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EN (English) — Magnetic Resonance Imaging (MRI) g 2entsply
Safety Information

MR Conditional

A patient with the Dentsply Sirona Implants assortment may be safely scanned under the following conditions. Failure to
follow these conditions may result in injury to the patient.

Name/Identification of device Dentsply Sirona Implants assortment

Nominal value(s) of Static Magnetic Field [T] 15Tor3T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m and gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

Radio Frequency (RF) Excitation Circularly Polarized (CP)

Radio Frequency (RF) Transmit Coil Type Whole body transmit coil, Head RF transmit-receive coil

Maximum Whole Body Specific Absorption Rate .

(SAR) [Wikg] 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR [W/kg] 3.2 W/kg (Normal Operating Mode)

Limits on Scan Duration 2.0 W/kg whole body average SAR for 15 minutes of continuous
RF (a sequence or back-to-back series/scan without breaks)
followed by a 5-minute cooling period for an hour-long scan.

MR Image Artifact The presence of this implant may produce an image artifact.

Some manipulation of scan parameters may be needed to
compensate for the artifact.

If information about a specific parameter is not included, there are no conditions associated with that parameter.

MR Safe

The Dentsply Sirona Implants assortment with dental components made of polymers, glass-ceramics, and ceramics is
MR Safe.

Subject to change without prior notice.
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BG (Bbwnrapcku) — AapemHo-MariuteH PecoHaHc (AMP) : gﬁgfg'y
UHdopmauma 3a 6esonacHocCT

YcnoBHa 6e3onacHocT npu SAAMP

MaumeHT, Ha KOroTo e NocTaBeH NPoAYKT OT acopTuMeHTa Ha Dentsply Sirona Implants, moxe ga 6e3onacHo ga
npemuHe nperneg ¢ AMP npu onMcaHuTe no-Aony ycrnosusa. AKO yCroBusaTa He 6baaTt cnaseHu, NaunMeHTbT MOXe Aa
nocTtpaga.

Mwme / ngeHTndukaumsa Ha u3genneto AcopTumeHT Ha Dentsply Sirona Implants
HomunHanHa CTOMHOCT Ha CTAaTUYHOTO MarHUTHO 1.5Tum3T

none [T]

MakcumaneH rpagnMeHT Ha NPOCTPaHCTBEHOTO none 40 T/m (4000 gauss/cm)

[T/m n gauss/cm]

PaguouecTtoTHa (RF) Bb3byaa Kpbroeo nonsipusunpaHa (CP)

Bug Ha paguoyectoTHaTa (RF) npegaBaTenHa MpepaBatenHa 606uHa 3a uanoTo Tano, RF npuemHo-
606uHa npegaeaTtenHa 606uHa 3a rnaearta

MakcumanHa cneumnguyHa cKopocT Ha NornbLyaHe

(SAR) 3a LsnoTo Tsino [Wikg] 2,0 W/kg (HopmaneH pexwum Ha paboTa)

MakcumanHa SAR 3a rnaBaTta [W/kg] 3,2 W/kg (HopmaneH pexum Ha paboTa)
OrpaHnyeHust Ha NPOABbIMKUTENHOCTTA Ha Mpu egHo4YacoBO ckaHMpaHe, cpeaHaTta SAR 3a LsanoTo Tano 3a
CKaHMpaHeTo 15 MUHYTU HENPEKbCHATO PaAMOYECTOTHO CKaHMpPaHe

(HenpekbcHaTa nopeauua ot cepum / ckaHnpaHe 6e3
npeKbCBaHust), NocrneaBaHo OT 5-MUHYTEH Nepuoa Ha
oxnaxpgaHe, e 2,0 W/kg.

ApTedakT Bbpxy AMP nsobpaxeHneto HanunumneTto Ha To3n MNMaHT MoXe Aa AoBeae A0 apTedakT
BbPXy n3obpaxkeHneto. Bb3amMOXHO € Aa ce Hanoxu n3secTHa
MaHunynauvs Ha napaMmeTpuTe Ha CkaHvpaHe, 3a ga 6bae
KOMnNeHcmpaH apTedaKkTbT.

AKO HAMa BKMOYEHa MHGOPMaLMS 3a KOHKPETEH NapaMeTbp, ToBa 03Ha4aBa, Ye He ca AafeHu YCroBUs, CBbp3aHn ¢
TO3W NapameTbp.

BesonacHo npu AMP

ACOPTMMEHTBLT OT CTOMATONOrMYHN KOMNOHeHTH Ha Dentsply Sirona Implants, napabotenu ot nonumepw,
CTBKINO-KepaMuka 1 kepamuka, moxe 6esonacHo ga 6bae noanoxeH Ha AMP.

Moanexu Ha npomsiHa 6e3 NpeaBapuUTENHO
yBeaoMIeHue.

Dentsply
“ Mpoussoguten: : Sl I'OﬂC]

Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
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CS (Cestina) — Bezpeénostni informace

W, Dentsply
Sirona

pro magnetickou rezonanci (MR)

téchto podminek muze vést ke zranéni pacienta.

Podminéné bezpeény pro MR

Pacient se sortimentem Dentsply Sirona Implants mize byt bezpe¢né skenovan za nasledujicich podminek. Nedodrzeni

Nazev/identifikace prostfedku

Sortiment Dentsply Sirona Implants

Jmenovitd hodnota (hodnoty) statického
magnetického pole [T]

1,5Tnebo3T

Maximalni gradient prostorového pole
[T/m a gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Radiofrekvencni (RF) buzeni

Cirkularné polarizované (CP)

Typ radiofrekvencni (RF) vysilaci civky

Celotélova vysilaci civka, hlavova RF vysilaci-pfijimaci civka

Maximalni celotélova specificka mira
absorpce (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (normalni provozni rezim)

Maximalni SAR pro hlavu [W/kg]

3,2 W/kg (normalni provozni rezim)

Omezeni doby skenovani

2,0 W/kg primérna SAR pro celé télo po dobu 15 minut
nepfetrzitého RF zafeni (sekvence nebo skenovani typu back-to-
back / skenovani bez preruseni), po které u hodinového
skenovani nasleduje 5Sminutova doba chlazeni.

Artefakt obrazu MR

Pritomnost tohoto implantatu maze zplsobit artefakt obrazu. Pro
kompenzaci artefaktu mize byt nutné jistym zpisobem upravit
parametry skenovani.

Pokud informace o konkrétnim parametru nejsou uvedeny, nejsou s timto parametrem spojeny zadné podminky.

bezpecny v prostiedi MR.

Bezpecény v prostredi MR

Sortiment Dentsply Sirona Implants se zubnimi komponenty vyrobenymi z polymerd, sklokeramiky a keramiky je

“ Vyrobce:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Zmény vyhrazeny.

Wy, Dentsply
Sirona
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DA (Dansk) — Magnetisk resonans-billeddannelse (MR) g\ 2entsply
Sikkerhedsoplysninger

Betinget MR-sikker

En patient med Dentsply Sirona Implants-sortimentet kan scannes sikkert under falgende forhold. Manglende
overholdelse af disse betingelser kan medfare patientens tilskadekomst.

Udstyrets navn/identifikation Dentsply Sirona Implants-sortiment

Nominel(le) veerdi(er) for det statiske magnetfelt [T] 15Teller3T

Maksimal rumlig feltgradient [T/m og gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

Radiofrekvens (RF)-magnetisering Cirkuleert polariseret (CP)

Radiofrekvens (RF)-transmissionsspoletype Helkrops-transmissionspole, hoved-RF-transmission-
receptionsspole

kl\}/lee|1I(;sllrrr:)rlacl)lpsgc:}e[c\;\fllﬁ(g]t)sorptlonshastlghed (SAR) for 2,0 Wkg (normal driftstilstand)

Maksimal hoved-SAR [W/kg] 3,2 W/kg (normal driftstilstand)

Greenser for scanningsvarighed 2,0 W/kg gennemsnitlig SAR for hele kroppen med 15 minutters

kontinuerlig RF (en sekvens eller back-to-back-serie/scanning
uden pauser) efterfulgt af en afkglingsperiode pa 5 minutter for
en times scanning.

MR-billedartefakt Tilstedeveerelsen af dette implantat kan fremkalde et
billedartefakt. Det kan veere ngdvendigt at justere
scanningsparametrene for at kompensere for artefaktet.

Hvis der ikke er medtaget oplysninger om en specifik parameter, er der ingen betingelser knyttet til den pageeldende
parameter.

MR-sikker

Dentsply Sirona Implants-sortimentet med dentale komponenter af polymerer, glaskeramisk materiale og keramik er
MR-sikkert.

Kan gendres uden forudgaende varsel.

Dentsply
“Fabrikant: \ Slronc

Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
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DE (Deutsch) — Sicherheitshinweis zu

W, Dentsply
Sirona

Magnetresonanztomographie (MRT)

Bedingt MR-sicher

Ein Patient mit dem Dentsply Sirona Implants Sortiment kann unter folgenden Bedingungen sicher gescannt werden.
Die Nichtbeachtung dieser Bedingungen kann zu Verletzungen des Patienten fuhren.

Bezeichnung/ldentifikation des Geréates

Dentsply Sirona Implants Sortiment

Nennwert(e) des statischen Magnetfelds [T]

15Toder3T

Maximaler raumlicher Feldgradient
[T/m und Gauf3/cm]

40 T/m (4000 Gauf3/cm)

Hochfrequenz (HF)-Anregung

Zirkular polarisiert (CP)

Hochfrequenz (HF)-Sendespulentyp

Ganzkorper-Sendespule, HF-Sende-/Empfangsspule Kopf

Maximale spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate
(SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Maximale Kopf-SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normaler Betriebsmodus)

Begrenzung der Scandauer

Mittlere Ganzkdrper-SAR von 2,0 W/kg bei 15 Minuten
kontinuierlicher HF-Exposition (eine Sequenz oder fortlaufende
Serie/Scan ohne Pausen), gefolgt von einer Abkihlzeit von 5
Minuten bei einem einstiindigen MRT-Scan.

MR-Bildartefakt

Dieses Implantat kann ein Bildartefakt erzeugen. Zum Ausgleich
des Artefakts ist ggf. eine Anpassung der Scanparameter
erforderlich.

Wenn keine Informationen beziglich eines bestimmten Parameters enthalten sind, gelten keine Bedingungen im

Hinblick auf diesen Parameter.

MR-sicher

Das Dentsply Sirona Implants Sortiment mit dentalen Komponenten aus Polymer, Glaskeramik und Keramik ist MR-

sicher.

“ Hersteller:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Anderungen vorbehalten.

Wy, Dentsply
Sirona

Stand der Information:
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EL (eAANVIKG) — MAnpo@opiec aoPaAEIng B acatsply
o€ TEPIBAAAOV ATTEIKOVIONG MAYVNTIKOU
ouvToviopou (MRI)

MR conditional (aoc@aAég yia payvnTiKé GUVTOVIONO UTTO
OUVOKEG)

O aoBevig e TTpoidv atréd Tn oeipd TTpoidviwyv Dentsply Sirona Implants ptropei va uttoBAnBei pe acpdAeia oe odpwon
uTTo TIG akOAouBeg ouvBnkes. H un TAPNON QUTWY TWV CUVBNKWY PTTOPET va ETTIPEPEI TPAUNATIONO Tou aoBevoUg.

Ovopaoia/TauToTToiNoN CUOKEURG >eipa TrpoidvTwy Dentsply Sirona Implants

OvopaoTIKEG TIUEG OTaATIKOU payvnTikoU Trediou [T] 1,5TA3T

Méyiotn xwpIknA KAion 1Tediou [T/m kai gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

Aléyepon padioouxvoTtATwy (RF) KukAikd ToAwpévn (CP)

TUTrog Tnviou petddoong padioouxvoTATwy (RF) Mnvio oAoowpaTIKAG HETABOONG, TTNVio pETAdoong-Anwng RF
KEQOAAG

MéyioTog oAoowpaTiKOG €101KOG pUBUOG
amoppdenang (SAR) [Wikg]

Méyiotog SAR ke@aAng [Wikg] 3,2 W/kg (kavovikn Aeitoupyia)

Opia didpkelag adpwong OAoowpaTikdg pégog SAR 2,0 Wikg yia 15 Aemrtd ouvexwv RF
(akoAoubia i oeipd aAAETTAAANAWY COPWOEWV/CAPWaN XWPIG
TTAUOEIG) KOl TN QUVEXEID TTEPIODO WUENG 5 AETITWYV yia 0Gpwon
piag wpag.

Texvoupynua eikovag o€ eikova MR H TTapoucia autou Tou eueUTELPATOG PTTOPE] Va 0BnNyRnoel o€

TEXvoUpynua eikdévag. MTTopei va XpelaoTei KATTOI0G XEIPIOPUOG
TWV TTOPOPETPWY OAPWONG Yia To TEXvoUpynua eiIkévag.

2,0 W/kg (kavovikn Asitoupyia)

Edv dev ouptrepiAapBavovtal TTANPOQopieg OXETIKA PE KATTOIQ CUYKEKPIPEVN TTAPAUETPO, OEV UTTAPXOUV CUVONKEG
OXETIKEG PE TNV €V AOYW TTAPAUETPO.

MR safe (ao@aAég yia payvnTiké ouvTovIGHO)

H ogipd rpoidvTwyv Dentsply Sirona Implants pe 0dovTIkd €0pTAUATA KATAOKEUAOUEVA ATTO TTOAUMEPH, UOAOKEPAMIKA
KOl KEPAMIKA UAIKA €ival a0@AANG yIa JayvnTIKO CUVTOVIOUO.

Ymokeral o€ aAAayEg xwpig TTponyoUpevn eidoTroinon.

Dentsply
“ KataokeuaoTig: = Sl FOﬂ G

Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
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ES (Espafiol) — Informacion de seguridad acerca

W, Dentsply
Sirona

de la resonancia magnética (RM)

Compatible con la RM en determinadas condiciones

Los pacientes con la gama Dentsply Sirona Implants pueden someterse de forma segura a una exploracion bajo las
condiciones descritas a continuacion. El incumplimiento de estas condiciones puede dar lugar a lesiones en el paciente.

Nombre/identificacion del dispositivo

Gama Dentsply Sirona Implants

Valor(es) nominal(es) del campo magnético estéatico [T]

15To3T

Gradiente méaximo espacial de campo [T/m y G/cm]

40 T/m (4000 G/cm)

Excitacion de radiofrecuencia (RF)

Polarizada circularmente (PC)

Tipo de bobina transmisora de radiofrecuencia (RF)

Bobina transmisora de radiofrecuencia para cuerpo entero,
bobina transmisora-receptora de radiofrecuencia para cabeza

Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima para
cuerpo entero [W/kg]

2,0 W/kg (modo de funcionamiento normal)

Tasa de absorcion especifica (TAE) maxima para
cabeza [W/kg]

3,2 W/kg (modo de funcionamiento normal)

Limitaciones en la duracion de la exploracion

Una tasa media de absorcién especifica de 2,0 W/kg para
cuerpo entero durante 15 minutos de RF continua (una
secuencia o series consecutivas/exploracion sin
interrupciones) seguido de un intervalo de enfriamiento de
5 minutos para una exploracién de una hora.

Artefacto en la imagen de RM

La presencia de este implante puede generar un artefacto en
la imagen. Es posible que se requieran determinados cambios
en los parametros de la exploracién para compensar el
artefacto.

Si no se incluye informacion sobre un determinado parametro, significa que no existen condiciones asociadas a este

parametro.

Seqguro parala RM

La gama Dentsply Sirona Implants, junto con los componentes dentales a base de resinas, ceramicas-de vidrio y

ceramicas, se considera segura para la RM.

“ Fabricante:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Reservado el derecho a introducir modificaciones.

Wy, Dentsply
Sirona

Estado de la informacion:
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ET (Eesti) - Magnetresonantstomograafia (MRT) B Sontsply
uuringut puudutav ohutusteave

MR-tingimuslik

Dentsply Sirona Implantsi valikuga patsienti v8ib ohutult skannida jargmistel tingimustel. Nende tingimuste eiramine v&ib
patsienti kahjustada.

Seadme nimi/identifikaator Dentsply Sirona Implantsi valik

Staatilise magnetvélja nominaalvaartus(ed) [T] 15Tv6i3T

Maksimaalne ruumivélja gradient [T/m ja gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

Raadiosagedusega (RF) ergastamine Tsirkulaarselt polariseeritud (CP)

Raadiosagedust (RF) edastava mahise tuip Edastav kogu keha mahis, raadiosagedust edastav/vastuvdttev
pea mahis

Maksimaalne kogu keha

erineeldumiskiirus (SAR) [W/kg] 2,0 Wikg (tavaline tooreziim)

Maksimaalne pea SAR [W/kg] 3,2 W/kg (tavaline t66reziim)

Skannimise kestuse piirangud 2,0 W/kg kogu keha keskmine SAR 15 minuti pideva RF-i korral
(jarjestikused vbi vastastikused seeriad / pausideta skannimine),
millele jargneb tunnniajalise skannimise kohta 5-minutiline
jahtumisperiood.

MR-kujutise artefakt See implantaat voib pShjustada kujutisel artefakti. Artefakti
kompenseerimiseks v8ib olla vaja skannimise parameetreid
muuta.

Kui teavet konkreetse parameetri kohta pole lisatud, siis selle parameetriga seotud tingimusi ei ole.

MR-ohutu

Dentsply Sirona Implantsi valik koos hambaravi komponentidega, mis on valmistatud polimeeridest, klaaskeraamikast
ja keraamikast, on MR-ohutu.

Vdidakse muuta ilma ette teatamata.

o W Dentsply
Tootja: i

Dentsply Implants Manufacturing GmbH Slronc
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

www.dentsplyimplants.com Teabe olek:
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FI (Suomi) — Magneettikuvauksen turvallisuustiedot g\ 2entsply

Magneettikuvaus ehdollinen

Patilas, jolla on kaytdssa Dentsply Sirona Implants -valikoiman tuotteita, voidaan kuvata turvallisesti seuraavin ehdoin.
Naiden ehtojen noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Laitteen nimi/tunniste Dentsply Sirona Implants -valikoima
Staattisen magneettikentan [T] nimellisarvo(t) 15Ttai3T

Suurin spatiaalinen gradienttikentta [T/m ja gaussia/cm] 40 T/m (4 000 gaussia/cm)
Radiotaajuuden viritys Ympyrapolarisoitunut

Radiotaajuuden ldhetyskelan tyyppi Koko kehon lahetyskela, paéan radiotaajuuden lahetys- ja

vastaanottokela

Suurin koko kehon ominaisimeytymiskerroin
(SAR) [Wikg]

Suurin paan SAR [W/kg] 3,2 W/kg (normaali toimintatila)

Kuvauksen keston rajoitukset Koko kehon keskimaardinen SAR 2,0 W/kg 15 minuutin
jatkuvalle radiotaajuudelle (jakso tai
kaanteis-rinnakkaiskytkentasarja/kuvaus ilman taukoja), jota
seuraa 5 minuutin jadhdytysjakso tunnin kestéaneen kuvauksen
jalkeen.

Magneettikuvan artefakti Taman implantin olemassaolosta voi seurata kuvan artefaktin
muodostuminen. Kuvausparametreja on mahdollisesti
kasiteltava artefaktin kompensoimiseksi.

Jos tiettya parametria koskevia tietoja puuttuu, kyseiseen parametriin ei liity ehtoja.

2,0 W/kg (normaali toimintatila)

Magneettikuvaus turvallinen

Dentsply Sirona Implants -valikoima, joka siséltaa polymeereistd, lasikeramiikasta ja keramiikasta valmistettuja,
hammashoidossa kaytettéavia komponentteja, on turvallinen magneettikuvauksessa.

Voidaan muuttaa ilman etukéateisiimoitusta.

Dentsply
“Valmistaja: \ SII"OﬂCI

Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

www.dentsplyimplants.com Tietojen tilanne:
www.dentsplysirona.com IFU 1001-FI Rev. 001 A 2022-11
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W, Dentsply

FR (Francais) — Informations de sécurite Sirong

Imagerie par Résonance Magnétique (IRM)

Compatibilité IRM conditionnelle

Les patients porteurs de la gamme d’'implants Dentsply Sirona Implants peuvent passer une IRM en toute sécurité si les
conditions suivantes sont respectées. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures du patient.

Noml/identification du dispositif Gamme d’implants Dentsply Sirona Implants
Valeur(s) nominale(s) du champ magnétique statique [T] 15Tou3T

Gradient maximal du champ spatial [T/m et gauss/cm] 40 T/m (4 000 gauss/cm)
Excitation radiofréquence (RF) A polarisation circulaire (CP)

Type de bobine de transmission a radiofréquence (RF) Corps entier de la bobine de transmission, téte de la bobine
de transmission/réception & RF

Débit d’absorption spécifique maximal du corps
entier (DAS) [W/kg]

DAS maximal de la téte [W/kg] 3,2 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Limites de durée de I'lRM 2,0 W/kg, DAS moyen pour le corps entier pour 15 minutes
de RF en continu (en une séquence ou en séries
consécutives/IRM sans interruption), puis période de
refroidissement de 5 minutes pour une IRM d’'une
durée de 1 h.

Artéfact de I'image obtenue par RM La présence de cet implant risque de produire un artéfact
d’'image. Des manipulations des parameétres de I'IRM
peuvent étre requises pour compenser cet artéfact.

2,0 W/kg (mode de fonctionnement normal)

Si aucune information n’est fournie sur un paramétre spécifique, aucune condition n’est alors associée audit parametre.

Compatible IRM

La gamme d’implants Dentsply Sirona Implants et les composants dentaires fabriqués en polyméres, en vitrocéramique
et en céramique sont compatibles IRM.

Sous réserve de modifications.

Dentsply
“Fabricant: : SIFOﬂCI

Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

www.dentsplyimplants.com Etat de I'information :
www.dentsplysirona.com IFU 1001-FR Rev. 001 A 2022-11
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HR (Hrvatski) — Sigurnosne informacije o : Dentsply
magnetskoj rezonanciji (MR)

Sirona

MR uvjetno

Pacijent s ugradenim implantatom iz asortimana Dentsply Sirona Implants moze se sigurno snimiti pod uvjetima
navedenima u nastavku. Nepridrzavanjem tih uvjeta moze se nastetiti pacijentu.

Naziv/identifikacija uredaja

Asortiman Dentsply Sirona Implants

Nazivna(e) vrijednost(i) statitnog magnetskog polja [T]

15Tili3T

Maksimalni prostorni gradijent polja [T/m i gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Radiofrekvencijska (RF) pobuda

Kruzno polarizirana (CP)

Vrsta radiofrekvencijske (RF) odasiljacke zavojnice

Odasiljacka zavojnica za cijelo tijelo, odasiljacko-prijemna
zavojnica za glavu

Maksimalna specifina apsorbirana snaga (SAR) za
cijelo tijelo [W/kg]

2,0 W/kg (normalni nacin rada)

Maksimalni SAR za glavu [W/kg]

3,2 W/kg (normalni nacin rada)

Ogranicenja za trajanje snimanja

SAR za cijelo tijelo 2,0 W/kg tijekom 15 minuta kontinuiranog
RF-a (sekvencija ili uzastopne serije back-to-back/snimanje
bez prekida) s 5-minutnim razdobljem hladenja nakon
jednosatnog snimanja.

Artefakt na MR slici

Zbog prisutnosti ovog implantata moze se javiti artefakt na slici.
Mozda ¢e biti potrebna odredena prilagodba parametara
snimanja radi kompenzacije artefakta.

Ako podatak o odredenom parametru nije ukljuéen, nema stanja povezanih s tim parametrom.

MR sigurno

Asortiman Dentsply Sirona Implants s dentalnim komponentama napravljenim od polimera, staklokeramike i keramike

siguran je za MR snimanje.

“ Proizvodac:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Podlijeze promjenama bez prethodne najave.

Wy, Dentsply

Sirona

Stanje informacija:
IFU 1001-HR Rev. 001 A 2022-11
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HU (Magyar) — Magneses rezonancia képalkotas (MRI) g 2entsply
Biztonsagi informacidk

MR feltétel

A beteget Dentsply Sirona Implants termékpalettaval az alabbi feltételek mellett lehet biztonsdgosan megvizsgalni. Ezen
feltételek be nem tartasa a beteg sériiléséhez vezethet.

Az eszkdz neve/azonositoja Dentsply Sirona Implants termékpaletta
Statikus magneses tér [T] névleges értéke(i) 15Tvagy3T

Maximdlis térbeli mezé gradiens [T/m és gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)
Radiofrekvencias (RF) gerjesztés Korkdrdsen polarizalt (CP)
Radiofrekvencias (RF) atviteli tekercs tipusa Teljes test atviteli tekercs, RF atviteli fogado6 tekercs feje

Maximalis teljes test fajlagos abszorpcios

aranya (SAR) [W/kg]

Maximalis fej SAR [W/kg] 3,2 W/kg (normal miikddési mod)

Beolvasas id6tartamanak hatarai 2,0 W/kg teljes test atlagos SAR 15 perces folyamatos RF

esetén (a képsor vagy 6sszefliggd sorozat/sziinet nélkuli

vizsgalat), melyet 5 perces hltési id6szak kdvet egy oras
vizsgélat utan.

MR képi zavarojel Ezen implantatum jelenléte képi zavarojelet adhat. Ezen

zavarOjel kompenzalasara a vizsgalati paraméterek bizonyos
modositasa valhat szilkségessé.

Ha egy adott paraméterre vonatkozo informéacio nincs megadva, akkor ezzel a paraméterrel kapcsolatban nincsenek
feltételek.

2,0 W/kg (normal miikddési mod)

MR biztonséag

A polimerekbdl, Gveg-keramiabdl és keramiabo6l készilt fogaszati alkotéelemeket tartalmazé Dentsply Sirona Implants
termékpaletta MR kornyezetben biztonsagos.

A véltoztatas joga el6zetes értesités nélkiil is fennall.

ol W Dentsply
Gyarto6: i

Dentsply Implants Manufacturing GmbH Slrona
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

www.dentsplyimplants.com A szoveg felllvizsgalatanak datuma:

www.dentsplysirona.com IFU 1001-HU Rev. 001 A 2022-11
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IT (Italiano) — Informazioni di sicurezza

W, Dentsply
Sirona

per larisonanza magnetica (RM)

A compatibilita condizionata con risonanza magnetica

Alle seguenti condizioni di sicurezza, & possibile sottoporre a scansione pazienti a cui sono stati applicati impianti
dell'assortimento Dentsply Sirona Implants. Il mancato rispetto di tali condizioni pud comportare lesioni per il paziente.

Nome/identificativo del dispositivo

Assortimento Dentsply Sirona Implants

Valore(i) nominale(i) del campo magnetico statico [T]

15To3T

Gradiente spaziale massimo del campo
[T/m e gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Agitazione radiofrequenza (RF)

Polarizzazione circolare (PC)

Tipologia di bobina di trasmissione a
radiofrequenza (RF)

Bobina di trasmissione per il corpo intero, bobina di trasmissione
e ricezione RF per la testa

Tasso di assorbimento specifico massimo a corpo
intero (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (operativita normale)

SAR massimo testa [W/kg]

3,2 W/Kkg (operativita normale)

Limitazioni alla durata della scansione

SAR medio a corpo intero di 2,0 W/kg per 15 minuti di RF
continua (una sequenza o serie/scansione consecutiva senza
pause) seguito da periodo di raffreddamento di 5 minuti per
un’ora di scansione.

Artefatti del'immagine di RM

L’impianto pud generare artefatti nellimmagine. Per compensare
la presenza di artefatti, potrebbe essere necessario intervenire
sui parametri della scansione.

Se non vengono definite informazioni per parametri specifici, a tali parametri non saranno associate condizioni.

Compatibile con risonanza magnetica

L’assortimento Dentsply Sirona Implants con componenti dentali ricavati da polimeri, vetroceramiche- e ceramiche é

compatibile con la risonanza magnetica.

“ Fabbricante:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Con riserva di modifiche.

Wy, Dentsply

Sirona

Stato dell'informazione:
IFU 1001-IT Rev. 001 A 2022-11
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LT (Lietuviy) — Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) :

saugos informacija

Salyginai saugu naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje

Pacientg su ,Dentsply Sirona Implants” asortimento gaminiais galima saugiai skenuoti toliau nurodytomis salygomis.

Nesilaikant Siy salygy, pacientas gali bati suzalotas.

Prietaiso pavadinimas / identifikavimas

,Dentsply Sirona Implants® asortimentas

Statinio magnetinio lauko [T] vardiné (-és) verté (-és)

15Tarba3T

Didziausias erdvinis magnetinio lauko gradientas
[T/mir G/lcm]

40 T/m (4000 G/cm)

Radijo daznio (RD) suzadinimas

Ziediné poliarizacija (ZP)

Radijo daznio (RD) siystuvo rités tipas

Viso kdno siystuvo rité, galvos RD siystuvo ir imtuvo rité

DidZiausia viso kiino savitosios energijos sugerties
sparta (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

Didziausia galvos SAR [W/kg]

3,2 W/kg (jprastas veikimo rezimas)

Skenavimo trukmés apribojimai

2,0 W/kg viso kiino vidutiné SAR, esant nepertraukiamam
RD poveikiui 15 minugiy (seka arba serija / skenavimas
vienas po kito be pertrauky), po kurio vyksta 5 minuciy

ausinimo fazé, kai skenavimas trunka valanda.

MR vaizdo artefaktas

Sis implantas gali sukelti vaizdo artefaktg. Norint
kompensuoti artefakta, gali prireikti Siek tiek pakeisti
skenavimo parametrus.

Jei nepateikta informacija apie specifinj parametrg, vadinasi su tuo parametru nesusijusios jokios salygos.

Saugu naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje

,Dentsply Sirona Implants“ asortimentas su danty komponentais, pagamintais i$ polimery, stiklo keramikos ir keramikos,

yra saugus naudoti su MR jranga.

“ Gamintojas:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Gali bati kei¢iama i$ anksto nejspéjus.

Dentsply
Sirona

Wy, Dentsply

Sirona

Informacijos basena:
IFU 1001-LT Rev. 001 A 2022-11
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LV (LatvieSu) — Informacija par magnétiskas rezonanses

attelveidosanas (MRI) droSumu

Izmantojams MR videé, ievérojot nosacijumus

Pacientu ar izstradajumiem no Dentsply Sirona Implants klasta var drosi skenét talak minétajos apstaklos. So apstaklu
nenodroSinasanas gadijuma var tikt nodarits kaitéjums pacienta veselibai.

lerices nosaukums / ierici identificéjoSa informacija

Dentsply Sirona Implants izstradajumu klasts

Statiska magnétiska lauka [T] nominala(-as)
vértiba(-as)

15Tvai3T

Maksimalais magnétiska lauka telpas gradients
[T/m un gausi/cm]

40 T/m (4000 gausi/cm)

Radio frekvences (RF) ierosme

Cirkulari polarizéta (CP)

Radio frekvences (RF) parraides spoles tips

Visa kermena parraides spole, galvas RF parraides-uztverSanas
spole

Maksimalais visa kermena Tpatnéjas absorbcijas
atrums (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (normals darbibas rezims)

Maksimalais galvas SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normals darbibas rezims)

SkenéSanas ilguma ierobezojumi

2,0 W/kg visa kermena vidgjais SAR 15 minGsu ilgai
nepartrauktai RF (secigu vai péc kartas uznemtu attélu sérija /
skenéSana bez partraukuma), kad stundu ilgai skené$anai seko
5 mindsu atdziSanas periods.

MR attéla artefakts

81 implanta esamiba var radtt attéla artefaktu. Var bt
nepiecieSamas manipulacijas ar skenésanas parametriem §1
artefakta kompensésanai.

Ja nav ieklauta informacija par konkrétu parametru, ar $o parametru saistiti apstakli nepastav.

Dross izmantosanai MR vide

Dentsply Sirona Implants izstradajumu klasts ar zobarstniecibas komponentiem, kas izgatavoti no polimériem,
stikla-keramikas un keramikas, ir droSs izmantoSanai MR vidé.

“ Razotajs:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Informaciju var maintt bez iepriek$&ja bridinajuma.

W, Dentsply
Sirona

Wy, Dentsply

Sirona

Informacijas statuss:
IFU 1001-LV Rev. 001 A 2022-11
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NB (Norsk) — Sikkerhetsinformasjon om B Sontsply
magnetresonanstomografi (MR)

MR-betinget

En pasient med et produkt fra Dentsply Sirona Implants-sortimentet, kan skannes trygt under fglgende forhold.
Manglende overholdelse av disse betingelsene kan fgre til skade pa pasienten.

Navn/identifikasjon av enhet Dentsply Sirona Implants-sortimentet
Nominell(e) verdi(er) for statisk magnetfelt [T] 15Teller3T

Maksimal romlig feltgradient [T/m og gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

Radiofrekvent (RF) eksitasjon Sirkuleerpolarisert (CP)

Radiofrekvent (RF) senderspoletype Helkropps sendespole, RF-sender/mottaker-spole for hode

Maksimal helkropps spesifikk absorpsjonsrate

(SAR) [W/kg] 2,0 W/kg (normal driftsmodus)

Maksimal hode-SAR [W/kg] 3,2 W/kg (normal driftsmodus)

Begrensning for skannevarighet 2,0 W/kg gjennomsnittlig helkropps-SAR i 15 minutter med

kontinuerlig RF (en sekvens eller pafalgende serier / skanning

uten avbrudd) etterfulgt av en 5 minutter lang avkjglingsperiode
for en timeslang skanning.

MR-bildeartefakter Tilstedeveerelsen av dette implanatet kan fere til at det oppstar
en bildeartefakt. Det kan kreves at enkelte skanneparametre
endres for & kompensere for denne effekten.

Hvis det ikke medfalger informasjon om en spesifikk parameter, er det ingen betingelser tilknyttet den parameteren.

MR-sikker

Dentsply Sirona Implants' sortiment av produkter fremstilt fra polymer, glass-keramikk og keramikk er MR-sikre.

Kan endres uten forvarsel.

Dentsply
“Produsent: \ SIFOﬂCI

Dentsply Implants Manufacturing GmbH

Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

www.dentsplyimplants.com Informasjonsstatus:
www.dentsplysirona.com IFU 1001-NB Rev. 001 A 2022-11
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NL (Nederlands) — Magnetische resonantie : Dentsply
(MRI)-veiligheidsinformatie

Sirona

MR-voorwaardelijk

Een patiént met hulpmiddelen uit het assortiment van Dentsply Sirona Implants onder de volgende voorwaarden kan
veilig worden gescand. Het niet volgen van deze voorwaarden kan leiden tot letsel bij de patiént.

Naam/identificatie van apparaat

Assortiment van Dentsply Sirona Implants

Nominale waarde(n) van statisch magnetisch veld [T]

15Tof3T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m en gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Radiofrequentie (RF)-excitatie

Circulair gepolariseerd (CP)

Type radiofrequentie (RF)-zendspoel

Zendspoel voor volledig lichaam, RF-spoel voor zenden en
ontvangen voor hoofd

Maximale specifieke absorptiewaarde (SAR) voor het
gehele lichaam [W/kg]

2,0 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Maximale SAR hoofd [W/kg]

3,2 W/kg (normale bedrijfsmodus)

Beperkingen voor duur van de scan

2,0 W/kg over het gehele lichaam gemiddelde SAR gedurende
15 minuten RF (een reeks of back-to-back-serie/scan zonder
onderbrekingen) gevolgd door een afkoelperiode van 5 minuten
VOOr een scan van een uur.

MR-beeldartefact

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact
veroorzaken. Er kan manipulatie van bepaalde scanparameters
nodig zijn om voor dit artefact te compenseren.

Als er geen informatie over een bepaalde parameter wordt gegeven, zijn er geen voorwaarden gekoppeld aan die

parameter.

MR-veilig

Het assortiment van Dentsply Sirona Implants van tandheelkundige componenten gemaakt van polymeren,

glaskeramiek en keramiek is MR-veilig.

“ Fabrikant:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Wijzigingen voorbehouden zonder voorafgaande
mededeling.

Wy, Dentsply
Sirona

Status van de informatie:
IFU 1001-NL Rev. 001 A 2022-11
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PL (Polski) — Informacje dotyczace bezpieczenstwa

w przypadku obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)

Wy, Dentsply

Sirona

Warunkowo bezpieczny w srodowisku MR

Pacjenta z wszczepionym asortymentem Dentsply Sirona Implants mozna bezpiecznie podda¢ skanowaniu w
nastepujgcych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkéw moze spowodowac¢ uraz u pacjenta.

Nazwa/identyfikacja wyrobu

Asortyment Dentsply Sirona Implants

Warto$¢ znamionowa (wartosci znamionowe)
statycznego pola magnetycznego [T]

15TIlub3T

Maksymalny gradient pola przestrzennego
[T/m i gaus/cm]

40 T/m (4000 gaus/cm)

Wzbudzenie pod wptywem czestotliwosci radiowej (RF)

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki nadawczej o czestotliwosci radiowej (RF)

Cewka nadawcza do catego ciata, gtdwna cewka nadawczo-
odbiorcza RF

Maksymalny wspétczynnik absorpcji wtasciwej dla
catego ciata (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (normalny tryb eksploatacji)

Maksymalny wspétczynnik absorpcji wtasciwej dla
glowy SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normalny tryb eksploatacji)

Ograniczenia czasu trwania skanowania

2,0 W/kg usredniona warto$¢ SAR dla catego ciata przez
15 minut ciggtego dziatania RF (sekwencja lub serie
nastepujgce po sobie / skanowanie bez przerwy), a nastepnie
5-minutowy okres chtodzenia w przypadku godzinnego
skanowania.

Artefakt obrazu w srodowisku MRI

Obecnos¢ tego implantu moze powodowac artefakt obrazu. Do
skompensowania artefaktu moze by¢ konieczna pewna zmian
parametréw skanowania.

Jezeli nie podano informacji o konkretnym parametrze, oznacza to, ze nie wystepujg warunki zwigzane z tym

parametrem.

Bezpieczny w srodowisku MR

Asortyment Dentsply Sirona Implants z komponentami stomatologicznymi wykonanymi z polimeréw, stanowigcymi
wyroby szklano-ceramiczne oraz ceramiczne, jest bezpieczny w srodowisku MR.

“ Wytwoérca:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Zastrzega sie mozliwo$¢é wprowadzania zmian bez
uprzedzenia.

Wy, Dentsply
Sirona

Status informaciji:
IFU 1001-PL Rev. 001 A 2022-11
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PT (Portugués) — Imagiologia por ressonancia

magnética (IRM)
Informacgdes de seguranca

Condicional em RM

Um doente portador da gama Dentsply Sirona Implants pode ser examinado em seguranca nas seguintes condi¢es.
O ndo cumprimento destas condi¢des pode resultar em lesdes no doente.

Nome/identificacdo do dispositivo

Gama Dentsply Sirona Implants

Valores nominais do campo magnético estatico [T]

15Tou3T

Gradiente maximo do campo espacial [T/m e gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Excitacdo por radiofrequéncia (RF)

Circularmente polarizada (CP)

Tipo de bobina de transmissao de radiofrequéncia (RF)

Bobina de transmisséo de corpo inteiro, bobina de
transmissédo/rececdo de RF para a cabeca

Taxa de absorcao especifica (SAR) maxima no corpo
inteiro [W/kg]

2,0 W/kg (Modo de funcionamento normal)

SAR maxima na cabeca [W/kg]

3,2 W/kg (Modo de funcionamento normal)

Limites de duragéo do exame

SAR média no corpo inteiro de 2,0 W/kg durante 15 minutos
de RF continua (uma sequéncia ou série consecutiva/exame

sem pausas) seguidos de um periodo de arrefecimento de
5 minutos para um exame de uma hora.

Artefacto de imagem em RM

A presenca deste implante pode produzir um artefacto de
imagem. Podera ser necessaria alguma manipulagéo dos
parametros de exame para compensar o artefacto.

Se ndo forem incluidas informacgdes sobre um parametro especifico, ndo ha condi¢gbes associadas a esse parametro.

Segurancaem RM

A gama Dentsply Sirona Implants com componentes dentarios feitos de polimeros, vitroceramica e ceramica é segura

em RM.

“ Fabricante:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Reservados os direitos de alteracdes.

Wy, Dentsply
Sirona

Wy, Dentsply

Sirona

Estado da informacéo:
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RO (Romana) - Informatii de siguranta

Imagistica prin Rezonanta magnetica (IRM)

Wy, Dentsply
Sirona

Compatibilitate IRM conditionata

Un pacient cu gama Dentsply Sirona Implants poate fi scanat in siguranta in urmatoarele conditii. Nerespectarea

acestor conditii poate duce la ranirea pacientului.

Numele/identificarea dispozitivului

Gama Dentsply Sirona Implants

Valoare nominala/valori nominale ale campului
magnetic static [T]

15Tsau3T

Gradient spatial maxim de camp [T/m si gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Excitatie de radiofrecventa (RF)

Polarizare circulara (CP)

Tip bobina de transmisie prin radiofrecventa (RF)

Bobina de transmisie prin intregul corp, cap bobina de
emisie/receptie RF

Rata maxima specifica de absorbtie pentru intreg
corpul (RSA) [Wikg]

2,0 W/kg (mod normal de functionare)

RSA maxima pentru cap [W/kg]

3,2 W/kg (mod normal de functionare)

Limite privind durata scanarii

2,0 W/kg RSA medie pentru intreg corpul pentru 15 minute de
RF continua (o secventa sau serie/scanare consecutiva fara
pauze), urmata de o perioada de racire de 5 minute pentru o

scanare de o ora.

Artefact de imagine in IRM

Existenta acestui implant poate produce un artefact de imagine.
Pentru a compensa artefactul poate fi necesar un anumit tip de
manipulare a parametrilor de scanare.

Daca nu sunt incluse informatii despre un anumit parametru, atunci nu exista conditii asociate acelui parametru.

Sigur n utilizarea la IRM

Gama Dentsply Sirona Implants cu componente dentare din polimeri, vitroceramica si ceramica este sigura in utilizarea

la IRM.

“ Producator:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Ne rezervam dreptul de a efectua modificari.

W De

ntsply

Sirona

Versiunea informatiilor:
IFU 1001-RO Rev. 001 A 2022-11

20


http://www.dentsplyimplants.com/
http://www.dentsplysirona.com/

SK (Slovenéina) — Informacie o bezpe€nosti zobrazovania

W, Dentsply
Sirona

magnetickou rezonanciou (MR)

Podmieneéne bezpecny v prostredi MR

Pacienta so sortimentom Dentsply Sirona Implants mozno bezpecne skenovat za nasledujucich podmienok.
Nedodrzanie tychto podmienok méze mat za nasledok poranenie pacienta.

Néazov/identifikacia pomocky

Sortiment Dentsply Sirona Implants

Menovita hodnota (hodnoty) statického magnetického pola [T]

15Talebo3T

Maximalny gradient priestorového pola [T/m a gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Radiofrekvenéna (RF) excitacia

Kruhovo polarizované (CP)

Typ radiofrekvenénej (RF) vysielacej cievky

Vysielacia cievka pre celé telo, hlavova RF vysielacia
a prijimacia cievka

Maximalna $pecificka miera absorpcie celého
tela (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Maximalna SAR hlavy [W/kg]

3,2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim)

Limity trvania skenovania

2,0 W/kg priemerna SAR celého tela poc¢as 15 minut
nepretrzitého RF (sekvencia alebo série/skenovanie
bez prestavok), po ktorych nasleduje 5-mindtové
ochladenie po¢as hodinového skenovania.

Artefakt MR obrazu

Pritomnost tohto implantatu méze spdsobit obrazovy
artefakt. Na kompenzaciu artefaktu moze byt potrebna
urcita manipulacia s parametrami skenovania.

Ak nie s uvedené informécie o konkrétnom parametri, s danym parametrom nie su spojené ziadne podmienky.

Bezpecény v prostredi MR

bezpecny v prostredi MR.

Sortiment Dentsply Sirona Implants s dentalnymi komponentmi vyrobenymi z polymérov, sklokeramiky a keramiky je

“ Vyrobca:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Mbze dojst k zmenam bez predchadzajuceho
upozornenia.

Wy, Dentsply
Sirona

Stav informaci:
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SL (Slovenséina) — Slikanje z magnetno resonanco (MRI) :

Varnostne informacije

MR-pogojno

Slikanje pacienta s skupino izdelkov Dentsply Sirona Implants je varno ob upostevanju spodnijih pogojev. Ce pogojev ne

upostevate, obstaja nevarnost za poskodbe pacienta.

Naziv/identifikacija pripomocka

Skupina izdelkov Dentsply Sirona Implants

Nazivna(e) vrednost(i) staticnega magnetnega polja [T]

15Tali3T

Najvedji gradient prostorskega polja [T/m in gauss/cm]

40 T/m (4000 gauss/cm)

Vzpodbujanje radijskih frekvenc (RF)

Krozna polarizacija (CP)

Vrsta radiofrekvenéne (RF) oddajne tuljave

Oddajna tuljava celega telesa, RF oddajno-sprejemna tuljava
glave

Najvisja specificna stopnja absorpcije celega
telesa (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (Normalni nacin delovanja)

Najvisja specificna stopnja absorpcije (SAR) glave [W/kg]

3,2 W/kg (Normalni nacin delovanja)

Omejitve trajanja slikanja

2,0 W/kg povprecne specificne stopnje absorpcije (SAR)
celega telesa za obdobje 15 minut neprekinjenih radijskih
frekvenc RF (zaporedoma ali v zaporednih serijah/slikanje

brez prekinitev), ki mu sledi 5-minutno hlajenje po enournem
slikanju.

Artefakt magnetnoresonanénega slikanja

Prisotnost tega vsadka lahko povzroci na sliki artefakt. Za
kompenzacijo artefakta bo morda treba prilagoditi dolocene
parametre slikanja.

Ce informacija o specifiénem parametru ni na voljo, s tem parametrom ni povezanih pogojev.

MR-varen

Skupina izdelkov Dentsply Sirona Implants z zobnimi komponentami iz polimerov, steklo-keramike in keramike je

MR-varna.

“ Proizvajalec:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Lahko se spreminja brez predhodnega obvestila.

Dentsply
Sirona

Wy, Dentsply

Sirona

Stanje informacij:
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SV (Svenska) — Sakerhetsinformation om : Dentsply
magnetrontgen (MRI)

Sirona

MR-villkorad

En patient med Dentsply Sirona Implants sortiment kan skannas sékert under foljande forhallanden. Underlatenhet att

folja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Namn/identifiering av enheten

Dentsply Sirona Implants sortiment

Nominella varden for statiskt magnetfalt [T]

15Teller3T

Maximal rumslig faltgradient [T/m och gauss/cm]

40 T/m (4 000 gauss/cm)

RF-excitering (radiofrekvens)

Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole

Overforingsspole for hela kroppen, RF-huvudspole for
Overféring/mottagning

Maximal specifik absorptionshastighet fér hela
kroppen (SAR) [W/kg]

2,0 W/kg (normalt driftlage)

Maximal huvud-SAR [W/kg]

3,2 W/kg (normalt driftlage)

Begransningar for skanningslangd

2,0 W/kg genomshnittlig SAR for hela kroppen under 15 minuters
kontinuerlig RF (en sekvens eller rygg-mot-rygg-serie/skanning
utan pauser) foljt av en 5 minuters nedkylningsperiod for en
timslang skanning.

MR-bildartefakt

Narvaron av detta implantat kan producera en bildartefakt. Viss
manipulation av skanningsparametrar kan behdévas for att
kompensera for artefakten.

Om information om en specifik parameter inte ingar finns det inga villkor forknippade med den parametern.

MR-séaker

Dentsply Sirona Implants sortiment med tandkomponenter gjorda av polymerer, glas-keramik och keramik ar MR-sékert.

“ Tillverkare:

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany
www.dentsplyimplants.com
www.dentsplysirona.com

Kan férandras utan féregdende meddelande.

Wy, Dentsply

Sirona

Informationsstatus:
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TR (Turkce) — Manyetik Rezonans Goruntileme (MRG) : gﬁgfgly
Guvenlik Bilgisi

MR Kosullu

Dentsply Sirona Implants riin ¢gesidine sahip bir hasta, asagidaki kosullarda glivenli bir sekilde taranabilir. Bu kosullara
uyulmamasi hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz Adi/Kimligi Dentsply Sirona Implants Urin cesidi

Statik Manyetik Alan nominal degeri [T] 15Tveya3T

Maksimum Uzaysal Alan Gradyani [T/m ve gauss/cm] 40 T/m (4000 gauss/cm)

Radyo Frekansi (RF) Uyarimi Dairesel Polarize (CP)

Radyo Frekansi (RF) iletim Bobini Tipi Tum viicut iletim bobini, Kafa RF iletim-alim bobini

m/kkzl]mum Tidm Vicut Ozgil Sogurma Orani (SAR) 2,0 Wkg (Normal Calisma Modu)

Maksimum Kafa SAR Degeri [W/kg] 3,2 W/kg (Normal Calisma Modu)

Tarama Suresi Sinirlamalari Bir saatlik tarama icin 2,0 W/kg tum viicut ortalama SAR

degerinde 15 dakikalik kesintisiz RF (ara vermeden bir sekans
veya arka arkaya seri/tarama) ve ardindan 5 dakikalik bir
soguma suresi.

MR Goriinti Artefakti Bu implantin varlidi bir gortintu artefakti tretebilir. Artefakt

gidermek icin tarama parametrelerinde bir miktar ayarlama
gerekebilir.

Belirli bir parametreye iliskin bilgi bulunmuyorsa bu parametre ile iligkili higbir kosul yoktur.

MR Glvenli

Polimer, cam-seramik ve seramikten yapilmis dental komponentlere sahip Dentsply Sirona Implants iriin gesitleri
MR Givenlidir.

Onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

o W Dentsply
Uretici: i

Dentsply Implants Manufacturing GmbH SI ronc
Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germany

www.dentsplyimplants.com Bilgi durumu:
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