Implantatum hasznalati
utmutaté

Ez a dokumentum az MSDI fogészati
implantatumokra vonatkozik (Alef, Til, Conix).

Az MSDI valamennyi termékét csak megfelelen
képzett és engedéllyel rendelkezd szakemberek
hasznalhatjak.

Az MSDI fogaszati  implantatumrendszer
behelyezését mindig a bedltethetd technoldgiak
terén jartas és képzett kezelGorvosnak kell
elvégeznie. A kezelGorvos hidnyos képzettsége
szamottevé kockazatot jelent a fogaszati
implantatumok sikerességére nézve, és akar a
paciens  dltaldnos  egészségi  éllapotat s
veszélyeztetheti.

A hasznalat javallata:

Az MSDI fogaszati  implantdtumrendszer
sebészeti és helyreallité alkalmazasra javallott a
felsé vagy az alsé allkapocs csontjdba torténd
behelyezésre protéziseszkozok, példaul mifogak
megtartasa céljabdl a paciens ragasi funkcidinak
helyreéllitasa érdekében.

Azonnal terhelhets, ha létrejott a megfeleld
primer stabilitds és megfelel6 a ragofeluleti
terhelés.

Az MSDI fogaszati implantadtumok biztonsagi és
klinikai teljesitményének &sszefoglaldja (SSCP) a
kovetkezd cimen talalhato: msdi-
dental.com/report/sccp.

Leiras:

Az MSDI fogaszati implantdtumrendszer egy, az
onmetsz6 implantdtumok jellemzgire épuld
cstcstechnoldgias rendszer.

Az MSDI 6 AL 4VELI  biokompatibilis
titdnotvozetbdl allit elg fogéaszati
implantatumokat és helyreallité komponenseket.
Az MSDI implantdtumok csatlakozasa belsé
hatszogleti csatlakozas (Alef, Til) vagy belsé
kipos csatlakozads (Conix). A kompatibilitds
érdekében az MSDI implantadtumokkal csak MSDI
felépitményeket és  szerszdmokat szabad
hasznalni.

Az egyes termékek ismertetése az adott termék
csomagolasi cimkéjén talalhaté.

Minden rendszer  sebészeti helyreallité
alkalmazésra szolgal a felsé vagy az alsé allkapocs
csontjaba torténd behelyezésre
protéziseszkozok, példaul mifogak megtartasa
céljabol.

Mind a 3 rendszer ugyanarra az alapszerkezetre
épll, amelyet teljes, menetes, énmetsz6 titan
implantatumok alkotnak.

Mind a 3 rendszer fellletkezelt, ndvelve ezéltal a
csont-implantatum  kapcsolodasi  feliletet, és
megkdnnyitve az osszeointegraciot.

Az Alef alkalmasabb ldgy csontokhoz a
kovetkezdk miatt: kipos kilsé forma, 2,4 mm x 2
osztas (2,4 mm mélység korénként), agressziv
onmetsz6 funkcié és trapéz menetprofil.

A Conix implantdtumrendszer egy, az 6nmetsz8
implantatumok jellemzéire épulé
cslicstechnolégias rendszer.

A csatlakozas belsé kipos csatlakozads. A
kompatibilitas érdekében a Conix
implantatumokkal csak MSDI Conical
felépitményeket és szerszdmokat szabad
hasznalni.

Conix implantdtumszerkezet, amely teljes, a
kérges csontteriileten mikrogyirlis menetekkel
ellatott, Gnmetsz6 titdn implantatumokbal ll.

A Conix lagy és s(rl csontokhoz alkalmas a
kovetkezdk miatt: kipos kilsé forma, 2,0 mm x 2
osztas, agressziv 6nmetsz6 funkci6 és speciélis
sugaras trapéz menetprofil.

A Til implantdtumrendszer egy, az 6nmetszd
implantatumok jellemz6ire épul6é Slim Platform
cslicstechnolégias rendszer.

A csatlakozas belsé hatszogletl csatlakozas (2,1
mm, 90 fokos letdréssel). A kompatibilitds
érdekében a Til implantatumokkal csak MSDI Slim
felépitmények és szerszdmok hasznalhatok.

Til implantatumszerkezet, amely teljes, a kérges
csontterileten mikrogy(irlis menetekkel ellatott,
dnmetsz6 titan implantatumokbdl &ll; olyan szlik
tertletekhez, ahol a klinikai korlatok miatt a
hagyomanyos platformd implantdtumok nem
hasznalhatok.

A Til lagy és slrl csontokhoz alkalmas a
kovetkezdk miatt: keskeny kupos kiilsé forma, 2,1
mm x 2 osztds, agressziv 6nmetszé funkcié és
specidlis trapéz menetprofil.

Ellenjavallatok:

Fogészati implantdtumok esetén a szdj- és
allkapocssebészetre vonatkozé altaldnos
ellenjavallatok érvényesek. Ugyancsak
alkalmazando ellenjavallatok:

e Sugdrterapidval  kezelt vagy  kiulonféle
immunszuppressziv  terdpidknak  alavetett
paciensek. Ezek a kezelések ronthatjdk a
fogészati implantatumok sikerességét
Biszfoszfonadt  terdpia és  implantaciés
beavatkozasok esetén a tapasztalatok szerint a
gyogyszerezés  idStartama, mddja  és
adagolasa, valamint a biszfoszfonat tipusa
fontos szerepet jatszik a biszfoszfonatokhoz
kotédo esetleges allkapcsi csontelhalasban.

A bifoszfonatok csontritkuladsban szenved6
paciensek altali, szajon at torténé szedése
részleges ellenjavallatnak szamit a fogészati
implantatumokkal torténé kezeléshez, és a
paciensnek

tisztaban kell lennie azzal, hogy a csont kémiai
nekrézisara utald jelek észlelése érdekében
hosszabb nyomon kévetési idészak szilkséges
A ciklosporinnal, azatioprinnal vagy hasonlé
szerekkel, illetve kortikoid- vagy
hormonterépiaval kezelt paciensek esetében a
kockéazat megné; ebben az esetben ez abszolut
ellenjavallat.

A cukorbetegségben, sziv- és tliddbetegségben
szenvedd pacienseket is figyelni kell. Ugyancsak
nem helyeznek be fogaszati implantatumot olyan
pacienseknél, akiknél a belltetés helyén
oszteolitikus, gyulladédsos vagy fert6z6dési
folyamatok észlelhetdk.

Tovabbi ellenjavallatok:

e Atapasztalatok szerint a dohanyzés a fogaszati
implantatumok nagyobb aranyu elvesztésével
jar; a hibaarany dohanyzé paciensek esetében
2,5-szer magasabb.

Aterdpias kapacitast veszélyeztetd folyamatok,
betegségek vagy kezelés (paciens alacsony
motivacidja, az implantatumbedltetés
szlikségességének megértését és
internalizalasdt  akadalyozé  pszichiatriai
zavarok, a paciens irredlis elvarasai, lehetetlen
prosztetikus rekonstrukcié).

A paciens széjhigiéniara valo képtelensége.

A paciens tulérzékenysége az implantatum
egyes komponenseire.

Masodlagos hatasok:

Az ilyen sebészeti beavatkozassal jaré kockazatok

négy kategoridba sorolhatok:

1. Az érzéstelenitéssel és a sebészeti eljarassal
kapcsolatos kozvetlen kockéazatok.

2. Pszicholégiai vagy pszichiatriai problémakkal
kapcsolatos kockéazatok

3. Hosszl tavu egészségligyi szovédmények

4. Az implantdtum  paciens egészségére
gyakorolt maradandé hatasa

A lehetséges kockazatok kdzott megemlithetd: az

orrireg és a felsé allkapocs szinusz mellé vald

beflirds révén lokalis és szisztémas fertézés az

idegek altal elért lagy részek Uregeibe vald

behatolas miatt. Az implantatum behelyezésébdl

adodoé atmeneti jelenségek, példaul: fajdalom,

duzzanat, beszédzavarok és inygyulladas.

A kovetkezd hosszi tavl problémak s

felléphetnek:  idegkarosodas, lokalis vagy

szisztémas bakterialis fertézés, fert6z6

endokarditisz  érzékeny vagy transzplantacié

utdni  egyénekben. Az implantdtum nem

megfeleld behelyezése karosithatja a természetes

fogakat.

Figyelmeztetések:

e Az MSDI fogaszati implantdtumrendszert az
MSDI &ltal gyartott specidlis protetikai
alkatrészekkel egyutt kell hasznalni.

Ezeket a protetikai alkatrészeket nem szabad
olyan elemekkel helyettesiteni, amelyeket nem
az MSDI gyart.

Az MSDI éltal jéovd nem hagyott protetikai
anyagok és/vagy kiegésziték hasznalata a
gyartdi garancia elvesztését vonja maga utan.
Az MSDI rendszer invaziv és belltethetd
Osszetevdi egyszer hasznélatos eszkdzok, nem
hasznalhatdk fel Ujra. Az egyszer hasznélatos
eszkozok  Gjboli  felhasznaldasa  sulyos
fertézésveszélyt jelent a felhaszndlé és a
paciens szamara, tovabbé az implantatumok
és a protetikai alkatrészek mechanikai
tulajdonsagainak elvesztését eredményezi. Az
implantatumok Gjboli felhasznélasa
keresztszennyezédést, fertézést és az
implantatum meghibasodasat okozhatja.
Minden implantatumot sterilen szallitunk. Ne
sterilizdlja djra az implantdtumokat. Az
implantatumok Gjboli sterilizalasa
keresztszennyezédést, fertézést és az



http://msdi-dental.com/report/sccp.
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implantatum meghibasodasat okozhatja.

e Az MSDIimplantatumok MR kérnyezeten beldli
biztonsdga és kompatibilitdisa nem kertilt
értékelésre. Nem vizsgaltdk Oket az MR
kornyezetben mutatott melegedés, migracié
vagy képi miitermékek szempontjabdl. Az
MSDI implantatumok MR kérnyezeten belili
biztonsdgossaga nem ismert.

e Az ilyen eszkozokkel rendelkezé péaciensek
képalkotd vizsgalata a paciensek sérilését
okozhatja.

e A kis atmérgji implantdtumok és a dontott
felépitmények nem ajanlottak a szaj hatsé
részén.

Csomagolas:

e Az MSDI fogaszati implantdtumrendszer
sterilen (gamma-sterilizalas),
egységcsomagban  kerdl  kiszallitasra. Az
implantatumok tényleges besugarzasat a
csomagolason elhelyezett tanusitd cimke jelzi.
A sterilitisra 5 év garanciat vallalunk (a
sterilizalas id6pontjatél szamitva).

e A termékek sterilitisa csak  sértetlen
csomagolads esetén garantélt. Ne hasznaljon
sérilt vagy id6 el6tt felbontott csomagolasu
implantatumot.

e Minden csomagon a termék megnevezése
mellett Ontapadés cimkék talalhatok az
implantatum specifikacidival (katalégusszam,
tételszadm, sterilizalés, lejarati datum stb.);
ezeket be kell ragasztani a paciens

e Az implantdtumokat tiszta, szaraz, friss és
megfelel helyen kell tarolni.

e Az MSDI fogészati implantdtumok egyszer
hasznélatos eszk6zok. Soha ne hasznélja fel
Ujra a csomagbdl kivett és/vagy leselejtezett
implantatumot. Barmely implantatum ujbéli
felhaszndldsa és/vagy Ujbdli  sterilizaldsa
fert6z6 betegséget valthat ki a felhasznaléonal
és a paciensnél.

* Manipulécié vagy sérilés esetén forduljon az
MSDI képvisel6jéhez.

Utmutaté az implantatum csomagolasanak
felnyitasahoz:

Az MSDI implantatumokat steril, zart tartalyokban
szallitjuk.

Az implantdtum egy kartondobozba helyezett
hivelybe van csomagolva. Nyissa ki a
kartondobozt, majd vegye ki belble az
implantdtumhiivelyt. Ovatosan nyissa ki a hivelyt
ugy, hogy a kupakot elforgatja az 6ramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba, majd a behajtéjanal
fogva eltavolitja az implantatumot a hiivelybdl.

A fehér kupakban taldlhaté fed6csavar
csavarhuzoval tavolithaté el 6vatos, az dramutatd
jarasaval ellentétes elforgatéssal.

A tartalybol valé eltavolitds utan helyezze az
implantatumot  steril fellletre/talcara, hogy
megobrizze a sterilitasat.

A péciens adatai:

A kezel6orvosnak tajékoztatnia kell a pacienst
arrél, hogy az MSDI fogaszati
implantatumrendszer elhelyezésének

biztonsdgossaga és/vagy tartéssdga a napi
tevékenységektél és az orvosi tanacsok
tiszteletben tartdsatél fugg. A kezel6orvos
tajékoztatja a pacienst a fogaszati implantatum
behelyezését kovetd lehetséges nemkivanatos
hatésokrol (csontrepedés, fertézés, fajdalom,
z0z6déas, ©6déma, atmeneti vagy maradandd
idegkarosodas, vérzés, szajszérazsag,
arcureggyulladés). A beavatkozas elétt a paciens
beleegyezését kell kérni. A pacienseket ajanlott
tajékoztatni arrél, hogy MRI-vizsgélat el6tt jelezni
kell a kezel6orvosnak az implantatum jelenlétét.

A fogaszati implantatum behelyezése utdn a
paciensnek tajékoztatnia kell a kezel6orvost az
implantatum szintjén tapasztalt érzésekrdl és
véltozasokrol.

Elja vintézkedések:

Hasznalat el6tt minden komponenst ellendrizni
kell. A csont jelenlétét és az implantatum
megtartasara valé képességét meg kell becsiini a
beliltetési zéna rontgenfelvételei alapjan a
jelenlegi m(ifogsor-kivitelezési technikak szerint.

Ezenkivil alaposan meg kell vizsgalni az erek, az
allkapocs szinusz, az orriireg és a lagy részekben
1évé Uregek elhelyezkedését, valamint ezek
kapcsolatat az elhelyezési zénaban.

Sebészeti eljaras:

1. Nyissa ki az implantdtum és a fed6csavar
dobozat egy steril feluleten.

2. Fert6tlenitse az implantaciés helyet

3. Jeldlie meg a csontot a vonatkozd
beavatkozasi terv szerint

4. El6zetes flurds az implantatum behelyezése
elétt: az implantadtum behelyezése soran be
kell tartani a sebészeti protokollt, beleértve a
klinikai esetnek és a paciens csontozatanak
megfeleld furasi sorrendet.

5. Azimplantatum behelyezése: az implantatum
behelyezése soran ne lépje tul a 60 N erét

6. Az implantdtumhoz mellékelt fed6csavar vagy
a gyogyulasi csavarfej becsavarasa.

Figyelem! A szdvetségi torvények szerint ez a
termék csak hivatdsos fogorvos éltal vagy
rendelvényére arusithaté.
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* Csak a kortikalis lemezen furjon
ata furd hosszanak 2/3-aig

wx Minden méret mm-ben értendé

% Ajavasolt furasi protokolleljaras
nem helyettesitheti a fogorvos/
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