HAHN" TAPERED IMPLANT GUIDED SURGERY SYSTEM
Polski

Instrukcja obstugi

| WAZNE INFORMACJE — PROSZE PRZECZYTAC |

Przestroga: Prawo federalne USA zastrzega, Ze niniejsze urzqdzenie moze by¢ sprzedawane wytqgcznie przez lub na zlecenie lekarza lub lekarza stomatologa.
B Informacje ogdlne

System implantéw Hahn Tapered Implant sktada sie z implantéw stomatologicznych, komponentéw protetycznych, narzedzi chirurgicznych oraz dotaczonych
akcesoriéw przeznaczonych do uzycia przez wykwalifikowanych lekarzy i technikdw w petni przeszkolonych do pracy z systemem.

W celu identyfikacji i okreslenia zawartosci produktu nalezy sprawdzi¢ etykiete indywidualng produktu i nastepujacy katalog:
e Katalog produktéw dla systemu implantéw Hahn Tapered Implant (Dokument MKT 1297)
Szczegotowe informacje dotyczace danych technicznych oraz przeznaczenia okreslonego produktu znajdujg sie w nastepujacych podrecznikach uzytkownika:

e Podrecznik chirurgiczny dla Hahn Tapered Implant Guided Surgery System (Dokument UM 6539)
e Podrecznik uzupetnien dla systemu implantéw Hahn Tapered Implant (Dokument UM 3342)

B Dokumentacja w sieci

Niniejsza instrukcja zostata udostepniona na potrzeby przegladania lub pobierania w wielu jezykach na stronie hahnimplant.com/library.aspx. Aby znalez¢ ten
konkretny dokument, wystarczy wyszuka¢ numer instrukcji (Instrukcja 6538) i wybrac¢ preferowany jezyk.

B Kompatybilnosé¢
System chirurgiczny Hahn Tapered Implant Guided Surgery System mozna stosowac tylko tacznie z implantami Hahn Tapered Implants. Uzycie implantéow
wyprodukowanych przez innych producentéw nie jest zalecane i moze prowadzi¢ do awarii mechanicznej lub do uzyskania niesatysfakcjonujacych efektéw.

B Wytaczenie odpowiedzialnosci
Wytyczne przedstawione w niniejszym dokumencie nie sa wystarczajgce, aby umozliwi¢ niedoswiadczonemu lekarzowi prowadzenie leczenia implantologicznego

lub protetycznego, ani nie zastepuja formalnego przeszkolenia klinicznego i laboratoryjnego. Urzadzenia te powinny by¢ uzywane wytacznie przez personel
posiadajacy przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie ich zatwierdzonych zastosowan klinicznych.

Firma Prismatik Dentalcraft, Inc. nie ponosi odpowiedzialnos$ci za uszkodzenia wynikte z leczenia poza jej kontrola. Odpowiedzialno$é spoczywa na podmiocie
przeprowadzajgcym leczenie.

B Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

System implantéw Hahn Tapered Implant nie zostat oceniony pod katem bezpieczeristwa ani kompatybilnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR).
Nie zostat przetestowany pod katem nagrzewania sie, migracji i artefaktu obrazu w srodowisku rezonansu magnetycznego. W zwigzku z tym bezpieczeristwo
systemu implantéw Hahn Tapered Implant w srodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Poddawanie pacjenta noszacego to urzadzenie obrazowaniu
metoda rezonansu magnetycznego moze doprowadzi¢ do urazu.

IMPLANTY DENTYSTYCZNE
B Charakterystyka

Implanty Hahn Tapered Implants to implanty srodkostne wykonane ze stopu tytanu. Sg one kompatybilne z komponentami protetycznymi i narzedziami
chirurgicznymi z systemu implantéw Hahn Tapered Implant.

B Wskazania do stosowania
Implanty stozkowe

Implanty Hahn Tapered Implants sa wskazane do stosowania w przypadkach czesciowych lub catkowitych ubytkdw uzebienia w szczece i zuchwie w celu wsparcia
uzupetnien pojedynczych, typu multiple-unit oraz overdenture. Implanty mozna zastosowac pod obcigzenie natychmiastowe tylko, gdy wystepuje stabilnos¢
pierwotna oraz odpowiednie obcigzenie zwarciowe.

B Przeciwwskazania

Implanty Hahn Tapered Implants nie moga by¢ wszczepiane u pacjentéw, u ktérych stwierdzono przeciwwskazania medyczne do planowanego leczenia. Przed
zabiegiem nalezy doktadnie zbadaé pacjentéw pod wzgledem wystepowania wszystkich znanych czynnikéw ryzyka i choréb wptywajacych na zabiegi chirurgiczne
w obrebie jamy ustnej oraz proces gojenia. Przeciwwskazania obejmujg m. in.:

e choroby naczyniowe

e niewyréwnang cukrzyce

e zaburzenia krzepniecia

e przyjmowanie lekow przeciwkrzepliwych

e metaboliczne schorzenia kosci

e chemioterapie lub radioterapie

e przewlekte zapalenie przyzebia

e niedostateczne pokrycie tkanka miekka

e choroby uktadowe lub metaboliczne wptywajgce na gojenie sie ran i/lub kosci

e stosowanie lekow, ktére hamujg lub wptywaja na naturalny remodeling kosci

o wszelkie choroby, ktére uniemozliwiaja pacjentowi utrzymanie odpowiedniej codziennej higieny jamy ustnej

e niekontrolowane parafunkcje

e niewystarczajgca wysokosé i/lub szerokos$¢ kosci oraz niewystarczajgca przestrzen miedzy tukami

Nie zaleca sie leczenia dzieci do momentu ukoriczenia wzrastania i zamkniecia chrzastek nasadowych.
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B Ostrzeienia
e Nie uzywac ponownie implantéw Hahn Tapered Implants. Ponowne uzycie tego typu urzadzenia u innego pacjenta nie jest zalecane z powodu ryzyka zakazenia
krzyzowego lub infekcji.

e Implanty Hahn Tapered Implants mozna stosowac tylko zgodnie z ich przeznaczeniem i zgodnie z ogélnymi zasadami leczenia stomatologicznego/
chirurgicznego, bezpieczeristwa pracy i zasad zapobiegania wypadkom (BHP). Nalezy je stosowac do zabiegéw dentystycznych z komponentami uzupetnien,
dla ktérych zostaty zaprojektowane. Jesli wskazania i zastosowanie nie zostaty jasno podane, nalezy wstrzymac leczenie do momentu wyjasnienia watpliwosci.

e Ponizsze instrukcje nie sg wystarczajace, aby umozliwi¢ niedoswiadczonym lekarzom przeprowadzenie profesjonalnego leczenia protetycznego. Implanty
Hahn Tapered Implants, narzedzia chirurgiczne i komponenty protetyczne mogg by¢ stosowane wytgcznie przez stomatologdw i chirurgdw przeszkolonych/
posiadajacych doswiadczenie w chirurgii szczekowej, protetyce oraz wymaganiach biomechanicznych, jak réwniez diagnozowaniu i planowaniu
przedoperacyjnym.

e Miejsce implantacji nalezy sprawdzi¢ pod katem odpowiedniej jakosci kosci metodg rentgenowska, palpacyjnie i wizualnie. Okresli¢ przebieg nerwéw i innych
istotnych struktur oraz ich potozenie wzgledem miejsca implantacji przed przystapieniem do wiercenia, aby unikna¢ potencjalnego urazu, takiego jak trwata
utrata czucia wargi dolnej i brody.

e Nie mozna zagwarantowac absolutnego sukcesu. Czynniki takie jak zakazenia, choroby oraz nieodpowiednia jakos¢ i/lub ilo$¢ kosci moga skutkowac
niepowodzeniem osteointegracji po zabiegu lub wyjsciowej osteointegracji.

® Srodki ostroznosci

Zabiegi chirurgiczne

Minimalizacja uszkodzenia tkanki ma kluczowe znaczenie dla pomysinej osteointegracji implantu. Szczegdlnie nalezy eliminowac zrédta zakazenia, skazenia oraz

urazow chirurgicznych i termicznych. Ryzyko niepowodzenia osteointegracji rosnie wraz z urazem tkankowym. W celu uzyskania najlepszych rezultatow nalezy

stosowac sie do ponizszych ostrzezen:

e Procedure wiercenia nalezy przeprowadzac przy predkosci 2000 rpm (obrotéw na minute) lub nizszej i przy ciagtej, obfitej irygacji.

e Wszystkie stosowane narzedzia chirurgiczne musza by¢ w dobrym stanie oraz nalezy je stosowac z ostroznoscia, aby unikna¢ uszkodzenia implantéw lub innych
komponentow.

e Wszystkie narzedzia uzywane podczas zabiegu powinny by¢ wprowadzone na ile to mozliwe przez tuleje prowadzaca. Aby zapewnic¢ poprawne nakierowanie,
czesc cylindryczna narzedzia powinna by¢ potgczona z tuleja prowadzaca przez wtgczeniem zasilania prostnicy.

e Implanty nalezy wszczepia¢ z odpowiednig stabilnoscia, jednakze nadmierne wkrecanie przy wprowadzaniu moze skutkowac ztamaniem implantu lub
ztamaniem lub martwicg w miejscu implantacji. Nalezy $cisle przestrzega¢ odpowiedniego protokotu chirurgicznego.

e Poniewaz komponenty implantéw i odpowiednie narzedzia s bardzo mate, nalezy uwazac, aby nie dostaty sie do drég oddechowych pacjenta, ani nie zostaty
przez niego potkniete.

e Przed zabiegiem nalezy sie upewnic, ze potrzebne komponenty, narzedzia i materiaty pomocnicze sa kompletne, sprawne i dostepne we wtasciwych ilosciach.

Zabiegi protetyczne

Po pomysinym wszczepieniu implantéw Hahn Tapered Implants, nalezy sprawdzi¢ stabilno$¢ pierwotng oraz odpowiednie obcigzenie zwarciowe przed
przystapieniem do zatozenia statych lub czasowych uzupetnien protetycznych. Wszystkie komponenty stosowane w jamie ustnej nalezy zabezpieczy¢ przed
potknieciem lub przedostaniem sie do drég oddechowych. Waznym zagadnieniem jest rozktad naprezen. Nalezy uwazac, aby uniknaé nadmiernych obcigzen
zwtaszcza poprzecznie do osi implantu.

B Jatowos¢

Implanty Hahn Tapered Implants sg dostarczane sterylne. Nie nalezy ich resterylizowac. Przeznaczone sg do jednorazowego uzytku przed uptywem daty waznosci.
Nie uzywac implantéw, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub uprzednio otworzone.
B Postepowanie i przechowywanie

Implanty stozkowe Hahn nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i w oryginalnym opakowaniu. Implanty stozkowe Hahn s3 pakowane
sterylne. Nie dotyka¢ bezposrednio powierzchni implantu. Zaleca sig, aby przed uzyciem uzytkownicy sprawdzili wizualnie opakowanie, czy zamkniecie i zawartos¢
pozostaje nienaruszona.

B INSTRUKCJA OBStUGI — IMPLANTY HAHN TAPERED IMPLANTS

Przygotowanie tkanki miekkiej

Opcja 1: Wyciecie tkanki — Po podaniu znieczulenia, osadzi¢ szablon chirurgiczny. Jesli wystepuje taka potrzeba, zabezpieczy¢ szablon uzywajac tylu pindw
stabilizujgcych ile to konieczne. Wybraé instrument do wycinania tkanki (punch) o srednicy odpowiadajacej przepisanemu implantowi. Stosujac obfitg irygacje
wierci¢ az instrument do wycinania tkanki osiggnie kos¢. Usung¢ okragty fragment tkanki miekkiej.

Opcja 2: Odsuniecie tkanki — Po podaniu znieczulenia, wykona¢ odpowiednie naciecie, aby unies¢ ptat tkanki. Wykonac alweoloplastyke na grzbiecie wyrostka
zebodotowego, jesli konieczne, dla wyréwnania miejsca implantacji. Irygacja powinna by¢ stosowana w przypadku kazdej ingerencji w ko$¢. Osadzi¢ szablon
chirurgiczny; jesli wystepuje taka potrzeba, zabezpieczy¢ pinami stabilizujgcymi.

Opracowanie miejsca pod implant

Krok 1: Wiertto pozycjonujgce — Wybra¢ wiertto pozycjonujace o srednicy odpowiadajacej srednicy implantu. Stosujac obfitg irygacje, przewierci¢ grzbiet wyrostka
zebodotowego.

UWAGA: Jesli zaktadany jest implant Hahn Tapered Implant o srednicy wiekszej niz 3,0 mm, przejs¢ do kroku 3: Wiertta ksztattujace.

Krok 2: Wiertto pilotowe (dla implantéw o srednicy #3,5 mm — @5,0 mm) — Jesli zaktadany jest implant Hahn Tapered Implant o $rednicy 3,5 mm lub wiekszej,
stosuje sie kolejne wiertta pilotowe w celu pogtebienia osteotomii. Kazde wiertto pilotowe jest oznakowane wedtug srednicy implantu, dla ktérego jest
przeznaczone. Wiertta pilotowe s3 dostepne w 3 dtugosciach: A (8 mm), B (10 mm), C (13 mm). Wybra¢ odpowiednie wiertto pilotowe biorac pod uwage rozmiar
wszczepianego implantu i uwazajac, aby nie przekroczy¢ dtugosci implantu. Stosujac obfitg irygacje nawierci¢ otwor pilotowy do odpowiedniej gtebokosci.

Krok 3: Wiertto ksztattujgce — wiertta ksztattujace dostepne sg w réznych kombinacjach dtugosci i srednic w celu dopasowania do rozmiaru wybranego implantu.
Gtebokosé osteotomii mozna zwieksza¢ stopniowo, zaczynajac od krétszych wiertet tak, aby osiggnac wystarczajgca gtebokos¢ po zastosowaniu ostatniego wiertta.
Wybraé odpowiednie wiertto ksztattujgce biorac pod uwage gestos¢ kosci i rozmiar wszczepianego implantu i uwazajac aby nie przekroczy¢ dtugosci implantu.
Stosujac obfitg irygacje nawierci¢ do odpowiedniej gtebokosci. Ostatnie wiertto powinno odpowiadac rozmiarowi danego implantu w celu osiggniecia wysokiej
stabilnosci pierwotnej po wszczepieniu implantu.

Strona2z5 IFU 6825_1.0 REV ID 7445



Krok 4: (Opcjonalnie) Wiertto ksztattujgce do gestej kosci — Jesli to wskazane w obecnosci gestej kosci, wybra¢ wiertto o srednicy i dtugosci odpowiadajacej
rozmiarom wybranego implantu. Stosujac odpowiednig irygacje nawierci¢ do odpowiedniej gtebokosci.

Krok 5: (Opcjonalnie) Gwintownik — Jesli to wskazane w obecnosci gestej kosci, wybra¢ gwintownik o Srednicy pasujacej do $rednicy implantu. Zatozy¢ gwintownik
w przygotowanym miejscu implantacji. Zastosowa¢ mocny nacisk i rozpocza¢ powolne obracanie gwintownika (maksymalnie 25 rpm). Gdy gwint zacznie zagtebia¢
sie w kos¢, pozwoli¢, aby gwintownik wchodzit w miejsce bez wywierania dodatkowego nacisku. Osteotomia powinna zosta¢ nagwintowana przez warstwe korowa
kosci. Wykreci¢ gwintownik z miejsca.

Tabela kolejnosci wiercenia

Wiertto @3,5 mm @4,3 mm @5,0 mm
Wiertto pozycjonujgce* Krok 1 Krok 1 Krok 1 Krok 1
Wiertto pilotowe* J Krok 2 Krok 2 Krok 2
Wiertfo ksztaftujqce* Krc:)k 3- Krc:)k 3- Krc:)k 3- Krc:)k 3-
Koncowy Koncowy Koncowy Koncowy
Wiertto ksztaftujgce do Opcjonalnie Opcjonalnie Opcjonalnie Opcjonalnie
gestej kosci* Krok 4 Krok 4 Krok 4 Krok 4

*Dostepne w réznych rozmiarach odpowiadajacych srednicy i dtugosci implantu.
Nie stosowac wiertet przekraczajgcych swoimi rozmiarami $rednice i dtugos¢ implantu.

Wszczepienie implantu

Krok 1: Wybdr implantu — Wyja¢ tytanowy uchwyt implantu z opakowania i umiesci¢ go w sterylnym polu.

Krok 2: Wstepne zaktadanie — Potgczyc¢ tacznik implantu z odpowiednim przenosnikiem. Zabezpieczyé zmontowane elementy za pomoca $ruby (dotaczonej do
przenosnika implantu). Gdy implant jest pewnie potaczony z przenosnikiem, $cisna¢ przeciwny koniec uchwytu, aby zdja¢ implant z uchwytu. Przeniesé¢ implant
do przygotowanego miejsca i wprowadzi¢ do osteotomii. Obracac zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, stosujac nacisk, aby zagtebi¢ samogwintujace sie rowki.
Krok 3: Wkrecanie i koricowe zatozenie — Potaczy¢ klucz z grzechotka z adapterem chirurgicznym. Gdy implant jest pewnie potaczony z przenosnikiem implantu
umiesci¢ adapter na gorze przenosnika i potgczyc. Obracaé klucz zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, w ruchach co okoto 90 stopni. Kontynuowac wkrecanie
implantu w miejscu osteotomii az szesciokat wewnetrzny kotnierza przenosnika implantu dojdzie do szesciokatu wewnetrznego tulei prowadzacej. Dopasowacd
koricowa pozycje implantu wyréwnujac szesciokat wewnetrzny przenosnika implantu z szesciokatem wewnetrznym tulei prowadzacej. Umozliwi to lekarzowi
petne wykorzystanie konturéw tacznika anatomicznego i zminimalizuje koniecznos$¢ opracowania tagcznika. Minimalna warto$¢ momentu obrotowego wynoszaca
35 Ncm przy koricowym osadzaniu implantu wskazuje na dobra stabilno$¢ pierwotna.

UWAGA: Nie obracag, jesli kotnierz catkowicie dotknat tulei prowadzacej a odpowiadajace sobie szesciokaty s3 wyréwnane. Moze to doprowadzi¢ do
uszkodzenia miejsca osteotomii.

Zaktadanie komponentu gojqgcego

Po zatozeniu implantu nalezy upewnic sig, czy ptaskie powierzchnie przenosnika implantu i tulei prowadzacej sa wyréwnane. Zdjg¢ przenosnik implantu odkrecajac
go z implantu. Nastepnie usung¢ szablon chirurgiczny. Przygotowac¢ miejsce wszczepienia do gojenia poprzez zatozenie tacznika gojacego (leczenie chirurgiczne
jednoetapowe) lub sruby zamykajacej (leczenie chirurgiczne dwuetapowe).

Opcja 1: tgcznik gojgcy — jezeli prowadzone jest leczenie chirurgiczne jednoetapowe, wybrac tacznik gojacy o odpowiedniej wysokosci i srednicy. Wkreci¢ tacznik
gojacy na miejsce na implancie i dokrecic¢ recznie.

Opcja 2: Sruba zamykajgca — w przypadku stosowania leczenia dwuetapowego, wkrecié¢ érube zamykajgca na miejsce na implancie i dokrecié¢ recznie.
Zamkaniecie i zatozenie szwéw

Jesli tkanka miekka zostata odsunieta, zamknac i zaszy¢ ptat stosujac wybrang technike. Wykonac¢ pooperacyjne zdjecie rentgenowskie jako poréwnanie wyjsciowe
i pouczy¢ pacjenta co do zalecanych procedur pooperacyjnych.

Odstoniecie w drugim etapie (leczenie dwuetapowe)

Po odpowiednim okresie gojenia, wykonaé niewielkie naciecie na dzigsle nad miejscem potozenia implantu, aby odstoni¢ srube zamykajaca. Zdja¢ srube
zamykajaca i zatozy¢ tacznik gojacy lub tacznik tymczasowy o odpowiedniej wysokosci i srednicy.

NARZEDZIA CHIRURGICZNE
Charakterystyka

Narzedzia chirurgiczne implantu Hahn Tapered Implant oraz akcesoria chirurgiczne/do uzupetnieni s wykonane z nastepujgcych materiatéw: stopu tytanu,
stopu ztota, polimerdw oraz stali nierdzewnej. Przeznaczone sa do stosowania z implantami Hahn Tapered Implants oraz komponentami uzupetniers implantu
Hahn Tapered Implant.

Informacje dotyczgce okreslonego produktu oraz zawartosci znajdujg sie na indywidualnych etykietach oraz w odpowiednich katalogach produktéw i/lub
instrukcjach uzytkownika.

Jatowosé

Narzedzia chirurgiczne dostarczane sg niesterylne. Tace chirurgiczne oraz narzedzia nalezy przed uzyciem oczysci¢, odkazi¢ i sterylizowaé zgodnie z zatwierdzona
metoda ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Ostrzeienia

Przed zabiegiem nalezy sie upewni¢, ze narzedzia i akcesoria sa kompletne, sprawne i dostepne we wtasciwych ilosciach.
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® Srodki ostroznosci
W celu uzyskania najlepszych rezultatéw nalezy stosowacé sie do ponizszych ostrzezen:

o Nalezy scisle przestrzega¢ odpowiedniego protokotu chirurgicznego.

o Wszystkie stosowane narzedzia chirurgiczne musza by¢ w dobrym stanie oraz nalezy je stosowac z ostroznoscia, aby unikng¢ uszkodzenia implantéw lub innych
komponentéw.

e Poniewaz komponenty implantéw i odpowiednie narzedzia sa bardzo mate, nalezy uwazadé, aby nie dostaty sie do drég oddechowych pacjenta, ani nie zostaty
przez niego potkniete.
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