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HASZNALATI UTASITAS:
KROM-KOBALT PROTEZIS ALKATRESZEK

TERMEKLEIRAS ES JAVALLATOK

Az Advan CoCr28Mo esztergalt talpu 6ntdtt csonkok lehetévé teszik a fogaszati implantatumok egységes, t0bbszords és teljes
rehabilitaciojat. A csomagolas tartalmazza az 6ntott csonkot, az 6nthetd mianyag kaniilt és a hozzatartozo régzitécsavart. A csonknak
az ASTM F1537 szabvanynak megdfelel6 CoCr28Mo anyagbdl készilnek; az 6ntheté mlanyag kanul Polioximetilénbdl (POM); a
régzitécsavar az ASTM F136 szabvanynak megfeleld Ti6AI4V ELI 6tvozésii titanbdl (23. osztaly) készdil.

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

Lasd az implantatumokra és protézises alkatrészekre vonatkoz6 m(itéti iranyelveket.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALAS
A CrCo28Mo-bdl késziilt protézis alkatrészek a laboratoriumban t6rténd felhasznalasra szolgalnak a fogaszati implantatumokra
csavarral rogzitett vagy cementalt protézis infrastrukturak viaszolasanak és 6ntésének soran.

MUSZAKI ADATOK

Osszetétel
Alap: CoCr28Mo - ASTM F1537
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%tomegben |65,9 | 27,8|5,1|0,1| 0,4 0,5 0,10,02

Onthet6 kaniil: Polioximetilén (POM)
Csonk csavarja: Ti6Al4V ELI (Fokozat 23) - ASTM F136 Alap
slriiség CoCr28Mo:
* 828 g/cm3
CoCr28Mo csonk magolvadasi értéktartomany:
*« 1075-1150 °C (1967 - 2102 °F)
CoCr28Mo csonk mag hétagulasi egyutthatoja:
¢ 14,2 ym/K (600 °C)
Az alap sulya (6nthetd kandl nélkdil):
¢ 0,3 gramm

ELLENJAVALLATOK

Nagyon ritka esetekben nem zarhat6 ki a CoCr28Mo 6tvozetre valod allergia vagy érzékenység. Ne hasznalja a CoCr28Mo 6tvozet
egy vagy tobb fémével szembeni esetleges tulérzékenység esetén. Allergia vagy tulérzékenység a kdvetkez6 felhasznalt anyagok
kémiai 6sszetevbivel szemben: Titan 6tvdzott TiGAI4V ELI (Fokozat 23), polioximetilén (POM).

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A lehetséges szovédmeények kdzé tartozik minden olyan tevékenység, amely soran a szervezet erds fizikai megterhelésnek van
kitéve, és amelyet kézvetlenlil a CoCr28Mo fogaszati implantatumokra valé felhelyezés utan kertini kell. Ajanlatos, hogy az
orvos vagy mas felhatalmazott személyzet tajékoztassa a beteget az alabbiakban felsorolt dvintézkedésekrdl és lehetséges
szévédményekrél , amelyek az alkatrészek beliltetésére iranyuld mtéti eljaras kdvetkezmeényeként el6fordulhatnak. Javasoljuk
tovabba, hogy a paciens azonnal forduljon orvosdhoz, ha az implantatum vagy a protézis alkatrészeinek teljesitménye csdkken.
Potenciélis mellékhatasok és dtmeneti tiinetek: fajdalom, duzzanat, fonetikai nehézségek, inygyulladas.

Tartésabb tiinetek: az implantatumok kockazatai és szévédményei tébbek kdz6tt a kdvetkezdk: (1) az implantatummal és protézisével
kapcsolatos kronikus fajdalom, (2) nyelés, (3) tartds paresztézia, (4) diszesztézia, (5) lokalis vagy szisztémas fertézés, (6) szajlreges
vagy szaj-orr fisztulak, (7) az allkapocs vagy a protézis torése, (8) esztétikai probléma, (9) idegsériilés, (10) hamlas és (11) hiperplazia.

FIGYELMEZTETESEK/ELOVIGYAZATOSSAGI INTEZKEDESEK
CMR besorolasu veszélyes anyagokat tartalmaz (rakkelt, mutagén vagy reprodukciét karositd):

Co=659%
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Az Advan CoCr28Mo csonkok egy atfogd koncepcid részét képezik, és csak az eredeti implantatumokkal és miitéti eszkézdkkel
egytt, a vonatkoz6 mtéti kézikdnyvben talalhat6 utasitasokat és ajanlasokat kdvetve hasznalhaték.
A betegek lenyelhetik vagy felszivhatjak az alkatrészt; gondoskodjon arrol, hogy a csavarhuzé és a csavar megfeleléen csatlak oztatva
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 utasitdsokban leirt eljarasokat,
az alabbi szé6v6dmények barmelyikét vagy mindegyikét el6idézheti:

* egy alkatrész beszivasa; ¢ egy

alkatrész lenyelése; ¢

utdkezelés;
Az Advan CoCr28Mo protézis alkatrészek egyszeri hasznalatu eszk6zdk. Csak akkor helyezze be a protézis miitargyat az elzaroédott
implantadtumra, ha a fogaszati implantatum teljesen csontilag integralédott. A miianyag 6sszeteviket (POM) tartalmazo6 termékeket
kézvetlen napfénytél tavol kell tarolni. A fent emlitett 6tvozetek olvadaspontja olyan, hogy a kalcinalhatdé rész ontésekor az
alapanyagot megoévjak a méretvaltozasoktol.

KOMPATIBILITASI INFORMACIOK

Az Advan fogaszati és jaromcsont implantatumok és protézisek szamos konfiguracidoban kaphatdk. Az egyes termékekhez mellékelt
cimkén talalhatd roviditések segitségével kdnnyen megallapithatd, hogy egy adott részegység kompatibilis-e a helyreallitando
rendszerrel. Az implantatum és a protézis alkatrész neve tartalmazza a kapcsolat azonositojat, 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

ZYGOMA szerkezet ZYGOMA protézis alkatrész
GFA GFA protézis alkatrész
MUA MUA protézis alkatrész

TISZTITAS ES STERILIZALAS

A CoCr28Mo-protézis alkatrészek nem steril modon kertilnek forgalomba. Miel6tt a restauraciot a paciens szajiiregébe helyezik, a
terméket kiilénb6z6 részeire kell szétszedni, megtisztitani és sterilizalni. Az Advan a kdvetkez6 eljarast ajanlja a protézise k hasznalat
el6tti tisztitasara és sterilizalasara.

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

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

Figyelmeztetés: Hasznaljon steril vizet, kivéve, ha az ivéviz alacsony szennyezettségii (a kdvetkezd kdvetelményeknek megfeleld
Gyogyszerkdnyv eurdpai monografia 0169: max. 10 mikroorganizmus/ml, max. 0,25 endotoxin/ml).

3. Helyezze a protézis alkatrészeket az 1. |épés szerinti oldatba egy megfeleld tartdba (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 kozaotti Gtk6zés; megfelel6 alatétek hasznélata ajanlott (pl. becker).

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

Figyelmeztetés: Hasznaljon steril vizet, kivéve, ha az ivéviz alacsony szennyezettségii (a kdvetkezd kdvetelményeknek megfeleld
Gyogyszerkonyv eurdpai monografia 0169: max. 10 mikroorganizmus/ml, max. 0,25 endotoxin/ml).
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5. Kdzvetlenll a kézi tisztitds utan, vagy legkésébb 30 percen beliill helyezze a protézis alkatrészeket egy megfeleld tartéban (pl.
becker) egy kivald mindségu fertétlenité oldatba (PROSEPT® Burs, kész oldat); a protézis alkatrészeket az oldatnak teljesen el kell
fednie. Mielétt kivenné a tartét, helyezze azt 1 percre 20°C-on ultrahangos moségépbe. Ugyeljen arra, hogy a protézis alkatrészei ne
érintkezzenek egymassal.

Figyelmeztetés: az automatikus tisztitd és fertétlenité eszkdzok nem ajanlottak, mivel veszélyeztethetik a protézis alkatrészek épségét
az automatikus tisztitasi és fert6tlenitési fazisok soran esetlegesen bekdvetkez6 litkbzések miatt (a kézzel elérhetd szintl ellendrzés
nem garantalhato ezekben a fazisokban).

6. A szaritas legjobb eszkdze a siritett leveg6. Hatasanak készdnhetben a viz fizikailag eltavolithato a fellletekrél. A nedvesség
jelenléte a protézis alkatrészek fellletén el6segitheti a baktériumok szaporodasat és veszélyeztetheti a sterilizalasi folyamatot. A
protézis alkatrészek szaritasa a tarolas és sterilizalas el6tt rendkivil fontos, mivel a termékeken felhalmoz6dd nedvesség karos és
oxidaciot okozhat. Javasoljuk, hogy minden egyes protézis alkatrészt alaposan szaritson meg s(ritett levegbvel (1,5-2 bar
tartomanyban), kizarolag szlrt levegdvel (alacsony mikroorganizmus- és részecskeszennyezettséggel, olajmentesen, a kdvetkezd
kévetelménynek megfeleléen: Eurdpai gydgyszerkényv max 0,1mg/m? olaj). A kézi szaritashoz elegendd alatamaszto fellletet, sdritett
levegls pisztolyt, rongyokat és alacsony részecskekibocsatasu, nedvszivo papiranyagot kell biztositani. Alternativaként olyan ruhakat
kell hasznalni, amelyek nem bocsatanak ki szalakat vagy port. A szaritasi fazisban hitelesiteni és ellendrizni kell a protézis alkatrészek
tisztasagat.

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

8. A protézisek gbzsterilizalasahoz olyan autoklav hasznalatat javasoljuk, amely megfelel az alabbi kévetelményeknek: EN ISO 17665
sorozat. Gondosan tartsa be az autoklav gyartéjanak utasitasait és ajanlasait. Kévesse az autoklav karbantartasara és kalibralasara
vonatkozd utasitasokat. Ervényesitésre keriilt, az EN 1ISO 17665 szabvanynak megfelelen, 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 nyomés 2 bar
Szaradasi id6 20 perc

A melegitési id6 és a vakuumos frakcionalas (legalabb harom |épés) az autoklav korilményeitdl fliggéen 25 és 30 perc kozott
valtozhat. A maximalis sterilizalasi hdmérséklet 138°C. A ténylegesen sziikséges szaritasi id6 olyan paraméterektdl fligg, amelyekeért
kizarélag az lizemeltetd felel6s (pl. konfiguracio és betoltési slirliség, a sterilizator allapota), ezért azt az lizemeltetének 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 sterilizald zsakon, akkor a sterilizalas hatékonysaganak megerdsitése érdekében ajanlott a folyamat soran egy
kémiai indikatort elhelyezni az autoklav belsejében.

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

Figyelmeztetés: sterilizalas utdn azonnal hasznalja az eszkdzdket. Ne tarolja a sterilizalt eszk6zdket.

Megjegyzés: A felhasznaldknak biztositaniuk kell, hogy az autoklav és az dsszes sterilizalasi tartozék (sterilizalasi lapok, tasakok,
sterilizalasi talcak, biolégiai és kémiai indikatorok) megfeleléen kalibralva és a tervezett sterilizalasi ciklusra jovahagyva legyen. A
felhasznéalonak konzultalnia kell a restauraciés anyag gyartojanak sterilizalasi ajanlasaival. Ha a sterilizalasi ciklus végén a nedvesség
lathato jelei vannak jelen (nedvességfoltok a steril csomagolason, pangé viz a rakomanyban), csomagolja ujra és sterilizalja Ujra.
Megjegyzés: a POM kanilben Iévd feszlltségrepedések elkeriilése érdekében ne hasznalja a kévetkezbket: alkohol, UV-sugarzas,
sterilizalas a

besugarzassal (gamma-sterilizalas), egy 6ranal hosszabb ideig tarté folyadékba merités vagy 60 °C feletti hémérséklet.
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SEBESZETI ELJARAS

A kalcinalhaté CoCr28Mo csonk 6ntétt 6tvozet alapbdl és kalcindlhatdé mlianyag kantlbél készil, amely nem bocsat ki maradékot az
elveszett viaszos 6ntési folyamat soran. A mianyag kanil sziikség esetén a viaszmodellezés el6tt megrovidithetd. A minimalis
falvastagsag 0,4 mm, amelyet be kell tartani. A csatlakozasi geometrianak és az implantatumhoz csatlakozé platformnak teljesen
mentesnek kell lennie a miianyagtdl, viasztol és zsirtdl, hogy biztositsak az éntvények hianyat ezen a terileten.

A bevonathoz csak a fémotvozetek ontéséhez ajanlott foszfatkotési (gipsz nélkili) vegylletek hasznalhatok.

Az Ontendd Otvozet kivalasztasakor gondosan fel kell mérni annak olvadasi h6mérsékletét az ontendd alkatrész olvadasi
hémérsékletéhez képest, amelynek kortlbelil 80-100°C-kal magasabbnak kell lennie ahhoz, hogy ne deformalddjon, de a két 6tvozet
kozott jo legyen az illeszkedés.

A kemence el6melegitésére és a fém CTE-értékére vonatkozé utmutatasért olvassa el az 6nt66tvozet hasznalati utasitasat.

Az 6ntés utadn hagyja a hengert lassan szobahémérsékletre hiilni, hogy a két 6tvézet k6z6tt ne alakuljon ki feszliltség.

A bevonatot és az oxidot homokfuvassal lehet eltavolitani (legfeliebb 2 bar nyomas ajanlott, hogy elkertljik a szerkezet-oszlop
csatlakozasi teriiletének elvaltozasat és karosodasat; a homokfuvasi eljaras el6tt célszeril a csatlakozast viasszal lefedni, amely aztan
gbzzel eltavolithato).

A CoCr28Mo alapanyag sériilésének és modosulasanak elkeriilése érdekében a befejezés és a polirozas tveggydngydkkel torténd
homokfuvassal javasolt.

Ha keramia rétegezés sziikséges, ajanlott el6szor kétédeést alkalmazni.

TAROLAS
A protézis alkatrészeket szaraz kdrnyezetben, kdzvetlen 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 mitéti eljaras klinikai sikere a protézis beliltetéséhez tokéletes allapotban lévé miiszerek hasznalatat kdveteli
meg.

A muszerek 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 Gigyelni kell arra, hogy azokat a beteg ne nyelje le, illetve ne szivja be. Ajanlott
gumitdmlét hasznalni a laza alkatrészek belélegzésének megakadalyozasara.

Keérjuk, olvassa el az adatlapon talalhatd, a mitéti készlet hasznalatara és karbantartasara vonatkozé utasitasokat.

TOVABBI INFORMACIOK
Az Advan termékek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon az Advan ligyfélszolgalatahoz.

ARTALMATLANITAS

Az artalmatlanitast a helyi el6irasoknak megfeleléen, kérnyezeti szempontbdl fenntarthatd modon kell végezni. A szennyezett
eszk6z6kbdl vagy éles vagy hegyes eszk6zokbdl szarmazo veszélyes hulladékot a specialis miiszaki kdvetelményeknek megfeleld
taroloedényekben kell artalmatlanitani.

MEGJEGYZESEK

Az Advan terméket hasznalé orvosoknak megfeleld technikai ismeretekkel és képzéssel kell rendelkezniiik a termék biztonsagos
hasznalatanak biztositasa érdekében. Az Advan terméket a gyartdé hasznalati utasitasanak megfeleléen kell hasznalni. Az orvos
felel6s azért, hogy a készlléket a jelen hasznalati utasitasnak megfelel6en hasznalja, és meghatarozza, hogy a késziilék alkalmas-e
a beteg egyéni helyzetére. Az Advan termék egy teljes program része, és csak az Advan és az sszes nemzeti Advan-kereskedd altal
koézvetlenlil forgalmazott eredeti alkatrészekkel és szerszamokkal egyutt hasznalhatd. A nem az Advan altal forgalmazott, harmadik
feltél szarmazo termékek hasznalata érvényteleniti az Advan barmely szavatossagat vagy egyéb, hallgatdlagos vagy kifejezett
kételezettségét.

ERVENYESSEG
Ez a haszndlati utasitas minden korabbi valtozat helyébe Iép.

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

JELZESEK
A kovetkez6 tablazat a csomagolason és a készlilék cimkéjén azonosithaté szimbolumokat ismerteti. A termékre vonatkozo
szimbolumokat a csomagolas cimkéjén talalja.
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A jelzések szétara

Jelzés Leiras

Gyarté

Jelzés Leiras

Nem ujrafelhasznalhaté - Egyszeri
hasznalat

Jelzés Leiras

Nyolcszogletti forgasgatlé indexszel ellatott
protézis alkatrész

Gyartasi datum

Lejarati id6

Gyartasi tétel

Termékkod

Besugarzassal sterilizalt

Ne sterilizélja Gjra

Nem steril

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

Tartsa tavol a napfénytdl

Ovja a nedvességtsl

Olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelem

Tobbszoros csomagolas (a jelzett szam a
csomagolason beliil rendelkezésre allé
Osszetevok mennyiségét jelzi).

Orvosi eszk6z

Egyetlen steril gat rendszer belsé
védbécsomagolassal

Egyetlen steril gat rendszer kiilsé
védbécsomagolassal

Forgalmazé

Egyedi eszkdzazonositd

E& O OERPER®

Forgd protézis alkatrész

Az Advan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszk6z6k megfelelnek a
93/42/EGK iranyelv kévetelményeinek a
hordozoéeszkdzokre vonatkozdan

@ Hatszogletl forgasgatlé indext protézis
alkatrész
0123

Az Advan CE-jeloléssel ellatott
orvostechnikai eszk6zei megfelelnek a

c € 2017/745/EU rendelet (MDR) |. osztalyu
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd
kovetelménveinek

™

Advan s.r.l

Via Rosta della Maina. 2

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



