Hasznalati 0tmutaté

Nobel
Biocare™

NobelProcera® Full Contour
Zirconia (FCZ) Implant
Crown - Nobel Biocare
belso kénikus csatlakozas

Fontos - Felel6sségi nyilatkozat

Ez a termék egy dltaldnos koncepcid része, és csak a hozzd tartozéd
eredeti tartozékokkal és alkatrészekkel egyUtt, a Nobel Biocare
utasitdsainak és javaslatainak megfelel6 médon szabad

haszndlni. A Nobel Biocare termékek mds gydrtdk dltal elédllitott,

a Nobel Biocare dltal nem javasolt termékekkel valé haszndlata
esetén megszUnik a Nobel Biocare dltal teljesitendd mindenféle,
kifejezett vagy vélelmezett garancia és kdtelezettség. A Nobel Biocare
termékek felhaszndléjanak a kételessége megdllapitani, hogy

a termék alkalmas-e a pdciens kezelésére. A Nobel Biocare elutasit
minden - kifejezett vagy vélelmezett — kdtelezettséget, és nem

vdllal felelsséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, bUntetd jellegl
vagy egyéb karért, amely a Nobel Biocare termékek haszndlata

sordn a szakmai déntéshozatal vagy gyakorlat barmilyen hibdjabsl
ered vagy azzal kapcsolatos. A felhaszndlénak kételessége tovabba
rendszeresen kévetni az ezzel a Nobel Biocare termékkel és az
alkalmazdsdval kapcsolatos legUjabb kutatdsi eredményeket.

Ha kétségei merulnek fel, a felhaszndlénak fel kell vennie a kapcsolatot
a Nobel Biocare-rel. Mivel a termék haszndlata a felhaszndlé beldtdsa
szerint térténik, ez az & felelésségét képezi. A Nobel Biocare elutasit
mindenféle felel6sséget az ebbdl eredd kdrokért.

Vegye figyelembe, hogy az ebben a haszndlati dtmutatéban
emlitett termékek kdzott lehetnek olyanok, amelyek nincsenek
jévahagyva, nincsenek forgalomban, vagy értékesitésik bizonyos
piacokon nem engedélyezett.
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Leiras

A Nobel Biocare dltal gydrtott NobelProcera® FCZ Implant

Crown implantdtumkorona egy egyedi készitésy, digitdlisan
tervezett és gydrtott korona, amely egy endostealis
fogimplantdtumra helyezend&. A NobelProcera® FCZ Implant Crown
implantatumkorona kdzvetlentl a fogdszati implantdtumra helyezve
és azon régzitve fogpdtldsként funkciondl, tovdbbi felépitmény
haszndlata ezért nem szUkséges. Az FCZ implantdtumkorona
egyénileg tervezett és gydrtott, a pdciens klinikai szikségleteinek
medgfeleld korona. Az FCZ implantdtumkorona dttetszd, tobbféle
szindrnyalatban létezd cirkdnium-oxidbdl készil, és tartozik

hozzd egy titdn adapter és egy Omnigrip™ klinikai csavar is.

Az Omnigrip™ Clinical Screws CC NP/RP/WP klinikai csavarokkal

és a Zirconia Abutment CC NP/RP/WP felépitményekkel kapcsolatos
informdcidkért tekintse meg a megfelel6 Nobel Biocare haszndlati
Utmutatokat (IFUT057 és IFU3008).

Csatlakoztatas Platform Ncm

Nobel Biocare belsé kénikus csatlakoztatas NP 35
RP 35
WP 35

1. tablazat - Az FCZ implantatumkorondhoz rendelkezésre allé
platformok és a (klinikai) csavar megszoritdasi forgatényomatéka

Fontos A NobelProcera® FCZ Implant Crown
implantdtumkorondhoz és a megfelel& Omnigrip™ CC NP/RP/WP
klinikai csavarokokhoz az Omnigrip™ csavarhuzékat kell haszndlni.

Kompatibilis implantatumcsalddok Elérhetd platformméretek

NobelActive® NP, RP, WP
NobelReplace® Conical Connection NP, RP
NobelReplace® Conical Connection PMC NP, RP
NobelParallel™ Conical Connection NP, RP, WP
NobelActive® TiUltra™ NP, RP, WP
NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™ NP, RP, WP
NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ NP, RP

2. tablazat - Kompatibilis implantatumcsaladok

IFU3009 009 02 Kiadds datuma 2022-09-12 TPL 410098 000 09



Termékesalad

Arucikk leirasa NobelProcera® FCZ Implant Crown

Technikai implantdtumok Implant Replicas Conical Connection

Laboratériumi csavarok Omnigrip™ Lab Screws CC

Csavarhizé Omnigrip™ Screwdrivers

Védéanalégok Protection Analogs Conical Connection

Felépitményeltdvolité eszkdzok Abutment Retrieval Instruments Zirconia CC

3. tdblazat - Tovabbi kompatibilis drucikkek

Rendeltetés/Haszndlati javallat

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorona az
endosztedlis fogdszati implantdtumhoz csatlakoztatva széldé
fogpdtlasként véglegesitendd a rdgdfunkcid helyredllitdsa céljabasl.

Javallatok

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorona endostealis
fogimplantdtumhoz kézvetlenil csatlakozd, elére gydrtott protetikai
Osszetevd, amely a protetikai rehabilitdcié elésegitésére szolgal.

Ellenjavallatok

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorona
haszndlata ellenjavallott:

- olyan pdciensek esetén, akik orvosi szempontbdl
nem alkalmasak szdjsebészeti mUtétre.

- olyan pdciensek esetén, akik esetében nem lehetséges
behelyezni megfelel§ szdmu, méretl és helyzetl
implantdtumot, amelyek megfeleléen biztositandk
a funkciondlis, illetve az esetleges parafunkciondlis
terhelések elviseléséhez szUkséges megtamasztdst.

- akiknél varhatéan nagy terhelés fog az implantdtumra
nehezedni, példdaul parafunkciondlis tendencidk
(mint a bruxizmus vagy fogcsikorgatds) esetén.

- akik allergiasak vagy tulérzékenyek a cirkénium-oxidra
(ittriummal stabilizdlt tetragondlis cirkénium polikristdly,
Y-TZP), a 90% Ti, 6% Al, 4% V titanoétvozetre,

a gyémantszer( szén (DLC) bevonatra vagy a PEEK-re.

- nem Nobel Biocare dltal gydrtott klinikai csavarral.
- olyan hosszUsdgok vagy vastagsdgok esetén, amelyek
a jelzett hatdrértékeken kivil esnek. A tervezéssel kapcsolatos
korladtozdsokért tekintse meg a haszndlati eljdrdst.
Az Omnigrip™ Clinical Screws CC NP/RP/WP klinikai csavarokkal
és a Zirconia Abutment CC NP/RP/WP felépitményekkel

kapcsolatos ellenjavallatokért tekintse meg a megfeleld
Nobel Biocare haszndlati Utmutatdkat (IFU1057 és IFU3008).

Figyelmeztetések

Altaldnos informaciék

Az implantdatummal valé kezelés sikerességéhez elengedhetetlen
a sebész, a protetikus és a fogtechnikai laboratérium szoros
egyUttmikddése.

A NobelProcera® FCZ Implant Crown NP implantdtumkorona

haszndlata nem javasolt a posterior régidéban.
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A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorondat
kizarélag kompatibilis Nobel Biocare implantdtumokkal és
bsszetevbkkel egyutt szabad haszndlni. Az olyan eszk&zék és/vagy
6sszetevék haszndlata, amelyeket nem javallott a NobelProcera®
FCZ Implant Crown implantdtumkorondval egyUtt haszndlni,

az eszk6zék meghibdsoddsdhoz, szévetkdrosoddshoz vagy
elégtelen esztétikai eredményhez vezethetnek.

Amikor el8szor alkalmaz egy U kezelési modszert, a lehetséges
szévédmények elkerUlésében segitséget jelent, ha egy tapasztalt
kollégdval dolgozik egyUtt. A Nobel Biocare erre a feladatra
kiképzett mentorai a vildig minden részén rendelkezésre dlinak.

Kuldndsen fontos a terhelés megfelel elosztdsa a korona
vagy hid a szemkdzti fogsorral valé okkluzidjanak bedllitdsa
és illesztése révén. EzenkivUl kerUlni kell a tUlzott tranzverzdlis
terhelést, kilénésen amikor azonnali terhelés szUkséges.

Mitét elétt

A mitét elStt el kell végezni a beteg gondos pszichés és fizioldgiai
dllapotfelmérését, azt kdvetéen pedig a klinikai és radiolégiai
kivizsgdldsdat a kezelésre valé alkalmassdg megdllapitdsa érdekében.

KUlénleges évatossdg indokolt azokndl a pacienseknél, akiknél
olyan helyi vagy szisztémds dllapotok dlinak fenn, amelyek
megzavarhatjdk a csont vagy a lagyszdvetek gydgyuldsi
folyamatdt, illetve a csontintegrdciét (példdul dohdnyzds,

rossz ordlis higiéné, nem megfelel&en bedllitott diabétesz,

a szdjat vagy az arcot érinté sugdrkezelés, szteroidos kezelés,

a kérnyezd csontot érinté fertzések). Kulénleges gondossdaggal
kell eljarni a biszfoszfondttal kezelt paciensek esetében.

Altalédnosan fogalmazva: az implantdtum beiltetésének és

a protetikai kialakitdsnak 6sszhangban kell lennie a beteg egyéni
dllapotdval. Bruxizmus vagy egyéb parafunkciondlis szokdsok vagy az
dlicsontok egymdshoz viszonyitott kedvezStlen elhelyezkedése esetén
néha elkerilhetetlen a kezelési lehet&ségek ismételt atgondoldsa.

A terméket nem vizsgdltdk pedidatriai/adoleszcens betegeken,

és nem javasolt a gyermekeken térténé alkalmazdsa.

A rutinszer(U alkalmazdsa nem javasolt, amig igazoldst nem nyer,
hogy a juvenilis dlicsontok névekedési fazisa lezarult.

Ha mar a mitét elétt hianyoznak kemény- vagy lagyszévetek,
lehetséges, hogy rosszabb lesz az esztétikai eredmény, vagy
az implantdtum nem a megfelelé szégben fog elhelyezkedni.

A klinikai és laboratériumi eljards sordn haszndlt sszes
Osszetevdt, eszkdzt és mUszert j6 dllapotban kell tartani,
és figyelni kell arra, hogy az eszkdzdk ne kdarositsdk

az implantdtumokat vagy mas dsszetevéket.

M{tét kdzben

A steril eszk6z6k gondos kezelése és karbantartdsa elengedhetetlen
a kezelés sikerességéhez. A sterilizdlt eszkézdk haszndlata nemcsak
a betegeket és a személyzetet segit megdvni a fertézésektdl,
hanem az egész kezelés sikerességéhez is szUkséges.

Az eszkoz6k kis mérete miatt Ugyelni kell arra, hogy ezeket

a pdciens ne nyelje le és ne lélegezze be. A kilazult alkatrészek
lenyelésének megelSzése érdekében javasolt specidlis
segédeszkszdk (pl. gézlap, kofferdam vagy torokvédé) alkalmazdasa.

Az implantdtum belltetése utdn a sebész a csont mindsége és

a primer stabilitds értékelése alapjdn hatdrozza meg, hogy mikor
lehet az implantdtumokat terhelni. A megmaradé csont elégtelen
mennyisége és/vagy min8sége, a fertézések, illetve a szisztémds
betegségek az osszeointegrdcio sikertelenségéhez vezethetnek
akadr kézvetlentl a mitét utdn, akdr a kezdeti osszeointegrdcio
elérését kovetben.
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A szakirodalom szerint a hajlitéerék a leginkabb kdrosak, mivel

veszélyeztetik az implantdtumos fogpétlds hosszy tavu stabilitdsat.

A hajlitéerék csokkentése érdekében az erék eloszldsdt keresztives
stabilizdlassal kell optimalizalni, minimalizdalni kell a disztdlis
lengStagokat, ki kell egyensilyozni az okkliziét, valamint

a fogpotlds korondinak csicskeit laposabbra kell formazni.

M{tét utan

A kezelés hosszU tdvl eredményességének biztositdsdhoz az
implantdtum behelyezése utdn javasolt a beteg rendszeres, teljes kord
ellen8rzése és a beteg megfelels szdjhigiénérdl vald tdjékoztatdsa.

Javallott felhasznalék
és pacienscsoportok

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkoronat
kizarélag fogdszati szakemberek haszndlhatjak.

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorona
fogdszati implantdtummal kezelt pdcienseken haszndlandé.

Klinikai elénydk és
nemkivanatos hatasok

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantatumkorona
haszndlatdhoz kapcsolédé klinikai elénydk

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorona
fogdszati implantdtumrendszerekkel és/vagy fogdszati korondkkal
és hidakkal torténd kezelések sordn haszndlhaté. A kezelés klinikai
elénye a hidnyzé fog pétlasa és/vagy a fogkorona helyredllitésa.

A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantatumkorona
haszndlatdhoz kapcsolédé nemkivanatos hatdasok

Az eszkoz beUltetése egy invaziv beavatkozds része, amelyhez

a kdvetkez§ tipikus mellékhatdsok tarsulhatnak: gyulladds, fert6zés,
vérzés, hematdéma, fajdalom, duzzadds. Az eszkdz csatlakoztatdsa
vagy eltdvolitdsa sordn végzett beavatkozds a fokozott garatreflexszel
rendelkez8 pdciensek esetében nyelési reflexet valthat ki.

A protetikai eszkdz6k egy tobbelemU rendszer részei, amely

a természetes fogak pétldsdara szolgdl. Ennek kévetkeztében

azon betegek, akikbe betltetik &ket, a fogakhoz kapcsolédd
mellékhatdsokhoz hasonlé mellékhatdsokat tapasztalhatnak,

mint példdul a cement visszamaraddsa, fogkd, mucositis, fekély,
ldgyszdveti hiperpldzia, és a Idgy és/vagy kemény szévet recesszidja.
A pdciens fogazatdnak helyredllitdsakor vagy adaptdldsakor
ajakharapds, bruxizmus vagy hangképzési valtozdsok alakulhatnak
ki, igy eléfordulhat, hogy a szomszédos vagy antagonista
fogmivek médositdsdra vagy Ujra bevondsdra is szikség

lehet. Bizonyos betegeknél elszinezédés, példdul beszirkulés
jelentkezhet a nydlkahdrtya teriletén, a szomszédos/antagonista
fogakon/fogpdtidsokon pedig nagyobb mértékd kopds alakulhat ki.

Sulyos eseményekkel kapcsolatos megjegyzés

Azon pdciensek, felhaszndalék vagy harmadik felek esetében,
akik az Eurépai Unidéban vagy olyan orszdgban tartézkodnak,
ahol az orvostechnikai eszkdz&kre vonatkozé 2017/745/EU
rendelettel egyenértékl szabdlyozds van érvényben, a sUlyos
eseményeket jelenteni kell a gydrtonak és a nemzeti feligyeleti
hatésdgnak. Az eszkéz gydartdjanak kapcsolattartdsi adatai

a sulyos események bejelentéséhez:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

3/7

Haszndlat

Laboratériumi eljaras

Az FCZ implantdtumkorona megtervezése.

Wax-up készitése

Szkennelje be a klinikai viszonyokat a szoftverbe:

- Ha nem optikai szkennelésre alkalmas anyagbdl
készUlt viaszt haszndl, a viasz felUletét be kell

fUjni hagyomdnyos szkennelési spray-vel.

- A szoftver nem engedi, hogy felhaszndlé tillépje
a min. és max. méretkorldtozdsokat.

- Maximadlis kUlsé méretek: atméré/20 mm, magassdag/20 mm.

CAD tervezés

- Az FCZ implantdtumkorona szégelforduldsdanak,
mélységének és délésszogének megfelels bedllitdsa
érdekében helyezzen évatosan a technikai implantdtumba
egy Abutment Position Locator felépitmény-poziciondlét.

- Szkennelje be a klinikai viszonyokat a szoftverbe.

—  Tervezze meg az FCZ implantatumkoronat.

- A szoftver nem engedi, hogy felhaszndlé tullépje
a min. és max. méretkorlatozdsokat.

- Maximadlis kilsé méretek: atméré: 20 mm; magassdg: 20 mm.
Javaslatok a kialakitdshoz

Bdr a tervezés minimdlis dimenzidit a szoftver hatdrozza meg,
az aldbbiakban felsoroljuk az alapvetd javaslatokat a kialakitashoz:

- Max. magassdg: 20 mm; max. atméré: 20 mm.

- Az FCZimplantdtumkorona-test délésszége legfeljebb 20 fokos.

Ikedécanal

Platform Min. X mm-es Gtméré az implantatum ki

p

amely Y mm-re keskenyedik az implantdtumplatform felett

NP X=39,Y=33
RP X=43,Y=31
WP X=47Y=31

4. tablazat - A tervezésre vonatkozé javaslatok csatlakozastipustdl figgéen

Megjegyzés Az FCZ implantdtumkorona ideiglenes régzitéséhez
Omnigrip™ laboratériumi csavarok (kék szinkédolds ldthatd

a teljes csavaron) dlinak rendelkezésre - ezek a fogpotlas
véglegesitésekor haszndlatosak a fogtechnikai laboratériumban.

Az FCZ implantdtumkorona véglegesitése a laboratériumban

- Ha sziUkséges, végezzen kisebb médositdsokat
gyémadnttal boritott, finom csiszoléeszkozokkel,
kis nyomads mellett, béséges vizoblitéssel.

- Akialakitasndl tartsa be a fent leirt minimadlis méreteket.

- Az okklUziés felszint megfelel6en polirozni kell
cirkénium-oxid okklUzids felszin polirozdsara
alkalmas, szilikon polirozékészlettel.

- Az FCZ implantdtumkorondt a vélasztott
szindrnyalatban kildjuk el a laboratériumba.
Az FCZ implantdtumkorona tovdbb szinezhetd a kivant
végleges szindrnyalat elérése céljdbdl. Cirkénium-oxiddal
kompatibilis (a Zr anyag CTE-értéktartomanyan beldli
darnyalatuy) kerdmia-szinez8anyag haszndlhaté.
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https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

- Kivansdg esetén az FCZ implantdtumkorona egyénre
szabhatd cut-back technikdval. Ez a buccalis felszin
redukdldsdval térténik. MielStt megrendeli a korondt
a Nobel Biocare-tél, gyéz8djén meg arrdl, hogy nincsenek
Utkoz6 okkluzdlis felUletek. Miutdn megkapta az FCZ
implantdtumkorondat a Nobel Biocare-tél, ez a terilet
bevonhaté a kivant, cirkénium-oxiddal kompatibilis (a Zr anyag
CTE-értéktartomdnydn beluli drnyalati) foghéj-kerdmiaval.

- Afluoreszcens glazirt a szokdsos égetési
eljardsok elétt kell felvinni.

- Tisztitsa meg ultrahangos tisztitéberendezésben.
Klinikai eljaras

1. Gy&z8djon meg arrdl, hogy az adapter biztosan
régzitve van az FCZ implantdtumkorondn, majd
helyezze be a csavart az FCZ implantdtumkorondba,
és helyezze a szereléket az implantdtumra.

Figyelem Ha médositja a fogpdtldst, haszndljon béséges 6blitést
és megfelels védsfelszerelést. Kerilje el a por belélegzését.

Megjegyzés Ha kiigazitdsra van szUkség: Végezzen kisebb
moédositdsokat gyémanttal boritott, finom csiszoléeszkszokkel,
kis nyomads mellett, b8séges vizéblitéssel. Polirozza az okkluzids
felszint badrmilyen megfeleld, cirkénium-oxid okklUzids felszin
polirozdsdra vald, szilikonbdl készilt polirozdkészlettel.

Megjegyzés Ha az FCZ implantdtumkorona behelyezése

utdn az ordlis kdrnyezetben barmilyen okbdl el kell tavolitani

a fogpotldst a helyérdl, eléfordulhat, hogy a felépitmény fém
adaptere az implantdtumban marad. llyen esetben a fém
adapter - csekély er§ kifejtésével — kénnyen eltdvolithaté egy
Nobel Biocare Abutment Retrieval Instrument Zirconia Conical
Connection felépitmény-eltavolité eszkdzzel.

2. Szoritsa meg az FCZ implantdtumkorondt a jelzett
forgatényomatékkal (lasd az 1. tdbldzatot: Az FCZ
implantdtumkorondhoz rendelkezésre 4ll6 platformok
és a klinikai csavar megszoritdsi forgatényomatéka)
az Omnigrip™ csavarhizé és a megfelelé nyomatékkulcs
haszndlatdval. A tul erés megszoritds az eszkdz sérilését
vagy id§ elétti mechanikai meghibdsoddsat okozhatja.

Figyelem A NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorondak
behelyezéséhez csak a Nobel Biocare dltal gydrtott klinikai
csavarokat haszndlja. Ne haszndljon laboratériumi csavarokat

a NobelProcera® Implant Crown implantdtumkorondk régzitéséhez.
A laboratériumi csavarok kizdrélag fogdszati laboratériumban
haszndlhatdk, pacienshez nem.

3. Javasolt megfeleld médon ellenérizni az FCZ
implantdtumkorona végleges elhelyezkedését.

4. Miutdn behelyezte az FCZ implantdatumkorondt
az implantdtumba, meghizta a csavart a megadott
forgatéonyomatékkal, és ellendrizte az elhelyezkedését,
hagyomdnyos eljardssal témje be a csavar behelyezési helyét.

Megjegyzés A rendszeres ellenérzések sordn javasolt az okkluzid
ellendrzése és szUkség esetén a fogpdtlds mdédositdsa (a fent leirt
maodszerrel). Ha az okklUziés felszin elvesziti a fényét, polirozza

a fent ismertetett eljardssal.

Figyelmeztetés A protetikai 6sszetev8k kis mérete miatt tgyelni
kell arra, hogy ezeket a pdciens ne nyelje le vagy ne lélegezze be.
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Figyelem A klinikai csavarra nem szabad a gydrtéja dltal

a haszndlati Utmutatéban megadottndl nagyobb megszoritdsi
forgatényomatékot kifejteni. A tulzott megszoritds a csavar
tdrését és/vagy a fogpotlds karosoddsat okozhatja.

Az FCZ implantdtumkorondkkal egyitt szallitott Omnigrip™
csavarokhoz (kék szinkéd a csavarfejen) az Omnigrip™
csavarhizét kell haszndlni (kék szinkéd [gyUrd] a csavarhdzéd
szdardn). Az Omnigrip™ csavarok és csavarhidzék nem
kompatibilisek a Unigrip™ rendszerrel.

Anyagok

FCZ implantdatumkorona: ISO 13356 szabvdnynak megfelels,
ittriummal stabilizdlt cirkénium-oxid.

Adapter az FCZ implantdtumkorondhoz: az ASTM F136
és az ISO 5832-3 szerinti Ti-6Al-4V titdndtvozet
(90% titdn, 6% aluminium, 4% vandadium).

Klinikai csavarok: az ASTM F136 szabvdnynak megfelel8 90% Ti,
6% Al, 4% V titdnotvozet és gyémdntszerd szén bevonat (DLC).

Wax-up hiUvely: PEEK polimer (Uvegszdl erésitési), természetes.

Sterilitas és Ujrahaszndlat

Figyelem A NobelProcera® FCZ Implant Crown
implantdtumkorondt nem sterilen szdllitjuk; az intraordlis
haszndlat elétt az implantdtumkorondt tisztitani és sterilizalni
kell a ,Tisztitdsi és sterilizaldsi utasitdsok” részben leirt
eljagrasoknak megfelel&en.

A fogtechnikai laboratériumban valé feldolgozdés sordn
a szuprakonstrukcié szUkség szerint fertStlenités vagy
sterilizalds nélkdl is megtisztithaté.

Figyelmeztetés Ne haszndljon olyan eszkdzt, amelynek
a csomagoldsa megsérilt, vagy amelyet kordbban kinyitottak.

A klinikai csavart és az FCZ implantdtumkorondhoz valé adaptert
nem sterilen szdllitjuk, és ezek a termékek egyszer haszndlatosak.
Haszndlat el6tt tisztitsa meg és sterilizdlja a termékeket

a kévetkezd ,Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok” részben
taldlhaté manudlis vagy automata eljdrdssal.

Figyelmeztetés A nem steril eszkézok felhaszndldsa fertézést,
illetve a fert6zéses betegségek tovdbbaddsdt okozhatja.

Az eszkdzok tisztitdsi és sterilizdldsi eljardsaival kapcsolatos
informdcidkat a kévetkez8 Nobel Biocare haszndlati
Otmutatokban taldlja:

Eszkoz Haszndlati Gtmutaté szama
Klinikai csavar IFU1057
Adapter IFU3008

5. tadblazat - Eszk6z6k, amelyek tisztitdsi és sterilizalasi
utasitdsai mds haszndlati Gtmutatékban taldlhaték

Figyelem A NobelProcera® FCZ Implant Crown
implantdtumkorona egyszer haszndlatos termék,

az Ujrafeldolgozdsa tilos. Az Ujrafeldolgozds a mechanikai,
kémiai, illetve biolégiai tulajdonsdgok romlasat okozhatja.
Az Ujrafelhaszndlds helyi vagy szisztémds fert6zést okozhat.
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Tisztitdasi és sterilizalasi utasitasok

Tisztitdsi és sterilizdldsi utasitdsok olyan nem fém anyagokat
tartalmazé NobelProcera™ szuprakonstrukciékhoz, amelyek
a pdcienssel valé érintkezés el&tt tisztitdst és fertétlenitést
és/vagy sterilizaldst igényelnek.

Haszndlat elétt tisztitsa meg, fertétlenitse és sterilizdlja
a NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkoronat
a fogpotlds anyaga gydrtdjanak utasitdsai szerint.

Mdgneses rezonancias (MR)
képalkotdasra vonatkozé
biztonsagi informacioék

A MR-vizsgdlatra vonatkozé
biztonsdgi tajékoztatds A

Nem klinikai tesztek kimutattdk, hogy a NobelProcera® FCZ Implant Crown implantdtumkorona
MR-feltételes. Az ilyen készilék beiltetése utdn a betegen biztonsdgosan elvégezhetd az
MR-vizsgdlat az aldbb leirt feltételek teljesilése esetén. Ezen feltételek be nem tartdsa a beteg
sérilését okozhatja.

A statikus mdgneses mezé  1.5Tesla (1.5T) 3Tesla(3T)
névleges értéke(i) [T]

Maximadlis térbeli gradiens Legfeljebb 58.9 T/m (5890 G/cm) erésség térbeli gradiens.
[T/m és gauss/cm]

RF gerjesztés Cirkuldrisan polarizalt (CP).

RF dtviteli tekercs tipusa Teljes test adétekercs.

A nyak alatt: 2.0 W/kg A xyphoideus alatt: 2.0 W/kg
Anyak felett: 0.5 W/kg A xyphoideus és a nyak kézétt: 1.0 W/kg
A nyak felett: 0.5 W/kg

Teljes testre vonatkozé
maximdlis SAR [W/kg]

A szkennelési id6 korlatai A fentiekben meghatdrozott vizsgdlati kérilmények kézétt
a fogdszati implantdtumrendszerek hémérséklet-emelkedése
15 perces folyamatos szkennelést kévetéen kisebb mint 6.0 °C.

MR-képmUtermék A fogdszati implantdtumrendszerek dltal létrehozott mGtermék
kb. 1.9 cm-re nyUlt tUl az eszkézon radidlis iranyban a3 T

er8sségl MRI-rendszerrel végzett nem klinikai vizsgdlatok soran.
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A teljesitménnyel kapcsolatos
kovetelmények és korlatozasok

A kivant teljesitmény elérése érdekében a NobelProcera® FCZ
Implant Crown implantdtumkoronat csak a jelen haszndlati
Utmutatdban és a Nobel Biocare kompatibilis termékeinek haszndlati
Utmutatoéjdban leirt termékekkel egyUtt szabad haszndlni, és csak

az adott termék rendeltetésének megfeleléen. A NobelProcera® FCZ
Implant Crown implantdatumkorondaval haszndlni kivant termékek
kompatibilitdsdnak megerdsitéséhez ellendrizze az adott terméken
vagy a termék cimkéjén feltUntetett szinkédoldst, méreteket, hosszt,
csatlakozdstipust és/vagy kdzvetlen jeléléseket.

Létesitmények és képzés

Kifejezetten javasolt a Nobel Biocare termékek alkalmazdsdban
tapasztalt és az abban nem jdrtas szakembereknek, hogy minden
Uj termék alkalmazdsa elStt specidlis képzésben részesuljenek.

A Nobel Biocare tébbféle tanfolyamot kindl a kilénb6z8 tudds- és
tapasztalatszinten 1évé szakemberek képzésére. Tovabbi
tudnivaldkért keresse fel a www.nobelbiocare.com honlapot.

Tarolas, kezelés és szallitas

Az eszkdzoket szaraz helyen, az eredeti csomagoldsukban,
szobah&mérsékleten, kézvetlen napfénytél védve kell tarolni

és szdllitani. A nem megfeleld tdrolds és szdllitds befolydsolhatja
az eszkdz tulajdonsdgait, és meghibdsoddshoz vezethet.

Hulladékkezelés

A potencidlisan szennyezett vagy tébbé nem haszndlhaté orvosi
eszkdzoket egészséglgyi (orvosi) hulladékként selejtezze ki a helyi
egészségigyi irdnyelveknek, valamint az 6nkormdnyzati vagy
orszdgos szabdlyozdsoknak és eléirdsoknak megfelel&en.

A csomagoldéanyagok szelektiv gyUjtését, Ujrahasznositdsat
vagy kiselejtezését illetéen kévesse a csomagoldéanyagokra
és csomagoldsi hulladékanyagokra vonatkozé énkormdnyzati
vagy nemzeti szabdlyozdsokat.
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Gyartéi és forgalmazéi informacidk

Gyarté Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

u Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Svédorszdg

www.nobelbiocare.com

Ausztrdligban forgalmazza: Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Ausztrdlia
Telefon: +611800 804 597

Uj-zélandon forgalmazza: Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105
Uj-Zéland
Telefon: +64 0800 441657

lb. osztalyG eszkdzok CE-jelzése C €
2797

Megjegyzés A kanadai eszkézlicencelés tekintetében nem minden,
a haszndlati Gtmutatdban leirt termék rendelkezik eszkdzlicenccel
a kanadai térvények szerint.

Alapveté UDI-DI-adatok

A kovetkezd tdbldzat a jelen Haszndlati tmutatéban leirt
eszkodzbkre vonatkozdé alapvets UDI-DI-adatokat sorolja fel.

Termék Alapveté UDI-DI-szém

NobelProcera® FCZ Implant Crown 73327470000002106P

HU Minden jog fenntartva.

A Nobel Biocare, a Nobel Biocare embléma és a jelen
dokumentumban szereplé 6sszes egyéb markanév a Nobel Biocare
tulajdondt képezi, kivéve ha ezt mdsképpen jeleztik, vagy ha

a szoévegkdrnyezetbdl nyilvanvaléan mas kévetkezik. A jelen
dokumentumban taldlhaté képek nem feltétlenil méretardnyosak.
A termékképek kizdrélag illusztracidoként szerepelnek, és nem
feltétlenUl dbrdzoljdk pontosan az adott terméket.
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Szimbélumok jegyzéke

Az eszkbz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi
szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel6 szimbdlumokat az eszksz

cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

| ec [rep| |uk|Rp| |cH|Rer| |[sTERILE[EO| |sTERILE|R| |sTERILE|] |
Hivatalos képvisels az  Egyestlt Kiralysagban  Hivatalos képviseld Etilén-oxiddal Sugdrzdssal Gézzel vagy szdraz
Eurépai Kézdsségben  felelds személy Svdjcban sterilizdlva sterilizalva hével sterilizalva
/ Eurépai Uniéban
Tételszam Katalégusszdm Egyedi Sorozatszdm Orvostechnikai eszkéz ~ Biztonsdgos
eszkdzazonositd a mdgneses
rezonancids
vizsgdlatok
szempontjabol
A : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Figyelem Feltételesen Nem steril Veszélyes anyagot DEHP ftalatot vagy Természetes Ftaldtot vagy Allati eredetd

MR-kompatibilis

tartalmaz

ennek maradvdnydt
tartalmazza

gumilatextet vagy
ennek maradvénydt
tartalmazza

ennek maradvénydat
tartalmazza

biolégiai anyagot
tartalmaz

€3

CE-jelolés

€

CE-jeldlés és
a kijelolt szervezet
azonositdészama

UK
cA

UKCA-jel6lés

CAooss
UKCA-jel6lés
a bejegyzett
szervezet szamaval

(T3]

Olvassa el
a hasznadlati
Utmutatoét

Rx only

Kizarélag orvosi
rendelvényre

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

(1]

A szimbélumok online jegyzékének és
a haszndlati Gtmutatoék portdljanak
hivatkozdasa

el

=

{

o

®

Gydrtds datuma Gydrté Szavatossagi idé Hémérséklet felsé Hémérsékleti Tilos Ujrasterilizalni Tilos Ujrafelhaszndini  Nem pirogén
hatarértéke hatdrérték
# > > o+ EU CH
et T L K
Datum Fog szdma Pdciens szama Pdciens azonositdsa Egészségigyi Pdcienstdjékoztatd EU importér Svdijci importér
kézpont vagy orvos webhely

O

Kétrétegu steril
gatrendszer

O

Egyrétegu steril
gatrendszer

Egyrétegu steril
gdatrendszer belsé
védbcsomagoldssal

Egyréteg steril
gdtrendszer kilsé
védScsomagoldssal

®

Ne haszndlja, ha

a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati
Utmutatot

-
T~
ZAAN

a
Tartsa tavol
a napfényts|

T

Tartsa szarazon

7/7

IFU3009 009 02

Kiadds datuma 2022-09-12

TPL 410098 000 09



