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1. Termékleiras

Az Axiom® tobbszoros felépitmények termékei kozé
végleges felépitmények, onthetd micsonkok, zarak
és csavarok tartoznak.

Ezenkivul végleges restauraciokhoz szikséges ideig-
lenes komponensek is tartoznak ide: véd&sapkak és
probazarak.

Ez a hasznalati Utmutato a kdvetkezé Axiom® kompo-
nensekre vonatkozik:

= Multi-Unit felépitmények

= Multi-Unit véd&sapkak

= Multi-Unit mGcsonkok

= inLink® felépitmények

* inLink® zarak inLink® protézishez

* Protéziscsavarok

A szogtorott Multi-Unit felépitmények és a Multi-Unit
micsonkok csomagoldsa a végleges protéziscsavart
is tartalmazza.

Anyagok:

A Multi-Unit felépitmények, Multi-Unit véd&sapkak,
titdn Multi-Unit m(icsonkok, inLink® felépitmények,
inLink® zarak és csavarok titdn-6aluminium-4vanadi-
um ELI 6tvozetbdl késziltek:

Kémiai 6sszetevok

Osszetétel, % (tomeg/tomeg)

A CoCr Multi-Unit micsonkok kobalt-krém 6tvozetbél
készlltek (CoCr28Mo):

Kémiai 6sszetevk

Osszetétel, % (tomeg/tomeg)

Aluminium 5,50-6,50
Vanadium 3,50-4,50
Vas <0,25
Oxigén <0,13
Szén <0,08
Nitrogén <0,05
Hidrogén <0,012
Titan Egyensuly

A végleges protéziscsavarok némelyike és az inLink®
zérak DLC bevonattal (Diamond Like Carbon, gyémant-
szer(i szénbevonat) rendelkeznek.

Krém 28,00 + 2,00
Molibdén 6,00 + 1,00
Vas <0,75
Mangan <1,0
Szilicium <1,0

Szén <0,14
Nikkel <1,00
Nitrogén <0,25
Kobalt Egyensuly

Olvadaspont-tartomdnnyal kapcsolatos adatok:
1390-1415°C

A CoCr Multi-Unit micsonkok egy poli(metil-metak-
rilat) (PMMA) anyagul 6nthetd részt is tartalmaznak.
A behelyez8eszkozos inLink® zarak poli(éter-éter-
keton) (PEEK) anyagot is tartalmaznak:

Osszetétel, % (tomeg/tomeg)

Kémiai 6sszetevk

Poli(éter-éter-keton) 100

Az 6nthetd Multi-Unit micsonkok poli(metil-metak-
rilat) (PMMA) anyagbdl készultek.

2. Rendeltetés

A Multi-Unit felépitmények arra hasznalhatdk, hogy
Axiom® implantatumokba helyezve szerkezeti tamo-
gatast biztositsanak a csavarral rogzilé restauraciok
szdmdra.

Az inLink® felépitmények tartalmaznak egy inLink®
csatlakozot, és arra hasznalhatdk, hogy Axiom® BLimp-
lantatumokba helyezve szerkezeti tédmogatast biztosit-
sanak a csavarral rogzulg inLink® restauraciok szamara.
A CoCr és PACIFIC Multi-Unit m{icsonkok a restau-
racid szerkezeti alatdmasztasara hasznalhatok, és ugy
alakitottak ki &ket, hogy illeszkedjenek a Multi-Unit
felépitmények koronarészéhez.

Az 6nthetd Multi-Unit miicsonkok a restaurdcio
ontéssel valo el6készitésére hasznalhatdk, és ugy
alakitottak ki &ket, hogy illeszkedjenek a Multi-Unit

felépitmények koronarészéhez.

A Multi-Unit védGsapkak célja védelmet biztositani a
Multi-Unit felépitmény koronarészének, valamint se-
giteni a lagyszovetek megtartasdban, stabilizaldsaban
és formalasaban a gyogyuldsi szakaszban.

Az inLink® zarak arra hasznalhatok, hogy Axiom® TL
implantdtumokba vagy inLink® felépitményekbe he-
lyezve szerkezeti tdamogatdst biztositsanak a csavarral
rogzulé inLink® restaurdciok szamara.

Az inLink® prébazarak arra hasznalhatok, hogy
Axiom® TL implantatumokba vagy inLink® felépitmé-
nyekbe helyezve ezeket a protézis kdvetlenll bepro-
balhato legyen a paciens szajaba.

Az Axiom® TL protéziscsavarok arra hasznalhatok,
hogy Axiom® TL fogaszati implantatumokba helyezve
rogzitést biztositsanak az egyéni restauraciok szamara.
A Multi-Unit protéziscsavarok arra hasznalhatok,
hogy Multi-Unit felépitményekbe vagy Multi-Unit
micsonkokba helyezve a restauraciokat Axiom® BL
fogaszati implantatumokhoz rogzitsék.

3. Javallatok

A Multi-Unit felépitmények tobb egységhdl allo,
Axiom® BL és/vagy Axiom® TL fogészati implanta-
tumokon csavarral rogzilé restauraciok szerkezeti
tamogatdasara szolgalnak.

Az inLink® felépitmények Axiom® BL és/vagy Axiom®
TL fogdszati implantatumokon csavarral rogzuld, teljes
fogives restauraciok szerkezeti tdmogatasara szolgalnak.
A CoCr és PACIFIC Multi-Unit m{icsonkok tobb egység-
bél all6 restaurdciok részeiként vald hasznalatra szolgal-
nak, és ugy lettek kialakitva, hogy ezek a restauraciok il-
leszkedjenek a Multi-Unit felépitmények koronarészére.
Az 6nthet6 Multi-Unit miicsonkok viaszratétek szer-
kezeti tdmogatasara szolgalnak a Multi-Unit felépitmé-
nyekre kertl6, végleges, tobb egységes restaurdciok
ontése el6tt.

A Multi-Unit véd6sapkak a Multi-Unit felépitmé-
nyek behelyezését kovets elhelyezésre szolgdlnak.
A Multi-Unit véd@sapkak a Multi-Unit felépitmények
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koronarészének védelmét biztositjak a szajiregi
implantacié utdn, valamint segitenek a lagyszovetek
megtartasaban, stabilizdlasdban és formalddasdban
a gyogyulasi szakaszban. A véd&sapkak legfeljebb 180
napig tartd hasznalatra alkalmasak.

Az inLink® zarak a csavarral rogzilg, teljes fogives
inLink® restauracidk szerkezeti tamogatdsara szol-
gdlnak az Axiom® BL fogdszati implantatumok és az
inLink® felépitmények, és/vagy az Axiom® TL fogaszati
implantatumok 6sszeallitasakor.

Az inLink® prébazarak a protetikai restauraciok be-
probdélasara szolgdlnak, hogy a végleges inLink® zérak
megdrizhet6k legyenek a klinikai hasznélatra.

Az Axiom® TL protéziscsavarok tobb egységbdl rest-
auraciok Axiom® TL fogaszati implantatumokon valé
rogzitésére szolgalnak.

A Multi-Unit protéziscsavarok tobb egységhdl ideig-
lenes vagy végleges restauraciok Multi-Unit felépit-
ményeken és Axiom® BL fogaszati implantatumokon
valé rogzitésére szolgdlnak.

Javallat
Tébb egységbdl allé Teljes

Axiom® BL

Multi-Unit felépitmények . .
Multi-Unit miicsonkok [ .
inLink® felépitmények .
Axiom® TL

Multi-Unit felépitmények . .
Multi-Unit mlicsonkok ] L]
inLink® zarak .
Protéziscsavarok . .

4. Klinikai el6nyok

A kovetkezd klinikai elényok a Multi-Unit felépitmé-
nyekre, a Multi-Unit m(icsonkokra, az inLink® felépit-
ményekre, zarakra és csavarokra vonatkoznak.
Helyredllitjak a hianyzoé fog funkcidjat: biokompati-
bilisek, ellendlinak a ragderéknek és aldtamasztast
nyujtanak a protetikai komponenseknek.

5. Betegtipus és tervezett felhasznalo

A Multi-Unit felépitmények, Multi-Unit mlcsonkok,
Multi-Unit véd&sapkdk, inLink® felépitmények, zarak
és csavarok olyan részlegesen vagy teljesen fogatlan
feln6tt pacienseknél hasznalanddk, akiknek tobb egy-
ségbdl allé vagy teljes fogives fogaszati restauraciora
van szlkséguk, és akiknél az ,Ellenjavallatok” cim{
részben szerepl§ allapotok egyike sem all fenn.
Ezeket a komponenseket fogdszati implantologiaban
képzett sebésznek és/vagy fogdszati laboratériumi
technikusnak kell hasznalnia.

6. Ellenjavallatok

Allergia vagy tulérzékenység a felhasznalt anyagok
Termékleirds” cimi részben felsorolt kémiai 6ssze-
tevéivel szemben.

A Multi-Unit felépitmények nem hasznalhatok egy
egységes restauraciokhoz és/vagy amikor két imp-
lantdtum divergenciaja 40°-nal nagyobb. Ez ugyanis
ellehetetlenitheti a protézis behelyezését.

Az Axiom® BL egyenes MU felépitmény 34,0 HO,75 be-
helyezése ellenjavallta 3., 4., 5., 6., 7. és 8. poziciokban.
Az inLink® felépitmények nem hasznalhatdk egy
egységes restauraciokhoz, részleges restauraciokhoz

vagy el6regyartott stéges rogzitérendszerrel ellatott,
implantatumra helyezend§ fogsorokhoz.

7. Figyelmeztetés

Az implantacios m(itét egy dsszetett fogaszati eljaras.
A nem megfelel technikdk az implantatum sértlését
és/vagy a csontaldtdmasztas elvesztését okozhatjak.
Megfelel§ képzés és képesités, valamint az Anthogyr
termékekkel végzett sebészeti technikak kielégit6 is-
merete sziikséges. Az Anthogyr specidlis képzést nydjt.
A Multi-Unit mlcsonkok kobaltot tartalmaznak.
A kobalt veszélyes anyagnak mindsil. Az Anthogyr®
el6ény-kockdzat szempontl elemzést végzett a
Anthogyr CoCr-6tvozetben taldlhatd kobalttal kap-
csolatban. Az elemzés sordn Osszességében azt al-
lapitottak meg, hogy a Anthogyr altal hasznalt anyag
biztonsagos, feltéve, hogy az egy paciensbe helyezett
restauraciok szama nem haladja meg a 13 egységet.
Paciense érdekében azonban javasoljuk, hogy fontol-
jon meg mas megolddsokat is.

8. Vigyazat/Ovintézkedés

Klinikai felhasznalas:

= Egyszer haszndlatos eszkozok: ne hasznalja vagy ste-
rilizélja Ujra. Szennyez6dés és a funkcionalis feltletek
megvaltozasanak kockdzata.

Fontos olyan preklinikai értékelés és kezelési terv
készitése, amely figyelembe veszi a leend§ restau-
racio anatémiai korlatait.

Az allando protetikai komponenst kell6en stabil

implantatumra kell rogziteni.

= Amennyire lehetséges, a protetikai 6sszetevéket
er@sen kell rogziteni az intraoralis hasznélat soran
az aspiracio vagy a lenyelés elkerllése érdekében.

= A protetikai komponenseket nem szabad forgo elekt-
romos eszkdzzel megszoritani.

= Az inLink® felépitmények nem alkalmasak az M1.6
csavarral rogzil6 restauraciok aldtamasztasara.

= Alaboratériumi és a végleges inLink® zérakat, illetve
a probazérakat nem szabad kemencébe rakni.

* Ne haszndlja a protetikai 6sszetevéket a csomago-

ldson feltlintetett lejarati idén tul!

Komponens atalakitasa:
Multi-Unit miicsonkok:

= Onthet6 mUcsonk: a csavarcsatorna (a csavarfejig)
dtalakithato.

= CoCr mUcsonk: csak az 6nthetd rész alakithatd at. A
mUigyanta és az ontvény vastagsaga az ontés el6tt
legyen legalabb 0,7mm, és 6ntés utani alakitas soran
ez legfeljebb 0,5mm-es vastagsagig csokkenthetd.

* PACIFIC micsonk: csak az 6nthetd rész alakithato &t.
A tobbi komponenst tilos barmilyen médon atala-
kitani.

Magneses rezonancias képalkotdsra (MRI)
vonatkozo biztonsagi informacidk:
Az Anthogyr fogaszati implantécios rendszerének

kockdazatat nem klinikai vizsgalatok és MRI-szimula-
cidk sordn vizsgalta az Institut Straumann AG. A nem
klinikai vizsgalatok alapjan ezek a termékek MR-kondi-
cionalisak. Az Anthogyr Dental Implant System eleme-

it hordozd péciens a kovetkezd feltételek teljestlése

esetén MR-rendszerrel biztonsdgosan vizsgalhato:

= Kizdrolag 1,5 Tesla és 3 Tesla erésség( statikus mag-
neses mezd

*A miégneses mez8 maximalis térgradiense
4000Gauss/cm (40T/m)

* Az MR-jelentésben szereplé maximalis teljes testre
atlagolt fajlagos abszorpcids rata (SAR) 2W/kg, a fej-
re vonatkozé SAR maximuma 3,2 W/kg, 15 perces
képalkotasi id6tartam soran (azaz impulzusszekven-
cianként) normal Gzemmaodban

A fenti feltételek mellett az Anthogyr Dental Implant

System implantdtumai varhatdan legfeljebb mintegy

4,9°C maximalis h6mérséklet-emelkedést fognak el-

szenvedni 15 percnyi folyamatos MR-vizsgélat alkal-
maval (azaz impulzusszekvencidanként).

Nem klinikai vizsgalatokban azt dllapitottak meg, hogy

az Anthogyr Dental Implant System implantatumai éltal

okozott mitermékek nagyjabdl 10mm-re terjedhetnek
ki az eszkoztdl, 3 Teslas MRI-rendszerrel, gradiens echo
impulzusszekvencidval végzett vizsgalatoknal.

9. Fennmaradé kockazatok
és mellékhatasok

A fogaszati kezelés klinikai kimenetelét tobb tényezd
is befolyasolja. A Multi-Unit felépitmények, Multi-Unit
m(icsonkok, inLink® felépitmények, zérak és csavarok
hasznélatahoz a kovetkezd fennmarado kockézatok és le-
hetséges mellékhatdsok kapcsolddnak, amelyek tovabbi
fogaszati kezeléshez vezethetnek a fogorvosi rendelében:

Fennmaradé kockazatok:

* tovabbi fogorvosi kezelések sziikségessége

= harapasi / ragasi / hangképzési nehézségek

= csontsérilés

= a szomszédos/szemkozti fogak sériilése

* kellemetlen érzés

* hiperplazia

= tulérzékenységi / allergids reakcid

= az implantdtum torése

= inysérulések

= irritacié / gyulladas

* helyivagy szisztémads fert6zés (beleértve: implanta-
tum kordli gyulladas, fogagybetegség, inygyulladas,
fisztula)

* helyi fajdalom

= a vartnal hosszabb gydgyulasi id6é

= az implantatum elvesztése

= protetikai komponens elvesztése

* nem megfelel§ esztétikai kimenetel

= a m(tét meghosszabboddsanak lehet&sége

= sebészeti implantatum explantaciojanak lehetésége

= a kisebb dsszetevék lenyelésének / belélegzésének
kockdzata a beavatkozas alatt

= visszarendelés a fogorvoshoz

Mellékhatasok:

= duzzanat

= helyi gyulladas

= véralafutas

= maxillaris / mandibuléris gerinc csontpusztuldsa
* helyi fert6zés

= enyhe vérzés
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10. Kompatibilitasi informaciok

Az Anthogyr implantatumok és protetikai komponensek sokféle konfiguraciéban kaphatdk. Csak az implantdtumcsatlakozdval kompatibilis Anthogyr alkatrészek alkal-

masak a felhasznalasra. Tovabbi informaciokért olvassa el a ,Tovabbi informacidk” cim(i részben felsorolt Utmutatodkat.

IMPLANTATUM FELEPITMENY MASODLAGOS
OSSZETEVO

Implantdtum tipusa ‘ Csatlakoz6 tipusa ‘ Felépitmény tipusa ‘ Kompatibilis eszk6zok

Kompatibilis masodlagos

CSAVAR

Csavar referenciaszama Kompatibilis eszkdzok

osszetevok
Multi-Unit véd&sapkak - .
o Hexagonalis eszkdzok
s L Multi-Unit Multi-Unit micsonkok MU140
Multi-Unit felépitmények csavarozéeszkézik
Axiom® BL Kénuszos Simeda® egyéni protézis 1) ) x140 Gombvégi eszkozsk
520gtorott hozzaféréssel
Axiom® TL ILLXXO
inLink® felépitmények csavarozéeszkzok ILLGXXO Gombvégl eszkozok
M2.8 kapcsolddas (inLink®) |inLink® protézis - - ILLXXO Gombvégl eszkozok
e P ILLGXXO &
Multi-Unit véd&sapkak - i
Multi-Uni Mult-Unit m ok VU120 Hexagonalis eszkdzok
M1.6 kapcsolddds (lapos) | Multi-Unit felépitmények cszvz-m;c;teszkﬁzok ulti-Unit mdcsonko
- . -
Axiom® TL Simeda egyem/ p/rolteus MUAA140 Gombvégl eszkozok
s26gtorott hozzaféréssel
| o TS160P Hexagonalis eszkdzok
Indexalt M1.6 kapcsolddas | . - -
Simeda® egyéni protézis - -
(lapos) TSAATEOP Gombveégl eszkozok
TSAA161P €

Az Axiom® BL implantdtum kompatibilissa tehet6 az Axiom® TL implantatummal egy InLink® felépitmény segitségével.

A CoCr 6nt66tvozet olvadaspontja mindig legyen alacsonyabb a CoCr miicsonk CoCr anyaganak olvadaspontjanal.

11.Tisztitas és szennyezGdésmentesités
Steril komponensek:
Az Anthogyr steril protetikai komponensek sterilen

(GAMMA-sterilizalas), kék csomagolasban keriilnek
széllitasra, és jelzéssel vannak ellatva. Egy-
szeri hasznalatra szolgalnak. Ne tisztitsa meg vagy
sterilizélja a protetikai komponenseket. A tisztitas,
szennyezddésmentesités és sterilizalas karosithatja a
protetikai komponensek anyaganak és kialakitasanak
alapvetd jellemzéit, és az eszkdz meghibasoddsahoz
vezethet.

Nem steril komponensek:
Az Anthogyr nem steril protetikai komponensek fehér

csomagolasban kerllnek szallitasra, és jelzéssel
vannak ellatva. A feldolgozas el6tt vegye ki a kom-
ponenseket a csomagoldsbdl. Ne hasznélja a kom-
ponenseket, ha a csomagolas nyitott vagy sérult. Az
Ujrafelhasznalhaté komponenseket minden hasznalat
el6tt és utdan meg kell tisztitani és sterilizalni kell. Az
Anthogyr a ,Tisztitasi és sterilizalasi” segédletben leirt
protokollt javasolja alkalmazni. A segédlet letolthet
az ifu.anthogyr.com oldalrdl, vagy a fenti cimen igé-
nyelhet6 az Anthogyr illetékeseitdl.

A sterilizalassal kapcsolatban lasd a , Sterilizalas” cim(
részt.

CoCr miicsonkok specialis tisztitasa:
A CoCr mlicsonkokhoz a ,Tisztitasi és sterilizalasi” se-

gédletben leirt manudlis tisztitasi protokollt javasoljuk
alkalmazni. A segédlet letolthetd az ifu.anthogyr.com
oldalrdl, vagy a fenti cimen igényelhetd az Anthogyr
illetékeseitdl.

12, Sterilizalas
Steril komponensek:
Steril protetikai komponensek esetén kinyitds el&tt

ellendrizze, hogy az eszkoz teljes csomagolasa sér-

tetlen. Sérilt csomagolasu protetikai komponenseket
tilos hasznalni. Javasoljuk, hogy mindig gondoskodjon
pdtkomponensrél. Az ép buborékcsomagolds védi a
sterilizalt protetikai komponenst a kiils6 behatasoktdl,
és megfeleld tarolas esetén a lejarati id6ig garantélja a
sterilitast. A buborékcsomagolast nem szabad kinyitni
a protetikai komponens hasznalata el6tt. A protetikai
komponens steril csomagoldsbdl valo kivétele soran
be kell tartani az aszepszisre vonatkozd szabalyokat.
Az Anthogyr az Ujrasterilizalt komponensekkel kap-
csolatos minden felel@sséget elutasit, figgetlenal
attdl, hogy az Ujrasterilizélast ki vagy milyen maéd-
szerrel végezte. Korabban hasznalt vagy nem steril
protetikai komponenseket semmilyen kérilmények
kozott nem szabad a péciens szdjaba helyezni. Ha az
eredeti csomagolas sérilt, az Anthogyr nem fogadja
el a tartalom visszakuldését.

Nem steril komponensek:
A nem sterilen szallitott Anthogyr protetikai kompo-

nenseket haszndlat elétt sterilizalni kell. Az Anthogyr
a tisztitdsi és sterilizalasi segédletben leirt protokollt
javasolja alkalmazni. A segédlet letolthetd az ifu.ant-
hogyr.com oldalrdl, vagy a fenti cimen igényelhetd az
Anthogyr illetékeseitdl.

A sterilizalas utan be kell tartani az aszepszisre vonat-
kozo szabalyokat.

13. Felhasznalasi protokoll

Arészletes, |épésenkénti utasitdsokat lasd a ,Tovabbi
informacidk” cim( részben felsorolt dokumentumok-
ban.

A.Multi-Unit

Al. |épés: A Multi-Unit felépitményt behelyezése
A felépitmény becsavarozédsa el6tt gy6z6djon meg
réla, hogy a csatlakozérész mentes a folyadéktol és
mas anyagoktol, amelyek befolydsolhatjak a prote-

tikai komponens megfelel§ illeszkedését az implan-
tadtumban.
Biztositsa, hogy az el6re befogatott Multi-Unit fogd-
kulcs megfelelGen illeszkedik a Multi-Unit felépitmény-
re, miel6tt a szdjba helyezné.
Ha a szajnyilds korlatozott, tavolitsa el az el6re
befogatott fogdkulcsot a Multi-Unit felépitményrdl, és
helyette inkdbb a rovid fogdkulcsot hasznalja!
= Egyenes Multi-Unit felépitmény
Csavarozza be el6re a Multi-Unit felépitményt az
implantatumba a fogdkulccsal!
Tavolitsa el a fogdkulcsot a Multi-Unit felépit-
ményrél!
Szoritsa meg a Multi-Unit felépitményt 25N.cm-re
a Multi-Unit kulccsal és a protetikai dinamomet-
rikus kulccsal, vagy egy Multi-Unit mandrellel és
a TORQ CONTROL® eszkozzel!
= Szogtorott Multi-Unit felépitmény
Helyezze a Multi-Unit felépitményt az implanta-
tumba a fogdkulccsal!
Szoritsa meg a Multi-Unit M1.6 csavart 25N.cm-re
egy hexagonalis kulccsal és a protetikai dinamo-
metrikus kulccsal, vagy egy hexagonalis mandrellel
és a TORQ CONTROL® eszkozzel!
Tavolitsa el a fogdkulcsot a Multi-Unit felépit-
ményrél!
A felépitmény tulzott megszoritasa az implantatum-
csatlakozd sériléséhez és/vagy a felépitmény toré-
séhez vezethet.
A felépitmény nem elég er@sen valé meghtzédsa azzal
jarhat, hogy a felépitmény kiesik a helyérél a paciens
szdjaba.

A2. |épés: A Multi-Unit felépitmények védelme a

gyogyulasi szakaszban

= Alaposan tisztitsa meg a Multi-Unit felépitmények
koronarészeit!
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* Szoritsa meg kézzel 10N.cm nél kisebb erével anél-
kil, hogy a sebészeti kézikulccsal a védBsapkat a
Multi-Unit felépitmény koronarészére eréltetné!

= A gyodgyuldsi szakasz megkezdéséhez a véddsapkak
kordl helyezzen el dltést!

= A gyogyuldsi szakasz utan csatlakoztassa a sebészeti
kézikulcsot a védGsapkahoz!

= Csavarja le a véd&sapkakat a Multi-Unit felépitmé-
nyekrél!

A3. lépés: A protézis elGallitasa

(fogaszati laboratérium)

A protézissel valé munka soran hasznaljon laborcsa-

varokat, a végleges csavarokat pedig hagyja meg a

klinikai hasznalatra!

Készitse el a végleges protézist a kdvetkezd egyenes

csavarcsatornas micsonkok egyikének segitségével:

= Onthet6 miicsonkok haszndlatdval
Hasznalja az 6ntheté miicsonkokat tdmasztékként
a viaszrestauracié mestermodellen valé elkészi-
téséhez!
Készitse el a fémrestaurdcidt a hatdlyos ontési és
véglegesitési protokollok szerint.

= CoCr miicsonkokkal haszndlatdval

Haszndlja az 6nthetd (mlcsonkokra rogzitett) ré-
szeket tdmasztékként a viaszrestaurdcié mester-
modellen vald elkészitéséhez! A viasznak a CoCr
m(icsonkok teljes felszinét be kell fedni a miicson-
kok helyes mintazésahoz. A CoCr 6ntéotvozetnek
meg kell felelnie az NF EN ISO 22674 szabvénynak.
A fémrestauraciot a hatalyos ontési és véglege-
sitési protokollok szerint készitse el! A CoCr mU-
csonkok otvozeti jellemzdit az 1. pontban taldlja.

* PACIFIC miicsonkok haszndlatdval

Haszndlja az onthet8 (mlcsonkokra rogzitett)
részeket tdmasztékként a viaszrestauracié mes-
termodellen valé elkészitéséhez!

Készitse el a fémrestaurdcidt a hatdlyos ontési és
véglegesitési protokollok szerint.

Ragassza a mlicsonkokat a restauraciéra!
Helyezze és csavarozza a restauraciot a mester-
modellre, és hagyja megszéradni!

A4. |épés: A protézis Multi-Unit
felépitményekre helyezése
A protézis becsavarozdsa el6tt gy6z6djon meg réla,
hogy a Multi-Unit felépitmények mentesek a folya-
déktdl és mas anyagoktdl, amelyek befolydsolhatjak
a protetikai komponens megfelel§ illeszkedését a
Multi-Unit felépitményeken.
* Protézis egyenes csavarcsatorndkkal
Tisztitsa meg és sterilizédlja a protézist és a végleges
M1.4 csavarokat (lasd a Tisztitas és szennyez6dés-
mentesités és a Sterilizalas részeket)!
Illessze a protézist a helyére a szajban.
Szoritsa meg a végleges M1.4 csavart 15N.cm-re
egy hexagonalis kulccsal és a protetikai dinamo-
metrikus kulccsal, vagy egy hexagonalis mandrellel
és a TORQ CONTROL® eszkozzel!
Végezzen rontgen kontrollvizsgdlatot a protézis
Multi-Unit felépitményeken valo passziv illeszke-
désének ellenérzésére!

Zérja le a csavarcsatornakat!

* Protézis szogtorott csavarcsatorndkkal
A gépi készités(i Simeda protézis dtvétele.
Tisztitsa meg és sterilizédlja a protézist és a végleges
M1.4 AA csavarokat (lasd a Tisztitas és szennyez6-
désmentesités és a Sterilizalas részeket)!
Illessze a protézist a helyére a szajban.
Hlzza meg a végleges M1.4 AA csavarokat
15N.cm-re egy gombvég( kulccsal és a proteti-
kai dinamometrikus kulccsal, vagy egy gombvég(i
mandrellel és a TORQ CONTROL® eszkozzel!
Végezzen rontgen kontrollvizsgédlatot a protézis
Multi-Unit felépitményeken valo passziv illeszke-
désének ellenérzésére!
Zérja le a csavarcsatornakat!
A csavar tulzott megszoritasa a felépitménycsatlakozd
sériléséhez és/vagy a csavar toréséhez vezethet.
A csavar nem elég erésen vald meghtizasa azzal jarhat,
hogy a csavar és/vagy a protézis kiesik a helyérél a
paciens szdjaba.

B.inLink® felépitmények

B1. Iépés: Az inLink® felépitmény behelyezése
A felépitmény becsavarozédsa el6tt gy6z6djon meg

réla, hogy a csatlakozorész mentes a folyadéktol és
mas anyagoktol, amelyek befolyasolhatjak a prote-
tikai komponens megfelel§ illeszkedését az implan-
tadtumban.

* Helyezze az inLink® felépitményt az Axiom® BL imp-
lantadtumba az Axiom® TL csavarozdeszkdzokkel!

= Szoritsa meg az inLink® felépitményt 25N.cm-re egy
Axiom® TL csavarkulccsal és a protetikai dinamomet-
rikus kulccsal, vagy egy Axiom® TL mandrellel és a
TORQ CONTROL® eszkozzel!

A felépitmény tllzott megszoritasa az implantatum-

csatlakozd sériléséhez és/vagy a felépitmény toré-

séhez vezethet.

A felépitmény nem elég erGsen valé meghtzédsa azzal

jarhat, hogy a felépitmény kiesik a helyérél a paciens

szdjaba.

B2. Iépés: Az inLink® protézis megtervezése
Lasd a C1. lépést

B3. lépés: Az inLink® protézis elGallitasa (fogaszati

laboratérium)
Lasd a C2. épést

B4. lépés: Az inLink® zdrak inLink® protézisbe
helyezése
Lasd a C3. lépést

B5. lépés (opcionalis): Az inLink® protézis prébaja

Lasd a C4. |épést

B6. lépés: Az inLink® protézis implantatumokra/
felépitményekre helyezése
Lasd a C5. lépést

C.inLink® zarak inLink® protézishez

C1. Iépés: Az inLink® protézis megtervezése
= Szkennelje be a platformokat az Anthogyr 4ltal

jévahagyott szkenadapterekkel és laboratoriumi
szkennerrel!
Tovabbi informaciokért olvassa el a , Tovabbi infor-
maciok” cim( részben felsorolt Utmutatdkat.
= A protézis bukkolingvélis szélességének minimali-
zélasa érdekében a szkenadapterek lézerjel6léseit
a restaurdcios hely kozepének megfelel6en kell
pozicionalni.
= A vazat CAD szoftverrel vagy ideiglenes felépitmé-
nyekre helyezett wax-up révén tervezze meg!
Akar 25°-0s sz6gtorott hozzaférés.
A protézis minimalis magassaga: 4,2mm
A protézis minimalis szélessége: 4,5 x 5,2mm-es
ellipszis
= A fajlt vagy a wax-upot kuldje el az Anthogyr SA
Merschnek a protézis frézelésére.

C2. lépés: Az inLink® protézis elGallitasa (fogaszati

laboratérium)

A protézissel vald6 munka soran hasznaljon laborza-

rakat, a végleges zarakat pedig hagyja meg a klinikai

hasznalatral

A végleges protézis elkészitése:

= A gépi készitésli Simeda vaz atvétele.

= A frézelt vaz mddositdsa vagy homokfuvatasa el6tt
gondoskodjon véd&sapkakkal az inLink® csatlakozd
védelmérdl.

= A protézis elkészitése utan vegye le a védsapkakat!

= Kefével és g6zzel tisztitsa meg a protézis csatlakozoit
és csavarcsatorndit!

C3. Iépés: Az inLink® zarak inLink®
protézisbe helyezése
A behelyezés megkonnyitésére javasolt két végleges
vezet@zarat er@siteni a vazra. A vezet6zarakat olyan
implantatumokon kell hasznalni, amelyek viszonylag
alacsony divergenciaval (legfeljebb 15°) rendelkeznek.
= inLink® zdrak 6ndlléan szdllitva
Haszndlja az inLink® eszkoz ,,IN” felét!
Vegye le a kupakot.
Helyezze a zarat a tartogydr(ibe!
Fontos: a gy(r( tartdzarba illesztésekor tgyeljen
arra, hogy a gy(r( négyzetes bemetszései a zar
cslcsa felé nézzenek.
Fogja be az 6sszeszerelt zérat és gy(ir(it az inLink®
eszkdzbe!
Az inLink® kulcs fuleinek illeszkednitik kell a gydrd
bemetszéseibe.
Helyezze vissza a kupakot a kulcsra!
Nyomja bele az inLink® eszkozt a kupakbal
Ovatosan forditsa el, hogy feltarja a zar fejét!
Nyomja a zarat a protézisbe!
Forgassa az inLink® eszkozt az dramutato jarasaval
ellentétes iranyba a stopig!
Ne forditsa tul a kulcsot a stopon! Méasképp a
zar szarnyai visszahlUzddnak, és a zar elenged a
szajban.
Tavolitsa el az inLink® eszkozt!
A zér fejét gombvég kulccsal lenyomva ellendriz-
ze, hogy a zar megfelelGen illeszkedik-e!
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Ha zar nem illeszkedik megfelel6en, a paciens
szajaban levélhat a protézisrél.

* inLink® zdarak behelyezéeszkézzel
Helyezze a tartdeszkozt a protézisbe!
Nyomja lefelé a tartoeszkozt a zar és a gy(r(i pro-
tézisbe helyezéséhez!
Forgassa a tartéeszkozt az dramutatd jarasaval
ellentétes iranyba a stopig!
A zarat gombvégli kulccsal lenyomva ellendrizze,
hogy a zar és a gyliri megfelel6en illeszkedik-e!

C4. 1épés (opcionalis): Az inLink® protézis prébaja

A protézis becsavarozdsa el6tt gy6z6djon meg réla,
hogy az Axiom® TL implantatumok és/vagy az inLink®
felépitmények mentesek a folyadéktdl és mas anya-
goktdl, amelyek befolyasolhatjéak a protetikai kompo-
nens megfeleld illeszkedését az Axiom® TLimplanta-
tumokon és/vagy az inLink® felépitményeken.

= A probazarak felszerelése a protézisre (a C3. |épés-
ben leirtak szerint).

= lllessze probazarakkal elldtott protézist a helyére a
szdjban!

A protézis beillesztésének megkonnyitése érdeké-
ben fokozatosan, keresztmintazatban szoritsa meg
el6re a zarakat, a vezet6zarakkal kezdve!

= Szoritsa meg az inLink® prébazérakat 25N.cm-re egy
gombvégli kulccsal és a protetikai dinamometrikus
kulccsal, vagy egy gombvég( mandrellel és a TORQ
CONTROL® eszkozzel!

* Ellendrizze, hogy a felszinek megfelel6en érint-
keznek-e és hogy minden zar teljesen meg van-e
szoritva. Ha kétségei vannak, készitsen periapikalis,
a csatlakozokra meréleges iranyu rontgenfelvételt!

= A prébazarak kicsavarozasa.

= A probazarak leszerelése a protézisrél (a C6. |épés-
ben leirtak szerint).

C5. lépés: Az inLink® protézis implantatumokra

felépitményekre helyezése

A protézis becsavarozdsa el6tt gy6z6djon meg réla,
hogy az Axiom® TLimplantatumok és/vagy az inLink®
felépitmények mentesek a folyadéktdl és mas anya-
goktdl, amelyek befolyasolhatjak a protetikai kompo-
nens megfeleld illeszkedését az Axiom® TLimplanta-
tumokon és/vagy az inLink® felépitményeken.

= Tisztitsa meg és sterilizdlja a protézist (lasd a Tisz-
titds és szennyezdésmentesités és a Sterilizalds
részeket)!

* |llessze a protézist a raszerelt végleges zarakkal a
helyére a szajban!

A protézis beillesztésének megkonnyitése érdeké-
ben fokozatosan, keresztmintazatban szoritsa meg
el6re a zarakat, a vezet6zarakkal kezdve!

= Szoritsa meg a végleges inlLink® zarakat 25N.cm-re
egy gdmbvég kulccsal és a protetikai dinamometri-
kus kulccsal, vagy egy gombvég(i mandrellel ésa TORQ
CONTROL® eszkozzel!

* Ellendrizze, hogy a felszinek megfelel6en érint-
keznek-e és hogy minden zar teljesen meg van-e
szoritva. Ha kétségei vannak, készitsen periapikalis,
a csatlakozokra meréleges iranyu rontgenfelvételt!

= Zarja le a csavarcsatornat Teflonnal, majd kompo-
zittal!

A zérak tulzott megszoritasa az implantdtumcsatlakozd

sérlléséhez és/vagy a zérak toréséhez vezethet.

A zarak nem elég erésen vald meghuzasa azzal jarhat,

hogy a protézis kiesik a helyérél a paciens szajaba.

C6. lépés: Az inLink® protézis gondozasa
Javasoljuk a zérak cseréjét a protézis minden egyes
eltavolitasakor.

Elérhet6k tartoeszkozokre elére erdsitett végleges
zérak, amelyek megkonnyitik a beillesztést.

C7. lépés: Az inLink® zdrak cseréje
Az inLink® zarak leszerelése:

= 2in1 inLink® eszkézzel
Hasznadlja az inLink® eszkoz ,OUT” felét!
Csavarja bele a zarat az inLink® eszkozbe a gomb-
vég( kulcsot az dramutato jarasaval egyezd irdnyba
forgatval
A kulcsot az éramutaté jarasaval egyez6 iranyba
forgatva és hlizva tavolitsa el a zarat!
Csavarja ki a zérat a kulcsbol a gombvég(i kulccsal.
= inLink® kiszerel6 eszkozzel
Csavarja bele a zarat az inLink® eszkozbe a gomb-
végU kulcsot az dramutatd jarasaval egyezd irdnyba
forgatval
A kulcsot az dramutaté jarasaval egyez6 iranyba
forgatva és hlizva tavolitsa el a zarat!
Csavarja ki a zérat a kulcsbol a gombvég(i kulccsal.

Uj inLink® zarak felszerelése:
Lasd a C3. lépést

D.Protéziscsavar egyéni protézishez,
egyenes csavarcsatorndval
= Tisztitsa meg és sterilizalja a protézist és a végleges

csavart (lasd a Tisztitas és szennyez6désmentesités
és a Sterilizalas részeket).

= A protézis becsavarozasa el6tt gy6z6djon meg rola,
hogy a csatlakozdrész mentes a folyadéktol és mas
anyagoktdl, amelyek befolyasolhatjdk a protetikai
komponens megfelel§ illeszkedését az implanta-
tumban.

* Helyezze a protézist az implantdtumba.

= Szoritsa meg a végleges csavart 25N.cm-re egy he-
xagonalis kulccsal és a protetikai dinamometrikus
kulccsal, vagy egy hexagonalis mandrellel és a TORQ
CONTROL® eszkozzel!

= Zarja le a csavarcsatornat.

A csavar tulzott megszoritasa a felépitménycsatlakozd

sériléséhez és/vagy a csavar téréséhez vezethet. A

csavar nem elég erésen valé meghtzédsa azzal jarhat,

hogy a csavar és/vagy a protézis kiesik a helyérél a

paciens szdjaba.

E. Protéziscsavar egyéni protézishez, dontott
csavarcsatornaval

= Tisztitsa meg és sterilizalja a protézist és a végleges
csavart (lasd a Tisztitas és szennyez6désmentesités
és a Sterilizalas részeket).

= A protézis becsavarozasa el6tt gy6z6djon meg rola,
hogy a csatlakozdrész mentes a folyadéktol és mas

anyagoktdl, amelyek befolyasolhatjdk a protetikai
komponens megfelel§ illeszkedését az implanta-
tumban.

* Helyezze a protézist az implantdtumba.

* Hlzza meg a végleges csavart 25 Ncm-re a gom-
bvégl kulccsal és a protetikai dinamometrikus
kulccsal, vagy a gombvégl mandrellel és a TORQ
CONTROL® eszkozzel!

= Zarja le a csavarcsatornat.

A csavar tulzott megszoritasa a felépitménycsatlakozd

sérlléséhez és/vagy a csavar toréséhez vezethet.

A csavar nem elég erésen vald meghtzasa azzal jarhat,

hogy a csavar és/vagy a protézis kiesik a helyérél a

paciens szdjaba.

14. Gydgyulasi fazis

Az osszeointegraciohoz szikséges gyogyuldsi id6 az
adott betegtdl és kezeléstdl figgben nagymértékben
kulonbozik.

A sebész kizardlagos felelGssége annak eldontése,
hogy az implantdtum mikor terhelhetd.

A Multi-Unit véd@sapkdkat szubokkluzélisan kell el-
helyezni.

15. Tovabbi informaciék
Az Anthogyr termékek hasznalataval kapcsolatos
tovabbi informacidkért forduljon az Anthogyr helyi
értékesitési képviselGjéhez, 1épjen kapcsolatba az
Anthogyr Ugyfélszolgdlataval, vagy ldtogasson el az
ifu.anthogyr.com és www.anthogyr.com weboldalra.
Az Axiom® tobbszoros végleges felépitményekkel
kapcsolatos tovébbi informacidkért lasd:
= Axiom® Multi Level® protetikai haszndlati
utmutaté (AXIOM-MLP_NOT)
Keresékod az ifu.anthogyr.com oldalon: OPMUO-0
= Tisztitdsi és sterilizdldsi haszndlati dtmutatd
(NETT-STE_NOT)
Keresékod az ifu.anthogyr.com oldalon: TS160P
= Felhaszndldi utmutato egyéni tervezésd
protézisekhez (MANUEL-CAD_NOT)

Az Orvostechnikai Eszkozok Eurdpai Adatbazisa
(EUDAMED) elérhet6ségétél fliggben a biztonsagi és
klinikai teljesitményjellemz&k 6sszefoglaldja (SSCP) a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon érhe-
t6 el

Az EUDAMED mikddésének teljeskor(ivé valasaig a
biztonsaggal és klinikai teljesitménnyel kapcsolatos
Osszefoglaldt az Anthogyr szervezettél lehet kikérni
a kovetkezd e-mail-cimen: clinical@anthogyr.com.

Terméktipus Alapveté UDI-DI

CoCr miicsonk |36633940019QX
Multi-Unit miicsonkok PACIFIC készlet |36633940011QF
PACIFIC gylrli  |36633940009QU
Protéziscsavarok DLC bevonatos |3¢a304001000
protéziscsavarok
inLink® zarak DLC bevonatos | 3¢q339400230N
inLink® zarak
inLink® zarak inLink® zarak 36633940022QL
Multi-Unit védésapka Védbsapkak 36633940003QG
.!\/Iulln—Unlt,fe!ep\Fmenyek Ste/rlllmtayn 3663394000805
inLink® felépitmények felépitmény
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16.Tarolas

Atermékek tiszta, szaraz helyen, szobahémérsékleten
tarolandok. A nem megfeleld tarolds karosithatja az
anyagok és a kialakitas alapvetd jellemzgit, ami az
eszkdz meghibdsodasahoz vezethet.

17.Hulladékkezelés

A beavatkozdsbdl szarmazé hulladékot (csomagolas,
eltavolitott alkatrész stb.) orvosi hulladékként kell ke-
zelni, ami a felhaszndlo felelGssége.

18. A pacienseknek biztositandé
informaciék

Az Anthogyr eszkozokkel és ezek alkalmazéasaval kap-

csolatos ellenjavallatokrdl, figyelmeztetésekrdl, dvin-

tézkedésekrdl, mellékhatasokrél és szovédményekré|

tajékoztatni kell a pacienseket.

A pécienseket feltétlenil tajékoztatni kell a hasznalt

Anthogyr termékek MRI-kompatibilitdsardl.

A pacienseknek el kell fogadniuk a rendszeres orvosi

ellenérzéseket, és a protézis teljesitményében beko-

vetkezd barmilyen varatlan véltozas esetén konzultal-

niuk kell orvosukkal.

A pacienseket tajékoztatni kell a szdjhigiénia rendsze-

res biztositasanak sziikségességérdl.

A pacienseket figyelmeztetni kell arra, hogy a m(itétet

kovetd els6 néhany hétben legyenek dvatosak.

A nyomon kovethet@ségi informacidkat az eszkdzon

talalhato levehet6 cimkéken talaljak a paciensek.

19. Megjegyzések

A kezel6orvosnak rendelkeznie kell a fogaszati imp-
lantoldgia gyakorldsahoz sziikséges ismeretekkel, és
ismernie kell az Anthogyr termékeknek a jelen doku-
mentumban szerepl kezelési utasitasait az Anthogyr
termékek biztonsagos és a hasznalati utasitasnak meg-
felel§ hasznélata érdekében.

Az Anthogyr termékeket a gyartd hasznélati utasitasa-
nak megfelelGen kell hasznalni. A sebész fogorvos kiza-
rélagos felelGssége az Anthogyr termékek megfeleld,
hasznélati utasitdsnak megfelel6 hasznalata, valamint
annak meghatdrozasa, hogy a termék alkalmas-e az
adott paciens szdmara.

Az Anthogyr termékek egy teljes termékcsalad ré-
szei, és azokat az Anthogyr, annak anyavallalata és
az anyavallalat (,Straumann”) leanyvallalatai altal
forgalmazott, megfelel, eredeti komponensekkel és
eszkozokkel egyutt kell hasznalni. Nem az Anthogyr
altal forgalmazott, harmadik féltél szarmazd termé-
kek hasznalata érvényteleniti az Anthogyr minden
kifejezett vagy vélelmezett garancidjat vagy egyéb
kotelezettségét.

Atermékkel kapcsolatos problémakat a helyi Anthogyr
szervezetnek kell jelenteni a kérdéses termékkel
egyltt. Sulyos esemény esetén a felhaszndlonak a
helyi Anthogyr szervezetnél és a megfeleld illetékes
hatdsagnal a helyi elSirasok szerint jelentést kell
tennie. Az Anthogyr az érintett orszagokban online
panaszkezelési szolgéltatast is nyujt.

20.Ervényesség
A jelen dokumentum kozzététele minden kordbbi
valtozatot felllir és felvalt.

Anthogyr minden jog fenntartva.

Az Anthogyr® markanév és/vagy az Anthogyr® itt em-

litett egyéb védjegyei és logdi az Anthogyr védjegyei

vagy bejegyzett védjegyei.

21.Rendelhetdség
Az Anthogyr implantatumrendszer egyes komponen-

sei bizonyos orszagokban nem érhetdék el.

22.Szimbdélumok
Az alabbi tablazat a csomagolas cimkéjén el&forduld

szimbodlumokat ismerteti. Az adott termékszimbadlu-

mokat lasd a csomagolason 1évé cimkén.

Szimb6lum

A szimbdlum leirasa

Gyartd

A szimb6lum
forrasa

NF ENISO 15223-1

Szimbélum

A szimbdlum leirasa

Gyartas datuma

NF EN ISO 15223-1

Kataldgusszam

NF ENISO 15223-1

Tételkod

NF ENISO 15223-1

Sorozatszam

NF EN ISO 15223-1

Olvassa el a hasznalati uta-
sitast vagy az elektronikus
haszndlati utasitast

NF ENISO 15223-1

Orvostechnikai eszkéz

NF ENISO 15223-1

CE-jelolés — a jelenleg
hatalyos el6irasoknak valo
megfelelés

93/42/EGK
irdnyelv
MDR (EU)
2017/745

Az Egyesiilt Allamok (USA)
szdvetségi torvényi korla-
tozésai szerint ez az eszkoz
kizarélag fogorvos rende-
|ésére vagy fogorvos éltal
értékesitve forgalmazhato.

21 CFR 801.109(b)
(1)

Felhasznalhatéségi idd

NF EN ISO 15223-1

Egyszeres sterilgat-rendszer

NF EN ISO 15223-1

Egyszeres sterilgat-rendszer
belsé véd6csomagolassal

NF EN ISO 15223-1

Besugarzassal sterilizalt

NF ENISO 15223-1

Tilos Ujrasterilizalni

NF ENISO 15223-1

@ Ne hasznalja fel djra! NF EN ISO 15223-1
A Vigyazat NF EN ISO 15223-1
Veszél kat
eszelyes anyagoka NF EN 15O 15223-1
tartalmaz
,25\ Csavaron ek Anth
Nom yomaté nthogyr
Axiom® BL Multi-Unit Anthogyr
- egyenes felépitmény &Y/
Axiom® BL Multi-Unit
g | 5z0gtorott felépitmény + Anthogyr
protéziscsavar
Axiom® TL Multi-Unit Anthoayr
- egyenes felépitmény £y
Axiom® TL Multi-Unit
W g  S20gtOrott felépitmény + Anthogyr
protéziscsavar
Axiom® BL inLink® Anthoayr
™ |felépitmény ey
Axiom® Multi-Unit Anthogyr
« véddsapka &Y/
Axiom® Multi-Unit
- (x ] Anth.
véddsapka, High nthogyr
Axiom® Multi-Unit Anthoayr
B | éd6sapka, High & Wide &Y
. Axiom® Multi-Unit Anthogyr
védésapka, Wide 8y
Axiom® Multi-Unit CoCr Anthosyr
- - mcsonk + protéziscsavar 8y
Axiom® Multi-Unit 6nthetd Anthogyr
- - mcsonk + protéziscsavar £y,
Axiom® Multi-Unit PACIFIC
- ” - Anthogyr
mcsonk + protéziscsavar
Axiom® M1,
— XIOI,TIA 6 Anthogyr
protéziscsavar
Multi-Unit M1.4
- Anth:
- protéziscsavar nthogyr
Axiom® TL inLink® standard
Y . Anthogyr
zar
Axiom® TL inLink®
] s Anthogyr
vezetézar
Axiom® TL inLink® standard
. P N Anth.
» zar behelyezéeszkozzel nthogyr
Axiom® TL
no- & GG inLink® vezetGzar Anthogyr
behelyezGeszkozzel

P®E 00K 7

Nem steril

NF EN ISO 15223-1

Gdzsterilizaloban (autoklav-

sékleten

135°C
1199 ban) sterilizdlhaté meghata-|1SO 7000- 2868
= rozott hémérsékleten
Gdzsterilizéldban (autok-
57 lavban) nem sterilizalhatd Anthoavr
meghatarozott hémér- &Y/

Ne hasznalja fel, ha a cso-
magolas sérilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast

NF EN ISO 15223-1

A
@ |

Napfénytdl tévol tartandd

NF EN ISO 15223-1
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