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BEDIENUNGSANLEITUNG
MAGNACAP-SYSTEM

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Das System von Te ist ein magr furimplantatgetragene kraniofaziale und dentale Prothesen.
VERWENDUNGSZWECK:
Das System ist fur die Ver g in Z mit einem als Teil m_zmm fur die
P in den i :mwm_m.. i und Partien umnmo:_ wenn dort g von Trauma Am_:wo:__mE_o:
Ver gen), durch oder Fehlbil verlorer sind.
VORGESEHENE ANWENDER:
Das z_mm:mnmv‘wvﬂms ist nur fur den p i ) gedacht, i for ozaao: und ._.oo:_._ioq fur amx___&mu_m_c Prothesen, n_m

it und sind in der \ g von Die k und Te ) der \ tlichkeit
der Emnﬁ.:_mozm: Fachkraft. Sie miissen die A it des fahrens im Rahmen der Anwendung am jeweiligen vwzm!m: auf Grundlage persénlicher

Schulung und Erfahrung beurteilen.
VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE:

Das System ist fur die \ g an Pati gedacht, die i zur i g der pr Rehabilitation aufgrund von
g F gen, T irurgie oder des iofazi Bereichs erhalten haben.

ﬁnimzoczmm:_zim_mm

Das tem ist zur \ g in den meisten Situationen geeignet — sieche Vorgesehener Verwendungszweck (oben) fiir die Voraussetzungen fiir

den Gebrauch nmm Gerits.

KONTRAINDIKATIONEN/ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN:

z_n:. fir die Verwendung an Kindem oder Schwangeren/stillenden Frauen geeignet oder wenn der Patient aktuell oder inftig mit einer Il pi
It wird, gen die ps entfemnt werden missen.
PRODUKTPALETTE:
Produkt-Code Beschre
AMC1-S Mini Magnacap Astra Uni-Abutment S-Reihe Mini Lab Analogue Abutment
| AMC2- Maxi M Astra Uni-Abutment S-Reihe Maxi Lab Analogue Abutment
B-LAC Mini Magnacap - Lab Analogue - Vistafix Gen 2 Mini Positionierungsring
B-LAC2 i Lab Maxi vﬂao._i:..nllnﬁ
B-LAC2-OR iti i
B-MC1-S Mini Micro Magnet S-Reihe
B-MC2-OR-S Micro Magnet (PS) S-Reihe
B-MC2-S Mini Magnet (PS) S-Reihe
B-MUMC1-S Midi Magnet (PS) S-Reihe
| B-MUMC2-S Maxi Magnet Geschitzt (PS) S-Reihe
CF’ Mini ‘nd Lippen-Magnet w.zo_i
oF;
o
CF.
| EVAMC2S
1K1-S Maxi Lippen-Magnet S-Reihe
1K2-S Aurikularer Midi Magnet S-Reihe
MLL3-S Maxi O-Ring Magnet S-Reihe
ML3-SR-S Mini Magnacap Astra Uni-Abutment
MLL3-SR-S Mini Magnacap Astra Uni-Abutment
MPMA Maxi Magnacap (Branemark) filr Vistafix 2
MPMS Mini Einsatzhalter
MPMS-NL Mehrzweck-Magnet (ohne Lippe] Maxi msgg
(M T WiniTransferbognet
MT2 Maxi Transfer Magnet
OR O-Ringe fiir die MLL3 Packung 10 Micro Magnet aumv
ORB O-Ringe fiir die MLL3 Rote Packung GroBe 10 Micro Lippen-Magnet
018 O-Ringe Schwarze Packung Groge 10 Mini E net (PS)
0-A2 O-Ringe fiir Aurikularen Magnet Mini Lippen-Magnet
P-MC1-S lini Magnaci 3!«&8: wﬂu fosten S-Reihe I'bn t (PS)
P-MC2-S i
$-MC2-S i gg Magnet (PS)
ST Einsetzwe Maxi Lippen-Magnet
F-LAC1 Mini Lab A ue Ki - Vistafix Gen 3 znx_ m-_rgioaﬂ
F-LAC2 Maxi Lab An: Keppe - Vistafix Gen 3
F-LAC2-OR Lab Analogue Aurikulare Kappe - Vistafx Gen 3 Maxi O-Ring Magnet
[ VFMCTS ini Maxi Silikonhaltender Langlippi net
| _VF-MC2-OR-S Maxi Magnacap Straumann
|_VF-MC2-S Maxi Magnacap filr Vistafix 3 S-Reihe Maxi Magnacap filr Vistafix 3
| JB-AFK-1 Mini Abform-Magnet i
-AFK-2 Maxi Abform-Magnet P-MC2
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Omaamxgvk_._w:._._ﬁ._.

1 des Y sind in i Einsetz-Vari fur die Verwendung 3; dritten b rf Es liegt
in ams Verantwortlichkeit des Klinikers/Technikers sicherzustellen, dass die xoavo:m:_m: ibel mit den sind und dass das korrekte
Einsetzwerkzeug verwendet wird (siehe unten). Es wird dass die M mit einem Drehmoment von 10 Ncm angezogen werden, um zu

vermeiden, dass GbermaRige Rotationskrafte auf das Implantant oder das _an_m:.m. -Abutment einwirken. Sie sind fiir jedes Implantatsystem in zwei
DurchmessergréRen - Mini und Maxi - verfigbar.

Magnacap

z.:a.Snri!.n.:

Wenn sie mit dem pi P pp
Mini Micro | Micro Gekoppelt
38 | 42 MPMS/MPMS NL
Maxi Magnacap - I - | - ] 105 | 15 | 6,5
%zgznm:_zim_wm
iten siehe die Techi 7] unter www. Technovent.com

Magnacaps und Halter, die an sind
Platzieren Sie die Magnacap/Halter in ein o%ﬂim:tmn::mu_szmam:m passender GrRe, sodass die Werkzeugmarkierungen mit den Flichen auf dem Halter
Ubereinstimmen. Schrauben Sie die M in das mit einem von 10 Ncm im Uhrzeigersinn, bis er biindig und fest sitzt.
Den Halter nicht zementieren.
AUFBEWAHRUNG:
o_m Komponenten des _s»m:uouv.mﬁa:_m werden unsteril geliefert und sind fir eine Einzelpati individuell verpackt. Es wird geraten, sie bei

g hen 15 und 30° Celsius) und vor direktem Sonnenlicht in der Originalverpackung geschiitzt zu lagern und zu transportieren. Nicht

; wenn die P g oooa:m_ oder beschédigt ist und nicht nach dem auf dem Etikett genannten Ablaufdatum anwenden. (Siehe unten firr eine Liste

der isi bole wie sie auf der Produktetikettierung verwendet sind und die auf diese Aussagen hinweisen)

VORSICHTSMASSNAHMEN / RESTRISIKEN / NEBENWIRKUNGEN:

- Nur fir die m_:um.vm__maagm-im:n::m - Eine §0n02m_£msa:=m kann eine Gefahr der Kreuzkontamination beinhalten.

- Achten Sie darauf, dass die wird, die fur das Implantatsystem geeignet ist, an das sie gekoppelt werden soll. Der Artikelcode
und Name weisen eindeutig darauf 2: mit welchem Implantatsystem diese Variante verwendet werden soll. Eine falsche Kopplung kann Schiden am Artikel
oder dem dem

- Achten Sie darauf, dass dier Magnacap ichtig in das A i Uhrt werden, sodass die Gewinde sauber und korrekt in einander greifen -
Drehen Sie die Komponente nicht quer ein - Es sollte keine Kraft aufgewendet werden miissen, um die Komponente auf dem Implantat zu verschrauben. Wenn
Kraft erforderlich ist, ist das ein Anzeichen dafir, dass die Komponente quer eingedreht wird. An dem Ab und der p kdnnen Schaden

, wenn die K quer eingedreht wird.

- Wenden Sie nicht mehr als das erf i Dr auf die M p (10 Ncm) an, da dies die dung einer igen Ry
berméagigen D ts auf das zur Folge hat, was 2u einem Versagen des _auiz.m.w fiihren kann,

- Wenn eine MRT-! cama:o::_a n:_d:ome-i ioam-_ muss, wird empfohlen, die Prothese mit und die M p vor dem MRT durch
den for zu lassen, damit keine Objekte auf dem m__n zu mm:@: m_:n Die Magnacap kann nma gleichen Patienten
nach dem MRT wieder o.:ummmn. werden. Ein Etikett wird fiir den Kliniker bereitgestellt, um es mit den Patier richten wen und auf die g
von i damit die igkeit des Entfe vor dem MRT deutlich wird.

- z:ﬂm: m_m :E vI.:m:o.u_o i iniger, um die P faut zu reinigen - i Sie die g von agg i 1 i und

die ein oder Lochfral verursachen kdnnen.

- Diese Pancx.m enthalten mn.m_wﬁ:_ der einen Nickelgehalt von weniger als 3 % aufweist. Auch wenn das L 1men keine Berichte {iber 0

Kontaktallergien erhalten hat, wird darauf aufmerksam gemacht, dass eine
kontaktempfindlich gegeniiber Nickel sind.
- Es besteht bei der \ aller i il Prothesen ein Restrisiko fir die Reizung von Weich be. Dies sollte ib
imamz_._:nnmo_uw._ms.mzmo_=m=n=§m:3:x..:.xm_émNm_u:n:am..m:nm_.:mmmmsmzIémm:m_.__&vamumamﬁ_m:imam:.

ENTSORGUNG:
Die Entsorgung des Gerits sollte entsprechender der Srtlichen Vorschriften und U in deren
beriicksichtigt werden, erfolgen.

ichkeit bei jenigen Patienten besteht, die duBerst

| HARMONISIERTE SYMBOLE: e e
| 3
W DM Bedenungsanieitung lesen E Chargennummer
W al ersteller [REF] oo covemer.
7 & Herstellungsdatum Wﬂ Vor dreidem Sonnenlicht geschitzt lagern
|
| m Verfallsdatum @ Nicht bei gedfneter/beschadigter
| Verpackung verwenden
@ i
| Nur fir den einmaligen G ebrauch Nur fur einen eirzigen Patienten
| verwenden
| 8¢ \*« ko
Bei einer Temperatur zwischen E Medizinprodukt
, 15-30 Grad Celsius aufbewahren
, == Kernspintomographie — Unsicher mm Bevolimachtigter Vertreter
| in der Europaischen Gemeinschaft
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