
Implantátum 
használati utasítás
A készülék leírása és rendeltetésszerű használata:

1. A támaszpont

A felépítmények egy központi furattal és egy alsó illeszkedő felülettel rendelkeznek, amely úgy van kiala-
kítva, hogy illeszkedjen az MSDI fogászati implantátum felületéhez. 

A használati tárgyak/eszközök/felépítmények úgy vannak kialakítva, hogy minden MSDI implantátumhoz 
(TAF, KAF, Alef) illeszkedjenek. 

A TP felépítmények úgy vannak kialakítva, hogy az MSDI Til implantátumokkal kompatibilisek legyenek.
Az NP és RP felépítmények a Conix implantátumokhoz vannak konfigurálva.   

Az MSDI építmények egy központi furattal, egy felső és egy alsó résszel rendelkeznek. Az alsó rész úgy 
van kialakítva, hogy illeszkedjen az implantátum 6 pontos hatszögletű vagy kúp alakú befogadó részébe, 
valamint az implantátum felületéhez illeszkedő felülettel rendelkezik. Amint fentebb említettük, a posztfo-
gadó szakasz forgásgátló elemeket tartalmaz. 

Az építmény felső része úgy van kialakítva, hogy az implantátum felső felülete fölött helyezkedik el, amikor 
az alsó rész az implantátumban van. A felső rész egy vállat képez, amely követi az implantátum illeszkedő 
felületének kontúrjait, és 5-8 csúcsot és hornyot tartalmaz, hogy illeszkedjen a páciens lágyszövetének 
kontúrjához. 

A felső rész különböző módon alakítható a különböző fogászati alkatrészek, például a végleges restaurá-
ció és/vagy más fogászati alkatrészek alátámasztására. Általában hengeres alakú, és lehet egyenes vagy 
a furat hossztengelyéhez képest különböző előre meghatározott szögekben (pl. 15°, 25°) ferde. 
Az MSDI abutmentek Ti6Al4V ELI, ASTM F-136 szabványnak megfelelő ötvözetből készülnek.

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 

Device description and intended use:

1. The Abutment
The abutments having a central bore and a 
lower mating surface that is configured to 
fit the mating surface of the MSDI dental 
implant. 
MSDI abutments are configured to mate with 
all MSDI implants (TAF, KAF, Alef). 
TP abutments are configurated to mate with 
MSDI Til implants.
NP and RP abutments are configurated to 
mate with Conix Implants.   
MSDI abutments have a central bore, an 
upper portion, and a lower portion. The 
lower portion is configured to fit within the 
post-receiving section of the implant and 
features a 6-point hexagon or conical and a 
mating surface fitting the mating surface of 
the implant. As mentioned above, the post-
receiving section includes anti-rotational 
features. 
The abutment’s upper portion is configured 
to lie above the top surface of the implant 
when the lower portion is within the implant. 
The upper portion forms a shoulder that 
follows the contours of the mating surface of 
the implant and has 5-8 peaks and grooves 
to match the contours of the patient's soft 
tissue. 
The upper portion may be shaped in 
various ways for supporting various dental 
components such as the final restoration 
and/or other dental components. It has 
a generally cylindrical shape, and may 
be straight or angled in different pre-
defined angles (e.g. 15°, 25°) relative to the 
longitudinal axis of the bore. 
MSDI abutments are made of Ti6Al4V ELI, 
ASTM F-136 compliant alloy. 

2. Healing Abutment (Healing Cap)
A healing abutment, which is also configured 
to mate with MSDI implants, may be used to 
cover the bore of the dental implant so that 
patient's gums may be sutured around the 
dental implant during the healing period 
while leaving the implant itself uncovered, 
such as, for example, after a one-stage 
implant placement procedure. In this 
manner, the healing abutment may be used 
to prevent blood, body tissue and/or oral 
micro-organisms from entering the bore. 
The healing abutment includes a first post 
that is configured to fit within the post-
receiving section of the dental implant. 
As such, the first post includes a beveled 
portion that is configured to seat against the 
tapered portion of the post-receiving section. 
A second post lies below the first post. The 
second post is configured to fit within and 
to extend into the threaded section of the 
inner bore.
The healing abutment is secured to the 
implant by sharing a receiving configuration 
fitting within the post-receiving section of 
the implant. 
The healing abutments are made of Ti-6Al-
4VTI-6AL4V ELI, ASTM F-136 compliant alloy. 

Indications for use: 
Angular and straight abutments are designed 
for both single tooth and bridges (more than 
one tooth).
Standard and angular multi-unit abutments 
are intended for use to support multiple 
tooth prosthesis in the mandible or maxilla. 
Healing caps and cover screws are intended 
for use with the implant system to protect 
the inner configuration of the implant and 
maintain, stabilize and form the soft tissue 
during the healing process. 
Ball attachment are designed for removable 
dentures.

Contraindication:
General contraindications associated with 
elective surgery should be observed.
Allergic or hypersensitive response to Ti-6Al-
4V alloy (titanium, aluminum, vanadium).

Abutments Instructions for Use

Standard Titanium
Abutments

Standard Titanium
Angular Abutments



2. Gyógyító felépítmény (gyógyító sapka)

Az MSDI implantátumokhoz is illeszkedő felépítmény használható a fogászati implantátum furatának le-
fedésére, hogy a páciens ínyét a gyógyulási időszak alatt a fogászati implantátum köré lehessen varrni, 
miközben maga az implantátum szabadon marad, például egy egylépcsős implantátum-beültetési eljárás 
után. Ily módon a gyógyító felépítmény használható arra, hogy megakadályozza a vér, a testszövet és/vagy 
a szájüregi mikroorganizmusok bejutását a furatba. A gyógyító felépítmény tartalmaz egy első oszlopot, 
amely úgy van kialakítva, hogy illeszkedjen a fogászati implantátum oszlopfelvevő szakaszába. Mint ilyen, 
az első oszlop tartalmaz egy ferde részt, amely úgy van kialakítva, hogy a fogadó szakasz kúpos részéhez 
illeszkedjen. Az első oszlop alatt egy második oszlop helyezkedik el. A második oszlop úgy van kialakítva, 
hogy illeszkedjen a belső furat menetes szakaszába, és belenyúljon abba.

A gyógyító felépítményt az implantátumhoz rögzítik az implantátum oszlopfelvevő szakaszába illeszkedő 
befogadó konfiguráció megosztásával. 

A gyógyító felépítmények Ti-6Al4VTI-6AL4V ELI, ASTM F-136 szabványnak megfelelő ötvözetből készülnek.

Felhasználási javaslat: 

A szögletes és egyenes felépítmények egy foghoz és hidakhoz (több fog) is  egyaránt alkalmasak.

A standard és a szögletes, több fogból álló felépítmények több fogból álló fogpótlások alátámasztására 
szolgálnak az állkapocsban vagy a felső állkapocsban. A gyógyulási sapkák és fedőcsavarok az implantá-
tumrendszerrel való használatra szolgálnak az implantátum belső konfigurációjának védelmére, valamint 
a lágyszövet fenntartására, stabilizálására és formálására a gyógyulási folyamat során. 

A golyós rögzítés kivehető fogpótlásokhoz készült.

Ellenjavallat:

Az elektív műtétekkel kapcsolatos általános ellenjavallatokat be kell tartani. Allergiás vagy túlérzékeny 
reakció a Ti-6Al4V ötvözetre (titán, alumínium, vanádium).

Használati utasítás:

Ajánlott meghúzási nyomaték: 

Protetikai eszköz     			   ajánlott nyomaték (Ncm)
Fedőcsavar                                 				    30
Gyógyító sapka						      15
Golyós rögzítés                           				    20
Szabványos multiegység					     30
Egyenes támasz						      30
Szögletes támasz						      30

Figyelmeztetések:
•	 Az összes felépítményt tisztítva és nem steril állapotban szállítjuk. Használat előtt sterilizálni kell.
•	 A felépítmények egyszerei alkalommal használhatóak.
•	 A fogpillérek nem alkalmasak további feldolgozásra és újbóli felhasználásra. 
•	 A felépítmények ismételt használata keresztkontaminációt és fertőzést okozhat. 
•	 Multi-Unit felépítmények  kizárólag több egységből álló restaurációkhoz, és nem egy egységből álló 

restaurációkhoz készültek.
•	 A kis átmérőjű implantátumok és a ferde felépítmények nem ajánlottak a száj hátsó régiójába.



Sterilizálási utasítások:

Fontos megjegyzés: Gőzsterilizálásra alkalmas sterilizáló tasakot kell használni. Javasoljuk, hogy a terve-
zett sterilizálási ciklushoz FDA-tisztázott tasakot használjon.

(Pl: WIPAK, önzáró sterilizáló tasak, amelyet az MSDI használt a gőzsterilizálási vizsgálatban).
Használat előtt az felépítményeket sterilizálni kell, gőzsterilizálással az alábbiak szerint:

Az elővákuumos eljáráshoz: 

1.	 Helyezze a felépítményt a sterilizáló tasakba.
2.	 Alkalmazzon frakcionált elővákuumozási eljárást - 3 elővákuumozási fázist legalább 60 mill barral.
3.	 Melegítse fel legalább 132ºC/270ºF sterilizálási hőmérsékletre.
4.	 Minimális tartási idő: 4 perc
5.	 Szárítási idő: 30 perc

Gravitációs eljáráshoz:

1.	 Helyezze a felépítményt a sterilizáló tasakba.
2.	 Alkalmazzon egy frakcionált legalább 60 mill barral
3.	 Melegítse fel legalább 132ºC/270ºF sterilizálási hőmérsékletre.
4.	 Minimális tartási idő: 15 perc
5.	 Szárítási idő: 30 perc

Jelmagyarázat:

figyelmeztetések, magyarázatok

LOT számsor

referencia katalógus

gyártó

gyártás dátuma

figyelmeztetés

nem újrahasznosítható

nem steril termék

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:

MedNet EC-REP GmbH, Borkstraße 10
48163 Münster, Germany
Tel: +49 (0) 251 32266-0
E-mail: info@medneteurope.com

0483

Medical Systems and Devices 
International Ltd.
St. Ba'alei Malacha 26,  P.O. Box 25414
Haifa 3223020, Israel
Tel: 972-54-932-0515 
E-mail: Omri@msdi-ltd.com
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