HASZNALATI UTASITAS:
ADVAN SZAJUREGEN KIVULI IMPLANTATUM

TERMEKLEIRAS ES JAVALLATOK

Az Extra szjlregen kivili implantatumrendszer titan c.p. titAnbdl késziilt endo-csontos implantatumokbdl all. 4. fokozatu, kilénleges
alaku, méretl és fellleti jellemzbkkel rendelkez6, a csontba sebészeti eljardssal behelyezendd. Az Extra szjiregen kivili
implantdtumrendszer felllete részben orvosi minéségul hidroxiapatit mikroszemcsékkel homokfuvassal kezelt (OsseoGRIP kezelés).
Az Extra szajuregen kivuli implantatumokat a fertétlenités utan ellendrzétt kérnyezetben csomagoljak és B-sugérral (elektronsugarral)
sterilizaljuk. Az Extra szajuregen kivili implantdtumokat sterilen széllitjuk. Az érintetlen steril csomagolas védi az implantatumot és
annak sterilitdsat, és megfeleld tarolas esetén biztositja annak tartdssagat a feltlintetett lejarati id6ig (lasd a cimkét).

Az Extra szdjliregen kivuli implantatumok a csontba, kilénbdz6é koponya téjékokra Ultetheték be. A sikeresen beliltetett csavar
csontszinten integralddik, és teljes stabilitast biztosit a csont és a titanfellilet kdzott.

Lasd az implantatumokra és protézisekre vonatkozé mditéti iranyelveket.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS

Az Extra szjluregen kivili implantatumrendszer arra szolgal, hogy sebészeti Uton kilénbdz6 koponyakdrzetekbe helyezzék be, annak
érdekében, hogy tartésan megtartsak vagy megtdmasszék az arcprotéziseket (ful-, szem- és orrplasztika), kézismertebb nevikén
epitéziseket, azaz a hianyzo arcszerkezetek hii masolatait szilikonbdl, amelyeket szakképzett technikusok kézvetlenil a betegrél vett
lenyomat alapjan készitenek.

ELLENJAVALLATOK

Az Extra szajlregen kivuli implantdtumok ellenjavalltak a csont gyenge vastagsaga és magasséga esetén, és altalaban, ha a csont
nem képes garantalni az implantatum stabilitasat. A csontszint(i integracié hianya és az ebbdl kovetkez6 implantatumvesztés akkor
fordulhat el, ha a csont elégtelen, rossz mindségl és a beteg higiénidja nem megfeleld, vagy ha a klinikai képet helyi és/vagy
szisztémas korképek veszélyeztetik. Gondosan mérlegelje a szajliregen kivili implantatumok behelyezését olyan csontszévetbe,
amely korabban sugarterapias ciklusokon esett at. Ezenkivil a beteg kivalasztasakor értékelni kell az esetleges mentalis zavarokat,
a dohany-, drog- és alkoholfogyasztast. Az implantatumok ellenjavalltak, ha a beteg allergias a titanra.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmeények kbzé tartozik minden olyan tevékenység, amely soran a testet nagy fizikai megterhelésnek teszik
ki, és amelyet kbzvetlenlil az Extra szajiregen kivili implantatumok behelyezése utan kerlilni kell. Javasoljuk, hogy az orvos
vagy mas felhatalmazott személyzet tajékoztassa a beteget az aldbbiakban felsorolt 6vintézkedésekrél és lehetséges
szbvédményekrél, amelyek az alkatrészek beliltetésére iranyuld miitéti eljaras kdvetkezményeként eléfordulhatnak. Javasoljuk
tovabba, hogy a beteg azonnal forduljon orvosahoz , ha az implantatum vagy a protézis alkatrészeinek teljesitménye csdkken.
Lehetséges mellékhatasok és atmeneti tiinetek: fajdalom, duzzanat.

Tartésabb tiuinetek: (1) az implantatummal és a protézissel kapcsolatos kronikus fajdalom, (2) tartés paresztézia, (3) diszesztézia, (4)
lokdlis vagy szisztémas fertézés, (5) szajureges vagy szaj-orr fisztulak, (6) csonttérés, (7) esztétikai probléma, (8) idegsérilés,

(9) hamlas és (10) megnagyobbodas.

FIGYELMEZTETESEK/ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK

Az Extra szajliregen kivili implantatumok biztonsagos és hatékony hasznalatahoz erésen ajanlott a sebész megfelel6 felkésziltsége:
a sziikséges mulitéti technika nagyon specialis, és az implantacios eljarasok 6sszetettek. A nem megfelelé betegvéalasztas
és/vagy az implantacids technika helytelen alkalmazasa az implantatum meghibasodasahoz és a kornyezd csont elvesztéséhez
vezethet. A megfelel6 készletbe rendezett és megfeleléen sterilizalt eredeti sebészeti eszk6z6k hasznalata ajanlott. Az
implantatum megfeleld stabilitasanak eléréséhez elengedhetetlen az implantatum lGregének gondos el6készitése a megfeleld
sebészeti eszkdzokkel. A terméket nem szabad Ujra sterilizalni és Ujra felhasznalni. Az Advan nem vallal felel6sséget az Ujra sterilizalt
implantatumokeért, figgetlenil attél, hogy ki végezte az Ujra sterilizalast, vagy milyen moédszert hasznalt.

Korabban hasznalt vagy nem steril implantatumot semmilyen koériilmények kozétt nem szabad beliltetni. A termék vagy barmely
Osszetevdjének Ujrafelhasznalasa nagy kockazatoknak tenné ki a beteget, mint példaul a keresztfertézés, a csontintegracio
meghilusulasa és az implantatum funkcionalis meghibasodasa. A hatalyos eléirasoknak valé megfelelés érdekében az orvos kételes
a dobozban talalhaté termékazonositdé cimkét a beteg egészségiigyi dokumentacidjaban elhelyezni. Ne hasznalja a készlléket, ha a
csomagolast korabban felnyitottak vagy megsérilt. Ha az eredeti csomagolas sériilt, a tartalmat az Advan nem fogadja el és kicseréli.
Az Extra extra-szaj implantatumokon rdgzitett epitézisre szant betegek kivalasztasakor kilénésen koriltekintéen kell eljarni. A
szamitdgépes axialis tomogréfia (C.A.T.) értékes segitséget nyljt minden dsszetett esetben.



SEBESZETI ELJARAS
A miitét megkezdése el6tt, a miitéti terlilet el6készitését kdvetéen a sebész és az anaplasztikus szakorvos meghatarozza az
implantacioés Uregek helyét, hogy a legjobb esztétikai eredményt érje el.

1. fllprotézisek rogzitésére szolgal6é implantatumok behelyezésekor az implantatum tregétél kb. 10 mm-re ejtsen metszést a
b6ron; tarja fel a csonthartyat, és vagja be azt az 6sszes implantatum lireg kdzelében.

2. Készitsen egy kezdeti furatot a golyos furéval (07- FP11; 07-FP 12 a beliltetend® implantatum hosszatdl fliggben). A furatot az
implantatum Uregének teljes hosszaban furjak. Ne Iépje tul a 600 fordulat/perc értéket.

Figyelmeztetés: a furat mélységének pontatlan ellenérzése a a szigmatireg falanak perforaciojat és

a dura mater feltarasat okozhatja.

3. Készitse el6 az implantatum Ureget a beliltetendd implantatum tipusanak és hosszanak megfeleld furéhosszal és profillal
(07FEPO1; 07FEPOQ2; 07-FEO01; 07-FE02). Ne Iépje tul a 300 fordulat/perc értéket. Alaposan 6blitse at az implantatum Uregét steril,
h(itdtt sooldattal.

4. Kildnoésen sirli csont esetén az implantatum Uiregének el6készitése a menetfurd segitségével véglegesitheté (02-MC37).
Ne Iépje tul a 10-20 fordulat/perc értéket.

Megjegyzés: ezt a miiszert csak a csontmetszethez hasznélja, béséges kiils6, hiitbtt sboldatos 6blitéssel, csak a
kortikalizalt csont szakaszara.

5. Helyezze be az implantatumot a kézidarab csatlakozoval (07-MA10), és véglegesitse az elhelyezést a racsnis adapter (02-AC20)
és a nyomatékos racsni (02-CT20) segitségével.

Megjegyzés: A filprotézisek esetében altalaban két implantatum elegend6 a kielégité megtartas eléréséhez; néhany esetben
azonban harom implantatum beliltetése is szikséges lehet a kielégitd megtartas és a megfelel6 sdvszerkezet biztositdsdhoz. Az
orbitalis protézisek esetében, ha az orbitalis vékony, a karima nélkili implantatum hasznalata ajanlott.
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Az implantatumot tartalmazo tarol6 steril és a buborékfoliaban talalhato, Vegye ki a tarolét az implantatummal egy(itt. A fedée atarolo ja van egy hével lezért
a cimke tartalmazza a termék leirasat és a gyartasi tétel szamat. Nyissa Tyvek tomités alatt.
ki a buborékcsomagolast

Vélassza ki az implantétum tipusat, hosszat és atmerdjét, és vegye ki a
buborékcsomagolast a dobozbol.
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Ovatosan nyissa ki a kupakot (ne tépje felfels). Connectore Adamatore (02-AC20) E IL Cricchetto (02-CT20) al Mount * Miutan behelyezte az implantatumot a csontba, tavolitsa el a rogzitést. | Tévolitsa el a fala dugérél a fedscsavart, és csavarja ré a rendszerre a
- kézi 453 ikus  inditashoz csavarhizoval.

haszndlia a keézidarab csatlakozét, csavara be alacsony

fordulatszamon (10-15 rpm).

MEGJEGYZES: az 1-8. Iépést a steril terillet megfeleld kezelése mellett
kell elvégezni

TAROLAS
Az Extra szgjuregen kivili implantatumot nem szabad a nyomtatott lejarati id6 utdn felhasznalni (Iasd a cimkét). Az Extra szajliregen
kivali implantadtumokat az eredeti csomagolasban, szaraz kérnyezetben, kézvetlen napfénytdl védve, szobahémérsékleten kell tarolni.



SEBESZETI MUSZEREK ALTALANOS KEZELESE, APOLASA ES KARBANTARTASA

Figyelmeztetés: az Extra szajiregen kiviili implantatummal végzett sebészeti eljaras klinikai sikere tokéletes allapotban lévd
miszerek hasznalatat kéveteli meg.

A muszerek apolasa és karbantartasa elengedhetetlen a sikeres kezeléshez. A sterilizalt mliszerek 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
gumitémldét hasznalni a laza alkatrészek belélegzésének megakadélyozasara.

Kérjuk, olvassa el a miitéti készlet hasznalatara és karbantartasara vonatkozo kildn utasitdsokat.

DOKUMENTACIO ES NYOMON KOVETHETOSEG

Az Advan atfogo klinikai, radioldgiai, fényképes és statisztikai dokumentaciot javasol. Az 6sszes Extra szajlregen kivili implantatum
nyomon koévethetd a referencia- és tételszam segitségével. A kiilsé dobozon talalhatdé 6ntapadds cimke tartalmazza az dsszes
megfeleld adatot. Ugyanezek az informaciok a buborékcsomagolas cimkéjén is megtalalhatdk. A doboz belsejében a Tyvek fellileten
harom levehetd cimke talalhatd, amelyeket a beteg dokumentacidjara kell helyezni. Ha ez nem kdzvetlenil a csomagolasban talalhato,
forduljon az Advan-hoz, a nemzeti forgalmazokhoz vagy az értékesitési ligynokdkhodz a beteg implantatumutlevelének beszerzése
érdekében.

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

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a helyi eléirasoknak megfeleléen, kdrnyezeti szempontbdl fenntarthatdé médon kell végezni. A szennyezett
eszkozokbdl vagy éles vagy hegyes targyakbdl szarmazé veszélyes hulladékot a specialis miiszaki kovetelményeknek megfeleld
taroloedényekben kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZESEK

Az Advan terméket hasznal6é orvosoknak megfelel6é technikai ismeretekkel és képzéssel kell rendelkeznilik 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 utasitasnak 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 0sszes nemzeti Advan-kereskedé altal
kozvetlenlil forgalmazott eredeti alkatrészekkel és szerszamokkal egyiitt hasznalhaté. A nem az Advan altal forgalmazott, harmadik
féltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az Advan barmely szavatossagat vagy egyéb, hallgatélagos vagy egyértelmi
kételezettségét.

ERVENYESSEG
A jelen hasznalati utasitds minden kordbbi valtozat helyébe 1ép.

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



JELZESEK

A kodvetkezd tablazat a csomagolason és a készulék cimkéjén azonosithato jelzéseket ismerteti. A termékre vonatkozé jelzéseket a

csomagolas cimkéjén talalja.
A jelzések szdjegyzék

Jelzés Leiras

Gyarto

Gyartasi datum

Lejarati id6

Gyartasi tétel
Termékkod
Besugarzassal sterilizalt
Ne sterilizalja ujra

Nem steril

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

Tartsa tavol a napfénytél

Ovja a nedvességtsl

Loiras

Nem ujrafelhasznalhato - Egyszer
hasznalatos

Olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelem

Tobbszorés csomagolas (a jelzett szam a
csomagolason bellil rendelkezésre allé
alkatrészek mennyiségét jelzi).

Orvosi eszkodz

Egyetlen steril gat rendszer bels6
védbécsomagolassal

Egyetlen steril gat rendszer kiilsé
védécsomagolassal

Forgalmaz6

Egyedi eszk6zazonositd

Forgé protézis alkatrész

Jelzés Leiras

Nyolcszdglet(i forgasgatlo indexszel ellatott
protézis alkatrész

Hatszogletti forgasgatld indexu protézis
alkatrész

Az Advan CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszk6z6k megfelelnek a
93/42/EGK iranyelv kdvetelményeinek a
hordozoéeszkoz6kre vonatkozéan

Az Advan CE-jel6léssel ellatott
orvostechnikai eszkozei megfelelnek a
2017/745/EU rendelet (MDR) |. osztalyu
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
kdvetelménveinek

Via Rosta della Maina. 2
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Tel.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



