NobelActive® implantatum
Hasznalati dtmutato

Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy altalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal és
eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 modon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel valé hasznélata esetén megszlinik a Nobel Biocare altal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare termékek
felhasznalojanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a beteg kezelésére.
A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget, és nem
véllal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, blintetd jellegl vagy egyéb karért,
amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat
barmilyen hibajabdl ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége tovabba
rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos
legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei merllnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie

a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék hasznélata a felhasznalod belatasa szerint
torténik, ez az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az
ebbdl eredd karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Gtmutatoban emlitett
termékek kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban,
vagy nincsenek eladésra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A NobelActive® implantatumok kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnbol készult,
TiUnite® bevonattal ellatott, endosztedlis, menetes fogaszati implantatumok.

Hasznéland6 eszkozok:

A Nobel Biocare Twist Drill, Twist Step Drill és Screw Tap furok rozsdamentes acélbdl
készlltek, és gyémantszer(i szénbevonattal vannak ellatva; ezek a NobelActive® implanta-
tumokkal hasznalhatok.

Rendeltetés:

A NobelActive® fogaszati implantadtumokat a felsé allcsontba vagy az allkapocsba kell
belltetni a fogprotéziseknek az éllcsontban valo rogzitése vagy kiegészitd rogzitése
céljabdl, a ragdképesség helyreéllitdsa érdekében.

Javallatok:

A Nobel Biocare NobelActive® implantadtumos fogpotlas a ragdképesség helyredllitdsara
alkalmazhato a szolopotlastol a rogzitett vagy kivehetd teljes fogsorig terjedéen. Ez egy két-
vagy egyszakaszos mitéti technikaval oldhaté meg, amelyet azonnali, korai vagy késleltetett
terhelési protokollal kombinalhat, ha megfeleld a primer stabilitds és az okklUzios terhelés.

A Nobel Biocare NobelActive® 3.0 implantatumos fogpotlés a felsé allkapocs oldalsé,
valamint az als6 alkapocs kozéps6 vagy oldalsd metszéfoganak potlaséra szolgal a rago-
képesség helyreéllitasa érdekében. Ez egy két- vagy egyszakaszos mtéti technikaval
oldhaté meg, amelyet azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokollal kombinalhat,
ha megfelelé a primer stabilitds és az okkllzios terhelés.

Ellenjavallatok:
A NobelActive® ellenjavallott azon betegek esetében, akik:
— belgyogyaszati szempontbdl nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

- nem rendelkeznek elegendé mennyiségl csonttal, és csontpotlasi beavatkozas az
esetlikben nem alkalmazhato;

— kezelése soran nem érhetd el az implantdtumok olyan mérete, szdma vagy helyzete,
amely megfeleléen biztonsagos rogzitést nydjt a funkciondlis terheléshez és az esetle-
ges parafunkciok altal okozott terheléshez;

— allergiasak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta (4. fokozatu) titanra vagy
a Ti-6Al-4V (titdn-aluminium-vanadium) titanotvozetre, a rozsdamentes kromacélra
vagy a gyémantszer( szén bevonatra.

A NobelActive® 3.0 implantdtum nem javallott a felsé allkapocs kozépsé metszéfoganak,
sem az alsé vagy a felsé allkapocs szemfoganak, kisérl6jének vagy nagyérléjének
a potlasara.

A NobelActive® 3.0 implantdtumok nem javallottak tobb fog pétlaséra.

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk hossziséagat a radioldgiai felvételen mért tavolsa-
gokhoz képest, ez az idegek vagy maés létfontossagu képletek maradandé karosodasahoz
vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az éllkapocsban, ez az alsé ajak és az
all maradando érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mitétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az aszepszis betartasa mellett
arra is kell Ugyelni, hogy az allcsont furdsakor el kell kertlni az idegek és az erek elhe-
lyezkedését, amelyet az orvos anatdmiai ismeretei és a mitét el6tt képalkoto eljarassal
készitett felvételek (példaul rontgenfelvétel) alapjan lehet meghatéarozni.

Figyelmeztetések:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantélhaté a biztos siker. A fenti kor-
latozasok betartasanak és a munkafolyamatok Iépéseinek elmulasztasa az implantacio
sikertelenségét okozhatja.

Az implantdtummal valé kezelés csontvesztést vagy biologiai vagy mechanikai elégtelen-
séget okozhat, beleértve az implantdtumok faradasos torését is.

Az implantatummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmukodése.

Hatéarozottan javasolt a NobelActive® implantatumok bedltetéséhez csak a kifejezetten
e célra készult Nobel Biocare mitéti eszkdzoket és protetikai 0sszetevéket hasznalni, mert
olyan alkatrészek egyuttes hasznalata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos illeszke-
désre méretezve, az eszk6zok mechanikai meghibdsodasahoz, szovetkarosodashoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és az
abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden (j kezelési médszer alkalmazésa el6tt
specidlis képzésben részestlienek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinél a kilonbozé
tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel
a www.nobelbiocare.com webhelyet.

A tudés és a tapasztalat megszerzésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dol-
gozik egyutt, amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési modszert. A Nobel Biocare
erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre allnak.

1/3

Nobel

Biocare’

Miitét el6tt:

A beteg pszichés és fizikai allapotanak felmérésére gondos klinikai és radiolégiai kivizsgalast
kell végezni.

Kulonleges évatosséag indokolt azoknal a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gyogyulasi
folyamatat, illetve a csontos beépulést (példaul dohanyzas, rossz szajhigiénia, nem meg-
feleléen beéllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érint6 sugérkezelés, szteroidkezelés,
a kornyezd csontot érinté fertézések). Kilonleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal
kezelt betegek esetében.

Kulénleges gondossaggal kell eljarni a biszfoszfonattal kezelt betegek esetében.
Altalanosan fogalmazva: az implantatum beliltetésének és a protetikai kialakitasnak 6ssz-
hangban kell lennie a beteg egyéni éllapotaval. Bruxizmus vagy az allcsontok egymashoz
viszonyitott kedvez6tlen elhelyezkedése esetén néha elkerlilhetetlen a kezelési lehetésé-
gek ismételt dtgondolasa.

Gyermekek esetében altalanossagban nem javasolt implantatumot bedlltetni, csak akkor,
ha megfelel6en igazolva van, hogy véget ért az llcsontok ndvekedésének fazisa.

Ha mér a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz
az esztétikai eredmény, vagy az implantatum nem a megfelel6 szogben fog elhelyezkedni.
Miitét kézben:

Kilonos gondossaggal kell eljarni, ha keskeny platformu implantdtumot helyez be a hatso
fogak tertiletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

A beavatkozas soran hasznalt 0sszes eszkozt és mUszert 6 llapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszk6zok ne kérositsak az implantatumokat vagy mas osszetevéket.

Az eszkozOk kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne nyelje le, és ne
lélegezze be.

A NobelActive® implantatumok az okkluziés sikra merélegestdl akar 45°-ban is eltérhetnek.
Ha az implantatumok 30-45°-ban allnak, a kovetkez6 kdvetelmények érvényesek: Az eltéré
irdnyu implantatumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben rogzitett protézis
megtartasahoz legalabb 4 implantatum szikséges.

Az implantatum belltetése utan a sebész a csont minésége és a primer stabilitds értéke-
|ése alapjan hatérozza meg, hogy mikor lehet az implantdtumokat terhelni. A megmarado
csont nem megfelel6 mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve szisztémas beteg-
ségek a csontos beépllés sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlenil a mitét utan, vagy
pedig késébb, miutdn mar megtortént a csontos beéptilés.

Miitét utan:

A kezelés hosszU tavu eredményességének biztositdsahoz az implantatum beultetése
utan javasolt a beteg rendszeres, teljes kor( ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

Miitéti eljaras:

1. A furés soran figyelembe kell venni a csont minéségét (lasd az 1. tablazatot: a javasolt,
a csont minéségétdl fiiggd furasi sorrendeket az implantadtum optimalis kezdeti stabili-
tasa érdekében, ha azonnali terhelést szeretne alkalmazni).
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1 Javasolt furasi sorrendek a csont mindségétdl fliggden. A furdk adatai millimé-
terben vannak megadva, és a felsorolt &tmérdk csak a kortikalis csontalloméany
szélesitésére alkalmazandok.

Kozepesen

Implantatum Puha csont . Siirii csont
atmérdje IV. tipus kemény csont l. tipus
11-111. tipus
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
3.5 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 2.8/3.2
4.3 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)
5.0 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)
5.5 2.0 2.0 2,0
2.4/2.8 2.4/2.8 2,4/12,8
3.2/3.6 3.2/3.6 3,2/3,6
(3.8/4.2) 3.8/4.2 3,8/4,2
4.2/4.6 4.2/5,0
(4.2/5.0) Screw Tap

A flrast nagy sebességgel (Twist Step Drill furok esetében legfeljebb 2000 fordulat/perces
sebességgel) kell végezni, steril sdoldattal torténd folyamatos, béséges kilsé oblités
mellett, szobahémérsékleten.

Mélységmérési rendszer: A parhuzamos furok valés mélységmérési rendszerrel rendelkez-
nek. Az 0sszes furd és tartozék mélységjelzésekkel van ellatva, hogy belltetés helyét meg-
felelé mélységben készitse el6, és biztos és eldre jelezhetd helyzetben torténjen a rogzités.
Figyelem: A Twist Drills és Twist Step Drill furék 1 mm-rel mélyebb lyukat készitenek,
mint a végleges helyére helyezett implantatum. Hagyjon ra ennyi hosszuséagot, ha fontos
anatomiai képletek mellett fur (a farasi referenciavonalakat lasd az A képen).

A

15mm
13mm

10mm

7mm

Omm

Az A képen a 7-15mm hosszu Twist és a Twist Step Drill furészarak és a 13mm-es
implantatum I4thatok.

Megjegyzés: A Twist Drills és Twist Step Drill firokon talélhatd jelzések a mélységet
jelentik milliméterben, és az implantatum nyakéanak felelnek meg. Az implantatum végsé
vertikalis elhelyezése szamos tényez6tél fugg, ilyenek példaul a kovetkezdk: esztétikai
tényezdk, szovetvastagsag és rendelkezésre 4llé fuggdleges tér.

2. Készitse el6 az implantatum helyét (B abra). Lebenyképzés nélkili technika alkalmaza-
sakor adja hozza a farasi mélységhez a lagyszovetek vastagsagat.

w

. A mélységmérével mérje meg az implantatum helyének végleges mélységét az alkal-
mazhatd implantatum hosszénak meghatarozaséra, ugyanolyan modon, mint a Twist
Drill és Twist Step Drill furok esetében.

»

Nyissa fel az implantadtum csomagolasat, és vegye ki az implantatumot a belsé
csomagolésbol az implantatumbehajtora kifejtett enyhe nyomaéssal, majd évatosan
forgassa az implantdtumperselyt az éramutato jarasaval ellentétes irdnyban, amig az
implantatumbehajté nem rogzilt teljesen (C abra). A NobelActive® implantatumokat
legjobb alacsony, legfeliebb 25 fordulat/perces fordulatszammal, implantéaciés motorral
vagy kézzel, a Surgical Driver segitségével behelyezni.

. Helyezze be és szoritsa meg az implantdtumot. A NobelActive® 3.0 implantatum
behelyezéséhez legfeljebb 45 Nem forgatonyomatékot alkalmazzon (D:1 abra),
a NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatum behelyezéséhez pedig legfeliebb
70 Ncm forgatényomatékot alkalmazzon (D:2 abra).

D:1

NobelActive® 3.0

o

D:2

NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0, 5.5

- =
legfeljebb 45 Ncm

legfeljebb 70Ncm

Figyelem: Nem szabad a NobelActive® 3.0 implantdtum behelyezésekor 45 Nem-nél,
illetve a NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatumok behelyezésekor 70 Necm-nél
nagyobb forgatonyomatékot kifejteni. Az implantatum kis atmérdje és az implantatum

és a felépitmény kozotti csatlakozofelllet kis atmérdje miatt a NobelActive® 3.0 implanta-
tum behelyezésekor alkalmazott maximalis forgatonyomaték kilonbozik az Osszes tobbi
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NobelActive® implantadtum esetében alkalmazandétol. A 70 Nem javasolt forgatényoma-
tékot csak a NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatumok esetében alkalmazza. Az
implantatum tul erés meghuzasa az implantatum karosodasat, illetve a csont torését vagy
nekrozisat okozhatja. Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulcesal htizza meg,
forditson kilonés gondot arra, hogy ne hlzza meg tul erésen.

Kilonleges utasitasok a NobelActive® implantatumok behelyezésekor:

Az implantatum behelyezése a teljes mélységig:

A NobelActive® implantatumok egyediilallé menetkiképzése lehet6vé teszi az implantatum
irdnyanak megvaltoztatadsat a behelyezés kdzben. Emiatt azonban a behelyezéskor kilon-
leges figyelem indokolt, mert az implantatum nem fog feltétlentl megallni az elékészitett
furat végén, hanem mélyebben is behatolhat a csontba.

Az implantatum behelyezésének sebessége:

Az implantatumok menetmagasséaga lehetévé teszi a mas implantdtumokhoz képest akar
négyszer gyorsabb behelyezést. Ez azt jelenti, hogy més implantatumrendszerekkel 6ssze-
hasonlitva joval kevesebb fordulat szlikséges az implantatum teljes behelyezéséhez.

Utasitasok kemény csont esetében:

Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatdsahoz 45 Ncm-nél (NobelActive® 3.0

implantatum esetében), illetve 70 Nem-nél (NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatum

esetében) nagyobb nyomaték lenne szikséges a behelyezés soran:

a) Forgassa az implantatumot korlbelul V2 fordulatnyit az 6ramutato jarasaval ellentétes
irdnyban, hogy lehetévé tegye az implantdtum onmenetvago funkciojat. VAGY:

b) Vegye ki az implantatumot, és tagitsa ki a helyét egy vastagabb furoval a furasi proto-
kollnak megfeleléen. VAGY:

c) Vélasszon az implantatum atméréjének megfelelé NobelActive® menetmetsz6t.
Menetmetszé furasi mélysége (E:1 abra a 3.0, 3.5 és 4.3 implantatumok esetében,
E:2 és E:3 abra az 5.5 implantatumok esetében).

E:1 B E:2 E:3

85,10, 11,5,
13,15, 18mm

7,85,
10mm

115,13,
15mm

— Kis sebességgel (25fordulat/perc) helyezze be a menetmetsz6t az implantdtum eléké-
szitett helyére.

— Enyhe nyomassal csavarja be lassan a menetmetszét. Miutdn a menetmetsz6 illeszke-
dett, nyomas nélkll csavarja tovabb a megfelel6 mélységig.

— Kapcsolja a kézi darabot az éramutato jarasaval ellentétes irdnyba, és tavolitsa el
a menetmetsz6t.

Folytassa az implantatum behelyezésével, amig el nem érte a kivant helyzetet, de legfeljebb
45Ncm forgatonyomatékkal a NobelActive® 3.0 implantdtum esetében, illetve legfeliebb
70Ncm forgatdnyomatékkal a NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatumok esetében.

A protetikai felépitmény idedlis helyzetének biztositasa érdekében belsd konikus csat-
lakozést implantdtumok esetében az implantatum belsé hatszoglet( felliletének egyik
lapos fellletét, illetve belsé haromcsatornas implantatumok esetében a haromszog egyik
csUcsat allitsa a bukkalis/facidlis irdnyba. A helyzet megfelelé beallitdsdhoz lasd az implan-
tatumbehajton talalhato jelzéseket (D:1 és D:2).

6. Azonnali terhelés esetében az implantadtumnak ki kell birnia legalabb 35-45Nem végsé
forgatonyomatékot a NobelActive® 3.0 implantatumok esetében, illetve 35-70 Ncm
forgatényomatékot a NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantdtumok esetében.

7. A vélasztott mtéti protokolltol fliggéen helyezzen az implantdtumra fed6csavart vagy
felépitményt, majd varrja 6ssze a foginyt (F abra).
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F:1 F:2

E

Az implantatum mdszaki jellemzéit lasd a 2. tablazatban.

2 Implantatumok adatai

Platform  Platform Implantatum Felépitmény Hosszisagok

atmérdje atmérdje csatlakozo-
felllete
3.0mm@ 3.0mm g 2.5mm a 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm
35mmg 3.5mmg 3.0mm @ 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
@ 15mm, 18mm
3.9mMm @ 4.3mm g 34mm g 8.5mm, 10mm. 11.5mm, 13mm,
RP 50mm @ 3.4mm @ 15mm, 18mm
8.5mm, 10mm. 11.5mm, 13mm,
15mm, 18 mm
51mm@ 55mmJ 4.4mm @ 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm,

13mm, 15mm

A mditéti eljardsokra vonatkozé tovabbi informéaciokat talél a NobelActive® , Beavatkoza-
sok és termékek” kezelési Utmutatéban, amely megtalalhaté a www.nobelbiocare.com
webhelyen, vagy kérje a legljabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel&jétdl.

Anyagok:

NobelActive® implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titan.

Fed6csavar: Ti-6Al-4V titanotvozet (titdn-aluminium-vanadium).

Twist Drill, Twist/Step Drill és Screw Tap farék: rozsdamentes cél, gyéméantszerd
szénbevonat.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A NobelActive® implantatumokat, valamint a Twist Drill és Twist Step Drill furokat sterilen
széllitjuk. Ezek csak egyszer, a feltlintetett lejarati idén belll hasznalhatdk.

Vigyazat: Ne hasznéljon olyan eszkozt, amelynek a csomagolasa megsérllt, vagy korab-
ban kinyitottak.

Figyelem: Az implantatumok, valamint a Twist Drill és Twist Step Drill farok egyszer
hasznéalatos termékek, amelyek nem hasznalhatok Ujra. Az Ujrafelhasznalds a mechanikai,
kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlasat okozhatja. Az Ujrafelhasznéalas kereszt-
szennyezddést okozhat.

A NobelActive® Screw Tap furokat sterilen szallitjuk, és tobbszor hasznalhatok. Az
Ujrahasznalat eldtt tisztitsa meg, fertétlenitse, helyezze zart zacskoba, és gbzsterilizélja

a terméket a javasolt paraméterekkel.

Vigyazat: A nem steril eszk6zok felhasznalasa fertézést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadésat okozhatja.

Az Amerikai Egyesult Allamokban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gdbzsterilizalast 132137 °C hémérsékleten, 3 percen keresztll.

Az Amerikai Egyestilt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdbzsterilizalast 132-135 °C, de legfeljebb 137 °C hémérsékleten,

3 percen keresztlil.

Masik lehetéség Nagy-Britannidaban: Az eszkozoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gézsterilizalast 134-135 °C, de legfeljebb 137 °C hémérsékleten,

3 percen keresztul.

A javasolt paraméterek , A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Gtmutatdja
és az MR-képalkotasra vonatkozo tajékoztatas” dokumentumban taldlhatok, amelyet
a www.nobelbiocare.com/sterilization oldalon tolthet le, vagy kérje a legljabb nyomtatott
vaéltozatat a Nobel Biocare képvisel&jétdl.

Az MR-képalkotasra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Megjegyzés: Csak a NobelActive® Wide Platform terméket tesztelték és mindsitették

feltételesen MR-kompatibilisnek. A tobbi NobelActive® platformot nem értékelték a mag-

neses rezonanciatomogréafias vizsgalattal kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szem-
pontjabdl, és nem vizsgaltak ilyen esetekben a melegedésiiket és esetleges mozgasukat.

Feltételesen MR-kompatibilis:

Nem klinikai teszteléssel kimutattdk, hogy a NobelActive® Wide Platform feltételesen

MR-kompatibilis. Az ilyen készulék belltetése utan a betegen biztonsdgosan elvégezhetd

az MR-vizsgélat a kovetkezd feltételek teljesulése esetén:

— kizérdlag 1,5 tesla vagy 3,0 tesla erésségu statikus magneses mez6;

— legfeljiebb 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségu térbeli mezégradiens;

—az MR-rendszer &ltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 2 W/kg (normél tzemmodban) vagy 4 W/kg (elsé szint(
szabalyozott izemmddban).

A fenti vizsgélati kortilmények kozott a NobelActive® Wide Platform termékhez tartozé

implantatumok 15 percnyi folyamatos MR-vizsgalat utan vérhatoan legfeljebb 4,1 °C

hémérséklet-névekedést mutatnak.

A nem klinikai tesztelés soran gradiensecho-pulzusszekvencia esetén 3 teslas MR-
rendszerben a belltetett eszkoz altal okozott képmitermék korulbeltl 30 mm tévolsagra
terjed a NobelActive® Wide Platform termékhez tartozé implantatumoktol.

A vizsgélat el6tt el kell tvolitani a kivehetd fogpotlasokat, hasonloan, mint a karoréat vagy
az ékszert.

Ha a termék cimkéjén nem talalhaté MR-szimbdlum, nem vizsgalték a termék melegedését
és esetleges mozgasat MR-kornyezetben. Nem vizsgaltak a termék melegedését és
elmozdulasat.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolésaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja az eszkoz tulajdonséa-
gait, és meghibasodéshoz vezethet.

Kiselejtezés:
A termék kiselejtezését a helyi el6irasok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartasaval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

I Gyart6: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Feltételesen Sugarzassal Olvassa el a hasznalati
MR-kompatibilis sterilizalva utmutatoét
Szavatossagi Tilos Ujrafelhasznalni Tételszdm Ne hasznalja,
idé ha a csomagolas
sérlt

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szerepld 6sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a markanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. Az ezen a lapon talalhato képek nem
feltétlenul méretaranyosak.
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