
Astra Tech AB, Aminogatan 1, P.O. Box 14, SE-431 21 Mölndal, Sweden.  
Tel: +46 31 776 30 00. Fax: +46 31 776 30 10. www.astratechdental.com

(01)07392532128059(10)1011

Handling procedure
Postup při zacházení
Håndteringsprocedurer
Vorgehensweise
Procedimiento de manipulación
Procédure de manipulation
Διαδικασίες χειρισμού
Kezelési eljárások

Procedura di utilizzo
Behandelingsprocedure
Prosedyrer for håndtering
Procedura postępowania
Procedimento de Manuseamento
Процедура установки
Käsittely
Hanteringsprocedur

21

3 4

5

 

STERILE R

STERILIZE
2

De volgende factoren kunnen een negatieve invloed hebben op de genezing en de osseointegratie:
•	 Gecompromitteerde algemene gezondheidstoestand
•	 Gecompromitteerde lokale gezondheidstoestand in de kaken
•	 Geschiedenis van therapeutische bestraling in het gebied
•	 Alcohol- of drugsmisbruik
•	 Roken
7. Pre-operatieve planning
Klinische, radiografische en modelanalyses zijn essentiële voorbereidingen voor de succesvolle 
behandeling met implantaten.
Gebruik de Radiographic Implant Guide voor OsseoSpeed TX Profile om te bepalen welk implantaat 
gebruikt moet worden al naargelang de helling. Daarom moeten tomografische beelden van het 
sagitale vlak beschikbaar zijn.
8. Klinische procedure
Zie het onderstaande deel over Behandelingsprocedures.
Raadpleeg voor gedetailleerde informatie de procedurehandleiding van OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Verpakking en opslag
De verpakking bestaat uit een plastic doosje met een deksel ter bescherming van een folie die dient 
als steriele afsluiting. Het product is gesteriliseerd door straling.
De componenten mogen na de vervaldatum niet meer worden gebruikt.
Gebruik het product niet indien de steriele verpakking kapot of beschadigd is. 
Astra Tech aanvaardt geen enkele verantwoordelijkheid voor componenten die door de gebruiker 
zijn gesteriliseerd. 
Opmerking: Het product is bestemd voor éénmalig gebruik. Bij hergebruik kan Astra Tech de 
functionaliteit en de veiligheid van het product niet garanderen.
De componenten moeten in hun verzegelde verpakking worden opgeslagen in een droge ruimte 
bij kamertemperatuur.
10. Documentatie
Om producten te kunnen traceren raden wij aan het verwijderbare label op de verpakking op de 
patiëntenkaart aan te brengen.
Behandelingsprocedures
1. Bereid de implantaatlocatie voor volgens de gekozen chirurgische procedure. 

Volg het aanbevolen boor- en installatieprotocol.
2. Verwijder de deksel en trek de folie die het steriele gebied beschermt, eraf
3. Laat de binnenste, steriele verpakking op een steriel chirurgisch veld glijden. 

Verwijder het dekseltje van de binnenverpakking.
4. Selecteer een Implant driver Profile die overeenkomt met de implantaatverbinding. 

Plaats de Implant driver in het implantaat, druk stevig aan en til het implantaat op.
5. Plaats het implantaat in een hoekstuk op lage snelheid (25 tpm) en met overvloedige spoeling. 

Stel de maximale torque waarde in op 35 Ncm. 
Laat het implantaat zelf zijn weg vinden in de osteotomie en oefen geen onnodige druk uit. Voor de 
definitieve manuele plaatsing van het implantaat kunt u de Ratchet Wrench gebruiken in combina-
tie met de Driver Handle en lichte vingerdruk.
Opmerking: Om het implantaat correct te plaatsen ten opzichte van de hellende alveolaire botrug, 
brengt u de indicator op de Implant driver op één lijn met de helling van het implantaat (het meest 
apicale punt). Controleer de positie van het implantaat voor de definitieve plaatsing.
Gebruik de Implant Transfer Profile of Implant Pick-up Profile om de positie van het implantaat te 
bepalen wanneer u de Implant driver herpositioneert.

De aanbevolen maximale torque waarde voor het implantaat is 35 Ncm.

	 OsseoSpeed™ TX Profile-implantater	 NO
 
1. Beskrivelse av systemet
Astra Tech Implant System™ er en del av Astra Tech Dental.
Systemet består av dentale implantater, dekkskruer, transmukosale distanser, andre protetiske 
komponenter, samt kirurgiske og protetiske instrumenter.
Komponenter i Astra Tech Implant System kan kun brukes sammen med originalprodukter og 
-instrumenter.
2. Beskrivelse av produktene
Implantatene OsseoSpeed™ TX Profile er skrueutformede dentale implantater med en tydelig 
overflateruhet som er oppnådd ved å bruke en patentert sandblåsingsteknikk med påfølgende 
behandling i fortynnet hydrofluorsyre.
Den eksterne koronale delen er mikrogjenget – MicroThread™.
Den koniske forbindelsen mellom implantat og distanse sikrer en tett og stabil forbindelse
– Conical Seal Design™.
Alle implantater av typen OsseoSpeed™ TX Profile har helning og en intern sekskant for indekser-
ing av korresponderende distanser og instrumenter.
Implantatene fås i forskjellige profiler, diametre og lengder. Dette sørger for allsidighet i samsvar 
med benets tykkelse, form og profil.
3. Bestillingsinformasjon og dimensjoner
Se gjeldende produktkatalog/håndbok for detaljert bestillingsinformasjon om de  
forskjellige implantatene.
4. Materialer
Titan
5. Tiltenkt bruk
OsseoSpeed™ TX Profile-implantatene er tiltenkt brukt som følger:
•	 for å erstatte manglende tenner i enkeltstående eller flere enheter i over- eller underkjeven 
•	 for umiddelbar plassering i uttrekningsområder og delvis eller fullstendig tilhelte problemer 

med den alveolære grensen
•	 for kirurgiske prosedyrer med både ett og to trinn
•	 spesielt godt egnet ved bruk i mykt ben der implantater med andre implantatoverflate

behandlinger kan være mindre effektive
•	 sammen med umiddelbar belastningsprotokoll ved alle indikasjoner, med unntak av tilfeller  

med enkelttenner i mykt ben (type IV) der det kan være vanskelig å oppnå implantatstabilitet  
og umiddelbar belastning ikke er tilrådelig

•	 kun sammen med Profile-komponenter, implantatdriverprofil og røntgenologisk implantat
guideprofil 

6. Viktig
Hver enkelt pasient må evalueres grundig fra så vel et generelt medisinsk som et dentalt/oralt 
perspektiv. Før behandling starter, må all patologi i kjevene og gjenværende tenner være ferdigbe-
handlet eller i ferd med å tilheles. Benkvalitet og mengde, lokale infeksjoner eller forstyrrelser av 
initiell tilheling er faktorer som kan påvirke implantatets levetid.
Vellykket tilheling og osseointegrasjon kan påvirkes negativt av følgende faktorer:
• Nedsatt allmenntilstand
• Nedsatt helsetilstand i kjevene
• Historikk med strålebehandling i området
• Alkohol- eller narkotikamisbruk
• Røyking
7. Preoperativ planlegging
Klinisk og radiologisk analyse samt modellanalyse er viktige forutsetninger for en vellykket 
implantatbehandling.
Ved bruk av røntgenologisk implantatguide for OsseoSpeed TX Profile ved evaluering av hvilket 
implantat som skal brukes ut ifra hellingen. Av den grunn må sagittale tomografibilder være 

tilgjengelige. Bruk alltid så stor implantatdiameter som mulig.
8. Klinisk fremgangsmåte
Se avsnittet om håndteringsprosedyrer nedenfor.
Du finner detaljert informasjon i prosedyrehåndboken for OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Emballasje og lagring
Emballasjen består av en plasteske med et lokk som dekker en folie. Folien beskytter det sterile 
miljøet i esken. Produktet er sterilisert ved bestråling.
Komponentene må ikke brukes etter utløpsdato.
Ikke bruk produktet hvis den sterile emballasjen er brutt eller skadet. 
Astra Tech påtar seg overhodet intet ansvar for komponenter som er sterilisert om igjen av brukeren. 
Merk: Produktet er til engangsbruk. Hvis det brukes flere ganger, kan ikke Astra Tech garantere 
produktets funksjonalitet eller sikkerhet.
Komponentene må lagres i den forseglede emballasjen, på et tørt sted og ved normal  
romtemperatur.
10. Dokumentasjon
For å sikre at komponenten skal kunne spores, anbefaler vi at den avtakbare merkelappen på 
emballasjen alltid festes til pasientens journal.
Håndteringsprosedyrer
1. 	 Klargjør implantatstedet i henhold til valgt kirurgisk prosedyre. Følg den anbefalte bore- og 

installeringsprotokollen.
2. 	 Fjern lokket og trekk av folien som beskytter det sterile området.
3. 	 Hell den indre sterile pakningen over på det sterile operasjonsbordet. 

Ta av lokket på den indre pakningen.
4. 	 Velg en implantatdriverprofil som svarer til implantatforbindelsen. 

Sett implantatdriveren inn i implantatet, bruk fast trykk og løft implantatet.
5. 	 Installer implantatet med et vinkelstykke ved lav hastighet (25 rpm) under rikelig irrigasjon. 

Sett maksimalt moment til 35 Ncm. 
La implantatet arbeide seg ned i osteotomien, og unngå å presse mer enn nødvendig. 
Du kan bruke skrallenøkkelen sammen med driverhåndtaket og lett fingermakt ved den endelige 
manuelle plasseringen av implantatet.
Merk: Bruk indikatoren på implantatdriveren for å plassere implantatet korrekt i forhold til helnin-
gen på den alveolære grensen, og plasser driveren på linje med implantatets helning (dvs. det mest 
apikale punktet). Vurder plasseringen av implantatet før endelig plassering.
Bruk implantatoverføringsprofilen eller implantatavtrykksprofilen for å fastslå implantatets 
posisjon når implantatdriveren skal plasseres på nytt.

Anbefalt installeringsmoment for implantatene: 35 Ncm
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1. Opis systemu
System implantologiczny Astra Tech™ jest częścią Astra Tech Dental.
System składa się z implantów dentystycznych, śrub zamykających, łączników śródśluzówkowych, 
innych komponentów protetycznych, a także narzędzi  
chirurgicznych i protetycznych.
Komponenty systemu implantów Astra Tech Implant System mogą być używane wyłącznie w 
połączeniu z oryginalnymi produktami i narzędziami.
2. Opis produktów
Implanty OsseoSpeed™ TX Profile to implanty stomatologiczne w kształcie śruby o wyraźnie 
szorstkiej powierzchni, uzyskanej dzięki opatentowanej technice oczyszczania strumieniowo-
ściernego, a następnie procesu polegającego na obróbce rozcieńczonym kwasem fluorowodorowym.
Zewnętrzna powierzchnia części koronowej implantu korona ma drobne gwinty – MicroThread™.
Powierzchnia kontaktu między implantem i łącznikiem ma kształt stożkowy, co zapewnia szczelne 
i stabilne połączenie – Conical Seal Design™.
Wszystkie implanty OsseoSpeed™ TX Profile charakteryzuje nachylenie i są one wyposażone w 
wewnętrzny element sześciokątny, który zapewnia odpowiednie ustawienie łączników i narzędzi.
Dostępność implantów o różnych średnicach, długościach i profilach zapewnia możliwość dostoso-
wania implantu do grubości, kształtu i profilu kości.
3. Informacje o zamawianiu i rozmiarach
Szczegółowe informacje dotyczące zamówień różnego rodzaju implantów można znaleźć w 
aktualnym katalogu produktów/podręczniku.
4. Materiały
Tytan
5. Przeznaczenie
Implanty OsseoSpeed™ TX Profile są przeznaczone do następujących zastosowań:
•	 zastąpienie braków pojedynczych zębów i braków częściowych w żuchwie lub szczęce; 
•	 natychmiastowa implantacja w zębodołach poekstrakcyjnych i w częściowo lub całkowicie 

wygojonych wyrostkach zębodołowych;
•	 jedno- i dwuetapowe zabiegi chirurgiczne;
•	 szczególnie wskazane do użycia w obrębie miękkiej kości, gdzie implanty o innej powierzchni 

mogą być mniej skuteczne;
•	 stosowanie w protokole natychmiastowego obciążenia we wszystkich  

przypadkach, z wyjątkiem pojedynczych zębów w miękkiej kości (typ IV),  
gdzie może być trudno uzyskać stabilizację implantu i nie jest wskazane  
natychmiastowe obciążanie wszczepu;

•	 stosowanie wyłącznie z komponentami Profile, przenośnikiem implantu Profile oraz radiolo-
gicznymi szablonami implantologicznymi Profile. 

6. Ważne
Każdy potencjalny pacjent musi zostać poddany starannemu badaniu ogólnomedycznemu i stoma-
tologicznemu. Przed podjęciem leczenia implantologicznego wszelkie patologie szczęk i zachowa-
nych zębów powinny być wyleczone lub w trakcie procesu gojenia. Na utrzymanie implantu mogą 
wpływać jakość i ilość kości, miejscowe zakażenia, czy też zaburzenia na wczesnym etapie gojenia.
Niekorzystny wpływ na gojenie i osteointegrację mogą wywierać następujące czynniki:
•	 choroby ogólnoustrojowe;
•	 choroby miejscowe w obrębie szczęk;
•	 wcześniejsze napromieniowanie terapeutyczne w okolicy implantacji;
•	 nadużywanie alkoholu lub środków odurzających;
•	 palenie.
7. Planowanie przedoperacyjne
Badanie kliniczne, radiologiczne oraz analiza modeli stanowią niezbędne warunki wstępne udane-
go zabiegu wszczepienia implantu.
Podczas stosowania radiologicznego szablonu implantologicznego w celu wyboru właściwego 
implantu OsseoSpeed TX Profile, należy brać pod uwagę nachylenie implantów. Z tego powodu 
należy dysponować strzałkowymi obrazami tomograficznymi. 
8. Postępowanie kliniczne
Patrz procedury postępowania poniżej.
Szczegółowe informacje można znaleźć w podręczniku postępowania z implantami OsseoSpeed™ 
TX Profile.
9. Opakowanie i przechowywanie
Opakowanie obejmuje plastikowy pojemnik z nakładką zabezpieczającą folię, która pełni rolę 
bariery sterylnej. Sterylizacja produktu odbywa się przez napromieniowanie.
Nie stosować komponentów po upływie terminu ważności.
Nie stosować produktu w przypadku uszkodzonego lub zniszczonego opakowania. 

Astra Tech nie ponosi żadnej odpowiedzialności za komponenty ponownie  
sterylizowane przez użytkownika. 
Uwaga: Produkt jest przeznaczony do jednorazowego użycia. W przypadku ponownego użycia 
firma Astra Tech nie może zagwarantować funkcjonalności ani bezpieczeństwa produktu.
Komponenty muszą być przechowywane w oryginalnym, szczelnym opakowaniu, w suchym 
miejscu, w temperaturze pokojowej.
10. Dokumentacja
Aby umożliwić identyfikację elementu, zalecamy przyklejenie odklejanej etykiety  
z opakowania na kartę pacjenta.
Procedury postępowania
1. 	 Przygotuj miejsce na implant zgodnie z zasadami wybranej procedury chirurgicznej. Postępuj 

zgodnie z zalecanym protokołem nawiercania i implantacji.
2. 	 Usuń nakładkę i oderwij folię, która chroni sterylną przestrzeń.
3. 	 Wysuń wewnętrzne sterylne opakowanie na sterylną powierzchnię chirurgiczną.Usuń nakład-

kę z opakowania wewnętrznego.
4. Wybierz przenośnik implantu Profile odpowiedni do połączenia danego implantu. Wprowadź 

przenośnik do implantu, mocno naciśnij i podnieś implant.
5. 	 Wprowadź implant w odpowiednim miejscu za pomocą kątnicy o małej 

prędkości (25 obr./min), przy obfitej irygacji. Ustaw maksymalny moment obrotowy na 35 Ncm. 
Pozwól implantowi samoczynnie wejść w łoże, unikając wywierania zbędnego nacisku osiowego. 
Do ostatecznegoo ręcznego dokręcenia implantu można użyć klucza grzechotkowego w połączeniu z 
uchwytem przenośnika, wywierając lekki nacisk palców.
Uwaga: Aby prawidłowo ustawić implant względem nachylonego wyrostka 
zębodołowego, należy ustawić wskaźnik na przenośniku implantów zgodnie z nachyleniem 
implantu (tj. punktem najbardziej wysuniętym w kierunku wierzchołkowym). Przed ostatecznym 
osadzeniem należy dokonać oceny pozycji implantu.
Do określenia ustawienia implantu podczas ponownego nakładania przenośnika implantu należy 
użyć transferu wyciśkowego Profile lub przenośnika do implantów Profile.

Zalecany maksymalny moment obrotowy dokręcania implantów wynosi 35 Ncm.

	 Implantes OsseoSpeed™ TX Profile 	 PT
 
1. Descrição do sistema
O Astra Tech Implant System™ é um produto Astra Tech Dental.
O sistema inclui implantes dentários, parafusos de fecho, pilares transmucosos, outros componentes 
protéticos, assim como instrumentos cirúrgicos e protéticos. Os componentes do Astra Tech Implant 
System apenas podem ser utilizados com produtos e instrumentos originais.
2. Descrição dos produtos
Os implantes OsseoSpeed™ TX Profile são implantes dentários em forma de parafuso com uma 
rugosidade de superfície definida, alcançada através de uma técnica de jacto de areia patenteada, 
seguida de um processo que envolve o tratamento em ácido hidrofluórico diluído.
A porção coronal externa tem micro-roscas – MicroThread™.
Existe uma conexão cónica entre os implante e os pilares que faculta uma conexão firme e estável 
– Conical Seal Design™.
Todos os implantes OsseoSpeed™ TX Profile possuem um declive e um hexágono interno que 
faculta uma indexação dos pilares e instrumentos correspondentes. Estão disponíveis implantes 
com diferentes perfis, diâmetros e comprimentos, facultando uma versatilidade de acordo com a 
espessura, forma e perfil do osso.
3. Informações de encomenda e dimensões
Consulte o catálogo/manual de produtos relevante para obter informações de encomenda dos 
vários implantes.
4. Materiais
Titânio
5. Utilização prevista
Os implantes OsseoSpeed™ TX Profile destinam-se a ser utilizados:
•	 para substituir dentes em falta em aplicações unitárias ou múltiplas na mandíbula ou maxilar 
•	 para colocação imediata em leitos de extracção e situações de crista alveolar parcial ou  

totalmente cicatrizada
•	 para procedimentos cirúrgicos de uma ou duas etapas
•	 especialmente bons em aplicações em osso de baixa densidade, nas quais os implantes com 

outros tratamentos de superfície de implante possam ser menos eficazes
•	 em conjunto com protocolo de carga imediata em todas as indicações, excepto em situações 

unitárias em osso de baixa densidade (tipo IV) nas quais a estabilidade do implante possa ser 
difícil de obter e a carga imediata não seja apropriada

•	 apenas em conjunto com componentes Profile, Driver de Implante Profile e Guias Radiológicas 
de Implante Profile 

6. Importante
Todos os pacientes devem ser cuidadosamente avaliados de um ponto de vista geral e dentário/
oral. Antes do início de qualquer procedimento de tratamento, todas as patologias nos maxilares 
e nos dentes existentes devem ser resolvidas ou estar em processo de cicatrização. A qualidade e 
quantidade óssea, as infecções locais ou a cicatrização inicial comprometida são factores que podem 
influenciar a sobrevivência do implante.
A cicatrização e osteointegração bem sucedidas podem ser negativamente afectadas pelos seguintes 
factores:
•	 Estado de saúde geral comprometido
•	 Estado de saúde local comprometido nos maxilares
•	 Histórico de radiação terapêutica na área
•	 Abuso de álcool ou drogas
•	 Tabagismo
7. Planeamento pré-operatório
As análises clínicas, radiográficas e de modelo são pré-requisitos essenciais de um tratamento de 
implantes bem sucedido.
Quando é utilizada a Guia Radiológica de Implante para o implante OsseoSpeed TX Profile na  
avaliação do implante a utilizar tendo em conta o declive. Por este motivo, as imagens de  
tomografia sagital têm de estar disponíveis. 
8. Procedimento clínico
Consulte a secção Procedimentos de Manuseamento abaixo.
Para obter informações detalhadas, consulte o manual de procedimentos do OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Embalagem e armazenamento
A embalagem consiste num recipiente de plástico com uma tampa sobre a película que assegura a 
esterilidade. O produto é esterilizado por radiação.
Os componentes não devem ser utilizados após a data de validade.
Não utilize o produto se a embalagem estéril estiver partida ou danificada. 
A Astra Tech não se responsabiliza por componentes reesterilizados pelo utilizador. 
Nota: O produto destina-se a uma única utilização. A Astra Tech não garante a funcionalidade nem 
a segurança do produto se este for reutilizado.
Os componentes devem ser guardados na respectiva embalagem selada num local seco e à 
temperatura ambiente
10. Documentação
Para um melhor controlo, recomendamos que o rótulo destacável na embalagem seja aplicado no 
registo do paciente.

Procedimentos de Manuseamento
1. 	 Prepare o leito do implante de acordo com o procedimento cirúrgico escolhido. 

Siga o protocolo de perfuração e instalação recomendado.
2. 	 Retire a tampa e rasgue a película que protege a área esterilizada.
3. 	 Retire o pacote interior esterilizado numa área cirúrgica esterilizada. 

Remova a tampa do pacote interior.
4. 	 Seleccione um Driver de Implante Profile correspondente à conexão do implante.

Insira o Driver de Implante no implante, aplique uma pressão firme e levante o implante.
5. 	 Coloque o implante com um contra-ângulo a velocidade baixa (25 rpm) sob irrigação 

abundante. Defina o torque máximo para 35 Ncm. 
Permita que o implante siga o seu rumo na osteotomia e evite aplicar pressão desnecessária.  
Pode ser utilizada a Chave de Carraca, em combinação com a Pega do Driver e uma ligeira força  
de dedos, para a colocação final manual do implante.
Nota: Para posicionar correctamente o implante na crista alveolar com declive, utilize o indicador 
no Driver de Implante e alinhe-o com o declive do implante (isto é, o ponto mais apical). Tenha em 
consideração a colocação do implante antes da colocação final. Utilize o Transfer de Implante Pro-
file ou o Pick-up de Implante Profile para determinar a posição do implante quando reposicionar 
o Driver de Implante.

O torque máximo de instalação recomendado para o implante é de 35 Ncm
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1. Описание системы
Astra Tech Implant System™ является компонентом системы дентальных имплантатов  
Astra Tech Dental.
Система Astra Tech включает дентальные имплантаты, винты-заглушки, трансдесневые 
абатменты и другие ортопедические компоненты, а также наборы хирургических и  
ортопедических инструментов.
Компоненты системы Astra Tech Implant System можно использовать только вместе с  
оригинальными изделиями и инструментами.
2. Описание изделий
Имплантаты OsseoSpeed™ TX Profile — это винтообразные зубные имплантаты,  
выраженная шероховатая поверхность которых получается благодаря применению  
запатентованной технологии пескоструйной обработки и последующей обработке в  
растворе фтористоводородной кислоты.
Внешняя коронарная часть имплантата покрыта микрорезьбой – MicroThread™.
Имплантаты соединяются с абатментами посредством конической конструкции
– Conical Seal Design™.
Все имплантаты OsseoSpeed™ TX Profile являются скошенными и имеют внутри  
шестигранник, точно совпадающий с соответствующими абатментами и инструментами.
Возможность подбора имплантатов в зависимости от толщины, формы и профиля кости 
достигается благодаря разнообразию их профилей, диаметров и длины.
3. Информация о заказе и размерах
Подробную информацию о заказе различных имплантатов см. в актуальном каталоге  
продукции или руководстве.
4. Материалы
Титан
5. Назначение
Имплантаты OsseoSpeed™ TX Profile предназначены:
•	 для замены отсутствующих зубов одним или несколькими зубными протезами на нижней 

или верхней челюсти 
• 	 для немедленной установки в места удаления зубов, а также в случае частичного или 

полного заживления альвеолярного отростка
•	 как для одноэтапных, так и для двухэтапных хирургических процедур
•	 для особенно эффективных реставраций на мягкой костной ткани, при которых  

имплантаты с другой обработкой поверхности могут быть менее эффективны
•	 для использования вместе с протоколом немедленной нагрузки при всех показаниях, кроме 

одиночных реставраций на мягкой костной ткани (тип IV), когда стабильность имплантата 
может достигаться с трудом и немедленная нагрузка может быть не рекомендована

•	 для использования только с компонентами Profile, в том числе посадочными  
наконечниками Profile и рентгенологическими шаблонами для имплантации Profile 

6. Важно
Каждый пациент должен пройти тщательный общий и стоматологический осмотр. До начала 
лечения все виды патологий челюстей и все зубы должны быть вылечены или находиться в 
процессе заживления. Количество и качество кости, локальные инфекции или нарушение 
начального заживления являются факторами, которые могут повлиять на приживаемость 
имплантата.
Успешному заживлению и остеоинтеграции могут препятствовать следующие факторы:
• Нарушения общего состояния здоровья
• Нарушения состояния здоровья челюстей
• Предшествующее терапевтическое облучение в области реставрации
• Чрезмерное употребление алкоголя или употребление наркотиков
• Курение
7. Дооперационное планирование
Клинический анализ, выполнение рентгенографии и моделирования являются важными 
условиями успешного протезирования.
В случае использовании рентгенологического шаблона с имплантатами OsseoSpeed TX 
Profile при выборе имплантата необходимо учитывать скос. Поэтому должны быть доступны 
сагиттальные томографические изображения. 
Всегда используйте имплантаты максимального возможного диаметра.
8. Клиническая процедура
См. раздел «Процедура установки» далее.
Для получения подробной информации см. методическое руководство по OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Упаковка и хранение
В упаковке находится пластиковый контейнер с крышкой и защитной фольгой, служащей 
стерильным барьером.
Изделие стерилизовано излучением.
Запрещается использовать компоненты после истечения срока годности.
Не используйте изделие, стерильная упаковка которого повреждена. 
Astra Tech не несет никакой ответственности за компоненты, повторно стерилизованные 
пользователем. 
Примечание. Данное изделие предназначено для одноразового использования. 
При повторном использовании компания Astra Tech не может гарантировать пригодность или 
безопасность изделия.
Компоненты должны храниться в запечатанных оригинальных упаковках в сухом месте при 
комнатной температуре.

10. Документация
В целях обеспечения контроля мы рекомендуем прикреплять съемную этикетку с упаковки к 
медицинской документации пациента.
Процедура установки
1. 	Подготовьте место имплантации в соответствии с выбранной хирургической процедурой. 

Следуйте рекомендованной процедуре сверления и установки имплантата.
2. 	Снимите крышку упаковки и удалите фольгу, защищающую стерильную зону.
3. 	Перенесите внутреннюю стерильную упаковку на стерильную хирургическую 

поверхность.	Удалите крышку с внутренней упаковки.
4. 	Выберите посадочный наконечник Profile, соответствующий соединению имплантата. 

Вставьте посадочный наконечник в имплантат и, надавив, поднимите имплантат.
5. Установите имплантат с помощью контруглового наконечника при низкой скорости 

вращения (25 об/мин) и обильном промывании. Установите максимальное усилие 35 Нсм. 
Вверните имплантат в остеотомию, избегая чрезмерного давления на него. 
Для окончательной посадки имплантата вручную можно воспользоваться трещоточным 
гаечным ключом в сочетании с ручкой посадочного колпачка и небольшим усилием.
Примечание. Для правильной установки имплантата относительно скошенного альвеолярного 
отростка используйте индикатор на посадочном колпачке, выравнивая ее с наклоном 
имплантата (т.е. с его самой верхней точкой). Оцените расположение имплантата перед 
окончательной установкой.
Используйте зажим или устройство для переноса имплантата Profile для определения  
положения имплантата при изменении положения посадочного колпачка.

Рекомендуемое максимальное усилие затяжки для имплантатов составляет 35 Нсм
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1. Järjestelmän kuvaus.
Astra Tech -implanttijärjestelmä on osa Astra Tech Dental -järjestelmää.
Järjestelmä koostuu implanteista, peittoruuveista, transmukosaalisista abutmenteista ja muista 
proteettisista komponenteista sekä kirurgisista ja proteettisista instrumenteista.
Astra Tech -implanttijärjestelmän komponentteja saa käyttää ainoastaan yhdessä alkuperäisten 
tuotteiden ja instrumenttien kanssa.
2. Tuotekuvaus
OsseoSpeed™ TX Profile on ruuvinmuotoinen implantti, jonka pinta on karhennettu patentoidulla 
hiekkapuhallusmenetelmällä ja käsitelty laimennetulla fluorivetyhapolla.
Fikstuuran yläosassa on pienet kierteet – MicroThread™
Fikstuuran ja abutmentin välillä on kartiomainen kiinnitys, joka muodostaa osien välille tiiviin ja 
lujan liitoksen – Conical Seal Design™. – Conical Seal Design™.
Kaikissa OsseoSpeed™ TX Profile -implantit ovat viistoja, ja niissä on sisäinen  ”kaksoiskuusikul-
mio”, jolla abutmentit ja instrumentit indeksoidaan.
Fikstuuran muoto, halkaisija ja pituus voidaan valita luun paksuuden ja muodon ja profiilin 
mukaan.
3. Tilaustiedot ja mitat
Katso voimassa olevasta tuoteluettelosta päivitetyt, yksityiskohtaiset tilaustiedot eri implanteista.
4. Materiaalit
Titaani
5. Käyttötarkoitus
OsseoSpeed™ TX Profile -implantit on tarkoitettu käytettäviksi seuraavissa tarkoituksissa:
•	 yhden tai useamman hampaan puutoksen korvaaminen ala- tai yläleuassa 
•	 välitön asettaminen hampaanpoiston jälkeen sekä tapaukset, joissa alveolaariharjanne on 

osittain tai täysin parantunut 
•	 sekä yksi- että kaksivaihekirurgiassa 
•	 erityisen hyvin pehmeän luun sovellukset, joissa implantit yhdessä muiden implantin  

pintahoitojen kanssa saattavat olla vähemmän tehokkaita 
•	 yhdessä välittömän kuormituksen menetelmän kanssa kaikissa indikaatioissa, paitsi yhden 

hampaan korvauksissa pehmeän luun tapauksessa (tyyppi IV), jossa implantin stabiiliutta voi 
olla vaikea saavuttaa ja välitön kuormitus ei ehkä ole suotavaa 

•	 ainoastaan yhdessä Profile-komponenttien, Implant Driver Profilen ja Radiographic Implant 
Guides Profilen kanssa.

 6. Tärkeää
Jokaiselle potilaalle on suoritettava huolellinen yleislääketieteellinen ja hammas-/suulääketieteellinen 
arviointi. Ennen hoitotoimenpiteitä kaikki leukojen ja jäljellä olevien hampaiden tautitilat on  
hoidettava, tai niiden on oltava paranemassa. Luun laatu ja määrä, paikalliset infektiot ja  
häiriintynyt paraneminen ovat tekijöitä, jotka saattavat vaikuttaa implantin pysyvyyteen.
Seuraavat tekijät voivat heikentää paranemista ja osseointegraatiota:
• Huono yleisterveydentila
• Huono leukojen terveydentila
• Aiempi alueen sädehoito
• alkoholin tai huumeiden väärinkäyttö
• tupakointi
7. Preoperatiivinen suunnittelu
Kliiniset, radiologiset ja kipsimallin perusteella tehtävät analyysit ovat onnistuneen  
implanttihoidon välttämätön perusedellytys.
Kun röntgensapluunoita käytetään OsseoSpeed TX Profilea varten arvioitaessa, mitä implanttia 
tulisi käyttää jyrkkyyteen nähden. Siksi käytettävissä tulee olla sagittaaliset tomografiakuvat.  
Käytä aina mahdollisimman suurta implantin läpimittaa.
8. Kliininen työvaihe
Katso myöhempi osio Käsittely.
Lisätietoja voit katsoa OsseoSpeed™ TX Profile -toimenpidekäsikirjasta.
9. Pakkaus ja säilytys
Tuote on pakattu muoviseen rasiaan. Rasian kannen alla on folio, joka suojaa pakkauksen  
steriiliä sisäosaa.
Tuote on steriloitu säteilyttämällä.
Älä käytä komponentteja viimeisen käyttöpäivän jälkeen.
Älä käytä tuotetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut. 
Astra Tech ei ota mitään vastuuta komponenteista, jotka käyttäjä on steriloinut uudelleen. 
Huomautus: Tuote on kertakäyttöinen. Jos tuotetta käytetään uudelleen, Astra Tech ei voi taata 
tuotteen toimivuutta tai turvallisuutta.
Säilytä komponentit suljetussa pakkauksessa, kuivassa paikassa ja huoneenlämmössä.
10. Dokumentointi
Kiinnitä irrotettava etiketti aina potilaskorttiin jäljitettävyyden varmistamiseksi.
Käsittely
1. Valmistele implantin peti valitun kirurgisen toimenpiteen ja implantin tyypin mukaisesti. 

Noudata suositeltua poraus- ja asennuskäytäntöä.
2. Irrota kansi, ja repäise irti steriiliä sisäosaa suojaava folio.
3. Vedä pakkauksen steriili sisäosa ulos steriilille leikkausalustalle. 
	 Poista kansi sisäpakkauksesta.
4. Valitse Profile implanttiin sopiva implanttidriveri. 

Aseta driveri tarkasti implanttiin, paina lujasti ja nosta implantti.

5. Asenna implantti kulmakappaleen avulla käyttäen alhaista kierrosnopeutta (25 kierr/min) 
jäähdyttäen jatkuvasti. 35 Ncm. 

Anna implantin tehdä tiensä osteotomiin, ja vältä tarpeetonta paineen käyttöä. 
Tarvittaessa voidaan käyttää Ratchet Wrench -räikkää yhdistettynä käsikappaleeseen ja kevyttä 
sormivoimaa implantin manuaalisen asennuksen valmisteluun.
Huomautus: Jotta saisit asennettua implantin oikein suhteessa kaarevaan alveolaariharjanteeseen, 
käytä hyväksesi implanttidirverin merkkiä, ja kohdista se implantin kaartoon kanssa  
(apikaalisimpaan kohtaan)  Mieti implantin sijoitus ennen lopullista asennusta.
Määrittele Implant Transfer Profilen tai Implant Pick-up Profilen avulla implantin paikka,  
kun asetat Implant Driverin uudelleen.

Suositeltu suurin asennuksen vääntömomentti implantille on 35 Ncm
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1. Beskrivning av systemet
Astra Tech Implant System™ är en del av Astra Tech Dental.
Systemet består av tandimplantat, täckskruvar, transmukosala distanser, andra protetiska  
komponenter samt kirurgiska och protetiska instrument.
Komponenterna i Astra Tech Implant System skall endast användas tillsammans med  
originalprodukter och originalinstrument.
2. Beskrivning av produkterna
OsseoSpeed™ TX Profile implantat är skruvformade tandimplantat med en definierad ytrelief, som 
framställs genom en patenterad blästringsteknik, följt av en process som inbegriper en behandling 
i förtunnad hydroflouridsyra.
Den externa coronala delen har microgängning – MicroThread™.
Det är en konisk anslutning mellan implantaten och distanserna, vilket ger en tät och stabil  
anslutning – Conical Seal Design™.	
Alla OsseoSpeed™ TX Profile implantat är sluttande och har en intern hexagonal som ger  
indexering för tillhörande distanser och instrument.
För att kunna anpassas till käkens tjocklek, form och profil finns implantat med olika profiler, 
diametrar och längder.
3. Orderinformation och dimensioner
Se gällande produktkatalog/manual för detaljerad orderinformation om de olika implantaten.
4. Material
Titan
5. Avsedd användning
OsseoSpeed™ TX Profile implantat är avsedda att användas
•	 för att ersätta enstaka eller flera förlorade tänder i under- eller överkäke 
•	 för omedelbar installation i extraktionssäten och installation i helt eller delvis läkta alveoler.
•	 vid såväl enstegs- som tvåstegskirurgi
•	 i synnerhet vid applikationer av mjuk benvävnad där implantat med andra ytbehandlingar  

kan vara mindre effektiva
•	 vid direktbelastning för alla indikationer, förutom enstaka tänder i mjukt ben (typ IV) där 

implantatstabilitet kan vara svår att uppnå och direktbelastning kanske inte är lämplig
•	 endast tillsammans med Profile-komponenter, Implant Driver Profile och Radiographic Implant 

Guides Profile 
6. Viktigt
Varje patient måste utvärderas noggrant, både avseende allmän medicinsk status och dental/
oral status. Innan behandling påbörjas måste alla eventuella patologiska processer i käkar och 
kvarvarande tänder vara åtgärdade eller under utläkning. Benkvalitet och -kvantitet, lokala  
infektioner eller störd primärläkning är alla faktorer som kan påverka implantatets överlevnad.
Läkning och osseointegration kan påverkas negativt av följande faktorer:
•	 Nedsatt allmäntillstånd
•	 Försämrat lokalt hälsotillstånd i käkarna
•	 Tidigare strålbehandling av det berörda området
•	 Alkohol- eller drogmissbruk
•	 Rökning
7. Preoperativ planering
Klinisk och röntgenologisk undersökning, liksom modellanalyser, är viktiga förutsättningar för en 
god behandlingsprognos vid implantatbehandling.
när Radiographic Implant Guide används för OsseoSpeed TX Profile för att avgöra vilket implantat 
som skall användas med avseende på lutningen. Av denna anledning måste bilder från sagittal 
tomografi finnas att tillgå.
8. Klinisk procedur
Se Hanteringsprocedur nedan.
Se procedurmanualen för OsseoSpeed™ TX Profile för detaljerad information.
9. Förpackning och förvaring
Förpackningen består av en platsbehållare med lock. Locket skyddar en folie som fungerar som 
steril barriär.
Produkten är strålningssteriliserad. Komponenterna skall ej användas efter utgångsdatum.
Använd ej produkten om den sterila förpackningen är bruten eller skadad. 
Astra Tech kan inte ta på sig något ansvar för komponenter som omsteriliserats av användaren. 
Obs! Detta är en engångsprodukt. Om den återanvänds kan Astra Tech inte garantera produktens 
funktion eller säkerhet. Komponenterna skall lagras i sina slutna förpackningar på torr plats,  
i rumstemperatur.
10. Dokumentation
I dokumentationssyfte rekommenderas att den avtagbara etiketten på förpackningen fästs på 
patientens journal.
Hanteringsprocedur
1. 	 Förbered implantatsätet enligt den valda kirurgiska proceduren. Följ det rekommenderade 

borr- och installationsprotokollet.
2. 	 Avlägsna locket och riv av den folie som skyddar det sterila området.
3. 	 Ta ut förpackningens sterila innehåll på ett sterilt underlag. Avlägsna locket från den inre 

förpackningen.
4. 	 Välj en Implant Driver Profile som överensstämmer med implantatkopplingen.

För in Implant Driver i implantatet, tryck till ordentligt och lyft implantatet.
6. 	 Installera implantatet med ett vinkelstycke med låg hastighet (25 v/min) under riklig spolning. 

Ställ in maximalt vridmoment till 35 Ncm. 
Låt implantatet själv arbeta sig ned i sätespreparationen. Undvik överdrivet tryck.  
Spärrnyckeln, tillsammans med en Driver Handle och lätt fingerkraft, kan användas för den 
slutliga manuella placeringen av implantatet.
Obs! Placera implantatet korrekt i förhållande till de sluttande alveolerna genom att använda 
indikeringen på Implant Driver och justera implantatets lutning (dvs. implantatets mest apikala 
punkt) därefter. Kontrollera implantatets placering före den slutliga fastsättningen.
Använd Implant Transfer Profile eller Implant Pick-up Profile för att fastställa implantatets  
placering när Implant Driver sätts tillbaka.

Rekommenderat maximalt vridmoment vid implantatinstallationen är 35 Ncm
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Caution: US federal law restricts this product to sale by or on order of a dentist or a physician. 
Astra Tech Implant System™ may only be used by dentists/physicians who have had the  
appropriate education and training.
1. Description of the system
Astra Tech Implant System™ is part of Astra Tech Dental. The system comprises dental implants, 
cover screws, transmucosal abutments, other prosthetic components, as well as surgical and 
prosthetic instruments.  
Astra Tech Implant System™ components may only be used together with original products and 
instruments.
2. Description of the products
OsseoSpeed™ TX Profile implants are screw-shaped dental implants with a defined surface r 
oughness, achieved through a patented grit blasting technique, followed by a process involving  
a treatment in diluted hydrofluoric acid. The external coronal portion has minute threading  
– MicroThread™.
There is a conical connection between the implants and the abutments giving a tight and stable 
connection – Conical Seal Design™.
All the OsseoSpeed™ TX Profile implants are sloped and have an internal hex that provides  
indexing of the corresponding abutments and instruments.
Different profiles, diameters and lengths of the implants are available providing versatility  
according to the thickness, shape and profile of the bone.
3. Order information and dimensions
See valid product catalog/manual for detailed order information of the various implants.
4. Materials
Titanium
5. Intended use
The OsseoSpeed™ TX Profile implants are intended to be used:
•	 To replace missing teeth in single or multiple unit applications within the mandible or maxilla 
•	 For immediate placement in extraction sites and partially or completely healed alveolar ridge 

situations
•	 For both one- and two-stage surgical procedures
•	 Especially well in soft bone applications where implants with other implant surface treatments 

may be less effective
•	 Together with immediate loading protocol in all indications, except in single tooth situations in 

soft bone (type IV) where implant stability may be difficult to obtain and immediate loading may 
not be appropriate.

•	 Only together with Profile components, Implant Driver Profile and  
Radiographic Implant Guides Profile 

6. Important
Each patient must be carefully evaluated from a general medical and from a dental/oral point of 
view. Before any treatment procedure begins, all pathology in the jaws and remaining teeth must 
be resolved or be in the process of healing. Bone quality and quantity, local infections or disturbed 
initial healing are all factors, which may influence implant survival.
Successful healing and osseointegration may be negatively effected by the following factors:
•	 Compromised general health status
•	 Compromised local health status in the jaws
•	 History of therapeutic radiation in the area
•	 Alcohol or drug abuse
•	 Smoking
7. Preoperative planning
Clinical, radiographic as well as model analysis are all essential prerequisites for the successful 
implant treatment. The Radiographic Implant Guides for OsseoSpeed™ TX Profile are helpful in 
identifying the correct indication  
for this implant preoperatively and also in making the correct choice of implant design and size. 
For these evaluations a sagital tomographic  radiograph is needed showing an appropriate view 
of the ridge profile. 
8. Clinical procedure
See Handling Procedures section below.
For detailed information see OsseoSpeed™ TX Profile procedure manual.
9. Package and storage
The package comprises a plastic container with a cap protecting a foil that serves as the sterile  
barrier. The product is sterilized by irradiation.
The components must not be used beyond the expiry date.
Do not use the product if the sterile package is broken or damaged. 
Astra Tech accepts no responsibility whatsoever for components re-sterilized by the user. 
Note: The product is for single use. If re-used Astra Tech cannot guarantee the functionality 
nor the safety of the product. The components must be stored, in their sealed package, in a dry 
place, at normal room temperature.
10. Documentation
To ensure traceability, we recommend that the removable label on the package should be attached 
to the patient record.
Handling Procedures
1.	 Prepare the implant site according to chosen surgical procedure. 

Follow the recommended drilling and installation protocol.
2. 	Remove the cap and tear off the foil that protects the sterile area.
3. 	Slide out the inner sterile package on a sterile surgical area. 

Remove the cap from the inner package.
4. 	Select an Implant Driver Profile corresponding to the implant connection. 

Insert the Implant Driver Profile into the implant, apply firm pressure and lift the implant.
5. 	Install the implant with a contra angle at low speed (25 rpm) under profuse irrigation. 

Set the maximum torque to 35 Ncm. Let the implant work its way into the osteotomy and  
avoid applying unnecessary pressure.

The Ratchet Wrench, in combination with the Driver Handle and a light finger force, may be used 
for the final manual seating of the implant.
Note: To position the implant correctly in relation to the sloped alveolar ridge, use the indicator 
on the Implant Driver Profile and line it up with the implant slope (i.e. most apical point).  
Consider the placement of the implant before the final seating. Use the Implant Transfer Profile  
or Implant Pick-up Profile to determined the position of the implant when re-positioning the 
Implant Driver Profile.

Recommended maximum installation torque for the implant is 35 Ncm
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1. Popis systému
Implantační systém Astra Tech Implant System™ je součástí systému Astra Tech Dental.
Tento systém obsahuje zubní implantáty, krycí šroubky, transmukózní abutmenty, další protetické 
komponenty a také chirurgické a protetické nástroje.
Komponenty implantačního systému Astra Tech mohou být použity pouze v kombinaci s  
originálními výrobky a nástroji.
2. Popis produktů
ImplantátyOsseoSpeed™ TX Profile jsou zubní implantáty ve tvaru šroubu s definovanou  
povrchovou hrubostí, které se dosahuje pomocí patentované techniky tryskání, po níž následuje 
proces úpravy v ředěné kyselině fluorovodíkové.
Zevně má koronární část jemný závit. – MicroThread™.
Mezi implantáty a abutmenty je kónické spojení, které zaručuje těsné a stabilní připojení.
– Conical Seal Design™.
Všechny implantáty OsseoSpeed™ TX Profile jsou zešikmené a mají vnitřní šestihran, který působí 
proti rotaci a zajišťuje indexaci odpovídajících abutmentů a nástrojů.
K dispozici jsou různé tvary, průměry a délky, což umožňuje všestranné využití podle tloušťky, 
tvaru a profilu kosti.
3. Informace pro objednání a rozměry
Viz platný katalog výrobků / příručka, které obsahují podrobné informace o objednání různých 
implantátů.
4. Materiály
Titan
5. Účel použití
Implantáty OsseoSpeed™ TX Profile jsou určeny k :
•	 k náhradě zubů jednotlivě nebo jako součást vícedílných zubních náhrad v dolní nebo  

horní čelisti, 
•	 k imediátní implantaci do extrakční rány a nebo do částečně či plně zhojeného  

alveolárního výběžku,
•	 jednodobým a dvoudobým chirurgickým postupem,
•	 zvláště vhodné je jejich použití v oblasti s méně denzní kostí, kde mohou být implantáty  

s jiným typem úpravy povrchu méně efektivní,
•	 je možné současně využít protokolu imediátního zatížení a to ve všech indikacích, kromě  

situací ztráty jednoho zubu v oblasti málo denzní kosti (typ IV), kde může být obtížné  
dosáhnout dobré stability implantátu. Zde nemusí být protokol imediátního zatížení vhodný,

•	 použití pouze společně s komponenty Profile, zavaděči implantátu Profile a rentgenologickými 
šablonami Profile. 

6. Důležité
Každý pacient musí být důkladně vyšetřen jak z hlediska všeobecné medicíny, tak i stomatologie. 
Před zahájením jakékoli léčby je nutné eliminovat všechny patologické procesy v čelistech a zbý-
vající zuby musí být zdravé nebo v procesu hojení. Kvalita a kvantita kosti, místní infekce nebo 
narušené počáteční hojení jsou faktory, které mohou ovlivnit životnost implantátu.
Úspěšné hojení a oseointegrace mohou být nepříznivě ovlivněny následujícími faktory:
• probíhajícím celkovým onemocněním,
• probíhajícím patologickým procesem v oblasti horní a dolní čelisti,
• aktinoterapie v oblasti implantace v anamnéze,
• užíváním drog nebo pitím alkoholu, kouřením.
7. Předoperační plánování
Klinická a radiologická analýza stejně jako analýza modelů jsou základními předpoklady úspěšné 
léčby pomocí implantátu.
Při využití rentgenologických šablon k určení typu zešikmení implantátu OsseoSpeed TX Profile  
je nutné zhotovit sagitální tomografické snímky. 
Vždy zvolte největší použitelný průměr implantátu.
8. Klinický postup
Viz Postupy při zacházení níže.
Bližší informace naleznete v příručce k implantátu OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Balení a skladování
Balení obsahuje plastový kontejner s krytem chránícím fólii, která slouží jako sterilní bariéra.
Výrobek je sterilizován ozářením.
Komponenty se nesmí používat po uplynutí data expirace.
Výrobek nepoužívejte, pokud je sterilní obal otevřený nebo poškozený. 
Společnost Astra Tech nepřebírá žádnou odpovědnost za komponenty, které uživatel opětovně 
sterilizoval. 
Poznámka: Výrobek je určen na jedno použití. Při opakovaném použití nemůže společnost 
Astra Tech zaručit funkčnost ani bezpečnost výrobku.
Komponenty se musí skladovat v uzavřeném balení, na suchém místě a při normální pokojové 
teplotě.
10. Dokumentace
Pro zajištění dohledatelnosti doporučujeme k pacientovu záznamu připojit snímatelný štítek 
z balení.
Manipulace
1. Připravte místo implantace podle zvoleného chirurgického postupu. 

Dodržujte doporučený protokol vrtání a zavedení implantátu.
2. Odstraňte kryt a odtrhněte fólii, která chrání sterilní část.
3. Nechte vyklouznout sterilní plastovou vložku na sterilní chirurgickou plochu.
	 Odstraňte kryt z vnitřního balení.
4. Vyberte zavaděč implantátu Profile odpovídající implantátu. 

Připojte zavaděč k implantátu, pevně jej zatlačte a implantát zdvihněte
5. Za použití kolénka s chlazením zaveďte implantát pomalými otáčkami (25 ot./min). 

Maximální moment síly utažení nastavte na 35 Ncm. 
Nechte implantát, aby volně pronikl předvrtanou štolou. Nevyvíjejte na zavaděč přílišný tlak. 
Ke konečnému dotažení a vyrovnání implantátu využijte chirurgickou ráčnu, na kterou nasadíte 
adapter Driver Handle. Utáhněte manuálně,, lehce silou prstů.
Poznámka: K dosažení správného zavedení implantátu ve vztahu k zešikmení alveolárního 
hřebene použijte kalibračních značek na zavaděči implantátu tak, aby byly v úrovni se zešikmením 
implantátu (tj. s jeho nejapikálnějším bodem). Před konečným zavedením implantátu pečlivě 
zvažte místo plánovaného zavedení.
K určení pozice implantátu po vyjmutí zavaděče použijte otiskovací kapnu Implant Transfer Profile 
nebo Implant Pick-up Profile.

Doporučený maximální moment síly utažení pro implantát je 35 Ncm.
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1. Systembeskrivelse
Astra Tech Implant System™ er en del af Astra Tech Dental.
Systemet består af dentale implantater, dækskruer, transmucosale abutments, andre protetiske 
komponenter samt kirurgiske og protetiske instrumenter.  
Astra Tech Implant System-komponenter må kun benyttes sammen med originale produkter og 
instrumenter.

2. Produktbeskrivelse
OsseoSpeed™ TX Profile-implantater er skrueformede dentalimplantater med en veldefineret over-
fladeruhed, som er fremkommet ved en patenteret sandblæsningsteknik efterfulgt af en behandling 
i fortyndet hydrofluoridsyre.
Den ydre koronale del har ganske små riller – MicroThread™.
Der er en konisk kontaktflade mellem implantat og abutment, som giver en stabil og tæt kontakt  
– Conical Seal Design™.
Alle OsseoSpeed™ TX Profile-implantater er skrå og har en indvendig sekskant, der giver en  
indeksering for de tilhørende abutments og instrumenter.
Der kan leveres forskellige diametre og længder, hvilket giver fleksibilitet i forhold til knoglens 
tykkelse, form og profil.
3. Bestillingsinformation og størrelser
Se gyldigt produktkatalog/manual for nærmere oplysninger om de forskellige implantater.
4. Materialer
Titanium
5. Tilsigtet anvendelse
OsseoSpeed™ TX Profile-implantaterne er beregnet til følgende:
•	 til at erstatte manglende tænder i enkelt- eller multienhedsapplikationer i underkæben  

eller i overkæben 
•	 til umiddelbar erstatning ved tandekstration og delvist eller fuldt ophelet alveolarrand
•	 til kirurgiske procedurer med et eller to trin
•	 især ved blød knogle, hvor implantater med andre implantatoverfladebehandlinger kan være 

mindre effektive
•	 sammen med umiddelbar belastningsprotol til alle indikationer, undtagen ved enkelttænder i 

blød knogle (type IV), hvor det kan være vanskeligt at opnå implantatstabilitet, og umiddelbar 
belastning måske ikke er passende

•	 kun sammen med Profile-komponenter, implantat Driver Profile og  
Radiographic Implant Guides Profile 

6. Vigtigt
Patienten må vurderes omhyggeligt både ud fra en generel medicinsk og en dental/oral synsvinkel. 
Før behandling påbegyndes, skal alle patologiske forandringer i såvel kæber som resttandsæt være 
under kontrol eller i gang med at hele. Knoglekvalitet og -kvantitet, lokale infektioner eller nedsat 
heling i starten er alle faktorer, der kan have indflydelse på implantatoverlevelsen.  
God opheling og osseointegration kan påvirkes negativt af følgende faktorer:
• Kompromitteret generel helbredstilstand
• Kompromitteret lokal helbredstilstand i kæberne
• Tidligere terapeutisk bestråling i området
• Alkohol- eller narkotikamisbrug
• Rygning
7. Planlægning før operation
Både en klinisk og radiologisk undersøgelse og analyse af arbejdsmodeller er nødvendig for  
vellykket implantatbehandling.
Når røntgenimplantatguider til OsseoSpeed™ TX Profile anvendes til evaluering af, hvilket  
implantat der skal anvendes i forhold til hældningen. Derfor skal der være sagittale tomografibill-
eder til rådighed 
8. Operationsprocedure
Se afsnittet om Håndteringsprocedurer nedenfor.
Se detaljerede oplysninger i OsseoSpeed™ TX Profile-proceduremanualen.
9. Indpakning og opbevaring
Indpakningen indeholder en plastikbeholder med en hætte, der beskytter den folie, s 
om udgør den sterile barriere. Produktet er steriliseret ved bestråling.
Komponenterne må ikke bruges efter udløbsdatoen.
Brug ikke produktet, hvis den sterile pakning er brudt eller beskadiget. 
Astra Tech påtager sig intet ansvar for komponenter, der er gensteriliseret af brugeren. 
Bemærk: Produktet er til engangsbrug. Hvis det genbruges, kan Astra Tech ikke garantere produk-
tets funktionalitet eller sikkerhed. Komponenterne skal opbevares 
 i indpakningen på et tørt sted ved stuetemperatur
10. Dokumentation
For at sikre at systemet altid kan identificeres, anbefaler vi, at den aftagelige etiket på indpakningen 
klistres ind i patientjournalen.
Håndteringsprocedurer
1. 	Klargør implantatstedet i henhold til den valgte kirurgiske procedure. 

Følg den anbefalede bore- og installationsprotokol.
2. 	Fjern hætten og riv folien, der beskytter det sterile område, af.
3. 	Hæld det sterile indhold fra indpakningen ud på et sterilt operationsområde. 

Fjern låget fra den inderste indpakning.
4. 	Vælg en implantat Driver Profile, der svarer til implantatets diameter.

Sæt Driveren i implantatet, brug fast tryk og løft implantatet.
5. Sæt implantatet i med vinkelstykket ved lav hastighed (25 omdrejninger) under konstant vand-

påsprøjtning. Sæt det maksimale moment til 35 Ncm. 
Lad implantatet bevæge sig ind i osteotomien, og undgå unødvendigt tryk. 
Palnøglen kan anvendes med Driver Handle og let fingerkraft til den endelige manuelle anbrin-
gelse af implantatet. 
Bemærk: For at anbringe implantatet korrekt i forhold til den skrå alveolar anvendes indikatoren på 
implantat Driveren, og den anbringes på linje med implantathældningen (dvs. det mest apikale punkt).  
Overvej implantatets placering før den endelige anbringelse.
Brug Implant Transfer Profile eller Implant Pick-up Profile til at bestemme implantatets position, 
når implantantat Driveren repositioneres.

Anbefalet maksimalt installationsmoment for implantatet er 35 Ncm
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1. Systembeschreibung
Das Astra Tech Implantat-System™ ist Teil von Astra Tech Dental.
Das Astra Tech Implantat-System™ umfasst Implantate, Verschlussschrauben, transmukosale Abut-
ments, weitere prothetische Komponenten sowie chirurgische und prothetische Instrumente.
Die Komponenten des Astra Tech Implantat-Systems™ dürfen nur in Verbindung mit Originalpro-
dukten und -instrumenten verwendet werden.
2. Produktbeschreibung
OsseoSpeed™ TX Profile-Implantate sind schraubenförmige Zahnimplantate mit einer definierten 
Oberflächenrauhigkeit, die durch eine patentierte Sandstrahltechnik erzeugt wird. Diesem Prozess 
schließt sich eine Behandlung in verdünnter Flusssäure an.
Der äußere Implantathals weist ein Mikrogewinde auf – MicroThread™.
Zwischen den Implantaten und den Abutments besteht eine konische Verbindung, die für einen 
stabilen und passgenauen Sitz der Abutments sorgt – Conical Seal Design™.
Sämtliche OsseoSpeed™ TX Profile-Implantate sind geneigt und verfügen über einen internen 
Sechskant, der eine Indexierung der entsprechenden Abutments und Instrumente ermöglicht.
Das Implantat ist in verschiedenen Formen, Profilen, Durchmessern und Längen erhältlich und 
kann so flexibel an die jeweilige Knochenbeschaffenheit angepasst werden.
3. Produktinformationen und -größen
Im aktuellen Produktkatalog/Handbuch finden Sie detaillierte Produktinformationen zu den 
verschiedenen Implantaten.

4. Material
Titan
5. Einsatzbereich
Die OsseoSpeed™ TX Profile-Implantate werden in folgenden Situationen verwendet:
•	 beim Ersatz einzelner oder mehrerer Zähne im Unter-/Oberkiefer 
•	 bei sofortiger Insertion in Extraktionsalveolen sowie in teilweise oder vollständig ausgeheilten 

Alveolar kämmen
•	 bei ein- oder zweizeitiger chirurgischer Vorgehensweise
•	 besonders gut geeignet für spongiösen Knochen, bei dem Implantate mit anderen  

Oberflächenbehandlungen weniger effizient sind
•	 in Verbindung mit einem Sofortbelastungs-Protokoll für alle Indikationen geeignet – ausgenommen 

Einzelzahnversorgungen in spongiösem Knochen (Typ IV), bei denen die Implantatstabilität nur 
schwer zu erreichen ist und eine Sofortbelastung ungeeignet wäre

•	 nur in Verbindung mit Profile-Komponenten, z. B. Implantat-Eindreher und Röntgenschablonen 
6. Wichtig
Vor Beginn der Behandlung muss jeder Patient sowohl aus allgemeinmedizinischer als auch aus 
zahnmedizinischer Sicht sorgfältig beurteilt werden. Vor der Implantatbehandlung müssen alle 
Krankheitsprozesse im Kiefer und den verbliebenen Zähnen abgeheilt sein, oder der Heilungs
prozess muss bereits begonnen haben. Die Knochenqualität und -quantität, lokale Infektionen oder 
Störungen des beginnenden Heilungsprozesses sind alles Faktoren, die die Aussichten auf eine 
erfolgreiche Einheilung des Implantats beeinflussen können. Eine erfolgreiche Einheilung und 
Osseointegration kann durch folgende Faktoren negativ beeinflusst werden:
•	 beeinträchtigter allgemeiner Gesundheitszustand
•	 beeinträchtigter lokaler Gesundheitszustand (Kiefer)
•	 radiologische Behandlung des betroffenen Gebietes in der Vergangenheit
•	 Alkohol- bzw. Drogenmissbrauch
•	 Rauchen
7. Präoperative Planung
Die klinische und radiologische Untersuchung sowie eine Modellanalyse sind unabdingbare 
Voraussetzungen für eine erfolgreiche Implantatbehandlung. Wenn Sie die OsseoSpeed TX Profile-
Röntgenschablone für eine Bewertung verwenden, welches Implantat für eine bestimmte Neigung 
am besten geeignet ist, müssen dafür sagittale Tomographieaufnahmen vorliegen. 
8. Klinische Vorgehensweise
Siehe Abschnitt „Vorgehensweise“ weiter unten. Weitere detaillierte  
Informationen finden Sie im Produkthandbuch zu OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Verpackung und Lagerung
Die Verpackung besteht aus einem Kunststoffbehälter mit einer Verschlusskappe.  
Unter dieser Kappe befindet sich eine Folie, die als keimdichte Barriere dient.
Das Produkt wurde durch Bestrahlung sterilisiert.
Die Komponenten dürfen nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.  
Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung angebrochen oder beschädigt ist. 
Astra Tech übernimmt keinerlei Verantwortung für Komponenten, die vom Anwender resterilisiert 
wurden. 
Hinweis: Das Produkt ist für den Einmalgebrauch bestimmt. Bei einer Wiederverwendung 
übernimmt Astra Tech keine Garantie für die Funktionsweise und Sicherheit des Produktes.  
Die Komponenten müssen in der versiegelten Verpackung an einem trockenen Ort bei Raum
temperatur gelagert werden.
10. Dokumentation
Um die Rückverfolgung des Produktes zu ermöglichen, empfehlen wir, das an der Verpackung 
angebrachte Klebeetikett in die Patientenakte/auf den Patientenpass zu kleben.
Vorgehensweise
1. Bereiten Sie das Implantatbett entsprechend der ausgewählten chirurgischen Vorgehensweise 

vor. Befolgen Sie das empfohlene Bohr- und Installationsprotokoll.
2. Entfernen Sie die Verschlusskappe, und ziehen Sie die Folie ab, die den sterilen Innenbereich 

schützt.
3. Lassen Sie den sterilen inneren Behälter mit dem Implantat auf eine sterile chirurgische 

Arbeitsfläche gleiten. Halten Sie den inneren Behälter senkrecht, und entfernen Sie vorsichtig 
die Verschlusskappe.

4. Wählen Sie einen Profile-Implantat-Eindreher aus, der der Implantat-Abutment-Verbindung 
entspricht. Stecken Sie den Implantat-Eindreher mit leichten Drehbewegungen in das Implantat, 
bis er einrastet, und entnehmen Sie das Implantat aus dem Behälter.

5. Setzen Sie das Implantat mit einem Winkelstück bei geringer Drehzahl (25 U/min) und 
unter ständiger Kühlung mit reichlich Kochsalzlösung ein. Verwenden Sie ein maximales 
Drehmoment von 35 Ncm. 

Führen Sie das Implantat vorsichtig in die Osteotomie ein, und vermeiden Sie es, unnötigen Druck 
auszuüben. Zur endgültigen manuellen Befestigung des Implantates können Sie die Ratsche in 
Verbindung mit dem Handgriff mit Winkelstückschaft und leichtem Fingerdruck verwenden.
Hinweis: Um das Implantat im richtigen Winkel zum geneigten Alveolarkamm zu platzieren, 
nutzen Sie den Indikator auf dem Implantat-Eindreher, und richten Sie diesen an der Implantat
neigung (d. h. am apikalsten Punkt) aus. Beachten Sie die Implantatplatzierung vor der endgültigen 
Befestigung. Verwenden Sie das Profile-Implantat-Transfer bzw. den Profile-Implantat-Abdruck-
pfosten, um die Position des Implantates beim erneuten Positionieren des Implantat-Eindrehers 
zu bestimmen.

Das empfohlene maximale Drehmoment bei der Implantatinsertion beträgt 35 Ncm.
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1. Descripción del sistema
El Astra Tech Implant System™ forma parte de Astra Tech Dental.
El sistema incluye implantes dentales, tornillos de cierre, pilares transmucosales y otros  
componentes protésicos, así como instrumental quirúrgico y protésico.
Los componentes del Astra Tech Implant System sólo pueden utilizarse junto con productos e 
instrumental originales.
2. Descripción de los productos
OsseoSpeed™ TX Profile son implantes dentales con forma de tornillo con una superficie rugosa 
definida, obtenida mediante una técnica patentada de bombardeo con titanio, seguida de un 
proceso que incluye un tratamiento en ácido fluorhídrico diluido.
La parte externa del cuello tiene roscas diminutas: – MicroThread™.
Hay una unión cónica entre implante y pilar que proporciona una conexión fuerte y estable entre 
ellos: – Conical Seal Design™.
Todos los implantes OsseoSpeed™ TX Profile presentan un diseño anatómicamente adaptado a 
nivel coronal y un hexágono interno que proporciona el indexado de los pilares e instrumentos 
correspondientes.
Existen diferentes perfiles, diámetros y longitudes de implante que brindan versatilidad según el 
grosor, la forma y el perfil del hueso.
3. Información de pedido y dimensiones
Consulte el manual/catálogo de productos actual para obtener información de pedido detallada de 
los distintos implantes.
4. Materiales
Titanio

5. Uso previsto
Los implantes OsseoSpeed™ TX Profile están previstos para su utilización:
•	 en casos de edentulismo unitario o múltiple en el maxilar superior y la mandíbula 
•	 en la colocación inmediata en alveolos postextracción y en situaciones de crestas alveolares 

parcial o totalmente cicatrizadas
•	 en procedimientos quirúrgicos de una o dos fases
•	 especialmente indicados en zonas de hueso blando, donde implantes con otros tratamientos  

de superficie podrían ser menos efectivos
•	 en protocolos de carga inmediata en todas las indicaciones, excepto en situaciones de  

edentulismo unitario en hueso blando (tipo IV) en las que podría ser difícil lograr la estabilidad 
del implante y en las que la carga inmediata podría resultar inadecuada

•	 solo con componentes Profile, drivers de implante Profile y guías radiográficas para  
implantes Profile 

6. Importante
Se deberá examinar cuidadosamente a cada paciente para evaluar sus estados médico general y 
dental/oral. Antes de iniciar cualquier tratamiento, todas las patologías de los maxilares y de los 
dientes restantes deberán estar curadas o en proceso de cicatrización. La calidad y cantidad de 
hueso, las infecciones locales o una cicatrización inicial interrumpida son factores que pueden 
influir en la supervivencia del implante.
Los siguientes factores pueden influir negativamente en una osteointegración y cicatrización 
satisfactorias:
•	 Deterioro del estado general de salud
•	 Deterioro del estado local de salud de los maxilares
•	 Historial clínico de radiación terapéutica en la zona
•	 Alcoholismo o consumo de drogas
•	 Tabaco
7. Planificación preoperatoria
Los análisis clínicos, radiográficos y de modelos son requisitos fundamentales para el éxito en el 
tratamiento con implantes.
Utilice la Guía radiográfica para implantes OsseoSpeed TX Profile en la evaluación de qué implante 
se va a usar en relación a la inclinación de la cresta. Por este motivo, es necesario tener imágenes 
tomográficas sagitales. 
Utilice siempre el mayor diámetro de implante posible.
8. Procedimiento clínico
Consulte la sección de procedimientos de manipulación a continuación.
Para obtener información detallada consulte el manual de procedimiento de OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Envase y almacenamiento
El envase incluye un recipiente plástico cuyo tapón protege el precinto que sirve de barrera estéril.
El producto se esteriliza por irradiación.
Los componentes no deben utilizarse tras la fecha de vencimiento.
No utilice el producto si el envase estéril se ha roto o dañado. 
Astra Tech no se responsabiliza de los componentes reesterilizados por el usuario. 
Nota: el producto es de un solo uso. Si se reutiliza, Astra Tech no puede garantizar ni sula 
funcionalidad ni su la seguridad del producto.
Los componentes deben almacenarse en su envase sellado en un lugar seco y a temperatura 
ambiente normal.
10. Documentación
A fin de garantizar su correcto seguimiento, adhiera siempre la etiqueta extraíble que viene en el 
envase al historial del paciente.
Procedimientos de manipulación
1. Prepare el lecho del implante según el procedimiento quirúrgico elegido. 

Siga protocolos recomendados de fresado e instalación.
2. Quite el tapón y el precinto que protege el área estéril.
3. Extraiga el envase interior estéril en un área quirúrgica estéril. Quite el tapón del envase interior.
4. Seleccione el driver de implante Profile que corresponda a la conexión del implante. 

Inserte el driver en el implante, presione firmemente y levante el implante.
5. Instale el implante con el contraángulo a baja velocidad (25 rpm) bajo irrigación profusa. 

Establezca el torque máximo en 35 Ncm. 
Deje que el implante se vaya introduciendo por sí solo en la osteotomía y evite aplicar una fuerza 
excesiva. Se puede utilizar la llave de carraca, en combinación con el mango para driver realizando 
una ligera digital para el nivelado manual final del implante.
Nota: para colocar el implante correctamente en relación al reborde alveolar inclinado, utilice el 
indicador del driver de implante y alinéelo con la inclinación del implante (es decir, el punto más 
apical). Considere la colocación del implante antes del nivelado final.
Utilice el muñón de arrastre Profile o el transfer Profile para determinar la posición del implante 
cuando reposicione el driver de implante.

El torque de instalación máximo recomendado para los implantes es de 35 Ncm.
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1. Description du système
L’Astra Tech Implant System™ fait partie d’Astra Tech Dental.
Le système est composé d’implants dentaires, de vis de couverture, de piliers, d’autres composants 
prothétiques ainsi que d’instruments chirurgicaux et prothétiques.
Les composants Astra Tech Implant System doivent être exclusivement utilisés avec des pièces et 
des instruments d’origine.
2. Description des produits
Les implants OsseoSpeed™ TX Profile sont des implants dentaires en forme de vis possédant une 
surface rugueuse définie, obtenue par une technique brevetée de projection de titane, suivie d’une 
procédure comprenant un bain d’acide fluorhydrique dilué.
La partie coronaire externe possède un micro filetage : le MicroThread™.
L’interface entre les implants et les piliers est conique et assure une connexion rigide et stable :
le Conical Seal Design™.
Tous les implants OsseoSpeed™ TX Profile sont inclinés et ont un hexagone interne qui assure un 
repositionnement des piliers et des instruments correspondants.
Différents profils, longueurs et diamètres d’implants sont disponibles, ce qui assure une flexibilité 
selon l’épaisseur, la forme et le profil de l’os.
3. Informations relatives à la commande et aux dimensions
Consultez le Catalogue Produits actuel pour obtenir des informations détaillées pour la commande 
des divers implants.
4. Matériau
Titane.
5. Utilisation
Les implants OsseoSpeed™ TX Profile peuvent être utilisés :
•	 pour remplacer des dents manquantes dans des configurations unitaires ou plurales  

à la mandibule ou au maxillaire ; 
•	 pour une implantation immédiate dans des sites d’extraction et dans des situations où la  

crête alvéolaire a partiellement ou complètement cicatrisé ;
•	 pour des procédures chirurgicales en un ou deux temps ;
•	 pour une implantation dans des os de faible densité pour lesquels les implants présentant  

des traitements de surface pourraient s’avérer moins efficaces ;

•	 avec un protocole de mise en charge immédiate dans toutes les indications, à l’exception des 
cas de dent unique avec un os de faible densité (type IV) où il peut être difficile d’obtenir une 
stabilité de l’implant et où la mise en charge immédiate n’est pas appropriée ;

•	 uniquement avec les composants Profile, le guide d’implant Profile et les guides radiographiques 
pour implants Profile. 

6. Important
Chaque patient doit être soigneusement évalué d’un point de vue médical général et bucco-dentaire. 
Avant de commencer le traitement, il est impératif d’avoir guéri toutes les pathologies présentes au 
niveau des maxillaires et des dents restantes, ou bien que celles-ci soient en voie de cicatrisation.  
La qualité et la quantité d’os, les infections locales ou une cicatrisation initiale perturbée sont autant 
de facteurs susceptibles d’avoir un effet sur la survie de l’implant.
Une bonne cicatrisation et une bonne ostéo-intégration peuvent être perturbées par les facteurs 
suivants :
•	 mauvais état de santé général ;
•	 mauvais état de santé local au niveau des mâchoires ;
•	 antécédents de radiothérapie dans la zone ;
•	 consommation abusive d’alcool ou de drogue ;
•	 cigarette.
7. Programme préopératoire
Le bon résultat d’un traitement implantaire dépend essentiellement des examens cliniques et 
radiographiques ainsi que de l’analyse des modèles d’étude.
Utiliser le guide radiographique d’implant pour OsseoSpeed TX Profile pour définir l’implant à 
utiliser en fonction de l’inclinaison. C’est pourquoi les images de la tomographie sagittale doivent 
être accessibles. 
8. Protocole clinique
Consulter la section Procédures de manipulation ci-dessous.
Pour plus d’informations, consulter le manuel de procédure OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Conditionnement et stockage
L’emballage comprend un étui plastique muni d’un capuchon de protection et d’une languette 
faisant office de barrière stérile.
Le produit est stérilisé par irradiation.
Ne pas utiliser les composants au delà de la date de péremption.
Ne pas utiliser le produit si l’emballage stérile est ouvert ou endommagé. 
Astra Tech décline toute responsabilité pour tout composant, quel qu’il soit, qui aurait été re-
stérilisé par l’utilisateur. 
Remarque : Ce produit est à usage unique. En cas de réutilisation, Astra Tech ne peut garantir le 
bon fonctionnement, ni la sécurité du produit.
Les composants doivent être stockés dans leur emballage scellé d’origine, dans un endroit sec et à 
température ambiante.
10. Traçabilité
Pour assurer la traçabilité du produit, il est recommandé de coller l’étiquette détachable de  
l’emballage dans le dossier du patient.
Procédures de manipulation
1. 	 Préparer le site d’implantation conformément à la procédure chirurgicale choisie. 

Suivre le protocole de forage recommandé et le guide d’installation de l’implant.
2. 	 Ôter le bouchon et détacher la languette qui protège la zone stérile.
3. 	 Déposer l’emballage interne stérile sur une surface chirurgicale stérile.

Enlever le capuchon de l’emballage interne.
4. 	 Sélectionner un driver d’implant Profile correspondant à la connexion de l’implant. 

Insérer le driver d’implant dans l’implant, appliquer une pression importante et lever l’implant.
5. 	 Insérer l’implant avec un contre angle à faible vitesse (25 trs/min) en irrigant abondamment. 

Fixer le couple maximum à 35 Ncm. 
Laisser l’implant descendre dans l’ostéotomie et éviter d’appliquer une pression inutile. 
Il est possible d’utiliser une clé RW et un adaptateur pour clé RW associés à une légère pression des 
doigts pour la mise en place manuelle finale de l’implant.
Remarque : Pour positionner correctement l’implant par rapport à la crête alvéolaire inclinée, 
utiliser l’indicateur du driver d’implant et l’aligner en fonction de l’inclinaison de l’implant (point 
le plus apical). Tenir compte de la position de l’implant avant la fixation finale.
Utiliser le transfert d’implant Profile ou le transfert d’implant Pick-up Profile pour déterminer la 
position de l’implant lors du repositionnement du driver d’implant.

Le couple de serrage maximum recommandé pour l’implant est de 35 Ncm.
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1. Περιγραφή του συστήματος
Το Astra Tech Implant System™ είναι προϊόν της Astra Tech Dental.
Το σύστημα αποτελείται από οδοντικά εμφυτεύματα, βίδες κάλυψης, διαβλεννογόνια 
στηρίγματα και άλλα προσθετικά εξαρτήματα, καθώς και χειρουργικά και προσθετικά 
εργαλεία.
Τα επιμέρους εξαρτήματα του συστήματος οδοντικών εμφυτευμάτων Astra Tech Implant 
System μπορούν να χρησιμοποιηθούν μόνο σε συνδυασμό με γνήσια προϊόντα και 
εργαλεία.
2. Περιγραφή των προϊόντων
Τα εμφυτεύματα OsseoSpeed™ TX Profile είναι κοχλιωτά οδοντικά εμφυτεύματα 
με καθορισμένη αδρή επιφάνεια, η οποία έχει επιτευχθεί μέσω κατεργασίας με 
κατοχυρωμένη τεχνική «αμμοβολής» και, στη συνέχεια, μέσω κατεργασίας σε αραιωμένο 
υδροφθορικό οξύ.
Το εξωτερικό αυχενικό τμήμα διαθέτει μικρο-σπειράματα – MicroThread™.
Μεταξύ του εμφυτεύματος και του στηρίγματος υπάρχει μια κωνική διεπιφάνεια που 
εξασφαλίζει σταθερή και ερμητική συναρμογή – η Conical Seal Design™.
Όλα τα εμφυτεύματα OsseoSpeed™ TX Profile διαθέτουν κλίση και εσωτερικό σχεδιασμό 
«εξαγώνου», που παρέχει ενδείξεις για την τοποθέτηση των αντιστοίχων στηριγμάτων 
και οργάνων.
Υπάρχουν διαθέσιμα διαφορετικά προφίλ, διάμετροι και μήκη εμφυτευμάτων, για 
μεγαλύτερη ευελιξία, ανάλογα με το πάχος, το σχήμα και το προφίλ του οστού.
3. Πληροφορίες για παραγγελίες και διαστάσεις
Βλ. ισχύοντα κατάλογο προϊόντων/εγχειρίδιο για λεπτομερείς πληροφορίες όσον αφορά 
την παραγγελία των διαφόρων εμφυτευμάτων.
4. Υλικά
Τιτάνιο
5. Προοριζόμενη χρήση
Τα εμφυτεύματα OsseoSpeed™ TX Profile προορίζονται για:
•	 αντικατάσταση δοντιών που απουσιάζουν ή για εφαρμογή πολλαπλών τεμαχίων στην 

άνω ή κάτω γνάθο 
•	 άμεση τοποθέτηση σε σημεία εξαγωγής και σε περιπτώσεις μερικώς ή πλήρως 

επουλωμένης φατνιακής ακρολοφίας
•	 χειρουργικές επεμβάσεις ενός και δύο σταδίων
•	 εφαρμογές σε μαλακά οστά κατά τις οποίες τα εμφυτεύματα με άλλες αγωγές 

εμφυτευμάτων επιφανείας μπορεί να είναι λιγότερο αποδοτικές

•	 χρήση με το πρωτόκολλο άμεσης τοποθέτησης σε όλες τις ενδείξεις, με εξαίρεση 
τα περιστατικά μονήρους αποκατάστασης σε μαλακό οστό (τύπου IV), όπου η 
σταθερότητα του εμφυτεύματος ενδέχεται να επιτυγχάνεται δύσκολα και η άμεση 
τοποθέτηση να μην ενδείκνυται

•	 χρήση μόνο με εξαρτήματα, οδηγούς εμφυτευμάτων και ακτινογραφικούς οδηγούς 
εμφυτευμάτων της σειράς Profile 

6. Σημαντική προειδοποίηση
Πρέπει να γίνει προσεκτική αξιολόγηση κάθε ασθενούς από γενική ιατρική άποψη, 
καθώς και από οδοντιατρική/στοματολογική άποψη. Πριν από την έναρξη οποιασδήποτε 
θεραπευτικής διαδικασίας, θα πρέπει να έχουν επιλυθεί όλες οι νόσοι των γνάθων και των 
υπολοίπων δοντιών ή να βρίσκονται στο στάδιο επούλωσης. Η ποιότητα και ποσότητα 
του οστού, οι τοπικές λοιμώξεις ή η κατανομή αρχικής επούλωσης είναι παράγοντες που 
πιθανόν να επηρεάσουν την επιβίωση του εμφυτεύματος.
Οι παράγοντες που ακολουθούν ενδέχεται να επηρεάσουν αρνητικά την επιτυχή 
επούλωση και την οστεοενσωμάτωση:
• Διακυβευμένη γενική κατάσταση υγείας
• Διακυβευμένη κατάσταση υγείας τοπικά στις σιαγόνες
• Ιστορικό έκθεσης της περιοχής σε θεραπευτική ακτινοβολία
• Κατάχρηση αλκοόλ ή ναρκωτικών ουσιών
• Κάπνισμα
7. Προεγχειρητικός προγραμματισμός
Οι κλινικές, οι ακτινογραφικές αναλύσεις και οι αναλύσεις εκμαγείου είναι απαραίτητες 
προϋποθέσεις για την επιτυχή θεραπεία με εμφυτεύματα.
Όταν χρησιμοποιείτε τον ακτινογραφικό οδηγό εμφυτεύματος για προϊόντα της 
σειράς OsseoSpeed TX Profile για αξιολόγηση του εμφυτεύματος που θα τοποθετηθεί, 
να λαμβάνετε υπόψη σας την κλίση. Για το λόγο αυτό, πρέπει να υπάρχουν διαθέσιμες 
μαγνητικές απεικονίσεις οβελιαίου άξονα 
Χρησιμοποιείτε πάντοτε εμφυτεύματα με τη μέγιστη δυνατή διάμετρο.
8. Κλινική διαδικασία
Βλ. ενότητα Διαδικασίες χειρισμού παρακάτω.
Για αναλυτικές πληροφορίες, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χειρουργικής διαδικασίας για τα 
εμφυτεύματα OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Συσκευασία και φύλαξη
Η συσκευασία περιλαμβάνει ένα πλαστικό δοχείο με καπάκι, το οποίο προστατεύεται από 
ένα έλασμα που χρησιμεύει ως φραγμός αποστείρωσης.
Το προϊόν είναι αποστειρωμένο με ακτινοβολία.
Τα εξαρτήματα δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται μετά το πέρας της ημερομηνίας λήξεως.
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν η αποστειρωμένη συσκευασία του έχει διαρρηχθεί ή 
καταστραφεί. 
Η Astra Tech δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για εξαρτήματα τα οποία έχουν 
επαναποστειρωθεί από το χρήστη. 
Σημείωση: Το προϊόν είναι μίας μόνο χρήσεως. Σε περίπτωση επαναχρησιμοποίησης, η 
Astra Tech δεν μπορεί να εγγυηθεί τη λειτουργικότητα ή την ασφάλεια του προϊόντος.
Τα εξαρτήματα πρέπει να αποθηκεύονται στη σφραγισμένη συσκευασία τους, σε ξηρό 
μέρος και σε κανονική θερμοκρασία δωματίου
10. Τεκμηρίωση
Για τη διασφάλιση της ιχνηλασιμότητας, συνιστάται η επισύναψη της αποσπώμενης 
ετικέτας της συσκευασίας στο φάκελο του ασθενούς.
Διαδικασίες χειρισμού
1. 	Προετοιμάστε το σημείο εμφύτευσης σύμφωνα με την επιλεγμένη χειρουργική 

διαδικασία. Ακολουθήστε το συνιστώμενο πρωτόκολλο τρυπανισμού και τοποθέτησης.
2. 	Αφαιρέστε το καπάκι και σχίστε το έλασμα που προστατεύει το αποστειρωμένο 

διαμέρισμα.
3. 	Αφαιρέστε προσεκτικά την εσωτερική αποστειρωμένη θήκη συσκευασίας σε 

αποστειρωμένη χειρουργική επιφάνεια.  
Αφαιρέστε το καπάκι από την εσωτερική συσκευασία.

4. 	Επιλέξτε έναν οδηγό εμφυτεύματος Profile που να αντιστοιχεί στη συναρμογή του 
εμφυτεύματος. Εισαγάγετε τον οδηγό εμφυτεύματος στο εμφύτευμα, ασκήστε σθεναρή 
πίεση και ανασηκώστε το εμφύτευμα

5. 	Τοποθετήστε το εμφύτευμα με γωνιακή χειρολαβή σε χαμηλή ταχύτητα (25 σ.α.λ.), υπό 
συνεχή διακλυσμό. Ρυθμίστε τη μέγιστη ροπή στα 35 Ncm. 

	 Επιτρέψτε στο εμφύτευμα να βρει τη θέση του στο σημείο της οστεοτομίας, χωρίς να 
ασκείτε περιττή πίεση. 

Για την τελική χειροκίνητη τοποθέτηση του εμφυτεύματος, μπορεί να χρησιμοποιηθεί η 
καστάνια, σε συνδυασμό με τη λαβή οδηγού και μια ελαφρά πίεση των δακτύλων.
Σημείωση: Για να τοποθετήσετε σωστά το εμφύτευμα σε σχέση με την κεκλιμένη 
φατνιακή ακρολοφία, χρησιμοποιήστε την ένδειξη στον οδηγό εμφυτεύματος και 
ευθυγραμμίστε τη με την κλίση του εμφυτεύματος (δηλ. με το σημείο κορυφής).  
Φροντίστε για τη σωστή τοποθέτηση του εμφυτεύματος πριν από την τελική του στερέωση.
Χρησιμοποιήστε το προφίλ μεταφοράς ή αποτύπωσης εμφυτεύματος για να καθορίσετε 
την θέση του εμφυτεύματος κατά την επανατοποθέτηση του οδηγού εμφυτεύματος.

Η μέγιστη συνιστώμενη ροπή εγκατάστασης για τα εμφυτεύματα είναι 35 Ncm
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1. Descrizione del sistema
Astra Tech Implant System™ fa parte di Astra Tech Dental.
Il sistema include impianti, viti di copertura, pilastri transmucosi, altri elementi protesici e  
strumenti chirurgici e protesici. I componenti di Astra Tech Implant System possono essere  
utilizzati solo con prodotti e strumenti originali.
2. Descrizione dei prodotti
OsseoSpeed™ TX Profile è un impianto odontoiatrico a vite con una superficie rugosa definita, 
ottenuta tramite una tecnica di sabbiatura al titanio brevettata e da un successivo procedimento che 
prevede un trattamento in acido fluoridrico diluito.
La parte esterna coronale presenta una finissima filettatura, detta Microthread™.
Tra gli impianti e i pilastri è prevista una connessione conica che consente un aggancio stabile e 
solido – Conical Seal Design™.
Tutti gli impianti OsseoSpeed™ TX Profile sono inclinati e presentano un design interno esagonale 
che consente il posizionamento dei rispettivi pilastri e strumenti.
Gli impianti sono disponibili con diversi profili, diametri e lunghezze, fornendo quindi versatilità, 
secondo lo spessore, la forma e il profilo dell’osso.
3. Informazioni su ordini e dimensioni
Consultare il catalogo prodotti/manuale attuale per ottenere informazioni dettagliate 
sull’ordinazione dei vari impianti.
4. Materiali
Titanio

5. Uso previsto
Gli impianti OsseoSpeed™ TX Profile sono destinati all’utilizzo:
•	 per sostituire i denti mancanti in applicazioni singole o multiple nella regione mandibolare o 

mascellare 
•	 per il posizionamento immediato nei siti estrattivi e in situazioni di guarigione parziale o totale 

della cresta alveolare
•	 per procedure chirurgiche in una o due fasi
•	 particolarmente indicati per applicazioni nell’osso morbido, laddove impianti con un diverso 

trattamento di superficie possono avere efficacia ridotta
•	 insieme a protocolli di carico immediato in tutte le indicazioni, ad eccezione delle situazioni di 

edentulia singola nell’osso morbido (tipo IV), in cui potrebbe essere difficile ottenere la stabilità 
dell’impianto e il carico immediato potrebbe non essere indicato

•	 esclusivamente insieme a componenti della linea Profile, Implant Driver e guide radiografiche 
per impianti Profile 

6. Avvertenza importante
Ogni paziente deve essere attentamente valutato dal punto di vista clinico generale e dal punto di 
vista dentale/orale. Prima di dare inizio al trattamento, tutte le patologie, sia mascellari che degli 
altri denti, devono essere guarite o in via di guarigione. Qualità e quantità di denti, infezioni locali 
o guarigione compromessa sono tutti fattori che possono influenzare la durata dell’impianto.
I seguenti fattori possono influire negativamente su una corretta guarigione e osteointegrazione:
•	 stato generale di salute compromesso
•	 stato di salute delle arcate compromesso
•	 anamnesi di radioterapia nell’area
•	 abuso di alcool o droga
•	 fumo
7. Preparazione preoperatoria
Per ottenere un trattamento implantare efficace è necessario eseguire analisi cliniche, radiografie e 
analisi del modello.
Quando si utilizzano le guide radiografiche per impianti insieme a OsseoSpeed TX Profile per 
la valutazione del tipo di impianto da utilizzare in base all’inclinazione è necessario disporre di 
immagini tomografiche sagittali.
8. Procedura clinica
Vedere la sezione Procedure di utilizzo.
Per informazioni dettagliate, consultare il manuale d’uso di OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Confezionamento e conservazione
La confezione comprende un contenitore di plastica con cappuccio, a protezione di una lamina che 
funge da barriera sterile. Il prodotto è sterilizzato per irraggiamento.
Non utilizzare i componenti oltre la data di scadenza indicata.
Non utilizzare il prodotto se l’imballaggio sterile è rotto o danneggiato. 
Astra Tech non si assume alcuna responsabilità per i componenti sottoposti a una successiva 
sterilizzazione da parte dell’utente. 
Nota: il prodotto è monouso. Qualora venga riutilizzato, Astra Tech non garantisce la funzionalità 
né la sicurezza del prodotto. Tutti i componenti devono essere conservati nella loro confezione 
sigillata, in luogo asciutto e a temperatura ambiente.
10. Documentazione
Per consentire la tracciabilità del prodotto, si raccomanda di applicare sulla cartella del paziente 
l’etichetta apposta sulla confezione.
Procedure di utilizzo
1. 	 Preparare il sito implantare in base alla procedura chirurgica. Seguire le indicazioni di 

fresaggio e il protocollo di inserimento.
2. 	 Rimuovere il cappuccio e togliere la lamina che protegge la parte sterile.
3. 	 Far scorrere il contenuto interno sterile della confezione su una superficie chirurgica sterile 

Togliere il coperchio dalla parte interna della confezione.
4. 	 Selezionare un Implant Driver Profile adatto alla connessione implantare.

Inserire l’Implant Driver nell’impianto, applicando una salda pressione e sollevare l’impianto.
5. 	 Inserire l’impianto in controangolo, a bassa velocità (25 g/m), con abbondante irrigazione. 

Impostare il torque massimo a 35 Ncm. 
Fare in modo che l’impianto si inserisca naturalmente nell’osteotomia senza applicare una  
pressione eccessiva. Per il posizionamento manuale finale dell’impianto, è possibile utilizzare un 
Ratchet Wrench insieme a un Driver Handle, con una leggera pressione delle dita.
Nota: per posizionare correttamente l’impianto rispetto all’inclinazione della cresta alveolare, 
utilizzare l’indicatore posto sull’Implant Driver e allinearlo all’inclinazione dell’impianto  
(vale a dire, il punto maggiormente apicale). Prima di procedere all’inserimento finale, tenere in 
considerazione il posizionamento dell’impianto. Utilizzare un attacco/transfer dell’impianto Profile 
per stabilire la posizione dell’impianto durante il riposizionamento dell’Implant Driver.

Il torque di inserimento massimo raccomandato per gli impianti è di 35 Ncm
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1. A rendszer leírása
Az Astra Tech Implant System™ implantátumrendszer az Astra Tech Dental része.
A rendszer fogászati implantátumokból, fedőcsavarokból, transzmukozális fejrészekből, egyéb 
pótlási megoldásokból valamint sebészeti és pótlási eszközökből áll. Az Astra Tech Implant 
System implantátumrendszer alkotóelemei csak az eredeti termékekkel és eszközökkel együtt 
használhatók.
2. A termékek leírása
Az OsseoSpeed™ TX Profile implantátumok olyan csavaros formájú implantátumok, amelyek 
pontosan körülírt felületi egyenetlensége szabadalmaztatott szemcsefúvásos technológiával, majd 
az azt követő, higított hidrogén-fluoriddal végzett kezeléssel készül.
A külső koronarészen pontos menetvágás található – MicroThread™.
Az implantátumok és a fejrészek közötti kapcsolat kúpos kialakítású, amely szoros és stabil  
kapcsolatot eredményez – Conical Seal Design™.
Az összes OsseoSpeed™ TX Profile implantátumok dőlt kialakításúak, és belső hatszögű  
kialakításuk révén a kapcsolódó fejrészek és eszközök szakaszosan elfordíthatók. Az 
implantátumok eltérő profilokkal, átmérőkkel és hosszúságban érhetők el, ezzel biztosítják a 
rugalmasságot a csont vastagságának, alakjának és profiljának megfelelően.
3. Rendelési információk és méretek
A különböző implantátumokra vonatkozó részletes rendelési információkat az érvényes  
termékkatalógusban, illetve -kézikönyvben tekintheti meg.
4. Anyagok
Titán
5. Alkalmazási terület
Az OsseoSpeed™ TX Profile implantátumok a következő esetekben való alkalmazásra szolgálnak:
•	 hiányzó fogak pótlására egy vagy több egységből álló protézissel az alsó vagy a felső állkapocsban 
•	 kihúzott fog helyére való közvetlen behelyezésre, illetve részlegesen vagy teljesen gyógyult 

alveolaris perem esetén
•	 mind egy-, mind kétlépéses műtéti eljáráshoz
•	 kifejezetten alkalmas puha csontállományban való alkalmazásra, amikor más felületkezeléssel 

ellátott implantátumok kevésbé hatásosak
•	 azonnali terheléses protokollal minden javallat esetén, kivéve egyetlen hiányzó fog pótlását puha 

(IV. típusú) csontban, amikor nehéz elérni az implantátum stabilitását, és nem megfelelő  
az azonnali terhelés

•	 csak Profile összetevőkkel:  
Profile implantátumkulccsal és Profile radiológiaiimplantátumábrával együtt 

6. Fontos
Minden beteget gondosan fel kell mérni mind orvosi, mind fogászati/szájsebészeti szempontból.  
A kezelési eljárás megkezdése előtt az állkapocs és a megmaradó fogak patológiáját teljesen 
rendezni kell, vagy azoknak a gyógyulás fázisában kell lenniük. A csont minősége és mennyisége, 
a helyi fertőzések vagy a megzavart elsődleges gyógyulási folyamat mind olyan tényezők, melyek 
befolyásolhatják az implantátum megmaradásának valószínűségét.
A sikeres gyógyulást és a csontos egyesülést a következő tényezők befolyásolhatják hátrányosan:
•	 Rossz általános egészségi állapot
•	 Az állcsontok rossz helyi egészségi állapota
•	 Az érintett terület korábbi terápiás sugárkezelése
•	 Alkohol- vagy droghasználat
•	 Dohányzás
7. Műtéti előkészítés
A klinikai és röntgenvizsgálat, valamint a modellelemzés a sikeres implantációs kezelés  
elengedhetetlen előzetes feltételei.
Ha a radiológiai implantátumábrát OsseoSpeed TX Profile implantátum esetében használja annak 
meghatározására, hogy melyik implantátumot használja, a dőlésszög meghatározásakor óvatosság 
indokolt. Ilyenkor sagittalis tomográfiás felvételeknek kell rendelkezésre állniuk.
8. Klinikai eljárás
Lásd az alábbi Kezelési eljárások részt.
Részletes tájékoztatásért tekintse meg az OsseoSpeed™ TX Profile eljárási kézikönyvet.
9. Csomagolás és tárolás
A csomagolás egy műanyag tárolóból áll, amelyet egy steril gátat képező fóliát védő sapka zár.  
A termék sugárzással sterilizált.
Az alkotóelemek csak a feltüntetett lejárati időig használhatók.
Ne használja fel a terméket, ha a steril csomagolás megsérült. 
Az Astra Tech nem vállal semmilyen felelősséget a felhasználó által újrasterilizált összetevőkre. 
Megjegyzés: A termék egyszeri használatra szolgál. Újrafelhasználás esetén az Astra Tech nem 
tudja garantálni a termék működőképességét és biztonságosságát. Az alkotóelemeket a zárt  
csomagolásukban, száraz helyen, normál szobahőmérsékleten kell tárolni.
10. Dokumentáció
A nyomonkövethetőség biztosításához javasoljuk, hogy a csomagról az eltávolítható címkét őrizzék 
meg a beteg kartonjában.
Kezelési eljárások
1. Az implantátum helyét a kiválasztott sebészeti eljárás szerint készítse elő. 

Kövesse az ajánlott fúrási és behelyezési eljárást.
2. Távolítsa el a sapkát, és tépje le a steril területet védő fóliát.
3. Csúsztassa ki a belső steril csomagot egy steril sebészeti területre. 

Távolítsa el a belső csomagról a sapkát.
4. Válassza ki az implantátum kapcsolódási felületének megfelelő Profile behajtókulcsot. 

Helyezze a behajtókulcsot az implantátumba, és erőteljes nyomással emelje meg az implantátumot.
5. Szerelje a helyére az implantátumot könyökdarab segítségével, alacsony (percenkénti 25) 

fordulatszámmal, bőséges irrigáció mellett. Állítsa a maximális nyomatékot 35 Ncm-re. 
Vezesse az implantátumot az osteotomiába, és ne fejtsen ki felesleges nyomatékot. Az implantátum 
behelyezésének az utolsó része elvégezhető kézzel, a racsnis csavarkulcs és a csavarkulcs karja 
segítségével, az ujjával kifejtett enyhe nyomással.
Megjegyzés: Az implantátumnak a ferde alveolaris peremhez képest történő megfelelő 
elhelyezéséhez az implantátumkulcson található jelzést hozza egy vonalba az implantátum  
dőlésszögével (az apicalis pontjával). Az implantátum végleges behelyezése előtt vegye f 
igyelembe az implantátum helyzetét.
Az implantátumkulcs visszahelyezésekor az implantátum rögzítőeleme vagy az implantátumtartó 
segítségével határozza meg az implantátum helyzetét.

Az implantátumhoz az ajánlott maximális behelyezési nyomaték 35 Ncm.

	 OsseoSpeed™ TX Profile implantaten  	 NL

1. Beschrijving van het systeem
Het Astra Tech Implantaatsysteem™ is een product van Astra Tech Dental.
Het systeem bestaat uit tandheelkundige implantaten, cover screws, transmucosale abutments en 
andere prothetische componenten, alsmede chirurgische en prothetische instrumenten.  
De componenten van het Astra Tech Implantaatsysteem mogen alleen in combinatie met originele 
producten en instrumenten gebruikt worden.
2. Beschrijving van de producten
OsseoSpeed™ TX Profile implantaten zijn schroefvormige tandheelkundige implantaten met een 
specifieke oppervlaktestructuur, die door een gepatenteerde gritstraaltechniek wordt bereikt, 
waarna het implantaatoppervlak een bewerking met verdund fluorwaterstofzuur ondergaat.
Het externe coronale deel is voorzien van zeer fijn schroefdraad – MicroThread™.
Er is een conische verbinding tussen de implantaten en de abutments die zorgt voor een stevige  
en stabiele verbinding – Conical Seal Design™.
Alle OsseoSpeed™ TX Profile implantaten zijn hellend en zijn voorzien van een interne hexagon 
voor indexering van de bijbehorende abutments en instrumenten.
De implantaten zijn leverbaar in verschillende profielen, diameters en lengtes, zodat er keuze 
bestaat voor gebruik in overeenstemming met de dikte, de vorm en het profiel van het bot.
3. Bestelinformatie en afmetingen
Raadpleeg de productcatalogus/handleiding voor gedetailleerde bestelinformatie van de  
verschillende implantaten.
4. Materialen
Titanium.
5. Bedoeld gebruik
De OsseoSpeed™ TX Profile implantaten zijn bedoeld voor volgend gebruik:
•	 als vervanging van ontbrekende tanden voor enkel- of meerdtandsvervanging in de boven-  

of onderkaak. 
•	 voor directe plaatsing in extractiealveolen en in een gedeeltelijk of volledig genezen  

alveolaire botrug.
•	 zowel voor een- als twee-fase chirurgische procedures
•	 in het bijzonder geschikt voor toepassingen in zacht botweefsel waarbij implantaten met andere 

oppervlaktebehandelingen mogelijk minder effectief zijn
•	 in combinatie met een protocol voor immediate loading in alle indicaties, behalve bij e 

nkeltandsvervanging in zacht botweefsel (type IV) waarin de stabiliteit van het implantaat 
moeilijk te verkrijgen is en immediate loading niet gewenst is

•	 uitsluitend in combinatie met Profile-componenten, Implant Driver Profile en  
Radiographic Implant Guides Profile 

6. Belangrijk
Iedere patiënt moet uiterst zorgvuldig gescreend worden, zowel de algemene als de mondgezond-
heid. Voordat de behandeling wordt gestart, moet alle pathologie in de kaken en de aanwezige 
tanden behandeld zijn of aan het genezen zijn. De botkwaliteit en -kwantiteit, plaatselijke 
ontstekingen of een verstoord initiëel genezingsproces zijn allemaal van invloed op het slagen van 
de behandeling met het implantaat.


