NobelActive® TiUltra™ implantatum
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Fontos: Kérjiik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy éaltaldnos koncepcio része, és csak a hozza tartozé eredeti tartozékokkal
és eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitdsainak és javaslatainak megfelelé modon
szabad hasznalni. A Nobel Biocare termékek méas gyartok éltal eléallitott, a Nobel Biocare
altal nem javasolt termékekkel val6 hasznélata esetén megszlinik a Nobel Biocare

altal teljesitendé mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség.

A Nobel Biocare termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék
alkalmas-e a beteg kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy
vélelmezett kotelezettséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kozvetett,
buntetd jellegl vagy egyéb kérért, amely a Nobel Biocare termékek hasznélata soran

a szakmai dontéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos.
A felhasznélonak kotelessége tovabba rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare
termékkel és az alkalmazasaval kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei
merulnek fel, a felhasznalonak fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel.

Mivel a termék hasznélata a felhasznald belatasa szerint torténik, ez az 6 felel6ssége

ala tartozik. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felel6sséget az ebbdl eredé kérokért.
Vegye figyelembe, hogy az ebben a hasznalati Utmutatoban emlitett termékek kozott
lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban vagy nincsenek
eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

Implantatum:

A NobelActive® TiUltra™ fogészati implantdtumok biokompatibilis, kereskedelmileg tiszta,
4. fokozatu titanbdl készlltek, és TiUltra™ felszinnel rendelkeznek.

Rendeltetés:

A NobelActive® TiUltra™ fogaszati implantdtumokat a felsé éllcsontba vagy az alsé
allkapocsba kell belltetni a fogprotéziseknek az allcsontban valo rogzitéséhez vagy
kiegészit6 rogzitéséhez a rdgoképesség helyredllitdsa érdekében.

Javallatok:

A NobelActive® TiUltra™ endoszteélis implantdtumokat sebészileg kell a felsé
allcsontba vagy az also all-kapocsba belltetni a fogprotéziseknek az éllcsontban vald
rogzitéséhez vagy kiegészitd rogzitéséhez a paciens ragdképességének és esztétikajanak
helyreéllitdsa érdekében.

A NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatum a felsé allkapocs oldalsd, valamint az alsd
allkapocs kozépsé vagy oldalsé metszéfoganak potlasara szolgal.

A NobelActive® TiUltra™ implantdtumok egy vagy tobb fog potlasara javallottak sinezett
vagy nem sinezett alkalmazassal. Ez egy két- vagy egylépéses mlitéti technikaval
oldhaté meg, amelyet azonnali, korai vagy késleltetett terhelési protokollal kombinalhat,
ha megfelel6 a primer stabilitds és az okkluzids terhelés.

A NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok szol6 fogpdtlasra javallottak.

Ellenjavallatok:

A NobelActive® TiUltra™ implantatumok alkalmazasa ellenjavallott azon paciensek
esetében, akik:

— belgyodgyaszati szempontbol nem alkalmasak szajsebészeti mitétre;

—nem rendelkeznek elegendé mennyiségl csonttal, és csontpotlasi beavatkozas az
esetlkben nem alkalmazhato;

— esetében nem lehetséges behelyezni megfeleld szamu, méretl és helyzetl
implantatumokat, amelyek megfeleléen biztositanak a funkcionlis, illetve esetleges
parafunkciondlis terhelések elviseléséhez szlikséges megtdmasztast;

— allergidsak vagy tulérzékenyek a kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnra, a natrium-
dihidrogén-foszfatra (NaH,PO,) vagy a magnézium-kloridra (MgCl,).

A NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok nem javallottak a felsé allkapocs kozépsé

metszéfoganak, sem az alsé vagy a felsé éllkapocs szemfogénak, kisérljének vagy

nagyodrldjének a potlasara.

A NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantdtumok nem javallottak tobb fog potlaséra.

Vigyazat:

Ha az orvos helytelendl itéli meg a furdk hosszusagat a radioldgiai felvételen mért
tavolsadgokhoz képest, az az idegek vagy mas létfontossagu képletek maradandé
karosodasahoz vezethet. Ha az orvos a tervezettnél mélyebbre fur az allkapocsban,

ez az also ajak és az &ll maradandd érzéketlenségét és szajfenéki vérzést okozhat.

A minden mitétre érvényes kotelez6 eljarasok, mint példaul az asepsis betartdsa mellett
arra is kell Ugyelni, hogy az éllcsont furésakor el kell kerllni az idegek és az erek lefutasat
az anatoémiai ismeretek és a mitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan.

Figyelem:

Altalanos figyelmeztetések:

Az implantacios beavatkozasok esetében nem garantalhaté a biztos siker. Az implantacio
sikertelenségét eredményezheti kiilondsen a fenti korlatozasok és a munkafolyamatok
|épéseinek be nem tartasa.

Az implantatummal valo kezelés csontvesztést vagy bioldgiai vagy mechanikai
elégtelenséget okozhat, beleértve az implantatumok faradasos torését is.

Az implantadtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikus és
a fogtechnikus szoros egylttmukodése.

Hatérozottan javasolt a NobelActive® TiUltra™ implantatumok belltetéséhez csak

a kifejezetten e célra készult Nobel Biocare mitéti és protetikai eszkozoket hasznalni,

mert olyan eszkozok egylttes hasznélata, amelyek nincsenek kifejezetten a pontos
illeszkedésre méretezve, az eszk6zok mechanikai meghibasodasahoz, szévetkarosodashoz
és/vagy elégtelen esztétikai eredményhez vezethet.

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantadtumok, protetikai megoldasok és
kapcsolodd szoftverek alkalmazésaban tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek
is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazasa el6tt specidlis képzésben részestljenek.
A Nobel Biocare tobbféle tanfolyamot kinal a kiilonbozé tudés- és tapasztalatszinten lévé
szakemberek képzésére. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com
webhelyet.

Amikor elészor alkalmaz egy Uj kezelési modszert, a lehetséges szovédmeények elkerllésében
segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval dolgozik egyitt. A Nobel Biocare erre

a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre allnak.

Miitét el6tt:

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

Kilonleges 6vatossag indokolt azoknal a betegeknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas
allapotok &llnak fenn, amelyek megzavarhatjak a csont vagy a lagyszovetek gydgyulasi
folyamatat, illetve a csontintegraciot (példaul dohanyzés, rossz oralis higiéné,

nem megfeleléen beéllitott diabétesz, a szajat vagy az arcot érint6 sugarkezelés,
szteroidos kezelés, a kornyez6 csontot érint6 fertézések). Kulonleges gondossaggal kell
eljarni a biszfoszfonattal kezelt paciensek esetében.
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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 elkertilhetetlen a kezelési
lehet&ségek ismételt dtgondolésa.

Gyermekek esetében altaldnossagban nem javasolt implantdtumot bedltetni, csak akkor,
ha megfelel6en igazolva van, hogy véget ért az dllcsontok 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.

A beavatkozas soran hasznalt 6sszes eszkozt és miszert jo allapotban kell tartani, és figyelni
kell arra, hogy az eszkozok ne karositsak az implantatumokat vagy mas eszkozoket.

Miitét kozben:
Kulénoés gondosséaggal kell eljarni, ha keskeny platformd implantatumot helyez be a hatso
fogak terlletén, mert ilyenkor fokozott a protézis tulterhelésének a veszélye.

Az eszkozok gondos kezelése és karbantartasa elengedhetetlen a kezelés sikerességéhez.
A sterilizélt eszkdzok hasznalata nemcsak a betegeket és a személyzetet segit megovni
a fert6zésektdl, hanem az egész kezelés sikerességéhez is sziikséges.

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

Az implantatumok az okkltzids sikra merélegestdl akar 45°-ban is eltérhetnek. Ha az
implantatumok 30-45°-ban allnak, a kovetkezé kovetelmények érvényesek: Az eltéré
irdnyu implantdtumokat sinezni kell, és egy teljesen fogatlan fogivben régzitett protézis
megtartasdhoz legalabb 4 implantatum szikséges.

Az implantatum belltetése utan a sebész a csont minésége és a primer stabilitas
értékelése alapjan hatarozza meg, hogy mikor lehet az implantatumokat terhelni.

A megmaradd csont nem megfelelé mennyisége vagy minésége, fertézések, illetve
szisztémas betegségek az osszeointegracio sikertelenségéhez vezethetnek kozvetlendl
a mUtét utdn vagy pedig késébb, miutdn mar megtortént az osszeointegracio.

Hajlitéerék: A szakirodalom szerint a hajlitderék a leginkabb karosak, mivel veszélyeztetik
a hosszu tavl implantdtumos fogpdtlas hosszu tavu stabilitasat. A hajlitderék csokkentése
érdekében az er6k eloszlasat keresztives stabilizalassal kell optimalizalni, minimalizalni
kell a disztélis leng6tagokat, ki kell egyensulyozni az okkluziét, valamint csdkkenteni kell
a protetikai fog kuszpidalis d6lésszogét.

Ha mddositja a fogpotlast, hasznaljon bdséges oblitést és megfeleld védéfelszerelést,

és kertlje el a por belélegzését.

Miitét utan:

A kezelés hosszl tavu eredményességének biztositasdhoz az implantatum betltetése
utan javasolt a paciens rendszeres teljes koru ellenérzése és a megfeleld szajhigiénérd|
valo tajékoztatasa.

Kiilonleges utasitasok a NobelActive® TiUltra™ implantatumok beliltetésekor:

Az implantatum behelyezése a teljes mélységig:

A NobelActive® TiUltra™ implantatumok egyedulalld menetkialakitasa lehetévé teszi az
implantatum irdnyanak megvéltoztatasat a beiltetés kozben. Emiatt azonban a behe-
lyezéskor kulonleges figyelem indokolt, mert az implantatum nem fog feltétlentl megalini
az el6készitett furat végén, hanem mélyebben is behatolhat a csontba.

Az implantatum behelyezésének sebessége:

Az implantatumok menetmagasséaga lehetévé teszi a mas implantatumokhoz képest akar
négyszer gyorsabb behelyezést. Ez azt jelenti, hogy joval kevesebb fordulat szlikséges az
implantatum megfeleld beultetéséhez.

Az implantatum megszoritasa:

Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal szoritja meg, forditson kilonds
gondot arra, hogy ne szoritsa meg tul erésen.
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Kiilonleges utasitasok a NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok beliltetésekor:
Javallatok:

A NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok csak a felsé allkapocs oldalso, valamint az
also allkapocs oldalsé és/vagy kozéps6é metszéfogainal hasznalhatok. A NobelActive®
TiUltra™ 3.0 implantatumok szé16 fogpotlasra javallottak.

A NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatumok behelyezési forgatonyomatéka:

Az implantatum kis atmérdje és az implantatum és a felépitmény kozotti csatlakozéfellet
kis &tméréje miatt a NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatum betltetésekor alkalmazott
maximalis forgatonyomaték kiilonbozik az 6sszes tobbi NobelActive® TiUltra™
implantatum esetében alkalmazandétél. A 3.0-s implantatum behelyezésekor alkalmazott
maximalis forgatonyomaték 45Ncm, és a protetikai felépitmény megszoritdsakor
alkalmazott maximalis forgatényomaték 15Nem.

Figyelem! Az implantatum megszoritdsakor nem szabad 45 Ncm-nél nagyobb, illetve

a felépitménycsavar megszoritdsakor 15 Nem-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni!
Az implantatum tul erés megszoritasa az implantatum karosodasat, illetve a csont
torését vagy nekrozisat okozhatja. A felépitménycsavar tul er6s megszoritdsa a csavar
karosodasahoz vezethet.

Miitéti eljaras:

1. A faras soran figyelembe kell venni a csont mindségét (lasd az 1. tdblazatot: ez a csont
mindségétdl fliggd javasolt furasi sorrendeket tartalmazza, amelyek biztositjak az
implantatum optimalis kezdeti stabilitdsat, ha azonnali terhelést szeretne alkalmazni).

1 Javasolt furasi sorrendek a csont mindségétdl fiiggéen. A furok adatai
milliméterben vannak megadva, és a felsorolt atmérdk csak a kortikalis
csontallomany szélesitésére alkalmazandok.

Implantatum Puha csont Koze’pesen Siirii csont
atmérdie IV. tipus kemény csont I. tipus
1I-111. tipus :
3.0 15 2.0 2.0
2.4/2.8
235 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
43 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)
@55 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 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/5.0
(4.2/5.0) Screw Tap

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

Mélységmérési rendszer: A parhuzamos furdk valos mélységmeérési rendszerrel
rendelkeznek. Az 6sszes furo és eszkdz mélységjelzésekkel van ellatva, hogy a beliltetés
helyét megfelelé mélységben készitsék eld, és biztos és eldre jelezhetd helyzetben
torténjen a rogzités.

Figyelem: A Twist Dirills és Twist Step Drill furok 1T mm-rel mélyebb lyukat készitenek,
mint a végleges helyére helyezett implantatum. Hagyjon ra ennyi hosszusagot, ha fontos
anatomiai képletek mellett fur (a furasi referenciavonalakat lasd az A &brén).

15mm
13mm

10mm

7 mm

Omm

Az A dbréan a 7-15mm hosszu Twist és a Twist Step Drill fUrészérak és a 13 mm-es

implantatum lathatok.

Megjegyzés: A Twist Drills és Twist Step Drill furdkon talélhaté jelzések a mélységet

jelentik milliméterben, és az implantdtum nyakénak felelnek meg. Az implantatum végsé

vertikalis elhelyezése szamos tényez6tél fugg, ilyenek példaul a kovetkezok: esztétikai

tényezdk, szovetvastagsag és rendelkezésre 4llé fuggdleges tér.

2. Készitse el6 az implantatum helyét (B abra). Lebenyképzés nélkuli technika
alkalmazésakor adja hozzéa a furasi mélységhez a lagyszovetek vastagsagat.

w

. A mélységmérével mérje meg az implantdtum helyének végleges mélységét
az alkalmazhato implantatum hosszanak meghatarozasara, ugyanolyan médon,
mint a Twist Drill és Twist Step Drill furok esetében.

»

Nyissa fel az implantdtum csomagolasat, és vegye ki az implantatumot a belsé
csomagolasbol az implantadtumbehajtéra kifejtett enyhe nyomassal, majd évatosan
forgassa az implantdtumperselyt az 6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba, amig az
implantatumbehajté nem rogzllt teljesen (C abra). A NobelActive® TiUltra™
implantatumokat legjobb alacsony, legfeliebb 25 fordulat/perces fordulatszammal,
implantacios motorral vagy kézzel, a Surgical Driver segitségével belltetni.

B C

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

D:1 D:2

NobelActive® 3.0 NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0, 5.5

-

legfeljebb 45Ncm legfeljebb 70Ncm

Figyelem: Nem szabad a NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatum belltetésekor 45 Nem-
nél, illetve a NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatumok bedltetésekor

70 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni. Az implantatum tul er6s megszoritasa
az implantatum karosodasat, illetve a csont torését vagy nekrozisat okozhatja. Ha az
implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal szoritja meg, forditson kilénos gondot
arra, hogy ne szoritsa meg tul erésen.

Utasitasok kemény csont esetében:

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

TiUltra™ 3.0 implantdtum esetében), illetve 70 Necm-nél (NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3,

5.0 és 5.5 implantatum esetében) nagyobb nyomaték lenne szlikséges a belltetés soran:

a) Forgassa az implantatumot kortlbelul V2 fordulatnyit az 6ramutato jarasaval ellentétes
irdnyba, hogy lehetévé tegye az implantdtum 6nmenetvagd funkciojat. VAGY:

b) Vegye ki az implantatumot, és tagitsa ki a helyét egy vastagabb faréval a furasi
protokollnak megfeleléen. VAGY:

c) Valasszon az implantatum atméréjének megfelelé NobelActive® TiUltra™
menetmetsz6t. A menetmetszé fardsi mélysége a 3.0-s, 3.5-0s és 4.3-as
implantatumok esetében az E:1 abran, mig az 5.5-6s implantatumok esetében az E:2
és E:3 abran van feltintetve:

E:2 E:3

8.5, 10, 11.5,
7,85, 11.5,13,
13, 15, —
10 mm | 15mm
18mm

— Kis sebességgel (25 fordulat/perc) helyezze be a menetmetszét az implantatum
el6készitett helyére.

— Enyhe nyomassal csavarja be lassan a menetmetsz6t. Miutan a menetmetsz6 illesz-
kedett, nyomés nélkil csavarja tovabb a megfelelé6 mélységig.

— Kapcsolja a kézi darabot az éramutatd jaraséval ellentétes iranyba, és tavolitsa el
a menetmetsz6t.
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Folytassa az implantatum betltetését, amig el nem érte a kivant helyzetet, de legfeljebb
45Ncm forgatonyomatékkal a NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatum esetében, illetve
legfeliebb 70 Nem forgatonyomatékkal a NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5
implantatumok esetében.

Figyelem: Nem szabad a NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantatum belltetésekor 45 Necm-

nél, illetve a NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5 implantatumok bediltetésekor

70 Ncm-nél nagyobb forgatényomatékot kifejteni.

A protetikai felépitmény ideélis helyzetének biztositasa érdekében belsé konikus

csatlakozasu implantatumok esetében az implantatum belsé hatszogletd feluletének

egyik lapos felliletét, illetve bels6 haromcsatornas implantdtumok esetében a haromszog
egyik csucsét llitsa a bukkalis/faciélis irdnyba. A helyzet megfelel6 beéllitdsdhoz lasd az

implantatumbehajton talalhato jelzéseket (D:1 és D:2).

6. Azonnali terhelés esetében az implantatumnak ki kell birnia legalabb 35-45Necm
végs6 forgatonyomatékot a NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantadtumok esetében,
illetve 35-70 Ncm forgatonyomatékot a NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 és 5.5
implantdtumok esetében.

7. A vélasztott mdtéti protokolltdl fliggéen helyezzen az implantdtumra fed6csavart vagy
felépitményt, majd varrja dssze a foginyt (F abra).

F:1 F:2

e 7
B ) ‘ﬂ

Az implantatum mdszaki jellemzéit lasd a 2. tablazatban.

2 Az implantatum miiszaki jellemzéi

Platform  Platform Implantatum Felépitmény Hossziisagok
atmérdje atmérdje csatlakozofe-
lilete
30mm@  30mm@ 25mm@  10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm
3.5mmg 3.5mm g 3.0mm@ 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
@ 15mm, 18mm
3.9mMm g 4.3mm & 3.4mm @ 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
RP 50mm@  34mm@ 15mm, 18mm
8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm,
15mm, 18mm
5,1mm @ 55mm @ 4,4mm @ 7mm, 8.5mm, 10mm, 11.5mm,

13mm, 15mm

Figyelem: A NobelActive® TiUltra™ implantdtumplatform minden méret( implantatum
esetén sérga szind, és nem koveti a Nobel Biocare platformjainak szinkddolasat.

A m(itéti eljarasokra vonatkozé tovabbi informaciokat a NobelActive® TiUltra™
.Beavatkozasok és termékek” kezelési Utmutatdjaban talal, amelyet a
www.nobelbiocare.com webhelyrél tdlthet le, vagy kérje a legUjabb nyomtatott véltozatat
a Nobel Biocare képvisel6jétol.

Anyagok:
NobelActive® TiUltra™ implantatum: kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titan, natrium-
dihidrogén-foszfat (NaH,PO,) és magnézium-klorid (MgCl,).

Sterilitds és Gjrahasznalat:

A NobelActive® TiUltra™ implantatumokat sterilen szallitjuk, és kizardlag egyszer
hasznalhatok. A feltlintetett lejarati idé utdn nem szabad 6ket felhasznalni.

Vigyazat: Ne hasznaljon olyan eszkozt, amelynek a csomagoldsa megsérllt, vagy amelyet
korabban kinyitottak.

Figyelem: A NobelActive® TiUltra™ implantatumok egyszer hasznalatos termékek, amelyek
nem készithetdk el Ujra. Az Ujbdli el6készités a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai
tulajdonsagok romlasat okozhatja. Az Ujboli el6készités keresztszennyez6dést okozhat.

Magneses rezonancias (MR) képalkotasra vonatkozé biztonsagi
informaciok:

A NobelActive® TiUltra™ implantadtumokat nem vizsgéaltuk biztonsag és kompatibilitas
tekintetében MR-kornyezetben. Nem vizsgéltuk a melegedésiiket, elmozduldsukat

és a képtermékeket MR-kornyezetben. Nem ismert, hogy a NobelActive® TiUltra™
implantatumok biztonsédgosan hasznélhatok-e MR-kornyezetben. Ha a pacienst, aki ilyen
eszkozzel rendelkezik, MR-vizsgalatnak vetik ala, megsérilhet.

Tarolas, kezelés és szallitas:

Az eszkozt szaraz helyen, az eredeti csomagolasaban, szobahémérsékleten, kozvetlen
napfénytdl védve kell tarolni és szallitani. A nem megfeleld tarolas és szallitds
befolyasolhatja az eszkdz tulajdonsagait, és meghibasodashoz vezethet.

Kiselejtezés:

A potencidlisan szennyezett vagy tobbé nem hasznalhato orvosi eszkzoket egészségugyi
(klinikai) hulladékként selejtezze ki a helyi egészségligyi irdnyelveknek, valamint az
onkormanyzati vagy nemzeti szabalyozasoknak és el6irdsoknak megfeleléen.

A csomagoldanyagok szelektiv gydjtését, Ujrahasznositasat vagy kiselejtezését

illetéen kovesse a csomagoldanyagokra és csomagolasi hulladékanyagokra vonatkozd
onkormanyzati vagy nemzeti szabalyozasokat.

Gyarto6 és forgalmazé:

Gyart6: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Svédorszag.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. 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, Ausztrélia
Telefon: +61 1800 804 5697
Uj-Zélandon forgalmazza:

Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uj-Zé\and
Telefon: +64 0800 441 657

313

Szimbélumok magyarazata:

Ezek a szimbolumok egy vagy tobb, ebben a hasznélati Utmutatdban szereplé terméken
is megjelenhetnek.
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Kizarélag orvosi Sugarzassal Figyelem Olvassa el
rendelvényre sterilizélva a hasznélati
Utmutatot
Feltételesen Gyartd Gyartas Szavatossagi
MR-kompatibilis datuma idé
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Tilos Ne hasznélja, Tilos Ujrasterilizalni Katalogusszam
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Orvosi eszkoz Tartsa szérazon
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 markanév tulajdonosa nincs
feltlintetve, és a szovegkornyezetbdl nem derul ki. A termékképek nem feltétlendl
méret-aranyosak.
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