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Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszert csak megfeleld
oktatasban és képzésben részesult fogorvos vagy orvos hasznalhaua

‘A rendszer Ie;rfa!;a

A rendszer fogaszati implantatumokbal, zérécsavarokbol transzmukozahs
felépitmeényekbdl, egyeb protetikai elemekbdl, valamint sebeszetl és protetikai
miszerekbdl all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkdzokkel egyitt hasznalhatok.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztlk, hogy a megfeleld
alkotdelemek hasznalatat jeldlésekkel, szinkddolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszerisitse.

Az Uni Abutment EV felépitmény egy egy részbdl allc transzmukozélls
alkotéelem, amely csavarral rogzitett pétidsokhoz hasznalhato.

Az Uni Abutment EV felépitmény kipesan régzul az implantatumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetévé az alkotdelemek kézott — Conical
Seal Design.

A felsd kip 33°-0s meredekségl. A kialakitas rugalmassagot biztosit a klinikai
helyzetekben a nem parhuzamos helyzetben lévé implantatumoknak, mivel
fenntartja az akar 66 fokban szét- vagy osszetartd implantatumok korrekcios
tengelyét.

Rendelési informacick és méretek

A kilonb&zé Uni Abutment EV felépitményekre vonatkozd naprakész és
részletes rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System EV
termékkatalogusban tekintheti meg.

Anyag
Titan — 5. osztaly

‘Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System EV felépitményeket az Astra Tech Implant
System termékekkel egyiitt kell hasznélni telies vagy részleges, felsé vagy alsé
foghiany esetén.

Ellenjavallatok

A 3,0 atmérdjl implantatumok nem alkalmasak a felsé &l kapocs kozépsd
metszéfogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy oriéfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy &riéfogainak
potlasara.

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 alkaimazas
Az Uni Abutments EV fe[epﬂmenyek az |derg1enes vagy vegleges csavarral

roégzitett, tobbtagu pétlasokhoz hasznalhatdk, minden szituacidban, azonnali,
korai és késdi terhelési szakaszban.

Figyelmeztetések

A szdjuregben végzett mutetek ésaz oralls rehablmacm a kompllkacmkhoz
kétédd altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozétt ilyenek lehetnek a kdvetkezbk:

« A véletlenil a szajaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sérilléshez vezethet. A
kisméretli eszkdzoket dvatosan kell kezelni.

= Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai 6sszetevéire. A
beteg kértdzténetét gondosan fel kell mémi

mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny strukturak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specidlis képzésen az (j kezelési médszerek alkalmazasanak
megkezdése elbtt.

Ovintézkedések

Az Astra Tech Implant System alkotéelemei és miiszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A mitét vagy az azt kovetd, megszokott szajmlikédés soran a nagyon atrofids
also allkapocs torése kévetkezhet be.

A kis atméréjl implantatumokon a nagy szégdblés( felépitmények hasznalata
az orléfogak tertletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacio 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 allkapocscsont névekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszer(
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelési korlimények miatt bekdvetkezhet az implantétum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragéerdket és a pétlas formajat
kortltekintéen kell értékelni.

A nem megfelel hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkézbeadllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsOdleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinliségét. A sikeres gyégyulédst és a
csontos beepllést a kovetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

= rossz altalanos egészségi allapot

» az dllcsontok rossz helyi egészségi dllapota

= az érintett terlilet korabbi terapids sugarkezelése

+ alkohol- vagy droghasznalat

+ dohanyzas

MRI biztonsagi informacio

Az Uni Abutment EV biztonsagossagat és kompatibilitasat nem mertek fel MR-
kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitasat MR-kornyezetben
térténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozéan.

Az Uni Abutment EV biztonsagossaga MR-kérnyezetben nem ismert.

llyen eszkozzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sérlléséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kozé tartozhat tobbek
kozott:

+ Allergia (pl. allergias sokk)

Kezeletlen operacic utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérillése)
+ Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

» Végleges idegsértlés

« Torott alsé allkapocs

» Implantatum elvesztése

+ Implantacié kornyékén kialakuld gyulladas

Hibas/toréit alkotdéelem vagy protézis

U%as:tasek Iépésral Iépésre
Nyissa ki a mlanyag csomagolast.

« Ontse ki a belsd steril tarolét egy steril teriletre.

= Tavolitsa el a sapkat a tarolérdl csavaré mozdulattal, hogy hozzaférien a
felépitmény fels® részéhez

* lllessze az Uni Driver EV kart a Restorative Driver Handle EV pétlasi
behajtéhoz. A kar lagy lefelé iranyulé nyomasaval vegye ki az Uni Abutment
EV felépitményt a karral egyitt. A kar akkor van a megfeleld helyzetben,
amikor kattand hang mellett becsiszik a helyére.

+ Hasznalja a Restorative Driver Handle EV behajtét, az Uni Driver EV kart és
a Torque Wrench EV nyomatékkulcsot a javasolt forgatonyomaték
biztositasahoz.

« Mikézben felemeli az Uni Driver EV kart, tegyen kis kigyozé mozdulatot, és
ezzel engedje azt el.

* Heal caps (gyogyuld sapkak) hasznalata esetén Hex Driver EV hatlapfeji
csavarhuzdval hizza azokat meg, és gydz6djon meg rola, hogy nem kapnak
terhelést a gydgyulas folyaman.

= Az implantacids fogpotlas befejezésekor gyéz&djon meg arrdl, hogy a
szuprakonstrukcio passzivan illeszkedik a felépitményekhez, igy meg tudja
el6zni a feszulést.

« Az alkotdelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elzetesen gydzddjon
meg arrdl, hogy megfelelé mértéki a hordozé funkcié.

Részletes tajékoztataseért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasu

Gtmutatokat.

Nem alkalmazhato.
A termék steril.
A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolés és tarolas

A csomag egy kilsé kartondobozbdl all, amelyben eqgy fedovel Iezart muanyag
tarolo talalhato.

A taroléban egy csomagban talalhato a felépitmény.

A tarolo fedele sterilen zar, tartalma steril.
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A termék sugarzassal sterilizalt. Az alkotoelemek csak a feltiintetett lejarati idéig
hasznalhatok.

Az alkotéelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahdmérsékleten kell tarolni (18—25 °C kézétt).

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

Dokumentacié =~

A nyomon kévethetéség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithatd cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek A

A védjegyek és a véllalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatésag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a ™ jelet a szévegtérzsben.

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

A végss behelyezéshez az ajanlott maximalis meght(zasi nyomaték
25 Ncm.
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DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH
Steinzeugstr. 50, 68229 Mannheim, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

A valtoztatas joga elézetes értesités nélkal is fennall,

Dentsply
W Sirona

Nem minden termék kaphatd minden orszagban.
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