Multi-unit Abutment Xeal™, Multi-unit Abutment Plus és Multi-unit Abutment

Hasznalati dtmutato
Fontos: Kérjiik, olvassa el!
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FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozd eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyutt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 médon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek méas gyartok éaltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel valé hasznalata esetén megsz(inik a Nobel Biocare

4ltal teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare elharit mindenféle kimondott vagy
feltételezett kotelességet, és nem véllal feleldsséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegli vagy mas karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran a
szakmai megitélés vagy a gyakorlati kivitelezés hibaival kapcsolatos. A felhasznalénak
kotelessége tovabbé rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazéaséval kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei meriinek

fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék
hasznélata a felhasznald belatasa szerint torténik, ez az & felel6ssége ala tartozik.

A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelGsséget az ebbdl eredd karokért. Vegye
figyelembe, hogy az ebben a hasznélati Utmutatéban emlitett termékek kozott lehetnek
olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy nincsenek
eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Multi-unit Abutment Xeal™, a Multi-unit Abutment Plus és a Multi-unit Abutment
endosztedlis fogimplantatumhoz csatlakoztatando, elére gyartott fogészati felépitmények,
melyek a protetikai rehabilitacio elésegitésére szolgalnak.

A Multi-unit Abutment Xeal™ és Multi-unit Abutment Plus felépitmények tiszta titanbol és
titanotvozetbd| készlltek.

A Multi-unit Abutment Plus felépitmény tiszta titanbdl és titdnotvozetbdl készilt.

Megjegyzés: A 45°-0s és 60°-os Multi-unit Abutment felépitmények nem rendelkeznek
tartoval.

A Gold Coping Multi-unit hasznalhatd, amennyiben ontott szerkezetre van igény.

Egyenes, valamint 17°-os és 30°-o0s szogben tort Multi-unit Abutment/Xeal™/
Plus felépitmény

Belsé konikus csatlakoztatas: NobelActive®, NobelReplace® CC és NobelParallel™ CC
implantatumrendszerek.

Egyenes, valamint 17°-os és 30°-os szogben tért Multi-unit Abutment Plus
felépitmény

Belsé haromcsatornas csatlakoztatas: NobelReplace®, Replace Select™, NobelSpeedy®
Replace és NobelReplace® Platform Shift.

Kulsé hatszogletli csatlakoztatés: Branemark System® és NobelSpeedy® Groovy.

Mas implantatumrendszerek: Astra Tech Implant System™ Aqua és Lilac. Straumann®
Bone Level NC 3.3 és RC 4.1/4.8.

Multi-unit Abutment Non-Engaging 30° nem elfordulasgatolt, 30°-0s szogben tort
felépitmény

A Multi-unit Abutment Non-Engaging 30° felépitmény az All-on-4° kezelési tervben
hasznéalhato kizarolag iranyitott m(tétben.

Belsé haromcsatornas csatlakoztatas: NobelReplace®, Replace Select™, NobelSpeedy®
Replace és NobelReplace® Platform Shift.

Kilsé hatszogletli csatlakoztatds: Branemark System® és NobelSpeedy® Groovy.
Multi-unit Abutment felépitmény, egyenes

Mas implantdtumrendszerek: Straumann® Octagon Soft Tissue Level 4.8 és 6.5.
Ankylos® Implant System 3.5, 4.5, 5.5, 7.0 mm. Astra Tech Implant System™ 4.5 ST,
5.0 ST mm. Camlog® Implant System 3.3, 3.8, 4.3, 5.0/6.0 mm.

Multi-unit Abutment 45°-os és 60°-os szogben tort

Kilsé hatszogletl csatlakoztatas: NobelZygoma™ 0°-os.

Rendeltetés:

A fogaszati implantatumfelépitmények alkalmazasa a felsé allcsontban vagy az

alsé allkapocsban javasolt, és a fogprotézisek rogzitése céljabdl, a rdagoképesség
helyreéllitdséra hasznalhatok. Az endosztedlis implantatumokkal kombinalt Multi-unit
Abutment/Xeal™/Plus felépitmény tobbtagu fogpdtlasokhoz vald, amikor csavarral
rogzitett protetikai megoldas szikséges.

Javallatok:

A Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény koézvetlenul endoszteélis fogaszati
implantatumhoz csatlakoztatando, elére gyartott protetikai eszkoz, amely a protetikai
rehabilitacio elésegitésére szolgal.

A 45°-0s és 60°-0s, kiilsé hatszogletli csatlakozoju eszkdzhoz valé Multi-unit Abutment
felépitmény tobbtagu, csavarral rogzitett fogpotlasként hasznélhaté kizarélag a
NobelZygoma™ 0°-os implantatumokkal.

Ellenjavallatok:

A Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény hasznalata ellenjavallott olyan paciensek
esetében, akik:

— belgyodgyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretl és helyzetl
implantatumokat, amelyek megfelel6en biztositanak a funkciondlis, illetve esetleges
parafunkcionélis terhelések elviseléséhez sziikséges megtédmasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta titanra, a Ti-6Al-4V (titan,
aluminium, vanadium) titdnotvozetre, az aranyotvozetre (arany, platina, palladium,
iridium), a polipropilénre (PP), a natrium-dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy a
magnézium-kloridra (MgCl,).

— A 45°-0s és 60°-0s, kilsé hatszogletl csatlakozoju Multi-unit Abutment felépitmény
hasznélata ellenjavallott a NobelZygoma™ 0°-os implantatumtél eltéré minden mas
implantatummal.

Figyelem:

Hatarozottan javasolt a Nobel Biocare implantatumok beultetéséhez csak a kifejezetten

e célra készult Nobel Biocare m(itéti eszkozoket és protetikai eszk6zoket hasznalni,

mert olyan alkatrészek egyittes hasznélata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos
illeszkedésre méretezve, az eszkdzok mechanikai meghibasodasahoz, szovetkarosodashoz
vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Az implantdtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és
a fogtechnikus szoros egyUttmukodése.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantadtumok alkalmazéaséaban tapasztalt és

az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési moédszer alkalmazasa
el6tt specidlis képzésben részestljenek. A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a
kllonboz6 tudas- és tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivaldkért
keresse fel a www.nobelbiocare.com webhelyet.
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Amikor el6szor alkalmaz egy Uj kezelési mddszert, a lehetséges szovédmények
elkerlilésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egytt.

A Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre
allnak.

Miitét el6tt:

A péciens pszichés és fizikai allapotanak felmérésére gondos klinikai és radiologiai
kivizsgéalast kell végezni.

Kulénleges dvatossag indokolt azoknal a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok allnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gydgyulasi
folyamatat, illetve az osszeointegraciét (példaul dohanyzas, rossz orélis higiéné, nem
megfeleléen bedllitott diabétesz, a széjat vagy az arcot érinté sugarkezelés, szteroidos
kezelés, a kornyez6 csontot érintd fertézések). Kulonleges gondossaggal kell eljarni a
biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.

Gyermekek esetében éltalanossagban nem javasolt implantatumot belltetni, csak akkor,
ha megfeleléen igazolva van, hogy véget ért az alicsontok ndvekedésének fazisa.

Kilonosen fontos a terhelés megfeleld elosztasa a protézis vagy hid a szemkozti fogsorral

harantiranyu terhelést, kiilonésen az azonnali terheléssel jar6 esetekben.

Altalanosan fogalmazva: az implantatum beliltetésének és a protetikai kialakitasnak
osszhangban kell lennie a paciens egyéni allapotaval. Bruxizmus vagy az éllcsontok
egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén néha elkerilhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt d&tgondolasa. Ha mar a mitét el6tt hidnyoznak kemény- vagy
lagyszovetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy az implantatum
nem a megfeleld szogben fog elhelyezkedni.

A beavatkozas soran hasznalt 6sszes eszkozt és muszert j6 éllapotban kell tartani, és
figyelni kell arra, hogy az eszkozok ne kérositsak az implantdtumokat vagy mas eszkozoket.
Miitét kézben:

Az eszkozok gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizalt eszkdzok hasznélata nemcsak a pacienseket és a személyzetet segit megovni
a fertézésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is sziikséges.

Az eszkozok kicsi mérete miatt ligyelni kell arra, hogy ezeket a paciens ne nyelje le

és ne lélegezze be. Javasolt gumigatat hasznalni a kilazult alkatrészek lenyelésének
megeldzésére.

Miitét utan:

A kezelés hosszl tavu eredményességének biztositasdhoz az implantatum betltetése utan
javasolt a paciens rendszeres teljes korl ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérdl vald
tajékoztatdsa.

A felépitménycsavarra nem szabad a javasolt nagyobb forgatonyomatékot kifejteni

(lasd az 1. tablazatot). A felépitménycsavar tllzott megszoritasa a csavar karosodasahoz
vezethet.

Hasznalati utasitasok:

A protetikai eljaras el6tt gondoskodjon az implantatum kell§ stabilitadsarol.

Klinikai eljaras:

1A. Egyenes Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény:

1. Helyezze be a megfeleld felépitményt (A:1). A behelyezéshez hasznélja a mianyag
felépitménytartot (B).
Javasolt rontgenvizsgalattal ellendrizni a kivalasztott végleges felépitményt és annak
elhelyezkedését.

Biocare’
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o, Figyelem: A csavart nem rogziti tartd. A felépitmény behelyezésekor bizonyosodjon meg
A: 1 A2 B I arrol, hogy a Unigrip™ Screwdriver csavarh(zo fogja a csavart.
2. Szoritsa meg a felépitményt 35 Nem forgatonyomatékkal a Unigrip™ Screwdriver
csavarhlzoval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulccsal
(C &bra).
Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a javasolt 35 Ncm-nél nagyobb
megszoritasi forgatonyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tdlzott megszoritasa

- a csavar karosodasahoz vezethet. W 1N
= 2. Készitsen a felépitményekrdl lenyomatot nyitott vagy zart kanalas lenyomati médszerrel LIRS
— (F 4bra). | —"
- s . . . . pe Fny z . o
Megjegyzés: Csak kézzel szoritsa meg, és a lenyomatvétel el6tt zérja le a lenyomatvételi
fejet.
2. Szoritsa meg a felépitményt az 1. tdblazatban feltlintetett forgatdnyomatékkal a Nyitott kanal
Screwdriver Machine Multi-unit csavarhtzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic F:1 2. Viaszozéssal készitsen vazszerkezetet az arany fedéelemek koré (J abra).

kézi protetikai nyomatékkulccsal (C).
Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a maximalisnal nagyobb megszoritasi
forgatonyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tulzott megszoritasa a csavar
karosodasahoz vezethet.

Figyelem: A Multi-unit Abutment Xeal™ felépitmény feluletének szine a Xeal™ fellleté,
és nem a platform méretét jeloli.

Megjegyzés: A Gold Coping Multi-unit Abutment felépitmény nem oxidalodo
Otvozetbdl készllt. A porceldn megrepedhet, ha kozvetlendl az arany fedéelemre

helyezik. Gondoskodjon arrél, hogy a Gold Coping Multi-unit egységet legalabb 0,5 mm
vastagsagu viaszréteg fedje. Az ontés utan ez 0,3 mm-re csokkenthetd.

Zart kanal 3. Készitsen protetikai vazszerkezetet hagyomanyos eljarassal.

1B. 17°-0s és 30°-0s Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény: F2 4. Kerédmiaval fejezze be a szerkezet elkészitését, ha sziikséges.

1. Helyezze be a megfeleld szogben tort felépitményt (A:2). A felépitménytartd Klinikai eljaras:
segitségével valassza ki a megfelel6 pozicidt, ugyanis tobbféle helyzet lehetséges
(D 4bra). Javasolt rontgenvizsgalattal ellendrizni a kivélasztott végleges felépitményt
és annak elhelyezkedését.

7. Vegye le az ideiglenes fogpotlast, ha van.

8. A Screwdriver Machine Multi-unit csavarhlzoszar és a Manual Torque Wrench
Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulcs segitségével ellendrizze, hogy az egyenes
Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény az 1. tablazatban feltintetett

b

Csavarija le a felépitménytartot (D).

“&
3. Szoritsa meg a felépitményt 15 Nem forgatonyomatékkal a Unigrip™ Screwdriver ‘_-i" | A . | forgatényomatékkal van-e megszoritva. A Unigrip™ Screwdriver csavarhlzéval és
csavarhuzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kezi protetikai nyomatékkulccsal sl . w a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulccsal ellendrizze,
(E abra). hogy a szogben tort Multi-unit Abutment/Xeal ™/Plus felépitmény 15Ncm, mig a
Figyelem: A felépitménycsavarra nem szabad a javasolt 15 Ncm-nél nagyobb 45°-0s és 60°-0s Multi-Unit Abutment felépitmény 35 Nem forgatdnyomatékkal van-e
megszoritasi forgatonyomatékot kifejteni. A felépitménycsavar tlzott meghtzasa a csavar 3+ Készitsen ideiglenes fogpotlast, vagy helyezzen be gyogyulasi sapkat. megszoritva.
karosodasahoz vezethet. - s vesos
) T o ) ) o Laboratériumi eljaras: 1
Flg,yejlen?: A felep\tmenx behelyezesehgz] az |mp|alntatumnz?1k el kell wselnlg a ; 4. Csatlakoztassa a technikai felépitményt a lenyomatvételi fejekhez.
felépitménycsavarhoz ajanlott megszoritasi forgatényomatékot. Az azonnali terheléshez az Felépitménycsavar (klinikai) megszoritasi Egyenes Szdgben Sz6gben
implantatumot legalabb 35 Ncm forgatényomatékkal kell behelyezni. 5. Keszitsen munkamodellt eltavolithato foginyanyaggal (G abra). forgatonyomatéka tort tort

(17°,30°)  (45°, 60°)

D G

Nobel Biocare implantatumrendszerek 35Ncm 15Necm 35Ncm
*Astra Tech Implant System™ Aqua 20Ncm 15Necm -
*Astra Tech Implant System™ Lilac 25Ncm 15Nem -
*Astra Tech Implant System™ 4.5ST, 5.0ST 25Ncm 15Nem -

*Straumann® Bone Level,
Straumann® Octagon Soft Tissue Level

35Ncm  15Ncm -

6A. NobelProcera® Implant Bridge viaszozas: *Ankylos® Implant System 25Nem 15Ncm -
1. Készitsen implantatumhidvazat Ifordulasgatolt ideigl felépitmények
észitsen implantatumhidvazat nem elfordulésgatolt ideiglenes felépitményekre *Camlog® 20Nem  15Nem ~
mintazasi gyantabol (H abra).
2. Szkennelje be az akrilszerkezetet NobelProcera® Scanner szkennerrel a szoftverben Megjegyzés: Az implantatumokkal kapcsolatos javallatokkal és ellenjavallatokkal, illetve
talalhato utmutatonak megfeleléen. a hasznalandd eszkozokkel és nyomatékkal kapcsolatos informaciokért lasd az eredeti
1C. 45°-0s és 60°-0s Multi-unit Abutment: 3. Miutan az elkészilt hidvézat visszakiildték a laboratériumba, a véglegesitéshez implantatum gyartojanak utasitasait.
1. Helyezze be a megfeleld szogben tort felépitményt (A:2). Javasolt réntgenvizsgélattal keramiaval leplezze a vazat. 9. Helyezze be a rogzitett protézist, majd felvaltva jobb és bal oldalon huzza meg
ellendrizni a kivélasztott végleges felépitményt és annak elhelyezkedését. 6B. Laboratérium - ntétt szerkezet: a protetikai csavarokat (K abra). Végul szoritsa meg a protetikai csavarokat az
Megjegyzés: A 45°-0s és 60°-0s Multi-unit Abutment felépitmények nem rendelkeznek 1. Csatlakoztasson Gold Coping Multi-unit Abutment felépitményt a technikai 1. tablazatban talalhaté forgatonyomatékkal sziikség szerint a Unigrip™ Screwdriver
tartoval felépitményhez (I abra), és vagja le a mlanyag kéményt. csavarhUzéval és a Manual Torque Wrench Prosthetic kézi protetikai nyomatékkulccsal

(L &bra).
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10. Zérja le a csavarok behelyezési csatornéjat.

A protetikai és a fogtechnikai laboratériumi eljardsokra vonatkozé tovabbi informaciokért
lasd a www.nobelbiocare.com webhelyen megtaldlhaté kezelési irdnyelveket; ennek a
legljabb nyomtatott valtozatat a Nobel Biocare képvisel6jétél szerezheti be.

A Gold Coping Bar Multi-unit fed6elem ontési jellemzéi: olvadasi hémérséklet:
1400-1490 °C (2550-2720 °F), hétagulasi egyitthatd: 12 pm/m* °K.

Javasolt dntési 6tvozetek: hagyoményos aranyotvozetek: nagy aranytartalmu
(legaldbb 75% arany + platina) 6tvozet, ISO 1562 szabvany, 4-es tipus.

Keramia kotési o6tvozetek: nagy aranytartalmu (legalabb 75% arany) 6tvozet,

ISO/DIS 9693 szabvany, NIOM A tipus.

Forrasztas 800-890 °C (1472-1634 °F) hémérsékleten.

Gold Coping Bar: forrasztas 800-890 °C (1472-1634 ° F) hémérsékleten.

Anyagok:
Egyenes Multi-unit Abutment felépitmény a kiilsé hatszogletl csatlakoztatasu és a belsé
h&romcsatornés csatlakoztatdsu implantdtumokhoz: kereskedelmileg tiszta titan.

Egyéb Multi-unit Abutment/Plus felépitménvyek, illetve felépitmény- és protetikai csavarok:
90% Ti, 6% Al, 4% V titanotvozet.

Egyenes és szogben tort Multi-unit Abutment Xeal™ felépitmény konikus csatlakoztatassal:

90% Ti, 6% Al, 4% V titdnotvozet, natrium-dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-
klorid (MgCl,).
Egyenes Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény tartéja: polipropilén (PP).

Szogben tort Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitmény tartdja: 90% Ti, 6% Al, 4% V
titdnotvozet.

Gold coping: aranyotvozet: 60% arany, 19% platina, 20% palladium, 1% iridium.

Sterilitds és Gjrahasznalat:
A Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus felépitményeket sterilen szallitjuk, és kizarolag egyszer
hasznéalhatok. A feltiintetett lejarati idé utan nem szabad 6ket hasznalni.

Vigyazat: Ne hasznéljon olyan eszkdzt, amelynek a csomagolasa megsérllt, vagy amelyet
korébban kinyitottak.

Figyelem: A Multi-unit Abutment/Xeal™/Plus egyszer hasznalatos termék, amelyet

nem szabad Ujra elékésziteni. Az Ujboli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve biologiai
tulajdonségok romlasat okozhatja. Az Ujboli el6készités keresztszennyezédést okozhat.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

A Gold Coping Multi-unit Abutment és a Multi-unit Abutment Non-Engaging 30° nem
steril, egyszer hasznalatos termékek.

A végleges szerkezetet a Gold Coping Multi-unit Abutment felépitménnyel egyutt,

valamint a sablont a Multi-unit Abutment Non-Engaging 30° felépitménnyel egytt szajon
beluli alkalmazas el6tt tisztitani és sterilizalni kell a gyartd utasitasainak megfelel6en.

Vigyazat: A nem steril eszk6zok felhasznalasa fertézést, illetve a fert6zéses betegségek
tovabbadésat okozhatja.

Figyelem: A Gold Coping Multi-unit Abutment és a Multi-unit Abutment Non-Engaging
30° felépitmények egyszer hasznalatos termékek, amelyek nem alkalmasak Ujboli
el6készitésre. Az Ujbdli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsdgok
romlasat okozhatja. Az Ujbdli el6készités keresztszennyezédést okozhat.

Magneses rezonancias (MR) képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informacidk:

Megjegyzés: Csak a konikus csatlakozoju, széles platformu felépitményeket teszteltik
és minGsitettik feltételesen MR-kompatibilisnek. A tobbi platformot és méretet nem
értékeltiik a magnesesrezonancia-vizsgélattal kapcsolatos biztonsag és kompatibilitas
szempontjabol, és nem vizsgaltuk ilyen esetekben a melegedésiiket és esetleges
mozgasukat.

Ha a termék cimkéjén nem taldlhatdé MR-szimbdlum, nem vizsgaltuk a termék biztonsagat
és kompatibilitasat MR-kornyezetben. Nem vizsgéaltuk a termék melegedését és
elmozdulasat MR-kornyezetben. Nem ismert, hogy ezek az eszkozok biztonsadgosan
hasznéalhatok-e MR-kornyezetben. Ha a pacienst, aki ilyen eszkdzokkel rendelkezik,
MR-vizsgélatnak vetik ala, megsérilhet.

Kénikus csatlakozasu, széles platformu felépitmények:

Nem klinikai tesztek kimutattak, hogy a termék feltételesen MR-kompatibilis. Az ilyen
termék belltetése utan a paciensen biztonsadgosan elvégezheté az MR-vizsgélat a
kovetkezd feltételek teljesulése esetén:

— kizérdlag 1.5 tesla vagy 3.0 tesla erésségl statikus magneses mez6;

- legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) erésségui térbeli mezégradiens;

— az MR-rendszer éltal jelentett, teljes testre atlagolt specifikus elnyelési rata (specific
absorption rate, SAR) legfeljebb 4 W/kg (els6 szintl szabalyozott tizemmaddban).

A fenti vizsgalati korilmények kozott a termék 15 percnyi folyamatos MR-vizsgélat utan

vérhatoan legfeliebb 4,1 °C hémérséklet-novekedést mutat.

A nem klinikai tesztelés soran gradiensecho pulzusszekvencia modszer és 3.0 teslas

MR-rendszer hasznalata esetén a bedltetett eszkoz altal okozott képmdtermék kortlbelll

30 mm tavolsagra terjed a terméktél.

A vizsgélat el6tt el kell tavolitani a kivehet6 fogpotlasokat, a karorat és az ékszereket.

A mégnesesrezonancia-tomogréfias vizsgalatra vonatkozo tovabbi informéaciokat

.Cleaning & Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products”

(A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatdja és az MR-vizsgélatra

vonatkozo tajékoztatas) dokumentumban talél, amelyet a www.nobelbiocare.com/

sterilization webhelyen tolthet le, vagy a legujabb nyomtatott véltozatat a Nobel Biocare

képvisel6jétdl szerezheti be.

Tarolas, kezelés és szallitas:

A terméket széraz helyen, az eredeti csomagoldséban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szallitani. A nem megfelel6 tarolas befolyasolhatja az
eszkozok tulajdonsagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem hasznélhato orvosi eszkzoket egészség-

Ugyi (klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségligyi irdnyelveknek, valamint az
onkormanyzati vagy nemzeti szabalyozasoknak és el6irasoknak megfeleléen.

A csomagoldanyagok szelektiv gydjtését, Ujrahasznositasat vagy kiselejtezését

illetéen kovesse a csomagoldanyagokra és csomagolési hulladékanyagokra vonatkozo

onkormanyzati vagy nemzeti szabalyozasokat.

Gyart6 és forgalmazé:

Gyarté: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Az USA-ban forgalmazza:
Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda CA, USA.

Ausztraliaban forgalmazza:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park NSW 2114, Ausztralia
Telefon: +61 1800 804 597

Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441 657

A Straumann® a Straumann Group védjegye.

A Camlog® a Camlog Biotechnologies Group védjegye.

Az Astra Tech Implant System™ a Dentsply Group védjegye.
Az Ankylos® a Dentsply Group védjegye.

313

Szimbdlumok magyarazata:

Ezek a szimbolumok egy vagy tobb, ebben a hasznalati Gtmutatéban szerepld terméken

is megjelenhetnek.
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HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen dokumentumban szereplé 0sszes
egyéb markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a méarkanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. Az ezen a lapon taldlhatd képek nem
feltétlentl méretaranyosak.
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