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

Arendszerleirisa

A rendszer fogaszati implantatumokbol, zardcsavarokbdl, transzmukozalis
felépitmenyekbdl, egyéb protetikai elemekbdl valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

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

A termék leirasa

Az UniAbutment felépitmény egy egy reszbol allo transzmukozalls alkotoeiem
amely csavarral rogzitett potlasokhoz hasznalhaté.

Az UniAbutment kénuszosan régzil az implantatumba, amely szoros és stabil
kapcsolatot tesz lehetéve az alkotéelemek kozétt — Conical Seal Design.

A felst kup két verzidban érhet6 el: 20°-0s és 45°-0s.

A kialakitas kiemelkedd rugalmassagot biztosit a klinikai helyzetekben a nem
parhuzamos helyzetben |évé implantatumoknak, mivel fenntartja az akér 40°-
ban, illetve 90°-ban szét- vagy tsszetarté implantatumok korrekcids tengelyét.

A kulonbozo UnlAbutment fe eplfmenyekre vonatkozé naprakész és részletes
rendelési informéacickat az aktualis Astra Tech Implant System
termekkatalogusban tekintheti meg.

Titan

Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felep|tmenyeket az Astra Tech lmplant System
termékekkel egy(tt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsé vagy alsé
foghiany esetén.

Ellenjavallatok

Ellenjavallott 45°-0s UniAbutment felepltmenyt hasznalm amlkor 3 vagy
kevesebb implantatum tamaszt ala egy hid- vagy stég konstrukc;ot Ezekben az
esetekben legalabb egy alatdmasztasnak 20°-os UniAbutment felépitménynek
vagy Angled Abutment szégben dolt felépitménynek kell lennie.

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

Klinikai alkalmazas

Az UniAbutments felépitmények az :delglenes vagy vegleges csavarral
rogzitett, tébbtagl pétlasokhoz hasznalhatdk, minden foghelyzetben, azonnali,
kerai és késdi terhelési szakaszban.

Figyelmeztetések

A szajliregben végzett mitétek és az ordlis rehabilitacié a komplikécidkhoz
kotédo altalanos kockazatokkal jamnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kézott ilyenek lehetnek a kévetkezék:

+ A véletlenll a szjaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériiléshez vezethet, A
kisméret(i eszkozoket dvatosan kell kezelni.

+ Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai dsszetevdire. A
beteg kortdrténetét gondosan fel kell mérni.

* Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének poziciéjat és
meélységét, megsérulhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
erzékeny struktarak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specidlis képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése elbtt.

Az Astra Tech Implant System alkotoelemei és miiszerei nem kompatlblllsek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A matét vagy az azt kévetd, megszokott szajmiikodés soran a nagyon atréfias
alsé allkapocs térése kivetkezhet be.

A kis atmeérgjd implantatumokon a nagy szégdélésii felépitmények hasznalata
az 6rléfogak terliletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszd implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezeésenek lehetdseégét. Alaposan vizsgalia meg a pacienst, hogy fellép-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 novekedésének befejezéidéséig nem ajanlott a rutinszerd
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelési korlimények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragderdket és a potlas formajat
kértltekintéen kell értékelni.

A nem megfelelé hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkbzbedllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gydgyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valoszinliségét. A sikeres gyogyulést és a
csontos beépilést a kévetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

+ rossz altalénos egészségi allapot

+ az alicsontok rossz helyi egészségi allapota

+ az erintett terlilet korabbi terapias sugarkezelése

» alkohol- vagy droghasznalat

* dohanyzas

MRI biztonségi informacié

Az UniAbutment felépitmeény biztonsagossagat és kompatibilitasat nem meérték
fel MR-kornyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben
térténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

Az UniAbutment felépitmény biztonsagossaga MR-kérnyezetben nem ismert.
llyen eszkézzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a Iehetseges mellékhatasok kodzé tartozhat tébbek
kozott:

« Allergia (pl. allergias sokk)

» Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérulése)

Belélegzett vagy lenyelt alkotdelemek

+ Végleges idegsérilés

= Torott also allkapocs

* Implantatum elvesztése

= Implantacio kérnyékén kialakulo gyulladas

« Hibas/torétt alkotéelem vagy protézis

U,tas.itésak 1épésrol Iépésre
Tavolitsa el a sapkat, és tépje le a steril alkotcelernet vedo foliat.
CsUsztassa ki az eldre elkészitett UniAbutment felépitményt a csomagbal
egy steril sebészeti teriiletre.

« Helyezze be az énvezetd UniAbutment felépitményt kézzel az elére
elkészitett hordozovallszallitésapkaval.

« Tavolitsa el a szllitdsapkat, és haszndlja a Torque Wrench nyomatékkulcsot
a végsd meghuzasra, szlkség esetén egy Carrier Extension behelyezé
toldalékkal.

+ Téavolitsa el a Carrier behelyezét kézzel Ggy, hogy lecsavarozza a
szallitosapkaval egyutt.

» Ideiglenes sapkak hasznalata esetén Hex Driver hatlapfeji csavarhuzéval
hizza azokat meg, és gy6zddjén meg rola, hogy nem kapnak terhelést a
gyégyulas folyaman.

+ Az implantécids fogpétlas befejezésekor gydzédjén meg arrdl, hogy a
szuprakonstrukcio passzivan illeszkedik a felépitményekhez, igy meg tudja
elézni a nyomast.

+ Az alkotdelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elézetesen gy6z6djon
meg arrdl, hogy megfelelé mértékii a hordozd funkcio.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legujabb kiadasy eljarasi

kézikanyveket, példaul a csavarral rogzitett potliasokrol sz6ld kézikényvet.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhatd.

A termék steril.
A termék csak egyszeri hasznélatra szolgal.

Csomagolas és tarolas o
A csomagolas egy mianyag tarolobdl all, amelyet egy steril gatat képezé folia,
mint védd sapka zar.

A termék sugarzassal sterilizalt,

Az alkotéelemek csak a feltiintetett lejarati id6ig hasznalhaték.

Ne haszndlja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsériilt.
Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahémérsékleten kell tarolni (18-25 °C kézoétt).
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Dokumentacid

A nyomon koévethetdség biztositasahoz javascljuk, hogy a csomagrél az
eltévolithatéd cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek

A védjegyek es a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az clvashatdsag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznélja
a*vagy a " jelet a szévegtérzsben.

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

Az végsé behelyezéshez az ajanlott maximalis meghtzasi nyomaték
15 Ncm.

c €g1 A valtoztaias joga elézetes értesités nélkul is fennall.
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J Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
Gyarto:

DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH
Steinzeugstr. 50, 68229 Mannheim, Germany
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