NobelProcera® Full Contour Zirconia (FCZ) Implant Crown
teljes konturu cirkdonium-oxid implantatumkorona
Nobel Biocare belsd® konikus csatlakoztatashoz

Hasznalati utasitas

Fontos: Kérjlik, olvassa el!

FelelGsségi nyilatkozat:

Ez a termék egy &ltalanos koncepcio része, és csak a hozza tartozo eredeti 0sszetevékkel és
eszkozokkel egyltt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad
hasznalni. A Nobel Biocare termékek mas gyartok altal eléallitott, a Nobel Biocare altal nem
javasolt termékekkel vald hasznélata esetén megsz(inik a Nobel Biocare éltal teljesitendd
mindenféle, kifejezett vagy vélelmezett garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhasznaldjanak a kotelessége megallapitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens
kezelésére. A Nobel Biocare elutasit mindenféle kifejezett vagy vélelmezett kotelezettséget,
és nem véllal felelésséget semmilyen kozvetlen, kozvetett, blintetd jellegl vagy egyéb
karért, amely a Nobel Biocare termékek hasznalata soran a szakmai dontéshozatal vagy
gyakorlat barmilyen hibajabol ered vagy azzal kapcsolatos. A felhasznalonak kotelessége
tovabbé rendszeresen kovetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az alkalmazéaséval
kapcsolatos legujabb kutatasi eredményeket. Ha kétségei mertilnek fel, a felnasznalonak fel
kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. A termék hasznélatét a felhasznald végzi, ez
az 6 felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit mindenféle felelésséget az ebbdl eredé
karokért. Vegye figyelembe, hogy az ebben a Hasznélati utasitasban emlitett termékek
kozott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek jovahagyva, nincsenek forgalomban, vagy
nincsenek eladasra engedélyezve bizonyos piacokon.

Leiras:

A Nobel Biocare altal gyartott FCZ Implant Crown implantatumkorona egyénileg készilt,
digitdlis tervezéssel és gyartassal készult korona, amely egy endostealis fogimplantatumhoz
valé rogzitésre szolgal. Az FCZ implantdtumkorona fogészati implantdtumba behelyezve
kozvetlenll ahhoz csatlakozik, és fogpotlasként szolgal Ggy, hogy nem sziikséges
hozza felépitmény. Az FCZ Implant Crown egyénileg tervezett és gyartott, a paciens
klinikai szikségleteinek megfelel6 korona. Az FCZ implantdtumkorona attetszé, tobbféle
szinarnyalatban kaphaté cirkonium-oxidbol készilt, és vele egyutt szallitunk egy titdn
adaptert és egy Omnigrip™ klinikai csavart.

1 Az FCZ Implant Crown implantatumkorona rendelkezésre allasa és a (klinikai)
csavar megszoritasi fordulatnyomatéka

Csatlakoztatas Platform Ncm
Nobel Biocare belsé NP 35
konikus csatlakoztatas
RP 35
WP 35

Fontos: A NobelProcera® FCZ Implant Crown Zirconia implantdtumkoronahoz és a hozza
valé (klinikai) Omnigrip™ csavarokhoz specialis Omnigrip™ csavarhuzo szitkséges.

Rendeltetésszer(i hasznélat:

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantatumkorona a felsé allcsontba vagy
az éllkapocsba behelyezve fogpdtlasként (teljes konturd korona) szolgal, a beteg
ragoképességének helyredllitisa és az esztétikai eredmény céljabél. A NobelProcera®
FCZ Implant Crown egyénileg tervezett és gyartott, a paciens klinikai sziikségleteinek

megfelel6 korona. A NobelProcera® FCZ cirkonium-oxidbol készult implantatumkoronaval
egyutt szallitunk egy titdn adaptert és egy Omnigrip™ klinikai csavart.

Javallatok:

A NobelProcera® teljes konturd implantatumkorona az endostealis fogimplantatumhoz
kozvetlenll csatlakozo, elére gyartott protetikai 0sszetevd, amely a protetikai
rehabilitaciora szolgal.

Ellenjavallat:

Az FCZ implantatumkoronara kifejtett, varhatéan nagy terheléssel jaré allapotokban,
példaul sulyos bruxismusban szenvedé betegek, illetve az eljarés soran hasznalt anyagok
valamelyikével szemben ismerten allergias betegek kezelése ellenjavallott.

Figyelem!
Nem javasoljuk a NobelProcera® FCZ Implant Crown NP poszterior alkalmazésat.

Az implantdtummal valo kezelés sikerességéhez elengedhetetlen a sebész, a protetikai
szakember és a fogtechnikus szoros egyuttmikodése.

A kezelés hosszu tavi eredményességének biztositdsahoz javasolt, hogy az orvos az
implantatum behelyezése utan rendszeresen, teljes korlen ellendrizze a beteg allapotat,
és tajékoztassa a megfelel$ szajhigiénérdl.

A protetikai 0sszetevék kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket a beteg ne
nyelje le vagy lélegezze be.
Miitéti utasitasok:

Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazéasaban tapasztalt és
az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési mddszer alkalmazasa
el6tt specialis képzésben részeslljienek. A Nobel Biocare szamos, kilonb6zé tudas-
és tapasztaltsagi szintl szakemberek képzésére szolgal6 tanfolyamot kinal. Tovabbi
tudnivalokért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Amikor el6szor alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési mddszert, az esetleges szovédmények
elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval egyutt dolgozik. A
Nobel Biocare erre a feladatra kiképzett mentorai a vildg minden részén rendelkezésre alinak.
Hasznalati utmutat6:

Laboratériumi s:
Az FCZ implantdtumkorona tervezése

Viaszozassal végzett kialakitas:
Szkennelje be a lényeges klinikai viszonyokat, és importélja a szoftverbe:

— Ha nem optikai mintazasi viaszbol készitette, a fellletét be kell vonni hagyoményos
optikai szkennelési spray-vel.

— A szoftver csak a megfelel6 paraméterek betartasaval enged tervezni.
— A maximalis kllsé méretek: 20 mm-es atméré és 20 mm-es magassag.

Digitalis tervezés:

— Az FCZ implantatumkorona elforduldsanak, mélységének és szogének helyes beallitdsa
érdekében gondosan helyezzen a technikai implantadtumba egy Abutment Position
Locator felépitmény-helyzetjelz6t.

— Szkennelje be a klinikai viszonyokat, és importélja a szoftverbe.

— Tervezze meg az FCZ implantdtumkoronat.

— A szoftver csak a megfelel6 paraméterek betartdsaval enged tervezni.
— A maximalis kllsé méretek: 20 mm-es &tméré és 20 mm-es magassag.

Javaslatok a kialakitashoz:
Jollehet a kialakitas minimalis alakjat a szoftver hatarozza meg, az alabbiakban felsoroljuk
az alapvetd javaslatokat a kialakitdshoz:
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— Legfeljebb 20 mm-es magassag és 20 mm-es atméro.

— Az FCZ implantatumkorona testének szoge legfeljebb 20 fokos.

2 A kialakitasra vonatkozé javaslatok a csatlakozas tipusatdl fliggéen

Platform Az implantatum kiemelkedése helyén mért atméré legalabb X mm,
elkeskenyedés Y mm-re az implantatumplatform felett

NP X=39Y=33

RP X=4.3,Y=31

WP X=4,7,Y=31

Megjegyzések:

— Kaphatok Omnigrip™ laboratoriumi csavarok (az egész csavar kék szine jelzi), amelyek
az FCZ implantatumkorona ideiglenes rogzitésére szolgalnak a protézis véglegesitésekor,
a fogtechnikai laboratériumban.

Az FCZ implantatumkorona laboratdériumi véglegesitési eljarasai:
— Ha szlkséges, végezzen kisebb modositasokat gyémanttal boritott, finom
csiszoloeszkozokkel, kis nyomas mellett, béséges vizoblitéssel.

— Tartsa be a fent leirt minimalis méreteket.

— Az okkluziés felszint megfeleléen polirozni kell barmilyen megfeleld, cirkonium-oxid
okkluzios felszin polirozasara valo, szilikonbol készilt polirozdkészlettel.

— Az FCZ implantatumkoronat a valasztott szinarnyalatban szaéllitjuk a laboratériumba.
Az FCZ implantdtumkorona tovabb szinezhetd a kivant végleges szindrnyalat elérése
céljabol. A cirkonium-oxiddal kompatibilis (az anyag CTE-értéktartomanyan beluli
arnyalatu) keramia-szinezéanyag hasznalhato.

— Kivansag esetén az FCZ implantdtumkorona egyénre szabhaté a visszavagasi
madszerrel. Ez a buccalis felszin moédositéséval torténik. Miel6tt megrendeli a koronat
a Nobel Biocare-tél, gyézédjon meg arrdl, hogy nem torténik az okkluzids felszin
tkozése. Miutadn megkapta az FCZ koronat a Nobel Biocare-t6l, ez a terilet bevonhatd
a kivéant, a cirkénium-oxiddal kompatibilis (az anyag CTE-értéktartomanyan beldli
arnyalatt) foghéj-keramiaval.

— A fluoreszcens glazurt a szokasos égetési eljarasok el6tt kell felvinni.

— Tisztitsa meg ultrahangos tisztitoberendezésben.

Klinikai eljaras:

1. Gy6z6djon meg arrél, hogy az adapter biztosan rogzitve van az FCZ implantdtumkoronan,
majd helyezze be a csavart az FCZ implantatumkoronaba, és helyezze a szereléket az
implantatumra.

Megjegyzések:

— Ha szlikséges, végezzen kisebb modositasokat gyémanttal boritott, finom csiszold-
eszkozokkel, kis nyomas mellett, béséges vizoblitéssel. Polirozza az okkllzids felszint
barmilyen megfeleld, cirkonium-oxid okklGzios felszin polirozaséra valo, szilikonbdl
készllt polirozdkészlettel.

— Ha az FCZ implantatumkorona behelyezése utan barmilyen okbdl el kell tavolitani
a fogpotlast a helyérdl a szajbol, el6fordulhat, hogy a felépitmény fémadaptere az
implantdtumban marad. Illyen esetben a fémadapter konnyen eltavolithato egy
Nobel Biocare Abutment Retrieval Instrument Zirconia Conical Connection felépitmény-
eltavolitd eszkozzel, csekély erét kifejtve.
2. Szoritsa meg az FCZ implantadtumkoronat a megadott forgatdnyomatékkal (lasd az 1.
fejezetet) az Omnigrip™ csavarhtzoval és a megfelelé nyomatékkulccsal. A tul erés
megszoritas az eszkoz sérulését vagy idé eldtti mechanikai meghibasodasat okozhatja.
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3. Javasolt megfelel6 médon ellenérizni az FCZ implantdtumkorona végleges
elhelyezkedését.

4. Miutén behelyezte az FCZ implantdtumkoronat az implantadtumba, meghuzta a csavart a
megadott forgatonyomatékkal, és ellendrizte az elhelyezkedését, hagyomanyos eljarassal
tomje be a csavar behelyezési helyét.

Megjegyzés: A rendszeres ellendrzések soran javasolt az okklUzio ellendrzése és szlikség

esetén a fogpotlas modositasa (a fent leirt médszerrel). Ha az okkltzios felszin elvesziti

a fényét, polirozza a fent ismertetett eljarassal.

Vigyazat! A protetikai 6sszetevék kicsiny mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a beteg ne nyelje le, vagy lélegezze be.

Ovintézkedések és figyelmeztetések: Javasolt a beteg rendszeres ellenérzése és

a megfeleld szajhigiénérdl valo tajékoztatasa.

Figyelem! A felépitménycsavarra nem szabad 35 Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot

kifejtenil A felépitménycsavar tdl er6s meghtzasa a csavar kadrosodasahoz vezethet.

Az FCZ implantatumkoronakkal egyutt szallitunk Omnigrip™ csavarokat (amelyeket a csavar

fején lathato kék szin jelez); ezekhez az Omnigrip™ csavarhuzét kell hasznélni (szinjelzés:

a csavarhuzo szaran lathato kék gy(drd). Az Omnigrip™ csavarok és csavarhizok nem

kompatibilisek a Unigrip™ rendszerrel.

A protetikai és a fogtechnikai laboratériumi eljarésokra vonatkozo tovabbi informéciokat talal

a www.nobelbiocare.com honlapon megtalalhato , Beavatkozasok és termékek” kezelési

irdnyelvekben, vagy kérje a legUjabb nyomtatott valtozatot a Nobel Biocare képvisel6jétol.

A kezelés hosszU tavi eredményességének biztositdsdhoz javasolt, hogy az orvos az

implantatum behelyezése utén rendszeresen, teljes kortien ellendrizze a beteg allapotat,

és tajékoztassa a megfeleld szajhigiénérdl.

Anyagok:

FCZ implantatumkorona: ittrium segitségével stabilizalt cirkonium-oxid. FCZ implantatum-
koronahoz val6 adapter: titdnotvozet: 90 % titan, 6% aluminium, 4 % vanadium.
Titanium alloy 90 % Ti 6% Al 4%V . Klinikai csavarok: titanotvozet: 90 % titan, 6 %
aluminium, 4% vanadium.

Tisztitasi és sterilizalasi utasitasok:

Az eszkozt nem sterilen szaéllitjuk; hasznalat el6tt tisztitani és sterilizalni kell.

Az Amerikai Egyesult Allamokban: Az eszkézoket egyenként helyezze zart tasakba,

és végezzen gdzsterilizalast 132°C hémérsékleten, 3 percen keresztiil.

Az Amerikai Egyestlt Allamokon kiviil: Az eszkdzoket egyenként helyezze zart tasakba,
és végezzen gdézsterilizalast 132-135°C hémérsékleten, 3 percen keresztdl.

Masik lehetéség Nagy-Britannidban: Az eszkozoket egyenként helyezze zért tasakba,

és végezzen gobzsterilizalast 134-135°C hémérsékleten, 3 percen keresztil.

A javasolt paraméterek ,, A Nobel Biocare termékek tisztitasi és sterilizalasi Utmutatoja
és az MR-vizsgélatra vonatkozo tajékoztatds” dokumentumban taldlhatok, amely
megtalalhatd a www.nobelbiocare.com/sterilization honlapon, vagy kérje a legtjabb
nyomtatott valtozatot a Nobel Biocare képvisel§jétol.

Vigyazat! A nem steril eszk6zok felhasznalasa fert6zést, illetve a fertézéses betegségek
tovabbadasat okozhatja.

Figyelmeztetés: Egyszer hasznalatos termék, amely nem alkalmas Ujrafeldolgozasra.
Az Ujrafeldolgozas a mechanikai, kémiai, illetve bioldgiai tulajdonsagok romlasat okozhatja.
Az Ujrafelhasznélas szennyez6dést okozhat.

A MR-vizsgélatra vonatkozé biztonsagi tajékoztatas:

Ne feledje, hogy nem vizsgéalték e termék melegedését és elmozdulasat MR-kornyezetben.
A vizsgélat el6tt el kell tavolitani a kivehet6 fogpotlasokat, hasonléan, mint a karérat vagy
az ékszert.

Tarolas és kezelés:

A terméket szaraz helyen kell tarolni, az eredeti csomagolésaban, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja a termék tulajdonséagait,
és meghibasodashoz vezethet.

Hulladékkezelés:

A termék eldobasat a helyi el6irdsok és a kornyezetvédelmi szabalyok betartaséval kell
végezni, figyelembe véve a szennyezettség fokat.

]

Gyarto: 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
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Nem steril Figyelem Olvassa el a
hasznalati Gtmutatot
Szavatossagi Tilos
id6 ujrafelhasznalni

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare logd és a jelen dokumentumban szereplé 6sszes egyéb
markanév a Nobel Biocare tulajdonat képezi, ha a méarkanév tulajdonosa nincs feltlntetve,
és a szOvegkornyezetbdl nem derll ki. Az ezen a lapon talélhato képek nem feltétlentl
méretaranyosak.
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