
Használati utasítás 
fogászati implantátumokhoz

Ez a használati utasítás az MSDI Dental  implantátumairól (Alef, Taf, Kaf, Til, Conix) szól. Az MSDI ter-
mékeket kizárólag a megfelelő képzettséggel és engedéllyel rendelkező szakemberek használhatnak. 
Az implantációs technikákra képzett szakembernek kell minden esetben elvégeznie az MSDI fogászati 
implantátumrendszer behelyezését. A megfelelő képzettség hiánya jelentős kockázatot jelent a fogászati 
implantátumok sikerességi arányára nézve, és akár a páciens általános egészségi állapotát is veszélyez-
tetheti.

Felhasználási útmutató:

Az MSDI Dental Implants System sebészeti és helyreállító beavatkozásánál javasolt a felső vagy alsó 
állkapocs csontjába történő behelyezéshez, hogy támasztékot vagy protéziseket, például műfogakat biz-
tosítson a páciens rágási funkciójának helyreállítása érdekében.

Leírás:

Az MSDI Dental Implant system egy csúcstechnológiás rendszer, amely az önmetsző implantátumok tu-
lajdonságait használja ki.

Az MSDI Implants fogászati implantátumokat és fogpótló komponenseket gyárt biokompatibilis titánöt-
vözetből- 6AL4VELI.

Az MSDI implantátumok csatlakozása belső hatszögletű (Alef, Taf, Kaf, Til) vagy belső kúpos (Conix). A 
kompatibilitás biztosítása érdekében csak MSDI felépítméyneket és szerszámokat szabad MSDI implan-
tátumokkal együtt használni.A konkrét termékleírásokért kérjük, olvassa el az egyes termékeken található 
csomagolások címkéit.

Mind az 5 rendszer (Alef, Taf, Kaf, Til, Conix) sebészeti restaurációs alkalmazásokra szolgál, a felső és 
alsó állkapocs csontjába való behelyezéshez, a protézisek, például a műfogak alátámasztására.Mind az 
5 rendszer ugyanazt az alapkonstrukciót használja, amely teljes testű, menetes, önmetsző titán implan-
tátumokból áll. Mind az 5 rendszer felületkezelt, hogy növelje a csont-implantátum határfelületet, ezáltal 
megkönnyítse az oszteointegrációt.

A 3 rendszer (Alef, Taf, Kaf) által kínált mérettartományok (átmérő és hossz) azonosak. Az Alef és a Taf 
jobban megfelel a lágy csontokhoz: a kúpos külső forma, a 2,4 mm x 2 induló osztás (2,4 mm mélység min-
den körben), az önmetsző funkció és a trapézmenetes profil miatt. A Kaf azonban alkalmasabb a kemény/
sűrű csontokhoz: hengeres külső forma, az 1,2 mm x 2 csillag osztás (1,2 mm mélység minden körben), a 
kíméletes önmetsző funkció és a „V” alakú menetprofil miatt.

A Conix implantátumrendszer egy magas technológiájú rendszer, amely az önmetsző implantátumok tu-
lajdonságait használja ki. A csatlakozás belső kúpos csatlakozás. A kompatibilitás biztosítása érdekében 
a Conix implantátumokkal csak az MSDI Conical rendszerű felépítmények és szerszámok használhatók 

Device description and intended use:

1. Analogs
MSDI Analogs are made of stainless steel and 
exist in two sizes: standard and wide.
An analog is a device that is embedded in 
the operative model and is used during 
fabrication of the laboratory prosthetics 
to duplicate the shape and position of the 
implant/abutment platform.
The analog has substantially the same height 
and dimensions as a conventional implant 
and abutment.
Analogs are considered as non-invasive 
devices, and classified as class I devices, 
according to rule 1.

2. Transfers
MSDI transfers are made of stainless steel 
and available for closed and open tray.
They are used by the prosthetist in order to 
create the dental prosthesis. 
Non- engaging Impression Transfer: transfer 
with a flat platform for impression - taking 
from non-parallel implants.
Clip impression transfer with no affixing 
screw. Suitable for closed tray method with 
higher precision.
Transfers are considered as invasive devices 
intended for transient use, and therefore 
are classified as class I devices, according to 
rule 5.

3. Implantology tools
MSDI tools are made of surgical stainless 
steel and undergo thermal treatment.
This process strengthens the steel and 
protects from wear. The tools are unique as 
they grip the screws and prevent them from 
falling into the patient’s mouth.
Drivers are considered as invasive devices 
intended for transient use with respect to 
body orifices, other than surgically invasive 
devices and which are not intended for 
connection to an active medical device. 
Therefore, they are Class I medical devices, 
according to rule 5.

Indications for use: 
MSDI Dental Implants System is indicated for 
use in surgical and restorative applications 
for placement in the bone of the upper or 
lower jaw to provide support or prosthetic 
devices, such as artificial teeth, in order to 
restore the patient's chewing function.
It is intended for immediate loading when 
good primary stability is achieved and with 
appropriate occlusal loading.
MSDI surgical instruments are used for 
the sole placement of MSDI dental implant 
systems. 
Surgical dental implant accessories are 
manually powered devices intended to aid 
in the placement of or removal of dental 
implants and abutments, prepare the site 
for placement of dental implants, aid in 
the fitting of dental implants and aid in the 
fabrication of dental prosthetics.

Contraindication:
Pre-operative patient evaluation is 
necessary to determine any factors that 
may put the patient at risk or factors that 
may affect healing capabilities. Treatment 
is contraindicated where the patient has 
a preexisting allergy to the used parts. 
Instruments that are used with none MSDI 
products is contraindicated.

Warnings:
• All the following products are delivered 
non-sterile, drivers, analogs, transfers, 
parallel pins, ratchets, and motor mounts.  
The devices delivered non-sterile have a 
“non-sterile” marking on label. 

• The following  products are provided 
cleaned and non-sterile and are intended 
to be sterilized prior to use.

• All the following products are reusable tools: 
drivers, analogs, transfers, parallel pins, 
ratchets, and motor mounts.

• Re-use of tools may cause cross-
contamination and infection if not sterilized 
before use. 

Reusable Tools Instructions for Use 



együtt. A Conix implantátumok kialakítása teljes testű, a kortikális csont területén mikrogyűrűkkel mene-
tes, önmetsző titán implantátumokból áll. A Conix alkalmas lágy és sűrű csontokhoz a következők miatt: 
a kúpos külső forma, a 2,0 mm x 2 induló osztás, az erős önmetsző funkció és a speciális trapéz radius 
menetes profillal. 

A Til Implant rendszer egy Slim Platform, csúcstechnológiás rendszer, amely kihasználja az önmetsző 
implantátumok tulajdonságait. A csatlakozás belső hatlapos csatlakozás (2,1 mm, 90 fokos ferdítéssel). 
A kompatibilitás biztosítása érdekében a Til implantátumokkal csak MSDI Slim rendszerű felépítmények 
és szerszámok használhatók. Til implantátumok kialakítása teljes testű, a kortikális csont területén mikro-
gyűrűkkel ellátott menetes, önmetsző titán implantátumok szűk területre, ahol klinikai korlátok miatt nem 
lehet a hagyományos implantátumokat használni. 

A Til alkalmas lágy és sűrű csontokhoz a következőknek köszönhetően: a keskeny kúpos külső forma, a 
2,1 mm x 2 induló osztás, az erős önmetsző funkció és a speciális trapézmenetes profil miatt. 

Ellenjavallatok:

Fogászati implantáció esetén általános ellenjavallatok a szájsebészetre és az állkapocsra vonatkoznak. 

•	 A sugárterápiával kezelt vagy különféle immunszuppresszív terápiának alávetett betegek. Ezek a ke-
zelések felelősek lehetnek a fogászati implantátumok sikerességének csökkenéséért.

•	 Biszfoszfonátterápia és implantációs műtét esetén a jelentések szerint a gyógyszeres kezelés idő-
tartama, módja és adagolása, valamint a biszfoszfonát típusa fontos szerepet játszik az állkapocs 
esetleges csontritkulásában.

•	 Az orális bifoszfonátok szedése csontritkulásban szenvedő betegeknél úgy tűnik, hogy a fogászati 
implantátumokkal történő kezelés részleges ellenjavallata és a betegnek meg kell értenie a hosszabb 
nyomon követési időszak szükséges, hogy a csont kémiai nekrózisának bármely jelét észlelni lehes-
sen.

•	 A kockázat megnő, ha a betegek ciklosporinnal, azatioprinnal, kortikoidokkal vagy hormonális keze-
lésben részesülnek, ebben az esetben abszolút ellenjavasolt az eljárás.

Másodlagos hatások:

A műtéttel kapcsolatos kockázatok négy kategóriába sorolhatók:

1.	 Az érzéstelenítéssel és a műtéti eljárással kapcsolatos azonnali kockázatok.
2.	 A pszichológiai vagy pszichiátriai problémákkal kapcsolatos kockázatok.
3.	 Hosszú távú orvosi szövődmények
4.	 Az implantátumnak a beteg egészségére gyakorolt maradandó hatása.

A kockázatok közé tartozik az orrüreg és a felső állkapocs szinusz által fúrt, az enyhe részek üregeiben 
lévő, az ideg által elért üregek áttörése miatti helyi és szisztematikus fertőzést. Az implantátum behelye-
zéséből eredő átmeneti jelenségek, mint például: fájdalom, duzzanat, beszédzavarok és ínygyulladás.
A következő hosszú távú problémák is megjelenhetnek: sérült ideg, helyi vagy szisztémás bakteriális fer-
tőzés, fertőző endocarditis érzékeny vagy transzplantáció utáni egyéneknél. Az implantátum helytelen be-
helyezése károsíthatja a természetes fogsort.

Figyelmeztetések:

•	 Az MSDI Dental Implant rendszer az MSDI által gyártott speciális protézis alkatrészekkel együtt hasz-
nálható

•	 Ezek a protézisek nem helyettesíthetők nem az MSDI által gyártott termékekkel
•	 A nem az MSDI által hitelesített protézisek és/vagy kiegészítő anyagok használata, de facto a gyártói 

garancia elvesztését vonja maga után.



•	 Az MSDI rendszer invazív és beültethető részei egyszer használatos eszközök, és nem használhatók 
fel újra. Az egyszer használatos eszköz bármilyen újra felhasználása jelentős fertőzési kockázatot 
jelent a felhasználó és a beteg számára, valamint az implantátumok és a protézisek mechanikai tulaj-
donságainak elvesztését. 

•	 Az implantátumok újrafelhasználása keresztszennyeződést, fertőzést és az implantátum meghibáso-
dását okozhatja.

•	 Az összes implantátumot steril állapotban szállítjuk. Ne sterilizálja újra az implantátumokat. Az imp-
lantátumok újrasterilizálása keresztszennyeződést, fertőzést és az implantátum meghibásodását 
okozhatja.

•	 MSDI az implantátumokat nem vizsgálta MR-környezetben való biztonságosság és kompatibilitás 
szempontjából. Nem vizsgálták a felmelegedés, vagy a képi artefaktumok MR-környezetben történő 
megjelenését. Az MSDI implantátumok biztonságossága MR-környezetben nem ismert.

•	 Fent nevezett készülékkel a beteg vizsgálata sérülést eredményezhet.
•	 Kisebb átmérőjű implantátumok és ferde felépítmények nem ajánlottak a száj hátsó régiójába.

Csomagolás:

•	 MSDI Dental Implant rendszer steril (gamma sterilizálás) egységcsomagolásban kerül kiszállításra. A 
csomagoláson elhelyezett tanúcímke jelzi az implantátumok tényleges besugárzáson való áthaladá-
sát. A sterilitás 5 évig garantált (a sterilizálástól számítva).

•	 Kizárólag az ép csomagolás garantálja a termékek sterilitását. Ne használjon sérült vagy idő előtt 
felbontott csomagolású implantátumokat.

•	 Minden csomagolás a termékreferencián kívül öntapadós címkéket tartalmaz, amelyeken az implan-
tátum összes specifikációja (kat. szám, tételszám, sterilizálás, felhasználhatósági idő stb.) szerepel, 
amelyeket a beteglapra kell felragasztani.

•	 Az implantátumokat tiszta, száraz, friss és megfelelő helyen kell tárolni.
•	 az MSDI fogászati implantátumok egyszer használatos eszközök. Soha ne használjon fel újra kivont 

és/vagy selejtes implantátumot. Bármely implantátum újrafelhasználása és/vagy újrasterilizálása a 
felhasználó és a páciens fertőző megbetegedéseinek az okozója lehet.

Betegtájékoztatás:

Az orvosnak tájékoztatnia kell a pácienst, hogy az MSDI fogászati implantátumrendszer beültetésének 
biztonsága és/vagy tartóssága a páciens tevékenységének és a kapott tanácsok betartásának függvénye. 
A kezelőorvos tájékoztatja a pácienst a fogászati implantátum beültetését követő lehetséges nemkívána-
tos hatásokról (csonthasadás, fertőzés, fájdalom, véraláfutás, ödéma, átmeneti vagy tartós idegkároso-
dás, vérzés, szájüregi szárazság, arcüreggyulladás). A műtét előtt be kell szerezni a beteg beleegyezését. 
Ajánlott a páciensek tájékoztatása arról, hogy az implantátumok jelenlétét az MRI-vizsgálat előtt jelenteni 
kell a kezelőorvosoknak.

A fogászati implantátum beültetése után a páciensnek tájékoztatnia kell a kezelőorvost az implantátum 
beültetése után megjelenő bármilyen érzésről vagy változásról.

Eljárási óvintézkedések:

Használat előtt minden alkatrészt ellenőrizni kell. Röntgenfelvétel alapján megkell becsülni a csontok je-
lenlétét, hogy a kivitelezésnél az implantátum megtartó képessége a legjobb legyen.
Szintén nagyon alaposan meg kell vizsgálni az erek, a maxilláris szinusz, az orrüreg, az enyhe részek üre-
geinek elhelyezkedését, valamint ezek viszonyát a felállítási zónában.

Műtéti eljárás:

1.	 Nyissa ki az implantátumot és fedje le a csavaros tokot steril felületre.
2.	 Fertőtlenítse az implantátum helyét



3.	 A csont megjelölése a megállapított beavatkozás tervének megfelelően
4.	 Előzetes fúrás az implantátum behelyezése előtt: az implantátum behelyezésénél be kell tartani a 

klinikai esethez és a páciens csontosodási kritériumaihoz igazított fúrási sorrendet tartalmazó sebé-
szeti protokollt.

5.	 Az implantátum behelyezése: az implantátum behelyezése során az erő nem haladhatja meg a 60 N-t.
6.	 Az implantátumhoz mellékelt fedőcsavar vagy gyógyító sapka becsavarása.

Figyelem: Az eszköz forgalmazását a hatályos törvények szabályozzák.

Jelmagyarázat:
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Európai forgalmazó

Figyelem: Az eszköz forgalmazását a hatályos törvények szabályozzák.

Sterilization Instructions:
Important note: A sterilization pouch 
suitable for steam sterilization should be 
used. We recommend you to use of a FDA-
cleared pouch for the intended sterilization 
cycle. (e.g.: WIPAK, self-sealing sterilization 
pouch that was used by MSDI in the steam 
sterilization study). 
Prior to use, tools are to be sterilized, by 
steam sterilization as follows:

For Pre-vacuum process: 
1. Place the tool in the sterilization pouch.
2. Apply a fractionated pre-vacuum process – 

3 pre-vacuum phases with at least 60 
mill bar

3. Heat up to a minimum sterilization 
temperature of 132ºC/270ºF

4. Minimum Holding time: 4 min
5. Drying time: 30 min

For gravity process:
1. Place the tool in the pouch.
2. Apply a fractionated with at least 60 mill 

bar
3. Heat up to a minimum sterilization 

temperature of 132 C/270 F
4. Minimum Holding time: 15 min
5. Drying time: 30 min

Cleaning and Disinfection Instruction:
1. Remove tissue residuals by immersing 

the used instrument in cold water 
(<40°C/104 F). do not use fixation agents 
or hot water (>40°C/104 F) as this could 
influence your subsequent cleaning 
results. Instruments should be kept in 
a wet environment until the next step 
indicated below is initiated. 

2. Scrub the outer, and if applicable, inner 
side of the instruments with a suitable 
soft bristled nylon brush until all visible 
soil is removed.

3. Rinse the outer, and if applicable inner, 
side of the instrument with tap water to 
remove all cleaning solution.

Automated Cleaning and Drying
1. Place the instruments on an instrument 

rack and load the instrument rack in the 
washer for 2 minutes pre-clean with cold 
water and empty. 

2. Dry the outer side of the instrument 
through dr ying c ycle of washer. 
If needed, additional manual drying can 
be performed through lint free towel. 
Insufflate cavities of instruments by using 
sterile compressed air.  

Explanation of Symbols:
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