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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarécsavarokbdl, transzmukozalis
felépitményekbdl, egyeéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotdelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkozokkel egyltt hasznalhatok.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztiik, hogy a megfeleld
alkotoelemek hasznalatat jelslésekkel, szinkddolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszerisitse.

Atemmékleiviaa’ 1 T

Az Uni Abutment EV felepltmeny egy egy reszbol allé transzmukozalis
alkotdelem, amely csavarral rogzitett potidsokhoz hasznalhato.

Az Uni Abutment EV felépitmény kiposan régzil az implantdtumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetévé az alkotéelemek kézétt — Conical
Seal Design.

A felsé kip 33°-0s meredekségll. A kialakitas rugalmassagot biztosit a klinikai
helyzetekben a nem parhuzamos helyzetben Iévé implantatumoknak, mivel
fenntartja az akar 66 fokban szét- vagy ésszetartd implantatumok korrekcios
tengelyét.

informacick és méretek el
A kilonbgzd Uni Abutment EV felépitményekre vonatkozo naprakész és
részletes rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System EV
termékkatalégusban tekintheti meg.
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Felhasznlasi javallatok i
Az Astra Tech Implant System EV felépitményeket az Astra Tech Implant

System termékekkel egytt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsd vagy alsé
foghiany esetén.

Ellenjavallatok =~

A 3,0 atméréju mplantatumck nem alkalmasak a felso allkapocs kozépst
metszéfogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy érléfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy érléfogainak
pétldsara.

Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre nem
vonatkozik mas, kilén meghatarozott ellenjavallat a fentieken és azokon kivil,
amelyek altalaban az implantacios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas

Az Uni Abutments EV felepltmenyek az |de|g enes vagy végleges, csavarral
rogzitett, tébbtagl pétlésokhoz hasznalhatdk, minden szitudcioban, azonnali,
korai és késéi terhelési szakaszban.

/ ztetések :

A szajiuregben végzett mitétek és az oralls rehabllltaclo a komplrkamokhoz

kotéds altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tébbek kézétt ilyenek lehetnek a kovetkezdk:

* A véletlenll a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sérilléshez vezethet. A
kisméretii eszkozoket dvatosan kell kezelni.

* Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai dsszetevdire. A
beteg kortériénetét gondosan fel kell mémi.

*+ Ha nem megfelelden tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
eérzékeny struktirak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specilis képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése elbtt.

Ovintézkedések

Az Astra Tech Implant System alkotoeleme| &s miiszerei nem kompattblltsek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A miitét vagy az azt kévetd, megszokott szajmiikédés soran a nagyon atréfids
also allkapocs térése kovetkezhet be.

A kis &tmérdjii implantatumokon a nagy sz6gdélésii felépitmények haszndlata
az Griéfogak terlletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszU implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetdsegét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacio kérnyékén, vagy valtozik-e az implantatum

Tistitis

reakcidja a kopogtatasra. Ha az implantatum 50 %-nal magasabb csontvesztést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetleges eltavolitasat

Az allkapocscsont novekedésének befejezddéséig nem ajanlott a rutinszerii
implantacios kezelés.

A kedvezdtlen terhelési kérilmények miatt bekovetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragéerdket és a potlas formajat
kordltekintden kell értékelni.

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

A csont minésége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valdszinlségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépulést a kévetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

+ rossz altalanos egészségi allapot

+ az allcsontok rossz helyi egészségi allapota

= az érintett terlilet korabbi terapias sugarkezelése

« alkohol- vagy droghasznalat

« dohanyzas

MRI biztonsagi informacio

Az Uni Abutment EV biztonsagossagat és kampatlbllltasat nem meérték fel MR-
kérmnyezetben,

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

Az Uni Abutment EV biztonsagossaga MR-kornyezetben nem ismert.

llyen eszkdzzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sérlléséhez vezethet.

‘Melliékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatdsok kozé tartozhat tébbek
kozott:

= Allergia (pl. allergias sokk)

+ Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)

+ Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

Végleges idegsérilés

» Torétt also allkapocs

+ Implantatum elvesztése

+ Implantacio kornyékén kialakuld gyulladas

« Hibas/térétt alkotoelem vagy protézis

Utasitasok Iépésrol Iépésre
Nyissa ki a milanyag csomagoldst.

+ Ontse ki a bels steril tarolét egy steril tertletre.

= Tavolitsa el a sapkat a tarolordl csavaré mozdulattal, hogy hozzaférien a

felépitmény felsé részéhez

llessze az Uni Driver EV kart a Restorative Driver Handle EV pétlasi

behajtéhoz. A kar Iagy lefelé iranyuld nyomasaval vegye ki az Uni Abutment

EV felépitmeényt a karral egyutt. A kar akkor van a megfeleld helyzetben,

amikor kattand hang mellett becsuszik a helyére.

Hasznalja a Restorative Driver Handle EV behajtdt, az Uni Driver EV kart és

a Torque Wrench EV nyomatékkulcsot a javasolt forgatényomaték

biztositasahoz.

* Mikdzben felemeli az Uni Driver EV kart, tegyen kis kigydzé mozdulatot, és
ezzel engedje azt el.

= Heal caps (gyogyuld sapkak) hasznalata esetén Hex Driver EV hatlapfejl
csavarhuzéval hizza azokat meg, és gy6z6djon meg réla, hogy nem kapnak
terhelést a gyogyulas folyaman.

+ Az implantécios fogpétlas befejezésekor gy6zadjon meg arrdl, hogy a
szuprakonstrukcio passzivan illeszkedik a felépitményekhez, igy meg tudja
eldzni a feszllést.

* Az alkotdelem behelyezese vagy eltavolitasa esetén elézetesen gyézédjon
meg arrdl, hogy megfelelé mértéki a hordozd funkcio.

Részletes tajékoztataseért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadast

Utmutatokat.

.

, és sterilizdlas

Nem alkalmazhato

A termeék steril.

A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas és tarolas L
A csomag egy kiilsé kartondobozbdl All, amelyben egy feddvel lezart mianyag
tarold taldlhato.

A taroloban egy csomagban talalhato a felépitmény.
A térolo fedele sterilen zar, tartalma steril.
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Hasznalati utasitas

A termek sugérzassal sterilizalt. Az alkotéelemek csak a feltlintetett Igjarati iddig
hasznalhatok.

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

Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsérult.
Dokumentacid

A nyomon kovethetdség biztositésahoz javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithatd cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek
A védjegyek és a véllalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatosag javitdsa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a " jelet a szovegtorzsben.

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

[ A végsd behelyezéshez az ajénlott maximalis meghizési nyomaték
{ 25 Ncm.

CEE
d Gyarto:

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

A véltoztatas joga eldzetes értesités nélkul is fennall,

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.

A szoveq felulvizsgalatanak datuma
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