HASZNALATI UTASITAS:
KROM-KOBALT PROTEZIS ALKATRESZEK

TERMEKLEIRAS ES JAVALLATOK

Az Advan CoCr28Mo esztergalt talpu 6ntétt csonkok lehetévé teszik a fogaszati implantatumok egységes, tébbszords és teljes
rehabilitacidjat. A csomagolas tartalmazza az 6nt6tt csonkot, az dnthetd miianyag kanlilt és a hozzatartozo rogzitécsavart. A csonknak
az ASTM F1537 szabvanynak megfelel6 CoCr28Mo anyagbdl késziilnek; az dnthetd mlianyag kanil Polioximetilénbél (POM); a
régzitécsavar az ASTM F136 szabvanynak megfeleld Ti6Al4V ELI 6tvdzési titdnbdl (23. osztaly) készil.

A CoCr28Mo 6tvozet nem magneses kobaltbdl all, belltethetd, krommal és molibdénnel dusitva, és kivalé korrézidallosaggal és j6
terhelési szildrdsaggal rendelkezik. A szallitott min6ség maximalis nikkeltartalma 0,02%.

Lasd az implantatumokra és protézises alkatrészekre vonatkozé miitéti iranyelveket.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS
A CrCo28Mo-bol készliilt protézis alkatrészek a laboratériumban t6rténé felhasznalasra szolgalnak a fogaszati implantatumokra
csavarral rogzitett vagy cementalt protézis infrastrukturak viaszolasanak és dntésének soran.

MUSZAKI ADATOK

Osszetétel
Alap: CoCr28Mo - ASTM F1537
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Onthets kaniil: Polioximetilén (POM)

Csonk csavarja: Ti6Al4V ELI (Fokozat 23) - ASTM F136 Alap
sliriség CoCr28Mo:

e 8,28 g/cm3

CoCr28Mo csonk magolvadasi értéktartomany:

¢ 1075-1150 °C (1967 - 2102 °F)

CoCr28Mo csonk mag hétagulasi egyutthatoja:

e 14,2 um/K (600 °C)
Az alap sulya (6ntheté kanl nélkiil):

e 0,3 gramm

ELLENJAVALLATOK

Nagyon ritka esetekben nem zarhato ki a CoCr28Mo 6tvdzetre valo allergia vagy érzékenység. Ne hasznélja a CoCr28Mo o6tvozet
egy vagy tobb fémével szembeni esetleges tulérzékenység esetén. Allergia vagy tulérzékenység a kovetkezé felhasznalt anyagok
kémiai 6sszetevdivel szemben: Titan 6tvozott Ti6AI4V ELI (Fokozat 23), polioximetilén (POM).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmények kdzé tartozik minden olyan tevékenység, amely soran a szervezet erds fizikai megterhelésnek van
kitéve, és amelyet kdzvetlenil a CoCr28Mo fogaszati implantatumokra valoé felhelyezés utan kerilni kell. Ajanlatos, hogy az
orvos vagy mas felhatalmazott személyzet tajékoztassa a beteget az alabbiakban felsorolt 6vintézkedésekrdl és lehetséges
szévédményekrdl , amelyek az alkatrészek beliltetésére iranyuld mtéti eljaras kdvetkezményeként elé6fordulhatnak. Javasoljuk
tovabba, hogy a paciens azonnal forduljon orvosahoz, ha az implantatum vagy a protézis alkatrészeinek teljesitménye csdkken.
Potencialis mellékhatasok és atmeneti tlinetek: fajdalom, duzzanat, fonetikai nehézségek, inygyulladas.

Tartésabb tlinetek: az implantatumok kockazatai és szévédményei tobbek k6z6tt a kdvetkezdk: (1) az implantatummal és protézisével
kapcsolatos kronikus fajdalom, (2) nyelés, (3) tartds paresztézia, (4) diszesztézia, (5) lokalis vagy szisztémas fertézés, (6) szajireges
vagy szaj-orr fisztulak, (7) az allkapocs vagy a protézis torése, (8) esztétikai probléma, (9) idegsérilés, (10) hamlas és (11) hiperplazia.

FIGYELMEZTETESEK/ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK
CMR besorolasu veszélyes anyagokat tartalmaz (rakkeltd, mutagén vagy reprodukciot karosito):
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Az Advan CoCr28Mo csonkok egy atfogd koncepcio részét képezik, és csak az eredeti implantatumokkal és m(itéti eszkézokkel
egytt, a vonatkozé miitéti kézikdnyvben talalhatd utasitasokat és ajanlasokat kdvetve hasznalhatok.
A betegek lenyelhetik vagy felszivhatjak az alkatrészt; gondoskodjon arrél, hogy a csavarhlzo és a csavar megfeleléen csatlakoztatva
legyen a felszivodas vagy a lenyelés megel6zése érdekében. Kizardlag a hasznalt implantatummal kompatibilis masodlagos
komponensekkel és Advan alkatrészekkel végezzen implantatumprotéziseket. Ha nem kdveti az ezen utasitasokban leirt eljdrasokat,
az alabbi sz6v6dmények barmelyikét vagy mindegyikét eldidézheti:

¢ egy alkatrész beszivasa; ¢ egy

alkatrész lenyelése; ¢

utdkezelés;
Az Advan CoCr28Mo protézis alkatrészek egyszeri hasznalatu eszk6zdk. Csak akkor helyezze be a protézis mtargyat az elzarédott
implantdtumra, ha a fogaszati implantdtum teljesen csontilag integralédott. A mlianyag 6sszetevdket (POM) tartalmazo6 termékeket
kdézvetlen napfénytdl tadvol kell tarolni. A fent emlitett 6tvdzetek olvadaspontja olyan, hogy a kalcindlhaté rész Ontésekor az
alapanyagot megoévjak a méretvaltozasoktol.

KOMPATIBILITASI INFORMACIOK

Az Advan fogaszati és jaromcsont implantatumok és protézisek szdmos konfiguracioban kaphatok. Az egyes termékekhez mellékelt
cimkén talalhaté roviditések segitségével kdnnyen megallapithatd, hogy egy adott részegység kompatibilis-e a helyreallitando
rendszerrel. Az implantatum és a protézis alkatrész neve tartalmazza a kapcsolat azonositéjat, amelyet az alabbi tablazat foglal 6ssze.

Kapcsolat Kompatibilitas jelzése

GTB szerkezet GTB protézis alkatrész

ONE CONICAL szerkezet ONE CONICAL protézis alkatrész

ONE INTERNAL szerkezet Protézis alkatrész ONE INTERNAL

MARK szerkezet MARK protézis alkatrész
SyEASY szerkezet SyEASY protézis alkatrész
MiniMAX szerkezet MiniMAX protézis alkatrész
ZYGOMA szerkezet ZYGOMA protézis alkatrész
GFA GFA protézis alkatrész
MUA MUA protézis alkatrész

TISZTIiTAS ES STERILIZALAS

A CoCr28Mo-protézis alkatrészek nem steril modon keriilnek forgalomba. Miel6tt a restauraciot a paciens szajuregébe helyezik, a
terméket kiilénb6z6 részeire kell szétszedni, megtisztitani és sterilizalni. Az Advan a kdvetkezd eljarast ajanlja a protézisek hasznalat
elbtti tisztitdsara és sterilizalasara.

1. Helyezze a protézis alkatrészeket megfeleld, kivalé minéségli enzimes mososzer oldatba (ENZYMAX®, 0,8% v/v ionmentesitett
vizzel) 35°C-on, megfeleld tartéban (pl. Becker); a protézis alkatrészeket az oldatnak teljesen el kell fednie. Varjon 10 percet, miel6tt
eltjvolitja.

2. Oblitse le alaposan a protézis alkatrészeket folyé vagy desztillalt viz alatt, hogy eltavolitsa a mososzer (pl. enzimes) nyomait.

Figyelmeztetés: Hasznaljon steril vizet, kivéve, ha az ivoviz alacsony szennyezettségl (a kdvetkez6 kdvetelményeknek megfeleld
Gyogyszerkdnyv eurépai monografia 0169: max. 10 mikroorganizmus/ml, max. 0,25 endotoxin/ml).

3. Helyezze a protézis alkatrészeket az 1. Iépés szerinti oldatba egy megfelel6 tartéba (pl. becker), majd helyezze a tartét 10 percre
35 °C-on ultrahangos mosdgépbe.

Megjegyzés: a protézis alkatrészeket megfelel6en kell elhelyezni, hogy elkerlilhet6 legyen a protézis alkatrészeket és
maga a tartaly kdzotti (itkdzés; megfeleld alatétek hasznalata ajanlott (pl. becker).

4. Oblitse le alaposan a protézis alkatrészeket folyo vagy desztillalt viz alatt, hogy eltavolitsa a mosészer (pl. enzimes) nyomait.

Figyelmeztetés: Hasznaljon steril vizet, kivéve, ha az iviviz alacsony szennyezettségli (a kdvetkezd kdvetelményeknek megfelel
Gyogyszerkdnyv eurépai monografia 0169: max. 10 mikroorganizmus/ml, max. 0,25 endotoxin/ml).



5. Kdzvetlenll a kézi tisztitas utan, vagy legkésébb 30 percen belll helyezze a protézis alkatrészeket egy megfeleld tartdban (pl.
becker) egy kivalé mindségu fertétlenitd oldatba (PROSEPT® Burs, kész oldat); a protézis alkatrészeket az oldatnak teljesen el kell
fednie. Miel6tt kivenné a tartét, helyezze azt 1 percre 20°C-on ultrahangos moségépbe. Ugyeljen arra, hogy a protézis alkatrészei ne
érintkezzenek egymassal.

Figyelmeztetés: az automatikus tisztito és fert6tlenitd eszkdz6k nem ajanlottak, mivel veszélyeztethetik a protézis alkatrészek épségét
az automatikus tisztitasi és fert6tlenitési fazisok soran esetlegesen bekdvetkezd (itkdzések miatt (a kézzel elérhetd szinti ellendrzés
nem garantalhat6é ezekben a fazisokban).

6. A szaritas legjobb eszkoze a sdritett levegd. Hatasanak kdszdnhetben a viz fizikailag eltavolithatd a fellletekrdl. A nedvesség
jelenléte a protézis alkatrészek felliletén el6segitheti a baktériumok szaporodasat és veszélyeztetheti a sterilizalasi folyamatot. A
protézis alkatrészek szaritasa a tarolas és sterilizalas el6tt rendkivil fontos, mivel a termékeken felhalmozédd nedvesség karos és
oxidaciot okozhat. Javasoljuk, hogy minden egyes protézis alkatrészt alaposan szaritson meg sdritett levegdbvel (1,5-2 bar
tartomanyban), kizarolag sz(rt levegbvel (alacsony mikroorganizmus- és részecskeszennyezettséggel, olajmentesen, a kdvetkez6
kdvetelménynek megfeleléen: Eurdpai gyogyszerkdnyv max 0,1mg/m? olaj). A kézi szaritashoz elegendd aldtdmaszto fellletet, sdritett
leveg6s pisztolyt, rongyokat és alacsony részecskekibocsatasu, nedvszivo papiranyagot kell biztositani. Alternativaként olyan ruhakat
kell hasznalni, amelyek nem bocséatanak ki szalakat vagy port. A széritasi fazisban hitelesiteni és ellendrizni kell a protézis alkatrészek
tisztasagat.

7. Helyezze a protézis alkatrészeket egy olyan sterilizalé zsakba, amely medfelel a kbvetkez6 kdvetelményeknek: EN ISO 11607 (pl.
orvosi papir); gbzsterilizalasra alkalmas.

8. A protézisek g6zsterilizaldsadhoz olyan autoklav hasznélatat javasoljuk, amely megfelel az alabbi kdvetelményeknek: EN ISO 17665
sorozat. Gondosan tartsa be az autoklav gyartéjanak utasitasait és ajanlasait. Kévesse az autoklav karbantartasara és kalibraldsara
vonatkozd utasitasokat. Ervényesitésre keriilt, az EN ISO 17665 szabvanynak megfeleléen, hogy egy sterilizalasi ciklus (a tablazatban
felsorolt paraméterek alkalmazasaval) sterilizalja a protézis alkatrészeket; ezt a feltételt egy akkreditalt laboratérium tanusitotta.

Frakcionalt vakuum
Sterilizalasi id6 4 perc
Sterilizalasi hémérséklet 134C°
Minimalis nyomas 2 bar
Szaradasi id6 20 perc

A melegitési id6 és a vakuumos frakcionalas (legalabb harom |épés) az autoklav korliiményeitdl fliggéen 25 és 30 perc kozott
valtozhat. A maximalis sterilizalasi h6mérséklet 138°C. A ténylegesen sziikséges szaritasi id6 olyan paraméterektdl fligg, amelyekért
kizarodlag az lGzemeltetd felelés (pl. konfiguracio és betodltési slirliség, a sterilizator allapota), ezért azt az lzemeltetének kell
meghatarozni. A szaradasi id6 semmiképpen sem lehet kevesebb 20 percnél.

Figyelmeztetés: ne autoklavozza ezt a terméket az eredeti csomagolasban.

9. Ha még nincs a sterilizalé zsakon, akkor a sterilizalas hatékonysaganak megerdsitése érdekében ajanlott a folyamat soran egy
kémiai indikatort elhelyezni az autoklav belsejében.

10. A protézis alkatrészek steril gatrél torténd eltavolitasakor kdvesse az aszeptikus elveket. A steril csomagolast csak kdzvetlenil a
protézis alkatrészeinek hasznalata el6tt szabad kinyitni. Ne hasznaljon sérlilt steril gattal rendelkezd protézis alkatrészeket. Célszerd,
hogy legyen kéznél egy cserealkatrész.

Figyelmeztetés: sterilizalas utan azonnal hasznalja az eszkdzoket. Ne tarolja a sterilizalt eszk6zoket.

Megjegyzés: A felhasznaldknak biztositaniuk kell, hogy az autoklav és az 6sszes sterilizalasi tartozék (sterilizalasi lapok, tasakok,
sterilizalasi talcak, bioldgiai és kémiai indikatorok) megfeleléen kalibralva és a tervezett sterilizalasi ciklusra jovahagyva legyen. A
felhasznalénak konzultalnia kell a restauracios anyag gyartéjanak sterilizalasi ajanlasaival. Ha a sterilizalasi ciklus végén a nedvesség
lathato jelei vannak jelen (nedvességfoltok a steril csomagolason, pango viz a rakomanyban), csomagolja Ujra és sterilizalja Ujra.
Megjegyzés: a POM kanllben Iévé fesziiltségrepedések elkeriilése érdekében ne hasznalja a kdvetkezdket: alkohol, UV-sugarzas,
sterilizalas a

besugarzassal (gamma-sterilizalas), egy 6ranal hosszabb ideig tartd folyadékba merités vagy 60 °C feletti h6mérséklet.



SEBESZETI ELJARAS

A kalcinalhaté CoCr28Mo csonk 6ntétt 6tvozet alapbdl és kalcinalhatdé miianyag kanulbdl készil, amely nem bocsat ki maradékot az
elveszett viaszos oOntési folyamat soran. A mlianyag kanil szlikség esetén a viaszmodellezés el6tt megroviditheté. A minimalis
falvastagsag 0,4 mm, amelyet be kell tartani. A csatlakozasi geometrianak és az implantatumhoz csatlakozé platformnak teljesen
mentesnek kell lennie a mianyagtol, viasztél és zsirtdl, hogy biztositsak az dntvények hianyat ezen a terileten.

A bevonathoz csak a fémotvozetek dntéséhez ajanlott foszfatkotési (gipsz nélkiili) vegylletek hasznalhatok.

Az Ontendd O6tvozet kivalasztdsakor gondosan fel kell mérni annak olvadasi hédmérsékletét az ontend6 alkatrész olvadasi
hémérsékletéhez képest, amelynek korilbeltl 80-100°C-kal magasabbnak kell lennie ahhoz, hogy ne deformalédjon, de a két 6tvozet
kozott jO legyen az illeszkedés.

A kemence el6melegitésére és a fém CTE-értékére vonatkozé utmutataseért olvassa el az 6nt66tvdzet hasznalati utasitasat.

Az 6ntés utan hagyja a hengert lassan szobahdmérsékletre hiilni, hogy a két 6tvozet k6z6tt ne alakuljon ki fesziltség.

A bevonatot és az oxidot homokfuvassal lehet eltavolitani (legfeljebb 2 bar nyomas ajanlott, hogy elkertiljik a szerkezet-oszlop
csatlakozasi teriiletének elvaltozasat és kdrosodasat; a homokfuvasi eljaras elStt célszerli a csatlakozast viasszal lefedni, amely aztan
gbzzel eltavolithato).

A CoCr28Mo alapanyag sériilésének és médosulasanak elkeriilése érdekében a befejezés és a polirozas tveggydngyodkkel torténd
homokfuvassal javasolt.

Ha keramia rétegezés szilikséges, ajanlott el6szor kotédést alkalmazni.

TAROLAS
A protézis alkatrészeket szaraz kérnyezetben, kozvetlen napfénytél védve, szobahémérsékleten tarolja. Kdvesse a tasak gyartojanak
utasitasait a sterilizalt termékek tarolasi feltételeire és lejarati idejére vonatkozdan.

SEBESZETI MUSZEREK ALTALANOS KEZELESE, APOLASA ES KARBANTARTASA

Figyelmeztetés: a miitéti eljaras klinikai sikere a protézis belltetéséhez tokéletes allapotban Iévé miiszerek hasznalatat koveteli
meg.

A miszerek apolasa és karbantartasa elengedhetetlen a sikeres kezeléshez. A sterilizalt miiszerek nemcsak a betegeket és a
személyzetet védik a fert6zésektdl és a keresztfertézésektdl, hanem a teljes kezelési eredmény szempontjabdl is
elengedhetetlenek. Az alkatrészek kis mérete miatt ligyelni kell arra, hogy azokat a beteg ne nyelje le, illetve ne szivja be. Ajanlott
gumitdmlét hasznalni a laza alkatrészek belélegzésének megakadalyozasara.

Kérjlk, olvassa el az adatlapon talalhato, a m(itéti készlet hasznalatara és karbantartasara vonatkozo utasitasokat.

TOVABBI INFORMACIOK
Az Advan termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokért forduljon az Advan lgyfélszolgalatahoz.

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a helyi eléirasoknak megfeleléen, kdrnyezeti szempontbdl fenntarthaté modon kell végezni. A szennyezett
eszk6z6kbdl vagy éles vagy hegyes eszkdzdkbdl szarmazo veszélyes hulladékot a specialis mlszaki kdvetelményeknek megfeleld
taroloedényekben kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZESEK

Az Advan terméket hasznal6 orvosoknak megfeleld technikai ismeretekkel és képzéssel kell rendelkezniiik a termék biztonsagos
hasznalatanak biztositasa érdekében. Az Advan terméket a gyartd hasznalati utasitdsanak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
felelés azért, hogy a készlléket a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen hasznalja, és meghatarozza, hogy a készilék alkalmas-e
a beteg egyéni helyzetére. Az Advan termék egy teljes program része, és csak az Advan és az 6sszes nemzeti Advan-kereskedd altal
kdzvetlenll forgalmazott eredeti alkatrészekkel és szerszamokkal egyutt hasznalhatd. A nem az Advan altal forgalmazott, harmadik
féltél szarmazo6 termékek hasznalata érvényteleniti az Advan barmely szavatossagat vagy egyéb, hallgatdlagos vagy kifejezett
kotelezettségét.

ERVENYESSEG
Ez a hasznélati utasitads minden korabbi valtozat helyébe 1ép.

ELERHETOSEG
Eléfordulhat, hogy egyes Advan készletelemek nem minden orszagban allnak rendelkezésre.

JELZESEK
A kovetkezd tablazat a csomagolason és a készulék cimkéjén azonosithaté szimbdélumokat ismerteti. A termékre vonatkozé
szimbdélumokat a csomagolas cimkéjén talalja.



A jelzések szotara

Loiras

Gyarté

Gyartasi datum

Lejarati id6

Gyartasi tétel

Termékkod

Besugarzassal sterilizalt

Ne sterilizalja ujra

Nem steril

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt, és
olvassa el a hasznalati utasitast

Tartsa tavol a napfénytdl

Ovja a nedvességté|

Nem ujrafelhasznalhaté - Egyszeri
hasznalat

Olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelem

Tobbszorés csomagolas (a jelzett szam a
csomagolason belll rendelkezésre allé
Osszetevék mennyiségét jelzi).

Orvosi eszk6z

Egyetlen steril gat rendszer belsé
védécsomagolassal

Egyetlen steril gat rendszer kiilsé
védbécsomagolassal

Forgalmazd

Egyedi eszkézazonositd

Forgé protézis alkatrész

oizés

Nyolcszdgletti forgasgatléd indexszel ellatott
protézis alkatrész

Hatszdglet(i forgasgatlé indexd protézis
alkatrész

Az Advan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkdzok megfelelnek a
93/42/EGK iranyelv kévetelményeinek a
hordozo6eszkdzokre vonatkozoan

Az Advan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszkdzei megfelelnek a
2017/745/EU rendelet (MDR) I. osztalyu
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo
koévetelménveinek

Via Rosta della Maina. 2

33020 Amaro (UD) - Olaszorszag
Tel.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com



