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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 |mp|antatu mckbél zarocsavarokbol transzmukozalis
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl valamint sebeszeti és protetikai
miiszerekbd! all.

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

A termék leirasa

A Ball Abutment gombfeleplimeny egy egyreszes lranszmukozahs alkotéelem,
amely egy goémb alakl régzitbelem és protézisekhez hasznalhato.

A Ball Abutment gémbfelépitmény kdnuszosan régzil az implantatumba, amely
szoros €s stabil kapcsolatot tesz lehetévé az alkotdelemek kézétt — Conical
Seal Design.
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Rendelési informacidk és méretek

A kilénbdzé Ball Abutment gémbfelépitményekre vonatkozd naprakész és
részletes rendelési informéaciokat az aktudlis Astra Tech Implant System
termékkatalogusban tekintheti meg.
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Felhasznalasi j

Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Tech implant System
termékekkel egyutt kell hasznéini teljes vagy részleges alsoé foghiany esetén.

Ellenjavaliatok

Az Astra Tech Implant System |mp|antatumcskkai végzett kezelésre nem
vonatkozik kilén meghatarozott ellenjavallat azokon kivil, amelyek altalaban az
implantacios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas :
A Ball Abutment gombfelépitményt az alsé allkapocsban végzett, nem sinezett
potlashoz hasznalhatd.

Figyelmeztetések

A szajuregben végzett miitétek és az oraIls rehabultaao a komplikacidkhoz
kotods altalanos kockazatokkal jarmak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozétt ilyenek lehetnek a kbvetkezk:

+ A véletlenll a szjaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretl eszkzoket dvatosan kell kezelni.

+ Allergia vagy tulérzékenység a felhaszndlt anyagok kémiai 6sszetevbire, A
beteg koértorténetét gondosan fel kell mérni.

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

Ovintézkedések

Az Astra Tech Implant System alkotoeleme: és muszerel nem kompahbmsek az

Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

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

A kis atmeérgjli implantatumokon a nagy szégdélési felépitmények hasznalata
az orléfogak terletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 8 mm hosszi implantatummal, vegye figyelembe a
lehet legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgélja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacié kornyékén, 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 befejezédéséig nem ajanlott a rutinszerdi
implantacios kezelés.

A kedvezdtlen terhelési koriilmények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis torése. A ragoerdket és a potlas formajat
kéruitekintéen kell értékelni.

MRI biztonségi |

A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitds vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.
A csont minGsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradéasanak valészinliségét.
A sikeres gyogyulast és a csontos beéplilést a kévetkezd tényezdk
befolyasolhatjak hatranyosan:
= rossz altalanos egészségi allapot
« az allcsontok rossz helyi egészségi allapota
= az érintett terlilet kordbbi terépias sugarkezelése
+ alkohol- vagy droghasznélat

dohanyzas

A Ball Abutment g()mbfelepﬁmeny blztonsagossagét és kompatibilitasat nem
mérték fel MR-kérmyezetben.

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

A Ball Abutment gémbfelépitmény biztonsagossaga MR-kérmyezetben nem
ismert.

llyen eszkézzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.
Mellekhatdsok

Az implantacids kezelés alatt a lehetséges meIIekhatasok kdzé tartozhat tobbek
kdzott:

= Allergia (pl. allergias sokk)

* Kezeletlen operacid utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérilése)

= Belélegzett vagy lenyelt alkotoelemek

* Veégleges idegsérllés

= Torétt also allkapocs

+ Implantatum elvesztése

= Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas
 Hibas/torétt alkotéelem vagy protezus

Tavolltsa eI a sapkat és tepje lea sienl tarolot védo foliat.
« Cslsztassa a steril miianyag betétet egy steril sebészeti terilletre.
- Bontsa szét a betétet, és tegye az alkotoelemet egy steril teriiletre.
« lllessze be a Ball Abutment gémbfelépitményt az implantatumba a Ball
Wrench gdmbkulcs segitségével.
= Csavarja be a Ball Abutment gémbfelépitményt az implantatumba a Ball
Wrench gombkulcs és a Torque Wrench nyomatékkulcs segitségével.
A pétias elkészitéséhez kdvesse az altalanos klinikai és laboratériumi
eljarasokat.
Az alkotoelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elézetesen gyézédjén
meg arrdl, hogy megfelelé mérték( a hordozd funkcid.
Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legujabb kiadasu eljarasi
kézikonyveket, példaul a régzitdelem altal régzitett pdtiasokrol szold
kézikonyvet.
Tisztitas és sterilizalas

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

Csomagolés és tarolés

A csomagolas egy mianyag tarolébdl all, amelyet egy steril gatat képezé félia,
mint védé sapka zar.

A termék sugarzassal sterilizalt. Az alkotoelemek csak a feltiintetett lejarati idsig
hasznalhatok.

Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril csomagolés elszakadt vagy megsérilt.
Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobah&mérsékleten kell tarolni (18-25 °C kozott).

A nyomon kévethetdseg biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrdl az
eltavolithatd cimkét 6rizzék meg a beteg kartonjaban.
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Védjegyek

A védjegyek és a véllalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatdsag javitasa érdekében 2 Dentsply Sirona Implants nem hasznalja

a¥vagy a ¥ jelet a szdvegtdrzsben.
Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozé
jogairdl, és az itt foglaliak nem érielmezhetdk ennek ellenkezdjeként.

A végs6 behelyezéshez az ajanlott maximalis meghtzasi nyomaték
25 Ncm.

Ces

u Gyarto:

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

A valtoztatas joga elozetes értesités nelkdl is fennall

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
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