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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati mplantatu mokbol zarécsavarokbol transzmukczahs
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl valamint sebészeti és protetikai
miszerekbdl all.

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

A termeék leirasa

A Ball Abutment gombfelépitmény egy egyrészes transzmukozalis alkotéelem,
amely egy gémb alaku rogzitéelem és protézisekhez hasznalhato.

A Ball Abutment gémbfelépitmény kénuszosan régzil az implantatumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehettve az alkotéelemek kézétt — Conical
Seal Design.

Rendelési informacick és méretek

A kilénbdz6 Ball Abutment gémbfelépitményekre vonatkozé naprakész és
részletes rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System
termékkatalégusban tekintheti meg.

Felhasznalasi javallatok

Az Astra Tech Implant System felépitményeket az Astra Teéﬁ .lmplént Syétem .
termékekkel egyitt kell hasznalni teljes vagy részleges alsd foghlany esetén.

Ellenjavallatok

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

Kiinikai alkalmazas
A Ball Abutment gémbfelépitményt az also allkapocsban végzett, nem sinezett
potlashoz hasznalhato.

Figyelmeztetések

A széjuregben végzett mitétek és az oralss rehabilitacio a kompllkacnokhoz

kotédé altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tobbek kézott ilyenek lehetnek a kévetkezdk:

« A véletlentl a szdjaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy

belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériiléshez vezethet, A

kisméretl eszkozoket dvatosan kell kezelni.

Allergia vagy tllérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai dsszetevdire. A

beteg kortorténetét gondosan fel kell mérni.

= Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megsérllhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny strukturak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek részt
egy specialis képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése el6tt.

Ovintézkedések

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

A miitét vagy az azt kovetd, megszokott szajmiikodés soran a nagyon atréfias
also allkapocs térése kovetkezhet be.

A kis atmér6ji implantatumokon a nagy sz&gddiést felépitmények hasznalata
az oribfogak tertiletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétiépéses miitét és az implantatumok
sinezésenek lehetségeét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellépett-e
csontvesztés az implantacio kérnyékeén, 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 befejezddéséig nem ajanlott a rutinszerd
implantaciés kezelés.

A kedvezétlen terhelési kérulmények miatt bekovetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis torése. A ragoerdket és a pétlas formajat
kortltekintéen kell értékelni.

A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tllzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciét eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valészinliségét.

A sikeres gydgyulast és a csontos beépiilést a kévetkez6 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 informacié

A Ball Abutment gémbfelépitmény biztonsagossagat és kompatibilitdsat nem
mérték fel MR-kérnyezetben.

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

A Ball Abutment gémbfelépitmény biztonsagossaga MR-kérmyezetben nem
ismert.

llyen eszkdzzel rendelkezé szemer szkennelése a beteg sériléséhez vezethet.

Meliékhatasok o L

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

= Allergia (pl. allergias sokk)

+ Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)
« Belélegzett vagy lenyelt alkotoelemek

+ Végleges idegsérilés

« Torott alsé allkapocs

« Implantatum elvesztése

+ Implantacié kérnyékén kialakuld gyulladas

» Hibas/torétt alkotéelem vagy protézis

?Uias“ﬁasﬂk Iépésrél lépésre

Tavolitsa el a sapkat, és tépje le a steril tarolét vedo féliat.

« Csusztassa a steril mlanyag betétet egy steril sebészeti terllletre.

+ Bontsa szét a betétet, és tegye az alkotdelemet egy steril tertiletre,

« lllessze be a Ball Abutment gémbfelépitményt az implantatumba a Ball
Wrench gémbkulcs segitségével.

« Csavarja be a Ball Abutment gémbfelépitményt az implantatumba a Ball
Wrench gémbkulcs és a Torgue Wrench nyomatékkulcs segitségével.

= A pétlas elkészitéséhez kovesse az altalanos klinikai és laboratériumi
eljarasokat.

+ Az alkotéelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elbzetesen gybzédjén
meg arrdl, hogy megfelelé mértékl a hordozd funkcio.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legtjabb kiadasu eljarasi

kézikényveket, példaul a régzitéelem altal rogzitett potiasokrdl széld

kézikdnyvet.

Tisztitas és sterilizalas

Nem alkalmazhato.
A termeék steril.
A termék egyszeri hasznalatra szolgél.

A csomago as egy muanyag tarolébc':l all, amelyet egy steril gatat képez6 fdlia,
mint vedé sapka zar.

A termék sugarzassal sterilizalt. Az alkotoelemek csak a feltuntetett lejarati iddig
hasznalhatok.

Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsérult.
Az alkotéelemeket a zart csomagolasukban, széraz helyen, normal
szobahdmérsékleten kell tarolni (18-25 °C kdzott).

Dokumentacié

A nyomon kovethetdség bxztosxtasahoz javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltéavolithatd cimkét érizzék meg a beteg kartonjéban.
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Védjegyek i ;

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

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

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

A végsd behelyezéshez az ajanlott maximalis meghiizasi nyomaték
25 Ncm.

C €8
u Gyérto:

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

A valtoztatas joga eldzetes értesités nélkdl is fennall.

Dentsply
Sirona

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
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