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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zaréecsavarokbol, transzmukozalis
felépitmeényekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miiszerekbdl 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 terveztilk, hogy a megfeleld

alkotoelemek hasznalatat jeldlésekkel, szinkddolassal ésivagy geometriai
kialakitassal leegyszerisitse.

A termék lefrasa !

A HealDesign EV egy olyan egyrészes vagy kétrészes transzmukozalis
felépitmeny, amely ideiglenesen hasznalando addig, amig a lagy szévet be
nem gyogyul a mitéti beavatkozas masodik fazisa utan, vagy egylépéses
miitéti beavatkozas esetén, amiker a lagy széveten megtorténik az athatolas az
implantatum beépulése soran.

A Healing Uni EV egy olyan egyrészes transzmukozalis elem, amely
ideiglenesen hasznalando addig, amig a lagyszévet be nem gyogyul a miitéti
beavatkozas masodik fazisa utan, vagy egylépéses miitéti beavatkozas esetén,
amikor a lagyszovettel egylitt zajlik a nyitott gyogyulas az implantatum
beiiltetése utan.

A HealDesign EV és a Healing Uni EV kiposan régzul az implantatumba, amely
szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetévé az alkotelemek kdzétt — Conical
Seal Design.

Az egyreszes HealDesign EV és a Healing Uni EV nem indexalt, vagyis
elfordithatéan régzil az implantatumba, ugyanakkor a kétrészes HealDesign
EV indexalt konfiguracidval rendelkezik.

A HealDesign EV és a Healing Uni EV elemei kiilénb6z magassagban,
atmerdvel és konfiguraciokban érhetdk el, ezzel biztositjak a lagyszovet
gyogyulasat, és az idealis feltételeket az esztétikai eredményhez.

A kétrészes HealDesign EV haromszdg alaku.

A gyogyulo felépitmények az implantatumméreteknek megfelelé szinkodokkal
vannak ellatva.

Rendelési informaciok és méretek
A klllonbozd gyogyuld felépitményekre vonatkozo naprakész és részletes

rendelési informaciokat az aktualis Astra Tech Implant System EV
termékkatalégusban tekintheti meg.
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Felhasznalasi javallatok
Az Astra Tech Implant System EV felépitményeketaz Astra Tech Implant

System EV termékekkel egyutt kell hasznalini teljes vagy részleges, fels6 vagy
also foghiany esetén.

Ellenjavallatok

A 3,0 atmeérdji implantatumok nem alkalmasak a felsé allkapocs kozépsé
metszéfogainak, szemfogainak, premoléris fogainak vagy érléfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premolaris fogainak vagy ériéfogainak
potlasara.

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

Klinikai alkalmazas

Az Astra Tech Implant System EV gyogyuld felépitményeit az implantatum
gyogyulasa folyaman térténd atmeneti hasznalatra tervezték, valamint az
implantatum belsé részének lezarasahoz.

A gyogyulécsavarok killonbozd formakban és méretekben érhetdk el a
lagyszovet optimalis kialakitdsahoz. Egy fog pétlasakor, valamint részleges
vagy teljes foghiany esetén minden foghelyzetben azonnali, korai és késéi
terhelési szakaszban.

Figyelmeztetések
A szajuregben végzett miitétek és az oralis rehabilitacié a komplikacidkhoz

kotodd altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kézott ilyenek lenetnek a kdvetkezok:

R

ifu.dentsplysirona.com

N

e A veéletleniil a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériiléshez vezethet. A
kisméretl eszkozoket dvatosan kell kezelni.

e Allergia vagy tulérzékenyseég a felhasznalt anyagok kémiai tsszetevdire. A
beteg kortorténetét gondosan fel kell mérni.

e Ha nem megfelelden tervezik meg az implantatum helyének poziciojat és
mélységét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
erzeékeny struktirak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek
részt egy specialis képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdése el6tt.

Ovintézkedések

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

A mtet vagy az azt kdvetd, megszokott szajmiikédés soran a nagyon atréfids
alsé allkapocs torése kovetkezhet be.

A kis atmérdjl implantatumokon a nagy szdgdélési felépitmények hasznalata
az orléfogak tertiletén nem javallott.

Amikor kezelést tervez egy & mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétlépéses miitét és az implantatumok
sinezésenek lehetdéségét. 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 befejezddéséig nem ajanlott a rutinszer(
implantacios kezelés.

A kedvezdtlen terhelési kérilmények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis torése. A ragéercket és a pétlas formajat
kériltekintden kell értékelni.

A nem megfeleld hiités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkézbeallitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsddleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valdszinliségét. A sikeres gydgyulast és a
csontos beéplilést a kovetkezd tényezék befolyasolhatjak hatranyosan:

e rossz altalanos egészségi allapot

az allcsontok rossz helyi egészségi allapota

az érintett terllet korabbi terapias sugarkezelése

alkohol- vagy droghasznalat

e dohanyzas

MRI biztonsagi informécié
A HealDesign EV és a Healing Uni EV felépitmények biztonsagossagat és
kompatibilitasat nem mérték fel MR-kdrnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagukat és kompatibilitasukat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozoéan.

A HealDesign EV és a Healing Uni EV felépitmények biztonsagossaga MR-
kérnyezetben nem ismert.

llyen eszkézzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sérilléséhez vezethet.

Meliékhatasok

Az implantacios kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tobbek
kdzott:

e Allergia (pl. allergias sokk)

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

Végleges idegsériilés

Toroétt also allkapocs

Implantatum elvesztése

Implantacié kérnyékén kialakulé gyulladas

Hibas/torétt alkotdelem vagy protézis

‘Utasrtasok 1épésrdl Iépésre

A steril ideiglenes felépitményt kazvetlenill a mlianyag csomagolasbol
vegye ki, és helyezze be a Hex Driver EV hatlapfeji csavarhuzo
segitségével.

e Szoritsa meg finoman a gydgyulocsavart pusztan az ujjaival kifejtett csekély
erével (5-10 Ncm).
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A valtoztatds joga elézetes értesités nélkul is fennall.

Nem minden termék kaphaté minden orszégban.

A szoveg felllvizsgalatanak datuma:
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MEGJEGYZES: A kétrészes, haromszog alaku HealDesign EV
hasznalatakor csavarja el a fejrész hivelyét a kivant pozicidba, és csak
azutan szoritsa meg a csavart.

e Fontos, hogy a gyogyuld csavar tehermentesitve legyen a gydgyulas
folyaman.

e Amikor eltavolitia a kétrészes alkotéelemeket, a hiivelyt és a csavart tartsa
egyltt.

e Az alkotoelem behelyezese vagy eltavolitasa esetén eldzetesen gybzédjon
meg arrdl, hogy megfelelé mértéki a hordozé funkcio.

Reészletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legujabb kiadast

Gtmutatokat.

Tisztitas és sterilizdlas

Nem alkalmazhato.

A termék steril.

A termek egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas és tarolas

A csomag egy kilsé kartondobozbdl all, amelyben egy fedével lezart mianyag
tarold talalhato.

A taroléban egy csomagban talalhato a felépitmény, és adott esetben a
felépitménycsavar.

A tarold fedele sterilen zar, tartalma steril.

A termék sugarzassal sterilizalt. Az alkotéelemek csak a feltiintetett lejérati idéig
hasznalhatok.

A ketrészes HealDesign EV egy szinkddolt csavarral egyitt keril
csomagolasra.

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

Ne hasznélja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsériilt.

Dokumentacio
A nyomon kdvethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrél az
eltavolithatéd cimkét rizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatdsag javitasa érdekeben a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a " jelet a szévegtérzsben.

Ugyanakker a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozé
jogairdl, és az itt foglaltak nem értelmezhetok ennek ellenkez6jeként.

Az ideiglenes felépitmények esetén az ajanlott meghiizasi nyomaték
kézzel 5-10 Ncm.
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