Hasznalati utasitas

Astra Tech Implant System®
OsseoSpeed™ EV

A

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

A rendszer leirasa

A rendszer fogaszati implantatumokbdl, zarécsavarokbdl, transzmukozalis
felépitményekbdl, egyéb protetikai elemekbdl, valamint sebészeti és protetikai
eszkozokbdl all.

Az Astra Tech Implant System EV implantatumrendszer alkotéelemei csak az
eredeti termékekkel és eszkdzokkel egyutt hasznalhatdk.

Az Astra Tech Implant System EV terméket arra terveztik, hogy a megfeleld
alkotéelemek hasznalatat jeldlésekkel, szinkodolassal és/vagy geometriai
kialakitassal leegyszerisitse.

A termék leirasa _

Az OsseoSpeed EV implantatum egy olyan csavar formajd fogaszati
implantatum, amelynek pontosan korulirt mindség felllete szabadalmaztatott
szemcseszorasos technolégiaval, majd az azt kévetd higitott
hidrogén-fluoridban végzett kezeléssel késziil. A kilst koronarészen pontos
menetvagas

(MicroThread) talalhato.

Az implantatumok és a felépitmények kozotti kapcsolat kipos kialakitasa,
amely szoros és stabil kapcsolatot eredményez (Conical Seal Design).
Minden OsseoSpeed EV implantatum belsd geometridval rendelkezik, klpos és
szakaszosan elfordithatd konfiguracioval.

Az implantatum eltérd profilokkal, atmérékkel és hosszusagban érheté el,
sokoldalu valasztékban a csont vastagsagatol és alakjatol fliggben.

Rendelési informacick és méretek

A kulénbozo implantatumokra vonatkozd naprakész és részletes rendelési
informacidkat az aktudlis Astra Tech Implant System EV termékkatalogusban
tekintheti meg.

Anyag
Titan — 4. osztaly

Felhasznalasi javallatok

Az implantatumokat Ugy fejlesztettik ki, hogy azok mind az egy-, mind a

kétlépéses mitéti eljarasok szamara megfeleljenek az alabbi helyzetekben és

az alabbi klinikai eljarasok soran:

e Hianyzo fogak potlasara egy vagy tébb foghiany esetén az also vagy a felsé
allkapocsban.

e Kihuzott fog helyére valé kozvetlen behelyezésre, illetve részlegesen vagy
teljesen gyogyult alvedlus esetén.

¢ Kifejezetten alkalmas puha csontallomanyban valé alkalmazasra, amikor
mas fellletkezeléssel ellatott implantatumok kevésbé hatasosak.

e Azonnali és korai terheléssel minden javallat esetén, kivéve egyetlen
hianyzo fog potlasat 8 mm-nél révidebb implantatummal vagy puha (IV.
tipusy) csontban, amikor nehéz elémi az implantatum stabilitisat, és az
azonnali terhelés esetleg nem megfeleld.

Az OsseoSpeed EV 3.0 S alkalmazasi terlilete csak a felsé allkapocs lateralis

metszéfogaira és az alsoé allkapocs metszdfogaira vonatkozik.

Elfenjavallatok

A 3,0 atmerdji implantatumok nem alkalmasak a felsé allkapocs kézépsd
metszéfogainak, szemfogainak, premoléris fogainak vagy ériéfogainak, valamint
az also allkapocs szemfogainak, premorélis fogainak vagy ériéfogainak
cseréjére.

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

Klinikai alkalmazas
Lasd fent — Felhasznalasi javallatok.

Figyelmeztetések

A szajlregben végzett mitétek és az oralis rehabilitacio a komplikaciokhoz

kotédd altalanos kockazatokkal jarnak, amelyeket az orvosnak ismernie kell.

Tdbbek kdzott ilyenek lehetnek a kévetkezék:

e A veletlenil a szajaba ejtett alkotéelemeket a beteg lenyelheti vagy
belélegezheti, amely fulladashoz vagy fizikai sériléshez vezethet. A
kisméretl eszkozoket dvatosan kell kezelni.
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e Allergia vagy tulérzekenyseég a felhasznalt anyagok kémiai 6sszetevdire. A
beteg kortérténetét gondosan fel kell mémni.

e Ha nem megfeleléen tervezik meg az implantatum helyének pozicidjat és
mélységét, megserilhetnek az idegek, véredények, fogak vagy mas
érzékeny strukturak.

Hatarozottan ajanlott, hogy az orvosok vegyenek részt egy specidlis
képzésen az Uj kezelési modszerek alkalmazasanak megkezdése el6tt.

Ovintézkedések

Az Astra Tech Implant System alkotéelemei és miszerei nem kompatibilisek az
Astra Tech Implant System EV implantatumrendszerrel.
A m(itét vagy az azt kdvetd, megszokott szajmikadés soran a nagyon atrofias
alsé allkapocs térése kovetkezhet be.
A kis atmerdju implantatumokon a nagy szégdélésl felépitmények hasznalata
az oriéfogak tertletén nem javallott.
Amikor kezelést tervez egy 6 mm hosszu implantatummal, vegye figyelembe a
lehetd legszélesebb implantatum, a kétiépéses mitét és az implantatumok
sinezésének lehetdségét. Alaposan vizsgalja meg a pacienst, hogy fellép-e
csontvesziés 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 ndvekedésének befejezodéseig nem ajaniott a rutinszer(l
implantacios kezelés.
A kedvezdtlen terhelési koriimények miatt bekdvetkezhet az implantatum, a
protetikai elem vagy a protézis torése. A ragoeroket és a potias formajat
kériltekintéen kell értékelni.
A nem megfelelt htés, az implantatum helyének hibas eldkészitése, a nem
megfeleld eszkdzbeallitas vagy a tulzott behelyezési nyomaték sikertelen
implantaciot eredményezhet.
A csont mindsége és mennyisége, a helyi fertézések vagy a megzavart
elsédleges gydgyulasi folyamat mind olyan tényezok, amelyek befolyasolhatjak
az implantatum megmaradasanak valoészinliségét. A sikeres gydgyulast és a
csontos beépllést a kovetkezd tényezdk befolyasolhatjak hatranyosan:
e rossz altalanos egészségi allapot

az allcsontok rossz helyi egészségi dllapota
e az érintett terlilet korabbi terapias sugarkezelése
e alkohol- vagy droghasznalat
e dohanyzas

MRI biztonsagi informacié

Az OsseoSpeed EV implantatum biztonsagossagat és kompatibilitasat nem
mérték fel MR-kérnyezetben.

Nem tesztelték a biztonsagossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben
torténd hevitésre vagy elmozditasra vonatkozoéan.

Az OsseoSpeed EV implantatum biztonsagossaga MR-kornyezetben nem
ismert,

llyen eszkézzel rendelkezd személy szkennelése a beteg sérilléséhez vezethet.

Mellékhatasok

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

e Allergia (pl. allergias sokk)

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

Végleges idegsérilés

Torétt alsé allkapocs

Implantatum elvesztése

Implantacio kérnyekén kialakuld gyulladas

Hibas/torott alkotoelem vagy protézis

Utasitasok lépésrdl Iépésre

A klinikai &s rontgenvizsgalat, valamint 2 modellelemzés a sikeres implantacios
kezelés elengedhetetlen eléfeltételei. A mitéti tervezést a protetikai potlas
varhaté eredményére szikséges alapozni.

Minden beteget gondosan fel kell mémi mind orvosi, mind
fogaszati/szajsebészeti szempontbdl.

A kezelesi eljaras megkezdése elétt az allkapocs és a megmarado fogak
patolégiajat teljesen rendezni kell, vagy azoknak a gydgyulés fazisaban kell
lenniuk.
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Nem minden termék kaphaté minden orszagban.
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e Aimplantatum helyét a kivalasztott sebészeti eljaras és az implantatum
tipusa szerint készitse elé.

Kdvesse az ajanlott furasi és behelyezési eljarast.

e Nyissa ki a mlianyag csomagolast.

e Ontse ki a belsé steril tArolét egy steril teriletre.

e Tavolitsa el a sapkat a tarolérél csavaré mozdulattal, hogy hozzaférjen az
implantatum felsé részéhez.

e lllessze a megfeleld Implant Driver EV implantatumkulcsot a
kénydkdarabhoz.

e Gybzddjon meg arrdl, hogy az implantatumbehaito teljesen illeszkedik az
implantatumba.

e Nyomja le a hordozé funkcid aktivalasahoz, mielétt felemeli az
implantatumot, lllessze a helyére az implantatumot a kénydkdarab
segitségével alacsony, 25/perces fordulatszammal, boséges hités mellett.
Allitsa 2 maximalis nyomatékot 45 Ncm-re.

e Vezesse az implantatumot az osteotomiaba. Kerilje a szikségtelen
nyomast.

e A vegso behelyezéshez hasznalja a Torque Wrench EV nyomatékkulcsot a
Torque Wrench EV Surgical Driver Handle nyomatékkulcs sebészeti
behajtdjaval.

MEGJEGYZES: Az implantatum behelyezése soran ne Iépje tdl a 45 Nem
nyomatékot.

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

e Ajanlott, hogy rendelkezésre alljon egy titan fogé arra az esetre, ha a

kénydkdarab hordozé hatasa nem elegendd az eltavolitas folyaman.
Részletes tajékoztatasért tekintse meg a megfeleld, legljabb kiadasu eljarasi
atmutatokat.

Tisztitas és sterilizalas
Nem alkalmazhato.

A termék steril.
A termék egyszeri hasznélatra szolgal.

Csomagolas és tarolas

A csomag egy kulsé kartondobozbdl 2ll, amelyben egy fedével lezart mlianyag
tarold talalhato.

A taroldban egy csomagban talalhatd az implantatum.

A tarold fedele sterilen zar, tartalma steril.

A termék sugarzassal sterilizalt.

Az alkotoelemek csak a feltintetett lejarati idoig hasznalhatok.

Az alkotbelemeket a zart csomagolasukban, szaraz helyen, normal
szobah&mérsékleten kell tarolni (18-25 °C kozott).

Ne hasznalja fel a terméket, ha a steril csomagolas elszakadt vagy megseérlilt.

Dokumentacio

A nyomon kévethetdség biztositasahoz javasoljuk, hogy a csomagrél az
eltavolithatd cimkét érizzék meg a beteg kartonjaban.

Védjegyek

A védjegyek és a vallalatnevek azok tulajdonosainak tulajdonat képezik.

Az olvashatdsag javitasa erdekében a Dentsply Sirona Implants nem hasznalja
a®vagy a " jelet a szdvegtérzsben.

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

Az OsseoSpeed EV implantatumokhoz az ajanlott maximalis behelyezési
nyomaték 45 Ncm.
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A véltoztatas joga eldzetes értesités nélkul is fennall.

Nem minden termék kaphatd minden orszagban.

A szoveg felulvizsgalatanak datuma:
IFU 5684-HU Rev. 002 B 2018-04

Dentsply
Sirona
implants

2(2)



