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

A rendszer leirasa :

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarécsavarokbdl, transzmukozalis
felépitmeényekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
miiszerekbél all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotoelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkdzédkkel egyltt hasznalhatok.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztilk, hogy a megfeleld
alkotéelemek haszndlatat jeldlésekkel, szinkodolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszeriisitse.

A termék leirdsa _
A HealDesign Profile EV gyogyuldcsavar egy olyan kétrészes transzmukozalis
felépitmény, amely ideiglenesen hasznalandé addig, amig a lagyszévet be nem
gyégyul a mitéti beavatkozas masodik fazisa utén, vagy egylépéses miitéti
beavatkozas esetén, amikor transzgingivalis a gyégyulas.

A HealDesign Profile EV gyégyulécsavar kuposan régziil az implantatumba
(Conical Seal Design), ami szoros és stabil kapcsolatot tesz lehetévé az
alkotoelemek kozott.

A Profile EV gy6gyuldcsavar elemei kilénbszé magassagban, atmérével és
konfiguraciékban érhettk el, ezzel biztositjak a lagyszévet gyogyulasat, és az
idealis feltételeket az esztétikai eredményhez.

A HealDesign Profile EV elhelyezése csak egy poziciét tesz lehetéve az
implantatumban.

Az alkotoelemek szinkédoltak.

A HealDesign Profile EV szogben délt felépitmény egy felépitménycsavarral
egyutt érkezik egy csomagban.

Rendelési informéaciok és méretek _
A kulonbozé ideiglenes alkotdelemekre vonatkozd naprakész és részletes
rendelési informaciokat a termékkatalogusban tekintheti meg.
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Felhasznalasi javaliatok

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

Ellenjavallat
Az Astra Tech Implant System implantatumokkal végzett kezelésre nem

vonatkozik kilén meghatarozott ellenjavallat azokon kivil, amelyek altalaban az
implantacios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas

Az Astra Tech Implant System EV gyogyul6 felépitményeit az implantatum
gyogyuldsa folyaman térténd atmeneti hasznalatra tervezték, valamint az
implantatum belsé részének lezarasahoz. A gyogyuldcsavarok kilénbozs
formakban és méretekben érhetdk el a lagyszovet optimalis kialakitasahoz. Egy
fog potiasakor, valamint részleges vagy teljes foghiany esetén minden
foghelyzetben azonnali, korai és késéi terhelési szakaszban.,

Figyelmeztetések _

A szdjuregben végzett mitétek és az oralis rehabilitacio a komplikacidékhoz

kotédo altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tobbek kozétt ilyenek lehetnek a kévetkezék:

e ‘A véletlenil a sz&jaba ejtett alkotoelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériiléshez vezethet, A
kisméretli eszkézdket dvatosan kell kezelni.

e Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai 6sszetevéire. A
beteg kértérténetét gondosan fel kell mémi.

e Hanem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélyseégeét, megsérilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzeékeny struktlrak. Kifejezetten javasoljuk, hogy az orvosok vegyenek
részt egy specialis képzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak
megkezdese elétt.
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Ovintézkedések

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

A HealDesign Profile EV csak OsseoSpeed Profile EV eszkdzzel hasznalhato.
A miitét vagy az azt kovetd, megszokott szajmiikddés soran a nagyon atrofias
also allkapocs torése kovetkezhet be.

A kis atmértjl implantatumokon a nagy sz6gdélésii felépitmények hasznalata
az Oridfogak terliletén nem javallott.

Az dllkapocscsent novekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszerd:
implantacios kezelés.

A kedvezétlen terhelési koriimények miatt bekévetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis trése. A ragéerdket és a pétids formajat
korultekintéen kell értékelni.

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

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elstdleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradésanak valosziniiségét. A sikeres gyogyulast és a
csontos beépulést a kovetkezo tényezok befolydsolhatjak hatranyosan:

e rossz altaldnos egészségi allapot

az allcsontok rossz helyi egészségi dllapota

az erintett terilet korabbi terapias sugarkezelése

alkohol- vagy droghasznalat

dohanyzas

‘MR biztonsagi informéacié

A HealDesign Profile EV implantatum biztonsagossagat és kompatibilitasat nem
mérték fel MR-kérnyezetben.

Nem teszteltek a biztonsdgossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozoan.

A HealDesign Profile EV biztonsagossaga MR-kérnyezetben nem ismert.

llyen eszkozzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sériléséhez vezethet.

Mellékhatasok Ll

Az implantécids kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kozé tartozhat tébbek
kozétt:

e Allergia (pl. allergias sokk)

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

e Végleges idegsérillés

e Torétt alsé dllkapocs

e Implantatum elvesztése

e Implantacio kornyekén kialakulé gyulladas

e Hibas/térétt alkotdelemn vagy protézis

Utasitasok Iépésréi lépésre

e A steril gyogyulécsavart kézvetlenil a miianyag csomagolasbél vegye ki és
helyezze be, a Hex Driver EV (EV hatlapfejii csavarh(izd) segitségével.

e Szoritsa meg finoman a gyégyuldcsavart pusztan az ujjaival kifejtett csekély
erével (5-10 Ncm).

° A gybgyuldcsavar fontos, hogy tehermentesitve legyen a gyégyulas
folyaman.

e Amikor eltavolitia a kétrészes alkotdelemeket, a hivelyt és a csavart tartsa
egyutt.

e Az alkotoelem behelyezése vagy eltavolitasa esetén elézetesen gybzadjon
meg arrdl, hogy megfelelé mérntékii a hordozo funkci.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfelels, legujabb kiadast

Utmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhatd.

A termék steril.
A termek egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas &s tarolas

A csomag egy kulsé kartondobozbdl &ll, amelyben egy fedével lezart mlanyag
tarold talalhato.
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Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
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A taroldban egy csomagban talalhaté a felépitmény, és adott esetben a
felépitménycsavar.

A tarolé fedele sterilen zar, tartalma steril.

Atermék sugarzassal sterilizalt. Az alkotoelemek csak a feltiintetett lejarati iddig
hasznalhatok.

A Profile EV gydgyuldcsavar egy szinkddolt csavarral egy(tt kerdl
csomagolasra.

Az alkotoelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahémérsékleten kell tarolni (18—25 °C kozott).

Ne haszndlja fel a terméket, ha a steril csomagolés elszakadt vagy megsérilt.

A nyomon kévethettség biztositdsahoz javasoljuk, hogy a csomagrol az
eltavolithaté cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek :

A védjegyek és a véllalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

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

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

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