De volgende factoren kunnen een negatieve invloed hebben op de genezing en de osseoi atie:

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 essenti¢le 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 Behandelingsprocedure:
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
patiéntenkaart 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 1 met de impl rbinding.
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 Nem.
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. |

tilgj ige. Bruk alltid sa stor implantatdiameter som mulig.
8. Klinisk fremgangsmate
Se avsnittet om handteringsprosedyrer nedenfor.
Du finner detaljert informasjon i prosedyrehandboken for OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Emballasje og lagring
Emballasjen bestér av en plasteske med et lokk som dekker en folie. Folien beskytter det sterile
miljoet i esken. Produktet er sterilisert ved bestraling.
Komponentene mé ikke brukes etter utlopsdato.
Ikke bruk produktet hvis den sterile emballasjen er brutt eller skadet.
Astra Tech patar 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 mé lagres i den forseglede emballasjen, pé et tort sted og ved normal
romtemperatur.
10. Dokumentasjon
For & sikre at komponenten skal kunne spores, anbefaler vi at den avtakbare merkelappen pa
emballasjen alltid festes til pasientens journal.
Héndteringsprosedyrer
1. Klargjor implantatstedet i henhold til valgt kirurgisk prosedyre. Folg den anbefalte bore- og
installeringsprotokollen.
2. Fjern lokket og trekk av folien som beskytter det sterile omradet.
3. Hell den indre sterile pakningen over pa det sterile operasjonsbordet.
Ta av lokket pd den indre pakningen.
4. Velg en implantatdriverprofil som svarer til implantatforbindelsen.
Sett implantatdriveren inn i implantatet, bruk fast trykk og loft implantatet.
5. Installer implantatet med et vinkelstykke ved lav hastighet (25 rpm) under rikelig irrigasjon.
Sett maksimalt moment til 35 Nem.
La implantatet arbeide seg ned i osteotomien, og unnga a presse mer enn nedvendig.
Du kan bruke skrallenokkelen sammen med driverhéndtaket og lett fingermakt ved den endelige
manuelle plasseringen av |mplantatet
Merk: Bruk indik pé implantatdriveren for & plassere implantatet korrekt i forhold til helnin-
gen pd den alveolwere grensen, og plasser driveren pd linje med implantatets helning (dvs. det mest
apikale punktet). Vurder plasseringen av implantatet fmr mdehg plassering.
Bruk impl foringsprofilen eller impl. ‘ykksprofilen for & fastsla impl
posisjon nar implantatdriveren skal plasseres pd nytt.

| Anbefalt i i for i 35 Nem
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1. Opis systemu
System implantologiczny Astra Tech™ jest czescia Astra Tech Dental.

System skfada sie z implantéw dentystycznych, $rub zamykajacych, facznik6w $rodsluzéwkowych,

innych komponent6w protetycznych, a takze narzedzi

chirurgicznych i protetycznych.

Komponenty systemu implantéw Astra Tech Implant System moga by¢ uzywane wyltacznie w
potaczeniu z oryginalnymi produktami i narzedziami.

2. Opis produktow

Implanty OsseoSpeed™ TX Profile to implanty stomatologlczne w ksztalcie sruby o erazme

NO

OsseoSpeed™ TX Profile

1. Beskrivelse av systemet

Astra Tech Implant System™ er en del av Astra Tech Dental

Systemet bestdr av dentale impl, dekkskruer, t le dist andre p sk
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 1mplantater med en tydellg
overflateruhet som er oppnddd ved & bruke en patentert sandblési knikk med p

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 fds i forskjellige profiler, diametre og lengder. Dette sorger for allsidighet i samsvar
med benets tvkkelse, form 0g profil.

3. Bestillingsil og di j

Se gjeldende pmduktkatalog/ handbok for detaljert bestillingsinformasjon om de

forskjellige implantatene.

4. Materialer

Titan

5. Tiltenkt bruk

OsseoSpeed™ TX Profile-implantatene er tiltenkt brukt som folger:

« for & erstatte manglende tenner i enkeltstaende eller flere enheter i over- eller underkjeven

« for umiddelbar plassering i uttrekningsomréder og delvis eller fullstendig tilhelte problemer
med den alveolare grensen

for kirurgiske prosedyrer med bade ett og to trinn

spesielt godt egnet ved bruk i mykt ben der implantater med andre implantatoverflate-
behandlinger kan vare mindre effektive

sammen med umiddelbar belastningsprotokoll ved alle indikasjoner, med unntak av tilfeller
med enkelttenner i mykt ben (type IV) der det kan veere vanskelig & oppnd implantatstabilitet
og umiddelbar belastning ikke er tllréddlg
kun sammen med Profile-komp pla
guideprofil

6. Viktig

Hver enkelt pasient mé evalueres grundig fra s& vel et generelt medisinsk som et dentalt/ oralt
perspektiv. For behandling starter, ma all patologi i kjevene og gjenvaerende tenner veere ferdigbe-
handlet eller i ferd med 4 tilheles. Benkvalitet og mengde, lokale infeksjoner eller forstyrrelser av
initiell tilheling er faktorer som kan pavirke implantatets levetid.

Vellykket tilheling og osseointegrasjon kan pavirkes negativt av folgende faktorer:

* Nedsatt allmenntilstand

* Nedsatt helsetilstand i kjevene

 Historikk med strélebehandling i omradet

 Alkohol- eller narkotikamisbruk

.

.

.

riverprofil og logisk impl

.

* Royking
7. Preoperativ planlegging
Klinisk og radiologisk analyse samt modellanalyse er viktige for for en vellykket

implantatbehandling.
Ved bruk av rentgenologisk implantatguide for OsseoSpeed TX Profile ved evaluering av hvilket
implantat som skal brukes ut ifra hellingen. Av den grunn mé sagittale tomografibilder vaere

orstkiej powierzchni, j dzieki op j technice oczyszezania str
Sciernego, a nastepnie procesu polega]acego na obrébce rozclenczonym kwasem fluorowodorowym.
Zewnetrzna powierzchnia czesci koronowej implantu korona ma drobne gwinty — MicroThread ™.
Powierzchnia kontaktu miedzy implantem i facznikiem ma ksztatt stozkowy, co zapewnia szczelne
i stabilne pofaczenie — Conical Seal Design™.
Wszystkie implanty OsseoSpeedTM TX Profile charakteryzu]e nachyleme isa one wyposazone w
wewnetrzny element sze$ciokatny, ktéry zap i ustawienie tacznikéw i narzedzi.
Dostepnosé implantéw o réznych Srednicach, dlugnsclach i profilach zapewnia mozliwos¢ dostoso-
wania implantu do grubosci, ksztattu i profilu kosci.
3. Informacje o zamawianiu i rozmiarach
Szczegotowe informacje dotyczace zaméwien réznego rodzaju implantéw mozna znalezé w
aktualnym katalogu produktéw / podreczniku.
4. Materiaty
Tytan
5. Przeznaczenie
Implanty OsseoSpeed™ TX Profile sa przeznaczone do nastepujacych zastosowan:
zastapienie brakéw po]edynczych zebnw ibrakéw czesclowych w zuchwie lub szczece;

h

natychmiastowa impl, ja w zebodok: yjnych i w czeSciowo lub catkowicie

wygojonych wyrostkach zebodotowych;
jedno- i dwuetapowe zabiegi chirurgiczne;
szczeg6lnie wskazane do uzycia w obrebie miekkiej kosci, gdzie implanty o innej powierzchni
moga by¢ mniej skuteczne;

stosowanie w protokole natychmiastowego obciazenia we wszystkich

przypadkach, z wyjatkiem pojedynczych zebéw w migkkiej kosci (typ IV),

gdzie moze by¢ trudno uzyskac stabilizacje implantu i nie jest wskazane

natychmiastowe obciazanie wszczepu;

* stosowanie wyltacznie z komp i Profile, pr $nikiem implantu Profile oraz radiolo-
gicznymi szablonami implantologicznymi Profile.
6.Wazne

Kazdy potencjalny pacjent musi zosta¢ poddany starannemu badaniu ogélnomedycznemu i stoma-
tologicznemu. Przed podjeciem leczenia implantologicznego wszelkie patologie szczek i zachowa-
nych zebéw powinny by¢ wyleczone lub w trakcie procesu gojenia. Na utrzymanie implantu moga
wplywac jakos¢ i ilod¢ kosci, miejscowe zakazenia, czy tez zaburzenia na wczesnym etapie gojenia.
Niekorzystny wplyw na gojenie i osteointegracje moga wywierac nastepujace czynniki:

choroby ogélnoustrojowe;

choroby miejscowe w obrebie szczek;

wcze$niejsze napromieniowanie terapeutyczne w okolicy implantacji;

naduzywanie alkoholu lub $rodkéw odurzajacych;

* palenie.

7.Planowanie przedoperacyjne

Badanie kliniczne, radiologiczne oraz analiza modeli stanowia niezbedne warunki wstepne udane-
go zabiegu wszczepienia implantu.

Podczas stosowania radiologicznego szablonu implantologicznego w celu wyboru whasciwego
implantu OsseoSpeed TX Profile, nalezy bra¢ pod uwage nachylenie implantéw. Z tego powodu
nalezy dysponowac strzatkowymi obrazami tomograficznymi.

8. Postepowanie kliniczne

Patrz procedury postepowania ponizej.

Szczegotowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku postepowania z implantami OsseoSpeed ™
TX Profile.

9. Opakowanie i przechowywanie

Opakowanie obejmuje plastikowy pojemnik z naktadka zabezpieczajaca folie, ktéra petni role
bariery sterylnej. Sterylizacja produktu odbywa sie przez napromieniowanie.

Nie stosowa¢ komponentéw po uplywie terminu waznosci.

Nie stosowac produktu w przypadku uszkodzonego lub zniszczonego opakowania.

Astra Tech nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za komponenty ponownie

sterylizowane przez uzytkownika.

Uwaga: Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. W przypadku ponownego uzycia

firma Astra Tech nie moze zagwarantowac funkcjonalnosci ani bezpieczenstwa produktu.

Komponenty musza by¢ przechowywane w oryginalnym, szczelnym opakowaniu, w suchym

miejscu, w temperaturze pokojowej.

10. Dokumentacja

Aby umozliwi¢ identyfikacje

2z opakowania na karte pacjenta.

Procedury postgpowania

1. Przygotuj miejsce na implant zgodnie z zasadami wybranej procedury chirurgicznej. Postepuj
zgodnie z zalecanym protokofem nawiercania i implantagji.

2. Usun nakfadke i oderwij folie, ktéra chroni sterylna przestrzen.

3. Wysun wewnetrzne sterylne opakowanie na sterylna powierzchnie chirurgiczna.Usun nakfad-
ke z opakowania wewnetrznego.

4. Wybierz przenoénik implantu Profile odpowiedni do potaczenia danego implantu. Wprowadz
przenosnik do implantu, mocno nacisnij i podnies implant.

5. Wprowadz implant w odpowiednim miejscu za pomoca katnicy o mafej
predkosci (25 obr./min), przy obfitej irygacji. Ustaw maksymalny moment obrotowy na 35 Nem.

Pozwol implantowi samoczynnie wejs¢ w toze, unikajac wywierania zbednego nacisku osiowego.

Do ostatecznegoo recznego dokrecenia implantu mozna uzy¢ klucza grzechotkowego w potaczeniu z

uchwytem przenoénika, wywierajac lekki nacisk palcow.

Uwaga: Aby prawidtowo ustawi¢ implant wzgledem nachylonego wyrostka

zebodotowego, nalezy ustawi¢ wskaznik na przenosniku implantéw zgodnie z nachyleniem

implantu (t. punktem najbardziej wysunietym w kierunku wierzchotkowym). Przed ostatecznym

osadzeniem nalezy dokonac oceny pozydji implantu.

Do okreslenia ustawienia implantu podczas ponownego nakfadania przeno$nika implantu nalezy

uzy¢ transferu wyciskowego Profile lub przenosnika do implantéw Profile.

alecamy przyklejenie odklejanej etykiety

Zalecany maksymalny moment obrotowy dokrecania implantéw wynosi 35 Nem. |
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1. Descri¢a@o do sistema
O Astra Tech Implant System™ é um produto Astra Tech Dental.
O sistema inclui implantes dentarios, parafusos de fecho, pilares transmucosos, outros componentes
protéticos, assim como instrumentos cirtirgicos e protéticos. Os componentes do Astra Tech Implant
System apenas podem ser utilizados com produtos e instrumentos originais.
2. Descri¢do dos produtos
Os implantes OsseoSpeed™ TX Profile sdo implantes dentarios em forma de parafuso com uma
rugosidade de superficie definida, alcancada através de uma técnica de jacto de areia patenteada,
seguida de um processo que envolve o tratamento em dcido hidrofluérico diluido.
A porgio coronal externa tem micro-roscas — MicroThread ™.
Existe uma conexao cénica entre os implante e os pilares que faculta uma conexdo firme e estavel
- Conical Seal Design™!.
Todos os implantes OsseoSpeed™ TX Profile possuem um declive e um hexagono interno que
faculta uma indexacéo dos pilares e instrumentos correspondentes. Estéo disponiveis implantes
com diferentes perfis, didmetros e comprimentos, facultando uma versatilidade de acordo com a
espessura, forma e perfil do osso.
3. Infor Ges de da e di 6
Consulte o catdlogo/manual de produtos relevante para obter informagdes de encomenda dos
varios implantes.
4. Materiais

Titanio
5. Utilizacéo prevista
Os implantes OsseoSpeed™ TX Profile destinam-se a ser utilizados:
para substituir dentes em falta em aplicagdes unitdrias ou mdltiplas na mandibula ou maxilar
para colocagio imediata em leitos de extracgdo e situagdes de crista alveolar parcial ou
totalmente cicatrizada
para procedimentos cirtirgicos de uma ou duas etapas
especialmente bons em aplicagdes em osso de baixa densidade, nas quais os implantes com
outros tratamentos de superficie de implante possam ser menos eficazes
em conjunto com protocolo de carga imediata em todas as indicagdes, excepto em situagdes
unitdrias em osso de baixa densidade (tipo IV) nas quais a estabilidade do implante possa ser
dificil de obter e a carga imediata nao seja apropriada
apenas em conjunto com componentes Profile, Driver de Implante Profile e Guias Radioldgicas
de Implante Profile
6. Importante
Todos 0s pacientes devem ser cuidadosamente avaliados de um ponto de vista geral e dentério/
oral. Antes do inicio de qualquer procedimento de tratamento, todas as patologias nos maxilares
e nos dentes existentes devem ser resolvidas ou estar em processo de cicatrizagao. A qualidade e
quantidade Gssea, as infecgdes locais ou a cicatrizagao inicial comprometida sio factores que podem
influenciar a sobrevivéncia do implante.
A cicatrizagdo e osteointegracao bem sucedidas podem ser negativamente afectadas pelos seguintes
factores:
Estado de satide geral comprometido
Estado de satide local comprometido nos maxilares
Historico de radiacao terapéutica na drea
Abuso de dlcool ou drogas
Tabagismo
7. Planeamento pré-operatério
As andlises clinicas, radi icas e de modelo sao pré
implantes bem sucedido.
Quando é utilizada a Guia Radioldgica de Implante para o implante OsseoSpeed TX Profile na
avaliagio do implante a utilizar tendo em conta o declive. Por este motivo, as imagens de
tomografia sagital tém de estar disponiveis.
8. Procedimento clinico
Consulte a secgdo Procedimentos de Manuseamento abaixo.
Para obter informagdes detalhadas, consulte 0 manual de procedimentos do OsseoSpeed™ TX Profile.
9. Embal, ear
A embalagem consiste num recipiente de pldstico com uma tampa sobre a pelicula que assegura a
esterilidade. O produto é esterilizado por radiagao.
Os componentes ndo devem ser utilizados ap6s a data de validade.
Nao utilize o produto se a embalagem estéril estiver partida ou danificada.
A Astra Tech ndo se responsabiliza por componentes reesterilizados pelo utilizador.
Nota: O produto destina-se a uma tinica utilizagao. A Astra Tech nao garante a funcionalidade nem
a seguranga do produto se este for reutilizado.
Os componentes devem ser guardados na respectiva embalagem selada num local seco e a
temperatura ambiente
10. Documentacéo
Para um melhor controlo, recomendamos que o rétulo destacével na embalagem seja aplicado no
registo do paciente.

essenciais de um tratamento de

Procedi de M
1. Prepare o leito do implante de acordo com o procedimento cirtirgico escolhido.
Siga o protocolo de perfuragdo e instalagao recomendado.
2. Retire a tampa e rasgue a pelicula que protege a drea esterilizada.
3. Retire o pacote interior esterilizado numa drea cirtirgica esterilizada.
Remova a tampa do pacote interior.
4. Seleccione um Driver de Implante Profile correspondente a conexao do implante.
Insira o Driver de Implante no implante, aplique uma pressao firme e levante o implante.
5. Coloque o implante com um contra-angulo a velocidade baixa (25 rpm) sob irrigacao
abundante. Defina o torque maximo para 35 Nem.
Permita que o implante siga o seu rumo na osteotomia e evite aplicar pressao desnecessaria.
Pode ser utilizada a Chave de Carraca, em combinagdo com a Pega do Driver e uma ligeira forga
de dedos, para a colocagdo 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, 0 ponto mais apical). Tenha em
consideragao a colocagao do implante antes da colocagao final. Utilize o Transfer de Implante Pro-
file ou o Pick-up de Implante Profile para determinar a posigao do implante quando reposicionar
o Driver de Implante.

laci dad

O torque maximo de i para o impl éde 35 Ncm
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1. Onucaumne cuctembl

Astra Tech Implant System™" siBjisieTcst KOMIOHEHTOM CHCTEMbI [IGHTAIBHBIX UMILIAHTATOB
Astra Tech Dental.

Cucrema Astra Tech BKIIOYaeT JICHTalIbHbIC MMIUTAHTATBI, BUHTbI-3ArJYIIKH, TPAHC/ICCHEBbIE
AGaTMEHTDI 1 IPYTHE OPTONE/IMUECKHCE KOMMOHEHTHI, @ TAKXKE HAGOPhI XHPYPruuecKuX 1
OPTONENYECKNX HHCTPYMEHTOB.

Kowmnonentsi cictembl Astra Tech Implant System MOKHO HCTIOB30BaTh TOLKO BMECTE ¢
OPUrMHATBLHBIMU U3[IC/IUAMH U HHCTPYMEHTaMH.

2. OnucaHue nsgenni

Wvnnanrars OsseoSpeed™ TX Profile — 310 BUHTOOOpa3HbIe 3yOHbIe HMIUIAHTATBI,
BbIPAKEHHAs LIEPOXOBATASA MOBEPXHOCTH KOTOPLIX MOTY4aeTCA 6naronaps{ TNPUMEHEHHIO
3AI1aTEHTOBAHHOI TEXHOJIOMMH NIECKOCTPYIiHOI 00paboTKM 1 noceaykoLeil o0padoTKe B
pacTBope hTOPHCTOBOIOPOIHOI KHCIOTB.

BrelwHsisi KOPOHApHAsi YaCTh NMILIAHTATA OKPbITa MUKPOpe3b0oit — MicroThread ™.
Wmnnanrarst COEJIMHAIOTCA C abaTMeHTaMi TOCPEACTBOM KOHHYECKOI KOHCTPYKUMH

— Conical Seal Design™.

Bce nvnantarer OsseoSpeed™ TX Profile BASIOTCS CKOMIEHHBIMI U HMEIOT BHYTPH
LIECTUTPAHHUK, TOYHO it ¢ cooTBeTCT abaTMeHTaMu 1 MHCTPYMEHTAMHU.
Bo3mMOXHOCTE I'K)J'[ﬁopa MMILUIAHTATOB B 3aBUCUMOCTH OT TOJILUMHBI, d)Oprl n l'lde)Vlflﬂ KOCTH
Jjlocruraercs 6J1arofiaps pasHoo0pasnio MX pocuieii, IMaMeTPoB 1 [VIMHbL.

3.Uud o0 3aKaseup

TloppoGHyo HH(OPMALTIO O 3aKA3e PA3THUHBIX HMIIAHTATOB CM. B aKTYalbHOM KaTasore
MPOJIYKINH WK PYKOBOJICTBE.

4. Matepuansi

Turan

5. HasHaueHue

Wivnnanrars OsseoSpeed™ TX Profile npejxastaueHbi:

* 114 3aMEHbI OTCYTCTBYIOLIMX 3y60ﬁ OJTHUM MJTH HECKOJIbKUMH 3y6HI>IMM npoTe3aMu Ha HIDKHEi
nm uepxueﬁ YEJIHOCTH

s HEMSMSHHOﬁ YCTaHOBKM B MECTA YJJAJICHUA 3)’603, a TAKXKe B CIIy4ae 4aCTHYHOTO WiIn
T0JIHOTO 3aXKHBJICHIS AIbBEOJIAPHOIO OTPOCTKA

KaK J1s1 OTHOITAIHBIX, TAK U JUIs IBYX3TANHbIX XUPYPrUYECKUX NPOLEayp

Ju1st 0c0GeHHO 3(hheK THBHBIX PeCTABPALl HAa MSTKOIT KOCTHOI TKAHH, IIPH KOTOPbIX
MMIIAHTaTh1 ¢ PYroii 06paboTKOil IOBEPXHOCTH MOTYT ObITh MeHee 3(heKTHBHBI

JUIs1 HCTIONTb30BAHUS! BMECTE C POTOKOIIOM HEMEJUICHHOI HArpy3Kit [TPU BCEX NOKA3AHMAX, KPOMe
OJIMHOYHBIX PECTABPAIMIT HA MATKOI KOCTHOI TKakn (Tun V), Korjja cTaGuIbHOCTL NMIIAHTaTa
MOXET I0CTUIraTbCs ¢ TPYAOM U HEME[IICHHAS Harpy3Ka MOXeT ObITb HE PEKOMEH/I0BaHa

JUIS1 UICNOJIL30BAHUS TOJILKO C KOMITOHEHTaMM Profile, B Tom uncie NoCaloYHbIMI
HakoHeuHiKamu Profile u peHTreHosornueckinMi WadoHaMi st umiiasTanun Profile

6. BaxkHo

Kaxplit nanyeHT JoIKeH NPOilTH TIATENbHbII 00IIMIl 1 cTOMaToOrHYecKmit ocMoTp. [lo Hayama
JICYEHHS BCE BUJIbI MATOJIONHIT YeNOCTel 1 Bee 'Syﬁbl JAOJIKHBL OBITh BbITEUEHBI WITH HaXOJIUTHCA B
npotecce 3axuBreHns. KomiuecTBo 1 KauecTBo KOCTH, JIOKa/IbHbIe MHEKIMN HIIH HapylIeHHe
HAYAJILHOT'O 32>KUBJICHUS ABIISIOTCS d)ilKT(\p'dMH, KOTOPBIE MOTYT MOBJIMATEL HA MPUXKNBAEMOCTH
MMIUTAHTaTA.

Yenemnomy 3aKHBJIEHNIO 1 OCTEOHHTETPALMH MOTYT NPENSITCTBOBATD CIEJyIoliye (hakTopbl:

* Hapymienust o61miero cocTosHus 310poBbst

. Hilpyl.UCHIAﬁ COCTOSIHMA 3/10POBbS yesocTelt

« [pejuiecTytolee TepaneBTHIECKOE 0OMyUeHNE B 00IACTH PECTaBPaLH

* UpesmepHoe ynoTpeGienne ankorons in ynorpeoieHue HapkKOTHKOB

* Kypenne

7.0

Knm—mqecxuu aHaT3, BLINOTHEHHUE PEHTIeHorpachum 1 I ABTIAOTCS

YCIIOBUAMM YCNIEIHOTO NPOTE3UPOBAHMS.

B cityuae ucnonb30BaHnM PEHTIEHONOTMYECKOro abioHa ¢ mvmnianTaramu OsseoSpeed TX
Profile npn BbIGOpe UMILTAHTATa HEOOXOMMO YUHTBIBATH CKOC. [T03TOMY JI0/IKHBI GbITh JOCTYIHBI
CArHTTaIbHbIE TOMOTPAHUECKHE H300PaXKEHNS.

BCCT}.[H MCIlOJ’lb:{yﬁTE MMIUIAHTAThl MAKCUMAJIBHOTO BO3MOXKHOI'O IMamMeTpa.

8. Knunnueckas npoueaypa

Cm. pazjen «IIpouejypa yCTaHOBKI Jiasiee.

JInst oy yeHust ofipoGHOIT MHCOPMALIHI CM. METOjIYECKoe PYKOBOCTBO o OsseoSpeed™ TX Profile.
9. YnakoBKa 1 xpaHeHune

B ynakoBke HaXOUTCS MIACTUKOBbIIT KOHTEIHEP ¢ KPLILIKOIT i 3aLUTHOI (hOMBroit, cysKateit
CTEpHIIBLHBIM GaphepoM.

I/IKJIEJ'IVIE CTEPUIIH30BAHO N3TTY4YEHHEM.

BanpelaeTcs HCTOb30BaTh KOMMOHEHTBI TOCIIE HCTEUCHHs CPOKA FOTHOCTH.

He MCH(\ﬂbel?lTE H3JIE/HE, CTEPHIIbHAS YTAKOBKA KOTOPOrO MOBPEXK/IEHA.

Astra Tech He HeceT HUKAKOii OTBETCTBEHHOCTH 32 KOMIIOHEHTI, TIOBTOPHO CTEPHITH30BAHHbIC
NOJL30BATENEM.

TIpumeyanme. [lanHoe H3iene NpejIHA3HAYEHO IS OIHOPA30BOTO HCIONb30BAHMS.

le/l TIOBTOPHOM HMCMOJIb30BAHHH KOMMaHUs Astra Tech He MoxxeT TapaHTHPOBATHL MPUTOIHOCTL HITH
6e30MacHOCTh H3ICTNA.

KommnonenTst JIOJIKHBI XPAHUTLCS B 3aM€4YaTaHHbIX OPUTHHATILHBIX YITAKOBKAX B CYXOM MECTE NMpH
KOMHaTHOIT Temriepatype.

10. lokymeHTayus

B uessix obecreyenust KOHTPOISI Mbl PEKOMEH]TyeM MPUKPEIIATE CheMHYIO 3THKETKY C YaKOBKH K

MEJIMIMHCKOIT IOKYMEHTAIMN NaluenTa.

Mpoueaypa ycTaHOBKU

. TlonroToBLTE MECTO MMMTAHTALMM B COOTBETCTBIH C BLIOGPAHHOI XMPYPrUUECKOI MPOLETYPOil.

Coepyiire p ii mpoueftype caep 1 YCTAaHOBKH MMILIAHTATA.

CHumMuTe KPBILIKY YIAKOBKH H YJIaTITe (DOBTY, 3alMIAIONIYIO CTEPHIBHYIO 30HY.

TlepenecnTe BHYTPEHHIOK CTEPUILHYIO YIIAKOBKY HA CTCPUITLHYIO XHPYPIHUCCKYIO

TIOBEPXHOCTD. Y/IA/INTE KPBIIIKY C BHYTPEHHEI yNaKOBKH.

Bhibepure nocajiounblii Hakoneuuk Profile, cooTBeTCTBYIOLIMI COCMHEHUIO MMILIAHTATA.

BcrasbTe noca/0uHbIil HAKOHEUHNK B MMIUTAHTAT H, HAJIABHB, TIOIHNMUTE MMITAHTAT.

. YCTaHOBUTE MMILIAHTAT C TIOMOIIIBK) KOHTPYTJIOBOrO HAKOHEUHHKA NPH HU3KOI CKOPOCTH
Bpaterns (25 06/MiH) 1 0GHILHOM PO} Ycranosute oe yennne 35 Hem.

Beepuute ummianTar B oc 0, n36eras Upe3MEpHOro Ha Hero.

11t OKOHUATELHOI MOCAJIKH MMILIAHTATA BPYUHYH0 MOXKHO BOCIIOIb30BATECS TPELIOTOUHBIM

raeyHbIM KIIOUOM B COUETAHUH C PYUKOIl OCAIOUHOTO KOMMAYKA i HEGOMbBIIMM YCHIHEM.

-

w N

»

w

Tpumeyanne. JIn5 MPaBIILHOI YCTAHOBKM HMIIAHTATa OTHOCHTENHLHO CKOMIEHHOTO alTbBEOISPHOrO
OTPOCTKA HCTOMB3YiTe HHMKATOP Ha MOCATOYHOM KOJINAuKe, BhIPABHUBAS €€ C HAKIIOHOM
MMIUTaHTaTa (T.€. ¢ ero camoii BepXHeil TouKoii). OLEHUTE PacrioloyKeHue UMIIAHTaTa Tiepej|
OKOHYATEBHOI YCTAHOBKOI.

Hcnonb3yiire 3anM nIH YCTPOICTBO /71t nepenoca ummnitantara Profile s onpenenennst
TNIOTIOXKEHHs HMTTAHTATA NIPH M3MEHEHHH TONIOKEHHS MIOCAZI0YHOro Konauka.

5. Asenna implantti kulmakappaleen avulla kiyttéen alhaista kierrosnopeutta (25 kierr/min)

Anna implantin tehdé tiensa osteotomiin, ja véltd tarpeetonta paineen kiytto.

Tarvittaessa voidaan kiyttaa Ratchet Wrench -raikkia yhdistettynd kisikappaleeseen ja kevyttd
sormivoimaa implantin li k Imistel
Huomautus: Jotta saisit asennettua implantin oikein alveolaariharj
kayta hyvaksesi implanttidirverin merkkié, ja kohdista se implantin kaartoon kanssa
(apikaalisimpaan kohtaan) Mieti implantin sijoitus ennen lopullista asennusta.
Maiarittele Implant Transfer Profilen tai Implant Pick-up Profilen avulla implantin paikka,
kun asetat Implant Driverin uudelleen.

1

on 35 Nem

| iteltu suurin )

OsseoSpeed™ TX Profile Implantat SE

1. Beskrivning av systemet

Astra Tech Implant System™ &r en del av Astra Tech Dental.

Sys(emel bestar av (andimplanlat tackskruvar, transmukosala distanser, andra protetiska
komponenter samt kirurgiska och p iska instrument.

Komponenlema i Astra Tech Implant System skall endast anvéndas tillsammans med
originalprodukter och originalinstrument.

2. Beskrivning av produkterna

O peed™ TX Profile i ar skruvformade tandimplantat med en definierad ytrelief, som

PekomenjiyemMoe MakcHMabHOR YCHIINE 3aTSKKH LIS HMILIAHTaTOB cocTaBaser 35 Hem |

Fl

OsseoSpeed™ TX Profile -impla

1. Jérjestelmén kuvaus.

Astra Tech -implanttijérjestelma on osa Astra Tech Dental -jarjestelmad.

Jarjestelma koostuu implanteista, peittoruuveista, transmukosaalisista abutmenteista ja muista

proteettisista komponenteista seka kirurgisista ja proteettisista instrumenteista.

Astra Tech -implanttijarjestelma ja saa kiyttda ai yhdessa alkuperiisten

tuotteiden ja instrumenttien kanssa.

2. Tuotekuvaus

Osscobpccd'“ TX Profile on ruuvinmuotoinen implantti, jonka pinta on karhennettu patentoidulla

Imélld ja kisitelty lai lla fluorivetyhapolla.

Flkstuuran yldosassa on pienet kierteet - MicroThread™

Fikstuuran ja abutmentin vililld on kartiomainen kiinnitys, joka muodostaa osien valille tiiviin ja

Iujan liitoksen — Conical Seal Design™'. - Conical Seal Design™.

Kaikissa OsseoSpeed™ TX Profile -implantit ovat viistoja, ja niissa on siséinen “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

4. Materiaalit

Titaani

5. Kayttotarkoitus

OsseoSpeed™ TX Profile -implantit on tarkoitettu kéytettéviksi seuraavissa tark

¢ yhden tai hampaan p sen kor i

¢ vilitdn asettaminen hampaanpoiston jilkeen sekd

osittain tai téysin parantunut

seka yksi- ettd kaksivaihekirurgiassa

erityisen hyvin pehmeéin luun sovellukset, joissa implantit yhdessd muiden implantin

pintahoitojen kanssa saattavat olla vihemman tehokkaita

yhdess'zi vélittoman kuormil Imén kanssa kaikissa indikaatioissa, paitsi yhden
korvauksissa pehmein luun (tyyppi IV), jossa implantin stabiiliutta voi

olla vaikea saavuttaa ja vliton kuormitus ei ehk ole suotavaa

ainoastaan yhdessd Profile-komponenttien, Implant Driver Profilen ja Radiographic Implant

Guides Profilen kanssa.

6. Tarke

Jokaiselle potilaalle on suoritettava | ja hammas-/

arviointi. Ennen hoitotoimenpiteité kaikki 1eul<o]en ja jaljelld olevien hampaiden tautitilat on

hoidettava, tai niiden on oltava paranemassa. Luun laatu ja mara, paikalliset infektiot ja

héiriintynyt paraneminen ovat tek jotka saattavat vaikuttaa implantin pysyvyyteen.

Seuraavat tekijit voivat heikentéa p ista ja osseointegraatiota:

* Huono yleisterveydentila

* Huono leukojen terveydentila

* Aiempi alueen sidehoito

Koholi

1 losta paivitetyt, yksityiskohtaiset tilausti

d

eri implanteista.

ala- tai yldleuassa
joissa alveolaariharjanne on

tai b iden védrinkaytto
* tupakointi
7. Preoperatiivinen suunnittelu

Kliiniset, radiologiset ja kipsimallin perusteella tehtévit analyysit ovat onnistuneen
implanttihoidon vélttiméton perusedellytys.

Kun r6 1 ita kiytetaan O peed TX Profilea varten arvioitaessa, mitd implanttia
tulisi kéyttaa jyrkkyyteen nahden. Siksi kdytettévissi tulee olla sagittaaliset tomografiakuvat.
Kéytd aina mahdollisimman suurta implantin lipimittaa.

8. Kliininen tyévaihe

Katso myshempi osio Kasittely.

Lisétietoja voit katsoa OsseoSpeed™ TX Profile -toimenpidekasikirjasta.

9. Pakkaus ja sdilytys

Tuote on pakattu muoviseen rasiaan. Rasian kannen alla on folio, joka suojaa pakkauksen
steriilia siséosaa.

Tuote on steriloitu siteilyttam:
Al kéyt komponentteja viimeisen kayttopaivén jilkeen.

Al Kéyta tuotetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut.

Astra Tech ei ota mitddn vastuuta komponenteista, jotka kayttaji on steriloinut uudelleen.
Huomautus: Tuote on kertakéyttdinen. Jos tuotetta kéytetaan uudelleen, Astra Tech ei voi taata
tuotteen toimivuutta tai turvallisuutta.

Sailytd komponentit suljetussa pakkauksessa, kuivassa paikassa ja huoneenlimmassa.

10. Dokumentointi

Kiinnitd irrotettava etiketti aina potilaskorttiin jéljitettavyyden varmistamiseksi.

jaimp in tyypin isesti.

1. Valmistele implantin peti valitun ku'urglsen
Noudata iteltua poraus- ja dytantoa.

2. Irrota kansi, ja repéise irti steriilid sisiosaa suojaava folio.

3. Veda pakkauksen steriili sisiosa ulos steriilille leikkausalustalle.
Poista kansi sisapakkauksesta.

4. Valitse Profile implanttiin sopiva implanttidriveri.
Aseta driveri tarkasti implanttiin, paina lujasti ja nosta implantti.

framstélls genom en patenterad bléstringsteknik, foljt av en process som inbegriper en behandling
i fortunnad hydroflouridsyra.

Den externa coronala delen har microgéngning — MicroThread™.

Det ér en konisk anslutning mellan implantaten och distanserna, vilket ger en tit och stabil
anslutning — Conical Seal Design™.

Alla OsseoSpeed™ TX Profile implantat ér sluttande och har en intern hexagonal som ger
indexering for tillhérande distanser och instrument.

For att kunna anpassas till kikens tjocklek, form och profil finns implantat med olika profiler,
diametrar och lingder.

3. Orderinformation och dimensioner

Se gillande produktkatalog/manual for detaljerad orderinformation om de olika implantaten.

4. Material

Titan

5. Avsedd anvéndning

OsseoSpeed™ TX Profile implantat dr avsedda att anvandas

for att ersitta enstaka eller flera forlorade ténder i under- eller 6verkike

for omedelbar installation i extraktionsséten och installation i helt eller delvis likta alveoler.
vid saval enstegs- som tvastegskirurgi

i synnerhet vid applikationer av mjuk benvévnad dér i
kan vara mindre effektiva

vid direktbelastning for alla indikationer, férutom enstaka tander i mjukt ben (typ IV) dar
implantatstabilitet kan vara svar att uppna och direktbelastning kanske inte ar limplig

endast tillsammans med Profile-komponenter, Implant Driver Profile och Radiographic Implant
Guides Profile

6. Viktigt

Varje patient méste utvérderas noggrant, béde avseende allmén medicinsk status och dental /

oral status. Innan behandling pdborjas méste alla eventuella patologiska processer i kiikar och
kvarvarande tander vara dtgardade eller under utlikning. Benkvalitet och -kvantitet, lokala
infektioner eller stord primérldkning ér alla faktorer som kan paverka implantatets Gverlevnad.
Likning och osseointegration kan paverkas negativt av féljande faktorer:

¢ Nedsatt allméntillstand

o Forsamrat lokalt halsotillstind i kikarna

* Tidigare stralbehandling av det berérda omradet

e Alkohol- eller drogmissbruk

* Rékning

7. Preoperativ planering

Klinisk och réntgenologisk undersokmng, liksom mc
god behandli vid i behandlin;
nér Radlographlc Implant Guide anvands for OsseoSpeed TX Profile for att avgora vilket implantat
som skall anvindas med avseende pa lutningen. Av denna anledning méste bilder frén sagittal
tomografi finnas att tillga.

8. Klinisk procedur

Se Hanteringsprocedur nedan.

Se procedurmanualen f6r OsseoSpeed™ TX Profile for detaljerad information.

9. Férpackning och férvaring

Forpackningen bestér av en platsbehallare med lock. Locket skyddar en folie som fungerar som
steril barriér.

Produkten ér strélni iliserad. Komp na skall ¢j efter
Anvind ¢j produkten om den sterila férpackningen ar bruten eller skadad.
Astra Tech kan inte ta pd sig nédgot ansvar for komponenter som omsteriliserats av anvéndaren.
Obs! Detta dr en engéngsprodukt. Om den éteranvénds kan Astra Tech inte garantera produktens
funktion eller sikerhet. Komponenterna skall lagras i sina slutna forpackningar pé torr plats,

i rumstemperatur.

10. Dokumentation

med andra ytt 1gar

ser, dr viktiga forutséttni for en

nd d

T dok ionssyfte rek deras att den avtagbara etiketten pa forpackningen fasts pd
patientens journal.
Hanteringsprocedur

1. Forbered implantatsitet enligt den valda kirurgiska proceduren. Folj det rekommenderade
borr- och installationsprotokollet.

2. Avlagsna locket och riv av den folie som skyddar det sterila omradet.

3. Ta ut forpackningens sterila innehall pa ett sterilt underlag. Avldgsna locket fran den inre
forpackningen.

4. Vilj en Implant Driver Profile som over med i
Fér in Implant Driver i implantatet, tryck till ordmthgt och nyt mplantatu

6. Installera implantatet med ett vinkelstycke med 1ag hastighet (25 v/min) under riklig spolning.
Stall in maximalt vridmoment till 35 Ncm.

Lat implantatet sjlv arbeta sig ned i sé . Undvik 6verdrivet tryck.

Sparrnyckeln, tillsammans med en Driver Handlc och latt fingerkraft, kan anvindas for den

slutliga manuella placeringen av implantatet.

Obs! Placera implantatet korrekt i férhallande till de sluttande alveolerna genom att anvinda
indikeringen pa Implant Driver och justera implantatets lutning (dvs. implantatets mest apikala
punkt) drefter. Kontrollera implantatets placering fore den slutliga fastsittningen.

Anvind Implant Transfer Profile eller Implant Pick-up Profile for att faststilla implantatets
placering nér Implant Driver stts tillbaka.

Rek d imalt vrid vid impl i i dr 35 Nem

OsseoSpeed™ TX Profile Implants E

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.

. 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

. Prepare the implant site according to chosen surgical procedure.

Follow the recommended drilling and installation protocol.

Remove the cap and tear off the foil that protects the sterile area.

Slide out the inner sterile package on a sterile surgical area.

Remove the cap from the inner package.

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.
Install the implant with a contra angle at low speed (25 rpm) under profuse irrigation.

Set the maximum torque to 35 Nem. 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.

El

«

torque for the implant is 35 Ncm

7998-1011
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Procedura di utilizzo
Behandelingsprocedure
Prosedyrer for handtering

Handling procedure
Postup pfi zachazeni
Handteringsprocedurer

Vorgehenswelse Procedura postepowania
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Implantaty OsseoSpeed™ TX Profile

1. Popis systému
Implantacni systém Astra Tech Implant System™ je soucésti systému Astra Tech Dental.
Tento systém obsahuje zubni implantaty, kryci Sroubky, transmukozni abutmenty, dalsf protetické
komponenty a také chirurgické a protetické nastroje.
Komponenty implantaéniho systému Astra Tech mohou byt pouZity pouze v kombinaci s
origindlnimi vyrobky a nastroji.
2. Popis produkti
ImplantdtyOsseoSpeed™ TX Profile jsou zubni implantéty ve tvaru sroubu s definovanou
povrchovou hrubosti, které se dosahuje pomoci patentované techniky tryskani, po niz ndsleduje
proces tpravy v fedéné kyseliné fluorovodikové.
Zevn& mé korondrni &st jemny zdvit. - MicroThread™:.
Mezi implantéty a abutmenty je kénické spojent, které zarucuje tésné a stabiln{ pfipojent.
— Conical Seal Design™.
Vsechny implantdty OsseoSpeed™ TX Profile jsou zesikmené a majf vnitini Sestihran, ktery piisobf
proti rotaci a zajistuje indexaci odpovidajicich abutmentti a ndstroji.
K dispozici jsou rtizné tvary, priiméry a délky, coz umoziuje vestranné vyuziti podle tloustky,
tvaru a profilu kosti.
3. Informace pro objednani a rozméry
Viz platny katalog vyrobkii / prirucka, které obsahujf podrobné informace o objednani riiznych
implantatd.
4. Materialy
Titan
5. U¢el pouziti
Implantdty OsseoSpeed™ TX Profile jsou uréeny k :
 knédhradé zubi jednotlivé nebo jako souddst vicedilnych zubnich nghrad v dolni nebo

hornf Celisti,
 kimedidtni implantaci do extrakéni rany a nebo do &stetné & plné zhojeného

alveolarniho vybézku,
¢ jednodobym a dvoudobym chirurgickym postupem,
2vIa3te vhodné je jejich pouZiti v oblasti s méné denzni kosti, kde mohou byt implantaty
s jinym typem tpravy povrchu méné efektivni,
* je mozné soudasné vyuZit protokolu imedidtniho zatiZenf a to ve vdech indikacich, kromé
situacf ztrdty jednoho zubu v oblasti médlo denznf kosti (typ IV), kde miZe byt obtizné
dosdhnout dobré stability implantdtu. Zde nemus{ byt protokol imediétnho zatiZeni vhodny,
pouZiti pouze spoleéné s komponenty Profile, zavadéci implantdtu Profile a rentgenologickymi
Sablonami Profile.
6. Diilezité
Kazdy pacient musi byt diikladné vySetien jak z hlediska vSeobecné mediciny, tak i stomatologie.
Pred zahdjenim jakékoli 1écby je nutné eliminovat viechny patologické procesy v Celistech a zby-
vajici zuby musi byt zdravé nebo v procesu hojeni. Kvalita a kvantita kosti, mistn{ infekce nebo
narusené pocatecni hojent jsou faktory, které mohou ovlivnit Zivotnost implantatu.
Uspésné hojent a oseointegrace muhou byt nepfiznivé ovlivnény ndsledujicimi faktory:

* probihajicim celkovym

* probihajicim patologickym procesem v oblasti horni a dolni Zelisti,

 aktinoterapie v oblasti implantace v anamnéze,

* uzivanim drog nebo pitim alkoholu, koufenim.

7. Pfedoperaéni planovani

Klinickd a radiologickd analyza stejné jako analyza modeli jsou zakladnimi pfedpoklady tispésné
lécby pomoci implantétu.

Pfi vyuziti rentgenologickych Sablon k uréeni typu zesikmeni implantétu OsseoSpeed TX Profile
je nutné zhotovit sagitdIni tomografické snimky.

Vzdy zvolte nejvetsi pouzitelny primér implantdtu.

8. Klinicky postup

Viz Postupy pii zachdzeni m’ie

9. Baleni a skladovani
Baleni obsahuje plastovy kontejner s krytem chranicim f6lii, kterd slouzf jako sterilnf bariéra.
Vyrobek je sterilizovan ozdfenim.
Komponenty se nesmi pouZivat po uplynuti data expirace.
Vyrobek nepouZivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny.
Spolecnost Astra Tech nepfebird Zidnou odpovédnost za komponenty, které uZivatel opétovné
sterilizoval.
Poznamka: Vyrobek je urden na jedno pouZiti. Pii opakovaném pouZiti nemtize spolecnost
Astra Tech zarudit funkénost ani bezpetnost vyrobku.
Komponenty se musf skladovat v uzavieném baleni, na suchém misté a pfi normalni pokojové
teploté.
10. Dokumentace
Pro zajisténi dohledatelnosti doporucujeme k pacientovu zdznamu piipojit snimatelny stitek
z balent.
Manipulace
1. Pfipravte misto implantace podle zvoleného chirurgického postupu.
Dodrzujte doporuéeny protokol vrtani a zavedeni implantatu.
2. Odstraite kryt a odtrhnéte folii, kterd chran sterilni cdst.
3. Nechte vyklouznout sterilni plastovou vlozku na sterilni chirurgickou plochu.
Qdstraiite kryt z vnitiniho baleni.
4. Vyberte zavadé¢ implantatu Profile odpovidajici implantatu.
Piipojte zavadéc k implantdtu, pevné jej zatlacte a implantat zdvihnéte
5. Za poutiti kolénka s chlazenim zavedte implantét pomalymi otackami (25 ot./min).
Maximalni moment sily utaZeni nastavte na 35 Ncm.
Nechte implantdt, aby volné pronikl predvrtanou Stolou. Nevyvijejte na zavadéc piilisny tlak.
Ke kone¢nému dotaZeni a vyrovnani implantatu vyuZijte chirurgickou ra¢nu, na kterou nasadite
adapter Driver Handle. Utdhnéte manualné,, lehce silou prsti.
Poznimka: K dosaZeni spravného zavedeni implantétu ve vztahu k zesikmenf alveolarniho
hrebene pouzijte kalibracnich znacek na zavadéci implantétu tak, aby byly v tGrovni se zeSikmenim
plantétu (4. s jeho nejapikdIngsim bodem). Pfed konetnym zavedenim implantdtu peclivé
zvaZte misto planovaného zavedeni.
K uréeni pozice implantdtu po vyjmuti zavadéce pouzijte otiskovaci kapnu Implant Transfer Profile
nebo Implant Pick-up Profile.

Doporuceny maximalni moment sily utaZeni pro implantét je 35 Nem. |

OsseoSpeed™ TX Profile-implantater

1. Systembeskrivelse

Astra Tech Implant System™ er en del af Astra Tech Dental.

Systemet bestér af dentale implantater, dackskruer, transmucosale abutments, andre protetiske
komponenter samt kirurgiske og protetiske instrumenter.

Astra Tech Implant System-komponenter ma kun benyttes sammen med originale produkter og
instrumenter.

2. Produktbeskrivelse
OsseoSpeed™ TX Profile-implantater er skrueformede dentahmplanlater med en veldefineret over-
fladeruhed, som er 1 ved en p i knik efterfulgt af en behandling
i fortyndet hydrofluoridsyre.
Den ydre koronale del har ganske sma riller - MicroThread™.
Der er en konisk kontaktflade mellem implantat og abutment, som giver en stabil og teet kontakt
- Conical Seal Design™!.
Alle OsseoSpeed™ TX Profile-implantater er skré og har en indvendig sekskant, der giver en
indeksering for de tilherende abutments og instrumenter.
Der kan leveres forskellige diametre og leengder, hvilket giver fleksibilitet i forhold til knoglens
tykkelse, form og profil.
3. Bestillingsinformation og sterrelser
Se gyldigt produktkatalog/manual for naermere oplysninger om de
4. Materialer
Titanium
5. Tilsigtet anvendelse
OsseoSpeed™ TX Profile-impl ne er beregnet til
til at erstatte manglende taender i enkelt- eller multienhedsapplikationer i underkaben
eller i overkaeben
til umiddelbar erstatning ved tandekstration og delvist eller fuldt ophelet alveolarrand
til kirurgiske procedurer med et eller to trin
isaer ved bled knogle, hvor impl. med andre impl verfladebek
mindre effektive
sammen med umiddelbar belastningsprotol il alle indikationer, undtagen ved enkeltteender i
blod knogle (type IV), hvor det kan vare keligt at opnd impl bilitet, og umiddelbar
belastning méske ikke er passende
kun sammen med Profile-komponenter, implantat Driver Profile og
Radiographic Implant Guides Profile
6. Vigtigt
Patienten mf\ vurderes omhyggeligt bade ud fra en generel medicinsk og en dental/oral synsvinkel.
For bet skal alle patologiske forandringer i sével keeber som resttandsat veere
under kontrol eller i gang mcd at helg Knoglekvalitet og -kvantitet, lokale infektioner eller nedsat
heling i starten er alle faktorer, der kan have indflydelse p4 implantatoverlevelsen.
God opheling og osseointegration kan pavirkes negativt af folgende faktorer:
* Kompromitteret generel helbredstilstand
* Kompromitteret lokal helbredstilstand i keeberne
« Tidligere terapeutisk bestraling i omradet
 Alkohol- eller narkotikamisbrug
* Rygning
7. Planlagning fer operation
Béde en klinisk og radiologisk und
vellykket implantatbehandling.
Nér rontgenimplantatguider til OsseoSpeed™ TX Profile anvendes til evaluering af, hvilket
implantat der skal anvendes i forhold til haeldningen. Derfor skal der vaere sagittale tomografibill-
eder til rddighed
8. Operationsprocedure
Se afsnittet om Handteringsprocedurer nedenfor.
Se detaljerede oplysninger i OsseoSpeed™ TX Profile-proceduremanualen.
9 Indpekmng og opbevurmg
indeholder en plastikbeholder med en haette, der beskytter den folie, s
om udgm den sterile barriere. Produktet er steriliseret ved bestréling.
Komponenterne mé ikke bruges efter udlebsdatoen.
Brug ikke produktet, hvis den sterile pakning er brudt eller beskadiget.
Astra Tech patager sig intet ansvar for komponenter, der er gensteriliseret af brugeren.
Bemerk: Produktet er til engangsbrug. Hvis det genbruges, kan Astra Tech ikke garantere produk-
tets funktionalitet eller sikkerhed. Komponenterne skal opbevares
iindpakningen p et tort sted ved stuetemperatur
10. Dokumentation
For at sikre at systemet altid kan identificeres, anbefaler vi, at den aftagelige etiket pa indpakningen
Klistres ind i patientjournalen.
Héndteringsprocedurer
1. Klarger implantatstedet i henhold til den valgte kirurgiske procedure.
Folg den anbefalede bore- og install protokol
2. Fjern haetten og riv folien, der beskytter det sterile omréde, af.
3. Heeld det sterile indhold fra indpakni ud pa et sterilt operationsomrade.
Fjern laget fra den inderste indpakning.
4. Vlg en implantat Driver Profile, der svarer til implantatets diameter.
Seet Driveren i implantatet, brug fast tryk og loft implantatet.
5. St implantatet i med vinkelstykket ved lav hastighed (25 omdrejninger) under konstant vand-
pasprojtning. Seet det maksimale moment til 35 Nem.
Lad implantatet bevaege sig ind i osteotomien, og undgd unedvendigt tryk.
Palneglen kan anvendes med Driver Handle og let fingerkraft til den endelige manuelle anbrin-
gelse af implantatet.
Bemaerk: For at anbringe implantatet korrekt i forhold til den skré alveolar anvendes indikatoren p&
implantat Driveren, og den anbringes pé linje med implantathaeldningen (dvs. det mest apikale punkt).
Overvej implantatets placering for den endelige anbringelse.
Brug Implant Transfer Profile eller Implant Pick-up Profile til at bestemme implantatets position,
nar implantantat Driveren repositioneres.
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OsseoSpeed™ TX Profile-implantate DE

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 %nwm chirurgische und prothetische Instrumente.

Die Komp des Astra Tech Impl. stems™ diirfen nur in Verbindung mit Originalpro-
dukten und -instrumenten verwendet werden

2. Produktbeschreibung

OsseoSpeed™ TX Profile-Implantate sind schraubenférmige Zahnimplantate mit einer definierten
Oberflachenrauhigkeit, die durch eine patentierte Sandstrahltechnik erzeugt wird. Diesem Prozess
schlieBt sich eine Behandlung in verdiinnter Flusssiure an.

Der &ufere Implantathals weist ein Mikrogewinde auf - MicroThread™.

Zwischen den Implantaten und den Abutments besteht eine konische Verbindung, die fiir einen
stabilen und passgenauen Sitz der Abutments sorgt — Conical Seal Design™.

Samtliche OsseoSpeed™ TX Profile-Implantate sind geneigt und verfiigen tiber einen internen
Sechskant, der eine Indexierung der entsprechenden Abutments und Instrumente erméglicht.

Das Implantat ist in verschiedenen Formen, Profilen, Durchmessern und Léngen erhéltlich und
kann so flexibel an die jeweilige Knochenbeschaffenheit angepasst werden.

3. Produktinformationen und -gréfien

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 Zihne im Unter-/ Oberkiefer

bei sofortiger Insertion in Extraktionsalveolen sowie in teilweise oder vollstandig ausgeheilten
Alveolar kimmen

bei ein- oder zweizeitiger chirurgischer Vorgehensweise

besonders gut geeignet fiir spongi¢sen Knochen, bei dem Implantate mit anderen
Oberflichenbehandlungen weniger effizient sind

in Verbmd\mg ‘mit einem Sofortbelastunge -Protokoll fiir alle Indikationen geeignet - ausgenommen
Einzelzahnver Knochen (Typ IV), bei denen die Implantatstabilitat nur
schwer zu erreichen ist und eine Sofortbelastung ungeeignet ware

 nur in Verbindung mit Profile-Komponenten, z. B. Impl -Eindreher und R hablonen
6. Wichtig

Vor Beginn der Behandlung muss jeder Patient sowohl aus allgemeinmedizinischer als auch aus
zahnmedizinischer Sicht sorgfaltig beurteilt werden. Vor der Implantatbehandlung miissen alle
Krankheitsprozesse im Kiefer und den verbliebenen Zahnen abgeheilt sein, oder der Heilungs-
prozess muss bereits begonnen haben. Die Knochenqualitit und -quantitat, lokale Infektionen oder
Storungen des beginnenden Heilungsprozesses sind alles Faktoren, die die Aussichten auf eine
erfolgreiche Einheilung des Implantats beeinflussen kénnen. Eine erfolgreiche Einheilung und
Osseointegration kann durch folgende Faktoren negativ beeinflusst werden:

beeintréchtigter allgemeiner Gesundheitszustand

beeintréichtigter lokaler Gesundheitszustand (Kiefer)

radiologische Behandlung des betroffenen Gebietes in der Vergangenheit

Alkohol- bzw. Drogenmissbrauch

 Rauchen

7. Préoperative Planung

Die klinische und radiologische Untersuchung sowie eine Modellanalyse sind unabdingbare
Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Implantatbehandlung. Wenn Sie die OsseoSpeed TX Profile-
Rontgenschablone fiir eine Bewertung verwenden, welches Implantat fiir eine bestimmte Neigung
am besten geeignet ist, miissen dafiir 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 Kunststoffbehlter mit einer Verschlusskappe.

Unter dieser Kappe befindet sich eine Folie, die als keimdichte Barriere dient.

Das Produkt wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

Die Komponenten diirfen nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung angebrochen oder beschadigt ist.
Astra Tech tibernimmt keinerlei Verantwortung fiir Komponenten, die vom Anwender resterilisiert
wurden.

Hinweis: Das Produkt ist fiir den Einmalgebrauch t Bei einer Wiederver

iibernimmt Astra Tech keine Garantie fiir die Funktionsweise und Sicherheit des Produktes.

Die Komponenten miissen in der versiegelten Verpackung an einem trockenen Ort bei Raum-
temperatur gelagert werden.

10. Dokumentation

Unm die Riickverfolgung des Produktes zu ermdglichen, empfehlen wir, das an der Verpackung

angebrachte Klebeetikett in die F kte/auf den Patientenpass zu kleben.
Vorgehensweise
1. Bereiten Sie das Implantatbett entsprechend der ihiten chirurgischen Vorgel

vor. Befolgen Sie das empfohlene Bohr- und Installationsprotokoll.

. Entfernen Sie die Verschlusskappe, und ziehen Sie die Folie ab, die den sterilen Innenbereich
schiitzt.

. Lassen Sie den sterilen inneren Behalter mit dem Implantat auf eine sterile chirurgische
Arbeitsfliche gleiten. Halten Sie den inneren Behalter senkrecht, und entfernen Sie vorsichtig
die Verschlusskappe.

4. Wihlen Sie einen Profile-Implantat-Eindreher aus, der der Implantat-Abutment-Verbindung
entspricht. Stecken Sie den Implantat-Eindreher mit leichten Drehbeweg 1in das Impl
bis er einrastet, und entnehmen Sie das Implantat aus dem Behalter.

. Setzen Sie das Implantat mit einem Winkelstiick bei geringer Drehzahl (25 U/min) und
unter standiger Kiihlung mit reichlich Kochsalzlgsung ein. Verwenden Sie ein maximales
Drehmoment von 35 Nem.

Fuhnn Slc das Implanlat vorsmhug in die Osteotomie ein, und vermeiden Sie es, unnétigen Druck

Zur des Impl konnen Sie die Ratsche in

Verbindung mit dem Handgriff mit Winkelstiickschaft 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 endgiiltigen

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.
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mplantes OsseoSpeed™ TX Profile

1. Descripcion 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, asi como instrumental quirdrgico y protésico.

Los componentes del Astra Tech Implant System s6lo pueden utilizarse junto con productos e
instrumental originales.

2. Descripcion de los productos

OsseoSpeed™ TX Profile son implantes dentales con forma de tornillo con una superficie rugosa
definida, obtenida medi una técnica p da de bombardeo con titanio, seguida de un
proceso que incluye un tratamiento en dcido fluorhidrico diluido.

La parte externa del cuello tiene roscas diminutas: - MicroThread ™.

Hay una unién cénica entre implante y pilar que proporciona una conexion fuerte y estable entre
ellos: — Conical Seal Design™.

Todos los implantes OsseoSpeed™ TX Profile presentan un disefio anatémicamente adaptado a
nivel coronal y un hexagono interno que proporciona el indexado de los pilares e instrumentos
correspondientes.

Existen diferentes perfiles, didmetros y longitudes de implante que brindan versatilidad segtin el
grosor, la forma y el perfil del hueso.

3. Informacién de pedido y dimensiones

Consulte el manual/ catdlogo de productos actual para obtener informacién de pedido detallada de
los distintos implantes.

4. Materiales

Titanio

5. Uso previsto

Los implantes OsseoSpeed™ TX Profile estdn previstos para su utilizacion:

* en casos de edentulismo unitario o miltiple en el maxilar superior y la mandibula

« en la colocacién inmediata en alveolos postextraccién y en situaciones de crestas alveolares
parcial o totalmente cicatrizadas

en procedimientos quirdrgicos de una o dos fases

especialmente indicados en zonas de hueso blando, donde implantes con otros tratamientos
de superficie podrfan 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 podria ser dificil lograr la estabilidad
del implante y en las que la carga inmediata podrfa resultar inadecuada

solo con componentes Profile, drivers de implante Profile y guias radiogréficas para
implantes Profile

6. Importante

Se deberd examinar cuidadosamente a cada paciente para evaluar sus estados médico general y
dental /oral. Antes de iniciar cualquier tratamiento, todas las patologfas de los maxilares y de los
dientes restantes deberan estar curadas o en proceso de cicatrizacién. La calidad y cantidad de
hueso, las infecciones locales o una cicatrizacién inicial interrumpida son factores que pueden
influir en la supervivencia del implante.

Los siguientes factores pueden influir negati enuna
satisfactorias:

¢ Deterioro del estado general de salud

¢ Deterioro del estado local de salud de los maxilares

* Historial clinico de radiacion terapéutica en la zona

* Alcoholismo o consumo de drogas

¢ Tabaco

7. Planificacion preoperatoria

Los andlisis clinicos, radiograficos y de modelos son requisitos fundamentales para el éxito en el
tratamiento con implantes.

Utilice la Guia radiografica para implantes OsseoSpeed TX Profile en la evaluacién de qué implante
se va a usar en relacion a la inclinacién de la cresta. Por este motivo, es necesario tener imagenes
tomogréficas sagitales.

Utilice siempre el mayor didmetro de implante posible.

8. Procedimiento clinico

Consulte la seccién de procedimientos de manipulacion a continuacién.

i6n y cicatrizacion

Para obtener informacién detallada consulte el manual de procedimiento de OsseoSpeed™ TX Profile.

9. Envase y almacenamiento
El envase incluye un recipiente pldstico cuyo tapén protege el precinto que sirve de barrera estéril.
El producto se esteriliza por irradiacién.
Los componentes no deben utilizarse tras la fecha de vencimiento.
No utilice el producto si el envase estéril se ha roto o danado.
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. Documentacién
A fin de garantizar su correcto seguimiento, adhiera siempre la etiqueta extraible que viene en el
envase al historial del paciente.
P gioe de ipulacié
1. Prepare el lecho del implante segtin el procedimiento quirtirgico elegido.
Siga protocolos recomendados de fresado e instalacion.
2. Quite el tapén y el precinto que protege el drea estéril.
3. Extraiga el envase interior estéril en un drea quirtirgica estéril. Quite el tapén del envase interior.
4. Seleccione el driver de implante Profile que corresponda a la conexién del implante.
Inserte el driver en el implante, presione firmemente y levante el implante.
5. Instale el implante con el contraangulo a baja velocidad (25 rpm) bajo irrigacién profusa.
Establezca el torque méximo en 35 Nem.
Deje que el implante se vaya introduciendo por si solo en la osteotomia y evite aplicar una fuerza
excesiva. Se puede utilizar la Ilave de carraca, en combinacién con el mango para driver realizando
una ligera digital para el nivelado manual final del implante.
Nota: para colocar el implante correctamente en relacion al reborde alveolar inclinado, utilice el
indicador del driver de implante y alinéelo con la inclinacién del implante (es decir, el punto mas
apical). Considere la colocacion del implante antes del nivelado final.
Utilice el mufién de arrastre Profile o el transfer Profile para determinar la posicién del implante
cuando reposicione el driver de implante.

1 dad

El torque de i i6n maximo para los impl es de 35 Nem.

mplants OsseoSpeed™ TX Profile FR

1. Description du systéme

L Astra Tech Implant System™ fait partie d’Astra Tech Dental.

Le systeme 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 étre exclusivement utilisés avec des pieces 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 possede un micro filetage : le MicroThread™.

Linterface 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 diametres d’implants sont disponibles, ce qui assure une flexibilité
selon1é epalsseur, la forme et le proﬁl deTos.
3. Infor relatives @ la et aux d
Consultez le Catalogue Produits actuel pour obtenir des informations détaillées pour la commande
des divers implants.

4. Matériau

d

Titane.

5. Utilisation

Les implants OsseoSpeed™ TX Profile peuvent étre utilisés :

* pour remplacer des dents dans des confi 1s unitaires ou plurales

ala mandibule ou au maxillaire ;

pour une implantation immédiate dans des sites d’extraction et dans des situations oti la
créte alvéolaire a partiellement ou compléetement 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 ;

e avec un protocole de mise en charge immédiate dans toutes les indications, a 'exception des
cas de dent unique avec un os de faible densité (type IV) ot il peut étre difficile d’obtenir une
stabilité de I'implant et ot 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 étre 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 'implant.

Une bonne cicatrisation et une bonne ostéo-intégration peuvent étre perturbées par les facteurs

suivants :

¢ mauvais état de santé général ;

mauvais état de santé local au niveau des machoires ;

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 I'analyse des modeles d'étude.

Utiliser le guide radiographique d'implant pour OsseoSpeed TX Profile pour définir I'implant

utiliser en fonction de I'inclinaison. C'est pourquoi les images de la tomographie sagittale doivent

étre 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. Conditi et L

L'emballage comprend un étui plastique muni d'un capuchon de protection et d'une languette

faisant office de barriere stérile.

Le produit est stérilisé par irradiation.

Ne pas utiliser les composants au dela de la date de péremption.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage stérile est ouvert ou endommagg.

Astra Tech décline toute responsabilité pour tout composant, quel qu'il soit, qui aurait été re-

stérilisé par l'utilisateur.

Remarque : Ce produit est & usage unique. En cas de réutilisation, Astra Tech ne peut garantir le

bon fonctionnement, ni la sécurité du produit.

Les composants doivent étre stockés dans leur emballage scellé d’origine, dans un endroit sec et &

température ambiante.

10. Tracabilité

Pour assurer la tragabilité du produit, il est recommandé de coller I'étiquette détachable de

I'emballage dans le dossier du patient.

Procédures de manipulation

1. Préparer le site d’'implantation conformément a la procédure chirurgicale choisie.

Suivre le protocole de forage recommandé et le guide d'installation de I'implant.

2. Oter le bouchon et détacher la languette qui protege la zone stérile.

3. Déposer I'emballage interne stérile sur une surface chirurgicale stérile.

Enlever le capuchon de I'emballage interne.

4. Sélectionner un driver d'implant Profile correspondant a la connexion de I'implant.

Insérer le driver d'implant dans I'implant, appliquer une pression importante et lever I'implant.

5. Insérer I'implant avec un contre angle a faible vitesse (25 trs/min) en irrigant abondamment.

Fixer le couple maximum a 35 Ncm.

Laisser I'implant descendre dans I'ostéotomie et éviter d’appliquer une pression inutile.

Tl est possible d'utiliser une clé RW et un adaptateur pour clé RW associés a une légere pression des

doigts pour la mise en place manuelle finale de I'implant.

Remarque : Pour positionner correctement I'implant par rapport a la créte alvéolaire inclinée,

utiliser I'indicateur du driver d'implant et I'aligner en fonction de I'inclinaison de I'implant (point

le plus apical). Tenir compte de la position de I'implant avant la fixation finale.

Utiliser le transfert d'implant Profile ou le transfert d'implant Pick-up Profile pour déterminer la

position de I'implant lors du repositionnement du driver d'implant.

.

.

Le couple de serrage maximum recommandé pour I'implant est de 35 Nem. |
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Impianti OsseoSpeed™ TX Profile

1. Descrizione del sistema

Astra Tech Implant System™ fa parte di Astra Tech Dental.

Tl 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 & 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 & 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 versatilita,
secondo lo spessore, la forma e il pmﬁ]o dell’ 0550.

for ioni su ordini e di i

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 allutilizzo:

* 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 stabilita

dell'impianto e il carico immediato potrebbe non essere indicato

e esclusi insieme a c i 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. Qualita e quantita di denti, infezioni locali

0 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

P

7.Pr i ia

Per ottenere un trattamento 1mplantare efficace & 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 & 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. Confezionumenlo e conservazione

La c i ende un ¢ itore di plastica con cappuccio, a protezione di una lamina che

funge da bamcra stmlc Tl prodotto @ sterilizzato per irraggiamento.

Non utilizzare i componenti oltre la data di scadenza indicata.

Non utilizzare il prodotto se 'imballaggio sterile & rotto o d

Astra Tech non si assume alcuna responsabilita per i componenti sotmposu a una successiva

sterilizzazione da parte dell'utente.

Nota: il prodotto & monouso. Qualora venga riutilizzato, Astra Tech non garantisce la funzionalita

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 tracciabilita del prodotto, si raccomanda di applicare sulla cartella del paziente

I'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 I'mplant Driver nell'impianto, applicando una salda pressione e sollevare I'impianto.

5. Inserire I'impianto in controangolo, a bassa velocita (25 g/m), con abbondante irrigazione.
Impostare il torque massimo a 35 Nem.

Fare in modo che I'impianto si inserisca naturalmente nell’osteotomia senza applicare una

pressione eccessiva. Per il posizionamento manuale finale dell'impianto, & possibile utilizzare un

Ratchet Wrench insieme a un Driver Handle, con una leggera pressione delle dita.

Nota: per posizionare correttamente I'impianto rispetto all'inclinazione della cresta alveolare,

utilizzare I'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' Tmplant Driver.

| 1l torque di inserimento massimo raccomandato per gli impianti & di 35 Nem |

OsseoSpeed™ TX Profile implantatumok HU

1. Arendszer leirasa

Az Astra Tech Implant System™ implan(étumrendszer az Astra Tech Dental része.

A rendszer fogdszati implantd kbol, feddc: kbal, rzdlis fejré 6l, egyéb
potldsi megolddsokbol valamint sebészeti és pétlasi eszkozokbol all. Az Astra Tech Implant
System implantdtumrendszer alkotéelemei csak az eredeti termékekkel és eszkozokkel egyiitt
hasznalhatok.

2. A termékek leirasa

Az OsseoSpeed™ TX Profile implantdtumok olyan csavaros formajti implantdtumok, amelyek
pontosan koriilirt feliileti egyenetlensége szabadal zemesef technolégidval, majd
az azt kovetd, higitott hidrogén-fluoriddal végzett kezeléssel késziil.

Akiilsg koronarészen pontos menetvégds taldlhat6 - MicroThread ™.

Az implantatumok és a fejrészek kozotti kapcsolat kiipos kialakitdst, amely szoros és stabil
kapcsolatot eredményez — Conical Seal Design™.

Az bsszes OsseoSpeed™ TX Profile implantatumok d6lt kialakitdstak, és belsd hatszogi
kialakitasuk révén a kapcsolodo fejrészek és eszkozok szakaszosan elfordithatok. Az
1mplantatumok eltérd profilokkal, atmérékkel és hmuusagban erhetok el ezzel biztositjak a

acsont ésp

3. Rendelési informaciok és méretek

Akiilsnboz8 implantdtumokra vonatkoz részletes rendelési informdciokat az érvényes
termékkatalogust
4. Anyagok
Titén

5. Alkalmazasi teriilet

Az OsseoSpeed™ TX Profile implantdtumok a kévetkez6 esetekben val6 alkalmazésra szolgdlnak:
hidnyz6 fogak pétlasara egy vagy tobb egységbdl allo protézissel az als6 vagy a felsd allkapocsban
kihtizott fog helyére val6 kézvetlen behelyezésre, illetve részlegesen vagy teljesen gyégyult
alveolaris perem esetén

mind egy-, mind kétlépéses miitéti eljarashoz
kifejezetten alkalmas puha ¢ illomanyban val6
ellatott implantatumok kevésbé hatdsosak
azonnali terheléses protokollal minden |avallat esetén, kivéve egyetlen hidnyz6 fog p6tlasét puha
(IV. tipusti) csontban, amikor nehéz elérni az implanttum stabilitdsdt, és nem lel6

az azonnali terhelés

, illetve -kézikonyvben tekintheti meg.

amikor més feliiletk

¢ csak Profile 6sszetevikkel:

Profile implantdtumkulccsal és Profile rad
6. Fontos
Minden beteget gondosan fel kell mérni mind orvosi, mind fogdszati/szdjsebészeti szempontb6l.
Akezelési eljards megkezdése elGtt az dllkapocs és a megmarado fogak patol6gidjat teljesen
rendezni kell, vagy azoknak a gy6gyulds fézisdban kell lennitik. A csont minGsége és mennyisége,
ahelyi fertzések vagy a megzavart dsod]egﬂ gy(\gyu dsi folyamat mind olyan tényezk, melyek
befolyasolhatjdk az
Asikeres gy6gyuldst éa csontos gyesiilést a k

dval egyiitt

5 tenyezok befolyasolhatjdk hétranyosan:

* Rossz dltaldnos egészségi allapot

* Az éllcsontok rossz helyi egészségi dllapota

* Az érintett teriilet kordbbi terdpids sugarkezelése

¢ Alkohol- vagy droghasznalat

¢ Dohanyzas

7. Miitéti elokészités

AKlinikai és rontgenvizsgélat, valamint a

elengedhetetlen el6zetes feltételei.

Ha a radiol6giai implantdtumabrat OsseoSpeed TX Profile lmplantatum esetéban haamal]a annak

meghatdrozésara, hogy melyik implanta haszndlja, a délésszd kor Gvatossdg

indokolt. Tlyenkor sagittalis tc fids felvételeknek kell rendelk allniuk.

8. Klinikai eljaras

Ldsd az alabbi Kezelési eljarasok részt.

Részletes tajékoztatasért tekintse meg az OsseoSpeed™ TX Profile eljarasi kézikonyvet.

9. Csomagolas és tarolas

A csomagolds egy miianyag térolobol all, amelyet egy steril gatat képez6 folidt véds sapka zdr.

A termék sugdrzassal sterilizalt.

Az alkotGelemek csak a feltiintetett lejrati id6ig hasznalhatok.

Ne haszndlja fel a terméket, ha a steril cmmagolas meg%erult

Az Astra Tech nem vallal il 16: altal Gjrasterilizdlt Gsszetevikre.

Megjegyzés: A termék egyszeri haqmalatra ‘;Lolgal U]rafelha‘;mala% esetén az Astra Tech nem

tudja garantalni a termék mdkod étést Az alkotGelemeket a zart

csomagoldsukban, szaraz helyen, normal szobahdmérsékleten kell tarolni.

10. Dokumentacié

A nyomonkévethetGség biztositdsihoz j

meg a beteg kartonjdban.

Kezelési eljarasok

1. Az implantdtum helyét a kivalasztott sebészeti eljaras szerint készitse el6.
Kovesse az ajanlott fiirdsi és behelyezési eljarast.

2. Tévolitsa el a sapkat, és tépje le a steril tertiletet védo folidt.

3. Cstisztassa ki a bels steril csomagot egy steril sebészeti teriiletre.
Tavolitsa el a bels csomagrol a sapkat.

a sikeres implantdcios kezelés

ljuk, hogy a csomagrél az eltavolithat6 cimkét drizzék

4. Vilassza ki az implantatum kapcsolddasi feliiletének lel6 Profile behajtokulcsot.
Helyezze a behajtékulcsot az implantatumba, és erdteljes n dssal emelje meg az i a

5. Szerelje a helyére az implanté koényokdarab segitségével, alacsony (p énti 25)
fordulatszdmmal, béséges irrigdci6 mellett. Allitsa a maximalis nyomatékot 35 Nem-re.

Vezesse az implantatumot az osteotomidba, és ne fejtsen ki felesl: ékot. Az implanta

behelyezésének az utols6 része elvégezhets kézzel, a racsnis csavarkulcs és a csavarkules karja
segitségével, az ujjaval kifejtett enyhe nyomassal.
Meg] egyzes Az 1mplantatumnak a ferde alveolaris peremhez képest torténs megfeleld

az atumkulcson taldlhat6 jelzést hozza egy vonalba az implantatum
ddlésszogével (az aplcahq pontjaval). Az implantitum végleges behelyezése el6tt vegye
1gyelembe az lmplantatum helvmtet

Az implanta| kor az i itum rogzitGeleme vagy az implantitumtarté
segitségével hatdrozza meg az implantatum helyzetét.

Az implantitumhoz az ajanlott maximalis behelyezési nyomaték 35 Nem. |

OsseoSpeed™ TX Profile implantaten

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 afmeting

Raadpleeg de productcatalogus/handleiding voor gedetailleerde besteli
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

Tedere patiént 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 initiéel genezingsproces zijn allemaal van invloed op het slagen van
de behandeling met het implantaat.

‘matie van de




