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

A rendszer leirasa

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

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

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

Adermekleirasa o0 L LD

Az Angled Abutment EV szégben délt felépitmény egy '(ranszmukcza lis
felépitmény, amely csavarral rogzitett pétlasokhoz hasznalhatd. Az Angled
Abutment EV (EV szégben délt felépitmény) egy két részbdl alld alkotoelem,
amely egy felépitménybdl és egy felépitménycsavarbdl all.

A felépitmény szdgddlése 20°-os a felst kapnal.

A felépitmény kiposan rogzil az implantatumba, amely szoros és stabil
kapcsolatot tesz lehetdvé az alkotdelemek kozétt — Conical Seal Design.

Az Angled Abutment EV szégben délt felépitmény az implantatumban indexalt
és index nélkili kapcsolati variaciokban is elérhetd.

A szogben délt felépitményekhez tartozé felépitménycsavarok az
implantatumméretnek megfeleld szinkddokkal vannak ellatva.

Rendelési informaciok és méretek

A kulonbozé Angled Abutment EV szégben délt felépitményekre vonatkozd
naprakész és részletes rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant
System EV termékkatalogusban tekintheti meg.

Anyag

Titanotvozet, 5. osztaly

Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System EV felépitményeketaz Astra Tech Implant
System EV termékekkel egyiitt kell hasznalni telies vagy részleges, felsd vagy
also foghiany esetén.

Ellenjavallatok

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

Klinikai atkalmazas

Az Angled Abutment EV szdgben dolt felepitmények az ideiglenes vagy
vegleges, csavarral rogzitett, tébb tagu pétldsokhoz hasznélhatok, minden
esetben azonnali, korai és késéi terhelési szakaszban, amennyiben a hidcsavar
behelyezési iranyat az implantatumok axialis irdanyahoz képest meg kell
valtoztatni

Figyelmeztetések

A szajlregben végzett mitétek és az ordlis rehabilltamo a komplikaciékhoz
kotodd altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozott ilyenek lehetnek a kovetkezdk:

« A véletlenll a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sérlléshez vezethet. A
kisméretli eszkodzoket dvatosan kell kezelni.

« Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai Gsszeteviire. A
beteg kortorténetét gondosan fel kell mérmni.

« Ha nem megfelelden tervezik meg az implantatum helyének poziciojat és
mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzekeny strukturak, Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specialis képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése eldtt.

Ovintézkedések

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

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

A kis atmérdji implantatumokon a nagy szégdslést felépitmények hasznalata
az orléfogak terlletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszl implantdtummal, vegye figyelembe a
lehet legszélesebb implantatum, a kétiépéses 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 befejez6déséig nem ajanlott a rutinszer(
implantacios kezelés.
A kedvezdtlen terhelési kortiimények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragoerdket és a potlas formajat
korlltekintéen kell értékelni.
A nem megfelel® hiités, az implantatum helyének hibas elokészitése, a nem
megfeleld eszkdzbedllitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.
A csont minésége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valoszinlségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépiilést a kdvetkezd tényezdk befolyasolhatjak hatranyosan:

rossz altalanos egészségi allapot
+ az allcsontok rossz helyi egészségi allapota
= az érintett terllet korabbi terapias sugarkezelése
= alkohol- vagy droghasznalat
= dohanyzas

'MRI biztonsagi informacio

Az Angled Abutment EV szégben dolt felépitmény b:ztonsagossagat és
kompatibilitasat nem mérték fel MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozoéan.

Az Angled Abutment EV szogben délt felépitmény biztonsagossaga MR-
kérnyezetben nem ismert.

llyen eszkdzzel rendelkezé személy szkennelése a beteg sérililéséhez vezethet.

Mellékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasck kdzé tartozhat tobbek
kdzott:

« Allergia (pl. allergias sokk)

= Kezeletlen operacié utani vérzés (pl. a nyelvartéria sérillése)
« Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek

= Végleges idegsériilés

+ Torétt alsé allkapocs

= Implantatum elvesztéese

« Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas

« Hibas/torott alkotéelem vagy protézis

Utasitasok lépésrél Iépésre

« Nyissa ki a csomagot, és csusztassa kia belso stenl csomagot egy sterll
sebészeti terliletre.

= Nyissa ki a csomagot, és vegye ki a felépitményt és a csavart.

+ Csavarja be a steril Angled Abutment EV szégben dolt felépitményt az
Abutment Screw EV felépitménycsavarral a javasolt forgatonyomatékkal, a
Restorative Driver Handle EV pétlasi behajtokar, a Hex Driver EV hatlapfeji
csavarhizoé és a Torque Wrench EV nyomatékkulcs segitségével.

+ Heal Caps (ideiglenes sapkak) hasznalata esetén kézzel hlizza azokat meg,
és gy6z6djon meg rdla, hogy ne kapjanak terhelést a gyogyulas folyaman.

= Az implantacios fogpotlas befejezésekor gyézédjén meg arrdl, hogy a
szuprakonstrukcid passzivan illeszkedik a felépitményhez, igy nem feszul.

« Az alkotdelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elézetesen gybzodjén
meg arrél, hogy megfeleld mértéki a hordozé funkcié.

Részletes tajékoztataseért tekintse meg a megfeleld, legujabb kiadasu

utmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhato.

A termék steril.
A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas és tarolas -
A csomag egy killsd kartondobozbdl all, amelyben egy fedbvel lezart miianyag
tarolo talalhato.

A taroldban egy csomagban talalhato a felépitmény, és a felépitménycsavar.

A tarold fedele sterilen zar, tartalma steril.

A termék sugarzassal sterilizalt. Az alkotéelemek csak a feltintetett lejarati idéig
hasznalhatok.

Az Angled Abutment EV szdgben dolt felépitmény az Abutment Screw EV
felépitmeénycsavarral egy(tt érkezik egy csomagban.

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahémeérsékleten kell tarolni (18-25 °C kézétt).

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

A nyomon Kbvethetdseg biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithaté cimkét érizzék meg a beteg kartenjaban.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat 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 vonatkozd
jogairdl, és az itt foglaltak nem értelmezhetdk ennek ellenkezdjeként.

A végsé behelyezéshez az ajanlott maximalis meghlzasi nyomaték
25 Ncm.

“ Gyartd:

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

A valtoztatas joga elozetes éntesités nélkul is fennall

Nem minden termék kaphato minden orszagban

A szoveq felilvizsgalatanak datuma:
IFU 5714-HU Rev. A 2016-04

Dentsply
Sirona

2(2)






