HAHN" TAPERED IMPLANT GUIDED SURGERY SYSTEM

Slovenéina

Ndvod na pouZivanie

| DOLEZITE INFORMACIE - PROSIM, GITAJTE |

Upozornenie: Federdlny zakon v USA obmedzuje predaj tejto pomécky na licencovanych zubdrov alebo lekdrov alebo na ich predpis.
B Vseobecné informacie

Systém Hahn Tapered Implant System pozostava z dentalnych implantétov, protetickych zlozZiek, chirurgickych nastrojov a prislusnych doplnkov na poufzitie
kvalifikovanymi licencovanymi lekarmi a laboratérnymi technikmi Gplne vyskolenymi na ich poufzitie.

Specifickt identifikaciu produktu a obsah najdete na jednotlivych oznaceniach produktov a v nasledujtcich katalégoch:
e Kataldg produktov systému Hahn Tapered Implant (MKT 1297)
Informacie o $pecifikaciach a uréenom poufZiti ur¢itého produktu najdete v nasledujucich pouzivatelskych priruc¢kach:
e Chirurgicka prirucka systému Hahn Tapered Implant Guided Surgery System (UM 6539)
e Prirucka ndhrady pomocou systému Hahn Tapered Implant System (UM 3342)
B Dokumenty online

Tento navod na pouzivanie je dostupny na zobrazovanie a stahovanie v réznych jazykoch na internetovej strdnke hahnimplant.com/library.aspx. Ak chcete ziskat
tento konkrétny dokument, jednoducho najdite Cislo navodu na pouzivanie (Navod na pouZivanie 6538) a vyberte pozadovany jazyk.

B Kompatibilita
Systém Hahn Tapered Implant Guided Surgery System sa méZe pouzivat len spolu s implantdtmi Hahn Tapered Implants. PouZivanie systémov tretej strany sa
neodporica a moze viest k mechanickému poskodeniu a/alebo neuspokojivym vysledkom.

B Vylucenie zodpovednosti

Tu uvedené pokyny nie st dostato¢né na to, aby mohol neskiseny lekar vykonévat profesionalne zavedenie implantatu alebo protetické zubarske zakroky
a nie su uréené na to, aby sluzili ako ndhrada formélneho alebo laboratérneho $kolenia. Tieto pomécky by mali pouZivat len preskolené osoby so skisenostami
Specifickymi pre ich klinicky prijatelné pouZzitie.
Spolo¢nost Prismatik Dentalcraft, Inc. nie je zodpovedna za $kody spdsobené pouzitim mimo jej kontroly. Zodpovednost ostava na poskytovatelovi.
® MR
Systém Hahn Tapered Implant System nebol hodnoteny ohladom bezpecnosti a kompatibility v prostredi magnetickej rezonancie (MR). Nebol testovany ohladom

ohrievania, posunu alebo tvorby artefaktov na snimke v prostredi MR. Bezpecnost systému Hahn Tapered Implant System v prostredi MR teda nie je zndma.
Snimanie pacientov s touto poméckou prostrednictvom magnetickej rezonancie méze viest k poraneniu pacienta.

DENTALNE IMPLANTATY
B Opis

Implantaty Hahn Tapered Implants st enosealne pomdcky vyrobené zo zliatiny titdnu. SU kompatibilné s protetickymi si¢astami a chirurgickymi ndstrojmi systému
Hahn Tapered Implant System.

B [ndikacie na poutZitie
Tapered Implants

Implantaty Hahn Tapered Implants st uréené na pouzitie v pripadoch maxilarnych a mandibuldrnych ¢iasto¢nych alebo Uplnych bezzubych zakrokov na podporu
jednoduchej, viaczlozkovej alebo celkovej protetickej ndhrady. Implantaty sa maju pouZit na okamzité nasadenie len v pritomnosti primarne;j stability a prislu§né
okluzne nasadenie.

B Kontraindikacie

Implantaty Hahn Tapered Implants by sa nemali pouZit u pacientov, ktori su klinicky nevhodni na uréeny zakrok. Pred klinickym zakrokom je potrebné
potencidlnych pacientov dékladne vysetrit ohladom vietkych zndmych rizikovych faktorov a stavov spojenych s ordlnymi chirurgickymi zékrokmi a naslednym
hojenim. Kontraindikacie okrem iného zahtnaju:

e problémy s cievami,

e nekontrolovanu cukrovku,

e poruchy zrazania krvi,

e antikoagulaénu liecbu,

e metabolické ochorenie kosti,

e chemoterapiu alebo radioterapiu,

e chronicky zapal periodontu,

e nedostatocné zakrytie makkych tkaniv,

e metabolické alebo systémové poruchy spojené s hojenim ran/kosti,

e pouzivanie liekov, ktoré inhibuju alebo upravuju prirodzent prestavbu kosti,

o akékolvek problémy, ktoré inhibuju schopnost pacienta dodrzovat adekvatnu kazdodennu oralnu hygienu,

e nekontrolované parafunkéné navyky,

e nedostato¢nu vysku a/alebo Sirku kosti, nedostato¢ny vnatrooblikovy priestor.

Liecba deti sa neodporuca, kym nie je dokonéeny rast a neddjde k uzavretiu epifyzy.
B Varovania

e Implantaty Hahn Tapered Implants nepouZivajte opakovane. Opakované pouzivanie takejto pomdocky sa neodporuca kvéli riziku skrizenej kontaminacie alebo
infekcie.

e Implantdty Hahn Tapered Implants sa mézu pouzivat len na ich uréené pouZitie v stlade so vieobecnymi pravidlami na dentdlnu/chirurgicku lie¢bu, pracovnu
bezpeénost a predchadzanie nehoddam. M6Zu sa pouzivat len na dentélne zékroky so sicastami na nahradu, ku ktorym boli navrhnuté. Ak indikacie a uréené
poutzitie nie su jasne $pecifikované, lie¢ba by sa mala prerusit, kym tieto veci nebudu jasné.
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e Nasledujice pokyny nie su dostato¢né na to, aby mohol neskiseny lekar vykonavat profesionalne protetické zubarske zékroky. Implantaty Hahn Tapered
Implants, chirurgické nastroje a protetické st¢asti mézu pouzivat len zubdri a preskoleni chirurgovia/so skisenostami s oralnou chirurgiou, protetickymi
a biomechanickymi poZiadavkami ako aj diagnostikou a predopera¢nym planovanim.

e Miesto zavedenia implantatu by sa malo skontrolovat ohladom adekvatnosti kosti pomocou rédiografického, palpatného a vizudlneho vysetrenia. Stanovte
umiestnenie nervov a dalSich vitalnych Struktur a ich blizkost k miestu zavedenia implantatu pred tym, ako budete vitat, aby sa predislo moznému poraneniu,
ako napriklad trvala necitlivost dolnej pery a brady.

e Absolutny Gspech nemozno zarucit. Faktory ako infekcia, ochorenie a nedostatoéna kvalita/kvantita kosti méze viest k zlyhaniu oseointegracie po zakroku
alebo p6vodnej oseointegracie.

B Bezpecnostné opatrenia
Chirurgické zakroky

Na Uspesnu oseointegracu implantatu je nevyhnutna minimalizécia poskodenia tkaniva. Hlavne by sa malo dbat na to, aby sa odstranili zdroje infekcie,
kontaminanty, chirurgické a teplotné poranenia. Riziko zlyhania oseointegracie sa zvySuje so zvy$enym poskodenim tkaniva. Aby sa dosiahli ¢o najlepsie
vysledky, dodrzujte nasledujice bezpecnostné opatrenia:

e V3etky vitacie zakroky by sa mali vykonavat pri 2 000 otackach/min alebo niz3ich a s kontinualnym hojnym zvlhéovanim.
e V3etky pouzité chirurgické nédstroje musia byt v dobrom stave a mali by sa pouzivat opatrne, aby sa predi$lo poskodeniu implantatov alebo inych sucasti.

e V3etky nastroje pouZivané na navadzané zakroky by sa mali zaviest ¢o najdalej pomocou manzety vodica. Aby sa umoznilo spravne navédzanie, cylindricka ¢ast
nastroja musi byt spojena s manzetou vodi¢a pred aktivdciou motora v rukovéti.

e Implantéty by sa mali umiestfiovat s dostato¢nou stabilitou. Nadmerny kratiaci moment viak moze viest k zlomeniu implantatu alebo zlomenine ¢i nekréze
miesta zavedenia implantdtu. Mal by sa striktne dodrZovat spravny chirurgicky protokol.

e KedZe su sUcasti implantatov a ich nastroje velmi malé, mali by sa dodrZovat bezpeénostné opatrenia, aby sa zaistilo, Ze ich pacient neprehltne alebo
nevdychne.

e Pred chirurgickym zakrokom zaistite, aby boli vSetky sucasti, nastroje a doplnkové materialy Gplné, funkéné a dostupné v spravnych mnozstvach.
Protetické zdkroky

Po Uspesnom umiestneni implantatov Hahn Tapered Implants skontrolujte primarnu stabilitu a prislusné oklizne zavedenie pred pokracovanim v umiestriovani
trvalej alebo provizérnej protézy. Vetky sucasti, ktoré sa pouzivaju intraoralne by mali byt zabezpeené proti vdychnutiu alebo prehltnutiu. Je délezité zvazit
rozloZenie napatia. Aby sa predislo nadmernému zataZeniu vyznamne tranzverznému vodéi osiam implantatu, je potrebné postupovat opatrne.

B Sterilita

Implantaty Hahn Tapered Implants sa dodavaju sterilné. Nemali by sa opakovane sterilizovat. Su len na jedno poutzitie pred ddtumom exspiracie. Nepouzivajte
implantaty, ak bol ich obal naruseny alebo predtym otvoreny.

B Skladovanie a manipulacia

Implantaty Hahn Tapered Implants musia byt uchovavané na suchom mieste pri izbovej teplote vo svojom pévodnom baleni. Implantity Hahn Tapered Implants su
zabalené sterilne. Nemanipulujte priamo s povrchmi implantdtov. PouZivatelom sa odporuica, aby pred pouzitim vizualne skontrolovali balenie, aby sa uistili, Ze su
spoje a obsah intaktné.

m NAVOD NA POUZIVANIE — HAHN TAPERED IMPLANTS

Priprava mékkych tkaniv

MozZnost 1: Rezanie tkaniva - po podani anestézie nasadte chirurgicky vodi¢. Ak je to aktualne, podla potreby zaistite vodi¢ na mieste pomocou kotviacich kolikov.
Vyberte ihlu na punkciu tkaniva s priemerom zhodujlcim sa s predpisanym implantatom. Pri hojnom zvlhéovani vitajte, kym ihla na punkciu tkaniva nenarazi na
kost. Odstrarite kruhovy vyrez makkého tkaniva.

Moznost 2: Reflexia tkaniva — Po podani anestézie urobte rez na zdvihnutie laloku. Na vrchole hrebefia vykonajte alveoplastiku, ak je potrebné vytvorit vaésiu
rovinu, na ktoru budete umiestriovat implantat. Pri vietkych Upravach kosti by sa malo pouzivat zvlhéovanie. Vsadte chirurgicky vodic a zaistite ho na mieste
pomocou kotviacich kolikov, ak je to aktualne.

Priprava miesta
Krok 1: Zarovndvaci vrtdk — vyberte zarovnavaci vrtak s priemerom rovnakym, ako ma implantat. Perforujte alveolarny hreben pri hojnom zvlh¢ovani.
POZNAMKA: Ak umiestiiujete implantat Hahn Tapered Implant s priemerom 3,0 mm, pokracujte na krok 3: Tvarovaci vrtdk

Krok 2: Pilotny vrtdk (pre implantdty @ 3,5 mm — @ 5,0 mm) — Ak umiestfiujete implantat Hahn Tapered Implant s priemerom 3,5 mm alebo va¢sim, pilotné vrtaky
sa pouzivaju na prehibenie osteotémie. Kazdy pilotny vrtak je oznageny podla priemeru implantétu, pre ktory sa ma poutzit. Pilotné vrtaky st dostupné v troch
dizkach: A (8 mm), B (10 mm), C (13 mm). Vyberte pozadovany pilotny vrtak bertc do Gvahy velkost implantatu, ktory chcete umiestnit. Davajte pozor, aby ste
neprekro¢ili dizku implantatu. Pri hojnom zvlhéovani vyvtajte pilotnd dieru do hibky.

Krok 3: Tvarovaci vrtdk — Kazdy tvarovaci vrtak je priemerovo aj dizkovo $pecificky, aby sa zhodoval s velkostou predpisaného implantatu. Hibka osteotémie sa
moie v prirastkoch zvagsovat. Zaénite s kratdimi vrtakmi, poslednym vrtakom dosiahnite dostatoénu hibku. Vyberte pozadovany tvarovaci vrtak bertc do Gvahy
hustotu kosti a velkost implantétu, ktory chcete umiestnit. Davajte pozor, aby ste neprekroéili dizku implantatu. Pri hojnom zvlh&ovani vitajte do hibky. Posledny
vrtdk by mal zodpovedat velkosti implantatu, aby sa dosiahla vysokd primarna stabilita po umiestneni implantatu.

Krok 4: (Volitelné) Tvarovaci vrtdk hustej kosti — Ak je to indikované pritomnostou hustej kosti, vyberte tvarovaci vrték hustej kosti s priemerom a dizkou, aké ma
predpisany implantat. Pri hojnom zvlhéovani vitajte do hibky.

Krok 5: (Volitelné) Skrutkovity ¢ap— Ak je to indikované pritomnostou hustej kosti, vyberte skrutkovity ¢ap s priemerom, aky ma implantat. Cap umiestnite do
pripraveného miesta implantatu. PouZite staly tlak a zaénite pomaly otdcat ¢ap (max 25 otacok za minutu). Ked sa zaénu zavity spéjat s kostou, nechajte ¢ap
zapadnut na miesto bez poutzitia dalSieho tlaku. Osteotémia by mala byt zatapovani cez kortikalnu kost. Otacajte ¢ap von z miesta.
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Tabulka poradia vrtakov

@ 3,5mm @ 4,3 mm @5,0mm
Zarovndvaci vrtak* Krok 1 Krok 1 Krok 1 Krok 1
Pilotny vrtak* J Krok 2 Krok 2 Krok 2

S Krok 3 - Krok 3 - Krok 3 — Krok 3 —

Tvarovaci vrtak* .. - - v

koneény koneény koneény koneény

Tvarovaci vrtdk hustej Volitelny Volitelny Volitelny Volitelny
kosti* krok 4 krok 4 krok 4 krok 4

*Dostupné v roznych velkostiach, aby sa zhodovali s priemerom a dizkou implantatu.
Nepouzivajte vrtaky, ktoré prekracuju priemer alebo dizku predpisaného implantatu.
Umiestnenie implantdtu
Krok 1: Vyber implantdtu — vyberte titanovy drziak implantdtu z balenia a umiestnite ho do sterilného pola.

Krok 2: Pociato¢né umiestnenie — pripojte spajaciu ¢ast implantatu k prislu$nej zostave implantdtu. Upevnite zostavu dohromady pomocou skrutky (dodana so
zostavou implantatu). Ked bude zavadzac pevne pripojeny k zostave, stlacte opacny koniec drziaka, aby ste oddelili implantét od drZiaka. Premiestnite implantat
na pripravené miesto pomocou vodica a vlozte ho do osteotémie. Otacajte v smere hodinovych ruci¢iek pomocou tlaku, aby sa pripojili samouchytavacie drazky.

Krok 3: Posuvanie a konecné usadenie — spojte rac¢novy kl'ti¢ s chirurgickym adaptérom. Ked' je implantét zaisteny k zostave implantatu, umiestnite adaptér

na vrch zostavy a pripojte. Otacajte klicom v smere hodinovych ruci¢iek v prirastkoch po 90 stuprioch. Pokracujte v zatacani implantatu do miesta osteotomie,
kym Sesthranny lem na zostave implantatu nenarazi na Sesthrannu ¢ast manzety vodica. Upravte koneénu polohu implantatu zarovnanim Sesthranného lemu
na zostave implantatu so Sesthrannou ¢astou manzety vodi¢a. To umozni lekarovi vykondvajucemu nahradu Gplne vyuzit anatomické podperné kontury

a minimalizovat potrebu pripravy podpery. Minimalny kratiaci moment 35 Ncm po koneénom umiestneni uréuje dobru primarnu stabilitu.

POZNAMKA: Po tiplnom stretnuti lemu s manzetou vodica a zarovnani zodpovedajticich Sesthrannych €asti uz neotacajte. Mohlo by to spasobit poskodenie
osteotomie.

Umiestnenie hojivej zloZky

Po umiestneni implantatu skontrolujte, Ze si lemy zostavy implantatu a manzety vodica zarovnané. Odstrante zostavu implantatu odskrutkovanim z implantatu.
Potom odstrarte chirurgicky vodic. Pripravte miesto na hojenie umiestnenim hojivej podpery (jednostupnovy chirurgicky protokol) alebo krycej skrutky
(dvojstupniovy chirurgicky protokol).

MozZnost 1: Hojivd podpera — ak postupujete podla jednostupriového chirurgického protokolu, vyberte hojivi podperu prislusnej vysky a priemeru. Umiestnite
hojivi podperu na miesto nad implantdtom a utiahnite prstom.

MozZnost 2: Krycia skrutka — ak postupujete podla dvojstupriového chirurgického protokolu, dajte na miesto nad implantatom kryciu skrutku a utiahnite ju prstom.
Zatvorenie a zasitie

Ak bolo makké tkanivo reflektované, zatvorte a zasite lalok pomocou pozadovanej techniky. Vykonajte pooperacnu radiografickd snimku, ktord pouzijete ako
vychodiskovi hodnotu, a odporucte pacientovi pooperacné postupy.

Odkrytie pri druhom stupni (dvojstupriovy chirurgicky protokol)

Po prislusnom obdobi hojenia urobte maly rez do dasna cez miesto implantatu, aby ste odhalili kryciu skrutku. Odstrarite kryciu skrutku a umiestnite hojivd
podperu alebo docasnu podperu spravnej vysky a priemeru.

CHIRURGICKE NASTROJE
Opis
Chirurgické néstroje Hahn Tapered Implant a chirurgické/restorativne doplnky st vyrobené z nasledujicich materidlov: zliatiny titanu, zliatiny zlata, polyméry
a nehrdzavejuca ocel. SU uréené na pouzivanie s implantatmi Hahn Tapered Implants a restorativnymi sti¢astami Hahn Tapered Implant.
Specifickt identifikaciu produktu a obsah najdete na jednotlivych obaloch produktov a v prislu$nom katalégu produktov a/alebo pouzivatelskych priruckéach.
Sterilita

Chirurgické néstroje sa doddvaju nesterilné. Chirurgicky podnos a nastroje sa musia pred klinickym pouZitim vydistit, dezinfikovat a sterilizovat validovanou
metddou podla normy ANSI/AAMI/ISO 17665-1.

Varovania

Pred chirurgickym zakrokom zaistite, aby boli vSetky nastroje a doplnky Uplné, funkéné a dostupné v spravnych mnozstvach.
Bezpecnostné opatrenia

Aby sa dosiahli ¢o najlepsie vysledky, dodrzujte nasledujice bezpec¢nostné opatrenia:

e Mal by sa striktne dodrzovat spravny chirurgicky protokol.

o Vsetky pouZité chirurgické nastroje musia byt v dobrom stave a mali by sa pouzivat opatrne, aby sa predi$lo poskodeniu implantédtov alebo inych stéasti.

o KedZe su sucasti implantdtov a ich néstroje velmi malé, mali by sa dodrzovat bezpe¢nostné opatrenia, aby sa zaistilo, Ze ich pacient neprehltne alebo
nevdychne.
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Sterilizované gama Ziarenim

Nesterilné

Len na jedno pouzitie

Nesterilizujte opakovane

Pouzite do (rrrr-mm)

Len na lekarsky predpis
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Cislo $arze

Pozri ndvod na pouZivanie

Vyrobca

HE =

Opravneny zastupca pre Eurdpu

C € 0086

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover, Nemecko

Australsky sponzor

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

Vyrobené v USA.

V USA: 800-407-3379
Mimo USA: 949-399-8413
EU: +49 69 247 5144-0

Hahnlmplant.com

Prismatik Dentalcraft, Inc.
(Pridruzena spolo¢nost v iplnom vlastnictve
Glidewell Laboratories.)

2212 Dupont Drive
Irvine, CA 92612
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