HAHN" TAPERED IMPLANT GUIDED SURGERY SYSTEM

Magyar
Haszndlati utasitds

| FONTOS INFORMACIO - OLVASSA EL |

Figyelmeztetés: Az amerikai sz6vetségi térvények értelmében a termék kizdrdlag gyakorlo fogorvosok vagy orvosok dltal, illetve ezek felirdsdra értékesithetd.
m Altalanos informaciok

A Hahn Tapered Implant rendszer fogaszati implantatumokbdl, protetikai 6sszetevékbdl, sebészeti felszerelésekbdl és tartozékokbdl all. A rendszer hasznélata
a termék alkalmazasaban teljes kori képzésben részesils szakképzett, gyakorlo klinikusok, valamint laboratériumi technikusok szamara van fenntartva.

Az egyes termékek azonositasa, illetve a csomagok tartalmanak megismerése érdekében tdjékozddjon az adott termékek cimkéirdl és az aldbbi katalogusbdl:
e Hahn Tapered Implant rendszer termékkatalégusa (MKT 1297)
Egy adott termék jellemzGit és rendeltetését illetGen tajékozodjon az aldbbi felhasznaldi kézikonyvekbbl:

e Hahn Tapered Implant Guided Surgery System sebészeti kézikonyv (UM 6539)
e Hahn Tapered Implant rendszer fogpotlasi kézikonyv (UM 3342)

B On-line dokumentacio

Jelen haszndlati utasitds (IFU) szamos nyelven elérhet6 megtekintés és let6ltés céljdbdl a hahnimplant.com/library.aspx weboldalon. Jelen dokumentum
letoltéséhez keresse meg az IFU szamot (IFU 6538) és valassza ki a kivant nyelvet.

B Kompatibilitas
A Hahn Tapered Implant Guided Surgery System kizarélag a Hahn Tapered Implant implantatumokkal egylittesen hasznalhatd. Harmadik felek altal biztositott
rendszerek hasznalata nem ajanlott, mivel mechanikai meghibasoddsokhoz és/vagy nem megfelel6 eredményekhez vezethet.

B A felelGsség kizarasa

A jelen dokumentumban szerepld irdnymutatasok nem alkalmasak arra, hogy tapasztalatlan klinikusok professzionalis implantacids beavatkozdsokat vagy fogaszati
protetikai kezeléseket végezzenek, valamint nem helyettesitik a hivatalos klinikai vagy laboratériumi képzést. Ezen termékek hasznélata a termékek klinikailag
elfogadott alkalmazasdanak megfelel6 képzettséggel és tapasztalattal rendelkezd személyek szamara van fenntartva.

A Prismatik Dentalcraft, Inc. nem vallal felel&sséget az iranyitasa alatt nem all6 kezelésekb&l szarmazé karokért. Az ilyen jelleg( felelGsség a fogaszati szakembert
terheli.

B Magneses rezonancias vizsgalatok (MRI)

A Hahn Tapered Implant rendszer MR kornyezetben vald biztonsag és kompatibilitas szempontjabdl nem lett megvizsgalva. Tovabbd a rendszer MR kérnyezetben
valo felmelegedés, elmozdulds vagy képtorzulds szempontjabdl sem kertilt tesztelésre. Kovetkezésképpen a Hahn Tapered Implant rendszer MR kérnyezetben vald
biztonsagossaga ismeretlen. A terméket visel§ paciensen végzett magneses rezonancias vizsgalatok (MRI) a paciens sérilését okozhatjak.

FOGASZATI IMPLANTATUMOK
B A termék bemutatasa

A Hahn Tapered Implant implantatumok titanotvozetbél gyartott endosztealis termékek. Ezek kompatibilisek a Hahn Tapered Implant rendszer protetikai
OsszetevGivel és sebészeti felszereléseivel.

B Felhasznalasi javallat
Tapered Implant implantdtumok

A Hahn Tapered Implant implantatumok felsé és alsé részleges vagy teljes foghidnyos esetekben hasznalhatdk, az egy vagy tobb taghdl allo, illetve teleszkdpos
fogpotlasok megtartasara. Az implantatumok kizarélag primer stabilitas és megfelelS okkluzalis terhelés megléte esetén tolthet6k fel azonnal.

B Ellenjavallatok

A Hahn Tapered Implant implantatumok nem (ltethet6k be az adott kezelésre orvosi szempontbdl alkalmatlan paciensekbe. A klinikai beavatkozés el6tt szlikség
van a leendd paciensek felmérésére a szajsebészet és az azt kdvetd gyodgyulas minden ismert kockazati tényezgit és korilményeit illeten. Az ellenjavallatok
magukban foglaljdk a kbvetkezéket, azonban nem csupan ezekre korldtozédnak:

e érrendszer dllapota;

e nem ellen6rzott cukorbetegség;

e alvadasi zavarok;

e alvadasgatlo kezelés;

e metabolikus csontbetegségek;

e kemoterapia vagy sugarkezelés;

e krénikus periodontilis gyulladas;

o elégtelen mennyiségli lagyszovet;

e asebek és/vagy a csontok gydgyuldsahoz kapcsol6dé metabolikus vagy szervi betegségek;

e acsont természetes Ujraképz6dését megakadalyozd vagy mddosito gyogyszerkészitmények hasznalata;

o aszaj megfelel§ higiéniajat biztositd napi miveletek elvégzését megakadalyozé barmilyen betegség;

e nem ellen6rzott parafunkcids szokdsok;

e acsont elégtelen magassaga és/vagy szélessége, valamint a fogivek koz6tti elégtelen tévolsag.

Gyerekek kezelése nem javasolt a névekedés leallasdig és a novekedési zonak zarédasanak végbemeneteléig.
B Figyelmeztetések
e Ne haszndlja tjra a Hahn Tapered Implant implantdtumokat. A termékek ismételt hasznalata a paciensek keresztfertGzésének veszélyét hordozza magaban.

e A Hahn Tapered Implant implantatumok kizérélag rendeltetésiiknek megfelel6en hasznélhatok, a fogészati/sebészeti kezelések, foglalkozasbiztonsagi és
baleset-megel6zési altalanos szabdlyainak betartasaval. A termékek kizardlag fogaszati eljarasokban hasznalhatok, azokkal a fogpdtlo eszkozokkel, amelyekhez
tervezve voltak. Amennyiben az utasitasok nem vilagosak vagy a rendeltetésszer( felhasznélas nincs pontosan megjel6lve, a kezelést fel kell figgeszteni
ezeknek a kérdéseknek a tisztazasaig.
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o A kovetkez8 utasitdsok nem elégségesek ahhoz, hogy tapasztalatlan klinikusok professzionalis fogaszati protetikai kezeléseket végezzenek. A Hahn Tapered
Implant implantatumokat, sebészeti felszereléseket és protetikai 6sszetevéket kizardlag a szdjsebészet, protetika és biomechanikai kovetelmények, valamint
a diagnosztika és a m{itéti tervezés teriiletén képzett/tapasztalattal rendelkez6 fogorvosok és sebészek hasznalhatjék.

e A belltetés helyét rontgenkészilékkel, tapintassal és vizualisan is meg kell vizsgalni a megfelel§ csontozat ellenérzése érdekében. Barmilyen furasi mivelet
el6tt hatarozza meg az idegek és egyéb létfontossagu részek helyzetét, valamint a bedltetés helyéhez viszonyitott helyét, az olyan potencialis sérilések
elkeriilése érdekében, mint az also ajkak és az all tartds zsibbadasa.

o Ateljes siker nem garantalhatd. Az olyan tényez6k, mint a fertézés, betegségek és nem megfelel6 csontmindség és/vagy csontmennyiség osszeointegracios
problémadkat okozhatnak a sebészeti beavatkozast vagy a kezdeti osszeointegraciot kovetéen.

m Ovintézkedések
Sebészeti beavatkozdsok

Az implantatum megfelel§ osszeointegracidjanak érdekében alapvetd fontossagu a szovetkarositas minimalisra csokkentése. Kiilonos figyelmet kell forditani
a fert6zésforrdsok, szennyez6anyagok, sebészeti és h okozta sériilések kikiiszobolésére. Az osszeointegracid sikerének esélye csokken a szovetet ért sérilés
novekedésével. A legjobb eredmények elérése érdekében vegye figyelembe az alabbi dvintézkedéseket:

e Minden furési mivelet 2000 fordulat/perces vagy alacsonyabb fordulatszamon végzendd, folyamatos és béséges 6blités mellett.

e Az 6sszes alkalmazott sebészeti felszerelésnek megfeleld allapotban kell lennie, illetve hasznalatuk koriltekintSen kell térténjen, az implantatumok és egyéb
eszk6z6k megrongaldsanak elkerilése érdekében.

e Aziranyitott eljardsokhoz alkalmazott valamennyi eszk6zt a vezetShiivelyen keresztiil kell bevezetni egészen addig, ameddig csak lehetséges. A kézidarab
motorjanak aktivaldsa el6tt az eszk6z hengeres részét a vezetShiivelybe kell illeszteni a megfelel6 vezetés lehetévé tétele érdekében.

e Azimplantdtumok behelyezésének megfelel§ stabilitassal kell torténnie, ugyanakkor a talzott behelyezési nyomaték az implantdtum torését, valamint
a belltetési hely torését vagy elhalasat okozhatja. A megfelel sebészeti protokollt szigorian be kell tartani.

e Mivel az implantatum elemei és a felszerelések rendkiviil kisméretliek, dvintézkedéseket kell tenni, hogy a paciensek ne lélegezzék vagy ne nyeljék le ezeket.

o A sebészeti beavatkozés el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sziikséges eszk6zok, miszerek és segédanyagok hianytalanul és megfelel§ mennyiségben
rendelkezésre allnak, valamint miikod6képesek.

Protetikai eljarasok

A Hahn Tapered Implant implantatumok sikeres beliltetését kovetGen ellendrizze a primer stabilitast és a megfelel§ okkluzalis terhelést az allandé vagy ideiglenes
protézis behelyezését megelGzGen. A szajba helyezett Gsszes eszkozt rogziteni kell a belélegzés vagy a lenyelés megel6zése érdekében. Az er6 elosztasa rendkivil
fontos tényezd. Ugyeljen arra, hogy az implantatum tengelyei ne legyenek jelent8s oldalirdnyu terhelésnek kitéve.

B Sterilitas

A Hahn Tapered Implant implantatumok szallitasa steril dllapotban torténik. Nincs sziikség a termékek ismételt sterilizaldsara. A termékek egyszer hasznalhatok
fel, a szavatossagi id6 lejarta el6tt. Ne hasznalja az implantdtumokat, ha a csomagolas sérilt vagy nyitott.

B Tarolas és kezelés

A Hahn Tapered Implant implantatumok széraz helyen, szobahémérsékleten, az eredeti csomagolasban tarolandék. A Hahn Tapered Implant implantatumok
csomagolasa steril dllapotban torténik. Ne érjen kdzvetlenil az implantatum feluletéhez. Javasoljuk, hogy hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze a
csomagolast, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy a tomitések és a tartalom sértetlenek.

® HASZNALATI UTASITAS — HAHN TAPERED IMPLANT IMPLANTATUMOK

A ldgyszévet el6készitése

1. opcid: A szévet kimetszése — Az érzéstelenits alkalmazasat kovetSen helyezze el a sebészeti vezetét. Amennyiben szlikséges, rogzitse a vezet6t a helyére,
szlikség esetén rogzitGecsapok alkalmazasaval. Valassza ki az alkalmazandé implantatumnak megfelel§ atmérgjli szovetlyukasztdt. Béséges oblités mellett addig
farjon, amig a szévetlyukaszté el nem éri a csontot. Tavolitsa el a kor alaku lagyszovetdarabkat.

2. opcio: A szévet felvagdsa — Az érzéstelenitd alkalmazdsat kovetSen végezzen megfeleld alaki bemetszést inylebeny készitéséhez. Sziikség esetén végezzen
alveolus plasztikat az allcsontgerincen, egy egyenletesebb sik |étrehozasa érdekében az implantdtum belltetéséhez. A csontot mddositd valamennyi m(iveletet
oblités mellett kell végezni. Helyezze el a sebészeti vezet6t; adott esetben rogzitéesapokkal rogzitse a vezetét a helyére.

A beiiltetés helyének el6készitése

1. lépés: Eléfurd — Vélassza ki az implantdtum atmérgjének megfeleld eléfarot. Béséges 6blités mellett furja ki az allcsontgerincet.

MEGJEGYZES: 3,0 mm atmérgjli Hahn Tapered Implant implantatum behelyezése esetén ugorjon a 3-as lépéshez: Alakité fiiré.

2. Iépés: Pilétafurd (@3,5 mm — @5,0 mm implantdtumok esetén) — 3,5 mm vagy nagyobb &tmérdji Hahn Tapered Implant implantdtum behelyezése esetén
pilétafarokat kell alkalmazni a furat mélyitéséhez. Az egyes pildtafurdk azoknak az implantdtumnak az atmérdgje szerint vannak felcimkézve, amelyek esetében
alkalmazasra kerilnek. A pildtafurdk hdrom hosszusagban élinak rendelkezésre: A (8 mm), B (10 mm), C (13 mm). Valassza ki a kivant pilotafurét, szamitdsba véve
a behelyezendd implantatum méretét és Ggyelve arra, hogy ne haladja meg az implantatum hosszusagat. B6séges Oblités mellett furjon kezdéfuratot a megfelel
mélységig.

3. lépés: Alakito furd — Minden egyes alakitd furd specifikus mind az &tmérd, mind a hosszusag tekintetében, hogy megfeleljen az alkalmazandé implantatum
méretének. A furatot a révidebb furéhosszakkal kezdve fokozatosan lehet mélyiteni, amig a végsé furéhosszal eléri a megfelel6 mélységet. Valassza ki a kivant
alakitd farot, szamitasba véve a csontslirliséget és a behelyezend6 implantatum méretét, tgyelve arra, hogy ne haladja meg az implantatum hosszusagat.
B&séges Oblités mellett furjon le a megfelel6 mélységig. A végsé furdnak meg kell felelnie az implantdtum méretének. A cél a kivald primer stabilitas elérése

az implantatum bedltetését kbvetGen.

4. lépés: (Opciondlis) Alakito furd sdrii csonthoz — Amennyiben a nagy csonts(iriség indokolja, valasszon az alkalmazandd implantatum atmérGjének és
hosszusaganak megfeleld, slirli csonthoz valé alakito furét. B6séges oblités mellett furjon le a megfelel6 mélységig.

5. Iépés: (Opciondlis) Menetfuré — Amennyiben a nagy csonts(riiség indokolja, valasszon az implantatum atmérgjének megfelel6 menetfurét. Helyezze a
menetfurdt az el6készitett beiltetési helybe. Nyomja erésen a menetfurét és kezdje el lassan forgatni (maximum 25 fordulat/perc). Amikor belekap a csontba,
hagyja a menetfurdt magatdl el6rehaladni, tovabbi nyomas kifejtése nélkiil. Az osteotomia soran a menetfirdnak at kell hatolnia a corticalis csonton. Ellentétes
irdnyba tekerve huzza ki a menetfurét a belltetés helyébdl.
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Furasi sorrendet tartalmaz6 tablazat

@3,5 mm @4,3 mm @5,0 mm

El6fure* 1. lépés 1. lépés 1. lépés 1. lépés

Pilétafiiré* J 2. lépés 2. lépés 2. lépés
i e < 3. lépés - 3. lépés - 3. lépés - 3. lépés -

*

Alakité firo Végsé Végsé Végsé Végsé
Alakito furd stird Opcionalis Opcionalis Opcionalis Opcionalis

csonthoz* 4. 1épés 4. 1épés 4. 1épés 4. 1épés

*Klonboz6 méretekben all rendelkezésre, hogy megfeleljen az implantatum atmérGjének és hosszanak.
Ne hasznaljon olyan furét, amely meghaladja az alkalmazandé implantatum atmérgjét vagy hosszusagat.

Az implantdtum behelyezése
1. lépés: Az implantdtum kivdlasztdsa — Vegye ki a titan implantatum tartét a csomagolasbol és helyezze steril tertletre.

2. lépés: Kezdeti behelyezés — Csatlakoztassa az implantatum csatlakozé részét a megfelel§ implantatum behelyez6 eszk6zhoz. Rogzitse ezt az Gsszedllitast egy
csavarral (az implantatum behelyezd eszkozh6z mellékelve). Miutan megfelel6en hozzéerésitette az implantatumot a behelyezé eszk6zhoz, fogja meg erésen

a tarto ellentétes végét, hogy levalassza az implantdtumot a tartordl. A vezet6n keresztul vigye az implantatumot az el6készitett helyre és helyezze bele a furatba.
Az 6nvago menetek becsavardsa érdekében forgassa az implantatumokat az ramutato jarasaval megegyez§ iranyba, kézben pedig fejtsen ki lefelé iranyuld
nyomoerdét.

3. lépés: Becsavards és végss elhelyezés — Szerelje Gssze a racsnis kulcsot a sebészeti adapterrel. Miutan az implantatumot hozzderdgsitette az implantatum
behelyez6 eszk6zhoz, illessze az adaptert a behelyez8 eszkozre és csatlakoztassa Gket. Forgassa a kulcsot az 6ramutatd jarasdval megegyezd iranyba,
megkozelitSleg 90 fokos Iépésekkel. Folytassa az implantatum becsavardsat a furatba addig, amig az implantatum behelyezd eszk6z6n talalhaté hatszog(

perem el nem éri a vezetShiively hatszogét. Allitsa be az implantatum végss helyzetét tgy, hogy illessze az implantatum behelyezd eszkézon talalhatéd hatszoget
a vezet6hulvely hatszogéhez. Ez a miivelet lehet6vé teszi a fogpotlast végz6 szakembernek, hogy kihasznalja a mlicsonk anatémiai kontdrjai nydjtotta elényoket,
és minimalisra csokkentse a miicsonk el6készitésével toltott id6t. A végss behelyezéskor alkalmazott minimum 35 Ncm-es nyomaték megfelel§ primer stabilitast
biztosit.

MEGJEGYZES: Ne végezzen tovabbi forgatast azt kdvetden, hogy a perem teljes mértékben eléri a vezetShiivelyt és a megfelel6 hatszogek illeszkednek.
Ellenkezé esetben a furat sériilését okozhatja.

A gydgyuldst segitd dsszetevik elhelyezése

Az implantatumbehelyezését kbvetGen gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantatum behelyezd eszkoz oldalai és a vezetShively illeszkednek. Tavolitsa el
az implantatum behelyezd eszkozt az implantatumrdl torténd lecsavarassal. Ezt kbvetSen tavolitsa el a sebészeti vezet6t. Készitse el6 a betltetés helyének
gyogyuldsat egy gyogyitd mlicsonk (egylépéses sebészeti beavatkozds) vagy egy fedGcsavar (kétlépéses sebészeti beavatkozas) felhelyezésével.

1. opcid: Gydgyité miicsonk — Egylépéses sebészeti beavatkozas esetén valasszon megfelel6 magassagu és atmérgjii gydgyitd miicsonkot. Csavarja a gyogyito
micsonkot megfelelen az implantdtumra és ujjal szoritsa meg.

2. opcio: Feddcsavar — Kétlépéses sebészeti beavatkozas esetén csavarja a fed6csavart megfelel6en az implantdtumba, majd ujjal szoritsa meg.
Lezdrds és varrds

Ha a lagyrészen bemetszést ejtett, zarja vissza és varrja be a lebenyt a kivant technikat alkalmazva. Készitsen m(itét utani rontgenfelvételt, és ldssa el tandcsokkal
a pacienst az ajanlott m(itét utani eljarasokat illetGen.

Madsodik felfedés (kétlépéses sebészeti beavatkozds)

A megfelel6 gydgyuldsi id6t kovetSen végezzen kis bemetszést az inyen, a bedlltetés helye fol6tt, hogy lathatéva valjon a fedGcsavar. Tavolitsa el a fed6csavart,
majd helyezzen fel egy megfelel6 magassagu és atmérdgjl gyogyito vagy ideiglenes micsonkot.

SEBESZETI FELSZERELESEK
A termék bemutatasa

A Hahn Tapered Implant implantatumok sebészeti felszerelései és sebészeti/fogpdtldsi tartozékai a kdvetkezd anyagokbdl késziilnek: titanétvozet, aranydtvozet,
polimerek és rozsdamentes acél. A Hahn Tapered Implant implantatumokkal és az azokhoz tartozé fogpdtld eszk6zokkel torténd felhasznalasra tervezték Gket.

Az egyes termékek azonositasat, illetve a csomag tartalmat illet6en tajékozddjon az adott termékek csomagoldsardl és a vonatkozd termékkataldgusbdl és/vagy
felhasznaldi kézikonyvekbdl.

Sterilitas

A sebészeti felszerelések széllitdsa nem steril dllapotban torténik. Klinikai felhasznalas el6tt sziikség van ezen termékek jovahagyott, az ANSI/AAMI/ISO 17665-1
szabvanynak megfelel6 mddszerrel valé megtisztitasara, fert6tlenitésére és sterilizalasara.

Figyelmeztetések

A sebészeti beavatkozas el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a sziikséges felszerelések és tartozékok hidnytalanul és megfelel6 mennyiségben rendelkezésre
allnak, valamint mikodéképesek.

Ovintézkedések

A legjobb eredmények elérése érdekében vegye figyelembe az alabbi 6vintézkedéseket:

o A megfelel6 sebészeti protokollt szigordan be kell tartani.

o Az 6sszes alkalmazott sebészeti felszerelésnek megfelel allapotban kell lennie, illetve hasznalatuk korultekint6en kell torténjen, az implantatumok és egyéb
eszk6z6k megrongaldsanak elkeriilése érdekében.

o Mivel az implantdtum elemei és a felszerelések rendkivil kisméretiek, évintézkedéseket kell tenni, hogy a paciensek ne Iélegezzék vagy ne nyeljék le ezeket.
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MDSS GmbH
Schiffgraben 41
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Ausztraliai szponzor

Emergo Australia Level 20 Tower I,
Darling Park 201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000 Ausztrélia

Szarmazasi hely: Amerikai Egyesiilt Allamok

Az Amerikai Egyesiilt Allamokbél: 800-407-3379

Az Amerikai Egyesiilt Allamokon
kiviilrél: 949-399-8413
Eurdpdbdl: +49 69 247 5144-0

Hahnlmplant.com

Prismatik Dentalcraft, Inc.
(A Glidewell Laboratories 100%-os tulajdondban
all6 lednyvallalat)

2212 Dupont Drive
Irvine, CA 92612
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