INSTRUKCJA UZYWANIA:
CHROMOWO-KOBALTOWE ELEMENTY PROTETYCZNE

OPIS PRODUKTU | WSKAZANIA

Odlewane tgczniki CoCr28Mo firmy Advan umozliwiajg jednostkowg, wielokrotng i catkowitg rehabilitacje implantéw dentystycznych.
Opakowanie zawiera kaniule z tworzywa sztucznego do wypalenia i jej Srube mocujgca. Laczniki zostaty wyprodukowane przy uzyciu
materiatu CoCr28Mo zgodnego z normg ASTM F1537 jako materialu na podstawe tgczacy; kaniula z tworzywa sztucznego do
wypalenia zostata wykonana z polioksymetylenu (POM), Sruba mocujgca zostata wykonana z tytanu stopowego Ti6Al4V ELI (klasa
23) zgodnego z normg ASTM F136.

Stop CoCr28Mo sktada sie z niemagnetycznego, wszczepialnego kobaltu, wzbogaconego chromem i molibdenem, i charakteryzuje
sie doskonatg odpornoscig na korozje i dobrg wytrzymato$cig zmeczeniowg. Dostarczany gatunek ma maksymalng zawarto$¢ niklu
wynoszgcg 0,02%.

Nalezy sie zapoznac¢ z wytycznymi chirurgicznymi dotyczgcymi implantow i elementéw protetycznych.

ZAMIERZONE ZASTOSOWANIE
Elementy protetyczne wykonane z CrCo28Mo sg przeznaczone do stosowania w laboratorium podczas woskowania i odlewania
infrastruktury protetycznej mocowanej srubami lub cementowanej na implantach dentystycznych.

DANE TECHNICZNE

Sktad
Podstawa: CoCr28Mo - ASTM F1537
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Kaniula do wypalenia: Polioksymetylen (POM)
Sruba fgcznika: TiBAI4V ELI (klasa 23) - ASTM F136 Gestosé
bazowa w CoCr28Mo:
e 8,28 g/cm3
Zakres wartosci topnienia tgcznika CoCr28Mo:
e 1075-1150°C (1967 - 2102°F)
Wspotczynnik rozszerzalnosci cieplnej tacznika CoCr28Mo:
e 14,2 uym/K (600°C)
Masa podstawy (z wytgczeniem kaniuli do wypalenia):
e 0,3 grama

PRZECIWWSKAZANIA

W bardzo rzadkich przypadkach nie mozna wykluczy¢ alergii lub nadwrazliwosci na stop CoCr28Mo. Nie stosowa¢ w przypadku
mozliwej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej metali zawartych w stopie CoCr28Mo. Alergie lub nadwrazliwos¢ na skfadniki chemiczne
nastepujgcych materiatéw: Stop tytanu Ti6AI4V ELI (klasa 23), polioksymetylen (POM).

MOZLIWE POWIKLANIA

Potencjalne powiktania obejmujg wszystkie czynnosci, w ktérych ciato jest narazone na duzy wysitek fizyczny, ktérego nalezy
unika¢ bezposrednio po umieszczeniu elementdéw protetycznych CoCr28Mo na implantach dentystycznych. Zaleca sie, aby
lekarz lub upowazniony personel poinformowat pacjenta o srodkach ostroznosci i potencjalnych powiktaniach wymienionych
ponizej, ktére mogg wystgpi¢ w wyniku zabiegu chirurgicznego wszczepienia elementéw. Zaleca sie rowniez, aby pacjent
niezwtocznie skontaktowat sie z lekarzem w przypadku utraty sprawnosci implantu lub elementéw protetycznych.

Potencjalne skutki uboczne i tymczasowe objawy to: bol, obrzek, trudnosci fonetyczne, zapalenie dzigset.

Bardziej uporczywe objawy: ryzyko i powiktania zwigzane z implantami obejmujg m.in.: (1) przewlekly bdl zwigzany z implantem i jego protezg, (2)
deglutacja, (3) trwate parestezje, (4) dysestezja, (5) miejscowa lub ogdlnoustrojowa infekcja, (6) przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe, (7)
ztamanie zuchwy lub protezy, (8) problem estetyczny, (9) uszkodzenie nerwdw, (10) luszczenie sig i (11) hiperplazja.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI
Zawiera substancje niebezpieczne sklasyfikowane jako CMR (rakotwdrcze, mutagenne lub dziatajgce szkodliwie na rozrodczos¢):
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taczniki Advan CoCr28Mo sg czescig ogolnej koncepciji i powinny by¢ stosowane wytgcznie z oryginalnymi implantami i narzedziami
chirurgicznymi, zgodnie z instrukcjami i zaleceniami zawartymi w odpowiedniej instrukcji chirurgicznej.

Pacjenci mogg potkngé¢ lub zassa¢ element; aby unikng¢ zassania lub potkniecia nalezy sie upewni¢, ze $rubokret i Sruba sag
prawidlowo potgczone. Proteze implantu nalezy wykonywa¢ wytgcznie przy uzyciu elementéw wtornych i czesci Advan
kompatybilnych z uzytym implantem. Nieprzestrzeganie procedur opisanych w niniejszych instrukcjach moze skutkowac¢ jednym lub
wszystkimi z ponizszych powiktan:

« zassanie elementu,

« potkniecie elementu

¢, leczenie uzupetniajgce.

Elementy protetyczne Advan CoCr28Mo sg wyrobami jednorazowego uzytku. Nalezy umiescic ,artefakt” protetyczny na implancie z
okluzjg tylko wtedy, gdy implant zebowy jest w petni osseointegrowalny. Produkty zawierajgce elementy z tworzywa sztucznego
(POM) nalezy przechowywac¢ z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego. Temperatura topnienia wyzej wymienionych stopow
jest taka, ze podstawa jest chroniona przed zmianami wymiarowymi podczas odlewania czesci do wypalenia.

INFORMACJE O KOMPATYBILNOSCI

Implanty zebowe i zygomatyczne (jarzmowe) Advan oraz linie protetyczne sg dostepne w wielu konfiguracjach. Symbole na etykiecie
dotgczonej do kazdego produktu utatwiajg identyfikacje kompatybilnosci danego elementu wtérnego z wykonywam implantem. Nazwa
implantu i elementu protetycznego zawiera identyfikator potgczenia, podsumowany w ponizszej tabeli.

Potgczenie Wskazanie kompatybilnosci

Implant GTB Element protetyczny GTB

Implant ONE CONICAL Element protetyczny ONE CONICAL
Implant ONE INTERNAL Element protetyczny ONE INTERNAL
Implant MARK Element protetyczny MARK

Implant SYyEASY Element protetyczny SyEASY
Implant miniMAX Element protetyczny miniMAX
Implant ZYGOMA Element protetyczny ZYGOMA

GFA Element protetyczny GFA

MUA Element protetyczny MUA

CZYSZCZENIE | STERYLIZACJA

Elementy protetyczne CoCr28Mo sg sprzedawane w postaci niesterylnej. Przed wprowadzeniem wypetnienia do jamy ustnej pacjenta
produkt nalezy roztozy¢ na poszczegdlne czesci, wyczysci¢ i wysterylizowa¢. Advan zaleca, aby przed uzyciem przeprowadzic¢
nastepujgcg procedure czyszczenia i sterylizacji elementéw protetycznych.

1. Umiesci¢ elementy protetyczne w odpowiednim roztworze wysokiej jakosci detergentu enzymatycznego (ENZYMAX®, 0,8% v/v z
woda demineralizowang) w temperaturze 35°C w odpowiednim naczyniu (np. zlewka); elementy protetyczne powinny by¢ catkowicie
pokryte roztworem. Odczekac¢ 10 minut przed wyjeciem.

2. Doktadnie wyptuka¢ elementy protetyczne pod biezgcg lub destylowang wodg, aby usungc¢ wszelkie slady detergentow (np.
enzymatycznych).

Ostrzezenie: Nalezy uzywac sterylnej wody, chyba ze woda pitna jest nisko zanieczyszczona (spetniajgca nastepujgce wymagania
Farmakopea Europejska monografia 0169: maks. 10 mikroorganizméw/ml, maks. 0,25 endotoksyn/ml).

3. Umiesci¢ elementy protetyczne w roztworze jak w kroku 1 w odpowiednim naczyniu (np. zlewce), naczynie umiesci¢c w myjce
ultradzwiekowej na 10 minut w temperaturze 35°C.

Uwaga: elementy protetyczne nalezy odpowiednio rozstawi¢, aby zapobiec ich zderzaniu sie z

pojemnikiem; wskazane jest uzycie odpowiednich naczyn (np. takich jak zlewki).

4. Doktadnie wyptuka¢ elementy protetyczne pod biezacag lub destylowang wodg, aby usungé¢ wszelkie $lady detergentéw (np.
enzymatycznych).

Ostrzezenie: Nalezy uzywac sterylnej wody, chyba ze woda pitna jest nisko zanieczyszczona (spetniajgca nastepujgce wymagania
Farmakopea Europejska monografia 0169: maks. 10 mikroorganizmow/ml, maks. 0,25 endotoksyn/ml).



5. Natychmiast po wyczyszczeniu recznym lub najp6zniej w ciggu 30 minut elementy protetyczne nalezy umiesci¢ w wysokiej jakosci
roztworze dezynfekujgcym (PROSEPT® Burs, roztwor gotowy do uzycia), wlanym do odpowiedniego naczynia (np. zlewki); elementy
protetyczne powinny by¢ catkowicie pokryte roztworem. Przed wyjeciem naczynia nalezy je umiesci¢ w myjce ultradzwiekowej na 1
minute w temperaturze 20°C. Nalezy uwazac¢, aby elementy protetyczne nie stykaty sie ze soba.

Ostrzezenie: nie zaleca sie korzystania z automatycznych urzadzen do czyszczenia i dezynfekcji, poniewaz moze to zagrozic¢
integralnosci narzedzi zawartych w zestawie chirurgicznym z powodu mozliwych kolizji, ktére mogg wystgpi¢ podczas
automatycznych faz czyszczenia i dezynfekcji (nie mozna zagwarantowacé takiego samego poziomu kontroli, jaki mozna osiggng¢
recznie podczas tych etapow).

6. Najlepszym sposobem suszenia jest sprezone powietrze. Jego dziatanie umozliwia fizyczne usuwanie wody z powierzchni.
Obecnos¢ wilgoci na powierzchni elementdéw protetycznych moze sprzyja¢ rozwojowi bakterii i zagraza¢ procesowi sterylizacji.
Suszenie elementow protetycznych przed przechowywaniem i sterylizacjg ma ogromne znaczenie, poniewaz gromadzenie sie wilgoci
na produktach jest szkodliwe i moze powodowac utlenianie. Zalecamy doktadne wysuszenie kazdego elementu protetycznego za
pomocg sprezonego powietrza (zakres 1,5 - 2 bar) przy uzyciu wylgcznie przefiltrowanego powietrza (o niskim poziomie
zanieczyszczenia mikroorganizmami i czgsteczkami, nie zawierajgcego oleju zgodnie z nastepujgcym wymogiem: Farmakopea
Europejska maks. 0,1 mg/m?® oleju). Suszenie reczne powinno obejmowac wystarczajgcg powierzchnie podparcia, pistolet na
sprezone powietrze, sciereczki i chtonny materiat papierowy o niskim uwalnianiu czastek. Zamiennie nalezy uzywac Sciereczek, ktére
nie uwalniajg wtokien ani pytu. Podczas etapu suszenia nalezy sprawdzac i kontrolowac czystos¢ elementéw protetycznych.

7. Umiesci¢ elementy protetyczne w torebce do sterylizacji, ktéra spetnia nastepujgce wymagania: EN ISO 11607 (np. papier
medyczny), nadajgcej sie do sterylizacji parowe;j.

8. Zalecamy stosowanie autoklawu do sterylizacji parowej elementow protetycznych, ktory spetnia nastepujgce wymagania: seria EN
ISO 17665. Nalezy doktadnie przestrzegac instrukcji i zalecen producenta autoklawu. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
dotyczgcymi konserwacji i kalibracji autoklawu. Zgodnie z normg EN ISO 17665 potwierdzono, ze jeden cykl sterylizacji (przy uzyciu
parametrow podanych w tabeli) zapewnia sterylno$¢ elementéw protetycznych; ten stan zostat potwierdzony przez akredytowane
laboratorium.

Préznia frakcjonowana
Czas sterylizaciji 4 minuty
Temperatura sterylizacji 134C-
Minimalne ci$nienie 2 bar
Czas suszenia 20 minut

Czas ogrzewania i frakcjonowania prézniowego (co najmniej trzy etapy) moze wahac¢ sie, w zaleznosci od stanu autoklawu, od 25 do
30 minut. Maksymalna temperatura sterylizacji wynosi 138°C. Rzeczywisty wymagany czas suszenia zalezy od parametrow, za ktére
operator ponosi wytgczng odpowiedzialnos¢ (np. konfiguracja i gestosc¢ zatadunku, stan sterylizatora) i dlatego powinien by¢ okreslony
przez samego operatora. W kazdym razie czas suszenia nie powinien by¢ krotszy niz 20 minut.

Ostrzezenie: nie wolno autoklawowac tego produktu w oryginalnym opakowaniu.

9. Jesdli na torebce do sterylizacji nie ma wskaznika chemicznego, nalezy do wtozy¢ do autoklawu i uzywac¢ podczas procesu, aby
potwierdzi¢ skuteczno$¢ sterylizaciji.

10. Podczas wyjmowania elementow protetycznych ze sterylnej bariery nalezy przestrzegac¢ zasad aseptyki. Sterylne opakowanie
nalezy otworzy¢ dopiero bezposrednio przed uzyciem elementéw protetycznych. Nie nalezy uzywac¢ elementdéw protetycznych z
uszkodzong barierg sterylng. Wskazane jest, aby byt zawsze dostepny zapasowy element.

Ostrzezenie: Wyrobow nalezy uzywac¢ natychmiast po sterylizacji. Nie nalezy przechowywac¢ wysterylizowanych wyrobéw.

Uwaga: Uzytkownicy powinni sie upewni¢, ze autoklaw i wszystkie akcesoria do sterylizacji (arkusze sterylizacyjne, torebki, tace
sterylizacyjne, wskazniki biologiczne i chemiczne) sg prawidtowo skalibrowane i zatwierdzone do zamierzonego cyklu sterylizaciji.
Uzytkownik powinien sie zapoznac z zaleceniami dotyczgcymi sterylizacji podanymi przez producenta materiatu do wypetnien. Jesli
pod koniec cyklu sterylizacji widoczne sg oznaki wilgoci (plamy wilgoci na opakowaniu sterylnym, stojgca woda w zatadowanym
materiale), nalezy przepakowac i ponownie wysterylizowac.

Uwaga: Aby unikng¢ peknie¢ naprezeniowych w kaniuli POM, nie nalezy stosowac: alkoholu, promieniowania UV, sterylizacji przez
napromieniowanie (sterylizacja gamma), zanurzania w cieczy na dtuzej niz godzing lub temperatur powyzej 60°C.



PROCEDURA CHIRURGICZNA

tacznik CoCr28Mo do wypalenia jest wykonany z odlewanej podstawy ze stopu i kaniuli z tworzywa sztucznego do wypalenia, ktora
nie uwalnia pozostatosci podczas procesu odlewania metodg traconego wosku. W razie potrzeby kaniule z tworzywa sztucznego
mozna skroci¢ przed modelowaniem woskiem. Nalezy przestrzega¢ minimalnej grubosci scianki wynoszacej 0,4 mm. Geometria
potgczenia i platforma do implantu muszg by¢ catkowicie wolne od plastiku, wosku i smaru, aby zapewni¢ brak odlewéw w tym
obszarze.

Do powlekania mozna stosowaé wytgcznie zwigzki fosforanowe (bez gipsu) zalecane do odlewania stopéw metali.

Wybierajgc stop do odlewania, nalezy doktadnie oceni¢ jego temperature topnienia w odniesieniu do temperatury odlewanego
elementu, ktéra musi by¢ o okoto 80-100°C wyzsza, aby nie ulec deformacji, ale umozliwi¢ dobre potgczenie obu stopow.

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjami dotyczacymi stopu odlewniczego, aby uzyska¢ wskazowki dotyczgce wstepnego podgrzewania
pieca i wspotczynnika CTE metalu.

Po odlaniu nalezy pozwoli¢ cylindrowi powoli ostygng¢ do temperatury pokojowej, aby zapobiec tworzeniu sie¢ naprezen miedzy
dwoma stopami.

Powtoke i tlenek mozna usungc¢ przez piaskowanie (zalecane jest maksymalne cisnienie 2 baréw, aby unikng¢ zmian i uszkodzen w
obszarze potgczenia implantu z filarem; przed procesem piaskowania zaleca sie¢ zamaskowanie potgczenia woskiem, ktéry mozna
nastepnie usung¢ parg).

Wykonczenie i polerowanie jest zalecane przez piaskowanie szklanymi kulkami, aby unikng¢ uszkodzenia i modyfikacji podstawy
CoCr28Mo.

Jesli wymagane jest naktadanie warstw ceramicznych, zaleca sie najpierw zastosowac klejenie.

PRZECHOWYWANIE

Elementy protetyczne nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu, z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego i w temperaturze
pokojowej. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta torebek dotyczgcymi warunkéw przechowywania i daty waznosci
wysterylizowanych produktow.

OGOLNE KORZYSTANIE Z NARZEDZI CHIRURGICZNYCH, ICH PIELEGNACJA | KONSERWACJA

Ostrzezenie: kliniczny sukces zabiegu chirurgicznego wszczepienia elementu protetycznego wymaga uzycia narzedzi w idealnym
stanie.

Pielegnacja i konserwacja narzedzi ma kluczowe znaczenie dla skutecznego leczenia. Wysterylizowane narzedzia nie tylko chronig
pacjentow i personel przed infekcjami i zakazeniami krzyzowymi, ale sg réwniez niezbedne dla wyniku catego leczenia. Ze wzgledu
na niewielki rozmiar elementéw nalezy uwazac, aby nie zostaly potkniete lub zassane przez pacjenta. Aby zapobiec wdychaniu
luznych czesci zaleca sie stosowanie gumowego koferdamu.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjami uzywania i konserwacji zestawu chirurgicznego zawartymi w arkuszu danych.

DODATKOWE INFORMACJE
Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat korzystania z produktéw Advan, nalezy skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta Advan.

LIKWIDACJA

Likwidacje nalezy przeprowadzi¢ w sposéb przyjazny dla Srodowiska, zgodnie z lokalnymi przepisami. Niebezpieczne odpady
pochodzgce ze skazonych narzedzi lub ostrych narzedzi nalezy poddac likwidacji w odpowiednich pojemnikach spetniajgcych
okreslone wymagania techniczne.

UWAGI

Lekarze korzystajgcy z produktu Advan powinni posiada¢ odpowiednig wiedze techniczng i przeszkolenie, aby zapewni¢ jego
bezpieczne uzywanie. Produkt Advan powinien by¢ uzywany zgodnie z instrukcjami producenta. Lekarz jest odpowiedzialny za
korzystanie z wyrobu zgodnie z niniejszg instrukcjg uzywania oraz za okreslenie, czy wyrob jest odpowiedni dla indywidualnej sytuacji
pacjenta. Produkt Advan jest czescig kompletnego programu i powinien by¢ uzywany wytgcznie w potagczeniu z oryginalnymi
elementami i narzedziami udostepnianymi bezposrednio przez firme Advan i wszystkich krajowych sprzedawcéw Advan. Korzystanie
z produktéw oséb trzecich, ktére nie sg udostepniane przez Advan, uniewaznia wszelkie gwarancje lub inne zobowigzania,
dorozumiane lub wyrazne, firmy Advan.

WAZNOSC
Niniejsza instrukcja uzywania zastepuje wszystkie poprzednie wersje.

DOSTEPNOSC
Niektore elementy systemu implantow Advan moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

SYMBOLE
W ponizszej tabeli opisano symbole, ktére mozna zidentyfikowa¢ na opakowaniu i etykiecie wyrobu. Symbole dotyczace produktu
znajdujg sie na etykiecie opakowania.



Stowniczek symboli

Symbol

Producent

Data produkcji

Data waznosci

Numer serii

Numer katalogowy

Sterylizowany radiacyjnie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niesterylny

Nie uzywac, jesli opakowanie zostato

uszkodzone i zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

Chroni¢ przed wilgocig

Nie uzywa¢ ponownie - wytacznie do
jednorazowego uzytku

Sprawdzi¢ w instrukcji uzycia

Przestroga

Opakowanie zbiorcze (podana liczba
oznacza liczbe elementéw dostepnych w
opakowaniu).

Wyréb medyczny

System pojedynczej bariery sterylnej z
wewnetrznym opakowaniem ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej z
zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Dystrybutor

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
medycznego

Obrotowy element protetyczny

Element protetyczny z o$miokgtnym
wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

Element protetyczny z szes$ciokatnym
wskaznikiem zapobiegajgcym obrotowi

Wyroby medyczne Advan z oznaczeniem CE
spetniajg wymagania dyrektywy 93/42/EWG
dotyczacej wyrobéw medycznych z numerem
jednostki notyfikowanej

Wyroby medyczne Advan oznaczone
znakiem CE spetniajg wymagania
rozporzadzenia UE 2017/745 (MDR)
dotyczgcego wyrobédw medycznych klasy I.

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - Wiochy
Tel.+39 0433 096245
info@advonimplantology.com



