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Az Astra Tech Implant System implantatumrendszert csak megfeleld
oktatasban és kepzésben részestilt fogorvos vagy orvos hasznalhatja.

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati |mplantatumokbol zarocsavarokbol, transzrnukozal:s
felépitmenyekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

Az Astra Tech Implant System implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkozokkel egyltt hasznalhatdk.

A termék leirasa

A Healing abutments gyogyulo felepltmenyek olyan transzmukozahs
alkotdelemek, amelyek ideiglenesen hasznalandok addig, amig a lagyszovetek
be nem gyégyulnak a m(itéti beavatkozés masodik fazisa utan, vagy egy
lépésben, amikor a lagyszéveten keresztll térténik a gydgyulas az implantatum
behelyezése soran.

A Healing abutments gyogyulo felépitmények kénuszosan régziilnek az
implantatumba, amely szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetéveé az
alkotdelemek kézott — Conical Seal Design.

A Healing abutments gyogyulé felépitmények eltéré magassagban, atmérével
és konfiguraciokban érhettk el, ezzel biztositjak a lagyszévet eldre lathatd
gyogyulasat, és az idealis feltételeket az optimalis esztétikai kérilmények
letrehozasahoz a kilépési profil és a foginy magassaga tekintetében.

Rendelési informacidk és méretek
A kllénboz6 ideiglenes felépitményekre vonatkozd naprakész és részletes

rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System
termékkatalogusban tekintheti meg.

‘Anyag

Titéan

Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felepltmenyeket az Astra Tech Implant System
termékekkel egytt kell hasznalni teljes vagy részleges, felsé vagy alsé
foghiany esetén.

Ellenjavallatok

A 3,0 atmérgjl implantatumok nem alkalmasak a felst allkapocs kézépsé
metszéfogainak, szemfogainak, premolaris fogainak vagy ériéfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy érléfogainak
potlasara.

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

A Healing abutments gyogyuld felepltmenyek et az rmplantétum gyogyulésa
folyaman tarténd atmeneti hasznélatra tervezték, valamint az implantatum belsé
részének lezarasahoz.

A Healing abutments gydgyuld felépitmények Kkilénbézé formakban és
kialakitasokban segitik a lagyszovet optimalis formalasat egy fog potiasakor,
részleges vagy telies foghiany esetén, minden foghelyzetben, azonnali, korai és
késdi terhelési szakaszban.

‘Figyelmeztetések

A szajluregben végzett miitétek és az oralis rehabmtauc a komphkamokhez
kotédo altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozott ilyenek lehetnek a kdvetkezok:

* A véletlenil 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 kértc")rlénetét gondosan fel kell mérnl
mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktirak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specidlis képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése eldtt.

Ovintézkedések
Az Astra Tech Implant System alkotoelemei és miszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A miitét vagy az azt kévetd, megszokott szajmikédés soran a nagyon atréfias
also allkapocs torése kévetkezhet be.

A kis atmér6jl implantatumokon a nagy szégdélésl felépitmények hasznélata
az Oridfogak terilletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az impiantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantécio koérnyékén, vagy valtozik-e az implantatum
reakcidja a kopogtatasra. Ha az implantatum 50 %-nal magasabb csontvesztést
vagy mozgast mutat, fontolja meg annak esetieges eltavolitasat.

Az allkapocscsont névekedésének befejezddéséig nem ajanlott a rutinszer(:
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelési kortimeények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragéerdket és a potlas formajat
korultekintéen kell értékelni.

A nem megfelel6 hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfelelé eszkdzbeallitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.

A csont minésége és mennyisége, a helyi fertdézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valdszinliségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beéplilést a kovetkezo tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

* rossz altalanos egészségi allapot

= az dllcsontok rossz helyi egészségi dllapota

* az erintett terllet korabbi terapias sugarkezelése

« alkohol- vagy droghasznalat

* dohanyzas

MRI biztonsagi informacié

A Healing abutments gydgyuld felépitmények biztonségossagat és
kompatibilitasat nem mérték fel MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagukat és kompatibilitdsukat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

Az gyogyulo felépitmények biztonsagossaga MR-kornyezetben nem ismert.
llyen eszkozzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sériiléséhez vezethet.

Mellekhatasok _ _

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tébbek
kozott:

« Allergia (pl. allergias sokk)

» Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérilése)
Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

« Végleges idegsérulés

« Torott also allkapocs

+ Implantatum elvesztése

« Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas

+ Hibas/térott alkotéelem vagy protézis

-U’tas itasok lépésrdl Iépésre

Tavolitsa el a sapkat, és tépje le a steril alkotoelemet védo foliat.

+ Csusztassa a steril miianyag betétet egy steril sebészeti teriiletre.

* A steril ideiglenes felépitményt kézvetlentl a mianyag csomagolasbél vegye
ki, és helyezze be a Hex Driver hatlapfejii csavarnuzé segitségével.

+ Szoritsa meg finoman az ideiglenes felépitményt pusztan az ujjaival kifejtett
csekély erdvel.

+ Fontos, hogy az ideiglenes alkotéelem tehermentesitve legyen a gydgyulas
folyaman.

* Az alkotéelem behelyezése vagy eltavolitidsa esetén elézetesen gydzédjon
meg arrdl, hogy megfeleld mértékii a hordozé funkcio.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfelels, legljabb kiadasa eljarasi

utmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhato.

A termék steril.
A termék csak egyszeri hasznalatra szolgal.

.

Csomagolas és tarolas

A csomagolas egy miianyag tarolébol all, ame!yet egy stenl gat31 képezd folia,
mint védé sapka zar.

A termék sugéarzassal sterilizalt.

Az alkotdelemek csak a feltlntetett lejarati idéig hasznalhatok.

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahémérsékleten kell taroini (18-25 °C kazott).

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

Dokumentacié

A nyomon kovethetéség bIZtOSltasal'IOZ javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithatd cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.
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Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulzjdonat képezik

Az olvashatdsag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a® vagy a " jelet a szovegtorzsben.

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

A végsé behelyezéshez az ajanlott meghuzasi nyomaték kézzel 5-10 Nch

c Gg A véltoztatas joga elbzetes értesités nélkil is fennall
S

d Nem minden termék kaphato minden orszagban
Gyarto:

DENTSPLY Implants Manufacturing GmbH

Steinzeugstr. 50, 68229 Mannheim, Germany

www.dentsplyimplants.com A szoveg felulvizsgdlatanak datuma:
www.dentsplysirona.com IFU 5687-HU Rev, A 2016-04
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