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IETTT INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments

Intended use

Dental implant abutments are intended to be used in the maxilla or
mandible for supporting a prosthesis on endosseous implants in order to
restore chewing function for the patient.

Description

The screw-retained abutment for Zygomatic implants is a multi-unit
abutment that is connected directly to an endosseous implant and is
used in multiple unit reconstructions when it is desirable to raise the
prosthetic interface to a more apical position than that of an implant head
for a screw retained restoration. This abutment is compatible with the
Straumann® Zygomatic Implant system for which it is designed. This
abutment is only available in a straight configuration. The screw-retained
abutments for Zygomatic implants are only available in non-engaging
versions, indicated for multi-unit cases. These abutments are provided
sterile.

Indications for use for the implant system

Straumann® Zygomatic Implants are intended to be implanted in the
upper jaw arch to provide support for fixed prostheses in patients with
partially or fully edentulous maxillae. All implants are appropriate for
immediate loading when good primary stability is achieved and with
appropriate occlusal loading. This implant system is not intended, nor
should it be used in conjunction with an angled abutment. These implants
are not intended for single unit loading.

Intended user

Dental Technicians, Maxillo-facial Surgeons, General Dentists,
Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists and other appropriately
trained and experienced implant users.

Intended environment
The screw-retained abutments are intended to be used in a clinical
environment such as an operating theater or a dentist consultation room.

Intended patient population
Patients that have lost one tooth or multiple teeth.

Table 1 - Compatibility

ZAGA Implants

Straumann® Straumann® Cover Screw Abutment Prosthetic
Zygomatic Zygomatic and driver and driver Screw and
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ driver

Flat Round

Item Code Item Code

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (c(::tvce?screw) ;Sbirtiq\n;ﬁ;ainEd I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 gf’e"r';j E&?ﬁ; ! (Driver)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Driver)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

First clinical procedure

1. Select and connect the appropriate abutment to the implant, using
the dedicated abutment driver.

2. Place the abutment on the implant and tighten to 35 Ncm with the
appropriate driver and torque wrench.
CAUTION: never exceed the recommended
overtightening may lead to screw fractures.

3. Verify the correct seating of the abutments using radiographic
imaging.

torque as
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4. Connect impression copings (Traditional: 025.0012, 025.0014;
Digital: 025.0001) to the screw-retained abutment for Zygomatic
Implants.

5. Take an open or closed tray impression and remove/transfer the
impression copings to the impression. Alternatively, perform a
digital scan of the impression copings, thereafter removing the
digital impression copings.

6. Connect the temporary restoration directly to the screw-retained
abutment for Zygomatic Implants.

Second clinical procedure
Attach the prosthesis to the screw-retained abutment for Zygomatic
implants: place and tighten the restoration screw. Verify the correct
seating of the restoration using radiographic imaging. Tighten the
restoration using a manual torque wrench to 10-15 Ncm.

1. Close the screw access hole.

2. Screw-retain or cement final prosthesis, if applicable.

Clinical benefits
Through this procedure patients can expect to have their missing teeth
replaced and/or crowns restored.

Before surgery

All components, instruments and tooling used during the clinical or
laboratory procedure must be maintained in good condition and care
must be taken that instrumentation does not damage implants or other
components.

During surgery

Care must be taken that parts are not swallowed during any of the
procedures, a rubber-dam application is recommended when appropriate.
Care must be taken to apply the correct tightening torque of abutments
and abutment screws.

Post-surgery
Regular patient follow-up and proper oral hygiene must be achieved to
ensure favourable long-term results.

Storage, cleaning and sterilisation

These devices are supplied sterile (sterilised by gamma irradiation).
Sterility is assured unless the container or seal is damaged or opened.
If packaging is damaged do not use the product and contact your
Straumann® representative or return to Southern Implants. The devices
must be stored in a dry place at room temperature and not exposed to
direct sunlight. Incorrect storage may influence device characteristics.

Cleaning and disinfection

An implant restoration is a single or multiple-tooth implant crown, bridge
or substructure, attached to a Southern Implants abutment or multiple
abutments. Before intra-oral use the final restoration needs to be cleaned
and disinfected, as per restorative material manufacturer’s instructions.

Sterilisation
Southern Implants recommends the following procedure to sterilise the
instruments prior to use/re-use:
Methods to sterilise these devices:
1. Pre-vacuum sterilisation method: steam sterilise the instruments
at 132°C (270°F) at 180-220 kPa for 4 minutes. Dry for at least
20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for
steam sterilisation must be used.
2.  Pre-vacuum sterilisation method: wrapped, steam sterilise at
135°C (275°F) for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber.
Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated steam
sterilisation cycle.

NOTE: users in the USA must ensure that the steriliser, wrap or pouch
and all steriliser accessories are cleared by the FDA, for the intended
sterilisation cycle.
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Contraindications
Do not use in patients:

- who are medically unfit for dental implant procedures.

- where adequate numbers of implants could not be placed to
achieve full functional support of the prosthesis.

- who are allergic or have hypersensitivity to pure titanium or
titanium alloy (Ti-6Al-4V), gold, palladium, platinum or iridium.

- who are under the age of 18, have poor bone quality, blood
disorders, infected implant site, vascular impairment, uncontrolled
diabetes, drug or alcohol abuse, chronic high dose steroid therapy,
anti-coagulant therapy, metabolic bone disease, radiotherapy
treatment and sinus pathology.

Warnings
THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE
FOR ADEQUATE TRAINING.

- For the safe and effective use of dental implants it is suggested
that specialised training be undertaken, including hands-on training
to learn proper technique, biomechanical requirements and
radiographic evaluations.

- Responsibility for proper patient selection, adequate training,
experience in the placement of implants and providing appropriate
information for informed consent rests with the practitioner.
Improper technique can result in implant failure, damage to
nerves/vessels and/or loss of supporting bone.

- The use of non-sterile items can lead to secondary infections of
the tissue or transfer infectious diseases.

Cautions

New and experienced implant users should do training before using a
new system or attempting to do a new treatment method. Take special
care when treating patients who have local or systemic factors that could
affect the healing of the bone and soft tissue (i.e. poor oral hygiene,
uncontrolled diabetes, are on steroid therapy, smokers, infection in the
nearby bone and patients who had oro-facial radiotherapy).

Thorough screening of prospective implant candidates. must be
performed including:

- a comprehensive medical and dental history.

- visual and radiological inspection to determine adequate bone
dimensions, anatomical landmarks, occlusal conditions and
periodontal health.

- bruxism and unfavourable jaw relations must be taken into
account.

- proper pre-operative planning with a good team approach between
well-trained surgeons, restorative dentists and lab technicians is
essential for successful implant treatment.

- minimizing the trauma to the host tissue increases the potential
for successful osseointegration.

- electro-surgery should not be attempted around metal implants as
they are conductive.

Single use devices
Do not reuse implants, single use drills, cover screws, temporary
abutments or abutments. Reusing these components may result in:
- damage to the surface or critical dimensions, which may result in
performance and compatibility degradation.
- adds the risk of cross-patient infection and contamination if single-
use items are reused.
Southern Implants does not accept any responsibility for complications
associated with reused components.

Side effects

Potential side effects and temporary symptoms: pain, swelling, phonetic
difficulties, gingival inflammation. More persistent symptoms: the risks
and complications with implants include, but are not limited to: (1)
allergic reaction(s) to implant and/or abutment material; (2) breakage of
the implant and/or abutment; (3) loosening of the abutment screw and/
or retaining screw; (4) infection requiring revision of the dental implant;
(5) nerve damage that could cause permanent weakness, numbness,
or pain; (6) histologic responses possibly involving macrophages and/
or fibroblasts; (7) formation of fat emboli; (8) loosening of the implant
requiring revision surgery; (9) perforation of the maxillary sinus; (10)
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perforation of the labial and lingual plates; and (11) bone loss possibly
resulting in revision or removal.

Breakage

Implant and abutment fractures can occur when applied loads exceed
the tensile or compressive strength of the material. Potential overloading
conditions may result from: deficiencies in implant numbers, lengths and/
or diameters to adequately support a restoration, excessive cantilever
length, incomplete abutment seating, abutment angles greater than 30
degrees, occlusal interferences causing excessive lateral forces, patient
parafunction (e.g. bruxing, clenching), loss or changes in dentition or
functionality, inadequate prosthesis fit and physical trauma. Additional
treatment may be necessary when any of the above conditions are
present to reduce the possibility of hardware complications or failure.

Changes in performance

It is the responsibility of the clinician to instruct the patient on all
appropriate contraindications, side effects and precautions as well as the
need to seek the services of a trained dental professional if there are
any changes in the performance of the implant (e.g. looseness of the
prosthesis, infection or exudate around the implant, pain or any other
unusual symptoms that the patient has not been told to expect).

Notice regarding serious incidents

Any serious incident that has occurred in relation with the device must be
reported to the manufacturer of the device and the competent authority
in the member state in which the user and/or patient is established. The
contact information for the manufacturer of this device to report a serious
incident is as follows: sicomplaints@southernimplants.com

Materials
Screw-retained abutment
for Zygomatic implants:

Commercially pure titanium
(grade 4 ASTM F67 and ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Disposal

Disposal of the device and its packaging: follow local regulations and
environmental requirements, taking different contamination levels into
account. When disposing of spent items, take care of sharp drills and
instruments. Sufficient PPE must be used at all times.

Disclaimer of liability

This product is part of the Southern Implants product range and should
only be used with the associated original products and according to the
recommendations as in the individual product catalogues. The user of this
product has to study the development of the Southern Implants product
range and take full responsibility for the correct indications and use of
this product. Southern Implants does not assume liability for damage due
to incorrect use. Please note that some Southern Implants products may
not be cleared or released for sale in all markets.

Healing

The healing time required for osseointegration depends on the individual
and treatment protocol. It is the responsibility of the practitioner to decide
when the implant can be restored. Good primary stability will govern if
immediate loading can be done.

Implant care and maintenance

Potential implant patients should establish an adequate oral hygiene
regime prior to implant therapy. Proper post-operative, oral hygiene and
implant maintenance instructions must be discussed with the patient, as
this will determine the longevity and health of the implants. The patient
should maintain regular prophylaxis and evaluation appointments.

MR conditional
Non-clinical testing has demonstrated that the Southern Implants dental
implants, metallic abutments and prosthetic screws are MR conditional.
A patient with these devices can be safely scanned in a MR system
meeting the following conditions:
- Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only.
- Maximum spatial gradient magnetic field of 4000 Gauss/cm (40 T/m).
- Maximum MR system reported, head specific absorption rate
(SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode) or whole body
averaged specific absorption rate (WbSAR) of 1 W/kg.
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Under the scan conditions defined above, the Southern Implants dental
implants, abutments and prosthetic screws are expected to produce
a maximum temperature rise of 5.8°C after 15 minutes of continuous
scanning. In the non-clinical testing, the image artifact caused by the
device extends approximately 20 mm from the Southern Implants
dental implants, abutments and prosthetic screws, when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system. Removable
restorations should be taken out prior to scanning, as is done for watches,
jewellery etc. Should there be no MR symbol on the product label, please
note that this device has not been evaluated for safety and compatibility
in the MR environment. This device has not been tested for heating or
migration in the MR environment.

Basic UDI

Product Basic-UDI Number

Basic-UDI For Metal Abutments 600954403872

Related literature & catalogues
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Compatible components
The following components are compatible with the screw-retained
abutment for Zygomatic Implants:

Product Number | Component Description

024.4323-04 Protective cap for screw-retained abutment, @4.6 mm, H 5.1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Protective cap for screw-retained abutment, @4.6 mm, H 6.6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 Protective cap for screw-retained abutment, @4.6 mm, H 8.1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Protective cap for screw-retained abutment, @4.6 mm, H 4.5 mm, PEEK/
TAN

024.0024 Temporary Coping for Screw-retained Abutments, @ 4.6 mm, H 11.5 mm,
TAN

023.4751 Coping for screw-retained abutment, Bridge, @4.6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Coping for screw-retained abutment, Bridge, @4.6 mm, Ceramicor®/POM

023.4758 Burn-out Coping for Screw-retained Abutments, @4.6 mm, H 11 mm,
POM

023.0028 Variobase® for Bridge/Bar Cylindrical Coping for Screw-retained
Abutments, @4.6 mm, H 4 mm, TAN

023.0032 Burn-out Coping for Variobase®, @4.6 mm, H 11.1 mm, POM

023.4752 Coping for Screw-retained Abutments, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ti

023.4755 Coping for Screw-retained Abutments, @4.6 mm;, H 5.5 mm, Ceramicor®

023.4763 Occlusal screw for Titanium, Gold, Burn-Out and Variobase® Copings,
L 3.7 mm, TAN

Additional information for these compatible components can be retrieved
from http://ifu.straumann.com/ and searching for the product number.

Symbols and Warnings

Straumann® Titanium, gold, burn-out, Variobase® and temporary copings
are premanufactured and are available in non-engaging versions.
These copings are to be fitted indirectly onto the Straumann® Zygomatic
Implants via the screw-retained abutments for Zygomatic implants.

The titanium, gold, burn-out, Variobase® and temporary copings
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 and 024.0024) are used in the prosthetic restoration of dental
implants. The intended use of these copings is to serve as a base for
the construction of bridge and bar constructs. Depending upon the
clinician’s choice of prosthesis, the dental laboratory would design the
final restoration according to the occlusal geometry of the abutment. The
titanium, gold, burn-out, Variobase® and temporary copings are available
in a straight (0°) configuration only. Final copings may be placed into
occlusion for implants with sufficient primary stability or for implants that
are fully osseointegrated. The final bar or bridge restoration is screw-
retained to the abutment(s).

Consult the individual product instructions for use documentation for the
restorative procedures (visit http://ifu.straumann.com/).

NOTE: some of the compatible components for the screw-retained
abutments may not be cleared or released for sale in all markets.

r

Manufacturer: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046

order of a licenced physician or dentist.

\_to scale.

* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the | Canada licence exemption: Please note that not all products may have been

All rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context
in a certain case, trademarks of Southern Implants. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately
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X  INSTRUCCIONES DE USO: Pilares atornillados Straumann® ZAGA™

Uso previsto

Los pilares de implantes dentales tienen por objetivo ser utilizados en el
maxilar o la mandibula para el soporte de una protesis sobre implantes
endodseos con el fin de restaurar la funcion masticatoria del paciente.

Descripcion

El pilar atornillado para implantes Cigomaticos es un pilar de unidades
multiples que se conecta directamente a un implante endodseo y se
utiliza en reconstrucciones de unidades multiples cuando se desea
elevar la interfaz protésica a una posicién mas apical que la de la cabeza
del implante, para una restauracion atornillada. Este pilar es compatible
con el sistema de Implantes Cigomaticos Straumann® para el que esta
disefiado. Este pilar solo esta disponible en configuracion recta. Los
pilares atornillados para los implantes Cigomaticos solo estan disponibles
en versiones sin acoplamiento indicadas para casos de varias unidades.
Los pilares se suministran estériles.

Indicaciones de uso del sistema de implantes

Los implantes Cigomaticos Straumann® estan destinados a ser
implantados en la arcada del maxilar superior para proporcionar soporte
a las prétesis fijas en pacientes con maxilares parcial o totalmente
edéntulos. Todos los implantes son adecuados para la carga inmediata
cuando se consigue una buena estabilidad primaria y con una carga
oclusal adecuada. Este sistema de implantes no esta pensado, ni
debe utilizarse, junto con un pilar angulado. Estos implantes no estan
destinados a la carga de una sola unidad.

Usuario previsto

Técnicos dentales, cirujanos maxilofaciales, dentistas generales,
ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios relacionados
con trabajos de implante debidamente capacitados y experimentados.

Entorno previsto
Los pilares atornillados estan destinados a ser utilizados en un entorno
clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista

Poblacion de pacientes prevista
Pacientes que han perdido un diente o varios.

Tabla 1 - Compatibilidad

Implantes ZAGA
Implante Implante Tornillo de Pilar Tornillo y
cigomatico cigomatico cobertura y destornillador | destornillador
Straumann® Straumann® y destornillador de protesis
ZAGA™ plano ZAGA™ redondo
Codigo de Codigo de
articulo articulo
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-CS g_'l'SRA
. ilar
(Tornillo de . I-HD-M
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 cobertura) atornillado) (Destornilla-
I-CS-HD (046.401/ dor)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 . 046.411)
(Destornillador) .
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Destornillador)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Primer procedimiento clinico

1. Seleccione y conecte el pilar adecuado al implante, utilizando el
destornillador especifico para pilares.

2. Coloque el pilar en el implante y apriételo a 35 Ncm con el
destornillador y la llave de apriete adecuados.
PRECAUCION: No supere nunca el par de apriete recomendado,
ya que un apriete excesivo puede provocar la fractura del tornillo.

3. Verifiqgue el correcto asentamiento de los pilares utilizando
imagenes radiograficas.
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4. Conecte las cofias de impresion (Tradicional: 025.0012,
025.0014; Digital: 025.0001) tal pilar atornillado para los implantes
cigomaticos.

5. Tome una impresién de cubeta abierta o cerrada y retire/transfiera
las cofias de impresioén a la impresion. Alternativamente, realice
un escaneado digital de las cofias de impresién, retirando
después las cofias de impresion digital.

6. Conecte la restauracién provisional
atornillado para implantes cigomaticos.

directamente al pilar

Segundo procedimiento clinico
Fije la prétesis al pilar atornillado para implantes cigomaticos: coloque y
apriete el tornillo de restauracion. Verifique el asentamiento correcto de la
restauracion utilizando una imagen radiografica. Apriete la restauracion
con una llave dinamométrica manual a 10-15 Ncm.

1.  Cierre el orificio de acceso al tornillo.

2. Atornille o cemente la protesis definitiva, si procede.

Beneficios clinicos
Mediante este procedimiento se pueden reemplazar los dientes perdidos
y/o se pueden restaurar las coronas de los pacientes.

Antes de la cirugia

Todos los componentes, instrumentos y herramientas utilizados durante
el procedimiento clinico o de laboratorio deben mantenerse en buen
estado y se debe tener cuidado de que la instrumentaciéon no dafie los
implantes u otros componentes.

Durante la cirugia

Tenga cuidado de que los pacientes no se traguen las piezas durante
cualquiera de los procedimientos, se recomienda la aplicacién de un
digue de goma cuando sea apropiado. Se debe tener cuidado de aplicar
el par de apriete correcto de los pilares y los tornillos de los pilares.

Después de la cirugia

Se debe realizar un seguimiento regular del paciente y una higiene bucal
adecuada por parte del paciente para garantizar resultados favorables
a largo plazo.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Estos dispositivos se suministran estériles (esterilizados por irradiacion
gamma). La esterilidad esté garantizada a menos que el envase o el
sello estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el
producto y pongase en contacto con su representante de Straumann®
o devuélvalo a Southern Implants. Los dispositivos deben almacenarse
en un lugar seco a temperatura ambiente y no deben ser expuestos a
la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las
caracteristicas del dispositivo.

Limpieza y desinfeccion

Una restauracién de implante es una corona, puente o subestructura del
implante de uno o mdltiples dientes, fijado a un pilar Southern Implants o
a pilares multiples. Antes de su uso intrabucal, la restauracion final debe
limpiarse y desinfectarse, de acuerdo con las instrucciones del fabricante
del material de restauracion.

Esterilizacion

Southern Implants recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar
el instrumental antes de su uso/reutilizacion:

Métodos para esterilizar estos dispositivos:

1. Método de esterilizacion previa al vacio: esterilizar los
instrumentos con vapor a 132 °C (270 °F) a 180-220 kPa durante
4 minutos. Dejar secar al menos 20 minutos en la camara.
Solo debe utilizarse una envoltura o bolsa aprobada para la
esterilizacion a vapor.

2. Método de esterilizacion previa al vacio: envolver, esterilizar con
vapor a 135 °C (275 °F) durante 3 minutos. Secar durante 20
minutos en la camara. Utilizar una envoltura o bolsa habilitada
para el ciclo de esterilizacion por vapor indicado.

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador,
la envoltura o la bolsa y todos los accesorios del esterilizador estan
autorizados por la FDA, para el ciclo de esterilizacion previsto.
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Contraindicaciones
No usar en pacientes:

- que son médicamente inadecuados para procedimientos de
implantes dentales,

- en los que no se pueda colocar un nimero adecuado de implantes
para conseguir un soporte funcional completo de la proétesis;

- que son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o
aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), oro, paladio, platino o iridio,

- que sean menores de 18 afios, tengan mala calidad osea,
trastornos sanguineos, la zona de implante infectada, deterioro
vascular, diabetes no controlada, abuso de drogas o alcohol,
tratamiento crénico con dosis altas de esteroides, terapia
anticoagulante, enfermedad désea metabdlica, tratamiento con
radioterapia y patologia sinusial.

Advertencias
ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN
SUSTITUTO DE ENTRENAMIENTO ADECUADO.

- Para el uso seguro y efectivo de los implantes dentales, se
sugiere realizar una capacitacion especializada, que incluya
capacitacion practica para aprender la técnica apropiada, los
requisitos biomecanicos y las evaluaciones radiograficas.

- La responsabilidad de la seleccién apropiada del paciente,
la capacitacion adecuada, la experiencia en la colocaciéon de
implantes y el suministro de informacién adecuada para el
consentimiento informado recaen en el profesional. Una técnica
inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/
vasos y/o pérdida del hueso de soporte.

- El uso de elementos no estériles puede provocar infecciones
secundarias del tejido o transferir enfermedades infecciosas.

Precauciones

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben
realizar una capacitacion antes de utilizar un nuevo sistema o intentar
realizar. Tenga especial cuidado al tratar a pacientes que presenten
factores locales o sistémicos que puedan afectar la curacién del hueso
y los tejidos blandos (es decir, una mala higiene bucal, diabetes no
controlada, personas que reciben terapia de esteroides, fumadores,
infecciéon en el hueso cercano y pacientes que recibieron radioterapia
oro-facial).

Se debe realizar una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a
implantes, que incluya:

- un historial médico y dental completo.

- inspeccién visual y radiolégica para determinar dimensiones
d6seas adecuadas, puntos de referencia anatémicos, condiciones
oclusales y salud periodontal.

- se debe tomar en cuenta el
desfavorables de la mandibula.

- una planificaciéon preoperatoria apropiada con un buen enfoque
en equipo entre cirujanos, odontdlogos restauradores y técnicos
de laboratorio correctamente capacitados es esencial para el
tratamiento de implantes exitoso.

- minimizar el traumatismo en el tejido receptor aumenta las
posibilidades de éxito de la osteointegracion;

- no debe intentarse la electrocirugia alrededor de los implantes
metalicos, ya que son conductores.

bruxismo y las relaciones

Dispositivos de un solo uso
No reutilice los implantes, las brocas de un solo uso, los tornillos de
cobertura, los pilares provisionales o los pilares. La reutilizacion de estos
componentes puede provocar
- dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede
provocar una degradacion del rendimiento y de la compatibilidad.
- aumenta el riesgo de infecciéon y contaminacién cruzada entre
pacientes si se reutilizan los articulos de un solo uso.
Southern Implants no acepta ninguna responsabilidad por las
complicaciones asociadas con componentes reutilizados.

Efectos secundarios

Posibles efectos secundarios y sintomas temporales: dolor, hinchazén,
dificultades fonéticas, inflamacion gingival. Sintomas mas persistentes:
Los riesgos y complicaciones de los implantes incluyen, entre otros: (1)
reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o del pilar; (2) rotura del
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implante y/o del pilar; (3) aflojamiento del tornillo de pilar y/o tornillo de
retencion; (4) infeccion que requiera reevaluacion del implante dental; (5)
dafio al sistema nervioso que podria causar debilidad, entumecimiento
o dolor de modo permanente; (6) respuestas histologicas que
posiblemente involucren macréfagos y/o fibroblastos; (7) formacién de
émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere cirugia de
revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las placas
labial y lingual; y (11) pérdida 6sea que posiblemente resulte en revisién
0 remocion.

Rotura

Pueden ocurrir fracturas de los implantes y los pilares cuando las
cargas aplicadas exceden la fuerza de torsién funcional normal del
material. Las condiciones potenciales de sobrecarga pueden ser el
resultado de: deficiencias en el numero de implantes, longitudes y/o
diametros para soportar adecuadamente una restauracion, longitud
excesiva del soporte, asentamiento incompleto del pilar, angulos del
pilar superiores a 30 grados, interferencias oclusales que causen fuerzas
laterales excesivas, parafuncion del paciente (por ejemplo, bruxismo,
apretamiento), pérdida o cambios en la denticion o funcionalidad,
ajuste inadecuado de la proétesis y traumatismo fisico. Es posible que
sea necesario un tratamiento adicional al presentarse cualquiera de las
afecciones anterioresa fin de reducir la posibilidad de complicaciones o
fallas en el implante.

Cambios en el rendimiento

Es responsabilidad del clinico instruir al paciente sobre todas las
contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones apropiadas, asi
como sobre la necesidad de solicitar los servicios de un profesional de
la odontologia capacitado si se produce algun cambio en el desempefio
del implante (por ejemplo, que se afloje la proétesis, infeccion o exudado
alrededor del implante, dolor o cualquier otro sintoma inusual que no se
haya indicado al paciente).

Aviso sobre incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto debe notificarse al fabricante del producto y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente. La informacién de contacto del fabricante
de este producto para notificar un incidente grave es la siguiente:
sicomplaints@southernimplants.com

Materiales

Pilar atornillado para implantes Titanio comercialmente puro

cigomaticos: (grado 4 ASTM F67 e ISO
5832-2, UTS =900 MPa)

Eliminacion

Eliminacion del dispositivo y de su empaque: siga la normativa local y los
requisitos medioambientales, teniendo en cuenta los diferentes niveles
de contaminacion. Al eliminar los elementos usados, tenga cuidado
con las brocas e instrumentos afilados. Debe utilizarse siempre el EPP
necesario.

Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern
Implants y solo debe utilizarse con los productos originales asociados
y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de
productos individuales. El usuario de este producto tiene que estudiar
el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants y asumir
toda la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este
producto. Southern Implants no asume la responsabilidad por dafios
debido a un uso incorrecto. Tenga en cuenta que algunos productos de
Southern Implants pueden no estar autorizados o aprobados para su
venta en todos los mercados.

Curacion
El tiempo de curacién necesario para la osteointegracion depende
de cada persona y del protocolo de tratamiento. Es responsabilidad
del profesional decidir cuando se puede restaurar el implante. Una
buena estabilidad primaria determinara si se puede realizar una carga
inmediata.
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Cuidado y mantenimiento de los implantes

Los pacientes potenciales de implantes deben establecer un régimen
de higiene oral adecuado antes de la terapia con implantes. Las
instrucciones de higiene oral y mantenimiento de los implantes deben
ser analizadas con el paciente, ya que esto determinara la longevidad y
la salud de los implantes. El paciente debe mantener citas regulares de
profilaxis y evaluacion.

Seguridad de RMI

Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los
pilares metalicos y los tornillos protésicos de Southern Implants son
condicionales en el caso de realizarse RMI. Un paciente con estos
dispositivos puede ser explorado con seguridad en un sistema de RMI
que cumpla las siguientes condiciones

- Un campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla solamente.

- Un campo magnético con una gradiente espacial maximo de
4000 Gauss/cm (40 T/m).

- Una tasa de absorcion especifica (SAR) para la cabeza de 2 W/kg
(modo de funcionamiento normal) o tasa de absorcion especifica
promediada para todo el cuerpo (WbSAR) de 1 W/kg.

En las condiciones de exploraciéon definidas anteriormente, se espera
que los implantes dentales, los pilares y los tornillos protésicos de
Southern Implants produzcan un aumento maximo de la temperatura
de 5,8°C tras 15 minutos de exploracion continua. En las pruebas no
clinicas, el artefacto de imagen causado por el dispositivo se extiende
aproximadamente 20 mm desde los implantes dentales Southern
Implants, los pilares y los tornillos protésicos, cuando se obtienen
imagenes con una secuencia de pulsos de eco de gradiente y un sistema
de RMI de 3,0 Tesla. Las restauraciones extraibles deben retirarse antes
de la exploracion, como se hace con los relojes, las joyas, etc. Si en la
etiqueta del producto no aparece el simbolo de RMI, tenga en cuenta que
no se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad de este dispositivo en
el entorno de RMI. Este dispositivo no ha sido sometido a pruebas de
calentamiento o migracion en el entorno de RMI.

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

UDI bésico para pilares metalicos 600954403872

Literatura y catalogos relacionados
CAT-8049 - Implantes Cigomaticos Straumann® ZAGA™

Componentes compatibles

Los siguientes componentes son compatibles con el pilar atornillado
para los implantes Cigomaticos:

Simbolos y advertencias

Numero de Descripcion del componente

producto

024.4323-04 Capuchdn de proteccion para el pilar atornillado, @4,6 mm, H 5,1 mm,
PEEK/TAN

024.4324-04 Capuchdn de proteccion para el pilar atornillado, @4,6 mm, H 6,6 mm,
PEEK/TAN

024.4325-04 Capuchodn de proteccion para el pilar atornillado, @4,6 mm, H 8,1 mm,
PEEK/TAN

024.0020-04 Capuchén de proteccion para el pilar atornillado, @4,6 mm, H 4,5 mm,
PEEK/TAN

024,0024 Cofia temporal para pilares atornillados, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Cofia para pilares atornillados, Puente, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Cofia para pilar atornillado, Puente, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Cofia de funcioén para pilares atornillados, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® para Puente/Barra Cofia cilindrica para pilares atornillados,
@4,6 mm, H4 mm, TAN

023,0032 Cofia de funcién para Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023,4752 Cofia para pilares atornillados, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Cofia para pilares atornillados, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Tornillo oclusal para cofias de Titanio, Oro, Funcion y Variobase®, L 3,7
mm, TAN

Se puede obtener informacién adicional sobre estos componentes
compatibles en http://ifu.straumann.com/ y buscando el numero de
producto.

Las cofias Straumann® de titanio, oro, de funcion, Variobase® y provisionales
son prefabricadas y estan disponibles en versiones no acopables. Estas
cofias se colocan. indirectamente sobre los Implantes Cigomaticos
Straumann® a través de los pilares atornillados para implantes Cigomaticos.

Las cofias de titanio, oro, funcién, Variobase® y provisionales (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 vy
024.0024) se utilizan en la restauracion protésica de implantes dentales.
El uso previsto de estas cofias es servir de base para la construccion
de puentes y barras. Dependiendo de la eleccion de la proétesis por
parte del médico clinico, el laboratorio dental disefiaria la restauracién
final de acuerdo con la geometria oclusal del pilar. Las cofias de
titanio, oro, funcién, Variobase® y provisionales solo estan disponibles
en configuracién recta (0°). Las cofias definitivas pueden colocarse en
oclusion para los implantes con suficiente estabilidad primaria o para los
implantes totalmente osteointegrados. La restauracion final de barra o
puente se atornilla al pilar o pilares.

Consulte la documentacion de las instrucciones de uso de cada producto
para los procedimientos de restauracion (visite http://ifu.straumann.com/).

NOTA: Es posible que algunos de los componentes compatibles con los
pilares atornillados no estén autorizados o aprobados para su venta en
todos los mercados.
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2797 UNICAMENTE

Fabricante: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Sudafrica.

Tel: +27 12 667 1046

la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

* Dispositivo de prescripcién: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe | Exencion de licencia en Canadé: Tenga en cuenta que es posible que no todos los

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica
otra cosa o es evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants. Las iméagenes de los productos que aparecen en este documento son
_solo para fines ilustrativos y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala.
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productos hayan sido autorizados de acuerdo con la legislacion canadiense.
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IEEN  ISTRUZIONI PER L’'USO: Straumann® ZAGA™ Monconi Avvitati

Uso previsto

I monconi per impianti dentali sono destinati all’utilizzo nella mascella
o mandibola per sostenere una protesi su impianti endossei al fine di
ripristinare la funzione masticatoria del paziente.

Descrizione

Il moncone avvitato per impianti Zygomatic & un moncone multi-unita
collegato direttamente a un impianto endosseo e viene utilizzato nelle
ricostruzioni di unita multiple quando € desiderabile sollevare l'interfaccia
protesica in una posizione pit apicale di quella della testa dell'impianto per
una ricostruzione avvitata. Questo moncone & compatibile con il sistema
implantare Straumann® Zigomatico, per il quale & stato progettato ed e
disponibile solo in configurazione diritta. | monconi avvitati per gli impianti
Zygomatic sono disponibili solo nelle versioni non ancorabili indicate per i
casi con piu unita. Essi vengono forniti sterili.

Indicazioni per I'uso del sistema di impianto

Gli impianti Straumann® Zygomatic sono destinati all'inserimento
nell’arcata mascellare superiore, per fornire supporto a protesi dentali
fisse in pazienti affetti da mascella edentula parziale o totale. Tutti gli
impianti consentono il carico immediato quando & presente una buona
stabilita primaria e un carico occlusale appropriato. Gli impianti non sono
destinati, né devono essere usati in combinazione con monconi angolati.
Gli impianti non sono destinati al carico a singola unita.

Utilizzatore previsto

Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generici, ortodontisti,
parodontologi, protesisti e altri utenti di impianti adeguatamente qualificati
e con esperienza.

Ambiente previsto
| monconi avvitati sono destinati all’'uso in ambiente clinico, come sale
operatorie o studi dentistici.

Popolazione di pazienti prevista
Pazienti che hanno perso uno o piu denti.

Tabella 1 - Compatibilita

Impianti ZAGA
Straumann® Straumann® Vite di Moncone e Vite e
Impianto Impianto copertura cacciavite cacciavite
Zigomatico Zigomatico e cacciavite protesici
ZAGA™ ZAGA™
Piatto Rotondo
Codice prodotto Codice prodotto
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (Moncone
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vite di fissato con
) |I-HD-M
copertura) vite) (Cacciavite)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401/
(Cacciavite) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Cacciavite)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Prima procedura Clinica

1. Selezionare e collegare il moncone appropriato all'impianto,
utilizzando l'apposito cacciavite per monconi.

2. Posizionare il moncone sull'impianto e serrare a 35 Ncm con
I'apposito cacciavite e la chiave dinamometrica.
ATTENZIONE: non superare mai la coppia raccomandata perché
un serraggio eccessivo puo portare alla rottura della vite.

3. Verificare il corretto posizionamento dei monconi mediante
immagine radiografica.

CAT-8047-07

4. Collegare le cappette da impronta (Tradizionali: 025.0012,
025.0014; Digitali: 025.0001) al moncone avvitato per gli impianti
Zygomatic.

5. Prendere un’impronta a vassoio aperto o chiuso e rimuovere/
trasferire le cappette sullimpronta. In alternativa, eseguire una
scansione digitale delle cappette da impronta, quindi rimuovere
le stesse.

6. Collegare la protesi provvisoria direttamente al moncone avvitato
per gli impianti Zygomatic.

Seconda procedura clinica
Fissare la protesi del moncone avvitato per gli impianti Zigomatici:
posizionare e serrare la vite del restauro. Verificare il corretto
posizionamento della protesi mediante immagine radiografica. Serrare |l
restauro usando una chiave dinamometrica manuale a 10-15 Ncm.

1. Chiudere il foro di accesso della vite.

2. Avvitare o cementare la protesi finale, se applicabile.

Vantaggi clinici
Mediante questa procedura i pazienti possono aspettarsi di ottenere
la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino delle corone.

Prima dell’intervento

Tutti i componenti; gli strumenti e le attrezzature utilizzati durante la
procedura clinica o di laboratorio devono essere mantenuti in condizioni
ottimali ed occorre prestare attenzione affinché la strumentazione non
danneggi gli impianti o altri componenti.

Durante I'intervento chirurgico

E necessario prestare attenzione a non ingerire le parti durante le
procedure; si raccomanda |'applicazione di una diga di gomma quando
necessario. Prestare attenzione ad applicare la corretta coppia di
serraggio su monconi e viti dei monconi.

Dopo l'intervento chirurgico

Per assicurare risultati positivi di lungo termine €& necessario un
monitoraggio regolare del paziente e I'adozione di una adeguata igiene
orale.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

| dispositivi sono forniti sterili (sterilizzazione con raggi gamma). La
sterilizzazione & garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non siano
rovinati o aperti. In caso di danni alla confezione, non usare il prodotto e
contattare il rappresentante Straumann® o restituirlo a Southern Implants.
Conservare i dispositivi in un luogo asciutto a temperatura ambiente
lontano dalla luce diretta del sole. La conservazione errata puo influire
sulle caratteristiche del dispositivo.

Pulizia e disinfezione

La ricostruzione di un impianto & formata da una corona, un ponte o
una sottostruttura di un impianto relativo a singolo dente o piu denti,
fissati a uno o piu monconi Southern Implants. Prima dell’'uso intraorale,
€ necessario pulire e disinfettare il restauro finale, secondo le istruzioni
fornite dal produttore del materiale di restauro.

Sterilizzazione

Southern Implants raccomanda la seguente procedura per sterilizzare gl
strumenti prima dell’'uso/del riutilizzo:

Metodi di sterilizzazione dei dispositivi:

1. Metodo di sterilizzazione pre-vuoto: sterilizzare a vapore dli
strumenti a una temperatura di 132°C (270°F) a 180-220 kPa per
4 minuti. Asciugare 20 minuti nellapposita camera. E necessario
utilizzare esclusivamente un involucro o un sacchetto approvato
per la sterilizzazione a vapore.

2. Metodo di sterilizzazione prevuoto: sterilizzare a vapore avvolto
a 135°C (275°F) per 3 minuti. Asciugare per almeno 20 minuti
nellapposita camera. Utilizzare un involucro o sacchetto
approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

NOTA: gli utenti degli Stati Uniti devono assicurarsi che la sterilizzatrice,
l'involucro o la busta e tutti gli accessori della sterilizzatrice siano
autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.
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Controindicazioni
Non usare su pazienti:

- medicalmente non idonei alle procedure di impianti dentali;

- quando non € possibile inserire un numero adeguato di impianti
per ottenere il completo supporto funzionale della protesi;

- affetti da allergie o ipersensibilita a titanio puro o lega di titanio
(Ti-6Al-4V), oro, palladio, platino o iridio.

- i minori di 18 anni, con qualita ossea scadente, disturbi del sangue,
sito di impianto infetto, compromissione vascolare, diabete non
controllato, abuso di droghe o alcol, terapia steroidea cronica ad
alte dosi, terapia anticoagulante, malattia metabolica delle ossa,
in trattamento radioterapico e patologia sinusale.

Avvertenze
QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA
FORMAZIONE ADEGUATA.

- Per un utilizzo in sicurezza ed efficace degli impianti dentali &
consigliabile seguire una formazione specializzata che includa
una formazione pratica per imparare le tecniche adeguate, i
requisiti biomeccanici e le valutazioni radiografiche.

- Il medico € responsabile della corretta selezione dei pazienti,
della formazione adeguata, dell’esperienza nell'installazione degli
impianti e nel fornire le informazioni appropriate per il consenso
informato. Una tecnica sbagliata pud causare il fallimento
dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’'osso
di supporto.

- L'uso di prodotti non sterili pud causare infezioni secondarie del
tessuto o trasmettere malattie infettive.

Precauzioni

| nuovi utenti di Impianti, e quelli gia esperti, dovrebbero ricevere la
formazione adeguata prima di utilizzare un nuovo sistema o di procedere
con un nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione
quando i pazienti presentano fattori locali o sistemici che potrebbero
influenzare la guarigione dell'osso e del tessuto molle, (ad esempio
scarsa igiene orale, diabete incontrollato, pazienti sotto terapia steroidea,
fumatori, infezione in prossimita dell’'osso e pazienti che si sono sottoposti
a una radioterapia orofacciale).

Deve essere eseguito uno screening approfondito dei potenziali candidati
allimpianto che includa:

- storia clinica e dentale completa;

- ispezione visiva e radiologica per determinare le dimensioni
ossee adeguate, i punti di riferimento anatomici, le condizioni
occlusali e lo stato di salute parodontale.

- € necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle
negative;

- un’adeguata pianificazione preoperatoria con un buon approccio
di squadra tra chirurghi, odontoiatri e tecnici di laboratorio
adeguatamente qualificati & essenziale per un trattamento di
successo con gli impianti;

- minimizzare il trauma al tessuto dell’ospite aumenta le possibilita
di una osteointegrazione di successo;

- non tentare interventi di elettrochirurgia attorno a impianti in
metallo in quanto i suddetti sono conduttivi.

Dispositivi monouso
Non riutilizzare impianti, punte e viti di copertura monouso, monconi
provvisori e non. |l riutilizzo di questi componenti pué comportare:
- danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare
un degrado delle prestazioni e della compatibilita;
- aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti
incrociati, se gli articoli monouso vengono riutilizzati.
Southern Implants non si assume alcuna responsabilita per le
complicazioni associate ai componenti riutilizzati.

Effetti collaterali

Potenziali effetti collaterali e sintomi temporanei: dolore, gonfiore, difficolta
fonetiche, infiammazione gengivale. Sintomi piu persistenti: i rischi e
le complicanze correlati agli impianti includono, ma non sono limitati
a: (1) reazioni allergiche al materiale dellimpianto e/o del moncone;
(2) rottura dell'impianto e/o del moncone; (3) allentamento della vite
del moncone e/o della vite di ritenzione; (4) infezione che richiede la
revisione dell'impianto dentale; (5) danni ai nervi che potrebbero causare
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debolezza, intorpidimento o dolore permanenti; (6) risposte istologiche
che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di
emboli grassi; (8) allentamento dell'impianto che richiede un intervento
chirurgico di revisione; (9) perforazione del seno mascellare; (10)
perforazione delle placche labiali e linguali; e (11) perdita di tessuto
osseo che potrebbe portare a revisione o rimozione.

Rottura

Le fratture dellimpianto e del moncone possono verificarsi quando
i carichi applicati superano la normale forza di torsione funzionale del
materiale. Potenziali condizioni di sovraccarico possono derivare da:
carenze nel numero di impianti, lunghezze e/o diametri per supportare
adeguatamente un restauro, lunghezza eccessiva del ponte a cantilever,
posizionamento del moncone incompleto, angoli del moncone maggiori
di 30 gradi, interferenze occlusali che causano forze laterali eccessive,
parafunzione del paziente (ad esempio, bruxismo, serraggio), perdita o
cambiamenti nella dentatura o nella funzionalita, adattamento inadeguato
della protesi e trauma fisico. Pud essere necessario un trattamento
aggiuntivo quando & presente una delle condizioni di cui sopra per ridurre
la possibilita di complicazioni o guasti del materiale.

Cambiamenti nelle prestazioni

E responsabilita del medico istruire il paziente su tutte le controindicazioni,
gli effetti collaterali e le precauzioni appropriate, nonché la necessita
di rivolgersi ai servizi di un dentista qualificato in caso di cambiamenti
nelle prestazioni dell'impianto (ad esempio, allentamento della protesi,
infezione o essudato intorno all'impianto, dolore o altri sintomi insoliti dei
quali il paziente non é stato avvertito).

Avvertenza relativa a incidenti gravi

Gli incidenti_gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere
comunicati al produttore dello stesso e all’autorita competente nello Stato
membro in cui risiede 'utente e/o il paziente. Le informazioni di contatto
del produttore di questo dispositivo, per segnalare un incidente grave,
sono le seguenti: sicomplaints@southernimplants.com

Materiali
Moncone Avvitato per impianti  Titanio commercialmente puro
Zigomatici: (grado 4 ASTM F67 e ISO

5832-2, UTS 2 900 MPa)

Smaltimento

Smaltimento del dispositivo e della relativa confezione: seguire le
normative e i requisiti ambientali locali, tenendo conto dei differenti
livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare
attenzione a trapani e strumenti affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

Esonero da responsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants e
deve essere utilizzato esclusivamente con i prodotti originali associati
e nel rispetto delle raccomandazioni riportate nei cataloghi dei singoli
prodotti. L'utente di questo prodotto deve essere a conoscenza degli
sviluppi della gamma di prodotti Southern Implants e avra la piena
responsabilita delle corrette indicazioni e dell'utilizzo di questo prodotto.
Southern Implants non si assume alcuna responsabilita per danni
causati da un utilizzo improprio. Si prega di tenere presente che i prodotti
Southern Implants potrebbero non essere autorizzati o disponibili per la
vendita su tutti i mercati.

Guarigione

Il tempo di guarigione necessario per 'osteointegrazione dipende dal
singolo paziente e dal protocollo del trattamento. Sara cura del medico
decidere quando I'impianto potra essere ripristinato. Una buona stabilita
primaria determinera la possibilita di eseguire il carico immediato.

Cura e manutenzione dell’impianto

| potenziali pazienti di impianti devono adottare un’adeguata igiene orale
prima della terapia impiantistica. Devono essere discusse con il paziente
le corrette istruzioni postoperatorie, di igiene orale e di manutenzione
dell'impianto, poiché cio determinera la longevita e la salute degli impianti.
Il paziente deve mantenere una profilassi regolare e appuntamenti di
valutazione.



L : Straumann ™ Monconi Avvitati
ISTRUZIONI PER L’USO: S ®ZAGA™ M i Avvitati

Condizionale RM
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti dentali, gli monconi
metallici e le viti protesiche Southern Implants sono condizionati dalla
RM. Un paziente con questo tipo di dispositivi pud essere scannerizzato
in modo sicuro in un sistema di risonanza magnetica che garantisca le
seguenti condizioni:
- Campo magnetico statico di solo 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 Gauss/cm
(40 T/m).
- Massimo sistema MR indicato, tasso di assorbimento specifico
(SAR) della testa di 2 W/kg (modalita operativa normale) o tasso
di assorbimento specifico medio del corpo intero (WbSAR) di 1
Wikg.
Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che gli impianti
dentali, gli monconi e le viti protesiche Southern Implants producano un
aumento massimo della temperatura di 5,8°C dopo 15 minuti di scansione
continua. Nei test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo
si prolunga a circa 20 mm dagli impianti dentali, dai pilastri e dalle viti
protesiche Southern Implants, quando I'immagine viene acquisita con
una sequenza di impulsi a eco gradiente e un sistema MRI a 3,0 Tesla.
Le protesi rimovibili devono essere rimosse prima della scansione, come
si fa per gli orologi, i gioielli, ecc. Se I'etichetta del prodotto non riporta il
simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non ¢ stato valutato
per la sicurezza e la compatibilita nell'ambiente MR. Questo dispositivo
non é stato testato per il riscaldamento o uso nell'ambiente MR.

UDI di base

Prodotto Numero UDI di base

UDI di base per monconi metallici 600954403872

Cataloghi e materiali correlati
CAT-8049 - Straumann®ZAGA™ Impianti Zigomatici

Componenti compatibili
| seguenti componenti sono compativbili con il moncone avvitato per gli
impianti Zygomatic:

Prodotto Descrizione dei componenti

numero

024.4323-04 Cappuccio protettivo per moncone avvitato, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Cappuccio protettivo per moncone avvitato, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

Simboli e Avvertenze

024.4325-04 Cappuccio protettivo per moncone avvitato, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Cappuccio protettivo per moncone avvitato, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024,0024 Cappetta provvisoria per Monconi Avvitati, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Cappuccio protettivo per moncone avvitato, ponte @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Cappetta per moncone avvitato, Ponte, @4.6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Cappetta Calcinabile per Moncone Avvitato @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® per Ponte/Barra Cappetta Cilindrica per Monconi Avvitati,
@4,6 mm, H4 mm, TAN

023,0032 Cappetta Calcinabile per Variobase®, @4.6 mm, H 11.1 mm, POM

023,4752 Cappetta per moncone avvitato, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ti

023,4755 Cappetta per moncone avvitato, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ceramics®

023,4763 Vite occlusale per Cappette in Titanio, Oro, Calcinabile e Variobase® ,
L 3.7 mm, TAN

Ulteriori informazioni per questi componenti compatibili possono essere
recuperate da http://ifu.straumann.com/ cercando il numero di prodotto.

Le cappette Straumann® in Titanio, oro, calcinabili, Variobase® e
provvisorie sono pre-fabbricate e sono disponibili in versione non
impegnativa. Queste cappette devono essere applicate indirettamente
sugli impianti Straumann® Zigomatici attraverso i monconi avvitati per
impianti Zigomatici.

Le cappette in titanio, oro, calcinabili, Variobase® e provvisorie (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 e
024.0024) sono utilizzate per il restauro protesico degli impianti dentali.
L'uso previsto di queste cappette & di servire come base per la costruzione
di ponti e barre. A seconda della scelta della protesi da parte del clinico,
il laboratorio odontotecnico progettera il restauro finale in base alla
geometria occlusale dell'abutment. Le cappette in titanio, oro, calcinabili,
Variobase® e provvisorie sono disponibili solo in configurazione diritta
(0°). Le cappette definitive possono essere posizionate in occlusione per
impianti. con sufficiente stabilita primaria o per impianti completamente
osteointegrati. La protesi finale a barra o a ponte € avvitata al moncone
(o ai monconi).

Consultare la documentazione relativa alle istruzioni per 'uso dei singoli
prodotti per le procedure di restauro (visita http:/ifu.straumann.com/).

NOTA: alcuni dei componenti compatibili per i monconi avvitati potrebbero
non essere autorizzati o messi in vendita in tutti i mercati.

r

Produttore: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La Legge Federale limita la
vendita di questo dispositivo a un medico o a un dentista autorizzato o su suo ordine.

_prodotto nella sua scala corretta.

Tutti i diritti riservati. Southern Implants?, il logo Southern Implants® e tutti gli altri marchi commerciali utilizzati in questo documento sono, se non diversamente specificato o evidente
dal contesto in casi specifici, marchi di Southern Implants. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il

N\
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Esenzione della licenza in Canada: Si prega di notare che non tutti i prodotti
possono essere stati concessi in licenza in conformita con la legge canadese.
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MODE D’EMPLOI : Piliers vissés Straumann® ZAGA™

Usage prévu

Les piliers dentaires sont destinés a étre utilisés dans le maxillaire ou la
mandibule pour supporter une prothése sur des implants endo-osseux
afin de restaurer la fonction masticatoire du patient.

Description

Le pilier vissé pour implants zygomatiques est un pilier multi-unitaire qui
est connecté directement a un implant endo-osseux. |l est utilisé dans les
reconstructions multi-unitaires lorsqu'il est souhaitable d'élever l'interface
prothétique a une position plus apicale que celle d'une téte d'implant
pour une restauration vissée. Ce pilier est compatible avec le systeme
d'implants Straumann® Zygomatic pour lequel il a été congu. Ce pilier
n'est disponible qu'en forme rectiligne. Les piliers vissés pour implants
zygomatiques ne sont disponibles qu’en version non engageantes,
recommandées pour les cas multi-unitaires. Ces piliers sont fournis
stériles.

Mode d’emploi du systéme d’implant

Les implants zygomatiques Straumann® sont destinés a étre posés dans
I'arcade maxillaire supérieure pour servir de support a des protheses
permanentes chez des patients présentant une édentation partielle ou
totale de la machoire supérieure. Tous les implants conviennent a une
mise en charge immédiate lorsqu'une stabilité primaire suffisante est
obtenue et avec une mise en charge occlusale adéquate. Ce systeme
d'implant n'est point prévu pour une utilisation, en conjonction avec un
pilier angulaire. Ces implants ne sont pas destinés a une mise en charge
individuelle.

Utilisateur concerné

Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes,
orthodontistes, parodontistes, prosthodontistes et autres utilisateurs
d'implants formés et expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

Les piliers vissés sont destinés a étre utilisés dans un environnement
cliniqgue tel qu’'un bloc opératoire ou une salle de consultation d’'un
dentiste.

Population de patients prévue
Les individus ayant subi la perte d’'une ou de plusieurs dents.

Tableau 1 - Compatibilité

Implants ZAGA

Straumann® Straumann® Vis de Pilier Vis

Zygomatique Zygomatique couverture et tournevis prothétique et

Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | et tournevis tournevis

Plat Rond

Code d'article Code d'article

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0
CH-CS CH-SRA

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vis de (Pilier vissé) |-HD-M
couverture) (046.401/ (Tournevis)

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 046.411) urnevt
(Tournevis) (Tournevis)

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Premiére procédure clinique
1. Sélectionnez et connectez le pilier approprié a l'implant, a I'aide
du tournevis de pilier dédié.
2. Placezle pilier surl'implant et serrez-le a 35 Ncm avec le tournevis
et la clé dynamomeétrique appropriés.
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Avertissements : ne jamais dépasser le couple de serrage
recommandé car cela pourrait entrainer une rupture de la vis.

3. Vérifiez l'installation correcte des piliers en utilisant I'imagerie
radiographique.

4. Raccorder les chapes d'impression (traditionnelles : 025.0012,
025.0014 ; numérique : 025.0001) au pilier vissé des implants
zygomatiques.

5. Prenez une empreinte a I'aide d'un plateau ouvert ou fermé et
retirez / transférez les coiffes d'impression vers I'empreinte. Il est
également possible d’effectuer un balayage numérique des coiffes
d’'impression, puis de retirer les coiffes d'impression numériques.

6. Connectez la restauration provisoire directement au pilier vissé
des implants zygomatiques.

Seconde procédure clinique
Fixez la prothése sur le pilier vissé des implants zygomatiques : placez
et serrez la vis de restauration. Vérifiez l'installation correcte de la
restauration en utilisant 'imagerie radiographique. Serrez la restauration
a l'aide d'une clé dynamométrique manuelle a 10-15 Ncm.

1. Fermez l'orifice d’accés des vis.

2. Vissez ou cimentez la prothése finale, le cas échéant.

Avantages cliniques

Grace a cette procédure, les patients peuvent anticiper le remplacement
de leurs dents’ manquantes et/ou la restauration de leurs dents
manquantes,

Avant I'opération

Tous les composants, instruments et outils utilisés pendant la procédure
clinigue ou de laboratoire doivent étre maintenus en bon état et veillez
a ce que les instruments n'endommagent pas les implants ou d'autres
composants.

Pendant 'opération

Veillez a ce qu’aucune piece ne soit avalée pendant 'une ou 'autre des
procédures. Ainsi, I'application d’une digue dentaire est recommandée,
le cas échéant. Des précautions doivent étre prises pour appliquer le bon
couple de serrage des piliers et des vis de pilier.

Apreés I'opération
Effectuez un suivi régulier du patient et de I'hygiéne bucco-dentaire pour
garantir des résultats positifs a long terme.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ces dispositifs sont fournis stériles (stérilisés par irradiation gamma). La
stérilité est garantie a condition que le récipient ou le scellé n’ait pas
été endommagé ou ouvert. Si 'emballage est endommagé n'utilisez pas
le produit et contactez votre représentant Straumann® ou renvoyez-le a
Southern Implants. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit
sec a température ambiante, a I'abri de la lumiere directe du soleil. Un
entreposage inadéquat peut avoir affecter les propriétés de l'appareil.

Nettoyage et désinfection

Une restauration d’implant est une couronne, un bridge ou une sous
structure d’'implant a une ou plusieurs dents, fixée a un pilier Southern
Implants ou a plusieurs piliers. Avant I'utilisation intraorale, la restauration
finale doit étre nettoyée et désinfectée conformément aux instructions du
fabricant du matériel de restauration.

Stérilisation
Southern Implants recommande la procédure suivante pour stériliser la
restauration avant leur utilisation / réutilisation :
Méthodes de stérilisation de ces dispositifs :
1. Méthode de pré-stérilisation sous vide : stérilisez les instruments
a la vapeur a 132 °C (270 °F) a 180-220 kPa pendant 4 minutes.
Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul
un emballage ou un sachet approuvé pour la stérilisation a la
vapeur doit étre utilisé.
2. Méthode de pré-stérilisation sous vide : Enveloppez, stérilisez a
la vapeur a 135 °C (275 °F) pendant 3 minutes. Séchez pendant
20 minutes dans la chambre. Utilisez un emballage ou un sachet
nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.
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MODE D’EMPLOI : Piliers vissés Straumann® ZAGA™

REMARQUE : Pour le cycle de stérilisation prévu, les utilisateurs aux
Etats-Unis doivent s’assurer que le stérilisateur, 'emballage ou le sachet
et tous les accessoires du stérilisateur sont homologués par la FDA.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients :

- qui sont médicalement inaptes aux procédures dimplants
dentaire.

- chez qui un nombre suffisant d'implants n’a pas pu étre posé pour
obtenir un soutien fonctionnel complet de la prothése.

- qui sont allergiques ou présentent une hypersensibilité au titane
pur ou aux alliages de titane (Ti-6Al-4V), a I'or, au palladium, au
platine ou a liridium.

- patients de moins de 18 ans, présentant une mauvaise qualité
osseuse, des troubles sanguins, un site d'implantation infecté,
une déficience vasculaire, un diabete non contrélé, un abus de
drogues ou d’alcool, une stéroidothérapie chronique a forte dose,
une thérapie anticoagulante, une maladie osseuse métabolique,
un traitement par radiothérapie et une pathologie sinusale.

Avertissements
CE MODE D’EMPLOI N’A PAS VOCATION A SE SUBSTITUER A UNE
FORMATION ADAPTEE.

- Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires, il
convient d’effectuer une formation spécialisée, notamment une
formation pratique pour apprendre les techniques adaptées, les
exigences biomécaniques et les évaluations radiographiques

- Il incombe au praticien d’assumer la responsabilité de sélectionner
le patient de maniére appropriée, de disposer d’'une formation
adéquate, d’avoir une expérience dans la pose d’implants et de
fournir des informations pour le consentement éclairé. Une technique
inadéquate peut entrainer I'échec de I'implant, des dommages aux
nerfs / aux vaisseaux et / ou la perte de I'os de support

- L'utilisation d'articles non stériles peut entrainer des infections
secondaires des tissus ou le transfert de maladies infectieuses.

ATTENTION

Les utilisateurs d’'implants novices et expérimentés doivent suivre une
formation avant d’utiliser tout nouveau systeme ou de tenter d’opter pour
une nouvelle méthode de traitement. Veuillez noter qu’il est essentiel
de prendre des précautions particulieres lors du traitement des patients
présentant des facteurs systémiques ou locaux qui pourraient influencer
sur la guérison osseuse et des tissus mous (p. ex., une mauvaise hygiene
bucco-dentaire, diabéte non stabilisé, patient sous corticothérapie,
fumeurs, infection proche de l'os et patient ayant subi une radiothérapie
oro-faciale).

Un bilan détaillé des candidats potentiels a l'implantation doit étre
effectué, y compris :

- 'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

- un examen visuel et radiologique pour déterminer les bonnes
dimensions des os, les repéres anatomiques, les conditions
occlusales et la santé parodontale.

- le bruxisme et les relations maxillaires défavorables doivent étre
prises en compte.

- une bonne planification préopératoire associée a une bonne
approche collective entre chirurgiens bien - formés, chirurgiens
dentistes restaurateurs et techniciens de laboratoire sont
essentielles a la réussite du traitement implantaire.

- minimiser le traumatisme du tissu héte permet d’augmenter le
potentiel de réussite de I'ostéointégration.

- aucune électrochirurgie ne doit étre tentée a proximité des
implants métalliques car ceux-ci sont conducteurs.

Dispositifs a usage unique
Ne pas réutiliser les implants, les forets a usage unique, les vis de
couverture, les piliers temporaires ou les piliers. La réutilisation de ces
composants peut entrainer :
- dégats a la surface ou dimensions critiques, qui peuvent entrainer
une dégradation des performances et de la compatibilité.
- un risque accru d'infection et de contamination croisée des
patients si les articles a usage unique sont réutilisés.
Southern Implants n’accepte aucune responsabilité pour les complications
liées aux composants réutilisés.
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Effets secondaires

Effets secondaires potentiels et symptémes temporaires : douleur,
gonflement, difficultés phonétiques, inflammation gingivale. Symptomes
plus persistants : les risques et complications liés aux implants incluent,
mais sans s’y limiter: (1) réaction(s) allergique(s) au matériau de I'implant
et/ou du pilier ; (2) rupture de l'implant et/ou du pilier ; (3) desserrage
de la vis du pilier et/ou de la vis de fixation ; (4) infection nécessitant
une reprise de I'implant dentaire ; (5) Iésion nerveuse pouvant entrainer
une faiblesse, un engourdissement ou une douleur permanents ; (6)
réponses histologiques pouvant impliquer des macrophages et/ou des
fibroblastes ; (7) formation d’embolies graisseuse ; (8) descellement de
implant nécessitant une chirurgie de reprise ; (9) perforation du sinus
makxillaire ; (10) perforation des plaques labiales et linguales ; et (11)
perte osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

Rupture

Des fractures d'implants et de piliers peuvent se produire lorsque les
charges appliquées dépassent la force de torsion fonctionnelle normale
du matériau. Des conditions de surcharge potentielles peuvent résulter
d’'un nombre insuffisant d’implants, de longueurs et/ou diameétres
pour soutenir correctement une restauration, de longueur en porte-a
faux excessive, d’assise incompléte des piliers, d’angles des piliers
supérieurs a 30 degreés, d’interférences occlusales provoquant des forces
latérales excessives, des para-fonctions du patient (p. ex., bruxomanie,
crispation), de la perte ou modification de la dentition ou la fonctionnalité,
de l'ajustement inadéquat des prothéses et des traumatismes physiques.
Un traitement supplémentaire peut étre nécessaire lorsque l'une
des conditions ci-dessus est présente afin de réduire la possibilité de
complications ou de défaillance du matériel.

Evolution des performances

II"incombe au médecin d’informer le patient de toutes les contre-
indications, effets secondaires et précautions nécessaires, ainsi que de
la nécessité de consulter un professionnel qualifié en soins dentaires
en cas de changements dans les performances de l'implant (p. ex.,
relachement de la prothése, infection ou exsudat autour de I'implant,
douleur ou tout autre symptdme inhabituel auquel le patient ne doit pas
s’attendre).

Remarque concernant les incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé
au fabricant du dispositif et a 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel l'utilisateur et/ou le patient réside. Les coordonnées du
fabricant de ce dispositif, a utiliser pour signaler un incident grave, sont
les suivantes : sicomplaints@southernimplants.com

Matériaux

Pilier vissé des implants Titane commercialement pur

zygomatiques : (grade 4 ASTM F67 et ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Elimination

La mise au rebut du dispositif et de son emballage doit étre conforme
aux réglements locaux et aux exigences environnementales en tenant
compte des différents niveaux de contamination. Lors de la mise au
rebut d’objets usagés, il convient de préter attention aux forets et aux
instruments tranchants. Un équipement de protection individuelle (EPI)
adéquat doit étre porté en permanence.

Clause de non-responsabilité

Ce produit fait partie de la gamme de produits Southern Implants et
ne doit étre utilisé qu’avec les produits d’origine associés et d’apres
les recommandations figurant dans les catalogues produit. L'utilisateur
de ce produit doit étudier le développement de la gamme de produits
Southern Implants et assumer la pleine responsabilité de I'exactitude
des indications et de I'utilisation de ce produit. Southern Implants décline
toute responsabilité pour les dommages dus a une mauvaise utilisation.
Veuillez noter que certains produits Southern Implants ne peuvent pas
étre autorisés a la vente ou mis en vente sur tous les marchés.
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MODE D’EMPLOI : Piliers vissés Straumann® ZAGA™

Cicatrisation

Le temps de cicatrisation nécessaire pour I'ostéointégration dépend de
l'individu et du protocole de traitement. Il revient au médecin de décider
du moment ou I'implant peut étre restauré. Une bonne stabilité primaire
sera déterminante si une charge immédiate peut étre effectuée.

Maintenance et entretien des implants

Les patients potentiels porteurs d’implants doivent établir un régime
d’hygiene buccale adéquat avant le traitement par implants. Les
instructions post-opératoires, d’hygiéne buccale et d’entretien des
implants doivent étre discutées avec le patient, car cela déterminera
la longévité et I'état de santé des implants. Le patient doit garantir des
rendez-vous réguliers de prophylaxie et d’évaluation.

RM conditionnelle

Les implants dentaires, piliers métalliques et vis prothétiques de Southern
Implants ont subi des tests non cliniques qui ont démontré qu'ils étaient «
RM conditionnelle ». Il est possible de réaliser une imagerie (ou scanner)
sur un patient avec ces dispositifs en toute sécurité dans un systeme
d'IRM répondant aux conditions suivantes :

- un champ magnétique statique de 1,5 et 3,0 teslas uniquement.

- un gradient spatial de champ magnétique maximal de 4 000
Gauss/cm (40 T/m).

- Taux d'absorption spécifique (TAS) pondéré maximum corps
entier rapporté par I'équipement IRM maximum de 2 W/kg (mode
de fonctionnement normal) ou un taux d'absorption spécifique
moyen du corps entier (WbSAR) de 1 W/kg.

Dans les conditions d'imagerie indiquées ci-dessus, la température des
implants dentaires, des piliers et des vis prothétiques Southern Implants
devrait s'élever de 5,8 °C au maximum apres 15 minutes de balayage
continu. Lors de tests non cliniques, l'artefact d'image provoqué par
le dispositif dépasse d'environ 20 mm les implants dentaires, piliers
et vis prothétiques Southern Implants, lorsque l'imagerie utilise une
séquence d'impulsions a échos de gradient et une IRM de 3.0 teslas. Les
restaurations amovibles doivent étre retirées avant une imagerie, tout
comme les montres, bijoux, etc. Si I'étiquette du produit ne contient pas le
symbole « RM », la sécurité et la compatibilité de cet produitn‘ont pas été
évaluées dans un environnement a résonance magnétique. Ce dispositif
n'a pas été testé pour le chauffage ou la migration dans I'environnement
a résonance magnétique.

UDI de base

Produit Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les piliers métalliques 600954403872

Littérature connexe et catalogues
CAT-8049 - Implants zygomatiques Straumann®ZAGA™

Composants compatibles

Les composants suivants sont compatibles avec le pilier vissé pour les
implants zygomatiques:

Symboles et avertissements

Numéro du Description du composant
produit
024.4323-04 Capuchon de protection pour pilier vissé, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Capuchon de protection pour pilier vissé, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Capuchon de protection pour pilier vissé, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Capuchon de protection pour pilier vissé, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN
024.0024 Coiffe temporaire pour piliers vissés, @4,6 mm, H 11,5 mm, TAN
023.4751 Coiffe pour pilier vissé, bridge, @4,6 mm, H 11 mm, Ti
023.4754 Coiffe pour pilier vissé, bridge, @4,6 mm, Ceramicor®/POM
023.4758 Coiffe calcinable pour piliers vissés, @4,6 mm, H 11 mm, POM
023.0028 Variobase® pour barre / bridge pour piliers vissés, @4.6 mm, H 4 mm, TAN
023.0032 Coiffes calcinables pour Variobase®, @4.6 mm, H 11,1 mm, POM
023.4752 Coiffe pour piliers vissés, @4,6 mm; H 5,5 mm, Ti
023.4755 Coiffe pour piliers vissés, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®
023.4763 Vis occlusale pour coiffes en titane, en or, Burn-Out et Variobase®,

L 3,7 mm, TAN

Vous pouvez obtenir des informations supplémentaires sur ces
composants compatibles en consultant le site http://ifu.straumann.com/
et en recherchant le numéro du produit.

Les coiffes ‘Straumann® en titane, en or, calcinables, Variobase®
et temporaires sont préfabriquées et disponibles en version non
engageante. Ces coiffes doivent étre fixées indirectement sur les
implants zygomatiques Straumann® via les piliers vissés pour implants
zygomatiques.

Les coiffes en titane, en or, calcinables, Variobase® et temporaires
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 et 024.0024) sont utilisées pour la restauration prothétique des
implants dentaires. L'utilisation prévue de ces coiffes est de servir de
base pour la construction de bridges et de barres. Selon le choix de la
prothése par le clinicien, le laboratoire dentaire congoit la restauration
finale en fonction de la géométrie occlusale du pilier. Les coiffes en titane,
en or, calcinées, Variobase® et temporaires ne sont disponibles qu'en
configuration rectiligne (0°). Les coiffes définitives peuvent étre placées
en occlusion pour les implants dotés d'une stabilité primaire suffisante ou
pour les implants entierement ostéo-intégrés. La restauration finale de la
barre ou du bridge est vissée sur le(s) pilier(s).

Consultez la documentation relative aux instructions d'utilisation
de chaque produit pour les procédures de restauration
(visitez http://ifu.straumann.com/).

REMARQUE : certains des composants compatibles avec les piliers
vissés peuvent ne pas étre autorisés ou mis en vente sur tous les
marchés.
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Fabricant : Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Afrique du Sud.
Tél : +27 12 667 1046

_fins d'illustration et ne représentent pas nécessairement le produit a 'échelle.

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Avertissements : La loi fédérale limite
ce dispositif a la vente par ou pour faire suite a la demande d'un médecin ou d'un dentiste.

Tous droits réservés. Southern Implants®, le logotype Southern Implants et toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document sont, si rien d’autre n’est indiqué
ou n'est évident d'apres le contexte dans un certain cas, des marques commerciales de Southern Implants. Les images de produit dans ce document ne sont données qu'a des
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Exemption de licence pour le Canada : veuillez noter que tous les produits
pourraient ne pas avoir été autorisés conformément a la législation canadienne.
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IR GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Verschraubte Abutments

Verwendungszweck

Dentalimplantat-Abutments sind fir den Einsatz im Ober- oder Unterkiefer
zur Abstiitzung einer Prothese auf enossalen Implantaten vorgesehen,
um die Kaufunktion des Patienten wiederherzustellen.

Beschreibung

Das verschraubte Abutment fiir Zygomatic-Implantate ist ein mehrgliedriges
Abutment, das direkt mit einem enossalen Implantat verbunden ist und bei
mehrgliedrigen Rekonstruktionen verwendet wird, wenn es wiinschenswert
ist, die prothetische Schnittstelle in eine apikalere Position als die des
Implantatkopfes flr eine verschraubte Versorgung zu bringen. Dieses
Abutment ist mit dem Straumann® Zygomatic Implant System kompatibel,
fir das es entwickelt wurde. Dieses Abutment ist nur in einer geraden
Konfiguration erhaltlich. Die verschraubten Abutments fiir Zygomatic-
Implantate sind nur in nicht einrastenden Versionen erhaltlich, die fir
mehrgliedrige Falle vorgesehen sind. Diese Abutments werden steril geliefert.

Indikationen fiir die Verwendung des Implantatsystems

Straumann® Zygomatic Implantate sind fir die Implantation in den
Oberkieferbogen vorgesehen, um den festen Zahnersatz bei Patienten
mit teilweise oder vollstandig zahnlosem Oberkiefer zu unterstiitzen.
Wenn eine gute Primarstabilitdt erreicht ist und eine angemessene
okklusale Belastung vorliegt, sind alle Implantate fir die Sofortbelastung
geeignet. Dieses Implantatsystem ist weder fir die Verwendung mit
einem abgewinkelten Abutment vorgesehen, noch sollte es zusammen
mit diesem verwendet werden. Diese Implantate sind nicht fiir eine
Einzelbelastung vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Zahntechniker, Kieferchirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und
erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die kompakten konischen Abutments sind fir die Verwendung in
einer klinischen Umgebung wie einem Operationssaal oder einem
zahnarztlichen Behandlungszimmer vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Patienten, die einen Zahn oder mehrere Zahne verloren haben.

Tabelle 1 - Kompatibilitat

ZAGA-Implantate

Straumann® Straumann® Deckelschrau- | Abutment Prothetische

Zygomatic Zygomatic be und Schrau- | und Schrau- Schraube

Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | bendreher bendreher und Schrau-

Flach Rund bendreher

Artikel Code Artikel Code

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-CS CH-SRA
(Deckschrau- (Verschraubtes

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 be) Abutment) |I-HD-M
1-CS-HD (046,401 / (Schrau-

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 046,411) bendreher)
(Schraubendre- (Schraubendre-

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 her) her)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Erstes klinisches Verfahren
1. Wahlen Sie das passende Abutment aus und verbinden Sie es mit
dem Implantat, indem Sie den entsprechenden Schraubendreher
flr das Abutment verwenden.
2. Setzen Sie das Abutment auf das Implantat und ziehen Sie es mit
dem entsprechenden Schraubendreher und Drehmomentschlussel
mit 35 Ncm an.

CAT-8047-07

ACHTUNG: Uberschreiten Sie niemals das empfohlene Drehmoment,
da ein zu starkes Anziehen zu Schraubenbriichen fiihren kann.

3. Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Abutments mit Hilfe von
Roéntgenbildern.

4. Verbinden Sie Abdruckkappen (Traditionell: 025,0012, 025,0014;
Digital: 025,0001) auf die verschraubten Abutments fiir Zygomatic-
Implantate.

5. Nehmen Sie einen Abdruck mit offenem oder geschlossenem
Loffel und entfernen/ubertragen Sie die Abformkappen auf den
Abdruck. Alternativ kénnen Sie auch einen digitalen Scan der
Abformkappen durchfihren und die digitalen Abformkappen
anschlieffend entfernen.

6. Verbinden Sie die provisorische Versorgung direkt mit dem
verschraubten Abutment fiir Zygomatic-Implantate.

Zweites klinisches Verfahren
Befestigen Sie die Prothese auf dem verschraubten Abutment fir
Zygomatic-Implantate: Setzen Sie die Restaurationsschraube ein und
ziehen Sie sie fest. Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Restauration
mit Hilfe von Réntgenbildern. Mit einem manuellen Drehmomentschlissel
die Restauration auf 10-15 Ncm anziehen.

1. VerschlieRen Sie das Schraubenzugangsloch.

2.  Falls zutreffend, verschrauben oder zementieren Sie die endgiiltige

Prothese.

Klinischer Nutzen
Durch dieses Verfahren konnen die Patienten erwarten, dass ihre
fehlenden Zahne ersetzt und/oder Kronen wiederhergestellt werden.

Vor dem Eingriff

Alle Komponenten, Instrumente und Werkzeuge, die wahrend des
klinischen oder labortechnischen Eingriffs verwendet werden, mussen
in gutem Zustand sein, und es muss darauf geachtet werden, dass die
Instrumente keine Implantate oder andere Komponenten beschadigen.

Wahrend des Eingriffs

Es muss darauf geachtet werden, dass wahrend des Eingriffs keine
Teile verschluckt werden; gegebenenfalls wird die Verwendung eines
Kofferdams empfohlen. Es muss darauf geachtet werden, dass das
korrekte Anzugsdrehmoment der Abutments und Abutmentschrauben
eingehalten wird.

Postoperativ

Eine regelméaRige Patientennachsorge
Mundhygiene missen sichergestellt
Langzeitergebnisse zu erzielen.

und eine angemessene
werden, um vorteilhafte

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Gerate werden steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert).
Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behélter oder das Siegel
nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt
ist, verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren
Straumann® -Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants zuriick.
Die Gerate mussen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden und dirfen nicht dem direkten Sonnenlicht ausgesetzt werden.
Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Reinigung und Desinfektion

Bei einer Implantatversorgung handelt es sich um eine Einzelzahn- oder
Mehrzahn-Implantatkrone, Briicke oder Unterkonstruktion, die auf einem
oder mehreren Abutments von Southern Implants befestigt ist. Vor der-
Anwendung muss die endgtiltige Versorgung gemaf den Anweisungen des
Herstellers des Restaurationsmaterials gereinigt und desinfiziert werden.

Sterilisation

Southern Implants empfiehlt das folgende Verfahren zur Sterilisation der
Instrumente vor der Verwendung/Wiederverwendung:

Methoden zur Sterilisation dieser Gerate:

1. Vorvakuum-Sterilisationsmethode: Dampfsterilisation der
Abutments bei 132°C (270°F) und 180-220 kPa fiir 4 Minuten. Fir
mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es durfen nur
fur die Dampfsterilisation zugelassene Verpackungen oder Beutel
verwendet werden.
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2. Vor-Vakuum-Sterilisationsmethode: verpackt, 3 Minuten lang bei
135°C (275°F) dampfsterilisieren. 20 Minuten lang in der Kammer
trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung oder einen Beutel, der
fur den angegebenen Dampfsterilisationszyklus zugelassen ist.

ANMERKUNG: Benutzer in den USA missen sicherstellen, dass
der Sterilisator, die Verpackung oder der Beutel und das gesamte
Sterilisatorzubehérvon der FDAfur den vorgesehenen Sterilisationszyklus
zugelassen sind.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:

- die aus medizinischer Griinden fir Zahnimplantate nicht geeignet
sind.

- bei denen nicht gentigend Implantate gesetzt werden konnten,
um eine vollstéandige funktionelle Unterstitzung der Prothese zu
erreichen.

- die allergisch oder Uberempfindlich auf Reintitan oder eine
Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin oder Iridium
reagieren.

- die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat,
Blutkrankheiten, eine infizierte Implantatstelle, GefaRstérungen,
unkontrollierte Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch,
chronische hochdosierte Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Therapie, metabolische Knochenerkrankungen, Strahlentherapie
oder Sinuspathologie haben.

Warnhinweise
DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE
ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.

- Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten
wird empfohlen, eine spezielle Schulung durchzuflhren,
einschlieBlich einer praktischen Schulung um die richtige Technik,
die biomechanischen Anforderungen und die réntgenologische
Beurteilung zu erlernen.

- Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten,
eine angemessene Schulung, Erfahrung beim Einsetzen von
Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen
fir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker. Eine
unsachgemaRe Technik kann zum Implantatversagen, zur
Schadigung von Nerven/Gefallen und/oder zum Verlust des
stiitzenden Knochens fiihren.

- Die Verwendung von unsterilen Gegenstdanden kann zu
Sekundérinfektionen des Gewebes oder zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung
durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden oder versuchen,
eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht
ist bei der Behandlung von Patienten geboten, die lokale oder
systemische Faktoren aufweisen, die die Heilung des Knochens und des
Weichgewebes beeintrachtigen konnten (z. B. schlechte Mundhygiene,
unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie, Raucher, Infektionen im
benachbarten Knochen und Patienten, die eine Strahlentherapie im
orofazialen Bereich erhalten haben).

Es muss ein griindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten
durchgefiihrt werden, einschlielich:

- umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

- visuelle und radiologische Inspektion zur Bestimmung der
ausreichenden  Knochendimensionen, der anatomischen
Orientierungspunkte, der okklusalen Bedingungen und der
parodontalen Gesundheit.

- Bruxismus und unguinstige Kieferrelationen missen bericksichtigt
werden.

- Eine gute préaoperative Planung mit einem guten Teamansatz
zwischen gut ausgebildeten Chirurgen, restaurativen Zahnarzten
und Labortechnikern ist flr eine erfolgreiche Implantatbehandlung
unerlasslich.

- die Minimierung des Traumas fiir das Wirtsgewebe erhoht das
Potenzial fiir eine erfolgreiche Osseointegration.

- Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate
durchgefiihrt werden da diese leitfahig sind.

herum
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Zum einmaligen Gebrauch bestimmte Produkte
Implantate, Einwegbohrer, Verschlussschrauben, provisorische Abutments
oder Abutments diirfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung
dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fiihren
- Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die
zu einer Verschlechterung der Leistung und Kompatibilitat fihren
koénnen.
- erhoht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen,
wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.
Southern Implants Gbernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen
im Zusammenhang mit wiederverwendeten Komponenten.

Nebenwirkungen

Maogliche Nebenwirkungen und voriibergehende Symptome: Schmerzen,
Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.
Anhaltende Symptome: Zu den Risiken und Komplikationen bei
Implantaten gehoéren unter anderem: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/
oder des Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder der
Halteschraube; (4) Infektion, die eine Uberarbeitung des Zahnimplantats
erforderlich macht; (5) Nervenschéden, die zu dauerhafter Schwache,
Taubheit oder Schmerzen fiihren kénnen; (6) histologische Reaktionen,
maoglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder
Fibroblasten; (7) Bildung von Fettembolien; (8) Lockerung des Implantats,
die eine Revisionsoperation erfordert; (9) Perforation der Kieferhohle;
(10) Perforation der Labial- und Lingualplatten und (11) Knochenverlust,
der moglicherweise eine Revision oder Entfernung erforderlich macht.

Bruch

Implantat- und Abutmentfrakturen kénnen auftreten, wenn die angewandte
Belastung die Zug- oder Druckfestigkeit des Materials (ibersteigt. Potenzielle
Uberlastungen kénnen entstehen durch: unzureichende Implantatanzahl,
-lange und/oder -durchmesser, um eine Restauration angemessen zu
stutzen, ubermaRige Kragarmlénge, unvollstandigen Sitz der Abutments,
Abutmentwinkel von mehr als 30 Grad, okklusale Interferenzen, die zu
Ubermaligen Seitenkraften flhren, Parafunktion des Patienten (z. B.
Bruxieren, Zahneknirschen), Verlust oder Veranderung des Gebisses oder
der Funktionalitat, unzureichende Passform der Prothese und physisches
Trauma. Wenn eine der oben genannten Bedingungen vorliegt, kann
eine zusatzliche Behandlung erforderlich sein, um die Mdglichkeit von
Komplikationen oder Versagen der Hardware zu verringern.

Anderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
VorsichtsmalRnahmen sowie die Notwendigkeit aufzuklaren, einen
geschulten Zahnarzt aufzusuchen, wenn sich die Leistung des Implantats
verandert (z. B. Lockerung der Prothese, Infektion oder Exsudat um das
Implantat, Schmerzen oder andere ungewdhnliche Symptome, mit denen
der Patient nicht gerechnet hat).

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller des Produkts und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden. Die Kontaktdaten
des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden
Zwischenfalls lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com

Materialien
Verschraubte Abutments flr
Zygomatic-Implantate:

Handelsubliches Reintitan

(Grad 4 ASTM F67 und ISO

5832-2, UTS =900 MPa)

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften
und Umweltbestimmungen sind zu beachten, wobei unterschiedliche
Verschmutzungsgrade zu berticksichtigen sind. Bei der Entsorgung von
Altgeraten ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss
stets eine ausreichende PSA verwendet werden

Haftungsausschlu

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants und
sollte nur mit den dazugehdrigen Originalprodukten und gemafR den
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Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden.
Der Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern
Implants Produktpalette studieren und die volle Verantwortung fir die
korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts ubernehmen.
Southern Implants bernimmt keine Haftung fir Schaden, die durch
unsachgeméaflen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass einige
Produkte von Southern Implants méglicherweise nicht in allen Markten
zugelassen oder zum Verkauf freigegeben sind.

Heilung

Die erforderliche Heilungszeit fir die Osseointegration hangt von
der jeweiligen Person und dem Behandlungsprotokoll ab. Die
Entscheidung, wann das Implantat wieder eingesetzt werden kann,
liegt in der Verantwortung des Behandlers. Eine gute Primarstabilitat ist
ausschlaggebend dafiir, ob eine Sofortbelastung durchgefiihrt werden
kann.

Implantatpflege und -wartung

Potenzielle Implantatpatienten sollten vor einer Implantation damit
beginnen, eine entsprechende Mundhygiene zu betreiben Die richtigen
Anweisungen fur die Mundhygiene und die Implantatpflege nach der
Operation missen mit dem Patienten besprochen werden, da dies fir
die Langlebigkeit und Gesundheit der Implantate entscheidend ist. Der
Patient sollte regelmafRige Prophylaxe- und Untersuchungstermine
wahrnehmen.

Bedingt MR-sicher

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate,
metallischen Abutments und prothetischen Schrauben von Southern
Implants bedingt MR-sicher sind. Ein Patient mit diesen Geraten
kann sicher in einem MR-System gescannt werden, wenn folgende
Bedingungen erfiillt sind:

- Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.

- Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

- Maximale vom MR-System gemeldete spezifische Absorptionsrate
(SAR) des Kopfes von 2 W/kg ( Normalbetriebsmodus) oder
durchschnittliche spezifische Absorptionsrate des ganzen Korpers
(wbSAR) von 1 W/kg.

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass die
Zahnimplantate, Abutments und Prothetikschrauben von Southern
Implants nach 15 Minuten kontinuierlichen Scannens einen maximalen
Temperaturanstieg von 5,8 °C aufweisen. In den nicht-klinischen
Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt
etwa 20 mm von den Southern Implants Zahnimplantaten, Abutments
und Prothetikschrauben entfernt; wenn es mit einer Gradienten-
Echo-Pulsfolge und einem 3,0-Tesla-MRT-System aufgenommen
wird. Herausnehmbare Restaurationen sollten  vor dem Scannen
herausgenommen werden, wie dies auch bei Uhren, Schmuck usw.
der Fall ist. Sollte auf dem Produktetikett kein MR-Symbol zu finden
sein, beachten Sie bitte, dass dieses Gerat nicht auf Sicherheit und
Kompatibilitéat in der MR-Umgebung geprift wurde. Dieses Gerat wurde
nicht auf Erwarmung oder Migration in der MR-Umgebung getestet.

Basis-UDI

Produkt Basis-UDI Nummer

Basis-UDI fiir Metallabutments 600954403872

Symbols und Warnhinweise

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic-Implantate

Kompatible Komponenten
Die folgenden Komponenten sind kompatibel mit dem verschraubten
Abutment fir Zygomatic-Implantate:

Produktnummer | Beschreibung der Komp ite

024.4323-04 Schutzkappe fiir verschraubtes Abutment, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Schutzkappe fiir verschraubtes Abutment, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 Schutzkappe fiir verschraubtes Abutment, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Schutzkappe fiir verschraubtes Abutment, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024,0024 Provisorische Kappe fir verschraubte Abutments, @4,6 mm, H 11,5 mm,
TAN

023,4751 Kappe fiir verschraubtes Abutment, Briicke, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Kappe fiir verschraubtes Abutment, Briicke, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Ausbrennkappe fiir verschraubte Abutments, @4,6, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® fir Briicke/Steg Zylindrische Kappe fiir verschraubte
Abutments, @4,6 mm, H 4 mm, TAN

023,0032 Ausbrennkappe fir Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023,4752 Kappe fiir verschraubte Abutments, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Kappe fiir verschraubte Abutments, @4,6 mm, H 5,5 mm,Ceramicor®

023,4763 Okklusalschraube fur Titan-, Gold-, Ausbrenn- und Variobase-® Kappen,
L 3,7 mm, TAN

Weitere Informationen zu diesen kompatiblen Komponenten finden Sie
unter http://ifu.straumann.com/ und suchen Sie nach der Produktnummer.

Straumann® Titan-, Gold-, Ausbrenn-, Variobase® und Provisoriumskappen
werden vorgefertigt und sind in nicht einrastenden Versionen erhaltlich.
Diese Kappen sind indirekt auf die Straumann® Zygomatic-Implantate iber
die verschraubten Abutments fir Zygomatic-Implantate zu setzen.

Die Titan-, Gold-, Ausbrenn, Variobase® und Provisoriumskappen
(023,4751, 023,4752, 023,4754, 023,4755, 023,4758, 023,0032,
023,0028 und 024,0024) werden fir die prothetische Versorgung von
Zahnimplantaten verwendet. Der Verwendungszweck dieser Kappen ist
es, als Unterlage fir die Konstruktion von Briicken- und Stegkonstruktionen
zu dienen. Je nach Wahl des Klinikers wirde das Dentallabor die
endgiltige Restauration entsprechend der okklusalen Geometrie des
Abutments entwerfen. Die Titan, Gold, Ausbrenn, Variobase® und
Provisoriumskappen sind nur in einer geraden (0°) Konfiguration
erhaltlich. Bei Implantaten mit ausreichender Primarstabilitat oder bei
vollstandig osseointegrierten Implantaten kdnnen Abschlusskappen in
Okklusion gesetzt werden. Die endgliltige Steg- oder Briickenversorgung
wird mit dem/den Pfeiler(n) verschraubt.

Siehe die einzelnen Gebrauchsanweisungen fiir die restaurativen
Verfahren (siehe http://ifu.straumann.com/).

Anmerkung: Einige der kompatiblen Komponenten fiir die verschraubten
Abutments sind moglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder
zum Verkauf freigegeben.

Hersteller: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046

\_unbedingt mafistabsgetreu dar.

* Verschreibungspflichtiges Geréat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat
nur von einem zugelassenen Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, das Southern Implants-Logo und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nichts anderes angegeben
oder aus dem Kontext ersichtlich ist, Marken von Southern Implants. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht

N\
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Kanadische Lizenzfreistellung: Bitte beachten Sie, dass nicht alle Produkte nach
kanadischem Recht lizenziert sein kdnnen.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

Utilizagao pretendida

Os pilares de implantes dentarios devem ser utilizados na Maxila ou
Mandibula para apoiar uma prétese em implantes enddsseos, a fim de
restaurar a fungdo mastigatoria do paciente.

Descrigao

O pilar aparafusado para implantes zigomaticos € um pilar de multiplas
unidades que é conetado diretamente a um implante enddsseo e é
utilizado em reconstru¢cdes de multiplas unidades quando é desejavel
elevar a interface prostética para uma posi¢cdo mais apical do que a
de uma cabecga de implante para uma restauragdo aparafusada. Este
pilar € compativel com o sistema de implante zigomatico Straumann®
para o qual foi concebido. Este pilar € compativel com o sistema de
implante zigomatico Straumann® para o qual foi concebido. Os pilares
aparafusados para os implantes zigomaticos s6 estdo disponiveis em
versdes sem acoplamento, indicadas para casos de multiplas unidades.
Estes pilares séo fornecidos esterilizados.

Indicagoes de utilizagdo para o sistema de implantes

Os implantes zigomaticos Straumann® destinam-se a ser implantados
no arco da maxila superior para dar suporte a proteses dentarias fixas
em pacientes com maxilas parcialmente ou completamente edéntulas.
Todos os implantes sdo apropriados para colocagéo imediata quando
é alcancada uma boa estabilidade primaria e com carga oclusal
apropriada. Este sistema de implantes ndo se destina, nem deve ser
utilizado, em conjunto com um pilar angulado. Estes implantes ndo se
destinam a colocagéao individual.

Utilizador pretendido

Técnicos dentarios, cirurgides maxilo-faciais, dentistas gerais,
ortodontistas, periodontistas, protesistas e outros usuarios de implantes
devidamente treinados e experientes.

Ambiente pretendido
Os pilares Parafusos devem ser utilizados em um ambiente clinico, como
uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta do dentista.

Populacgao pretendida de pacientes
Pacientes que perderam um dente ou multiplos dentes.

Tabela 1 - Compatibilidade

Implantes ZAGA

Straumann® Straumann® Parafusos de Pilar Parafuso

Zigomatico Zigomatico cobertura e chave prostético e

Implante ZAGA™ | Implante ZAGA™ | e chave chave

Plano Redondo

Cadigo do item Cadigo do item

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
cH-CS (CF::aSrRA

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Parafusos de aparafusado) |-HD-M
cobertura) (046.401 / (Chave)

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 046 AlH 1) v
(Chave) i

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Chave)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Primeiro procedimento clinico

1. Selecionar e conetar o pilar apropriado ao implante, utilizando a
chave do pilar adequada.

2. Colocar o pilar sobre o implante e apertar at¢é 35Ncm com a
chave e a chave dinamomeétrica adequadas.
CUIDADO: nunca exceder o torque recomendado, uma vez que
o aperto excessivo pode levar a fraturas dos parafusos.

3. Verifique 0 assentamento correto da restauragao usando imagens
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radiograficas.

4. Conetar as coifas de impresséo (Tradicional: 025.0012, 025.0014;
Digital: 025.0001) para os pilares aparafusados para os implantes
zigomaticos.

5. Faga uma impressdo de bandeja aberta ou fechada e remova/
transfira as coroas moldadas para a moldagem. Alternativamente,
realizar uma varredura digital das coifas de impressao, depois
remover as coifas de impressao digital.

6. Conetar a restauragdo temporaria diretamente ao pilar
aparafusado para implantes zigomaticos.

Segundo procedimento clinico
Fixar a prétese ao pilar aparafusado para implantes zigomaticos: colocar
e apertar o parafuso de restauragdo. Verifique o assentamento correto
da restauragdo usando imagens radiograficas. Apertar a restauracdo
com uma chave dinamométrica manual a 10-15 Ncm.

1. Feche o furo de acesso do parafuso.

2. Aparafusar ou cimentar a prétese final, se aplicavel.

Beneficios clinicos
Através deste procedimento, os doentes podem esperar ter seus dentes
perdidos substituidos e/ou coroas restauradas.

Antes da cirurgia

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas utilizados durante
o procedimento clinico ou laboratorial devem ser mantidos em bom
estado e deve ter-se o cuidado de que a instrumentagao nao danifique
os implantes ou outros componentes.

Durante a cirurgia

Devem ser tomados cuidados para que as pegas ndo sejam engolidas
durante qualquer um dos procedimentos, portanto, é recomendada a
aplicagdo de um dique de borracha sempre que for apropriado. Devem
ser tomados cuidados para aplicar o torque de aperto correto nos pilares
e nos parafusos dos pilares.

Pés-cirurgia
O acompanhamento regular dos pacientes e a higiene oral adequada
devem ser feitos para obter resultados favoraveis a longo prazo.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Estes dispositivos séo fornecidos esterilizados (esterilizados por irradiagao
gama). A esterilizagdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante
estejam danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada ndo
utilize o produto® e entre em contato com seu representante da Southern
ou devolva a Southern Implants. Os dispositivos devem ser armazenados
num local seco a temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar
directa. O armazenamento incorrecto pode influenciar as caracteristicas
do dispositivo.

Limpeza e desinfecgao

Uma restauragdo de implante € uma coroa, ponte ou subestrutura de
implante de um ou varios dentes, anexada a um pilar ou varios pilares
da Southern Implants. Antes da utilizagado intra-oral, a restauragéo final
precisa de ser limpa e desinfectada, de acordo com as instrugdes do
fabricante do material restaurador.

Esterilizagao

A Southern Implants recomenda o seguinte procedimento para esterilizar
os instrumentos antes da sua utilizagédo/reutilizagao:

Métodos de esterilizagdo destes dispositivos:

1. Método de esterilizagdo pré-vacuo: Esterilize a vapor os pilares
a 132°C (270°F) a 180-220 kPa por 4 minutos. Seque por pelo
menos 20 minutos na camara. Somente uma embalagem ou
bolsa aprovada para esterilizagdo a vapor deve ser usada.

2. Método de esterilizagao pré-vacuo: Esterilize a vapor os pilares a
135°C (275°F) a por 3 minutos. Seque por pelo menos 20 minutos
na camara. Use uma embalagem ou bolsa limpa para o ciclo de
esterilizagao a vapor indicado.

NOTA: os utilizadores nos EUA devem certificar-se de que o esterilizador,

o invélucro ou a bolsa e todos os acessoérios do esterilizador estdo
aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagao pretendido.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

Contra-indicagoes
N&o utilizar em pacientes:
- que nao estdo medicamente aptos para realizar procedimentos
de implantes dentarios.
- onde néo foi possivel colocar um nimero adequado de implantes
para obter um suporte funcional total para uma prétese.
- que sao alérgicos ou com hipersensibilidade ao titanio puro ou a
liga de titanio (Ti-6Al-4V), ao ouro, ao paladio, a platina ou ao iridio.
- que tém menos de 18 anos, ttm ma qualidade 6ssea, disturbios
sanguineos, local de implante infectado, deficiéncia vascular,
diabetes descontrolada, abuso de drogas ou alcool, terapia crénica
com esterdides de alta dose, terapia anti-coagulante, doencga
dssea metabdlica, tratamento de radioterapia e patologia sinusal.

Avisos
ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM
SUBSTITUTO DE UMA FORMAGCAO ADEQUADA.

- Para obter uma utilizagéo segura e eficaz de implantes dentarios,
é recomendado que seja realizada formagdo especializada,
incluindo formacgéo pratica para aprender técnicas adequadas,
requisitos biomecanicos e avaliagbes radiograficas.

- A responsabilidade da selegdo adequada dos pacientes, formagao
adequada, experiéncia na colocagdo de implantes e de facultar as
informagdes apropriadas para o consentimento informado cabe ao
médico. A técnica inadequada pode resultar na falha do implante,
danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte.

- A utilizagdo de artigos néo esterilizados pode levar a infegdes
secundarias dos tecidos ou a transmiss&o de doengas infecciosas.

Precaucgoes

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formagao
antes de utilizar um novo sistema ou tentar realizar um novo método de
tratamento. Tomar especial cuidado no tratamento de pacientes que tém
fatores locais ou sistémicos que podem afetar a cicatrizagdo do osso e
tecido mole; (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes descompensada,
estdo em terapia com esteroides, fumadores, infegdo no osso préximo e
pacientes que fizeram radioterapia orofacial).

A triagem completa de candidatos a implantes potenciais deve ser
realizada, incluindo:

- um histérico médico e odontolégico extensivo.

- Inspecgdo visual e radiolégica para determinar dimensées
6sseas adequadas, marcos anatémicos, condigdes oclusais e
saude periodontal.

- bruxismo e relagdes intermaxilares desfavoraveis devem ser
tomadas em conta.

- € essencial que haja planeamento pré-operatério adequado, com
uma boa abordagem de equipa entre cirurgides com formacéo
adequada, dentistas restauradores e técnicos de laboratério para
que o tratamento com implantes seja bem sucedido.

- minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de
sucesso da integracao 6ssea.

- a eletrocirurgia ndo deve ser tentada em torno de implantes
metdlicos uma vez que estes sdo condutores.

Dispositivos de uso unico
Nao reutilize implantes, parafusos de , capa, pilares temporarios
e pilares. A reutilizagéo destes componentes pode resultar em:
- danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na
degradacéo do desempenho e da compatibilidade.
- adiciona o risco de infegdo e contaminagao entre doentes se itens
descartaveis forem reutilizados.
A Southern Implants ndo se responsabiliza por complicagdes associadas
a componentes reutilizados.

Efeitos secundarios

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporarios: dor, inchago,
dificuldades fonéticas, inflamag&o gengival. Sintomas mais persistentes:
os riscos e complicagbes com implantes incluem, entre outros:
(1) reagao(des) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar; (2) quebra
do implante e/ou pilar; (3) afrouxamento do parafuso de pilar e/ou
parafuso de retengdo; (4) infeccdo que requer revisdo do implante
dentario; (5) danos aos nervos que podem causar fraqueza, dorméncia
ou dor permanente; (6) respostas histolégicas possivelmente envolvendo
macrofagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos gordurosos; (8)
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afrouxamento do implante exigindo cirurgia de reviséo; (9) perfuracdo
do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial e lingual; e (11) perda
6ssea possivelmente resultando em revisdo ou remogao.

Quebra

Fraturas de implantes e pilares podem ocorrer quando as cargas
aplicadas excedem a forga de torque funcional normal do material.
Potenciais condigbes de sobrecarga podem resultar de; deficiéncias
nos numeros de implantes, comprimentos e/ou didametros para suportar
adequadamente uma restauragéo, comprimento excessivo da escora,
assentamento do pilar incompleto, angulos do pilar maiores que 30 graus,
interferéncias oclusais causando forgas laterais excessivas, parafungéo
do paciente (por exemplo, bruxismo, aperto), perda ou alteragdes na
denticdo ou funcionalidade, ajuste inadequado da protese e trauma
fisico. O tratamento adicional pode ser necessario quando qualquer uma
das condigbes acima estiver presente para reduzir a possibilidade de
complicacdes de ferragens ou falha.

Alteragées no desempenho

E responsabilidade do dentista instruir o paciente sobre todas as
contraindicagdes relevantes, efeitos secundarios, e precaugdes, bem
como a necessidade de procurar os servigos de um dentista formado
se houver quaisquer alteragbes no desempenho do implante (por
exemplo, afrouxamento da prétese, infegdo ou saucerizagdo em torno
do implante, dor, ou qualquer outro sintoma incomum que o paciente ndo
deva esperar).

Aviso sobre incidentes graves

Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo deve
ser comunicado ao fabricante do dispositivo e a autoridade competente
do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente esta estabelecido.
As informagdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um
incidente sério sdo as seguintes: sicomplaints@southernimplants.com

Materiais
Pilar aparafusado para
implantes zigomaticos:

Titanio comercialmente puro (Grau 4,
ASTM F67 e ISO 5832-2, UTS 2 900 MPa)

Eliminacao

Eliminacéo do dispositivo e da sua embalagem: seguir os regulamentos locais
e requisitos ambientais levando em conta diferentes niveis de contaminacéo.
Ao descartar itens gastos, tome cuidado com brocas e instrumentos afiados.
EPI suficiente deve ser utilizado em todos os momentos.

Exclusao de responsabilidade

Este produto faz parte da gama de produtos da Southern Implants e
deve ser utilizado apenas com os produtos originais associados e de
acordo com as recomendacgdes indicadas nos catalogos individuais dos
produtos. O utilizador deste produto deve estudar o desenvolvimento da
gama de produtos da Southern Implants e assumir total responsabilidade
pelas indicagdes e utilizagdo corretas deste produto. A Southern
Implants ndo assume qualquer responsabilidade por danos causados
por utilizagdo incorreta. Tenha em atengdo que alguns produtos da
Southern Implants podem n&o ser aprovados ou langados para venda
em todos os mercados.

Cicatrizagao

O tempo de cicatrizagdo necessario para a osseointegragao depende do
individuo e do protocolo de tratamento. E responsabilidade do médico
decidir quando o implante pode ser restaurado. Uma boa estabilidade
primaria governara se o carregamento imediato puder ser feito.

Cuidados e manutengéo de implantes

Os pacientes com implantes em potencial devem estabelecer um regime
de higiene oral adequado antes da terapia com implantes. As instru¢des
adequadas de pos-operatorio, higiene oral e manutengao do implante
devem ser discutidas com o doente, pois isso determinara a longevidade
e a saude dos implantes. O doente deve manter consultas regulares de
profilaxia e avaliag&o.

RM condicional

Os testes nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios Southern
Implants, pilares metalicos e parafusos protéticos sdo condicionais a RM.
Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranca
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

num sistema de RM que satisfaga as seguintes condigdes:

- um campo magnético estatico de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.

- um campo magnético com um gradiente de campo de 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- Sistema maximo comunicado de MR, taxa de absorgao especifica
da cabega (SAR) de 2 W/kg (Modo Normal de Operagéo) ou taxa
de absorcéo especifica média de todo o corpo (WbSAR) de 1 W/kg.

Nas condigdes de varredura definidas acima, os implantes dentarios
Southern Implants, pilares e parafusos protéticos deverdo produzir um
aumento maximo de temperatura de 5,8°C apds 15 minutos de varredura
continua. Nos testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado
pelo dispositivo estende-se aproximadamente 20 mm dos implantes
dentarios, pilares e parafusos protéticos Southern Implants, quando
imitado com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e um sistema
de ressonancia magnética Tesla 3.0. As restauragdes removiveis
devem ser tiradas antes da digitalizagdo, como é feito para reldgios,
joias, etc. Caso ndo haja nenhum simbolo RM na etiqueta do produto,
é favor notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranca e
compatibilidade no ambiente RM. Este dispositivo ndo foi testado quanto
a aquecimento ou migragdo no ambiente RM.

UDI basico

Produto Numero UDI basico

UDI basico para pilares de meta 600954403872

Literatura e catalogos relacionados
CAT-8049 - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

Componentes compativeis
Os seguintes componentes sdo compativeis com o pilar aparafusado
para os implantes zigomaticos:

Numero do
produto

Descricao do componente

024.4323 / -04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6mm, H 5,1mm, PEEK/TAN

024.4324 |/ -04 | Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325/ -04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN

024.0020 / -04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024

Coifa temporaria para pilares aparafusados, @4,6mm, H 11,5mm, TAN

023,4751 Coifa para pilar aparafusado e ponte, @4,6mm, H 11mm, Ti

Simbolos e avisos

023,4754 Coifa para pilar aparafusado e ponte, @4,6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Coifa calcinada para Variobase®, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® para coifa cilindrica de ponte/barra para pilares aparafusados,
@4.,6 mm, H 4mm, TAN

023,0032 Coifa calcinada para Variobase®, @4,6mm, H 11,9mm, POM

023,4752 Coifa para pilares aparafusados, @4,6mm, H 5.5mm, Ceramicor®

023,4755 Coifa para pilares aparafusados, @4,6mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Parafuso oclusal para coifas de titanio, ouro, calcinadas e Variobase®,
L 3,7 mm, TAN

Informacdes adicionais para estes componentes compativeis podem
ser recuperadas em http://ifu.straumann.com/ e através da pesquisa do
numero do produto.

As coifas temporarias Straumann® de  titdnio, ouro, calcinadas,
Variobase® e temporarias sdo pré-fabricadas e estdo disponiveis em
versdes sem engate. Estas coifas devem ser colocadas indiretamente
nos implantes zigomaticos Straumann® através dos pilares aparafusados
para implantes zigomaticos.

As coifas de titanio, ouro, calcinada, Variobase® e provisodrias
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 e 024.0024) sao utilizadas na restauragdo protética de
implantes dentarios. O uso previsto destas coifas é servir de base para
a construgdo de pontes e barras. Dependendo da escolha de protese
pelo médico, o laboratério dentario desenharia a restauragdo final de
acordo com a geometria oclusal do pilar. As coifas de titanio, ouro,
calcinadas, Variobase® e provisorias estdo disponiveis apenas numa
configuragéo reta (0°). As coifas finais podem ser colocadas em oclusao
para implantes com estabilidade primaria suficiente ou para implantes
que estejam totalmente osteointegrados. A restauracao final da barra ou
ponte é aparafusada ao(s) pilar(es).

Consultar as instrugdes individuais do produto para a documentagéo
de utilizaggdo para os procedimentos restaurativos (visitar
http://ifu.straumann.com/).

NOTA: alguns dos componentes compativeis com os pilares
aparafusados podem nao estar aprovados ou autorizados para venda
em todos os mercados.

r
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2797 SOMENTE

Fabricante: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Africa do Sul.

Tel: +27 12 667 1046

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este
dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

_fins ilustrativos e nao representam necessariamente o produto com precisao a escala.

Todos os direitos reservados. Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants e todas as outras marcas comerciais utilizadas neste documento sdo, se nada mais for
declarado ou se nada mais for evidente do contexto num determinado caso, marcas comerciais da Southern Implants. As imagens do produto neste documento sao apenas para

N\
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Isengéo de licenga do Canada: E favor notar que nem todos os produtos podem
ter sido licenciados de acordo com a lei canadiana.
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MpoBAeTépevn xpRon

To KoOAOBWHATA OSOVTIKWY EPPUTEUPATWYV TTPOOPICoVTal YIa XPrian OTNV GVw
f k&Tw yvdBo yia Tn oTAPIEN pIag TTpoBeong o€ evOOOOTIKA EPQUTEUHATA
TIPOKEIPEVOU va aTrokaTaaTabei n AsiToupyia TNG pdonaong Tou acBevoug.

Mepiypaen

To KoxAIwTO OTAPIYMA Yo ep@uTEUPaTa Zygomatic eival éva GTApIypa
TIOAOTIAWY pJovAdwv TTou ouvdéeTal aTreuBeiag pe €va £vOOOOTIKO
EPQUTEUA Kal XPNOIUOTIOIEITAlI O AVAKATAGKEUEG TTOAMATTAWY povAdwvV
otav eival emBuuntd va avuywbei n TTPOCOETIKA JIETIQAVEIQ OE TTIO
aKpoppPICIK BEon ammd ekeivn TNG KEQOAANG TOU €UQUTEUHOTOG VIO HIO
atokatdoTaon Tou ouykpaTeital Pe Bida. Autd To KOAOBwpa eival
oupBaro pe 1o oloTnua Straumann® Zygomatic Implant yia 1o otroio €xel
oxedlaaTtei. Autd To KOAOBwpa diaTiBeTal pévo oe eubeia dlapdpewon. Ta
KoxAIwTa koAoBwpaTa yia Ta eppuTelpaTa Zygomatic diatiBevral pévo oe
€KOOOEIG XWPIG EUTTAOKA, TTOU EVOEIKVUVTAI VIO TTEPITITWOEIG TTOAAATTAWYV
MovAdwv. AUTA Ta KOAOBWHOTA TTAPEXOVTAI OTTOCTEIPWHEVA.

Evdeigeig xpong yia To GUCTNHO EUPUTEUPATWV

Ta epgutetpara Straumann® Zygomatic TrpoopidovTal yia eu@UTEUCN
070 T6E0 TNG dvw yvdabou yia TNV uTTooTAPIEN OTABEPWY TTPOCBECEWY O€
aoBeveig pe HEPIKWG A TTANPWG VWdES Gvw yvaBoug. OAa Ta eppuTelpaTa
gival KatdAAnAa yia duean @OPTION, OTAV ETTITUYXAVETAI KOAN TIPWTOYEVAG
0TaBePOTNTA Kal e KATAAANAN aTTOPPAKTIKA ¢OpTIoN. AUTO TO GUCTNUA
EPQUTEUPATWY Oev  TTpoopiCeTal, oUTE TIPETTEl VA XPNOIYOTIOIEITAl
o€ OuvOUaopd PE Ywviakd KOASBwpa. Autd Ta ep@uTelpata dev
TTpoopidovTal yia OPTIoN Hiag Hovadag.

MpoBAeTépEVOG XPROTNG

OdovToTEXVITEG, YVOABOTIPOOWTTIKOI  XEIPOUPYOI, YEVIKOi 0dOoVTiaTPOl,
0pBodOVTIKOI, TTEPIOBOVTOAOYOI, 080VTOTTIPOCOETIKOI Kal GAAOI KATAAANAQ
EKTTAIOEUPEVOI KAl EUTTEIPOI XPHOTEG EPPUTEUUATWV.

MpoBAerépevo epIBdAAov
Ta cuykpaToUpeva Pe Bideg KOAOBwATA TTPOOPICOVTaI YIa XPron O€ KAIVIKO
ePIBAAAOY, OTTWG XEIPoUPYEio ) aiBouca CUPBOUAEUTIKAG OBOVTIATPOU.

MpoBAeTépevog TANBUONOG aoBeVV
AoBeveig o1 otroiol £xouv xaoel Eva dOvTI i TTOAAATTAG BOVTIQ.

Mivakag 1 - ZupBarétnra

Epgureipara ZAGA
Straumann® Straumann® Bida kdAuwng KoAoBwpa MpooBeTikn Bida
Zygomatic Zygomatic Kal 0dnydg Kai 08nyag Kal 0dnydg
Epgureupa ZAGA™ | Epgiteupa ZAGA™
Emimedo 2TpOYYUAS
Kwdikég Kwdikég
TIPOidVTOG TTPOidVTOG
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-SRA
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 0-
CHCS Leve ye Bt
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Bida kahuyng) | HEVO HEPIOES 1 ip
~a KOAGBwHa) .

oHze c I-CS-HD (046.401 (O3nysg)

H-ZC-45.0 H-ZT-45.0 (03nYs6) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (O8nyog)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MpwTn KAIVIKA d1adikacia
1. EmA&ETe ka1 ouvdéoTe TO KATAAANAO KOAGBwWHO OTO £U@UTEUA,
XPNOIPOTTOIWVTAG TOV £101KS 08Ny KOAOBWHATOG.
2.  TomoBetroTE TO KOAOBWHAO OTO UPUTEUA Kal Oo@iTe TO oTa 35
Ncm pe Tov KatdAAnAo odnyo Kail To SUVAPOKAEIDO.
MPOXOXH: Mnv utrepBaiveTe TTOTE TN GUVICTWHEVN POTTT, KABWG N
utrepPOAIKA oUo@IEn pTTopEi va 0dnyAoel og KatdypaTa Tng Bidag.

CAT-8047-07

3. EmoAnBelote TN owoTh  TOTOBETNON
XPNOIPOTTOIVTAG OKTIVOYPAQIKI OTTEIKOVION.

4.  YuvdéoTe Ta kKaAUppaTta atrotittwong (Mapadooiakd: 025.0012,
025.0014" Wneiokd: 025.0001) ota koxAiwTd KoAoBwuara yia Ta
eMpuTELPaTA Zygomatic.

5. MMdpte éva ammoTUTTWHA avoIkToU 1 KAEIOTOU 8ioKou Kal apaipéaTe/
METOQEPETE  TO  KOAUPPATG  OTTOTUTIWONG  OTO  ATTOTUTTWHA.
EVOA\OKTIKG,  TTPAYMATOTIOINCTE  Wn@IaKR  odpwon  Twv
KOAUPPATWY  ammoTUTTwoNG Kal, OTn OUVEXEID, OQaIpEOTE T
Wnoelakd KaAUppaTa ammoTuTTwaong.

6. ZuvlEOTE TNV TTPOCWPIVHA ATTOKATACTACN ATTEUBEiag 0To KOXAIWTO
KoAOBwpa yia Ta Zygomatic Implants.

TWV  KOAOBWHATWY

Ae0Tepn KAIVIKNA d1adIKACia
ZuvdEoTe TNV TTPOCBECN OTO BIOWTO KOAGBWHA yia epPuUTEUPATA Zygomatic:
TotmroBeTAOTE KON OQIETE TN Bida TG atmokatdoTacng. EmaAnbedoTe Tn
OWwaOTH TOTTOBETNON TG ATTOKATACTACNG; XPNOIMOTIOIWVTAG AKTIVOYPO@IKA
QATTEIKOVION. ZQIETE TNV QTTOKOTAOTAON XPNOIMOTTOIWVTAG XEIPOKIVNTO
SuvapokAeido ota 10-15 Nem.

1. KAeioTte Tnv ot rpéoBacng Tng Bidag.

2. BIdWOoTe 1 OUYKPATAOTE TNV TEAIKN) TTPOCBEDN, £QV UTTAPXEL.

KAIVIKA o@€éAn

Méow auTig TnG dladikaciag, oI aoBeveig PTTOpoUV va avapévouv Tnv
QVTIKOTAOTAGN TWV EAAEITTOVIWY BOVTIWV TOUG f/Kal TNV OTToKATAoTACN
TWV OTEPAVWV TOUG.

Mpiv a1rd Tn XEIPoupYIKN emMEPBacn

OAa T1a oToIxEia, Ta dpyava Kal Ta EPYOAEIQ TTOU XPNOIPOTTOIoUVTAl KOTA
NV KAIVIKA i} epyaaTnpiakn diadikaacia, TPETTEl va diatnpouvTtal o€ KaAn
KOTAOTAGN Kal TTPETTEl VO PPOVTICETE WWOTE TA OPYAVA VA UNV TTPOKAAOUV
nuIG oTa PQUTELPATA 1) 0 GAAG ECOPTAMATO.

Kartd Tn 81dpKela TNG XEIPOUPYIKNAG ETTEURAOTNG

[Tpétrel va @PovTiCeTe WOTE va PN YiVETOl KATATIOON TwWV €£§APTNHATWY
KOTG Tn OIApKEId OTTOI0CONTIOTE dIadIKOCIAg, CuvIoTATal N XpPRon
TTAACTIKAG OQPAyIoNg, 6Tav atraiTeital. MpéETel va AapBaveral yépiuva yia
TNV €QAPUOYI TG CWOTHG POTING GUCPIENG TWV KOAOBWHATWY KAl TwV
BIdWV TwV KOAOBWHATWV.

MeTd Tn XEIPOUPYIKN ETTEPRACN

Ma va e€ao@aAIoTOUV €UVOIKA POKPOTTPOBECHO ATTOTEAEOUATA, TTPETTEI
va yiveTal TOKTIKA TTapakoAouBbnon Tou acBevoUlg Kal OwoTH GTOUATIKA
UVIEIVT).

ATtrofnkeuon, KaBapIoPAG Kal ATTOCTEIPWOT

AuTd TO 10TPOTEXVOAOYIKG  TTPOIOVTA  TTAPEXOVTAl  ATTOCTEIPWHEVA
(amrooTeipwpéva pe akTivoBoAia yappa). H atmrooTeipwan egacgalideTal
€KTOG €AV O TTEPIEKTNG N N oPpayida utrooTei ¢nuid f avoixBei. Edv n
guoKeuooia €Xel UTTOOTEI {NUIG, PN XPNOIMOTIOIEITE TO TIPOIGV Kal
ETTIKOIVWVNAOTE PE TOV QVTITIPOOWTIO TNG Straumann® | emoTpéWTe
10 0Tn Southern Implants. Ta 1aTpoTeXVOAOYIKG TTPOIdVTa TTPETTEI va
atoBnkelovTal o€ Enpd xWwpo ot Beppokpacia dwHATIOU Kal va Pnv
ekTiBevTal og dueco nAIakd ewg. H eo@alpévn atmmobrikeuon PTropei va
ETTNPEGOEI TA XAPAKTNPIOTIKA TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

KaBapiopo6g kai atroAupavon

Mia  €UQUTEUMATIKI] ATTOKOTACTOON €ival pIa OTEQAVN, YEQUPA I
UTTOKOTOOKEUN  EUPUTEUPATOG €VOG 1) TTEPIOCOTEPWY OOVTIWY, TIOU
ouvdéeTal pe éva i TTEPICOOTEPA oTnpiydata TnG Southern Implants.
MMpiv ammé Tnv e€vBOOTOMATIKN XPrON N TEAIKA QTTOKATACTAGN TIPETTEI
va koBapietal kalr va amoAupaiveTal, cUP@wva PE TIG 0dnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH) TOU UAIKOU OTTOKATAOTAONG.

AtrooTeipwon

H Southern Implants cuviatd Tnv akéAouBn diadikacia atroaTeipwong
TWV OpYAvwY TIPIV aTTé KA Xpron:

MéBodoI aTrooTEIPWONG AUTWY TWV IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV:

1. MéEBodog TTpo-aTrooTEipWOoNG UTTO KEVO: OTTOCTEIPWOTE Ta £PYAAEia
pe atpo otoug 132 °C (270 °F) oe 180-220 kPa yia 4 AeTTTd. ZTeyvWwoTe
€T TOUAGYIoTov 20 AeTrTd oTov BAAapo. Mpétrel va XpNnoIPOTIOIEITE
MOVO eyKeKPIUEVO TTEPITUNIYUA A BrKN yia aTTooTEIpWON PE aTUO.
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2. MéBodog TTpO-aTTOCTEIPWONG  UTTO  KEVO:  TTEPITUAIYpEVQ,
amooTeipwaon pe atpd otoug 135 °C (275 °F) yia 3 AemrTd.
Steyvwote emi 20 AemTtd oTov  BdAapo.  XpnolpoTroinoTe
éva TePITUAIYUO 1 pia BAKn Tou €xel KoBaploTei yia Tov
UTTOOEIKVUOHEVO KUKAO ATTOOTEIPWAONG HE OTUO.

ZHMEIQZH: O1xpnoteg otig HINATpETE va Slao@alifouv 6T 0 ATTOOTEIPWTAG,
10 TePITUNIypa A N BrAKn Kai 6Aa Ta €§opTAPATA TOU QATTOOTEIPWTH EXOUV
eykpiBei a6 Tov FDA yia Tov TTpoBAeTTopevo KUKAO OTTOOTEIPWONG.

AvTtevdeieig
Mn xpnoipoTrolgite o€ aaBeveig:

- O1 oTroiol givar 10TpIK& akaTdAAnAol yia d1adikacieg 0dovTIaTPIKOU
ePPUTELPATOG.

- >T0UG OTToIoUG dEV ATAV BUVATOV Va TOTTOBETNOEI ETTAPKAG aPIBPOG
EMPUTEUPATWY YIa va ETTITEUXOEI TTAAPNG AEITOUPYIKA UTTOOTAPIEN
TOU EJPUTEUNATOG.

- O1 otoiol ival ahAepyikoi /| TTapouciddouv uTrepeualodnaia o€
KkaBapd TITAvio | Kpapa TiTaviou (Ti-6Al-4V), xpuod, TTaAAadio,
AeukdXpPUGO 1 1pidIo.

- O1 otroiol gival KATw Twv 18 €TWV, £XOUV KAKA TTOIOTNTA OOTWY,
S1aTapaxEG TOU QiJaTOG, HOAUCHEVO GNUEIO EUPUTEUPATOG, AYYEIOKH
BAGBN, avetéheykto dIaBATN, xpodvia Bepatreio pe  OTEPOEIDH
uynAAg 66ong, avtiBpopPIoTIKA Beparreia, peTABOAIKF OOTIKA VOO0,
akTIivoBeparreia, TTaBoAoyia Tou KOATIOU, | XPNon QAPHAKwWY 1
QAKOOA.

MpoeidotroiNoeig
Ol NAPOYZEZ OAHIIEZ AEN MPOOPIZONTAI QX YNOKATAZTATO
THZ ENAPKOYZ EKMAIAEYZHZ.

- Ma TNV ao@aAf Kal atroTEAECUATIKY] XPAON TwV OJOVTIKWY
EMPUTEUPATWY, TTPOTEIVETAI N TTpayyaTtotroinon egeIdIKEupévng
ekTTaideuong, ouptrepIAapBavopévng TNG TTPAKTIKAG €€AoKNaNg
yla TNV €KPadnon Tng OwOTAG TEXVIKAG, TWV EURIOUNXAVIKWV
ATTQITACEWY Kal TWV aKTIVOYPO@IKWY afIOAOYHOEwWV.

- H euBlvn yia TN owath €AoYy Twv acBevwyv, TNV €TTAPKA
EKTTQIOEUC, TNV EPTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EUQUTEUPATWY Kal
TNV TTApoXr KAaTGAANAWY TTANPOQPOPIWY YIa TN CUYKOTABEDN YETG
amd evnuépwan avhkel oTov 1aTpd. H akatdAAnAn TEXVIKA PTTOpEi
va 0dnynaoel og aToTuxia Tou ePUTEUPOTOG, BAGRN Twv velpwv/
ayyeiwv kal/f atmmwAeia Tou oaToU OTAPIENG.

- H xprion pn oTmooTEIPWUEVWY QVTIKEIMEVWY UTTOPEI va 0dnyroel o€
OeuTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 10TOU 1 OE PETAPOPE AOINWIWY VOTWV.

Mpo@uAdgeig

O1 véol Kal £UTTEIPOI XPAOTEG EYPUTEUPATWY Ba TTPETTEl var ekTTaldeUovTal
TTPOTOU XPNOCIKOTIOINOOUV £vVa VEO GUCTNUA I ETTIXEIPAOOUV VA KAVOUV Hia
véa péBodo Bepatreiag. Mpooéxete 1810iTEPA OTAV- BEpaTTEUETE QTBEVEiG
TTOU £XOUV TOTTIKOUG ) 0UGTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG TTou Ba yTTopoucav va
ETTNPEGCOUV TNV ETTOUAWGT TOU 00TOU KAl TWV JAAQKWY HOPIwV (TT.X. KOKN
aTOPATIKA UYIEIVH, un €Aeyxopevog d1aBNATNG, BpiokovTal uttd BepaTreia pe
aTePOEIdN, KATTVIOTEG, AOiUWEN OTO KOVTIVO 00TO Kal acBevEig TToU £Xouv
uTTOBANBEi O€ aKTIVOBEPATTEIO OTOPATOTTPOCWTTIKAG TTEPIOXNG).

Mpétel va dievepynBei evBEAEXNG EAEYXOG TWV UTTOWNQIWV 0OBEVWV yIa
TOTTOBETNON EPPUTEUPATWY, CUPTTEPIAAPBavouévwy Twy €ENG:

- OAokAnpwuévo 1aTPIKG Kal 0d0VTIKS I0TOPIKO.

- OTTIKA  Kal  OKTIVOAOYIK  €TTIBEWpPNON yia Tov KaBopioud
ETTAPKWY O1a0TACEWY 00TOU, AVOTOMIKWY 0pOCNHWY, OUVONKWY
ammé@Pagng Kal TTEPIODOVTIKN UyEia.

- Mpétrel va AngBouv uttdywn o Bpouioudg Kai oI SUCHEVEIG OXETEIG
Je TN olayéva.

- O OwOoTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIOOUOG ME MHia KOAA opadiki
Tpooéyylon  peTafU  KAAG  EKTTAIOEUMEVWYV  XEIPOUPYWV,
ETTAVOPOWTIKWY OJOVTIATPWY KAl TEXVIKWV €PYOCTNEiwY Eival
aATIaPAiTNTOG YIa TNV ETTITUXN BepaTtreia pe euuTEATA.

- H eAaxioTotroinon Tou TpalpaTog OToV 1I0TO TOU EEVIOTH QUEAVEI
TIG TTOAVATNTEG EMTUXOUG OO0TEOEVOWHATWONG.

- H nAekTpoxeipoupylkfy dev TIPETTEl va €TIXEIPEITAl yUpw OTTO
HETOAAIKG ep@UTELOTA, KOBWG auTd gival aywyipa.

laTpoTexvoAoyikd TTpoiévTa piag XpRong

Mnv €TTavayxpnoIYoTIOIEITE Ta EUPUTEUPATA, TO TPUTTAVIA HIOG XPHRONG,
TIG Bideg KAAuwnNG, Ta TTPOCwWPIVE KoAoBwparta R Ta kohoBwpata. H
ETTAVOXPNOIMOTIOINCN QUTWY Twv €EapTNUATWY PTTOPEl va €XeEl WG
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aTroTéAETHA:
- Znuid oTnV €MQAVEIA 1) OTIG KPIOIPEG BIOOTACEIG, N OTToia PTTOPEI
va odnynRoel o€ uTtoaBpuIon TNG aTrddoanG Kal TNG GUPBATOTNTAG.
- MpoaBéTel Tov Kivouvo SlaoTaupolpevng Aoipwéng kal péAuvong
peTagl aoBevwyv, v eTravaxpnalpoTroinBolv Ta aToIxEio piog
xpriong.
H Southern Implants dev avaAauBdvel kapia €uBUvVn yia eTTITTAOKEG TTOU
oxeTiCovTal Je ETTAVAYPNOIYOTIOINUEVA EEAPTAKATA.

Mapevépyeieg

MBavég TTapevépyeElEG KAl TTPOOWPIVA CUpTITWUaTA: évog, oidnua,
PwVNTIKEG BUOKOAIEG, PAeypovA Twv oUAwv. Mo eTTipova cupTITWPaTA:
O1 kivOuvol Kal o1 ETTITTAOKEG PE Ta eU@UTEUMATA TTEPIAAUBAVOUY, PETAEU
Ay, Ta €€ng: (1) alAepyikég avTidPAoEIG OTO €UQUTEUMA A/Kal OTO
UAIKO TOu OUVOETIKOU OTolxeiou™ (2) Bpalon Tou eu@uUTEUUOTOG R/Kal
TOU OUVOETIKOU aToixeiou” (3) yxaAdpwon Tng Bidag r/kar Tng PBidag
ouykpatnong (4) Aoipwén Tou aTTaiTei avabBewpnon Tou 0dovTIKOU
ep@uTELPATOS (5) veupikn BAGRN TTou Ba uTTopoUcE va TTPOKAAETEN HOVIUN
aduvapia, Joudlaoua A TTOVO" (6)IGTOAOYIKEG ATTOKPITEIG TTOU EVOEXOUEVWG
mepIAapBavouy pakpopdya r/kal IVOBAGOTES (7) OXNUOTIONOG EUBOAWV
Aittoug' (8) xaAdpwaon TOu €UQUTEUUOTOG TTOU OTTAITEl QvaBewpPNTIKA
XEIPOUPYIKN eTTéPRaon (9) didTpnon Tou yvabiaiou KoATTou® (10) didtpnon
TWV TTAGKWVY TwV XEIANIWV Kal TnG YAwooag (11) atmwAgia 00Twv TToU
evOEXOMEVWG va 0BNYACEl 0€ avabewpnaon 1 a@aipean.

Opauon

Kardypata eu@UTEUPATWY Kal KOAOBWHATWY UTTOPEI va TTPOKUYOUV
étav Ta €QapHolOuEVa  QOPTIa UTTEPBaivouv Tnv avtoxr Tou UAIKOU
oe epeAkuopO 1 BAiwn. MBavég ouvBnKeg uTTEPPOPTIONG UTTOPEI va
TTPOKUWOUV aTTd: AVETTAPKEIQ OTOV ApIBUO, TO PAKOG f/kal TN SIGUETPO TWV
EMQUTEUPATWY VIO TRV ETTAPKA OTAPIEN MIOG ATTOKATACTAONG, UTTEPBOAIKO
UnKkog TTPofOAou, aTteAry TOTTOBETNON TwV  KOAOBWHATWY, YWVIEG
KOAOBwHATWY peyaAlTepeg atrd 30 POIPEG, ATTOPPOAKTIKEG TTAPEUBOAEG
TTOU TIPOKOAOUV UTTEPBOAIKEG TTAEUPIKEG OUVAUEIG, TTaPOAEITOUpYia
TOU 00Bevoug (Tr.x. MedoUAwpa, O@iCiuo), amwAeia i aAAayég otnv
000vTOaTOIXia | TN AEITOUPYIKOTNTA, AVETTAPKN £Qapuoyn TnG TpéBeang
Kal owuaTiKG Tpauua. MNpdoBetn Bepatreia ptTopei va eival amapaitntn
ATav UTTAPYEl OTTOIAdNTTOTE ATTO TIG TTAPATIAVW CUVONKEG YIA VO PEIWBET N
mOaveTNTA ETTITTAOKWY 1 aTTOTUXiAG TOU UAIKOU.

AMAayég oTnv amédoon

Eival euBuvn Tou KAIVIKOU 10TPOU VO €VNUEPWOEI TOV AoBevh yia OAeg
TIG KOTAAANAEG avTevdEeiCelg, TTOPEVEPYEIEG Kal TTPOPUAGEEIG, KaBwg
Kal yio TNV avaykn va avadntioel TIG UTTNPETIEG EVOG EKTTAIDEUPEVOU
000VTIATPOU, €4V UTTAPEoUV aAAayég OTnv aTTddoon TOU EUQUTEUNATOG
(m.X. XoAdpwon Tng mpoéBeong, poAuvon B efidpwua ylpw ammd TO
EUOUTEUUA, TTOVOG I OTTOIOBNTIOTE GAAO ACUVABIOTO CUUTITWHA TTOU OEV
£xel €100TT0INOEI 0 A0BEVAG va TTEPIYEVEL).

Eidotroinon oXeTikd pe coapd TEPICTATIKA

Kd&Be coBapd TepioTaTikd TTou €xel OUUBEl O OYXEON PE T OUOKEUN
TIPETTEL VO OVOQEPETAlI OTOV KATAOKEUOOTA TNG OUOKEUAG Kal OTnV
apuodia apxn Tou KPAToug PEAOUG OTO OTToio BpiokeTal o XpAoTNG ry
Kal 0 aoBevng. O1 TTANPOYOPIEG ETTIKOIVWVIOG TOU KOATOOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG yia TNV avagopd evog cofapol cupfdvrog eival ol €ENG:
sicomplaints@southernimplants.com

YAIka
>JuyKpaToUuevo pe Bideg
KoAOBwpa Zygomatic:

Epmropikd kaBapd TiT@vio
(BaBuo6g 4 ASTM F67 kai ISO 5832-2,
UTS =900 MPa)

Atréppiyn

ATTOpPIYN TOU I0TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TNG CUOKEUACIOG TOU:
Tnpeite Toug TOTTIKOUG KaVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG ATTQITATEIG,
AapBdvovtag ummown To JIO@OPETIKG eTrireda poAuvong. Katd Ttnv
améppIYPn XPNOIMOTIOINUEVWY  QVTIKEINEVWY, AABETE uTTOWn aixunped
TpuTTavia Kai 6pyava. Mpétrel va xpnaoipoTrolouvTal TrTavtoTe erapkr MATT.

ATtromroinon guBuvng

Autd 1O TIpOidV atroTeAEl PHEPOG TNG O€IPdg TTPoidvIwv TG Southern
Implants kai Ba TTPETTEl va XPNOIUOTTOIEITAI JOVO HE TO OXETIKA TTPWTOTUTIA
TIPoidVTa Kal oUPPWVA JE TIG CUOTACEIG TTOU TTEPIAaPBAVOVTaI GTOUG
HEHoVWHEVOUG KaTaAdyoug TTpoidvTwy. O XproTng autoU Tou TTPoIdVTOG
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TPETTEl va peAeTAoEl TNV avdamTuén Tng oeipdg TTpoidviwy Southern
Implants kai va avaAdBel TApwg TNV €uBUVN yIa TIG CWOTEG eVOEIEEIG KAl
TN XPAon autou Tou TTpoiévtog. H Southern Implants dev @éper ubuvn
yia {nuiég TTou o@eilovTal o€ AavBaopévn xpron. AdBete umown Ot
opiopéva TTpoidvta Southern Implants evdéxeTal va pnv éxouv eykpidei A
va yn diaTiBevtal TTpog TTWANGCT O€ OAEG TIG AYOPEG.

EmroUAwon

O xp6vog £TTOUAWGCNG TTOU ATTAITEITAI VIO TNV 0OTEOEVOWHATWON £§apTdTal
até 10 dTopo Kal To TTPWTOKOANO Beparreiag. Eivar euBuvn Tou Beparreuth
va amo@aoicel TTOTE WTTOPEI va oTToKaTaoToBOEl TOo €U@UTEUHA. H KaAA
TIPWTOYEVNG 0TaBePATNTA B KaBOopPITE! av PTTOPET va yivel AuEC GOPTION.

®povTida Kal CUVTAPNON TOU EUPUTEUPATOG

O1 duvnTikoi acBeveig pe epguTelpaTa Ba TTPETTEl va KaBIEpWaoUV
éva ETTOPKEG KABETTWG OTOUATIKAG UYIEIVAG TIpIV atrd Tn Bepartreia pe
epouTetpata. Mpémel va oulntnBolv pe Tov acBevy ol KATGAANAeg
0dnyYieg yIa TN WETEYXEIPNTIKI) OTOMOTIKN UYIEIVA Kal T OUVTAPNON Twv
EPQUTEUPATWY, KaBWG autd Ba kabopioel TN pakpolwia Kal TNV uyeia
TwV euPuUTEUPATWY. O aoBevig Ba TTPETTel va diatnpei TAKTIKG pavTeBou
TpoPUAAgNG Kal agioAdynang.

TupBard pe payvnTiké ouvroviopé (MR conditional)

O1 pn KAIVIKEG SOKIPEG €xouv atTodeitel OTI T 0BOVTIKG EPQUTELPATA, TO
peTaAAIKG oTnpiypata kal ol TTpooBeTIkéEG Bideg TG Southern Implants
eival MR conditional. 'Evag acBeviig pe autd Ta 1aTPOTEXVOAOYIKG
TIPOIGVTa UTTOPEl VO capwBei ue ao@AaAela og éva cUOTNUG PayvnTikou
aguvToviopou (MR) Trou TTAnpoi TiIg ak6AouBeg TTpolTroBEOEIG:

- >1aTiké payvnTikéd medio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla pévo.

- MéyiaTo payvnTikd Tedio xwpikAg kAiang 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- MéyioTog avagepdpevog pubuodg eidIkAg atmmoppopnong (SAR)
KEPAANG Tou ouotApatog MR 2 W/kg (kavovikry Asitoupyia) A
pEoOG puBubG €IBIKAG aTTOPPOPNONG OAOGKANPOU TOU CWHATOG
(WbSAR) 1 W/kg.

Yo TIG Oouvlnkeg odpwaong Tou opiovTal avwTépw, Ta OOOVTIKG
ep@uTEUPaTA, Ta KoAoBwpaTta Kal ol TTpooBeTikéG Bideg TG Southern
Implants avapéveral va TTpokaAéoouv péyioTn alénaon Tng Beppokpaaiag
Katd 5,8 °C perd amd 15 AemTd ouvexoUug adpwong. ZTIG WN KAIVIKEG
OOKIMEG, TO TEXVOUPYNHA EIKOVAG TTOU TTPOKAAEITAI ATTO TO IATPOTEXVOAOYIKO
TPOoidv ekTeiveTal TrEPiITTou 20 mm aTmd To OBOVTIKG EUQUTEUPATA
Southern Implants, Ta koAoBwpata kal TIG TTPOGOETIKEG Bideg, KATA TNV
areikdvion Pe TTaApIkh akoAouBia nyouUg kAiong kai cuotnua MR 3,0
Tesla. O1 a@aipoUpeveG OTTOKATACTACEIG TIPETTEL VA a@alpoUvTal TTPIV
atrd TN odpwaorn, OTIWG YiveTal yia Ta poAdyid, T KOOUAUOTA K.ATT. Z€
TEPITITWON TToU dev UTTapXel oUPBoAo MR aTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG,
AGBeTe UTTOWN OTI AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV dEV £Xel agloAoynOei
WG TPOG TNV ac@dAeia kal T cupBartétnta oto TrepIBaAov MR.
AuTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV. Oev €x€El DOKIYOOTEI yia Bépuavaon n
peTavaoTeuon oTo TepIBaAlov MR.

Baoiké UDI
Mpoiév Baoikog api8uog UDI
Baoikog apiBuodg UDI yia petaAAIkG koAoBwpara 600954403872

IxeTikn BiBAloypagia Kal KaTdAoyol
CAT-8049 - epputeUpata Straumann® ZAGA™ Zygomatic

TupBard e§apTApaTa
Ta akdAoubBa eCaptApata gival cupBatd pe 1o BIGWTS KOAGBWHA yia Ta

ZUuBOAA Kal TTPOEISOTTOINCEIG

eppuTEUpaTa Zygomatic:

Ap18u6g poi- Mepiypagn egapTAparog

ovTog

024.4323-04 MpooTaTeuTiKd KATTAKI yia KOXAIWTO koAGBwpa, @4,6 mm, H 5,1 mm,
PEEK/TAN

024.4324-04 MpooTateuTikd KATTdaKI yia KOXAIwTO koAOBwpa, @4,6 mm, H 6,6 mm,
PEEK/TAN

024.4325-04 MpooTateuTikd KAtk yia KOXAIwTO koAOBwpa, @4,6 mm, H 8,1 mm,
PEEK/TAN

024.0020-04 MpoaoTateuTikd KATIAKI Yia KOXAIWTO KoAOBwpa, @4,6 mm, H 4,5 mm,
PEEK/TAN

024,0024 Mpoowpivéd kdAuppa yia BidwTd kohoBwpara, @4,6 mm, H 11,5 mm,
TAN

023,4751 Ké&Auppa yia Bidwrtd kohoBwpara, Mgupa, @4.6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Ké&Auppa yia Bidwto kohoBwrTio, MEpupa, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 KaAuppa yia Bidwtd koAoBwpara, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® for Bridge/Bar KuAivpiké kdAupHa yia kohoBwpata pe Bideg,
@4.6 mm, H4 mm, TAN

023,0032 KéAuppa kayipatog yia Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023,4752 Ké&Auppa yia kohoBwparta pe Bideg, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 KéAuppa yia Bidwtd koAoBwpara, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Bida amopAoiwong yia kamdkia améd TITavio, xpuod, Burn-Out kai
Variobase®, L 3,7 mm, TAN

MpdoBeTeg TTANPOPOPIES YIa Ta eV AGyw cUpBaTd £€aPTAPOTA PTTOPEITE Va
avadntrioete oTn dlelBuvon http://ifu.straumann.com/ kai va avagnTAoeTe
TOV apIBuS TTPOIGVTOG.

Ta koAoBwpata Straumann® Titanium, Gold, Burn-Out, Variobase® kai
T TIPOCWPIVA KOAOBWHOTA €ival TIpOKATACKEUaouéva Kal diatiBevial o€
€KOOOEIG XWPIG EUTTAOKR. AUTA Ta KOAUPUATO TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI
éUUECa aTa EPPUTEUPATA Straumann® Zygomatic péow Twv KOXANWTWV
OTNPIYMATWY Yyia eppuTelpaTa Zygomatic.

Ta kamdkia TITaviou, Xpuoou, kawiyaTtog, Variobase® kal Ta TTpoowpiva
komékia (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 kai 024.0024) xpnoiyoTroioUvTal GTnNV TTPOCOETIKA
ATTOKOTAOTOON OJOVTIKWY  €UPUTEUPATWY. H TTpofAeTrouevn xpAon
AUTWV TWV KAAUWEWV gival va xpnoiyedouv wg BAcn yia TNV KATOOKEUN
KOTOOKEUWY YEQUPWV Kal paRdwv. AvaAoya e TNV €TTIAOYH TOU KAIVIKOU
1aTpol yia TNV TIPOCHETIKA €PYaACia, TO OOOVIOTEXVIKO €EPYOACTAPIO
Ba oxedidoel TNV TEAIKA ATTOKATACTAON OCUPOWVA HE Tn YEWMETPIa
auykAelong Tou KohoBwpatog. Ta  eugutelpaTa  TITaviou, Xpuoodl,
Kowiyatog, Variobase® kal Ta TpoowpIiva eu@uTelpaTa  diaTiBevTal
povo oe euBeia Slapdpewon (0°). Ta TeAIKE KaAUPpoTa PTTOPOUV va
TOTT00eTNOOUV O€ OUYKAEION VIO EUQUTEUPATA WPE ETTAPKN TTPWTOYEVHA
oTaBePOTNTA 1] YIA EYPUTEUPATA TTOU £XOUV TTARPWGS OOTEOEVOWUOTWOEI.
H TeAikn atrokatdoTaon TG paRdou A TNG YEQUPAG cuykpareital pe Bideg
oTa KoAoBwparta.

JUMPBOUAEUTEITE TIG ETTINEPOUG OBNYiEG XPONG Tou TTPOIGVTOG yia Tnv
TEKUNPIWON Twv BIadIKACIWY OTTOKATAGTACNG (ETTIOKEPOEiTE TN S1eUBuvon
http://ifu.straumann.com/).

ZHMEIQZH: Opiopéva atmmd 1o cupfatd eapThpata yia Ta KOXAIWTA
KoAoBwpaTa evOEXETAI va PNV €XOUV €yKPIBEi 1 KUKAOQOPACEI TTPOG
TTWANON 0€ OAEG TIG AYOPEG.

( \
a ™me: ¢
1 Albert Rd, Taxudpopikii Bupida 605
IRENE, 0062, NoTia A@pIKij.
TnAéowvo: +27 12 667 1046
* Zuokeun ouvtayoypagnang: Xopnyeitar pévov amo 1atpd r kardmiv evioAig 1atpou. Mpocoxn: O opoatovdiakég vopog | Eaipeon adeiag Kavada: AaBete umown 011 evagxeTal va unv Exel xopnynbei adeia xprnaong yia oAa
TIEPIOPIZEN TNV TIWANGN UTAG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOI6VTOG OTTd 1} e EVTOAr adeloUyou 1aTpoU 1 0doVTIATPOU. 0 TTPOIGVTA GUMQWVa We TV Kavadikr vouoBeaia.
Me em@UAatn Tavtdg vopipou dikaiwparog. Southern Implants®, To AoydTuto Southern Implants kar 6Aa Ta GMa euTopIKG oiaTa TTOU XENCIHOTIOIOUVTAl OTO TIAPAV £yYPAPO
eival, eav dev avagépetal Timota dAAo, epmmopika afipara tng Southern Implants. O1 e1kéveg TTPoiGVTOG O AUTO TO Eyypago TTpoopilovTal JOVO yia OKOTTOUG ATTEIKOVIONG Kal eV
_QVTITTPOOWTTEUOUV ATTapaiTTa TO TTPOIOV pe akpiBeia aTn KAWaKa. )



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ skruvhalina distanser

Avsedd anvandning

Tandimplantatdistanser ar avsedda att anvandas i Gverkdken eller
underkaken for att stddja en protes pa endosdsa implantat for att
aterstalla tuggfunktionen for patienten.

Beskrivning

Skruvhallna distansen for Zygomatic-implantat ar en distans med flera
enheter som ar ansluten direkt till ett endosost implantat och anvands
vid rekonstruktioner av flera enheter nar det ar onskvart att hoja
protesgranssnittet till ett mer apikalt lage an ett implantathuvud for en
skruvhallen restaurering. Denna distans ar kompatibel med Straumann®
Zygomatic implantatsystem som den ar designad for. Denna distans
ar endast tillganglig i en rak konfiguration. Skruvhallna distanserna for
Zygomatic implantat &r endast tillgangliga i icke-kopplande versioner,
indikerade for flerenhetsfodral. Dessa distanser tillhandahalls sterila.

Indikationer for anvandning for implantatsystemet

Straumann® Zygomatic implantat &r avsedda att implanteras i 6vre
kakbagen for att ge stod for fasta proteser hos patienter med delvis
eller helt tandlésa O6verkéken. Alla implantat ar lampliga for omedelbar
belastning nar god primar stabilitet uppnas och med lamplig ocklusal
belastning. Detta implantatsystem &r inte avsett och ska inte heller
anvandas tillsammans med ett vinklat distans. Dessa implantat ar inte
avsedda for laddning av en enda enhet.

Avsedda anvandaren

Tandtekniker, maxillofacial kirurger, allmanna tandlakare, ortodontister,
parodontister, protetiker och andra &ndamalet utbildade och erfarna
implantatanvandare.

Avsedda miljo
Skruvhallna distanserna ar avsedda att anvandas i en klinisk miljé som
en operationssal eller ett tandlakarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation
Patienter som har tappat en tand eller flera tander.

Tabell 1 - Kompatibilitet

ZAGA implantat

Straumann® Straumann® Tackskruv Distans Protesskruv
Zygomatic Zygomatic och mejsel och mejsel och
Implantat Implantat skruvmejsel
ZAGA™ Flat ZAGA™ Runda

Produktkod Produktkod

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC42.5 CH-Z\@S ((EI':;:(l:(skruv) g?sktraunvsr;é"en I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 zﬁeslszl? g‘&“ﬁ; / (Mejsel)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Mejsel)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Forsta kliniska proceduren
1. Valj och anslut lamplig distans till implantatet med hjalp av den
dedikerade distansskruvmejseln.
2. Placera distansen pa implantatet och dra at till 35 Ncm med
lamplig skruvmejsel och momentnyckel.
FORSIKTIGHET: 6verskrid aldrig det rekommenderade
vridmomentet eftersom dverdragning kan leda till skruvbrott.

3.  Verifiera korrekt placering av distanserna med hjalp av rontgenbild.
4. Anslut avtryckskapan (traditionell: 025.0012, 025.0014; Digital:
025.0001) till skruvhallna distansen for Zygomatic implantat.

5. Ta ett Oppet eller stangt brickavtryck och ta bort/6verfor

avtryckskapan till avtrycket. Alternativt kan du utféra en digital

CAT-8047-07

skanning av avtryckskapan, och darefter ta bort de digitala
avtryckskapan.

6. Anslut den tillfalliga restaureringen direkt till skruvhalina distansen
for Zygomatic implantat.

Andra kliniska proceduren
Fast protesen till skruvhallna distansen for Zygomatic implantat:
placera och dra at restaureringsskruven. Verifiera korrekt placering av
restaureringen med hjalp av rontgenbild. Dra at restaureringen med en
manuell momentnyckel till 10-15 Ncm.

1.  Stang atkomsthalet for skruven.

2.  Skruva fast eller cementera slutprotesen, om tillampligt.

Kliniska fordelar
Genom denna procedur kan patienter forvanta sig att fa sina saknade
tander utbytta och/eller aterstallda kronor.

Fore operationen

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under den kliniska
eller laboratorieférfarandet maste hallas i gott skick och man maste se till
att instrumentering inte skadar implantat eller andra komponenter.

Under operationen

Forsiktighet maste iakitas sa att delar inte svaljs under nagon
av procedurerna, en kofferdam applicering rekommenderas néar
sa ar lampligt. Forsiktighet maste iakttas for att applicera korrekt
atdragningsmoment for distanser och distansskruvar.

Efter operationen
Regelbunden patientuppféljning och korrekt munhygien maste uppnas
for att sakerstalla gynnsamma resultat pa lang sikt.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Dessa enheter levereras sterila (steriliserade med gammastralning).
Steriliteten garanteras om inte behallaren eller férseglingen ar skadad
eller 6ppnad. Om férpackningen ar skadad, anvand inte produkten
och kontakta din Straumann® representant eller returnera till Southern
Implants. Enheterna maste férvaras pa en torr plats i rumstemperatur och
inte utsattas for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens
egenskaper.

Rengoring och desinfektion

En implantatrestaurering &r en enstaka eller flertands implantatkrona, bro
eller substruktur, fast vid ett Southern Implants distans eller flera distanser.
Fore intraoral anvandning maste den slutliga restaureringen rengdras och
desinficeras, enligt tillverkarens instruktioner for restaureringsmaterial.

Sterilisering

Southern Implants rekommenderar foljande forfarandet for att sterilisera
instrumenten fére anvandning/ateranvandning:

Metoder for att sterilisera dessa enheter:

1. Forvakuumsteriliseringsmetod: sterilisera instrumenten med anga
vid 132°C (270°F) vid 180-220 kPa i 4 minuter. Torka i minst 20
minuter i kammaren. Endast en godkand omslag eller pase for
angsterilisering far anvandas.

2. Forvakuumsteriliseringsmetod: forpackad, sterilisera med anga
vid 135°C (275°F) i 3 minuter. Torka i 20 minuter i kammaren.
Anvand en omslag eller pase som ar klar for den angivna
angsterilisering scykeln.

OBS: anvandare i USA maste se till att sterilisatorn, omslaget eller
pasen och alla steriliseringstillbehér godkanns av FDA fér den avsedda
steriliseringscykeln.

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:
- som ar medicinskt olampliga for tandimplantat férfaranden.
- dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt
funktionellt stod av protesen.
- som éar allergiska eller har 6verkanslighet mot ren titan eller
titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina eller iridium.
- som ar under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar,
infekterat implantatstalle, vaskular férsamring, okontrollerad
diabetes, drog- eller alkoholmissbruk, kronisk behandling med
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hbga doser steroider, behandling med antikoagulantia, metabolisk
bensjukdom, stralbehandling och sinus patologi.

Varningar
DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING
FOR ADEKVAT UTBILDNING.

- For saker och effektiv anvandning av tandimplantat foreslas att
specialiserad utbildning genomfors, inklusive praktisk tréning for
attlara sig ratt teknik, biomekaniska krav och réntgenutvarderingar.

- Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av
placering avimplantat och tillhandahallande av |amplig information
for informerat samtycke vilar pa lakaren. Improper technique can
result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of
supporting bone.

- Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara
infektioner i vavnaden eller 6verfora infektionssjukdomar.

Forsiktighet

Nya och erfarna implantatanvéndare bor tréna innan de anvander ett nytt
system eller férsoker gora en ny behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig
nar du behandlar patienter som har lokala eller systemiska faktorer som
kan paverka lakningen av ben och mjukvavnad (d.v.s. dalig munhygien,
okontrollerad diabetes, ar pa steroidbehandling, rékare, infektion i det
narliggande benet och patienter som hade orofacial stralbehandling).
Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste
utféras inklusive:

- en omfattande medicinsk och tandhistorik.

- visuell och radiologisk inspektion for att faststdlla adekvata
bendimensioner, anatomiska landmarken, ocklusala tillstand och
periodontal halsa.

- tandgnissling och ogynnsamma kake forhallanden maste beaktas.

- korrekt preoperativ planering med ett bra teaminstallning mellan
valutbildade kirurger, reparativa tandlakare och laboratorietekniker
ar avgorande for framgangsrik implantatbehandling.

- minimering av traumat mot vardvavnaden &6kar potentialen fér
framgangsrik osseointegration.

- elektrokirurgi bor inte goras runt metallimplantat eftersom de ar
ledande.

Engangsenheter
Ateranvand inte implantat, engangsborrar, tackskruvar, tillfalliga distanser
eller distanser. Ateranvandning av dessa komponenter kan resultera i:
- skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till
forsamring av prestanda och kompatibilitet.
- Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om
engangsartiklar ateranvands.
Southern Implants tar inget ansvar for komplikationer i samband med
ateranvanda komponenter.

Biverkningar

Potentiella biverkningar och tillfalliga symtom: smarta, svullnad, fonetiska
svarigheter, gingivalinflammation. Mer ihallande symtom: riskerna och
komplikationerna med implantat inkluderar, men ar inte begransade till:
(1) allergiska reaktioner pa implantat- och/eller distansmaterial; (2) brott
pa implantatet och/eller distansen; (3) lossning av distansskruven och/
eller lasskruven; (4) infektion som kraver revision av tandimplantatet; (5)
nervskador som kan orsaka permanent svaghet, domningar eller smarta;
(6) histologiska svar som eventuellt involverar makrofager och/eller
fibroblaster; (7) bildning av fettemboli; (8) lossning av implantatet som
kraver revisionskirurgi; (9) perforering av sinus maxillaris; (10) perforering
av labial- och lingualplattorna; och (11) benférlust som eventuellt kan
resultera i revision eller borttagning.

Brott

Implantat- och distansbrott kan uppstd nar applicerade belastningar
Overstiger  materialets drag- eller tryckhallfasthet.  Potentiella
Overbelastningsforhallanden kan harréra fran: brister i antal implantat,
langder och/eller diametrar for att adekvat stddja en restaurering, verdriven
fribdrande langd, ofullstédndig distanssatning, distansvinklar stérre an 30
grader, ocklusalainterferenser som orsakar alltfor stora sidokrafter, patientens
parafunktion (t.ex., knytning), forlust eller férandringar i tandsattning eller
funktionalitet, ofillracklig protespassning och fysiskt trauma. Ytterligare
behandling kan vara nddvandig nar nagot av ovanstéende tillstand ar
narvarande for att minska risken for hardvarukomplikationer eller fel.
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Forandringar i resultaten

Det ar lakarens ansvar att instruera patienten om alla lampliga
kontraindikationer,  biverkningar och forsiktighetsatgarder samt
behovet av att soka hjalp av en utbildad tandlakare om det finns nagra
férandringar i implantatets prestanda (t.ex. protes, infektion eller exsudat
runt implantatet, smarta eller andra ovanliga symtom som patienten inte
har blivit tillsagd att férvanta sig).

Besked om allvarliga tillbud

Varje allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste
rapporteras till tillverkaren av produkten och den behdriga myndigheten
i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en
allvarlig tillbud ar féljande: sicomplaints@southernimplants.com

Materialer
Skruvhallet distans for
Zygomatic-implantat:

Kommersiellt rent titan
(grad 4 ASTM F67 och ISO 5832-2,
UTS =900 MPa)

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess forpackning: folj lokala foreskrifter
och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer. Vid kassering av
forbrukade foremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillrécklig
Personlig skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ar en del av Southern Implants produktomrade och
bér endast anvandas med tillhérande originalprodukter och enligt
rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren
av denna produkt maste studera utvecklingen av Southern Implants
produktomrade och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och anvandning
av denna produkt. Southern Implants tar inget ansvar for skador pa grund
av felaktig anvandning. Vanligen notera att vissa produkter fran Southern
Implants kanske inte saljs eller slapps ut for férsaljning pa alla marknader.

Lakning

Lakningstiden som kravs for osseointegration beror pa individen och
behandlingsprotokollet. Det ar lakarens ansvar att bestdmma nar
implantatet kan aterstéllas. God primar stabilitet kommer att styra om
omedelbar lastning kan géras.

Implantatvard och underhall

Potentiella implantatpatienter bor inféra en adekvat munhygien fore
implantatbehandling. Korrekt postoperativa instruktioner fér munhygien
och implantatunderhall maste diskuteras med patienten, eftersom detta
kommer att avgéra implantatens livslangd och halsa. Patienten bor
uppratthalla regelbundna profylax- och utvarderingsméten.

MR villkorad
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants tandimplantat, metalliska
distanser och protesskruvar ar MR-villkorade. En patient med dessa
enheter kan sékert skannas i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:
- Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.
- Maximalt magnetfalt for rumslig gradient pa 4000 Gauss/cm (40 T/m).
Maximalt rapporterat MR-system, huvudspecifik absorptionshastighet
(SAR) pa 2 W/kg (normalt driftlage) eller genomsnittlig specifik
absorptionshastighet for hela kroppen (WbSAR) pa 1 W/kg.
Under skanningsforhallandena som definieras ovan forvantas Southern
Implants tandimplantat, distanser och protesskruvar ge en maximal
temperaturdkning pa 5,8°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
| de icke-kliniska testerna stracker sig bildartefakten som orsakas av
enheten cirka 20 mm fran Southern Implants tandimplantat, distanser
och protesskruvar, nar den avbildas med en gradientekopulssekvens
och ett 3,0 Tesla MRI-system. Borttagbara restaureringar bor tas ut fére
skanning, vilket gors for klockor, smycken etc. Om det inte finns nagon
MR-symbol pa produktetiketten, observera att denna enhet inte har
utvarderats for sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. Denna enhet har
inte testats for uppvarmning eller migrering i MR-milj6.

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer

Grundlaggande UDI for metalldistanser 600954403872
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ skruvhalina distanser

Relaterad litteratur och kataloger Ytterligare information om dessa kompatibla komponenter kan hamtas
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat fran http://ifu.straumann.com/ och stka efter produktnumret.

Kompatibla komponenter Straumann® titan, guld, utbréandhet, Variobase® och temporara holjen ar
Féljande komponenter ar kompatibla med den skruvhallna distansen for ~ fortillverkade och finns i icke-engagerande versioner. Dessa kapan ska
Zygomatic implantat: monteras indirekt pa Straumann® Zygomatic implantat via de skruvhallna

distanserna for Zygomatic implantat.

Rroduktnummongijomponentbeskiivning Titan, guld, utbréndhet, Variobase® och temporara kapan (023.4751,
024.4323-04 Skyddskapa for skruvhallet distans, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 och
024.0024) anvands vid protesrestaurering av tandimplantat. Den
avsedda anvandningen av dessa holien ar att tjdna som bas for
konstruktion av bro- och barkonstruktioner. Beroende pa lakarens val av
024.0020-04 Skyddskapa for skruvhallet distans, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN protes skulle tandlaboratoriet utforma den slutliga restaureringen enligt
distansens ocklusala geometri. Titan-, guld-, utbrandhet, Variobase® och

024.4324-04 Skyddskapa for skruvhallet distans, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Skyddskapa for skruvhallet distans, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN

024,0024 Tillfallig kapan for skruvhallna distanser, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN . . . . . . o
9 @p temporara manteln finns endast i en rak (0°) konfiguration. Slutliga kapan
023,4751 Kapan for skruvhallet distans, Bro, @4,6 mm, H 11 mm, Ti kan placeras i ocklusion for implantat med tillracklig primar stabilitet
023,4754 Kapan for skruvhallet distans, bro, @4,6 mm, Ceramicor/POM eller for implantat som ar helt osseointegrerade. Slutliga bar eller
brorestaureringen ar skruvhallen for distansen(erna).
023,4758 Utbrand kéapan for skruvhalina distanser, @4,6 mm, H 11 mm, POM

Sedeindividuellaproduktinstruktionernaféranvandningsdokumentationen

023,0028 Variobase® for bro/bar cylindrisk kapan for skruvhallna distanser, 4,6 for restaureringsprocedurerna (besok http://ifu.straumann.com/).
mm, H4 mm, TAN

023,0032 Utbrand kapan for Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM OBS: vissa av de kompatibla komponenterna for de skruvhalina
0234752 Kapan for skruvhallna distanser, 4.6 mm. H 5.5 mm. Ti distanserna kanske inte rensas eller slapps till forsaljning pa alla
marknader.
023,4755 Kapan for skruvhallna distanser, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®
023,4763 Ocklusal skruv for titan, guld, utbréndhet och Variobase® kapan, L 3,7
mm, TAN

Symboler och varningar
( \

CER il & @ w1 ® mem m o o

Tillverkare: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forsaljning av | Kanadas undantag fran tillstandsplikt: Vanligen notera att inte alla produkter kan
eller pa order av en legitimerad lékare eller tandlakare. ha licensierats i enlighet med kanadensisk lag.

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants logotyp och alla andra varumarken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varuméarken som tillhér Southern Implants. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda for illustration och representerar inte nddvandigtvis
_produkten korrekt i skalen.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

Uso pretendido

Os pilares de implantes dentarios devem ser usados na maxila ou na
mandibula para apoiar uma prétese em implantes enddsseo a fim de
restaurar a fungado mastigatoria do paciente.

Descrigao

O pilar aparafusado para implantes zigomaticos € um pilar de varias
unidades que é conectado diretamente a um implante enddsseo e é
usado em reconstrucdes de varias unidades quando é desejavel elevar
a interface protética a uma posigdo mais apical do que a da cabecga do
implante para uma restauragao aparafusada. Esse pilar € compativel
com o sistema de implante zigomaticos da Straumann® para o qual
foi projetado. Esse pilar s6 esta disponivel em uma configuragéo reta.
Os pilares aparafusados para implantes zigomaticos estdo disponiveis
apenas em versdes sem encaixe, indicadas para casos com varias
unidades. Esses pilares sdo fornecidos esterilizados.

Indicagdes de uso do sistema de implante

Straumann® Implantes Zigomaticos destinam-se a ser implantados no
arco da mandibula superior para fornecer suporte para proteses fixas em
pacientes com maxilas parcial ou totalmente edéntulas. Todos os implantes
sdo apropriados para carga imediata quando se obtém boa estabilidade
primaria e com carga oclusal adequada. Esse sistema de implante néo se
destina nem deve ser usado em conjunto com um pilar angulado. Esses
implantes ndo se destinam a carga de uma Unica unidade.

Usuario pretendido

Técnicos em odontologia, cirurgides maxilo-faciais, dentistas gerais,
ortodontistas, periodontistas, protético, protesista e outros, de forma
apropriada usuarios de implantes treinados e experientes.

Ambiente pretendido
Os pilares aparafusados devem ser usados em um ambiente clinico,
como uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta odontolégica.

Populagao de pacientes pretendidos
Pacientes que perderam um dente ou varios dentes.

Tabela 1- Compatibilidade

Implantes ZAGA
Straumann® Straumann® Parafuso da Pilar Parafuso
Zigomaticos Zigomaticos tampa e chave protético e
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ e chave chave
Plano Redondo
Cadigo do item Cadigo do item
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (%Z-rca:zso da (Cpﬂ;x\id" por
e TN tampa) parafuso) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (Oas.a00/ (Chave)
(Chave) A1)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Chave)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Primeiro procedimento clinico

1. Selecione e conecte o pilar apropriado ao implante, usando a
chave de pilar dedicado.

2. Coloque o pilar no implante e aperte a 35 Ncm com a chave de
fenda e chave de torque apropriadas.
CUIDADO: nunca exceda o torque recomendado, pois o aperto
excessivo pode causar fraturas nos parafusos

3. Verifique o assentamento correto dos pilares usando imagens
radiograficas.
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4. Conecte as capas de impressao (tradicional): 025.0012, 025.0014;
Digital: 025.0001) ao pilar aparafusado para implantes zigomaticos.

5. Faga uma impressdao de moldeira aberta ou fechada e remova/
transfira as copings de impressdo para a impressdo. Como
alternativa, execute uma varredura digital das copings de impresséo,
removendo posteriormente as copings de impressao digital.

6. Conecte a restauragdo temporaria diretamente ao pilar
parafusado para implantes zigomaticos.

Segundo procedimento clinico
Fixe a prétese no pilar aparafusado para implantes zigomaticos: coloque
e aperte o parafuso de restauracao. Verifique o assentamento correto da
restauracdo usando imagens radiograficas. Aperte a restauragéo usando
uma chave de torque manual de 10 a 15 Ncm.

1. Feche o orificio de acesso ao parafuso.

2. Fixar com parafusos ou cimentar a proétese final, se aplicavel.

Beneficios clinicos
Por meio desse procedimento, os pacientes podem esperar ter seus
dentes perdidos substituidos e/ou coroas restauradas.

Antes da cirurgia

Todos os componentes, instrumentos e ferramentas usados durante
o procedimento-clinico ou laboratorial devem ser mantidos em boas
condi¢cdes e deve-se tomar cuidado para que os instrumentos né&o
danifiquem os implantes ou outros componentes.

Durante a cirurgia

Deve-se tomar cuidado para que as pegas ndo sejam engolidas durante
qualquer um dos procedimentos; recomenda-se a aplicacao de um dique
de borracha quando apropriado. Deve-se tomar cuidado para aplicar o
torque de aperto correto dos pilares e parafusos do pilar.

Pés-cirurgia
O acompanhamento regular do paciente e a higiene bucal adequada
devem ser realizados para garantir resultados favoraveis a longo prazo.

Armazenamento, limpeza e esterilizagdao

Esses dispositivos sédo fornecidos estéreis (esterilizados por irradiacéo
gama). A esterilidade é garantida a menos que o recipiente ou o lacre
seja danificado ou aberto. Se a embalagem estiver danificada, ndo use
o produto e entre em contato com o seu representante Straumann® para
retornar a Southern Implants. Os dispositivos devem ser armazenados
em um local seco, em temperatura ambiente, e ndo devem ser expostos
a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar as
caracteristicas do dispositivo.

Limpeza e desinfec¢ao

Uma restauragdo de implante € uma coroa, ponte ou subestrutura de
implante de um ou varios dentes, fixada em um pilar ou em varios pilares
da Southern Implants. Antes do uso intraoral, a restauragéao final precisa
ser limpa e desinfetada, de acordo com as instrugdes do fabricante do
material restaurador.

Esterilizagao

A Southern Implants recomenda o seguinte procedimento para esterilizar
os instrumentos antes do uso/reutilizagéo:

Métodos para esterilizar esses dispositivos:

1. Método de esterilizagcdo pré-vacuo: esterilize os instrumentos a
vapor a 132°C (270°F) e 180-220 kPa por 4 minutos. Seque por
pelo menos 20 minutos na camara. Somente um invoélucro ou
bolsa aprovados para esterilizagao a vapor devem ser usados.

2. Método de esterilizacdo pré-vacuo: embrulhado, esterilize a
vapor a 135°C (275°F) por 3 minutos. Seque por 20 minutos na
camara. Use um invélucro ou bolsa que esteja liberado para o
ciclo de esterilizagéo a vapor indicado.

OBSERVAGAO: os usuarios nos EUAdevem garantir que o esterilizador,

o invollucro ou a bolsa e todos os acessorios do esterilizador sejam
aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagao pretendido.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

Contra-indicagoes
N&o use em pacientes:

- que sao clinicamente inadequados para procedimentos de
implante dentario.

- onde néo foi possivel colocar um nimero adequado de implantes
para obter suporte funcional completo da prétese.

- que sejam alérgicos ou tenham hipersensibilidade a titanio puro
ou liga de titanio (Ti-6Al-4V), ouro, paladio, platina ou iridio.

- menores de 18 anos, com baixa qualidade éssea, disturbios
sanguineos, local do implante infectado, comprometimento
vascular, diabetes n&o controlado, abuso de drogas ou
alcool, terapia cronica com altas doses de esteroides,
terapia anticoagulante, doenga 6ssea metabdlica, tratamento
radioterapico e patologia sinusal.

Adverténcias
ESTAS INSTRUGCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O
TREINAMENTO ADEQUADO.

- Para o uso seguro e eficaz de implantes dentarios, sugere-se
que seja realizado um treinamento especializado, incluindo
treinamento pratico para aprender a técnica adequada, requisitos
biomecanicos e avaliagdes radiograficas.

- A responsabilidade pela selegdo correta dos pacientes,
treinamento adequado, experiéncia na colocagao de implantes e
fornecimento de informacgdes apropriadas para o consentimento
informado é do profissional. Uma técnica inadequada pode
resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou
perda do osso de suporte.

- O uso de itens ndo estéreis pode levar a infecgdes secundarias
do tecido ou a transferéncia de doengas infecciosas.

Cuidado

Usuarios de implantes novos e experientes devem fazer um treinamento
antes de usar um novo sistema ou tentar usar um novo método de
tratamento. Tome cuidado especial ao tratar pacientes que tenham
fatores locais ou sistémicos que possam afetar a cicatrizagéo do osso e
do tecido mole (ou seja, higiene bucal precaria, diabetes ndo controlada,
terapia com esteroides, fumantes, infecgao no osso proximo e pacientes
que fizeram radioterapia oro-facial).

Deve ser realizada uma triagem completa dos possiveis candidatos a
implantes, incluindo:

- um histdrico médico e odontolégico abrangente.

- Inspegdo visual e radiolégica para determinar as dimensdes
6sseas adequadas, pontos de referéncia anatdmicos, condigdes
oclusais e saude periodontal:

- O bruxismo e as relagdes desfavoraveis da mandibula devem ser
levados em consideragao.

- O planejamento pré-operatorio adequado com uma boa
abordagem de equipe entre cirurgides bem treinados, dentistas
restauradores -e _técnicos de laboratério € essencial para o
sucesso do tratamento com implantes.

- A minimizagdo do trauma no tecido hospedeiro aumenta o
potencial de sucesso da osseointegragao.

- A eletrocirurgia néo deve ser realizada em torno de implantes
metalicos, pois eles sdo condutores.

Dispositivos de uso Unico
Nao reutilize implantes, brocas de uso Unico, parafusos de cobertura,
pilares temporarios ou pilares. A reutilizagdo desses componentes pode
resultar em:
- danos a superficie ou as dimensdes criticas, o que pode resultar
em degradacao do desempenho e da compatibilidade.
- aumenta o risco de infecgdo e contaminagéo entre pacientes se
os itens de uso Unico forem reutilizados.
A Southern Implants ndo se responsabiliza por complicagdes associadas
a componentes reutilizados.

Efeitos colaterais

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporarios: dor, inchago,
dificuldades fonéticas, inflamagao gengival. Sintomas mais persistentes:
os riscos e complicagdes dos implantes incluem, entre outros, os
seguintes: (1) reacdo(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do
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pilar; (2) quebra do implante e/ou do pilar; (3) afrouxamento do parafuso
do pilar e/ou do parafuso de retengéo; (4) infecgé@o que exija a revisédo do
implante dentario; (5) danos aos nervos que possam causar fraqueza,
dorméncia ou dor permanentes; (6) respostas histolégicas que podem
envolver macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagdo de émbolos de
gordura; (8) afrouxamento do implante que requer cirurgia de reviséo; (9)
perfuracédo do seio maxilar; (10) perfuracéo das placas labial e lingual; e
(11) perda 6ssea que pode resultar em revisdo ou remogéo.

Quebras

As quebras de implantes e pilares podem ocorrer quando as cargas
aplicadas excedem a resisténcia a tragdo ou a compressao do material.
As condigdes de sobrecarga em potencial podem resultar de: deficiéncias
no numero de implantes, comprimentos e/ou didmetros para suportar
adequadamente uma restauragao, comprimento excessivo do cantilever,
assentamento incompleto do pilar, angulos do pilar superiores a 30
graus, interferéncias oclusais que causam forcas laterais excessivas,
para-fungéo do paciente (por exemplo, bruxismo, cerceamento), perda
ou alteragdes na denticdo ou funcionalidade, ajuste inadequado da
protese e trauma fisico. Pode ser necessario tratamento adicional
quando qualquer uma das condigdes acima estiver presente para reduzir
a possibilidade de complicagdes ou falhas no hardware.

Alteragées no desempenho

E responsabilidade do clinico instruir o paciente sobre todas as
contraindicagdes, efeitos colaterais e precaugdes apropriadas, bem
como sobre a necessidade de procurar os servigos de um profissional de
odontologia treinado se houver qualquer alteragdo no desempenho do
implante (por exemplo, soltura da prétese, infecgao ou exsudato ao redor
doimplante, dor ou qualquer outro sintoma incomum que o paciente n&o
tenha sido informado a esperar).

Aviso sobre incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante do dispositivo e a autoridade competente no
estado membro em que o usuario e/ou paciente esta estabelecido. As
informacgdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um
incidente grave s&o as seguintes: sicomplaints@southernimplants.com

Materiais
Pilar aparafusado para
implantes zigomaticos:

Titanio comercialmente puro
(grau 4 ASTM F67 e ISO
5832-2, UTS =900 MPa)

Descarte

Descarte do dispositivo e de sua embalagem: siga as regulamentagdes
locais e os requisitos ambientais, levando em conta os diferentes niveis
de contaminagdo. Ao descartar itens usados, tome cuidado com brocas e
instrumentos afiados. Deve-se usar EPI suficiente em todos os momentos.

Isencao de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants e so
deve ser usado com os produtos originais associados e de acordo com
as recomendagdes contidas nos catalogos de produtos individuais. O
usuario desse produto deve estudar o desenvolvimento da linha de
produtos da Southern Implants e assumir total responsabilidade pelas
indicagdes e uso corretos desse produto. A Southern Implants ndo se
responsabiliza por danos causados por uso incorreto. Observe que
alguns produtos da Southern Implants podem néao ter sido liberados ou
liberados para venda em todos os mercados.

Cicatrizagao

O tempo de cicatrizagdo necessario para a osseointegragao depende do
individuo e do protocolo de tratamento. E responsabilidade do profissional
decidir quando o implante pode ser restaurado. A boa estabilidade
primaria determinara se o carregamento imediato pode ser feito.

Manutencéao e cuidados com os implantes

Os pacientes com implantes em potencial devem estabelecer um regime
de higiene bucal adequado antes da terapia com implantes. Instru¢des
adequadas de higiene bucal e manutengdo dos implantes no pos-
operatério devem ser discutidas com o paciente, pois isso determinara a
longevidade e a saude dos implantes. O paciente deve manter consultas
regulares de profilaxia e avaliagéo.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

MR condicional

Testes ndo clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os
pilares metalicos e os parafusos protéticos da Southern Implants sédo
condicionados por RM. Um paciente com esses dispositivos pode
ser examinado com seguranga em um sistema de RM que atenda as
seguintes condicdes:

- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla apenas.

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

- Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgdo especifica
(SAR) da cabeca de 2 W/kg (modo de operagdo normal) ou taxa
de absorcéo especifica média do corpo inteiro (WbSAR) de 1 W/kg.

Sob as condigbes de escaneamento definidas acima, espera-se que os
implantes dentarios, os pilares e os parafusos protéticos da Southern
Implants produzam um aumento maximo de temperatura de 5,8 °C apds
15 minutos de escaneamento continuo. Nos testes n&o clinicos, o artefato
de imagem causado pelo dispositivo se estende por aproximadamente 20
mm dos implantes dentarios, pilares e parafusos protéticos da Southern
Implants, quando aimagem é obtida com uma sequéncia de pulso de eco
gradiente e um sistema de RM de 3,0 Tesla. As restauracdes removiveis
devem ser retiradas antes do escaneamento, como é feito com reldgios,
joias, etc. Se ndo houver nenhum simbolo de RM no rétulo do produto,
observe que esse dispositivo ndo foi avaliado quanto a seguranga e
compatibilidade no ambiente de RM. Este dispositivo ndo foi testado
quanto a aquecimento ou migracao no ambiente de RM.

UDI basico

Produto Numero basico-UDI

UDI bésico para pilares metalicos 600954403872

Literatura e catalogos relacionados
CAT-8049 - Implantes Zigomaticos Straumann® ZAGA™

Componentes compativeis
Os seguintes componentes sdo compativeis com o pilar aparafusado
para implantes Zygomatic:

Numero do Descrigao do componente

produto

024,4323-04 Tampa de protegao para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024,4324-04 Tampa de protegao para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024,4325-04 Tampa de protecéo para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

Simbolos e avisos

024,0020-04 Tampa de protegao para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024,0024 Coping temporario para pilares aparafusados, @4,6 mm, H 11,5 mm,
TAN

023,4751 Coping para pilar aparafusado, Ponte, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Coping para pilar aparafusado, ponte, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Coping de queima para pilares aparafusados, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® para coping cilindrico de ponte/barra para pilares
aparafusados, @4,6 mm, H 4 mm, TAN

023,0032 Coping Burn-out para Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023,4752 Coping para pilares aparafusados, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Coping para pilares aparafusados, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Parafuso oclusal para copings de titanio, ouro, Burn-Out e Variobase®,
L 3,7 mm, TAN

Informacgdes adicionais sobre esses componentes compativeis podem
ser obtidas em http://ifu.straumann.com/ e pesquisando o nimero do
produto.

Straumann® Titanium, ouro, burn-out, Variobase® e copings temporarios
sdo pré-fabricados e estdo disponiveis em versées nado envolventes.
Estas copings devem ser instaladas indiretamente nos implantes
zigomaticos Straumann®  através dos pilares aparafusados para
implantes zigomaticos.

Copings de titanio, ouro, burn-out, Variobase® e temporarios (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 e
024.0024) sdo usados na restauragao protética de implantes dentarios.
O uso pretendido desses copings € servir como base para a construgéo
de pontes e barras. Dependendo da escolha da prétese pelo clinico,
o laboratério odontolégico projetaria a restauragdo final de acordo
com a geometria oclusal do pilar. Os copings de titanio, ouro, burn-
out, Variobase® e temporarios estdo disponiveis apenas em uma
configuracao reta (0°). As coifas finais podem ser colocadas em oclusdo
para implantes com estabilidade primaria suficiente ou para implantes
que estejam totalmente osseointegrados. A barra final ou a restauragdo
da ponte é fixada com parafusos no(s) pilar(es).

Consulte as instrugdes individuais do produto para obter a documentagéo de
uso dos procedimentos de restauracgéo (acesse http://ifu.straumann.com/).

OBSERVAGAO: alguns dos componentes compativeis com os pilares
aparafusados podem néo estar livres ou liberados para venda em todos
0s mercados.
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2797 APENAS

Fabricante Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.

Tel: +27 12 667 1046

* Dispositivo de prescri¢ao: Apenas Rx Cuidado: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste.

_fins ilustrativos e nao necessariamente representam o produto com precisao em escala.

Todos os direitos reservados. Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants e todas as outras marcas registradas usadas neste documento séo, se nada mais estiver
declarado ou for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants. As imagens dos produtos neste documento s&o apenas para
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Isencdo de licenga no Canadéa: Observe que nem todos os produtos podem ter
sido licenciados de acordo com a legislagdo canadense.
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UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se priévr$éuju vijkom

Namjena

Abutmenti za dentalne implantate namijenjeni su upotrebi u maksili ili
mandibuli radi potpore protezi na unutarko$tanim implantatima kako bi
se obnovila funkcija Zvakanja u pacijenta.

Opis

Abutment koji se priévrS¢uje vijkom za zigomatske implantate je
abutment s viSe jedinica koji se izravno spaja na unutarkostani
implantat te se upotrebljava u rekonstrukcijama s viSe jedinica, kada
je pozeljno podignuti sucelje proteze na apikalniji polozaj od polozaja
glave implantata, za obnovu uz priévrscivanje vijkom. Ovaj je abutment
kompatibilan sa Straumann® zigomatskim sustavom implantata za koji je
dizajniran. Abutment je dostupan samo u ravnoj konfiguraciji. Abutmenti
koji se priévr§¢uju vijcima za zigomatske implantate dostupni su samo
u neaktivnoj verziji te su indicirani za slucajeve s vise jedinica. Ovi se
abutmenti dostavljaju sterilni.

Indikacije za upotrebu za sustav implantata

Straumann® zigomatski implantati namijenjeni su ugradnji u svod gornje
Celjusti kako bi pruzili potporu fiksnim protezama kod pacijenata s
djelomiéno ili potpuno bezubim maksilama. Svi su implantati prikladni za
optereéenje neposredno nakon $to se postigne dobra primarna stabilnost
te uz prikladno okluzijsko optereéenje. Sustav implantata nije namijenjen,
niti bi se trebao upotrebljavati, u kombinaciji s abutmentima pod kutom.
Ovi implantati nisu namijenjeni za opterecenje jednom jedinicom.

Namijenjeni korisnik

Dentalni tehni¢ari, maksilofacijalni kirurzi, op¢i stomatolozi, ortodonti,
parodontolozi, specijalisti stomatoloSke prostetologije i drugi propisno
obugeni i iskusni korisnici implantata.

Namijenjeno okruzenje
Abutmenti koji se pri¢vr§éuju vijcima namijenjeni su upotrebi u klinickom
okruzenju kao Sto su operacijska dvorana ili stomatoloSka ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Pacijenti koji su izgubili jedan ili viSe zuba.

Tablica 1 — kompatibilnost

ZAGA implantati
Straumann® Straumann® Vijak Abutment Vijak za
zigomatski zigomatski i odvija¢ i odvija¢ protezu i
implantat implantat odvija¢
ZAGA™ plosnati | ZAGA™ okrugli
Koéd predmeta Kéd predmeta
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH:CS (Abutment koji
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vijak) 3§kr;nn?)vrscwe |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 oo (046.401 / (Odvijac)
(Odvijac) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Odvijag)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Prvi klini¢ki postupak

1. Odaberite i povezite prikladni abutment s implantatom koristeci
posebni odvija¢ za abutment.

2. Postavite abutment na implantat i zategnite na 35 Ncm s pomocu
odgovarajuc¢eg odvijata i momentnog klju¢a.
OPREZ: nikada nemojte premasiti preporu¢eni moment sile jer
pretjerano uévrscivanje moze dovesti do fraktura u vijku.

3. Provjerite jesu li abutmenti ispravno sjeli s pomocu rendgenske
snimke.
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4. Povezite otisnu nadogradnju (tradicionalna: 025.0012, 025.0014;
digitalna: 025.0001) s abutmentom koji se pri¢vr§¢uje vijkom za
zigomatske implantate.

5. Uzmite otvoreni ili zatvoreni kalup za otiske i uklonite/prenesite
otisne nadogradnje na otisak. Umjesto toga, mozete napraviti
digitalni snimak otisnih nadogradnji, a zatim ukloniti digitalne
otisne nadogradnje.

6. Spojite privremenu restauraciju izravno na abutment koji se
priévr§cuje vijkom za zigomatske implantate.

Drugi klini¢ki postupak
Pri¢vrstite protezu na abutment koji se pri€vrscuje vijkom za zigomatske
implantate: postavite i zategnite restauracijski vijak. Provjerite je li
restauracija ispravno sjela s pomocéu rendgenske snimke. Zategnite
restauraciju s pomoc¢u ruénog momentnog klju¢a na 10-15 Ncm.

1. Zatvorite pristupni otvor vijka.

2. Pri¢vrstite vijkom ili cementirajte zavrSnu protezu, ako je

primjenjivo.

Klinicke prednosti
Tijekom ovog postupka, pacijenti mogu oc¢ekivati zamjenu nedostajucih
zubi i/ili obnovu krunica.

Prije operacije

Svi dijelovi, instrumenti i alati koji se upotrebljavaju tijekom klinickog ili
laboratorijskog postupka moraju biti dobro odrzavani te je potrebno paziti
da instrumenti ne ostete implantate ili druge dijelove.

Tijekom operacije

Potrebno je pobrinuti se da ne dode do gutanja dijelova tijekom
postupaka, a kada je to primjenjivo, preporucuje se primjena gumene
brane. Potrebno je paziti da se primijeni ispravni moment sile pri
zatezanju abutmenta i vijaka abutmenta.

Nakon operacije
Potrebno je postici regularno prac¢enje pacijenta te odgovarajucu oralnu
higijenu kako bi se osigurali povoljni dugoro€ni rezultati.

Pohrana, ¢iS¢enje i sterilizacija

Ovi se proizvodi dostavljaju sterilni (sterilizacija gama ozracivanjem).
Sterilnost je osigurana, osim ako dode do osStecenja ili otvaranja
spremnika ili peCata. Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte upotrijebiti
proizvod i kontaktirajte zastupnika tvrtke Straumann® ili vratite proizvod
tvrtki Southern Implants. Ovi se proizvodi moraju pohraniti na suhom
mijestu pri sobnoj temperaturi te ne smiju biti izlozeni izravnom suné¢evom
svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na znacajke proizvoda.

Ciséenje i dezinfekcija

Restauracija implantata je krunica za implantat za jedan ili vise zuba,
most ili podstruktura, priévr§éena na Southern Implants abutment ili vise
abutmenta. Prije intraoralne upotrebe, zavr$nu restauraciju potrebno
je ocistiti i dezinficirati sukladno uputama proizvodaca restorativnog
materijala.

Sterilizacija

Southern Implants preporucuje sliede¢i postupak za sterilizaciju
instrumenata prije upotrebe / ponovne upotrebe:

Metode za sterilizaciju ovih proizvoda:

1. Metoda predvakumske sterilizacije: sterilizirajte instrumente
parom pri 132°C (270°F) uz 180-220kPa u trajanju od 4 minute.
Susite najmanje 20 minuta u komori. Smije se upotrebljavati samo
odobrena gaza ili vreéica za sterilizaciju parom.

2. Metoda predvakumske sterilizacije: umotano, sterilizirajte parom
pri 135°C (275°F) u trajanju od 3 minute. SusSite 20 minuta u
komori. Upotrijebite gazu ili vrecicu koje su odobrene za indicirani
ciklus sterilizacije parom.

NAPOMENA: korisnici u SAD-u moraju provjeriti je li FDA odobrila

sterilizator, gazuiili vrec€icu, kao i sve dodatke za sterilizator, za namijenjeni
ciklus sterilizacije.
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UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se priévr$éuju vijkom

Kontraindikacije
Ne upotrebljavajte kod pacijenata:

- koji nisu medicinski pogodni
implantacije,

- kod kojih nije moguce postavljanje dovoljnog broja implantata za
postizanje potpune funkcionalne potpore proteze,

- koji su alergic¢ni ili hiperosjetljivi na Cisti titan ili slitinu titana (Ti-6Al-
4V), zlato, paladij, platinu ili iridij,

- koji imaju manje od 18 godina, loSu kvalitetu kosti, poremeéaje
krvi, upaljeno mijesto implantacije, vaskularna ostecenja,
nekontrolirani dijabetes, koji zloupotrebljavaju narkotike ili alkohol,
primaju kroni¢nu terapiju visokih doza steroida, antikoagulantnu
terapiju, metabolicka oboljenja kosti, primaju radioterapiju te
imaju sinusne patologije.

za postupke stomatoloske

Upozorenja
OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU
OBUKU.

- U svrhu sigurne i ucinkovite upotrebe stomatoloskih implantata,
preporucuje se proci specijaliziranu obuku, ukljuujuéi prakti¢nu
obuku, kako bi se naucila ispravna tehnika, biomehanicki
preduvjeti i radiografske procjene.

- Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku,
iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje odgovarajucih
informacija za informirani pristanak lezi na lije¢niku. Neispravna
tehnika moze dovesti do neuspjele implantacije, oStec¢enja zivaca/
Zila i/ili gubitka potporne kosti.

- Upotreba nesterilnih predmeta mozZe dovesti do sekundarnih
infekcija tkiva ili prijenosa zaraznih bolesti.

Mjere opreza

Novi i iskusni korisnici implantata trebali bi pro¢i obuku prije upotrebe
novog sustavai ili isprobavanja nove metode lije€enja. Posebnu pozornost
posvetite lije¢enju pacijenata koji imaju lokalne ili sistemske faktore koji bi
mogli utjecati na zarastanje kosti i mekog tkiva (odnosno onima koji imaju
loSu oralnu higijenu, nekontrolirani dijabetes, primaju terapiju steroidima,
pusacima, imaju infekcije kosti u blizini i pacijentima koji su bili podvrgnuti
orofacijalnoj radioterapiji).

Potrebno je provesti detaljan pregled potencijalnih kandidata za
implantat, ukljucujuci:

- detaljnu povijest bolesti i dentalnu povijest,

- vizualni i radioloSki pregled kako bi se utvrdile odgovarajuce
dimenzije kosti, anatomski orijentiri, okluzijski uvjeti i parodontno
zdravlje,

- potrebno je uzeti u obzir bruksizam i nepovoljne odnose Celjusti,

- za uspjesSnu primjenu implantata od kljuéne je vaznosti provesti
pravilno predoperativno planiranje te imati dobar pristup
sastavljanju tima koji ukljuuje dobro obucene kirurge, restorativne
stomatologe i laboratorijske tehnicare,

- minimiziranje traume tkivu koje prima implantat pove¢ava Sanse
za uspjeSnom oseointegracijom,

- elektrokirurgiju ne treba pokuSavati oko metalnih implantata jer
provode struju.

Proizvodi za jednokratnu upotrebu
Nemojte ponovno upotrijebiti implantate, svrdla za jednokratnu upotrebu,
vijke, privremene abutmente ili abutmente. Ponovna upotreba ovih
dijelova moze dovesti do:
- oStecenja povrSine ili kritiénih dimenzija, $to moze imati za
posljedicu smanjenje uspjesnosti i kompatibilnosti,
- povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se
ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu upotrebu.
Southern Implants ne preuzima nikakvu odgovornost za komplikacije
povezane s dijelovima koji se ponovno upotrijebe.

Nuspojave

Potencijalne nuspojave i privremeni simptomi: bol, oteknuée, fonetske
poteskoce, upala zubnog mesa. Ustrajniji simptomi: rizici i komplikacije
povezani s implantatima uklju€uju, ali nisu ograni€eni na: (1) alergijsku(e)
reakciju(e) na materijal implantata i/ili abutmenta; (2) lomljenje implantata
i/ili abutmenta; (3) olabljivanje vijka abutmenta i/ili pri€vrsnog vijka;
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(4) infekciju zbog koje je potrebna revizija dentalnog implantata; (5)
ostecenje zivca koje moze uzrokovati trajnu slabost, neosjetljivost ili bol;
(6) histoloSke reakcije koje mogu ukljucivati makrofage i/ili fibroblaste;
(7) stvaranje masnih embolija; (8) olabljivanje implanta zbog kojeg je
potrebna ponovna operacija; (9) perforaciju maksilarnog sinusa; (10)
perforaciju labijalne i lingvalne plohe; te (11) gubitak kosti zbog kojeg
moze doéi do revizije ili uklanjanja.

Lom
Moze doc¢i do frakture implantata i abutmenta kada primijenjena
optere¢enja premasuju vlaénu ili kompresivhu ¢&vrsto¢u materijala.

Potencijalni uvjeti preoptere¢enja mogu biti uzrokovani: nedovoljnim
brojem, duzinom i/ili promjerom implantata koji bi adekvatno poduprli
obnovu, prekomjernom duzinom nosaca, nedovrSenim cementiranjem
abutmenta, kutovima abutmenta ve¢ima od 30 stupnjeva, okluzijskim
smetnjama koje uzrokuju prekomjerne lateralne sile, parafunkcijom
pacijenta (npr. bruksija, stiskanje), gubitkom ili promjenama u denticiji
ili funkcionalnosti, neodgovaraju¢im pristajanjem proteze te fizickom
traumom. MozZe biti potrebno dodatno lije€enje kada su prisutni bilo koji
od gore navedenih uvjeta, kako bi se smanjila moguénost komplikacija ili
prestanka rada sklopovlja.

Promjene u performansama

Odgovornost je -lijeCnika uputiti pacijenta o svim primjenjivim
kontraindikacijama, nuspojavama te mjerama predostroznosti, kao i
potrebi za uslugama obucenog stomatologa, ako dode do bilo kakvih
promjena u performansama implantata (npr. olabljivanja proteze, infekcije
ili curenja oko implantata, boli ili bilo kojeg drugog neobi¢nog simptoma
za kojeg pacijent nije bio upozoren da ga moze ocekivati).

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata

Svaki ozbiljni incident do kojeg dode u vezi s proizvodom potrebno
je prijaviti proizvodacu proizvoda i nadleznom tijelu u zemlji ¢lanici
u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent. Kontaktni podaci proizvodaca
ovog proizvoda za prijavu ozbiljnih incidenata su sljededi:
sicomplaints@southernimplants.com

Materijali

Abutment koji se priévrscuje
vijkom za zigomatske
implantate:

Komercijalni Cisti titan
(razred 4 ASTM F67 i 1ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Odlaganje

Odlaganije proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite
okolisa, uzimajuc¢i u obzir razliCite razine oneciS¢enja. Pri odlaganju
iskoriStenih predmeta, pobrinite se za ostre brusilice i instrumente.
Potrebno je u svakom trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu
opremu.

Odricanje od odgovornosti

Ovaj je proizvod dio asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants
te bi se trebao upotrebljavati isklju¢ivo s originalnim proizvodima te
u skladu s preporukama kataloga pojedinih proizvoda. Korisnik ovog
proizvoda treba prouciti razvoj asortimana proizvoda tvrtke Southern
Implants te preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants ne preuzima odgovornost za Stetu
nastalu neispravnom upotrebom. Imajte na umu da proizvodi tvrtke
Southern Implants mozda nisu odobreni ili pusteni u prodaju na svim
trzistima.

Zarastanje

Vrijeme potrebno za zarastanje pri oseointegraciji ovisi o pojedincu i o
protokolu postupka. Odgovornost je lije¢nika odluciti kada je implantat
spojen. Dobra primarna stabilnost ¢e utjecati na to moze |li se odmah
provesti opterecenje.

Briga i odrzavanje implantata

Potencijalni pacijenti za implantate trebaju ustanoviti adekvatni rezim
oralne higijene prije terapije implantatima. Ispravne postoperativne upute,
upute za oralnu higijenu i odrzavanje implantata potrebno je raspraviti s
pacijentom jer ¢e to odrediti dugovjec€nost i zdravlje implantata. Pacijent
bi trebao redovito dolaziti na preglede za profilaksu i procjenu.
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UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se priévr$éuju vijkom

MR uvjetno

Neklinicka testiranja pokazala su da Southern Implants dentalni
implantati, metalni abutmenti i vijci za proteze spadaju u kategoriju
MR uvjetno. Pacijent s ovim proizvodima moze biti sigurno sniman
magnetskom rezonancom, pod sljede¢im uvjetima:

- Staticko magnetsko polje od isklju¢ivo 1,5 Tesle i 3,0 Tesle.

- Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 Gauss/
cm (40 T/m).

- Maksimalna prijavljena jakost glavnog magnetskog polja,
specificna stopa apsorpcije (SAR) od 2 W/kg (Normalni nacin
rada) za glavu ili prosjecna tjelesna specificna stopa apsorpcije
(WwbSAR) od 1 W/kg.

Pod uvjetima snimanja navedenima gore, ofekuje se da Southern
Implants dentalni implantati, abutmenti i vijci za proteze proizvedu
maksimalni rast temperature od 5,8°C nakon 15 minuta kontinuiranog
snimanja. Neklini¢kim testiranjem, artefakt slike uzrokovan proizvodom
proteze se otprilike 20 mm od Southern Implants dentalnih implantata,
abutmenta i vijaka za proteze, kada se snima gradijent echo-pulse
sekvencom te MRI uredajem od 3,0 Tesle. Uklonjive restauracije
potrebno je ukloniti prije snimanja, kao Sto se radi sa satovima, nakitom
itd. Ako nema MR simbola na oznaci proizvoda, imajte na umu da taj
proizvod nije procijenjen za sigurnost i kompatibilnost u MR okruzenju.
Ovaj proizvod nije testiran na grijanje ili migraciju u MR okruzeniju.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

023,4751 Nadogradnja za abutment koji se priévr§¢uje vijkom, most, promjer 4,6
mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Nadogradnja za abutment koji se priévr§¢uje vijkom, most, promjer 4,6
mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Nadogradnja plastiénim cilindrom za abutmente koji se pri¢vr§cuju
vijkom, promjer 4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® za cilindriénu nadogradnju mostom/plo¢icom za abutmente
koji se pri¢vr§¢uju vijkom, promjer 4,6 mm, H 4 mm, TAN

023,0032 Nadogradnja plasti¢nim cilindrom za Variobase®, promjer 4,6 mm, H 11,1
mm, POM

023,4752 Nadogradnja za abutmente koji se pricvr§éuju vijkom, promjer 4,6 mm,
H 5,5 mm, Ti

023,4755 Nadogradnja za abutmente koji se priévr§¢uju vijkom, promjer 4,6 mm,
H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Okluzijski vijak za nadogradnje od titana, zlata, plastine cilindre i
Variobase®, L 3,7 mm, TAN

Proizvod Osnovni UDI broj

Osnovni UDI za metalne abutmente 600954403872

Povezana literatura i katalozi
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati

Kompatibilne komponente
Sljedec¢e komponente su kompatibilne s abutmentom koji se pri¢vr§éuje
vijkom za zigomatske implantate:

Broj proizvoda Opis komponente

024.4323-04 Zastitna kapica za abutment koji se pri¢vr§cuje vijkom, promjer 4,6 mm,
H 5,1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Zastitni pokrov za abutment koji se pri¢vr§cuje vijkom, promjer 4,6 mm,
H 6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Zastitna kapica za abutment koji se pri¢vrS¢uje vijkom, promjer 4,6 mm,
H 8,1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Zastitna kapica za abutment koji se pri¢vr§c¢uje vijkom, promjer 4,6 mm,
H 4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024 Privremena nadogradnja za abutmente koji se pri€vr§¢uju vijkom,
promjer 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

Simboli i upozorenja

Dodatne informacije za ove kompatibilne komponente mogu se pronaci
na http://ifu.straumann.com/ te pretrazivanjem po broju proizvoda.

Straumann® nadogradnje od titana, zlata, plasti¢ni cilindri, Variobase®
i privremene nadogradnje unaprijed se proizvode te su dostupne u
neaktivnoj verziji. Ove se nadogradnje priévr$éuju izravno na Straumann®
zigomatske implantate s pomoc¢u abutmenata koji se pri¢vrscuju vijkom
za zigomatske implantate:

Nadogradnje od titana, zlata, plasti¢ni cilindri, Variobase®i privremene
nadogradnje (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 i 024.0024) upotrebljavaju se u protetickoj
restauraciji- dentalnih implantata. Ove su nadogradnje namijenjene kao
podloga za izradu mosta ili plo¢aste konstrukcije. Ovisno o odabiru
proteze lije€nika, stomatoloski laboratorij dizajnira zavrSnu restauraciju
sukladno okluzijskoj geometriji abutmenta. Nadogradnje od titana,
zlata, plasti¢ni cilindri, Variobase® i privremene nadogradnje dostupne
su iskljuéivo u ravnoj (0°) konfiguraciji. Zavréne nadogradnje mogu se
postaviti u okluzije za implantate s dostatnom primarnom stabilnosti za
implantate koji su u potpunosti oseointegrirani. ZavrSna restauracija
plo¢icom ili mostom je pri¢vré¢ena vijkom na abutment(e).

Pogledajte upute za upotrebu pojedinih proizvoda za postupke
restauracije (posjetite http://ifu.straumann.com/).

NAPOMENA: neke od kompatibilnih komponenti za abutmente koji se
priévrS¢uju vikom mozda nisu odobrene ili pustene u prodaju na svim
trzistima.
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Proizvoda¢: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Juzna Afrika.
Tel.: +27 12 667 1046

*Proizvod na recept: Iskljucivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju
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Kanadsko izuzece iz dozvole Imate na umu da moZda nisu svi proizvodi

prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa. licencirani u skladu s kanadskim zakonodavstvom.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants i svi drugi registrirani znakovi upotrijeblieni u ovom dokumentu su, osim ako nije drugagije navedeno ili ako
nije ocito iz konteksta u odredenom slucaju, registrirani znakovi tvrtke Southern Implants. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odrazavaju nuzno
\_proizvod u stvarnoj velicini. )
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BRIl BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ skrue-tilbageholdte anlzeg

Tilsigtet anvendelse

Tandimplantatabutmenter er beregnet til at blive brugt i maxillaen eller
underkaeben til understgttelse af en protese pa endossegse implantater
for at genoprette tyggefunktionen for patienten.

Beskrivelse

Det skruebevarede anlaeg til Zygomatic implantater er et anleeg med flere
enheder, der er forbundet direkte til et endossegstimplantat og bruges i flere
enhedsrekonstruktioner, nar det er gnskeligt at haeve protesegreensefladen
til en mere apikal position end den for et implantathoved til en skrue bevaret
restaurering. Dette anleeg er kompatibelt med det Straumann® Zygomatic
Implant system, som det er designet til. Dette anlaeg er kun tilgeengeligt i
en lige konfiguration. De skruebevarede anlaeg til Zygomatic implantater
er kun tilgaengelige i ikke-engagerende versioner, angivet til tilfaelde med
flere enheder. Disse anlzaeg leveres sterile.

Indikationer til brug for implantatsystemet

Straumann® Zygomatic Implants er beregnet til at blive implanteret i
overkaebebuen for at yde stotte til faste proteser hos patienter med
delvist eller fuldstaendigt edentulous maxillae. Alle implantater er egnede
til ojeblikkelig belastning, nar der opnas god primeer stabilitet og med
passende okklusal belastning. Dette implantatsystem er ikke beregnet,
og det begr heller ikke bruges sammen med et vinklet anlaeg. Disse
implantater er ikke beregnet til lastning af en enkelt enhed.

Tilsigtet bruger

Tandteknikere, Maxillo-ansigtskirurger, Almindelige
Ortodontister, Periodontister, Prostodontister
uddannede og erfarne implantatbrugere.

tandlaeger,
og andet passende

Tilsigtet miljo
De skrueholdte anlaeg er beregnet til at blive brugt i et klinisk miljg, sasom
en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Patienter, der har mistet en tand eller flere teender.

Tabel 1 - Kompatibilitet

ZAGA-implantater

Straumann® Straumann® Skrue Cover Abutment Protetisk
Zygomatisk Zygomatisk og chauffer og chauffer skrue og
Implantat Implantat driver
ZAGA™ Flad ZAGA™ Runde

Vare kode Vare kode

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-2C-42.5 CH-ZYgKS (Clj'-;(liss’krue) ;iT;J:)faSthmdt I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :é:hz'l:"ﬂ'zr) gi‘gmﬂ; ! (Chauffar)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-475 (Chauffer)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Forste kliniske procedure

1. Veelg og tilslut det passende anlaeg til implantatet ved hjeelp af
den dedikerede abutment-driver.

2. Anbring anleegget pa implantatet, og stram til 35 Ncm med den
relevante driver og momentnggle.
FORSIGTIG: Overskrid aldrig det anbefalede drejningsmoment,
da overspaending kan fare til skruefrakturer.

3. Kontroller den korrekte siddeplads pa anleeggene ved hjeelp af
radiografisk billeddannelse.
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4. Connect Impression copings (Traditionel: 025.0012, 025.0014;
Digitalt: 025.0001) til det skrueholdte anleeg til zygomatiske
implantater.

5. Tag et abent eller lukket bakkeindtryk, og fjern/overfgr
aftrykshandteringen til indtrykket. Alternativt kan du udfgre en
digital scanning af aftryksmestringerne og derefter fijerne de
digitale aftryksbehandlinger.

6. Tilslut den midlertidige restaurering direkte til det skrueholdte
anlaeg til Zygomatic Implants.

Anden klinisk procedure
Fastger protesen til det skrueholdte anleeg til zygomatiske implantater:
placer og stram restaureringsskruen. Kontroller den korrekte siddeplads
for restaureringen ved hjeelp af radiografisk billeddannelse. Spesend
restaureringen ved hjeelp af en manuel momentnggle til 10-15 Ncm.

1. Luk skrueadgangshullet.

2. Skruefastholdelse eller cement endelig protese, hvis relevant.

Kliniske fordele
Gennem denne procedure kan patienter forvente at fa deres manglende
teender udskiftet og/eller kroner genoprettet.

For operationen

Alle komponenter, instrumenter og veerktgj, der anvendes under den
kliniske eller laboratorieprocedure, skal holdes i god stand, og man skal
veere opmaerksom pa, at instrumentering ikke beskadiger implantater
eller andre komponenter.

Under operationen

Der skal udvises forsigtighed for, at dele ikke sluges under nogen af
procedurerne, en gummi-deemning anbefales, nar det er relevant. Der
skal udvises forsigtighed for at anvende det korrekte tilspaendingsmoment
for anleeg og anlaegsskruer.

Post-kirurgi
Regelmeaessig patientopfelgning og korrekt mundhygiejne skal opnas for
at sikre gunstige langsigtede resultater.

Opbevaring, rengering og sterilisering

Disse enheder leveres sterile (steriliseret ved gammabestraling). Sterilitet
er sikret, medmindre beholderen eller forseglingen er beskadiget eller
abnet. Hvis emballagen er beskadiget, ma du ikke bruge produktet og
kontakte din Straumann® repraesentant eller vende tilbage til Southern
Implants. Apparaterne skal opbevares pa et tert sted ved stuetemperatur
og ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring kan pavirke
enhedens egenskaber.

Rengegring og desinfektion

En implantatrestaurering er en enkelt- eller flertandimplantatkrone,
bro eller understruktur, fastgjort til et sydlige implantatanlaeg eller flere
anlaeg. For intra-oral brug skal den endelige restaurering renggres og
desinficeres i henhold til producentens anvisninger af genoprettende
materiale.

Sterilisering
Southern Implants anbefaler felgende procedure til sterilisering af
instrumenterne inden brug/genbrug:
Metoder til sterilisering af disse anordninger:
1.  Steriliseringsmetode for vakuum: dampsteriliser instrumenterne
ved 132° C (270° F) ved 180-220 kPa i 4 minutter. Tgr i mindst
20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes en godkendt
indpakning eller pose til dampsterilisering.
2. Steriliseringsmetode for vakuum: indpakket, dampsteriliser
ved 135° C (275° F) i 3 minutter. Ter i 20 minutter i kammeret.
Brug en indpakning eller pose, der er ryddet til den angivne
dampsteriliseringscyklus.

BEMAERK: Brugere i USA skal sikre, at sterilisatoren, indpakningen

eller posen og alt sterilisatortilbehgr er godkendt af FDA til den tilsigtede
steriliseringscyklus.
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Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til patienter:

- der er medicinsk uegnede til tandimplantatprocedurer.

- hvor et tilstraekkeligt antal implantater ikke kunne placeres for at
opna fuld funktionel understettelse af protesen.

- som er allergiske eller har overfglsomhed over for ren titanium eller
titaniumlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platin eller iridium.

- der er under 18 ar, har darlig knoglekvalitet, blodsygdomme,
inficeret implantatsted, vaskulaer sveaekkelse, ukontrolleret diabetes,
stof- eller alkoholmisbrug, kronisk hgjdosis steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolisk knoglesygdom, stralebehandling
0g sinuspatologi.

Advarsler
DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM ERSTATNING
FOR PASSENDE UDDANNELSE.

- For sikker og effektiv brug af tandimplantater foreslas det, at
der gennemfgres specialuddannelse, herunder praktisk treening
for at leere korrekt teknik, biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer.

- Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstraekkelig traening, erfaring
med placering af implantater og tilvejebringelse af passende
information til informeret samtykke hviler pa den praktiserende
leege. Forkert teknik kan resultere i implantatfejl, beskadigelse af
nerver/kar og/eller tab af understgttende knogle.

- Anvendelsen af ikke-sterile genstande kan fgre til sekundeere
infektioner i vaevet eller overfare infektionssygdomme.

Advarsler

Nye og erfarne implantatbrugere ber treene, for de bruger et nyt system
eller forsgger at udfgre en ny behandlingsmetode. Veer seerlig forsigtig,
nar du behandler patienter, der har lokale eller systemiske faktorer, der
kan pavirke helingen af knogler og blgdt veev (dvs. darlig mundhygiejne,
ukontrolleret diabetes, er i steroidbehandling, rygere, infektion i den
nzerliggende knogle og patienter, der havde oro-facial stralebehandling).
Grundig screening af potentielle implantatkandidater skal udfgres,
herunder:

- en omfattende medicinsk og tandlaegehistorie.

- visuel og radiologisk inspektion for at bestemme passende
knogledimensioner, anatomiske vartegn, okklusale tilstande og
periodontal sundhed.

- bruxisme og ugunstige keebeforhold skal tages i betragtning.

- korrekt preeoperativ planleegning med en god holdtilgang mellem
veluddannede kirurger, genoprettende tandlaeger og laboratorieteknikere
er afgarende for en vellykket implantatbehandling.

- minimering af traumet til vaertsvaevet gger potentialet for vellykket
osseointegration.

- elektrokirurgi bar ikke forsgges omkring metalimplantater, da de
er ledende.

Engangsenheder
Genbrug ikke implantater, engangsbor, deekskruer, midlertidige anleeg
eller anleeg. Genbrug af disse komponenter kan resultere i:
- beskadigelse af overfladen eller kritiske dimensioner, som kan
resultere i forringelse af ydeevne og kompatibilitet.
- ager risikoen for infektion og kontaminering pa tveers af patienter,
hvis engangsprodukter genbruges.
Southern Implants patager sig intet ansvar for komplikationer forbundet
med genbrugte komponenter.

Bivirkninger

Potentielle bivirkninger og midlertidige symptomer: smerte, heevelse,
fonetiske vanskeligheder, tandkgdsbetaendelse. Mere vedvarende
symptomer: risici og komplikationer med implantater inkluderer, men
er ikke begreenset til: (1) allergiske reaktioner pa implantat og/eller
anleegsmateriale; (2) brud pa implantatet og/eller anleegget; (3) lgsnelse
af anlaegsskruen og/eller fastholdelsesskruen; (4) infektion, der kreever
revision af tandimplantatet; (5) nerveskader, der kan forarsage permanent
svaghed, folelseslgshed eller smerte; (6) histologiske reaktioner, der
muligvis involverer makrofager og/eller fibroblaster (7) dannelse af
fedtemboli; (8) lgsnelse af implantatet, der kreever revisionskirurgi; (9)
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perforering af den maksillaere bihule; (10) perforering af labiale og linguale
plader; og (11) knogletab muligvis resulterer i revision eller fiernelse.

Brud
Implantat- og anlaegsfrakturer kan forekomme, nar pafgrte belastninger
overstiger materialets treekstyrke eller trykstyrke. Potentielle

overbelastningsforhold kan skyldes: mangler i implantatantal, ls&engder
og/eller diametre til tilstraekkelig understottelse af en restaurering,
overdreven udkragningsleengde, ufuldsteendige anlaegssiddepladser,
anleegsvinkler stgrre end 30 grader, okklusale interferenser, der
forarsager overdreven laterale kreefter, patientparafunktion (f.eks. bruxing,
sammenknytning), tab eller eendringer i tandprotese eller funktionalitet,
utilstraekkelig protesepasform og fysisk traume. Yderligere behandling
kan vaere ngdvendig, nar nogen af de ovennaevnte betingelser er til stede
for at reducere muligheden for hardware komplikationer eller fejl.

AEndringer i ydeevne

Det er klinikerens ansvar at instruere patienten om alle passende
kontraindikationer, bivirkninger -og forholdsregler samt behovet for
at sgge hjaelp hos en uddannet tandleege, hvis der er sendringer i
implantatets ydeevne (f.eks. lgshed i protesen, infektion eller ekssudat
omkring implantatet, smerter eller andre usaedvanlige symptomer, som
patienten ikke har faet besked pa at forvente).

Meddelelse om-alvorlige haendelser

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret,
skal indberettes til fabrikanten af udstyret og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
Kontaktoplysningerne for producenten af denne enhed til at rapportere
enalvorlig heendelse er som falger: sicomplaints@southernimplants.com

Materialer
Skrue-tilbageholdt anlaeg til
zygomatiske implantater:

Kommercielt rent titanium
(klasse 4 ASTM F67 og I1ISO 5832-2,
UTS =900 MPa)

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Folg lokale regler og
miligkrav under hensyntagen til forskellige forureningsniveauer. Ved
bortskaffelse af brugte genstande skal du passe pa skarpe bor og
instrumenter. Tilstraekkelig PPE skal bruges til enhver tid.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants-produktsortimentet og
begr kun bruges sammen med de tilhgrende originale produkter og i
henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren
af dette produkt skal undersgge udviklingen af Southern Implants-
produktsortimentet og tage det fulde ansvar for de korrekte indikationer
og brug af dette produkt. Southern Implants patager sig ikke ansvar for
skader pa grund af forkert brug. Bemeerk, at nogle Southern Implants-
produkter muligvis ikke ryddes eller frigives til salg pa alle markeder.

Helbredelse

Den helbredende tid, der kreeves til osseointegration, afhaenger af
individet og behandlingsprotokollen. Det er den praktiserende leeges
ansvar at beslutte, hvornar implantatet kan genoprettes. God primaer
stabilitet vil styre, hvis gjeblikkelig belastning kan udfgres.

Implantat pleje og vedligeholdelse

Potentielle implantatpatienter bar etablere et passende
mundhygiejneregime forud for implantatbehandling. Korrekt postoperativ,
mundhygiejne og implantatvedligeholdelsesinstruktioner skal diskuteres
med patienten, da dette vil bestemme implantaternes levetid og sundhed.
Patienten skal opretholde regelmaessig profylakse og evalueringsaftaler.

MR betinget
Ikke-klinisk test har vist, at de sydlige implantater tandimplantater,
metalliske abutmenter og proteseskruer er MR-betingede. En patient
med disse enheder kan scannes sikkert i et MR-system, der opfylder
felgende betingelser:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla kun.

- Maksimal rumlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m).
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- Maksimal indberettet MR-system, hovedspecifik absorptionsha-
stighed (SAR) pa 2 W/kg (normal driftstilstand) eller en gennem-
snitlig specifik absorptionshastighed for hele kroppen (WbSAR)
pa 1 Wikg.

Under de scanningsbetingelser, der er defineret ovenfor, forventes
Southern Implants tandimplantater, abutmenter og proteseskruer at
producere en maksimal temperaturstigning pa 5,8° C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning. | den ikke-kliniske test straekker billedartefakten
forarsaget af enheden sig ca. 20 mm fra de sydlige implantats
tandimplantater, abutmenter og proteseskruer, nar de afbildes med
en gradientekko-pulssekvens og et 3,0 Tesla MR-system. Aftagelige
restaureringer skal udfgres fgr scanning, som det gares for ure, smykker
osv. Skulle der ikke veere noget MR-symbol pa produktetiketten, skal
du veere opmaerksom pa, at denne enhed ikke er blevet vurderet for
sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. Denne enhed er ikke testet for
opvarmning eller migration i MR-miljget.

Basic UDI

Produkt BASIC-UDI nummer

BASIC-UDI Til Metal Abutments 600954403872

Relateret litteratur og kataloger
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ zygomatiske implantater

Kompatible komponenter
Folgende komponenter er kompatible med det skrueholdte anleeg til
Zygomatic Implants:

Produkt nummer | Komponent Beskrivelse

024.4323-04 Beskyttelsesheette til skrueholdte anleeg, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Beskyttelseshzette til skruefastholdt anleeg, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 Beskyttelseshzette til skruefastholdt anleeg, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Beskyttelseshzette til skrueholdte anleeg, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024.0024 Midlertidig mestring til skrueholdte anleeg, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

Symboler og advarsler

023.4751 Handtering for skrueholdte anleeg, Bridge, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Handtering af skrueholdte anleeg, Bridge, @4,6 mm, Ceramicor® /POM

023.4758 Udbreendt mestring til skrueholdte anlaeg, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023.0028 Variobase® til bro/stangcylindrisk coping til skrueholdte anleeg, @4,6 mm,
H 4 mm, TAN

023.0032 Udbreendt mestring til Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023.4752 Handtering til skrueholdte anleeg, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023.4755 Handtering af skrueholdte anleeg, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Okklusal skrue til Titanium, Guld, Burn-Out og Variobase® Copings, L
3,7 mm, TAN

Yderligere oplysninger om disse kompatible komponenter kan hentes fra
http://ifu.straumann.com/ og s@ge efter produktnummeret.

Straumann® Titanium, guld, burn-out, Variobase® og midlertidige copings
er preefabrikerede og fas i ikke-engagerende versioner. Disse copings
skal monteres indirekte pa Straumann® Zygomatic Implants via de
skrueholdte anlaeg til Zygomatic implantater.

Titanium, guld, udbreendthed, Variobase® og midlertidige copings
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 og 024.0024) anvendes til protetisk restaurering af
tandimplantater. Den tilsigtede anvendelse af disse copings er at tjene
som base for konstruktion af bro- og stangkonstruktioner. Afheengigt af
klinikerens valg af protese ville tandlaboratoriet designe den endelige
restaurering i henhold til anleeggets okklusale geometri. Titanium,
guld, burn-out, Variobase® og midlertidige copings fas kun i en lige
(0°) konfiguration. Afsluttende copings kan placeres i okklusion for
implantater med tilstraekkelig primaer stabilitet eller for implantater, der
er fuldt osseointegrerede. Den endelige restaurering af bjaelke eller bro
fastholdes pa anleegget (erne).

Se de enkelte produktinstruktioner for brugsdokumentation for
genoprettelsesprocedurer (besgg http://ifu.straumann.com/).

BEMAERK: nogle af de kompatible komponenter til de skrueholdte anlaeg
ma ikke ryddes eller frigives til salg pa alle markeder.

r

Producent: Sydlige implantater
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Sydafrika.
TIf: +27 12 667 1046

eller pa ordre fra en autoriseret laege eller tandleege.

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Federal lov begraenser denne enhed til salg af

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants-logotypen og alle andre varemeerker, der bruges i dette dokument, er, hvis
intet andet er angivet eller fremgar af konteksten i et bestemt tilfeelde, varemaerker tilhgrende Southern Implants. Produktbilleder i dette dokument
\_er kun til illustration og repreesenterer ikke ngdvendigvis produktet ngjagtigt efter skalering.

N\
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Canada licensfritagelse: Bemaerk, at ikke alle produkter muligvis er licenseret i
overensstemmelse med canadisk lov.
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Kayttotarkoitus

Hammasimplanttien tuet on tarkoitettu kaytettavaksi yla- tai alaleuassa
proteesin  tukemiseen endosseoottisissa implanteissa  potilaan
pureskelutoiminnon palauttamiseksi.

Kuvaus

Zygomatic-implanttien ruuvilla pidetty tukiasema on moniyksikkdinen
tukiosa, joka on kytketty suoraan endosseous-implanttiin ja jota kaytetaan
useissa yksikdiden rekonstruktioissa, kun on toivottavaa nostaa
proteesilitantéd apikaalisempaan asentoon kuin implantin pda ruuvin
pidatettya restaurointia varten. Tama tuki on yhteensopiva Straumann®
Zygomatic Implant -jarjestelman kanssa, jota varten se on suunniteltu.
Tama tukirakenne on saatavana vain suorassa kokoonpanossa.
Zygomatic-implanttien ruuvikiinnitteiset tuet ovat saatavana vain ei-
kiinnostavina versioina, tarkoitettu usean yksikon tapauksiin. Nama tuet
toimitetaan steriileina.

Implanttijarjestelman kayttoaiheet

Straumann® Zygomatic -implantit on tarkoitettu implantoitaviksi
yladleuan kaareen tukemaan kiinteitd proteeseja potilailla, joilla on
osittain tai kokonaan edentuloottinen leuka. Kaikki implantit ovat
sopivia valittdmaan kuormitukseen, kun saavutetaan hyva ensisijainen
stabiilisuus ja asianmukaisella okkluusaalisella kuormituksella. Tata
implanttijariestelmaa ei ole tarkoitettu, eika sita tule kayttda yhdessa
kulmikkaan tukijarjestelman kanssa. Naitd implantteja ei ole tarkoitettu
yhden yksikon lastaamiseen.

Tarkoitettu kayttdja
Hammasteknikot, leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoidot,
parodontistit, proteesit ja muut asianmukaiset koulutetut ja kokeneet
implanttien kayttajat.

Tarkoitettu ymparisto
Ruuviliittymat on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisessa ymparistdssa, kuten
leikkaussalissa tai hammaslaakarin neuvotteluhuoneessa.

Tarkoitettu potilasjoukko
Potilaat, jotka ovat menettéaneet yhden hampaan tai useita hampaita:

Taulukko 1 - Yhteensopivuus

ZAGA-implantit

Straumann® Straumann® Ruuvi kansi Abutment Proteettinen
Zygomaattinen Zygomaattinen ja kuljettaja ja kuljettaja ruuvi ja ohjain
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™

Tasainen Pyorea

Tuote Koodi Tuote Koodi

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC42.5 CH-ZT4%8 (CF:_igfuuvi) éi!u(;r;”\?as\us) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :ﬁieﬂ:a) g‘&“ﬁ; / (Kuljettaja)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Kuljettaja)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Ensimmainen kliininen toimenpide

1. Valitse ja liitd sopiva tukielementti implanttiin kayttamalla erillista

tukiohjainta.

2. Asetavastus implantin paalle ja kiristéa 35 Ncm sopivalla ohjaimella
ja momenttiavaimella.
VAROITUS: Ala koskaan ylitd suositeltua vaantémomenttia,
koska liiallinen kiristys voi johtaa ruuvimurtumiin.
Varmista tukipaikkojen oikea istumapaikka rontgenkuvauksen avulla.
4. Yhdistd vaikutelman selviytyminen (Perinteinen: 025.0012,

025.0014; Digitaalinen: 025.0001) Zygomaattisten implanttien
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ruuvilla pidettavaan tukiasemaan.

5. Ota avoimen tai suljetun lokeron vaikutelma ja poista/siirra
nayttokerrat vaikutelmaan. Vaihtoehtoisesti voit suorittaa
digitaalisen skannauksen nayttokertojen selviytymisista ja poistaa
sen jalkeen digitaaliset nayttokertymat.

6. Liita valiaikainen restaurointi suoraan Zygomaattisten implanttien
ruuveilla pidettdvaan tukiasemaan.

Toinen kliininen toimenpide
Kiinnitda  proteesi ~ Zygomatic-implanttien ruuvilla  pidettavaan
tukiosaan: aseta ja kiristd palautusruuvi. Varmista restauroinnin oikea
istumapaikka rontgenkuvauksen avulla. Kirista restaurointi manuaalisella
momenttiavaimella 10-15 Ncm: iin.

1. Sulje ruuvin sisdantuloreika.

2. Ruuvi- tai sementtilopullinen proteesi, tarvittaessa.

Kliiniset hyodyt
Taman toimenpiteen avulla potilaat voivat odottaa puuttuvien hampaiden
korvaamista ja/tai kruunujen palauttamista.

Ennen leikkausta

Kaikki kliinisen tai laboratoriomenettelyn aikana kaytetyt komponentit,
instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa ja on
huolehdittava siita, ettaé instrumentointi ei vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

Leikkauksen aikana

On huolehdittava siita, etta osia ei niella minkaan toimenpiteen aikana,
ja tarvittaessa suositellaan kumipattoa. On huolehdittava siita, etta
tukiruuveille ja tukiruuveille on kaytettéva oikeaa kiristysmomenttia.

Leikkauksen jélkeinen
Potilaiden saanndllinen seuranta ja asianmukainen suuhygienia on
saavutettava suotuisien pitkan aikavalin tulosten varmistamiseksi.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Nama laitteet toimitetaan steriileina (steriloitu gammasateilytyksella).
Steriiliys taataan, ellei sailio tai tiiviste ole vaurioitunut tai avattu. Jos
pakkaus on vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja ota yhteyttd Straumann®
-edustajaasi tai palaa Southern Implantteihin. Laitteet on sailytettava
kuivassa paikassa huoneenlammodssad eikd niitd saa altistaa
suoralle auringonvalolle. Virheellinen tallennus voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin.

Puhdistus ja desinfiointi

Implantin palauttaminen on yhden tai useamman hampaan implantin
kruunu, silta tai alarakenne, kiinnitetty eteldisten implanttien tukeen tai
useisiin tukirakenteisiin. Ennen suun kautta tapahtuvaa kaytt6a lopullinen
restaurointi on puhdistettava ja desinfioitava korjaavan materiaalin
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Sterilointi

Southern Implants suosittelee seuraavaa menetelmaa instrumenttien
steriloimiseksi ennen kayttda/uudelleenkayttoa:

Menetelmat naiden laitteiden steriloimiseksi:

1. Tyhjiosterilointimenetelma: instrumentit steriloidaan hoyrylla 132°
C: ssa (270° F) lampdtilassa 180-220 kPa 4 minuutin ajan. Kuivaa
vahintdan 20 minuuttia kammiossa. Hoyrysterilointiin saa kayttaa
vain hyvaksyttya kaarea tai pussia.

2.  Esi-tyhjiosterilointimenetelma: kaaritty, hoyrysteriloidaan 135° C:
ssa (275° F) 3 minuutin ajan. Kuivaa 20 minuuttia kammiossa.
Kayta kaarea tai pussia, joka on tyhjennetty ilmoitettua
hoyrysterilointijaksoa varten.

HUOMAUTUS: Yhdysvaltojen kayttajien on varmistettava, ettd FDA
puhdistaa sterilointilaitteen, kaareen tai pussin ja kaikki sterilointilaitteen
lisdvarusteet suunniteltua sterilointisyklia varten.

Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa potilailla:
- jotka ovat laaketieteellisesti sopimattomia hammasimplanttien
hoitoon.
- jos riittdvaa maaraa implantteja ei voitu sijoittaa proteesin tayden
toiminnallisen tuen saavuttamiseksi.
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- jotka ovatallergisia tai yliherkkia puhtaalle titaanille tai titaaniseokselle
(Ti-6Al-4V), kullalle, palladiumille, platinalle tai iridiumille.

- alle 18-vuotiailla, joilla on huono luun laatu, verihairiot, tartunnan
saanut implanttikohta, verisuonten vajaatoiminta, hallitsematon
diabetes, huumeiden tai alkoholin vaarinkayttd, krooninen
suuriannoksinen steroidihoito, antikoagulanttihoito, metabolinen
luusairaus, sadehoito ja sinuspatologia.

Varoitukset
NAITA OHJEITA ElI OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA
KOULUTUSTA.

- Hammasimplanttien ~ turvallisen ja  tehokkaan  kayton
varmistamiseksi ehdotetaan, ettd jarjestetaan erikoiskoulutusta,
mukaan lukien kaytannon koulutus oikean tekniikan oppimiseksi,
biomekaaniset vaatimukset ja rontgenarvioinnit.

- Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdva koulutus,
kokemus implanttien sijoittamisesta ja asianmukaisen tiedon
antaminen tietoon perustuvaa suostumusta varten kuuluu laakarille.
Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin ep&onnistumiseen,
hermojen/suonien vaurioitumiseen ja/tai tukevan luun menetykseen.

- Ei-steriilien esineiden kaytté voi johtaa kudoksen sekundaarisiin
infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.

Varoitukset

Uusien ja kokeneiden implanttien kayttajien tulisi harjoitella ennen uuden
jarjestelman kayttéa tai uuden hoitomenetelman yrittamista. Ole erityisen
varovainen hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia
tekijoita, jotka voivat vaikuttaa luun ja pehmytkudoksen paranemiseen (ts.
Huono suuhygienia, hallitsematon diabetes, jotka saavat steroidihoitoa,
tupakoitsijoita, laheisen luun infektioita ja potilaita, joilla oli suun ja
kasvojen sadehoito).

Mahdollisten  implanttiehdokkaiden
suoritettava, mukaan lukien:

- kattava ladketieteellinen ja hammashistoria.

- silmamaarainen ja radiologinen tarkastus riittdvien luun mittojen,
anatomisten maamerkkien, okkluusaalisten olosuhteiden ja
periodontaalisen terveyden maéarittamiseksi.

- Bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet on otettava huomioon.

- asianmukainen leikkausta edeltdva suunnittelu ja = hyva
tiimilahestymistapa hyvin koulutettujen kirurgien valilla, korjaavat
hammaslaakarit ja laboratorioteknikot ovat valttamattomia
onnistuneelle implanttihoidolle.

- Iséantékudoksen  trauman  minimointi
osseointegraation mahdollisuuksia.

- sahkoleikkausta ei tule yrittda metalli-implanttien ymparilla, koska
ne ovat johtavia.

perusteellinen  seulonta on

lisdd  onnistuneen

Kerta-kayttoiset laitteet
Ala  kaytd uudelleen implantteja, = kertakayttdisia porakoneita,
suojaruuveja, valiaikaisia tukeita tai tukijalustoja. Naiden komponenttien
uudelleenkaytto voi johtaa:
- pinnan tai kriittisten mittojen vaurioituminen, mika voi johtaa
suorituskyvyn ja yhteensopivuuden heikkenemiseen.
- lisaa potilaiden valisen infektion ja saastumisen riskia, jos
kertakayttoisia tuotteita kaytetdan uudelleen.
Southern Implants ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka liittyvat
uudelleenkaytettyihin komponentteihin.

Haittavaikutuksia

Mahdolliset haittavaikutukset ja tilapaiset oireet: kipu, turvotus,
foneettiset vaikeudet, ientulehdus. Pysyvammat oireet: implanttien
riskit ja komplikaatiot sisaltavat, mutta eivat rajoitu niihin: (1) allerginen
reaktio (t) implantille ja/tai tukimateriaalille; (2) implantin ja/tai tukiaineen
rikkoutuminen; (3) tukiruuvin ja/tai kiinnitysruuvin 16ystyminen; (4)
hammasimplantin tarkistamista vaativa infektio; (5) hermovaurio, joka voi
aiheuttaa pysyvaa heikkoutta, tunnottomuutta tai kipua; (6) histologiset
vasteet, joihin mahdollisesti littyy makrofageja ja/tai fibrofageja blastit;
(7) rasvaembolien muodostuminen; (8) implantin [8ystyminen, joka
vaatii tarkistusleikkausta; (9) poskiontelon rei'itys; (10) labiaalisten ja
kielilevyjen rei'itys; ja (11) luukato mahdollisesti johtaa tarkistamiseen tai
poistamiseen.

CAT-8047-07

Rikkoutuminen

Implantti- ja tukimurtumia voi esiintya,
ylittdvat materiaalin vetolujuuden tai puristuslujuuden. Mahdolliset
ylikuormitusolosuhteet ~ voivat  johtua: implanttien  lukumaaran,
pituuksien ja/tai halkaisijoiden puutteet, jotka tukevat riittdvasti
palautumista, liiallinen ulokkeen pituus, epataydelliset tukiistuimet, yli
30 asteen tukikulmat, okkluusaaliset hairiot, jotka aiheuttavat liiallisia
sivuttaisvoimia, potilaan parafunktio (esim. nuhtelu, puristaminen),
hampaiden tai toiminnallisuuden menetys tai muutokset, proteesin
riittmaton istuvuus ja fyysinen trauma. Lisakasittely voi olla tarpeen, kun
jokin edella mainituista ehdoista esiintyy laitteistokomplikaatioiden tai
vikojen mahdollisuuden vahentamiseksi.

kun kohdistetut kuormat

Muutokset suorituskyvyssa

Laakarin vastuulla on opastaa potilasta kaikista asianmukaisista vasta-
aiheista, sivuvaikutuksista ja varotoimista seké tarpeesta hakeutua
koulutetun hammaslaakarin palveluihin, jos implantin suorituskyvyssa
tapahtuu muutoksia (esim. proteesin I0ysyys, infektio tai erite implantin
ymparilla, kipu tai muut epatavalliset oireet, joita potilaan ei ole kerrottu
odottavan).

limoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava laitteen
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut. Taman laitteen valmistajan
yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com

Materiaalit
Ruuvipidetty vastus Zygomatic Kaupallisesti puhdas titaani
implantteille: (luokka 4 ASTM F67 ja ISO

5832-2, UTS 2 900 MPa)

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: noudata paikallisia maarayksia
ja ymparistévaatimuksia ottaen huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.
Kun havitat kaytettyjd esineitd, huolehdi terdvista poroista ja
instrumenteista. Riittavia henkildnsuojaimia on kaytettava koko ajan.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implantsin tuotevalikoimaan, ja sita
tulisi kayttdad vain niihin liittyvien alkuperaisten tuotteiden kanssa ja
suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman
tuotteen kayttdjan on tutkittava Southern Implantts -tuotevalikoiman
kehitysta ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista
ja kaytosta. Southern Implants ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta
johtuvista vahingoista. Huomaa, etté joitain Southern Implantsin tuotteita
ei saa tyhjentaa tai luovuttaa myyntiin kaikilla markkinoilla.

Paranemista

Osseointegraatioon tarvittava paranemisaika riippuu yksilosta ja
hoitoprotokollasta. Laakarin vastuulla on paattda, milloin implantti
voidaan palauttaa. Hyva ensisijainen vakaus saatelee, jos valiton lastaus
voidaan suorittaa.

Implanttien hoito ja huolto

Mahdollisten implanttipotilaiden on luotavariittdva suuhygieniajarjestelma
ennen implanttihoitoa.  Asianmukaisista leikkauksen  jalkeisista,
suuhygienia- ja implanttien huolto-ohjeista on keskusteltava potilaan
kanssa, koska se maarittda implanttien pitkaikaisyyden ja terveyden.
Potilaan tulee yllapitaa saanndllisia ennaltaehkaisy- ja arviointitapaamisia.

MR ehdollinen
Ei-kliinisettestitovatosoittaneet, ettd Southern Implants-hammasimplantit,
metalliset tuet ja proteesiruuvit ovat MR-ehdollisia. Potilas, jolla on naita
laitteita, voidaan skannata turvallisesti MR-jarjestelmassa, joka tayttaa
seuraavat ehdot:
- Staattinen magneettikentta vain 1,5 Tesla ja 3.0 Tesla.
- Suurin spatiaalisen gradientin magneettikenttd 4000 Gauss/cm (40
T/m).
- Suurin ilmoitettu MR-jarjestelma, paan ominaisabsorptioaste
(SAR)2 W/kg (normaali toimintatila) tai koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptioaste (WbSAR) 1 W/kg.
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Edellda  maaritellyissd  skannausolosuhteissa ~ Southern  Implants
-hammasimplanttien, tukiasemien ja proteesiruuvien odotetaan tuottavan
maksimilampétilan nousun 5,8° C 15 minuutin jatkuvan skannauksen
jalkeen. Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti ulottuu
noin 20 mm: n paahan Southern Implantsin hammasimplanteista, tukista
ja proteesiruuveista, kun sitd kuvataan gradientin kaikupulssisekvenssilla
ja 3,0 Teslan magneettikuvausjarjestelmalla. Irrotettavat restauroinnit tulee
ottaa pois ennen skannausta, kuten kellot, korut jne. Jos tuotteen etiketissa
ei ole MR-symbolia, huomaa, etta laitteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
MR-ymparistdssa ei ole arvioitu. Tata laitetta ei ole testattu lammityksen tai
siirtymisen suhteen MR-ymparistdssa.

UDI-perustiedot

Tuote Basic-UDI-numero

Perus-UDI metallisille tukeille 600954403872

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomaattiset implantit

Yhteensopivat komponentit
Seuraavat komponentit ovat yhteensopivia sygomaattisten implanttien
ruuvilla pidetyn tukiaineen kanssa:

Ti 0 Komp tin kuvaus

024.4323-04 Suojakorkki ruuvikiinnitteiselle vasteelle, @4,6 mm, K 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Suojakorkki ruuvikiinnitteiselle vasteelle, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 Suojakorkki ruuvikiinnitteiselle vasteelle, @4,6 mm, K 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Suojakorkki ruuvikiinnitteiselle vasteelle, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024.0024 Tilapainen selviytyminen ruuvisuojilla, @ 4,6 mm, K 11,5 mm, TAN

023.4751 Ruuvikayttdinen vastus, Silta, @4,6 mm, K 11 mm, Ti

023.4754 Selviytyminen ruuvitellulle tuelle, silta, @4,6 mm, Ceramicor® /POM

023.4758 Ruuviliittyvien tukipalojen palaminen, @4,6 mm, K 11 mm, POM

Symbolit ja varoitukset

023.0028 Variobase® sillan/tangon sylinterimaiselle kierteelle ruuvilla, @4,6 mm, K
4 mm, TAN

023.0032 Burn-out Selviytyminen Variobase® -laitteelle, @4,6 mm, K 11,1 mm,
POM

023.4752 Ruuvikayttoiset tukijalusteet, @4,6 mm, K 5,5 mm, Ti

023.4755 Ruuvipidattavat tukijalusteet, @4,6 mm, K 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Okklusaaliruuvi titaani-, kulta-, Burn-Out- ja Variobase® -kopingeille, L
3,7 mm, TAN

Lisatietoja naista yhteensopivista komponenteista voi hakea osoitteesta
http://ifu.straumann.com/ ja etsia tuotenumeroa.

Straumann® Titaani-, kulta-, burn-out-, Variobase® - ja valiaikaiset
paallysteet ovat esivalmistettuja ja niitd on saatavana ei-kiinnostavina
versioina. Nama pinnoitteet on asennettava epasuorasti Straumann®
Zygomatic -implantteihin Zygomatic -implanttien ruuveilla kiinnitettyjen
tukien kautta.

Titaania, kultaa, burn-out, Variobase® ja valiaikaisia korvia (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ja
024.0024) kaytetaan hammasimplanttien proteesien restauroinnissa.
Naiden pinnoitteiden kayttotarkoitus on toimia perustana silta- ja
tankorakenteiden - rakentamiselle.  Riippuen laakarin  proteesin
valinnasta, hammaslaboratorio suunnittelisi lopullisen restauroinnin
tukin okkluusaalisen geometrian mukaan. Titaani-, kulta-, burn-out-,
Variobase ® - ja valiaikaisia pinnoitteita on saatavana vain suorassa (0°)
kokoonpanossa. Lopulliset pinnoitteet voidaan asettaa tukkeutumiseen
implantteille, joilla on riittdva primaarinen stabiilisuus tai implantit, jotka
ovat taysin osseointegroituneet. Lopullinen tangon tai sillan restaurointi
on ruuvattu kiinni tukiasemaan (tukeihin).

Katso korjaavien toimenpiteiden kayttdohjeet yksittaisista tuoteohjeista
(kay osoitteessa http://ifu.straumann.com/).

HUOMAUTUS: Joitakin ruuvikiinnitteisiin soveltuvia komponentteja ei
saa tyhjentaa tai luovuttaa myyntiin kaikilla markkinoilla.

r

) | 1] o

2797 AINOASTAAN

Valmistaja: Eteldiset implantit
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Etela-Afrikka.

Puh: +27 12 667 1046

|a&karin tai hammaslaakérin toimesta tai maarayksesta.

\_tarkasti mittakaavassa.

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myyntiin lisensoidun

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants -logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implantsien tavaramerkkeja, ellei
mitadn muuta mainita tai kdy ilmi kontekstista tietyssé tapauksessa. Taméan asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttdmatta edusta tuotetta
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Kanadan lisenssié koskeva poikkeus: Huomaa, etté kaikkia tuotteita ei ehka ole
lisensoitu Kanadan lainsdadanndn mukaisesti.
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Beoogd gebruik

Tandheelkundige implantaatabutments zijn ontworpen om in de boven-
of onderkaak te worden geplaatst om een prothese op endosereuze
implantaten te ondersteunen, zodat de patiént weer kan kauwen.

Beschrijving

Het schroefbevestigde abutment voor Zygomatische implantaten is een
multi-unit abutment dat rechtstreeks aan een endosseus implantaat
wordt bevestigd en wordt gebruikt in meervoudige unit reconstructies
wanneer het de voorkeur verdient om de prothetische interface op een
meer apicale positie te brengen dan die van een implantaatkop voor een
verschroefde restauratie. Dit abutment is compatibel met het Straumann®
Zygomatische implantaatsysteem waarvoor het is ontworpen. Er is alleen
een rechte configuratie van dit abutment. Voor de vastgeschroefde
abutments voor Zygomatische implantaten zijn alleen niet-vastzittende
varianten beschikbaar die worden aanbevolen voor multi-unit gevallen.
Deze abutments worden steriel geleverd.

Gebruiksindicaties voor het implantaatsysteem

Bij patiénten met een geheel of gedeeltelijk edentate bovenkaak zijn
de Zygomatische implantaten van Straumann® ontworpen om in de
bovenkaak te worden geplaatst ter ondersteuning van een vaste
prothese. Als een goede primaire stabiliteit wordt verkregen en met de
juiste occlusale belasting, zijn alle implantaten geschikt voor onmiddellijke
belasting. Dit implantaatsysteem is niet bedoeld voor gebruik met een
geanguleerd abutment en zou dat ook niet moeten zijn. Single unit
loading is niet bedoeld voor deze implantaten.

Beoogde gebruiker

Tandtechnici, Maxillo-faciale  chirurgen,  algemene  tandartsen,
orthodontisten, parodontisten, prosthodontisten en andere goed opgeleide
en ervaren gebruikers van implantaten.

Beoogde omgeving

De klinische omgeving, zoals een operatiekamer of een
tandartsconsultatiekamer, is waar de verschroefde abutments ontworpen
zijn om gebruikt te worden.

Beoogde pati€éntenpopulatie
Patiénten die één tand of meerdere tanden hebben verloren.

Tabel 1 - Verenigbaarheid

ZAGA implantaten
Straumann® Straumann® afdekschroef Abutment Prothetische
Zygomatisch Zygomatisch en schroeven- | en schroeven- schroef en
Implantaat Implantaat draaier draaier schroeven-
ZAGA™ Platkop | ZAGA™ Ronde draaier
Artikelcode Artikelcode
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-SRA
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
oH-CS oo
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Afdekschroef) |I-HD-M
abutment)
I-CS-HD (046.401 / (Schroeven-
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Schroeven- 046 "11 1) draaier)
draaier) )
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Schroeven-
draaier)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Eerste klinische procedure
1. Kies het juiste abutment en bevestig het op het implantaat met
behulp van de specifieke driver voor het abutment.
2. Plaats het abutment op het implantaat en gebruik de juiste driver
en torque wrench om het vast te draaien tot 35 Ncm.
LET OP: Overschrijd nooit het aanbevolen aanhaalmoment, want
te strak aanhalen kan leiden tot breuken in de schroef.

CAT-8047-07

3. Controleer de juiste plaatsing van de abutments met behulp van
rontgenfoto's.

4.  Sluit afdrukdopjes aan (Traditioneel: 025.0012, 025.0014; digitaal:
025.0001) aan op het schroefbevestigde abutment voor Zygomatic
Implants.

5. Verwijder/overbreng de afdrukdopjes van een open of gesloten
afdruklepel en plaats ze op de afdruk. U kunt de afdrukstrips ook
digitaal scannen en de resulterende scans vervolgens weggooien.

6. Het schroefbevestigde abutment voor Zygomatic Implants moet
onmiddellijk worden verbonden met de tussenrestauratie.

Tweede klinische procedure
Plaats en draai de restauratieschroef aan om de prothese vast te zetten
op het verschroefde abutment van de zygomatische implantaten. Gebruik
radiografische beelden om te bevestigen dat de restauratie goed vastzit.
Draai de reparatie met een handmatige momentsleutel vast tot 10 tot 15
Nem.

1. Sluit het toegangsgat voor de schroeven.

2. Bevestig de voltooide prothese indien nodig met schroeven of

cement.

Klinische voordelen
Met deze procedure kunnen patiénten verwachten dat hun ontbrekende
tanden worden vervangen en/of kronen worden hersteld.

Voor de ingreep

Alle onderdelen, instrumenten en gereedschappen die tildens de klinische
of laboratoriumprocedure worden gebruikt, moeten in goede staat
worden gehouden en er moet voor worden gezorgd dat de instrumenten
de implantaten of andere onderdelen niet beschadigen.

Tijdens de operatie

Indien nodig wordt een rubberdam geadviseerd om inslikken van
stukjes tijdens een van de procedures te voorkomen. Let op het juiste
aanhaalmoment van abutments en abutmentschroeven.

Na de ingreep
De patiént moet regelmatig worden opgevolgd en er moet een goede
mondhygiéne zijn om gunstige resultaten op lange termijn te garanderen.

Opslag, reiniging en sterilisatie

Deze hulpmiddelen worden steriel geleverd (gesteriliseerd door
gammastraling). Tenzij de verpakking of het zegel beschadigd of
verbroken is, is steriliteit gegarandeerd. Als de verpakking beschadigd
is, gebruik het product dan niet en neem contact op met uw Straumann®
vertegenwoordiger of stuur het terug naar Southern Implants. Het
implantaat moet droog, bij normale temperatuur en uit de buurt van direct
zonlicht worden bewaard. De eigenschappen van het hulpmiddel kunnen
worden beinvloed door onjuiste opslag.

Reiniging en desinfectie

Een implantaatrestauratie is een enkele
of -substructuur die verbonden is met een of meer abutments
van Southern Implants. De uiteindelijke restauratie moet worden
gereinigd en gedesinfecteerd voordat deze intraoraal wordt gebruikt,
in overeenstemming met de aanbevelingen van de fabrikant voor het
restauratiemateriaal.

implantaatkroon, -brug

Sterilisatie

Southern Implants raadt de volgende procedure aan om de instrumenten
te steriliseren voor gebruik/hergebruik:

Methoden om deze hulpmiddelen te steriliseren:

1. Voor-vaculmsterilisatiemethode: steriliseer de instrumenten 4
minuten met stoom op 132°C (270°F) bij 180-220 kPa. Droog
minstens 20 minuten in de kamer. Er mag alleen een goedgekeurde
wikkel of zak voor stoomsterilisatie worden gebruikt.

2. Voor-vacuimsterilisatiemethode: verpakt, 3 minuten stoomste-
riliseren op 135°C (275°F). Droog gedurende 20 minuten in de
kamer. Gebruik een omhulsel of zakje dat is vrijgegeven voor de
aangegeven stoomsterilisatiecyclus.
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OPMERKING: gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de
sterilisator, de wikkel of het zakje en alle sterilisatoraccessoires zijn
goedgekeurd door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten

- die medisch niet in staat zijn om
implantaatoperaties te ondergaan.

- bij wie het niet mogelijk is het juiste aantal implantaten te plaatsen
om een volledige functionele ondersteuning van de prothese te
verkrijgen.

- die allergisch of overgevoelig zijn voor zuiver titaan of
titaanlegeringen (Ti-6Al-4V), goud, palladium, platina of iridium.

- die jonger zijn dan 18 jaar, een slechte botkwaliteit hebben,
bloedstoornissen, een geinfecteerde implantatieplaats, vasculaire
stoornissen, ongecontroleerde diabetes, drugs- of alcoholmisbruik,
chronische  behandeling met hoge doses steroiden,
antistollingstherapie, metabole botziekte, radiotherapiebehandeling
en sinuspathologie.

tandheelkundige

Waarschuwingen
DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR
EEN GOEDE TRAINING.

- Om tandheelkundige implantaten veilig en effectief te kunnen
gebruiken, is het raadzaam een gespecialiseerde opleiding te
volgen, met inbegrip van praktijkgerichte instructie om de juiste
techniek, biomechanische behoeften en radiografische evaluaties
te begrijpen.

- De behandelaar is verantwoordelijk voor het selecteren van
de juiste patiénten, het hebben van de benodigde training, het
hebben van ervaring met het implanteren van implantaten en het
geven van de juiste informatie voor geinformeerde toestemming.
Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen,
kunnen zenuwen en bloedvaten worden beschadigd en kan
ondersteunend bot verloren gaan.

- Het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico
op het verspreiden van infectieziekten of daaropvolgende
weefselinfecties.

Voorzichtigheid

Voordat een nieuw systeem wordt gebruikt of een nieuwe
behandelingsmethode wordt geprobeerd, moeten zowel beginnende
als doorgewinterde gebruikers van implantaten een training volgen.
Wees extra voorzichtig bij de behandeling van patiénten met lokale of
systemische factoren die de genezing van het bot en de weke delen
kunnen beinvloeden (zoals slechte mondhygiéne, ongecontroleerde
diabetes, patiénten die steroiden gebruiken; rokers, infecties in het
nabijgelegen bot en patiénten die oro-faciale radiotherapie hebben
ondergaan).

Een grondige screening van potenti€le implantaatkandidaten moet
worden uitgevoerd, inclusief:

- een uitgebreide medische en tandheelkundige anamnese.

- visuele en radiologische inspectie om de juiste botafmetingen,
anatomische oriéntatiepunten, occlusale condities en parodontale
gezondheid te bepalen.

- Er moet rekening worden gehouden met bruxisme en ongunstige
kaakrelaties.

- Een goede preoperatieve planning en een goede
teambenadering met goed opgeleide chirurgen, restauratieve
tandartsen en laboranten is essentieel voor een effectieve
implantaatbehandeling.

- Het minimaliseren van trauma aan het gastweefsel verhoogt de
kans op effectieve osseo-integratie.

- Elektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd rond metalen
implantaten omdat deze geleidend zijn.

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik
Gebruik implantaten, eenmalig te gebruiken boren, afdekschroeven,
tijdelijke abutments of abutments niet opnieuw. Hergebruik van deze
onderdelen kan leiden tot
- schade aan het oppervlak of kritieke afmetingen, wat kan leiden
tot verslechtering van de prestaties en compatibiliteit.
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- het risico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van
voorwerpen voor eenmalig gebruik.

Southern Implants aanvaardt geen verantwoordelijkheid

complicaties die verband houden met hergebruikte componenten.

voor

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen en tijdelijke symptomen: pijn, zwelling, fonetische
problemen, gingivale ontsteking. Meer aanhoudende symptomen: de
risico's en complicaties van implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt
tot: (1) allergische reactie(s) op implantaat en/of abutmentmateriaal;
(2) breuk van het implantaat en/of abutment; (3) losraken van de
abutmentschroef en/of retaining screw; (4) infectie die revisie van het
tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die blijvende
zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties
waarbij macrofagen en/of fibroblasten betrokken kunnen zijn; (7) vorming
van vetemboli; (8) losraken van het implantaat waarvoor revisiechirurgie
vereist is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de
labiale en linguale platen; en (11) botverlies dat mogelijk leidt tot revisie
of verwijdering.

Breekbaarheid

Wanneer de toegepaste belasting groter is dan de treksterkte of
druksterkte van het materiaal, kunnen breuken van het implantaat
of abutment het gevolg zijn. Potenti€le overbelastingscondities
kunnen worden ‘veroorzaakt door: onvoldoende aantallen, lengtes en/
of diameters van implantaten om een restauratie te ondersteunen;
overmatige cantileverlengte; onvoldoende plaatsing van het abutment;
abutmenthoeken groter dan 30 graden; occlusale interferenties die
overmatige laterale krachten veroorzaken; parafunctie bij de patiént
(zoals tandenknarsen of bruxen); verlies of veranderingen in dentitie of
functionaliteit; inadequate pasvorm van de prothese; en fysiek trauma.
Om de kans op hardwareproblemen of -storingen te verkleinen, kan
aanvullende therapie nodig zijn als een van de bovengenoemde
problemen zich voordoet.

Prestatieveranderingen

Het is de plicht van de behandelaar om de patiént te informeren over alle
relevante contra-indicaties, bijwerkingen en voorzorgsmaatregelen en
over de noodzaak om een gekwalificeerde tandheelkundige deskundige
te raadplegen als er veranderingen optreden in de functionaliteit van het
implantaat (zoals loszitten van de prothese, infectie of exsudaat rond het
implantaat, pijn of andere ongewone symptomen die de patiént niet kon
verwachten).

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten

Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet
worden gemeld aan zowel de fabrikant van het hulpmiddel als aan de
bevoegde autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich
bevindt. Om een ernstig voorval te melden, stuurt u een e-mail naar
sicomplaints@southernimplants.com, de producent van dit product.

Materialen
Schroefbevestigd abutment voor
Zygomatische implantaten:

Commercieel zuiver titaan
(kwaliteit 4 ASTM F67 en ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke
voorschriften en milieueisen, rekening houdend met verschillende
vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op
scherpe boren en instrumenten. Gebruik altijd voldoende persoonlijke
beschermingsmiddelen (PPE).

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit artikel, dat deel uitmaakt van de productlijn van Southern Implants,
mag alleen worden gebruikt in combinatie met de originele artikelen
die erbij horen en in overeenstemming met de aanwijzingen in de
specifieke productcatalogi. De consument van dit product is volledig
verantwoordelijk voor het begrijpen hoe de productlijn van Southern
Implants is geévolueerd en voor het gebruik van dit product volgens
de juiste aanwijzingen. Southern Implants wijst verantwoordelijkheid af
voor schade veroorzaakt door onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat
mogelijk niet alle markten zijn goedgekeurd voor de verkoop van alle
producten van Southern Implants.
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Genezing

De tijd die nodig is voor het herstel van osseo-integratie varieert per
patiént en behandelplan. Wanneer het implantaat kan worden hersteld,
is een beslissing die door de behandelaar moet worden genomen. De
mogelijkheid om het implantaat onmiddellijk te belasten hangt af van de
primaire stabiliteit.

Verzorging en onderhoud van implantaten

Toekomstige implantaatpatiénten moeten een goede mondhygiéne
hebben voordat ze met de implantaatbehandeling beginnen. De patiént
moet duidelijke instructies krijgen over een goede mondhygiéne,
postoperatieve zorg en het onderhoud van implantaten, omdat
deze factoren de duurzaamheid en gezondheid van de implantaten
beinvioeden. Regelmatige profylaxe- en evaluatieafspraken voor de
patiént zijn noodzakelijk.

MR-voorwaardelijk

Bij niet-klinische tests is aangetoond dat tandheelkundige implantaten,
metalen abutments en prothetische schroeven van Southern Implants
MR-voorwaardelijk zijn. Als aan de volgende criteria wordt voldaan, kan
een patiént met deze implantaten veilig worden gescand met een MR-
systeem:

- alleen statische magnetische velden tussen 1,5 en 3,0 Tesla.

- Een magnetisch veld met een maximale ruimtelijke gradiént van 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- Specifieke absorptiesnelheden (SAR) voor het hoofd van
2 WI/kg (normale bedrijfsmodus) of gemiddelde specifieke
absorptiesnelheden voor het hele lichaam (WbSAR) van 1 W/kg
zijn de hoogste gedocumenteerde waarden voor MR-systemen.

De tandheelkundige implantaten, abutments en prothetische schroeven
van Southern Implants veroorzaken naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 5,8°C na 15 minuten continu scannen bij de
bovengenoemde scanparameters. Toen de tandimplantaten, abutments
en prothetische schroeven van Southern Implants tijdens niet-klinische
tests werden gefotografeerd met een gradiént-echo pulssequentie
en een 3,0 Tesla MRI-apparatuur, strekte het door het apparaat
gegenereerde beeldartefact zich ongeveer 20 mm naar buiten uit. Net
als bij horloges, sieraden, enz. moeten verwijderbare reparaties voor
het scannen worden verwijderd. Houd er rekening mee dat dit apparaat
niet is getest op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving als
het productlabel geen MR-symbool bevat. Het vermogen van dit
apparaat om warm te worden of te migreren in een MR-omgeving is
niet geévalueerd.

Basis UDI

Product Basis-UDI Aantal

Basis-UDI voor metalen abutments 600954403872

Aanverwante literatuur & catalogi
CAT-8049 - Straumann®ZAGA™ Zygomatische implantaten

Compatibele componenten

De volgende componenten zijn compatibel met het schroefabutment
voor Zygomatic implantaten:

Symbolen en waarschuwingen

Productnummer | Component Beschrijving

024,4323-04 Beschermkap voor schroefbevestigd abutment, @4,6 mm, H 5,1 mm,
PEEK/TAN

024,4324-04 Beschermkap voor schroefbevestigd abutment, @4,6 mm, H 6,6 mm,
PEEK/TAN

024,4325-04 Beschermkap voor schroefbevestigd abutment, @4,6 mm, H 8,1 mm,
PEEK/TAN

024,0020-04 Beschermkap voor schroefbevestigd abutment, @4,6 mm, H 4,5 mm,
PEEK/TAN

024,0024 Tijdelijke kap voor schroefbevestigde abutments, @ 4,6 mm, H 11,5 mm,
TAN

023,4751 Kapje voor Schroefbevestigd abutment, Brug, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Coping voor schroefbevestigde abutments, brug, @4,6 mm, Ceramicor®/
POM

023,4758 Uitstrijkkop voor schroefbevestigde abutments, @4,6 mm, H 11 mm,
POM

023,0028 Variobase® voor brug/staaf cilindrische kop voor schroefbevestigde
abutments, @4,6 mm, H 4 mm, TAN

023,0032 Burn-out Coping voor Variobase®, @4.6 mm, H 11.1 mm, POM

023,4752 Draadeind voor schroefbevestigde abutments, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Draadeind voor schroefdraadbevestigde abutments, @4,6 mm, H 5,5
mm, Ceramicor®

023,4763 Occlusale schroef voor Titanium, Gold, Burn-Out en Variobase® Copings,
L 3,7 mm, TAN

Aanvullende informatie voor deze compatibele componenten kan worden
gevonden op http://ifu.straumann.com/ en zoeken naar het productnummer.

Straumann® Titanium-, goud-, burn-out-, Variobase® en tijdelijke copings
worden voorgefabriceerd en zijn beschikbaar in niet-aansluitende
versies. Deze copings moeten indirect op de Straumann® Zygomatische
implantaten worden geplaatst via de verschroefde abutments voor
Zygomatische implantaten.

De titanium, gouden, burn-out, Variobase® en tijdelijke copings
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 en 024.0024) worden gebruikt bij de prothetische restauratie
van tandheelkundige implantaten. Het doel van deze copings is om
als basis te dienen voor het bouwen van bruggen en steggen. Het
tandtechnisch laboratorium bouwt de uiteindelijke restauratie op basis
van de occlusale geometrie van het abutment en de prothese die de
tandarts heeft geselecteerd. De titanium, gouden, burn-out, Variobase® en
tijdelijke copings zijn alleen verkrijgbaar in een rechte (0°) configuratie. Bij
implantaten met voldoende primaire stabiliteit of implantaten die volledig
osseo-integreerbaar zijn, kunnen definitieve copings in occlusie worden
geplaatst. Schroeven worden gebruikt om de definitieve reparatie van de
steg of brug aan het abutment of de abutments te bevestigen.
Raadpleeg voor de restauratieve ingrepen de specifieke documentatie
met productaanwijzingen voor gebruik (zie http://ifu.straumann.com/).

OPMERKING: sommige van de compatibele componenten voor de
verschroefde abutments zijn mogelijk niet goedgekeurd of vrijgegeven
voor verkoop in alle markten.
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Fabrikant: Zuidelijke implantaten ALLEEN
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Zuid-Afrika.

Tel: +27 12 667 1046

_product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer.

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag
dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn, indien in een bepaald
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Rendeltetésszerii hasznalat

A fogaszati implantatum felépitmények arra szolgalnak, hogy a paciens
ragéfunkciojanak helyreallitasa érdekében a felsé vagy alsé allkapocsban
endoszképos implantatumokra helyezett protéziseket alatamasszak.

Leiras

A jaromcsonti implantatumok csavarral rogzitett felépitménye egy
tobb egységbdl allo felépitmény, amely kozvetlenll egy csonton bellli
implantatumhoz csatlakozik, és tobb egységbdl allé rekonstrukciokban
hasznalatos, amikor a protézis felliletét a csavarral rogzitett helyreallitashoz
az implantatumfejnél apikalisabb pozicidba kivanjak emelni. Ez a felépitmény
kompatibilis a Straumann® jaromcsonti implantatumrendszerével. Ez
a felépitmény csak egyenes konfiguraciéban érhetd el. A jaromcsonti
implantatumokhoz valé csavarral rogzitett felépitmények csak a tobb
egységbdl allé esetekben javallott, nem régziilé valtozatban kaphatok.
Ezeket a felépitményeket sterilen szallitjuk.

Az implantatumrendszer hasznalatanak javallatai

A Straumann® jaromcsonti implantatumok a felsé allkapocsivbe
torténd belltetésre szolgalnak, hogy részben vagy telijesen fogatlan
fels6 allkapocsban szenvedd betegeknél fix fogpétlast biztositsanak.
Minden implantatum alkalmas azonnali terhelésre, ha j6 elsédleges
stabilitds érheté el, valamint megfelel6 okkluzalis terheléssel. Ezt
az implantatumrendszert nem szabad ferde felépitménnyel egydtt
hasznalni. Ezeket az implantatumokat nem egyetlen egységgel torténé
terhelésre szanjak.

Rendeltetésszerii felhasznalo

Fogtechnikusok, allcsont- és arcsebészek, altalanos fogorvosok,
fogszabalyozast végzd orvosok, parodontolégusok, fogszabalyozok,
fogpotlast végzd orvosok és egyéb megfeleléen képzett és tapasztalt
implantatum-felhasznaldk.

Rendeltetésszerii kornyezet
A csavarral rogzitett felépitményeket klinikai kornyezetben, példaul
mitében vagy fogorvosi rendelében valé hasznalatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegkor
Az egy vagy tébb fogat elveszt6 betegek.

1. tablazat — Kompatibilitas

ZAGA implantatumok
Straumann® Straumann® fed6csavar Felépitmény Protézis
jaromcsonti jaromcsonti és fogaskerék és fogaskerék csavar és
implantatum implantatum fogaskerék
ZAGA™ Lapos ZAGA™ Kerek
Elem kédja Elem kodja
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (CCH'SRA |
savarral
CH-CS o
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.9 (Fedécsavar) ;g%??ﬁ:ény) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 -CS-HD (046.401 / (Fogaskerék)
(Fogaskerék)
046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Fogaskerek)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Elsé klinikai eljaras
1. Valassza ki és csatlakoztassa a megfelels felépitményt az
implantatumhoz, az erre a célra kijeldlt felépitmény-meghajtoval.
2. Helyezze a felépitmény az implantatumra, és a megfeleld
meghajtéval és nyomatékkulccsal hizza meg 35 Ncm-re.
FIGYELEM: soha ne haladja meg az ajanlott nyomatékot, mivel a
tulfeszités a csavar eltoréséhez vezethet.
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3. Ellenérizze afelépitmények megfeleld illeszkedésétrontgenfelvétellel.

4. Csatlakoztassa a fogpotlasokat (Hagyomanyos: 025.0012,
025.0014; Digitalis: 025.0001) a jaromcsonti implantatumokhoz
valé csavarral rogzitett felépitményhez.

5. Vegyen egy nyitott vagy zart talcas lenyomatot, és tavolitsa el/
helyezze at a fogpétlas-lenyomatokat a lenyomatra. Alternativ
megoldasként végezze el alenyomatmintak digitalis szkennelését,
majd tavolitsa el a digitalis lenyomatmintakat.

6. Azideiglenes fogpotlast kdzvetlenil csatlakoztassa a jaromcsonti
implantatumok csavarral rogzitett felépitményéhez.

Masodik klinikai eljaras
Roégzitse a protézist a jaromcsonti implantatumokhoz valé csavarral
rogzitett felépitményhez: helyezze el és hizza meg a helyreallito csavart.
Ellenérizze a helyreallitdas megfeleld illeszkedését rontgenfelvétellel.
Huzza meg a helyreallitast kézi nyomatékkulccsal 10-15 Ncm-re.

1.  Zarja be a csavarok hozzaférési nyilasat.

2. Adott esetben a végleges protézist csavarozassal vagy

cementezéssel rogzitse.

Klinikai el6nyok
Az eljaras soran a paciensek szamithatnak a hianyzé fogak potlasara és/
vagy koronak helyreallitasara.

Miitét el6tt

Aklinikai vagy laboratoriumi eljaras soran hasznalt valamennyi alkatrészt,
miiszert és szerszamot jo allapotban kell tartani, és tgyelni kell arra, hogy
a miszerek ne karositsak az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

Miitét alatt

Ugyelni kell arra, hogy az eljarasok soran ne nyelje le az alkatrészeket,
adott esetben ajanlott a gumitémlé alkalmazasa. Ugyelni kell a megfelel
meghuzasi nyomatek alkalmazasara a felépitmények és a felépitmény-
csavarok esetében.

Miitét utan
Rendszeres beteg-utankdvetés és megfelel§ szajhigiénia a kedvezd
hosszu tavu eredmény érdekében.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Az eszkozoket sterilen Az eszkozoket sterilen (gammasugarzassal
sterilizalva) szallitjak. A sterilitds biztositott, kivéve, ha a tartaly vagy a
plomba megséril vagy felnyilik. Ha sérilt a csomagolas, ne hasznalja
a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Straumann® egyik képvisel6vel
/ vagy kuldje vissza a Southern Implants részére. Az eszkdzoket szaraz
helyen, szobahémérsékleten, kdzvetlen napfénytél védve kell tarolni. A
nem megfeleld tarolas hatassal lehet az eszkdz tulajdonsagaira.

Tisztitas és fertotlenités

Az implantaciés fogpotlas egy vagy tobb fogbdl allé implantatum korona,
hid vagy alépitmény, amely egy Southern Implants felépitményhez
vagy tobb felépitményhez van rogzitve. A szajon belili hasznalat
el6tt a végleges restauraciét meg kell tisztitani és fertétleniteni kell a
restauracios anyag gyartéjanak utasitasai szerint.

Sterilizalas
A Southern Implants az alabbi eljarast ajanlja az eszk6zék hasznalata/
Ujboli hasznalata el6tt:
Az eszkozok sterilizalasanak modszerei:
1. Pre-vakuum sterilizalasi médszer: g6zzel sterilizalja a miszereket
132°C (270°F)-on 180-220 kPa nyomason 4 percig. Szaritsa
a kamraban legaldbb 20 percig. Csak a g6zsterilizalashoz
jévahagyott kendd hasznalhato.
2. Pre-vakuum sterilizalasi médszer: becsomagolva, 135°C (275°F)-
on 3 percig gbézben sterilizalja. Szaritsa 20 percig a kamraban.
Hasznaljon a nevezett gézsterilizalashoz jovahagyott kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felhasznaléknak biztositaniuk kell, hogy a

sterilizalét, kendét vagy tasakot, valamint a sterilizalé minden tartozékat
jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.
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Ellenjavallatok
Ne hasznalja olyan betegeknél:

- akik orvosilag nem alkalmasak fogimplantatumok betltetésére.

- akiknél nem lenne lehetséges megfelelé szamu implantatumot
behelyezni a protézis teljes alatamasztasahoz.

- akik allergiasak vagy hiperérzékenyek a tiszta titanra vagy
titanotvozetre (Ti-6Al-4V), aranyra, palladiumra, platinara vagy
iridiumra.

- akik 18 év alattiak, rossz csontmindséglek, vérzavarban szenvednek,
akiknél az implantacié helye fert6z6tt, akik érrendszeri karosodasban,
kontrollalatlan diabéteszben szenvednek, kabitészer vagy alkohol
hatdsa alatt allnak, hossz( ideig nagy doézisu szteroidterapias
kezelésben vagy véralvadasgatldé kezelésben részesiilnek,
metabolikus csontbetegségben szenvednek vagy sugarterapias
kezelésben részesiilnek.

Figyelmeztetések
EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

- A fogaszati implantatumok biztonsagos és hatékony alkalmazasa
érdekében javasolt a specidlis képzés elvégzése, beleértve
a megfelelé technika, a biomechanikai kovetelmények és a
rontgenvizsgalatok elvégzésének elsajatitasat célzd gyakorlati
képzést is.

- A kezel6orvos felel a betegek megfeleld kivalasztasaért, a helyes
felkészitésért, az implantatumok belltetésében vald jartassag
megszerzéséért, valamint a tajékoztatds utani beleegyez6
nyilatkozattal kapcsolatos informaciok atadasaért.

- A nem steril eszkdzok haszndlata a szovetek masodlagos
fert6zéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez vezethet.

Ovintézkedések

Az U0j és tapasztalt implantatum-felhasznaldknak képzéseket kell
végezniuk, miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési moédszert
probalnanak alkalmazni. Kulonds gondossaggal kezelje azokat a
betegeket, akiknél helyi vagy szisztémas tényez6k befolyasolhatjak a
csont és a lagyrészek gyogyulasat (pl. rossz szajhigiénia, kontrollalatlan
diabétesz, szteroidterapia, dohanyzas, fertézés a kozeli‘csontban és
olyan betegek, akik orofacialis sugarkezelésen estek at).

El kell végezni az implantaciora jelolt személyek alapos szlrését, ide
értve a kdvetkezoket:

- atfog6 orvosi és fogorvosi kortorténet.

- vizudlis és radiologiai vizsgalat a megfelelé csontméretek, az
anatomiai tajékozodasi pontok, az okkluzalis allapotok és a
parodontalis egészség meghatarozasa érdekében.

- figyelembe kell venni a fogcsikorgatast és a kedvezétlen
allkapocsviszonyokat.

- a sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen a megfeleld
mitét el6tti tervezés, a jol képzett sebészek, a restaurald
fogorvosok és a labortechnikusok j6 csapatmunkaja.

- a gazdaszovetet ér6 trauma minimalizalasa noveli a sikeres
osseointegracio lehetéségét.

- a fémimplantatumok koriil. nem szabad elektrosebészeti
beavatkozast megkisérelni, mivel azok vezetéképesek.

Egyszer hasznalatos eszk6zok
Ne hasznaljon Ujra implantatumokat, egyszer hasznalatos fardkat,
fed&csavarokat, ideiglenes felépitményeket vagy felépitményeket. Ezen
alkatrészek ujboli felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:
- a felllet vagy a kritikus méretek sériilése, ami a teljesitmény és a
kompatibilitas romlasahoz vezethet.
- noveli a keresztfertézés és fert6zés kockazatat, ha az egyszer
hasznalatos targyakat ujra felhasznaljak.
A Southern Implants nem vallal felelésséget az ujbol felhasznalt
alkatrészekhez kapcsolédo komplikaciokeért.

Mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok és ideiglenes tlinetek: fajdalom, duzzanat,
beszédnehézségek, inygyulladas. Tartésabb tlnetek: az implantatumok
kockazata és komplikacioi tobbek kozott: (1) allergias reakcid az
implantatum(ok)ra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum
és/vagy a fogpotlas torése; (3) a fogpodtlas csavarjanak és/vagy a
rogzitécsavarnak a meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum fellilvizsgalatat
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igényld fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartds gyengeséget, zsibbadast
vagy fajdalmat okozhat; (6) szovettani reakciok, amelyekben esetleg
makrofagok és/vagy fibroblasztok vesznek részt; (7) zsirembodlia kialakulasa;
(8) az implantatum meglazulasa, amely reviziés mitétet igényel; (9) a sinus
maxillaris perforaciéja; (10) a labialis és lingualis lemezek perforacidja; és
(11) csontvesztés, amely esetleg reviziét vagy eltavolitast eredményezhet.

Torés

Implantatum- és felépitménytorések akkor fordulhatnak el6, ha az
alkalmazott terhelés meghaladja az anyag huzé- vagy nyomoszilardsagat.
A potencialis tulterhelés oka lehet: az implantatumok nem megfelelé
szama, hossza és/vagy atméréje hianya a restauracié6 megfelel
alatamasztasahoz, tulzott konzolhossz, hianyos felépitmény-llés,
30 foknal nagyobb felépitmény-szdgek, tulzott lateralis eréket okozd
okkluzalis interferenciak, a beteg parafunkciéja (pl. fogcsikorgatas),
a fogazat elvesztése vagy megvaltozasa, a protézis nem megfelelé
illeszkedése és fizikai trauma. A fenti feltételek barmelyikének fennallasa
esetén tovabbi kezelésre lehet szilkség a szovédmények vagy hibak
lehetéségének csokkentése érdekeben.

Teljesitménybeli valtozasok

Az orvos felel6ssége, hogy tajékoztassa a beteget az Osszes
ellenjavallatrol, mellékhatasrdl és ovintézkedésrél, valamint arrél, hogy
amennyiben az implantatum miikédésében barmilyen valtozas kovetkezik
be (pl. a protézis lazulasa, fertézés vagy valadék az implantatum kordl,
fajdalom vagy barmilyen mas szokatlan tiinet, amelyre a betegnek nem
mondtak el, hogy szamitania kell) betegnek fel kell keresnie egy képzett
fogaszati szakembert.

Sulyos eseményekre vonatkozo értesités

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell az eszkdéz gyartéjanak és annak a tagallamnak
az lletékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedett. A készilék gyartdjanak elérhetdségei a kovetkezdek:
sicomplaints@southernimplants.com

Anyagok

Jaromesonti implantatumokhoz valé Kereskedelmileg tiszta titan

csavarral rogzitett felépitmény: (4. osztalya ASTM F67 és ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdévesse a helyi
eléirasokat és  koérnyezetvédelmi  kovetelményeket, figyelembe
véve a kulonbdzd szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak
artalmatlanitasakor Ugyelijen az éles furdkra és eszkozdkre. Mindig
viseljen megfelel6 egyéni védbfelszerelést.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants termékcsalad része, és csak a hozza
tartozé eredeti termékekkel egyltt és az egyes termékkatalogusokban
szereplé ajanlasoknak megfeleléen  hasznalhaté. A termék
felhasznaldjanak tanulmanyoznia kell a Southern Implants termékcsalad
fejlesztését, és felel6sséget kell vallalnia a termék helyes hasznalataért.
A Southern Implants nem vallal felel6sséget a helytelen hasznalatbdl
ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a Southern Implants egyes
termékeit nem feltétlenll hagytak jova vagy hoztak forgalomba eladasra
minden piacon.

Gyogyulas

Az osszeointegraciéhoz sziikséges gyogyulasi id6 az egyéntél és a
kezelési protokolltdl fugg. Az orvos donti el, mikor allithato helyre az
implantatum. A megfeleld elsédleges stabilitds hatarozza meg, hogy az
azonnali toltés elvégezheté-e.

Implantatum apolasa és karbantartasa

A potencidlis implantacios pacienseknek az implantacios kezelés el6tt
megfeleld szajhigiéniai rendszert kell kialakitaniuk. A pacienssel meg
kell beszélni a megfelelé posztoperativ, szajhigiénés és implantatum-
karbantartasi utasitasokat, mivel ez hatarozza meg az implantatumok
hosszu élettartamat és egészségét. A betegnek rendszeres profilaxisra
és értékelésre kell jarnia.
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MR feltételekhez kotott
A nem Kklinikai tesztek bebizonyitottak, hogy a Southern Implants
fogaszati implantatumok, fém felépitmények és protéziscsavarok
MR-feltételekhez kotottek. Az ilyen eszkozokkel rendelkezé beteg
biztonsagosan vizsgalhaté olyan MR-rendszerben, amely megfelel a
kovetkez6 feltételeknek:

- Kizarélag 1,5 és 3,0 Tesla statikus magneses mezé.

- Maximum térbeli gradiens magneses mez6 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- A bejelentett maximum MR-rendszer, a fej fajlagos abszorpciods

ratdja (SAR) 2 W/kg (normal Gzemmod) vagy az egész test
atlagos fajlagos abszorpcids rataja (WwbSAR) 1 W/kg.

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a Southern Implants
fogaszati implantatumok, felépitmények és protéziscsavarok varhatéan
legfeljebb 5,8 °C-os hdémérséklet-emelkedést produkalnak 15 perc
folyamatos vizsgalat utan. A nem klinikai tesztelés soran a készulék
altal okozott képi lelet a Southern Implants fogaszati implantatumoktdl,
felépitményektdl és protéziscsavaroktdl kortlbelil 20 mm-re terjedt ki,
amikor gradiens echo-impulzussorozattal és 3,0 Tesla MRI-rendszerrel
készilt a kép. A kivehetd fogpotlasokat a szkennelés el6tt ki kell venni,
ahogyan az orakat, ékszereket stb. is. Amennyiben a termék cimkéjén
nincs MR szimbélum, kérjik, vegye figyelembe, hogy ezt a készUlléket nem
értékelték az MR kornyezetben vald biztonsagossag és kompatibilitas
szempontjabdl. Ezt az eszkdzt nem vizsgaltak MR-kérnyezetben torténé
felmelegedés vagy migracié szempontjabdl.

Alapveté UDI
Termék

Alapveté UDI szam

Fém felépitmények alapveté UDI-ja 600954403872

Kapcsol6dé szakirodalom és katalogusok
CAT-8049 — Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok

Kompatibilis alkatrészek
Az alabbi alkatrészek kompatibilisek a jaromcsonti implantatumokhoz
valé csavarral rogzitett felépitménnyel:

Termékszam Alkatrész leirasa

024.4323-04 Védokupak csavarral rogzitett felépitményhez, @4,6 mm, Ma 5,1 mm,
PEEK/TAN

024.4324-04 Védokupak csavarral rogzitett felépitményhez, @4,6 mm, Ma 6,6 mm,
PEEK/TAN

024.4325-04 Védokupak csavarral rogzitett felépitményhez, @4,6 mm, Ma 8,1 mm,
PEEK/TAN

024.0020-04 Védbkupak csavarral rogzitett felépitményhez, @4,6 mm, Ma 4,5 mm,
PEEK/TAN

Szimbdlumok és figyelmeztetések

024.0024 Ideiglenes fogpdtlas csavarral régzitett felépitményekhez, @4,6 mm, Ma
11,5 mm, TAN

023.4751 Fogpotlas csavarral rogzitett felépitményhez, hid, @4,6 mm, MA 11 mm,
Ti

023.4754 Fogpétlas csavarral rogzitett felépitményhez, hid, @4,6 mm, Ceramicor®/
POM

023.4758 Kiégetett fogpdtlas csavarral rogzitett felépitményekhez, @4,6 mm, Ma
11 mm, POM

023.0028 Variobase® hidhoz/radhoz, fogpotlas csavarral rogzitett
felépitményekhez, @4,6 mm, Ma 4 mm, TAN

023.0032 Kiégetett fogpotlas Variobase®-hez, @4,6 mm, Ma 11,1 mm, POM

023.4752 Fogpdtlas csavarral rogzitett felépitményhez, hid, @4,6 mm, MA 5,5 mm,
Ti

023.4755 Fogpdtlas csavarral rogzitett felépitményhez, hid, @4,6 mm, MA 5,5 mm,
Ceramicor®

023.4763 Okkluzios csavar titan, arany, kiégetett és Variobase® fogpotlasokhoz,
Ho 3,7 mm, TAN

Akompatibilis alkatrészekre vonatkozo tovabbi informaciok megtalalhatok
a http://ifu.straumann.com/ weboldalon, a termékszamra keresve.

A Straumann®titan, arany, kiégetett, Variobase® és ideiglenes fogpétlasok
el6re gyartott és nem rogzit6 valtozatban kaphatdk. Ezek a fogpotlasok
kozvetlenil a Straumann® jaromcsonti implantatumokhoz valé csavarral
rogzitett felépitményeihez valok.

Atitan, arany, kiégetett, Variobase®és ideiglenes fogpotlasokat (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 és
024.0024) a fogaszati implantatumok protetikai helyreallitasahoz
hasznaljak. E fogpotlasok rendeltetésszerlii hasznalata a hid- és
rudszerkezetek épitésének alapjaul szolgal. Az orvos altal valasztott
protézistdl figgéen a fogtechnikai laboratérium a végleges restauraciot a
felépitmény okklusalis geometriajanak megfelel6en tervezi meg. A titan,
arany, kiégetett, Variobase® és ideiglenes fogpotlasok kizarélag egyenes
(0°) konfiguracioban érheték el. A végleges fogpotlasok a megfelel
elsédleges stabilitast implantatumok vagy a teljesen osszeointegralddott
implantatumok esetében az okkluzidba helyezheték. A végleges rud-
vagy hidpotlast csavarral rogzitik a felépitmény(ek)hez.

Olvassa el az egyes termékek hasznalati utasitasait a restauracios
eljarasok dokumentacidjaban (latogasson el a http://ifu.straumann.com/
weboldalra).

MEGJEGYZES: a csavarral rogzitett felépitmények kompatibilis
alkatrészeit nem feltétlendl hagytak jova vagy helyezték forgalomba az
Osszes piacon.

( CER  mmam[[i]

Gyartoé: Southern Implants 2797 KIZAROLAG
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Dél-Afrika.

Tel: +27 12 667 1046

rendelkezé orvos vagy fogorvos &ltal vagy megbizasabdl torténé értékesitésre korlatozza.

L2 terméket.

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szovetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants logdja és a jelen dokumentumban hasznalt minden egyéb védjegye a Southern Implants védjegye, ha adott esetben semmi
mas nem szerepel vagy a szbvegkornyezetbdl nem derll ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétlendl tikrozik méretaranyosan

N\

@) o ® m e mEEo W] (o

Kanadai engedélymentesség: Felhivjuk figyelmét, hogy eléfordulhat, hogy nem minden
termék rendelkezik a kanadai térvényeknek megfelelé engedéllyel.

J
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Paskirtis

Danty implanty atramos skirtos naudoti virSutiniame arba apatiniame
zandikaulyje protezui ant kaule jtvirtinty implanty laikyti, kad baty atkurta
paciento kramtymo funkcija.

Aprasas

Zygomatic implantams skirta varztu laikoma atrama yra keliy daliy
atrama, tiesiogiai sujungiama su kaule jtvirtintu implantu ir naudojama
keliy daliy rekonstrukcijose, kai reikia perkelti protezuojamg dalj ar¢iau
$akny nei implanto galvutés, skirtos varztu laikomam protezui, padétis. Si
atrama suderinama su Straumann® Zygomatic implanty sistema, kuriai ir
yra skirta. Si atrama biina tik tiesi. Zygomatic implantams skirtos varztais
laikomos atramos sitlomos tik neuzsifiksuojancio tipo, jos skirtos keliy
daliy atvejams. Sios atramos tiekiamos sterilios.

Implanty sistemos naudojimo indikacijos

Straumann® Zygomatic implantai skirti implantuoti j virSutinio Zandikaulio
lankg, kad baty galima pritvirtinti fiksuotus protezus pacientams, kuriy
zandikauliuose triksta dalies arba visy danty. Visi implantai yra tinkami
apkrovai i$ karto, kai pasiekiamas geras pirminis stabilumas ir tinkama
sgkandzio apkrova. Si implanty sistema néra skirta naudoti ir neturéty
biti naudojama kartu su kampine atrama. Sie implantai netinka naudoti,
jei visa apkrova teks vienam vienetui.

Kam skirta naudoti

Danty technikams, veido ir Zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos
odontologams, ortodontams, periodontologams, protezuotojams ir kitiems
tinkamai teoriskai ir praktiSkai pasirengusiems implanty naudotojams.

Kur skirta naudoti

Varztais laikomos atramos skirtos naudoti sveikatos jstaigose:
operacinéje ar odontologo kabinete.
Numatytasis pacienty ratas
Pacientai, neteke vieno ar keliy danty.
1 lentelé - Suderinamumas
ZAGA implantai
Straumann® Straumann® Dangtelio Atrama Protezavimo
Zygomatic Zygomatic varztas ir suktuvas varztas ir
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | ir suktuvas suktuvas
Plokscias Apvalus
Prekés kodas Prekés kodas
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 R
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (CD':mC ?elio (C\Z;ﬁ?aik"ma
-2C-42. & Varﬂgs) atrama) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 -CS-HD 3%6441(11) ! (Suktuvas)
(Suktuvas) .
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Suktuvas)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Pirmoji klinikiné procediira

1. Parinkite implantui tinkamg atrama ir sujunkite jg su juo naudodami
specialy atramos suktuva.

2. Uzdékite atramg ant implanto ir priverzkite 35 Ncm stiprumu
naudodami tinkama suktuvg ir dinamometrinj rakta.
DEMESIO: niekada nevirSykite rekomenduojamo verZimo
stiprumo, nes per stipriai priverzus galimas varzto luzis.

3. Patikrinkite, ar atramos yra tinkamose padétyse, padarydami
rentgeno nuotrauka.

4. Uzdékite atspaudy formuoklius (tradiciniai: 025.0012, 025.0014;
skaitmeniniai: 025.0001) ant Zygomatic implantams skirtos
varztais laikomos atramos.
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5. Nuimkite atspaudg atviru arba uzdaru déklu ir nuimkite atspaudy
formuoklius / perkelkite juos j atspaudg. Arba atlikite skaitmeninj
atspaudy formuokliy nuskaityma, po to nuimkite skaitmeniniy
atspaudy formuoklius.

6. Laiking proteza uzdékite tiesiai ant varztu laikomos Zygomatic
implanty atramos.

Antroji klinikiné procediira
Pritvirtinkite protezg prie varztu laikomos Zygomatic implanty atramos:
uzdeékite ir priverzkite protezo varztg. Patikrinkite, ar protezas yra
tinkamoje padétyje, padarydami rentgeno nuotrauky. Rankiniu
dinamometriniu raktu priverzkite protezg 10-15 Ncm stiprumu.

1. Uzdarykite varzto pasiekimo anga.

2. Galutinj protezg pritvirtinkite varztu arba pricementuokite

atsizvelgdami j konkrecig situacijg.

Klinikiné nauda
Pacientai gali tikétis, kad Sia proceddra bus atkurti trikstami dantys ir
(arba) vainikéliai.

Pries$ operacija

Visi komponentai, instrumentai ir jrankiai, naudojami atliekant klinikine
ar laboratorine procedira, visada turi bati geros bdklés ir turi bati
pasirtpinta, kad instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Operacijos metu

Reikia pasirtpinti, kad atliekant bet kurig procedirg dalys nebity nurytos:
jei yra galimybée, rekomenduojama naudoti koferdamo sistemg. Reikia
pasirtipinti tinkamu atramy ir jy varzty priverZzimo stiprumu.

Po operacijos
Siekiant uztikrinti teigiamus ilgalaikius rezultatus, po procediros batinos
periodinés paciento apzidros ir tinkama burnos higiena.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Sie gaminiai tiekiami sterilis (sterilizuoti gama spinduliais). Sterilumas
uztikrintas, nebent indelis pazZeistas, nebesandarus ar atidarytas. Jei
pakuoté pazeista, gaminio nenaudokite ir kreipkités j jus aptarnaujantj
Straumann® atstovg arba grazinkite | Southern Implants. Gaminiai turi
bati laikomi sausoje vietoje kambario temperatdroje, ant jy turi nepatekti
tiesioginiai saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos
gaminio savybéms.

Valymas ir dezinfekavimas

Protezas ant implanto yra vieno ar keliy danty implanto vainikélis, tiltelis
ar pagrindas, pritvirtintas prie Southern Implants atramos ar keliy atramy.
PrieS panaudojimg burnoje, galutinj protezg reikia iSvalyti ir dezinfekuoti,
kaip nurodyta protezavimo medziagy gamintojo instrukcijose.

Sterilizavimas
Southern Implants rekomenduoja $ig instrumenty sterilizavimo prie$
(pakartotinj) naudojima procedira:
Siy gaminiy sterilizavimo badai:
1. PrieSvakuuminio sterilizavimo metodas: 4 minutes sterilizuokite
instrumentus garais 132 °C (270 °F) temperatdroje ir esant 180-
220 kPa. Dziovinkite kameroje bent 20 minuciy. Sterilizavimui
garais atlikti galima naudoti tik patvirtintg jvyniojima arba maisel].
2. PrieSvakuuminio sterilizavimo metodas: jvynioje sterilizuokite
garais 135 °C (275 °F) temperatlroje 3 minutes. DzZiovinkite
kameroje 20 minuciy. Naudokite jvyniojimg arba maiSelj, kuris
patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA: naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvyniojimas
ar maiselis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai baty FDA patvirtinti kaip
tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Kontraindikacijos
Nenaudoti, jei pacientui:
- medicininiu pozidriu néra galimybés atlikti danty implantavimo.
- nejmanoma jdéti pakankamo skai¢iaus implanty, kad baty
pasiekta pilna funkciné protezo atrama.
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- pasireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas grynam titanui arba
titano lydiniui (Ti-6Al-4V), auksui, paladziui, platinai arba iridZiui.

- maziau nei 18 mety, prasta jo kauly kokybé, jis turi kraujo
sutrikimy, implantavimo vietoje yra infekcija, paZzeistos jo
kraujagyslés, nekontroliuojamas diabetas, jis piktnaudziauja
narkotikais ar alkoholiu, yra nuolat gydomas didelémis steroidy
dozémis, antikoaguliantais, serga metaboline kauly liga, jam
taikomas spindulinis gydymas, jis turi sinusy patologija.

Ispéjimai
SI0S  INSTRUKCIJOS
PASIRENGIMO.

- Siekiant saugaus ir veiksmingo danty implanty naudojimo,
silloma dalyvauti specialiuose mokymuose, jskaitant praktinius
mokymus jvaldyti tinkamg technikg, suzinoti biomechaninius
reikalavimus ir iSmokti vertinti rentgeno vaizdus.

- Uz tinkama pacienty atranka, tinkamus mokymus, implantavimo
patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad Zmogus galéty
pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimag
atsakingas gydytojas. Netinkama technika gali lemti implanto
nepasiteisinimg, nervy/kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio
kaulo praradima.

- Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy
infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.

NEATSTOJA  TINKAMO  PRAKTINIO

Atsargumo priemonés
PrieS naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo
metodg nauji ir patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.
Bukite ypa¢ atsargus gydydami pacientus, turincius vietiniy ar sisteminiy
ypatumy, galinCiy turéti jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui (pvz.,
prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas, gydymasis steroidais,
rikymas, netoliese esancio kaulo infekcija, taip pat jei taikytas burnos ir
veido srities spindulinis gydymas).
Badtina kruop$€iai patikrinti pacientus, kuriems svarstoma jstatyti
implantus, jvertinant jvairius dalykus, jskaitant Siuos:
- iSsami sveikatos ir odontologiniy procediry istorija.
- apzidra ir radiologiné patikra siekiant nustatyti kauly matmenis,
anatominius ypatumus, sgkandzio bukle ir periodonto sveikats.
- reikia atsizvelgti j bruksizmg ir nepalankius Zzandikauliy santykius.
- tinkamas prieSoperacinis planavimas /ir geras komandinis
kompetentingy chirurgy, atkuriamuyjy odontology ir laboratorijos
techniky darbas yra batinybé sékmingam gydymui implantais.
- iki minimumo sumazinus gavéjo audinio traumavima, padidéja
sékmingo kaulo suaugimo su.implantu tikimybé.
- elektrochirurgija neturéty bati atliekama Salia metaliniy implanty,
nes jie yra laidas.

Vienkartinio naudojimo gaminiai
Pakartotinai nenaudokite implanty, vienkartiniy grazty, dangtelio varzty,
laikiny atramy ar atramy. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus gali
ivykti:
- pavirSiy ar batinyjy matmeny pazeidimas, dél kurio gali pablogéti
veikimas ir suderinamumas.

- infekcijos ir tarSos perdavimo kitam pacientui rizikos padidéjimas,
jei vienkartinio naudojimo gaminiai naudojami pakartotinai.
Southern Implants neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas,

susijusias su pakartotinai naudojamais komponentais.

Salutinis poveikis

Galimas Salutinis poveikis ir laikini simptomai: skausmas, patinimas,
tarimo sunkumai, danteny uzdegimas. llgiau isliekantys simptomai: su
implantais susijusi rizika ir komplikacijos apima Siuos dalykus (bet jais
neapsiriboja): (1) alerginé (-s) reakcija (-o0s) j implantg ir (arba) atramos
medziaga; (2) implanto ir (arba) atramos |0zis; (3) atramos varzto ir (arba)
laikangiojo varzto atsilaisvinimas; (4) infekcija, dél kurios reikia keisti
danty implantg; (5) nervy pazeidimas, dél kurio gali atsirasti nuolatinis
silpnumas, tirpimas ar skausmas; (6) histologiniai atsakai, galimai susije
su makrofagais ir (arba) fibroblastais; (7) riebaly emboly susidarymas;
(8) implanto atsilaisvinimas, dél kurio reikia atlikti keitimo operacijg; (9)
virSutinio zandikaulio sinuso perforacija; (10) lGpy ir liezuvio ploksteliy
perforacija ir (11) kaulo sunykimas, dél kurio gali prireikti keitimo ar
pasalinimo.
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Lazimas

Implanto ir atramos |0zimai gali jvykti apkrovai virSijus medziagos
atsparumo tempimui ar gniuzdymui ribg. Galimos perkrovos gali atsirasti
dél implanty skai€iaus, ilgio ir (arba) skersmens nepakankamumo
tinkamai laikyti protezg, per didelio konsolés ilgio, nepilno atramos
jtvirtinimo, didesniy nei 30 laipsniy atramos kampy, sakandzio
ypatumy, dél kuriy susidaro pernelyg didelés Soninés jégos, paciento
parafunkcijos (pvz., griezZimo dantimis, stipraus sukandimo), danty ar jy
funkcijos praradimo ar pokyc¢iy, nepakankamo protezo tikimo ar fizinés
traumos. Esant bet kuriai i$ pirmiau nurodyty bakliy gali bati reikalingas
papildomas gydymas, kad bity sumazinta jdéty jtaisy komplikacijy ar
nefunkcionavimo tikimybé.

Veiksmingumo pokyc¢iai

Gydytojas privalo informuoti pacientg apie visas aktualias
kontraindikacijas, Salutinj poveikj ir atsargumo priemones, taip pat
batinybe kreiptis | kvalifikuotg danty specialista, jei pasikeisty implanto
veikimas (pvz., protezas imty klibéti, aplink implantg iSsivystyty infekcija
ar imty teketi iSskyros, atsirasty skausmas ar kity nejprasty simptomu,
kurie pacientui nebuvo nurodyti kaip tikétini).

Dél pranesimo apie rimtus incidentus

Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti
gaminio gamintojui ir valstybés nares, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai. Sio gaminio gamintojo kontakting
informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia: sicomplaints@
southernimplants.com

Medziagos
Zygomatic implantams skirta
varztu laikoma atrama:

KomerciSkai grynas titanas
(4 klasés ASTM F67 ir ISO
5832-2, UTS =900 MPa)

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir
aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgdami | skirtingus uzterstumo
lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirGpinkite aStriais graztais ir
instrumentais. Visada turi bati naudojama pakankamai AAP.

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants gaminiy asortimento dalis ir turéty
bati naudojamas tik su susijusiais originaliais gaminiais ir laikantis
rekomendacijy, pateikty atskiry gaminiy kataloguose. Sio gaminio
naudotojas turi pats pasidométi Southern Implants gaminiy asortimento
kdrimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas Sio gaminio indikacijas
ir naudojima. Southern Implants neatsako uz dél netinkamo naudojimo
patirtg Zalg. Atkreipkite démesj, kad kai kurie Southern Implants gaminiai
gali nebdti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Gijimas

Kaulo suaugimui su implantu reikalingas gijimo laikas priklauso nuo
konkretaus Zmogaus ir gydymo. Batent gydytojas turi nuspresti, kada
galimas atstatymas ant implanto. Geras pirminis stabilumas lems, ar bus
galima i$ karto leisti apkrova.

Implanto priezitra

Prie§ gydyma implantais potencialts pacientai turi pradéti tinkamg burnos
higienos rezimg. Su pacientu turi bati aptartos tinkamos pooperacinés,
burnos higienos ir implanty priezidros instrukcijos, nes nuo to priklausys
implanty ilgaamziSkumas ir tinkamas veikimas. Pacientas turéty
reguliariai lankytis profilaktinei ir vertinimo apzidrai.

Salyginis tinkamumas MR
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Southern Implants danty implantai,
metalinés atramos ir protezavimo varztai pasizymi sglyginiu tinkamumu
MR. Pacientui, kuriam implantuoti Sie gaminiai, galima saugiai atlikti MR
tyrimus Siomis sglygomis:
- statinis magnetinis laukas — tik 1,5 teslos ir 3,0 teslos;
maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4000 gausy/cm
(40 T/m);
- didziausias MRT sistemos nurodytas galvos savitosios sugerties
greitis (SAR) 2 W/kg (jprastu veikimo rezimu) arba viso kino
vidutinis savitosios sugerties greitis (WbSAR) 1 W/kg.
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Auksciau apibréztomis tyrimo atlikimo salygomis Southern Implants
danty implanty, atramy ir protezy varzty temperatira po 15 minuciy
nepertraukiamo tyrimo vykdymo bus pakilusi ne daugiau kaip 5,8 °C.
Atliekant neklinikinius tyrimus, gaminio sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi
mazdaug 20 mm nuo Southern Implants danty implanty, atramy ir
protezy varzty, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy
seka ir 3,0 tesly MRT sistema. Prie$ atliekant tyrimg reikéty iSimti
nuimamus protezus, kaip nuimami laikrodziai, papuo$alai ir pan. Jei
gaminio etiketéje néra MR simbolio, atkreipkite démesj, kad Sio gaminio
saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nejvertintas. Netikrinta, ar Sis
gaminys kaista ar iSsijudina MR aplinkoje.

Bazinis UDI

Gaminys

Bazinio UDI numeris

Bazinis UDI metalinéms atramoms 600954403872

Susijusi literatdra ir katalogai
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Suderinami komponentai
Su Zygomatic implantams skirta varztu laikoma atrama yra suderinami
Sie komponentai:

Produkto Komponento aprasymas
numeris

Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens,
024.4323-04 5,1 mm auks$cio, PEEK/TAN

Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens,
024.4324-04 6,6 mm aukscio, PEEK/TAN

Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens,
024.4325-04 8,1 mm aukgio, PEEK/TAN

Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens,
024.0020-04 4,5 mm aukscio, PEEK/TAN
024.0024 Laikinas formvl{cliklis varztu laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens,

11,5 mm aukscio, TAN
023.4751 Forrwnvulokli§ varztu laikomai atramai, tiltelis, 4,6 mm skersmens, 11 mm

aukscio, Ti

Formuoklis varztu laikomai atramai, tiltelis, 4,6 mm skersmens,
023.4754 Ceramicor®/POM
023.4758 Nudeginamas formuokli's“varitais laikomoms atramoms, 4,6 mm

skersmens, 11 mm aukscio, POM

Variobase® tiltelio/strypelio cilindrinis formuoklis varztais laikomoms
023.0028 =

atramoms, 4,6 mm skersmens, 4 mm aukscio, TAN

Nudeginamas formuoklis, skirtas Variobase®, 4,6 mm skersmens,
023.0032 ginamas X

11,1 mm aukscio, POM
023.4752 Forrvnvu.okli§ varztais laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 5,5 mm

aukscio, Ti

Formuoklis varztais laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 5,5 mm
023.4755 I

auksgio, Ceramicor®

Okliuzinis varztas titano, aukso, nudeginamiems ir Variobase®
023.4763 formuokliams, L 3,7 mm, TAN

Simboliai ir jspéjimai

Papildomos informacijos apie Siuos suderinamus komponentus galima
rasti apsilankius adresu http://ifu.straumann.com/ ir paiesSkos laukelyje
jvedus produkto numer;.

Straumann® titano, aukso, nudeginami, Variobase® ir laikinieji formuokliai
bina i§ anksto pagaminti ir sidlomi tik neuZsifiksuojangio tipo. Sie
formuokliai turi bati netiesiogiai tvirtinami j Straumann® Zygomatic
implantus per varztais laikomas atramas Zygomatic implantams.

Titano, aukso, nudeginami, Variobase® ir laikinieji formuokliai (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ir
024.0024) naudojami protezuoti ant danty implanty. Siy formuokliy
paskirtis — bati pagrindu gaminant tilteliy ir strypeliy konstrukcijas.
Priklausomai nuo gydytojo pasirinkto protezo, odontologijos laboratorija
galutinj protezg parengs pagal sgkandzio geometrijg ties atrama. Titano,
aukso, nudeginami, Variobase® ir laikinieji formuokliai sitlomi tik tiests
(0°). Galutiniai formuokliai gali bati dedami j okliuzijg implantams, kuriy
pirminis stabilumas yra pakankamas, arba implantams, su kuriais kaulas
yra visiSkai suauges. Galutinis strypelis ar filtelis protezui varztais
prisukamas prie atramos (-y).

Informacijos apie protezavimo procediras ieskokite konkretaus gaminio
naudojimo instrukcijose (apsilankykite http://ifu.straumann.com/).

PASTABA: kai kurie suderinami varztais laikomy atramy komponentai
gali nebdti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

-

Southern Imy
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Piety Afrika.
Tel.: +27 12 667 1046

'S L™

* Receptinis gaminys: Tik Rx. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati
parduodamas tik licencijg turin¢io gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

.

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants logotipas ir visi kiti Siame dokumente naudojami prekiy, zenklai yra Southern Implants prekiy Zenklai, jei konkreciu
atveju néra nurodyta ar i$ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius.

N\

@) o ® m e mEEo W] (o

I8imtis dél licencijos Kanadoje: Atkreipkite démesj, kad ne visi produktai gali bati
licencijuoti pagal Kanados jstatymus.

J
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Przeznaczenie

taczniki implantu dentystycznego sg przeznaczone do stosowania
w szczece gornej lub zuchwie do podpierania protezy na implantach
Srodkostnych w celu przywrécenia funkcji zucia dla pacjenta.

Opis

Mocowany $rubg tgcznik dla implantéw Zygomatic to wielo-jednostkowy
tacznik, ktéry jest tgczony bezposrednio z implantem $rédkostnym i
jest stosowany w wielu rekonstrukcjach jednostkowych, gdy pozadane
jest podniesienie interfejsu protetycznego do potozenia bardziej
wierzchotkowego niz w przypadku gtowicy implantu dla odbudowy
mocowanej na Srubie. tacznik ten jest kompatybilny z systemem
implantéw Zygomatic Straumann®, dla ktérego jest przeznaczony.
Ten tacznik jest dostepny tylko w konfiguracji prostej. Mocowane
Sruba faczniki do implantéw Zygomatic sg dostepne tylko w wersjach
niezaczepowych, wskazanych dla przypadkéw wielo-jednostkowych.
tgczniki te sg dostarczane w stanie sterylnym.

Wskazania do stosowania w systemie implantologicznym
ImpIanty Straumann® Zygomatic sg przeznaczone do wszczepiania
w tuku goérnej szczeki, aby zapewni¢ podparcie dla statych protez
dentystycznych u pacjentéw z czesciowo lub catkowicie bezzebnymi
szczekami gornymi. Wszystkie implanty nadaja sie do natychmiastowego
obcigzania, gdy osiagnieta jest dobra stabilno$¢ pierwotna i odpowiednie
obcigzenie zujgce. Ten system implantu nie jest przeznaczony ani nie
powinien byé uzywany w potaczeniu z tgcznikiem katowym. Implanty te
nie sg przeznaczone do obcigzania pojedynczych jednostek.

Uzytkownik docelowy

Technicy dentystyczni, chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci,
ortodonci, periodontolodzy, ortodonci i inni odpowiednio przeszkoleni i
doswiadczeni uzytkownicy implantow.

Srodowisko przeznaczenia
taczniki mocowane $rubg sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku
klinicznym, takim jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Planowana grupa pacjentéw
Pacjenci, ktorzy stracili jeden zab lub wiele zebow.

Tabela 1 - Kompatybilnos¢

Implanty ZAGA
Straumann® Straumann® Sruba tacznik Wkret
Zygomatic Zygomatic zamykajaca i wkretak protetyczny i
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ i wkretak wkretak
Ptaski Okragty
Kod pozycji Kod pozycji
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (kacznik
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Sruba mocowany
. . I-HD-M
zamykajaca) $rubg) (Wkretak)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401/ ¢
(Wkretak) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Wkretak)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Pierwsza procedura kliniczna

1. Wybra¢ i podtgczy¢ odpowiedni tgcznik do implantu za pomoca
dedykowanego wkretaka tgcznika.

2. Umiesci¢ tacznik na implancie i dokreci¢ go momentem 35 Ncm za
pomoca odpowiedniego wkretaka i klucza dynamometrycznego.
PRZESTROGA : Nigdy nie przekracza¢ zalecanego momentu
dokrecania, poniewaz nadmierne dokrecenie moze doprowadzic¢
do ztamania Sruby.

CAT-8047-07

3. Za pomocg obrazowania radiograficznego sprawdzi¢ prawidtowe
osadzenie tgcznikow.

4. Potgczy¢ transfery wyciskowe (tradycyjne: 025.0012, 025.0014;
cyfrowy: 025.0001) do mocowanego $rubg facznika dla implantow
Zygomatic.

5.  Wykona¢ wycisk otwartg lub zamknietg tyzkg i zdjg¢/przeniesc
transfery wyciskowe na wycisk. Alternatywnie, wykona¢ cyfrowe
skanowanie transferéw wyciskowych, a nastgpnie usungc
cyfrowe transfery wyciskowe.

6. Podtgczy¢ tymczasowa odbudowe bezposrednio do mocowanego
$rubg facznika do implantéw Zygomatic.

Druga procedura kliniczna
Przymocowaé proteze do mocowanego s$rubg fgcznika dla implantéw
Zygomatic: zatozy¢ i dokreci¢ srube odbudowy. Za pomoca obrazowania
radiograficznego sprawdzi¢ prawidtowe osadzenie odbudowy. Dokrecic¢
odbudowe uzywajgc recznego klucza-dynamometrycznego momentem
10-15 Nem.

1. Zamkna¢ otwor dostepu do sruby.

2. Osadzi¢ na srubie lub zacementowac koncowa proteze, jesli to

stosowne.

Zalety kliniczne
Dzieki tej procedurze pacjenci moga oczekiwac, ze ich brakujace zeby
zostang zastgpione i/lub korony odtworzone.

Przed zabiegiem chirurgicznym

Wszystkie komponenty, przyrzgdy i narzedzia uzywane podczas
procedury klinicznej lub laboratoryjnej muszg byé utrzymywane w
dobrym stanie i nalezy zachowac¢ ostroznosc¢, aby oprzyrzadowanie nie
uszkodzito implantéw lub innych komponentow.

Podczas zabiegu chirurgicznego

Nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby czesci nie zostaty potkniete podczas
zadnej z procedur; w razie potrzeby zaleca si¢ stosowanie gumowe;j
zastawki. Nalezy zachowac¢ starannos¢, aby zastosowac prawidtowy
moment dokrecenia tgcznikéw i srub tgcznikow.

Po zabiegu chirurgicznym
Nalezy zapewni¢ regularng kontrole pacjenta i odpowiednig higiene jamy
ustnej, aby zapewnic¢ korzystne, dtugotrwate wyniki.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Urzadzenia te sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizowane
przez promieniowanie gamma). Sterylno$¢ jest zapewniona, chyba ze
pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone lub otwarte. Jesli opakowanie jest
uszkodzone, nie uzywac produktu i skontaktowaé sie z przedstawicielem
firmy Straumann® lub dokona¢ zwrotu do Southern Implants. Te urzadzenia
nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowe;j i nie
wystawiac na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtowe
przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke przyboru.

Czyszczenie i dezynfekcja

Odbudowa implantu to pojedyncza lub wielozebowa korona, most lub
podbudowa implantu, przymocowana do fgcznika lub wielu tgcznikow
Southern Implants. Przed zastosowaniem wewnatrzustnym, koncowa
odbudowa musi zosta¢ wyczyszczona i zdezynfekowana zgodnie z
instrukcjami producenta materiatu odbudowy.

Sterylizacja

Southern Implants zaleca nastepujgcg procedure
instrumentow przed uzyciem / ponownym uzyciem:
Metody sterylizacji tych przyborow:

1. Metoda sterylizacji przedprézniowej: Sterylizowac instrumenty
parg w temperaturze 132°C (270°F) pod ci$nieniem 180-220 kPa
przez 4 minuty. Suszyé przez co najmniej 20 minut w komorze.
Nalezy uzywac¢ wylgcznie zatwierdzonego owinigcia lub torebki
do sterylizacji parowe;j.

2. Metoda sterylizacji przedprézniowej: owinigte, sterylizowac parg
w temperaturze 135°C (275°F) przez 3 minuty. Suszy¢ przez
20 minut w komorze. Uzy¢ opakowania lub torebki, ktére sg
dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;j.

sterylizaciji
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UWAGA: Uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowac, aby
sterylizator, opakowanie lub etui oraz wszystkie akcesoria sterylizatora
byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego
cyklu sterylizacji.

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentéw:

- ktorzy nie sg medycznie zdolni do zabiegdéw implantologicznych.

- w przypadku gdy nie mozna umiesci¢ odpowiedniej liczby
implantéw, aby osiggna¢ petne podparcie funkcjonalne protezy.

- ktorzy sg uczuleni lub majg nadwrazliwo$¢ na czysty tytan lub
stop tytanu (Ti-6Al-4V), zioto, pallad, platyne lub iryd.

- osoby ponizej 18 roku zycia, majgce stabg jakos$¢ kosci, zaburzenia
krwi, zakazone miejsce implantu, zaburzenia naczyniowe,
niekontrolowang cukrzyce, naduzywajg narkotykéw lub alkoholu,
podlegajg przewlektej terapii steroidami w duzych dawkach, terapii
przeciwzakrzepowej, cierpig na metaboliczng chorobe kosci, sg
leczeni radioterapig, cierpigce na patologie zatok.

Ostrzezenia
INSTRUKCJE TENIE MAJANACELU ZASTAPIENIAODPOWIEDNIEGO
SZKOLENIA.

- W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantow
dentystycznych zaleca sie podjecie specjalistycznego szkolenia,
w tym szkolenia praktycznego w celu poznania wtasciwej techniki,
wymagan biomechanicznych i ocen radiograficznych.

- Odpowiedzialno$¢ za wiasciwy wyboér pacjenta, odpowiednie
szkolenie, doswiadczenie we wszczepianiu implantéw oraz
dostarczenie odpowiednich informacji dla $wiadomej zgody,
spoczywa na lekarzu. Niewtasciwa technika moze spowodowaé
awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosne;j.

- Stosowanie niesterylnych przedmiotdbw moze prowadzi¢. do
wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb zakaznych.

Przestrogi

Nowi i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni podjaé szkolenie
przed uzyciem nowego systemu lub préba wykonania nowej metody
leczenia. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia
pacjentéw, u ktérych wystepujg lokalne lub ogélnoustrojowe czynniki,
mogace wptywacé na gojenie kosci i tkanki migkkiej (tj. staba higiena
jamy ustnej, niekontrolowana cukrzyca, sg leczeni steroidami, palacze,
cierpig na infekcje w pobliskiej kosci i pacjenci, ktérzy byli poddawani
radioterapii twarzy).

Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania przesiewowe potencjalnych
kandydatéw do wszczepienia implantéw, w tym:

- kompleksowa historie¢ medyczng i stomatologiczng.

- kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okreslenia odpowiednich
wymiaréw kosci, anatomicznych punktéow orientacyjnych,
warunkow zgryzu i zdrowia przyzebia.

- muszg by¢ brane pod uwage bruksizm i niekorzystne relacje
szczekowe.

- wiasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejsciem
zespotowym migdzy dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami
odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbedne do
skutecznego leczenia implantologicznego.

- minimalizacja urazu tkanki biorcy zwigksza potencjat udanego
zespolenia kostnego.

- elektrochirurgii  nie nalezy wykonywa¢ wokét
metalowych poniewaz sg one przewodzace.

implantow

Urzadzenia jednorazowego uzytku
Nie uzywa¢ ponownie implantéw, wiertet jednorazowego uzytku, wkretéw
gojacych, tymczasowych tgcznikow lub tgcznikéw. Ponowne uzycie tych
elementéw moze spowodowac:
- uszkodzenie powierzchni lub wymiardw krytycznych, ktére moze
spowodowaé pogorszenie charakterystyki i kompatybilnosci.
- zwieksza ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w
przypadku ponownego uzycia produktow jednorazowego uzytku.
Southern Implants nie przyjmuje zadnej odpowiedzialnosci za komplikacje
zZwigzane z ponownie uzywanymi komponentami.
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Skutki uboczne

Potencjalne skutki niepozadane i objawy tymczasowe: bdl, obrzek,
trudnosci fonetyczne, zapalenie dzigset. Bardziej trwate objawy: ryzyko
i powiktania zwigzane z implantami obejmujg miedzy innymi: (1) reakcje
alergiczne na implant i/lub materiat tacznika; (2) ztamanie implantu i/lub
tacznika; (3) poluzowanie wkretu tgcznika i/lub wkretu mocujgcego; (4)
zakazenie wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie
nerwu, ktére moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bal;
(6) odpowiedzi histologiczne prawdopodobnie obejmujgce makrofagi i/
lub fibroblasty; (7) tworzenie sig zatoréw ttuszczowych; (8) rozluznienie
implantu wymagajacego operacji rewizyjnej; (9) perforacja zatoki
szczekowej; (10) perforacja ptytek wargowych i jezykowych; oraz (11)
utrata kosci, ktéra moze skutkowaé rewizjg lub usunieciem.

Pekniecie

Ztamania implantu i tgcznika moga wystapi¢, gdy zadawane obcigzenia
przekraczajg wytrzymato$¢ materiatu -na. rozcigganie lub $ciskanie.
Potencjalne warunki przecigzenia mogg wynika¢ z: niedoboru liczby
implantéw, dtugosci i/lub Srednic wcelu odpowiedniego wsparcia odbudowy,
nadmiernej dtugosci wspornika, niepetnego osadzenia tgcznikéw,
katow przytgczenia wiekszych niz 30 stopni, zaktdécen zgryzowych,
powodujgcych nadmierne sity boczne, anomalnych dziatan pacjenta (np.
bruksizm, zaciskanie), utraty lub zmian w uzebieniu lub funkcjonalnosci,
nieodpowiednie dopasowanie protezy i uraz fizyczny. Dodatkowe leczenie
moze by¢ konieczne, gdy wystepuje ktorykolwiek z powyzszych warunkéw,
aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ komplikaciji lub awarii sprzetowych.

Zmiany charakterystyki

Obowigzkiem Kklinicysty jest poinstruowanie pacjenta o wszystkich
odpowiednich przeciwwskazaniach, skutkach ubocznych, oraz $rodkach
ostroznosci, a takze konieczno$¢ skorzystania z ustug wyszkolonego
dentysty w przypadku jakichkolwiek zmian w dziataniu implantu (np.
poluzowanie protezy, zakazenie lub wysiek wokét implantu, badl, lub inne
nietypowe objawy, o mozliwosci wystapienia ktorych pacjent nie zostat
poinformowany).

Uwagi dotyczace powaznych incydentéw

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi
zostac zgtoszony producentowi wyrobu i wiasciwemu organowi w panstwie
cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Informacje
kontaktowe producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego
incydentu sg nastepujace: sicomplaints@southernimplants.com

Materiaty
Mocowany $rubg tgcznik do
implantéw Zygomatic:

Komercyjnie czysty tytan
(klasa 4 ASTM F67 i ISO 5832-2,
UTS 2 900 MPa)

Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzega¢ lokalnych
przepiséw i wymogow srodowiskowych, uwzgledniajgc rézne poziomy
zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotow nalezy zadbac
o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy zawsze stosowaé odpowiednie Srodki
ochrony osobiste;j.

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants
i powinien by¢ stosowany wylgcznie z powigzanymi oryginalnymi
produktami i zgodnie z =zaleceniami, podanymi w katalogach
poszczegdlnych produktow. Uzytkownik tego produktu musi zapoznaé
sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants i przyjg¢ na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidtowe wskazania i stosowanie tego
produktu. Southern Implants nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamieta¢, ze niektére
produkty Southern Implants mogty nie zosta¢ dopuszczone lub zwolnione
do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Gojenie

Czas gojenia wymagany do scalenia z koscig zalezy od cech osobniczych
i protokotu leczenia. Lekarz podejmuje decyzje, kiedy implant moze
zosta¢ odtworzony. Dobra stabilno$¢ podstawowa bedzie czynnikiem
decydujacym, jesli mozna wykonac¢ natychmiastowe obcigzanie.
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Pielegnacja i konserwacja implantéw

Potencjalni pacjenci do wszczepienia implantéw powinni ustanowi¢
odpowiedni rezim higieny jamy ustnej przed rozpoczeciem leczenia
implantologicznego. Nalezy oméwié¢ z pacjentem odpowiednie instrukcje
pooperacyjne, dotyczace higieny jamy ustnej i konserwacji implantéw,
poniewaz bedzie to miato wptyw na dtugotrwatos¢ i dobry stan implantéw.
Pacjent powinien dokonywac regularnych wizyt profilaktycznych i ocen.

Warunkowy rezonans magnetyczny (MR)

Badania niekliniczne wykazaty, ze implanty stomatologiczne Southern
Implants, metalowe taczniki i Sruby protetyczne sg warunkowe wzgledem
MR. Pacjent z tymi przyborami moze byé bezpiecznie skanowany w
systemie MR, spetniajgcym nastepujgce warunki:

- Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 Tesli i 3,0 Tesli.

- Maksymalne pole magnetyczne gradientu przestrzennego wynoszace
4000 Gauss/cm (40 T/m).

- Maksymalne zgtoszone dla systemu MR wartosci, wspétczynnik
absorpcji wtasciwej dla glowy (SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny
tryb pracy) lub usredniony dla catego ciata wspoétczynnik absorpciji
wiasciwej (WbSAR) wynoszacy 1 W/kg.

W  warunkach  skanowania okreslonych  powyzej, implanty
stomatologiczne, taczniki i $ruby protetyczne Southern Implants moga
spowodowa¢ maksymalny wzrost temperatury o 5,8°C po 15 minutach
ciggtego skanowania. W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu
wywotany przez przyrzad rozcigga sie na okoto 20 mm od implantéw
stomatologicznych, tacznikdw i $rub protetycznych Southern Implants,
gdy jest obrazowany gradientowg sekwencjg impulséw echa i systemem
MRI 3,0 Tesli. Zdejmowane odbudowy powinny by¢ wyjete przed
skanowaniem, tak jak czyni sie to w przypadku zegarkoéw, bizuterii itp.
Jesli na etykiecie produktu nie bytoby symbolu MR, nalezy pamietac,
ze urzadzenie to nie zostato ocenione pod katem bezpieczenstwa
i kompatybilnosci w $rodowisku MR. To urzadzenie nie zostato
przetestowane pod katem rozgrzewania lub migracji w srodowisku MR.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla tgcznikéw metalowych 600954403872

Powiagzana literatura i katalogi
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Implanty zygomatyczne

Kompatybilne komponenty
Nastepujgce komponenty sg kompatybilne z mocowanymi Srubowo
tacznikami do implantow Zygomatic:

Numer produktu | Opis k t:

024.4323-04 Nasadka zamykajaca do mocowanego srubowo fgcznika, @4,6 mm, H
5,1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Nasadka zamykajaca do mocowanego $rubowo tgcznika, @4,6 mm, H
6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Nasadka zamykajgca do mocowanego $rubowo tgcznika, @4,6 mm, H
8,1 mm, PEEK/TAN

Symbole i ostrzezenia

024.0020-04 Nasadka zamykajgca do mocowanego $rubowo tgcznika, @4,6 mm, H
4,5 mm, PEEK/TAN

024.0024 Tymczasowy transfer dla tgcznikéw mocowanych éruba, @ 4,6 mm, H
11,5 mm, TAN

023.4751 Transfer dla tgcznika mocowanego $rubg, mostek, @4,6 mm, H 11 mm,
Ti

023.4754 Transfer dla facznika mocowanego $rubg, mostek, @4,6 mm,
Ceramicor®/POM

023.4758 Wypalany transfer dla tgcznikéw mocowanych $ruba, @4,6 mm, H 11
mm, POM

023,0028 Variobase® do walcowego transferu mostka/belki do tacznikéw
mocowanych $ruba, @4,6 mm, H 4 mm, TAN

023.0032 Wypalany transfer dla Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023.4752 Transfer dla tgcznikéw mocowanych $rubg, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023.4755 Transfer dla tgcznikéw mocowanych $érubg, @4,6 mm, H 55 mm,
Ceramicor®

023.4763 Sruba zgryzowa do transferéw z tytanu, ziota, wypalanych i Variobase®,
L 3,7 mm, TAN

Dodatkowe informacje o tych kompatybilnych komponentach mozna
pobra¢ ze strony http://ifu.straumann.com/ i wyszuka¢ wedtug numeru
produktu.

Tymczasowe transfery Straumann®tytanowe, ztote, wypalane, Variobase®
sg wstepnie wytwarzane i dostepne w wersjach niezaczepowych.
Transfery te nalezy montowaé posrednio na implantach Straumann®
Zygomatic za posrednictwem tgcznikbw mocowanych $rubg do
implantow Zygomatic.

Transfery tytanowe, ztote, wypalane, Variobase®i tymczasowe (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 i
024.0024) sg stosowane w odbudowach protetycznych implantow
dentystycznych. Zamierzonym zastosowaniem tych transferéw jest
uzycie jako podstawy do budowy konstrukcji mostowych i belkowych. W
zaleznosci od wyboru przez klinicyste protezy, laboratorium dentystyczne
zaprojektowatoby koncowg odbudowe zgodnie z geometrig zgryzowag
tacznika. Transfery tytanowe, zlote, wypalane, Variobase® i tymczasowe
sg dostepne tylko w konfiguracji prostej (0°). Koncowe transfery moga
by¢ umieszczane w zgryzie dla implantéw o wystarczajgcej stabilnosci
pierwotnej lub dla implantow, ktére sg w petni zintegrowane kostnie.
Koncowa odbudowa belkowa lub mostkowa jest mocowana srubami do
tacznika(6w).

Zapoznaj sie z dokumentacjg instrukcji uzycia poszczegolnych produktow
odnosnie do procedur odbudowy (odwiedz strone http:/ifu.straumann.com/).

UWAGA: Niektore z kompatybilnych komponentéow dla tgcznikéw
mocowanych $rubami mogty nie zosta¢ zwolnione lub dopuszczone do
sprzedazy na wszystkich rynkach.

r

Producent: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Republika Potudniowej Afryki.
Tel.: +27 12 667 1046

urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

_Pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt doktadnie wedtug skali.

* Urzadzenie na recepte: Tylko Rx. Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w tym dokumencie sg, jesli nie okreslono inaczej lub nie
jest to oczywiste z kontekstu w okreslonym przypadku, znakami towarowymi Southern Implants. Obrazy produktéw przedstawione w tym dokumencie stuza wytgcznie celom

N\
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Zwolnienie z licencji kanadyjskiej: Nalezy pamietac, ze nie na wszystkie produkty
mogta zosta¢ udzielona licencja zgodnie z prawem kanadyjskim.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Busturi cu surubStraumann® ZAGA™

Destinatia de utilizare

Bonturile implantului dentar sunt destinate a fi utilizate in maxilar sau
mandibula pentru sustinerea unei proteze pe implanturi endoase pentru
a restabili functia de mestecat pentru pacient.

Descriere

Bontul retinut cu surub pentru implanturile Zygomatic este un bont cu
mai multe unitati care este conectat direct la un implant endos si este
utilizat in mai multe reconstructii de unitati atunci cand este de dorit sa
se ridice interfata protetica intr-o pozitie mai apicala decat cea a unui
cap de implant pentru o restaurare retinutd cu surub. Acest bont este
compatibil cu sistemul de implant Straumann® Zygomatic pentru care
a fost proiectat. Acest bont este disponibil numai intr-o configuratie
dreapta. Contrabturile retinute cu surub pentru implanturile Zygomatic
sunt disponibile numai in versiuni neantrenante, indicate pentru cazuri cu
mai multe unitati. Aceste bonturi sunt furnizate sterile.

Indicatii pentru utilizare pentru sistemul de implant

Implanturile Straumann® Zygomatic sunt destinate a fi implantate in
arcada superioara a maxilarului pentru a oferi suport protezelor fixe la
pacientii cu maxilare partial sau complet edentulate. Toate implanturile
suntadecvate pentru incarcare imediata atunci cand se obtine o stabilitate
primara buna si cu incarcare ocluzala adecvata. Acest sistem de implant
nu este destinat si nici nu trebuie utilizat impreuna cu un bont unghiular.
Aceste implanturi nu sunt destinate incarcarii unei singure unitati.

Utilizatorul vizat

Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali,
ortodontisti, parodontisti, protetici si altii Tn mod corespunzator utilizatori
de implanturi instruiti si experimentati.

Mediul prevazut
Suportii retinuti cu surub sunt destinati a fi utilizati intr-un mediu clinic,
cum ar fi o sala de operatie sau o sala de consultatie a stomatologului.

Populatia de pacienti preconizata
Pacienti care au pierdut un dinte sau mai multi dinti.

Tabelul 1 - Compatibilitate

Implanturi ZAGA
Straumann® Straumann® Surub capac bont Surub protetic
Zygomatic Zygomatic si sofer si sofer si surub
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™
Plat Rotunda
Cod articol Cod articol
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 kLS CH-SRA
. (bont retinut cu
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (a?:z:gi?; surub) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 8%6441(11 ! (Sofer)
(Sofer) S f )
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Sofer)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Prima procedura clinica

1. Selectati si conectati bontul corespunzator la implant, utilizand
driverul de bont dedicat.

2. Asezati bontul pe implant si strangeti- la 35 Ncm cu sofer si cheia
dinamometrica corespunzatoare.
ATENTIE: nu depasiti niciodata cuplul recomandat, deoarece
strngerea excesiva poate duce la fracturi de surub.

3. Verificati asezarea corecta a bonturilor folosind imagistica
radiografica.

CAT-8047-07

4. Conectati copingurile de impresii (traditionale: 025.0012,
025.0014; Digital: 025.0001) la bontul retinut cu surub pentru
implanturi zigomatice.

5. Faceti o impresie de tava deschisa sau inchisa si indepartati/
transferati amprentele pe impresie. Alternativ, efectuati o scanare
digitala a amprentelor, elimindnd apoi copingurile digitale ale
amprentelor.

6. Conectati restaurarea temporara direct la bontul retinut cu surub
pentru implanturile zigomatice.

A doua procedura clinica
Atasati proteza la bontul retinut cu surub pentru implanturile Zygomatic:
asezati si strangeti surubul de restaurare. Verificati asezarea corecta a
restaurarii utilizand imagistica radiografica. Strangeti restaurarea folosind
o cheie dinamometrica manuala la 10-15 Ncm.

1. Inchideti orificiul de acces cu surub:

2. Proteza finala de retinere a suruburilor sau de ciment, daca este

cazul.

Beneficii clinice
Prin aceasta procedura, pacientii se pot astepta ca dintii lipsa sa fie
nlocuiti si/sau coroanele restaurate.

inainte de operatie

Toate componentele, instrumentele si sculele utilizate in timpul procedurii
clinice sau de laborator trebuie mentinute in stare buna si trebuie avut
grija ca instrumentele sa nu deterioreze implanturile sau alte componente.

in‘'timpul interventiei chirurgicale

Trebuie avut grija ca partile sa nu fie inghitite Tn timpul oricareia dintre
proceduri, se recomanda o aplicare a barajului de cauciuc, atunci cand
este cazul. Trebuie sa aveti grija sa aplicati cuplul corect de strangere al
bonturilor si suruburilor de rezemare.

Post-chirurgie
Monitorizarea periodica a pacientului si igiena orala adecvata trebuie
realizate pentru a asigura rezultate favorabile pe termen lung.

Depozitare, curatare si sterilizare

Aceste dispozitive sunt furnizate sterile (sterilizate prin iradiere gamma).
Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau
sigiliul este deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu
utilizati produsul si contactati reprezentantul dvs. Straumann® sau reveniti
la Southern Implants. Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc uscat la
temperatura camerei si nu expuse la lumina directa a soarelui. Stocarea
incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Curatarea si dezinfectarea

O restaurare a implantului este o coroana, punte sau substructura de
implant cu un singur sau mai multi dinti, atasata la un bont de implant
Southern Implants sau la mai multe bonturi. Thainte de utilizarea intra-
orala, restaurarea finala trebuie curatatd si dezinfectata, conform
instructiunilor producatorului materialului de restaurare.

Sterilizare

Southern Implants recomanda urmatoarea procedura de sterilizare a
instrumentelor inainte de utilizare/reutilizare:

Metode de sterilizare a acestor dispozitive:

1. Metoda de sterilizare Tnainte de vid: sterilizati instrumentele cu
abur la 132° C (270° F) la 180-220 kPa timp de 4 minute. Uscati
timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizata numai
o folie sau o punga aprobata pentru sterilizarea cu abur.

2. Metoda de sterilizare pre-vid: infasurata, sterilizatad cu abur la
135° C (275° F) timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute in
camera. Utilizati un Tnvelis sau o punga care este curatata pentru
ciclul de sterilizare cu abur indicat.

NOTA: utilizatorii din SUA trebuie s& se asigure c sterilizatorul, invelisul

sau punga si toate accesoriile sterilizatorului sunt eliminate de FDA,
pentru ciclul de sterilizare prevazut.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Busturi cu surubStraumann® ZAGA™

contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacienti:

- care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru procedurile
de implant dentar.

- unde nu a putut fi plasat un numar adecvat de implanturi pentru a
obtine sprijinul functional complet al protezei.

- care sunt alergici sau au hipersensibilitate la titan pur sau aliaj de
titan (Ti-6Al-4V), aur, paladiu, platina sau iridiu.

- care au varsta sub 18 ani, au o calitate slaba a oaselor, tulburari
de sange, locul implantului infectat, insuficienta vasculara, diabet
necontrolat, abuz de droguri sau alcool, terapie cronica cu doze
mari de steroizi, terapie anticoagulanta, boala osoasa metabolica,
tratament radioterapeutic si patologie sinusala.

Avertismente
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA
FORMAREA ADECVATA.

- Pentru utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare,
se recomanda efectuarea unei instruiri specializate, inclusiv
formare practica pentru invatarea tehnicii adecvate, a cerintelor
biomecanice si a evaluarilor radiografice.

- Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregatirea
adecvata, experienta in plasarea implanturilor si furnizarea de
informatii adecvate pentru consimtdmantul informat revine medicului.
Tehnica necorespunzétoare poate duce la esecul implantului,
deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea osului de sustinere.

- Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale
tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

Precautii

Utilizatorii de implanturi noi si experimentati ar trebui sa faca antrenament
fnainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca sa faca o noua metoda
de tratament. Aveti grija deosebita cand tratati pacienti care au factori
locali sau sistemici care ar putea afecta vindecarea oaselor si a tesuturilor
moi (de exemplu, igiena orala deficitara, diabet zaharat necontrolat, aflati
sub tratament cu steroizi, fumatori, infectii la nivelul osului din apropiere
si pacienti care au avut radioterapie oro-faciala).

Trebuie efectuatd o examinare amanuntitd a candidatilor potentiali la
implant, inclusiv:

- un istoric medical si dentar cuprinzator.

- inspectia vizuala si radiologica pentru a determina dimensiunile
osoase adecvate, reperele anatomice, conditile ocluzale si
sanatatea parodontala.

- Trebuie luate Tn considerare bruxismul si relatiile defavorabile ale
maxilarului.

- planificarea pre-operatorie adecvata, cu o abordare buna in
echipa intre chirurgi bine pregatiti, stomatologi restauratori si
tehnicieni de laborator este esentiala pentru tratamentul cu
succes al implantului.

- minimizarea <traumei tesutului gazda creste potentialul de
osseointegrare reusita.

- Electro-chirurgia nu trebuie incercata in jurul
metalice, deoarece acestea sunt conductive.

implanturilor

Dispozitive de unica folosinta
Nu reutilizati implanturile, burghiele de unica folosinta, suruburile de
acoperire, bonturile temporare sau bonturile. Reutilizarea acestor
componente poate duce la:
- deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce
la degradarea performantei si a compatibilitatii.
- adauga riscul de infectie Incrucisata si contaminare daca articolele
de unica folosinta sunt reutilizate.
Southern Implants nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile
asociate componentelor reutilizate.

Efecte secundare

Reactii adverse potentiale si simptome temporare: durere, umflare,
dificultati fonetice, inflamatie gingivala. Simptome mai persistente: riscurile
si complicatiile cu implanturile includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie
alergica (e) la materialul de implant si/sau bont; (2) ruperea implantului
si/sau bontului; (3) slabirea surubului de sprijin si/sau a surubului de
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fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni
ale nervilor care ar putea provoca slabiciune permanenta, amorteala
sau durere; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau
fibroblaste; (7) formare de emboli grase; (8) slabirea implantului care
necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9) perforarea sinusului
maxilar; (10) perforarea placilor labiale si linguale; si (11) pierderea
osoasa care poate duce la revizuire sau eliminare.

spargere
Fracturile de implant si bont pot aparea atunci cand sarcinile aplicate
depasesc rezistenta la tractiune sau la compresiune a materialului.
Potentialele conditii de supraincarcare pot rezulta din: deficiente in
numarul implantului, lungimi si/sau diametre pentru a sustine in mod
adecvat o restaurare, lungimea excesiva a consolei, asezarea incompleta
a bontului, unghiuri de rezemare mai mari de 30 de grade, interferente
ocluzale care provoaca forte laterale excesive, parafunctia pacientului
(de exemplu, bruxarea, inclestarea), pierderea sau modificarile danturii
sau functionalitatii, potrivirea inadecvata a protezei si traumatisme
fizice. Tratamentul suplimentar poate fi necesar atunci cand oricare
dintre conditiile de mai sus sunt prezente pentru a reduce posibilitatea
complicatiilor hardware sau a defectiunilor.

Modificari ale performantei

Este responsabilitatea clinicianului de a instrui pacientul cu privire la toate
contraindicatiile, ‘efectele secundare si precautile adecvate, precum si
necesitatea de a solicita serviciile unui profesionist dentar instruit daca
exista modificari ale performantei implantului (de exemplu, slabirea
protezei, infectia sau exudatul din jurul implantului, durere sau orice alte
simptome neobisnuite la care pacientul nu a fost spus sa se astepte).

Notificare privind incidentele grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului dispozitivului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Informatiile de
contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident
grav sunt urmatoarele: sicomplaints@southernimplants.com

Materiale
Abutment cu surub pentru
implanturi Zygomatic:

Titan pur din punct de vedere comercial
(gradul 4 ASTM F67 si ISO
5832-2, UTS 2900 MPa)

Eliminare

Eliminarea dispozitivului sia ambalajului acestuia: respectati reglementarile
locale si cerintele de mediu, luand n considerare diferitele niveluri de
contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de burghie si
instrumente ascutite. Trebuie utilizate n orice moment EIP suficiente.

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants si
trebuie utilizat numai cu produsele originale asociate si in conformitate cu
recomandarile din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui
produs trebuie sa studieze dezvoltarea gamei de produse Southern
Implants si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile si
utilizarea corectd a acestui produs. Southern Implants nu Tsi asuma
raspunderea pentru daune cauzate de utilizarea incorecta. Va rugam
sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants sa nu fie
eliberate sau lansate spre vanzare pe toate pietele.

Vindecare

Timpul de vindecare necesar pentru osseointegrare depinde de protocolul
individual si de tratament. Este responsabilitatea medicului sa decida
cand implantul poate fi restaurat. O buna stabilitate primara va guverna
daca se poate face incarcarea imediata.

ingrijirea si intretinerea implantului

Pacientii potentiali cu implant trebuie sa stabileasca un regim adecvat
de igiena orala inainte de tratamentul cu implant. Instructiunile adecvate
postoperatorii, igiena orala si intretinerea implantului trebuie discutate
cu pacientul, deoarece acest lucru va determina longevitatea si
sanatatea implanturilor. Pacientul trebuie sa mentina profilaxia regulata
si programarile de evaluare.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Busturi cu surubStraumann® ZAGA™

MR conditionata
Testele non-clinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern
Implants, bonturile metalice si suruburile protetice sunt conditionate de
MR. Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in siguranta intr-un
sistem MR care indeplineste urmatoarele conditii:

- Camp magnetic static de numai 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.

- Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 4000 gaus/cm (40 T/m).

- Sistemul MR maxim raportat, rata de absorbtie specifica capului

(SAR) de 2 W/kg (modul normal de functionare) sau rata medie
de absorbtie specifica a intregului corp (WBSAR) de 1 W/kg.

Tn conditiile de scanare definite mai sus, implanturile dentare, bonturile
si suruburile protetice Southern Implants sunt de asteptat sa produca o
crestere maxima a temperaturii de 5,8° C dupa 15 minute de scanare
continua. In testarea non-clinicd, artefactul de imagine cauzat de
dispozitiv se extinde la aproximativ 20 mm de implanturile dentare
Southern Implants, bonturi si suruburi protetice, atunci cand este
fotografiat cu o secventa de impulsuri ecou gradient si un sistem RMN
3.0 Tesla. Restaurarile detasabile trebuie scoase inainte de scanare,
asa cum se intdmpl& in cazul ceasurilor, bijuteriilor etc. in cazul in care
nu exista un simbol MR pe eticheta produsului, va rugam sa retineti ca
acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitate in
mediul MR. Acest dispozitiv nu a fost testat pentru incalzire sau migrare
n mediul MR.

UDI de baza

Produs Numarul UDI de baza

Suport de baza pentru bonturi metalice 600954403872

Literatura si cataloage conexe
CAT-8049 - Implanturi Zygomatice Straumann® ZAGA™

Componente compatibile
Urmatoarele componente sunt compatibile cu bontul cu surub pentru
implanturi Zygomatic:

Numarul produ- | Descrierea componentei

sului

024.4323-04 Capac de protectie pentru bont cu surub, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Capac de protectie pentru bont cu surub, @4.6 mm, H 6.6 mm; PEEK/
TAN

024.4325-04 Capac de protectie pentru bont cu surub, @4.6 mm, H 8.1 mm, PEEK/
TAN

Simboluri si avertismente

024.0020-04 Capac de protectie pentru bont cu surub, @4.6 mm, H 4.5 mm, PEEK/
TAN

024.0024 Abordare temporara pentru bonturi retinute cu surub, @ 4,6 mm, H 11,5
mm, TAN

023.4751 Suport pentru bont cu surub, punte, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Suport pentru bont cu surub, pod, @4.6 mm, Ceramicor® /POM

023.4758 Burnout Coping pentru bonturi retinute cu surub, @4.6 mm, H 11 mm,
POM

023.0028 Variobase® pentru coping cilindric de punte/bare pentru bonturi retinute
cu surub, @4,6 mm, H 4 mm, TAN

023.0032 Burn-out Coping pentru Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023.4752 Suport pentru bonturi cu surub, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ti

023.4755 Suport pentru bonturi cu surub, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ceramicor®

023.4763 Surub ocluzal pentru cozi Titanium, Gold, Burn-Out si Variobase ®, L 3.7
mm, TAN

Informatii suplimentare pentru aceste componente compatibile pot fi
preluate de pe http://ifu.straumann.com/ si cdutadnd numarul produsului.

Straumann® Titanium, gold, burn-out, Variobase® si acoperirile temporare
sunt prefabricate si-sunt disponibile Tn versiuni neantrenante. Aceste
acoperiri trebuie montate indirect pe implanturile Straumann® Zygomatic
prin intermediul bonturilor fixate cu surub pentru implanturile Zygomatic.

Titanul, aurul, arderea, Variobase® si copingurile temporare (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 si
024.0024) sunt utilizate in restaurarea protetica a implanturilor dentare.
Utilizarea prevazuta a acestor acoperiri este de a servi drept baza
pentru constructia constructiilor de poduri si bare. in functie de alegerea
protezei clinicianului, laboratorul dentar ar proiecta restaurarea finala
in functie de geometria ocluzala a bontului. Acoperirile din titan, auriu,
burn-out, Variobase® si temporare sunt disponibile numai in configuratie
dreapta (0°). Acoperirile finale pot fi plasate in ocluzie pentru implanturi
cu stabilitate primara suficienta sau pentru implanturi care sunt complet
osseointegrate. Restaurarea finala a barei sau a podului este retinuta cu
surub pe bont (bonti).

Consultati instructiunile individuale ale produsului pentru documentatia de
utilizare pentru procedurile de restaurare (vizitati http://ifu.straumann.com/).

NOTA: este posibil ca unele componente compatibile pentru bonturile
retinute cu surub sa nu fie curatate sau puse in vanzare pe toate pietele.

( CE X i

Producator: Implanturi sudice NUMAI
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Africa de Sud.

Tel: +27 12 667 1046

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federala restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt,

daca nimic altceva nu este mentionat sau este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants. Imaginile produsului
\_din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezintd neaparat produsul cu exactitate la scara.

N\

@) n ® m e mEEo W] o

Exonerarea licentei Canada: Va rugam sa retineti c& este posibil ca nu toate
produsele sa fi fost licentiate in conformitate cu legislatia canadiana.

J
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Predvidena uporaba

Oporniki za zobne vsadke so namenjeni uporabi na zgornji ali spodnji
Celjustnici za podporo proteze na endostealnih vsadkih, da se pacientu
obnovi funkcijo Zvecenja.

Opis

Vija€eni zobni oporniki za zigomatske vsadke v obliki opornika MUA
(multi-unit abutment), ki je neposredno povezan z endostealnim
vsadkom in se uporablja pri rekonstrukcijah z ve¢ enotami, kadar se Zeli
proteti¢ni vmesnik dvigniti v bolj apikalni polozaj, kot je polozaj glave
vsadka pri obnovi s privijacenim proteti¢nim delom. Ta opornik je zdruzljiv
s sistemom zigomatskih zobnih vsadkov Straumann®, za katerega je
zasnovan. Ta opornik je na voljo le v ravni postavitvi. Vijaceni zobni
oporniki za zigomatske vsadke so na voljo samo v rotacijski izvedbi, ki je
namenjena za uporabo z oporniki MUA. Ti oporniki so dobavljeni sterilni.

Indikacije za uporabo sistema vsadkov

Zigomatski vsadki Straumann® so namenjeni vsaditvi v zgornji Celjustni lok
za podporo fiksnim protezam pri pacientih z delno ali popolnoma brezzobo
zgornjo Celjustnico. Vsi vsadki so primerni za takojSnjo obremenitev, ¢e je
doseZena dobra primarna stabilnost in pri ustrezni okluzijski obremenitvi. Ta
sistem vsadkov ni namenjen za uporabo v povezavi s poSevno vstavljenim
opornikom, niti ga tako ni primerno uporabljati. Ti vsadki niso namenjeni za
obremenitev na posameznem mestu.

Predvideni uporabnik

Zobotehniki, maksilofacialni kirurgi, splo$ni zobozdravniki, ortodonti,
parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno strokovno
usposobljeni in izkuseni uporabniki vsadkov.

Predvideno okolje
Vija€eni zobni oporniki so namenjeni uporabi v klinicnem okolju, na
primer v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Pacienti, ki so izgubili en ali ve¢ zob.

Pregednica 1 — Zdruzljivost

Zigomatski vsadki
ZAGA zigomatski Zaporni vijak Opornik Proteti¢ni
Straumann® vsadek in vijaénik in vijacnik vijak in
Vsadek ZAGA™ Straumann® vijacnik
Raven ZAGA™ Okrogel
Oznaka izdelka Oznaka izdelka
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0
CH-CS CH-SRA
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (zaporni vijak) ng:x;ei:)l zobni 1-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 HESHALD) (046.401/046 411) | (VIacnik)
(vijacnik) P
(vijacnik)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Prvi kliniéni postopek

1. Z namenskim vijacnikom za opornike izberite ustrezen opornik ter
ga spojite z vsadkom.

2. Opornik namestite na vsadek in ga z ustreznim vijacnikom in
momentnim klju¢em privijte z navorom 35 Ncm.
POZOR: nikoli ne prekoracite priporo€enega navora, saj se lahko
vijak pri premo€nem privijanju zlomi.

3. Z radiografskim slikanjem preverite, ali so oporniki pravilno
namesceni.

4. Povezite odtisne nastavke (obi¢ajno: 025.0012, 025.0014;
digitalno: 025.0001) na vijaeni zobni opornik za zigomatske
vsadke.
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5. Vzemite odtis z odprto ali zaprto Zlico za odtise in odstranite/
prenesite odtisni nastavek na odtis. Druga moznost je, da opti¢no
preberete odtisne nastavke in nato odstranite digitalne odtisne
nastavke.

6. Zacasni proteti¢ni del povezite neposredno na vijaCeni zobni
opornik za zigomatske vsadke.

Drugi kliniéni postopek
Za zigomatske vsadke protezo pritrdite na vijateni zobni opornik:
namestite in zategnite vijak za proteti¢ni del. Z radiografskim slikanjem
preverite, ali so proteti¢ni deli pravilno names$¢eni. Z ro¢nim momentnim
klju€éem zategnite proteti¢ni del z navorom 10—15 Ncm.

1. Zaprite izvrtino za dostop do vijaka.

2. Koncéne proteze pritrdite z vijakom ali cementnim polnilom, ¢e je

to ustrezno.

Kliniéne prednosti
Pri tem postopku lahko pacienti pri¢akujejo, da jim bodo zamenjali
manjkajoce zobe in/ali obnovili krone.

Pred kirur§kim posegom

Vse komponente, instrumente in orodje, ki se uporabljajo med klini¢nim
ali laboratorijskim postopkom, morajo biti v _brezhibnem stanju in pri
tem je treba paziti, da z instrumenti ne poskodujete vsadkov ali drugih
komponent.

Med kirur§kim posegom

Paziti morate, da med postopki pacient ne pogoltne delov, zato je po
potrebi priporocljivo uporabiti gumijasti $¢itnik. Paziti morate, da opornike
in vijake za opornike zategnete s pravilnim navorom.

Po kirurskem posegu
Redno nadaljnje spremljanje pacientov in ustrezna ustna higiena sta
potrebna za zagotovitev ugodnih dolgoroénih rezultatov.

Shranjevanije, ¢iS€enje in sterilizacija

Ti pripomocki so dobavljeni sterilni (sterilizirani so z obsevanjem z
gama Zzarki). Sterilnost je zagotovljena, razen Ce je vsebnik ali pecat
poskodovan ali odprt. Ce je embalaza po$kodovana, izdelka ne
uporabljajte in se obrnite na predstavnika druzbe Straumann® ali ga vrnite
druzbi Southern Implants. Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru
pri sobni temperaturi in ne smejo biti izpostavljene neposredni soncni
svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti pripomocka.

Ciséenje in dezinfekcija

Pri obnovi z vsadki gre za krono, mosti¢ek ali podkonstrukcijo z enim ali
ve¢ zobnimi vsadki, ki so pritrijeni na opornik ali ve¢ opornikov druzbe
Southern Implants. Pred intraoralno uporabo je treba konéni proteticni
del ocistiti in dezinficirati skladno z navaodili proizvajalca materiala za
obnovo.

Sterilizacija

Druzba Southern Implants priporo¢a naslednji postopek sterilizacije
instrumentov pred uporabo/ponovno uporabo:

Metode za sterilizacijo teh pripomockov:

1. Metoda predvakuumske sterilizacije: instrumente Stiri minute
sterilizirajte s paro pri temperaturi 132 °C (270 °F) in pri tlaku
180-220 kPa. Vsaj 20 minut ga susite v komori. Uporabljate lahko
samo odobren ovoj ali vre¢ko za parno sterilizacijo.

2. Metoda predvakuumske sterilizacije: zavit pripomocek tri minute
sterilizirajte s paro pri temperaturi 135 °C (275 °F). 20 minut
ga susite v komori. Uporabite ovoj ali vrecko, ki je odobrena za
navedeni cikel parne sterilizacije.

OPOMBA: uporabniki v ZDA morajo zagotoviti, da je sterilizator, ovoj
ali vrecka in vse dodatke sterilizatorja odobrila Uprava za prehrano in
zdravila (FDA) za predvideni sterilizacijski cikel.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri pacientih:
- pri katerih je bilo ocenjeno, da njihovo zdravstveno stanje ne
dopusc¢a posegov z zobnimi vsadki.
- kadar ni bilo mogoc¢e namestiti ustreznega Stevila vsadkov za
doseganje popolne funkcionalne podpore proteze.
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- ki so alergi¢ni ali preobdutljivi na Gisti titan ali titanovo zlitino (Ti-
6Al-4V), zlato, paladij, platino ali iridij.

- ki so mlajSi od 18 let, imajo slabe kosti, bolezni krvi, okuzeno
mesto vsadka, tezave z Zilami, nenadzorovano sladkorno bolezen,
zlorabljajo droge ali alkohol, so prejemali kroni¢no zdravljenje z
visokimi odmerki steroidov, prejemajo zdravljenje z antikoagulanti,
imajo presnovno bolezen Kkosti, se zdravijo z radioterapijo oziroma
imajo patolo$ko stanje sinusov.

Opozorila
TANAVODILANISO NAMENJENAKOT NADOMESTILO ZAUSTREZNO
STROKOVNO USPOSABLJANJE.

- Za varno in ucinkovito uporabo zobnih vsadkov se priporoca
specializirano strokovno usposabljanje, vkljuéno s prakti¢nim
usposabljanjem za ucenje pravilne tehnike, biomehanskih zahtev
in radiografskih ocen.

- Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno
usposabljanje, izkuSnje pri names¢anju vsadkov in zagotavljanje
ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik.
Uporaba nepravilne tehnike lahko povzro¢i odpoved vsadka,
poskodbe Zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti.

- Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzrodi
okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.

sekundarne

Previdnostni ukrepi

Novi in izkuSeni uporabniki vsadkov morajo opraviti strokovno
usposabljanje, preden zaénejo uporabljati nov sistem ali novo metodo
zdravljenja. Bodite posebej previdni pri zdravljenju pacientov, pri katerih
lahko lokalni ali sistemski vzroki vplivajo na celjenje kosti in mehkih tkiv
(npr. slaba ustna higiena, nenadzorovana sladkorna bolezen, zdravljenje
s steroidi, kadilci, okuzba okoliSke kosti in pacienti, ki so bili zdravljeni z
radioterapijo orofacialnega podrocja).

Potencialne kandidate za vsadke je treba temeljito pregledati, kar
vkljuéuje naslednje:

- obsezno zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo.

- vizualni in radioloski pregled za dolocitev ustreznih dimenzij
kosti, anatomskih referenénih tock, okluzijskih -~ pogojev in
parodontalnega zdravja.

- upostevanje bruksizma in neugodnih stikov proteti¢nih vsadkov
s Celjustjo.

- pravilno predoperativno naértovanje z dobrim timskim pristopom
dobro usposobljenih kirurgov, zobozdravnikov, ki izvajajo.obnovo,
in laboratorijskih tehnikov je bistvenega pomena za uspesno
zdravljenje z vsadki.

- zmanjSanje poskodbe gostiteljskega tkiva, kar poveca moznost
uspesne oseointegracije.

- v blizini kovinskih vsadkov ni dovoljeno izvajati elektrokirurskih
posegov, saj so vsadki‘prevodni.

Pripomocki za enkratno uporabo
Vsadkov, svedrov za enkratno uporabo, zapornih vijakov, zagasnih
opornikov ali opornikov ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
teh komponent lahko povzroci:
- poskodbe na povrsini ali kriticnih dimenzijah, kar lahko povzroci
poslabsanje njihove funkcije in zdruzljivosti.
- povecanje tveganja za okuzbe in kontaminacije med pacienti, ¢e
se izdelki za enkratno uporabo ponovno uporabijo.
Druzba Southern Implants ne prevzema nobene odgovornosti za zaplete,
povezane s ponovno uporabljenimi komponentami.

Nezeleni ucinki

Mozni nezeleni ucinki in zacasni simptomi: bolecina, oteklina, tezave
pri govoru, vnetje dlesni. Trajnejsi simptomi: tveganja in zapleti z vsadki
med drugim vkljuCujejo: (1) alergijske reakcije na material vsadka in/ali
opornika; (2) zlom vsadka in/ali opornika; (3) popus¢anje vijaka opornika
in/ali pritrdilnega vijaka; (4) okuzbo, zaradi katere je treba ponovno
pregledati zobni vsadek; (5) poskodbo Zivcev, ki bi lahko povzrogila
trajno Sibkost, otopelost ali bolecino; (6) histoloske odzive, ki lahko
vklju€ujejo makrofage in/ali fibroblaste; (7) tvorbo mas€obnih embolij; (8)
popusc€anje zobnega vsadka, zaradi katerega je treba opraviti revizijski
poseg; (9) perforacijo maksilarnega sinusa; (10) perforacijo labialne in
lingvalne ploS¢ice; in (11) izgubo kosti, zaradi katere bi bilo potrebno
opraviti ponovni pregled ali odstranitev.
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Zlom

Do zlomov vsadkov in opornikov lahko pride, ¢e uporabljena obremenitev
presega natezno ali tla¢no trdnost materiala. Potencialne preobremenitve
so lahko posledica: prenizkega Stevila, dolzin in/ali premerov vsadkov, da
bi bilo mogoce zagotoviti ustrezno podporo proteti€énega dela, prevelike
previsne dolzine, nepopolnega prileganja opornikov, kotov opornikov
vecdjih kot 30 stopinj, okluzijskih motenj, ki ustvarjajo prevelike bo¢ne
sile, parafunkcije pacienta (npr. bruksizem, stiskanje zob), izgube ali
spremembe zobovja ali funkcionalnosti, neustreznega prileganja proteze
in fiziénih poskodb. Ce je prisoten kateri koli od zgoraj navedenih pogojev,
je morda potrebno dodatno zdravljenje za zmanjSanje moznosti zapletov
ali okvare vsajenih delov.

Spremembe v funkciji

Kliniéni zobozdravnik je odgovoren, da pacienta pouci o vseh ustreznih
kontraindikacijah, nezelenih ucinkih in previdnostnih ukrepih ter o potrebi
poiskati storitve usposobljenega zobozdravstvenega strokovnjaka, ¢e
se pojavijo kakrsne koli spremembe v funkciji vsadka (npr. ohlapnost
proteze, okuzba ali eksudat okoli vsadka, bole€ina ali drugi nenavadni
simptomi, ki pri pacientu niso pri¢akovani).

Obvestilo o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni organ v drzavi €lanici,
v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivali§¢a
pacienta. Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo
resnega zapleta so nasledniji: sicomplaints@southernimplants.com

Materiali
Vijaéeni zobni opornik za
zigomatske vsadke:

Komercialno Cisti titan (razred 4)
ASTM F67 in ISO 5832-2,
UTS 2 900 MPa)

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke:
upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve ter razlicne stopnje
kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z
ostrimi svedri in instrumenti. Vedno je treba nositi ustrezno osebno
zascitno opremo (0ZO0).

Izjava o izklju€itvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants in ga je
dovoljeno uporabljati samo s povezanimi originalnimi izdelki in skladno
s priporocili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka
mora poznati razvoj ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants in
prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo uporabo.
Druzba Southern Implants ne prevzema odgovornosti za Skodo, do
katere bi priSlo zaradi nepravilne uporabe. UpoStevajte, da nekateri
izdelki druzbe Southern Implants morda niso odobreni ali spro$ceni v
prodajo na vseh trgih.

Celjenje

Cas celjenja, potreben za oseointegracijo, je odvisen od posameznika in
protokola zdravljenja. Zobozdravnik mora dolociti, kdaj se lahko vsadek
obnovi. Dobra primarna stabilnost bo odloc¢ilnega pomena pri tem, ali je
takojSnja obremenitev mogoca.

Nega in vzdrzevanja vsadka

Potencialni kandidati za vsadke morajo pred zdravljenjem z vsadki
vzpostaviti ustrezen rezim za ustno higieno. S pacientom se je treba
pogovoriti o pravilnih navodilih za ustno higieno in vzdrzevanje vsadkov
po operaciji, saj sta od tega odvisna njihova Zivljenjska doba in stanje.
Pacient mora redno obiskovati preventivne in ocenjevalne preglede.

Pogojna varnost za slikanje z magnetno resonanco
Neklini¢no testiranje je pokazalo, da zobni vsadki, kovinski oporniki in
proteti¢ni vijaki druzbe Southern Implants niso nevarni ob magnetno
resonan¢nem pregledu. Pacienta s temi pripomocki lahko varno slikamo
v sistemu za magnetno resonanco, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

- Samo statiéno magnetno polje z 1,5 tesla in 3,0 tesla.

- Najvecji prostorski gradient magnetnega polja 4000 Gauss/cm

(40 t/m).
- Najvecja sporoCena specificna stopnja absorpcije v glavi
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(SAR) 2 Wikg (obicajni nacin delovanja) ali povpredna 7555770 Nastavek za vijageni zobni opornik, mostisek, @4,6 mm, V 11 mm, Ti

specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (WbSAR) 1 W/kg

magnetnoresonandénega sistema. 023.4754 ggs'\tﬂavek za vija¢eni zobni opornik, mosti¢ek, @4,6 mm, Ceramicor®/
Pri zgoraj opredeljenih pogojih skeniranja se pric':akuje, da temperatura 023.4758 Nastavek za izgorevanje za vijaceni zobni opornik s premerom @4,6 mm,
zobnih vsadkov, opornikov in proteti¢nih vijakov druzbe Southern Implants v 11 mm, POM
po 15 minutah neprekinjenega skeniranja zraste za najve¢ 5,8 °C. Pri 023.0028 Nastavek Variobase® za cilindriéni nastavek za vijagene zobne opornike
neklinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzro¢a pripomocek, v obliki mosticka/stebla, @4,6 mm, H 4 mm, TAN
razteza priblizno 20 mm od zobnih vsadkov, opornikov in proteti¢nih 023.0032 Nastavek za izgorevanje za nastavek Variobase® s premerom @4.6 mm,
vijakov druzbe Southern Implants, ko so bili slikani z zaporedjem V11,1 mm, POM
impulzov z gradientnim odmevom in sistemom za magnetnoresonanéno 023.4752 Nastavek za vijadene zobne opornike, @4,6 mm, V 5,5 mm, Ti
slikanje (MRI) 3,0 tesla. Pred slikanjem je treba odstraniti odstranljive — - -
protetiéne dele, kot je to obigajno z urami, nakitom itd. Ce na oznaki | 2234755 Nastavek za vijacene zobne opornike, 84,6 mm. V5,5 mm, Ceramicor®
izdelka ni simbola MR, upoStevajte, da ta naprava ni bila ocenjena glede 023.4763 Okluzijski vijak za titanove, zlate nastavke, nastavke za izgorevanje in
varnosti in zdruZljivosti v okolju magnetne resonance. Ta pripomocek ni bil nastavke Variobase®, D 3,7 mm, TAN

preizku$en glede segrevanja ali migracije v okolju magnetne resonance.
Dodatne informacije za te zdruzljive komponente lahko poisCete na

Osnovni UDI spletne mestu http://ifu.straumann.com/ tako, da iScete po Stevilki izdelka.

lzdelek St. osnovnega UDI Titanove, zlate kapice, prevleke za izgorevanje, nastavki Variobase®
in zac¢asni nastavki Straumann® so vnaprej izdelani in so na voljo v
rotacijskih izvedbah. Ti nastavki se posredno namestijo na zigomatske
vsadke Straumann® z vijaCenimi zobnimi oporniki za zigomatske vsadke.

Osnovni UDI za kovinske opornike 600954403872

Povezana literatura in katalogi

CAT-8049 — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™ Za proteticno obnovo zobnih vsadkov se uporabljajo titanovi, zlati
. nastavki, prevleke za izgorevanje, nastavki Variobase® in zacasni
Zdruzljive komponente nastavki (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
Naslednje komponente so zdruZljive z vijatenim zobnim opornikom za  (23.0028 in 024.0024). Namen teh nastavkov je, da sluzijo kot osnova
zigomatske vsadke: za izdelavo mostickov in podpor. Glede na protezo, ki jo izbere klini¢ni
zobozdravnik, zobotehni¢ni laboratorij oblikuje kon&ni proteti¢ni del

$t. izdelka Opis komponente skladno z okluzijsko geometrijo opornika. Titanovi, zlati nastavki, nastavki
024.4323-04 Zascitna zaporka za vijaceni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V 22 iqurevanje’ na_Sta.Vki _Varioba_lse® in zacasni n_aStaVki SO n_a VOIj_O Sa_mo_
5.1 mm, PEEK/TAN v ravni (0°) postavitvi. Pri vsadkih z zadostno primarno stabilnostjo ali pri

popolnoma oseointegriranih vsadkih se lahko v okluzijo namestijo kon&ni
nastavki. Kon¢ni proteticni del v obliki podpore ali mosticka je privijacen
na opornike.

Oglejte si dokumentacijo z navodili za uporabo posameznih izdelkov za
postopke obnove (obis¢ite http://ifu.straumann.com/).

024.4324-04 Zascitna zaporka za vijaCeni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V
6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Zascitna zaporka za vijaCeni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V
8,1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Zasc¢itna zaporka za vijaCeni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V

4,5 mm, PEEK/TAN OPOMBA: nekatere zdruZljive komponente za vijacene zobne opornike

024.0024 Zacasni nastavek za vijatene zobne opornike s premerom & 4,6 mm, morda ne bodo odobrene ali sproS¢ene v prodajo na vseh trgih.
V 11,5 mm, TAN

Simboli in opozorila
( \

CE Ko [[i] & @ won ® o]

Proizvajalec: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega lzvzeto iz sistema licenciranja za Kanado: Upostevajte, da vsi izdelki morda niso
pripomocka na pooblas¢enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem naro€ilu. bili licencirani skladno s kanadsko zakonodajo.
Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants in vse druge blagovne znamke, uporabljene v tem dokumentu, so, ¢e v dolo¢enem primeru ni

navedeno ni¢ drugega ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne
_predstavjajo nujno v natanénem merilu.

J
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Mpu3HavyeHHs

AbaTMeHTU Ans 3yOHMX iMNnaHTaTiB Npu3HayeHi ANs BCTAHOBIIEHHS Ha
BepxHIo abo HWXHIO Leneny, LWob 3abe3nevnT onopy Ans eHaocTeanbHUX
iMNnaHTaTiB 3 METOI0 BiHOBMEHHS (DYHKLT )KyBaHHS Y nauieHTiB.

Onuc

BUHTOBMI abaTMeHT Ans iMnNnaHTaTiB Zygomatic € 6araToKOMNOHEHTHUM
abaTmeHTOM, WO nig'egHyeTbes GesnocepedHbO A0 eHOocTearnbHOro
iMNnNaHTaty ¥ BWKOPWUCTOBYETbCA MNig 4ac GaraTOKOMMOHEHTHOT
PEKOHCTPYKLi, KOonu HeobXigHO NIOHATW KOHTaKTHY MOBEPXHK npoTtesa
B 6inblu anikanbHe MOMNOXEHHS BIQHOCHO TOMOBKW iMNNaHTaTy Ans
PEKOHCTPYKLii Ha rBuHTI. Llel abaTmMeHT cymicHW i3 cucTtemoro
iMnnanTauii Straumann® Zygomatic Implant System i ctBopeHuin came
ans Hei. Llen abaTmeHT noctavaeTbcst nuile B NpsMiA KOHirypadii.
IBuHTOBI abaTtmeHTV Ans iMnnaHTaTiB Zygomatic nocravalTbCsi nuile
y Bepcii 6e3 3avenneHHs Ta npusHadeHi Ans GaraTOKOMMOHEHTHMX
Bunagkis. Lli abaTtmeHTM nocTtayaoTbes B CTEPUIIBHOMY CTaHi.

MNMoka3aHHA A0 3acToCyBaHHA ANsi CUCTEMM iMnnaHTauii

IMnnaHTatn Straumann® Zygomatic npuaHaveHi Ans BCTAHOBMNEHHS
B CKMEMiHHA BepxHbOi Lienenu 3aans 3abe3nedyeHHs onopu Ans
ikcoBaHMX MPOTEe3iB y MauieHTiB i3 YacTKoBO abo MOBHOK BTPaToO
3y6iB Ha weneni. Yci iMnnaHTatM npu3HayeHi Ans BUTPUMYBaHHS
HeramHoro HaBaHTaXEHHS NICNS OOCArHEHHs1 [OCTaTHBOI nonepenHbol
cTabinbHOCTI i NPY HanNeXHOMy OKIO3iNHOMY HaBaHTaXeHHi. Lis cuctema
iMnnaHTauii He npwusHaveHa ANS KyTOBOro iMnnaHTaty W He Moxe
BMKOPUCTOBYBATUCA pasoM i3 HUM. Lli iMnnaHTatn He npuaHaveHi ans
iHOMBIOYanbHOro BUTPUMYBaHHS HaBaHTaXEHHS!.

MNMepen6ayeHi kopucTyBadi

3y6Hi  TexHiku, LWenenHo-nuUeBi Xipypru, CTOMATONorn LUMPOKOro
npocinto, opToaOHTU, MAapPOLOHTONOMN, CTOMAaToNorM-opTonean M iHLWi
KOpuCTyBaYi iMnnaHTaTiB, AKi MalTb HanexHW AOCBi4 | NPOWLLIn
BiANOBigHE HABYaHHSA.

CepepoBuLle KOPUCTYBaHHS
BUHTOBI abaTMeHTU npu3HayeHi ANns BUKOPUCTaHHS B KIliHIYHOMY
cepefoByLLi, SK-0T onepadinHi abo ctomaTtosnoriyHi kabiHeTn.

Mepenb6ayeHa kaTeropis NauieHTIB
MauieHTn, Aki BTpaTUnM ognH abo fekinbka 3ybiB.

Ta6nuus 1. CyMmicHicTb

Imnnantatn ZAGA
Straumann® Straumann® rBUHT-3arnywka | AbatmeHT BUHT ans
Zygomatic Zygomatic 7 BUKpYyTKa 1 BUKPYTKa npoTe3yBaHHS
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ 1 BUKpYyTKa
Flat Kpyrnuin
Koa noauuii Koa noauuii
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
CH-CS SEMEE)ABMM
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 g;ml @ aGarvenT) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD E%Gfﬁ; ! (BuxpyTKa)
(BUKpYyTKa) i
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (BukpyTKa)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Mepwa knidiuHa npoueaypa
1.  Bwnbepitb i nig'egHanTe HanexHun abatMeHT OO iMnnaHTaTy 3a
[0MOMOro0 NPU3HAYEHO! BUKPYTKN abaTMeHTa.
2. YctaHoBiTb abaTMEHT Ha iMnnaHTart i MigTarHiTh i3 3ycunnam 35 H
CM 32 JOMOMOIOK HaNEXHOI BUKPYTKM 1 KIoYa 3 KOHTP-MOMEHTOM.
YBATA: HiKOonM He nepeBuLLyiiTe PEeKOMEeHAOBAHOro 3ycwunns,
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OCKIMbKM ~ HagMipHe  3aTaryBaHHS MOXe MpusBecTM [0
po3namyBaHHs FBUHTA.
3. lMepeBipTe npaBuUnbHiCTb YyCTaHOBNEHHs abaTMeHTiB  3a

[0MOMOro PagionoriyHOro AOCHiMKEHHS.

4. Tip'egHanTte mogyni Ans BigTMCKy (Tpaguuinni: 025.0012,
025.0014; uudpposi: 025.0001) go reuHTOBOro abarmeHTa Ans
iMmnnaHTatis Zygomatic.

5. 3pobiTb BIATMCK BIAKPUTOIO abo 3aKpUTOK FTOXKKOK Ta 3HIMITb/
nepeHeciTb Moayni Ans BiATUCKY, L6 3pobuTyn BigTUCK. Takox Bu
MOXeTe BUKOHaTK LndpoBe ckaHyBaHHA MOAYMIB ANS BiATUCKY 1
noTiM 3HATY LndbpoBi Moayni ANs BIATUCKY.

6. Mig'egHavite TumvacoBuMn iMnnaHTaTt 6e3nocepegHbOo A0
rBUHTOBOroO abaTmeHTa Ans iMnnaHTatie Zygomatic.

[pyra kniHiyHa npoueaypa
3akpiniTb iMNNaHTaT Ha rBMHTOBOMY abaTMeHTi Ans iMnnaHTaTie
Zygomatic: ycTaHOBITb | MiATArHITb rBUHT. [lepesipTe NpaBUNbHICTbL
YCTaHOBIMEHHS  pecTaBpauiiHOro - KOMMOHEeHTa 3a  [JOrMOoMOrot
pagionoriyHoro gocnimpkeHHs. [MiaTarHiTb pectaBpauiiHUiA KOMMNOHEHT
PYYHUM KITHOYEM i3 KOHTP-MOMEHTOM i3 3ycunnsam 10-15 H cm.

1. 3akpwiiTe oTBip AOCTyMy A0 rBUHTA.

2. 3akpinitb diHanbHWUI NPoTe3 rBMHTOM abo LEMEHTOM, SIKLLO

3aCTOCOBHO.

KniHiuHi nepeBarun
IMnnaHTauis BiacyTHix 3y6iB Ta/abo BiAHOBMNEHHSI KOPOHOK.

Mepen BTpyYaHHSM

Yci KOMMOHEHTU, IHCTPYMEHTU 1 MPUCTPOI, O BMKOPWUCTOBYOTLCS Mif,
yac KniHiyHoi abo nabopaTopHoi Mmpoueaypu, NOBWHHI NepebyBaTv B
HamexHoMy cTaHi. BxusaiTe 3axopgis, W06 3anobirtv MOLUKOAXKEHHIO
imnnaHTaTie abo iHWWX KOMMNOHEHTIB.

Mig yac BTpy4YaHHA

BxuBaiiTe 3axofis, 06 3anoGirTv NPOKOBTYBaHHIO KOMMOHEHTIB Mif, Yyac
npoueayp. AKWO MOXNIMBO, PEKOMEHAYEMO 3aCTOCOBYBaTW MaTeKCHY
nnacTvHKy Ans isonsuii 3y6is. CnigkynTe 3a Tum, Wo6 3acTocoByBaTu
NpaBuUNbHUIA KPYTHUIA MOMEHT A0 abaTMeHTIB i rBUHTIB abaTMeHTIB.

Micna BTpyYaHHs
[ns 3abesneyeHHs OOBroTpuBanux MO3UTUBHWUX Pe3ynbTaTiB MOTPIOHI
perynsipHi ornsaun nauieHTa  HanexHa ririeHa poToBOi MOPOXHUHU.

36epiraHHs, OYMLLEHHs 1 cTepunisauis

Lli Bupobu nocrayatoTbCs B CTEPUIIBHOMY CTaHi (CTepunisallis BUKOHaHa
raMmma-BunpoMiHeHHsiM). CTepunbHicTb 3abesneyeHa 3a yMOBW, SIKLLO
KOHTeWHep abo ynakoBka He BiKPWTI 1 HE MOLLUKOMPKEHI. FAKLLO ynakoBKy
MOLLKOAXEHO, HE BUKOPUCTOBYITE BUPIO i 3BEPHITLCA A0 NpeAcTaBHUKA
KoMnaHii Straumann® a6o nosepHiTb Woro komnaHii Southern Implants.
Bupi6 cnin 36epiratn B cyxomy Micui Npu KiMHaTHiA TemnepaTtypi
3anobiraty BNAMBY NPSMUX COHSAYHUX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe
36epiraHHsA MOXe BMIMHYTU Ha XapakTepPUCTUKN BUPODY.

OuunweHHs 1 aesiHdekuin

PectaBpauis Ha imnnaHTaTti nepegbayae BCTaHOBNEHHS OfHiel abo AekinbKox
KOPOHOK, MiCTKiB @ab0 OMOPHUX KOHCTPYKLIN, WO Nig'eAHYIOTbCA A0 OAHOro
abo pekinbkox abatmeHTiB Southern Implants. Mepen BcTaHOBRNEHHSM Y
MOPOXHWHY poTa NOCTIVHWI iIMAMaHTaT Chif OYUCTUTK I NpoaesiHdikyBaTh
3rigHoO 3 IHCTPYKLiSMK BUPOOHKKa pecTaBpaLiiHoro matepiany.

Ctepunisauisn

KomnaHis Southern Implants pekomeHaye OOTpuMyBaTUCS HaCTyMHOI
npouedypu cTepunisauii iHCTPYMEHTIB nepef NeplinM i NMOBTOPHUM
BVKOPUCTaHHAM:

Cnocobwu cTepunisauii umMx BUpobiB:

1. ®dopBaKkyymMHa cTepwvnisauis: NpoBediTb CTepUni3aLilo iHCTPYMEHTIB
napoto npw Temnepatypi 132°C (270°F) i nig Tuckom 180-220 kPa
nporarom 4 xBunuH. CywiTe npuHaimHi 20 XBWUNWH Yy Kamepi.
BukopuctoByiiTe nuwe cxBaneHy ynakoBky abo Milleyok Ans
cTepunisauii napom.

2. ®opBakyymMHa cTepunidalis: B ynakoBLj, CTepunisauis napoto
npu 135°C (275°F) npotarom 3 xBunuH. Cyuwitb 20 XBUINWH y
kamepi. BukopumcToByiTe ynakoBky abo milLeyok, Mpyu3HayeHi Ans
BKa3aHOro LMKy cTepunisaLii napoto.
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NMPUMITKA. KopuctyBaui 3 CLUA noBuHHI nepekoHaTucs, wo 3acib
ans ctepunisadii, ynakoBka abo Mmillevok i npunagas ans ctepunisadii
cxBaneHi YnpaeniHHAM i3 KOHTPOMK SKOCTi Xap4oBWMX MNPOAYKTIB i
nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) ans nepegbayeHoro Lmkny ctepunisadlii.

MpoTunokasaHHA
He BuKopucToByBaTV B HACTYMHUX BUMNaAKax:

- CraH 300poB's nauieHTa He J03BONSAE BUKOHYBaTV BCTAHOBIEHHSI
CTOMATOMOrYHUX iIMNNAHTAaTIB.

- HeMOoXnnBO BCTAHOBUTU HamMeXHy KifbKiCTb iMMnaHTaTtiB ans
3abesneyveHHs1 NOBHOMYHKLiOHANbHOT Onopu ANs NpoTe3yBaHHs.

- Y nauieHTa € anepris abo rinepyyTNMBICTb A0 YMCTOrO0 TUTaHY
abo cnnasy tutaHy (Ti-6Al-4V), 3onoTa, nanagito, nnatnHn abo
ipuaito.

- MauieHTy MeHLe 18 pokiB, y nauieHTanoraHa skicTb KICTOK, MOPYLLIEHHS!
3 BoKy KpoBi, iH(bikoBaHe MicLe BCTaHOBMIEHHS iMMnaHTaTa,
nopyLUueHHst 3 BOKy CyAWMHHOI CUCTEMW, HEKOHTPONbOBaHWI AiaberT,
nauieHT 3M0BXUBAE NMCUXOAKTUBHUMU PEYOBMHAMU YU arnkoronem,
NpoxoAuTb Tepanito XPOHIYHOTO 3aXBOPHOBaHHS BUCOKMMW [0O3amu
CTepoifiB, aHTUKOAarynsHTHy Tepanito, NauieHT Mae MopyLUEHHS
MeTaboniamy KiCTKOBOI TKaHWHM abo NPOXOAWTL MPOMEHEBY Tepanito
i Mae naTonorito HOCOBOT Na3yxw.

MonepepxeHHsA
LI IHCTPYKLIT HE SAMIHAKOTb HANEXXHOIMO HABYAHHSA.

- 3agns 6esneyHoro 1 edeKTUBHOTO BWKOPUCTaHHS  3yGHMX
iMnnaHTaTiB pekoMeHAYETLCS NPONTY cneuianisoBaHe HaBY4aHHSA,
BKIMIOYHO 3 NPaKTUYHUM HaBYaHHSAM i3 3aCTOCYBaHHS HamnexHoi
TEXHikK, GiomexaHiYHNX BUMOT i peHTreHorpadiYHMX SOChimKEHDb.

- Jlikap-npakTMk Hece BignoBiganbHICTL 3a HanexHu BUGIp,
NPOXOMXKEHHS HaBYaHHs, HasIBHICTb [JOCBidy BCTaHOBIEHHSI
iMnnaHTaTiB i HagaHHA BiANOBIAHOI iHCbOPMaLi ANs oTpUMaHHS
iHdpopmoBaHoi 3rogn. 3acTocyBaHHs HEHaNEXHOro MeTody MoXe
Npu3BEeCTN A0 MOLIKOMKEHHS iMNnaHTaTy, HepBsiB/cyauH Ta/abo
BTPATU OMipHOI KICTKK.

- 3acTocyBaHHSI HECTEepPUIbHUX IHCTPYMEHTIB MOXe Mpu3BecTn
[0 BTOPUHHOI iHGeKLii TkaHMHM abo nepedadi - iHeKUinHuX
3aXBOPOBaHb.

YBara

Mepen BMKOPMCTaHHAM HOBOI cucTemMn abo 3acTocyBaHHSIM HOBOFO
MeToay nikyBaHHS [OCBiQYEHI I HeQoCBiQYeHI KOpUCTyBadi iMnnaHTaTiB
MOBWHHI NPOWTU HaByaHHsA. [ligBuweHoi yBarM noTpebyloTb BUNAOKM
NiKyBaHHSA NauieHTiB, Y SKMX HasiBHi nokanbHi abo cuctemHi daktopu,
L0 MOXYTb HEraTMBHO BMIMHYTWU HA 3ArOEHHS TKAHWH KiCTKM Ta M'SIKUX
TKaHWH (SK-OT HeHanexHa ririeHa, HEKOHTPONMboBaHWI diaber, Tepanis
cTepoifamu, KypiHHS, iH(IKOBAHICTb CyCiOHbOI AiNAHKA KiCTKM 1
npoBefeHHsI opoddaLiianbHoi pagioTepanii B MUHYIOMY).

Cnig npoBOAWTU KOMMMEKCHWUIA MEAOrss NMOTEHUINHMX KaHAMOaTiB Ha
BCTaHOBIEHHS IMNNaHTaTiB, BKIMOYHO 3 HACTYMHUM:

- PeTenbHe BUBYEHHS MeMYHOT Ta CTOMATONOrNYHOI KapTKu.

- BisyanbHe 1 papgionoriyHe [OOCRIMKEHHS AN BU3HAYEHHS
PO3MIpIB KICTKW, @aHaTOMIYHUX OPIEHTMPIB, YMOB OKNIO3ii Ta CTaHy
OMOPHO-YyTPUMYBasbHOrO anaparty 3yba.

- Cnip  ypaxyBaTu - HasiBHiCTb
CniBBiQHOLWEHHSA Lienern.

- [Ins 3a6e3neyeHHs ycnilHOCTI iMnnaHTauii Haa3BMYanHoO BaXBo
HanaroauTy edpekTUBHY KOMaHOHY poboTy Mix KBanidikoBaHUMM
Xipypramu, cTomatonoramu, siki 34iiCHIOBaTUMYTb pecTaBpadiito, i
TexHikaMu-cTomartosioramu.

- MiHimi3auis TpaBMyBaHHSA TKaHWHW, fKa 3AINCHIOE XXMBMEHHS,
nigBULLYE iIMOBIPHICTb YCMILLHOCTi OCTeoiHTerpadii.

- Ockinbkn MeTanesi iMnnaHTaTM € NpoBigHMKaAMK Gina HUX He
MOXXHa NMPOBOANTU eNeKTPOXipypridHi onepatii.

Opykcuamy #  HebakaHoro

Bupo6u ans ogHopa3oBOro BUKOPUCTaHHSA
3ab0opoHSAETLCA MOBTOPHO BWKOPUCTOBYBAaTW iMnnaHTatu, 6Gopu Ans
0HOPAa30BOro BUKOPUCTaHHS, MBUHTU-3armMyLLKW, TUMYacoBi abaTMeHTH
abo abatmeHTW. [1OBTOpPHE BWKOPWUCTAHHSI LIMX KOMIMOHEHTIB MOXe
npu3BecTy Jo:
- MopylueHHs noBepxHeBMX abo KPUTUYHUX PO3MIpIB, LLIO MOXe
NPU3BECTN A0 NOTiPLUEHHS XapaKTePUCTUK i CYMiCHOCTI.
- MigBULLEHHA PU3KKY MEepexpecHOro 3apaeHHsi Ta iHiKyBaHHs
nauieHTiB.
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KomnaHis Southern Implants He Hece BignoBiganbHOCTI 3@ yCKNagHEHHS,
NnoB'AA3aHi 3 NOBTOPHUM BMKOPUCTAHHSIM KOMMOHEHTIB.

Mo6iuHi echekTn

Moxnusi noGiyHi edekTn 1 TUM4YacoBi cuHApPOMM: Binb, HabPSK,
CMOTBOPEHHA MOBMW, 3ananeHHs fceH. Tpusaniwi cumntomu. Pusmku
N yCKMagHeHHsl, MOB'A3aHi 3 IiMMnaHTatamu, BKMOYalTb, Yy TOMY
uncni, HactynHi: (1) aneprivyHi peakuii Ha matepian iMnnaHTtaty Ta/
abo abaTmeHTa; (2) BignamyBaHHS iMnnaHTaTy Ta/abo abatmeHTa; (3)
ocnabneHHsa rBuHTa dikcauii abatMeHTa Ta/abo yTpUMYKHOro rBUHTA;
(4) iHdekuisi, sika BUMarae peBisii 3y6Horo imnnaHTaTy; (5) NOLWKOoAKEHHS
HepBa, sike MOXe CMPUYMHWUTK MOCTiIHY cnabkicTb, OHIMiHHA abo Ginb;
(6) rictomoriyHi peakuii 3 MOXNIMBUM [ONyyYyeHHsM Makpodparis Ta/
abo ¢ibpobnacrTis; (7) yTBOpeHHS XMpoBux emboni; (8) ocnabneHHs
iMnnaHTaty, Wo BuMarae pe.isiHOi onepauii; (9) nepdopauis
ranmopoBoi nopoxHuHY; (10) nepdopallisi rybHoi Ta A3MKOBOT NNACTUHOK;
i (11) BTpaTa KiCTKOBOi TKaHWHU, L0 MOXe NpU3BECTU [0 HeobXigHOCTI
NpoBeAeHHs peBisiiHol onepadii abo BMaaNEeHHs.

Po3namyBaHHs

IMnnaHTar i abaTMeHT MOXYTb po3namaTtucs nig A€t HaBaHTaXEeHHS,
Lo nepeBuLLye cuny po3Tary abo rpaHuLio MiLHOCTI NpY CTUCKYBaHHI
MaTepiany. [lepeHaBaHTaXeHHS MOXe BUHUKHYTU 3 HACTYMHUX NPUYYH:
HeOoCTaTHsI KiNbKiCTb iMNnaHTiB, iX OOBXMHA Ta/abo piameTp ans
3abes3neyeHHs HanexHoi onopu Ana nodanbluoi pectaBpalii, HaagMipHa
[OBXMHa KOHCOni, HernoBHa nocagka abaTmeHTa, KyTu abaTtmeHTa
nepesuwytots 30 rpagyciB, OknNI3iMiHI NepelkoaM NpU3BOAATb [0
NnosiBU HaAMIpHUX NOMepeyHnX 3yCurib, NOPYLLUEeHHS PYHKLIN y nauieHTa
(six-oT OpyKkcu3Mm, CTUCKyBaHHs 3y6iB), yTpaTa 3y6iB, 3miHa 3y6Horo
npukycy abo yHKLiOHanNbHOCTI, HeHanexHa nocagka npoTe3a M
i3nyHa TpaBma. Y pasi HasBHOCTI Oydb-siKOi 3 HaBedeHUX BuLle
yMOB HeobxigHe AoAaTkoBe NiKyBaHHA ONS 3HWXKEHHS WMOBIPHOCTI
ycKnagHeHb abo MOLUKOKEHHS.

3miHa xapakTepucTuk

Jlikap-kniHiUMCcT Hece BignoBiAanbHICTb 3a iIHPOPMYBaHHS NavjieHTa npo
BCi BigMnoBigHI NMpoTMnokasaHHs, nobiyHi edekTn 1 3anobikHi 3axoaw,
a TakoX HeoOXiOHICTb 3BepHyTUCS 3a nocnyramu kanidikoBaHOro
cTtomaronora, SKWO BUHWKHYTb Oyab-siki 3MiHW B xapakTepucTukax
iMnnaHTary (sk-oT ocnabneHHs NpoTesa, iHdekLuis abo ekcyaaT HaBKono
iMnnaHTary, 6inb abo Byap-AKi iHLWI HE3BUYHI CUMNTOMM, NPO SAKi NaLiEHTY

He MOBIZOMINSNN SIK MPO OYiKyBaHi).

MoBigOMMEeHHs WoA0 Ceprho3HUX iHUMAEHTIB

Mpo BCi cepiro3Hi iHUMAEHTH, WO cTanucs Yy 3B'A3Ky 3 LM BUpoOOM,
cnig  noBigoMNATU  BWPOOHMKA BWMPOOY 1 KOMMETEHTHUI opraH
BMaguM B KpaiHi-yyacHuui, y 9kin nepebyBae kopucTyBay Ta/abo
nauieHT. Wo6 noeigomMutn BupoOHMKa LbOro BUpPoBYy MNpo Cepro3Hi
iHungeHT, Oyaob nacka, 3BepTanWTecs 3a HACTYMHOK adpecolo:

sicomplaints@southernimplants.com

MaTtepianu
BUHTOBMIN abaTMeHT Ans
imnnaHTatis Zygomatic:

T ynctuii TuTaH (Mapka 4 ASTM F67 i
1ISO 5832-2, Mexa MiLHOCTi Ha po3puB
(UTS) =900 MPa)

YTunizauis
Bupi6 i noro ynakoBka nignsratoTb yTunisadii. JoTpumyiteca MicueBmnx
i exonoriYyHnx Hopm Ta BpaxoByWTe piBHI 3abpyaHeHHs. Mpu yTunisauii

BMKOPUCTaHUX BUPOGIiB ByasTe obepexHi: 6opu # iIHCTPYMEHTU MatoTb
rocTpi kpai. 3aBXau BUKOPUCTOBYNTE HanexHi 313.

BiamoBa Bia BianosiganbHOCTI

Llem Bupi6 BxoguTb Yy acopTUMeHT npoaykuii komnaHii Southern
Implants i noBMHEeH BMKOPWUCTOBYBaTUCH nNue 3 MOB'A3aHOI0
opwuriHanbHOK NpoAyKLUielo Ta 3rigHO 3 pekoMeHAauisMy, HaBeaeHMU
B iHAMBIQyanbHMX KaTanorax Ha Bupobu. KopuctyBay uboro Bupoby
NOBWMHEH 03HAMOMUTKCS 3 aCOPTUMEHTOM NpoAyKLii komnaHii Southern
Implants i Hece nNoBHY BiANOBIAANbHICTL 3@ NPaBUIbBHICTL YKa3iBOK Ta
BMKOPUCTaHHS Lboro Bupoby. Komnais Southern Implants He Hece
BiANOBiAaNbHOCTI 3a LWKOAY, WO BWHMKNA BHACMAOK HenpaBWuibHOro
BMKOpPUCTaHHsS. Byap nacka, 3ayBaxTe, WO Aesiki BUPOOW KomnaHii
Southern Implants MoxyTb He MaTu feskux 403BOMIB i He NpoAaBaThCs
Ha AesKUX pUHKax.
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IHCTPYKUII 3 EKCMNMYATALII. lBuHTOBMIt abaTmeHT Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutment

3aroloBaHHA

Yac 3arotoBaHHS Micnsi  OCTeoiHTerpauii 3anexuTb Big nauieHTa
N npoToKomny nikyBaHHA. PilleHHA Mpo  MOXMMBICTb BiAHOBMEHHS
iMNnaHTaTy npuiMaeTbCcsl Ha poscyA nikapsi-npaktuka. MoxnusicTb
HeramHoro HaBaHTaXeHHS 3anexwTb Bif HasBHOCTI [OCTaTHbLOI
nonepegHboi cTabinbHOCTI.

Oornsag 3a imnnaHtatom

MauieHTu, skMm Byae BCTAHOBMNEHO iMNaHTaT, MOBMHHI 4OTPUMYBaTUCS
HanexHoi  ririeHn  poOTOBOI  MOPOXHWMHM OO  BCTAHOBIEHHS
imnnaHTaTiB. auieHT MOBMHEH OTpUMAaTW HamnexHi iHCTpyKuii Wwoao
nicnsonepauinHoro AoOrnsAy, ririeHn poToBOI MOPOXHUHW W gornagy
3a iMnNnaHTaToM, OCKINbKW Le BM3Ha4Yae TpPUBanicTb BUKOPUCTAHHA N
cTaH imnnaHTaTy. MauieHT NoBMHEeH perynapHo BiABigyBaTu fikaps ans
npodinakT1kn n ornagy.

CymicHo 3 MPT 3a neBHuX ymoB

HekniHivyHi gocnimxkeHHs nokas3anu, Wwo 3yOHi iMnnaHTatM KomnaHii
Southern Implants, metanesi abaTMeHT\ 1 rBUHTU ANS NPOTE3yBaHHS
cymicHi 3 MPT 3a neBHux ymoB. llauieHTW, SKUM BCTaAHOBMEHO Taki
BMPOGU, MOXYTb MPOXOANTYM AocnifpkeHHs Ha MPT 3a HacTynHMX ymMOB:

- Jlnwe ctatuyHe marnitHe none 1,51 3,0 Tn.

- MakcvmanbHUin NpOCTOPOBWIA rpagieHT marHiTHoro nonst 4000 Mc/cm
(40 Tn/m).

- Makc. Bu3HayeHi nokasHukn ans MPT-cuctemu: iHTEHCUBHICTb
NUTOMHOTO MornunHaHHs Ans ronosu (SAR) 2 Br/kr (HopmanbHui
pobounin pexxrm) abo cepeaHE NUTOMHE MOIMMHAHHS A5t BCbOrO
Tina (WbSAR) 1 Br/kr.

3a yMOBM [OTpUMaHHA HaBeAeHUX Bulle YMOB 3yOHi iMnmaHTaTw,
abaTMeHTu 1 rBUHTK Ans npoTe3yBaHHA Southern Implants cnpuymHsiioTe
niaBULLEHHS TeMnepaTypu He GinbLue 5,8°C nicnst NoCTiMHOro ckaHyBaHHS
npoTarom 15 XBUNWH. Y Xofi HEeKNiHIYHOro JOCNIMKEHHS apTedakTu Ha
3HIMKY, CMIPUYMHEHI BUPOOOM, BUXOAMMN 3a MeXy 3yOHUX iMnnaHTaTiB,
abaTmeHTIB i rBUHTIB Ans npotesyBaHHsa Southern Implants npubnunsHo
Ha 20 MM npu BidyanbHii AiarHoCTULi i3 MOCMIAOBHICTIO IMMYMbCIB
rpagieHT-nyHa B MPT-cuctemi npu 3,0 Tn. 3HiMHi iMnnaHTaTh cnig 3HATU
nepen no4aTkoM CkaHyBaHHS, SIK i FTOAVHHUKM, NpMKpacy Towlo. AKLOo Ha
eTukeTLi Bupoby Hemae cumsony MPT (MR), 6yab nacka 3ayBaxTe, LU0
Takui 6e3neyHicTb i cymicHiCTb Takoro BMpoby B cepeposuli MPT He
nepesipsnucs. Lien Bupi6 He Npoxoaue JOCNIAKEHHSA Ha HarpiBaHHs abo
mirpadito B cepegosuLli MPT.

BazoBui UDI

Bupi6 BazoBui Homep UDI

600954403872

Basoswit Homep UDI ans metaneemx abaTtMeHTIB

MoB'A3aHi maTepianu 1 Katanoru
ImnnanTatn CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic

CyMiCHi KOMMOHEHTH
I3 rBuHTOBMMK abaTMeHTamu Ans
HaCTYMHi KOMMOHEHTW:

iMmnnauTatie Zygomatic cymicHi

CumMmBONM 1 nonepemkeHHSA

Homep Bupo6y Onuc KOMMOHEHTY

024.4323-04 3axucHa Haknagka Ans rBUHTOBUX abaTmeHTis, @4,6 MM, H 5,1 mMm,
PEEK/TAN

024.4324-04 BaxucHa Haknagka Ans rBUHTOBUX abaTmeHTiB, 4,6 mm, H 6,6 MM,
PEEK/TAN

024.4325-04 3axucHa Haknagka Ans rBuHToBuX abatmenTis, 4,6 mm, H 8,1 mm,
PEEK/TAN

024.0020-04 B3axucHa Haknagka Anst rBUHTOBMX abaTtmeHTiB, @4,6 MM, H 4.5 mm,
PEEK/TAN

024.0024 TuMYacoBuin KOBNAYOK Ans rBUHTOBUX abameHTis, @ 4,6 mm, H 11,5 mm,
TAN

023.4751 KoBnayok ans reMHTOBUX abaTMeHTiB, MicTok, @4,6 MM, H 11 mm, Ti

023.4754 KoBnauok ans reuHTOBKMX abaTmeHTiB, micTok, @4,6 mm, Ceramicor®/
POM

023.4758 Be330nbHUii KOBMNa4oK ANsi TBUHTOBUX abameHTis, @4,6 mm, H 11 mm,
POM

023.0028 Variobase® ana uuniHgpuyHnX KoBMaykiB MicTok/6anka Ans rBUHTOBUX
abatmeHTis, @4,6 mm, H 4 mm, TAN

023.0032 Be3asonbHuii koBnadok ansa Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023.4752 KoBnayok Ans reMHTOBKX abaTtmMeHTiB, MicTok, 4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023.4755 KoBnayok Ansi reuHTOBKX abameHTis, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 OKNIO3INHWIA TBUHT ONsi TUTAHOBMX, 30M10TMX, 6e330mnbHMUX KOBMaYKiB i
koBnaykis Variobase®, L 3,7 mm, TAN

[opatkoBy iHdOpMaLlito MPO Li CYMICHi KOMMOHEHTW AMB. 3@ NOCUNAHHAM
http://ifu.straumann.com/. BukoHaiTe nowyk 3a HomepomM BMpPOOY.

TutaHoBi,  3onoTi, 6e330nbHi  koBnaykm Straumann®, — KoBMayku
Variobase® i TMM4acoBi koBMa4kn NOCTaBMSOTLCS B FTOTOBOMY BUMMSAi 1
MPOMOHYIOTLCS Y BEPCisiX 6e3 3a4enneHHs. Lli koBnaykn BCTaHOBMIOKTHCS
Ha iMnnaHTatm Straumann® Zygomatic Implants 3 BMKOpUCTaHHSIM
rBUHTOBKX abaTMeHTIB Ans imnnaHTaTiB Zygomatic.

TutaHoBi, 30noTi, 6e3305nbHi  KoBMayku, koBradku Variobase® i
TMMYacoBi koBnadkm (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755,
023.4758, 023.0032, 023.0028 i 024.0024) BMKOPWCTOBYIOTLCS MNpu
pecTaBpauiiHOMy npoTe3yBaHHI 3a AOMOMOrol 3yOHMX iMnnaHTaTiB.
Lli koBnaykm npusHadeHi AN BUKOPUCTaHHSE B SIKOCTi  OCHOBMU
0N BCT@HOBJIEHHS] KOHCTPYKLiW, WO BKMOYaOTb MICTKM W Ganku.
3yboTexHiyHa nabopatopisi BUrOTOBMSiE MOCTiMHI iMnnaHTatn Ha 6asi
obpaHoro nikapem Tuny iMnnaHTaTy 1 3rigHo 3 OKIO3iHOK reoMeTpieto
abaTmeHTa. TuTaHoBI, 30M0Ti, 6e330rbHi KoBna4vku, koBnadku Variobase®
i TMIMYacoBi KOBMaYKM NPOMOHYIOTLCS NULLE B NpAMI KoHirypadii (0°).
[MocCTiNHi KOBNAYkM MOXYTb YCTaHOBMOBATUCS B OKIMHO3it0 AN iMMnaHTa
3a HasiBHOCTI 4OCTaTHBLOI NonepeaHbOoI CTabinbHOCTI abo Ans iMnnaHTIB,
sIKi BCTAHOBIIOKTLCA METOLOM NMOBHOI OcTeoiHTerpauii. MocTinHa 6anka
abo MICTOK KpinUTbCS rBUHTOM [0 abaTMeHTa.

IHdbopmauito Wwoao npoueanyp pectaBpalii AVB. B iHCTPYKLiAX Ha BUPOGK
(ams. http://ifu.straumann.com/).

MPUMITKA: geski i3 CyMiCHUX KOMMOHEHTIB ANs TBUHTOBUX abaTMeHTIB
MOXYTb OyTV He [OCTYMHi Ha NeBHUX puHKax abo He maTu MoTPIBHUX
CXBareHb.

Bupo6Hruk: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Ten.: +27 12 667 1046

1 MOXyTb 6TV HE TOUHUMMN.

* BukopucTOBYBATY 3a MPU3HAYeHHsIM Nikapsi. TiNbkv 3a npunucom nikapsi Yeara. ®eaepanbHe 3akoHOAaBCTBO
[03B0M1SIE MPOAAX LbOro B1poby nuie 3a Npunicom abo po3nopsmKeHHsIM NiLieH30BaHOTO Nikaps Y cTomMaTonora.

Bci npasa 3axuLei. Southern Implants®, norotun Southern Implants i Bei iHLLi TOBApHI 3HaKW, LLIO BUKOPUCTOBYHOTHCS B LibOMY [OKYMEHTI, SIKLLIO He nepeabadeHo iHWworo abo iHie
He BUNMMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUMafKy, € ToBapHMMM 3Hakamu Southern Implants. 3o6paxeHHs BUpoby, HaBeaeHi B LibOMy AOKYMEHT, HAAATLCS NULLE ANSt HAOYHOCTI

N\
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BUHATOK Loz0 NilieH3yBaHHs Ans KaHaau: 6yab nacka, MaiiTe Ha yBasi, Lo He BCi BUpo6u
NPOWLLNYW NiLleH3yBaHHA 3riHO i3 3akoHoaaBCTBOM KaHaau.

CAT-8047-07
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Pycckun WUHCTPYKLUMA NO MPUMEHEHUIO: A6aTtmeHTLI ZAGA™ Straumann® ¢ BUHTOBOW chukcaumven

HasHauyeHue

ABaTMeHTbI 3yBOHbIX MMMNaHTaTOB NpeAHa3HaveHbl A5 UICMNOMb30BaHKSA B BEPXHE
UMW HYWXKHEN YenoCTU Ans Ornopbl MpoTe3a Ha BHYTPUKOCTHBIX MMMNMaHTatax ¢
Lienblo BOCCTAHOBMEHWS XeBaTenbHON (OYHKUMM y NauneHTa.

Onucanue

ABaTMeHT C BUHTOBOWM (huKcaLmen Ans CKYNOBbIX UMMNAHTaToOB NpeacTaBnsietT
cobon MHOFOKOMMOHEHTHbIN abatmeHT (MynbTU-IOHUT), KOTOpbIN
yCTaHaBNMBAETCA HEMoCPeACTBEHHO Ha BHYTPUKOCTHbIN MMMMaHTaT un
MCMONb3yeTCA B MHOTFOKOMMOHEHTHbIX PEKOHCTPYKUMAX, KOraa >KenaTenbHO
nofHATb WHTepdeic npote3a B 6Gonee anukanbHOe MONOXEHUE, YeMm
NOMNOXeHWe TOMOBKM MMMMaHTata, B PeCcTaBpaUVOHHON KOHCTPYKUMM C
BMHTOBOW pukcaumenn. ITOT abaTMeHT COBMECTUM C CUCTEMOM CKyNOBbIX
umnnanTatoB Straumann® Zygomatic, Ans KOTOpoi OH npeaHasHaveH. OToT
abaTMeHT [OCTYNeH TOMbKO B NPsiMOi KoHdurypauun. AbaTMeHTbl C BUHTOBOM
ukcaumen Ana CKynoBblX UMNNAHTATOB AOCTYMHbI TOMbKO B Bepcusx 6Ges
3axBara, NPMMEHSEMbIX B MHOTOKOMMOHEHTHbIX KOHCTPYKLMSX. DTN abaTMeHTbI
NOCTaBNATCSH CTEPUNBbHBIMU.

lMoka3aHuA K NPUMEHEHUI0 CUCTEMbI UMNIIAHTATOB

CkynoBble  uMmnnaHTatel  Straumann® Zygomatic npegHasHauyeHbl  Ans
MMMaHTaLWK B BEPXHEYENIOCTHYIO Ayry ANs KpenneHns (PUKCMpoBaHHbIX 3yBHbIX
NPOTE30B Y MaUMEHTOB C YaCTWYHBIM MU MOMHbIM OTCyTCTBMEM 3yGoB. Bce
MMMaHTaThl NOAXOAAT ANA HEMEANEHHOW Harpy3ku nNpu JOCTUXKEHUN XOPOLLEN
NEPBWUYHON CTaBWUIBHOCTM W NpU MPaBUIBHON OKKITIO3WOHHOW Harpyske. OTa
cucTeMa MMNNaHTaTOB He NpeAHa3HaveHa, u He JoIKHa UCMOoNb3oBaTbLCH BMECTe
C yrnoBbIMy abaTMeHTamn. OTW UMNNAHTaTbl HE NPeAHa3HayYeHbl AN HECEeHNs
Harpysku npu eaMHUYHON YCTaHOBKE.

LleneBble nonb3oBartenu

3y6Hble TEXHWKM, YEenoCTHO-NMLEBbIE XMPYpru, cToMartornorn obuen
NPaKTWKW, OPTOAOHTLI, NAaPOAOHTONOM, NPOTE3UCTbLI U APYre Haanexallmm
06pa3omM 06yYeHHbIe 1 OMbITHbIE UMMNIIAHTONOTU.

OnepauuoHHas cpepa
AbBaTMeHTbl C BWMHTOBOW dbvKcaumen npedHasHaveHbl NS UCMONb30BaHUS B
KMMHWYECKUX YCMOBUSIX: B ONEPALIMOHHbIX UM CTOMAaTONOMMYECKNX KabuHeTax.

LleneBas rpynna nauneHToB
[MaumneHTbl C OTCYTCTBMEM OAHOTO UM HECKOMNbKMX 3y6oB.

Ta6nuua 1 - CoBMecTUMOCTb

Wmnnantatel ZAGA
Straumann® Straumann® BuHT-3arnywka | AbatmeHT BuHT Ans npo-
CkyrnoBoit CkynoBoi uMnnaHTata n oTBEpPTKA Te31MpoBaHWs
uMnnaHTat uMnnaHTat v oTBEpPTKA oTBEpTKa
ZAGA™ Mnockun | ZAGA™ Okpyrnbiii
Kopg napenus Kog napenus
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-CS CH-SRA
(BT (AﬁaTMeHT'
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 3arnywka C BUHTOBON |-HD-M
vumMnnaHTara) thukcauvei) (OTBéprtka)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (046,401 /
I-CS-HD 046,411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Otséprka) (OTs8pTKa)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MNepBas kNMHUYeckasa npoueaypa

1. Bbibepute 1 BKpyTUTE COOTBETCTBYHOLMIA abaTMEHT B MMnnaHTaT c
NMOMOLLIbIO cneLnanbHON OTBEPTKU Ans abaTMeHTa.

2. BcraBbTe abaTMeHT B UMMMaHTaT 1 3aTsaHuTe ero Ao 35 HeM ¢ noMolLLbio
COOTBETCTBYIOLLMX OTBEPTKM U AMHAMOMETPUYECKOTO KITlova.
NMPEAYNPEXAEHUE: 3anpelaeTtcsd npeBbillaTb  pekOMeHAyeMblit
KPYTSILLMA MOMEHT, Tak Kak Ype3aMepHasi 3aTsbkka MOXET MPUBECTU K
NOMOMKeE BUHTA.

3. [lpoBepbTe NpPaBUMBHOCTL YCTAHOBKM aGaTMEHTOB C MOMOLLbIO
peHTreHorpaduyeckoit Bu3yanmaaumm.

4. BcraBbre cnenoyHble TpaHcdepbl (O6blyHbIN: 025.0012, 025.0014;

CAT-8047-07

Lincpposort 025.0001) k abaTmeHTam C BWHTOBOW hukcauuen Ans
CKynOBbIX MMMNNAHTATOB.

5. Cpenaiite crnemnok B OTKPbITOW WM 3aKPbITON JIOXKE W CHUMUTE/
nepeHecute cnenoyHble TpaHcdepbl Ha cnenok. B kayecTse
ansTepHaTVBbl, BbIMOMHWTE UMGPOBOE CKaHMPOBaHWE CrEemnkoB,
nocne 4yero yaanute uudpoBble CRenKu.

6. CoeguHute BPEMEHHYI0 pecTaBpaLyOHHY0 KOHCTPYKLMIO
HenocpeacTBeHHO € abaTMeHTOM C BUHTOBOM dukcauven Ans
CKyNOBbIX MMMNMaHTaToB.

BTopas knuHu4yeckas npoueaypa
Mpukpenute npote3 k abaTMeHTy C BUHTOBOW huKcaumen Onsi CKynoBbIX
MMMNMaHTaToOB: YCTAHOBUTE U 3aTSIHUTE PecTaBpaLMOHHbIA BUHT. MpoBepkTe
NpaBUMbHOCTb YCTAHOBKW PECTaBPaLMOHHON KOHCTPYKLMU C  MOMOLLbIO
peHTreHorpacguyeckon  Bu3yanusauuu.  3aTsiHUTE  pecTaBpaLlVOHHYIO
KOHCTPYKLIMIO C MOMOLLbIO PY4HOrO AMHAMOMETPUYECKOTO KIto4a C MOMEHTOM
10-15 Hewm.

1. 3akpowTe KaHan BUHTa.

2. 3akpenuTe OKOHYaTemnbHbI NPOTE3 BUHTOM UNN LIEMEHTOM, ecnu

NpUMEHNUMO.

Knunuyeckue npeumyuiectsa
Brnaropapsi ato npoueaype nauveHTbl MonyvarT 3aMeHy OTCYTCTBYHOLLMX
3y60B W/MN BOCCTAHOBEHWE KOPOHOK.

Mepen onepaunen

Bce KOMMOHEHTbI, MHCTPYMEHTbI U YCTPOMCTBA, UCMONb3yemble BO BpeEMS
KIIMHWYECKOW < Unu  nabopaTopHO MpOoUEAYPbI, AOSHKHbI MOALEPXKUBATLCA
B XOPOLUEM COCTOSIHUM, U HeobxoaumMo cobnogaTb OCTOPOXHOCTb, YTOOLI
WHCTPYMEHTbI He NOBPEAUSIA UMMNIIAHTaTbI UMW APYrMe KOMMOHEHTbI.

Bo Bpems onepauuu

Heobxogumo cneautb 3a Tem, 4TOObl Menkue AeTanu He npornaTbiBanvcb
BO Bpemsi kakon-nmbo u3 npoueayp, nNpyv HeobXxoAMMOCTU peKoMeHOyeTcs
BCTaBWTb PE3VMHOBYIO Macky. Heobxoaumo cobnogarb OCTOPOXHOCTb, HTOObI
NPUMEHATL NPaBUIbHbLIN MOMEHT 3aTshKk abaTMEHTOB 1 BUHTOB abaTMeHTa.

lMocneonepauMoHHbIN Nnepuoa

[na obecnevyeHuns GnaronpuATHbIX AONTOCPOYHBIX Pe3yrbTaToB Heo6xoaMMo
perynsipHoe HabniodeHne 3a NauMeHTOM W HaAnexalias rurmeHa nonoctu
pTa.

XpaHeHue, OUUCTKa U cTepunusaums

OTn ycTpoicTBa MOCTaBMSAIOTCH CTEPUNbHbIMK (CTEpUnM3oBaHbl ramma-
nanyyeHnem). CTepunbHOCTb rapaHTUpPYeTCs,, €eCnu  KOHTEWHep  Wnu
NnéHKa He NoBpexaeHbl UNu He BCKPbIThl. Ecnn ynakoBka nospexaeHa, He
1cnonb3ynTe NpodykT u obpaTuTech k cBOeMy npefcrasuTento Straumann®
unu BosspaTtute nsgenuve B Southern Implants. M3pgenus oomkHbl XxpaHUTbCS B
CYXOM MeCTe Npu KOMHaTHOIN TemnepaType, U He NoABepraTbCs BO3AENCTBUIO
NpPsIMbIX COMHEYHbIX Nydyen. HenpaBunbHOe XpaHeHWe MOXET MOBNUSATb Ha
XapaKkTepUCTUKN U3OENNNA.

OuucTKka u caHuTapHas obpaboTka

PectaBpauusi umnnaHtatamy npeactaensieT coboit  KOPOHKY Ansi OAHOro
UMW HECKOIbKMX 3yOOB, MOCT WU MOACTPYKTYPY, MPWKPEMIIEHHYIO K OLHOMY
unnm Heckonbkum abatmenTtam Southern Implants. lMepen BHYTPMPOTOBLIM
MCMONb30BaHNEM OKOHYATENbHYI0 PECTaBPALIMOHHYIO KOHCTPYKLMIO HEO6X0AMMO
OYUCTUTL U NPOAE3NHAUNLIMPOBATL B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMU U3rOTOBUTENS
pecTaBpaLMOHHOro MaTepuarna.

Ctepunusauus
Southern Implants pekomeHayeT cneaylowyo MNpoueaypy crepunusaummn
MHCTPYMEHTOB nepep MCnofb30BaHWEM/NMOBTOPHbBIM UCMONb30BaHNEM:
MeTogabl cTepunusaumnm aTux n3genvn:
1. MeToa npeaBapuTenbHON BaKyyMHOW CTepuUnM3auun: CTepunuayiTte
MHCTPYyMeHTbl napom npu 132°C (270°F) n pasneHun 180-220 kPa
B TeyeHne 4 MuHyT. Cywute B Kkamepe He MeHee 20 MuHyT. [ns
CTepunM3aLMM napoM credyet WCMonb30BaTb TOMbKO OA0OPeHHYo
yNaKoBKY WU NakKer.
2.  MeTton npenBapuTenbHOM BaKyyMHOW CTepunu3auun: B ynakoBke
ctepunuayiite napom npu 135 °C (275 °F) B TeueHne 3 muHyT. Cywnte
B TeyeHne 20 MUHYT B kamepe. Vcnonb3ynte ynakoBKy MNW MnakerT,
KOTOpPbI 0006peH ANst ykazaHHOro LMKa CTepunmusaumnm napom.

NMPUMEYAHMUE: Tlonb3oBaterm B CLIA pgomxHbl  ybeautbes, 4TO
CTEpUNU3aTop, ynakoBka WM MakeT, a Takke BCe MPUHaAANEXHOCTU Ans
cTepunusatopa 0[oGpeHbl  YnpaBneHuem Mo  CaHUTapHOMY —Haa3opy
3a KayeCTBOM MULLEBbLIX MPOAYKTOB W MeaumkameHTtoB (FDA) ans
npeanonaraeMoro Lukna crepunmsaummn.
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MpoTnBonokasaHua
He ncnonb3oBaTthb y NaumMeHToB:
- KOTOpble MO MEAULIMHCKMM NOKa3aHWsM He NnoaxoasT Ans npouenyp
nMmnnaHTauum 3y6os.

- €Cn  HEeBO3MOXHO  pasMecTUTb  [OCTAaTO4HOEe  KOMUYEeCTBO
MUMMIaHTaToB AMs AOCTUKEHWS! NMOMHON (DYHKLUMOHANBHOMN NOAAEPXKKN
nporesa.

- Yy KOTOpbIX €CTb anneprus WM MoBbIWEHHAs YyBCTBUTENbHOCTb
K 4ucToMy TuTaHy unu TutaHoBomy crnasy (Ti-6Al-4V), 3onorty,
nannaguio, NnaTuHe Unu Upuanio.

- KoTOpble Monoxe 18 mneT, UMeKT HWU3KOe KayeCTBO KOCTHOM TKaHw,
3abornesaHus KpoBW, MHMULIMPOBAHHOE MECTO UMMMaHTALIMK, COCYAUCTbIe
HapyLLEHUs!, HEeKOHTponupyemblii auabeT, metabonuueckyto 6onesHb
KOCTEM, 3MoynoTpebnaT HapKoTUKaMu WNW  ankororieM, MpOXOAuSu
XPOHUYECKYIO BbICOKOLO3HYIO CTEPOMAHYIO Tepanuio, aHTUKOArynsHTHyo
Tepanuio, Ny4eBylo Tepanuio U UMET NaTonormi BEPXHEYEnioCTHON

nasyxu.

BHumaHue!

HACTOAWNME WHCTPYKUMWN HE MNPEOHA3HAYEHBI AJ1A 3AMEHbI

HAONEXXALLEFO OBYYEHUA.

- Ons  6e3onacHoro un  3dEKTUBHOTO  MCNONb30BaHUSI  3yOHbIX
UMNNaHTaToB  npegnaraetcs  MPOBECTU  CreuManusvupoBaHHoOe
obyyeHne, BKNOYas npakTMyeckoe OobyyeHVe AnA  U3yYeHus
Hagnexailen  TexHuku,  GuomexaHumyeckux  TpeboBaHui "

PEHTrEHONOMMYECKNX OLIEHOK.

- OTBETCTBEHHOCTb 3@ NpaBWrbHbIA OTOOP NaUMEHTOB, Haanexallee
oby4yeHune, ONbIT YCTAHOBKM WMNNAHTATOB W  NpeaocTaBrieHue
COOTBETCTBYIOLWEN MHOpMaLuM Ans MHOPMUPOBAHHOIO — cornacus
NEXNT Ha NpaKkTUKytoLLeM cneunanucte. HenpasunbHas TeXHUKa MOXET
NpMBECTM K NOMIOMKE UMMaHTaTa, NOBPEXAEHNI0 HePBOB/COCYA0B U/Mnu
NOBPEXAEHUI0 ONOPHON KOCTU.

- Mcnonb3oBaHne HECTEPWUIbHbIX W3OENUiA  MOXET MNpUMBECTU K
BTOPUYHBIM  MHPEKUMSM TKaHW WM MepeHocy WUHMEKLMOHHbBIX
3abonesaHuii.

MpenynpexaeHuns

HoBble 1 OnbITHbIE MOMb30BaTENM UMMMAHTATOB OOMKHLI MPOWTU 0By4YeHue
nepen ncnonb3oBaHNEM HOBOW CUCTEMbI UM NOMbITKON UCNOMNb30BaTh HOBbLIV
MeToa neyeHusi. byabte 0COBEHHO OCTOPOXHbI NPW NEeYeHUu naumeHTOB
C MECTHbIMW UMW CUCTEMHbIMK (hakTopamu, KOTopble MOryT MOBAUSTH Ha
3aXVBMNEHNe KOCTeW N MSArKMX TkaHew (T.e. nnoxas rurmeHa nonoctu pTa,
HEKOHTponupyembli Anabet, cTeponaHas Tepanus, KypunbLLUMKK, MHGEKUus
B CocefHel KOCTM WM nauMeHTbl, KOTOPbIM MPOBOAUNACL NyyeBas Tepanus
opo-nuueBon obnacTu).

HeobxoavmMo npoBoanTb TLLATeNbHbIN 0OTOOP NOTEHUMAanbHbIX KaHAMAATOB Ha
npoBeAeHne UMnaHTaumu:

- ncYepnbIBaLWLMA MeAULMHCKUIA U CTOMATONOFMYECKUIN aHaMHEes.

- BM3yanbHbIN WM PagvonorM4ecknii  OCMOTP  ANS  onpeaeneHus
afeKkBaTHbIX pa3MepoB - KOCTW, aHaTOMW4YEeCKMX OpUEHTMPOB,
OKKITHO3MOHHbIX COCTOSIHUM U COCTOSIHUSI NapodoHTa.

- BGpPYKCU3M U HemnpaBWmbHBIA  NPUKYC OOMKHBI ObiTb NPUHATHI BO
BHMMaHMeE.

- [ns ycnewHon umnnaHTaumMm BaxHoe 3HavyeHne nmeeT Haanexatlee
npefonepauvoHHoe  MNaHWpoBaHWE  CO  CMaXEHHOCTbI  Mexay
XOpoLWo OBy4YeHHbIMW  XMpypramu, croMaTtorioramu-optoneaamn u
nabopaHTamu.

- MuHMMM3auus TpaBMUPOBaHUSA TKaHeW nauveHTa YyBenuyMBaeT
BEPOSTHOCTb YCMELUHON OCTEOMHTErpaLmn.

- Henb3s npoBOAUTbL XMpypruyeckue onepauum  3neKkTpudYeckummn
MHCTPYMEHTaMMN BOKPYF MeTanfuyeckmx MMMMaHTaToB, Tak Kak OHW
SIBMAOTCS TOKONPOBOASALLMMM.

Uzpenuna OA4HOpa3oBOro NpumMmeHeHus
He VICI'IOJ'IbSyVITe NOBTOPHO wMMNNaHTaThbl, OAHOpPA30Bble CBepra, BWHTbI-

3arnywKkn, BPEMEHHble WM MOCTOsiHHble  abaTMmeHTbl.  [ToBTOpHOE
MCMOSb30BaHNE 3TUX KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K:
- MOBPEXAEHUIO  MOBEPXHOCTU  WMN  KPUTUYECKUM  U3MEHEHUSM
pa3aMepoB, UTO MOXET MPUBECTU K YXYALUEHWIO 3PPEKTUBHOCTU U
COBMECTVMOCTMU.

- POCTY p1cKa NepekpecTHON MHAeKLMN 1 3arpsai3HEHNI NPU NOBTOPHOM
NCMonb30BaHNK N3AENNI OAHOPA30BOro UCMNONb30BaHUS.
Southern Implants He HeceT HWKakoW OTBETCTBEHHOCTW 3a OCIIOXHEHUS,
CBsi3aHHble C MOBTOPHbLIM UCMOMb30BaHMEM KOMMNOHEHTOB.

Mo6ouyHbIe aBNeHUA

MoTeHumanbHble No6oYHbIE 3 DEKTHI U BPEMEHHbIE CUMMNTOMbI: 60fb, OTEK,
oHeTnYeckne TpyaHOCTW, BOcnaneHne aeceH. bonee croiikue cuMnTOMbI:
PVCKM N OCMOXHEHWS, CBSI3aHHblE C MMMNMaHTaTamu, BKIHOYAKT, Hanpumep:

CAT-8047-07

(1) anneprvyeckue peakumm Ha uMMNIaHTaT uUnuM matepuan abaTMmeHTa;
(2) nonomku wmnnaHTatoB unu abatmeHToB; (3) ocnabneHue BWHTOB
abaTMeHTOB VN PUKCUPYIOLLMX BUHTOB; (4) Hdekuum, TpebytoLume peBnsum
3ybHoro umnnaxTata; (5) noBpexaeHus HepBa, KOTOpble MOTyT BbI3BaTb
NOCTOSIHHYI cnabocTb, oHeMeHue unu 6onb; (6) rucTonornyeckue peakuum,
BO3MOXHO, BKMtovatolwme makpodarn n cdunbpobnactbl; (7) obpasoBaHue
XMPOBbIX 3M600B; (8) ocnabneHne MMNNaHTaToB, TpebyloLLee PEBU3NOHHOW
onepaumu; (9) nepdopaumn BepxHeyentoctHon nasyxu; (10) nepdopauum
ryGHbIX M A3bIYHBIX MNAcTMHOK; U (11) NOBPEeXAeHUst KOCTHON TKaHu,
BO3MOXHO, MPVBOASILLME K PEBU3NU UMK YAANEHUIO.

MoBpexaeHue

Monomky uMnnaHTaTa u abatMeHTa MOryT BO3HMKaTb, KOrAa MpUIOXKeHHbIe
Harpysks npeBbILAT MNPOYHOCTb MaTepuana Ha wu3rmMbé unu cxarve.
YUpeamepHble Harpysku MOTyT BO3HWKHYTb B pe3dynbTaTe: HefoCTaTOYHOro
KONMMYecTBa MMMNMAHTATOB, HEAOCTAaTOMHOW ANWHBLI Wnv Auametpa Ansi
afleKBaTHOTO  KPEMmeHWsl pecTaBpaLMOHHOW KOHCTPYKUMK, 4Ype3MepHoi
ONWHBI  KOHCOJbHOW KOHCTPYKLMW, HeMomHoW nocagku abaTmeHTa, Yrmnos
abatmeHTa Gornee 30°, OKKIO3MOHHBLIX MOMEX, BbI3blBAKOLLIMX Ype3MepHble
6GokoBble cunbl, NapadyHKUMM NaumeHTa (Hanpumep, 6pykcnam, cxnuMmanHve),
yTpaT Unv usMeHeHui B 3y6HOM psay Unu yHKLMOHANbHOCTMW, HeaaekBaTHOM
nocagkM npotesa u uanyeckon TpaBmbl. [pu Hanuuum nwboro un3
BbILLEMNEPEYNCIIEHHbIX YCMOBMA MOXET noTpeboBaTbCA AOMNONMHUTENBHOE
neyeHne, 4Tobbl YMEHbLUUTL BEPOSTHOCTH NPOGAEM MpU MCMOMNb30BaHUM
CUCTEMbI NN HEBO3MOXXHOCTU €€ CMonb30BaHus.

U3MeHeHMe pabounx xapakTepucTumk

Bpay 06s3aH  MPOMHCTPYKTUPOBaTL MauueHta o060 BCeX COOTBETCTBYHOLLMX
NpOTHBOMNOKa3aHmsix, NOBOYHbIX apdhekTax n Mepax NPesoCTOPOXKHOCTH, a TakkKe
0 HeobXxoaMMoCT 0b6paTUTLCA K ycryraMm KBanuguLMpOBaHHOMO cTomarorora,
ecnu ecTb kakme-nubo nsmeHeHus B paboTe nmnnaHTarta (Hanpumep, ocnabnexve
npoTesa, UHeKUUs Unn BbIAENEeHNst BOKPYr umnnaxTarta, 6onb unu kakue-nubo
pyrne Heobbl4YHbIE CUMNTOMbI, O KOTOPbIX MaUMeHTa He Npeaynpexaany).

YBegomneHue 0 Cepbe3HbIX MHUMAEHTaxX

O nto6om cepbe3HOM MHUMAEHTE, NPOU3OLLEALLEM B CBSI3W C UCMOSb30BaHUEM
n3genusi, Heobxoaumo coobLaTh M3rOTOBUTEMIO M3AENUst U KOMMETEHTHOMY
opraHy B [FoCyAapcTBe-ynieHe, B KOTOPOM HaxoAuTcst nonb3osatenb u/
UMK NauneHT. KoHTakTHasi MHGopMaLus M3roTOBWUTENsSI 3TOTO W3AEenus Anst
COO0BLLEHWIA O CepbesHbIX MHUMAeHTax: sicomplaints@southernimplants.com

Matepuansi

ABaTMEHT C BUHTOBOW
dukcaumen ansa CKynoBbIX
VMMaHTaToB:

TexHNYeCcKn YUCTbIN TUTaH
(Knacc 4 ASTM F67 n ISO 5832-2,
UTS =900 Mra)

YTunusaumsa

YTunusauusi u3genuin 1 ux ynakoBku: cobnioganite MecTHble npaBuna u
akorormyeckue TpeboBaHWs, NPUHUMAs BO BHUMaHWE PasnuyHble YPOBHU
3arpsizHeHust. MNpwy yTunusaumm oTpaboTaHHbIX U3AENUI criegute 3a oCTpbIMU
cBepriaMM M UHCTpyMeHTaMu. Heobxogumo MNOCTOSHHO —Ucnonb3oBaTh
cooTBeTcTBytoLWMe CU3.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

OTOT NPOAYKT ABNSAETCA HaCTbi0 accopTUMeHTa npoaykuum Southern Implants,
N OOMKEH WCMOMb30BaTbCs TOMBKO C COOTBETCTBYHOLMMU OPUTMHANBbHLIMM
NpoAyKTaMn U B COOTBETCTBUMU C PeKOMeHJauMsMu, copepxaliuMucs B
oTAenbHbIX Katanorax nNpomykToB. lNonb3oBaTenls 3TOro NpoaykTa AOSKeH
M3y4nTb BeCb accopTUMEHT npoaykumn Southern Implants 1 B3aTb Ha
cebsi MOMHYI0 OTBETCTBEHHOCTb 3a NpPaBWSibHbIA BbIGOP M MCMONb3oBaHWe
aToro npogykTa. Southern Implants He HeceT OTBeTCTBEHHOCTU 3a yLiepb,
BbI3BaHHbI/ HeMnpaBWmbHbIM MCMOMb3oBaHWeM. [lpyumute BO BHUMaHWe,
4yTo YacTb uapenuit Southern Implants moxeTt He 6bITb ogobpeHa wnu He
BbINyCKaTbCA ANS NMPOAAXKN Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX.

3axuBneHue

Bpemsi 3axuBneHusi, HeoOXOAMMOe [Af1 OCTEOMHTerpauuu, 3aBUCUT OT
MHOMBMAYANbHBIX OCOGEHHOCTENM W MpOTOKona JieveHus. [pakTuKyoLwmi
Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a MPUHSTUE PELLEHNS O TOM, KOr4a UMnaHTaT
MOXeT ObITb BOCCTaHOBMEH. Xopoluasi nepBuyHasi ctabunbHocTb Oyaet
onpeaensowymM GakTopom ANt BO3MOXHOCTU HEMEATIEHHOW Harpy3Ku.

Yxop 3a UMNNaHTaTamMm u ux oécnyxuBaHue

MoTeHuManbHble nNauueHTbl C  UMNMaHTaTamy  [OMKHbl - YCTaHOBUTb
afeKBaTHbIA PEXUM TUrMEHbl MOMOCTM pTa A0 Hayana uMnnaHTauum.
Hagnexaliiue MHCTPYKLMM NO nocrneonepauvoHHOMY YXOAY, MMrimeHe nonoctu
pTa 1 o6Cny>XMBaHUKD UMMNAHTATOB AOMKHbI ObITh fOBEAEHb! A0 NaLUMeHTa,
NMOCKOSIbKY 3TO OMNPEAEenuT [OSITOBEYHOCTb U 340POBbE  MMMMAHTAaTOB.
MaumneHT JomkeH perynspHo NpoxoanTb NpounakTvky n obcnefosaHve.

60



Pycckun : ABaTMeHTbI ™ Straumann® ¢ BUHTOBOM puUKcaumen
MHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO: A6 ZAGA™ S ® ey 7

YcnosHass MP-coBmecTUMOCTbL

[loknnMHMYeckne McCnbITaHUA nokasanu, 4To 3y6Hble umnnaHTatbl Southern
Implants, meTannuueckme abaTMeHTbl M MNPOTE3Hble BWHTbI SBMAAOTCH
MP-coBMeCTUMbIMX NpY  ONpeAeneHHbIX ycnosusx. [laumeHta ¢ aTumu
yCTpoicTBaMu MoXxHO 6esonacHo ckaHnpoBaTtb B MPT-cucteme, otBevatoLLemn
cneayroLwym ycrnoBuam:

- Cratnyeckoe marHutHoe none 1,5 Tecna u 3,0 Tecna.

- MakcymarnbHbIA NPOCTPaHCTBEHHBIN rpaaneHT MarHuTHoro nonst — 4000
laycc/cm (40 Tn/m).

- YcTaHoBneHHas MakcumanbHas ans  MP-yctaHoBkM  yaenbHas
CKOpOCTb nornoleHust Ans ronosbl (SAR) — 2 BT/kr (HopManbHblii
paboynii pexvm) unu ycpeaHeHHas yaenbHas CKopoCTb MOrMOoLeHNs
ans Bcero tena (WbSAR) — 1 Br/kr.

B ycnosusx ckaHMpoBaHUs, ONpefeneHHbIX Bbllle, OXWMAAeTCs, YTO 3y6Hble
MMnnaHTaTtbl, abatMeHTbl M BUHTbI-NpoTe3bl Southern Implants Harpetotcs
He Bonee yem Ha 5,8 °C nocne 15 MWHYT HenpepbIBHOTO CkaHMpoBaHus. B
OOKNMMHWYECKMX UCMBITAHUAX apTedakT Ha CHUMKE, BbI3BaHHbIA U3nenusamu,
pacxoautcs npumepHo Ha 20 MM OT 3y6HbIX uMnnaHTatoB Southern Implants,
abaTMeHTOB W BWHTOB ANsi NPOTE3MPOBAHWS NPU BU3yanu3auum ¢ NOMOLLbO
nocnenoBaTensbHOCTY UMMNYNbCOB rpaJMeHTHoro axa u cuctembl MPT 3.0
Tesla. CbeMHble pecTaBpaLMOHHbIe KOHCTPYKLMWU CneayeT BblHUMATb Nnepeq
CKaHMpPOBaHMEM, TaKKe Kak CHUMAIOT Yackl, oBENVPHble usgenua v T. 4. Ecnn
Ha aTuKeTKe NpoaykTa HeT cumBona MR, obpaTtvTe BHMUMaHWe, 4To 3T0 uspenue
He NpoBepsNoCck Ha 6e30NacHOCTbL U COBMECTUMOCTbL B cpeae MP. 3To nspenve
He BbIIo UCMbITaHO Ha Harpes Ny nepemellexHve B cpeae MP.

BasoBbin UDI

Uspenue Homep Basic-UDI

Basic-UDI ons metannuyeckux abatMeHToB 600954403872

CnpaBo4Hasi nuTepaTtypa 1 KaTanoru
CAT-8049 - Straumann® Ckyrnosoii umnnaHtat ZAGA™

CoBMeCcTUMble KOMMOHEHTbI
Cne.qywmme KOMMOHEHTbl COBMECTUMbI
(bMKcau,meﬁ AnNA CKyNoBbIX UMNMIAHTATOB!:

¢ abaTMeHTOM C BUWHTOBOM

Homep (o] Ta

024,4323-04

3awuTHbIN Konnayok Anst abaTtMeHTa ¢ BUHTOBOW dukcauuein, @4,6 mm,
BblcoTa 5,1 mm, PEEK/TAN

024,4324-04 3aLmTHLIV Konnavok Ans abaTMeHTa ¢ BUHTOBOW cukcaumeil, 4,6 mu,
BbicoTa 6,6 mm, PEEK/TAN

024,4325-04 3awumTHbIN Konnayok Anst abaTMeHTa ¢ BUHTOBOW cukcauuein, 34,6 mm,
BblcoTa 8,1 mm, PEEK/TAN

024,0020-04 3aLuTHLIV Konnavok Anst abaTMeHTa c BUHTOBO (bvkcaumeil, @4,6 mm,
BbicoTa 4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024 BpemeHHbIii TpaHcdep Ans abaTMEHTOB ¢ BUHTOBOW thukcaumnen, & 4,6

MM, BbicoTa 11,5 mm, TAN

CumMBONbI U NpeaynpexaeHus

023,4751 TpaHcpep ans abaTtmMeHTa C BUHTOBOW bukcaumen, Moct, @4,6 mm,
Bbicota 11 mm, Ti

023,4754 TpaHcep Ans abaTMeHTa C BUMHTOBOW ¢ukcauuen, moct, B4,6 mm,
Ceramicor®/POM

023,4758 Bbiropaembiin konna4ok Ans abatMeHToB ¢ BUHTOBOW chukcauuei, @4,6
MM, BbicoTa 11 mm, POM

023,0028 LunuHppudeckuin  konnadok Variobase® pana  mocrta/ctepxHa  Ans
abaTMeHTOB C BUHTOBOW cukcaLmeit, @4,6 mm, BbicoTa 4 Mmm, TAN

023,0032 Boiropaembiii konnadok aAns Variobase®, @4,6 mm, Bbicota 11,1 MM,
POM

023,4752 TpaHcep ans abatmeHTa ¢ BUHTOBOW hukcauuent, @4,6 MM, BbicoTa
5,5 mm, Ti

023,4755 TpaHcep ans abaTtmeHTa ¢ BUHTOBOWN hukcaumei, 34,6 MM, BbicoTa
5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 BWHT OKKMIO3VMOHHBIN AN TUTAHOBbIX, 30M0ThIX, BbIFOPAEMbIX KONMNa4koB
1 konnaykos Variobase®, anuxa 3,7 mm, TAN

[ononHutenbHyo MHdOpMaLmio 06 3TUX COBMECTUMbIX KOMMOHEHTaX MOXHO
HanTn Ha cante http:/ifu.straumann.com/ n no Homepy usgenus (product
number).

Konnayku Straumann® TutaHoBble, 30M0Tble, Bblfopaemble, Variobase®
N BPEMEHHble W3roTaBMMBalOTCA 3apaHee M BbIMYCKATCS B BapuaHTax
6e3 3axBata. OTW KOMMayky yCTAHABMMUBAKTCH HE MNPSMO Ha CKynoBble
mMmnnaHTatel Straumann®, a Yyepes abaTMeHTbl C BUHTOBOW hvKkcaumein ans
CKYNOBbIX UMMNIAHTATOB.

Konnayku TuTaHoBble, 30510Tble, BbIrOpaemble, Variobase® n BpemeHHble
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028
n 024.0024) ncnonb3ytoTcst NpU OpTONeanYEecKOM NpOoTe3aMpoBaHnM 3yBHbIX
MMANaHTaToB. OTU KOMNaykM MCMOMb3ylTCA Kak OCHOBa MpWU yCTaHOBKE
MOCTOBBIX U CTEPXHEBbIX KOHCTPYKUMIA. B 3aBucumocTu oT BbiGopa npoTesa
Bpa4yom, cTomatonorudeckas nabopatopusi paspaboTaeT OKOHYaTenNbHY
pecTaBpaLMOHHY0 KOHCTPYKLIMIO B COOTBETCTBUM C OKKITIO3VOHHON reoMeTpuen
abaTmeHTa. Konnadku TuTaHoBble, 30M0Tble, Bbiropaemble, Variobase® u
BpPeMeHHbI€e BbIMyCKaloTCs TOMbKO B npsaimoii (0°) koHdurypaumu. MocTosiHHbIe
Konnayky MOryt ObiTb YCTaHOBMEHbl B OKKMO3WIO ANS WMMMNaHTaTtoB C
[OCTaToO4HOM MEPBUYHOWM CTAbUNBbHOCTBIO MNW ANS UMMNIAHTaToB, KOTOpble
MOSTHOCTLIO OCTEOMHTErpupoBaHbl. MocTosHHaa Ayra 3yOHOro npotesa wunu
MOCTOBVAHbBIV NPOTE3 PUKCUPYETCH BUHTaMU K abaTmeHTy(am).
O3HakoMbTeCh C OTAEMbHLIMU UHCTPYKLMAMMU NO UCMNONb30BAHWIO NPOAYKTa B
mMmnnaHTauum (nocetute http://ifu.straumann.com/).

NMPUMEYAHMUE: HekoTOpble COBMECTMMbIE KOMMOHEHTbI A5l abaTMEeHTOB C
BMHTOBOW (hukcaumen MoryT 6biTb He NULEH3MPOBaHbI UMW He BbiMycKaTbCA
ONs NPoAaXu Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX.

e \
] [ & @ ® e
Uzrotosutens: Southern Implants 2797 TONbKO
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
lOxHas Adbpuka.
Ten.: +27 12 667 1046

* Meguuurcroe yeTpoiicTso: Torbko Mo npeanucariio Bpaya. Mpeaynpexaenve: B cooTBETCTBMM C heAepanibHbIM 3KOHOATENLCTBOM | OceoBoxaeHue 0T nulenan Karags!: OBpaTuTe BHUMAHYE, UTO He BCE M3AEMNS MOTYT BbiTh MMLEH3VPOBaHL B

CLUA, npopiaxa AaHHOro U3aenus pasy TONLKO CEPTUCMLMPOBAHHLIM BpaYaM Wi CToMaTonoraM, nubo no UX NPEANMCAHMI. | CoOTBETCTRIM G 3aKOHOAATENLCTBOM Karazbl

Bce npaBa 3awmuenbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants 1 Bce apyrvie ToBapHbIE 3Hak, UCMONb3YEMbIE B 3TOM [JOKYMEHTE, SBMSIOTCS, €CNM MHOE HE YKa3aHO UMM HE OYEBMAHO U3

KOHTEKCTa B OMpefeneHHoM cryyae, ToBapHbiMM 3Hakamu Southern Implants. /3oBpaxenus nagenus B 3ToM JOKyMEHTE MpUBEAEHbl TOMbKO B UNMIOCTPATUBHBIX LENsX, U He 00s3aTenbHO TOYHO
\mpa)«am macluTab npoaykra. )

CAT-8047-07
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WHCTPYKUWW 3A YNOTPEBA: BuHToBM abaTMBHTH Straumann® ZAGA™

MpeanHasHavyeHne

ABaTMbBbHTUTE 3a AEHTanHW UMNNaHTK ca npegHasHa4eHu 3a yn0Tpe63
B Makcunata wunu MaH,D,VIGyJ'IaTa 3a noaabpXaHe Ha npotes3a BbpXy
€eHaocanHn UMNNaHTK C Len Bb3CTaHOBABAHE Ha AbBKatenHata beHKLlVIFI
Ha nayneHTa.

OnucaHue

BWHTOBMSIT aBaTMbBHT 33  3UroMaTU4HM  UMNMAHTW  NpeacTaBnsiBa
MHOTOKOMMOHEHTEH abaTMbHT, KOWTO Ce CBbp3Ba AMPEKTHO C eHAocarneH
VMMNaHT U ce U3non3sa npy MHOTOKOMMOHEHTHW PEKOHCTPYKLMM, KoraTo e
KenaTesiHo npote3aTta Aa ce NoBAurHe [0 Mo-anukanHa nosuumst cnpsiMo
Tas3n Ha rnaBaTa Ha MMMMaHTa 3a BMHTOBa pecTaBpauus. AGaTMBLHTLT e
CbBMECTUM CbC CUCTeMaTa 3a 3WroMaTWyHU UMNNaHTM Ha Straumann®
Zygomatic, 3a kosiTo € npeaHasHaveH. AGaTMBbHTBLT € HaMYeH €ANHCTBEHO
B npaBa KoHdurypauus. BuHTOBMTE abaTMbHTM 3a  3uUromMaTUyHK
MUMMMaHTW ca HanuyHW eQyHCTBEHO BbB Bepcui Ge3 3axeart, nokasaHu 3a
MHOFOKOMMOHEHTHY cryyan. Tean abaTMbHTW ce JOCTaBSAT CTEPUITHN.

Moka3aHuA 3a ynoTpeba Ha cuctemaTta MMNNaHTU

3uromaTMyHUTE MMMNNaHTM Ha Straumann® ca npegHasHayYeHy 3a
MMMNaHTMpaHe B ropHaTa 3b0Ha Abra C Len ocurypsiBaHe Ha oropa 3a
duKcrpaHa npoTe3a Npu NauneHTn ¢ YaCcTUYHO WU U3LANO0 adeHTUYHa
Makcuna. Bemyku mnnaHTy ca noaxogsiim 3a HesabaBHO HaTOBapBaHe,
ako e nocturHata gobpa nbpBOHaYanHa cTabWnHOCT, ¢ NoAXOAsLLO
OKny3anHo HaToBapBaHe. CucTemMata UMMNaHTVM He e npegHasHaveHa
1 He TpsbBa ga ce M3non3ea B KOMOMHAUMA C bIMoB abaTMbHT. Tesun
MUMMNaHTW He ca NpefHa3HavYeHun 3a eAMHNYHO HaToBapBaHe.

MpeaBuaeHun notpeduTenu

3bOHW  TeXHWUM, NWLEBO-YEMIOCTHU  XMPYp3W,  OBLLOMPaKTVKyBaLLy
CTOMaTorIo31, OPTOAOHTM, MApOLOHTONO3W U APYrM CheuManucTi, KouTo
npuUTEXaBaT NOAXOASLO 06yYEHNE N ONUT MO OTHOLLEHWE Ha UMMTIAHTUTE.

MpeaBupeHa cpeaa

BuHTOBMTE abaTMBHTM ca npegHa3HadYeHu 3a ynotpeba B KNMHWYHA
cpega, Hanmpvmep B OMepauvoHHa 3ana WM B CTOMAaTonornyeH
KOHCYNTaumMoHEeH kabuHeT.

MpeaBuaeHa nonynauus nauneHTn
MauneHTn, 3arybunun eamH Unm HsKorko 3vba.

Tabnuua 1 — CbBMecTUMOCT

Wmnnantn ZAGA
Straumann® Straumann® NOKpUBEH BUHT | AGaTMBbHT BuHT 32
3uromMaTuyeH 3uromaTuyeH 1 Bogau 1 BoAay npotesvpaHe
MMMIaHT MMMnaHT 1 Bogau
ZAGA™ TMnockk | ZAGA™ Kpbribn
Kop Ha aptukyna | Kop wHa aptukyna
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH.CS CH-SRA
(BUHTOB
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 glz'fr‘;MBeH abatmbHT) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 8%6441(11 ! (sonav)
(Bopa4) A1)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Bomav)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MbpBa KNMHUYHA Npoueaypa
1.  W3bepete u cebpxeTe noaxoasawmns abaTMbHT KbM UMMMaHTa c
nomMoLlTa Ha Bogaya 3a abaTMbHTa.
2. lNocTaBeTe abaTMbHTa BbpXy UMMMaHTa u 3aterHete 7o 35 Ncm
C NoAxoasLWwmst Bogad U AJUHAMOMETPUYEH KITHoY.
BHUMAHMUE: He HapBulwaBante npenopbyaHns 3atsrally, MOMEHT,
TbI1 KaTo Npe3aTAraHeTo MoXe Aa AOBEAE A0 CHyNBaHe Ha BUHTA.
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3. lNpoeepete panu abaTMBbHTBLT € NOCTAaBEH Ha NPaBUITHOTO MSICTO
C nomoLlTa Ha peHTreHorpadcko n3crneaBaHe.

4. CebpxeTe TpaHcdhepuTe Ha oTnevaTbka (TpagmumoHHu: 025.0012,
025.0014; uudposu: 025.0001) kbM BUHTOBMSA abaTMBHT 3a
3UroMaTUYHU UMMNMaHTy.

5. BsemeTe oTnevaTbk c OTBOpPEHA UMW 3aTBOPEHA TaBa 1 oTcTpaHeTte/
npexsbprieTe TpaHcdepuTe Ha oTnevaTbka B oTnuBkata. Kato
anTepHaTuBa, U3BbpPLLETE LIM(PPOBO CKaHMUpaHe Ha TpaHcdepuTe
Ha oTnevaTbka ¥ cref ToBa oTcTpaHeTe LudpoBuTe TpaHcdepu
Ha oTnedvaTtbka.

6. CsbpxXeTe BpeMeHHaTa pecTaBpauusi OVPEKTHO KbM BUHTOBUS
abaTMBHT 3a 3UroMaTUYHV UMNNAHTK.

BTopa knuHu4Ha npoueaypa
MpukpeneTe npoTte3ata KbM BUHTOBUS abaTMbHT 3a 3UrOMaTU4HU
UMMNaHTW: rnocTaBeTe W 3aTerHete BuHTa. [lpoBepere pganu
pecTtaBpauusita € noctaBeHa Ha MPaBUHOTO MSICTO C MOMOLUTA Ha
peHTreHorpachcko uscrneapaHe. 3aterHete pectaBpauusita ¢ rnomoyra
Ha pbYeH AMHaMOMETPUYEH KoY Cbe 3aTdraly, MmomeHT 10—15 Nem.

1. 3artBopete oTBOpa 3a AOCTBM 4O BUHTA.

2. dukcupainTe C BUHT UNn LMMEHT OKOHYaTenHarta nportesa, ako e

NPUNOXMMO.

KnuHu4Hu nonsu
Upes Tasu npouedypa nauveHTUTE MoraT [a oOyakBaT 3aMsiHa Ha
nUnceawmTe UM 366U N/MNU Bb3CTAaHOBSIBaHE HA KOPOHUTE.

Mpeau onepauusTa

BCWYKM KOMMOHEHTU, MHCTPYMEHTU U MHCTPYMEHTapUyM, U3Non3BaHn no
BpeMe Ha KIMHUYHata unu nabopatopHaTta npoueaypa, Tpsibea ga ce
noaabpxar B 4OOPO CbCTosHME 1 TpsAbBa Aja ce BHUMaBa MHCTPYMEHTUTE
[a He noBpexaaT UMNNaHTATe Unu ApYrn KOMINOHEHTU.

Mo Bpeme Ha onepauus

TpsbBa Oa ce BHMMaBa da He ce MorbliaT 4YacTu no Bpeme Ha
npoueaypuTte; ako € MOAXOASLLO, Ce MNpenopbyBa U3MNON3BaHETo Ha
kodepoam. TpsibBa ga ce BHMMaBa 3a MpuraraHeTo Ha MNpaBUITHUS
3aTaraly, MOMEHT Npu abaTMbHTUTE U BUHTOBETE 3a abaTMbHTY.

Cnep onepauus

TpsibBa fa ce u3BbpLIBA PedOBHO MpOCreasiBaHe Ha nauueHTUTe
M npaBWnHa YCcTHa XWrMeHa, 3a Aa ce MNocTurHat GnaronpusiTHu
OBMATOCPOYHN pe3ynTaTy.

CbxpaHeHue, NOYNCTBaHe U cTepunusaums

Te3n nagenvs ce 4OCTaBAT CTEPUIHU (CTEPUNM3MPaHK C rama JTbYeHue).
CTepunHocTTa e rapaHTMpaHa C U3KI4YeHWe Ha CryyauTe Ha noepeaa unm
oTBapsiHe Ha KOHTENHepa UM yNMbTHEHWETO. AKO ONakoBKaTa e NoBpeaeHa,
He U3Mon3BaiiTe npoaykTa U ce cBbpXeTe C Bawwus npegcraButen Ha
Straumann® unu s BbpHeTe Ha Southern Implants. N3penusta Tpsbea
[a ce CbXpaHsBaT Ha CyxO MSICTO MpuW CTarHa TemnepaTypa U fja He ce
nanarat Ha npsika CrbH4YeBa CBeTNMHa. HenpaBunHOTO CbxpaHeHue Moxe
[a NnoBnusie Ha XapaKTepUCTUKUTE Ha U3OenueTo.

MounctBaHe u Ae3nHdeKums

PectaBpauuata 4pe3 uMnnaHT npeacTaBnsiBa KOpPOHa, MOCT UMM
cybCTpyKTYpa 3a eauH unu nosedve 3bOW, MpuKpeneHa KbM eauH unn
Hsikonko abaTMbHTa Ha Southern Implants. Mpegn BbTpeopanHa
ynotpeba cuHanHata pecTaBpauusi Tpsiba Aa 6bae nouucteHa u
Ae3nHdekumpaHa B CbOTBETCTBME C MHCTPYKUMUTE Ha NpoV3BOAMTENS
Ha mMaTepuana Ha pectaBpauusTa.

Ctepunusaums

Southern Implants npenopbyBa cnegHarta npoueaypa 3a ctepunusnpaHe
Ha VHCTPYMeHTUTe npeamn ynotpeba/noBTopHa ynotpeba.

MeToam 3a cTepunusaums Ha nsaenvsaTa:

1. Metog 3a cTepunusaumMs C  MpeABapuTenieH  BaKyyM:
cTepunuanpanTe MHCTPyMeHTUTe ¢ napa npu 132°C (270°F) n
180-220 kPa 3a 4 muHyTu. CylueTe B kamepaTa 3a Har-manko 20
MUHYTU. Mianon3Bante equUHCTBEHO 0f06peHa onakoBKa Ui NInK
3a cTepunuaaums c napa.
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2. MerTopa 3a cTepunusauys ¢ npeasapuTeneH Bakyym: cTepunuanpante
¢ napa onakoanuTe nagenus npu 135°C (275°F) B npoabmkeHne Ha
3 muHyTKn. Cywerte B kamepata 3a 20 MuHyTW. /I3non3BanTte onakoBka
1Ny NNKK, 0foBpeHN 3a NOCOYEHUS LIMKBLI Ha CTEPUNU3aLMs ¢ napa.

3ABEJNEXKA: notpebutenute B CALl Tpsbsa na ce yBepsT, 4ye
CTepunu3aTopbT, OMnakoBKata WU MNAUKLT W BCUYKM  akcecoapwu
Ha cTepunusatopa ca opobpeHn ot AXJ1 3a MOCOYEeHUs UMKbA Ha
cTepunusaums.

MpoTuBONOKa3aHusi
He nsnonseante npu naumneHTn:

- KOUTO Ca Hemnoaxoasawy OT MeduUMHCKa [nefHa Todka 3a
npoueaypv 3a eHTanHu UMNIaHTy.

- npv KOUTO HEe MOXe [ia Ce MOCTaBn Heobxoanmusi 6pon MMNNaHTK
3a MOCTUraHe Ha NbriHa PyHKUMOHANHa onopa Ha npoTesara.

- KOWUTO Ca anepruyHy Unm umat CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM TUTaH
unu TutaHosa cnnas (Ti-6Al-4V), 3nato, nanagvn, nnatuHa unm
npuann.

- KOUTO ca Ha Bb3pacT nog 18 roauHW, MMaTt fowo KayecTBO
Ha KOCTWUTE, KPBbBHU HapyLIEeHUs, WH(PEKTUPAHO MSACTO Ha
VMMNNaHTUpaHe, CbOOBa HEOOCTATbYHOCT, HEKOHTpOnupaH
avabert, 3noynotpeba C ankoxonm MMM HapKOTMYHW BeLLecTBa,
npyemat XpoHuW4Ha Tepanusi C BWUCOKM [03U CTepouaw,
aHTUKoarynaHTHa Tepanusi, MMaTt MeTabonutHo 3abonsiBaHe
Ha KOCTUTE, NMpeMuHaBaT NMbyenevyeHve M MMaT naTtonorus Ha
CUHycuTe.

MpenynpexaeHus
TE3U MHCTPYKUUU HAMAT 3A LLIEN OA SAMEHAT NMOOAXO4AWOTO
OBYYEHVE.

- 3a OesonacHata W edekTnBHa ynotpeba Ha AeHTanHu
MMMMaHTX ce MnpenopbyBa MpPOBEXOAHETO Ha cneuuanuampaHo
obyyeHne, BKMIOYMTENHO NpPaKTUYecko obyveHue 3a yCcBOsIBaHe
Ha npaBUNHaTa TexHUKa, OUOMEXaHW4YHUTE U3NCKBaHWUS U
peHTreHorpadckunTe OLeHKu.

- JlekapaT HocK OTrOBOPHOCT 3a MpaBWUMHUS U360p Ha NauuneHTn,
HY)XHOTO OOy4yeHVe W OonuUT B TMOCTaBSAHETO Ha WMMAAHTK
M NpefocTaBsHETO Ha MWHGPOPMauus C - Uen B3MMaHe  Ha
MHdOPMMpaHO cbrnacue. HenpaBunHata TexHuka Moxe JAda
[oBefie 40 HeyCrnewHo UMNNaHTupaHe, yBpexaaHe Ha Hepute/
cbaoBeTe u/vnu 3aryba Ha nogabpxallara 3bOHa KOCT.

- M3non3BaHeTo Ha HECTEepUIHM apTUKYNuM MOXe Ada [oBede [0
BTOPUYHU MH(EKUMU HA TbKaHUTE UMW NPEHACSIHE Ha 3apasHu
3abonsiBaHus.

BHumaHue

Kakto HoBWUTE, Taka M OMUTHWTE MOTPEOUTENN HA UMNNaHTM Tpsbea
Oa npemuHat obyyeHue, npeau Aa M3nona3eBaT HoOBa cucTema unv aa
npunarat HOB MeToh Ha nedveHue. Tpabsa ga ce obpblia ocobeHo
BHUMaHVe Mpu NEYEHUETO Ha NauMeHTU C JIOKanHW UM CUCTEMUYHU
aKkTopu, KOUTO MOXE Aa MOBIMSAT Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa U MekaTa
TbKaH (T.e., Nlola X1rmeHa Ha yctaTa, HeKoHTponupaH anabet, npuemar
Jie4YeHne CbC cTepomaun, MyLaT, UMaT UHEKLNS B KOCTTA OKOMO MSICTOTO
Ha UMMNaHTMPaHe UM ca NPeMrHanu opogaumanHo mbyeneyeHue).
TpsibBa Oa ce M3BbpLUBA BHMMATENEH CKPUHWMHI Ha MOTeHuManHuTe
KaHOMOATU 33 UMMNNaHTX, BKIIOYUTENHO:

- nayepnarenHa MeauumMHCKa U CToMaTonornyHa aHamHesa.

- BM3yanHa W peHTreHonornyHa npoBepka 3a onpegensiHe Ha
afeKBaTHWTE KOCTHW pa3Mepu, aHaTOMUYHWUTE OPUEHTUPHU,
OKIly3arHuTe yCrioBUsi 1 NapogoHTaNHOTO 3paBe.

- TpsibBa fa ce B3emart npeasug 6pykcuaMbT 1 HebnaronpuaTHUTe
CbOTHOLLEHUSI Ha YenCcTUTe.

- noaxoasiLoTo MpegonepaTtuBHO MnaHupaHe ¢ JoObp ekuneH
nogxop umamexgy [obpe obyveHu Xupypsu, cneumanuctu no
pecTopatuBHa CTOMaToriornsi U nabopaHTh € OT CbLLECTBEHO
3Ha4eHMWe 3a YCreLHOTO NIeYEHNE C UMMNIIaHTU.

- MWHUMU3NMPAHETO Ha TpaBmaTa B NpuemallaTta ThKaH yBenvyasa
BEPOSITHOCTTA 3a yCreLlHa OCEOUHTErpauus.

- He TpsibBa ga ce npunara enekTpPoOXMpYprusi OKOMo MeTanHu
VMMNIaHTW, TbI KaTo Te ca NPOBOAUMMU.
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W3penus 3a epHokpaTHa ynoTtpeba

He wu3nonssaite NOBTOPHO WMMMAHTW, CBPeAfsia 3a efgHoKpaTHa
ynotpe6a, NOKPUBHU BUHTOBE, BPEMEHHU abaTMbHTV UMK abaTMBHTY.
MHorokpaTtHaTa ynotpe6a Ha Te3n KOMMOHEHTU MOXe [a AoBeAe [0:

- noBpeda Ha MOBLPXHOCTTA WNW KPUTUYHWTE pa3Mepu, KOeTo
MOXe [fa [oBede [0 BriollaBaHe Ha XapaKTepucTukute u
CbBMecTUMOCTTa.

- npmbaBs puUCK OT KpbCTOCaHa MHMEKUMs U 3apas3siBaHe Ha
nauueHTa, ako ce U3nonssaT NOBTOPHO U3AENUS 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba.

Southern Implants He HOCK OTFOBOPHOCT 3a YCMOXHEHUs!, CBbP3aHU C
MHOFOKPaTHO M3MON3BaHN KOMMOHEHTU.

CTpaHunyHu echekTn

Bb3MOXHU CTpaHNYHM eheKTn 1 BpeMeHHM cuMmnTomu: 6orka, nogysaHe,
OHETNYHN MpobnemMu, rMHrMBanHoO Bb3naneHue. [Mo-NPoabMKUTENHN
CYMMTOMM: PUCKOBETE U YCIOXHEHMATa NPU MMMNNaHTUTE BKIIOYBAT, HO
He ca orpaHuyenu fo: (1) aneprnyHa(n) peakums (1) kKbM matepuana Ha
umnnaHTaun/vnnabartMbHTa; (2) cHynBaHe HauMnnaHTan/unabaTtMbHTa;
(3) pasxnabBaHe Ha BMHTa Ha abaTMbHTa W/unu ukcnpawmsa BUHT; (4)
MHEKUMS, Hanarawa peBusns Ha 3bOHuSA umnnadT; (5) yBpexaaHe
Ha HepBWTe, KOETO MOXE Aa MPUYMHM TpariHa cnabocT, usTpbnBaHe
wnu 6onka; (6) XWCTONMOrMYHWM peakuun, BKMKYBALLM E€BEHTYyarHo
mMakpodaru nvunu dunbpobnactu; (7) obpasyBaHe Ha MacTHU embonuu;
(8) pasxnabBaHe Ha MMNNaHTa, M3NCKBALLO PEBU3NOHHA onepauus; (9)
nepdopaums Ha makeunapHus cuHyc; (10) nepcdopaums Ha nabuanHata
M NUHrBanHaTa nnactuHka; u (11) saryba Ha KocT, KOATO MoXe Aa AoBeae
[0 PeBU3NS UNKN OTCTpaHsSBaHe.

CuynBaHe

CuynBaHus Ha MMMnaHTa u abaTMbHTA MOXe Oa Bb3HWKHAT B Criyyan
Ye NpuUIoXeHUTe HaToBapBaHUS HaABMLIABAT 34paBMHATA Ha OMbH UK
HaTuck Ha matepuana. lNoTeHumanHuTe ycrnoBusi Ha NpeToBapBaHe Morat
[a Bb3HMKHAT OT HeJocTaTbUy B Oposi, Ob/MKUHUTE W/UNn anameTpute
Ha WMMONaHTMTE 3a afeKkBaTHO mnoaabpXaHe Ha pecTaBpauusaTa,
NpeKoMepHa AbJHKMHA Ha KOH30MHATa KOHCTPYKUMSI, HEMBbIHO NpunsraHe
Ha abbTMbHTa, bMKM Ha abbTMbHTa Hag 30 rpagyca, OKIy3WOHHMU
CMYLLEHWS, NPUYMHSABALLN NPEKOMEPHU CTPaHWUYHU CUIK, napadyHKL1s
Ha nauueHTa (Hanp. CTbpXeHe/cTuckaHe Ha 3bbuTe), 3aryba wnum
NpOMeHN B 3bOHWUTE peauun wunuv  OYHKLUMOHAMNHOCT, HeaneKBaTHO
npunsaraHe Ha npotesarta u dgusunyecka Tpaema. [pu Hanmymne Ha KoeTo
1N [a e OT TOpHUTE YCNOoBUSI MOXe Aa € HeobXoaMMO AOMbIHUTENHO
nevyeHve c uen HamarnsiBaHe Ha Bb3MOXHOCTTA OT YCMOXHEHUS Unu
noepeza Ha anapatyparta.

MpomMeHn B xapakTepucTUKuTe

KnuHMuncTbT OTroBapst 3a WMHCTPYKTUPAHETO Ha NauuMeHTa OTHOCHO
BCUYKM NMPUIOXMMU NPOTUBOMNOKA3aHUs, CTPaHUYHN edhekTr U NnpeanasHn
MEpKM, KaKTO U 3a HeobxooMMOoCTTa 3a W3MOon3BaHe Ha ycrnyrute Ha
oby4eH CTOMaTonor, ako ca Hanuue MPOMEHU B XapaKTEpPUCTUKUTE Ha
mmnnanTa (Hanp. Pa3xnabeaHe Ha npoTesara, MHEKUMS N ekcyoaunst
OKOMO MMMnaHTa, 6onka nnu gpyrn HeobmyamHW CUMMNTOMM, 3a KOUTO
nauneHTbT He e 6un NpepgynpeneH).

YBegomneHne OTHOCHO CEPUO3HUTE MHLUAEHTHU

Bcyykn ceprosHM MHUMAEHTW, Bb3HWMKHaNM BbB BpPb3Kka C U3OENneTo,
TpsbBa Aa Obpar cbOOWABaHW Ha MNPOWU3BOAUTENS Ha W3AENMeTo
N KOMMETEHTHUS OpraH B CTpaHaTa-yneHa, B KOATO ce Hamwupar
norpebutenat w/wnm naumeHTbT. WHdopmaumsaTa 3a KOHTaKT C
NpoV3BOAMTENS Ha U3AENNEeTO 3a CbobLLaBaHe Ha Cepuo3eH MHLUMAEHT e
cnepHara: sicomplaints@southernimplants.com

MaTtepuanu
BuHTOB abaTMbHT 3a
3UroMaTUYHN UMMIaHTK:

TexHN4eCcKn YNCT TUTaH
(knac 4 ASTM F67 n ISO
5832-2, UTS 2 900 MPa)

U3xBbpnsHe

[Mpn M3XBLPNSHETO Ha W3OENUMETO U HeroBaTa OMakoBKa crasBaiTe
HauMoHanHuTe pasnopenbu U U3NCKBaHMSA 3a OnasBaHe Ha okonHaTa
cpena, kaTto B3umarte NpeaBud pasnvMyHuMTe CTENeHW Ha 3aMbpcsiBaHe.
KoraTo n3xBbpnsite oTpaboTeHWTe apTUKynu, BHUMaBanTe 3a OCTpUTe
cBpeana v MHCTpyMeHTW. BuHaru nanonasante ageksatHu JMNC.
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OTKa3 oT OTTOBOPHOCT

To3an npopyKT e yacT oT npoaykToBata rama Ha Southern Implants n
TpsibBa fJa ce M3non3ea eAMHCTBEHO C MOCOYEHUTE OPUTMHAMHW NPOQYKTH
1 B CbOTBETCTBME C NPENOPBLKUTE, MOCOYEHM B KaTanoanTe Ha NpoayKTuTe.
MoTpebutensT Ha npogykTa TpsibBa Aa ce 3ano3Hae C pasBUTMETO Ha
npopykToBaTa rama Ha Southern Implants n ga noeme nbnHa oTroBopHOCT
3a npaBunHUTE NokasaHus n ynotpeba Ha npogykta. Southern Implants
He HOCW OTTOBOPHOCT 3a LUeTW, MOMyYeHn BCreAcTBME Ha HemnpaBunHa
ynotpe6a. O6bpHeTe BHMMaHue, Ye HSKou NpoaykTu Ha Southern Implants
MOXe @ He ca pa3pelleHu 3a npofaxba Ha BCUYKM Nasapu.

3apacTBaHe
HeobxogumMoTo 3a oceouHTerpauus Bpeme 3a 3apacTBaHe 3aBUCK
OT NauMeHTa ¥ npoTokona 3a NneyeHve. CTomaTonorbT pellaBa kora
UMNNaHTbT Moxe fga 6bae Bb3cTaHoBeH. [lobpaTta mbpBOHaYanHa
cTabunHoOCT onpegens Janu Moxe Aa ce npunara HenocpeacTBEHO
HaToBapBaHe.

Mpvxun 1 nogapbXKKa HAa UMNANaHTa

MoTeHuManH1Te NauneHT 3a UMNaHTM TpsioBa fa YCTaHOBAT NOAXOASLL,
PEXUM Ha yCTHa XWUTMeHa Npeam NoCTaBAHETO Ha UMNNaHT. MNpasunHarta
nocTonepaTuBHa YCTHa XMUIMeHa v yKasaHus 3a NoaapbKKa Ha MMMNaHTa
TpabBa ga Gbaart 06CbAEHN C NauueHTa, Thil KaTo ToBa Lie onpeaenu
ObRAroTpaHocTTa ¥ A06pOTO CbCTOSIHWE Ha MMNnaHTa. [launeHTbT
Tpa6Ba Aa NnpeMuHaBa peqoBHa NPOMUNaKTKa U OLIEHKN.

Be3onacHo npu onpeaenexlun ycnosusi Ha MP

HeknuHnyHO TecTBaHe € [EeMOHCTpMpano, Ye [eHTanHUTE UMMNaHTy,
meTanHuTe abaTMBHTU M npoTesHuTe BUHTOBE Ha Southern Implants ca
ycnoBHo cbBmecTuMy ¢ AMP. MauneHT ¢ Te3n nsgenus moxe 6eaonacHo
na 6bae ckaHupaH B MP cuctema, KosiTo oTroBapst Ha CrieiHUTe YCroBus:

- CratnyHo marHutHo none camo 1,5 Tesla n 3,0 Tesla.

- MarHutHO none c makcumaneH npocTpaHCTBeH rpaaueHt 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- MakcumanHo otyeteHa 3a AMP cuctemara cneumdunyHa CKopocT
Ha abcopbuus Ha rmasaTta (SAR) ot 2 W/kg (HopmaneH pexum Ha
paboTa) unu ycpegHeHa creumguyHa ckopocT Ha abcopbuust Ha
usinoto Tano (WbSAR) ot 1 W/kg.

Mpv peduHMpaHWTe mMo-rope YCMoOBMS Ha CKaHWpaHe ce 04akea
OeHTanHuTe UMNMNaHTu, MeTanHuTe abaTMbHTU U NPOTE3HUTE BMHTOBE
Ha Southern Implants pa reHepupaT MakcumanHo mMokayBaHe B
Temnepatypata ot 5,8°C cnep 15 MWHYTUM HeEMpeKkbCHATO CKaHupaHe.
Mpy HEKNMHMYHOTO TecTBaHe apTedakTbT B U30OPaKEHNETO, NPUYNHEH
OT u3genuerto, ce NpocTvpa Ha npubnuanTenHo 20 mm oT AeHTanHuTe
MUMMNaHTW, MeTanHute abaTMbHTU 1 MPOTE3HNTE BUHTOBE Ha Southern
Implants npu obpasHa npoueaypa C rpagveHTHa €exo WMMyncHa
nocneposatenHocT 1 MPT cuctema c¢ 3,0 T. lNogBwkHUTE pecTaBpauum
TpsibBa fa ce nsBaxaat npeam ckaHMpaHe, KakTo ce nMpaBy 3a YacOBHULIN,
6wxyta n Ap. AKo BbpXy €TUKeTa Ha mpodykTa HamMa cumson 3a AMP,
UmanTe npeaBuA, Ye W3AENUeTo He € oueHeHo 3a 6Ge3onacHocT u
cbBMecTumocT B MP.cpepa. ToBa usgenune He e TecTBaHO 3a 3arpsiBaHe
unu murpaums B8 MP cpepa.

OcHoBeH UDI

Mpoayxkt OcHoBeH UDI Homep

OcHoseH UDI 3a meTanHu abaTMbHTH 600954403872

CBbp3aHa nuTepaTypa U Katanosu
CAT-8049 — suromaTtudHu umnnadT Straumann® ZAGA™

CumMBONM 1 NpeaynpexaeHus

CbBMeCTMMU KOMMOHEHTH
CnegHUTE KOMMOHEHTUM Ca CbBMECTMMU C BUHTOBWUTE abaTMbHTM 3a
SUTOMaTUYHN UMNNAHTU:

MpoaykToe OnucaHus Ha KOMNOHEHTUTE

HOMep

024.4323-04 MpeanasHa Kanadka 3a BUHTOB abaTMbHT, @ 4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 MpepnasHa kanayka 3a BUHTOB abaTMbHT, & 4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 MpeanasHa Kanadka 3a BUHTOB abaTMbHT, @ 4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Mpepna3sHa kanayka 3a BUHTOB abaTMbHT, @ 4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024.0024 BpemeHHa Kanauka 3a BUHToBM abaTMbHTY, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023.4751 Kanauka 3a BUHTOB abaTMBbHT, MocT, @ 4,6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Kanauka 3a BUHTOB @6aTMbHT, MocT, @ 4,6 mm, Ceramicor®/POM

023.4758 BesnenenHa kanadyka 3a BUHTOBU abatMbHTY, & 4,6 mm, H 11 mm, POM

023.0028 Variobase® 3a MOCT/UMAUHAPUYHA Kanadka 3a BUHTOBM abaTMbHTU, O
4,6 mm, H4 mm, TAN

023.0032 BesnenenHa kanadyka 3a Variobase®, @ 4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023.4752 Kanauka 3a BUHTOBM abaTMbHTH, & 4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023.4755 Kanauka 3a BuHTOBM abaTtMbHTH, @ 4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 OknysaneH BUHT 3a TWUTaHWeBW, 3naTHW, GeanenenHu u Variobase®
kanauku, L 3,7 mm, TAN

[onbnHutenHa uHopmaums 3a Te3n CbBMECTUMU KOMMOHEHTU MOXe
fa nonyuute ot http://ifu.straumann.com/, kaTo noTbLPCUTE NPOAYKTOBUS
HoMmep.

TutaHoBUTE, 3naTtHW, GeanenenHu, Variobase® v BpemMeHHM Kanauku
Ha Straumann® ca npedBapUTENHO W3MbIHEHW W Ca HamnWYHU BbB
Bepcum 6e3 3axBart. Tean kanayvku Tpsibea Aa 6GbaaT NOCTaBEHWN HENPSIKO
BbpXY 3UroMatuyHWTE MMMnaHTM Straumann® ¢ momMolyTa Ha BUHTOBU
abaTMbHTW 3@ 3MrOMaTUYHW UMMMIAHTU.

TutaHoBuTe, 3natHW, GeanenenHu, Variobase® v BpeMeHHM Kanauku
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 n 024.0024) ce usnonssaT B MPOTE3HOTO Bb3CTAHOBSIBAHE
Ha [eHTanHu wmnnaHTu. [lpegHasHa4YeHMETO Ha Te3n Kanavku e
[a CrnyxaT KaTo OCHOBa 3a W3rpaXgaHeTo Ha MOCTOBM W rpenoBu
KOHCTpyKUMn. B 3aBucumocT OT usbpaHata OT KIMHMUMCTa npoTesa,
AeHTanHaTta nabopaTopusi Lie NpoekTMpa OKoHYaTenHata pectaBpauus
CbIMacHO okry3anHaTta reomeTpus Ha abatMbHTa. TUTaHOBUTE, 3MaTHU,
6e3nenenHu, Variobase® 1 BpeMeHHM kanayku ca HanuyHu camo B npasa
(0°) koHpurypauusi. duHanHUTe Kanaykm Moxe ga 6baart nocTaBeHU B
OKIy3usiTa 3a UMNMaHTV C JoCTaTbyHa MbpBOHaYanHa cTabunHocT unm
3a UMNaHTK, KOUTO Ca U3LANO OCeonHTerpupaHmn. PrHanHata npbToBa
U MOCTOBA pecTaBpaums e uKcrpaHa ¢ BUHT KbM abaTMbHTa(uTe).

KoHcynTupaiiTe ce C MHCTPYKUMWTE Ha AaAeHUs NpoayKTa 3a JOKyMeHTaums
3a Bb3CTaHOBUTENHUTE npoueaypw (noceteTte http://ifu.straumann.com/).

3ABEJIEXXKA: HsiKOM OT CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTW 3@ BUHTOBM
abaTMBbHTV MOXe [la He ca paspelleHu 3a npogaxba Ha BCUYKM nasapu.

Wl CER w1 g

Mpowussoauten: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
OxHa Adppuka.

Ten.: +27 12 667 1046

& 3a0BIKUTENIHO A8 NPECTABAT POAYKTA B TOYEH malab.

*TpeanucaHo U3fente: camo no Nekapeko Npeanucaxie. BHumarue: GenepanHoTo 3aKoHoAATeNcTBo Ha
CALL Harara orpaHU4eHIeTO TOBA M3aeNHe Aa Ce NPoaaBa camo OT SIALEH3MPaH Siekap Wi CTOMATOOT.

Beuykv npasa 3anasenu. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants 1 Bcdkn ocTaHanm TbproBCKI Mapki, M3MON3BaHKN B HACTOSILMS JOKYMEHT, Ca TbProBCkM Mapku Ha Southern
Implants, 0cBEH ako He € NOCOYEHO APYTo UMK He € O4YEBUIHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHUS cryyait. M3o6paxeHnsTa Ha NpOAYKTU B HACTOSILYMS JOKYMEHT ca Camo C UMKOCTpaTUBHA Lien 1 He

N\

@) o ® m e mEEo W] (o

OcBoGoxaaBaHe OT N1LEH3 3a KaHaga: umaiite npeasu, Ye He BCUYKM MPOAYKTH
MOXe [1a Ca NIULEH3NPaHi B CbOTBETCTBIE C KAHAACKOTO 3aKOHOAATENCTBO.

CAT-8047-07
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NAVOD K POUZITi: Straumann® ZAGA™ Sroubované abutmenty

Uréeny zpUsob pouziti
Abutmenty zubnich implantatd jsou uréeny k pouziti v horni nebo dolni
Celisti pro podporu protézy na endosealnich implantatech s cilem obnovit
zvykaci funkci pacienta.

Popis

Sroubovany abutment pro zygomatické implantaty je vicejednotkovy
abutment, ktery je pfipojen pfimo k endosealnimu implantatu a pouziva
se pfi rekonstrukcich vice jednotek, kdy je Zadouci zvednout protetické
rozhrani do apikalnéjsi polohy, nez je poloha hlavice implantatu pro
Sroubovanou nahradu. Tento abutment je kompatibilni se systémem
zygomatickych implantatd Straumann®, pro ktery je uréen. Tento abutment
je k dispozici pouze v rovné konfiguraci. Sroubované abutmenty pro
zygomatické implantaty jsou k dispozici pouze v nezapojenych verzich,
které jsou ur€eny pro pfipady s vice jednotkami. Tyto abutmenty jsou
dodavany sterilni.

Indikace pro pouziti systému implantata

Straumann® zygomatické implantaty jsou uré¢eny k implantaci do horniho
Celistniho oblouku, aby poskytly oporu fixnim protézam u pacientt s
¢astecné nebo zcela bezzubou horni Eelisti. VSechny implantaty jsou pfi
dosazeni dobré primarni stability a vhodném okluznim zatizeni vhodné
pro okamzité zatizeni. Tento systém implantatd neni uréen a nemél by
byt pouzivan ve spojeni s Uhlovym abutmentem. Tyto implantaty nejsou
uréeny pro vkladani jednotlivych jednotek.

Uréeny uzivatel

Zubni technici, Celistni a obli¢ejovi chirurgové, vSeobecni zubni Iékafi,
ortodontisté, parodontologové, protetici a dalSi vhodné vyskoleni a
zku$eni uzivatelé implantatu.

Zamyslené prostiedi
Sroubované abutmenty jsou uréeny pro pouziti v klinickém prostfedi,
jako je operaéni sal nebo ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacientt
Pacienti, ktefi pfisli o jeden nebo vice zubu.

Tabulka 1 - Kompatibilita

Implantaty ZAGA

Straumann® Straumann® Kryci $roub Abutment Proteticky
Zygomatické Zygomatické a Sroubovak a Sroubovak Sroub a
Implantaty Implantaty Sroubovak
ZAGA™ Ploché ZAGA™ Kulaté

Kéd polozky Koéd polozky

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (?(F:yf.ir oub) ﬁﬁ‘;ﬁ’;’s”y LHDM
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 gf&ﬂg’vak) 8‘&431) / (Sroubovak)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Sroubovak)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Prvni klinicky postup

1. Vyberte a pfipojte vhodny abutment k implantatu pomoci
specialniho abutmentového Sroubovaku.

2. Umistéte abutment na implantat a utahnéte jej na 35 Ncm pomoci
prislusného Sroubovaku a momentového klice.
POZOR: nikdy neprekraCujte doporuceny utahovaci moment,
protoZe pfilisné utazeni miize vést ke zlomeni Sroubu.

3. Ovéfte spravné usazeni opér pomoci rentgenového snimku.

4. Pripojte otiskovaci kapny (tradi¢ni: 025.0012, 025.0014; digitalni:
025.0001) k Sroubovanému abutmentu pro zygomatické implantaty.
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5. Poridte open nebo closed tray otisk a sejméte/pfipojte otiskovaci
kapny k otisku. Pfipadné provedte digitalni skenovani otiskovacich
kapen a poté digitalni otiskovaci kapny sejméte.

6. Pripojte do¢asnou nahradu pfimo k Sroubovanému abutmentu
pro zygomatické implantaty.

Druhy klinicky postup
Pfipevnéte protézu k Sroubovanému abutmentu pro zygomatické
implantaty: umistéte a utahnéte Sroub nahrady. Ovéfte spravné usazeni
nahrady pomoci rentgenového snimku. Utahnéte nahradu pomoci
ruéniho momentoveého kli¢e na 10-15 Ncm.

1. Zavrete pfistupovy otvor pro Sroub.

2. Pripadné zasroubujte nebo zacementujte kone¢nou protézu.

Klinické pfinosy
PFi tomto zakroku mohou pacienti oCekavat, ze jim budou nahrazeny
chybéjici zuby a/nebo obnoveny korunky.

Pred operaci

V8echny souéasti, nastroje a naradi pouzivané béhem klinického nebo
laboratorniho postupu musi byt udrzovany v dobrém stavu a je tfeba dbat
na to, aby nastroje neposkodily implantaty nebo jiné soucasti.

Béhem operace

Je tfeba dbat na to, aby pfi nékterém z postupt nedo$lo ke spolknuti
Casti, v pfipadé potreby se doporucuje pouziti kofferdamu. Je tfeba dbat
na spravny utahovaci moment abutmentd a abutmentovych Sroubd.

Po operaci
Pro zajisténi priznivych dlouhodobych vysledkd je tfeba zajistit pravidelné
sledovani pacienta a spravnou Ustni hygienu.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

Tyto prostiedky jsou dodavany sterilni (sterilizovany gama zarenim).
Sterilita je zajiSténa, pokud neni nadoba nebo uzavér poSkozen nebo
otevien. Pokud je obal poSkozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte
svého zastupce spole¢nosti Straumann® nebo jej vratte spole¢nosti
Southern Implants. Prostfedky je nutné skladovat na suchém misté pfi
pokojové teploté a nevystavovat pfimému slunecnimu zafeni. Nespravné
skladovani muze ovlivnit vlastnosti prostfedku.

Cisténi a dezinfekce

Implantatova nahrada je korunka, mustek nebo substruktura s jednim
nebo vice zuby, ktera je pfipevnéna k abutmentu nebo vice abutmentim
spole¢nosti Southern Implants. Pfed intraoralnim pouzitim je tfeba finalni
vypli vycistit a dezinfikovat podle pokynd vyrobce vypliiového materialu.

Sterilizace

Spole¢nost Southern Implants doporu€uje nasledujici postup sterilizace
nastrojli pred jejich pouzitim/opakovanym pouzitim:

ZpUsoby sterilizace téchto prostredku:

1.  Metoda predvakuové sterilizace: Sterilizujte nastroje parou pfi
teploté 132°C (270°F) a tlaku 180-220 kPa po dobu 4 minut.
Suste alespori 20 minut v komore. Pouzivejte pouze schvaleny
obal nebo sacek pro parni sterilizaci.

2. Metoda predvakuové sterilizace: zabalené sterilizujte v pare pfi
teploté 135°C (275°F) po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komofre.
Pouzijte obal nebo sacek, ktery je schvalen pro uvedeny cyklus
parni sterilizace.

POZNAMKA: uZivatelé v USA se musi uijistit, Ze sterilizator, obal nebo
satek a veSkeré prisluSenstvi sterilizatoru jsou schvaleny FDA pro
zamysSleny sterilizacni cyklus.

Kontraindikace
Nepouzivat u pacientt:
- ktefi jsou z Iékafského hlediska nevhodni pro oSetfeni zubnimi
implantaty.
- u kterych nebylo mozné umistit dostatecny pocet implantatd k
dosazeni plné funkéni podpory protézy.
- ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na Cisty titan nebo slitinu titanu
(Ti-6Al-4V), zlato, palladium, platinu nebo iridium.
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- mladSich 18 let, se $patnou kvalitou kosti, poruchami krve,
infikovanym mistem implantatu, cévnim postizenim, nekontrolovanou
cukrovkou, zneuzivanim drog nebo alkoholu, chronickou |éEbou
vysokymi davkami steroid(i, antikoagulacni IéEbou, metabolickym
onemocnénim kosti, lé¢bou radioterapii a sinusovou patologii.

Varovani
TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI.

- Pro bezpe¢né a uc¢inné pouzivani zubnich implantatd se
doporuéuje absolvovat specializované Skoleni, véetné praktického
vycviku pro osvojeni spravné techniky, biomechanickych
pozadavku a radiografického hodnoceni.

- Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici $koleni,
zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti vhodnych
informaci pro informovany souhlas nese I|ékaf. Nespravna
technika mGze vést k selhani implantatu, poskozeni nervl/ cév a/
nebo ztraté podplrné kosti.

- Pouziti nesterilnich pfedmétu maze vést k sekundarnim infekcim
tkané nebo prenosu infekénich onemocnéni.

Upozornéni

Novi i zkuSeni uzivatelé implantatd by méli pfed pouzitim nového
systému nebo pokusem o novou metodu léEby absolvovat Skoleni.
Zvlastni pozornost vénuijte pacientlim, ktefi maji lokalni nebo systémové
faktory, které by mohly ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani (napf. Spatna
ustni hygiena, nekontrolovany diabetes, 1é¢ba steroidy, kufaci, infekce v
okolni kosti a pacienti, ktefi podstoupili orofacialni radioterapii).

U potencialnich kandidatd na implantat musi byt proveden ddkladny
screening, ktery zahrnuje:

- komplexni |ékafskou a zubni anamnézu.

- vizualni a radiologickou kontrolu za U¢elem zjisténi dostate¢nych
rozmérd kosti, anatomickych orientacnich bodu, okluznich
podminek a stavu parodontu.

- je tfeba vzit v ivahu bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi.

- pro Uspésné oSetfeni implantaty je zasadni spravné predoperacni
planovani s dobrym tymovym pfistupem mezi dobfe vySkolenymi
chirurgy, zubnimi |ékafi a laboranty.

- minimalizace traumatizace hostitelské tkané zvySuje potencial
Uspésné osteointegrace.

- elektrochirurgické zakroky by se nemély provadét v okoli
kovovych implantat(, protoze jsou vodivé.

Prostredek na jedno pouziti:
Nepouzivejte znovu implantaty, vrtaky na jedno pouziti, kryci Srouby,
docasné abutmenty nebo abutmenty. Opétovné pouziti téchto soucasti
muZze mit za nasledek:
- poskozeni povrchu nebo’ kritickych rozmérl, coz muze vést ke
snizeni vykonu a kompatibility.
- ZvySeni rizika infekce a kontaminace pacientl, pokud jsou
opakované pouzivany pfedmeéty na jedno pouziti.
Spole¢nost Southern Implants nepfijima zadnou odpovédnost za
komplikace spojené s opakované pouzitymi souc¢astmi.

Vedlejsi ucinky

Mozné nezadouci Ucinky a docasné pfiznaky: bolest, otok, fonetické
obtize, zanét dasni. Trvalejsi pfiznaky: rizika a komplikace spojené
s implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat a/
nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantatu a/nebo abutmentu; (3)
uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upeviiovaciho Sroubu; (4) infekce
vyzadujici revizi zubniho implantatu; (5) po$kozeni nervd, které by
mohlo zpuUsobit trvalou slabost, necitlivost nebo bolest; (6) histologické
reakce, které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu
tukovych embold; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9)
perforaci €elistni dutiny; (10) perforaci labialni a lingvalni ploténky; a (11)
Ubytek kosti, ktery muze vést k revizi nebo odstranéni.

Rozbiti

Ke zlomeni implantatu a abutmentu muze dojit, pokud plsobici zatizeni
prekroCi pevnost materialu v tahu nebo tlaku. Potencialni pretizeni
muze byt zpisobeno nedostate¢nym poctem, délkou a/nebo primérem
implantatu pro adekvatni podporu nahrady, nadmeérnou délkou konzoly,
nelplnym usazenim abutmentu, Ghly abutmentu véts$imi nez 30 stuprid,
okluznimi interferencemi zplsobujicimi nadmérné boc¢ni sily, parafunkci
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pacienta (napf. bruxing, zatinani), ztratou nebo zménami chrupu nebo
funkénosti, nevhodnym ulozenim protézy a fyzickym urazem. PFi vyskytu
nékterého z vySe uvedenych stavi mGze byt nutna dalSi 1écba, aby se
snizila moznost komplikaci nebo selhani hardwaru.

Zmény ve vykonu

Lékar je povinen poucit pacienta o vSech pfislusnych kontraindikacich,
nezadoucich ucincich a bezpecnostnich opatrenich, jakoz i o nutnosti
vyhledat sluzby vySkoleného zubniho |ékafe, pokud dojde k jakymkoli
zménam ve fungovani implantatu (napf. uvolnéni protézy, infekce nebo
exsudat v okoli implantatu, bolest nebo jiné neobvyklé pfiznaky, které
pacient neocekaval).

Upozornéni na zavazné incidenty

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi
byt nahlasena vyrobci prostfedku a pfisluSnému organu v ¢lenském staté,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Kontaktni udaje vyrobce
tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasleduijici:
sicomplaints@southernimplants.com

Materialy
Sroubovany abutment pro
zygomatické implantaty:

Komercné Cisty titan (tfida 4 ASTM
F67 a ISO 5832-2, UTS = 900 MPa)

Likvidace

Likvidace prostredku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky
na ochranu zivotniho prostfedi s ohledem na rdzné urovné znecisténi. PFi
likvidaci pouzitych pfedmétu davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje.
Vzdy je nutné pouzivat dostatecné OOPP.

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je souc€asti produktové fady Southern Implants a mél by
byt pouzivan pouze se souvisejicimi originalnimi vyrobky a v souladu
s doporuc¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobkl. UzZivatel
tohoto vyrobku musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern
Implants a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants nenese odpovédnost
za Skody zplsobené nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze nékteré
produkty spole€nosti Southern Implants nemusi byt schvaleny nebo
uvolnény k prodeji na v§ech trzich.

Léceni

Doba hojeni potfebna pro osteointegraci zavisi na jedinci a 1é€ebném
protokolu. Je na odpovédnosti lékafe, aby rozhodl, kdy muze byt
implantat obnoven. Dobra primarni stabilita se Fidi tim, zda Ize provést
okamzité zatizeni.

Péce a udrzba implantata

Potencialni pacienti s implantaty by méli pfed zahajenim Ié¢by implantaty
dodrzovat pfiméfeny rezim Ustni hygieny. S pacientem je tfeba probrat
pokyny pro spravnou pooperacni Ustni hygienu a udrzbu implantat,
protoZe od toho se odviji Zivotnost a zdravi implantatt. Pacient by mél
pravidelné dochazet na profylaxi a vysetfeni.

Podminéna bezpe¢nost MR
Neklinické testy prokazaly, ze zubni implantaty Southern Implants,
kovové abutmenty a protetické Srouby jsou podminény bezpecnosti MR.
Pacienta s témito prostfedky Ize bezpecné skenovat v systému MR, ktery
splfuje nasledujici podminky:

- Pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.

Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

- Maximalni uvadéna specificka mira absorpce (SAR) hlavy 2 W/
kg (normalni provozni rezim) nebo primérna specifickd mira
absorpce celého téla (WbSAR) 1 W/kg.

Za vySe definovanych podminek skenovani se oc€ekava, ze zubni
implantaty, abutmenty a protetické Srouby Southern Implants vyvolaji po
15 minutach nepretrzitého skenovani maximalni zvySeni teploty o 5,8°C.
Pri neklinickém testovani se obrazovy artefakt zplisobeny prostiedkem
rozsifil pfiblizné 20 mm od zubnich implantatl, abutmentt a protetickych
Sroubu spole¢nosti Southern Implants pfi zobrazovani pomoci sekvence
pulzt s gradientnim echem a systému MRI 3,0 Tesla. Pfed skenovanim
je tfeba vyjmout snimatelné nahrady, jako je tomu u hodinek, $perku atd.
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NAVOD K POUZITi: Straumann® ZAGA™ Sroubované abutmenty

Pokud na stitku vyrobku neni uveden symbol MR, vezméte prosim na
védomi, Ze tento prostfedek nebyl vyhodnocen z hlediska bezpecnosti
a kompatibility v prostfedi MR. Tento prostfedek nebyl testovan na
zahfivani nebo migraci v prostfedi magnetické rezonance.

Zakladni UDI
Produkt Zakladni cislo UDI
Zakladni-UDI Pro kovové abutmenty 600954403872

Souvisejici literatura a katalogy
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ zygomatické implantaty

Kompatibilni komponenty
Nasledujici komponenty jsou kompatibilni se Sroubovanym abutmentem
pro zygomatické implantaty:

Cislo produktu Popis komponentu

024.4323-04 Ochranny kryt pro $roubovany abutment, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Ochranny kryt pro Sroubovany abutment, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 Ochranny kryt pro Sroubovany abutment, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Ochranny kryt pro $roubovany abutment, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024.0024 Docasna kapna pro $roubované abutmenty, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023.4751 Kapna pro $roubovany abutment, Mistek, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Kapna pro $roubovany abutment, Mistek, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023.4758 Vypalena kapna pro $roubované abutmenty, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023.0028 Variobase® pro valcovou kapnu mustku/tyée pro Sroubované abutmenty,
@4,6 mm, H 4 mm, TAN

023.0032 Vypalena kapna pro Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023.4752 Kapna pro $roubované abutmenty, @4,6 mm, H 5,5 mm; Ti

023.4755 Kapna pro $roubované abutmenty, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Okluzni $roub pro titanové, zlaté, vypalené a kapny Variobase®, L 3,7
mm, TAN

Dalsi informace o téchto kompatibilnich sou¢astech Ize ziskat na adrese
http://ifu.straumann.com/ po vyhledani produktového Cisla.

Symboly a varovani

Straumann® Titanové, zlaté, vypalené, Variobase® a do¢asné kapny jsou
predem vyrobené a jsou k dispozici v nezapojenych verzich. Tyto kapny
se nasazuji nepfimo na zygomatické implantaty Straumann® pomoci
Sroubovanych abutment( pro zygomatické implantaty.

V protetickych implantatech se pouzivaji titanove, zlaté, vypalené,
Variobase® a do¢asné kapny (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755,
023.4758, 023.0032, 023.0028 a 024.0024). Predpokladané pouziti
téchto kapen je jako podklad pro stavbu mostnich a tycovych konstrukci.
V zavislosti na volbé protézy |ékafem navrhne zubni laboratof kone¢nou
nahradu podle okluzni geometrie abutmentu. Titanové, zlaté, vypalené,
Variobase® a do¢asné kapny jsou k dispozici pouze v rovné konfiguraci
(0°). U implantatd s dostate¢nou primarni stabilitou nebo u implantatd,
které jsou plné oseointegrované, Ize do okluze umistit finalni kapny.
Koneéna tyCova nebo mulstkova nahrada je k abutmentu (abutmentim)
pfiSroubovana.

Nahlédnéte do dokumentace k jednotlivym navodim k pouziti pro
regeneracni postupy (navstivte http://ifu.straumann.com/).

POZNAMKA: nékteré kompatibilni komponenty pro $roubované
abutmenty nemusi byt povoleny nebo uvolnény k prodeji na vSech trzich.

r

Vyrobce: Southern Implants
1 Albert Rd, PO Box 605 IRENE, 0062, Jizni
Afrika.
Tel.: +27 12 667 1046

prostiedku na prodej licencovanym Iékafem nebo zubafem nebo na jejich prikaz.

@ nemusi nutné zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku.

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto

Vechna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole¢nosti Southern Implants a vSechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném
pfipadé uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi zndmkami spole¢nosti Southern Implants. Obrazky vyrobku v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni Gcely

N\

@) n ® m e mEo W] o

Kanadska licenéni vyjimka: Upozoriiujeme, Ze ne vSechny produkty mohou byt
licencovany v souladu s kanadskymi zakony.

J
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BT  KASUTUSJUHEND: kruvikinnitusega toed Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments

Kavandatud kasutus

Hambaimplantaadi toed on ette nahtud kasutamiseks Ula- voi alaldualuu
proteesi toetamiseks endosseussetel implantaatidel, et taastada
patsiendi narimisfunktsioon.

Kirjeldus

Kruvikinnitusega tugi sligomaatilistele implantaatidele Zygomatic
Implants on mitmest osast koosnev toekoost, mis on (hendatud
otse endosseusse implantaadiga ja mida kasutatakse mitme Uksuse
rekonstrueerimisel, kui kruvikinnitusega taastamisel on soovitatav tosta
proteesiliides vorreldes implantaadipeaga apikaalsemasse asendisse.
See tugi Ghildub implantaadiststeemiga Straumann® Zygomatic Implant
System, millega koos kasutamiseks on see mdeldud. See tugi on
saadaval ainult sirge konfiguratsioonina. Sugomaatiliste implantaatide
kruvikinnitusega toed on saadaval ainult mittehaarduvates versioonides
ja méeldud mitme Uksusega juhtumite korral. Need toed tarnitakse
steriilsena.

Naidustused implantaadisiisteemi kasutamiseks

Sugomaatilised hambaimplantaadid Straumann® Zygomatic Implants on
ette nahtud implanteerimiseks tlemisse Idualuuvdlvi, et toetada fikseeritud
hambaproteese patsientidel, kelle tlaldualuu on kas osaliselt voi taielikult
hammasteta. Koik implantaadid sobivad koheseks paigaldamiseks, kui
saavutatakse hea esmane stabiilsus ja sobiv oklusaalne koormus. See
implantaadisiisteem ei ole ette nahtud ja seda ei tohi kasutada koos
nurga all oleva toega. Need implantaadid ei ole ette nahtud (he Uhiku
paigaldamiseks.

Sihtkasutaja

Hambatehnikud, n&o-l6ualuukirurgid, Uldhambaarstid, ortodondid,
periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase valjadppega ning
kogenud implantaatide kasutajad.

Kasutuskeskkond
Kruvikinnitusega toed on méeldud kasutamiseks Kliinilises keskkonnas,
naiteks operatsioonisaalis v6i hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon
Patsiendid, kes on kaotanud Gihe vdi mitu hammast.

Tabel 1 — Gihilduvus

ZAGA implantaadid

Straumann® Straumann® Kattekruvi Tugi Proteesikruvi
Zygomatic Zygomatic ja ja ja
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ kruvikeeraja kruvikeeraja kruvikeeraja
Flat Round

Toote kood Toote kood

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (C}g"zimvi) g:r;‘:gi‘)i”"““se' LHDM
ohzcsseJonzrso || 1eSi0 |G| Koo
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Kruvikeeraja)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Esimene kliiniline protseduur
1. Valige ja kinnitage sobiv tugi spetsiaalse kruvikeeraja abil
implantaadi kulge.
2. Pange tugi implantaadi vastu ja pingutage vastava kruvikeerajaga
pdérdemomendini 35 Ncm.
ETTEVAATUST: arge kunagi uletage soovitatud pédrdemomenti,
kuna Ulepingutamine vdib pdhjustada kruvi purunemist.
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3. Kontrollige radiograafilise kujutise abil tugede diget asetust.

4. Uhendage jaliendkatted (traditsiooniline: 025.0012, 025.0014;
digitaalne: 025.0001) sugomaatiliste implantaatide Zygomatic
Implants kruvikinnitusega toega.

5. Votke avatud voi suletud alusejaljend ja eemaldage/kandke

jaljendkatted jaljendilt/jaljendile. Teise vdimalusena tehke
jaljendikatted digitaalse skannimise teel, seejarel eemaldage
digitaalsed jaljendkatted.

6. Uhendage ajutine restauratsioon otse  siigomaatiliste

implantaatide Zygomatic Implants kruvikinnitusega toega.

Teine kliiniline protseduur
Kinnitage protees slgomaatiliste implantaatide Zygomatic Implants
kruvikinnitusega toe kilge: paigaldage ja pingutage taastamiskruvi.
Kontrollige radiograafilise kujutise abil restauratsiooni diget asetust.
Pingutage restauratsioon kasitsi kruvikeerajaga pddrdemomendini
10-15 Nem.

1. Sulgege kruvi juurdepaasuava.

2. Kinnitage kruvi voi tsemendiga 16plik protees, kui see on

asjakohane.

Kliiniline kasu
Selle protseduuri-labi vdivad patsiendid eeldada puuduvate hammaste
asendamist ja/voi kroonide taastamist.

Enne operatsiooni

Koik Kliinilise = voi laboratoorse protseduuri kaigus kasutatavad
komponendid, instrumendid ja to6riistad peavad olema heas seisukorras
ning tuleb hoolitseda selle eest, et instrumendid ei kahjustaks implantaate
ega muid komponente.

Operatsiooni ajal

Tuleb hoolitseda selle eest, et osi ei neelataks Uhegi protseduuri ajal alla.
Vajadusel tuleks kasutada kummist tammi. Hoolikalt tuleb jalgida tugede
ja tugikruvide diget pingutusmomenti.

Péarast operatsiooni
Soodsate pikaajaliste tulemuste tagamiseks on oluline patsiendi
regulaarne jalgimine ja korralik suuhtgieen.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Need seadmed tarnitakse steriilselt (gammakiirgusega steriliseeritud).
Steriilsus on tagatud, v.a kui pakend véi tihend on kahjustatud voi avatud.
Kui pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja vtke thendust oma
Straumann®-i esindajaga voi podrduge Southern Implantsi poole. Seadet
tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuuril ja eemal otsesest
paikesevalgusest. Vale hoiustamine v6ib mdjutada seadme omadusi.

Puhastamine ja desinfitseerimine

Implantaadi taastamine on Uhe v&i mitme hambaga implantaadikroon,
-sild vdi -alusstruktuur, mis on kinnitatud Southern Implantsi toe voi
mitme toe kilge. Enne suukaudset kasutamist tuleb I16plik restauratsioon
puhastada ja desinfitseerida vastavalt taastava materijali tootja juhistele.

Steriliseerimine

Southern Implants soovitab instrumentide steriliseerimiseks enne
kasutamist/taaskasutamist teha jargmist.

Nende seadmete steriliseerimise meetodid —

1. Vaakum-steriliseerimise meetod: steriliseerige instrumente
auruga temperatuuril 132°C 180-220 kPa juures 4 minutit.
Kuivatage kambris vahemalt 20 minutit. Kasutada tohib ainult
auruga steriliseerimiseks heakskiidetud umbrist voi kotti.

2. Vaakum-steriliseerimise meetod: pakendatud, steriliseerige
auruga temperatuuril 135°C 3 minutit. Kuivatage kambris 20
minutit. Kasutage naidatud auruga steriliseerimise tsukli jaoks
sobivat tmbrist voi kotti.

MARKUS: USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, Umbris vGi

kott ja kdoik steriliseerimisseadme tarvikud on FDA poolt ettendhtud
steriliseerimistsukli jaoks lubatud.
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Vastundidustused
Mitte kasutada patsientidel:

- kes ei sobi meditsiiniliselt hambaimplantaadi protseduurideks;

- kui proteesi taieliku funktsionaalse toe saavutamiseks ei ole
voimalik paigaldada piisaval arvul implantaate;

- kes on allergilised vdi ulitundlikud puhta titaani voi titaanisulami
(Ti-6Al-4V), kulla, pallaadiumi, plaatina vai iriidiumi suhtes;

- kes on alla 18-aastased, kellel on halb luu kvaliteet,
verehaigused, nakatunud implantatsioonikoht, veresoonte
kahjustus, kontrollimatu diabeet, kes kuritarvitavad narkootikume
voi alkoholi, kes saavas krooniliselt suurtes annustes steroidravi,
antikoagulantravi, kellel on metaboolne luuhaigus, kes saavad
kiiritusravi voi kellel on pdsekoopa patoloogia.

Hoiatused
KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE
ASENDAMISEKS.

- Hambaimplantaatide ohutuks ja tdhusaks kasutamiseks on
soovitatav |abi viia erikoolitus, sealhulgas praktiline koolitus dige
tehnika, biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
Oppimiseks.

- Patsiendi Gige valiku, piisava valjadbppe, implantaatide
paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Vale tehnika vdib pdhjustada
implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/voi
tugiluu kao.

- Mittesteriilsete vahendite kasutamine voéib pdhjustada kudede
sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.

Hoiatused

Uued ja kogenud implantaatide kasutajad peaksid enne uue sisteemi
voi ravimeetodi kasutamist Iabima vastava koolituse. Olge eriti ettevaatlik
patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed voi susteemsed tegurid, mis
vbivad mojutada luude ja pehmete kudede paranemist (naiteks halb
suuhtigieen, kontrollimatu diabeet, kes saavad steroidravi, suitsetajad,

infektsioon lahedalasuvas luus ja patsiendid, kes said suu-ndo
kiiritusravi).
Labi tuleb viia vdimalike implantaadikandidaatide pdhjalik s6elumine,
sealhulgas:

- pdhjalik meditsiiniline ja hambaravi ajalugu;

- visuaalne ja radioloogiline kontroll, et maarata kindlaks luude
piisavad mddtmed, anatoomilised orientiirid, hambumustingimused
ja periodontaalne tervis;

- tuleb arvestada bruksismi ja ebasoodsate I6ualuude suhtega;

- eduka implantaadiravi puhul on hadavajalik korralik operatsioonieelne
planeerimine koos hea koostdédga hasti koolitatud kirurgide,
taastavate hambaarstide ja laboritehnikute vahel;

- eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe
trauma vahendamine;

- metallimplantaatide imber ei tohi teha elektrokirurgiat, kuna need
on juhtivad.

Uhekordsed seadmed
Arge taaskasutage implantaate, (hekordselt kasutatavaid puure,
kattekruvisid ega ajutisi voi pusivaid tugielemente. Nende komponentide
korduskasutamine vdib pohjustada:
- pinna voi Ulioluliste 'm&dtmete kahjustusi, mis voib I6ppeda
suutlikkuse ja Uhilduvuse halvenemisega;
- Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine
suurendab patsientidevahelise nakatumise ja saastumise ohtu.
Southern Implants ei vastuta korduskasutatud komponentidega seotud
tisistuste eest.

Korvaltoimed

Voimalikud korvaltoimed ja ajutised sumptomid: valu, turse, foneetilised
raskused ja igemepdletik. Pisivamad simptomid: implantaatidega
kaasnevad riskid ja tisistused hdélmavad sealhulgas jargnevat:
1) allergiline reaktsioon implantaadi ja/véi tugimaterjali suhtes; 2)
implantaadi ja/voi toe purunemine; 3) tugi- ja/vdi kinnituskruvi lahti
tulemine; 4) infektsioon, mis nduab hambaimplantaadi Ulevaatamist;
5) narvikahjustus, mis vdib pohjustada pusivat ndrkust, tuimust voi
valu; 6) histoloogilised vastused, mis vdivad hélmata makrofaage ja/voi
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fibroblaste; 7) rasvaemboolide moodustumine; 8) jareloperatsiooni vajav
implantaadi 16dvenemine; 9) pdskkoopa perforatsioon; 10) labiaal- ja
keeleplaatide perforatsioon; ja 11) luukadu, mille tulemuseks voib olla
jareloperatsioon voi eemaldamine.

Purunemine

Kui rakendatud koormused Uletavad materjali tombe- voi survetugevust,
vbivad tekkida implantaadi ja tugipinna murrud. Véimalikud
Ulekoormustingimused  voivad tuleneda jargmistest pdhjustest:
implantaatide arvu, pikkuste ja/vdi diameetrite puudused, mis ei taga
piisavat taastamist, liiga pikk tugi, toe mittetdielik asend, toe nurgad
tle 30 kraadi, ligseid kilgmisi joude pdhjustavad oklusaalsed haired,
patsiendi parafunktsioon (nt hambumus, hammaste kokkusurumine),
hammaste voi funktsionaalsuse kadu véi muutused, proteesi ebapiisav
sobivus ja fiusiline trauma. Kui esineb moni llaltoodud tingimustest voib
riistvara tusistuste vdi nurjumisvdimaluse vahendamiseks olla vajalik
taiendav ravi.

Muutused suutlikkuses

Arsti Glesanne on juhendada patsienti kdigi asjakohaste vastunaidustuste,
kérvaltoimete ja ettevaatusabindude kohta, samuti vajadusest poérduda
hambaarsti poole, kui implantaadi toimimises on mingeid muutusi (nt
proteesi I6tvus, infektsioon voi eksudaat implantaadi Umber, valu voi
muud ebatavalised simptomid, millest pole patsienti eelnevalt teavitatud).

Markus tosiste juhtumite kohta

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada
seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvdi patsient asuvad. Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist
teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com

Materjalid

Kruvikinnitusega tugi sigomaatilistele kaubanduslikult puhas titaan
hambaimplantaatidele Zygomatic (4. klass ASTM F67 ja ISO
Implants: 5832-2, UTS =2 900 MPa)

Kasutuselt korvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja
keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid saastatuse tasemeid.
Kasutatud toodete korvaldamisel poorake erilist tdhelepanu
teravatele puuridele ja instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid
isikukaitsevahendeid.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implantsi tootevalikust ja seda tuleks
kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning vastavalt Uksikutes
tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab
uurima Southern Implantsi tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse
selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants ei
vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange téhele, et mdned
Southern Implantsi tooted ei pruugi kdikidel turgudel saadaval olla.

Paranemine

Luuintegratsiooniks  vajalik paranemisaeg soltub inimesest ja
raviprotokollist. Arst vastutab implantaadi taastamisaja Ule otsustamise
eest. Hea esmase stabiilsuse korral on véimalik kohene paigaldamine.

Implantaadi hooldus ja korrashoid

Potentsiaalsed implantaadipatsiendid peavad enne implantaadiravi
tagama piisava suuhugieeni. Patsiendiga tuleb arutada o&igeid
operatsioonijargseid, suuhlgieeni- ja implantaatide hooldusjuhiseid, sest
sellest sltub implantaatide pikaealisus ja tervislik seisund. Patsient peab
kaima korraparaselt profllaktika- ja hindamisvisiitidel.

MR-tingimuslik
Mittekliinilised testid on naidanud, et Southern Implantsi
hambaimplantaadid, metallist tugipostid ja proteesikruvid on MR-i
tingimuslikud. Nende seadmetega patsienti saab ohutult skannida MRT-
susteemis, mis vastab alljargnevatele tingimustele.
- Staatiline magnetvali on ainult 1,5 Teslat ja 3,0 Teslat.
- Max ruumilise gradiendi magnetvali on 4000 Gaussi/cm (40 T/m).
- Teatatud max MR-slsteem, pea erineeldumismaar (SAR) 2 W/kg
(tavaline todreziim) voi kogu keha keskmine erineeldumismaar
(WbSAR) 1 Wikg.
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Eespool maaratletud skannimistingimustes eeldatakse, et Southern
Implantsi hambaimplantaadid, toed ja proteesikruvid tdusevad parast
15-minutist pidevat skannimist 5,8 °C. Mittekliinilises testimises
ulatub seadme tekitatud kujutise artefakt Southern Implantsi
hambaimplantaatidest, tugedest ja proteesikruvidest ligikaudu 20 mm
kaugusele, kui seda pildistatakse gradientkajaimpulsi jada- ja 3,0 Tesla
MRI-sisteemiga. Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skannimist
eemaldada, nagu seda tehakse kellade, ehete jms puhul. Kui toote sildil
pole MR-stiimbolit, tuleb arvestada, et selle seadme ohutust ja Ghilduvust
MR-keskkonnas ei ole hinnatud. Seda seadet ei ole MR-keskkonnas
kuumenemise ega migratsiooni suhtes testitud.

Peamine UDI

Toode Peamise UDI nr

Peamine UDI metallist tugedele 600954403872

Seotud kirjandus ja kataloogid
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Uhilduvad komponendid
Sligomaatiliste hambaimplantaatide Zygomatic Implants kruvikinnitusega
tugedega Uhilduvad jargmised osad:

Tootenumber Osa kirjeldus

024.4323-04 Kaitsekork kruvikinnitusega toele; @ 4,6 mm; K 5,1 mm; PEEK/TAN
024.4324-04 Kaitsekork kruvikinnitusega toele; @ 4,6 mm; K 6,6 mm; PEEK/TAN
024.4325-04 Kaitsekork kruvikinnitusega toele; @ 4,6 mm; K 8,1 mm; PEEK/TAN
024.0020-04 Kaitsekork kruvikinnitusega toele; @ 4,6 mm; K 4,5 mm; PEEK/TAN
024.0024 Ajutine kate kruvikinnitusega tugedele; @ 4,6 mm; K 11,5 mm; TAN
023.4751 Kruvikinnitusega toe kate; sild; @ 4,6 mm; K 11 mm; Ti

023.4754 Kruvikinnitusega toe kate; sild; @ 4,6 mm; Ceramicor®/POM

Siimbolid ja hoiatused

023.4758 Burn-out kate kruvikinnitusega tugedele; @ 4,6 mm; K 11 mm; POM
023.0028 Variobase®-i silla/varda silindriline kate kruvikinnitusega tugedele;
@ 4,6 mm, K4 mm; TAN
023.0032 Burn-out kate Variobase®-ile; @ 4,6 mm, K 11,1 mm; POM
023.4752 Kruvikinnitusega tugede kate; @ 4,6 mm; K 5,5 mm; Ti
023.4755 Kruvikinnitusega tugede kate; @ 4,6 mm; K 5,5 mm; Ceramicor®
023.4763 Oklusaalkruvi toodete Titanium, Gold, Burn-Out ja Variobase®-i katetele;
P 3,7 mm; TAN

Lisateavet nende uhilduvate komponentide kohta leiate veebisaidilt
http://ifu.straumann.com/, otsides tootenumbri jargi.

Straumann® Titanium, Gold, Burn-out, Variobase®-i ja ajutised katted on
eeltoodetud ning saadaval mittehaakkuvana. Need katted tuleb kinnitada
kaudselt stigomaatiliste hambaimplantaatide Straumann® Zygomatic
Implants kiilge implantaatide Zygomatic Implants kruvikinnitusega
tugede abil.

Restaureerimisel kasutatakse Titanium, Gold, Burn-Out ja Variobasee-i
ja ajutisi katteid (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 ja024.0024). Nende katete kasutusotstarve on silla- ja
vardakonstruktsioonidele kinnitamise alus. Olenevalt arsti proteesivalikust
kujundab hambalabor I6pliku restauratsiooni vastavalt toe oklusaalsele
geomeetriale. Straumann® Titanium, <Gold, Burn-out, Variobase®-i ja
ajutised katted on saadaval ainult sirge (0°) konfiguratsioonina. Piisava
esmase stabiilsusega implantaatide voi taielikult osseointegreerunud
implantaatide puhul vdib oklusioonidesse paigaldada ka 16plikud katted.
Loplik varda/sillaga taastamine kinnitatakse kruvidega toe/tugede kdilge.
Tutvuge taastavate protseduuride Uksiktoote kasutusjuhendiga
(kulastage veebisaiti http:/ifu.straumann.com/).

MARKUS. Méned kruvikinnitusega tugedega (ihilduvad osad ei pruugi
olla saadaval koéikidel turgudel.

r

Tootja: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Louna-Aafrika.
Tel: +27 12 667 1046
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* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: féderaalseadused piiravad selle seadme miiligi
litsentseeritud arstidele v6i hambaarstidele v6i nende tellimusel.

Kanada litsentsivabastus: pange tahele, et mitte kdik tooted ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentsitud.

Kaik Gigused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implantsi logotiilip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implantsi kaubamérgid, kui ei ole

deldud teisiti voi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses médtkavas.
. J
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IEEEEE NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ skrufufestir stélpar

Fyrirhugud notkun

Dental vefjalyfsstélpunum er eetlad til notkunar i efra skoltsbeini eda
kjalka til ad stydja gervitennur i tannigreedum i pvi skyni ad endurheimta
tyggigetu sjuklingsins

Lysing

Skrufufesti stolpinn fyrir Zygomatic igraedslu er fjdleiningastdlpi sem
tengdur er beint vid tannigraedi og er notad i fjdleiningaendurbyggingum
par sem vonast er til ad haekka samtengisvaedi igraedisins i broddmeiri
stodu heldur en igreedishausinn til ad na fram skrufufastri endurbyggingu.
bessi stolpi er samhaefur vid Straumann® Zygomatic igreediskerfid
sem pad er hannad fyrir. Pessi stélpi er adeins i bodi i beinni afstddu.
Skrufufesti stélpinn fyrir kinnbeinaigraedslur er adeins i bodi i tengjandi
utgafum, eetlad fyrir fidleiningatilvik. bessir stélpar eru daudhreinsadir.

Notkunarabendingar fyrir notkun igradiskerfisins

Straumann® kinnbeinaigreedi eru eetladar til igreedslu i efri kjalkaboga
til ad veita studning vid fastar gervitennur sjuklinga sem eru ad fullu
eda ad hlutatil tannlausir i kinnkjalka. Allar igraedslur eru videigandi
fyrir tafarlausa isetningu pegar gédum adalstédugleika er nad og med
videigandi stifluhledslu. betta igraedslukerfi er ekki eetlad til, né aetti ad
nota pad i tengslum vid hornastolpa. bessi igreedi eru ekki aetlud til einnar
einingar isetningar.

Fyrirhugadur notandi

Tannlaeknar, kjalkaskurdleeknar, almennir annlaeknar, tannréttingalaeknar,
tannslidursfraedingar, igreedislaeknar og adrir videigandi pjalfadir og
reyndir notendur igreeda.

AEtlad umhverfi
Skrufufestu stélparnir eru aetladir til notkunar i klinisku umhverfi, svo sem
skurdstofu eda tannleeknasamradsherbergi.

AEtlad sjuklingapydi
Sjuklingar sem hafa misst eina eda fleiri tennur.

Tafla 1 - Samheefi

ZAGA Implants

Straumann® Straumann® Skrufhetta Stolpi Igreedisskrafa
Kinnbeina Kinnbeina og rekill og rekill og rekill
igreedi ZAGA™ igreedi ZAGA™

Flat Hringlaga

Kodi véru Kodi véru

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC-42.5 CH-Z1-42:5 (CST(-r(\]:ietta) gc;ﬁ;mesmr I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :-F(l:esk-i:;;D gi‘gmﬂ; ! (Rekil)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Rekill)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Fyrsta kliniska adgerdin

1. Veldu og tengdu videigandi stdlpa vid igraedid med pvi ad nota
videigandi stolparekil.

2. Settu stélpinn & igraedid og hertu ad 35 Ncm med videigandi rekil
og ataksskiptilykli.
VARUBD: farid aldrei yfir radlagdt atak par sem ofhersla getur leitt
til skrafubrota.

3. Notist vid myndgreiningu til ad ganga ur skugga um ad stolpinn
sitji rétt.

4. Tengdu farhettur (Hefdbundnar: 025.0012, 025.0014; Stafraenar:
025.0001) vid skrufufesta stélpann fyrir kinnbeinaigraedi.

CAT-8047-07

5. Taktu opid eda lokad bakkafar og fjarlaegdu/flyttu farhetturnar i
farid. Ad 68rum kosti er haegt ad framkvaema stafraena skonnun a
farhettunum og par a eftir fjarleegja stafraenu farhetturnar.

6. Tengdu timabundnu endurbygginguna beint vi® skrufufesta
stolpann fyrir kinnbeinaigraedi.

Onnur klinisk adgerd
Festu gervitennurnar vid skrufufesta stélpann fyrir kinnbeinaigraedi:
komdu endurbyggingarskrufunni fyrir og hertu. Notist vid myndgreiningu
til ad ganga ur skugga um ad endurbotin sitji rétt. Hertu endurbygginguna
med handvirkum hersluskiptilykli i 10-15 Ncm.

1. Lokadu adgangsholu skrufunnar.

2. Festu lokaigraedid med skrufu eda steypingu eftir pvi sem vid a.

Kliniskur avinningur
Med pessari adferd geta sjuklingar att von & pvi ad skipt sé ut peim
tdnnum sem vantar og/eda kréna endurheimt.

Fyrir adgerd

Ollum ihlutum, teekjum og verkfeerum sem notud eru vid klinisku- eda
rannsoknarstofuadgerdina skal haldid i gédu astandi og pess verdur ad
geeta ad taekjabunadurinn skadi ekki igreedslur eda adra ihluti.

Vid skurdadgerd

Gaeta skal pess ad hlutum sé ekki kyngt medan a adgerd stendur, maelt
er med gummi-stiflum pegar pad a vid. Gaeta verdur pess ad beita réttu
herslutogi a stélpa og stélpaskrufur.

Eftir skuréadgerod
Fylgjast parf reglulega med sjuklingi og vidhalda gédri munnhirdu til ad
tryggja goédan arangur til langs tima.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

bessi taeki eru daudhreinsud vid afhendingu (daudhreinsud med
gammaageislun). Gerlaleysi er tryggt nema umbuédirnar eda innsiglid sé
skemmt eda opnad. Ef umbudir eru skemmdar skaltu ekki nota voruna
og hafa samband vid fulltria Straumann® eda skila til Southern Implants.
Geyma skal bunadinn & purrum stad vié stofuhita og ma hann ekki veréa
fyrir beinu sdlarljési. Rong geymsla getur haft ahrif & eiginleika teekisins.

Hreinsun og sétthreinsun

igreedisendurbygging er ein- eda fjdldgervitannaigraediskréna, bri eda
undirburdarvirki tengt vid Southern Implant stélpa eda fjdlda stdlpa.
Adur en igreedid er notad i munni parf ad hreinsa og sétthreinsa
endanlegu endurbygginguna samkveemt leidbeiningum framleidanda
endurbyggingarefnis.

Daudhreinsun
Southern Implants maelir med eftirfarandi adferd til ad sétthreinsa taekin
fyrir notkun/endurnotkun:
Adferdir til ad sotthreinsa pessi teeki:
1. Loftteemisdaudhreinsun: gufusétthreinsid taekin vid 132° C (270° F)
vid 180-220 kPa i 4 minutur. Purrkid i ad minnsta kosti 20 minutur
i holfinu. Einungis skal nota vidurkenndar umbudir eda poka til ad
gufudaudhreinsa.
2.  Forloftteemisadferd: gufudaudhreinsid vafid vid 135° C (275° F) i 3
minutur. burrkid i 20 minutur i hélfinu. Notid umbudir eda poka sem
er sampykktur til notkunar fyrir tilgreinda gufudaudhreinsihringras.

ATHUGID: notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad sotthreinsiefni,
umbudir eda poki og allir fylgihlutir til sotthreinsunar séu sampykktir af
FDA fyrir fyrirhugada daudhreinsihringras.

Frabendingar
Ekki ma nota igraedid i sjuklingum:
- sem eru leeknisfraedilega 6haefir til tannlaekninga.
- par sem ekki var heegt ad setja fullnaegjandi fjdlda igraedsina til ad
na fullum studningi igreedisins.
- sem eru med ofnaemi eda hafa ofneemi fyrir hreinu titani eda
titanbléndu (Ti-6Al-4V), gulli, palladium, platinu eda iridium.
- sem eru yngri en 18 ara, eru med léleg bein gaedi, bl6dsjukdéma,
syktan igraedslustad, skerta aedasjukdéma, &émedhdndlada
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sykursyki, misnotkaun lyfia eda afengis, eru i langvarandi
steramedferd med stéorum skdmmtum, eru i segavarnarmedferd,
eru med efnaskiptasjukdém i beinum, eru i geislamedferd og
sinuseiga s6gu um ennisholu meinafraedi.

Vidvaranir
PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLADAR TIL AD KOMA i
STADINN FYRIR FULLNAGJANDI bJALFUN.

- Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedslna er
lagt til ad sérhaefd pjalfun fari fram, p.m.t. vettvangspjalfun til ad
lzera rétta taekni, lifvélreenar kréfur og mat a rontgenmyndum.

- Abyrgd & réttu vali sjuklings, fullnzegjandi bjalfun, reynslu i
isetningu igreeda og ad veita videigandi upplysingar til upplysts
sampykkis hvilir & sérfreedingnum. Oedlileg taekni getur leitt
til bilunar i igreedinu, skemmda & taugum/sedum og/eda tapi a
stodbeini.

- Notkun 6saefdra hluta getur leitt til fylgisykinga i vefjum eda smiti
smitsjukdoma.

Varudarord

Nyir og reyndir vefjalyfsnotendur eettu ad fara i pjalfun adur en peir nota
nytt kerfi eda reyna ad framkvaema nyja medferdaradferd. Gaeta skal
sérstakrar varudar vid medferd sjuklinga sem eru med stadbundna eda
altaeka peetti sem gaetu haft ahrif & laekningu beina og mjukvefs (p.e. léleg
munnhirda, 6medhondlud sykursyki, steramedferd, reykingar, sykingar i
naerliggjandi beinum og sjuklingum sem fengu munngeislamedferd).
Framkvaema verdur itarlega skimun & vaentanlegum igraedslukandid6tum,
par a medal:

- alhlida leeknis- og tannleeknasaga.

- sjénreen og myndraen skodun til ad akvarda fullneegjandi
beinsteerdir, liffaerafraedileg kennileiti, occlusal adsteedur og
tannholdsheilbrigdi.

- taka verdur tillit til tanngnisturs og 6hagsteedra kjalkatengsla.

- rétt skipulagning fyrir adgerd med godri teymisnalgun milli vel
pjalfadra skurdleekna, endurnzerandi tannleekna og taeknimanna &
rannsoknarstofum er naudsynleg fyrir arangursrika igreedslumedferd.

- med pvi ad lagmarka averka a vef hysilsins aukast likurnar a
arangursrikri beinpéttingu.

- ekki eetti ad reyna rafadgerd naerri malmigraeedum par sem paer
leida rafmagn.

Einnota taeki
Ekki endurnota igreedi, einnota bora, skrufuhettur, timabundna stélpa
eda stélpa Endurnyting pessara hluta getur leitt til:
- skemmda & yfirbordi eda mikilveegum malum sem geta leitt til
versnun frammistédu og samhaefni.
- eykur heettuna & smiti a milli sjuklinga og mengunar ef einnota
hlutir eru endurnotadir.
Southern Implants tekur ekki abyrgd a fylgikvillum sem tengjast
endurnotudum ihlutum.

Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir .og timabundin einkenni: verkur, bdlga,
hljodfraedilegir erfidleikar, bolga i tannholdi. bralatari einkenni: Ahzettan og
fylgikvillar igraedslu eru ma, en takmarkast ekki vid: (1) ofneemisvidbrégd
vid igreedsluefni og/eda stodefni; (2) brot a vefjalyfinu og/eda ahaldinu;
(3) losun & stodskrufunni og/eda festiskrafunni; (4) syking sem krefst
endurskodunar a tannigraedslunni; (5) taugaskemmdir sem geetu valdi®
varanlegum mattleysi, dofa eda sarsauka; (6) vefjafreedileg svérun sem
hugsanlega felur i sér atfrumur og/eda trefjafrumur; (7) myndun fitu
emboli; (8) losun vefjalyfsins sem parfnast endurskodunaradgerdar; (9)
rof a sinus maxillary; (10) gétun a labial og tunguplétum; og (11) beintap
sem hugsanlega getur leitt til endurskodunar eda fjarleegdar.

Brot

igreedslu- og stodbrot geta ordid pegar alag er yfir tog- eda prystistyrk
efnisins. Hugsanlegar orsakanir of mikils alags geta verid eftirfarandi:
skortur & fjélda igraeda, lengdum og/eda pvermalum til ad stydja neegilega
vid endurbyggingu, 6hdéfleg kantilever lengd, ofullnsegjandi stada stolpa,
beygjuhorn yfir 30 gradum, bittruflanir sem valda of miklum hlidar6flum, énnur
hegdun sjuklinga (t.d. tanngnistur, ofbit), tap eda breytingar a tannvernd eda
virkni, 6fullnaegjandi igraedisstada og likamlegir averkar. Vidbotarmedferd
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getur verid naudsynleg pegar eitthvad af ofangreindum adstaedum er til
stadar til ad draga ur likum & fylgikvillum i vélbanadi eda bilun.

Breytingar a frammist6ou

pad er a abyrgd leeknisins ad leidbeina sjuklingnum um allar videigandi
frabendingar, aukaverkanir og varudarradstafanir sem og naudsyn pess
ad leita eftir pjonustu pjalfads tannlaeknis ef einhverjar breytingar verda
a virkni igreedisins (t.d. ef igreedid losnar, syking eda utferd er i kringum
igreedsluna, sarsauki eda onnur dvenjuleg einkenni sem sjuklingnum
hefur ekki verid sagt ad buast vid kemur fram).

Tilkynning vardandi alvarleg atvik
Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vié teekid skal tilkynna
framleidanda taekisins og logbaeru yfirvaldi i adildarrikinu par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu. Tengilidaupplysingar
framleidanda teekisins til ad tilkynna alvarlegt atvik eru sem hér segir:
sicomplaints@southernimplants.com

Efni
Skrufufestir stélpar fyrir
Zygomatic igraedi:

Hreint titan
(4. gradu ASTM F67 og ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Foérgun

Férgun teekisins 0og umbuda pess: Fylgdu stadbundnum reglugerdum og
umhverfiskréfum, ad teknu tilliti til mismunandi mengunarstigs. Pegar pu
fargar notudum hlutum skaltu passa upp a skarpar borvélar og ahéld.
Naegar personuhlifar verdur ad nota 6llum stundum.

Fyrirvari um abyrgo

Pessi vara er hiuti af véruurvali Southern Implants og aetti adeins ad
nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og samkvaemt radleggingum
hvers vérulista. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
Implants voérudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og
notkun pessarar voru. Southern Implants tekur ekki abyrgd a tjoni vegna
rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad ekki er vist ad sumar vérur
fra Southern Implants verdi hreinsadar eda gefnar ut til sélu & 6llum
morkudum.

Bati

Sa heilunartimi sem parf til beinpéttingar fer eftir einstaklings- og
medferdarazetlun. Pad er a abyrgd leeknisins ad akveda hvenaer heegt
er ad endurheimta vefjalyfid. Godur frumstdédugleiki mun rada ef heegt er
ad hlada strax.

Umhirda og vidhald igraedisins

Hugsanlegir igraedslusjuklingar settu ad koma a fullnsegjandi tannhirdéu
fyrir igreedslumedferd. Raeda verdur vid sjuklinginn um videigandi
leidbeiningar um munnhirdu og vidhald igreedslu eftir adgerd, par sem
pad mun akvarda langlifi og heilbrigdi igraedslunnar. Sjuklingurinn aetti ad
halda reglulega fyrirbyggjandi medferd og matstimum.

MR skilyrt
Forkliniskar profanir hafa synt fram a ad tannigraedslur i Southern
Implants, malmstélpar og stodskrufur eru skilyrtar fyrir segulomun.
Sjukling med pessi teeki er haegt ad skanna a éruggan hatt i segulémkerfi
sem uppfyllir eftirfarandi skilyroi:
- Stédugt segulsvid adeins 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.
Hamarks rumstig segulsvids 4000 Gauss/cm (40 T/m).
- Hamarks MR-kerfi sem tilkynnt er um, sérteeka frasogshrada fyrir
hoéfud (SAR) 2 W/kg (venjulegur notkunarhamur) eda medaltal
sérteeks fras ogshrada fyrir allan likamann (WbSAR) 1 W/kg.

Vid skdénnunaradsteedur sem skilgreindar eru hér ad ofan er gert rad
fyrir ad Southern Implants tannigraedslur, stodir og gerviskrafur gefi
hamarkshitahaskkun upp & 5,8°C eftir 15 minatna samfellda skénnun. i
Oklinisku préfunum naer myndarfinn af voldum taekisins um pad bil 20 mm
fra Southern Implants tannigreedslum, stodum og gerviskrufum, pegar
myndadur er med hallandi bergmalspulsr6d og 3,0 Tesla segulémun.
Fjarlaeganlegar endurgerdir eetti ad taka ut fyrir skdnnun, eins og gert er
fyrir ar, skartgripi o.fl. Ef ekkert MR-takn er & vérumerkinu, vinsamlegast
haféu i huga ad petta teeki hefur ekki verid metid med tilliti til 6ryggi og
samhaefni i MR-umhverfi. betta teeki hefur ekki verid préfad med tilliti til
hitunar eda flutnings i segulémunarumhverfinu.
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Grunn UDI

Vara

Grunn-UDI niimer

Grunn-UDI Fyrir malmstélpa 600954403872

Tengdar békmenntir og vorulistar
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Samheaefir ihlutir
Eftirfarandi  paettir
kinnbeinaigraedi:

eru samhaefdir vid skrufufesta stélpann fyrir

Vérunumer Lysing ihluta
024.4323-04 Hlifdarlok fyrir skrifufesta stélpa, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Hlifdarlok fyrir skrufufesta stélpa, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Hlifdarlok fyrir skrifufesta stolpa, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Hlifdarlok fyrir skrufufesta stolpa, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN
024.0024 Timabundin hetta fyrir skrifufesta stélpa, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN
023.4751 Hetta fyrir skrufufesta stolpa, Bridge, @4,6 mm, H 11 mm, Ti
023.4754 Hetta fyrir skrafufesta stolpa, Bridge, @4.6 mm, Ceramicor® /POM
023.4758 Utbrunahetta fyrir skrafufesta stélpa, @4,6 mm, H 11 mm, POM
023.0028 Variobase® fyrir bru/bar sivalningslaga hettu fyrir skrufufesta stélpas,
@4,6 mm, H4 mm, TAN
023.0032 Utbrunahetta fyrir Variobase®, @4.6 mm, H 11,1 mm, POM
023.4752 Hetta fyrir skrafufesta stolpa, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti
023.4755 Hetta fyrir skrufufesta stolpa, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®
023.4763 Bitskrufa fyrir titan, gull, utbruna og Variobase® hettur, L 3,7 mm, TAN

Vidbétarupplysingar fyrir pessa samhaefdu ihluti er haegt ad seekja fra
http://ifu.straumann.com/ og leita ad vorundmerinu.

Takn og vidvaranir

Straumann® Titanium, gull, dtbruna, Variobase® og timabundnar hettur
eru forframleidd og eru faanleg i utgafum sem ekki eru gripandi. Pessum
hettum skal komid dbeint fyrir & Straumann®kinnbeinaigraedslin i gegnum
skrufufestu stolpana sem haldié er eftir fyrir kinnbeinaigraedsili.

Titan, gull, Utbrennslu, Variobase® og timabundar hettur (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 og
024.0024) eru notadar fyrir stodteeki endurbyggingartannigraedsa.
Fyrirhugud notkun pessara hettna er ad pjéna sem grunnur fyrir
byggingu bruar og bar smida. bad fer eftir vali leeknisins & igraedi,
tannlaeknastofan myndi hanna endanlega endurbyggingu i samraemi
vid bitrimfraedi stélpans. Adeins er haegt ad fa titan, gull, utbruna,
Variobase® og timabundnar hettur i beinni (0°) stillingu. Heimilit er ad
nota lokunarhettur fyrir igraedi med naegilegan grunnstodleika eda igraedi
sem eru fullkomnlega beinpétt. Endanleg bar- eda bruarendurbygging er
skrufufest vid stolpinn/stélpana.

Kynntu pér leidbeiningar um notkun einstakra vara fyrir endurgerdarferli
(sja http://ifu.straumann.com/).

ATHUGID: ekki er vist ad sumir samhaefdir ihlutir fyrir skrifufesta stélpa
séu vidurkenndir eda gefnir Gt til s6lu & 6llum morkudum.
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Framleidandi: Southern Img EINUNGIS
1 Albert Rd, Péstholf 605 IRENE, 0062,
Sudur-Afriku.

Simi: +27 12 667 1046

* Lyfsedilsskyld teeki: Adeins Rx. Varud: Alrikislog takmarka solu pessa teekis vid eda eftir
pdntun leeknis eda tannlaeknis med tilskilin leyfi.
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Undanpéaga fra Kanada leyfi: Vinsamlegast athugadu ad ekki er vist ad allar vorur
hafi fengid leyfi i samraemi vid kanadisk 16g.

Allur réttur askilinn. Samsteypustafur Southern Implants®, Southern Implants l6gogerdin og oll Gnnur vorumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda

er augljost af samhengi i akvednu mali, vérumerki Southern Implants. Vérumyndir i pessu skjali eru eingdngu til skyringar og takna ekki endilega vruna nakvaemlega.
. J
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ abatmenti ar skriivju sistému

Paredzetais lietojums

Zobu implantu abatmenti ir paredzéti lietoSanai aug$zoklr vai apak$zoklIt
endosozu implantu protézes atbalstiSanai, lai pacientam atjaunotu
koslasanas funkciju.

Apraksts

Uzskravejamais abatments zigomatiskiem implantiem ir vairaku vienibu
abatments, kas ir tieSi savienots ar endosozo implantu un tiek izmantots
vairaku vienibu rekonstrukcijas, kad ir vélams pacelt protezéSanas
saskarni tada stavokli, kas ir apikalaka neka implanta galva, lai veiktu
restauraciju ar skrivém. Sis abatments ir saderigs ar Straumann®
zigomatisku implantu sistému, kurai tas ir paredzéts. Sis abatments
ir pieejams tikai taisna konfiguracija. Zigomatisku implantu skravju
stiprindjumi ir pieejami tikai nesavienojo$as versijas, kas paredzétas
vairaku vientbu korpusiem. Sie abatmenti tiek nodrosinati sterili.

Indikacijas misu implantu sistémas lietoSanai

Straumann® zigomatiskie implanti ir paredzéti implantéSanai augs$éja
zokla arka, lai nodrosinatu atbalstu fiksétam zobu protézém pacientiem
ar daléji vai pilnTba bezzobu aug$zokliem. Visi implanti ir pieméroti
tahtejai noslogo$anai, kad ir sasniegta laba primara stabilitate un ar
atbilstosu okluzalo slodzi. ST implantu sisttma nav paredzéta un to
nedrikst izmantot kopa ar lenkisko abatmentu. Sie implanti nav paredzati
vienas vienibas slodzei.

Paredzetais lietotajs
Zobu tehniki, sejas-zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti,
prostodonti un citi atbilstos$i apmacitti un pieredzéjusi implantu lietotaji.

Paredzeta vide
Skravéjamie abatmenti ir paredzéti izmanto$anai kltniska vidé, pieméram,
operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzeta pacientu grupa
Pacienti, kuriem ir zaudéts viens vai vairaki zobi.

1. tabula. Saderiba

ZAGA implanti
Straumann® Straumann® Parsega skrive | Abatments Protézes
Zigomatiskais Zigomatiskais un draiveris un draiveris skrave un
implants ZAGA™ | implants ZAGA™ draiveris
Flat Round
Vienuma kods Vienuma kods
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (abatments
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (parsega ar skravju |-HD-M
skrave) sistému) (draiveris)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 |-CS-HD (046.401/
(draiveris) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (draiveris)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Pirma kliniska procediira

1. lzvélieties un pievienojiet implantam atbilstoSo abatmentu,
izmantojot tam paredzéto abatmenta draiveri.

2.  Novietojiet abatmentu uz implanta un pievelciet lldz 35 Ncm ar
atbilstoSo draiveri un griezes momenta atslégu.
UZMANIBU: nekad neparsniedziet ieteikto griezes momentu, jo
parmériga pievilk§8ana var izraisit skrivju ldzumus.

3. lzmantojot radiografisko attélu, parbaudiet abatmentu pareizu
novietojumu.

4. Savienojiet nospiedumu apvalkus (tradicionalais: 025.0012,
025.0014; digitalais: 025.0001) ar skrivéjamo abatmentu, kas
paredzéts zigomatiskiem implantiem.
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5. Panemiet atvértu vai aizvértu nospiedumu karoti un nonemiet/
parnesiet nospieduma apvalkus uz nospiedumu. Alternativi,
veiciet nospieduma apvalku digitalo skenéSanu, péc tam nonemot
digitalos nospiedumu apvalkus.

6. Savienojiet pagaidu restauraciju tieSi ar skrivéjamo abatmentu,
kas paredzéts zigomatiskiem implantiem.

Otra kliniska procediira
Pievienojiet protézi zigmatisko implantu skravju abatmentam: novietojiet
un pievelciet restauracijas skravi. Izmantojot radiografisko attélveidoSanu,
parbaudiet restauracijas pareizu novietojumu. Pievelciet restauraciju,
izmantojot manualo griezes momenta atslégu, I1dz 10-15 Ncm.

1. Aizveriet skruves piekluves atveri.

2. Skravéjama vai cementéta gala protéze, ja tada ir.

Kliniskie ieguvumi
Izmantojot So procediru, pacienti var sagaidit trikstoSo zobu nomainu
un/vai kronu atjauno$anu.

Pirms operacijas

Visam sastavdalam, instrumentiem un rikiem, ko izmanto kiiniskas
vai laboratorijas procediras laika, jabut uzturétiem laba stavoklt, un ir
jarapéjas, lai instrumenti nesabojatu implantus vai citas sastavdalas.

Operacijas laika
Jebkadas procediras laika ir jauzmanas, lai dalas netiktu noritas,
vajadzibas gadijuma ieteicams uzklat gumijas aizsprostu. Jaraugas, lai
abatmentiem un abatmenta skriivém tiktu piemérots pareizs pievilkSanas
griezes moments.

Pécoperacijas laika
Lai nodrosinatu labvéligus ilgtermina rezultatus, jabat regularai pacienta
uzraudzibai un pareizai mutes higiénai.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Sis ierices tiek piegadatas sterilas (sterilizétas ar gamma apstaro$anu).
Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien konteiners vai blivéjums nav bojati vai
atvérti. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu
Straumann® parstavi vai atgrieziet to uznémumam Southern Implants.
lerices jauzglaba sausa vieta istabas temperatdra un tas nedrikst paklaut
tieSu saules staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices
Tpasibas.

TirSana un dezinficéSana

Implanta restauracija ir viena vai vairaku zobu implanta kronis, tilts vai
apaksstruktlra, kas piestiprinata pie Southern Implants abatmenta vai
vairakiem abatmentiem. Pirms intraoralas lietoSanas gala restauracija
ir jaiztira un jadezinficé saskana ar restauracijas materiala raZotaja
noradijumiem.

Sterilizacija

Uznémums Southern Implants iesaka veikt $adu proceddru, lai sterilizétu
instrumentus pirms lieto$anas vai atkartotas lieto$anas.

So ieriéu sterilizacijas metodes.

1. Pirmsvakuuma sterilizacijas metode: sterilizgjiet instrumentus ar
tvaiku 132°C (270°F) temperatdra pie 180- 220kPa 4 minutes.
Zavét vismaz 20 minidtes kamera. Sterilizacijai ar tvaiku drikst
izmantot tikai apstiprinatu iesainojumu vai maisinu.

2. Pirmsvakuuma sterilizacijas metode: iesainojuma sterilizét ar
tvaiku 135°C (275°F) temperatiira 3 mindtes. Zavét 20 mindtes
kamera. Izmantot iesainojumu vai maisinu, kas ir apstiprinati
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME: lietotajiem ASV ir janodrosina, lai sterilizators, iesainojums vai
maisin$ un visi sterilizatora piederumi batu apstiprinati FDA paredzétajam
sterilizacijas ciklam.

Kontrindikacijas
Nelietot pacientiem:
- kuri mediciniski nav pieméroti zobu implantéSanas proceddram;
- kuriem nevar ievietot pietiekamu skaitu implantu, lai nodroSinatu
pilnigu protézes funkcionalo atbalstu;
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ abatmenti ar skriivju sistému

- kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret tiru titanu vai titana
sakauséjumu (Ti-6Al-4V), zeltu, palladiju, platinu vai irdiju;

- kuri ir jaunaki par 18 gadiem, kuriem ir slikta kaulu kvalitate, asins
slimibas, inficéta implanta vieta, asinsvadu darbibas traucéjumi,
nekontroléts cukura diabéts, kuri lieto parmérigi narkotiku vai
alkoholu, kuri paklauti hroniski lielu devu steroidu terapijai,
antikoagulantu terapijai, kuriem ir vielmainas kaulu slimiba vai
kuri paklauti staru terapijai vai cie$ sinusa patologiju.

Bridinajumi
SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAI AIZSTATU ATBILSTOSU
APMACIBU.

- Lai nodroSinatu droSu un efektivu zobu implantu lietoSanu,
ieteicams veikt specializétu apmacibu, tostarp praktisku
apmacibu, lai apgldtu pareizu tehniku, ievérotu biomehaniskas
prasibas un veiktu radiografiskos novértéjumus.

- Atbildiba par pareizu pacienta atlasi, atbilstoSu apmacibu,
pieredzi implantu ievietoSana un atbilstoSas informacijas
sniegSanu informétai piekriSanai gulstas uz arstu. Nepareiza
tehnika var izraisit implanta atteici, nervu/asinsvadu bojajumus
un/vai atbalsta kaula zudumu.

- Nesterilu priekSmetu lietoSana var izraisit sekundaras audu
infekcijas vai infekcijas slimibu parnésasanu.

Piesardzibas pasakumi

Jauni un pieredzéjusi implantu lietotdji ir jdapmaca pirms jaunas
sistémas lietosanas vai jaunas arsté$anas metodes izmanto$anas. Ipasa
piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus, kuriem ir lokali vai sistémiski
faktori, kas var ietekmét kaulu un miksto audu dzi$anu (t.i., slikta mutes
higiéna, nekontroléts diabéts, kuri sanem steroidu terapiju, sméekeétaiji,
kuriem ir infekcija blakus kaula un pacienti, kuriem ir bijusi mutes dobuma
- sejas staru terapija).

Javeic ripigs potencialo implantu kandidatu skrinings, tostarp:

- janem véra visaptvero$a mediciniska un zobarstniecibas vésture;

- javeic vizuala un radiologiska parbaude, lai noteiktu atbilsto$us
kaulu izmérus, anatomiskos orientierus, oklizijas apstaklus un
periodonta veselibu;

- janem véra bruksisms un nelabvéligas Zoklu attiecibas;

- veiksmigai implantu proceddrai ir bitiska pareiza pirmsoperacijas
planosana ar labu komandas pieeju labi apmacitiem kirurgiem,
restauratoriem zobarstiem un laboratorijas tehnikiem;

- veiksmigas osseointegracijas potencials palielinas,
minimumam samazinot saimniekaudu traumu;

- elektrokirurgiju nedrikst veikt ap metala implantiem, jo tie ir vadosi.

ITdz

Vienreizlietojamas ierices
Implantus, vienreizéjas lietoSanas urbjus, vaka skraves, pagaidu
abatmentus vai abatmentus’ neizmantojiet atkartoti. So sastavdalu
atkartota izmantoSana var izraisit:
- virsmas vai kritisko izméru bojajumus, kas var radit veiktsp€jas un
saderibas pasliktinasanos;
- ja vienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinas
savstarpé&jas infekcijas un kontaminacijas risks.
Southern Implants neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas
saistitas ar atkartoti izmantotam sastavdalam.

Blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas un Tslaicigi simptomi: sapes, pietikums,
fonétiskas gratibas, smaganu iekaisums. Pastavigaki simptomi: ar
implantiem saistitie riski un komplikacijas ietver, bet ne tikai: (1) alergisku
(-as) reakciju(-as) pret implantu un/vai abatmenta materialu; (2) implanta
un/vai abatmenta lizumu; (3) balsta skrives un/vai stiprindjuma skraves
atskrivéSanos; (4) infekciju, kuras rezultatd nepiecieSams parskatit
zobu implantu; (5) nervu bojajumus, kas var izraisit pastavigu vajumu,
nejutigumu vai sapes; (6) histologiskas reakcijas, kas, iespéjams,
ietver makrofagus un/vai fibroblastus; (7) tauku embolu veido$anos; (8)
implanta atslabinasanu, kam nepiecieSama parskatiSanas operacija; (9)
augszok|a sinusa perforaciju; (10) labialo un lingvalo platnu perforaciju; un
(11) kaulu zudumu, kas, iesp&jams, izraisa parskatiSanu vai iznemsanu.

Lazums

Implantu un abatmentu lGzumi var rasties, ja pielikta slodze parsniedz
materidla stiepes vai spiedes izturibu. lesp&jamie parslodzes apstakli

CAT-8047-07

var rasties $adu iemeslu dél: no implantu skaita, garuma un/vai diametra
trikuma, lai pienacigi atbalstitu restauraciju, parmériga konsoles garuma,
nepilniga abatmenta novietojuma, abatmenta lenkiem, kas lielaki
par 30 gradiem, oklizijas traucéjumiem, kas izraisa parmérigu sanu
spéku, pacienta parafunkcijas (pieméram, brukséSana, saspiesana),
funkcionalitates zuduma vai izmainas, protézu neatbilstibas un fiziskas
traumas. Ja pastdv kads no iepriek§ minétajiem apstakliem, var bat
nepiecieSama papildu arstéSana, lai samazinatu aparatdras komplikaciju
vai atteices iesp&jamibu.

Veiktspéejas izmainas

Arsta pienakums ir sniegt pacientam noradijumus par visam atbilsto$ajam
kontrindikacijam, blakusparadibam un piesardzibas pasakumiem, ka art
nepiecieSamibu meklét apmacita zobarsta pakalpojumus, ja rodas kadas
izmainas implanta darbiba (pieméram, protézes valigums, infekcija vai
eksudats ap implantu, sapes vai citi neparasti simptomi, kas pacientam
raduSies negaidtti).

Pazinojums par nopietniem incidentiem

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts. Sis ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu
par nopietnu incidentu, ir S$ada: sicomplaints@southernimplants.com

Materiali
Abatments ar skravju sistému
zigomatiskiem implantiem.

Komerciali tirs titans
(4. klase ASTM F67 un ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Utilizacija

lerices un tas iepakojuma utilizacija: vietéjos noteikumus un vides
prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma lTmenus. Utilizéjot izlietotos
priekSmetus, nemiet véra asos urbjus un instrumentus. Vienmér jalieto
pietiekami daudz IAL.

Atbildibas atruna

Sis produkts ir dala no Southern Implants produktu klasta, un to drikst lietot
tikai ar saistitajiem originalajiem produktiem un saskana ar ieteikumiem,
ka noradits atseviSkos produktu katalogos. ST produkta lietotajam ir
jaizpéta Southern Implants produktu klasta attistiba un jauznemas pilna
atbildiba par §1 produkta pareizajam indikacijam un lietoSanu. Southern
Implants neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas radusies nepareizas
lietoSanas rezultatd. Lddzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants
produkti var netikt apstiprinati vai laisti pardosana visos tirgos.

SadziSana

Osteointegracijai nepiecieSamais dziSanas laiks ir atkarigs no individa
un arstéSanas protokola. PraktizéjoSais arsts ir atbildigs par Iémumu,
kad implantu var atjaunot. Laba primara stabilitate nosaka, vai var veikt
taltéju noslogojumu.

Implantu kopsSana un apkope

Potencialajiem pacientiem ar implantu pirms implantacijas terapijas
ir jaizveido atbilsto§s mutes dobuma higi€nas rezims. Pareiza
pécoperacijas, mutes higiénas un implantu uzturéSanas instrukcija ir

japarruna ar pacientu, jo tas nosaka implantu ilgmdzibu un veselibu.
Pacientam regulari javeic profilakses un novértéSanas apmeklgjumi.

Nosaciti MR dross

Nekliniska parbaude ir paradijusi, ka Southern Implants zobu implanti,
metala abatmenti un protézu skrives ir nosaciti MR droSi. Pacientu ar STm
iericém var drosi skenét MR sistéma, kas atbilst $adiem nosacijumiem.

- Tikai 1,5 teslas un 3,0 teslas statiskais magnétiskais lauks.

- Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 Gauss/cm
(40 T/m).

- MR sistemas zinotais maksimalais galvas TpaSais specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) 2 W/kg (normals darbibas rezims)
vai visa kermena vidéjais specifiskais absorbcijas koeficients
(WbSAR) ir 1 W/kg.

lepriek$ definétajos skenéSanas apstaklos ir paredzams, ka Southern
Implants zobu implanti, abatmenti un protéZzu skrives péc 15
mindSu nepartrauktas skenéSanas radis maksimalo temperatiras
paaugstinaSanos par 5,8°C. Nekliniskaja parbaudé ierices raditais
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attéla artefakts sniedzas aptuveni 20 mm no Southern Implants
zobu implantiem, abatmentiem un protéZzu skrivém, kad tiek veikta
attélveidoSana ar gradienta atbalss impulsu secibu un 3,0 Tesla MRI
sisttmu. Nonemamas restauracijas ir jaiznem pirms skenésanas, ka tas
tiek darits pulksteniem, juvelierizstradajumiem utt. Ja uz izstradajuma
etiketes nav MR simbola, lGdzu, nemiet véra, ka $is ierices drosiba un
savietojamiba MR vidé nav novértéta. ST ierice nav parbaudita attieciba
uz sildiSanu vai migraciju MR vidé.

Pamata UDI
Produkts

Pamata-UDI numurs

Pamata-UDI metala abatmentiem 600954403872

Saistita literatiira un katalogi
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti

Saderigi komponenti
Talak noraditie komponenti ir saderigi ar skrdvéjamo abatmentu
zigomatiskiem implantiem:

Produkta nu- Komponentu apraksts

murs:

024.4323-04 Aizsargvacin$ abatmentam ar skrivju sistému, @4,6 mm, augstums 5,1
mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Aizsargvacins abatmentam ar skrivju sistému, @4,6 mm, augstums 6,6
mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Aizsargvacin$ abatmentam ar skrivju sistému, @4,6 mm, augstums 8,1
mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Aizsargvacin$ abatmentam ar skrivju sistému, @4,6 mm, augstums 4,5
mm, PEEK/TAN

024,0024 Pagaidu apvalks abatmentam ar skravju sistému, & 4.6 mm, H 11.5 mm,
TAN

023,4751 Apvalks abatmentam ar skravju sistému, tiltam, @4.6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Apvalks abatmentam ar skravju sistému, tiltam, @4.6 mm, Ceramicor®/
POM

023,4758 Izdedzinats apvalks abatmentam ar skravju sistému, @4,6 mm,
augstums 11 mm, POM

023,0028 Variobase® tiltam/stienim, cilindrisks apvalks abatmentam ar skravju
sistému, @4.6 mm, H 4 mm, TAN

023,0032 Izdedzinats apvalks Variobase®, @4.6 mm, H 11.1 mm, POM

023,4752 Apvalks abatmentam ar skrdvju sistému, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ti

023,4755 Apvalks abatmentam  ar skravju sistému, @4.6 mm, H 55 mm,
Ceramicor®

023,4763 Okluzala skrave titana, zelta, izdedzinatiem un Variobase® apvalkiem,
L 3.7 mm, TAN

Papildinformaciju par Siem saderigajiem komponentiem var iegit vietné:
http://ifu.straumann.com/, un mekl&jot péc produkta numura.

Apziméjumi un bridinajumi

Straumann® titana, zelta, izdedzinati, Variobase® un pagaidu apvalki
ir iepriek§ raZoti, un tie ir pieejami nesaistitas versijas. Sie apvalki ir
netiesi jauzstada uz Straumann® zigomatiskiem implantiem, izmantojot
zigmatisko implantu abatmentus ar skravju sistemu.

Restauracija tiek izmantoti titana, zelta, izdedzinati, Variobase® un
pagaidu apvalki (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 un 024.0024). So apvalku paredzétais pielietojums
ir kalpot par pamatu tiltu un stienu struktdrai. Atkariba no arsta izvélétas
protézes zobarstniecibas laboratorija izstrada galigo restauraciju
atbilsto$i abatmenta okluzalajai geometrijai. Titana, zelta, izdedzinati,
Variobase® un pagaidu apvalki ir pieejami tikai taisna (0°) konfiguracija.
Galigos apvalkus var ievietot okldzija implantiem ar pietiekamu primaro
stabilitati vai implantiem, kas ir pilntba osseointegréti. Galiga stiena vai
tilta restauracija tiek pieskrivéta pie abatmenta(-iem).

Skatiet atseviSka produkta lietoSanas instrukcijas dokumentaciju saistiba
ar atjauno$anas proceddram (apmeklgjiet vietni http://ifu.straumann.com/).

PIEZIME: daZi saderigie abatmentu ar skriivju sistému komponenti var
nebdt apstiprinati vai izlaisti pardoSanai visos tirgos.

Razotajs: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Dienvidafrika.
Talr: +27 12 667 1046

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmantbu! Saskana ar Federalo likumu $o ierici drikst pardot
tikai licencétam arstam vai zobarstam vai péc vinu pasatijuma.

( méroga.

Visas tiesihas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas precu zimes ir Southern Implants precu zimes, ja nekas
cits nav noradits vai konkréta gadijuma izriet no konteksta. Produkta attéli Saja dokumenta ir paredzéti tikai ilustrativiem noltkiem, un tie ne vienmér atspogulo produktu precizi
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Kanadas licences atbrivojums. Lidzu, nemiet véra, ka ne visi produkti var bat
licencéti saskana ar Kanadas tiestbu aktiem.
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BT BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Skrubeholdte distanser

Tiltenkt bruk

Tannimplantatdistanser er ment & brukes i overkjeven eller underkjeven
for & stotte en protese pa endossgse implantater for & gjenopprette
tyggefunksjonen for pasienten.

Beskrivelse

Skruebeholdte distansen for Zygomatic implantater er et multi-
enhets distanse som er koblet direkte til et endossgst implantat og
brukes i rekonstruksjoner av flere enheter nar det er gnskelig & heve
protesegrensesnittet til en mer apikal posisjon enn et implantathode for en
skruebeholdt restaurering. Dette distansen er kompatibel med Straumann®
Zygomatic implantatsystemet som det er designet for. Dette distansen
er kun tilgjengelig i en rett konfigurasjon. Skrubeholdte distansene for
Zygomatic implantater er kun tilgjengelige i ikke-engasjerende versjoner,
indikert for multi-unit cases. Disse distansene leveres sterile.

Indikasjoner for bruk for implantatsystemet

Straumann® Zygomatic implantater er beregnet pa a bli implantert i
den gvre kjevebuen for & gi stotte til faste proteser hos pasienter med
delvis eller fullstendig tannlgse overkjeve. Alle implantater er egnet for
umiddelbar belastning nar god primaer stabilitet er oppnadd og med
passende okklusal belastning. Dette implantatsystemet er ikke ment,
og skal heller ikke brukes sammen med et vinklet distanse. Disse
implantatene er ikke beregnet for lasting av én enhet.

Tiltenkt bruker

Tannteknikere, kjeve-ansiktskirurger, generelle tannleger, kjeveortopeder,
periodontister, prosthodontister og andre passende oppleerte og erfarne
implantatbrukere.

Tiltenkt miljo
Skruebeholdt distansene er beregnet for bruk i et klinisk miljg som en
operasjonssal eller et tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Pasienter som har mistet en tann eller flere tenner.

Tabell 1 - Kompatibilitet

ZAGA implantater

Straumann® Straumann® Dekker skrue Distanse Proteseskrue
Zygomatic Zygomatic og skrutrekker og skrutrekker og skrutrekker
Implantat Implantat

ZAGA™ Flat ZAGA™ Rund

Produktkode Produktkode

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC-42.5 CH-ZT42:5 (Coiﬁir skrue) Ej?sktraunt;eer;oldt I-HD-M
ohzowo _[onzramg_|ieoR, |G | eien
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Skrutrekker)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Forste kliniske prosedyre

1. Velg og koble riktig distanse til implantatet ved hjelp av den
dedikerte distanseskruer.

2. Plasser distansen pa implantatet og stram til 35 Ncm med
passende skruer og momentngkkel.
FORSIKTIG: overskrid aldri det anbefalte tiltrekkingsmomentet,
da overstramming kan fare til skruebrudd.

3. \Verifiser riktig plassering av distansene ved hjelp av rgntgenbilde.

4. Koble avtrykkscoping (tradisjonell: 025.0012, 025.0014; Digitalt:
025.0001) til det skrubeholdte distansen for Zygomatic implantater.
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5. Taetapentellerlukket brettavtrykk og fiern/overfar avtrykkscoping
til avtrykket. Alternativt kan du utfere en digital skanning av
avtrykkscoping, og deretter fierne de digitale avtrykkscoping.

6. Koble den midlertidige restaureringen direkte til det skrubeholdte
distanse for Zygomatic implantater.

Andre kliniske prosedyre
Fest protesen til det skrubeholdte distansen for Zygomatic-implantater:
Plasser og stram restaureringsskruen. Bekreft riktig plassering av
restaureringen ved hjelp av rgntgenbilde. Stram restaureringen med en
manuell momentngkkel til 10-15 Nem.

1. Lukk skruetilgangshullet.

2. Skrubehold eller sementer sluttprotese, hvis aktuelt.

Kliniske fordeler
Gjennom denne prosedyren kan pasienter forvente & fa erstattet
manglende tenner og/eller krone restaurert.

For operasjonen

Alle komponenter, instrumenter og verktay som brukes under den kliniske
eller laboratorieprosedyren ma holdes i god stand, og det ma tas hensyn
til at instrumentering ikke skader implantater eller andre komponenter.

Under operasjonen

Man ma passe pa at deler ikke svelges under noen av prosedyrene,
en pafering av kofferdam anbefales nar det er hensiktsmessig. Det ma
utvises forsiktighet for & bruke riktig tiltrekkingsmoment for distanse og
distanseskruer.

Etter operasjonen
Regelmessig oppfelging av pasient og riktig munnhygiene ma oppnas for
a sikre gunstige langsiktige resultater.

Oppbevaring, rengjering og sterilisering

Disse enhetene leveres sterile (sterilisert ved gammabestraling).
Steriliteten er sikret med mindre beholderen eller forseglingen er skadet
eller apnet. Hvis emballasjen er skadet, ikke bruk produktet og kontakt din
Straumann® representant eller returner til Southern Implants. Enhetene
ma oppbevares pa et tert sted ved romtemperatur og ikke utsettes for
direkte sollys. Feil lagring kan pavirke enhetens egenskaper.

Rengjering og desinfeksjon

En implantatrestaurering er en enkelt- eller flertanns implantatkrone,
bro eller understellet, festet til et Southern Implants-distanse eller
flere distanser. For intraoral bruk ma den endelige restaureringen
rengjeres og desinfiseres, i henhold til produsentens instruksjoner for
restaureringsmateriale.

Sterilisering
Southern Implants anbefaler felgende prosedyre for & sterilisere
instrumentene for bruk/gjenbruk:
Metoder for & sterilisere disse enhetene:
1. Forhandsvakuum steriliseringsmetode: dampsteriliser instrumentene
ved 132°C (270°F) ved 180-220 kPa i 4 minutter. Terk i minst
20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller pose for
dampsterilisering ma brukes.
2. Forhandsvakuum steriliseringsmetode: pakket inn, dampsteriliser
ved 135°C (275°F) i 3 minutter. Tgrk i 20 minutter i kammeret.
Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den angitte
dampsteriliseringssyklusen.

MERKNAD: brukere i USA ma sgrge for at sterilisatoren, innpakningen
eller posen og alt sterilisatortilbehgr er godkjent av FDA for den tiltenkte
steriliseringssyklusen.

Kontraindikasjoner
Ma ikke brukes til pasienter:
- som er medisinsk uegnet for tannimplantatprosedyrer.
- hvor tilstrekkelig antall implantater ikke kunne plasseres for a
oppna full funksjonell stgtte av protesen.
- som er allergiske eller har overfglsomhet overfor rent titan eller
titanlegering (Ti-6Al-4V), gull, palladium, platina eller iridium.
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- som er under 18 ar, har darlig beinkvalitet, blodsykdommer, infisert
implantasjonssted, vaskuleer svekkelse, ukontrollert diabetes,
narkotika- eller alkoholmisbruk, kronisk hgydose steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolsk bensykdom, stralebehandling
og bihule patologi.

Advarsler
DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING
FOR TILSTREKKELIG OPPLARING.

- For sikker og effektiv bruk av tannimplantater foreslas det at det
gjennomfgres spesialoppleering, inkludert praktisk opplaering
for & leere riktig teknikk, biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer.

- Ansvaret for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig oppleering,
erfaring med plassering av implantater og a gi hensiktsmessig
informasjon for informert samtykke ligger hos behandleren. Feil
teknikk kan fgre til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap
av stotteben.

- Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fgre til sekundeere infeksjoner
i vevet eller overfgre infeksjonssykdommer.

Forsiktighetsregler

Nye og erfarne implantatbrukere bar trene for de bruker et nytt system
eller praver a utfere en ny behandlingsmetode. Veer spesielt forsiktig nar
du behandler pasienter som har lokale eller systemiske faktorer som kan
pavirke tilheling av bein og blgtvev (dvs. darlig munnhygiene, ukontrollert
diabetes, er pa steroidbehandling, reykere, infeksjon i naerliggende bein
og pasienter som hadde oro- stralebehandling i ansiktet).

Grundig screening av potensielle implantatkandidater ma utfgres,
inkludert:

- en omfattende medisinsk og tannlege historikk.

- visuell og radiologisk inspeksjon for & bestemme tilstrekkelige
beindimensjoner, anatomiske landemerker, okklusale forhold og
periodontal helse.

- bruksisme og ugunstige kjeveforhold ma tas i betraktning.

- riktig preoperativ planlegging med en god teamtilnaserming
mellom godt oppleerte kirurger, restaurerende tannleger
og laboratorieteknikere er avgjerende . for  vellykket
implantatbehandling.

- minimering av traumer til vertsvevet gker potensialet for vellykket
osseointegrasjon.

- elektrokirurgi ber ikke forsgkes rundt metallimplantater da de er
ledende.

Engangsenheter
Ikke gjenbruk implantater, bor for engangsbruk, dekkskruer, midlertidige
distanser eller distanser. Gjenbruk av disse komponentene kan resultere i:
- skade pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fare
til forringelse av ytelse og kompatibilitet.
- legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis
engangsartikler gjenbrukes.
Southern Implants patar seg ikke noe ansvar for komplikasjoner forbundet
med gjenbrukte komponenter.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger og midlertidige symptomer: smerte, hevelse,
fonetiske vansker, betennelse i tannkjgttet. Mer vedvarende symptomer:
risikoene og komplikasjonene med implantater inkluderer, men er
ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) mot implantat- og/eller
distansemateriale; (2) brudd pa implantatet og/eller distansen; (3) lgsing
av anleggsskruen og/eller holdeskruen; (4) infeksjon som krever revisjon
avtannimplantatet; (5) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet,
nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser som muligens
involverer makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli;
(8) lzsning av implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforering av
overkjevens sinus; (10) perforering av labial- og lingualplatene; og (11)
bentap som muligens resulterer i revisjon eller fierning.

Brudd

Implantat- og distansebrudd kan oppsta nar paferte belastninger
overstiger strekk- eller trykkfastheten til materialet. Potensielle
overbelastningsforhold kan skyldes: mangler i implantatantall, -lengder
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og/eller -diametre for tilstrekkelig & stotte en restaurering, overdreven
utkragningslengde, ufullstendige distanseseter, distansevinkler sterre
enn 30 grader, okklusale interferenser som forarsaker overdrevne
sidekrefter, pasientparafunksjon (f.eks. bruksisme, gnissing), tap eller
endringer i tannsett eller funksjonalitet, utilstrekkelig protesetilpasning
og fysiske traumer. Ytterligere behandling kan veere ngdvendig nar noen
av de ovennevnte tilstandene er tilstede for & redusere muligheten for
maskinvarekomplikasjoner eller feil.

Endringer i ytelse

Det er klinikerens ansvar & instruere pasienten om alle passende
kontraindikasjoner, bivirkninger og forholdsregler, samt behovet for a
sgke hjelp fra en utdannet tannlege dersom det er endringer i ytelsen
til implantatet (f.eks. protese, infeksjon eller ekssudat rundt implantatet,
smerte eller andre uvanlige symptomer som pasienten ikke har fatt
beskjed om a forvente).

Melding om alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret
skal rapporteres til produsenten av utstyret og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
Kontaktinformasjonen for produsenten av denne enheten for a rapportere
en alvorlig hendelse er som felger: sicomplaints@southernimplants.com

Materialer
Skrubeholdt distanse for
Zygomatic implantater:

Kommersielt rent titan
(grad 4 ASTM F67 og ISO 5832-2,
UTS =900 MPa)

Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og
miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer. Ved avhending av
brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig
PPE skal til enhver tid brukes.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet er en del av Southern Implants produktspekter og skal kun
brukes med tilhgrende originalprodukter og i henhold til anbefalingene
som i de enkelte produktkatalogene. Brukeren av dette produktet ma
studere utviklingen av produktserien Southern Implants og ta fullt ansvar
for riktige indikasjoner og bruk av dette produktet. Southern Implants
patar seg ikke ansvar for skader som skyldes feil bruk. VVeer oppmerksom
pa at enkelte produkter fra Southern Implants kanskje ikke blir godkjent
eller frigitt for salg i alle markeder.

Helbredelse

Helbredelsestiden som kreves for osseointegrasjon avhenger av
individet og behandlingsprotokollen. Det er legens ansvar & bestemme
nar implantatet kan gjenopprettes. God primeer stabilitet vil styre dersom
umiddelbar lasting kan gjares.

Implantatpleie og vedlikehold
Potensielleimplantatpasienterbgretablereetadekvatmunnhygieneregime
for implantatbehandling. Riktig postoperativ instruks for munnhygiene
og vedlikehold av implantatet ma diskuteres med pasienten, da dette
vil avgjere implantatenes levetid og helse. Pasienten bgr opprettholde
regelmessige profylakse- og evalueringsavtaler.

MR betinget

Ikke-kliniske tester har vist at Southern Implants tannimplantater,
metalliske distanser og proteseskruer er MR-betingede. En pasient med
disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system som oppfyller falgende
betingelser:

- Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.

Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- Maksimalt rapportert MR-system, hodespesifikk
absorpsjonshastighet (SAR) pa 2 W/kg (normal driftsmodus) eller
gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonshastighet for hele kroppen
(WbSAR) pa 1 W/kg.

Under skanningsforholdene som er definert ovenfor, forventes Southern
Implants tannimplantater, distanser og proteserskruer & gi en maksimal
temperaturgkning pa 5,8°C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
| den ikke-kliniske testen strekker bildeartefakten forarsaket av enheten

78



BT BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Skrubeholdte distanser

seg omtrent 20 mm fra Southern Implants tannimplantater, distanser og
proteserskruer, nar avbildet med en gradient ekkopulssekvens og et 3,0
Tesla MRI-system. Fjernbare restaureringer bgr tas ut fgr skanning, slik
det gjeres for klokker, smykker osv. Hvis det ikke er noe MR-symbol pa
produktetiketten, veer oppmerksom pa at denne enheten ikke har blitt
evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Denne enheten er
ikke testet for oppvarming eller migrering i MR-miljget.

Grunnleggende UDI

Produkt Grunnleggende UDI-nummer

Grunnleggende UDI for metalldistanser 600954403872

Relatert litteratur og kataloger
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater

Kompatible komponenter
Folgende komponenter er kompatible med det skrubeholdte distansen
for Zygomatic implantater:

Produktnummer | Komponentbeskrivelse

024.4323-04 Beskyttelseshette for skrubeholdt distanse, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/
TAN

024.4324-04 Beskyttelseshette for skrubeholdt distanse, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/
TAN

024.4325-04 Beskyttelseshette for skrubeholdt distanse, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/
TAN

024.0020-04 Beskyttelseshette for skrubeholdt distanse, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/
TAN

024,0024 Midlertidig coping for skrubeholdte distanser, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Coping for skrubeholdt, Bro, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Coping for skrubeholdt, bro, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Utbrenthet coping for skrubeholdte distanser, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® for bro/stang sylindrisk coping for skrubeholdte distanser,
@4,6 mm, H4 mm, TAN

023,0032 Utbrenthet coping for Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023,4752 Coping for skrubeholdte distanser, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Coping for skrubeholdte distanser, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Okklusal skrue for titan, gull, utbrenthet og Variobase® coping, L 3,7 mm,
TAN

Symboler og advarsler

Ytterligere informasjon om disse kompatible komponentene kan hentes
fra http://ifu.straumann.com/ og seke etter produktnummeret.

Straumann® titan, gull, utbrenthet, Variobase® og temporsere copings er
ferdigproduserte og er tilgjengelige i ikke-engasjerende versjoner. Disse
coping skal monteres indirekte pa Straumann® Zygomatic-implantater via
de skrubeholdte distanser for Zygomatic-implantater.

Titan, gull, utbrenthet, Variobase® og midlertidige coping (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028
og 024.0024 resten av dentiske) er brukt i proteserestaurering av
tannimplantater. Den tiltenkte bruken av disse coping er a tiene som
base for konstruksjon av bro- og barkonstruksjoner. Avhengig av
klinikerens valg av protese, vil tannlaboratoriet designe den endelige
restaureringen i henhold til den okklusale geometrien til distansen. Titan,
gull, utbrenthet, Variobase® og midlertidige coping er kun tilgjengelige i
en rett (0°) konfigurasjon. Endelige copings kan plasseres i okklusjon for
implantater med tilstrekkelig primeer stabilitet eller for implantater som er
fullstendig osseointegrert. Den endelige stang- eller brorestaureringen er
skrubeholdt for distansen(e).

Se dokumentasjonen for de enkelte produktinstruksjonene for bruk for
gjenopprettingsprosedyrene (besgk http://ifu.straumann.com/).

MERKNAD: Noen av de kompatible komponentene for de skruebeholdte
distansene er kanskje ikke ryddet eller frigitt for salg i alle markeder.

r

Produsent: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046

av eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

| noyaktig i skala.

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Fgderal lov begrenser denne enheten til salg

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, Southern Implants logotypen og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet, er varemerker for Southern Implants, hvis
ikke annet er oppyitt eller fremgar av konteksten i et bestemt tilfelle. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke nedvendigvis produktet
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Fritak for lisens fra Canada: Veer oppmerksom pa at ikke alle produkter kan ha
blitt lisensiert i henhold til kanadisk lov.
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

Zamyslané pouzitie

Piliere zubnych implantatov su uréené na pouzitie v maxile alebo dolnej
Celusti na podopretie protézy na endosealnych implantatoch, aby sa
obnovila funkcia Zuvania pre pacienta.

Popis

Skrutkova podpera pre zygomatické implantaty je viacjednotkova podpera,
ktora je pripojena priamo k endosealnemu implantatu a pouziva sa pri
rekonstrukciach viacerych jednotiek, ked' je potrebné zvysit protetické
rozhranie do apikalnejsej polohy, nez je poloha hlavy implantatu pri vyplni
so skrutkou. Tato podpera je kompatibilna so systémom zygomatickych
implantatov Straumann®, pre ktory je navrhnutd. Tato podpera je
dostupna len v rovnej konfiguracii. Skrutkové podpery pre zygomatické
implantaty su dostupné len v nezasuvacich verziach, indikovanych pre
pripady s viacerymi jednotkami. Tieto podpery sa dodavaju sterilné.

Indikacie na pouzitie pre implantacny systém

Straumann® zygomatické implantaty s uréené na implantaciu do obluka
hornej eluste, aby poskytli podporu pre fixné zubné protézy u pacientov
s CiastoCne alebo Uplne bezzubymi maxilami. VSetky implantaty su
vhodné na okamzité zatazenie, ked sa dosiahne dobra primarna stabilita
a vhodné okluzalne zatazenie. Tento implantacny systém nie je uréeny a
ani by sa nemal pouzivat v spojeni so Sikmou podperou. Tieto implantaty
nie su uréené na vkladanie jednej jednotky.

Zamyslany pouzivatel
Zubni technici, maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubari, ortodontisti,
parodontolégovia, protetolégovia a ini vhodne vySkoleni a skuseni
pouzivatelia implantatov.

Zamyslané prostredie
Skrutkové podpery su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je
operacna sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Pacienti, ktori stratili jeden zub alebo viacero zubov.

Tabulka 1 - Kompatibilita

Implantaty ZAGA

Straumann® Straumann® Krycia skrutka Podpera Proteticka
Zygomaticky Zygomaticky a ovladac aovladaé skrutka a
Implantat Implantat ovladacé
ZAGA™ Rovny ZAGA™ Okruhla

Kéd polozky Koéd polozky

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC42.5 CH-Z\@S EI;('—r'yg: skrutka) éil;r:;l:g;/ané I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :'&Slézfé) g‘&“ﬁ; / (Oviadac)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Ovladac)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Prvy klinicky postup

1. Vyberte a pripojte vhodnu podperu k implantatu pomocou
Specialneho ovladacga podpery.

2. Umiestnite podperu na implantat a utiahnite na 35 Ncm pomocou
vhodného skrutkovaca a momentového kltuca.
VYSTRAHA: nikdy neprekradujte odportgany kratiaci moment,
pretoze priliSné utiahnutie moéze viest k prasknutiu skrutky.

3. Pomocou radiografického zobrazenia overte spravne usadenie
podpier.

4.  Pripojte odtlackoveé kryty (Tradi¢né: 025.0012, 025.0014; Digitalne
025.0001) na skrutkovu podperu pre zygomatické implantaty.
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5. Urobte otvoreny alebo uzavrety odtlacok podnosu a odstrante/
preneste vrchné Casti odtlackovych krytov na odtlacok. Pripadne
vykonajte digitalny sken odtlackovych krytov a potom digitalne
odtlackové kryty odstrarite.

6. Pripojte doCasni nahradu priamo k skrutkovej podpere pre
zygomatické implantaty.

Druhy klinicky postup
Pripevnite protézu k skrutkovej podpere pre zygomatické implantaty:
umiestnite a utiahnite nahradnu skrutku. Pomocou radiografického
zobrazenia overte spravne uloZenie nahrady. Utiahnite nahradu pomocou
ruéného momentového klti¢a na 10-15 Ncm.

1.  Zatvorte pristupovy otvor pre skrutku.

2. Ak je to vhodné, kone¢nu protézu zaistite skrutkou alebo cementom.

Klinické vyhody
Prostrednictvom tohto postupu mézZu pacienti o¢akavat, ze im budu
nahradené chybajuce zuby a/alebo obnoveneé korunky.

Pred operaciou

Vsetky komponenty, nastroje a naradia pouzivané pocas klinického alebo
laboratérneho postupu musia byt udrziavané v dobrom stave a je potrebné
dbat na to, aby nastroje neposkodili implantaty alebo iné komponenty.

Pocas operacie

Je potrebné dbat' na to, aby pocas Ziadneho postupu nedoslo k prehltnutiu
Casti, v pripade potreby sa odporuc¢a aplikacia kofferdamu. Je potrebné dbat
na to, aby ste pouzili spravny utahovaci moment podpier a skrutiek podpery.

Po operacii
Na zabezpecenie priaznivych dlhodobych vysledkov je potrebné
dosiahnut' pravidelné sledovanie pacienta a spravnu Ustnu hygienu.

Skladovanie, ¢istenie a sterilizacia

Tieto zariadenia sa dodavaju sterilné (sterilizované gama Zziarenim).
Sterilita je zaruena, pokial nadoba alebo tesnenie nie su poskodené
alebo otvorené. Ak je obal poskodeny, produkt nepouzivajte a obratte
sa na zastupcu spoloc¢nosti Straumann® alebo ho vratte spolo¢nosti
Southern Implants. Zariadenia je potrebné skladovat na suchom mieste
pri izbovej teplote a nevystavovat priamemu slneénému Ziareniu.
Nespravne skladovanie mbze ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Cistenie a dezinfekcia

Obnova implantatu je korunka, mostik alebo spodna Struktara implantatu
s jednym alebo viacerymi zubami, pripevnena k podpere spolo¢nosti
Southern Implants alebo k viacerym podperam. Pred intraoralnym
pouzitim je potrebné konec¢nu nahradu vycistit a vydezinfikovat podfa
pokynov vyrobcu vypliiového materialu.

Sterilizacia

Spoloénost Southern Implants odporic¢a na sterilizaciu nastrojov pred
pouzitim/opatovnym pouzitim nasledujuci postup:

Sposoby sterilizacie tychto zariadeni:

1. Metdda predvakuovej sterilizacie: nastroje sterilizujte parou pri
132 °C (270 °F) pri 180-220 kPa poc¢as 4 minut. Suste aspon
20 minat v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouZit iba
schvaleny obal alebo vrecko.

2. Metéda predvakuovej sterilizacie: zabalené, sterilizujte parou
pri 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut. Suste 20 minut v komore.
Pouzite obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre uvedeny cyklus
parnej sterilizacie.

POZNAMKA: pouzivatelia v USA musia zabezpedit, aby sterilizator,
obal alebo vrecko a vSetko prisluSenstvo sterilizatora boli schvalené FDA
pre planovany sterilizaény cyklus.

Kontraindikacie
Nepouzivat u pacientov:
- ktori nie su zdravotne spdsobili na zakroky so zubnymi implantatmi.
- u ktorych nebolo mozné umiestnit dostatony pocet implantatov
na dosiahnutie plnej funkénej podpory protézy.
- ktori su alergicki alebo maju precitlivenost na Cisty titan alebo
zliatinu titanu (Ti-6Al-4V), zlato, paladium, platinu alebo iridium.
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- ktori maju menej ako 18 rokov, maju zlu kvalitu kosti, krvné
poruchy, infikované miesto implantatu, vaskularne poskodenie,
nekontrolovany diabetes, su =zavisli na drogach alebo
alkohole, beru chronicku terapiu vysokymi davkami steroidov,
antikoagulaénu lie¢bu, metabolické ochorenie kosti, radioterapiu
a patoldgiu dutin.

Upozornenia
TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO
SKOLENIA.

- Pre bezpecné a efektivne pouzivanie zubnych implantatov sa
odporuc¢a absolvovat $pecializované Skolenie vratane praktického
Skolenia na osvojenie si spravnej techniky, biomechanickych
poziadaviek a radiografickych hodnoteni.

- Zodpovednost' za spravny vyber pacienta, adekvatne Skolenie,
skisenosti s umiestiiovanim implantatov a poskytovanie
vhodnych informacii pre informovany suhlas spociva na lekarovi.
Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu
nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.

- Pouzivanie nesterilnych predmetov méze viest k sekundarnym
infekciam tkaniva alebo prenosu infekénych choréb.

Varovania

Novi a skuseni pouzivatelia implantatov by si mali pred pouzitim nového
systému alebo pred pokusom o novu lie€ebni metédu zaskolit. Budte
obzvlast opatrni pri lieCbe pacientov, ktori maju lokalne alebo systémové
faktory, ktoré by mohli ovplyvnit' hojenie kosti a makkych tkaniv (napr. zla
ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, su na steroidnej terapii, fajéiari,
maju infekciu v blizkych kostiach a pacienti, ktori podstupili orofacialnu
radioterapiu).

Musi sa vykonat dokladny skrining potencialnych kandidatov na
implantaty vratane:

- komplexnej lekarskej a zubnej anamnézy.

- vizudlnej a radiologickej kontroly na ur€enie primeranych
rozmerov kosti, anatomickych orientaénych bodov, okluzalnych
stavov a zdravia parodontu.

- treba brat do Uvahy bruxizmus a nepriaznivé vztahy €elusti.

- Pre Uspes$nu implantaciu je nevyhnutné spravne predoperacné
planovanie s dobrym timovym pristupom medzi dobre vySkolenymi
chirurgmi, zubnymi lekarmi a laboratérnymi technikmi.

- minimalizacia traumy hostitelského tkaniva zvySuje potencial
uspesnej osseointegracie.

- elektrochirurgia by sa nemala robit’ okolo kovovych implantatov,
pretoZe su vodivé.

Zariadenia na jedno pouzitie
Implantaty, vrtaky na jedno pouzitie, krycie skrutky, docasné abutmenty
alebo abutmenty nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie tychto
komponentov méze mat za nasledok:
- poskodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, ¢o méze viest k
znizeniu vykonu a kompatibility.
- pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi,
ak sa polozky na jedno pouzitie opatovne pouziju.
Spolo¢nost Southern Implants neprebera Ziadnu zodpovednost za
komplikacie spojené s opakovane pouzitymi komponentmi.

Vedlajsie ucinky

Mozné vedlajSie UCinky a doCasné priznaky: bolest, opuch, fonetické
tazkosti, zapal dasien. Pretrvavajuce symptomy: rizikd a komplikacie
spojené s implantatmi zahffiaju, ale nie s obmedzené na: (1) alergicka
reakcia (reakcie) na implantat a/alebo podporny material; (2) zlomenie
implantatu a/alebo podpery; (3) uvolnenie opornej skrutky a/alebo
pridrznej skrutky; (4) infekcia vyzadujuca reviziu zubného implantatu; (5)
poskodenie nervov, ktoré by mohlo spdsobit trvali slabost, necitlivost
alebo bolest; (6) histologické odpovede, ktoré moézu zahffiat makrofagy
alalebo fibroblasty; (7) tvorba tukovych embadlii; (8) uvolnenie implantatu
vyzadujuce reviznu operaciu; (9) perforacia maxilarneho sinusu; (10)
perforacia labialnych a lingvalnych platov; a (11) ubytok kostnej hmoty,
ktory moze viest k revizii alebo odstraneniu.

Zlomenie

Zlomenie implantatu a podpery sa mdze vyskytnut, ked aplikované
zatazenie prekroCi pevnost v tahu alebo tlaku materialu. Mozné stavy
pretazenia mézu vyplyndt z; nedostatkov v poétoch, dizkach a/alebo
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priemeroch implantatov na adekvatnu podporu vyplne, nadmernej dizky
konzoly, nedplného dosadnutia abutmentu, uhlov opierky vaésich ako
30 stupriov, okluzalnych interferencii spdsobujucich nadmerné lateralne
sily, parafunkcie pacienta (napr. bruxing, zovretie), straty alebo zmeny
v chrupe alebo funkénosti, neadekvatneho prispdsobenia protézy a
fyzickej traumy. Ak je pritomny ktorykolvek z vysSie uvedenych stavov,
moze byt potrebna dalsia lieCba, aby sa znizila moznost' hardvérovych
komplikacii alebo zlyhania.

Zmeny vo vykone

Je zodpovednostou lekara poudit pacienta o vsSetkych prislusnych
kontraindikaciach, vedlajsich ucinkoch a preventivnych opatreniach, ako
aj o potrebe vyhladat’ sluzby vyskoleného zubného odbornika, ak déjde
k akymkolvek zmenam vo funkcii implantatu (napr. protéza, infekcia
alebo exsudat okolo implantatu, bolest alebo akékolvek iné nezvycajné
symptomy, ktoré by pacient nemal ocakavat).

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim,
sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a prisluSnému organu v ¢lenskom
State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Kontaktné informacie
na vyrobcu tohto zariadenia, aby mohol nahlasit vazny incident, su
nasledovné: sicomplaints@southernimplants.com

Materialy
Skrutkova podpera pre
zygomatické implantaty:

Komeréne Cisty titan
(stupen 4 ASTM F67 a ISO 5832-2,
UTS = 900 MPa)

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrZujte miestne predpisy
a_environmentalne poziadavky, pricom zohladnite rbézne urovne
kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré
vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné pouzivat dostatoéné mnozstvo OOPP.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktového radu spolo¢nosti Southern
Implants a mal by sa pouzivat iba s prisluSnymi originalnymi produktmi
a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov.
Pouzivatel' tohto produktu si musi prestudovat vyvoj produktovej rady
spolo¢nosti Southern Implants a prevziat plni zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants
neprebera zodpovednost za Skody spdsobené nespravnym pouzivanim.
Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants
nemusia byt schvalené alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Hojenie

Doba hojenia potrebna na osseointegraciu zavisi od jednotlivca a
lieCebného protokolu. Je na zodpovednosti lekara, aby rozhodol, kedy
bude mozné implantat obnovit. Ak je mozné vykonat okamzité uloZenie,
bude rozhodujuca dobra primarna stabilita.

Starostlivost’ a udrzba implantatov

Potencialni pacienti s implantatom by si mali pred implantaciou zaviest
primerany rezim Ustnej hygieny. S pacientom sa musi prediskutovat
spravna pooperacna hygiena, pokyny pre ustnu hygienu a udrzbu
implantatov, pretoZe to ur€uje zivotnost a zdravie implantatov. Pacient by
mal pravidelne navstevovat profylaxiu a vySetrenia.

MR podmienené
Neklinické testovanie preukazalo, Ze zubné implantaty, kovové podpery
a protetické skrutky spolo¢nosti Southern Implants si podmienené MR.
Pacient s tymito zariadeniami méze byt bezpe¢ne nasnimany v systéme
MR, ktory spifia nasledujuce podmienky:
- Len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.
Maximalne priestorové gradientové magnetické pole 4000 Gauss/cm
(40 T/m).
Maximalna hlasena hodnota systému MR, S$pecificka miera
absorpcie hlavy (SAR) 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim) alebo
priemerna Specificka miera absorpcie celého tela (WbSAR) 1 W/kg.
Za podmienok snimania definovanych vys$Sie sa ocCakava, Zze zubné
implantaty, podpery a protetické skrutky spolo¢nosti Southern Implants
vyvolaju maximalny narast teploty o 5,8 °C po 15 minutach nepretrzitého
snimania. Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu spdsobeny
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zariadenim rozprestiera priblizne 20 mm od zubnych implantatov, pilierov
a protetickych skrutiek spolo¢nosti Southern Implants, ked sa zobrazuje
pomocou sekvencie impulzov s gradientom ozveny a systému 3,0
Tesla MRI. Snimatelné nahrady by sa mali pred snimanim vybrat, ako
sa to robi v pripade hodiniek, Sperkov atd. Ak na $titku produktu nie je
symbol MR, vezmite na vedomie, Ze toto zariadenie nebolo hodnotené
z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Toto zariadenie
nebolo testované na zahrievanie alebo migraciu v prostredi MR.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné ¢islo UDI
Basic-UDI pre kovové podpery 600954403872

Suvisiaca literatura a katalégy
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ zygomatické implantaty

Kompatibilné komponenty
Nasledujuce komponenty su kompatibilné so skrutkovou podperou pre
zygomatické implantaty:

Cislo produktu Popis komponentu

024.4323-04 Ochranna ciapocka pre skrutkovu podperu, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Ochranna ¢iapocka pre skrutkovu podperu, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Ochranna ciapocka pre skrutkovl podperu, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Ochranna c¢iapocka pre skrutkovu podperu, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024 Docasny kryt pre skrutkové podpery, @ 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Kryt pre skrutkovu podperu, mostik, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Kryt pre skrutkovu podperu, mostik, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Burn-out kryt pre skrutkové podpery, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® pre mostik/Tycovy cylindricky kryt pre skrutkové podpery,
@4,6 mm, H4 mm, TAN

023,0032 Burn-out kryt pre Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm, POM

023,4752 Kryt pre skrutkové podpery, @4,6 mm, V 5,5 mm, Ti

023,4755 Krytina pre skrutkové podpery, @4,6 mm, V 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Okluzivna skrutka pre kryty Titanium, Gold, Burn-Out a Variobase®,
L 3,7 mm, TAN

Symboly a upozornenia

Dodatoéné informacie o tychto kompatibilnych komponentoch je mozné
ziskat z http://ifu.straumann.com/ a vyhladat ¢islo produktu.

Straumann® Titanium, gold, burn-out, Variobase® a doc¢asné kryty su
predvyrobené a su dostupné v nezasuvacich verziach. Tieto kryty sa
maju namontovat nepriamo na zygomatické implantaty Straumann®
pomocou skrutkovych podpier pre zygomatické implantaty.

Titanium, gold, burn-out, Variobase®a docasné kryty (023.4751,023.4752,
023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 a 024.0024) sa
pouzivaju pri protetickej obnove zubnych implantatov. Ugelom pouZitia
tychto krytov je sluzit ako zaklad pre konstrukciu mostikovych a tycovych
konstrukcii. V zavislosti od vyberu protézy lekarom zubné laboratérium
navrhne kone¢nu nahradu podla okluzalnej geometrie podpery. Titanium,
gold, burn-out, Variobase® a doc¢asné kryty su dostupné len v rovnej
(0°) konfiguracii. Koneéné kryty moézu byt umiestnené do okluzie pre
implantaty s dostato¢nou primarnou stabilitou alebo pre implantaty,
ktoré su plne osseointegrované. Kone¢na nahrada ty¢e alebo mostika je
pripevnena skrutkou k podpere (podperam).

Informacie o postupoch obnovy najdete v navode na pouzitie jednotlivych
produktov (navstivte http://ifu.straumann.com/).

POZNAMKA: Niektoré z kompatibilnych komponentov pre skrutkové
podpery nemusia byt uréené alebo uvolnené na predaj na vsetkych
trhoch.
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Vyrobca: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

_Ucely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt presne v mierke.

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia | \/ynimka z licencie pre Kanadu: Upozoriujeme, Ze nie vetky produkty mozu byt

Vsetky prava vyhradené. Spolocnost Southern Implants®, logotyp spolocnosti Southern Implants a vsetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente st ochrannymi
znamkami spolognosti Southern Implants, ak nie je uvedené alebo nie je zrejmé z kontextu v konkrétnom pripade. Obrazky produktov v tomto dokumente slizia len na ilustracné
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licencované v sulade s kanadskym pravom.
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KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler

Kullanim amaci

Dental implant abutmentleri, hastanin ¢igneme fonksiyonunu geri
kazandirmak lizere endossedz implantlar (izerindeki protezi desteklemek
icin maksilla veya mandibulada kullanilmak tzere tasarlanmistir.

Aciklama

Zigomatik implantlar icin vida tutuculu abutment, dogrudan endossedz
implanta baglanan c¢ok Uniteli bir abutment olup, protez arayizinin
vidali bir restorasyon igin implant basindan daha apikal bir konuma
yukseltilmesinin istendigi durumlarda ¢ok Uniteli rekonstriksiyonlarda
kullanilir. Bu abutment, tasarlandiyi Straumann® Zigomatik implant
sistemiyle uyumludur. Bu abutment sadece diz konfiglirasyonda
mevcuttur. Zigomatik implantlar igin vida tutuculu abutmentler, yalnizca
cok Uniteli vakalar icin belirtilen, birbirine gegmeyen versiyonlarda
mevcuttur. Bu abutmentler steril olarak temin edilir.

implant sisteminin kullanim endikasyonlari

Straumann® Zigomatik Implantlar, kismen veya tamamen dissiz
maksillasi olan hastalarda sabit protezlere destek saglamak icin
st gene arkina implante edilmek (izere tasarlanmistir. lyi bir primer
stabilite saglandiginda ve uygun oklizal yikleme ile tim implantlar
dogrudan yikleme igin uygundur. Bu implant sisteminin agili abutment ile
kullaniimasi amaglanmamistir ve bu abutment ile kullaniimamalidir. Bu
implantlar tek Unite ylkleme igin tasarlanmamustir.

Hedef kullanici

Dis Teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri,
Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde
egitilmis ve deneyimli diger implant kullanicilari.

Hedeflenen ortam
Vida tutuculu abutmentlerin ameliyathane veya dis hekimi konstultasyon
odasi gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaclanmigtir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Bir veya birden fazla disini kaybetmis hastalar.

Tablo 1 - Uyumluluk

ZAGA implantlar

Straumann_® Straumanr]® Kapak Vidasi Abutment Protez Vidasi
Zigomatik Implant | Zigomatik Implant | ve siriicl ve slrlicl ve slriicl
ZAGA™ Flat ZAGA™ Round

Parca Kodu Parca Kodu

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :gu?u':l?) 8‘&“1‘1; ! (Siriici)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Surict)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Birinci klinik prosediir

1. Ozel abutment siiriiciisiinii kullanarak uygun abutmenti secin ve
implanta baglayin.

2. Abutmenti implantin Gzerine yerlestirin ve uygun bir stirlicti ve tork
anahtariyla 35 Ncm'’ye kadar sikin.
DIKKAT: tavsiye edilen tork degerini asmayin, aksi takdirde agiri
sikma vidanin kirilmasina yol agabilir.

3. Radyografik gorintilemeden yararlanarak abutmentlerin dogru
sekilde oturdugunu dogrulayin.

4. Olgli kopinglerini (Geleneksel: 025.0012, 025.0014; Dijital:
025.0001) Zigomatik implantlar igin vida tutuculu abutmente
baglayin.

CAT-8047-07

5. Acik veya kapall tepsi impresyonunu alin ve impresyon
kopinglerini  kaldirin/impresyona aktarin. Alternatif olarak,
impresyon kopinglerini dijital olarak tarayin ve ardindan dijital
impresyon kopinglerini kaldirin.

6. Gegici restorasyounu dogrudan Zigomatik implantlar igin vida
tutuculu abutmente baglayin.

ikinci klinik prosediir
Protezi Zigomatik implantlar icin vida tutuculu abutmente takin:
restorasyon vidasini yerlestirin ve sikin. Radyografik gorintilemeden
yararlanarak abutmentlerin dogru sekilde oturdugunu dogrulayin.
Restorasyounu manuel bir tork anahtari kullanarak 10-15 Ncm’ye sikin.
1. Vida erigim deligini kapatin.
2. Varsa, son protezi vidalayin veya ¢imentolayin.

Klinik faydalar
Bu prosedir sayesinde hastalar, eksik dislerinin degistiriimesi ve/veya
kronlarin restore edilmesi yoniinde fayda saglayabilirler

Ameliyattan 6nce

Klinik veya laboratuvar prosediriinde kullanilan tim bilesenler, aletler ve
takimlar iyi kosullarda muhafaza edilmeli ve alet diizeninin implantlara
veya diger bilesenlere zarar vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat sirasinda

Herhangi bir prosedir sirasinda parcalarin yutulmamasina dikkat
edilmelidir, yeri geldiginde dis  izolasyon lastiginin uygulanmasi
onerilir. Abutmentlere ve abutment vidalarina dogru sikma torkunun
uygulanmasina 6zen gosterilmelidir.

Ameliyat sonrasi
Uzun vadede olumliu sonuglar elde etmek icin diizenli hasta takibi ve
uygun agiz hijyeni saglanmahdir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bu cihazlar steril olarak temin edilir (gamma i1siniyla sterilize edilmislerdir).
Kap veya sizdirmazlik elemani hasar goérmedikge veya agilmadikca
sterilite saglanir. Ambalajin zarar gérmesi halinde Urini kullanmayin
ve Straumann® temsilciniz ile iletisim kurun veya Urini Southern
Implants’a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali
ve dogrudan giines isigina maruz kalmamalidir. Uriiniin hatal sekilde
saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir.

Temizlik ve dezenfeksiyon

implant restorasyonu bir Southern Implants abutmentine ve birden
cok abutmente takilan tek veya coklu dis implant kronu, kdprisu veya
altyapisidir. Nihai restorasyonun agiz igi kullanimdan once, restoratif
materyal Ureticisinin talimatlarina gére temizlenmesi ve dezenfekte
edilmesi gerekir.

Sterilizasyon

Southern Implants, aletleri kullanmadan/tekrar kullanmadan &nce
sterilize etmek igin asagidaki prosediri 6nermektedir.

Bu cihazlarin sterilizasyon yontemleri:

1. On vakumlu sterilizasyon yéntemi: aletleri 132°C’de (270°F) 180-
220 kPa’da 4 dakika buharla sterilize edin. Haznede en az 20
dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu igin onaylanmis bir
sargl veya poset kullaniimalidir.

2. On vakumlu sterilizasyon yéntemi: (iriinii sarin, 135°C ‘de (275°F)
3 dakika buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika kurutun.
Belirtilen buharli sterilizasyon dénglisu igin onaylanmis bir sargi
veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon dongisu igin
sterilizatériin, sargi veya posetin ve tim sterilizatér aksesualarinin FDA
onayh olmasini saglamalidir.

Kontraendikasyonlar
Frezi agagdidaki hastalarda kullanmayin:
- dis implanti proseddrleri igin tibbi olarak uygun olmayan kisiler.
- Protezin tam fonksiyonel destegini saglamak icin yeterli sayida
implantin yerlestirilemedigi durumlarda.
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- saf titanyum veya titanyum alasim (Ti-6Al-4V), altin, paladyum,
platin veya iridyum alerjisi veya agsiri duyarhhdi olan kigiler.

- 18 yasin altinda olan, kemik kalitesi kotl olan, kan bozukluklari,
enfekte implant bolgesi, vaskiler bozukluk, kontrolsiuz diyabet,
uyusturucu veya alkol kullanimi olan, kronik yiksek doz steroid
tedavisi, anti-koagilan tedavi géren, metabolik kemik hastalgi
olan, radyoterapi tedavisi goren ve sinUs patolojisi olan kisiler.

Uyarilar
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.

- Dis implantlarinin guvenli ve etkin kullanimi i¢in, uygun teknigi,
biyomekanik gereklilikleri ve radyografik degerlendirmelerin
ogrenilmesine yonelik uygulamali egitim de dahil olmak Uzere
6zel egitim alinmasi dnerilir.

- Uygun hasta secimi, yeterli egitim, implant yerlestirme tecribesi
ve bilgilendirilmis onama iligkin bilgilerin verilmesine iligkin
sorumluluk hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizligina,
sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin
kaybina yol agabilir.

- Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder
enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin transferine neden
olabilir.

Dikkat edilmesi gereken hususlar

Yeni ve tecrubeli implant kullanicilari yeni bir sistemi kullanmadan 6nce
veya yeni bir tedavi ydntemi denemeden 6nce egitim almalidir. Kemik ve
yumusak doku iyilesmesini etkileyebilecek lokal veya sistemik faktorleri
olan hastalari tedavi ederken 6zel dikkat gosterin (yani yetersiz agiz
hijyeni olan, kontrol altina alinmamis diyabeti olan, steroid tedavisi géren,
sigara igen, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal radyoterapi
gormis hastalar).

Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi asagidakileri icerecek
sekilde yapilmalidir:

- kapsamli bir tibbi ve dental 6yku.

- ilgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullar ve
periodontal saglidi belirlemeye yonelik gorsel ve radyolojik inceleme.

- bruksizm ve olumsuz ¢ene iliskileri dikkate alinmalidir.

- basarili bir implant tedavisi icin egitimli cerrahlar, restoratif dis
hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda saglanacak saglikli
bir ekip yaklasimi ile ameliyat 6ncesi uygun planlama esastir.

- konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi, -~basarili
osseointegrasyon potansiyelini artirir.

- iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi
denenmemelidir.

Tek kullanimlik cihazlar
implantlari, tek kullanimlik frezleri, kapak vidalarini, gegici abutment veya
abutmentleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:
- yuzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da
performans disusiine ve uyumlulugun azalmasina yol agar.
- tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta
enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.
Southern Implants, bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar
konusunda sorumluluk kabul etmemektedir.

Yan etkiler

Potansiyel yan etkiler ve gecici semptomlar: agri, sislik, fonetik zorluklar,
diseti iltihabi. Daha inat¢ci semptomlar: implantlarla ilgili riskler ve
komplikasyonlar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirli degildir: (1)
implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar; (2)
implant ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya
tespit vidasinin gevsemesi (4) dental implantin revizyonunu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici gugsuzluge yol agabilecek sinir hasari, uyusma
veya agri; (6) muhtemelen makrofajlari ve/veya fibroblastlari iceren
histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati
gerektiren implantin gevsemesi; (9) maksiller sinis perferasyonu; (10)
labial ve lingual plaklarin perferasyonu ve (11) muhtemelen revizyon
veya ¢cekme ile sonuglanabilecek kemik kaybi.

Kinilma

Uygulanan yukler malzemenin gerilme veya basing dayanimini agtiginda
implant ve abutment kiriklari meydana gelebilir. Potansiyel asir yukleme
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kosullari: restorasyonu yeterince desteklemek icin implant sayilarinda,
uzunluklarinda ve/veya ¢aplarinda eksiklikler oimasindan, asir kantilever
uzunlugundan, abutmentin tam oturmamasindan, 30 dereceden buylk
abutment agilarindan, asiri lateral kuvvetlere neden olan oklizal
girisimlerden, hasta parafonksiyonundan (6rnegin, bruksizm, dis sikma),
dis yapisinda veya iglevselligindeki kayip veya degisikliklerden, yetersiz
protez uyumu ve fiziksel travmadan kaynaklanabilmektedir. Donanimla
ilgili sorun veya ariza olasiligini azaltmak igin yukaridaki kosullardan
herhangi birinin mevcut olmasi halinde ek tedavi gerekebilir.

Performanstaki degisiklikler

Hastay! tim ilgili kontrendikasyonlar, yan etkiler ve 6nlemlerin yani sira
implantin performansinda herhangi bir degisiklik olmasi halinde (6rn.
protezde gevseklik, implant gevresinde enfeksiyon veya ekslda, agr
veya hastaya beklemesinin sdylenmedigi diger olagandisi semptomlar)
egitimli bir dis hekiminin hizmetlerine basvurma ihtiyaci konusunda
bilgilendirmek klinisyenin sorumlulugundadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim

Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
cihazin  Ureticisine ve _ kullanicinin  ve/veya hastanin yerlesik
oldugu uye devletteki yetkili makama bildirilmelidir. Ciddi bir olayin
bildirilecegi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri asadidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com

Materyaller
Zigomatik implantlar igin vida
tutuculu abutment:

Ticari saflikta titanyum
(grade 4 ASTM F67 ve ISO 5832-2,
UTS = 900 MPa)

Imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate
alarak, yerel yonetmeliklere ve gevresel gerekliliklere uyun. Kullanilimig
maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman
yeterli kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Sorumluluk reddi

Bu Urlin Southern Implants Uriin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece
ilgili orijinal Urlinlerle ve her bir Grinin katalogunda yer alan tavsiyelere
gore kullaniimalidir. Bu drindn kullanicisi Southern Implants Grin
yelpazesinin gelisimini incelemeli ve bu Griinin dogru endikasyonlari ve
kullanimi igin tim sorumlulugu Gstlenmelidir. Southern Implants, hatali
kullanima bagli hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern
Implants Urlnlerinin tim pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya
surtlmeyebilecegini unutmayin.

lyilesme

Osseintegrasyon igin gereken iyilesme slresi kisiye ve tedavi
protokoliime baglidir. iImplantin restore edilecedi zamana karar vermek
hekimin sorumlulugundadir. Acil ylikleme yapilabilmesi halinde iyi bir
birincil stabilite s6z konusu olacaktir.

implant bakimi ve onarimi
Potansiyel implant hastalari, implant tedavisinden 6nce yeterli bir agiz
hijyeni rejimi olusturmalidir. Ameliyat sonrasi uygun agiz hijyeni ve implant
bakim talimatlari hastaya anlatiimalidir, bu, implantlarin uzun &marli
ve saglikh olmasini saglar. Hasta, diizenli profilaksi ve degerlendirme
randevularini takip etmelidir.

MR kosullu
Klinik digi test, Southern Implants dis implantlarinin, metal abutmentlerin
ve protez vidalarinin MR kosullu oldugunu kanitlamistir. Bu cihazlara
sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR sisteminde glivenle
taranabilir:
- Sadece 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla degerinde statik manyetik alan.
4000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradient manyetik alan.
- Bildirilen maksimum MR sistemi, 2 W/kg bas spesifik absorpsiyon
orani (SAR) (Normal Calisma Modu) veya 1 W/kg tim vicut
ortalama spesifik absorpsiyon orani (wbSAR).
Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, Southern Implants dis
implantlarinin, abutment ve protez vidalarinin 15 dakikalik kesintisiz
taramadan sonra maksimum 5,8°C’lik bir sicaklk artisina neden
olmasi beklenmektedir. Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu
gOrintu artefakti, gradient eko puls sekansi ve 3.0 Tesla MRI sistemi ile
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gorintilendiginde, Southern Implants dental implantlari, abutmentleri ve

X o . 023.0028 Vida Tutuculu Abutmentler igin Variobase® Kopri/Cubuk Silindirik
protez vidalarindan yaklasik 20 mm uzada uzanmaktadir. Cikarilabilir Koping, Gap 4,6 mm, Y 4 mm, TAN
restorasyonlar, tipki saatler, micevherler vb. igin yapildigi gibi

w [ ) N . ! 023.0032 Variobase® igin Burn-out Koping, Cap 4,6 mm, Y 11,1 mm, POM
taramadan 6nce c¢ikariimalidir. Uriin etiketinde MR semboli olmamasi c ping. Gap
halinde, bu cihazin MR ortaminda givenlilik ve uyumluluk agisindan 023.4752 Vida Tutuculu Abutmentler igin Koping, Cap 4,6 mm, Y 5,5 mm, Ti
degerlendiriimedigini unutmayin. Bu cihaz MR ortaminda 1sinma veya 023.4755 Vida Tutuculu Abutmentler igin Koping, Cap 4,6 mm, Y 55 mm,
yer degistirme agisindan test edilmemistir. Ceramicor®
023.4763 Titanyum, Altin, Burn-Out ve Variobase® Kopingler igin Okliizal Vida, U
Temel UDI 3,7 mm, TAN
Uriin Temel UDI Numarasi

Metal Abdumentlere iliskin Temel UDI | 600954403872

ilgili literatiir ve kataloglar
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar

Uyumlu bilesenler
Asagidaki bilesenler, Zigomatik implantlar icin vida tutuculu abutment ile
uyumludur:

Uriin Numarasi Bilesen Tanimi

024.4323-04 Vida tutuculu abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 5,1 mm,
PEEK/TAN

024.4324-04 Vida tutuculu abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 6,6 mm,
PEEK/TAN

024.4325-04 Vida tutuculu abutmente ait koruyucu kapak, Gap 4,6 mm, Y 8,1 mm,
PEEK/TAN

024.0020-04 Vida tutuculu abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 4,5 mm,
PEEK/TAN

024,0024 Vida Tutuculu Abutmentler igin Koping, Gap 4,6 mm, Y 11,5 mm, TAN

023,4751 Vida tutuculu abutment igin koping, Képrii, Gap 4,6 mm, Y 11 mm, Ti

023.4754 Vida tutuculu abutment icin koping, Kopri, Cap 4,6 mm, Ceramicor®/
POM

023.4758 Vida Tutuculu Abutmentler icin Burn-out Koping, Cap 4,6 mm, Y 11 mm,
POM

Semboller ve Uyarilar

Bu uyumlu bilesenlere iliskin ek bilgiler http:/ifu.straumann.com/
adresinden ve Urlin numarasi aranarak alinabilir.

Straumann® Titanyum, altin, burn-out, Variobase® ve gegici kopingleri
onceden imal edilmistir ve birbirine gegmeyen modelleri mevcuttur. Bu
kopingler, Zigomatik implantlar igin vida tutuculu abutmentler araciligiyla
dolayli olarak Straumann® Zigomatik implantlarinin {izerine takilacaktir.

Dental implantlarin protez restorasyonunda titanyum, altin, burn-
out, Variobase® ve gecici kopingler (023.4751, 023.4752, 023.4754,
023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ve 024.0024) kullaniimaktadir.
Bu kopinglerin kullanim amaci, kopri ve gubuk yapilarinin yapimi igin
bir taban gorevi gérmektir. Klinisyenin protez segimine bagh olarak, dis
laboratuvari nihai restorasyonu abutmentin okliizal geometrisine goére
tasarlayacaktir. Titanyum, altin, burn-out, Variobase® ve gegici kopingler
sadece diiz (0°) konfiglirasyonda mevcuttur. Yeterli primer stabiliteye
sahip implantlar veya tamamen osseointegre olmus implantlar icin nihai
kopingler okliizyonun icerisine yerlestirilebilir. Nihai gubuk veya kopri
restorasyonu abutmentlere vidayla tutturulmustur.

Restoratif prosedurler igin her bir Griiniin kullanma talimatlari belgesine
basvurun (http:/ifu.straumann.com/ adresini ziyaret edin).

NOT: vida tutuculu abutmentlerin bazi uyumlu bilesenleri, tim pazarlarda
onaylanmamaktadir veya piyasaya sirilmemektedir.
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Uretici: Southern Implants SADECE
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Giiney Afrika.

Tel: +27 12 667 1046

dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi Uizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor veya

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, baska bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan
acikca anlasiimadigi takdirde, Southern Implants'in ticari markalaridir. Bu belgedeki Uriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve Uriini dogru dlgekte temsil etmeyebilir.
.
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Kanada lisans muafiyeti: Tiim Grlnlerin Kanada yasalarina uygun olarak
lisanslanmamis olabilecegini unutmayin.

CAT-8047-07
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pncku : Straumann ™ ynopuwTa ca 3aBpTHeM
C YNYTCTBO 3A YNOTPEBY: S ® ZAGA

Hamen-eHa ynoTtpe6a

YnopuwTa 3a cToMaToriolwke MMMIaHTe HamerseHa cy 3a ynoTpeby
Ha Makcumu unu MaHambynu kao Hocady 3a MpoTe3y Ha eHAoCamnHWUM
UMnnaHTMa Aa v ce naumjeHTy Bpatuna yHKUMja KBakaka.

Onwuc

Ynopuwte ca 3aBpTHEM 3a 3UroMarcke MMNAaHTe je ynopuwTte ca
BULUE jeAUHMLA KOje je NMOoBe3aHO AVPEKTHO Ha eHAOoCanHW UMNNaHT u
KOPUCTK Ce Yy PEeKOHCTPYKLMjU BULLE jeanHuLa Kaaa je noTpebHo nogvhn
UHTepdejc NpoTese y BULIM MOMOXaj Of rMNaBe MMnnaHTa Aa 6u ce
oapxana pectopaumja ca 3aBpThem. OBO ynopuLuTe je kKoMnaTMbunHo
ca Straumann® cyCTEMOM 3UroMaTCKor UMIaHTa 3a Koju je An3ajHMpaHo.
YnopuwiTte je camo [OCTYMHO y Mpasoj KOHdUrypauuju. Ynopuwra ca
3aBPTHEM 3a 3UromaTcke UMMNNaHTe AOCTyNHa Cy camo Kao Bepsuje
KOje ce He aKTVBMPajy, Ha3Ha4YeHe 3a crnyyajeBe ca BuLle jeauHuua. Oea
ynopuiiTa ce AoCTaBrbajy Y CTEPUITHOM CTakby.

WHavkaumje 3a ynotpeby cuctema umnnaHTa

3uromatcky umnnandTn Straumann® Hamersenu cy 3a UMNNaHTauujy
y CBO/, ropt-€ BUNKLE kao noapLuka 3a pukcHy npoTesy koa nauujeHarta
ca napuujaniHoM Wnu noTryHoM BuUnuuom 6e3 3yba. CBM UMMNaHTu cy
npuKnagHW 3a MOMEHTanHoO MocTaBrbake kaga ce octeapu fobpa
npyMapHa crabunHocT u y3 ogroeapajyhe oknysanHo onTepeherse.
CucTem 3a MMNnaHTauujy Huje HamereH HUTK Tpeba fa ce KopucTu cy
ckrnony ca noctaBkoM nog yrnom. OBU MMNMAAHTHWU HUCY HaMeHeHU 3a
ybauuBawe jenHe jeqmHuLe.

HameH-eHun KOpUCHUK

CToMaTonoLwKkn TexHuyapu, Makcuno-dauunjanin  Xmpypsam, OnwTtu
CTOMaTono3v, OPTOAOHTM, MapPOAOHTONOMM, CTOMAaTono3n w Apyrv
oprosapajyhe o0b6y4eHn KOPUCHWLM MMMIIaHaTa ca UCKYCTBOM.

HameH-eHO oKpyXeHe

Ynopuwta ca 3aBpTHheM HameteHa Cy 3a ynoTtpeby y GonHuukim
OKpY>KeHMMa Kao LUTO je onepaunoHa cana uim ctomarosoLuka coba 3a
KOHcynTaumje.

Hamern-eHa nonynauuja nauyujeHaTta
MaumjeHTn Koju cy narybunu jegaH unm suie 3yba.

Ta6ena 1 - KomnatubunHoct

ZAGA vMnnaHTu
Straumann® Straumann® 3aBpTams 3a Ynopuwre MpocTeTnykn
3uromarcku 3uromarcku noKpuBatbe 1 3aTesay 3aBpTak 1
nmnnaHt ZAGA™ | umnnant " 3aTesay 3aresay
PaBHu ZAGA™ Oxkpyrnu
Kop craske Kop craeke
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 K
CH-CS g’l;'oSpESTe ca
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 I(_[?(:)?(Epar;;zr;:«)’:l saspTisem) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401/ (3atesav)
046.411)
(Batesau)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (3aTesay)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MpBa kNMHUYKa npoueaypa
1. Vsabepute 1 nosexwTe ogroBapajyhe ynopuwite Ha umnnaHT
KopucTehn HaMeHCkM 3aTe3ay 3a ynopuLLTe.
2. TlocTtaBute ynopuvwTe Ha WMMNNaHT M 3aterHuTe Ha 35 Ncm
kopuctehu ogrosapajyhu 3aBujad 1 MOMEHT KIbyY.
MAXH>A: HUKaza He NpekopadyjTe NpenopyyYeHy cuny 3atesara
jep npete3arbe Moxe Aa Aoseae A0 owTeherwa 3aBpTha.
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3. [llotBpaute  wucnpasHy
paauorpadcko CHUMaksE.

4. TloBexute uyenoBe 3a otucke (TpaguumonanHo: 025.0012,
025.0014; QurutanHo: 025.0001) Ha ynopuwiTe ca 3eBpTHEM 3a
3MromaTcke UMMaHTe.

5.  Y3aMuTe OTBOpEHM WM 3aTBOpPEHU MoAMeTady 3a OTUCKe W
yknoHute/npebauuTe Yenose 3a oTMcak Ha otucak. Minu, obasute
OUrnTanHo cKeHnpame nogmeraya oTucka, a HakoH Tora YKIoHuUTe
Yyerose 3a AUrUTanHe oTUCKe.

6. [MoBexwuTe NpuBpemeHy pectopauujy AMPEKTHO Ha ynopuTe ca
3aBPTHEM 3a 3UroMaTcke UMMNaHTe.

NOCTaBKy ynopuwTta kopuctehu

Opyra knuH14Ka npouegypa
MoBexuTe NpoTe3y Ha ynopuLlTe ca 3aBPTH-EM 3a 3UroMaTcke UMMNaHTe:
rnocTaBuTe 1 3aTerHuTe 3aBpTak 3a pecTopauujy. MNoTBpanTe ncnpasHy
nocTaBky pectopauuje kopuctehn pagmorpadcko cHUMame. 3aterHute
pecTopaumjy py4Ho kopuctehu pyuHU MMeHT Kibyd Ao cune 10-15 Nem.
1.  3aTBOpUTE NPUCTYNHM OTBOP 3aBPTH-A.
2. 3arerHvite 3aBpTH-EM UMK LieMeHTUpajTe puHanHy npoTtesy ako
je NpuMeHsbLKBO.

KnuHuyke norogHocTH
MaumnjeHT mory. Aa oyekyjy Aa ce 3yb6u Koju um dane 3ameHe u/unm
BpaTe KpyHuLe.

Mpe onepauuje

Cse KOMMOHEHTEe, MHCTPYMEHTU U anat KOjI/I Ce KOpUCTe TOKOM KIMMHU4Ke
vunu nabopartopujcke npoueaype Mopajy ga ce ogpxasajy y nobpom
CTamwy K Tpe6a BOOUTWN padyHa Oa MHCTPYMEHTU He ollTeTe UMMNnaHTe
nnn gpyre KOMrnoHeHTe.

Tokom onepauuje

MoTpebHo je na BoguTe pavyHa Aa ce AeNnoBU He NporyTajy TokoM buno
Koje npouegype, npenopydyje ce ynotpeba kodepaama kagja je TO
npuknagHo. Tpeba BoaWTM padyHa Aa ce npuMmeHu oprosapajyha cuna
3aTes3ana 3a yrnopuiuTa 1 3aBpTh-€ YNopuLLITa.

HakoH onepauuje
PenoBHe koHTpone nauvjeHata v npaBuiHa oparnHa xvrujeHa notpebHn
cy Aa bu ce ocurypanu NoBOSbLHY AyropoyHM pesynTaTtiu.

Cknaguwitewe, ymwhewe n crepunusaumja

OBu ypehaju ce goctaBrbajy CTEpUNHU (CTEPUNMCaHN rama 3padveH-em).
CTepuIHOCT je ocurypaHa ocvm kaja ce nocyza unu 3anTvBka olTeTe
unu oteope. AKO je NakoBahe oLTeheHo, HEMOjTEe KOPUCTUTM NPOU3BOA U
KOHTaKTUpajTe CBOr NpeacTaBHuKa komnaHuje Straumann® unu Bpatute
ypehaj komnaHuju Southern Implants. Ypehaju mopajy ga ce 4dyBajy Ha
CyBOM MECTYy Ha COOHOj TemnepaTypy M Oa Ce He U3naxy AWPEKTHOM
yTuLajy CyH4YeBe CBeTNoCTW. HenpuknagHo cknaguvwiterwe moxe Aa
yTu4ye Ha KapakTepuctuke ypehaja.

Yuwhewe n aesnHdekumja

PecTopauuja nMnnaHTa je »MNNaHT KpyHuUe 3a jeqaH unu Bue 3yba,
MOCT UnKn NOA-CTPYKTYPY, NMOBE3aH Ca yNopuLITEM WNW BULLE YNopULTa
komnaHuje Southern Implants. Mpe WHTpa-opanHe ynotpebe notpebHo
je da ce s3aBplUHa pecTopaumja o4MCTU U Ae3uHuKyje y ckragy ca
ynyTcTBMMa NpomnssBofayva pecTopaTnBHOr Matepujana.

Crepunusauuja

Komnanuja Southern Implants npenopydyje cnepehy npoueaypy 3a
cTepunu3auujy MHCTpyMeHaTta npe yrnorpebe/noHoBHe ynoTtpebe.
MeToge 3a cTepunusauujy oBux ypehaja:

1.  Metog cTepunu3aumje npeg-BakyyMom: crepunuumTe
MHCTpymMeHTe napom Ha 132°C (270°F) nop nputckom 180-220
kPa y Tpajamwy oa 4 muHyTa. Ocywwute 6ap 20 MuHyTa y KOMOpW.
Moxe ce kopuctutTM camo omobpeHu omoTtad unu Bpehuua 3a
napHy cTepunuaauujy.

2. Mertog ctepunusauuje npea-BakyyMoM: YMOTAHO, CTEPUNMLLUTE
Ha napu Ha 135°C (275°F) y Tpajawy og 3 MuHyTa. Cywwute
20 MuHyTa y komopu. Kopuctute omotay unu spehuuy koju cy
0400peHn 3a MHAVKOBaHW LMKIYC NapHe ctepunusauuje.
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HAMOMEHA: kopucHuum y CA[l mopajy Aa ocurypajy Aa crepunusarop,
omoTay unu Bpehuua n ceu gogaum 3a crepunusauujy 6yay onobpenmn
of cTpaHe ®IA 3a HamereHU UUKIYC cTepunusauuje.

KoHTpavHgukaumje
HemojTe KopucTuTK KOA NauujeHara:

- KOjU HWUCY MeauUVHCKA MpWKNagHW 3a MOoCTynKe [AeHTanHe
vMnnaHTaumje.

- KOf, KOjUX Ce He MOXe MoCTaBWUTW afekBaTaH 6poj nmnnaHata ga
61 ce ocTBapvna KoMnneTHa yHKUMOHanHa nogpLuka nportese.

- KOju Cy anepruyHy W uMajy BUCOKY OCETIBMBOCT Ha 4uUCT
TUTaHujym nnu nerypy tutanujyma (Ti-6Al-4V), anato, nanagujym,
nNNaTuHy Un Npuavjym.

- Koju cy mnahv of 18 roamHa, nmMajy noLu KBanuteT KOCTUjy, KpBHE
nopemehaje, MHMuMpaHy nokauuvjy umnnaHTauuje, BackyrnapHu
nopemehaj, HekoHTponucaHu anjabetec, anoynotpeby apore nnu
ankoxona, XpPOHWYHY Tepanujy ca BMCOKOM [030M cTepouaa,
Tepanujy npoTUB 3rpyllaBaks akpBW, MeTabonuuHo oborbewe
KOCTUjy, PaAnonoLLKy Tepanujy v CUHYCHY NaTonorujy.

Yno3sopemra
OBA YIMYTCTBA HUCY HAMEHEHA KAO 3AMEHA 3A AJEKBATHY
OBYKY.

- 3a 6e36eaHy U edmkacHy ynoTpeby CTOMaTONOLWKUX UMMNaHaTa
npepnaxe ce obaBrbare crneunjanucTuike obyke, ykrbydyjyhu
npakTUyHy 0ByKy 3a yyere NpaBUHUX TexHWka, GuomexaHuuke
3axTeBe U paguorpadcke npoLeHe.

- OparoBopHOCT 3a MpaBunaH u3bop nauuvjeHTa, ageksaTHy obyky,
MCKYCTBO Y MOCTaBIbakby UMMNNaHata W npyxawe afeKBaTHUX
MH(pOopMaumja 3a obaBelwTeHu npucTaHak OAroBOPHOCT je
nekapa. HenpaBunHa TexHuka moxe Aa Aosefe [0 HeycneLlHor
noctaerbawa wuMNnaHTa, owrTtehewa Hepasa/cygosa w/unu
rybuTtak Hocehe KocTu.

- Kopuiwhere cTaBkv Koje HUCY CTepuriHe Moxe da fosefe A0
CeKyHOapHUX WHeKurja TKMBa WM MPEHOC WHMEKUMOHMX
oborbetba.

Mepe onpesa

HoBw v uckycHu kopucHULM MMnnaHTa Tpeba Aa npohy obyky npe ynotpebe
HOBOr cucTeMa Unn npe nokylaja obaerbaka HOBEe MeTofe 3a TPETMaH.
MocebHo BoguTe payyHa Kaga neunTe nauujeHTe Koju umajy nokanHe unm
cucTeMcke hakTope Koju MOry Aa yTudy Ha nevyere KOCTWjy U MEKOr TK1Ba
(HMp. Mowa opanHa xurujeHa, HeKOHTpPonucaHn Aujabetec, kopuwhere
Tepanuje ca cTepouauMMa, nywayvn, WHgeKunja obnmwkke KOCTU W
naumjeHTy Koju nMajy opanHo dauujanHy paguorpadcky tepanujy).
MoTpebHo je 06aBUTH TeMerbHW Nperneq KaHauwhara 3a VMMNaHT Koju
Tpeba aa ykrbydyje cnenehe:

- cBe0obyxBaTHY MeANLIMHCKY U CTOMATOSOLLKY UCTOPUjy.

- BW3yenHy 1 pagnonoLLKy Npoeepy Aa 6u ce ogpeaune ageksatHe
OVMeH3nje KOCTWjy, aHaToMcke O03Hake, YCroBe OKny3unje wu
nepofeHTanHo 34pasrbe.

- Mopa ce y3eTu y 063vp Bpykcrsam 1 HenoBOSbHM OQHOCK BUMLA.

- NpaBuIHO MraHupawe npe onepauuje ca [o6pMM TUMCKUM
npuctynom unsmehy pobpo obyyeHux xupypra, pectopaTuUBHUX
cTomartonora v nabopaTopujckMX TexHu4apa je npecygHo 3a
npaevnaH TpeTMaH uMnnaHTaumje.

- MUHMManusauuwja Tpayme 3a TKMBO AomahuHa
noTeHumjan 3a ycrneLuHy 0CeonHTerpaLujy.

- enekTpo-xupyprvja He Tpeba Aa ce MoKyllaBa OKO MeTarHux
MMNnaHata, jep Cy OHV MPOBOAHMULIN.

nosehasa

Ypehaju 3a jegHokpaTHy ynoTtpeby
HemojTe kOpuUCTUTV MMNNaHTe BULLE MyTa, HATWU jeaHokpaTHe Bypruje,
3aBpTHE 3a MNOKpUBake, MNPUMBPEMEHOr ynopuliTa WM ynopuLiTa.
YnoTtpeba oBMX KOMMOHEHTU BULLE MyTa MOXe Aa AoBeAe A0:
- owTehera NoBPLUMHE UMN KPUTUYHUX AUMEH3Mja, LUTO MOXe Aa
fnosefe Ao Aerpagauuje nepopmaHcu 1 KoMNaTMbunHocTy.
- nosehawa pusmka 3a YHeKpCHy WHdeKuujy nauujeHata wu
KOHTaMWHauwjy ako ce CTaBke 3a jedHOKpaTHY ynoTpeby kopucTe
BULLE NyTa.
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KomnaHuja Southern Implants He npuxBaTa HuKakBy OATrOBOPHOCT 3a
KOMMMKaLuuje noBesaHe ca BULECTPYKMM Kopuliherem KOMMNOHEHTH 3a
jeOoHoKpaTHy ynoTpeoby.

HexerbeHu ecektn

MoTeHuujanHn HexerbeHn edekTy 1 NpuBpeMeHn cumnTomu: 6on, oTok,
oHeTcke noTeLlkohe, 3anarbeke AeCHU. TpajHUju CUMNTOMU: PU3NULM U
KOMMNVKaLyje Be3aHe 3a UMMNMaHTe YKIby4yjy anv HUCY orpaHnyeHn Ha: (1)
aneprvjcka(e) peakuuja(e) Ha matepujan UMNIaHTaTa u/unu yropwLITa;
(2) nomreerwe MMNNaHTaTa U/unu ynopuiuTa; (3) oTnywwTake 3aBpTHa
3a yrnopuLiTe u/vnu 3aBpThea 3a npuyBplhnBarse; (4) nHdekumja Koja
3axTeBa peBu3sunjy 3ybHor nmnnaxTara; (5) owrteherwe HepBa Koje Moxe
n3asBaTy TpajHy cnabocT, yTpHynocT unu 6on; (6) XMCTONOLLKN OAroBopur
KOju MOry ykrby4uTn makpodpare n/vnu cmbpobnacte; (7) dopmuparse
MacHux embonuja; (8) nonywTake MMNNaHTaTa Koje 3axTeBa PeBU3VIOHY
onepauyjy; (9) nepdopaumja MmakcunapHor cuHyca; (10) nepdopauuja
nabwjanHe v nuHreanHe nnoye; u (11) rydbutak KOCTU KOju MOXe A0BECTH
[0 peBn3mnje NN yknawarba.

Nomweme

JNomteera MnnaHTa v ynopuiita Mory a ce JOroAe kafa ce npuMetsyjy
onTepeheka Koja Npenase 3aTe3Ha uinu NpuTUCHy YBpcTohy maTtepumjana.
MoTeHuujanHn ycnosu npeontepehewa MoOry f[a HactaHy ycnep
HeJoBOMbLHOr 6poja MMnnaHaTa, AyXuHa U/Unn npevHvka 3a ageksaTHy
noapLUKy pectopauyvje, NpeBenuka AyXwWHa KOH30Me, HemnoTnyHo
Hanerak€e ynopuLuTa, yrnosu ynopuwita sehu og 30 cteneHn, oknysanHe
CMeTH€ Koje W3a3vBajy npekomepHe 6GouHe cune, napadyHKumnja
nauujeHTa (HnNp. GpyKc, CTUCKawse), rybutak Unu npomMeHe y AEHTUHY
unn pyHKUMjWM, HeapekBaTHO yknanawe npotese U duanydka Tpayma.
HopatHn TpeTmaH Moxe 6UT HeonxopaH kada je NpucyTHO Guno Koje
o[l rope HaBefleHWNX CTaka Aa bu ce cmMammna MoryhHOCT xapaBepcKux
KomMnvkaLmja unm otkasa.

MpomeHe y nepcdopmaHcama

OproBopHOCT je Nnekapa Aa ynyTu nauujeHTa o CBMM oprosapajyhum
KOHTpavHAMkaumjama, HeXerbeHM edekTuma " mepama
NPEAoCTPOXHOCT, Kao M O noTpebu Aa notpaxu ycnyre obydveHor
cTomaronora ako Aohe fo 6uno kakeBux nMpomeHa y nepdopmaHcama
umnnaHTata (Hnp. onabaenjeHje npoTte3e, MHeKUMja UnNn ekcyaat oko
uMnnaHTata, 6on unu Guno Koju Apyrv HeobW4HW cUMNTOMK 3a Koje
nauujeHTy Huje pedeHo fa o4vekyje).

ObaBeLuTeHe 0 036MILHUM MHLMAEHTUMA

CBaku 036urbaH MHUMAEHT KOju ce JOroAmo y Besu ca ypehajem mopa
ce npujaBuTy npoussohady ypehaja U HagnexxHoOM opraHy y Apxasu
UYNaHWUM Yy KOjoj je KOPWUCHUK wu/vunu nauujeHT ocHoBaH. KoHTakT
MHdopmaumje 3a npowu3sohada oBor ypefaja 3a npujaBy 036urbHOr
nHUnaeHTa cy cnefehe: sicomplaints@southernimplants.com

MaTepujanu
Ynopuiite ca 3aBpTHeM 3a
3uromaTcke UMnnaHTe:

KomepuujanHu YucT TuTaHnjym
(HuBo 4 ASTM F67 1 ISO 5832-2,
UTS 2 900 MPa)

Opnaramwe

Opnarawe ypehaja 1 werose ambanaxe; [Npuapxaeajte ce nokanHux
nponuca v eKoNOLWKUX 3axTeBa, y3umajyhu y o63up pasnuumTe HuBoe
KOHTamuHauuje. Mpunukom opnaraka UCTPOLLUEHUX MpeamMeTa BoauTe
payyHa O oWTpMM BylimnuuamMa u UHCTPYMEHTMMA. Y CBakOM TPEHYTKY
Mopa ce kopuctutu ogroeapajyha J130.

Oppuuame of oAroBOPHOCTU

OBaj npou3Boa je Aeo acopTumaHa npousBoga komnanuje Southern
Implants u Tpeba ra KopucTUTM camo ca npunagajyhirM opuruHanHum
npovsBoaMMa Wy CcKragy ca rnperopykama kao Yy mnojeaMHayHuM
KaTarnoamma npoussoaa. KopucHuk oBor npov3Boja Mopa fa npoyyu
pas3Boj acopTumaHa npou3Boga komnaHuje Southern Implants n ga
npeyame nyHy OArOBOPHOCT 3a MCMpaBHe MHAUKauuje n ynotpeby osor
npoussoga. Komnanuja Southern Implants He npey3uma ooroBopHOCT 3a
LWTeTy ycnen HenpaeunHe ynotpebe. Mimajte Ha ymy Aa Hekv npoussoam
komMnaHuje Southern Implants moxaa Hehe 6UT ogoBpeHN Nnn NyLWTEHN
y NpoAajy Ha CBUM TpXMLLTVMA.
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3apacTtame

Bpewme 3a 3apacTatbe koje je noTpebHo 3a oceonHTerpawmjy 3aBucu og
WHAVBMAYANHWX U Tepanujckux npoTtokona. Jlekap mma oAroBopHOCT
Aa oanyyu Kaja MMMNaHT Moxe fa ce Bpatu. [lobpa npumapHa
cTabunHocT 6uhe BaxHa y cnyyajy Aa ce Moxe 06aBUTU MOMEHTaNHO
nocTaBrbame.

Hera n ogpxaBawe umnnaHta

MoTeHuwjanHM naumjeHTM 3a wumMnnaHTauujy Tpeba pfAa ycnoctase
ajleKBaTaH pexXuM oparnHe XWrvjeHe npe TpeTMaHa uMNnaHTauuje.
MpaBunHa ynyTcTBa 3a npouedype HakoH TpeTMaHa, opanHa XurujeHa
1 ofpxaBate MMnnaHTa Tpeba Aa ce npeHecy nauujeHTy, jep he To
oapeauTV AYroBeYHOCT M 3apaBrbe umnnaHata. MaumjeHtn Tpeba aa
ofpxaBajy pefoBHe noceTe 3a Npodunakcy 1 KOHTpony.

YcnoB 3a MarHeTHy pe3oHaHLy

TecTvpate BaH KIMUHUKE je AEeMOHCTpMpano ga Ccy CTOMaTonoLUKu
uMmnnaHTM komnauuje Southern Implants, meTanHa ynopuwTta wu
NPOCTETUYKN 3aBPTHM YCMOBIHLEHN 3@ MarHeTHy pesoHaHuy. MNauvjeHTn
ca oBvM ypehajuma mory ce 6e36eqHO CHUMATU Ha CUCTEMY 3a MarHeTHy
pesoHaHLy Koju ucnyhwasajy cnefehe ycrnose:

- Camo cTaTuyko MarHetHo noree oa 1,5 Tesla n 3,0 Tesla.

- MakcumanHo npocTOpHO rpafujeHTHO MarHeTHo norbe of 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- Makcumym 3a cuctem MarHeTHe pe3oHaHLe KOoju je npujaBrbeH,
cneundmnyHa crtona ancopnuuje 3a masy (SAR) opg 2 W/
kg (HopmanHu pexum paga) vnu 3a Leno Teno npocevHa
cneuudumyHa ctona ancopnuuje (WbSAR) og 1 Wikg.

MNpema ycnoBumMa CHUMara AedVHUCAHUM W3Ha4, CTOMAaTOOLLKM
uMmnnaHTM komnaHuje Southern Implants, ynopuwTta u npocTeTUYKM
3aBPTH:U MOry 4a NPOMU3BOAE MakcMmarHu nopact Temnepartype og 5,8°C
HaKOH 15 MUHYTa KOHTUHYarHor cHMMaka. Ha Tectupanuma koja Hucy
KNMHUYKa, apTudakT crnvke Koju kpevpa ypehaj moxe ce npowmputu
otnpunuke 20 mm of CTOMaTOMOLLUKUX MMNiaHaTa koMnaHuje Southern
Implants, ynopuwta n npocTeTWYkMX 3aBpTama, kaja ce CHMMa ca
rpagvjeHTHUM Husom exo mmnynca ca MPW cuctemom of 3,0 Tesla.
YknowvBe pectopauuje Tpeba Aa ce yKMoHe Mpe CHWMarba, Kao LUTO
Ce pagMm ca caToBUMa, HakMTOM, WTA. AKO Ha HanenHWuu MpousBoaa
Hema MP cumbona, umajte y Buay da oBaj ypehaj Huje npouereH 3a
6e36eHOCT 1 KOMMNATUBUITHOCT Y OKPYXeky MarHeTHe pe3oHaHLe. OBaj
ypehaj Huje TecTupaH Ha rpejake unu mmurpauujy y okpyxewy MarHeTHe
pesoHaHLe.

OcHoBHu UDI

Mpouseoa OcHoBHu UDI 6poj

OcHoBHu UDI 3a MeTanHa ynopuwita 600954403872

MoBe3aHa nuTepaTypa u kaTanosu
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ auromartcku MMnmnaHTu

KomnatnbunHe komnoHeHTe

Cnepehe koMnoHeHTe cy KomnaTmbunHe ca ynopuwtnmMma ca 3aBpTH-EM
3a 3urMaTcKke umMmnraHTe.

CumbGonu u ynosopemra

Bpoj np Onuc Te

024.4323-04 3aLTUTHU NokIonal, 3a ynopuliTe ca 3aBpTeM, @4,6 mm, B 5,1 mm,
PEEK/TAN

024.4324-04 3aLTUTHK Noksonal, 3a ynopuliTe ca 3aBpTem, @4,6 mm, B 6,6 mm,
PEEK/TAN

024.4325-04 3aLTUTHK NokIonal, 3a ynopuwiTe ca 3aBpTeM, @4,6 mm, B 8,1 mm,
PEEK/TAN

024.0020-04 3aLTUTHKU NokIonal, 3a ynopuwiTe ca 3aBpTeM, @4,6 mm, B 4,5 mm,
PEEK/TAN

024.0024 MpuBpemeHo cyoyaBatse 3a ynopuwTa ca 3aBpTiemM, @ 4,6 mm, B 11,5
mm, TAN

023.4751 CyouaBatbe ca ynopuiiTeM ca 3aBpTheM, MocT, @4,6 mm, B 11 mm, Ti

023.4754 CyouaBatbe ca ynopuLLTeM ca 3aBpTeM, MocT, @4,6 mm, Ceramicor®/
POM

023.4758 M3ropeno cyoyaBakse 3a ynopuiiTta ca 3aspTiem, & 4,6 mm, B 11 mm,
POM

023.0028 Variobase® 3a MocT/TpaKy LMIMHAPUYHOL CyodaBaka 3a ynopulita ca
3aBpTHeM, @4,6 mm, B 4 mm, TAN

023.0032 Waropeno cyouaeatbe 3a Variobase®, @ 4,6 mm, B 11,1 mm, POM

023.4752 CyouaBatke ca ynopuTuMa ca 3aBpTiem, @4,6 mm, B 5,5 mm, Ti

023.4755 CyouaBatbe ca ynopuwTma ca 3aBpTiem, @4,6 mm, B 55 mm,
Ceramicor®

023.4763 OknysanHu 3aBpTaks 3a TUTaHWjyMcke, 3naTHe, caropene u Variobase®
noavetaye, L 3.7 mm, TAN

[opatHe uHdopMauvje 3a OBE KoMNaTWOUNHE KOMMOHeHTe Mory ce
npoHahu Ha http://ifu.straumann.com/ 1 HakoH npeTtpare 6poja nponssoaa.

Straumann® TutaHujymcku, 3anatHu, caropenu, Variobase® v npuspemexn
nogmetaun cy npeacdabpukoBaHn W OOCTYMHU Yy HeaKTUBUPaHUM
Bep3njama. OBu nogmetaun Tpeba Aa ce mnocTaBe WHAMPEKTHO Ha
Straumann® 3urmatcke UMNIaHTe Mpeko yrnopuwiTa ca 3aBpTHEeM 3a
3UrMaTcKe 3aBpTh-€.

TuTaHujymcku, 3natHu, caropenu, Variobase® n puBpeMeHn nogmertaun
(023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032,
023.0028 un 024.0024) kopucTe ce 3a MPOCTETUYKY pecTopauujy
cTomaTonowkux umnnarata. MNpeasuheHa ynotpeba oBux nogmeTaya
je da cnyxe Kao OCHOBa 3a KOHCTPYKUMjy MOCTa W KOHCTPYKLMjy
LMNKK. Y 3aBUCHOCTM of u3bopa nekapa 3a MpoTesy, CTOMAaTonoLuka
nabopatopuja he AusajHMpaTv uHanHy pecTtaypauujy y cknagy ca
OKIy3aniHoM reoMeTpujoM ynopuiita. TUTaHWjyMCKW, 3naTHW, caropenu,
Variobase® 1 npuBpemeHn nogMeTaun AOCTYNHU Cy camo Yy pasHoj (0°)
KOHUrypaumjn. PuHanHn nogmeTaym Mory ce noctaBuTW Y OKNy3uju 3a
UMNNaHTe y3 JOBOSLHO NpUMapHe CTabuNMHOCTY UMK 3a UMMNMaHTe Koju
Cy NOTNyHO OceouHTerpucaHn. Pectopauuja duHanHe Tpake unu mMocta
je noBesaHa 3aBpTH-EeM Ca ynopuwitem(mma).

Mornepajte  wHAaMBMAyanHa ynyTcTBa 3a Mpou3BoA  3a  ynoTpedy
[OKyMeHTaLuje 3a pecTopaTvBHe npoueaype (visit http://ifu.straumann.com/).

HAMOMEHA: Heke og koMnaTUMBMIIHUX KOMMOHEHTW 3a yrnopuwiTa ca
3aBpTHEM MOXAa HUcy ofobpeHa nunu omoryheHa 3a npogajy Ha cBuM
TEXULWTMMA.
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Mpoussohauy Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
JyxHa Adpuka.
Ten: +27 12 667 1046

ypefjaja camo CTpaHe unu no HapymKGMHU NMLEHLMPaHOT Nlekapa UM cTomatonora.

| 00aBE3HO fa npuKasyjy Npou3BOA MPEL3HO.

* Ypehaj koju ce usnaje Ha peuent: Camo Px. Maxtba: Cae3H 3akoH orpaHinyaBa Npogajy oBor

Csa npaea 3agpxaHa. Southern Implants®, Southern Implants noroTun 1 cBi [pyrv TproBauky 3Haly Koju ce KOpUCTE y OBOM JOKYMEHTY Cy, ako HULLTA fIpYro Huje HaBeaeHo
WnK HUje jacHo U3 KoHTeKcTa y oapeheHnm cryyajeBuma, Tproauku HaLm komnanuje Southern Implants. Crivke npousBofia y OBoM AOKYMEHTY Cy camo 3a unycTpauujy 1 Huje
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/3y3eTak 3a nuueHLy 3a Kanagy: WmajTe y Bugy ga noctoju moryhHOCT ga ceu
MPOU3BOAN HUCY NNLIEHLMPAHM Y CKIady ca KaHafiCKUM 3aKOHOM.
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