Hasznalati utasitas

Astra Tech Implant System®
OsseoSpeed™ Profile EV

Wy Dentsply
Sirona

A hasznalati utasitast és a

D:i] szimbdlumok szdszedetét lasd
itt:

ifu.dentsplysirona.com

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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarocsavarokbd!, transzmukozalis
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
eszkozokbol all.

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

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztiik, hogy a megfelelé
alkotdelemek hasznalatat jeldlésekkel, szinkddolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszeriisitse.

Atermékleirssa
Az OsseoSpeed Profile EV implantatum egy olyan csavar formaja fogaszati
implantatum, amelynek pontosan kérilirt mindségi felilete szabadalmaztatott
szemcseszorasos technologiaval, majd az azt kévetd higitott hidrogén-
fluoridban végzett kezeléssel készil.

A kiils® koronarészen finommenet (MicroThread) talalhato.

Az implantatumok és a felépitmények kozétti kapcsolat kipos kialakitasy,
amely szoros és stabil kapcsolatot eredményez (Conical Seal Design).

Az implantatumok belsé geometriaval rendelkeznek, kipos és indexalt
konfiguracidval, és az indexalt protetikai alkatrészek behelyezése csak egy
poziciét tesz lehetévé.

Minden OsseoSpeed Profile EV implantatum ferde formaja, hogy illeszkedjen a
csontgerinchez,

Az implantatumok eltérd profilokkal, atmérdkkel és hosszasagban érhetdk el,
sokoldalu valasztékban a csont vastagsagatol és alakjatdl figgden.

Az OsseoSpeed Profile EV implantatumok csomagolasat ,P" betl jeldli.

Rendelési informaciok és méretek
A kulénbézd implantatumokra vonatkozo naprakész és részletes rendelési

informacidkat az aktualis Astra Tech Implant System EV, Profile
termékkatalégusban tekintheti meg.

Anyag
Titan — 4. osztaly

Felhasznalasi javallatok

Az OsseoSpeed Profile EV implantatumokat ugy fejleszteh:uk ki, hogy azok
mind az egy-, mind a kétlépéses mitéti eljarasok szamara megfe elienek az
alabbi helyzetekben és az aldbbi klinikai eljarasok soran:

+ Hianyzé fogak pétiasara egy vagy tobb foghiany esetén az also vagy a felsé
allkapocsban.

+ KihGzott fog helyére valé kézvetlen behelyezésre, illetve részlegesen vagy
teljesen gyogyult alvedlus esetén.

+ Kifejezetten alkalmas puha csontéllomanyban vald alkalmazésra, amikor
mas fellletkezeléssel ellatott implantatumok kevésbé hatasosak.

+ Azonnali és korai terhelés minden javallat esetén, kivéve sz6l6 fog potiasat
puha (IV. tipust) csontban, amikor nehéz elérni az implantatum stabilitasat,
&s nem javasolt az azonnali terhelés

+ Csak a Profile EV protetikai elemekkel, az Implant Driver Profile EV
implantatumkulccsal, a Radiographic Implant Guides Profile EV és a nem
indexalt protetikai elemekkel egyitt az Astra Tech Implant EV
implantatumrendszerben.

Ellenjavallatok

Az Astra Tech Implant System |mp!antatumokkal vegzett kezelesre nem
vonatkozik mas, kilon meghatarozott ellenjavallat azokon kivil, amelyek
altalaban az implantacios kezelésekre érvényesek.

Klinikai alkalmazas
Lasd fent — Felhasznalasi Javallatok

Figyelmeztetések

A szajlregben végzett mutetek ésaz orahs rehablhtamo a kompllkacmkhoz
k6t6d6 altalanos kockazatokkal jamak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.
Tobbek kozott ilyenek lehetnek a kivetkezdk:

= A véletlenil a szdjaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretl eszkdzoket vatosan kell kezelni.

* Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok kémiai dsszetevdire. A
beteg kortoriénetét gondosan fel kell mérni.

* Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének pozmiéjat és
mélységét, megsértlhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny struktlrak.

Hatarozottan ajanlott, hogy az orvosok vegyenek részt egy speciélis
keépzésen az (j kezelési modszerek alkalmazasanak megkezdése elétt.

Az Astra Tech lmplant System alkotdelemei és mliszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.

A miitét vagy az azt kdvetd, megszokott szajmikédés sordn a nagyon atréfias
also allkapocs torése kivetkezhet be.

A kis atmeérdji implantatumokon a nagy szégdélésl felépitmények hasznalata
az 6riéfogak teriiletén nem javallott.

Az allkapocscsont ndvekedésének befejezédéséig nem ajanlott a rutinszer(
implantacios kezelés.

A kedvezbtlen terhelési koriilmények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis térése. A ragderdket és a pdtlas formajat
korlltekintéen kell értékelni.

A nem megfelel hités, az implantatum helyének hibas elékészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tilzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.

A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
els6dleges gyogyulasi folyamat mind olyan tényezék, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valésziniiségét. A sikeres gydgyulast és a
csontos beépulést a kovetkezd tényezok befolyasolhatjak hatranyosan:

= rossz altalanos egészségi dllapot

+ az dlicsontok rossz helyi egészségi dllapota

+ az érintett terllet korabbi terapias sugarkezelése

+ alkohol- vagy droghasznélat

= dohanyzas

MR biztonsagi informacio

Az OsseoSpeed Profile EV implantatumok blztonsagossagét és kompatlbr itasat
nem meérték fel MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagukat és kompatibilitisukat MR-kérnyezetben
térténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozdan.

Az OsseoSpeed Profile EV implantatumok biztonsagosséaga MR-kémyezetben
nem ismert.

llyen eszkozzel rendelkez6 személy szkennelése a beteg sérilléséhez vezethet.

Meliékhatasok

Az implantaciés kezelés alatt a lehetséges mellékhatasok kézé tartozhat tébbek
kdzott:
« Allergia (pl. allergias sokk)
* Kezeletlen operacio utani vérzés (pl. a nyelvartéria sériilése)
+ Belélegzett vagy lenyelt alkotéelemek
Végleges idegsérulés
Torétt alsd allkapocs
+ Implantatum elvesztése
+ Implantacio kérnyékén kialakuld gyulladas
« Hibas/torott alkotoelem vagy protézis

Utasitasok Iépésrél lépésre o

A klinikai és rontgenvizsgélat, valamint a model!elemzes a 5|keres lmptantauos
kezelés elengednetetlen eltfeltételei. A mitéti tervezést a protetikai ellatas
varhato eredményére szikséges alapozni.

Minden beteget gondosan fel kell mémi mind orvosi, mind

fogaszati/szajsebészeti szempontbal.

A kezelési eljaras megkezdése elétt az dllkapocs és a megmaradé fogak

patologigjat teljesen rendezni kell, vagy azoknak a gydgyulas fazisaban kell

lenniiik.

= Aimplantatum helyét a kivalasztott sebészeti eljaras és az implantatum
tipusa szerint készitse el6.

Kévesse az ajanlott furasi és behelyezési eljarast.

» Nyissa ki a mlanyag csomagolast.

+ Ontse ki a belsd steril tarolét egy steril teriletre.

+ Tavolitsa el a sapkat a tarolordl csavard mozdulattal, hogy hozzaférien az
implantatum fels6 részéhez.

+ lllessze a megfeleld Implant Driver EV implantatumkulcsot a
kénytkdarabhoz.

= Gybzédjén meg arrél, hogy az implantatumbehaitd teljesen illeszkedik az
implantatumba.

* Nyomja le a hordoz6 funkcié aktivalasahoz, mielétt felemeli az
implantatumot. lllessze a helyére az implantatumot a kényédkdarab
segitségével alacsony, 25/perces fordulatszammal, béséges hiités mellett.
Allitsa a maximalis nyomatékot 45 Nem-re.

= Vezesse az implantatumot az osteotomiaba. Kerlllje a sziikségtelen
nyomast.

« A vegsé behelyezéshez hasznalja a Torque Wrench EV nyomatékkulcsot a
Torque Wrench EV Surgical Driver Handle nyomatékkulcs sebészeti
behaijtéjaval.
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MEGJEGYZES: Az implantatum behelyezése soran ne lépje til a

45 Ncm nyomatékot. Amennyiben eléri a 45 Ncm nyomatékot, és az
implantatum még nem illeszkedik tokéletesen, tavolitsa el az
implantatumot, és szélesitse ki az osteotomiat, amennyire sziikséges.

+ Behelyezés; az implantatumkulcson taldlhatd mélyedéses/sima fellletet
illessze az implantatum délésszégének apicalis pontjahoz az implantatum
optimalis behelyezésének elésegitése érdekében.

« Ajanlott, hogy rendelkezésre alljon egy titan fogd arra az esetre, ha a
kénytkdarab hordozd hatasa nem elegendd az eltavolitas folyaman.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasu eljarasi
Utmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas

Nem alkalmazhato.

A termék steril.
A termék egyszeri hasznalatra szolgal.

Csomagolas és tarolas

A csomag egy kiilsd kartondobozbdl all, amelyben egy fedbvel lezart mianyag

tarolo talalhatd.
A taroldban egy csomagban talalhato az implantatum.
A tarolé fedele sterilen zar, tartaima steril.

A termék sugarzassal sterilizalt. Az alkotéelemek csak a feltiintetett lejarati iddig

hasznalhatok.
Az alkotdelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobahdmérsékleten kell tarolni (18-25 °C kozétt).

Ne hasznalja fel a termeket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megsertilt.
Dokumentacid iR :

A nyomon kévethetdseg biztositasahoz javascljuk, hogy a csomagrol az
eltdvolithatd cimkét drizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek i S s

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatdsag javitasa érdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja

a®vagy a " jelet a szbvegtdrzsben.

Ugyanakkor a Dentsply Sirona Implants nem mond le a védjegyére vonatkozo

jogairdl, és az itt foglaltak nem értelmezheték ennek ellenkezdjekant.

Az OsseoSpeed Profile EV implantatumokhoz az ajanlott maximalis
behelyezési nyomaték 45 Ncm.

CEE
“ Gyarto:

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

A valtoztatas joga eldzetes értesités nélkdl is fennall.

Nem minden termék kaphaté minden orszagban.

Dentsply
Sirona
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