


2017. április 5-én hatályba lépett az orvostechnikai 
eszközökre vonatkozó szabályokat tartalmazó MDR 
(Medical Devices Regulations) rendelet, amely a ko-
rábbinál sokkal szigorúbb követelmények elé állítja 
az orvostechnikai eszközöket gyártó cégeket. Az MDR 
célja, hogy jelentős mértékben javítsa az orvostech-
nikai eszközök minőségét, biztonságosságát, megbíz-
hatóságát és a piacfelügyeleti mechanizmusokat. 

Ennek értelmében újra kell minősíteni az orvosi esz-
közöket, ezen belül a fogászati implantátumokat is. 
A gyártóknak az eddig elvártnál jóval több objektív 
adatot kell felmutatniuk és folyamatosan gyűjteniük 
ahhoz, hogy termékeiket tovább forgalmazhassák az 
Európai Unió országaiban. Az adatgyűjtés egyik mód-
ja a klinikai vizsgálat, amely az orvostechnikai eszkö-
zök biztonságosságának és teljesítőképességének ér-
tékelését szolgálja. A BIONIKA a meglévő rendszerei 
közül a CORTILOG implantátum rendszert választotta 
ki a klinikai vizsgálat elvégzése céljából. A CORTILOG 
család tagjai között egyaránt megtalálhatók a mini, 
egyrészes, kétrészes és az ideiglenes implantátumok. 
Ezáltal a CORTILOG rendszer remekül reprezentálja 
a BIONIKA egységes gyártóbázisán előállított összes 
implantátum márkát, melyek megfelelnek az uniós 
orvostechnikai direktívának. Reményeink szerint a 
klinikai vizsgálatok eredményei is alátámasztják majd 
a CORTILOG implantátum rendszer biztonságosságát 
és megfelelőségét, az új jogszabályi előírásoknak és 
követelményeknek megfelelően, mint ahogy az a gya-
korlatban is megtapasztalható volt az elmúlt 20 évben.
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Az orvostechnikai eszközöket gyár-
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páciensek védelme érdekében
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A BIONIKA CORTILOG IMPLANTÁTUM CSALÁD TAGJAI

A CORTILOG ECL 
implantátum fé-
nyes titánium ré-
sze a lágyrészbe 
is könnyedén be-
ültethető, ezáltal 
az alacsonyabb 
csontkínálattal 
rendelkező pá-
ciensek esetén 
is sikerrel alkal-
mazható. Ezzel az  
implantátummal 
leegyszerűsíthető 
a műtét folyama-
ta, hiszen nincs 
szükség a mélyen 
ülő implantátu-
mok feltárására.

Előfordult már Ön-
nel, hogy páciense 
alacsony csontkí-
nálattal érkezett a 
rendelőbe? A BIO-
NIKA az ilyen ese-
tekre fejlesztette 
ki a CORTILOG MCL 
implantátumot , 
ami a kis csontkí-
nálattal rendelkező 
páciensek számára 
is lehetővé teszi, 
hogy visszakapják 
korábbi rágóké-
pességüket. Az 
implantátum a mű-
tét után akár már 
azonnal is terhel-

hető.

A DCL rendszer há-
rom különböző át-
mérőjű (Ø3.8 Ø3.3 
Ø4.3) implantátu-
mot foglal magá-
ba. Az implantá-
tum test és fejrész 
egy geometriát 
alkot, így egyfá-
zisú implantátum-
ként használható. 
A DCL Multi-Unit 
fejű implantátu-
mok csavarozott 
fogművekhez, míg 
a DCL egyenes fejű 
implantátumok 
ragasztott fogmű-
vekhez a legideáli-

sabbak.

Ideiglenes implan-
tátum, amelynek 
alkalmazása azon-
nali megoldást 
nyújt az ideiglenes 
fogpótlások el-
készítéséhez, mi-
közben a végleges 
kétfázisú implan-
tátum gyógyulási 
időszaka zajlik. 
A homokszórás 
nélküli felület kés-
lelteti a teljes os-
seointegrációt, így  
könnyen és biz-
tonságosan eltá-
volíthatók a végső 
fogpótlás behelye-

zése előtt.

CCL

Az LCL típusú 
implantátum ki-
alakítása belülről 
megegyező a CCL 
típussal. Azonban  
az implantátum 
homokszórás nél-
küli, fényes része a 
lágyrészbe is beül-
tetésre kerülhet, 
ezáltal alacso-
nyabb csontkíná-
lattal rendelkező 
pácienseknek is 
ideális megoldást 
biztosít. Alkalma-
zásával leegysze-
rűsíthető a műtét 

folyamata.

Kúpos kapcso-
lata révén, mik-
romozgás men-
tes erőátvitelt 
eredményez és 
kifejezetten ked-
vező feltételeket 
biztosít a pontos 
mintavételhez. 
Az öt különböző 
átmérővel ren-
delkező CORTI-
LOG CCL imp-
lantátum ötféle 
hosszban kapha-
tó, így minden 
csontszerkezet 
esetén egyaránt 

sikeresen 
alkalmazható.

Lapos platform-
mal és cső a cső-
ben kapcsolattal 
rendelkezik, mely 
elfordulásgátlá-
sát a három cam 
biztosítja. Az imp-
lantátum benn-
maradási esélyét 
lényegesen javít-
ja, ha a corticalis 
szintre, illetve az 
alá kerül behelye-
zésre az implantá-
tum felső pereme. 
Alacsony csont-
magasság esetén 
csontpótlás nél-
kül is megoldást 

nyújthat.
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*Az árkedvezmény csak a CORTILOG Rendszer Implantátumaira vonatkozik.
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*Az árkedvezmény csak a CORTILOG Rendszer Felépítményeire vonatkozik.
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