HASZNALATI UTASITAS:
ADVAN FOGASZATI IMPLANTATUMOK

TERMEKLEIRAS ES JAVALLATOK

és az azt kovetd csontintegraciot szolgaljak. Az Advan fogaszati implantatumok titan c.p.-bél késziilnek. 4. fokozatu vagy titanotvozeti
Ti6AI4V ELI (23. fokozat), és felliletliket (részben vagy teljesen) orvosi mindségil hidroxiapatit mikroszemcsékkel homokfuvassal
(OsseoGRIP kezelés) és/vagy plazmabevonatu titdnpermetezéssel (TiPS kezelés) kezelik.

Az implantatumokat a fertétlenités utan ellenérzoétt kdrnyezetben csomagoljak és B-sugarral (elektronsugarral) sterilizaljak. A fogaszati
implantdtumokat sterilen szallitjuk. Az érintetlen steril csomagolas védi az implantatumot és annak sterilitasat, és megfeleld tarolas
esetén garantalja annak tartdossagat a feltlintetett lejarati id6ig (lasd a cimkét).

A fogészati implantatumokat az alveolaris csontba valé sebészi behelyezésre hasznéljak, ahol aztan csontintegraldédnak; a fogaszati
korona rogzit6 elemeként szolgalnak.

Lasd az implantatumokra és protézisekre vonatkozé mditéti iranyelveket.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az Advan implantatumrendszert arra tervezték, hogy sebészi uton, kézvetlenul a foghizas utdn vagy a gyogyulas utadn az alsé vagy
fels6 allcsontba helyezzék be, hogy elérjék a csontintegraciot és biztositsak a protézisek tartasat. Az Advan implantatum rendszer
egy hosszu tavu hasznalatra szant orvostechnikai eszkéz.

ELLENJAVALLATOK

+ Abszolut ellenjavallatok: sulyos, nem kontrollalt szisztémas betegségek, a csont anyagcsere-rendellenességei, nem kontrollalt
vérzéses betegségek, nem egylittm(ikddé vagy motivalatlan beteg, kabitdszer- vagy alkoholfogyasztas, pszichézis, kezelésre
rezisztens és tartds funkcionalis zavarok, nyalcsdékkenés, csokkent immunrendszer, szteroidok rendszeres alkalmazasat igénylé
betegségek, az implantatum anyagaira (kildndsen a titanra) valé allergia, nem kontrollalhaté endokrin betegségek.

+« RELEVANS ELLENJAVALLATOK: besugarzott csont, cukorbetegség, véralvadasgatlé gydgyszerek/vérzéses diatézis,
fogcsikorgatas, parafunkcios szokasok, kedvezétlen anatomiai csontaranyok, dohanyzas, nem kontrollalt fogagygyulladas,
temporomandibularis izlileti betegség, felsé/also allkapocsbetegség és a terapiara alkalmas nyalkahartya elvaltozasok, terhesség,
elégtelen szajhigiénia.

+ LOKALIS ELLENJAVALLATOK: elégtelen csontmennyiség és/vagy nem megfeleld csontmindség, helyi apikalis maradvanyok.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szévédmények kdzé tartozik minden olyan tevékenység, amely soran a szervezetet nagy fizikai megterhelésnek
teszik ki, és amelyet kbzvetlenll a fogaszati implantatum beliltetése utan kerilni kell. Ajanlatos, hogy az orvos vagy mas
felhatalmazott személyzet tajékoztassa a beteget az alabbiakban felsorolt 6vintézkedésekrél és lehetséges szé6védmenyekrél,
amelyek az alkatrészek belltetésére iranyuld mitéti eljaras kdvetkezményeként elé6fordulhatnak. Javasoljuk tovabba, hogy a
paciens azonnal forduljon orvosdhoz, ha az implantatum vagy a protézis alkatrészeinek teljesitménye csékken.

Potencidlis mellékhatasok és dtmeneti tiinetek: f4jdalom, duzzanat, fonetikai nehézségek, inygyulladas.

Tartésabb tiinetek: (1) az implantatummal és a protézisével kapcsolatos kronikus fajdalom, (2) nyelés, (3) tartés paresztézia, (4)
diszesztézia, (5) lokalis vagy szisztémas fert6zés, (6) szajlureges vagy szaj-orr fisztulak, (7) az allkapocs, a csont, a protézis torése,
(8) esztétikai probléma, (9) idegsérilés, (10) hamlas és (11) hiperplazia.

FIGYELMEZTETESEK/ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

Az Advan fogaszati implantatumok egy atfogd koncepcid részét képezik, és csak az eredeti alkatrészekkel és miitéti eszkdzokkel
egyutt, a vonatkoz6 miitéti kézikbnyvben szereplé utasitasokat és ajanlasokat kdvetve hasznalhatok.

Nagyon fontos, hogy tisztaban legyiink vele, és elkertljik a Iétfontossagu struktuarak, példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat.
A létfontossagu anatémiai strukturak sérilése sulyos szovédmeényeket okozhat, példaul szemsériléseket, idegkarosodast és tulzott
vérzést. Lényeges az infraorbitalis ideg védelme. A rontgeni adatokkal kapcsolatos tényleges mérések azonositdsanak elmulasztasa
komplikacidékhoz vezethet.

A megfelel6 készletbe rendezett és megfelel6en sterilizalt eredeti sebészeti eszk6z6k hasznélata ajanlott. Az implantatum megfelel6
stabilitdsanak eléréséhez elengedhetetlen az implantatum helyének gondos el6készitése a megfelelé sebészeti eszkdzokkel. A
terméket nem szabad ujra sterilizalni és ujra felhasznalni. Az Advan nem vallal felelésséget az ujra sterilizalt implantatumokeért,
fuggetlendl attél, hogy ki végezte az ujra sterilizalast, vagy milyen modszert hasznalt. Korabban hasznélt vagy nem steril
implantatumot semmilyen korliilmények kdz6tt nem szabad beliltetni. A termék Gjrafelhasznalasa nagy kockazatot jelentene a betegek
szamara, példaul a keresztfert6zés, a csontintegracid meghilsulasa és az implantatum funkcionalis hibaja miatt. A hatalyos
eléirasoknak valé megfelelés érdekében az orvos koételes a dobozban talalhatd termékazonositdé cimkét a beteg egészségligyi
dokumentaciojaban elhelyezni. Ne hasznalja a késziiléket, ha a csomagolast korabban felnyitottak vagy megsériilt. Ha az eredeti
csomagolas sériilt, a tartalmat az Advan nem fogadja el és kicseréli.



KEZELES TERVEZESENEK ALAPELVEI
Az implantatumok helyreadllitasanak sebészeti fazisa atfogd betegvizsgalatot, mitét el6tti diagnodzist és kezeléstervezést igényel. A
nem megfelelé kezeléstervezés az implantatum elvesztéséhez vezethet. A tervezés szerves részét képezi a megfeleld
rontgenfelvételek hasznalata. A mitét el6tt a beteg gondos klinikai és radiolégiai vizsgalatat kell elvégezni a beteg pszichés és fizikai
allapotanak meghatarozasa érdekében. A kezelésrdl szold végleges dontés elbtt er6sen ajanlott orvosi CT-vizsgalatot vagy CBCT
(Cone beam CT) elemzést végezni.

KIVALASZTASI KRITERIUMOK/INDIKACIOK

A helyi és szisztémas ellenjavallatok elemzése, normalis gyogyulasi képesség, hatékony szajhigiénia/egészséges fogazat, a fels6 és
alsé fogiv teljes ndvekedése, j6 altalanos egészségi allapot, elegend6é egészséges csont. Helyi értékelés: az alveolaris gerinc
anatomiaja, felsé allcsontok k&zétti kapcsolatok, mély harapas, nyalkahartya minésége és vastagsaga, tanulmanymodellek és
harapasregisztracio az artikulatorban, réntgen- és/vagy tomografias értékelés.

A 3,5 mm-nél kisebb atmérgjd implantatumok hasznalata csak a kdvetkezd esetekben ajanlott:

+ a fels6 allkapocs oldals6 metszéfogainak egyfogu protézisei;

+ egyfogu fogpétlasok az alsé fogiv oldalso és kdzépsb metszéfogaihoz;

+ nagyobb atmérdéji implantatumok tartéimplantdtuma, amelyeket a felépitményekre kot dssze. A behelyezést kdvetben az
implantdtumokat legaldbb 1,0 mm hasznalhaté csontnak kell kérilvennie. Ha a csontfal 1,0 mm-nél kisebb, vagy a csontlamella
hidnyzik, csontpoétlasi eljarasra van szikseég.

Figyelmeztetés: szajon beliili alkalmazas esetén feltétlenil gondoskodni kell az aspiracio veszélye elleni védelemrol.

SEBESZETI ELJARAS

Az alabbi leirasok nem elegenddek az Advan fogaszati implantatum azonnali hasznalatahoz. A fogaszati implantatumokat csak a
fogaszati implantdtumrendszer hasznélatara megfeleléen kiképzett fogorvosok, orvosok és sebészek hasznélhatjak. Abban az
esetben, ha ezek a feltételek nem teljesiilnek, ajanlott egy tapasztalt sebészhez fordulni, hogy tapasztalatot szerezzen az implantatum
kezelésében, vagy részt vegyen egy Advan &ltal jovahagyott implantatumsebészeti tanfolyamon.

STERIL CSOMAGOLAS:

Figyelmeztetés: Az implantatum steril csomagolasbdl torténd kivétele soran tartsa be a vonatkozo aszepszis eléirasokat.
Figyelmeztetés: A steril csomagot kdzvetlenill a m(itét el6tt kell felbontani. Az implantatum behelyezése elétt ellenérizze a steril
csomagolas esetleges sértléseit. A sériilt steril csomagolas veszélyeztetheti az implantatum sterilitdsat. A mitéti eljdras megkezdése
elétt ajanlott, hogy a megfelel6 helyettesité termék készen alljon.

Az implantatumcsomagolas tartalmaz egy kilsé kartondobozt és egy buborékcsomagolast, amely az implantatumot tartalmazé
injekcids liveget tartalmazza. A kiilsé dobozt a nem steril kezelének kell kinyitnia a garanciazar eltavolitasaval, és ismét a nem steril
kezel6nek kell kivennie a buborékcsomagolast, és eltavolitania a hébiztos Tyvek® foliat. Ezt kdvetben a steril kezel6 vagy kiveheti az
implantatumot tartalmaz¢ fiolat, vagy pedig a steril sikra ejtheti. Az implantatumnak az injekcids ivegbdl valo eltavolitasahoz a steril
kezel6nek dvatosan el kell tavolitania a kupakot (ne csavarja le, és ne hiuzza felfelé).

SEBESZETI TECHNIKA IMPLANTATUMOKKAL:
A lagy és kemény szOvetek konzervativ kezelése az elGfeltétele annak, hogy optimalis feltételeket teremtsiink a tokéletes
implantatumgyoégyulashoz. Az implantatumagyat a legnagyobb gondossaggal kell el6késziteni. A termikus trauma megakadalyozza
vagy hatraltatja a fogaszati implantatum gyogyulasat. Ezért a hémérséklet-emelkedést a leheté legnagyobb mértékben korlatozni kell
a kovetkez6 intézkedésekkel:

+ Alacsony fordulatszamu mardeszkozdk hasznalata, kildonds tekintettel a végsd atmérdre a valasztott implantatum atmérdéjéhez

viszonyitva;

+ Eles csiszolékések hasznalata (legfelijebb 10 alkalmazas kompakt csontban, legfeljebb 50 alkalmazas kdzepes/feszes

+ csontban); Szakaszos marasi technika;

+ A furok jelentds hiitése steril s6oldattal (NaCl) vagy el6hiitott Ringer-oldattal (5 °C); ndvekvé atmérgji furdk hasznalata kis

+ atmérbéugrasokkal, kompakt csont esetén. Az implantatum behelyezését kdvetd elsddleges stabilitas az implantatum sikeres

Figyelmeztetés: A marasi miiveletek megkezdése el6tt ellenérizze, hogy a mardeszkozok rogziilnek-e a kézidarabba. A meglazult
kézidarab véletlenul megsérilhet a beteg vagy a sebészi csapat tagjai.

Figyelmeztetés: A szajon beliili hasznalat el6tt ellenérizze, hogy az 6sszes 6sszekots eszkdz megfelel6en régziil-e, hogy elkertilje a
lenyelést vagy véletlen belélegzést.

Figyelmeztetés: Ugyeljen a megfelel6 szdgre, és kerillje a vagdeszkdz oszcillaciojat, mivel ez véletlenil kiszélesitheti az elékészités
alatt 1évé helyet.

Vegye figyelembe, hogy a spiralfuréknak extra apikalis hossza van, azaz az implantatumagy el6készitésének mélysége nem egyezik
meg az implantatum behelyezésének mélységével. Ezt a kovetelményt figyelembe kell venni az implantatum hosszanak
kivalasztasakor (lasd a rontgenfilmet). Tovabbi informaciokért kérjlk, olvassa el a mitéti kézikdnyvet.



IMPLANTATUM BEHELYEZESE AZ IMPLANTATUMAGY ELOKESZITESE UTAN:

Figyelmeztetés: Az implantatum meghlzasakor ne alkalmazzon nagy nyomatékot (max. 50 Ncm). Mechanikus behelyezés esetén
ne Iépje tul a 15 fordulat/perc értéket és a csontslrliiségnek megfeleléen allitsa be a nyomatékszabalyozét a legmegfelelébb
értékre. Kézi behelyezés esetén mindig hasznélja a nyomatékmérd racsnit a meghuzasi nyomaték ellenérzésére.

LAGY SZOVETEK KEZELESE ES A SEB BEZARASA:

Az Advan fogaszati implantatumok mind a kétfazisu, mind az egyfazisu technikdhoz alkalmasak. Miel6tt a seb begyogyul, kivalasztjak
a megfelel6 fed6csavart vagy gyoégyuld csonkot, és racsavarozzak az implantatumra. A sebszéleket traumamentes varréanyaggal
kdsse 6ssze, anélkil, hogy a varratokat tulsagosan meghuzna. A varratszévést a fedécsavar vagy a gyégyulé csonk mindkét oldalan
el kell végezni, hogy a sebszéleket ne érje huzéerd. Figyelmesen olvassa el a sebészeti kézikdnyvet a fedécsavarok és a gyogyitd
csonkok hasznalatarol.

IMPLANTATUMOK AZONNALI PROTEZISE:

Hacsak nem ellenjavallt, minden fogészati implantdtum megengedett a hianyz6 egyes fogak azonnali helyredllitasara, valamint a
fogatlan vagy részlegesen fogatlan allkapocsban. Ennek el6feltétele a j6 els6dleges stabilitas és a megfelel6 ideiglenes elzarasi
terhelés. Tébbsz6rds fogatlan rehabilitaciéo esetén az implantatumok mereven dsszekapcsolhatok. Fed6protézis esetén legaldbb
négy, legaldbb 3,5 mm atméréjd implantatumot kell dsszekotni.

Az egyetlen implantatumon térténé azonnali helyreallitds nem kertlt vizsgalatra, és az alabbi indikacibkban nem ajanlott:

+ Végs6 zapfog az allkapocsban és/vagy a fels6 allkapocsban;

+ Egyetlen létesitményhez kiilsé konzolos elem épitése.

KESLELTETETT IMPLANTACIOS PROTEZISEK - GYOGYULASI IDO:
4-6 hét:

+ jo min6ségli csont és megfeleld csontprofil esetén.

12 hét:

¢ szivacsos csont jelenlétében;

+ 3,5 mm-nél kisebb atmérdjid implantatumok esetében.

A felsé és az alsé iv gyogyulasaban nincs kiildnbség.

Azokban az esetekben, amikor az implantatum felszine nem érintkezik teljesen a csonttal, vagy amikor csontpétlé intézkedésekre
van szlikség, a meglévd helyzetnek megfelelé gydgyulasi fazist kell tervezni. A gydgyulasi fazis utan 4-8 héttel, a protézis beliltetése
el6tt ajanlott réntgenvizsgalatot végezni.
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Az implanttumot tartalmaz6 tartaly steril és buborékcsomagolasban Vegye ki a tartélyt az implantétummal egyit. Afeds atartaly sapkajaban van egy hével lezart
talalhato. A cimke tartalmazza a termek leirasat és a tételszamot. Tyvek pecsét alatt.
Nyissa ki a buborékcsomagolast

Vélassza ki az implantétum tipusat, hosszét és aiméréjét, maijd vegye ki
a buborékcsomagolast a dobozbdl.

NYOMATEK MAX 50 Ncm
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Ovatosan nyissa ki a sapkat (ne tépje felfelé). c az 4 jt6t (a megfeleld i 5 staz = Tavolitsa el a sapkardl a feddcsavart, és csavarja fel az implantétumra a
implantatum csatlakozé tipusahoz kell lleszteni), és csavarja be protézis meghajtoval (07-EG05; 07-EG10; 07-EG20; 02EGM10;
alacsony fordulatszamon (10-15 rpm) 02EGMO05)

MEGJEGYZES: az 1-7. Iépést a steril terillet megfeleld kezelése mellett
kell elvégezni



TAROLAS
Az Advan fogaszati implantatumot nem szabad felhasznalni a feltlintetett lejarati idé utan (Iasd a cimkét). A fogaszati implantatumokat
az eredeti csomagolasban, szaraz kérnyezetben, kozvetlen napfénytdl védve, szobahémérsékleten kell tarolni.

SEBESZETI MUSZEREK ALTALANOS KEZELESE, APOLASA ES KARBANTARTASA

Figyelmeztetés: A fogaszati implantatum beliltetésével kapcsolatos sebészeti eljaras klinikai sikere tokéletes allapotban Iévé
muszerek hasznalatat igényli.

A miszerek apolasa és karbantartasa elengedhetetlen a sikeres kezeléshez. A sterilizalt miszerek nemcsak a betegeket és a
személyzetet védik a fert6zésektdl és a keresztfertézésektdl, hanem a teljes kezelési eredmény szempontjabdl is
elengedhetetlenek. Az 6sszetevdk kis mérete miatt tgyelni kell arra, hogy azokat a beteg ne nyelje le, illetve ne szivja ki. Ajanlott
gumitémlét hasznalni a laza alkatrészek belélegzésének megakadélyozasara.

Kérjlik, olvassa el az adatlapon talalhato, a m(itéti készlet hasznalatara és karbantartasara vonatkozé utasitasokat.

DOKUMENTACIO ES NYOMON KOVETHETOSEG

Az Advan atfogo klinikai, radiolégiai, fényképes és statisztikai dokumentaciét javasol. Minden fogészati implantatum nyomon
kdvethet6 a referencia- és tételszam segitségével. A kiils6 dobozon talalhaté dntapadds cimke tartalmazza az dsszes megfeleld
adatot. Ugyanezek az informacidk a buborékcsomagolas cimkéjén is megtalalhatok. A doboz belsejében a Tyvek fellleten harom
forduljon az Advan-hoz, a nemzeti forgalmazdkhoz vagy az értékesitési igyndkdkh6z a beteg implantatumutlevelének beszerzése
érdekében.

TOVABBI INFORMACIOK
Az Advan termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advan lgyfélszolgalatahoz.

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a helyi el6irdsoknak megfeleléen, kérnyezeti szempontbdl fenntarthaté mddon kell végezni. A szennyezett
eszkozokbdl vagy éles vagy hegyes eszkdzokbdl szarmazo veszélyes hulladékot a specidlis miszaki kdvetelményeknek megfeleld
taroloedényekben kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZESEK

Az Advan terméket hasznald orvosoknak medfelelé technikai ismeretekkel és képzéssel kell rendelkezniik a termék biztonsagos
hasznalatanak biztositasa érdekében. Az Advan terméket a gyartd hasznalati utasitasanak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
felelés azért, hogy a késziiléket a jelen hasznalati utasitdsnak megfeleléen hasznalja, és meghatarozza, hogy a késziilék alkalmas-e
a beteg egyéni helyzetére. Az Advan termék egy teljes program része, és csak az Advan és az 6sszes nemzeti Advan-kereskedé altal
kdzvetlenll forgalmazott eredeti alkatrészekkel és szerszamokkal egyutt hasznélhato. A nem az Advan &ltal forgalmazott, harmadik
féltél szarmazo6 termékek hasznalata érvényteleniti az Advan barmely szavatossagat vagy egyeéb, hallgatélagos vagy kifejezett
kotelezettségét.

ERVENYESSEG
Ez a hasznélati utasitds minden korabbi valtozat helyébe 1ép.

ELERHETOSEG
El6fordulhat, hogy egyes Advan készletelemek nem minden orszagban &llnak rendelkezésre.



JELZESEK

A kovetkez6 tablazat a csomagolason és a készllék cimkéjén azonosithatd szimbdélumokat ismerteti. A termékre vonatkozo

szimbolumokat a csomagolas cimkéjén talalja.

A jelzések szotara

Loiris

Gyarts

Gyartasi datum

Lejarati id6

Gyartasi tétel

Termékkod

Besugarzassal sterilizalt

Ne sterilizalja tjra

Nem steril

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast

Tartsa tavol a napfénytél

Ovja a nedvességtsl

Nem ujrafelhasznalhaté - Egyszeri
hasznalat

Olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelem

Tobbszoros csomagolas (a jelzett szam a

csomagolason beliil rendelkezésre allo
Osszetevék mennyiségét jelzi).

Orvosi eszkoz

Egyetlen steril gat rendszer belsé
védécsomagolassal

Egyetlen steril gat rendszer kiilsé
védbécsomagolassal

Forgalmazd

Egyedi eszkdzazonositd

Forgd protézis alkatrész

Nyolcszdgletti forgasgatléd indexszel ellatott
protézis alkatrész

Hatszogletl forgasgatld indexd protézis
alkatrész

Az Advan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkdzok megfelelnek a
93/42/EGK iranyelv kévetelményeinek a
hordozo6eszkdzokre vonatkozoan

Az Advan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkdzei megfelelnek a
2017/745/EU rendelet (MDR) I. osztalyu
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
koévetelménveinek

Via Rosta della Maina. 2

33020 Amaro (UD) - Olaszorszag
Tel.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



