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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarécsavarokbdl, transzmukozalis
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbd| valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

Az Astra Tech Implant System implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkdzokkel egylitt hasznalhaték.

A termék leirasa

Az UniAbutment felépitmény egy egy részbdl &ll6 transzmukozalis alkotéelem,
amely csavarral régzitett pétlasokhoz hasznalhato.

Az UniAbutment kdnuszosan régzil az implantatumba, amely szoros és stabil
kapcsolatot tesz lehetdvé az alkotdelemek kézott — Conical Seal Design.

A felsd kup két verzioban érhetd el: 20°-0s és 45°-0s.

A kialakitas kiemelkedd rugalmassagot biztosit a klinikai helyzetekben a nem

parhuzamos helyzetben lévé implantatumoknak, mivel fenntartja az akar 40°-
ban, illetve 90°-ban szét- vagy 6sszetartd implantatumok korrekcids tengelyét.

Rendelési informaciok és méretek

A kilénbdzd UniAbutment felépitményekre vonatkozé naprakész és részletes
rendelési informacickat az aktudlis Astra Tech Implant System
termékkataldgusban tekintheti meg.

Anyag
Titan
Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Tech Implant System
termékekkel egyitt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsd vagy alséd
foghiany esetén.

Ellenjavallatok

Ellenjavallott 45°-0s UniAbutment felépitményt hasznalni, amikor 3 vagy
kevesebb implantatum tamaszt ala egy hid- vagy stég konstrukciot. Ezekben az
esetekben legalabb egy aldtamasztasnak 20°-os UniAbutment felépitménynek
vagy Angled Abutment szogben délt felépitménynek kell lennie.

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

Klinikai alkaimazas
Az UniAbutments felépitmények az ideiglenes vagy végleges, csavarral

rogzitett, tobbtagu pétlasokhoz hasznalhaték, minden foghelyzetben, azonnali,
korai és késéi terhelési szakaszban.

Figyelmeztetések

A szajluregben végzett mitétek és az oralis rehabilitacié a komplikacidkhoz

kotodé altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tobbek kozott ilyenek lehetnek a kévetkezdk:

= A véletlenll a szajaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy:
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sérilléshez vezethet. A
kisméret(i eszkozoket dvatosan kell kezelni.

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

+ Ha nem megfelelden tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktarak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specialis képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése el6tt.

Ovintézkedések 0 : .

Az Astra Tech Implant System alkotéelemei és mlszerei nem kompatibilisek az

Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A mitét vagy az azt kdvetd, megszokott szajmikodés soran a nagyen atréfias

alsé allkapocs térése kovetkezhet be.

A kis atmérdj(l implantadtumokon a nagy szégddlésii felépitmények hasznalata

az ¢riéfogak tertiletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hossz( implantatummal, vegye figyelembe a

lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok

sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellép-e
csontvesztés az implantacié 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 dllkapocscsont névekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszerd

implantacios kezelés.

A kedvezdtlen terhelési koriimények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragoerdket és a pétlias formajat
kérultekintéen kell értékelni.

A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibés elékészitése, a nem
megfeleld eszkézbedllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinlségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépllést a kdvetkezd tényezdk befolyasolhatjak hatranyosan:

« rossz altaldanos egészségi allapot

= az éllcsontok rossz helyi egészségi allapota

+ az érintett tertlet korabbi terapias sugarkezelése

« alkohol- vagy droghasznalat

+ dohanyzas

‘MRI biztonsagi informacid

Az UniAbutment felépitmény biztonsagossagat és kompatibilitasat nem mérték
fel MR-kérmyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitaésat MR-kornyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

Az UniAbutment felépitmény biztonsagossaga MR-kérnyezetben nem ismert.
llyen eszkdzzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sérlléséhez vezethet.
Mellékhatasok

Az implantaciés kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kbzé tartozhat tébbek
kozott:

+ Allergia (pl. allergias sokk)

« Kezeletien operacid utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)

+ Belélegzett vagy lenyelt alkotoelemek

+ Végleges idegsérulés

= Torétt alsd allkapocs

+ Implantatum elvesztése

+ Implantacio kérnyékén kialakuld gyulladas

+ Hibas/torott alkotéelem vagy protézis

Utasitasok Iépésrdl Iépésre

« Tavolitsa el a sapkat, és tépje le a steril alkotdelemet véds foliat.

« Csusztassa ki az elbre elkészitett UniAbutment felépitményt a csomagbol
egy steril sebészeti terliletre.

* Helyezze be az dnvezetd UniAbutment felépitményt kézzel az elére
elkészitett hordozoval/szallitdsapkaval.

= Tavolitsa el a szallitdsapkat, és hasznalja a Torque Wrench nyomatékkulcsot
a végsd meghulzasra, szlikség esetén egy Carrier Extension behelyezd
toldalekkal.

+ Tavolitsa el a Carrier behelyezét kézzel (gy, hogy lecsavarozza a
szallitésapkaval egytt.

« |deiglenes sapkak hasznalata esetén Hex Driver hatlapfejl csavarhuzéval
huzza azokat meg, és gy6zédjon meg rola, hogy nem kapnak terhelést a
gyogyulas folyaman.

+ Az implantacids fogpotias befejezésekor gy6zddjon meg arrdl, hogy a
szuprakonstrukcio passzivan illeszkedik a felépitményekhez, igy meg tudja
elézni a nyomast.

+ Az alkotoelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elbzetesen gydzddjon
meg arrol, hogy megfelelé mértékid a hordozo funkcio.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legujabb kiadasu eljarasi

kézikdnyveket, példaul a csavarral rogzitett pétlasokrél sz6l6 kézikonyvet.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhato.

A termék steril.
A termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas és tarolas

A csomagolas egy mlianyag taroldbél &ll, amelyet egy steril gatat képezé folia,
mint védé sapka zar.

A termék sugarzassal sterilizalt.

Az alkotdelemek csak a feltintetett lejarati idéig hasznalhatok.

Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsértlt.
Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahdmérsékleten kell tarolni (18-25 °C kozéitt).
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Dokumentacié
A nyomon kévethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrdl az
eltéavolithaté cimkét drizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek i

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

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

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

Az végss behelyezéshez az ajanlott maximalis meghuzasi nyomaték
15 Nem.

C€E
ad Gyérto:

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

A valtoztatas joga elozetes értesités nélkll is fennall.

Dentsply
Sirona

Nem minden termek kaphaté minden orszagban.

A széveg felllvizsgalatanak datuma:
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