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Hasznalati utasitas
fogaszati implantatumokhoz

Ez a haszndlati utasitds az MSDI Dental implantatumairdl (Alef, Taf, Kaf, Til, Conix) sz6l. Az MSDI ter-
mékeket kizarélag a megfelel6 képzettséggel és engedéllyel rendelkez6 szakemberek hasznalhatnak.
Az implantacids technikakra képzett szakembernek kell minden esetben elvégeznie az MSDI fogaszati
implantatumrendszer behelyezését. A megfeleld képzettség hianya jelentés kockazatot jelent a fogaszati
implantatumok sikerességi aranyara nézve, és akar a paciens altalanos egészségi allapotat is veszélyez-
tetheti.

Felhasznalasi utmutato:

Az MSDI Dental Implants System sebészeti és helyreadllito beavatkozasanal javasolt a fels6é vagy also
allkapocs csontjaba torténd behelyezéshez, hogy tamasztékot vagy protéziseket, példaul mifogakat biz-
tositson a paciens ragasi funkcidjanak helyreallitasa érdekében.

Leiras:

Az MSDI Dental Implant system egy csucstechnoldgias rendszer, amely az 6nmetsz6 implantatumok tu-
lajdonsagait hasznalja ki.

Az MSDI Implants fogaszati implantatumokat és fogp6tlé komponenseket gyart biokompatibilis titanot-
vOzetbol- 6ALAVELI.

Az MSDI implantatumok csatlakozasa bels6 hatszogletti (Alef, Taf, Kaf, Til) vagy belsé kipos (Conix). A
kompatibilitas biztositasa érdekében csak MSDI felépitméyneket és szerszamokat szabad MSDI implan-
tatumokkal egyutt hasznalni.A konkrét termékleirasokeért kérjik, olvassa el az egyes termékeken talalhato
csomagolasok cimkéit.

Mind az 5 rendszer (Alef, Taf, Kaf, Til, Conix) sebészeti restauracios alkalmazasokra szolgal, a fels6 és
als¢ allkapocs csontjaba valo behelyezéshez, a protézisek, példaul a mifogak alatamasztasara.Mind az
5 rendszer ugyanazt az alapkonstrukciot hasznalja, amely teljes test(i, menetes, 6nmetsz§ titan implan-
tatumokbdl all. Mind az 5 rendszer felliletkezelt, hogy novelje a csont-implantatum hatarfeliiletet, ezaltal
megkonnyitse az oszteointegraciot.

A 3 rendszer (Alef, Taf, Kaf) altal kindlt mérettartomanyok (atmér6 és hossz) azonosak. Az Alef és a Taf
jobban megfelel a ldgy csontokhoz: a kiipos kiilsé forma, a 2,4 mm x 2 indulé osztas (2,4 mm mélység min-
den korben), az 6nmetsz6 funkcio és a trapézmenetes profil miatt. A Kaf azonban alkalmasabb a kemény/
s(ir(i csontokhoz: hengeres kiilsé forma, az 1,2 mm x 2 csillag osztds (1,2 mm mélység minden korben), a
kiméletes onmetszd funkcio és a ,V” alaku menetprofil miatt.

A Conix implantatumrendszer egy magas technoldgiaju rendszer, amely az 6nmetsz6 implantatumok tu-
lajdonsagait hasznalja ki. A csatlakozas belsd kupos csatlakozas. A kompatibilitas biztositasa érdekében
a Conix implantatumokkal csak az MSDI Conical rendszer( felépitmények és szerszamok hasznalhatok



egyutt. A Conix implantatumok kialakitasa teljes testd, a kortikalis csont teriiletén mikrogytirikkel mene-
tes, 6nmetsz4 titan implantatumokbdl all. A Conix alkalmas lagy és s(r(i csontokhoz a kdvetkez6k miatt:
a kupos kiilsé forma, a 2,0 mm x 2 indulé osztds, az er6s 6nmetszé funkcid és a specialis trapéz radius
menetes profillal.

A Til Implant rendszer egy Slim Platform, csucstechnoldgias rendszer, amely kihasznalja az 6nmetsz6
implantatumok tulajdonséagait. A csatlakozds belsé hatlapos csatlakozéas (2,1 mm, 90 fokos ferditéssel).
A kompatibilitas biztositasa érdekében a Til implantatumokkal csak MSDI Slim rendszer( felépitmények
és szerszamok hasznalhatok. Til implantatumok kialakitasa teljes testd, a kortikalis csont teriiletén mikro-
gylrlikkel ellatott menetes, 6nmetsz§ titan implantatumok sz(ik terdletre, ahol klinikai korlatok miatt nem
lehet a hagyomanyos implantatumokat hasznalni.

A Til alkalmas lagy és sl(irl csontokhoz a kdvetkezéknek koszonhetéen: a keskeny kiupos kilsé forma, a
2,1 mm x 2 indul6 osztas, az er6s 6nmetsz6 funkcid és a specidlis trapézmenetes profil miatt.

Ellenjavallatok:
Fogaszati implantacié esetén altalanos ellenjavallatok a szajsebészetre és az allkapocsra vonatkoznak.

« A sugarterapiaval kezelt vagy kilonféle immunszuppressziv terapianak alavetett betegek. Ezek a ke-
zelések felelések lehetnek a fogaszati implantatumok sikerességének csokkenéséért.

+  Biszfoszfonatterapia és implantaciés mutét esetén a jelentések szerint a gydgyszeres kezelés id6-
tartama, mddja és adagoldsa, valamint a biszfoszfonat tipusa fontos szerepet jatszik az allkapocs
esetleges csontritkulasaban.

+ Az oralis bifoszfonatok szedése csontritkulasban szenvedd betegeknél ugy tlnik, hogy a fogaszati
implantatumokkal torténd kezelés részleges ellenjavallata és a betegnek meg kell értenie a hosszabb
nyomon kovetési id6szak sziikséges, hogy a csont kémiai nekrézisanak barmely jelét észlelni lehes-
sen.

+ A kockazat megnd, ha a betegek ciklosporinnal, azatioprinnal, kortikoidokkal vagy hormonalis keze-
Iésben részesiilnek, ebben az esetben abszolut ellenjavasolt az eljaras.

Masodlagos hatasok:

A m(téttel kapcsolatos kockazatok négy kategoériaba sorolhatok:

Az érzéstelenitéssel és a m(téti eljarassal kapcsolatos azonnali kockazatok.
A pszichologiai vagy pszichiatriai problémakkal kapcsolatos kockazatok.

Hosszu tavu orvosi szovédmények
Az implantatumnak a beteg egészségére gyakorolt maradando hatasa.
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A kockazatok kozé tartozik az orriireg és a fels6 allkapocs szinusz altal furt, az enyhe részek iiregeiben
|évé, az ideg altal elért liregek attorése miatti helyi és szisztematikus fert6zést. Az implantatum behelye-
zésébdl eredd atmeneti jelenségek, mint példaul: fajdalom, duzzanat, beszédzavarok és inygyulladas.

A kovetkezd hosszu tavu problémak is megjelenhetnek: sériilt ideg, helyi vagy szisztémas bakteridlis fer-
t6zés, fert6z6 endocarditis érzékeny vagy transzplantacié utani egyéneknél. Az implantatum helytelen be-
helyezése karosithatja a természetes fogsort.

Figyelmeztetések:

+ Az MSDI Dental Implant rendszer az MSDI altal gyartott specialis protézis alkatrészekkel egyiitt hasz-
nalhato

+  Ezek a protézisek nem helyettesithet6k nem az MSDI altal gyartott termékekkel

+  Anem az MSDI altal hitelesitett protézisek és/vagy kiegészité anyagok hasznalata, de facto a gyartoi
garancia elvesztését vonja maga utan.



+ Az MSDI rendszer invaziv és beliltethetd részei egyszer hasznalatos eszk6zok, és nem hasznalhatok
fel Ujra. Az egyszer hasznalatos eszk6z barmilyen ujra felhasznalasa jelentds fertézési kockazatot
jelent a felhaszndlé és a beteg szamara, valamint az implantatumok és a protézisek mechanikai tulaj-
donsdgainak elvesztését.

+  Azimplantatumok ujrafelhasznalasa keresztszennyezddést, fert6zést és az implantatum meghibaso-
dasat okozhatja.

+ Az 6sszes implantatumot steril dllapotban szallitjuk. Ne sterilizalja Ujra az implantatumokat. Az imp-
lantatumok Ujrasterilizalasa keresztszennyezddést, fertézést és az implantatum meghibasodasat
okozhatja.

+  MSDI az implantatumokat nem vizsgalta MR-kornyezetben val6 biztonsdgossag és kompatibilitas
szempontjabol. Nem vizsgaltak a felmelegedés, vagy a képi artefaktumok MR-kdrnyezetben térténd
megjelenését. Az MSDI implantatumok biztonsagossaga MR-kornyezetben nem ismert.

+  Fent nevezett késziilékkel a beteg vizsgalata sériilést eredményezhet.

+  Kisebb atméréjd implantatumok és ferde felépitmények nem ajanlottak a szdaj hatso régiojaba.

Csomagolas:

«  MSDI Dental Implant rendszer steril (gamma sterilizalds) egységcsomagolasban keriil kiszallitasra. A
csomagolason elhelyezett tandcimke jelzi az implantatumok tényleges besugarzason valé athalada-
sat. A sterilitds 5 évig garantalt (a sterilizalastél szamitva).

+  Kizardlag az ép csomagolas garantalja a termékek sterilitasat. Ne hasznaljon sérilt vagy id6 el6tt
felbontott csomagolasu implantatumokat.

+  Minden csomagolas a termékreferencian kiviil 6ntapadds cimkéket tartalmaz, amelyeken az implan-
tatum Osszes specifikacidja (kat. szam, tételszam, sterilizalas, felhaszndlhatésagi id6 stb.) szerepel,
amelyeket a beteglapra kell felragasztani.

. Az implantatumokat tiszta, szaraz, friss és megfelel6 helyen kell tarolni.
az MSDI fogdaszati implantatumok egyszer haszndlatos eszkdzok. Soha ne hasznaljon fel Ujra kivont
és/vagy selejtes implantatumot. Barmely implantatum ujrafelhasznaldsa és/vagy Ujrasterilizalasa a
felhasznald és a paciens fert6z6 megbetegedéseinek az okozdja lehet.

Betegtajékoztatas:

Az orvosnak tdjékoztatnia kell a pacienst, hogy az MSDI fogdszati implantatumrendszer beiiltetésének
biztonsaga és/vagy tartdssaga a paciens tevékenységének és a kapott tanacsok betartasanak fliggvénye.
A kezel6orvos tajékoztatja a pacienst a fogaszati implantatum beliltetését kovetd lehetséges nemkivana-
tos hatdsokrdél (csonthasadas, fertézés, fajdalom, véralafutds, 6déma, dtmeneti vagy tartés idegkdaroso-
das, vérzés, szdjliregi szarazsdg, arciireggyulladds). A m(itét el6tt be kell szerezni a beteg beleegyezését.
Ajanlott a paciensek tajékoztatasa arrdl, hogy az implantatumok jelenlétét az MRI-vizsgalat elétt jelenteni
kell a kezel6orvosoknak.

A fogaszati implantatum beiiltetése utan a paciensnek tajékoztatnia kell a kezel6orvost az implantatum
beliltetése utan megjelené barmilyen érzésrél vagy valtozasrol.
Eljarasi ovintézkedések:

Hasznalat el6tt minden alkatrészt ellendrizni kell. Rontgenfelvétel alapjan megkell becsiilni a csontok je-
lenlétét, hogy a kivitelezésnél az implantatum megtartd képessége a legjobb legyen.

Szintén nagyon alaposan meg kell vizsgalni az erek, a maxillaris szinusz, az orriireg, az enyhe részek ure-
geinek elhelyezkedését, valamint ezek viszonyat a felallitasi zénaban.

Miitéti eljaras:

1. Nyissa ki az implantatumot és fedje le a csavaros tokot steril fellletre.
2. Fert6tlenitse az implantatum helyét
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A csont megjelolése a megallapitott beavatkozas tervének megfeleléen

4. Elbzetes furas az implantatum behelyezése el6tt: az implantatum behelyezésénél be kell tartani a
klinikai esethez és a paciens csontosodasi kritériumaihoz igazitott furasi sorrendet tartalmazé sebé-
szeti protokollt.

5. Az implantatum behelyezése: az implantatum behelyezése sordn az er§ nem haladhatja meg a 60 N-t.

6. Az implantatumhoz mellékelt fedécsavar vagy gyogyitd sapka becsavarasa.

Figyelem: Az eszko6z forgalmazasat a hatalyos torvények szabalyozzak.

Jelmagyarazat:

figyelmeztetések, magyarazatok
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Eurdpai forgalmazé

Figyelem: Az eszkdz forgalmazasat a hatalyos torvények szabalyozzak.



