NobelProcera® Full Contour Zirconia (FCZ) Implant Crown
FOr Nobel Biocare intern konisk koppling

Bruksanvisning

Viktigt: Las.

Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvandas tillsammans

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvéands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphdr alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att galla. Anvéndaren av pro-
dukter fran Nobel Biocare é&r sjélv skyldig att avgora produktens lamplighet for den specifika
patienten och gallande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar, vare sig
uttryckt eller underforstatt, och ska inte hallas ansvariga for eventuella direkta, indirekta,
straffbara eller dvriga skador som uppkommit frén eller i samband med bristande professio-
nellt omdéme eller utférande vid anvandning av produkter fran Nobel Biocare. Anvandaren

har aven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angéende

denna produkt fran Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren

kontakta Nobel Biocare. Eftersom det ar anvandaren som har kontroll dver anvandningen

av produkten ligger ansvaret for anvandningen pa honom/henne. Nobel Biocare friskriver

sig fran allt ansvar for skador som uppstatt till foljd darav. Observera att vissa produkter
som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar godkéanda, lanserade eller licensierade
for forsalining pa alla marknader.

Beskrivning:

Nobel Biocares FCZ Implant Crown &r en specialanpassad CAD/CAM-tillverkad krona for

placering pa ett kdkbensforankrat tandimplantat. FCZ Implant Crown placeras och fasts

direkt p& tandimplantaten och fungerar som konstruktion sé att ingen ytterligare distans
behovs. FCZ Implant Crown éar individuellt utformad och tillverkad for att uppfylla patien-
tens kliniska behov. FCZ Implant Crown ar tillverkad av translucent zirkonium, finns i flera

nyanser och levereras med en titanadapter och en klinisk Omnigrip™-skruv.

1 Fez Implant Crown - tillgang och (kliniskt) atdragningsmoment

Koppling Plattform Ncm
Nobel Biocare intern NP 35
konisk koppling
RP 35
WP 35

Viktigt: NobelProcera® FCZ Implant Crown Zirconia och motsvarande (kliniska)
Omnigrip™-skruvar kraver sarskilda Omnigrip™ Screwdrivers.

Avsedd anvandning:

NobelProcera® FCZ Implant Crown &r avsedd att placeras i Over- eller underkéken for att
skapa en protetisk konstruktion (hel kronkontur) och for att aterstélla patientens tuggfunk-
tion och utseende. NobelProcera® FCZ Implant Crown ar individuellt utformad och tillverkad
for att uppfylla patientens kliniska behov. NobelProcera® FCZ Implant Crown ér tillverkad av
zirkonium och levereras med en titanadapter och en klinisk Omnigrip™-skruv.

Indikation:

NobelProcera® Full Contour Implant Crown ar en fortillverkad protetikkomponent som
kopplas direkt till det kakbensforankrade tandimplantatet. Avsedd att anvandas som
hjalpmedel vid protetisk behandling.

Kontraindikation:

Behandling av patienter med forvantat hoga belastningsforhéllanden pa FCZ Implant
Crown, t.ex allvarlig bruxism, och/eller behandling av patienter med kénda allergiska
reaktion mot ndgot av materialen som anvands under ingreppen ar kontraindicerad.

Viktigt:
NobelProcera® FCZ Implant Crown NP rekommenderas inte for anvandning i bakre
positioner i munnen.

For att implantatbehandlingen ska lyckas kravs ett ndra samarbete mellan kirurgen,
protetikern och tandteknikern.

For att sékerstélla ett bestaende behandlingsresultat rekommenderar vi att lakaren/
tandlakaren utfor omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen
och informerar patienten om lamplig munhygien.

Eftersom de protetiska komponenterna ar s& sméa méaste man vara forsiktig sé att
patienten inte svaljer eller aspirerar dem.

Anvisningar foér anvandning:

Vi rekommenderar starkt att alla tandlékare, saval nya som erfarna implantatanvandare,
alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pa olika kunskaps- och erfarenhetsnivaer.
Mer information finns p& www.nobelbiocare.com.

Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden forsta gangen du anvander den undviker du eventuella komplika-
tioner. Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta &ndamal.

Hantering:

Laboratorieprotokoll:
Utformning av FCZ Implant Crown

Utformning med uppvaxning:
Skanna och importera den kliniska situationen till programvaran:

— Om du inte anvander optiskt vax maste ytan tdckas med en traditionell
optisk skanningsspre;j.

— Minsta och maximala begransningar verkstélls av programvaran.

— Maximala yttre begransningar &r 20mm i diameter och 20 mm hojd.

CAD-utformning:
— For att underlatta rétt rotation, djup och vinkel p& FCZ Implant Crown,
fast forsiktigt en Abutment Position Locator i implantatreplikan.

— Skanna och importera den kliniska situationen till programvaran.

— Utforma FCZ Implant Crown.

— Minsta och maximala begransningar verkstalls av programvaran.

— Maximala yttre begransningar ar 20 mm i diameter och 20 mm i hojd.

Rekommendationer vid utformning:
Aven om minsta méjliga formfaktor styrs av programvaran finns foljande
lista med grundlaggande rekommendationer vid utformning:

— Hogsta hojd = 20mm och diameter p& hogst 20mm

— FCZ Implant Crown individuell vinkel hogst 20 grader.
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2 Utformningsrekommendationer per kopplingstyp

Plattform  Diameter minst X mm vid implantatets avsmalnande uttrade till Y mm
over implantatets plattform

NP X=39Y=33

RP X=43,Y=31

WP X=4,7,Y=31

Anmarkningar:

— Omnigrip™ Laboratory-skruvar (kdnnetecknas av bla fargkodning pa hela skruven) finns
tillgangliga for temporar fixering av FCZ Implant Crowns — anvands nar konstruktionen
slutfors pa dentallaboratoriet.

Laboratorieprotokoll for den permanenta protetiska konstruktionen,

FCZ Implant Crowns:

— Vid behov gor du mindre justeringar med diamantimpregnerade slutbearbetnings-
verktyg med fina slipkorn under lagt tryck och med riklig vattenskoljning.

— Tillampa de minsta matten som beskrivs ovan.

— Ocklusalytan ska poleras med en lamplig silikonpoleringsmetod for polering av
ocklusalytor av zirkonium.

— FCZ Implant Crown skickas till dentallaboratoriet i vald nyans. Ytterligare fargning kan till-
séattas p& FCZ Implant Crown for att uppna onskad slutfarg. Keramiskt fargningsmaterial
som ar kompatibelt med zirkoniumoxid (inom Zr-materialets CTE-vérde) kan anvandas.

—Om sé onskas kan FCZ Implant Crown individanpassas med hjélp av cut-back-metoden.
Det gér man genom att minska den buckala ytan. Innan du bestéller kronan fran
NobelBiocare ska du kontrollera att ingen ocklusionsyta paverkas. Nar du har tagit emot
FCZ Implant Crown frdn Nobel Biocare forses det har omradet med fasadmaterial av
onskat dentalt keramiskt material, kompatibelt med zirkoniumoxid (inom Zr-materialets
CTE-vérde).

— Fluorescerande glasering kan appliceras innan standardprotokollet for branning
tillampas.

— Rengor i en ultraljudsenhet.

Kliniskt protokoll:

1. Se till att adaptern sitter sékert p& FCZ Implant Crown, fér sedan in skruven i FCZ
Implant Crown och placera enheten pa implantatet.

Anmarkningar:

—Vid behov av justeringar: Gor mindre justeringar med diamantimpregnerade slutbearbet-
ningsverktyg med fina slipkorn under 1agt tryck och med riklig vattenskéljning. Ocklusal-
ytan ska poleras med en lamplig silikonpoleringsmetod for polering av ocklusalytor av
zirkonium.

- Om det av ndgot skal &r nodvandigt att avlidgsna konstruktionen fran dess plats i mun-
halan efter att FCZ Implant Crown har placerats kan det forekomma att distansens
metalladapter sitter kvar i implantatet. Om det hander kan metalladaptern enkelt tas
bort utan storre kraft med Nobel Biocare Abutment Retrieval Instrument Zirconia
Conical Connection.

2. Dra at FCZ Implant Crown med angivet dtdragningsmoment (se avsnitt 1) med
Omnigrip™ Screwdriver och motsvarande momentnyckel. Om du drar at for hart kan
det leda till att konstruktionen skadas eller till tidiga mekaniska fel.

3. FCZ Implant Crowns slutliga placering bor bekraftas med lampliga metoder.

4. Néar FCZ Implant Crown har placerats p& implantatet, angivet dtdragningsmoment har
tillampats och dess placering har bekréaftats kan du forsegla ingangshélet till skruven.
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Obs: Vid regelbundna kontroller bér du kontrollera ocklusionen och justera vid behov
(enligt ovan beskrivna protokoll). Om ocklusalytan blir matt (férlorar sin glans) ska den
poleras enligt beskrivningen ovan.

Varning: Eftersom de protetiska komponenterna ar sa sma maste man vara forsiktig sa
att patienten inte svaljer eller aspirerar dem.

Forsiktighetsatgarder/varning: Vi rekommenderar att tandlakaren utfor regelbundna
efterkontroller och informerar patienten om god munhygien.

Viktigt: Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment pa 35 Ncm for Abutment Screw.

Om distansen dras at for hart kan det uppsta ett brott pa skruven.

FCZ Implant Crowns levereras med Omnigrip™-skruvar (kdnnetecknas av bla fargkodning
pé skruvhuvudet) som kraver anvandning av en Omnigrip™ Screwdriver (kdnnetecknas
av bla fargkodning - en bla ring p& mejselskaftet). Omnigrip™-skruvar och Omnigrip™
Screwdriver ar inte kompatibla med Unigrip™ System.

Ytterligare information om protetiska och tandtekniska protokoll finns i riktlinjerna for
behandling, “Procedures & products”, pd www.nobelbiocare.com. Du kan ocksa be din
lokala Nobel Biocare representant om den senaste tryckta versionen.

For att sdkerstalla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att lakaren/tand-
ldkaren utfor omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och
informerar patienten om lamplig munhygien.

Material:

FCZ Implant Crown: yttriumstabiliserad zirkoniumoxid. Adapter till FCZ Implant Crown:
titanlegering med 90% Ti, 6% Al, 4% V. Kliniska skruvar: titanlegering med 90% Ti,
6% Al, 4% V.

Anvisningar fér rengdring och sterilisering:

Enheten levereras icke-steril och maste rengoras och steriliseras innan den anvands.
For USA: Placera enheten separat i en portionspase och forslut. Angsteri\isera sedan vid
132°C i 3 minuter.

Utanfor USA: Placera enheten separat i en portionspése och forslut. Angsterilisera sedan
vid 132-135°C i 3 minuter.

Alternativ for Storbritannien: Placera enheten separat i en portionspéase och forslut.
Angsterilisera sedan vid 134-135°C i 3 minuter.

En fullstandig uppséattning rekommenderade parametrar finns i “Cleaning &
Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products”

p& www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ocksa be din lokala Nobel Biocare
representant om den senaste tryckta versionen.

Varning: Anvandning av produkter som inte &r sterila kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Viktigt: Detta dr en engéngsprodukt och &r inte avsedd att ateranvandning. Ateranvand-
ning kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar férlorade.
Ateranvéndning kan orsaka korskontaminering.

Sakerhetsinformation f6r MRT:

Observera att produkten inte har testats med avseende pé varme och migration i MR-miljo.
Lostagbara protetiska konstruktioner ska tas ut fore skanning, precis som man gor med
klockor, smycken osv.

E6rvaring och hantering:

Produkten méaste forvaras i originalforpackningen pé en torr plats som héller
rumstemperatur i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:
Enheten ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och miljokrav, med hansyn till olika
kontamineringsnivaer.

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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CEn A [

Icke-steril Viktigt! Las
bruksanvisningen

Anvénds Far ej
fore ateranvandas

SV Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvands i det har
dokumentet &r, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumarken som tillnér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nodvandigtvis skalenliga.
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