
méretét)
Gydrtdsi szdm @ Négyzetes behajto
! O/va/ss/a el a haszndlati Kereszt behajto
— utasitdst
Ellendri P
Uﬂ enf:(lzze a haszndlati TPA csavar
utasitdst
CE jelélés, beleértve a
c € bejelentd testiilet
szamdt (0051)
Termékhivatkozds
Nem steril termék
A szOvetségi térvények értelmében ez az 21 CFR

BL only

eszkéz fogdszati szakember dltal vagy

801.109(b)(1)
rendelvényére értékesithetd!.

HASZNOS INFORMACIOK AZ
IMPLANT PROTESIS DENTAL 2004 S.L ALTAL
GYARTOTT TERMEKEKROL

Figyelmesen olvassa el az alabbi utasitasokat az
Implant Protesis Dental 2004 S.L. ltal szallitott termékek biztonsagos és hatasos

A teljes terméktartomanyt a munka megkonnyitésére tervezték a klinikai és fogaszati
laboratériumban egyarant, mikozben a legjobb mindséget biztositjak. A termékjellemzék és
kompatibilitdsok a kereskedelmi katalégusban megtalalhatok; ha kétségei vannak, forduljon hozzank

(info@ipd2004.com).
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SPECIFIKUS HASZNALATI UTASITAS

llleszt6 vagy nem illeszté ontvény — Anyag: POM =
Az ontvény illesztés a fogtechnikus &ltal készitett protézis-helyreallitdsokhoz valdk a
fogaszati laboratériumban. Nincs hulladék. Tartsa be az alabbi dvintézkedéseket:

¢ Hasznaljon egy kis viaszt, amely elegendd rést biztosit az illesztés koriil, hogy
kompenzilja a nagyobb dilatacids koefficienst az dntvény anyag és a kornyezete kozott.
 Ovatosan htizza nyomatékra, hogy megakadalyozza a deformalddast.

» Ontse méretre és alakra, amely kedvez az iiregek kitoltésének és megakaddlyozza a
légbuborékok megjelenését.

» Osszeférhetetlen modelleknél nagy fluiditast anyagot hasznaljon az 6ntéshez.

Analég/digitalis analég - Anyag: Rozsdamentes acél AlSI 303

Az analégok a fogaszati implantatumok csatlakozasanak szimuldldsara és elhelyezésére
valdk egy ké master modellen. Zart és passziv csatlakozds szikséges. Hagyomanyos
analdgként valé haszndlathoz elégséges rogzit6részt kell rogziteni forgatas és levalas ellen.
Ellendrizze a csatlakozds kompatibilitast tipusban és méretben az analég és a
protéziselem kdzott, miel6tt meghuzza. Ne hasznalja djra.

Csavarhuzok — Anyag: Rozsdamentes acél ASTM F899 w
A csavarhuzot a csavarok implantatumhoz (klinika) vagy analégokhoz (laboratérium) vald
rogzitéséhez kell haszndlni. Ha intraorélisan hasznalja, a csavarhuzdt mindig sterilizalni kell
autoklavozéssal. Az IPD csavarhuzok kizardlag RA csonkkal rendelkezé nyélhez
csatlakoznak.  Cserélhet6  csavarhuzé  hasznalataval ~a  cstcsok  sokféle 5
implantatumrendszerhez hasznalhatdk. A csavarhizéhegyek kézzel hasznélanddk, tilos az
elektromos mikromotorokkal valé hasznalatuk. Mindig ellenérizze, hogy a hegy rogziiljon a
nyélhez, amint hozzdillesztette. A csavarhuzdk idével tdonkremennek, igy azokat
rendszeresen cserélni kell, nehogy megsértsék a csavar fejét.

Gyogyito illesztés - Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6Al4V -
A gyogyitd illesztés a betegeknél segéd transmucosalis illesztésként hasznalatos. Az i’
implantatumra kell helyezni a protézis-helyreallitds el6tt, hogy megkonnyitse a i
lagyszovet kialakuldsat. Az elem magassagat kivalasztjdk a megfelel funkcidja -
biztositasahoz és a fesziiltség atvitelének megakadalyozasdhoz. Behelyezés el6tt

biztositsa, hogy az implantatum platformja mentes legyen a szévetmaradékoktol.

Ovatosan, kézzel hlizza nyomatékra a beszereléskor.

Interfész illesztés- Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6AlI4V

Az interfész a fogtechnikus &ltal készitett protézis-helyreadllitasokhoz haszndlatos
fogdaszati laboratdriumban. Ellendrizze a csatlakozds kompatibilitdsat tipusban és
méretben az interfész és az implantdtum kozott. Kerilni kell az implantdtum
csatlakozasi terliletének megsériilését. Az egyesil6 interfész-implantdtumra
meréleges tengelyen javasolt a rontgen a helyes bedllitds biztositdsa érdekében. A
cement kotésének javuldsahoz a cementdlds el6tti alapos tisztitast és zsirtalanitast .
javasoljuk. A mezostruktira keramia fellletének cementdldsi zoénajat homokfavozni és
tisztitani/zsirtalanitani kell.

ATiN bevonat jobb esztétikai kidolgozdsnak kedvez.

A rendelésre készitett interfész magassaga allithatd. Tovabbi informacidkért lasd a katalégust:
https://ipd2004.com/products-guide

E termék haszndlata az IPD CAD-CAM mappdkkal engedélyezett. Az aldbbi hivatkozasra kattintva
kérheti 6ket: https://ipd2004.com/cad-cam

Cementalas/Ideiglenes illesztés - Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6AI4V

Egyenes és hajlitott illesztések alkotjdk a protéziskorona magjat és hidjait vagy azok

hasznélatosak a tdmasztasukra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az illesztések illeszkedd

részei megfelelGen legyenek bedllitva az implantdtum retencids részeihez, és hogy a

megfelel§ helyen és helyzetben legyenek az 6sszes szekunder részhez. Ellenérizze a

csatlakozas kompatibilitdsat tipusban és méretben a titan illesztés és az implantatum £
kozott. Keriilni kell az implantatum csatlakozdsi teriiletének megsériilését. Az w
egyesul§ illesztés-implantdtumra merdleges tengelyen javasolt a rontgen a helyes beallitas
biztositasa érdekében. Tavolitsa el a felesleges cementet a korona szélérél a peri-implantitis
elkeruilése érdekében, ami az implantdtum elvesztéséhez vezethet.

Nyomoéfedés — Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6AI4V

Nyitott talcdn valé haszndlatra az implantatum helyzetének atviteléhez az intraordlis
helyzetb6l a modellre a fogdszati laboratériumban. Haszndlat el6tt biztositsa az
implantatum csatlakozéhelyének tisztasdgat. Minden kosz hatdssal lehet a protézis ezt
kovetd beallitdsara. Ellendrizze a csatlakozads kompatibilitasat tipusban és méretben a
nyomoéfedés és azimplantatum koézoétt. Meghuzas utan helyezze be a nyomatalcat a teljes
hozzéférés biztositasa érdekében a csavarok kintrél valo &tviteléhez. Nyomas el6tt
fogselyemre tett akril gyantdval az egymas utdni implantdatumok kozott az atvitelek
ferulizalhatok. A keményedés utan oldja ki a csavarokat, és vegye ki az implantécids
talcat.

Szkenneléses illesztés— Anyag: PEEK/ 5. fokozatu titdn Ti6AI4V

A master modell geometriai adatainak megszerzéséhez javallt asztali, laboratériumi 3D
szkennerrel vagy intraordlis 3D szkennerrel optikai benyomdasokhoz. Hasznalat el6tt
biztositsa az implantatum csatlakozdhelyének tisztasagat. Minden kosz hatassal lehet a
protézis ezt kdvets bedllitdsdra. Ellendrizze a csatlakozads kompatibilitdsat tipusban és
méretben a nyomoéfedés és az implantatum kozott.

Nagyobb szkennelési precizitdshoz javasoljuk a szkenneléses illesztés sik feliiletének E
palatin/lingualis tajolasdban torténé elhelyezését. Hiuzza meg az illesztést a megfeleld
csavarral kézzel vagy maximum 10 Ncm nyomatékkal. A szkenneléses illesztés egy precizids eszkoz és
a tulhuzads modosithatja a geometridjat, ami hibakat okozhat a szkennelési folyamatban és
eltéréseket a pontossagban.

Kétféle magassdg érhetd el, 10 mm és 15 mm, a gumi magassagatol fliiggen.

Ha intraoralis felvételhez hasznaljak, akkor fontos elGszor sterilizalni.

A termék engedélyezi a CAD-CAM mappakkal, kézvetlen i 3 vagy ko ti atum
interfészen at, val6 munkat. Az alabbi hivatkozasra kattintva kérheti 6ket:
https://ipd2004.com/cad-cam

Co-Cr alap 6ntvény nélkiil - Anyag: POM C / Co — Cr Gtvozet -~
A Co-Cr illesztés egy implantdtumillesztés, amely Co-Cr Gtvozet alapbdl és teljesen

kiégetett 6ntvénybdl all. Egyenes 6ntvénnyel és 15 és 25 fokos hajlitott 6ntvénnyel

kaphatd. A Co-Cr alap illesztés laboratdériumi feldolgozasa a felszedés technikajat
alkalmazza. Ellendriznie kell a kompatibilitast az implantatummodellel, melyet két. El

kell kerlni az implantdtum csatlakozasi teriiletének megsériilését, amikor vés vagy -
géppel dolgozik. Az 6tvozettel hasznalt keramia tagulasi egyttthatdjanak 14,1 x 10-6- |

nak kell lennie 500 °C-on vagy a kérnyékén.

H&m. tartomany Tagulasi egyiitthato

20-300°C 13,5  x10°cm/cm/°C
20 - 400 °C 13,8  x10°cm/cm/°C
20-500 °C 14,1 x10°cm/cm/°C
20 - 600 °C 14,5  x10°cm/cm/°C
20-700°C 151  x10°cm/cm/°C
20 - 800 °C 15,5  x10°cm/cm/°C
20-900 °C 159  x10°cm/cm/°C
20 - 1000 °C 16,4  x10°cm/cm/°C
20-1120°C 16,5  x10°cm/cm/°C

ha a h6mérséklet vagy a tagulasi egyutthato tul magas vagy tul alacsony, a kerdmia eltérhet a rossz
illesztés miatt.

Ovintézkedés:

* Ne csepegtesse! Vegye le dvatosan a bevonatot, nehogy megsériljon a darab alakja. Hasznéljon
rostszalakat vagy Uveggyongyot alacsony nyomdson.

* A szokasosnal tovabb tartsa bekapcsolva az el&fiits sutét.

 Vizsgalja 4t a fémet a szokasos szerszamokkal.

* Ha lehetséges, a két fém (a gépes alap és az 6ntétt terllet) egyesilését hegessze Ujra egy lézer
ponthegesztével.

* Olyan keramiat hasznaljon, melyek téguldsi egyutthatdja sosem kevesebb mint 13,8
x10-6cm /cm/C.

A Co-Cr alapjai csak az IPD CAD-CAM mappakon at hasznalhaté. Az aldbbi
hivatkozasra kattintva kérheti 6ket:

https://ipd2004.com/cad-cam.

A Co-Cr alapok hasznalata engedélyezett a mappainkkal, megkénnyitve a Szkenneléses
illesztéssel (PEEK) vald szkennelést, amely tokéletesen illeszkedik az alaphoz. Az
egyenes és hajlitott munkdk mappait artalmatlanitjuk, amelyek a trans-occlusalis
csatorna korrekcidjat igénylik.

Két beallitasi lehet8séget biztositunk:

® Az ,Cast” tlirés az 6ntéshez.

* “Sint” hegesztéshez.

PSD. Overdenture illesztés — Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6Al4V
Kiveheté fogsorokhoz javallt. Meg kell erésiteni a kompatibilitasdt a hasznalandé
implantatummodellel. Az egyesil6 interfész-implantdtumra meréleges tengelyen
javasolt a réntgen a helyes beallitas biztositasa érdekében. Kiilonb6z6 magassagokban
kaphaté a gumi magassaga szerint.

A retenciés betét rész felszerelhet§ fogaszati rendelében, illetve fogdszati
laboratdriumban 6nkeményedé gyantdval standard technikak segitségével.

ATiN bevonat kedvez egy jobb esztétikai kidolgozasnak, és javitja az implantatum retencidjat.

e AR

PSD retencios betétek— Anyag: Nylon

Az IPD retencios betétek a horgonyrendszer része a teljes vagy részleges overdenture-
k esetében az implantidtumon. A PSD retencids betéteit az IPD 2004-t6l kapott
megfelel§ szerszammal kell kezelni, a nylon retencidk sérilésének és deformacidjanak
elkerulése érdekében. Fontos 6 havonta kicserélni a gumikat vagy amikor a beteg az
overdenture protézis kis retenciojat érzi.

kék sziirke természetes piros narancssarga 26ld
Retencié kénnyd kozepes magas kénnyd kozepes magas
Divergencia 20° 20° 20° 40° 40° 10°

Csavar — Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6AI4V
A csavar a protézis-helyredllitdsok és a segéd illesztések rogzitésére szolgal az
implantatum vagy analdg felett. Kotelez6 az alabbi feltételek szigoru betartasa:
e Abe- és kicsavarozashoz a megfelel§ csavarhuzét hasznalja.
A csavarhuzot a kapcesolt protézisek hosszanti tengelyén kell elhelyezni.
Uj csavarokat kell hasznalni egy protézis elsG illesztéséhez a késGbbi reviziokhoz.
Kozvetlen terheléses protézisek esetén: =

o Kézzel hizza meg és a tulzott nyomaték elkerilése

o Akadalyozza meg az implantatum elforduldsat a m(ivelet kdzben
Ne hasznalja Ujra a csavarok a fogdszati laboratériumokbdl klinikai hasznalatban
Ellendrizze a csavar kompatibilitasat az implantdtummodellel, amelyhez csatlakozik majd.
o Helyezze el a beteget, hogy elkeriilje az aspiréciot, ha a csavar leesne a be-/kicsavarozas kézben.
A tényleges protézishez javasolt meghlzasi nyomaték a termék cimkéjén lathato. A csavarok
jellemzgirél tovabbi informacidk a honlapunkon talalhatok:
https://ipd2004.com/technical-information
Néhany csavarmodell TiN bevonattal elérhet, hogy alacsony surlédasi feliiletet biztositson, ami
javitja a csavar elGterhelését és jobb tartast biztosit.

Multi-unit® illesztés — Anyag: 5. fokozatu titdn Ti6Al4V

A Multi-unit egy transepithelialis illesztés. A fogaszati implantatumhoz kozvetlenul
csatlakozé elére gyartott fogdszati implantdtum illesztés célja a protézis
rehabilitdcidjdban vald segitése tobb rogzitett-eltavolithatd protézis vagy csavar-
visszatartds esetén. Az egyesul§ illesztés-implantdtumra merdleges tengelyen .
javasolt a réntgen a helyes beallitas biztositasa érdekében. i

Tegyen benyomast standard eljaras sordn, és proviziondlja a beteget. Ha ideiglenes
protézisre nincs sziikség, tegyen be gydgyitd kupakokat.

Egyenes Multi-unit®: Javasolt nyomaték: 30 Ncm.

Hajlitott Multi-unit® és protézis: Nyomaték: 15 Ncm.
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