Frangais

Portugués
EAAnvika
Svenska
Brazilian

Hrvatski

Nederlands (NL)
Magyar

Lietuviskai

A
o
3
aQ»
=]
Q¢

Slovensc¢ina

YKpaiHCcbKa
Pycckun
Bbnrapcku

Cesky

Latviski

Slovencina

Tiirkge

Cpncku

IMPLANTS®

Innovative Treatment Solutions

INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments
INSTRUCCIONES DE USO: Pilares Atornillados ZAGA™ Straumann®

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

MODE D’EMPLOI : Piliers vissés Straumann® ZAGA™

GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Schraubbare Abutments
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

OAHIIEZ XPHZHX: KoAoBwpuata TTou ouykpartoUvTal pe Bideg ZAGA™ tng Straumann®
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Skruvhallna Distanser
INSTRUGOES DE USO: Pilar aparafusado Straumann® ZAGA™

UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se priévr§éuju vijkom
BRUGSANVISNING: Straumann® ZAGA™ skrueholdte anlaegninger

KAYTTO OHJE ET: Straumann® ZAGA™ Ruuvikiinnitteiset Abutmentit
GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Schroefbevestigde abutments
HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények
NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ Laczniki mocowane $rubg
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Piloni cu fixare prin suburi
NAVODILA ZA UPORABO: Vijaéeni zobni oporniki Straumann® ZAGA™

IHCTPYKUIT 3 EKCNNYATALUII: MBuHTOBI abatmMeHTn Straumann® ZAGA™
MHCTPYKUUA NO MPUMEHEHUIO: A6aTMeHTbI C BUHTOBOW hukcaumeit Straumann® ZAGA™
MHCTPYKLWW 3A YINOTPEBA: BuHtoBu abaTMbHTM Straumann® ZAGA™

NAVOD K POUZITi: Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA™

KASUTUSJUHEND: kruvikinnitusega tugi Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments
NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ skrafufestar

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ abatmenti ar skriivju sistému
BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Skruefestede distanser

NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler

YOYTCTBO 3A YNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ ynopwuwra ca 3aBpTHeM

| EC [ReP]

South Africa - Headquarters: 1 Albert Road, Irene, 0062, RSA Southern Implants Europe AB: Holmgatan 30, S-791 71 Falun, Sweden
“ T: +27-12-667-1046 | E: info@southemimplants.com T: +46 2313300 | E: ecrep@southernimplants.com

Subsidiaries

| o |ReP)

MedEnvoy Switzerland: Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland

United Kingdom and Ireland USA and Canada

Southern Implants UK Southern Implants North America Inc.
T:+44-20 8059 4490 T: +1-561-472-0990

E: info@southernimplants.co.uk E: customercare@southernimplants.com
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Description

The ZAGA® 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® ZAGA™ Zygomatic Implant system for which it is designed. This abutment is available in a straight
and 17° angled configuration. The ZAGA® Screw Retained Abutments for Zygomatic implants are only indicated for
multi-unit cases. These abutments are provided sterile.

Intended use
The Southern Implants® Metal Abutments are prosthetic components intended for connection to endosseous implant
systems to aid in prosthetic rehabilitation and implant procedures.

The ZAGA® Screw Retained Abutments for Zygomatic Implants are intended to provide a supportive base for
connected prosthetic devices on endosseous zygomatic implants.

Indications for use
The Southern Implants® Metal Abutments are indicated for use as components of an endosseous implant system to
support prosthetic rehabilitation in implant treatment procedures.

The ZAGA® Screw Retained Abutments for Zygomatic Implants are indicated for connection to implanted Straumann®
ZAGA™ Zygomatic Implants in order to raise the prosthetic platform to a more coronal position as part of the
functional and aesthetic restoration of the upper jaw using a fixed, permanent prosthesis.

Intended user
Dental technicians, Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists, Prosthodontists, and other
appropriately trained and/or experienced medical professionals.

Intended environment

Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments are intended to be used in a dental laboratory as part of the
restoration design and manufacture as well as in-a clinical environment such as an operating theatre or a dentist
consultation room.

Intended patient population
Southern Implants® Metal Abutments are intended to be used in patients indicated and eligible, or otherwise not
contraindicated, for implant-retained prosthetic restorations.

Compatibility information
Use only original Southern Implants® components to restore Straumann® ZAGA™ Zygomatic ranges. Use
components that correspond to the connection type, and prosthetic platform when restoring Zygomatic implants.

Table A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implants
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic . . Prosthetic Screw and
Implant ZAGA™ Flat Implant ZAGA™ Round Cover Screw and Driver Abutment and Driver Driver

CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-325 _ CH-SRA*

CH-CS (straight Screw-Retained
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (cover screw) Abutment) I-HD-M
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 (driver)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046.401

(driver) 046.411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (driver)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 2



m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments

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

*xx denotes the abutment collar height

Table B

Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implants

P .
Sltr':;:ninZnA GZX?“? n;laattlc Cover Screw and Driver Abutment and Driver Prosthetic Screw and Driver

CH-ZF-30.0

CH-ZF-32.5

CH-ZF-35.0

CH-ZF-37.5 CH-SRAC

Bl (straight Screw-Retained

CH-ZF-40.0 CH-CS Abutment)

CH-ZF-42.5

RETT (cover sorew) CH-SRA17-xx* I-HD-M

: (angled Screw-Retained Abutment) (driver)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
driver

CH-ZF-50.0 ( ) 046.401

CH-ZF-52.5 el

CH-ZF-55.0 (driven)

CH-ZF-57.5

CH-ZF-60.0

*xx denotes the abutment collar height

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 the recommended torque (see Table C) with the appropriate
driver and torque wrench (see Table A and Table B).

CAUTION: never exceed the recommended torque as overtightening may lead to screw fractures.

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

4. Connect impression copings (Traditional: 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) to the ZAGA® screw-
retained abutment.

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 ZAGA® screw-retained abutment.

Table C

Abutment Recommended Torque Values

Abutment Recommended Torque (Ncm)

CH-SRA-xx*

(straight Screw-Retained Abutment) 3%

CH-SRA17-xx*

(angled Screw-Retained Abutment) 20

*xx denotes the abutment collar height
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Second clinical procedure
1. Attach the prosthesis to the ZAGA® screw-retained abutment: 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.
Close the screw access hole.
Screw-retain or cement final prosthesis, if applicable.

o koD

Clinical performance

The clinical performance of the Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments is primarily defined by their ability to
maintain stability and retention of the prosthetic restoration over time. This stability is achieved through secure fixation
of the restoration to the abutment, which can be accomplished via cementation or casting, as well as the mechanical
fastening of the abutment to the implant through screws.

Clinical benefits

The clinical benefits associated with the Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments are intrinsically linked to the
overall success of implant-supported prosthetic treatments and encompass both direct and indirect clinical benefits.
The direct clinical benefits of the abutments arise specifically from their use in the treatment process. These benefits
include the enhancement of peri-implant soft tissue health and the aesthetic outcomes of the final restoration. The
clinical benefits experienced by patients as a result of the implant-supported prosthetic treatments in which these
abutments are utilized represent the indirect clinical benefits of the Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments.
While these benefits are substantial, they are not directly attributable to the devices themselves; rather, they reflect
the contributions of the abutments to the overall treatment system. Additionally, successful treatment outcomes are
anticipated to result in significant enhancements in patients' psychosocial well-being, self-esteem, and overall quality
of life. Overall, the Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments not only facilitate the mechanical aspects of dental
restorations but also contribute to the holistic improvement of patient outcomes and experiences.

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

The component is supplied sterile (sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to the expiration
date (see packaging label). 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.

Do not reuse components indicated for single-use only. Reusing these components may result in:
e damage to the surface or critical dimensions, which may result in performance and compatibility degradation.

e 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 single-use
components.
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Contraindications

The contraindications of all device groups used as part of the specific treatment or procedure apply. Therefore, the
contraindications of the systems/medical devices utilized as part of implant surgery/therapy should be noted and the
relevant documents consulted.

The contraindications specific to this device group include:
e patients who are medically unfit for implant or prosthetic related procedures
e patients that present with an allergy or hypersensitivity to the following materials: Titanium, Aluminium,
Vanadium, Cobalt Chrome, Cobalt Chrome Molybdenum, Gold, Platinum, Palladium, Iridium, Silver and/or
Copper.

Warnings and precautions
IMPORTANT NOTICE: THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE FOR ADEQUATE
TRAINING
e To ensure the safe and effective use of dental implants, new technologies/systems and the Metal Abutment
devices, it is strongly recommended that specialised training be undertaken. This training should include
hands-on methods to gain competency on the proper technique, the system’s biomechanical requirements
and radiographic evaluations required for the specific system.
e Improper technique can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of supporting bone.
e Use of the device with incompatible or non-corresponding devices can result in the poor performance or
failure of the device.
o When handling devices intraorally, it is imperative that they are adequately secured to prevent aspiration, as
aspiration of products may lead to infection or physical injury.
e The use of non-sterile items can lead to secondary infections of the tissue or transfer infectious diseases.
e Failure to adhere to appropriate cleaning, re-sterilization, and storage procedures as outlined in the
Instructions for Use can result in device damage, secondary infections, or patient harm.
e Exceeding the number of recommended uses for reusable devices can result in device damage, secondary
infection or patient harm.
e The use of blunt drills may cause damage to the bone, potentially compromising osseointegration.

It is crucial to emphasize that training should be undertaken by both new and experienced implant users prior to
utilizing a new system or attempting a new treatment method.

Patient Selection and Preoperative Planning
A comprehensive patient selection process and meticulous preoperative planning are essential for successful implant
treatment. This process should involve consultation among a multidisciplinary team, including well-trained surgeons,
restorative dentists, and laboratory technicians.

Patient screening should include, at a minimum, a thorough medical and dental history, as well as visual and
radiological inspections to assess the presence of adequate bone dimensions, the positioning of anatomical
landmarks, the presence of unfavourable occlusal conditions, and the periodontal health status of the patient.

For successful implant treatment, it is important to:
1. Minimize trauma to the host tissue, thereby increasing the potential for successful osseointegration.
2. Accurately identify measurements relative to radiographic data, as failure to do so may lead to complications.
3. Be vigilant in avoiding damage to vital anatomical structures, such as nerves, veins, and arteries. Injury to
these structures may result in serious complications, including ocular injury, nerve damage, and excessive
bleeding.

The responsibility for proper patient selection, adequate training and experience in implant placement, and the
provision of appropriate information required for informed consent rests with the practitioner. By combining thorough

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 5



m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments

screening of prospective implant candidates with a practitioner possessing a high level of competence in the use of
the system, the potential for complications and severe side effects can be significantly reduced.

High Risk Patients
Special care should be exercised when treating patients with local or systemic risk factors that may adversely affect
the healing of bone and soft tissue or otherwise increase the severity of side effects, the risk of complications, and/or
the likelihood of implant failure. Such factors include:

e poor oral hygiene

o history of smoking/vaping/tobacco use

e history of periodontal disease

e history of orofacial radiotherapy**

e bruxism and unfavourable jaw relations

e use of chronic medications that may delay healing or increase the risk of complications including, but not

limited to, chronic steroid therapy, anti-coagulant therapy, TNF-a blockers, bisphosphonate and cyclosporin

** The potential for implant failure and other complications increases when implants are placed in irradiated bone, as
radiotherapy can lead to progressive fibrosis of blood vessels and soft tissue (i.e., osteoradionecrosis), resulting in
diminished healing capacity. Contributing factors to this increased risk include the timing of implant placement in
relation to radiation therapy, the proximity of radiation exposure to the implant site, and the radiation dosage at that
site.

Should the device not operate as intended, it must be reported to the manufacturer of the device. The contact
information or the manufacturer of this device to report a change in performance is:
sicomplaints@southernimplants.com.

Side effects

The clinical outcome of treatment is influenced by various factors and there are additional potential side effects and
residual risks associated with the device group. These may necessitate further treatment, revision surgery or
additional visits to the relevant medical professional’'s office. Furthermore, these side effects and residual risks can
vary in both severity and frequency.

Therefore, the full list of known potential undesirable side-effects and residual risks that have been identified in
relation to the dental abutment device group include:

e Abutment fracture

e Abutment screw fracture or distortion

e Allergic reaction(s) to the abutment material

e Anaesthesia, paraesthesia, hyperesthesia, and hypoesthesia (transient or permanent)

o Bleeding
e Bleeding on probing
e Bruising

e Complications requiring revision surgery

o Difficulty in retrieving the abutment

¢ Gingival inflammation

e Gingival recession

o Hyperplastic tissue response

¢ Implant failure due to insufficient levels of osseointegration
e Improper implant positioning resulting in prosthetic compromise
e Infection (acute and/or chronic)

e Localized inflammation

e Loosening of the abutment screw and/or retaining screw

o Loss or damage to adjacent teeth
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e Marginal bone loss

e Micromovements and implant instability

e Misfit or improper connection at the implant-abutment interface
e Overloading of the abutment/implant

e Pain, tenderness or discomfort

e Peri-implantitis, peri-mucositis or otherwise poor peri-implant soft tissue health
e Periodontal inflammation

¢ Phonetic difficulties

e Prosthetic failure

e Soft tissue irritation

e  Sub-optimal aesthetic result

o Wound dehiscence or poor healing

Precaution: maintaining sterility protocol

The Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments are packed in a peel pouch.or blister base with a “peel-back” lid.
Labelling information is located on the bottom half of the pouch, inside the packet or on the surface of the peel-back
lid. Sterility is assured unless the pouch or blister is damaged or opened.

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).

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.

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.
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Materials
Material Type Commercially pure titanium (grade 4) according to ASTM F67 and

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Chemical Components Residuals* (Fe, O, C, N, H) in total Titanium (Ti)
Composition, % (mass/mass) <1.05 Balance

Titanium alloy (Ti-6Al-4V) according to ASTM F136 and ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

. - . Residuals* (Fe, O, C, I .
Chemical Components | Aluminium (Al) Vanadium (V) N, H) in total Titanium (Ti)
o

Composition, % 5.50 — 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Balance
(mass/mass)

*Where, Fe = Iron, O = Oxygen, C= Carbon, N = Nitrogen, H = Hydrogen

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.

Magnetic Resonance (MR) Safety
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants® dental implants, metallic abutments and prosthetic
screws are MR conditional.

MRI Safety Information

MR Conditional

A patient with the dental implants, metallic abutments and prosthetic screws from Southern Implants® may be safely scanned under
the following conditions. Failure to follow these conditions may result in injury to the patient.

Device Name dental implants, metallic abutments and prosthetic screws
Static Magnetic Field Strength (Bo) [T] 1.5T or 3T

Maximum Spatial Field Gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type of RF Excitation Circularly polarized (CP) (i.e., quadrature driven)

RF Transmit Coil Type Integrated Whole Body Transmit Coil

RF Receive Coil Any receive-only RF coil may be used

Operating Mode Normal Operating Mode

Normal Operating mode:

RF Conditions
(Head SAR of 3.2 W/kg, 2 W/kg whole body)

If the closest part of implant <25cm away from the isocenter in
] feet-head direction: a continuous scan time of 15 minutes will
Scan Duration require a cooling delay of at least 5 minutes.

If the closest part of implant = 25cm away from the isocenter in
feet-head direction: This is limited to 1 hour of scan duration.

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

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 8



m INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments

Additional information:

1. Local transmit coil: Local transmit coil safety was not evaluated. Local transmit coil is only allowed if the implant is
= 25cm away from isocenter and for a wbSAR of up to 2W/kg.

2. Artifacts: MR Image quality may be compromised if the area of interest is in the exact same area or relatively close
to the position of the implant. Tests following guidelines in ASTM F2119-24 showed artifact widths of <20 mm from
the surface of the implant for the gradient echo sequence and <10 mm from the surface of the implant for the spin
echo sequence.

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.

Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
As required by the European Medical Device Regulation (MDR; EU2017/745), a"Summary of Safety and Clinical

Performance (SSCP) is available for perusal with regard to Southern Implants® product ranges.

The relevant SSCP can be accessed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTE: the above website will be available upon the launch of the European Database on Medical Devices
(EUDAMED).

Compatible Components
The following components are compatible with the ZAGA® screw-retained abutments:

Table D

Product Number Component Description

024.4323-04 Protective cap for Screw Retained Abutment, @4.6 mm, H 5.1mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Protective cap for Screw Retained Abutment, @4.6 mm, H 6.6mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Protective cap for Screw Retained Abutment, @4.6mm, H 8.1mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Protective cap for Screw Retained Abutment, @4.6mm, H4.5mm, PEEK/TAN
024.0024 Temporary Coping for Screw Retained Abutments, @4.6mm, H 11.5mm, TAN
023.4751 Coping for Screw Retained Abutment, Bridge, @4.6mm, H 11mm, Ti

023.4754 Coping for Screw Retained Abutment, Bridge, @4.6mm, Ceramicor®/POM

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

023.0028 Variobase® for Bridge/Bar Cylindrical Coping for Screw Retained Abutments, @4.6mm, H4mm, TAN
023.0032 Burn-out Coping for Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. POM

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

023.4755 Coping for Screw Retained Abutments, @4.6mm, H5.5mm, Ceramicor®

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

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

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
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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.

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.

Basic UDI

Product Basic-UDI Number
Basic-UDI for Metal Abutments 60095440387296
Basic-UDI for ZAGA® Screw Retained Abutments for Zygomatic Implants 6009544050137U

Related literature and catalogues

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Symbols and warnings

“ gvé%@@@'LOT MD

Manufacturer: CE mark Prescription Sterilised Non-sterile Use by date Do not reuse Do not Catalogue Batch code Medical Authorised
Southern Implants® device* using (mm-yy) resterilise number device representative in the
1 Albert Rd, P.O irradiation European
Box 605 IRENE, Community
St
outh Africa. —_—
Tel: +27 12 667 A M R ,/.,L\
1046 u
Authorised Date of Magnetic Magnetic Single sterile barrier system Single sterile Consult Caution Keep away Do not use if
representative for manufacture Resonance Resonance with protective packaging barrier instruction from sunlight package is damaged
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m INSTRUCCIONES DE USO: Pilares Atornillados ZAGA™ Straumann®

Descripcion

El Pilar Atornillado ZAGA® para Implantes Cigomaticos es un pilar de unidades muiltiples 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 posicidon mas apical que la de la cabeza del implante, para una restauracion atornillada. Este pilar es
compatible con el sistema de Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann® para el que esta disefiado. Este pilar esta
disponible en configuracion recta y con un angulo de 17°. Los Pilares Atornillados ZAGA® para Implantes Cigomaticos
solo estan indicados para casos con multiples unidades. Los pilares se suministran estériles.

Uso previsto
Los Pilares Metalicos Southern Implants® son componentes protésicos disefiados para conectarse a sistemas de
implantes endodseos con el fin de facilitar la rehabilitacion protésica y los procedimientos de implantacion.

Los Pilares Atornillados ZAGA® para Implantes Cigomaticos estan disefiados para proporcionar una base de soporte
para dispositivos protésicos conectados a implantes cigomaticos endodseos.

Indicaciones de uso
Los Pilares Metdlicos Southern Implants® estan indicados para su uso como componentes de un sistema de
implantes endodseos para soportar la rehabilitacién protésica en procedimientos de tratamiento con implantes.

Los Pilares Atornillados ZAGA® para Implantes Cigomaticos estan indicados para su conexién con Implantes
Cigomaticos ZAGA™ Straumann® con el fin de elevar la plataforma protésica a una posicién mas coronal como parte
de la restauracion funcional y estética del maxilar superior mediante una prétesis fija y permanente.

Usuario previsto
Técnicos dentales, Cirujanos maxilofaciales, dentistas generales, ortodoncistas, periodoncistas, prostodoncistas y
otros profesionales médicos con la formacion o experiencia adecuadas.

Entorno previsto
Los Pilares Atornillados ZAGA® Straumann® estan disefiados para su uso en laboratorios dentales como parte del
disefio y la fabricacion de restauraciones, asi como-en entornos clinicos, como quiréfanos o consultas odontoldgicas.

Poblacion de pacientes prevista
Los Pilares Metalicos Southern Implants® estan disefiados para su uso en pacientes indicados y aptos, o que no
presenten contraindicaciones, para restauraciones protésicas soportadas por implantes.

Informacion sobre la compatibilidad

Utilice solo componentes originales de Southern Implants® para restaurar las gamas de Implantes Cigomaticos de
ZAGA™ Straumann®. Utilice componentes que se correspondan con el tipo de conexion, y la plataforma protésica al
restaurar los implantes Cigomaticos.

Tabla A
Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®
Implantes Cigomaticos Implantes Cigomaticos . . .
ZAGA™ Straumann® ZAGA™ Straumann® Tornillos de (?obertura o Pilar y destornillador Tornillo'y de?stornlllador de
destornillador protesis
planos redondos
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-325 _ CH-SRA-xx
CH-CS (Pilares Atornillados
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (Tornillo de cobertura) rectos) I-HD-M
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 (Destornillador)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401
(Destornillador) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 .
(Destornillador)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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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

*xx denota la altura del collar del pilar.

Tabla B
Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®
Implantes Cigomaticos Tornillos de cobertura y . . . . o
ZAGA™ Straumann® planos destornillador Pilar y destornillador Tornillo y destornillador de protesis
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Pilares Atornillados rectos)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (Tornillo de cobertura) CH-SRA17-xx* LHD-M
CH-ZF-45.0 (Pilares Atornillados en angulo) .
(Destornillador)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(Destornillador) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (Destornillador)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx denota la altura del collar del pilar.

Primer procedimiento clinico

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

2. Coloque el pilar sobre el implante y apriételo con el torque recomendado (consulte la Tabla C) utilizando el
destornillador y la llave dinamométrica adecuados (consulte las Tablas Ay B).

PRECAUCION: No supere nunca el par de apriete recomendado, ya que un apriete excesivo puede provocar
la fractura del tornillo.

3. Verifique el correcto asentamiento de los pilares utilizando imagenes radiograficas.

4. Conecte las cofias de impresién (Tradicional: 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) al Pilar Atornillado
ZAGA®.

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

6. Conecte la restauracion provisional directamente al pilar atornillado ZAGA®.

Tabla C
Valores del par de torsion recomendado para el pilar
Pilar Par de torsion recomendado (Ncm)
CH-SRA-xx* 35

(Pilares Atornillados rectos)

CH-SRA17-xx*

20
(Pilares Atornillados en angulo)

*xx denota la altura del collar del pilar.
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Segundo procedimiento clinico

1. Fije la protesis al pilar atornillado ZAGA®: coloque y apriete el tornillo de restauracion.
Verifique el asentamiento correcto de la restauracion utilizando una imagen radiografica.
Apriete la restauracion con una llave dinamomeétrica manual a 10-15 Ncm.
Cierre el orificio de acceso al tornillo.
Atornille o cemente la prétesis definitiva, si procede.

o koD

Rendimiento clinico

El rendimiento clinico de los Pilares Atornillados ZAGA® Straumann® esta definido principalmente por su capacidad
para mantener la estabilidad y la retencion de la restauracion protésica a lo largo del tiempo. Esta estabilidad se
consigue mediante la fijacion segura de la restauracion al pilar, que puede realizarse mediante cementacion o colada,
asi como mediante la fijacion mecanica del pilar al implante mediante tornillos.

Beneficios clinicos

Las ventajas clinicas asociadas a los Pilares Atornillados ZAGA® Straumann® estan intrinsecamente relacionadas con
el éxito general de los tratamientos protésicos soportados por implantes y abarcan tanto ventajas clinicas directas
como indirectas. Las ventajas clinicas directas de los pilares se derivan especificamente de su uso en el proceso de
tratamiento. Estas ventajas incluyen la mejora de la salud de los tejidos blandos periimplantarios y los resultados
estéticos de la restauracién final. Los beneficios clinicos experimentados por los pacientes como resultado de los
tratamientos protésicos soportados por implantes en los que se utilizan estos pilares representan los beneficios
clinicos indirectos de los Pilares Atornillados ZAGA® Straumann®. Aunque estos beneficios son sustanciales, no son
directamente atribuibles a los dispositivos en si mismos, sino que reflejan la contribucién de los pilares al sistema de
tratamiento en su conjunto. Ademas, se prevé que los resultados satisfactorios del tratamiento den lugar a mejoras
significativas en el bienestar psicosocial, la autoestima 'y la calidad de vida general de los pacientes. En general, los
Pilares Atornillados ZAGA® Straumann® no solo facilitan los aspectos mecanicos de las restauraciones dentales, sino
que también contribuyen a la mejora integral de los resultados y la experiencia 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 instrumentacion 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 dique 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 esterilizaciéon

El componente se suministra estéril (esterilizado por irradiacion gamma) y destinado a un solo uso antes de la fecha
de caducidad (Consulte la etiqueta del envase). La esterilidad estd garantizada a menos que el envase o el sello
estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafado, no utilice el producto y pdéngase 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.

No reutilizar los componentes indicados para un solo uso. La reutilizacion de estos componentes puede provocar:
e dafos en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que puede provocar una degradacion del rendimiento
y de la compatibilidad.
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e 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 de un
solo uso reutilizados.

Contraindicaciones

Se aplican las contraindicaciones de todos los grupos de dispositivos utilizados como parte del tratamiento o
procedimiento especifico. Por lo tanto, deben anotarse las contraindicaciones de los sistemas/dispositivos médicos
utilizados como parte de la cirugia/terapia de implante y consultarse los documentos pertinentes.

Las contraindicaciones especificas de este grupo de dispositivos incluyen:
e Pacientes que no son aptos desde el punto de vista médico para someterse a procedimientos relacionados
con implantes o protesis.
o Pacientes que presentan alergia o hipersensibilidad a los siguientes materiales: titanio, aluminio, vanadio,
cobalto-cromo, cobalto-cromo-molibdeno, oro, platino, paladio, iridio, plata y/o cobre.

Advertencias y precauciones
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN SUSTITUTO DE UNA
CAPACITACION ADECUADA.

e Para garantizar el uso seguro y eficaz de los implantes dentales, las nuevas tecnologias/sistemas y los
dispositivos de pilares metalicos, se recomienda enfaticamente realizar una formacion especializada. Esta
formacioén debe incluir métodos practicos para adquirir competencia sobre la técnica adecuada, los requisitos
biomecanicos del sistema y las evaluaciones radiograficas necesarias para el sistema especifico.

¢ Una técnica inapropiada puede provocar falla del implante, dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de
soporte.

e Eluso del dispositivo con dispositivos incompatibles o que no correspondan puede dar lugar a un rendimiento
deficiente o al fallo del dispositivo.

e Al manipular los dispositivos por via intraoral, es imprescindible asegurarlos adecuadamente para evitar su
aspiracion, ya que la aspiracion de productos puede provocar infecciones o lesiones fisicas.

o Eluso de elementos no estériles puede provocar infecciones secundarias del tejido o transferir enfermedades
infecciosas.

o El incumplimiento de los procedimientos adecuados de limpieza, reesterilizacién y almacenamiento, tal como
se indica en las instrucciones de uso, puede provocar dafios en el dispositivo, infecciones secundarias o
dafos al paciente.

e Exceder el niumero de usos recomendados para los dispositivos reutilizables puede provocar dafos en el
dispositivo, infecciones secundarias o danos al paciente.

e EI uso de fresas romas puede causar dafios en el hueso, comprometiendo potencialmente Ila
osteointegracion.

Es necesario hacer hincapié en que tanto los usuarios de implantes nuevos como los experimentados deben recibir
formacién antes de utilizar un nuevo sistema o intentar un nuevo método de tratamiento.

Seleccioén del paciente y planificaciéon preoperatoria

Un proceso exhaustivo de seleccion del paciente y una planificacion preoperatoria meticulosa son esenciales para el
éxito del tratamiento con implantes. Este proceso debe implicar la consulta entre un equipo multidisciplinario, que
incluya cirujanos bien formados, odontélogos especializados en restauraciones y técnicos de laboratorio.

La evaluacion del paciente debe incluir, como minimo, un historial médico y dental completo, asi como inspecciones
visuales y radioldgicas para evaluar la presencia de unas dimensiones dseas adecuadas, la posicion de los puntos de
referencia anatémicos, la presencia de condiciones oclusales desfavorables al igual que el estado de salud
periodontal del paciente.
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Para un tratamiento de implante exitoso, es importante:

1. Minimizar el traumatismo del tejido huésped, aumentando asi las posibilidades de éxito de la
osteointegracion.

2. Identificar con precision las medidas en relacion con los datos radiograficos, ya que de lo contrario pueden
surgir complicaciones.

3. Estar atento para evitar dafar estructuras anatémicas vitales, como nervios, venas y arterias. La lesién de
estas estructuras puede dar lugar a complicaciones graves, como lesiones oculares, lesiones nerviosas y
grandes hemorragias.

La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, de una formacién y experiencia adecuadas en la
colocacién de implantes y del suministro de la informacién apropiada necesaria para el consentimiento informado
recae en el profesional. Llevar a cabo un examen minucioso de los posibles candidatos a implantes con un
profesional que posea un alto nivel de competencia en el uso del sistema, reducira significativamente el potencial de
complicaciones y efectos secundarios graves.

Pacientes de alto riesgo
Debe tenerse especial cuidado al tratar a pacientes con factores de riesgo locales o sistémicos que puedan afectar
negativamente a la cicatrizacién del hueso y los tejidos blandos o aumentar de otro modo la gravedad de los efectos
secundarios, el riesgo de complicaciones o la probabilidad de fracaso del implante. Estos factores incluyen:
o Higiene bucal deficiente
e Antecedentes de tabaquismo/vapeo/consumo de tabaco
e Antecedentes de enfermedad periodontal
¢ Antecedentes de radioterapia orofacial**
e Bruxismo y relaciones mandibulares desfavorables
e Uso de medicamentos cronicos que puedan retrasar la cicatrizacion o aumentar el riesgo de complicaciones,
incluidos, entre otros, la terapia crénica con esteroides, la terapia anticoagulante, los bloqueantes del TNF-q,
el bifosfonato y la ciclosporina

** El potencial de fracaso del implante y otras complicaciones aumenta cuando los implantes se colocan en hueso
irradiado, siendo que la radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos sanguineos y los tejidos
blandos (es decir, osteorradionecrosis), lo que disminuye la capacidad de cicatrizacion. Entre los factores que
contribuyen a este mayor riesgo se incluyen el momento de la colocacion del implante en relacion con la radioterapia,
la proximidad de la exposicién a la radiacion al lugar del implante y la dosis de radiacién en ese lugar.

En caso de que el dispositivo no funcione segun lo previsto, debera informarse al fabricante del mismo. La
informacion de contacto del fabricante de este dispositivo para informar de un cambio en el funcionamiento es:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efectos secundarios

El resultado clinico del tratamiento depende de diversos factores y existen posibles efectos secundarios y riesgos
residuales asociados al grupo de dispositivos. Estos pueden requerir tratamiento adicional, cirugia de revision o
visitas adicionales al consultorio del profesional médico correspondiente. Ademas, estos efectos secundarios y
riesgos residuales pueden variar tanto en gravedad como en frecuencia.

Por lo tanto, la lista completa de posibles efectos secundarios indeseables y riesgos residuales conocidos que se han
identificado en relacion con el grupo de dispositivos de pilares dentales incluye:

e Fractura del pilar.

e Fractura o deformacién del tornillo del pilar.

o Reaccion(es) alérgica(s) al material del pilar.

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitoria o permanente).
e Hemorragia

e Sangrado durante la evaluacion.
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e Hematomas.

e Complicaciones que requieren cirugia de revision.

o Dificultad para extraer el pilar.

¢ Inflamacién gingival.

e Recesion gingival.

e Respuesta hiperplasica del tejido.

¢ Fallo del implante debido a niveles insuficientes de osteointegracion.
e Posicionamiento inadecuado del implante que da lugar a un compromiso protésico.
e Infeccion (aguda o crénica).

¢ Inflamacion localizada

e Aflojamiento del tornillo del pilar o del tornillo de retencién.

e Pérdida o dafio de los dientes adyacentes.

e Pérdida de hueso marginal.

e Micromovimientos e inestabilidad del implante.

e Desajuste o conexion incorrecta en la interfase implante-pilar.

e Sobrecarga del pilar/implante.

e Dolor, sensibilidad o malestar.

e Periimplantitis, peri-mucositis u otro tipo de mala salud de los tejidos blandos periimplantarios.
¢ Inflamacién periodontal.

¢ Dificultades fonéticas.

e Fallo protésico

e Irritacion de los tejidos blandos

¢ Resultados estéticos por debajo del estandar.

e Dehiscencia de la herida o mala cicatrizacion.

Precauciéon: mantener el protocolo de esterilidad

Los Pilares Atornillados ZAGA® Straumann® se envasan en una bolsa despegable o en una base tipo blister con una
cubierta "despegable”. La informacion de etiquetado se encuentra en la mitad inferior de la bolsa, en el interior del
paquete o en la superficie de la cubierta despegable. La esterilidad esta garantizada a menos que la bolsa de plastico
o la tapa del blister estén dafnadas o abiertas.

Rotura

Pueden ocurrir fracturas de los implantes y los pilares cuando las cargas aplicadas exceden la fuerza de torsion
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 denticién o funcionalidad, ajuste inadecuado de la prétesis y traumatismo fisico. Es posible que sea
necesario un tratamiento adicional al presentarse cualquiera de las afecciones anteriores a 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 desempeiio del implante (por ejemplo, que se afloje la protesis, infeccion
0 exudado alrededor del implante, dolor o cualquier otro sintoma inusual que no se haya indicado al paciente).

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.

Aviso sobre incidentes graves
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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
Tipo de material Titanio comercialmente puro (Grado 4) de acuerdo con ASTM F67 y

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Componentes quimicos Residuales* (Fe, O, C, N, H) en total Titanio (Ti)
Composicion, % (masa/masa) <1,05 Equilibrio

Aleacion de titanio (Ti-6Al-4V) de acuerdo con ASTM F136 e ISO 5832-3 (UTS > 1015MPa)
Componentes - . Residuales* (Fe, O, o .
quimicos Aluminio (Al) Vanadio (V) C. N, H) en total Titanio (Ti)

o

Composicién, % 5,50— 6,75 3,50— 4,50 <0,55 Equilibrio
(masa/masa)

*Donde, Fe = Hierro, O = Oxigeno, C = Carbono, N = Nitrégeno, H = Hidrogeno

Eliminacion

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

Seguridad en el caso de resonancias magnéticas (RMI)
Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los pilares metélicos y los tornillos protésicos de
Southern Implants® son condicionales en el caso de realizarse RMI.

Informacion sobre seguridad en el caso de RMI

Condicional de RMI

Un paciente que haya sido tratado con los implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos de Southern Implants® puede
ser sometido a una resonancia magnética de manera segura en las siguientes condiciones. El incumplimiento de estas
condiciones puede provocar lesiones al paciente.

Nombre del dispositivo implantes dentales, pilares metalicos y tornillos protésicos
Intensidad del campo magnético estatico (Bo) [T] 1.5T o 3T

Gradiente maximo del campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitacion RF Polarizacion circular (CP) (es decir, accionado por cuadratura)
Tipo de bobina transmisora de RF Bobina de transmision integrada en todo el cuerpo

Bobina de recepcion de RF Puede utilizarse cualquier bobina de RF de solo recepcion
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Modo de funcionamiento

Modo normal de funcionamiento

Condiciones de RF

Modo normal de funcionamiento:
(Cabezal SAR de 3,2 W/kg, 2 W/kg todo el cabezal)

Duracion de la exploraciéon

Si la parte mas cercana del implante esta a < 25 cm del
isocentro en direccidn pies-cabeza: un tiempo de exploracién
continua de 15 minutos requerira un retraso de enfriamiento de
al menos 5 minutos.

Si la parte mas cercana del implante = 25 cm de distancia del
isocentro en direccion pies-cabeza: Se limita a una hora de
duracion de la exploracion.

Artefacto de imagen de la resonancia magnética

La presencia de este implante puede producir un artefacto de
imagen.

Informacién adicional:

1. Bobina de transmision local: No se evalud la seguridad de la bobina de transmision local. Solo se permite la
bobina de transmision local si el implante esta a = 25 cm del isocentro y para una wbSAR de hasta 2W/kg.

2. Artefactos: La calidad de la imagen de la resonancia magnética puede verse comprometida si la zona de interés
se encuentra exactamente en la misma zona o relativamente cerca de la posicion del implante. Las pruebas
realizadas siguiendo las directrices de la norma ASTM F2119-24 mostraron una anchura de los artefactos de < 20
mm desde la superficie del implante para la secuencia de eco de gradiente y de < 10 mm desde la superficie del

implante para la secuencia de eco de espin.

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.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

Tal y como exige el Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR; EU 2017/745), se puede consultar un
resumen de la Seguridad y el Rendimiento Clinico (SSCP) en relacién con las gamas de productos de Southern

Implants®.

Se puede acceder al resumen de Seguridad y el Rendimiento Clinico SSCP correspondiente en

https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: El sitio web anterior estara disponible cuando se ponga en marcha la Base de Datos Europea de Productos

Sanitarios (EUDAMED).

Componentes compatibles

Los siguientes componentes son compatibles con los pilares atornillados ZAGA®:

Tabla D

Numero de producto | Descripcion del componente

024.4323-04 Capuchén de proteccién para Pilares Atornillados, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Capuchén de proteccion para Pilares Atornillados, @4,6 mm, H 6,6mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Capuchén de proteccion para Pilares Atornillados, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Capuchén de proteccioén para Pilares Atornillados, @4,6 mm, H4,5mm, 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 Pilares Atornillados, Puente, @4,6 mm, Ceramicor®POM

023,4758 Cofia quemado para Pilares Atornillados, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® para Puente/Barra Cofia cilindrica para Pilares Atornillados, @4,6 mm, H4mm, TAN
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023,0032 Cofia quemado 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, Quemado y Variobase®, L 3,7 mm, TAN

Se puede obtener informacion 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, quemado, Variobase® y provisionales (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 y 024.0024) se utilizan en la restauracion protésica de implantes dentales. El uso previsto de
estas cofias es servir de base para la construccién de puentes y barras. Dependiendo de la eleccion de la prétesis
por parte del médico clinico, el laboratorio dental disefaria la restauracion final de acuerdo con la geometria oclusal
del pilar.

Las cofias de titanio, oro, quemado, Variobase® y provisionales solo estan disponibles en configuracion recta (0°). Las
cofias definitivas pueden colocarse en oclusién 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 documentacién 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.

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 dafos 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.

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacién Basico
UDI basico para pilares metalicos 60095440387296
UDI basica para los Pilares Atornillados ZAGA® para Implantes Cigomaticos 6009544050137V

Literatura y catalogos relacionados

CAT-8049-STR - Implantes Cigomaticos ZAGA™ Straumann®

CAT-8048-STR - Taladros y dispositivos de pieza de mano ZAGA™ Straumann®
CAT-8051-STR - Tornillos de cobertura ZAGA™ Straumann®

CAT-8080-STR - Instrumentos reutilizables ZAGA™ Straumann®
CAT-8082-STR - Bandejas de instrumentos ZAGA™ Straumann®
CAT-8083-STR - Instrumentos de uso general ZAGA™ Straumann®
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Simbolos y advertencias

wl

|REF| [LOT| [MD| =l

Fabricante: Marcado CE Dispositivo Esterilizacion No Usar antes No reutilizar No volver a Numero de Codigo de Dispositivo Representante
Southern Implants® de por irradiacion esterilizado de (mm-aa) esterilizar catalogo lote médico autorizado en la
1 Albert Rd, P.O prescripcion* Comunidad
Box 605 IRENE, Europea
O 7N
Sudéfrica. —
Tel: +27 12 667 M R A
1046 [ |
Representante Fecha de Condicional de Seguro para Sistema de barrera estéril Sistema de Consultar las Precaucién Mantener No utilizar si el
autorizado para fabricacion Resonancia Resonancia simple con embalaje protector barrera instrucciones alejado de la envase esta
Suiza Magnética Magnética en el interior estéril inico de uso luz del sol dafiado

* Dispositivo de prescripcién: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

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 imagenes de los productos que aparecen en este documento son solo para fines ilustrativos y
no representan necesariamente el producto con exactitud a escala. Es responsabilidad del clinico inspeccionar los simbolos que aparecen en el envase del producto en uso.
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Descrizione

Il Moncone Avvitato ZAGA® per impianti Zigomatici & 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 piu apicale di quella della testa dell'impianto per una ricostruzione avvitata. Questo moncone &
compatibile con il sistema Straumann® ZAGA™ Zigomatico, per il quale & stato progettato. Questo moncone &
disponibile in configurazione diritta e angolata a 17°. | Monconi Avvitati ZAGA® per impianti Zigomatici sono indicati
solo per i casi multi-unita. Questi monconi vengono forniti sterili.

Uso previsto
| Monconi Metallici Southern Implants® sono componenti protesici destinati a essere collegati a sistemi implantari
endossei per favorire la riabilitazione protesica e le procedure implantari.

| Monconi Avvitati ZAGA® per Impianti Zigomatici sono destinati a fornire una base di supporto per i dispositivi
protesici collegati su impianti zigomatici endossei.

Istruzioni per 'uso
| Monconi Metallici Southern Implants® sono indicati come componenti di un sistema implantare endosseo per
supportare la riabilitazione protesica nelle procedure di trattamento implantare.

| Monconi Avvitati ZAGA® per Impianti Zigomatici Impianti Zigomatici sono indicati per il collegamento agli Impianti
Zigomatici Straumann® ZAGA™ al fine di sollevare la piattaforma protesica in una posizione piu coronale nell'ambito
del restauro funzionale ed estetico della mascella superiore con una protesi fissa e permanente.

Utilizzatore previsto
Odontotecnici, chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontisti, protesisti e altri professionisti
medici adeguatamente formati e/o esperti.

Ambiente previsto

I Monconi Avvitati Straumann® ZAGA® sono destinati all'uso in un laboratorio odontotecnico come parte della
progettazione e della produzione del restauro, nonché in un ambiente clinico come una sala operatoria o una sala di
consultazione del dentista.

Popolazione di pazienti prevista
I Monconi Metalici Southern Implants® sono destinati all'uso in pazienti indicati e idonei, o comunque non
controindicati, per restauri protesici su impianti.

Informazioni sulla compatibilita

Per il restauro degli Impianti Straumann® ZAGA™ Zigomatici, utilizzare esclusivamente componenti originali Southern
Implants® Per il restauro degli impianti zigomatici, utilizzare componenti corrispondenti al tipo di connessione e alla
piattaforma protesica.

Tabella A
Impianti Straumann® Zigomatici ZAGA™
Impianto Zigomatico Impianto Zigomatico Vite di Copertura e Moncone e Cacciavite Vite e Cacciavite

Straumann® ZAGA™ Piatto | Straumann® ZAGA™ Rotondo Cacciavite Protesici
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (vite di copertura) (Moncone Avvitato diritto)
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 -HD-M

046,401 (cacciavite)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046 411
(cacciavite) o

CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 (cacciavite)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-zZC-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

*xx indica l'altezza del colletto del moncone

Tabella B
Impianti Straumann® Zigomatici ZAGA™
Impianto Zigomatico o L o . - -
Straumann® ZAGA™ Piatto Vite di Copertura e Cacciavite Moncone e Cacciavite Vite e Cacciavite Protesici
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Moncone Avvitato diritto)
g CH-CS
CH-ZF-42.5 (vite di copertura) CH-SRA17-xx* LHD-M
CH-ZF-45.0 (Moncone Avvitato Angolare) L
(cacciavite)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(cacciavite) 046,401

CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (cacciavite)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica l'altezza del colletto del moncone

Prima procedura clinica

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

2. Posizionare il moncone sull'impianto e serrarlo alla coppia raccomandata (vedere Tabella C) con l'apposito
driver e la chiave dinamometrica (vedere Tabella A e Tabella B).
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.

4. Collegare le cappette da impronta (Tradizionali: 025.0012, 025.0014; Digitali: 025.0001) al moncone avvitato
ZAGA®.

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

6. Collegare la protesi provvisoria direttamente al moncone avvitato ZAGA®.

Tabella C
Valori di coppia consigliati per i monconi
Moncone Coppia consigliata (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(Moncone Avvitato diritto)
CH-SRA17-xx* 20
(Moncone Avvitato Angolare)

*xx indica l'altezza del colletto del moncone
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Seconda procedura clinica

1. Fissare la protesi del moncone avvitato ZAGA®: posizionare e serrare la vite del restauro.
Verificare il corretto posizionamento della protesi mediante immagine radiografica.
Serrare il restauro usando una chiave dinamometrica manuale a 10-15 Ncm.
Chiudere il foro di accesso della vite.
Avvitare o cementare la protesi finale, se applicabile.

o koD

Prestazioni cliniche

Le prestazioni cliniche dei Monconi Avvitati Straumann® ZAGA® sono definite principalmente dalla loro capacita di
mantenere la stabilita e la ritenzione del restauro protesico nel tempo. Questa stabilita si ottiene grazie alla fissazione
sicura del restauro al moncone, che pud avvenire tramite cementazione o fusione, nonché al fissaggio meccanico del
moncone all'impianto tramite viti.

Vantaggi clinici

| vantaggi clinici associati ai Monconi Avvitati Straumann® ZAGA® sono intrinsecamente legati al successo
complessivo dei trattamenti protesici supportati da impianti e comprendono benefici clinici diretti e indiretti. | vantaggi
clinici diretti dei monconi derivano specificamente dal loro utilizzo nel processo di trattamento. Questi vantaggi
includono il miglioramento della salute dei tessuti molli perimplantari e i risultati estetici del restauro finale. | vantaggi
clinici riscontrati dai pazienti in seguito ai trattamenti protesici supportati da impianti in cui vengono utilizzati questi
monconi rappresentano i vantaggi clinici indiretti dei Monconi Avvitati Straumann® ZAGA®. Sebbene questi benefici
siano sostanziali, non sono direttamente attribuibili ai dispositivi stessi, ma riflettono piuttosto il contributo dei monconi
al sistema di trattamento complessivo. Inoltre, si prevede che il successo del trattamento comporti un significativo
miglioramento del benessere psicosociale, dell'autostima e della qualita di vita complessiva dei pazienti. In generale, i
Monconi Avvitati Straumann® ZAGA® non solo facilitano gli aspetti meccanici dei restauri dentali, ma contribuiscono
anche al miglioramento olistico dei risultati e delle esperienze dei pazienti.

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 affinché le parti non vengano ingerite durante le procedure; si raccomanda
I'applicazione di una protezione in.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 'adozione di una
adeguata igiene orale.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Il componente €& fornito sterile (sterilizzato mediante irradiazione gamma) e destinato al monouso prima della data di
scadenza (vedere l'etichetta della confezione). 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®. | dispositivi devono essere conservati in un luogo asciutto a temperatura ambiente
e non esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo0 influire sulle caratteristiche del dispositivo.

Non riutilizzare i componenti indicati come monouso. Il riutilizzo di questi componenti pué comportare:
e danni alla superficie o dimensioni critiche, che possono provocare un degrado delle prestazioni e della
compatibilita;
e aumento del rischio di infezione e contaminazione da pazienti incrociati, se gli articoli monouso vengono
riutilizzati.
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Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per le complicazioni associate ai componenti monouso
riutilizzati.

Controindicazioni

Si applicano le controindicazioni di tutti i gruppi di dispositivi utilizzati nell'ambito del trattamento o della procedura
specifica. Pertanto, € necessario prendere nota delle controindicazioni dei sistemi/dispositivi medici utilizzati
nell'ambito della chirurgia/terapia implantare e consultare i documenti pertinenti.

Le controindicazioni specifiche per questo gruppo di dispositivi comprendono:
e pazienti non idonei dal punto di vista medico alle procedure implantologiche o protesiche
e pazienti che presentano un'allergia o un'ipersensibilita ai seguenti materiali: Titanio, Alluminio, Vanadio,
Cromo Cobalto, Cromo Cobalto Molibdeno, Oro, Platino, Palladio, Iridio, Argento e/o Rame.

Avvertenze e precauzioni
AVVISO IMPORTANTE: QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA FORMAZIONE
ADEGUATA.

e Per garantire un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, delle nuove tecnologie/sistemi e dei dispositivi
Moncone in Metallo, si consiglia vivamente di intraprendere una formazione specializzata. Tale formazione
dovrebbe includere metodi pratici per acquisire competenza sulla tecnica corretta, sui requisiti biomeccanici e
sulle valutazioni radiografiche richieste per il sistema specifico.

¢ Una tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita dell’'osso
di supporto.

e L'uso del dispositivo con dispositivi incompatibili 0 non corrispondenti pud provocare prestazioni insufficienti o
il fallimento del dispositivo.

e Quando si maneggiano i dispositivi per via intraorale, € indispensabile che siano adeguatamente fissati per
evitare l'aspirazione, poiché I'aspirazione dei prodotti puo provocare infezioni o lesioni fisiche.

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

e La mancata esecuzione di procedure di pulizia, risterilizzazione e conservazione adeguate, come indicato
nelle istruzioni per I'uso, pud causare danni al dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.

e |l superamento del numero di utilizzi raccomandati per i dispositivi riutilizzabili pud causare danni al
dispositivo, infezioni secondarie o danni al paziente.

e L'uso di punte non affilate pud causare danni all'osso, con possibile compromissione dell’osteointegrazione.

E fondamentale sottolineare che gli utilizzatori di impianti, sia nuovi che esperti, dovrebbero seguire un corso di
formazione prima di utilizzare un nuovo sistema o tentare di eseguire un nuovo metodo di trattamento.

Selezione del Paziente e Pianificazione Preoperatoria

Un processo completo di selezione del paziente e una pianificazione preoperatoria meticolosa sono essenziali per il
successo del trattamento implantare. Questo processo deve prevedere la consultazione di un team multidisciplinare,
che comprenda chirurghi, odontoiatri restauratori e tecnici di laboratorio ben preparati.

Lo screening del paziente deve includere, come minimo, un'accurata anamnesi medica e dentale, nonché ispezioni
visive e radiologiche per valutare la presenza di dimensioni ossee adeguate, il posizionamento dei punti di riferimento
anatomici, la presenza di condizioni occlusali sfavorevoli e lo stato di salute parodontale del paziente.

Per un trattamento implantare di successo, € importante:
1. Ridurre al minimo il trauma al tessuto dellospite, aumentando cosi il potenziale di successo
dell'osteointegrazione;
2. Identificare con precisione le misure rispetto ai dati radiografici, poiché l'inosservanza di questa indicazione
pud causare complicazioni;
3. Evitare di danneggiare le strutture anatomiche vitali, come nervi, vene e arterie. La lesione di queste strutture
puo causare gravi complicazioni, tra cui lesioni oculari, danni ai nervi ed emorragie eccessive.
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La responsabilita di un'adeguata selezione del paziente, di un'adeguata formazione ed esperienza nell'inserimento
dell'impianto e della fornitura di informazioni appropriate necessarie per il consenso informato spetta al medico.
Combinando uno screening accurato dei potenziali candidati all'impianto con un professionista in possesso di un
elevato livello di competenza nelluso del sistema, & possibile ridurre in modo significativo il potenziale di
complicazioni ed effetti collaterali gravi.

Pazienti ad Alto Rischio
Occorre prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti con fattori di rischio locali o sistemici che possono
influire negativamente sulla guarigione dell'osso e dei tessuti molli o aumentare la gravita degli effetti collaterali, il
rischio di complicazioni e/o la probabilita di fallimento dell'impianto. Questi fattori includono:

e scarsa igiene orale;

o storia di abitudine al fumo/vaping/uso del tabacco

o storia di malattia parodontale;

o storia di radioterapia orofacciale**;

e bruxismo e rapporti mascellari sfavorevoli

e uso di farmaci cronici che possono ritardare la guarigione o aumentare il rischio di complicazioni, tra cui, ma

non solo, terapia steroidea cronica, terapia anti-coagulante, bloccanti del TNF-a, bifosfonati e ciclosporina

** |l potenziale di fallimento dell'impianto e di altre complicazioni aumenta quando gli impianti vengono inseriti in un
0sso irradiato, poiché la radioterapia puo provocare una fibrosi progressiva dei vasi sanguigni e dei tessuti molli (cioé
l'osteoradionecrosi), con conseguente diminuzione della capacita di guarigione. Tra i fattori che contribuiscono a
questo aumento del rischio vi sono la tempistica del posizionamento dellimpianto in relazione alla radioterapia, la
vicinanza dell'esposizione alle radiazioni al sito implantare e il dosaggio delle radiazioni in tale sito.

Se il dispositivo non funziona come previsto, deve essere segnalato al produttore del dispositivo. Le informazioni di
contatto o il produttore di questo dispositivo per segnalare una variazione delle prestazioni sono:
sicomplaints@southernimplants.com.

Effetti collaterali

L'esito clinico del trattamento & influenzato da vari fattori e vi sono ulteriori potenziali effetti collaterali e rischi residui
associati al gruppo di dispositivi. Questi possono richiedere un ulteriore trattamento, un intervento chirurgico di
revisione o ulteriori visite presso lo studio medico di riferimento. Inoltre, questi effetti collaterali e rischi residui possono
variare sia per gravita che per frequenza.

Percio, I'elenco completo dei potenziali effetti collaterali indesiderati noti e dei rischi residui che sono stati identificati in
relazione al gruppo di dispositivi per monconi dentali include:

e Frattura del moncone

e Frattura o distorsione della vite del moncone

e Reazioneli allergica/e al materiale del moncone

e Anestesia, parestesia, iperestesia e ipoestesia (transitoria o permanente);
e Emorragia.

e Sanguinamento al sondaggio;

e Ecchimosi;

e Complicazioni che richiedono un intervento di revisione;

¢ Difficolta di recupero del moncone

¢ Inflammazione gengivale

e Recessione gengivale

o Risposta iperplastica del tessuto

e Cedimento dell'impianto a causa di livelli insufficienti di osteointegrazione
e Posizionamento improprio dell'impianto con conseguente compromissione della protesi;
e Infezione (acuta e/o cronica);

e Inflammazione localizzata;

e Allentamento della vite del moncone e/o della vite di fissaggio;
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e Perdita o danneggiamento dei denti adiacenti;

e Perdita di osso marginale;

e Micromovimenti e instabilita dell'impianto;

¢ Disadattamento o connessione impropria all'interfaccia impianto-moncone;
e Sovraccarico del moncone/impianto;

e Dolore, sensibilita o fastidio

e Peri-implantite, peri-mucosite o0 comunque scarsa salute dei tessuti molli peri-implantari;
e Inflammazione parodontale;

¢ Difficolta fonetiche;

e Fallimento protesico;

o lIrritazione dei tessuti molli;

¢ Risultato estetico non ottimale;

e Deiscenza della ferita o scarsa guarigione;

Precauzioni: mantenimento del protocollo di sterilita

| Monconi Avvitati Straumann® ZAGA® sono confezionati in una busta o in un blister con coperchio “peel-back”. Le
informazioni di etichettatura sono situate nella meta inferiore del sacchetto, all’interno della confezione o sulla superficie
del coperchio rimovibile. La sterilita € garantita a condizione che la busta. o il blister non siano danneggiati o aperti.

Rottura

Le fratture dell’impianto 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 € stato avvertito).

Guarigione

Il tempo di guarigione necessario per I'osteointegrazione dipende dal singolo paziente e dal protocollo del trattamento.
Sara cura del medico decidere quando '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.

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere comunicati al produtiore dello stesso e
all’autorita competente nello Stato membro in cui risiede I'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.
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Materiali
Tipo di Materiale Titanio commercialmente puro (grado 4) secondo ASTM F67 e

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Componenti Chimici Residui* (Fe, O, C, N, H) in totale Titanio (Ti)
Composizione, % (massa/massa) | <1.05 Bilanciamento

Lega di titanio (Ti-6Al-4V) secondo ASTM F136 e ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

s s s - . Residui* (Fe, O, C, N, | ., . .
Componenti Chimici Alluminio (Al) Vanadio (V) H) in totale Titanio (Ti)
- o

Composizione, % 5.50 - 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Bilanciamento
(massa/massa)

*Dove, Fe = Ferro, O = Ossigeno, C= Carbonio, N = Azoto, H = Idrogeno

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.

Sicurezza della Risonanza Magnetica (MR)
| test non clinici hanno dimostrato che gli impianti dentali, i-monconi metallici e le viti protesi che Southern Implants®
sono condizionati dalla risonanza magnetica.

Informazioni sulla Sicurezza MRI

Condizionale MR

Un paziente con impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche di Southern Implants® pu6 essere sottoposto a scansione in
sicurezza alle seguenti condizioni. La mancata osservanza di queste condizioni pud causare lesioni al paziente.

Nome del Dispositivo impianti dentali, monconi metallici e viti protesiche
Intensita del Campo Magnetico Statico (Bo) [T] 1.5T o 3T

Massimo Gradiente di Campo Spaziale [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo di Eccitazione RF Polarizzata circolarmente (CP) (cioe pilotata in quadratura)
Tipo di Bobina di Trasmissione RF Bobina di Trasmissione Integrata per Tutto il Corpo
Bobina di Ricezione RF Puo essere utilizzata qualsiasi bobina RF di sola ricezione
Modalita Operativa Modalita Operativa Normale

Modalita Operativa Normale:
(SAR della testa di 3,2 W/kg, 2 W/kg del corpo intero)

Condizioni RF

Se la parte piu vicina dell'impianto si trova a <25 cm
dallisocentro in direzione piedi-testa: un tempo di scansione
Durata della Scansione continuo di 15 minuti richiedera un ritardo di raffreddamento di
almeno 5 minuti.

Se la parte piu vicina dell'impianto dista 2 25 cm dall'isocentro in
direzione piedi-testa: La durata della scansione ¢ limitata a 1 ora.

La presenza di questo impianto puo produrre un artefatto di

Artefatto d'Immagine da MR . .
immagine.
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Informazioni Aggiuntive:

1. Bobina di trasmissione locale: La sicurezza della bobina di trasmissione locale non & stata valutata. La bobina di
trasmissione locale & consentita solo se l'impianto si trova a 2 25 cm dall'isocentro e per un wbSAR fino a 2W/kg.

2. Artefatti: La qualita dell'immagine MR pud essere compromessa se l'area di interesse si trova esattamente nella
stessa zona o relativamente vicina alla posizione dell'impianto. | test condotti secondo le linee guida ASTM F2119-
24 hanno mostrato un'ampiezza degli artefatti di <20 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco
gradiente e <10 mm dalla superficie dell'impianto per la sequenza ad eco di spin.

Le protesi rimovibili devono essere tolte prima della scansione, come si fa per gli orologi, i gioielli ecc.

Se l'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.

Riassunto della sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP)
Come richiesto dal Regolamento Europeo sui Dispositivi Medici (MDR; EU2017/745), € disponibile un Riassunto della

Sicurezza e delle Prestazioni Cliniche (SSCP) per le gamme di prodotti Southern Implants®.

Il relativo SSCP é disponibile all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: il sito web di cui sopra sara disponibile dopo il lancio della Banca Dati Europea sui Dispositivi Medici
(EUDAMED).

Componenti Compatibili
| seguenti componenti sono compatibili con i monconi avvitati ZAGA®:

Tabella D

Prodotto numero Descrizione dei componenti

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
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, H4,5 mm, PEEK/TAN
024,0024 Cappetta provvisoria per Monconi Avvitati, @4.6mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Cappetta per Moncone Awvitato, Ponte @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Cappetta per Moncone Avvitato, Ponte, @4.6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Cappetta calcinabile per Monconi Avvitati, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® per Ponte/Barra Cappetta Cilindrica per Monconi Avvitati, @4,6 mm, H 4 mm, TAN
023,0032 Cappetta calcinabile per Variobase®, @4,6mm, H 11,1mm. POM

023,4752 Cappetta per Monconi Avvitati @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Cappetta per Monconi Avvitati, @4,6mm, H5,5mm, Ceramicor®

023,4763 Vite occlusale per Cappette in Titanio, Oro, Calcinacci e Variobase®, L 3.7mm, 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 agganciabile. Queste cappette devono essere montate indirettamente sugli impianti Zigomatici
Straumann® tramite 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 del moncone.
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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. Il restauro finale della barra o del ponte viene avvitato sul/i moncone/i.

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

NOTA: Alcuni dei componenti compatibili per i Monconi Avvitati potrebbero non essere autorizzati o rilasciati per la
vendita in tutti i mercati.

Esonero da responsabilita

Questo prodotto fa parte della gamma di prodotti Southern Implants® e deve essere utilizzato solo con i prodotti
originali associati e secondo le raccomandazioni riportate nei singoli cataloghi dei prodotti. L'utilizzatore di questo
prodotto deve studiare lo sviluppo della gamma di prodotti Southern Implants® e assumersi la piena responsabilita
delle indicazioni e dell'uso corretto di questo prodotto. Southern Implants® non si assume alcuna responsabilita per
danni dovuti a un uso non corretto. Si prega di notare che alcuni prodotti Southern Implants® potrebbero non essere
autorizzati o messi in vendita in tutti i mercati.

UDI di base

Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Monconi Metallici 60095440387296
UDI di Base per Monconi Avvitati ZAGA® per Impianti Zigomatici 6009544050137V

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-8049-STR- Straumann® ZAGA™ Impianti Zigomatici
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Punte e Dispositivi per Manipoli
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Viti di Copertura
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Strumenti Riutilizzabili
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Vassoi per Strumenti
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Strumenti di Uso Generale

Simboli e avvertenze

d Cmg o, e g ® @ REF [LoT| [MD] EE

Produttore: Marchio CE Dispositivo Sterilizzato Non sterile Data di Non Non sterilizzare Numero di Codice lotto Dispositivo Rappresentante
Southern Implants® di per utilizzo (mm- riutilizzare catalogo medico autorizzato nella
1 Albert Rd, P.O prescrizione* irradiazione Comunita Europea

aa)
Box 63056I2RENE, ;\‘/:\
AN IMR[ €D ZN
| |

Tel: +27 12 667
1046

Rappresentante Data di Condizionato Risonanza Singolo sistema di barriera Sistema di Consultare Attenzione Tenere Non usare se la
autorizzato per la produzione dalla Magnetica sterile con imballo protettivo barriera sterile le istruzioni lontano dalla confezione &
Svizzera Risonanza sicura all'interno singolo per l'uso luce del sole danneggiata
Magnetica

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo dispositivo pud essere venduto esclusivamente da medici o su presentazione di
prescrizione medica.

Tutti i diritti riservati. Southern Implants®, il logo di Southern Implants® e tutti gli altri marchi utilizzati in questo documento sono, se non viene indicato altro o se non & evidente dal contesto in un
determinato caso, marchi di Southern Implants®. Le immagini del prodotto di questo documento hanno solo uno scopo illustrativo e non rispettano necessariamente il prodotto nella sua scala
corretta. E responsabilita del medico controllare i simboli che appaiono sulla confezione del prodotto in uso.
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Description

Le pilier vissé ZAGA® pour implants zygomatiques est un pilier multi-unités qui est connecté directement a un implant
endo-osseux et est utilisé dans les reconstructions multi-unités 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
systéme d'implants zygomatiques Straumann® ZAGA™ pour lequel il est congu. Ce pilier est disponible en
configuration droite et angulée a 17°. Les piliers vissés ZAGA® pour implants zygomatiques ne sont indiqués que pour
les cas multi-unités. Ces piliers sont fournis stériles.

Usage prévu
Les piliers métalliques Southern Implants® sont des composants prothétiques destinés a étre connectés a des
systemes d'implants endo-osseux pour faciliter la réhabilitation prothétique et la pose d'implants.

Les piliers vissés ZAGA® pour implants zygomatiques sont destinés a fournir une base de soutien pour les dispositifs
prothétiques connectés sur les implants endo-osseux zygomatiques.

Mode d'emploi
Les piliers métalliques Southern Implants® sont indigués comme composants d'un systéme d'implants endo-osseux
pour soutenir la réhabilitation prothétique dans les procédures de traitement implantaire.

Les piliers vissés ZAGA® pour implants zygomatiques sont indiqués pour la connexion aux implants zygomatiques
Straumann® ZAGA™ implantés afin d'élever la plateforme prothétique a une position plus coronale dans le cadre de
la restauration fonctionnelle et esthétique de la machoire supérieure a I'aide d'une prothése fixe et permanente.

Utilisateur concerné
Techniciens dentaires, chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes, parodontistes,
prosthodontistes et autres professionnels de la santé diment formés et/ou expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

Les piliers vissés Straumann® ZAGA® sont destinés a étre utilisés dans un laboratoire dentaire dans le cadre de la
conception et de la fabrication de la restauration, ainsi que dans un environnement clinique tel qu'un bloc opératoire
ou une salle de consultation dentaire.

Population de patients ciblée
Les piliers métalliques Southern Implants® sont destinés a étre utilisés chez les patients indiqués et éligibles, ou ne
présentant pas de contre-indication, pour des restaurations prothétiques implanto-portées.

Informations sur la compatibilité

Utiliser uniquement des composants Southern Implants® d'origine pour restaurer les plages zygomatiques
Straumann® ZAGA™. Utilisez des composants compatibles avec le type de connexion et la plateforme prothétique
appropriés lors de la restauration des implants zygomatiques.

Tableau A
Implants Straumann® Zygomatic ZAGA™
Implant zygomatique Implant zygomatique Vis de couverture et clé . . L Vis prothétique et
Straumann® ZAGA™ Plat Straumann® ZAGA™ Rond de vissage Pilier et outil de fixation tournevis
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (vis de couverture) (pilier droit vissé) O
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 )
1-CS-HD 046,401 Tournevis
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 T 046.411
Tournevis o
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 Tournevis
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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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

*xx indique la hauteur de la collerette du pilier

Tableau B
Implants Straumann® Zygomatic ZAGA™
Implant zygomatique ) A . - ) o . - .
Straumann® ZAGA™ Plat Vis de couverture et clé de vissage Pilier et outil de fixation Vis prothétique et tournevis
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (pilier droit vissé)
i CH-CS
CH-ZF-42.5 (vis de couverture) CH-SRA17-xx*
. . I-HD-M
CH-ZF-45.0 (pilier angulaire vissé) )
Tournevis
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
Tournevis 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 Tournevis
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indique la hauteur de la collerette du pilier

Premiére procédure clinique

1. Sélectionnez et connectez le pilier approprié a l'implant, a I'aide du tournevis de pilier dédié.

2. Placez le pilier sur lI'implant et serrez au couple recommandé (voir tableau C) a I'aide du tournevis et de la clé
dynamomeétrique appropriés (voir tableau A et tableau B).

ATTENTION : ne jamais dépasser le couple recommandé, car un serrage excessif peut entrainer des
fractures de la vis.

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

4. Raccordez les coiffes d’'empreinte (Classique : 025.0012, 025.0014 ; Numérique : 025.0001) au pilier vissé
ZAGA®.

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

6. Connectez la restauration temporaire directement au pilier vissé ZAGA®.

Tableau C
Valeurs de couple recommandées pour les piliers
Pilier Couple recommandé (Ncm)
CH-SRA-xx* 35

(pilier droit vissé)

CH-SRA17-xx*

. L 20
(pilier angulaire vissé)

*xx indique la hauteur de la collerette du pilier
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Deuxiéme procédure clinique

1. Fixez la prothése au pilier vissé ZAGA® : 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.
Fermez l'orifice d’accés des vis.
Vissez ou cimentez la prothése finale, le cas échéant.

o koD

Performance clinique

Les performances cliniques des piliers vissés Straumann® ZAGA® sont principalement définies par leur capacité a
maintenir la stabilité et la rétention de la restauration prothétique dans le temps. Cette stabilité est obtenue par une
fixation sOre de la restauration sur le pilier, qui peut étre réalisée par scellement ou coulée, ainsi que par la fixation
mécanique du pilier a lI'implant par des vis.

Avantages cliniques

Les avantages cliniques associés aux piliers vissés Straumann® ZAGA® sont intrinséguement liés a la réussite globale
des traitements prothétiques implanto-portés et englobent des avantages cliniques directs et indirects. Les avantages
cliniques directs des piliers découlent spécifiguement de leur utilisation dans le processus de traitement. Ces
avantages comprennent I'amélioration de la santé des tissus mous péri-implantaires et les résultats esthétiques de la
restauration finale. Les avantages cliniques ressentis par les patients a la suite des traitements prothétiques implanto-
portés dans lesquels ces piliers sont utilisés représentent les avantages cliniques indirects des piliers vissés
Straumann® ZAGA®. Bien que ces avantages soient substantiels, ils' ne sont pas directement attribuables aux
dispositifs eux-mémes ; ils refletent plutdt les contributions des piliers au systéme de traitement global. De plus, les
résultats positifs du traitement devraient se traduire par des améliorations significatives du bien-étre psychosocial, de
l'estime de soi et de la qualité de vie globale des patients. Dans I'ensemble, les piliers vissés Straumann® ZAGA®
facilitent non seulement les aspects mécaniques des restaurations dentaires, mais contribuent également a
I'amélioration globale des résultats et de I'expérience des patients.

Avant I'opération

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

Pendant 'opération

Il faut veiller a ce qu’aucune piéce ne soit avalée pendant 'une ou l'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.

Apres I'opération
Suivi régulier du patient et de I'hygiéne bucco-dentaire pour garantir des résultats positifs a long terme.

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ce composant est livré stérile (stérilisé par irradiation gamma) et doit étre utilisé une seule fois avant la date de
péremption (veuillez consulter I'étiquette de I'emballage). Le produit reste stérile tant que son récipient ou son scellé
n'est pas endommagé ou ouvert. Si I'emballage est endommagé, n’utilisez pas le produit et contactez votre
représentant Straumann ou renvoyez le produit a Southern Implants®. Les appareils doivent étre stockés dans un
endroit sec, a température ambiante, et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un stockage inadéquat peut influencer
les caractéristiques de I'appareil.

Ne pas réutiliser les composants congus pour un usage unique. La réutilisation de ces composants peut avoir les
conséquences suivantes :
e des dommages a la surface ou des altérations des dimensions critiques peuvent entrainer une détérioration
des performances et de la compatibilité.
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e ajoute le risque d'infection et de contamination croisée des patients si les articles a usage unique sont
réutilisés.

Southern Implants® décline toute responsabilité en cas de complications liées a la réutilisation de composants.

Contre-indications

Les contre-indications de tous les groupes de dispositifs utilisés dans le cadre du traitement ou de lintervention
spécifique s'appliquent. Par conséquent, les contre-indications des systemes/dispositifs médicaux utilisés dans le
cadre de la chirurgie/thérapie implantaire doivent étre notées et les documents appropriés doivent étre consultés.

Les contre-indications spécifiques a ce groupe de dispositifs sont les suivantes :
¢ |es patients médicalement inaptes a recevoir des implants ou des prothéses
e les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux matériaux suivants : Titane, Aluminium,
Vanadium, Cobalt Chrome, Cobalt Chrome Molybdéne, Or, Platine, Palladium, Iridium, Argent et/ou Cuivre.

Mises en garde et précautions
AVIS IMPORTANT : CES INSTRUCTIONS NE SONT PAS DESTINEES A REMPLACER UNE FORMATION
ADEQUATE.

e Pour garantir une utilisation slrre et efficace des implants dentaires, des nouvelles technologies/nouveaux
systemes et des piliers métalliques, il est fortement recommandé de suivre une formation spécialisée. Cette
formation devrait inclure des méthodes pratiques permettant I'acquisition de compétences sur la technique
appropriée, les exigences biomécaniques du systéme et les évaluations radiographiques nécessaires pour le
systéme spécifique.

e Une technique inappropriée peut entrainer I'échec de l'implant, des dommages aux nerfs/vaisseaux et/ou une
perte de support osseux.

o L'utilisation du dispositif avec des dispositifs incompatibles ou non correspondants peut entrainer une
mauvaise performance ou une défaillance du dispositif.

e Lors de la manipulation des dispositifs par voie intra-orale, il est impératif de les sécuriser de maniére
adéquate pour éviter toute aspiration, car I'aspiration de produits peut entrainer une infection ou des lésions
physiques.

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

e Le non-respect des procédures de nettoyage, de restérilisation et de stockage décrites dans le mode d'empiloi
peut endommager le dispositif, provoquer des infections secondaires ou nuire au patient.

e Le dépassement du nombre d'utilisations recommandées pour les dispositifs réutilisables peut entrainer une
détérioration du dispositif, une infection secondaire ou un préjudice au patient.

o L'utilisation de forets émoussés peut endommager l'os et compromettre 'ostéo-intégration.

Il est essentiel de souligner que les utilisateurs d'implants, qu'ils soient nouveaux ou expérimentés, doivent suivre une
formation avant d'utiliser un nouveau systéme ou d'essayer une nouvelle méthode de traitement.

Sélection du patient et planification préopératoire

Un processus complet de sélection du patient et une planification préopératoire méticuleuse sont essentiels a la
réussite du traitement implantaire. Ce processus doit impliquer la consultation d'une équipe multidisciplinaire,
comprenant des chirurgiens bien formés, des dentistes restaurateurs et des techniciens de laboratoire.

Le dépistage du patient doit comprendre, au minimum, un historique médical et dentaire complet, ainsi que des

inspections visuelles et radiologiques pour évaluer la présence de dimensions osseuses adéquates, le positionnement
des repéres anatomiques, la présence de conditions occlusales défavorables et I'état de santé parodontale du patient.

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 33



MODE D’EMPLOI : Piliers vissés Straumann® ZAGA™

Pour garantir le succés d'un traitement implantaire, il est essentiel de :
1. Minimiser le traumatisme du tissu hote permet d’augmenter le potentiel de réussite de I'ostéointégration.
2. ldentifier avec précision les mesures par rapport aux données radiographiques, faute de quoi des
complications peuvent survenir.
3. Veiller a ne pas endommager les structures anatomiques vitales, telles que les nerfs, les veines et les artéres.
Les Iésions de ces structures peuvent entrainer de graves complications, notamment des lésions oculaires,
des lésions nerveuses et des saignements excessifs.

Il incombe au praticien d'assumer la responsabilité de la sélection appropriée des patients, de posséder une formation
et une expérience adéquates dans la pose d’'implants, ainsi que de fournir les informations nécessaires pour obtenir
un consentement éclairé. En combinant une sélection rigoureuse des candidats a l'implantation avec un praticien
possédant un haut niveau de compétence dans l'utilisation du systéme, le risque de complications et d'effets
secondaires graves peut étre considérablement réduit.

Patients a haut risque
Des précautions particulieres doivent étre prises lors du traitement de patients présentant des facteurs de risque
locaux ou systémiques susceptibles d'affecter négativement la cicatrisation de I'os et des tissus mous ou d'augmenter
la gravité des effets secondaires, le risque de complications et/ou la probabilité d'échec de I'implant. Ces facteurs
comprennent :
e une mauvaise hygiéne bucco-dentaire
e les antécédents de tabagisme, de vapotage et de consommation de tabac
e les antécédents de maladies parodontales
e les antécédents de radiothérapie orofaciale**
e le bruxisme et les relations défavorables des machoires
e lutilisation de médicaments chroniques susceptibles de retarder la cicatrisation ou d'augmenter le risque de
complications, y compris, mais sans s'y limiter, une corticothérapie chronique, un traitement anticoagulant,
des inhibiteurs du TNF-a, des bisphosphonates et de |a ciclosporine

** Le risque de défaillance de I'implant et d'autres complications augmente lorsque les implants sont placés dans un
os irradié, car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux sanguins et des tissus mous
(c'est-a-dire une ostéoradionécrose), ce qui diminue la capacité de cicatrisation. Les facteurs contribuant a ce risque
accru comprennent le moment de la mise en place de l'implant par rapport a la radiothérapie, la proximité de
I'exposition aux radiations sur le site de I'implant et la dose de radiations sur ce site.

En cas de dysfonctionnement de I'appareil, veuillez en informer le fabricant. Voici les coordonnées du fabricant de cet
appareil a utiliser en cas de changement de performance : sicomplaints@southernimplants.com.

Effets secondaires

Le résultat clinique du traitement est influencé par divers facteurs et il existe d'autres effets secondaires potentiels et
risques résiduels associés au groupe de dispositifs. Ceux-ci peuvent nécessiter un traitement complémentaire, une
reprise chirurgicale ou des consultations supplémentaires au cabinet du professionnel de santé concerné. Par ailleurs,
la gravité et la fréquence de ces effets secondaires et risques résiduels peuvent varier.

Par conséquent, la liste compléte des effets secondaires indésirables potentiels connus et des risques résiduels qui
ont été identifiés en relation avec le groupe de dispositifs de piliers dentaires comprend :

e la fracture du pilier

e |a fracture ou déformation de la vis du pilier

e les réactions allergiques au matériau du pilier

e lanesthésie, la paresthésie, 'hyperesthésie et 'hypoesthésie (transitoires ou permanentes)
e |e saignement

¢ |e saignement au sondage

e les ecchymoses
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¢ les complications nécessitant une reprise chirurgicale

o la difficulté a récupérer le pilier

e linflammation de la gencive

e larécession de la gencive

e la réaction des tissus hyperplasiques

e I'échec de lI'implant en raison d'un niveau d'ostéointégration insuffisant

¢ le mauvais positionnement de I'implant entrainant un compromis des prothéses
e linfection (aigué et/ou chronique)

¢ [linflammation localisée

e le desserrage de la vis de pilier et/ou de la vis de retenue

e |a perte ou 'endommagement des dents adjacentes

e |a perte d'os marginal

e les micro-mouvements et l'instabilité de I'implant

¢ le mauvais ajustement ou la mauvaise connexion a l'interface implant-pilier
e la surcharge du pilier/de I'implant

e la douleur, la sensibilité ou le géne

e la péri-implantite, la péri-mucosite ou la mauvaise santé des tissus mous péri-implantaires
e linflammation parodontale

o les difficultés phonétiques

e |a défaillance des prothéses

o Tlirritation des tissus mous

o |e résultat esthétique sous-optimal

e |a déhiscence de la plaie ou la mauvaise cicatrisation

Mise en garde : maintien du protocole de stérilisation

Les piliers vissés Straumann® ZAGA® sont emballés dans un sachet pelable ou une base de blister avec un couvercle
« amovible ». Les informations d'étiquetage se trouvent sur la moitié inférieure de l'enveloppe, a l'intérieur de
I'emballage ou sur la surface du couvercle amovible. La stérilité est garantie a condition que le sachet n’ait pas été
endommagé ou ouvert.

Rupture

Les fractures d'implants et de piliers peuvent se produire lorsque les charges appliquées dépassent la force de torsion
fonctionnelle normale du matériau. Les conditions de surcharge potentielles peuvent résulter d’un : nombre insuffisant
d’'implants, de longueurs et/ou diamétres pour soutenir correctement une restauration, de longueur en porte-a faux
excessive, d’assise incompléte des piliers, d’angles des piliers supérieurs a 30 degrés, 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 I'ajustement inadéquat des prothéses et des traumatismes
physiques. Un traitement supplémentaire peut étre nécessaire lorsque I'une des conditions ci-dessus est présente afin
de réduire la possibilité de complications ou de défaillance du matériel.

Evolution des performances

Il incombe au médecin d’informer le patient de toutes les contre-indications, effets secondaires et précautions qu'il
convient de prendre, ainsi que de la nécessité de recourir aux services d’'un professionnel des soins dentaires qualifié
en cas d’évolution des performances de I'implant (p. ex., relachement de la prothése, infection ou exsudat autour de
'implant, douleur ou tout autre symptdme inhabituel auquel le patient ne doit pas s’attendre).

Cicatrisation

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

Les patients potentiels porteurs d’implants doivent établir un régime d’hygiéne 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.

Avis concernant les incidents graves
Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant du dispositif et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient réside.

Les coordonnées du fabricant de ce dispositif pour signaler un incident grave sont les suivantes :
sicomplaints@southernimplants.com.

Matériaux
Type de matériau Titane pur a usage commercial (grade 4) conformément a la norme ASTM F67 et
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Composants chimiques Résidus* (Fe, O, C, N, H) au total Titane (Ti)
Composition, % (masse/masse) <1,05 Equilibre
Alliage de titane (Ti-6Al-4V) conformément a la norme ASTM F136 et ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)
Composants . . Résidus* (Fe, O, C, . .
chimiques Aluminium (Al) Vanadium (V) N, H) au total Titane (Ti)
o -
Composition, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Equilibre
(masse/masse)

*Dans ce contexte, Fe = Fer, O = Oxygene, C= Carbone, N = Azote, H = Hydrogene

Elimination

L'élimination du dispositif et de son emballage : doit se conformer aux réglementations locales et aux exigences
environnementales, en tenant compte des différents niveaux de contamination. Lorsque vous éliminez des objets
usageés, il convient de préter attention aux forets et aux instruments tranchants. Un équipement de protection
individuelle adéquat doit étre porté en permanence.

Sécurité de la résonance magnétique (RM)
Des essais non cliniques ont confirmé que les implants dentaires Southern Implants®, les piliers métalliques et les vis
prothétiques sont compatibles avec I'lmagerie par Résonance Magnétique (IRM).

Informations sur la sécurité de I'RM

RM conditionnelle

Un patient porteur d'implants dentaires, de piliers métalliques et de vis prothétiques de Southern Implants® peut étre scanné en
toute sécurité dans les conditions suivantes. Le non-respect de ces conditions peut entrainer des blessures pour le patient.

Désignation de I’appareil implants dentaires, piliers métalliques et vis prothétiques
Intensité du champ magnétique statique (Bo) [T] 1,5T ou 3T

Gradient de champ spatial maximal [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type d'excitation RF Polarisation circulaire (CP) (c.-a-d. en quadrature)

Type de bobine d'émission RF Bobine d'émission intégrée pour le corps entier
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Bobine de réception RF Toute bobine RF de réception uniquement peut étre utilisée

Mode de fonctionnement Mode de fonctionnement normal

Mode de fonctionnement normal :
(Téte SAR de 3,2 W/kg, 2 P/kg corps entier)

Conditions RF

Si la partie la plus proche de I'implant se trouve & moins de 25
cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : une durée de
balayage continu de 15 minutes nécessitera un délai de
Durée du balayage refroidissement d'au moins 5 minutes.

Si la partie la plus proche de I'implant se trouve a une distance
> 25 cm de l'isocentre dans le sens pieds-téte : La durée de
I'analyse est limitée a 1 heure.

Artéfact de I'image RM La présence de cet implant peut produire un artefact d'image.

Informations complémentaires :

1. Bobine d'émission locale : La sécurité de la bobine d'émission locale n'a pas été évaluée. La bobine d'émission
locale n'est autorisée que si l'implant se trouve a une distance = 25 cm de l'isocentre et pour un wbSAR allant
jusqu'a 2 W/kg.

2. Artéfacts : La qualité de I'image RM peut étre compromise si la zone d'intérét se trouve exactement dans la méme
zone ou relativement proche de la position de limplant. Les essais réalisés conformément aux directives de la
norme ASTM F2119-24 ont montré des largeurs d'artefact de <20 mm de la surface de l'implant pour la séquence
en écho de gradient et de <10 mm de la surface de l'implant pour la séquence en écho de spin.

Avant la numérisation, il est nécessaire de retirer les restaurations amovibles, de la méme maniére que pour les
montres, les bijoux, etc.

Si le produit ne comporte pas de symbole MR sur son étiquette, veuillez noter que sa sécurité et sa compatibilité dans
un environnement MR n'ont pas été évaluées.

Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP)

Conformément au reglement européen sur les dispositifs médicaux (MDR ; EU2017/745), un résumé des
caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (SSCP) est disponible pour consultation concernant la
gamme de produits de Southern Implants®.

Le SSCP pertinent peut étre consulté a I'adresse suivante https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

REMARQUE : le site web ci-dessus sera disponible dés le lancement de la base de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED).

Composants compatibles
Les composants suivants sont compatibles avec les piliers vissés ZAGA® :

Tableau D

Numéro du produit Description du composant

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, H4,5 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 coiffe cylindrique Bridge/Bar pour piliers vissés, @4,6 mm, H4 mm, TAN
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023,0032 Coiffe calcinable 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, H5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Vis occlusale pour coiffes en titane, en or, calcinables 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 provisoires sont préfabriquées et disponibles en
version non engageante. Ces coiffes doivent étre montées indirectement sur les implants zygomatiques Straumann®
par l'intermédiaire des piliers vissés pour implants zygomatiques.

Les coiffes en titane, en or, calcinables, Variobase® et provisoires (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, calcinables, Variobase® et provisoires ne sont disponibles qu'en configuration droite (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.

Clause de non-responsabilité

Ce produit est inclus dans la gamme de produits Southern Implants® et doit étre utilisé exclusivement avec les
produits originaux associés, conformément aux recommandations figurant dans les catalogues des produits
individuels. L'utilisateur de ce produit doit examiner le développement de la gamme de produits Southern Implants® et
assumer la pleine responsabilité des indications et de I'utilisation correctes de ce produit. Southern Implants®
n'assume aucune responsabilité en cas de dommages résultant d'une utilisation incorrecte. Veuillez noter que
certains produits' Southern Implants® pourraient ne pas étre autorisés ou disponibles a la vente dans tous les
marchés.

UDI de base

Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les piliers métalliques 60095440387296

UDI de base pour piliers vissés ZAGA® pour implants zygomatiques 6009544050137V

Littérature connexe et catalogues

Implants zygomatiques CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™
Forets et piéces a main CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™

Vis de couverture CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™
Instruments réutilisables CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™
Plateaux d'instruments CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™
Instruments a usage général CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™
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Symboles et avertissements

wl

Fabricant :

Southern Implants®

1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062, Afrique du
sud.
Afrique du Sud
Tél. : +27 12 667
1046

C€

2797

Marquage CE

Représentant
désigné pour la
Suisse

Dispositif sur Stérilisé par
ordonnance* irradiation
Date de Résonance

fabrication magnétique

conditionnelle

Non-stérile

MR

Résonance
magnétique
slre

rs vissés Straumann® ZAGA™

Ag

Date limite Ne pas
d'utilisation réutiliser
(mm/aaaa)

Systéme de barriére stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Ne pas
restériliser.

O

Systéme de
barriere
stérile simple

|REF|

[LOT|

M D EC |REP

Numeéro de
catalogue

Consultez le
mode
d'emploi

Code lot

Attention !

Dispositif Représentant

meédical désigné pour la
communauté
Européenne

Conserver a

Ne pas utiliser si

I'écart de la 'emballage est
lumiére du endommagé
soleil

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Mise en garde : Selon la loi fédérale la vente de cet appareil doit se faire par ou sur I'ordre d'un médecin ou d'un dentiste.

Tous droits réservés. Southern Implants®, son logo, Southern Implants® ainsi que toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document, sont des marques commerciales de
Southern Implants®, sauf indication contraire ou évidence dans le contexte. Les images du produit présentées dans ce document sont uniquement a des fins d'illustration et ne représentent
pas nécessairement le produit avec précision a I'échelle. Il incombe au clinicien de vérifier les symboles figurant sur 'emballage du produit pendant son utilisation.
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m GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Schraubbare Abutments

Beschreibung

Das ZAGA® Schraubbare Abutment fiir Jochbeinimplantate ist ein Multi-Unit-Abutment, das direkt mit einem
enossalen Implantat verbunden wird. Es wird bei Versorgungen mit mehreren Einheiten eingesetzt, wenn es
gewinscht ist, die prothetische Schnittstelle gegeniber der Implantatplattform auf eine weiter apikale Position
anzuheben, um eine verschraubte Restauration zu ermdglichen. Dieses Abutment ist mit dem Straumann® ZAGA™
Zygomatic Implantatsystem kompatibel, fiir das es konzipiert wurde. Das Abutment ist in einer geraden und in einer
angulierten Version mit 17° erhaltlich. Die ZAGA® Schraubbaren Abutments fiir Jochbeinimplantate sind
ausschlieflich fur Versorgungen mit mehreren Einheiten indiziert. Diese Abutments werden steril geliefert.

Verwendungszweck
Die Southern Implants® Metallabutments sind prothetische Komponenten, die zur Verbindung mit enossalen
Implantatsystemen bestimmt sind, um die prothetische Rehabilitation und implantologische Verfahren zu unterstitzen.

Die ZAGA® Schraubbaren Abutments fiir Jochbeinimplantate dienen als stabile Basis zur Befestigung prothetischer
Versorgungen auf enossalen Jochbeinimplantaten.

Anwendungsgebiete
Die Southern Implants® Metallabutments sind zur Verwendung als Komponenten eines enossalen Implantatsystems
zur Unterstitzung der prothetischen Versorgung im Rahmen implantologischer Behandlungen indiziert.

Die ZAGA® Schraubbaren Abutments fiir Jochbeinimplantate sind zur Verbindung mit implantierten Straumann®
ZAGA™ Jochbeinimplantaten indiziert, um die prothetische Plattform auf eine weiter koronale Position anzuheben —
im Rahmen der funktionellen und asthetischen Versorgung des Oberkiefers mit einer festsitzenden, dauerhaften
Prothese.

Vorgesehene Benutzer

Zahntechniker:innen, Mund-, Kiefer- und  Gesichtschirurg:innen, Zahnarztiinnen, Kieferorthopad:innen,
Parodontolog:innen, Prothetiker:innen sowie andere entsprechend ausgebildete und/oder erfahrene medizinische
Fachkrafte.

Vorgesehene Einsatzumgebung

Die Straumann® ZAGA® Schraubbaren Abutments sind zur Anwendung sowohl im zahntechnischen Labor als Teil der
Gestaltung und Herstellung der prothetischen Versorgung als auch in einer klinischen Umgebung wie z. B. einem
Operationssaal oder einem zahnarztlichen Behandlungsraum vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die Southern Implants® Metallabutments sind fiir die Anwendung bei Patient:innen vorgesehen, die fir
implantatgetragene prothetische Versorgungen indiziert und geeignet sind bzw. bei denen keine Kontraindikationen
vorliegen.

Kompatibilititsinformationen

Verwenden Sie ausschlieBlich Originalkomponenten von Southern Implants® zur Versorgung der Straumann®
ZAGA™ Jochbeinimplantate. Bei der Restauration von Zygomatic-Implantaten sind die dem Verbindungstyp und der
prothetischen Plattform entsprechenden Komponenten zu verwenden.

Tabelle A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantate

Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic Verschlussschraube und Abutment und Prothetische Schraube

Implantat ZAGA™ Flat Implantat ZAGA™ Round Schraubendreher Schraubendreher und Schraubendreher
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0 CH-CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 (Abdeckschraube) (Gerades schraubbares I-HD-M

(Schraubendreher)

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 Abutment)
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CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 I-CS-HD 046,401
CH-zC-40.0 CH-ZT-40.0 (Schraubendreher) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Schraubendreher)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0

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

*xx bezeichnet die Hohe des Abutmenthalses

Tabelle B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantate
Straumann® Zygomatic Verschlussschraube und Prothetische Schraube und
Implantat ZAGA™ Flat Schraubendreher Abutment und Schraubendreher Schraubendreher
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-SRA-xx*
CH-2F-37.5 (Gerades schraubbares Abutment)
CH-ZF-40.0
cH-cs CH-SRA17-xx*
CH-ZF-42.5 (Abdeckschraube) :
CH-ZF-450 (anguliertes schraubbares |I-HD-M
: 1-CS-HD Abutment) (Schraubendreher)
CH-ZF-47.5 T
Schraubendreher
CHZF-50.0 ( ) 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
(Schraubendreher)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx bezeichnet die Hohe des Abutmenthalses

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.

Setzen Sie das Abutment auf das Implantat und ziehen Sie es mit dem empfohlenen Drehmoment an (siehe
Tabelle C), unter Verwendung des geeigneten Schraubendrehers und Drehmomentschliissels (siehe Tabelle
A und Tabelle B).

ACHTUNG: Uberschreiten Sie niemals das empfohlene Drehmoment, da ein Uberdrehen zu
Schraubenbrichen fiihren kann.

Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Abutments mit Hilfe von Réntgenbildern.

Verbinden Sie Abdruckkappen (Traditionell: 025.0012, 025.0014;Digital: 025.0001) mit dem ZAGA®
schraubbaren Abutment

Nehmen Sie einen Abdruck mit offenem oder geschlossenem Loéffel und entfernen/iibertragen Sie die
Abformkappen auf den Abdruck. Alternativ kdnnen Sie auch einen digitalen Scan der Abformkappen
durchfiihren und die digitalen Abformkappen anschlieend entfernen.

Die provisorische Versorgung wird direkt mit dem ZAGA® schraubbaren Abutment verbunden.
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Tabelle C
Abutment Empfohlene Drehmomentwerte
Abutment Empfohlenes Drehmoment (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(Gerades schraubbares Abutment)
CH-SRA17-xx* 20
(anguliertes schraubbares Abutment)

*xx bezeichnet die Hohe des Abutmenthalses

Zweites klinisches Verfahren
1. Befestigen Sie die Prothese am ZAGA® schraubbaren Abutment: Setzen Sie die Restaurationsschraube ein
und ziehen Sie sie fest.
Uberpriifen Sie den korrekten Sitz der Restauration mit Hilfe von Réntgenbildern.
Ziehen Sie die Prothese mit einem manuellen Drehmomentschlissel auf 10-15 Ncm an.
VerschlieRen Sie das Schraubenzugangsloch.
Falls zutreffend, verschrauben oder zementieren Sie die endgtiltige Prothese.

o koD

Klinische Leistung

Die klinische Leistung der Straumann® ZAGA® schraubbaren Abutments wird in erster Linie durch ihre Fahigkeit
definiert, die Stabilitdt und Retention der prothetischen Versorgung Uber einen langeren Zeitraum zu gewahrleisten.
Diese Stabilitat wird durch die sichere Fixierung der Prothese am Abutment erreicht — entweder durch Zementierung
oder Verguss sowie durch die mechanische Verschraubung des Abutments mit dem Implantat.

Klinischer Nutzen

Die klinischen Vorteile der Straumann® ZAGA® schraubbaren Abutments sind eng mit dem Gesamterfolg
implantatgetragener prothetischer Behandlungen verknipft und umfassen sowohl direkte als auch indirekte klinische
Vorteile. Die direkten klinischen Vorteile der Abutments ergeben sich unmittelbar aus ihrer Anwendung im
Behandlungsprozess. Diese Vorteile beinhalten die Verbesserung der periimplantaren Weichgewebegesundheit sowie
der asthetischen Ergebnisse der finalen Versorgung. Die klinischen Vorteile, die Patientiinnen infolge
implantatgetragener prothetischer Behandlungen erfahren, bei denen diese Abutments verwendet werden, stellen die
indirekten klinischen Vorteile der Straumann® ZAGA® schraubbaren Abutments dar. Diese Vorteile sind zwar
bedeutend, jedoch nicht unmittelbar den Abutments selbst zuzuschreiben, sondern spiegeln ihren Beitrag zum
Gesamtsystem der Behandlung wider. Darliber hinaus wird erwartet, dass erfolgreiche Behandlungsergebnisse zu
einer deutlichen Verbesserung des psychosozialen Wohlbefindens, des Selbstwertgefiihls und der allgemeinen
Lebensqualitat der Patient:innen flhren. Insgesamt unterstiitzen die Straumann® ZAGA® schraubbaren Abutments
nicht nur die mechanischen Aspekte zahnéarztlicher Restaurationen, sondern tragen auch zur ganzheitlichen
Verbesserung der Behandlungsergebnisse und der Patientenerfahrung bei.

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.

Waéhrend 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 regelmaflige Patientennachsorge und eine angemessene Mundhygiene missen sichergestellt werden, um
vorteilhafte Langzeitergebnisse zu erzielen.
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Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die Komponente wird steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und ist fir den einmaligen Gebrauch vor
Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter
oder das Siegel nicht beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist, das Produkt nicht
verwenden und Ihre Straumann-Ansprechperson kontaktieren oder an Southern Implants® zuriicksenden. Die Gerate
mussen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und durfen nicht dem direkten Sonnenlicht
ausgesetzt werden. Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

Komponenten, die nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt sind, dirfen nicht wiederverwendet werden. Die
Wiederverwendung dieser Komponenten kann zu den nachstehenden Folgen fuhren:
e Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen, die zu einer Verschlechterung der Leistung und
Kompatibilitat fihren kénnen.
e erhdht das Risiko von Kreuzinfektionen und Kontaminationen, wenn Einwegartikel wiederverwendet werden.

Southern Implants® ibernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten
Einwegkomponenten.

Kontraindikationen

Es gelten die Kontraindikationen aller Gerategruppen, die im Rahmen der spezifischen Behandlung oder des
Verfahrens verwendet werden. Daher sollten Sie die Kontraindikationen der Systeme/Medizinprodukte, die im
Rahmen einer Implantatoperation/-therapie eingesetzt werden, beachten und die entsprechenden Dokumente
konsultieren.

Zu den spezifischen Kontraindikationen fir diese Gerategruppe gehoren:
e Patient:innen, die aus medizinischen Grinden nicht fir implantologische oder prothetische Eingriffe geeignet
sind
e Patient:iinnen mit einer Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber folgenden Materialien: Titan, Aluminium,
Vanadium, Kobalt-Chrom, Kobalt-Chrom-Molybdan, Gold, Platin, Palladium, Iridium, Silber und/oder Kupfer.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
WICHTIGER HINWEIS: DIESE ANLEITUNG IST NICHT ALS ERSATZ FUR EINE ANGEMESSENE SCHULUNG
GEDACHT

e Um eine sichere und effektive Anwendung von Zahnimplantaten, neuen Technologien/Systemen und den
Metallabutments zu gewahrleisten, wird dringend empfohlen, eine spezielle Schulung zu absolvieren. Diese
Schulung sollte praktische Methoden beinhalten, um die richtige Technik, die biomechanischen Anforderungen
des Systems und die fir das jeweilige System erforderlichen Rontgenuntersuchungen zu erlernen.

e Eine unsachgemafe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefalien und/oder
zum Verlust des stutzenden Knochens fihren.

e Die Verwendung des Gerats mit inkompatiblen oder nicht korrespondierenden Geraten kann zu einer
schlechten Leistung oder einem Ausfall des Gerats flihren.

e Wenn Sie Produkte intraoral handhaben, missen diese unbedingt angemessen gesichert werden, um eine
Aspiration zu verhindern, da eine Aspiration von Produkten zu Infektionen oder korperlichen Verletzungen
fuhren kann.

e Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu Sekundarinfektionen des Gewebes oder zur
Ubertragung von Infektionskrankheiten fihren.

o Die Nichteinhaltung der in der Gebrauchsanweisung beschriebenen Verfahren zur Reinigung, erneuten
Sterilisation und Lagerung kann zu einer Beschadigung des Produkts, zu Sekundarinfektionen oder zur
Schadigung des Patienten fiihren.

e Die Uberschreitung der empfohlenen Anzahl von Anwendungen fiir wiederverwendbare Produkte kann zu
einer Beschadigung des Produkts, einer Sekundarinfektion oder einer Schadigung des Patienten fiihren.

e Die Verwendung von stumpfen Bohrern kann den Knochen beschadigen und die Osseointegration gefahrden.
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Es ist wichtig zu betonen, dass sowohl neue als auch erfahrene Implantatanwender geschult werden sollten, bevor sie
ein neues System verwenden oder eine neue Behandlungsmethode ausprobieren.

Patientenauswahl und praoperative Planung

Ein umfassender Prozess der Patientenauswahl und eine sorgfaltige praoperative Planung sind fiir eine erfolgreiche
Implantatbehandlung unerlasslich. Dieser Prozess sollte die Konsultation eines multidisziplindren Teams umfassen,
zu dem gut ausgebildete Chirurgen, restaurative Zahnarzte und Labortechniker gehdren.

Das Patientenscreening sollte mindestens eine griindliche medizinische und zahnmedizinische Anamnese sowie
visuelle und radiologische Untersuchungen umfassen, um das Vorhandensein ausreichender Knochendimensionen,
die Positionierung anatomischer Orientierungspunkte, das Vorhandensein unglinstiger okklusaler Bedingungen und
den parodontalen Gesundheitszustand des Patienten zu beurteilen.

Fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung ist es wichtig, folgende Punkte zu beachten:

1. Minimieren Sie das Trauma des Wirtsgewebes und erhdéhen Sie so das Potenzial fir eine erfolgreiche
Osseointegration.

2. Bestimmen Sie die Malde im Verhaltnis zu den Roéntgendaten genau, da dies sonst zu Komplikationen fiihren
kann.

3. Achten Sie darauf, dass lebenswichtige anatomische Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien nicht verletzt
werden. Die Verletzung dieser Strukturen kann zu schwerwiegenden Komplikationen flhren, einschlief3lich
Augenverletzungen, Nervenschaden und ibermaRigen Blutungen.

Die Verantwortung fir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene Ausbildung und Erfahrung beim
Einsetzen von Implantaten und die Bereitstellung geeigneter Informationen, die fur eine informierte Zustimmung
erforderlich sind, liegt bei den Arzten. Durch die Kombination einer grindlichen Prifung potenzieller
Implantatkandidaten mit einem Arzt, der Gber ein hohes Mal} an Kompetenz in der Anwendung des Systems verflgt,
kann das Potenzial fiir Komplikationen und schwere Nebenwirkungen erheblich reduziert werden.

Risikopatienten
Besondere Vorsicht ist geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen Risikofaktoren, die
die Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen oder auf andere Weise die Schwere der
Nebenwirkungen, das Risiko von Komplikationen und/oder die Wahrscheinlichkeit eines Implantatversagens erhéhen
kénnen. Zu diesen Faktoren gehoren:
e schlechte Mundhygiene
e Vorgeschichte des Rauchens/Dampfens/Tabakkonsums
e Vorgeschichte von Parodontalerkrankungen
e Vorgeschichte einer orofazialen Strahlentherapie**
e Bruxismus und ungunstige Kieferrelationen
e Einnahme von chronischen Medikamenten, die die Heilung verzégern oder das Risiko von Komplikationen
erhdhen kénnen, einschliel3lich, aber nicht beschrankt auf, chronische Steroidtherapie, gerinnungshemmende
Medikamente, TNF-a-Blocker, Bisphosphonate und Cyclosporin

** Das Risiko eines Implantatversagens und anderer Komplikationen erhéht sich, wenn Implantate in bestrahlten
Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose von BlutgefdRen und
Weichgewebe fiihren kann (d. h. e., Osteoradionekrose) fiihren kann, was eine verminderte Heilungsféhigkeit zur Folge
hat. Zu den Faktoren, die zu diesem erhéhten Risiko beitragen, gehbren der Zeitpunkt der Implantation im Verhéltnis
zur Strahlentherapie, die Ndhe der Strahlenbelastung zur Implantatstelle und die Strahlendosis an dieser Stelle.

Falls das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert, muss dies beim Hersteller des Gerats gemeldet werden. Die
Kontaktinformationen oder die Informationen Uber den Hersteller dieses Gerats zur Meldung einer Leistungsanderung
lauten wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com.
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Nebenwirkungen

Das klinische Behandlungsergebnis wird von verschiedenen Faktoren beeinflusst, und es bestehen zusétzliche
potenzielle Nebenwirkungen sowie Restrisiken, die mit dieser Produktgruppe verbunden sind. Diese kdénnen eine
weiterfhrende Behandlung, eine Revisionsoperation oder zuséatzliche Besuche bei der zustandigen medizinischen
Fachkraft erforderlich machen. Daruber hinaus kénnen diese Nebenwirkungen und Restrisiken sowohl in ihrer
Schwere als auch in ihrer Haufigkeit variieren.

Daher umfasst die vollstandige Liste der bekannten potenziellen unerwiinschten Nebenwirkungen und identifizierten
Restrisiken im Zusammenhang mit der Zahnabutment-Produktgruppe:

¢ Abutmentfraktur

e Fraktur oder Verformung der Abutmentschraube

o Allergische Reaktion(en) auf das Abutmentmaterial

e Anasthesie, Parasthesie, Hyperasthesie und Hypoasthesie (voriibergehend oder dauerhaft)
e Blutungen

¢ Blutung beim Sondieren

o Bluterglsse

o Komplikationen, die eine Revisionsoperation erfordern

e Erschwerte Entfernung des Abutments

e Gingivale Entziindung

e Gingivarezession

e Hyperplastische Gewebereaktion

¢ Implantatverlust aufgrund unzureichender Osseointegration

e Unsachgemale Implantatpositionierung, die zu einer Beeintrachtigung der Prothetik fihrt

o Infektion (akut und/oder chronisch)

e Lokale Entziindungen

e Lockerung der Abutmentschraube und/oder der Halteschraube

o Verlust oder Beschadigung der Nachbarzahne

e Marginaler Knochenverlust

e Mikrobewegungen und Implantatinstabilitat

e Fehlpassung oder unsachgemalfe Verbindung an der Schnittstelle zwischen Implantat und Abutment
e Uberlastung des Abutments/Implantats

e Schmerzen, Druckempfindlichkeit oder Unbehagen

e Periimplantitis, Perimukositis oder anderweitig schlechte Gesundheit des periimplantaren Weichgewebes
e Parodontale Entzindung

e Phonetische Schwierigkeiten

o Prothetisches Versagen

e Weichteilreizungen

e Suboptimales &sthetisches Ergebnis

¢ Wunddehiszenz oder schlechte Heilung

VorsichtsmaBnahmen: Aufrechterhaltung des Sterilitatsprotokolls

Die Straumann® ZAGA® schraubbaren Abutments sind in einem Peel-Beutel oder einer Blisterverpackung mit einem
.Peel-Back“-Deckel verpackt. Die Etikettierungsinformationen befinden sich auf der unteren Halfte des Beutels, im
Inneren der Verpackung oder auf der Oberflache des Peel-Back-Deckels. Die Sterilitat ist gewahrleistet, solange der
Beutel oder die Blisterverpackung nicht beschadigt oder gedffnet wurde.

Bruch

Implantat- und Abutmentfrakturen kdnnen auftreten, wenn die angewandte Belastung die Zug- oder Druckfestigkeit
des Materials Ubersteigt. Potenzielle Uberlastungen kénnen entstehen durch: unzureichende Implantatanzahl, -lange
und/oder -durchmesser, um eine Restauration angemessen zu stltzen, UbermaRige Kragarmlange, unvollstandigen
Sitz der Abutments, Abutmentwinkel von mehr als 30 Grad, okklusale Interferenzen, die zu Ubermafligen
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Seitenkraften flhren, Parafunktion des Patienten (z. B. Bruxieren, Zahneknirschen), Verlust oder Veranderung des
Gebisses oder der Funktionalitdt, 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 ungewoéhnliche Symptome, mit denen der Patient nicht gerechnet hat).

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 Primarstabilitdt ist ausschlaggebend daflr, 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 fir 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 regelmaRige Prophylaxe- und Untersuchungstermine wahrnehmen.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfalle

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller
des Produkts und der zustédndigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen
ist, gemeldet werden.

Die Kontaktdaten des Herstellers dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden Vorkommnisses lauten wie
folgt: sicomplaints@southernimplants.com.

Materialien
Materialtyp Reintitan (Grad 4) gemals ASTM F67 und
ISO 5832-2 (UTS > 900MPa)
Chemische Bestandteile Reststoffe* (Fe, O, C, N, H) gesamt Titan (Ti)
Zusammensetzung, % .
(Masse/Masse) <1.05 Restanteil
Titanlegierung (Ti-6Al-4V) gemal® ASTM F136 und ISO 5832-3 (UTS > 1015MPa)
Chemische - . Reststoffe* (Fe, O, C, : :
Bestandteile Aluminium (Al) Vanadium (V) N, H) gesamt Titan (Ti)
o
Zusammensetzung, % | 5 5, g 75 3.50 — 4.50 <0.55 Restanteil
(Masse/Masse)

*Dabei gilt: Fe = Eisen, O = Sauerstoff, C = Kohlenstoff, N = Stickstoff, H = Wasserstoff

Entsorgung

Entsorgung des Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften und Umweltbestimmungen sind zu
beachten, wobei unterschiedliche Verschmutzungsgrade zu bertcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von Altgeraten
ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss stets eine ausreichende PSA verwendet werden
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Magnetische Resonanz (MR) Sicherheit
Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass die Zahnimplantate, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben
von Southern Implants® bedingt MR-sicher sind.

MRT-Sicherheitsinformationen

MR Bedingung

Ein Patient mit Zahnimplantaten, metallischen Abutments und prothetischen Schrauben von Southern Implants® kann unter den
folgenden Bedingungen sicher gescannt werden. Die Nichteinhaltung dieser Bedingungen kann zu einer Verletzung des Patienten
fuhren.

Name des Gerits Zahnimplantate, metallische Abutments und prothetische

Schrauben
Statische magnetische Feldstérke (Bo) [T] 1.5T oder 3T
Maximaler raumlicher Feldgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 Gaufd/cm)
Art der RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP) (d.h. Quadraturgesteuert)
RF-Sendespule Typ Integrierte Ganzkoérper-Sendespule
RF-Empfangsspule Jede RF-Empfangsspule kann verwendet werden
Betriebsmodus Normalbetrieb

Normalbetrieb:

RF-Bedingungen .
(Kopf-SAR von 3,2 W/kg, 2 W/kg Ganzkérper)

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats <25 cm vom
Isozentrum in Ful3-Kopf-Richtung entfernt ist: Eine
kontinuierliche Scandauer von 15 Minuten erfordert eine
Scan-Dauer Abkihlungszeit von mindestens 5 Minuten.

Wenn der nachstgelegene Teil des Implantats = 25 cm vom
Isozentrum in FulR3-Kopf-Richtung entfernt ist: Die Scandauer ist
auf 1 Stunde begrenzt.

Das Vorhandensein dieses Implantats kann ein Bildartefakt
erzeugen.

MR-Bild-Artefakt

Zusatzliche Informationen:

1. Lokale Sendespule: Die Sicherheit lokaler Sendespulen wurde nicht bewertet. Lokale Sendespulen sind nur
erlaubt, wenn das Implantat = 25 cm vom Isozentrum entfernt ist und fir eine wbSAR von bis zu 2W/kg.

2. Artefakte: Die MR-Bildqualitdt kann beeintrachtigt werden, wenn sich der zu untersuchende Bereich in genau
demselben Bereich oder relativ nahe an der Position des Implantats befindet. Tests nach den Richtlinien der
ASTM F2119-24 zeigten Artefaktbreiten von <20 mm von der Oberfliche des Implantats fur die
Gradientenechosequenz und <10 mm von der Oberflache des Implantats fiir die Spinechosequenz.

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 Kompatibilitat in der MR-Umgebung geprift wurde.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP)
Laut der Europaischen Medizinprodukteverordnung (MDR; EU2017/745) ist eine Zusammenfassung der Sicherheit

und klinischen Leistung (SSCP) fiir die Produktreihen von Southern Implants® zur Verfligung gestellt worden.

Der entsprechende SSCP kann unter folgender Adresse abgerufen werden https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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HINWEIS: Die oben genannte Website wird mit dem Start der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) verfugbar sein.

Kompatible Komponenten
Die folgenden Komponenten sind mit den ZAGA® schraubbaren Abutments kompatibel:

Tabelle D

Produktnummer Beschreibung der Komponente

024.4323-04 Schutzkappe fiir schraubbares Abutment, @4.6 mm, H 5.1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Schutzkappe fiir schraubbares Abutment, @4.6 mm, H 6.6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Schutzkappe fiir schraubbares Abutment, @4.6 mm, H 8.1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Schutzkappe fiir schraubbares Abutment, @4.6 mm, H4.5 mm, PEEK/TAN

024,0024 Provisorische Kappe fiir schraubbare Abutments, @4.6 mm, H 11.5 mm, TAN

023,4751 Kappe fiir schraubbares Abutment, Briicke, @4.6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Kappe flir schraubbares Abutment, Briicke, @4.6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Ausbrennkappe fiir schraubbare Abutments, @4.6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® fiir Briicke/Stange — Zylindrische Kappe fiir schraubbare Abutments, @4,6 mm, H 4 mm, TAN
023,0032 Ausbrennkappe fir Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. POM

023,4752 Kappe fiir schraubbare Abutments, @4.6 mm, H 5.5 mm, Ti

023,4755 Kappe fir schraubbare Abutments, @4.6 mm, H5.5 mm, Ceramicor®

023,4763 Okklusionsschraube fiir Titan-, Gold-, Ausbrenn- und Variobase®-Kappen, L 3.7 mm, TAN

Zusatzliche Informationen zu diesen kompatiblen Komponenten finden Sie unter http://ifu.straumann.com/ durch
Eingabe der Produktnummer in die Suchfunktion.

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 flir Zygomatic-Implantate zu setzen.

Die Titan-, Gold-, Ausbrenn-, Variobase® und provisorischen Kappen (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 flr die Konstruktion von Briicken- und
Stegkonstruktionen zu dienen. Je nach Wahl des Klinikers wiirde das Dentallabor die endgiltige Restauration
entsprechend der okklusalen Geometrie des Abutments entwerfen.

Die Titan-, Gold-, Ausbrenn-, Variobase® und provisorischen Kappen sind ausschlieflich in einer geraden (0°)
Konfiguration erhaltlich. Bei Implantaten mit ausreichender Priméarstabilitat oder bei vollstandig osseointegrierten
Implantaten kénnen Abschlusskappen in Okklusion gesetzt werden. Die endgiiltige Briicken- oder Stegversorgung
wird schraubretiniert am/den Abutment(s) befestigt.

Bitte beachten Sie die jeweilige Gebrauchsanweisung der einzelnen Produkte fiir das Vorgehen bei der prothetischen
Versorgung (siehe http://ifu.straumann.com/).

HINWEIS: Einige der kompatiblen Komponenten fiir die schraubbaren Abutments sind mdglicherweise nicht in allen
Markten zugelassen oder zum Verkauf freigegeben.

Haftungsausschluf

Dieses Produkt ist Teil der Produktpalette von Southern Implants® und sollte nur mit den dazugehorigen
Originalprodukten und gemal den Empfehlungen in den einzelnen Produktkatalogen verwendet werden. Der
Benutzer dieses Produkts muss die Entwicklung der Southern Implants® Produktpalette studieren und die volle
Verantwortung fiir die korrekte Indikation und Verwendung dieses Produkts Ubernehmen. Southern Implants®
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Ubernimmt keine Haftung fiir Schaden, die durch unsachgemaflen Gebrauch entstehen. Bitte beachten Sie, dass
einige Produkte von Southern Implants® mdglicherweise nicht in allen Markten zugelassen oder zum Verkauf
freigegeben sind.

Basis-UDI

Produkt Basis-UDI Nummer
Basis-UDI fiir Metallabutments 60095440387296
Basic-UDI fir ZAGA® schraubbare Abutments flr Jochbeinimplantate 6009544050137V

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Jochbeinimplantate

CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Bohrer & Handstlickgerate

CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Abdeckschrauben

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Wiederverwendbare Instrumente
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumententrays

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumente fir den allgemeinen Gebrauch

Symbols und Warnhinweise

dczug g ® @ [REF [LoT] [MD

Hersteller: CE- Verschreibung Sterilisation Nicht steril Verfallsdat Nicht Nicht Katalognummer Chargencod Medizinische Zugelassener
Southern Kennzeichnun pflichtiges durch um (mm-jj) wiederverwende resterilisieren e s Gerét Vertreter in der
Implants® g Produkt* Bestrahlung n Européischen
1 Albert Rd, Gemeinschaft
602?;;:!5 Q \\;/’—
y N
0062, A M R A\
Sudafrika. [ |
Tsi{dfégkfz Zugelassener Herstellungsd Magnetisch Magnetisch Einzelnes Sterilbarrieresystem Einfaches Konsultieren Sie Achtung Von Nicht verwenden,
:6'7 1046 Vertreter fir atum e Resonanz e Resonanz mit innenliegender Sterilbarrieresy die Sonnenlicht wenn die Verpackung
die Schweiz bedingt sicher Schutzverpackung stem Gebrauchsanwei fernhalten beschadigt ist.
sung

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

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, der Southern Implants®-Logotyp und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nicht anders angegeben oder im
Einzelfall aus dem Kontext ersichtlich, Marken von Southern Implants®. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht unbedingt
mafstabsgetreu dar. Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, die Symbole auf der Verpackung des verwendeten Produkts zu tberprifen.
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Descrigao

O pilar aparafusado ZAGA® para implantes zigomaticos € um pilar multiunitario ligado diretamente a um implante
endodsseo e é utilizado em reconstrugdes multiunitarias quando é desejavel elevar a interface protética para uma
posi¢cao mais apical do que a da cabeca do implante para uma restauracéo aparafusada. Este pilar € compativel com
o sistema de implante zigomatico Straumann® ZAGA™ para o qual foi concebido. Este pilar esta disponivel numa
configuragdo reta e com um angulo de 17°. Os pilares aparafusados ZAGA® para implantes zigomaticos sdo
indicados apenas para casos multiunitarios. Estes pilares séo fornecidos esterilizados.

Utilizagao pretendida
Os pilares metalicos Southern Implants® sdo componentes protéticos destinados a ligagdo com sistemas de
implantes endodsseos para auxiliar na reabilitagao protética e em procedimentos de implantes.

Os pilares aparafusados ZAGA® para implantes zigomaticos sdo concebidos para proporcionar uma base de suporte
para dispositivos protéticos ligados em implantes zigomaticos endodsseos.

Indicagdes de utilizagao
Os pilares metalicos Southern Implants® séo indicados para utilizagdo como.componentes de um sistema de implante
endodsseo para apoiar a reabilitagdo protética em procedimentos de tratamento com implantes.

Os pilares aparafusados ZAGA® para implantes zigomaticos sdo indicados para ligagdo com implantes zigomaticos
Straumann® ZAGA™ implantados para elevar a plataforma protética para uma posi¢gdo mais coronal como parte da
restauracao funcional e estética do maxilar superior utilizando uma prétese fixa e permanente.

Utilizador pretendido
Técnicos de protese dentaria, cirurgides maxilofaciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontologistas, protésicos e
outros profissionais médicos devidamente formados e/ou experientes.

Ambiente pretendido

Os pilares aparafusados Straumann® ZAGA® destinam-se a ser utilizados num laboratério de prétese dentaria como
parte do design e da fabricagéo de restauragbes, bem como num ambiente clinico, como um bloco operatério ou uma
sala de consulta de dentista.

Populagao pretendida de pacientes
Os pilares metalicos da‘Southern Implants® destinam-se a ser utilizados em pacientes indicados e elegiveis, ou nido
contra-indicados, para restauragoes protéticas implanto-suportadas.

Informagdes de compatibilidade

Utilize apenas componentes originais Southern Implants® para restaurar os implantes zigomaticos Straumann®
ZAGA™_ Utilizar componentes que correspondam ao tipo de ligagao, e plataforma protética ao restaurar os implantes
Zigomaticos.

Tabela A
Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
Implante zigomatico Implante zigomatico »
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™ Parafuso de cobertura e Pilar e chave Parafuso prostético &
chave chave
plano redondo
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-SRA-xx*
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-CS , x
(pilar reto aparafusado)

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (parafuso de cobertura) I-HD-M

CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 1-CS-HD 8:22(1)1 (chave)

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (chave) '

(chave)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5
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CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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

*xx indica a altura do colar do pilar

Tabela B
Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
Implante zigomatico . ”
Straumann® ZAGA™ plano Parafuso de cobertura e chave Pilar e chave Parafuso prostético e chave
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (pilar reto aparafusado)
- CH-CS
CH-ZF-425 (parafuso de cobertura) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (pilar aparafusado angulado)
(chave)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(chave) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (chave)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica a altura do colar do pilar

Primeiro procedimento clinico

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

2. Coloque o pilar no implante e aperte com o binario recomendado (consulte a Tabela C) com a chave de
fendas e a chave dinamométrica adequadas (consulte a Tabela A e a Tabela B).

CUIDADO: nunca exceder o binario recomendado, uma vez que o aperto excessivo pode levar a fraturas dos
parafusos.

3. Verifique o assentamento correto dos pilares, usando imagens radiograficas.

4. Conetar as coifas de impressao (Tradicional: 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) ao pilar aparafusado
ZAGA®.

5. Faga uma impresséo de bandeja aberta ou fechada e removaltransfira as coroas moldadas para a
moldagem. Alternativamente, realizar uma varredura digital das coifas de impressé&o, depois remover as
coifas de impressao digital.

6. Ligue a restauragdo temporaria diretamente ao pilar aparafusado ZAGA®.

Tabela C
Valores de torque recomendados para os pilares
Pilar Binario recomendado (Ncm)
CH-SRA-xx* 35

(pilar reto aparafusado)

CH-SRA17-xx*

(pilar aparafusado angulado) 20

*xx indica a altura do colar do pilar
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Segundo procedimento clinico
1. Fixe a prétese ao pilar aparafusado ZAGA®: coloque e aperte o parafuso de restauragéo.
Verifique o assentamento correto da restauracdo usando imagens radiograficas.
Apertar o restauro com uma chave dinamomeétrica manual a 10-15 Ncm.
Feche o furo de acesso do parafuso.
Aparafusar ou cimentar a prétese final, se aplicavel.

o koD

Desempenho clinico

O desempenho clinico dos pilares aparafusados Straumann® ZAGA® é definido principalmente pela sua capacidade
de manter a estabilidade e a retengédo da restauragéo protética ao longo do tempo. Esta estabilidade é conseguida
através da fixagdo segura da restauragao ao pilar, que pode ser realizada através de cimentagdo ou fundi¢gdo, bem
como através da fixagdo mecanica do pilar ao implante através de parafusos.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos associados aos pilares aparafusados Straumann® ZAGA® estéo intrinsecamente ligados ao
sucesso global dos tratamentos protéticos suportados por implantes e abrangem beneficios clinicos diretos e
indiretos. Os beneficios clinicos diretos dos pilares decorrem especificamente da sua utilizagdo no processo de
tratamento. Estes beneficios incluem a melhoria da saude dos tecidos moles peri-implantares e os resultados
estéticos da restauracado final. Os beneficios clinicos experimentados pelos pacientes como resultado dos
tratamentos protéticos implanto-suportados em que estes pilares sdo utilizados representam os beneficios clinicos
indirectos dos pilares aparafusados Straumann® ZAGA®. Embora estes beneficios sejam substanciais, ndo sao
diretamente atribuiveis aos dispositivos em si; reflectem antes as contribuicbes dos pilares para o sistema de
tratamento global. Além disso, espera-se que os resultados bem-sucedidos do tratamento resultem em melhorias
significativas no bem-estar psicossocial, na autoestima e na qualidade de vida global dos doentes. No geral, os
pilares aparafusados Straumann® ZAGA® nao so6 facilitam os aspetos mecanicos das restauragdes dentarias, como
também contribuem para a melhoria holistica dos resultados e experiéncias dos pacientes.

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 instrumentagédo ndo danifique os implantes ou outros
componentes.

Durante a cirurgia

Devem ser tomados cuidados para que as peg¢as nado sejam engolidas durante qualquer um dos procedimentos,
portanto, € recomendada a aplicacao 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

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se a uma utilizagao Unica antes do
prazo de validade (ver rétulo da embalagem). A esterilizacdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize o produto e contacte o seu representante
Straumann ou devolva-o 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.

Nao reutilizar os componentes indicados para uma unica utilizagao. A reutilizagcao destes componentes pode resultar
em:
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e danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar na degradagcdo do desempenho e da
compatibilidade.
e adiciona o risco de infegao e contaminagao entre doentes se itens descartaveis forem reutilizados.

A Southern Implants® ndo aceita qualquer responsabilidade por complicagdes associadas a componentes reutilizados
de utilizagao unica.

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagdes de todos os grupos de dispositivos utilizados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Por conseguinte, as contraindicagdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como
parte da cirurgia/terapia de implantes devem ser registadas e os documentos relevantes consultados.

As contraindicagbes especificas para este grupo de dispositivos incluem:
e doentes clinicamente inaptos para procedimentos relacionados com implantes ou préteses
o doentes que apresentem alergia ou hipersensibilidade aos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
cromio-cobalto, crémio-cobalto-molibdénio, ouro, platina, paladio, iridio, prata e/ou cobre.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM SUBSTITUTO DE
UMA FORMACAO ADEQUADA

e Para garantir uma utilizagao segura e eficaz dos implantes dentarios, das novas tecnologias/sistemas e dos
dispositivos de pilares metalicos, recomenda-se vivamente a realizacdo de formacgéo especializada. Esta
formagao deve incluir métodos praticos para adquirir competéncias sobre a técnica correta, os requisitos
biomecéanicos do sistema e as avaliagGes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

e A técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

e A utilizagdo do dispositivo com dispositivos incompativeis ou ndo correspondentes pode resultar num mau
desempenho ou na avaria do dispositivo.

e Ao manusear dispositivos intraoralmente, é imperativo que estes estejam adequadamente protegidos para
evitar a aspiragéo, uma vez que a aspiragao de produtos pode causar infegao ou lesoes fisicas.

e A utilizacédo de artigos ndo esterilizados pode levar a infe¢bes secundarias dos tecidos ou a transmissao de
doencas infeciosas.

e 0O nado cumprimento dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizacdo e armazenamento, conforme
descrito nas Instrugdes de utilizagao, pode resultar em danos no dispositivo, infegdes secundarias ou danos
no paciente.

e Exceder o numero de utilizagdes recomendadas para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos no
dispositivo, infecées secundarias ou lesdes no paciente.

e O uso de brocas rombas pode causar danos no 0sso, comprometendo potencialmente a osteointegragéo.

E crucial realcar que a formagdo deve ser realizada por utilizadores de implantes novos e experientes antes de
utilizar um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Sele¢ao do paciente e planejamento pré-operatoério

Um processo abrangente de selecao de pacientes e um planeamento pré-operatério meticuloso sdo essenciais para
0 sucesso do tratamento com implantes. Este processo deve envolver consultas entre uma equipa multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

O rastreio do paciente deve incluir, no minimo, um historial médico e dentario completo, bem como inspeg¢des visuais

e radiologicas para avaliar a presenga de dimensdes 0sseas adequadas, o posicionamento de marcos anatémicos, a
presenca de condigdes oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal.
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Para que o tratamento com implantes seja bem sucedido, é importante:

1. Minimizar o trauma no tecido hospedeiro, aumentando assim o potencial para uma osteointegragcdo bem-
sucedida.

2. Identificar com precisdo as medidas relativas aos dados radiograficos, uma vez que a falha em fazé-lo pode
levar a complicagdes.

3. Estar vigilante para evitar danos em estruturas anatémicas vitais, como nervos, veias e artérias. As lesdes
nestas estruturas podem resultar em complicagdes graves, incluindo lesdes oculares, danos nos nervos e
hemorragia excessiva.

A responsabilidade pela selegao correcta dos pacientes, pela formagao e experiéncia adequadas na colocagao de
implantes e pelo fornecimento das informagdes adequadas necessarias para o consentimento informado cabe ao
médico. Combinando uma seleg¢do minuciosa dos potenciais candidatos a implantes com um profissional que possua
um elevado nivel de competéncia na utilizacdo do sistema, o potencial para complicacoes e efeitos secundarios
graves pode ser significativamente reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve ter-se especial cuidado ao tratar pacientes com factores de risco locais ou. sistémicos que possam afetar
negativamente a cicatrizagdo do osso e dos tecidos moles ou aumentar a gravidade dos efeitos secundarios, o risco
de complicagbes e/ou a probabilidade de fracasso do implante. Estes factores incluem:
e ma higiene oral
e antecedentes de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e antecedentes de doenga periodontal
e histéria de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagdes mandibulares desfavoraveis
e utilizagdo de medicamentos cronicos que podem atrasar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagoes,
incluindo, entre outros, terapia crénica com esterdides, terapia anti-coagulante, bloqueadores do TNF-q,
bifosfonatos e ciclosporina

** O potencial de fracasso do implante e outras complicagbes aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, uma vez que a radioterapia pode levar a fibrose progressiva dos vasos sanguineos e dos tecidos moles (ou
seja, osteoradionecrose), resultando numa diminuigdo da capacidade de cicatrizagdo. Os factores que contribuem
para este risco acrescido incluem o momento da colocagéo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da
exposi¢do a radiagdo no local do implante e a dosagem de radiagédo nesse local.

Se o dispositivo ndo funcionar como previsto, o facto deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informacodes de contacto do fabricante deste dispositivo para comunicar uma alteragdo no desempenho sao as
seguintes: sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos secundarios

O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios factores e existem potenciais efeitos secundarios
adicionais e riscos residuais associados ao grupo de dispositivos. Isto pode exigir tratamento adicional, cirurgia de
revisao ou visitas adicionais ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, estes efeitos secundarios e
riscos residuais podem variar em gravidade e frequéncia.

Assim, a lista completa de potenciais efeitos secundarios indesejaveis e riscos residuais conhecidos que foram
identificados em relagédo ao grupo de dispositivos de pilares dentarios inclui:

e Fratura do pilar

e Fratura ou distor¢édo do parafuso de pilar

o Reacao(des) alérgica(s) ao material do pilar

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitéria ou permanente)
e Hemorragia

e Hemorragia a sondagem
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e Contusdes

e Complicagdes que requerem cirurgia de revisdo

e Dificuldade em recuperar o pilar

¢ Inflamacao gengival

e Recessao gengival

o Resposta hiperplasica dos tecidos

e Falha do implante devido a niveis insuficientes de osseointegragcao
e Posicionamento incorreto do implante, resultando no comprometimento da prétese
e Infecdo (aguda e/ou crénica)

¢ Inflamagéo localizada

e Afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de fixagdo

e Perda ou lesdo dos dentes adjacentes

e Perda 6ssea marginal

e Micromovimentos e instabilidade do implante

e Desajuste ou ligagao incorrecta na interface implante-pilar

e Sobrecarga do pilar/implante

e Dor, sensibilidade ou desconforto

e Peri-implantite, peri-mucosite ou outro tipo de mau estado dos tecidos moles peri-implantares
¢ Inflamacéo periodontal

¢ Dificuldades fonéticas

o Falha protética

e Irritagao dos tecidos moles

¢ Resultado estético sub-6timo

e Deiscéncia da ferida ou ma cicatrizacéo

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os pilares aparafusados Straumann® ZAGA® sao embalados numa bolsa destacavel ou numa base blister com uma
aba de abertura. As informagdes de rotulagem estéo localizadas na metade inferior do saco, dentro da embalagem
ou na superficie da aba de abertura. A esterilidade é garantida a menos que a bolsa ou blister esteja danificado ou
aberto.

Quebra

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

Alteragoes no desempenho

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

Cicatrizagao

O tempo de cicatrizacdo necessario para a osseointegragdo 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.
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Cuidados e manutencio de implantes

Os pacientes com implantes em potencial devem estabelecer um regime de higiene oral adequado antes da terapia
com implantes. As instrugdes adequadas de pds-operatério, higiene oral e manutengdo 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 avaliagao.

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo 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
Tipo de material Titanio comercialmente puro (grau 4) de acordo com a norma ASTM F67 e

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Componentes quimicos Residuos* (Fe, O, C, N, H) no total Titanio (Ti)
Composicao, % (massa/massa) <1,05 Equilibrio

Liga de titanio (Ti-6Al-4V) de acordo com ASTM F136 e ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)
Componentes - . Residuos* (Fe, O, C, A
quimicos Aluminio (Al) Vanadio (V) N, H) no total Titanio (Ti)

He-] 0,

Composigdo, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Equilibrio
(massa/massa)

*Onde Fe = Ferro, O = Oxigénio, C = Carbono, N = Azoto, H = Hidrogénio

Eliminacao

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

Seguranga da ressonancia magnética (RM)
Os ensaios nao clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares metalicos e os parafusos protéticos da
Southern Implants® sédo condicionados por RM.

Informagdes de seguranga para ressonancia magnetica

RM condicional

Um paciente com implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos da Southern Implants® pode ser digitalizado em
seguranga nas seguintes condi¢gdes. O ndo cumprimento destas condigdes pode resultar em lesdes para o paciente.

Nome do dispositivo implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos
Intensidade do campo magnético estatico (Bo) [T] 1,5T ou 3T

Gradiente maximo de campo espacial [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitacdo RF Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado em quadratura)
Tipo de bobina de transmissao RF Bobina de transmissé&o integrada para todo o corpo

Bobina de rece¢ao RF Pode ser utilizada qualquer bobina de RF s6 de recegéo
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Modo de funcionamento

Modo de funcionamento normal

Condigdes de RF

Modo de funcionamento normal:
(SAR da cabega de 3,2 W/kg, 2 W/kg corpo inteiro)

Duragéao do varrimento

Se a parte mais proxima do implante estiver a menos de 25 cm
do isocentro na diregdo pés-cabega: um exame continuo de 15
minutos exigira um atraso de arrefecimento de pelo menos 5
minutos.

Se a parte mais proxima do implante = 25 cm de distancia do
isocentro na diregdo pés-cabega: A duragéo do exame é
limitada a 1 hora.

Artefacto de imagem de RM

A presencga deste implante pode produzir um artefacto de
imagem.

Informagdes adicionais:

1. Bobina de transmissdo local: A seguranga da bobina de transmissdo local ndo foi avaliada. A bobina de
transmissao local s6 é permitida se o implante estiver a 2 25 cm de distancia do isocentro e para um wbSAR até

2W/kg.

2. Artefactos: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente na
mesma area ou relativamente préxima da posi¢cdo do implante. Os testes que seguiram as diretrizes da norma
ASTM F2119-24 mostraram larguras de artefacto de <20 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco
de gradiente e <10 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de rotagao.

As restauracdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagéo, tal como se faz com os reldgios, joias, etc.

Se o rétulo do produto nao contiver o simbolo de RM, é de notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a

seguranga e compatibilidade no ambiente de RM.

Resumo da segurancga e do desempenho clinico (SSCP)

Conforme exigido pelo Regulamento Europeu de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), esta disponivel um
Resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) para leitura relativamente as gamas de produtos da

Southern Implants®.

O SSCP relevante pode ser acedido em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: o sitio web acima referido estara disponivel aquando do langamento da Base de Dados Europeia sobre

Dispositivos Médicos (EUDAMED).

Componentes compativeis

Os seguintes componentes sdo compativeis com os pilares aparafusados ZAGA®:

Tabela D

Numero do produto Descrigao do componente

024.4323-04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6 mm, H4,5 mm, PEEK/TAN
024,0024 Coifa temporaria para pilares aparafusados, @4,6 mm, H 11,5 mm, TAN
023,4751 Coifa para pilar aparafusado e ponte, @4,6 mm, H11 mm, Ti

023,4754 Coifa para pilar aparafusado e ponte, @4,6 mm, Ceramicor®/POM
023,4758 Coifa calcinada para pilares aparafusados, @4,6 mm, H11 mm, POM
023,0028 Variobase® para coifa cilindrica de ponte/barra para pilares aparafusados, @4,6 mm, H4 mm, TAN
023,0032 Coifa calcinada para Variobase®, @4,6mm, H11,1 mm. POM
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023,4752 Coifa para pilares aparafusados, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti
023,4755 Coifa para pilar aparafusado e ponte, @4,6 mm, H5,5 mm, Ceramicor®
023,4763 Parafuso oclusal para coifas de titanio, ouro, calcinadas e Variobase®, L 3,7 mm, TAN

Informacgdes 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® titanio, ouro, calcinada, Variobase® e temporarias sdo pré-fabricadas e estdo
disponiveis em versdes ndo engatativas. As coifas devem ser montadas indiretamente nos implantes zigomaticos
Straumann® através dos pilares aparafusados para os implantes zigomaticos.

As coifas de titanio, ouro, calcinada, Variobase® e temporarios (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 e 024.0024) sao utilizados na restauragcédo protética de implantes dentarios. O uso previsto
destas coifas é servir de base para a construgdo de pontes e barras. Dependendo da escolha de prétese pelo
médico, o laboratério dentario desenharia a restauracao final de acordo com a geometria oclusal do pilar.

As coifas titanio, ouro, calcinada, Variobase® e temporarias estdo disponiveis apenas numa configuragao reta (0°). As
coifas finais podem ser colocadas em oclusao para implantes com estabilidade primaria suficiente ou para implantes
que estejam totalmente osteointegrados. A restauragdo final da barra ou ponte é aparafusada ao(s) pilar(es).

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

NOTA: Alguns dos componentes compativeis para os pilares aparafusados podem nao estar liberados ou postos a
venda em todos os mercados.

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 recomendagdes indicadas nos catélogos individuais dos produtos. O
utilizador deste produto tem de estudar o desenvolvimento da linha de produtos da Southern Implants® e assumir
total responsabilidade pelas indicagGes e utilizacdo corretas deste produto. A Southern Implants® ndo assume
responsabilidade por danos devidos a utilizagdo incorrecta. Tenha em atengdo que alguns produtos da Southern
Implants® podem néo ser aprovados ou lancados para venda em todos os mercados.

UDI basico

Produto Numero UDI basico
UDI basico para pilares de meta 60095440387296
UDI basico para pilares aparafusados ZAGA® para implantes zigomaticos 6009544050137U

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR - Brocas e dispositivos de mao Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - Parafusos de cobertura Straumann® ZAGA™
CAT-8080-STR - Instrumentos reutilizaveis Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR - Tabuleiros para Instrumentos Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - Instrumentos de utilizacdo geral Straumann® ZAGA™
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Simbolos e avisos

W €= 8@ @ & o wm ==

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizado Nao Data de Nao Nao reesterilizar Numero de Cadigo Dispositivo Representante
Southern Implants® de por esterilizado validade reutilizar catalogo de lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigdo* irradiagéo (mm-aa) Comunidade
Box 605 IRENE, Europeia
0062, . Al
Africa do Sul. O —
Tel: +27 12 667 A M R A\
1046 [ |
Representante Data de Ressonancia Seguro para Sistema de barreira estéril Sistema de barreira Consulte Cuidado Né&o expor a Néo utilizar se a
autorizado para a fabrico magnética ressonancia unico com embalagem esterilizada unica instrugdes luz solar embalagem
Suica condicional magnética protetora no interior de utilizagao estiver danificada

* 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.

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logétipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registadas utilizadas neste documento so, se nada mais for declarado ou for
evidente a partir do contexto num determinado caso, marcas registradas da Southern Implants®. As imagens do produto neste documento s&o apenas para fins ilustrativos e ndo representam
necessariamente o produto com precisdo a escala. E da responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto que esta a ser utilizado.
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Meprypaen

To koASBwua pe ouykpdtnon péow Rida ZAGA® yia JUywWHATIKG ed@uTEUMATA €ival éva KOAOBWUA TTOAAATTAWY
povadwyv TTou guvoéeTal atreuBeiag Ye éva evOooaTIKO EUPUTEUHA KAl XPNOIUOTTOIEITAI € ATTOKATAOTACEIG TTOAATTAWY
povadwy otav gival emBuPNTO va avuywwBei n TpooBeTIKN SIETIQAVEIQ O€ TTIO aKPOopPIdIKA BEan atTd auTr TNG KEEAANG
TOU €UQUTEUNATOG YIO ATTOKATACTOCN PE OUYKPATNON Péow Bidag. Auté To KOAOGBwa eival cuufard pe To oUoTNPA
UYWHATIKWY €PQUTEUHATWY ZAGA™ T1ng Straumann® yia 1o otroio £xel oxedlaoTei. AuTo To KOAOBwWHaA diaTiBeTal o€
guBeia kal ywviakn dlapopewaon 17°. To KoAGBwa Ye ouykpdtnon péow Ridag ZAGA® yia JuywuaTIKG eQUTEUHATA
evoeikvuTal HOVo yIa TTEPITITWOEIG TTOAAATTAWY POVAdWY. AUTA TO KOAOBWUATA TTAPEXOVTAI ATTOCTEIPWHEVA.

MpoBAerépevn xpRon

Ta peTaAAIKd kohoBwuata Tng Southern Implants® eival TTpooBeTikd e€apTpaTa TTOU TTPOoOPIfovTal yia oUVOEDn WE
€VOOOOTIKA OCUCTAUATA EPQUTEUPATWY WOTE va BonBolv oTnv TTPOCBETIKA ATTOKOTAOTOON Kol OTIG Ol0dIKATiEg
EUQPUTEUONG.

To koAOBwua Pe ouykpdTnon péow Ridag ZAGA® yia JuywuaTIKG eu@uUTEUPATA TTPOOPIETAl VIO TNV TTAPOXN MIAG
UTTOOTNPIKTIKAG BACNG YIa CUVOEDEUEVEG TTIPOTOETIKEG CUOKEUEG O€ EVOOOOTIKA CUYWHATIKA EMPUTEUPATA.

Evdei§eig xpaong

Ta petaAkd kohoBwparta TnG Southern Implants® evdeikvuvtal yio ¥XpACH WG OCUOTOTIKG €vOG €vOOOGTIKOU
OUCTAMATOG EUQUTEUPATWY PE OKOTTO TNV UTTOOTAPIEN TNG TTPOCBETIKAG ATTOKATACTAONG O dIadIkagieg Beparreiag e
EuQuUTELUATA.

To koAOBwpa He ouykpdTtnon péow PBidag ZAGA® yia CuywuaTikd ep@uTelpaTa evdeikvuTal yia olvOeon e
EUQUTEUPEVA CUYWHATIKA gp@uTelpaTa ZAGA™ tng Straumann® mrpokelyévou va avupwBei n TTpoaBeTIKr TTAATQOPUC
og o oTtepaviaia 8éon oT1o TTAAICI0 TNG AEITOUPYIKAG Kal aioBNTIKAG atTokatdoTaong TG dvw yvdbou pe Tn XpHon
MIag oTa@spAg Kai uoviung mpobeong.

MpofAeTépevog XpnoTng
OdovtoTeyviTeG,  yvaBOTIPOOWTTIKOI ~  XElpoupyoi,  yevikoi  odovTiatpol,  0pBodoVTIKOI,
odovToTTpoaBeToAdyol Kal GAAOI KATAAANAQ eKTTaIOEUPEVOI /KAl EUTTEIPOI IOTPIKOI ETTAYYEAUATIEG.

TEPIOOOVTOASYOI,

MpoBAemrépevo epifdAAov

To koAOBwua Pe ouykpdatnon péow Ridag ZAGA® tng Straumann® Tmpoopifovtal yia Xprion ot odovTIaTpIKd
EPYOOTAPIO WG PEPOG TOU OXEOIOOMOU KAl TNG KATAOKEUNG TNG ATTOKATACTAONG, KABWG Kal g KAIVIKO TTEPIBAAAOY,
OTTWG TO XEIPOUPYEIO 1) TO IATPEID TOU OOOVTIATPOU.

MpofAerépevog TANBUC6G aoBevwv
Ta peTaAAIka koAoBwpuara TG Southern Implants® trpoopilovTal yia xprion os acBeveic Tou evdeikvuvTal Kal gival
emMAECIPOI 1} BV avTEVOEIKVUVTAI VIO EPPUTEUPATIKEG TTPOOBETIKEG ATTOKATAOTACEIG.

MAnpogopicg cupBatéTnTAg

Ma Tnv amokatdoTaon Twv JUYWHATIKWY oelipv ZAGA™ 1ng Straumann® xpnoigotoifote Pévo auBevTika
ecaptipara TG Southern Implants®. XpnoiyotroioTe €£apTAaTa TTOU AvTIOTOIXOUV OTOV TUTTO OUVOEONG KOl TNV
TTPOCOETIK TTAATEOPHA KATA TNV ATTOKATACTACN TWV EYPUTEUPATWY Zygomatic.

Mivakag A
ZUuywHaTIKG Ep@uTEUPaTa ZAGA™ Tng Straumann®
Emriredo (uywpartiké 2T7poyYUAO uywpaTikod L
ep@UTELPO ZAGA™ Tng ep@UTELPO ZAGA™ Tng KartoaBidl kadAuwng KartoaBidl KoAoBwpaTtog ﬂpooOsnKn’B@a Kal
® ® 0dnyog
Straumann Straumann
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0 CH-CS CH-SRA-xx* I-HD-M
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 (k&dAuppa Bidag) (euBeia BidwTa (kaToafidr)
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KoAoBwpaTa pe

I-CS-HD ouykpdrtnon péow Bidag)
(kataaBior)
046,401
046,411
(katoaidr)

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
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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

*XX UTTOONAWVEI TO VYOG TOU KOAGPOU TOU KOAOBWHATOG

Mivakag B
ZUYWHATIKA Ep@uUTEUPaTa ZAGA™ Tng Straumann®
ETriredo (uywpartiké
eppUTELPO ZAGA™ Tng Kartoaidl kGAuyng Kartoaid KoAoBwpuatog MpoaBerTikr) Bida ka1 0dnyodg

Straumann®
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (euBcia BIBWTA KOAOBWaATA PE
CH-ZF-40.0 ouykparnon péow Ridag)

CH-CS
CH-ZF-425 (kéAuppa Bidag) CH-SRA17-xx* HDM
CH-ZF-45.0 (YwVvIaké KOAOBwHa pe .

. ) . (kaToaRidr)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD ouykpdatnon péow Bidag)
(katoofidr)

CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (kaToOBid!)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*XX UTTOONAWVEI TO VYOG TOU KOAGPOU TOU KOAOBWHATOG

MpwTn KAIVIKA dladikacia

1. EmA&ETe Kal cuvdEaTe To KATAAANAO KOAGBWHA OTO EPPUTEUNA, XPNOIUOTTIOIVTAG TOV €10IKG 0dNyo

KOAGBwQ.

2. TommoBeTraTe TO KOAOBWUA OTO EPPUTEUNA KAl OQIETE TO PE TN cuviaTwuevn potrh (BA. Mivaka M) ye Tov
KaTdAANAo 08nyo kai KAeIdi ouo@igng (BA. Mivaka A kai MNivaka B).
MPOZOXH: va pnv utrepBaivete TTOTE TN CUVIOTWHEVN POTIA GUCQIENG, KABWG N UTTEPBOAIKA oUCQIEN UTTOPET
va odnynoel og Bpadon Tng Bidag.

3. ETaAnBeldoTe TN cwaoTh TOTTOBETNON TWV KOAOBWHATWY XPNCIUOTTOIWVTAG OKTIVOYPA@IKA ATTEIKOVION.

4. Xuvdéote Ta KaAUppata atrotummwong (Mapadoaiakd: 025.0012, 025.0014° Wneiakd: 025.0001) ato
KoASBwua pe ocuypdtnon Ridag ZAGA®.

5. TdapTe éva amotUTTwPa avoikToU A KAEIOTOU &ioKOU Kal aQaIpECTE/UETAPEPETE TA KAAUPMATA ATTOTUTTIWONG GTO
ammoTUTTWHA. EVAAAOKTIKA, TTPAYUATOTTOINCTE YNQPIAKK 0APWoN TwV KAAUKWY ATTOTUTTWONG Kal, OTN OUVEXEIQ,
aQaIPEOTE TO WYNPIOKA KOAUPPATA aTToTUTTWIONG.

6. ZUuvdEQTE TNV TTPOCWPIVI] ATTOKOATACTAON aTTEUBEIaG e To KOAOBWHA He OUYKPATNON Péow Ridag ZAGA®.
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Nivakag I
TUVIOTWHMEVEG agieg POTTRAG OCUTPISNG
KoAoBwua 2uvioTwuevn potrr) oTpEwng (Necm)
CH-SRA-xx* 35
(euBtia BIdwWTE KOAoBwpaTa HE CUYKPATNON PECW Bidag)
CH-SRA17-xx*
. ) . . . 20
(Ywviaké KOAGBwHa e OUYKPATNON HEoWw Bidag)

*XX UTTOONAWVEI TO VYOG TOU KOAGPOU TOU KOAOBWHATOG

Ag01epn KAIVIKNA dladikaoia
1. TMpooapudate TNV TTPOCOETIKA 0TO KOASBWHA PE GUYKPATNON Yéow Ridag ZAGA®: ToTToBeTAOTE Kal OQIETE TN
Bida armrokatdoTaong.
EmaAnBeloTe TN 0waoTA TOTTOBETNON TNG ATTOKATACTACGNG XPNOIUOTTOIVTAG OKTIVOYPA@IKA ATTEIKOVION.
2i€Te TNV aTTOKATACTACN XPNOIMOTTOIWVTAG £va XeIpoKivnTo KAEIDi oUo@iEng ota 10-15 Nem.
KAegiote Tnv ot TpdoBacng Tng Bidag.
BidwarTe 1 cuykpatAoTe TNV TEAIKA TTPOCBEDN, €4V UTTAPXEL.

ok owbn

KAIviki atrédoon

H kAIVIKI a1rédoon Twv KOAOBWHATWY He OUYKPATNon Péow Ridag ZAGA® Tn¢ Straumann® kaBopileTal KUpiwg atod
TNV IKAvVOTNTA TOUG va diatnpouv Tn oTaBepdTnTa Kal T OUYKPATNON TNG TTPOCBETIKAG QTTOKATACTACNG HE TNV TTAPOdO
TOU Xpovou. H oTaBepdTnTa auTr ETITUYXAVETAI JECW TNG a0@AAOUG GTEPEWONG TNG ATTOKATACTAONG GTO KOASBWHA, N
otroia uTTopei va emTeuxBei péow TOIPEVTWONG 1 XUTEUONG, KOBWG Kal PEOW TNG MNXOVIKAG OTEPEWONG TOU
KOAOBWHMATOG GTO EUPUTEUHA HECW BIOWV.

KAIvIK@ o@éAn

Ta kKAIVIKG o@éAn TTou oxeTifovTal e T KOAOBWHATA PE CUYKPATNON péow Ridag ZAGA® tng Straumann® cuvdéovTal
AppnKTa HE TN OUVOAIKA €MTUXia Twv TIPOCBETIKWY BepaTreiwv TTOU UTTOoTNPIovTal atmd  EUPUTEUPATA KAl
mepIAauBavouy TOGO GueTa 60 Kal EUPETa KAIVIKA OQEAN. Ta dueca KAIVIKA o@EAN TwV KOAOBWHATWY TTPOKUTITOUV
€I0IKA atrd TN XpPrjon Toug aTtn BepaTtreuTikn dladikagia. Ta o@éAn autd TTepIAauBdavouv Tn BeATiwon TNG uyeiag Twv
MOAGKWY I0TWV YUpw atrd TO €UPUTEUPA Kal Ta aioBNnTIKA atroTeAéopaTa TnG TeAIKAG atrokatdoTaong. Ta KAIVIKA
o@éAn Tou Blwvouv ol acBeveic WG OTTOTEAECUO TWV TIPOCBETIKWY OEPATTEIV HE EUQUTEUPATA OTIS OTIOIEG
XPNOIYJOTTOIOUVTAl QUTA Ta KOAOBWHOTO QVTITTIPOOWTTEUOUV Ta EUPECA KAIVIKA O@EAN Twv KOAOBWMATWY UE
ouykpatnon péow Bidag ZAGA® 1ng Straumann®. Av kai Ta o@EéAn auTd eival anuavTikd, dev atodidovTal Aueaa oTIG
idleg TIG OUOKEUEG, OAAA QVTIKATOTITPICOUV T GUMPOAN Twv KOAOBWMATWY OTO OGUVOAIKO cuUoTnpa Bepatreiag.
EmmAéov, Ta emiTUX OTTOTEAECPOTA TNG BepaTreiag avauéverar va odnyAoouv Oe OnNUavTiKh PBeATiwon Tng
WUXOKOIVWVIKAG €unUEPIAg TwV. a0Bevwy, TNG QUTOEKTIMNONG KOl TG OUVOAIKNAG TToIdTNTAS CWNAG. 2UVOAIKE, T
KoAoBWuOTA e ouykpdTnon péow Ridac ZAGA® Tng Straumann® de SIeUKOAUVOUV POVO TIG PNXAVIKEG TITUXEC TWV
OBOVTIOTPIKWY OTTOKOTAOTACEWY, OAAG OUPPBAAAOuUV €TTioNg OTNV OMIOTIKN BEATIWON TWV OTTOTEAEOUATWY KAl TWV
EUTTEIPILOV TWV ACBEVWV.

Mpiv a1rd TN XEIPOUPYIKA eTEURaON

‘OAa 1a gToixeia, Ta 6pyava Kal Ta EPYaAEia TTOU XPNOIUOTTOIoUVTAl KOTA TNV KAIVIKA 1 EpyacTnpiakr] dladikagia TTRETTE
va dlaTnpouvTal 0€ KOAA KATAOTAON KOl TTPETTEl VO QPOVTICETE WOTE Ta Opyava va pnv TTPokaAouv ¢nuid ota
gQQuTEUUATA ) o€ GAAa €EapThPATA.

Katd Tn didpKela TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNS

Mpétrel va @povTiCeTe WOTE va PN YiveTal KATATTOON Twv €€apTNUATWY KATd TN dIAPKEIQ OTToI0aOATTOTE dIadIKagiag,
ouvioTaTal n xprion TAACTIKAG a@pdyiong, otav atraiteital. Mpémer va AauBaveral yépiyva yia Tnv €Qapuoyr mg
OWOTAG POTING CUOPIENG TwV KOAOBWHATWY Kal Twv BISWY TwV KOAOBWHATWY.
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MeTd Tn X€IpOUpPYIKN €TTEURAON
MNa va eCaoc@alioTolv €uvoikd PokpoTTpOOeoua atroTeAéopaTa, TTPETTEI va YIVETAI TAKTIKK TTapakoAouBnon Tou
a0BevoUg Kal CwOoTH GTOUATIKA UYIEIVT.

ATtrofnkeuon, KaBApPIoCHOG KAl ATTOCTEIPpWON

To ouoTaTIKO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO (ATTOOTEIPWHEVO UE OKTIVOBOAIQ yauua) Kal TTpoopileTal yia QATTag xprion
TPIV aTTé TNV nuepounvia ARENG (BAETTE €TIKETA ouokeuaaiag). H atrooTeipwaon e§ac@alileTal ekTOG €AV O TTEPIEKTNG
n o@payida utroatei {NuIA ) avoixBei. Edv n cuokeuaaia £xel uttooTei {NId, TO TTPOIOGV OeV TTPETTEI VA XPNOIUOTTOINOEI
KOl TTPETTIEI VA ETTIKOIVWVYACETE YE TOV AVTITIPOOWTIO TN Straumann 1) va 1o emoTpéwete oTn Southern Implants®. Ta
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTPETTEI VA atrobnkevovTal o€ Enpd Pépog o€ Bepuokpaaia dwuaTiou Kal va pnv ekTiBevtal
o€ dueco NAIaKS Qwe. H un opbr| atroBrkeuan evOEXETAI va ETTNPEATEI TO XAPAKTNPIOTIKA TNG CUCKEUNG.

Mnv eTTavaxpnoIPoTIoIEiTE EEAPTANATA TTOU EVOEIKVUVTAI MOVO YIa QATTag Xprion. H emavayxpnaoiyoTroinon autwy Twy
€CAPTNUATWYV UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAECUA:
e (nuIG oTnV €MQAVEIQ | OTIG KPioIUeG OIOOTACEIG, N OTToia UTTopEi va odnynoel ae uttoBaduion Tng ammédoong
Kal TNG oupuBaTéTNTOG.
e Tpo0oBétel  TOv  Kivduvo  diacTaupoUpevng  Aoipwéng  kal - poAuvong pETagU aocBevwyv,  €dv
gTmavaypnaoigoTroinBouyv Ta aToixEia yiag xprnong.

H Southern Implants® dev avahauBdvel Kapia €uBdvn yio €mMITTAOKEC TTOU OXETICOVIAl PE ETTAVAXPNOIYOTIOINUEVA
ggapTApaTa piag xprong.

AvTtevdeigeig

loxUouv ol avTevdeitelg OAWV Twv OPAdWY CUCKEUWY TIOU XPNOIPOTIOIOUVTal OTO TIAQICIO TNG OUYKEKPIUEVNG
Bepatreiag 1 dladikaciag. Q¢ ek TOUTOU, Ba TTPETTEI VA ONUEIWVOVTAI Ol QVTEVOEIEEIS TWV CUCTNUATWV/IATPIKWY
OUCKEUWYV TTOU XPNOIJOTTOIOUVTal OTO TTAGICIO TNG XEIPOUPYIKNG/BEpaTTeiag Ye eupuTEUPATA KOl v CUPBOoUAgUovTal Ta
OXETIKA £yypa@al.

O1 avtevdeiteig €161Kd yia autr TNV oudda cuokeuwv TrEPIAaBavouy:
e (a0Beveig TToU eival 10TPIKA aKaTtGAANAol yia OIadIKagieg TToU OXETICOVTAl PE EUPUTEUNATA 1 TTPOCOETIKEG
epyacieg
e 00Beveic TTou TTapouaidlouv arAepyia i utrepeuaioBnoia ota akdAouBa uAikd: TiTdvio, Ahoupivio, Bavdadio,
Xpwpio koBaATtiou, MoAuBdaivio koBaATiou, Xpuadg, MNMAativa, MaAAdadio, Ipidio, Aarui ri/kal XaAkog.

MposidotroInoeig Kal TTPo@UAdgeig
>HMANTIKH EIAOMNOIHZH: OI MAPOYZEZ OAHIMEZ AEN YNOKAG®IZETOYN THN KATAAAHAH EKIMAIAEY2H

e [ia va Olac@aNIOTEl N ACPONAG KOl QTTOTEAECUATIKN] XPAON TWV OBOVTIKWV EUQUTEUPATWY, TwV VEWV
TEXVOAOYIWV/CUGTNUATWY KAl TWV METAAAIKWY KOAOBWHATWY, GUVIOTATAI QVETTIQUAGKTA N TTPAYUATOTIOINON
eCEIOIKEUPEVNG KATAPTIONG. ZTNV &V AOyw ekTTaideucn Ba trpétrel va TTepIAauBavovTal TTpakTikéG péBodol yia
TNV OTTOKTNON ETTAPKEING OXETIKA PE TNV KATAAANAN TEXVIKN, TIG EUPIOPNXAVIKEG ATTAITACEIS TOU CUOTAUATOG KAl
TIG OKTIVOYPOAQIKEG AEIOAOYATEIG TTOU ATTAITOUVTAI VIO TO CUYKEKPINEVO GUCTNUA.

e H akatdAAnAn TeXVIKY PTTOPEI va 0dNyrNoEl O ATToTUXia TOU £PPUTEUNATOG, BAGRN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/f
amwAegla Tou ooToU GTAPIENG.

e H xpAon TnG OUOKEUAG PE QOUUPBOTEG 1 PN AVTIOTOIXEG OUCKEUEG WTTOPEI va €XEl WG OTTOTEAECUA KOKI
ammédoaon ) BAGRN TNG CUOKEURG.

o Orav xeIpileoTe TIG OCUOKEUEG €VOOOTOUATIKG, €ival €MITAKTIKA avAykn va ac@aAi(ovral TTAPKWS Yio TNV
ATTOQUYH avappoenong, KabBwge n avappdeEnon Twv TTPOIGVTWY PTTOPEI va odnyAoel o€ yoAuvon ) cwuatikd
TPAUUATICWO.

e H xprion un OTTOCTEIPWHEVWY OVTIKEIUEVWY PTTOPE va 0dNyrnoel o SEUTEPOYEVEIC AOINWEEIS TOU 10TOU 1) OF
METAQOPA AOINWIWY VOTWV.
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e H un mpnon Twv KAatdAAnAwv d10dIKaoIwV KaBapIoPoU, €TTAvVATTOOTEIPWAONG Kal aTroBrikeuong, OTTwWG
TTEPIYPAPOVTAI OTIG 00NYieg Xpriong, UTTopei va odnynaoel o€ BAARN TNG CUCKEUNRG, DEUTEPOYEVEIG AOINWEEIS 1)
BAGBN Tou aoBevoug.

e H utmépBacn Tou GUVICTWHPEVOU OPIBUOU XPACEWV VIO ETTAVOXPNOIMOTTOIOUUEVEG CUOKEUEG UTTOPE va €XEl WG
amrotéAeopa BAAGBN TNG CUOKEUNG, deuTepoyevr) JOAUvVON 1 Kivduvo yia Tov acBevi.

e H xpron auBAwv Tputmavwy PTTopei va TTpokaAéoel BAGRN aTo 00T, BETOVTAG EVOEXOUEVWG O€ KivOUVo TNV
OO0TEOEVOWNATWON.

Eivar {wTikAg onuaciag va TovioTei 0TI TOC0 Ol vEol OGO Kal O £UTTEIPOI XPNOTEG EPQUTEUNATWY Ba TTpETTel va
eKTTaIBEUOVTAI TTPIV ATTO TN XPAON €VOG VEOU CUCTHHATOG i TNV ATTOTTEIPA PIOG VEAG BEPATTEUTIKAG HEBOBOU.

EmiAoyn aoBevolg Kal TTposyXEIpNTIKOG EAEYXOG

Mia oAokAnpwuévn Oladikacia €TTMAOYAG Tou aoBevolg Kal €vag OXOAACTIKOG TIPOEYXEIPNTIKOG €EAEYXOG E€ival
amapaitnTa yia TNy €mTuyr Beparreia ye eu@utelpara. Autr n diadikacia Ba pémel va TrepIAauBdvel diaBouleloelg
MeTAgU piag OIETTIOTNUOVIKAG Opadag, n otoia TePIAaPBAvEl KOAG EKTTAIOEUPEVOUG XEIPOUPYOUG, ODOVTIATPOUG
QATTOKATACTAONG KAl TEXVIKOUG EPYAOTNEIWV.

O éAeyxog Tou aagBevoug Ba TrpéTrel va TTEPIAAPPBAVEI, TOUAAXIOTOV, éva AETTTOUEPEG IOTPIKO KAl 0BOVTIATPIKO I0TOPIKO,
KaBwWwG Kal OTITIKOUG Kal OKTIVOAOYIKOUG €AEYXOUG YIa TNV agIoAGyncon TnG TTapoUCiag ETTAPKWY OOTIKWYVY JIaOTACEWY,
NG B€0NG TWV AVATOMIKWY OpOCNPWY, TNG TTapouaiag OUCPEVWIV CUVENKWY OUYKAEIONG Kal TNG KATAoTAonG NG
TTEPIOBOVTIKNG UyEiag Tou aoBevoug.

MNa Tnv emmTUXR BepaTTeia pe euQUTELPATA, Eival onUAvTIKG va:

1. H e€Aayiorotroinon Tou TpalpaTog OTov< 10TG Tou &eviaTh, aufdvel Tn duvatdtnTa  ETTITUXOUG
0OTEOEVOWHATWONG.

2. O akpIBAG TTPOCDIOPIOUOS TWV HPETPACEWV OE OXECHN MUE TA OKTIVOYPA@IKA dedopéva, KabBwg n arotuxia
MTTOPEl va odnyroel O€ ETTITTAOKEG.

3. Na e€ioTe TTpOCEKTIKOI yia TNV amo@uyr NIV o€ CWTIKEG AVOATOUIKEG OOMEG, OTTWG VveUpPa, QAEREC Kal
aptnpieg. O TPAUPATIOUOS AUTWY TWV OOUWV PTTOPEI va 0dNyrNoel ae 0OPRAPES ETTITTAOKEG, OTTWG OPOAAUIKA 1)
VEUPIKN BAGBN kai uttepBOAIKA aipgoppayia.

H €uBuvn yia Tn cwoTA €mAoyr Tou acBevoug, TNV ETTAPKN EKTTAIOEUCN KAl EUTTEIPIQ OTNV TOTTOBETNGN EUPUTEUNATWY
Kal TNV TTapoxn Twv KATGAANAwWV TTANPOQOPIWY TTOU aTTaITOUVTAl YIa Tn CUYKOTABEON WETA ATTO €vNUEPWON AVIKEI
OTOV 1ATPO. ZUVOUAZOVTAG TOV eVOEAEXN EAEYXO TWV UTTOYAPIWY UTTOWNQIWY WG TTPOG EJPUTEUCH HE £vav 10TPO TTOU
O1aB€Tel UPNAR ETTAPKEIO OTN XPAON TOU CUCTAUATOG, TO EVOEXOUEVO ETTITTAOKWYV KAl GOBAPWYV TTAPEVEPYEIWV UTTOPET
va PEIWOEi onUavTIKA.

AoBeveig upnAou Kivduvou
Mpétrel va divetal 1IB1aiTEPN TTPOCOXN KOTA Tn BepaTtreia aoBevwv Pe TOTTIKOUG 1) CUCTNPATIKOUG TTOPAYOVTEG KIvOUvVou
TTOU PTTOPEI va €TTNPEAOOUV apvnTIKA TNV €TTOUAWGCN TWV OCTWYV KAl TWV PMOAAKWY Popiwv A va augnoouv pe aAAo
TPOTTO TN 00BaPATATA TWV TTAPEVEPYEIWYV, TOV KiVOUVO ETTITTAOKWV /KAl TNV TTIBAvVOTNTA ATTOTUXIAG TOU EPPUTEUUATOC.
Tétol01 TTAPAYOVTEG €ival HETAEU AAAWV:
®  KOKI) OTOMATIKH UYIEIVA
e I0TOPIKO KATTVIOWOTOG/ATHIOUATOG/XPoNG KATTvou
e |OTOPIKO TTEPIODOVTIKAG VOOOU
e IOTOPIKO aKTIVOBepATTEiQG OTO TIPOCWTTO™™
o Bpougiopodg Kal SUCUEVEIG OXEDEIG TWV YVABWY
e xpAon Xpoéviwv QOpUAKWY TTou JTTopei va emBpadlvouv Tnv emoUAwaon f va auédvouv Tov Kivouvo
EMTAOKWY, OUupTIEPIAAPPBavOuEVWY, €VOEIKTIKA, TNG XPOviag Bepatreiag pe OTEPOEIDN), TNG QVTITINKTIKAG
Bepatreiag, Twv avacToAéwv TNF-a, Twv dIQWCEOVIKWY KAl TNG KUKAOOTTOPIVNG
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** H mBavornta armroruxiag Tou gUQUTEULATOS Kal GAAwV emmimmAokwyv auédverar dtav Ta EUQUTEUUATA TOTTOBETOUVTAI O
akTivoBoAnuévo oaTo, KaBwgs n akTivoBeparreia umropei va odnynoel o€ TTPOOOEUTIKY Vo TwV QiuoPopwy ayyeEiwy Kai
TWV UAAGKWVY Uopiwv (T1.X. 00TEOPAOIOVEKPWAON), UE QTTOTEAEOUQA LEIWUEVN IKavOTNTA ETTOUAWGONG. 2TOUSC TTAPAYOVTEG
mou ouuBdAAouv ae autov Tov auénuévo Kivouvo mepiAaufavovral o xpOvog TOTTOBETHONS TOU EUPUTEUUATOS O OXEON
UE TNV akTivoBeparreia, n eyyutnra g ékBeonc arnv aktivoBoAia 0To onueio Tou euQUTEUUATOS Kai n 660n 1ng
akTivofoAiag aro v Adyw onueio.

2€ TTEPITITWON TTOU N OUOKEUN OgV AEITOUPYEI OTTWG TTPORAETTETAI, AUTO TTPETTEI VA avaPEPBEi OTOV KATOOKEUAOTA TNG
OUOKeUNG. Ta oTOIXEIO ETTIKOIVWVIAG PE TOV KATAOKEUAOTA AUTAG TNG CUCKEUAG YIA TNV ava@opd PIag aAAayAg OTIg
emdooelg gival: sicomplaints@southernimplants.com.

AvVeTTIOUNNTEG EVEPYEIEG

To kAIvikG atrotéAeopa TnG Bepatreiag emnpeddetal amd SIAPOPOUG TTAPAYOVTEG KAl UTTAPXOUV TTPOCOETEG TTIOAVEG
TTOPEVEPYEIEG KAl UTTOAEITTOMEVOI KivOUVOI TTOU OXETICOVTAl PE TNV OPAdO CUOKEUWV. AUTA UTTOPEI va atTaiTouv
TepaITEPW Bepartreia, Xeipoupyikh eTéuPaon d16pOwaong 1 TTPOCOETEG ETMIOKEWEIG OTO ypa@eio Tou apuddiou 1aTpou.
EmimAéov, auTéG o1 TTAPEVEPYEIEG KAl OI UTTOAEITTOUEVOI KivOuvol PTTopei va TToIKiAAouv T600 w¢ TTpog Tn goBapdTnTa
600 Kal WG TTPOG TN oUXVOTNTA.

Qg ek TOUTOU, O TTANPNG KATAAOYOG TWV YVWOTWV TOAVWY AVETTIOUUNTWY TTAPEVEPYEIWV KAl TWV UTTOAEITTOUEVWV
KIVOUVWY TTOU £XOUV EVTOTTIOTEI 0€ OXEON WE TNV OUAdA TwV 0OOVTIKWV KOAOBWUATWYV TTEPIAGUBAVEL:

e Kdrayua KoAoBwuarog

e Kdrayua i TTapapoppwan tng Bidag Tou KOAOBWHATOG

o AMAepyikn(eg) avTidpaaon(eg) 0To UAIKS TOU KOAOBWHATOG

e AvaioBnoia, TTapaioBnaia, utrepévracn Kal utraiodnaia (TTapodikn f Joviun)

e Aiyoppayia

e Aiyoppayia otn digpelivnon

o  MwAwTreg

e EmTAoKEG TTOU aTTaIToUV XEIPOoupyYIKA eTTEURaAcn didépBwang

e AuokoAia oTnv avakTnon Tou KOAOBWUATOG

e  ®Aeypovn oUAwv

e YToxwpnon oUAwv

o YTrepmAQOTIKY avTidpaan Twv I0TWV

o ATTOTUXIO EMOUTEUPATOG AOYW AVETTAPKWY ETTITTEOWV OOTEOEVOWUATWONG

e AavBaopuévn TOmOBETNON TOU EJPUTEUUATOS JE ATTOTEAETHA va TiIBeTal g€ KivOuvo n TTpdoBeon

o Noipwén (o&eia r/kal xpovia)

o ToTmkA Aeypovn

o  XaAdpwan TnG Bidag Tou koAoBwpaTtog A/kal TNG Bidag ouykpaTNong

o ArmrwAcia i BAGRN TV TTAPAKEINEVWY OOVTILOV

e  OplakA atrwAegla ooToU

o  MIKPOUETAKIVATEIS KOl A0TABEIO TOU EUPUTEUPATOS

o Eoo@aAuévn n akatdAAnAn ouvdeon oTn SIETTIQAVEIQ EUPUTEUNATOG-UTTOCTUAWPOTOG

o  YTep@OPTWAN TOU KOAOBWUATOG/EUPUTEUPATOG

e [l6vog, euaicBnaoia f ducgopia

o [lepieppuTeupaTinida, TePI-JUKNTIACIK BAevvoyoviTIda 1] GAAWG KAKK TTEPI-EUQUTEUPATIKE UYEIQ TWV JOAAKWYV
IOTWV

o [leplodovTiTida

o DwvnTikEG OUTKOAIEG

e [1pocBeTIkr) atToTuXia

e EpeBiopog HOAAKWY I0TWV

e Mn BEATIOTO QIOBNTIKO OTTOTEAECUA

e ATTOKOAANGCN TOU TPAUPATOG 1 KAKK ETTOUAWGCN
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Mpo@uAagn: diIaTAPNGCN TOU TTPWTOKOAAOU OTEIPOTNTAG

To koAOBwua Pe cuykpatnon péow Ridag ZAGA® tng Straumann® cuokeudetal oe cakoUAdkI ry Baon blister pe
Katrdkl «peel-back». O1 TAnpo@opieg emaonuavong Bpiokovral oTo KATW PEPOG TNG GAKOUAAG, OTO €CWTEPIKO TNG
OuUOoKeUaaiag 1 oTnv emM@AveIa ToUu KatrakioU TTou agaipeital. H atmmooTteipwon diatnpeital e@doov dev £XEl UTTOOTEI
{nuIa n} Bev €xEl AVoIXTE N GAKOUAA 1) n QuoaAida.

Opalon

Katdypota euQUTEUPATWY KAl KOAOBWHATWY PTTOPEL va TTpoKUyouv OTav Ta e@apuoloueva gopTtia uttepBaivouv Tnv
avtoxf Tou UAIKOU o€ €@eAKUCUO ) BAIwnN. MBavéc ouvBnKeg UTTEPPOPTIONG UTTOPEI va TTPOKUWOUV aTTO: AVETTAPKEIQ
oTov apIBuo, To PAKOG H/Kal TN SIGUETPO TWV EPPUTEUPATWY YIa TNV ETTAPKY OTAPIEN MIOG ATTOKATACTAONG, UTTEPBOAIKO
MAKog TTpoBoAou, aTeAr] TOTTOBETNON TWV KOAOBWHATWY, Ywvieg KOAOBWMATWY MeyoAUTepeg amd 30 poipeg,
QATTOPPAKTIKEG TTAPEPPOAEG TTOU TTPOKOAAOUV UTTEPBOAIKEG TTAEUPIKEG OUVANEIG, TTapaAsiToupyia Tou acBevoug (TT.x.
pedoUAwWa, oQigiuo), aTTwAela [ aAAayég oTnv odovTooTolxia A Tn AEITOUPYIKOTNTA, QVETTAPKA €QAPHOYn TNG
TPOOEaNG Kal CWHPATIKO Tpauua. MNpéabetn BepaTreia ptropei va gival atrapaitntn 6TaV UTTAPXEI OTTOIAdATTOTE ATTO TIG
TTapaTTavw OUVONKEG yIa va PEIWBEi N TBavoTnNTa ETTITTAOKWY A ATTOTUXIOG TOU UAIKOU.

AAANayég oTnv amédoon

Eival euBuvn Tou KAIVIKOU 10TpoU va evNPEPWOEl TOV AOBEVR Yia OAEG TIG KATAAANAEG avTeEVOEIEEIG, TTaPEVEPYEIEG Kal
TTPOQUAAEEIG, KABWG Kal yia TNV avaykn va avalnTAoel TIG UTTNPECIEG EVOG EKTTAIOEUUEVOU OBOVTIATPOU, £AV UTTAPEOUV
aAAayég oTnv atmrédoon Tou eP@UTEUPATOS (T1.X. XaAdpwaon Tng TpoéBeong, poAuvan 1 egidpwpa yipw amd To
EMQUTEUNA, TTOVOG ] OTTOI0OATTOTE AAAO OCUVNBIOTO CUUTITWHA TTOU OeV £XEI £100TT0INOEI 0 AGBEVG va TTEPIPEVEL).

EtroUAwon

O xpdvog emoUAWONG TTOU OTTAITEITAl YIA TNV OOCTEOEVOWMATWON €EapTATAl ATTO TO ATOUO KAl TO TTPWTOKOAAO
Bepatreiag. Eivar euBuivn Tou Bepatreutr va ATTOQOGCICEl TTOTE PITOPEI VA OTTOKATAOTAOEI TO €u@UTEUNA. H KaAn
TTPWTOYEVAG 0TaBEPATNTA O KaBopioel av PTTopEi va yivel dueon @oépTion.

®povTida KAl CUVTAPNOT TOU EUOUTEUHATOG

O1 duvnTikoi aoBeveig pe eu@uUTENPATA Ba TTPETTElI va KABIEPWOOUV £va ETTOPKEG KABEOTWG OTOUATIKAG UYIEIVAG TIPIV
amd Tn Bepatreia pe eppuTtedpara. MNpérel va oulntnBouv pe Tov acBevi ol KATAAANAEG 0BNyieg yIa TN PETEYXEIPNTIKA
OTOMOTIKA UYIEIVA KOl T CUVTAPNON TwV EUQUTEUNATWY, KaBWS autd Ba kaBopioel Tn pakpolwia Kal TNV uyeia Twv
egouTteupdTwy. O aoBeviig Ba pétrel va dlaTnpei TAKTIKA pavTeRoU TTpo@UAAENG Kal agioAdynong.

Eidotroinon oXeTIKA pE GORapPd TTEPIOTATIKA
Kd&Be coBapd TTepIoTATIKO TTOU €XEl CUUPEI o€ OXE€ON ME TN OUCKEUR TTPETTEI VO AVOQPEPETAlI OTOV KATAOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG Kal oTNV-apuodia apxr Tou Kpdtoug péAoUg aTO OTTOIO BPICKETAI O XPAROTNG /KAl 0 A0BEVNG.

Ta oToIXEia ETTIKOIVWVIOG TOU KATAOKEUAOTA TOU TTAPOVTOG TEXVOAOYIKOU TTPOIOGVTOG yia TNV avagopd evog aoapou
TTePIOTATIKOU gival Ta €€ng:sicomplaints@southernimplants.com.

YAikd

TOTTOG UAIKOU Eptropika kaBapd TiTavio (Babuog 4) clpewva pe 1o ASTM F67 kai
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)

XnMIKd oUCTATIKA Katdhoirra® (Fe, O, C, N, H) ouvoAikd | Tiravio (Ti)

20vleon, % (mass/mass) <1.05 looluyio
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Kpdaua mitaviou (Ti-6Al-4V) cupewva pe ASTM F136 kai ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

XnuIKd ouoTaTIKA AAoupivio (Al) Bavadio (V) gawAﬁ;ﬂguvg:)\i’(g’ Titévio (Ti)
) 0,

zuveeon, % 5.50 — 6.75 3.50 - 4.50 <0.55 lcoZ0yIo

(mass/mass)

*Omou, Fe = Zidnpog, O = O&uydvo, C= AvBpakag, N = AlwTo, H = YOpoydvo

ATroppiyn

ATTOpPIYN TNG CUOKEUNG Kal TNG CUOKEUATIAg TNG: aKoAOUBNOTE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG Kal TIG TTEPIBAAANOVTIKEG
amaitAoelg, AappBdvovtag umoyn Ta OIAQOPETIKA emiTmeda poéAuvong. Kard tnv atmméppiyn XpNOIMOTIOINUEVWY
avTIKEIEVWY, AABETE UTTOWN aiXuned TpuTtravia kal opyava. MpéTrel va XpnoigoTroiolvTal TTavroTte erapkr MATT.

Aoc@dAsia payvnTikoU cuvTtoviopou (MR)
Mn KAIVIKEG DoKIPEG Exouv aTTodEigel OTI Ta 0doVTIKA eupuTEUPOTA Southern Implants®, Ta peTaAAIkd KoAoBwHaTa Kal Ol
TTPOCBETIKEG Bideg eival cuuBard pe MR.

[MAnpo@opics yia TNV a0@AAEIa TG MAYVNTIKAG TOUOYPAPIAS

MR Y116 TTpOoUTTO0E0€Ig

aoBevoug.

‘Evag aoBevig We Ta 0BoVTIKA ep@UTEUATA, Ta LETAAAIKG OTNiyUaTa Kal TIg TTPoaBeTIKEG Bideg TG Southern Implants® utmopei va
capwoBei ye ac@daAeia utrd TIG akOAoUBEG oUVONAKES. H un TAPNGON QUTWY TWV OpwV UTTOPEI va 0dNnyroel 0€ TPQUPATIONO TOU

Ovopa CUOKEURG

00OVTIKA EUPUTEUATA, METAAAIKE OTNPEIYUATA KOI TIPOCGOETIKES

Bideg
‘Evraon oTaTikoU payvnTtikoU 1rediou (Bo) [T] 1.5Tn 3T
Méyiotn kAion xwpikou mrediou [T/m] [gauss/ecm] 30 T/m (3000 gauss/cm)
TOmog diéyepong RF KukAIkd& TToAwpévo (CP) (dnA. TETpaywVICUEVO)
TOmog rnviou peradoong RF Evowpatwuévo Tnvio eKTTOUTTAG 0AGKANPOU TOU GWHATOG

Mnvio Aqyng RF

Mrropei va xpnoigotroinBei otroiodriroTe Tnvio RF pévo yia
AMuyn

AsgiToupyia AsiToupyiag Kavovikr Aeitoupyia

MpouTtroBéoeig RF

Kavovikr Aeiroupyia:
(KepaAn SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg 0AGKANPOU TOU CWHATOG)

Edv 10 TTANCIECTEPO TUAMA TOU EPPUTEUPATOG aTTEXEI <25 cm
ATTO TO I0OKEVTPO OTNV KATEUBUVON TTOBIO-KEPAAIL: yIa oUVEXA
Xpovo adpwong 15 AeTrTwv atraiteital kKaBuaTépnaon Yugng

Aldpkeia ocapwong TOUAAXIOTOV 5 AETITWV.

Edv 10 TTANCIECTEPO TUAMA TOU EPPUTEUPATOG ATTEXEI = 25 cm
atrd TO I00KEVTPO OTNV KaTeuBuvaon Tédia-Ke@AaAl: H didpkeia
TNG odpwaong TreplopieTal o€ 1 wpa.

Evpnua eikévag MR

H TTapoucia autoU Tou EUQUTEUPATOS PTTOPET va SnNUIOUPYATEI
éva edpnua eIKOvag.

MpoéoBeTeg TTANPOPOpPiES:

1. Tommko Tnvio eKTTOUTING: Agv agloAoyRBnKe N ac@AAEIQ TOU TOTTIKOU TTNVIOU EKTTOUTIAG. TO TOTTIKO TTNVIO EKTTOUTIAG
EMTPETTETAI HOVO €AV TO EUPUTEUPA ATTEXEI = 25 cm aTTd TO 1I00KEVTPO Kal yia WbSAR éwg 2W/kg.

2. Eupriuara: H To16tTnTa TNG €IKOVAG PAyVNTIKAG TOPOYPAQiag UTTopEi va UTTORABNICTE €AV N TTEPIOXN EVOIAPEPOVTOG
Bpioketal atnv idla akpIBwG TTEPIOXN R OXETIKA KOVTA aTn B€éon Tou eu@uTteluaTtog. Or SOKIPNEG GUPPWVA HE TIG
KOATEUBUVTAPIEG YPOAUUES TOU TTPOTUTTOU ASTM F2119-24 £dc1€av TTAGTOG TeTEAEOUEVWY <20 mm aTTd TNV ETMIQAVEIA
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TOU EPQUTEUNATOG YIa TNV akoAouBia BabuwTig nxoug kal <10 mm atrd TNV €MIPAVEIQ TOU EJPUTEUPATOS YIa TNV
akoAoubia spin echo.

O1 agaipoUpeveg ATTOKATAOTACEIS Ba TTPETTEN va ATTOPAKpUvVOvVTal TIPIV aTTd TN odpwor], 6TTwg YiveTal yia Ta poAdyia,
TA KOOUAUATO K.ATT.

Edav dev uttdpxel oUuBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIOVTOG, AGBETE UTTOWN OTI N GUOKEUN auTr Oev £xel afloAoynBei wg
TTPOG TNV a0@AA&Ia Kal TN cuPPBaTéTNTA O€ TTEPIBGAAOV MR.

Zovoyn Tng Ao @dAsiag kail Twv KAivikwv Emidécewv (SSCP)

Omwg atraiteital améd Tov Eupwtraikd Kavovioud yia ta latpikd Zuokeudouata (MDR™ EU2017/745), wia MNepiAnwn
Ac@dAeiag kar KAivikwv Emddoewy (SSCP) givail d1a8éaiun yia avayvwon 6oov agopd TIG O€IpEG TTPoidvTwy Southern
Implants®.

H oxeTiky SSCP cival rpoafdaaciun otn dietBuvon hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed.

ZHMEIQZH: o avwTépw BIKTUAKOG TOTTOG Ba eival dIaBéaiyog PETA TNV €vapen AEIroupyiag TnG eUpwWTTAIKAS Baong
oedopévwy yia Ta laTpoTexvoloyikd Trpoidvra (EUDAMED).

ZupBatd e§apTApATA
Ta akoAouBa e€apTtrpaTa gival cupBaTd Pe To KOASBWHA Pe CUYKPATNON Héow Ridag ZAGA®:

Mivakag A

Ap1Bu6G TpoidVTOG Mepiypagn eSapTRpaTOg

024.4323-04 MpooTaTeuTIKG KATIAKI yia KOAOBWHA PE auykpaTnon péow Bidag, @4,6 mm, H 5,1mm, PEEK/TAN

024.4324-04 MpooTaTeuTikO KATTaKI Yia KOAOBwHA e ouyKpdTnoNn péow Bidag, @4,6 mm, H 6,6mm, PEEK/TAN

024.4325-04 MpooTaTeuTIkG KATTaKI Yia KOAOBWHA e CUYKPATNON Péow Bidag, @4.6mm, H 8.1mm, PEEK/TAN

024.0020-04 MpooTaTeuTIKO KATIAKI Yia KOAOBwWHG PE GuykpaTnon péow Bidag, @4.6mm, H4.5mm, PEEK/TAN

024.0024 MpoowpIvo KGAUPPA yia KOAGBwO pE ouykpaTnon péow Bidag, F4.6mm, H 11.5mm, TAN

023,4751 KdaAuppa yia koAdBwpa ye ouykpdTtnon péow Bidag, yépupa, @4.6mm, H 11mm, Ti

023,4754 KaAuppa yia KoAOBwua pe auykpdaTtnon péow Bidag, yépupa, @4.6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Ké&Auppa e€6Akeuong yia KoOAGBwa pE ouykpaTnon péow Bidag, @4.6mm, H 11mm, POM

023,0028 Variobase® yia yépupa/kaAuppa KUAIVBPIKAG pABBOoU yia KOAOBWHA pE OUYKPATNON péow Bidag, @4.6mm, H4mm, TAN
023,0032 MpooTaTteuTikG KGAUPUA yia Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. POM

023,4752 KdaAuppa yia kohoBwpara pe Bideg, P4.6mm, H 5.5mm, Ti

023,4755 KdaAuppa yia koAoBwuaTa pe ouykpatnon péow Bidag, @4.6mm, H5.5mm, Ceramicor®

023,4763 Bida gUYKAEIONG YIO KATTAKIA ATT6 TITAVIO, XpUod, MpoaTareuTikd kGAuppa Burn-out kai Variobase®, L 3.7mm, TAN

MpboBeteg TANpogopieg yia autd Ta oOupPBatd  eCapthipata  pmopolv  va avalntnBolv oTov  I0TOTOTIO
http://ifu.straumann.com/ kar avalnTwvTag Tov apiBud Tou TTPOIGVTOG.

Ta kKaAUypata TiTaviou, Xpuad, TTpooTtaaiag, Variobase® kai Ta Tpoowpiva TN Straumann® eival TTpoKATAOCKEUATHEVA
Kal dIaTiBevTal o€ Pn €UQUTEUTIKEG €KOOOEIG. AUTA TA KAAUPUATA TTPETTEl va TOTTOBETOUVTAI EUPECT OTA (UYWHATIKA
eppuTelpara NG Straumann® péow Twv KOXAIWTWY OTNPIYHATWY Yia UYWHATIKA EJOUTEUUATA.

Ta koAUppaTta TiTaviou, Xpuoou, TpooTaciag, Variobase® kal 1o mpoowpivd koAUppata (023.4751, 023.4752,
023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ka1 024.0024) xpnaoiyoTrololvTal TNV TTPOCOETIKA ATTOKATACTACN
OBOVTIKWV EPQUTEUPATWY. H TTPOPRAETTOUEVN XPON QUTWV TWV KaAUWewv gival va xpnolyelouv wg Pdon yia tnv
KOTAOKEUN KOTOOKEUWV YEQUPWY Kal paRdwv. Avaloya pe Tnv €AoY Tou KAIVIKOU 1aTpoU yia Thv TTPOCHETIKA
Epyacia, To 0doVTOTEXVIKO pyacTrplo Ba axedidael TNV TEAIKI ATTOKATAOTACN CUUNQWVA PE TN YEWUETPIA OUYKAEIONG
TOU KOAOBWUATOG.
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Ta kaAUypara TiTaviou, Xpuoou, TrpoaTaagiag, Variobase® kal Ta Tpoowpiva KaAUppaTa diaTiBevtal yévo ot eubeia (0°)
Olapépewan. Ta TeEAIK& KaAUPUATa JTTOPOUV va TOTToBeTNOOUV o€ TUYKAEION YIA EUPUTEUNATA PE ETTAPKN TTPWTOYEVA
oTaBePOTNTA A YIA EUPUTEUUATA TTOU £XOUV TTANPWG 00TEOEVOWMNATWOEI. H TEAIKA atrokatdoTaon Tng papdou A TNg
YéQupag ouykpareital e Bideg oTa KoAoBwpara.

>UPBOUAEUTEITE TIG ATOUIKESG 0dNYiES XPHONG TOU TTPOIOGVTOG YIa TIG S100IKAGIEG ATTOKATACGTACNG
(BA.http://ifu.straumann.com/).

EIAOMNOIHZH: opiouyéva amd Ta cuufard eEapTiuaTa yia Ta KoAoBwuarta Pe cuykpdtnon péow Bidag evoéxeTal va
MNV €Xouv eyKpIBEei i KUKAOQOPHOEl TTPOG TTWANCT O€ OAEG TIG AYOPEG.

ATrotroinon gu@ivng

To TTapdv TTpoidv atroTeAei pEPog TS oclpdc TpoidvTwy Southern Implants® kai TTpéTTel va xpnoigoTroleital yévo Je Ta
OXETIKA TTPWTOTUTTIA TTPOIOVTA KAl CUUPWVA PE TIG CUCTACEIG TTOU AVAQEPOVTAL OTOUG ETTIUEPOUG KATAAOYOUG
TPOoIOVTWY. O XpAOTNG auToU TOU TTPOIOVTOG O@eilel va PeAeTAoel Tnv €EENIEN TNG oelpdg TTpoidvTwy Southern
Implants® kal va avaAdBel Tnv TTARpN €uBUVN yIa TIC CWOTEG evDEICeIC Kal TN Xpron auTtol Tou TTpoidvTog. H Southern
Implants® dev avaAapBavel kapia euBUvn yia {nuiég TTou o@eilovTal o€ AavBacuévn Xprion. ZNUEIOTE OTI OpIoUEVa
TpoidvTa TNG Southern Implants® evdéxeTal va Pnv £€Xouv eyKpIOEi 1] KUKAOQOPNOEl TIPOG TIWANGT 08 OAEG TIG AYOPEC.

Baoiké UDI

Mpoiév Baoikog apiBuog UDI
Basic-UDI yia petaAAikd koAoBwpata 60095440387296
Baaoiko UDI yia koAoBwuara pe ouykpatnon péow Ridag ZAGA® yia JuywHaTIKG EU@uTEUPaTA 6009544050137U

ZxeTIKA BIBAIoypagia Kal KaTtdAoyol

CAT-8049-STR - ZuywuaTiKa epgutetpata ZAGA™ tn¢ Straumann®
CAT-8048-STR - Tputrava & ouokeuég xelpoAaBng ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8051-STR - Bide¢ kahUppatogc ZAGA™ 1n¢ Straumann®
CAT-8080-STR - ETravayxpnoigotroiijoiga opyava ZAGA™ 1ng Straumann®
CAT-8082-STR - Aiokol opyavwv ZAGA™ T1n¢ Straumann®

CAT-8083-STR - Opyava yevikig xpriang ZAGA™ 1n¢ Straumann®

ZUuBoAa Kal TTPOEIBOTTOINCEIG

dcmgg®@lﬂlmTMD

KaraokeuaoTth Zrua CE larpotexvoloyikd ATIOOTEIPWHEV Mn Hpepounvi Na pnv Mnv Ap1Buog Kwdikdg latpiki Egouciodotnuév
G: Southern TTpOidV o pE ATTOOTEIPWHEV a xpnong ETTAVOXPNOIKOTION ETTAVACTEIPWOE KaTaAdyou TrapTidag OUOKEUR og
Implants® ouvTayoypdaenon QaKTIVOBOANCN o (Mp-€€) Bei TE QVTITTPOCWTTOG
1 Albert Rd, [« otnv Eupwrrdikr
P.O Box 605 Kowétnra
:\TENi, 0062, Q \\;//
6TIa AQPIKH. —
AN\ [MR A
+27 12 667 | |
1046 Egouciodotnuév Hyepounvia ZupBaTo pe ATQaAég yia Evidio 00oTNpa aTTOOTEIPWHUEVOU Evidio cUoTtnua ZupBouAeuTei Mpoooxr Makpid No un
og KATAOKEUAG MayvnTikd MayvnTikd PPayHOU PE ECWTEPIKN OTTOOTEIPWHEVO TE TIG 08NYyieg amrd 10 XPNOILOTIOIEITE
QVTITTPOCWTTOG OUVTOVIOUO OUVTOVIOUO TTPOCTATEUTIKF OUCKEUATTa U @paypou Xxpnong NAIOKS WG TO TIPOIOV €dv N
yia Tnv EABeTia ouoKeuaoia €xel

uTrooTei BAGBN

* ZuvTayoypa@oUpEevo TEXVOAOYIKO TTpoidv: Xopnyeital pévov atmd 1aTpd R KatoTiv evioAng iatpou. Mpoooxr: H OpooTtrovdiakr NopoBeoia trepiopiel Tnv TTWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG PHOVO KATOTTIV
€VTOAAG £§ouaIodoTnpévou IaTPoU 1) 05oVTiaTPOU.

Me emi@UAagn TTavTég vopipou Sikaikpatog. Ta Southern Implants®, 1o Aoyétutro Southern Implants® kai 6Aa Ta GAAQ EUTTOPIKA CRKOTA TIOU XPNGILOTIOIOUVTAI GTO TIAPSV £yYpPa®O ATTOTEAOUY, EQV
SeV AVAEPETAl KATI GAAO ) SeV TIPOKUTITEI ATTO TO TTAQICIO O GUYKEKPIUEVN TIEPITITWON, EUTTOPIKG ofjuata T¢ Southern Implants®. Or £IkGVeC TIPOIGVTOG G AUTO TO £yyPAPO TTPOOPIZOVTAI HGVO YiIa
oKoTToUg aTeIKdVIONG Kal SEV aVTITIPOCWTTEUOUV aTTapaitnTa To TIPoidv pe akpiBeia oTnv KAipaka. Eival euBivn Tou kKAivikoU 1aTpoU va eAéyxel Ta oUuBOAa TTOU avaypd@ovTal OTn CUCKEUATia Tou
XPNOILOTTOIOUHEVOU TTPOIOVTOG.
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Beskrivning

ZAGA® Skruvhallna Distansen for Zygomatic-implantat ar en distans med flera enheter som ar ansluten direkt till ett
endos0st implantat och anvands vid rekonstruktioner av flera enheter nar det ar énskvart att hdja protesgranssnittet till
ett mer apikalt lage an ett implantathuvud for en skruvhallen restaurering. Denna distans ar kompatibel med
Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantatsystem som den &r designad for. Denna distans ar tillganglig i en rak och
17° vinklad konfiguration. ZAGA® Skruvhallna Distansen for Zygomatic-implantat &r endast indikerade for
flerenhetsfodral. Dessa distanser tillhandahalls sterila.

Avsedd anvandning
Southern Implants® Metalldistanser ar proteskomponenter avsedda for anslutning till endostsa implantatsystem for att
hjalpa till vid protesrehabilitering och implantatprocedurer.

ZAGA® Skruvhallna Distansen for Zygomatic-implantat ar avsedda att ge en stédjande bas for anslutna
protesanordningar pa endostsa zygomatiska implantat.

Indikationer fér anvéandning
Southern Implants® Metalldistanser ar indicerade for anvandning som komponenter i ett endosdst implantatsystem for
att stédja protesrehabilitering vid implantatbehandlingsprocedurer.

ZAGA® Skruvhallna Distansen for Zygomatic-implantat ar indikerade for anslutning till implanterade Straumann®
ZAGA™ Zygomatic-implantat for att hdja protesplattformen till en mer koronal position som en del av den funktionella
och estetiska restaureringen av overkaken med hjalp av en fast permanent protes.

Avsedda anvdndaren
Tandtekniker, maxillofacial kirurger, allmanna tandlékare, ortodontister, parodontister, protetiker och andra andamalet
utbildade och/eller erfarna lakare.

Avsedda miljo
Straumann® ZAGA® Skruvhallna Distanser ar avsedda att anvandas i ett tandlaboratorium som en del av
restaureringsdesign och tillverkning samt i en klinisk miljo som en operationssal eller ett tandlékarkonsultationsrum.

Avsedda patientpopulation
Southern Implants® Metalldistanser ar avsedda att anvandas hos patienter som ar indikerade och kvalificerade, eller
pa annat satt inte kontraindicerade, for implantatbehallna protesrestaureringar.

Information om kompatibilitet

Anvand endast originalkomponenter fran Southern Implants® for att aterstdlla Straumann® ZAGA™ Zygomatic
produktsortiment. Anvand komponenter som motsvarar anslutningstypen och protesplattform nar du aterstaller
Zygomatic implantat.

Tabell A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantat
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic Tackskruv och Distans och skruvmeiseln Protesskruv och
Implantat ZAGA™ Platt Implantat ZAGA™ Runt skruvmejseln ) skruvmejsel
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS . .
ticksk (rak skruvhallet distans)
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (tackskruv) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 822,231 (skruvmejseln)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (skruvmejseln) .
(skruvmejseln)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx anger distanskragens hojd

Tabell B

Straumann® Zygomatic ZAGA™ Implantat

Straumann® Zygomatic

Implantat ZAGA™ Platt Tackskruv och skruvmejseln Distans och skruvmejseln Protesskruv och skruvmejsel

CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (rak skruvhallet distans)

g CH-CS
CH-zF-42.5 (tackskruv) CH-SRA17xx* LHD-M
CH-ZF-45.0 (vinklat skruvhallet distans) .

(skruvmejseln)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(skruvmejseln) 046,401

CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (skruvmejseln)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx anger distanskragens hojd

Forsta kliniska proceduren

1. Valj och anslut [dmplig distans till implantatet med hjélp av den dedikerade distansskruvmejsein.

2. Placera distansen pa implantatet och dra at till det rekommenderade vridmomentet (se tabell C) med lamplig
drivkraft och momentnyckel (se tabell A och tabell B).
FORSIKTIGHET: éverskrid aldrig det rekommenderade vridmomentet eftersom éverdragning kan leda till

skruvbrott.

3. Verifiera korrekt placering av distanserna med hjalp av rontgenbild.

B

Anslut avtryckskapan (traditionell: 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) till den ZAGA® skruvhallen distans

5. Ta ett Oppet eller stangt brickavtryck och ta bort/6verfér avtryckskapan till avtrycket. Alternativt kan du utféra
en digital skanning av avtryckskapan, och darefter ta bort de digitala avtryckskapan.
6. Anslut den tillfalliga restaureringen direkt till ZAGA® skruvhallna distansen.

Tabell C

Distans rekommenderade vridmomentvarden

(vinklat skruvhallet distans)

Distans Rekommenderat vridmoment (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(rak skruvhallet distans)
CH-SRA17-xx 20

*xx anger distanskragens hojd

Andra kliniska proceduren

1. Fast protesen till ZAGA® skruvhalina distansen: placera och dra at restaureringsskruven.
2. Verifiera korrekt placering av restaureringen med hjalp av rontgenbild.
3. Dra at restaureringen med en manuell momentnyckel till 10-15 Ncm.
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4. Stang atkomsthalet for skruven.
5. Skruva fast eller cementera slutprotesen, om tillampligt.

Klinisk prestanda

Den kliniska prestandan hos Straumann® ZAGA® Skruvhallna distanser definieras i forsta hand av deras formaga att
bibehalla stabilitet och kvarhallning av protesrestaureringen éver tid. Denna stabilitet kan uppnas med saker fixering
av restaureringen till distansen, vilket kan astadkommas genom cementering eller gjutning, samt mekanisk
fastsattning av distansen till implantatet genom skruvar.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna som ar forknippade med Straumann® ZAGA® Skruvhallna distanser ar naturligt kopplade till den
Overgripande framgangen med implantatstédda protesbehandlingar och omfattar bade direkta och indirekta kliniska
fordelar. De direkta kliniska férdelarna med distanserna uppstar specifikt fran deras anvandning i
behandlingsprocessen. Dessa fordelar inkluderar forbattringen av periimplantatets mjukvavnadshalsa och de estetiska
resultaten av den slutliga restaureringen. De Kkliniska fordelarna som patienter upplever som ett resultat av de
implantatstddda protesbehandlingarna dar dessa distanser anvands representerar de indirekta kliniska fordelarna
med Straumann® ZAGA® Skruvhalina distanser. Aven om dessa fordelar ar betydande, ar de inte direkt hanférliga till
sjalva enheterna; de aterspeglar dock distansernas bidrag till det dvergripande behandlingssystemet. Dessutom
forvantas framgangsrika behandlingsresultat resultera i betydande forbattringar av patienternas psykosociala
valbefinnande, sjalvkansla och &vergripande livskvalitet. Sammanfattningsvis underlattar Straumann® ZAGA®
Skruvhallna distanser underlattar inte bara de mekaniska aspekterna av tandrestaureringar utan bidrar ocksa till en
holistisk forbattring av patientresultat och upplevelser.

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 iakttas sa att delar inte svaljs under nadgon av procedurerna, en kofferdam applicering
rekommenderas nar 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

Komponenten levereras steril (steriliserad med gammastralning) och avsedd fér engangsbruk fore utgangsdatum (se
forpackningsetikett). Steriliteten garanteras om inte behallaren eller férseglingen ar skadad eller 6ppnad. Om
foérpackningen ar skadad, anvand inte produkten och kontakta din Straumann-representant eller returnera till Southern
Implants®. Enheterna maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig
forvaring kan paverka enhetens egenskaper.

Ateranvand inte komponenter som ar indikerade for engangsbruk. Ateranvandning av dessa komponenter kan
resultera i:
e skador pa ytan eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till forsamring av prestanda och kompatibilitet.

e  Okar risken for infektion och kontaminering mellan patienter om engangsartiklar ateranvands.

Southern Implants® tar inget ansvar fér komplikationer i samband med ateranvanda engangskomponenter.

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 72



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Skruvhalina Distanser

Kontraindikationer

Kontraindikationerna fér alla enhetsgrupper som anvands som en del av den specifika behandlingen eller proceduren
galler. Darfér bor kontraindikationerna fér de system/medicinska apparater som anvands som en del av
implantatkirurgi/behandling noteras och relevanta dokument konsulteras.

De kontraindikationer som ar specifika fér denna enhetsgrupp inkluderar:
e patienter som ar medicinskt olampliga for implantat eller protesrelaterade ingrepp
e patienter som har en allergi eller 6verkanslighet mot féljande material: Titan, aluminium, vanadin, koboltkrom,
koboltkrom molybden, guld, platina, palladium, iridium, silver och/eller koppar.

Varningar och forsiktighet
VIKTIGT MEDDELANDE: DESSA INSTRUKTIONER AR INTE AVSEDD SOM ETT ERSATTNING FOR ADEKVAT
UTBILDNING
o Ny teknik/system och metalldistansanordningar, det rekommenderas starkt att specialiserad utbildning
genomfors for att sakerstalla saker och effektiv anvandning av tandimplantat. Denna utbildning bér innehalla
praktiska metoder for att fa kompetens om ratt teknik, systemets biomekaniska krav och radiografiska
utvarderingar som kravs for det specifika systemet.
e Felaktig teknik kan resultera i implantatfel, skada pa nerver/karl och/eller férlust av stodjande ben.
¢ Anvandning av enheten med inkompatibla eller icke-motsvarande enheter kan resultera i dalig prestanda eller
fel pa enheten.
e Nar du hanterar enheter intraoralt ar det viktigt att de ar tillrackligt sakrade for att forhindra aspiration,
eftersom aspiration av produkter kan leda till infektion eller fysisk skada.
e Anvandningen av icke-sterila foremal kan leda till sekundara infektioner i vavnaden eller Overfora
infektionssjukdomar.
e Underlatenhet att folja lampliga rengorings-, omsteriliserings- och forvaringsprocedurer som antyds i
bruksanvisningen kan resultera i skador pa enheten, sekundara infektioner eller patientskador.
e  Om du overskrider antalet rekommenderade anvandningar for ateranvandbara enheter kan det leda till skador
pa enheten, sekundar infektion eller patientskada.
e Anvandningen av trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet, vilket potentiellt &ventyrar osseointegration.

Det ar viktigt att betona att utbildning bér genomféras av bade nya och erfarna implantatanvédndare innan man
anvander ett nytt system eller forsoker med en ny behandlingsmetod.

Patienturval och preoperativ planering

En omfattande patienturvalsprocess och noggrann preoperativ planering &r avgoérande for framgangsrik
implantatbehandling. Denna process bor involvera konsultation i ett tvarvetenskapligt team, med valutbildade kirurger,
restaurerande tandlakare och laboratorietekniker.

Patientscreening maste atminstone omfatta en fullstdndig medicinsk och tandlakarhistoria, saval som visuella och
radiologiska inspektioner for att utvardera férekomsten av adekvata bendimensioner, placeringen av anatomiska
landmarken, forekomsten av ogynnsamma ocklusala tillstdnd och periodontal halsostatus av patienten.

For framgangsrik implantatbehandling ar det viktigt att:
1. Minimera trauma pa vardvavnaden och darigenom 6ka potentialen for framgangsrik osseointegration.
2. ldentifiera matningar i forhallande till réntgendata, eftersom underlatenhet att gora det kan leda till
komplikationer.
3. Var uppmarksam pa att undvika skador pa vitala anatomiska strukturer, sdsom nerver, vener och artarer.
Skador pa dessa strukturer kan resultera i allvarliga komplikationer, med 6gonskada, nervskador och
overdriven blédning.

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning och erfarenhet av implantatplacering och tillhandahallande av
[@mplig information som kravs for informerat samtycke vilar pa lakaren. Genom att kombinera full screening av
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presumtiva implantatkandidater med en lakare med hég kompetens i anvandningen av systemet kan risken for
komplikationer och allvarliga biverkningar minimeras avsevart.

Hogriskpatienter
Du bor iaktta sarskild forsiktighet nar du behandlar patienter med lokala eller systemiska riskfaktorer som negativt kan
paverka lakningen av ben och mjukvavnad eller pa annat satt 6ka allvaret av biverkningar, risken fér komplikationer
och/eller sannolikheten for implantatfel. Sadana faktorer inkluderar:
e dalig munhygien
¢ historia av rékning/vaping/tobaksanvandning
e historia av tandlossning
e historia av orofacial stralbehandling**
e bruxism och ogynnsamma kakrelationer
e anvandning av kroniska mediciner som kan bromsa ldkningen eller 6ka risken for komplikationer inklusive,
men inte begransat till, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blockerare, bisfosfonat
och ciklosporin

** Risken fér implantatsvikt och andra komplikationer &kar ndr implantat placeras i bestralat ben, eftersom
stralbehandling kan leda till progressiv fibros i blodkédrl och mjukvédvnad (d.v.s. osteoradionekros), vilket resulterar i
minskad ldkningsférmaga. Bidragande faktorer till denna 6kade risk inkluderar tidpunkten fér implantatplacering i
férhéllande till strdlbehandling, ndrheten av stralningsexponeringen till implantatstéllet och straldosen pa den platsen.

Om produkten inte fungerar som planerat maste det rapporteras till tillverkaren av enheten. Kontaktinformationen eller
tillverkaren av denna enhet for att rapportera en férandring i prestanda ar: sicomplaints@southernimplants.com.

Biverkningar

Det kliniska resultatet av behandlingen paverkas av olika faktorer och det finns ytterligare potentiella biverkningar och
kvarstaende risker forknippade med produktgruppen. Dessa kan krava ytterligare behandling, revisionskirurgi eller
ytterligare bestk pa den relevanta lakarens kontor. Dessutom kan dessa biverkningar och kvarvarande risker variera i
bade svarighetsgrad och frekvens.

Sa den fullstédndiga listan 6ver kadnda potentiella odnskade biverkningar och kvarvarande risker som har identifierats i
relation till gruppen for tanddistansanordningar inkluderar:

e Brott pa distansen

e Abutmentskruvbrott eller distorsion

o Allergisk(a) reaktion(er) pa distansmaterialet

e Anestesi, parestesi, hyperestesi och hypoestesi (6vergaende eller permanent)
e Blddning

e Bldder vid sondering

o Blamarken

o Komplikationer som kraver revisionskirurgi

e Svarigheter att hdmta distansen

¢ Tandkéttsinflammation

e Tandkottsrecession

e Hyperplastisk vdvnadsrespons

e Implantatfel pa grund av otillrackliga nivaer av osseointegration

o Felaktig placering av implantatet som resulterar i protesens kompromiss
o Infektion (akut och/eller kronisk)

e Lokaliserad inflammation

e Lossning av distansskruven och/eller lasskruven

e Forlust eller skada pa angransande tander

e Marginal benférlust
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o Mikrororelser och instabilitet i implantatet

o Felanpassad eller felaktig anslutning vid granssnittet mellan implantatet och distansen
e Overbelastning av distansen/implantatet

e Smarta, 6mhet eller obehag

e Perimplantit, peri-mukosit eller pa annat satt dalig peri-implantat mjukdelshalsa
e Parodontal inflammation

e Fonetiska svarigheter

e Protesfel

o  Mjukvavnadsirritation

e  Suboptimalt estetiskt resultat

e Sarlossning eller dalig lakning

Forsiktighet: bibehall sterilitetsprotokoll

Straumann® ZAGA® Skruvhallna distanser ar forpackade i en avdragspase eller blisterbas med ett avtagbara lock.
Markningsinformation finns pa den nedre halvan av pasen, inuti férpackningen eller pa ytan av det avtagbara locket.
Sterilitet garanteras om inte pasen eller blistern &r skadad eller 6ppnad.

Brott

Implantat- och distansbrott kan uppsta nar applicerade belastningar 6verstiger materialets drag- eller tryckhallfasthet.
Potentiella dverbelastningsforhallanden kan harréra fran: brister i antal implantat, langder och/eller diametrar for att
adekvat stédja en restaurering, dverdriven fribarande langd, ofullstandig distanssatning, distansvinklar stérre an 30
grader, ocklusala interferenser som orsakar alltfor stora sidokrafter, patientens parafunktion (t.ex. , knytning), forlust
eller forandringar i tandsattning eller funktionalitet, ofillracklig protespassning och fysiskt trauma. Ytterligare
behandling kan vara nddvandig nar nagot av ovanstdende tillstand &r narvarande for att minska risken for
hardvarukomplikationer eller fel.

Forandringar i resultaten

Det &r ldkarens ansvar att instruera patienten om alla l&dmpliga kontraindikationer, biverkningar och
forsiktighetsatgarder samt behovet av att stka hjalp av en utbildad tandldkare om det finns nagra foérandringar 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).

Lakning
Lakningstiden som kravs for osseointegration beror pa individen och behandlingsprotokollet. Det ar lakarens ansvar
att bestdamma nar implantatet kan aterstallas. God primar stabilitet kommer att styra om omedelbar lastning kan goras.

Implantatvard och underhall

Potentiella implantatpatienter bor infora en adekvat munhygien fére implantatbehandling. Korrekt postoperativa
instruktioner fér munhygien och implantatunderhall maste diskuteras med patienten, eftersom detta kommer att
avgora implantatens livslangd och halsa. Patienten bér uppratthalla regelbundna profylax- och utvarderingsmaoten.

Besked om allvarliga tillbud
Varje allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten maste rapporteras till tillverkaren av produkten och
den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att rapportera en allvarlig incident ar féljande:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtyp Kommersiellt rent titan (grad 4) enligt ASTM F67 och
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
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Kemiska komponenter Rester* (Fe, O, C, N, H) totalt Titan (Ti)
Sammansittning, % <105 Balans
(massa/massa)

Titanlegering (Ti-6Al-4V) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3 (UTS > 1015MPa)

Kemiska komponenter | Aluminium (Al) Vanadin (V) Ef)af:taarlt(Fe, O.CN, Titan (Ti)
PP

Sammansattning, % | 5 54 g 75 3,50 — 4,50 <0,55 Balans

(massa/massa)

*Dér, Fe = Jarn, O = Syre, C= Kol, N = Kvave, H = Véate

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess férpackning: folj lokala foreskrifter och miljokrav, med hansyn till olika
fororeningsnivaer. Vid kassering av forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig Personlig

skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Magnetisk resonans (MR) sdkerhet

Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants® tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar ar MR-

villkorade.

MRT sakerhetsinformation

MR-villkorligt

En patient med tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar fran Southern Implants® kan sakert skannas under foljande
forhallanden. Underlatenhet att folja dessa villkor kan leda till skada pa patienten.

Enhetens namn

tandimplantat, metalliska distanser och protesskruvar

Statisk magnetfiltstyrka (Bo) [T]

1,5T eller 3T

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

30 T/m (3000 gauss/cm)

Typ av RF-excitation

Cirkulart polariserad (CP) (dvs kvadraturdriven)

Typ av RF-séndningsspole

Integrerad sandarspole fér hela kroppen

RF-mottagningsspole

Alla RF-spolar for endast mottagning kan anvandas

Driftlage

Normalt Driftlage

RF-féorhallanden

Normalt Driftlage:
(Huvud SAR pa 3,2 W/kg, 2 W/kg hela kroppen)

Skanningens varaktighet

Om den narmaste delen av implantatet <25 cm fran isocentret i
fot-huvudriktning: en kontinuerlig skanningstid pa 15 minuter
kraver en nedkylningsfordrdjning pa minst 5 minuter.

Om den narmaste delen av implantatet &r = 25 cm fran
isocentret i fot-huvud riktning: Detta ar begransat till 1 timmes
skanningstid.

MR-bildartefakt

Narvaron av detta implantat kan producera en bildartefakt.

Ytterligare information:

1. Lokal sandningsspole: Sakerheten for lokal sandarspole bedomdes inte. Lokal sandningsspole ar endast tillaten
om implantatet ar = 25 cm fran isocenter och fér en wbSAR pa upp till 2W/kg.

2. Artefakter: MR Bildkvaliteten kan dventyras om omradet av intresse ar i exakt samma omrade eller relativt nara
implantatets position. Tester enligt riktlinjerna i ASTM F2119-24 visade artefaktbredder pa <20 mm fran
implantatets yta for gradientekosekvensen och <10 mm fran implantatets yta for spinekosekvensen.
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Léstagbara restaureringar bor tas ut fére scanning, 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.

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

| enlighet med den europeisk férordning om medicintekniska produkter (MDR; EU2017/745), finns en sammanfattning
av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) tillganglig for granskning med avseende pa Southern Implants®
produktsortiment.

Relevant SSCP kan ses pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBS: ovanstdende webbplats kommer att vara tillganglig vid lanseringen av den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (EUDAMED).

Kompatibla komponenter
Foljande komponenter ar kompatibla med den ZAGA® skruvhallna distansen:

Tabell D

Produktnummer Komponentbeskrivning

024.4323-04 Skyddskapa for Skruvhallet distans, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
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
024.0020-04 Skyddskapa for Skruvhallet distans, @4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024 Tillfallig kapan for skruvhallna distanser, @4,6mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Kapan for skruvhallet distans, bro, @4,6mm, H 11mm, Ti

023,4754 Kapan for skruvhallet distans, bro, @4,6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Utbrand kapan for skruvhallna distanser, @4,6mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® for bro/bar cylindrisk kapan fér skruvhalina distanser, @4,6 mm, H 4 mm, TAN
023,0032 Utbrand kapan for Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm. POM

023,4752 Kapan for skruvhallet distans, @4,6mm, H 5,5mm, Ti

023,4755 Kapan for skruvhallet distans, @4,6mm, H 5,5mm, Ceramicor®

023,4763 Ocklusal skruv for titan, guld, utbrandhet och Variobase® kapan, L 3,7 mm, TAN

Ytterligare information om dessa kompatibla komponenter kan hamtas fran http://ifu.straumann.com/ och stka efter
produktnumret.

Straumann® titan, guld, utbrandhet, Variobase® och temporara holjen ar fortillverkade och finns i icke-engagerande
versioner. Dessa kapan ska monteras indirekt pa Straumann® Zygomatic implantat via de skruvhallna distanserna for
Zygomatic implantat.

Titan, guld, utbrandhet, Variobase® och temporara kapan (023.4751, 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 hdéljen ar att tjana som bas for konstruktion av bro- och barkonstruktioner. Beroende péa lakarens val av protes
skulle tandlaboratoriet utforma den slutliga restaureringen enligt distansens ocklusala geometri.

Titan-, guld-, utbrandhet, Variobase® och temporara manteln finns endast i en rak (0°) konfiguration. Slutliga kapan

kan placeras i ocklusion fér implantat med tillracklig primar stabilitet eller fér implantat som ar helt osseointegrerade.
Slutliga bar eller brorestaureringen ar skruvhallen fér distansen(erna).
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Se de individuella produktinstruktionerna fér anvandningsdokumentationen for restaureringsprocedurerna (besok
http://ifu.straumann.com/).

OBS: vissa av de kompatibla komponenterna for de Skruvhallna distanserna kanske inte rensas eller slapps till
forsaljning pa alla marknader.

Ansvarsfriskrivning

Denna produkt ingar i produktsortimentet Southern Implants® och bor endast anvandas med tillhérande
originalprodukter och enligt reckommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren av denna produkt
maste studera utvecklingen av Southern Implants® produktsortiment och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och
anvandning av denna produkt. Southern Implants® tar inget ansvar for skador pa grund av felaktig anvandning.
Observera att vissa Southern Implants®-produkter kanske inte saljs eller slapps ut for forséljning pa alla marknader.

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer
Grundlaggande UDI for metalldistanser 60095440387296
Grundlaggande UDI for ZAGA® Skruvhalina distanser fér Zygomatic-Implantat 6009544050137U

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Borrar och Handstycken
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Tackskruvar
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Ateranvandbara Instrument
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentbrickor
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrument for Allmant Bruk

Symboler och varningar

e [Ec [ree]
d (€ Ry [ A@ @ IREF| |LOT| [MD| [l
2797
Tillverkare: CE- Receptbelagd Steriliserad Icke steril Sista Ateranvand Omsterilisera Katalognummer Batchkod Medicinteknisk Auktoriserad
Southern mérkning enhet* med forbrukningsdag inte inte produkt representant i
Implants® bestralning (mm-aa) Europeiska
1 Albert Rd, gemenskapen
P.O Box 605 Q [l
IRENE, —
MR 2
South [ |
T ?T‘;HZ Auktoriserad Tillverkningsdatum Magnetisk Magnetisk Enkelt sterilt barrirsystem med Enkelt sterilt Se Forsiktighet Skyddas fran Anvénd inte om
et representant resonans resonansséker skyddsférpackning inuti barridrsystem bruksanvisningen solljus férpackningen &r
667 1046 . . .
fér Schweiz villkorad

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begrénsar denna enhet till forséljning av eller pa order av en legitimerad lékare eller tandlakare.

skadad

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants® -logotypen och alla andra varuméarken som anvands i detta dokument &r, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumarken som tillhér Southern Implants®. Produktbilder i detta dokument &r endast avsedda for illustration och representerar inte nédvandigtvis produkten
korrekt i skalen. Det &r lakarens ansvar att inspektera symbolerna som finns pa férpackningen till produkten som anvands.

CAT-8047-STR (02-2025)

CO-1590

78


http://ifu.straumann.com/

INSTRUGOES DE USO: Pilar aparafusado Straumann® ZAGA™

Descrigao

O pilar aparafusado ZAGA® para implantes zigomaticos € um pilar de varias unidades que é conectado diretamente a
um implante enddsseo e é usado em reconstrugbes de varias unidades quando é desejavel elevar a interface
protética a uma posigdo mais apical do que a da cabeca do implante para uma restauracao aparafusada. Esse pilar é
compativel com o sistema de implante zigomaticos da Straumann® ZAGA™ para o qual foi projetado. Esse pilar esta
disponivel em uma configuracdo reta e em um angulo de 17°. Pilares aparafusados para implantes zigomaticos
ZAGA® sio indicados apenas para casos com varias unidades. Esses pilares s&o fornecidos esterilizados.

Uso pretendido
Pilares metalicos Southern Implants® sdo componentes protéticos destinados a conexdo com sistemas de implantes
enddsseos para auxiliar na reabilitagao protética e nos procedimentos de implante.

Os parafusos metalicos para implantes zigomaticos ZAGA® destinam-se a fornecer uma base de apoio para
dispositivos protéticos conectados em implantes zigomaticos enddsseos.

Indicagdes de uso
Pilares metalicos Southern Implants® sdo indicados para uso como componentes de um sistema de implante
enddsseo para apoiar a reabilitagao protética em procedimentos de tratamento com implantes.

Os pilares aparafusados ZAGA® para implantes zigomaticos sdo indicados para conexdo com implantes Straumann®
ZAGA™ para elevar a plataforma protética a uma posi¢cdo mais coronal como parte da restauragao funcional e
estética da mandibula superior usando uma prétese fixa, prétese permanente.

Usuario pretendido
Técnicos odontoldgicos, cirurgides maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas, protéticos e outros
usuarios de implantes devidamente treinados e experientes.

Ambiente pretendido

Os pilares retidos por parafusos Straumann® ZAGA® destinam-se a ser usados em um laboratério odontolégico como
parte do projeto e da fabricagdo da restauragdo, bem como em um ambiente clinico, como um centro cirurgico, por
exemplo..

Populagao de pacientes pretendidos
Pilares metdlicos da Southern Implants® destinam-se a ser usados em pacientes indicados e elegiveis, ou de outra
forma nao contraindicados, para restauragdes protéticas retidas por implantes.

Informagdes de compatibilidade

Use somente componentes originais da Southern Implants® para restaurar os intervalos zigomaticos Straumann®
ZAGA™ . Use componentes que correspondam ao tipo de conexao e a plataforma protética ao restaurar implantes
zigomaticos.

Tabela A

Implantes Straumann® Zigomaticos ZAGA™

. ” Implantes zigomaticos
Implantes zigomaticos

® ™ i i i Ati i
Straumann® ZAGA™ Plano Straur;e;r&r;nj:GA Parafuso tampa e guia Pilar e Guia Parafuso protético e guia
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zC-32.5 CH-2T-32.5 CH-CS (Pilar?ei-tlc;SaR:::usado)
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (Parafuso da tampa) P I-HD-M
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 I-CS-HD 046,401 (guia)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (quia) 0?6’,41)1
guia
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5
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CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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

*xx indica a altura do colar do pilar

Tabela B
Implantes Straumann® Zigomaticos ZAGA™
Implantes zigomaticos . . . - .
Straumann® ZAGA™ Plano Parafuso tampa e guia Pilar e Guia Parafuso protético e guia
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Pilar reto aparafusado)
- CH-CS
CH-ZF-425 (Parafuso da tampa) CH-SRA17-xx* DM
CH-ZF-45.0 (Pilar angulado aparafusado) ;
(guia)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(guia) 046,401
CH-ZF-50.0 046 411
CH-ZF-52.5 (guia)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica a altura do colar do pilar

Primeiro procedimento clinico
1. Selecione e conecte o pilar apropriado ao implante, usando a guia de pilar dedicado.

2. Coloque o pilar sobre o implante e aperte-o com o torque recomendado (consulte a Tabela C) com a chave

de torque e a chave de fenda apropriadas (consulte a Tabela A e a Tabela B).
CUIDADO: nunca exceda o torque recomendado, pois 0 aperto excessivo pode causar fraturas nos
parafusos.

3. Verifique o assentamento correto dos pilares usando imagens radiograficas.

4. Conecte as capas de impressao (tradicional): 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) para o pilar
aparafusado ZAGA®

5. Faga uma impresséo de moldeira aberta ou fechada e removaltransfira os copings de impresséo para a

impressao. Como alternativa, execute uma varredura digital das copings de impressao, removendo
posteriormente as copings de impressao digital.
6. Conecte a restauragao temporaria diretamente ao pilar parafusado para implantes zigomaticos ZAGA®

Tabela C

Valores de torque recomendados para pilares

Pilar Torque recomendado (Ncm)

CH-SRA-xx*

(pilar reto aparafusado) 3%

CH-SRA17-xx*

(Pilar angulado aparafusado) 20

*xx indica a altura do colar do pilar
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INSTRUGOES DE USO: Pilar aparafusado Straumann® ZAGA™

Segundo procedimento clinico
1. Fixe a prétese no pilar aparafusado para implantes zigomaticos ZAGA® : coloque e aperte o parafuso de
restauragéo.
Verifique o assentamento correto da restauracdo usando imagens radiograficas.
Aperte a restauragao usando uma chave de torque manual de 10 a 15 Ncm.
Feche o orificio de acesso ao parafuso.
Fixar com parafusos ou cimentar a protese final, se aplicavel.

aoroDd

Desempenho clinico

O desempenho clinico dos pilares retidos por parafuso Straumann® ZAGA® é definido principalmente por sua
capacidade de manter a estabilidade e a retencdo da restauragéo protética ao longo do tempo. Essa estabilidade é
obtida por meio da fixagdo segura da restauracdo ao pilar, que pode ser realizada por meio de cimentagcido ou
fundicdo, bem como pela fixagdo mecanica do pilar ao implante por meio de parafusos.

Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos associados aos Implantes aparafusados Straumann® ZAGA® estdo intrinsecamente ligados ao
sucesso geral dos tratamentos protéticos suportados por implantes e abrangem beneficios clinicos diretos e indiretos.
Os beneficios clinicos diretos dos pilares decorrem especificamente de seu uso no processo de tratamento. Esses
beneficios incluem o aprimoramento da saude dos tecidos moles peri-implantares e os resultados estéticos da
restauracao final. Os beneficios clinicos experimentados pelos pacientes como resultado dos tratamentos protéticos
suportados por implantes nos quais esses pilares sdo utilizados representam os beneficios clinicos indiretos dos
pilares retidos por parafuso Straumann® ZAGA® Embora esses beneficios sejam substanciais, eles ndo sao
diretamente atribuiveis aos dispositivos em si; em vez disso, refletem as contribui¢des dos pilares para o sistema de
tratamento geral. Além disso, espera-se que os resultados bem-sucedidos do tratamento resultem em melhorias
significativas no bem-estar psicossocial, na autoestima e na qualidade de vida geral dos pacientes. Em geral, os
pilares aparafusados Straumann® ZAGA® nao so facilitam os aspectos mecénicos das restauragdes dentarias, como
também contribuem para a melhoria holistica dos resultados e experiéncias dos pacientes.

Antes da cirurgia

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

Durante a cirurgia

Deve-se tomar cuidado para que as pegas nao 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 em longo prazo.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

O componente é fornecido estéril (esterilizado por irradiagdo gama) e destina-se ao uso Unico antes da data de
validade (consulte o rétulo da embalagem). 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 representante
da Straumann ou devolva-o 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.

Nao reutilize componentes indicados para uso unico. A reutilizagado desses componentes pode resultar em:
e danos a superficie ou as dimensdes criticas, o que pode resultar em degradacdo do desempenho e da
compatibilidade.
e aumenta o risco de infecgdo e contaminacgao entre pacientes se os itens de uso unico forem reutilizados.
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INSTRUGOES DE USO: Pilar aparafusado Straumann® ZAGA™

A Southern Implants® ndo se responsabiliza por complicagdes associadas a componentes reutilizados de uso Unico.

Contra-indicagoes

Aplicam-se as contraindicagbes de todos os grupos de dispositivos usados como parte do tratamento ou
procedimento especifico. Portanto, as contraindicagcdes dos sistemas/dispositivos médicos utilizados como parte da
cirurgia/terapia de implante devem ser observadas e os documentos relevantes devem ser consultados.

As contraindicagbes especificas para esse grupo de dispositivos incluem:

pacientes que sao clinicamente inaptos para procedimentos relacionados a implantes ou préteses
pacientes que apresentem alergia ou hipersensibilidade aos seguintes materiais: Titanio, aluminio, vanadio,
cobalto-cromo, cobalto-cromo-molibdénio, ouro, platina, paladio, iridio, prata e/ou cobre.

Avisos e precaugoes
AVISO IMPORTANTE: ESTAS INSTRUGCOES NAO SE DESTINAM A SUBSTITUIR O TREINAMENTO ADEQUADO.

Para garantir o uso seguro e eficaz de implantes dentarios, novas tecnologias/sistemas e dispositivos Pilares
Metalicos, recomenda-se enfaticamente a realizacdo de treinamento especializado. Esse treinamento deve
incluir métodos praticos para adquirir competéncia na técnica adequada, nos requisitos biomecanicos e nas
avaliagbes radiograficas necessarias para o sistema especifico.

Uma técnica inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos nervos/vasos e/ou perda do osso de
suporte.

O uso do dispositivo com dispositivos incompativeis. ou ndo correspondentes pode resultar em falha do
dispositivo ou desempenho ruim.

Ao manusear dispositivos intraorais, € imperativo que eles sejam adequadamente fixados para evitar a
aspiragdo, pois a aspiracao de produtos pode levar a infecgdes ou lesdes fisicas.

O uso de itens ndo estéreis pode levar a infec¢gdes secundarias do tecido ou a transferéncia de doencgas
infecciosas.

A nao realizagdo dos procedimentos adequados de limpeza, reesterilizagdo e armazenamento, de acordo
com o documento Instrugdes de uso, pode resultar em danos ao dispositivo ou infecgao secundaria.

Exceder o numero de usos recomendados para dispositivos reutilizaveis pode resultar em danos ao
dispositivo, infecgdo secundaria ou danos ao paciente.

O uso de brocas sem corte pode causar danos ao osso, comprometendo potencialmente a osseointegracéo.

E fundamental enfatizar que o treinamento deve ser realizado por usudrios de implantes novos e experientes antes
de utilizar um novo sistema ou tentar um novo método de tratamento.

Selec¢ao de pacientes e planejamento pré-operatoério

Um processo abrangente de sele¢ao de pacientes e um planejamento pré-operatério meticuloso sdo essenciais para
0 sucesso do tratamento com implantes. Esse processo deve envolver a consulta a uma equipe multidisciplinar,
incluindo cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e técnicos de laboratério.

A triagem do paciente deve incluir, no minimo, um histérico médico e odontolégico completo, bem como inspe¢des
visuais e radiolégicas para avaliar a presenga de dimensdes 6sseas adequadas, o posicionamento dos pontos de
referéncia anatémicos, a presenga de condi¢cdes oclusais desfavoraveis e o estado de saude periodontal do paciente.

Para que o tratamento com implantes seja bem-sucedido, € importante:

1.
2.

A minimizag¢ao do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de sucesso da osseointegragao.
Identificar as medidas reais em relacdo aos dados radiograficos, ja que nao fazer isso pode levar a
complicagdes.

Fique atento para evitar danos a estruturas anatdmicas vitais, como nervos, veias e artérias. A lesdo dessas
estruturas pode resultar em complicagbes graves, incluindo lesées oculares, danos aos nervos e
sangramento excessivo.
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A responsabilidade pela selegdo correta dos pacientes, treinamento adequado, experiéncia na colocagdo de
implantes e fornecimento de informagdes apropriadas para o consentimento informado é do profissional. Ao combinar
a triagem completa de possiveis candidatos a implantes com um profissional que possua um alto nivel de
competéncia no uso do sistema, o potencial de complicacdes e efeitos colaterais graves pode ser significativamente
reduzido.

Pacientes de alto risco
Deve-se tomar cuidado especial ao tratar pacientes com fatores de risco locais ou sistémicos que possam afetar a
cicatrizagdo do osso e do tecido mole ou aumentar a gravidade dos efeitos colaterais, o risco de complicagbes e/ou a
falha do implante. Esses fatores incluem:
¢ ma higiene bucal
e histérico de tabagismo/vaping/consumo de tabaco
e histdrico de doenga periodontal
e histdrico de radioterapia orofacial**
e bruxismo e relagdes desfavoraveis com a mandibula
e uso de medicamentos crénicos que podem retardar a cicatrizagdo ou aumentar o risco de complicagodes,
incluindo, entre outros, terapia crbnica com esteroides, terapia anticoagulante, blogueadores de TNF-q,
bifosfonato e ciclosporina

** O potencial de falha do implante e outras complicacées aumenta quando os implantes sdo colocados em 0sso
irradiado, pois a radioterapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a diminuigdo
da capacidade de cicatrizagdo. Os fatores que contribuem para esse risco aumentado incluem o momento da
colocagdo do implante em relagdo a radioterapia, a proximidade da exposi¢do a radiagdo no local do implante e a
dosagem de radiagdo nesse local.

Caso o dispositivo ndo funcione como previsto, isso deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo. As
informagdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar uma alteragdo no desempenho sao:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efeitos colaterais

O resultado clinico do tratamento é influenciado por varios fatores e ha outros possiveis efeitos colaterais e riscos
residuais associados ao grupo de dispositivos. Isso pode exigir tratamento adicional, cirurgia de revisao ou visitas
adicionais ao consultério do profissional médico relevante. Além disso, esses efeitos colaterais e riscos residuais
podem variar tanto em termos de gravidade quanto de frequéncia.

Portanto, a lista completa de possiveis efeitos colaterais indesejaveis e riscos residuais conhecidos que foram
identificados emrelagéo ao grupo de dispositivos de pilar dentéario inclui:

e Fratura do pilar

e Fratura ou distor¢ao do parafuso do pilar

e Reacgao(des) alérgica(s) ao material do pilar

e Anestesia, parestesia, hiperestesia e hipoestesia (transitéria ou permanente)
e Sangramento

e Sangramento a sondagem

e Hematomas

e Complicagdes que exigem cirurgia de revisao

e Dificuldade em recuperar o pilar

¢ Inflamacao gengival

e Recesséao gengival

o Resposta hiperplasica do tecido

e Falha do implante devido a niveis insuficientes de osseointegragao

e Posicionamento inadequado do implante, resultando em comprometimento da prétese
e Infecgdo (aguda e/ou crdnica)
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e Inflamacéo localizada

e Afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso de retengéo
e Perda ou dano aos dentes adjacentes

e Perda 6ssea marginal

e Micromovimentos e instabilidade do implante

o Desajuste ou conexdo inadequada na interface implante-pilar

e Sobrecarga do pilar/implante

e Dor, sensibilidade ou desconforto

o Peri-implantite, peri-mucosite ou outra condigdo de saude ruim do tecido mole peri-implantar
¢ Inflamacéo periodontal

e Dificuldades fonéticas

e Falha protética

e Irritagdo dos tecidos moles

o Resultado estético abaixo do ideal

e Deiscéncia da ferida ou cicatrizagédo ruim

Precaucgao: manter o protocolo de esterilidade

Os pilares aparafusados Straumann® ZAGA® sdo embalados em uma bolsa ou base de blister com uma tampa "peel-
back". As informagdes de rotulagem estdo localizadas na metade inferior da bolsa, dentro da embalagem ou na
superficie da tampa destacavel. A esterilidade é garantida a menos que o recipiente seja danificado ou aberto.

Quebras

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

Alteragcoes no desempenho

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

Cicatrizagdo

O tempo de cicatrizagdo necessario para a osseointegragdo 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.

Manutencao 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¢ées adequadas de higiene bucal e manutencdo dos implantes no pés-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 avaliagao.

Aviso sobre incidentes graves

Qualquer incidente grave ocorrido em relagdo 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.
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As informagdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um incidente grave sao as seguintes:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiais
Tipo de material

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

Componentes quimicos

Residuos* (Fe, O, C, N, H) no total Titanio (Ti)

Composicao, % (massa/massa)

<1.05

Equilibrio

Liga de titanio (Ti-6Al-4V) de acordo com ASTM F136 e ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

Componentes - . Residuos™ (Fe, O, C, D, -

quimicos Aluminio (Al) Vanadio (V) N, H) no total Titanio (Ti)
1A 0,

g:a";':‘a’ﬁf:s"saf 5.50 — 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Equilibrio

*Onde, Fe = Ferro, O = Oxigénio, C = Carbono, N = Nitrogénio, H = Hidrogénio

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.

Seguranga da ressonancia magnética (RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que os implantes da Southern Implants® implantes dentarios, pilares metalicos e
parafusos protéticos sdo condicionais para a RM.

Informacgdes de seguranga sobre ressonéancia magnética

Condicional RM

Um paciente com os implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos da Southern Implants® pode ser examinados por
RM com seguranga nas seguintes condigées. O ndo cumprimento dessas condi¢gdes pode resultar em lesGes ao paciente.

Nome do dispositivo

implantes dentarios, pilares metalicos e parafusos protéticos

Intensidade do campo magnético estatico(Bo) [T]

1.5T ou 3T

Gradiente maximo de campo espacial [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Tipo de excitagdo de RF

Circularmente polarizado (CP) (ou seja, acionado por quadratura)

Tipo de bobina de transmissao de RF

Bobina de transmissé&o integrada para todo o corpo

Bobina de recepgao de RF

Qualquer bobina de RF somente de recepgéo pode ser usada

Modo de operagao

Modo de operagéo normal

Condi¢des de RF

Modo de operagédo normal:
(SAR da cabega de 3,2 W/kg, 2 W/kg do corpo inteiro)

Duraciao da varredura

Se a parte mais préoxima do implante estiver a menos de 25 cm
de distancia do isocentro na direcdo pés-cabeca: um tempo de
varredura continua de 15 minutos exigira um atraso de
resfriamento de pelo menos 5 minutos.

Se a parte mais proxima do implante estiver a uma distancia =
25 cm do isocentro na diregao pés-cabeca: Isso é limitado a 1
hora de duragéo da varredura.
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A presenca desse implante pode produzir um artefato de

Artefato de imagem de RM .
imagem.

Informagdes adicionais:

1. Bobina de transmissdo local: A seguranga da bobina de transmissdo local ndo foi avaliada. A bobina de
transmissao local s6 é permitida se o implante estiver a uma distancia = 25 cm do isocentro e para um wbSAR de
até 2 W/kg.

2. Artefatos: A qualidade da imagem de RM pode ser comprometida se a area de interesse estiver exatamente na
mesma area ou relativamente préoxima a posi¢ao do implante. Os testes que seguiram as diretrizes da norma
ASTM F2119-24 mostraram larguras de artefato de <20 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de
gradiente e <10 mm da superficie do implante para a sequéncia de eco de spin.

As restauracdes removiveis devem ser retiradas antes da digitalizagdo, como é feito com relégios, joias etc.

Se nao 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.

Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranga (SSCP)

Conforme exigido pela Regulamentagdo Europeia de Dispositivos Médicos (MDR; EU2017/745), um Resumo de
Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) esta disponivel para leitura com relagdo as linhas de produtos da
Southern Implants®.

O SSCP relevante pode ser acessado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OBSERVAGAO: o site acima estara disponivel apés o langamento do Banco de Dados Europeu sobre Dispositivos
Médicos (EUDAMED).

Componentes compativeis
The following components are compatible with the os pilares aparafusados ZAGA®:

Tabela D

Numero do produto Descricao do componente

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

024.4324-04 Tampa protetora para pilar retido por parafuso, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN

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

024.0020-04 Tampa protetora para pilar aparafusado, @4,6 mm, H4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024 Coroa ou casquete temporario para pilares retidos por parafuso, @4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Coroa ou casquete para pilar retido por parafuso, ponte, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Coroa ou casquete para pilar retido por parafuso, ponte, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Esgotamento de coroa ou casquete para pilares retidos por parafuso, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® para Coroa ou casquete Ponte/Barra Coping cilindrico para pilares retidos por parafuso, @4,6 mm,
H4 mm, TAN

023,0032 Esgotamento de Coroa ou casquete para Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. POM

023,4752 Coroa ou casquete para pilares retidos por parafuso, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Coroa ou casquete para pilares retidos por parafuso, @4.6mm, H5.5mm, Ceramicor®

023,4763 Parafuso oclusal para Titanium, Gold, Burn-out e Variobase® Copings, L 3.7mm, TAN

Informacdes adicionais sobre esses componentes compativeis podem ser obtidas em http:/ifu.straumann.com/ e
pesquisando 0 numero do produto.

Straumann® Titanium, ouro, burn-out, Variobase® e coroas ou casquetes temporarios sao pré-fabricados e estido
disponiveis em versdes nao envolventes. Estas copings devem ser instaladas indiretamente nos implantes
zigomaticos Straumann® através dos pilares aparafusados para implantes zigomaticos.
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O Variobase de titanio, dourado, Variobase® e coroas ou casquete temporarias (023.4751, 023.4752, 023.4754,
023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 e 024.0024) sao usados na restauracéo protética de implantes dentarios. O
uso pretendido desses copings € servir como base para a construgao de pontes e barras. Dependendo da escolha da
protese pelo clinico, o laboratério odontoldgico projetaria a restauragéo final de acordo com a geometria oclusal do pilar.

O titanio, o ouro e ,Variobase® e os copings temporarios estéo disponiveis apenas em uma configuragéo 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 documentacao de uso dos procedimentos de restauragao
(visite http://ifu.straumann.com/).

OBSERVAGAO: alguns dos componentes compativeis com os pilares retidos por parafuso podem néo ser liberados
ou liberados para venda em todos os mercados.

Isencao de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants® e s6 deve ser usado com os produtos originais
associados e de acordo com as recomendacdes 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 indicagbes 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 nao ter sido liberados ou langados para
venda em todos os mercados.

UDI basico

Produto Numero basico-UDI
Basic-UDI para pilares metalicos 60095440387296
Basic-UDI para ZAGA® Pilares retidos por parafuso para implantes zigomaticos 6009544050137U

Literatura e catalogos relacionados

CAT-8049-STR - Implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Dispositivos de brocas e pegas de mao
CAT-8051-STR - Straumann®ZAGA™ Parafusos da tampa

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentos reutilizaveis
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Bandejas de instrumentos
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentos de uso geral

Simbolos e avisos

“CGB{M-E@@M@'MDE@

Fabricante: Marca CE Dispositivo Esterilizador Néo estéril Data de N&o reutilize Nao Numero de Codigo do Dispositivo Representante
Southern Implants® de por utilizagdo reesterilizar catalogo lote médico autorizado na
1 Albert Rd, P.O prescrigao* irradiagao (mm-aa) Comunidade Europeia
O ez
. —_— N~
Africa do Sul A M R A\
Tel: +27 12 667 [ |
1046 Representante Data de Ressonancia Ressonancia Sistema de barreira estéril Sistema de Consulte as Cuidado Manter longe Néo utilizar se a
autorizadas para fabricagdo magnética magnética unico com embalagem barreira instruges da luz solar embalagem estiver
a Suiga condicional segura protetora interna estéril Gnico de uso danificada

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

Todos os direitos reservados. A Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants® e todas as outras marcas registradas usadas neste documento s&o, se nada mais for 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 fins ilustrativos e n&o
necessariamente representam o produto com precisdo em escala. E responsabilidade do médico inspecionar os simbolos que aparecem na embalagem do produto em uso.
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Opis

ZAGA® abutment koji se pricvr$céuje 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 restauraciju uz priévrséivanje vijkom. Ovaj je abutment
kompatibilan sa Straumann® ZAGA™ zigomatskim sustavom implantata za koji je dizajniran. Abutment je dostupan u
ravnoj konfiguraciji i konfiguraciji pod kutom od 17°. ZAGA® abutmenti koji se pri¢vr§¢uju vikom za zigomatske
implantate namijenjeni su samo za slu€ajeve s vise jedinica. Ovi se abutmenti dostavljaju sterilni.

Namjena
Southern Implants® metalni abutmenti protetske su komponente namijenjene za spajanje na unutarko$tane sustave
implantata za pomo¢ u postupcima protetske rehabilitacije i implantacije.

ZAGA® abutmenti koji se pri¢vr§c¢uju vijkom za zigomatske implantate osmislieni su kao podloga koja pruza potporu
za spojene protetske proizvode na unutarkostanim zigomatskim implantatima.

Indikacije za upotrebu
Southern Implants® metalni abutmenti namijenjeni su za upotrebu kao komponente unutarkostanih sustava implantata
za podrsku protetskoj rehabilitaciji u postupcima terapije implantatima.

ZAGA® abutmenti koji se pri¢vr§éuju vikom za zigomatske implantate namijenjeni su za spajanje na implantirane
Straumann® ZAGA™ zigomatske implantate radi podizanja protetske platforme na koronalniji polozaj u sklopu
funkcionalne i estetske restauracije gornje Celjusti upotrebom fiksne, trajne proteze.

Ciljni korisnik
Zubarski tehni¢ari, maksilofacijalni kirurzi, op¢i stomatolozi, ortodonti, parodontolozi, proteti¢ari i drugi prikladno

Namijenjeno okruzenje

Straumann® ZAGA® abutmenti koji se pricvrs¢uju vijkom namijenjeni su za upotrebu u zubotehni¢kom laboratoriju u
sklopu dizajna i proizvodnje restauracije te u kliniCkom okruZenju kao $to su operacijska dvorana ili stomatoloSka
ordinacija.

Namijenjena populacija pacijenata
Metalni abutmenti Southern Implants® namijenjeni su za upotrebu kod pacijenata s indikacijama i koji ispunjavaju
uvjete ili bez kontraindikacija za protetske restauracije koje se pri¢vr§¢éuju implantatima.

Informacije o sukladnosti
Za restauraciju Straumann® ZAGA™ asortimana zigomatskih proizvoda upotrebljavajte samo originalne Southern
Implants® komponente. Prilikom restauracije zigomatskih implantata upotrebljavajte komponente koje odgovaraju vrsti
spoja i protetskoj platformi.

Tablica A
Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
Straumann® ZAGA™ - ™
plosnati zigomatski Str.au‘mann Z.A.GA Vijak i odvijac¢ Abutment i odvija¢ Vijak za protezu i odvija¢
T okrugli zigomatski implantat
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0 CH-SRA-xx*
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-CS (ravni abutment koji se
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (vijak) pricvrséuje vijkom) I-HD-M
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 I-CS-HD 046,401 (odvijac)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (odvijac) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (odvijac)
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CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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

* xx oznacava visinu vrata abutmenta

Tablica B
Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
® ™
Josman roometok mplantat Vijak | odvijat Abutment i odvijad Vijak za protezu i odvijad
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (ravni abutment koji se pricvrscuje
CH-ZF-40.0 vijkom)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (vijak) CH-SRA17-xx* |-HD-M
CH-ZF-45.0 (abutment koji se pri€vrséuje vijkom (odvijad)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD pod kutom) I
(odvijac)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (odvijac)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

* xx oznacava visinu vrata abutmenta

Prvi klini¢ki postupak
1. Odaberite i povezite prikladni abutment s implantatom koristeéi posebni odvija¢ za abutment.

2. Postavite abutment naimplantat i zategnite ga do preporu¢enog momenta sile (pogledati tablicu C) prikladnim
odvijacem i momentnim kljuéem (pogledati tablicu A i tablicu B).
OPREZ: nikada-nemojte premasiti preporu¢eni moment sile jer pretjerano zatezanje moze dovesti do fraktura

u vijku.

3. Provjerite jesu li abutmenti ispravno sjeli s pomoc¢u rendgenske snimke.
4. Povezite otisnu nadogradnju (tradicionalna: 025.0012, 025.0014; digitalna: 025.0001) sa ZAGA® abutmentom
koji se pri€vrscuje vijkom.

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 ZAGA® abutment koji se pri¢vrséuje vijkom.

Tablica C

Preporuc¢eni momenti sile za abutmente

Abutment

Preporuéeni moment sile (Ncm)

CH-SRA-xx*

(ravni abutment koji se pricvrSc¢uje vijkom)

CH-SRA17-xx*

(abutment koji se pri¢vrséuje vijkom pod kutom)

* xx oznacava visinu vrata abutmenta
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Drugi klini¢ki postupak
1. Priévrstite protezu na ZAGA® abutment koji se pri¢vrscéuje vijkom: postavite i zategnite restauracijski vijak.
Provijerite je li restauracija ispravno sjela s pomoc¢u rendgenske snimke.
Zategnite restauraciju s pomoc¢u ruénog momentnog klju¢a na 10 — 15 Ncm.
Zatvorite pristupni otvor vijka.
Pri¢vrstite vijkom ili cementirajte zavrdnu protezu, ako je primjenjivo.

o koD

Klini¢ka u€inkovitost

Klinicka uginkovitost Straumann® ZAGA® abutmenata koji se priévr§éuju vilkom prvenstveno se definira njihovom
mogucénoS¢u da zadrze stabilnost i retenciju protetske restauracije tijekom vremena. Stabilnost se postiZze sigurnim
fiksiranjem restauracije za abutment, §to se moze posti¢i cementiranjem ili lijevanjem te mehanickim pri¢vrscéivanjem
abutmenta za implantat vijcima.

Klini¢ke prednosti

Klinicke prednosti povezane sa Straumann® ZAGA® abutmentima koji se pri¢vr$éuju vijkom u sustini su povezane s
cjelokupnim uspjehom protetskih terapija podrzanih implantatima i obuhvacaju iizravne i neizravne klinicke prednosti.
Izravne kliniCke prednosti abutmenata proizlaze konkretno iz njihove upotrebe u postupku terapije. Te prednosti
ukljuCuju poboljSanje zdravlja mekog tkiva oko implantata i estetske ishode zavr$ne restauracije. KliniCke prednosti
koje pacijenti dozivljavaju kao rezultat protetskih terapija podrzanih implantatima u kojima se ti abutmenti
upotrebljavaju predstavljaju neizravne klinicke prednosti Straumann® ZAGA® abutmenata koji se priévrscéuju vijkom.
lako su te prednosti znatne, ne mogu se izravno pripisati samim proizvodima, ve¢ su odraz doprinosa abutmenata
cjelokupnom sustavu terapije. Uz to, ocekivani rezultat uspjeSnih ishoda terapije znaCajna su poboljSanja
psihosocijalne dobrobiti, samopouzdanja i opéenite kvalitete Zivota pacijenata. Sve u svemu, Straumann® ZAGA®
abutmenti koji se pri€vrséuju vijkom ne samo da olak3avaju mehani¢ke aspekte zubnih restauracija, ve¢ doprinose i
holistickom pobolj8anju ishoda i iskustava pacijenata.

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 posti¢i regularno pracenje pacijenta te odgovaraju¢u oralnu higijenu kako bi se osigurali povoljni
dugoroc¢ni rezultati.

Pohrana, ¢iS¢enje i sterilizacija

Komponenta se isporucuje sterilna (sterilizirana gama zraCenjem) i namijenjena je za jednokratnu upotrebu prije
isteka roka valjanosti (pogledati naljepnicu na pakiranju). Sterilnost je osigurana, osim ako dode do oStecenja ili
otvaranja spremnika ili pe€ata. 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 izloZzeni izravnhom sunevom svjetlu. Neispravna pohrana moZe utjecati na znacajke
proizvoda.

Nemojte ponovno Koristiti komponente naznaene samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba ovih dijelova
moze dovesti do:
o oStecCenja povrSine ili kritiCnih dimenzija, $to moze imati za posljedicu smanjenje uspjednosti i kompatibilnosti,
e povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu
upotrebu.
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Southern Implants® ne prihvacéa nikakvu odgovornost za komplikacije povezane s ponovno kori§tenim komponentama
za jednokratnu upotrebu.

Kontraindikacije

Primjenjuju se kontraindikacije svih skupina proizvoda koje se upotrebljavaju u sklopu specificne terapije ili postupka.
Stoga je potrebno uzeti u obzir kontraindikacije sustava / medicinskih proizvoda koji se upotrebljavaju u sklopu
operacije implantacije / terapije implantatima i prouciti relevantne dokumente.

Kontraindikacije specificne za ovu skupinu proizvoda ukljucuju:
e pacijente sa zdravstvenim stanjima koja onemogucuju postupke implantacije ili postupke u vezi s protezama
e pacijente koji imaju alergiju ili hiperosjetljivost na sljede¢e materijale: titan, aluminij, vanadij, kobalt-krom,
kobalt-krom-molibden, zlato, platina, paladij, iridij, srebro i/ili bakar.

Upozorenja i mjere opreza
VAZNA NAPOMENA: OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU OBUKU
e Kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita upotreba zubnih implantata, novih tehnologija/sustava i metalnih
abutmenata, preporucuje se proci specijaliziranu obuku. Obuka bi trebala ukljuCivati prakticne metode za
stjecanje vjestina i znanja o pravilnoj tehnici, biomehani¢kim zahtjevima sustava i radiografskim procjenama
koje su potrebne za odredeni sustav.
e Neispravna tehnika moze dovesti do neuspjesne implantacije, oStecenja zivacal/zila i/ili gubitka potporne kosti.
e Upotreba proizvoda s nekompatibilnim ili neodgovarajué¢im proizvodima moze dovesti do loSeg rada ili kvara
proizvoda.
e Prilikom intraoralne upotrebe proizvoda nuzno je da se poduzmu odgovarajuc¢e mjere opreza kako bi se
sprijecilo njihovo udisanje jer udisanje proizvoda moze dovesti do infekcije ili fizicke ozljede.
e Upotreba nesterilnih predmeta moze dovesti do sekundarnih infekcija tkiva ili prijenosa zaraznih bolesti.
e Ako se ne slijede postupci za pravilno &iS¢enje, resterilizaciju i pohranu u skladu s Uputama za upotrebu,
moZe doéi do ostecenja proizvoda, sekundarnih infekcija ili povrede pacijenata.
e PremaSivanje broja preporu€enih upotreba proizvoda za ponovnu upotrebu moze uzrokovati oStecenje
proizvoda, sekundarnu infekciju ili povredu pacijenta.
e Upotreba tupih svrdala moze uzrokovati oSteéenje kosti, koje bi moglo ugroziti oseointegraciju.

NuZno je naglasiti da i novi i‘iskusni korisnici- implantata trebaju proéi obuku prije primjene novog sustava ili pokusaja
primjene nove metode terapije.

Odabir pacijenata i predoperativno planiranje

Detaljan postupak odabira pacijenata i pomno predoperativno planiranje nuzni su za uspjeSnu terapiju implantatima.
Taj postupak trebao bi ukljuCivati savjetovanje u multidisciplinarnom timu, ukljuujuéi dobro obucCene kirurge,
restaurativne stomatologe i laboratorijske tehnicare.

Pregled pacijenta trebao bi uklju€ivati najmanje temeljitu povijest bolesti i dentalnu povijest te vizualne i radioloSke
preglede kako bi se procijenila prisutnost odgovaraju¢ih dimenzija kosti, polozaj anatomskih orijentira, prisutnost
nepovoljnih okluzijskih uvjeta i status parodontnog zdravlja pacijenta.

Za uspjesnu terapiju implantatima vazno je:
1. Minimizirati traumu tkivu koje prima implantat, $to povecava Sanse za uspjeSnom oseointegracijom.
2. Toc&no prepoznati mjere u odnosu na radiografske podatke jer bi u suprotnom moglo do¢i do komplikacija.
3. Vaoditi racuna o vitalnim strukturama kao $to su Zivci, vene i arterije te izbjeci njihovo ostecivanje. Ozljede tih
struktura mogu uzrokovati ozbiljne komplikacije, ukljuCujuéi ozljedu oka, ostecenje Zivaca i prekomjerno
krvarenje.
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Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku i iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje
odgovaraju¢ih informacija za informirani pristanak lezi na lijeCniku. Kombinacija temeljitog pregleda potencijalnih
kandidata za ugradnju implantata i lijeCnika s visokom razinom stru¢nosti za upotrebu sustava znatno smanjuje
potencijalne komplikacije i ozbiljne nuspojave.

Visokorizi€éni pacijenti
Potreban je poseban oprez pri lije€enju pacijenata s lokalnim ili sustavnim &imbenicima rizika koji bi mogli negativno
utjecati na zarastanje kosti i mekog tkiva ili na drugi nalin povecati ozbiljnost nuspojava, rizik komplikacija i/ili
vjerojatnost neuspjedne implantacije. To uklju€uje sljedec¢e Cimbenike:
e loSu oralnu higijenu
e povijest puSenja / e-pusenja / konzumacije duhana
e povijest paradentoze
e povijest orofacijalne radioterapije**
e bruksizam i nepovoljne Celjusne odnose
e upotrebu kroni¢nih lijekova koji mogu usporiti zarastanje ili povecati rizik od komplikacija, uklju€ujuéi, ali ne
ograni¢eno na kroniénu terapiju steroidima, antikoagulantnu terapiju, blokatore TNF-a, bisfosfonat i
ciklosporin.

** Ako se implantati postave u ozracenu kost, vece su Sanse za neuspjeSnu implantaciju i druge komplikacije jer
radioterapija moZe dovesti do progresivne fibroze krvnih Zila i mekog tkiva (tj. osteoradionekroze), Sto dovodi do
smanjene sposobnosti zarastanja. Cimbenici koji doprinose tom poveéanom riziku ukljuduju vrieme postavijanja
implantata u odnosu na terapiju zradenjem, blizinu izlaganja zracenju lokaciji implantata i doziranje zracenja na toj
lokaciji.

Ako instrument ne radi kako je predvideno, potrebno je to prijaviti proizvodacu instrumenta. Podaci za kontakt
proizvodaca ovog instrumenta za prijavu promjene performansi su: sicomplaints@southernimplants.com.

Nuspojave

Na klini¢ki ishod lije€enja utje€u razli€iti Cimbenici i postoje dodatne potencijalne nuspojave i rezidualni rizici povezani
sa skupinom proizvoda. Oni mogu zahtijevati daljnje lijeCenje, kirurSku reviziju ili dodatne posjete odgovarajuc¢em
medicinskom stru¢njaku. Nadalje, ozbiljnost i u€estalost tih nuspojava i rezidualnih rizika mogu se razlikovati.

Stoga, potpuni popis poznatih potencijalnih nepozeljnih nuspojava i rezidualnih rizika koji su prepoznati u odnosu na
skupinu proizvoda zubnih abutmenata ukljuéuje:

o frakturu abutmenta

e frakturu iliiskrivljenje vijka abutmenta

o alergijsku reakciju/ alergijske reakcije na materijal abutmenta

e anesteziju, paresteziju, hiperesteziju i hiposteziju (prolaznu ili trajnu)
e krvarenje

e krvarenje nakon sondiranja

e modrice

o komplikacije koje zahtijevaju kirursku reviziju

e potesSkoce u vadenju abutmenta

e upalu gingive

e povlacenje gingive

e hiperplasti¢ni odgovor tkiva

e neuspjeSnu implantaciju zbog nedovoljne razine oseointegracije

e nepravilan polozaj implantata, Sto rezultira kompromitacijom proteze
¢ infekciju (akutnu i/ili kroniénu)

e |okaliziranu upalu

e otpustanje vijka abutmenta i/ili pri¢vrsnog vijka
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e gubitak ili odtec¢enje susjednih zubi

e marginalni gubitak kosti

e mikropokrete i nestabilnost implantata

e nepravilno pristajanje ili nepravilan spoj na sucelju implantata i abutmenta
e preoptereéenje abutmenta/implantata

e bol, osjetljivost ili nelagodu

e periimplantitis, perimukozitis ili na drugi nacin lode zdravlje mekog tkiva oko implantata
e upalu parodonta

e glasovne poteSkoce

e protetski neuspjeh

e iritaciju mekog tkiva

e neoptimalni estetski rezultat

e dehiscenciju rane ili loSe zarastanje.

Mjera opreza: odrzavanje protokola sterilnosti

Straumann® ZAGA® abutmenti priévr§éeni vilkom pakirani su u vreéici koja se otvara odljepljivanjem ili s blister
podlogom s poklopcem koji se odvaja. Podaci s oznakama nalaze se na donjoj polovici vreé€ice, unutar pakiranja ili na
povrsini poklopca koji se moze odvojiti. Sterilnost je zajamcena, osim ako su vrecica ili blister oSteceni ili otvoreni.

Lom

Moze doéi do frakture implantata i abutmenta kada primijenjena opterecenja premasuju vlacnu ili kompresivnu
¢vrstoéu materijala. Potencijalni uvjeti preopterecenja mogu biti uzrokovani: nedovoljnim brojem, duzinom i/ili
promjerom implantata koji bi adekvatno poduprli obnovu, prekomjernom duzinom nosada, nedovrSenim
cementiranjem abutmenta, kutovima abutmenta vedima od 30 stupnjeva, okluzijskim smetnjama koje uzrokuju
prekomjerne lateralne sile, parafunkcijom pacijenta (npr. bruksija, stiskanje), gubitkom ili promjenama u denticiji ili
funkcionalnosti, neodgovarajuéim pristajanjem proteze te fizickom traumom. Moze 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 obuenog 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 oc€ekivati).

Zarastanje
Vrijeme potrebno za zarastanje pri oseointegraciji ovisi o pojedincu i o protokolu postupka. Odgovornost je lijec¢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 dugovjecCnost i zdravlje implantata. Pacijent bi trebao redovito dolaziti na preglede za profilaksu i
procjenu.

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.

Podaci za kontakt proizvodaca ovog proizvoda za prijavu ozbiljnog incidenta su sljededi:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Materijali

Vrsta materijala Komercijalno Cisti titan (razred 4) prema normama ASTM F67 i
ISO 5832-2 (UTS = 900 MPa)

Kemijske komponente Preostali elementi* (Fe, O, C, N, H) Titan (Ti)
ukupno
Sastav, % (masa/masa) <1,05 Ostatak

Slitina titana (Ti-6Al-4V) prema normama ASTM F136 i ISO 5832-3 (UTS = 1015 MPa)

Preostali elementi*
Kemijske komponente | Aluminij (Al) Vanadij (V) (Fe, O,C, N, H) Titan (Ti)
ukupno
()
Sastav, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Ostatak
(masa/masa)

* Pri ¢emu je Fe = Zeljezo, O = kisik, C= ugljik, N = dusik, H = vodik

Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite okoliSa, uzimajuéi u obzir razli¢ite razine
oneciS¢enja. Pri odlaganju iskoristenih predmeta, pobrinite se za ostre brusilice i instrumente. Potrebno je u svakom
trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu opremu.

Sigurnost za magnetsku rezonancu (MR)

Neklinicka testiranja pokazala su da zubni implantati, metalni abutmenti i vijci za proteze Southern Implants® pripadaju

kategoriji MR uvjetno.

Sigurnosne informacije za MR

MR uvjetno

Pacijent sa zubnim implantatima, metalnim abutmentima i vijcima za proteze tvrtke Southern Implants® moZe biti sigurno podvrgnut
snimanju pod sljede¢im uvjetima. Nepridrzavanje ovih uvjeta moze uzrokovati ozljedu pacijenta.

Naziv proizvoda

Zubni implantati, metalni abutmenti i vijci za proteze

Snaga statickog magnetskog polja (Bo) [T]

1.5Tili3T

Maksimalni prostorni gradijent polja [T/m] [gaus/cm]

30 T/m (3000 gausa/cm)

Vrsta radiofrekventne ekscitacije

Kruzno polarizirana (CP) (tj. kvadraturno pogonjena)

Vrsta radiofrekventne odasiljacke zavojnice

Integrirana odasiljaCka zavojnica za cijelo tijelo

Radiofrekventna prijemna zavojnica

Moze se upotrebljavati bilo koja iskljuivo prijemna
radiofrekventna zavojnica

Nacin rada

Normalni nacin rada

Radiofrekventni uvjeti

Normalni nacin rada:
(SAR za glavu od 3,2 W/kg, 2 W/kg za cijelo tijelo)

Trajanje snimanja

Ako je najblizi dio implantata < 25 cm udaljen od izocentra u
smjeru stopala-glava: kontinuirano vrijeme snimanja od 15
minuta zahtijeva vrijeme hladenja od najmanje 5 minuta.

Ako je najblizi dio implantata = 25 cm udaljen od izocentra u
smjeru stopala-glava: trajanje snimanja ogranic¢eno je na 1 sat.

Artefakt slike magnetske rezonance

Prisutnost ovog implantata moze uzrokovati artefakt slike.
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Dodatne informacije:

1. Lokalna odasiljacka zavojnica: sigurnost lokalne odaSiljatke zavojnice nije procijenjena. Lokalna odaSiljacka
zavojnica dopustena je samo ako je implantat = 25 cm udaljen od izocentra i za prosjecnu tjelesnu specifi¢nu stopu
apsorpcije (WbSAR) do 2 W/kg.

2. Artefakti: kvaliteta MR slike mozZe biti ugrozena ako je podrucje interesa u istom podrudju ili relativno blizu poloZaja
implantata. Ispitivanja prema smjernicama iz norme ASTM F2119-24 pokazala su Sirine artefakata od < 20 mm od
povrSine implantata za gradijent eho sekvencu i < 10 mm od povrsine implantata za spin eho sekvencu.

Uklonjive restauracije potrebno je ukloniti prije snimanja kao $to 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 okruzZenju.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti (SSCP)
Kao $to zahtijeva Europska uredba o medicinskim uredajima (MDR; EU2017/745), Sazetak sigurnosti i klinicke
ucinkovitosti (SSCP) dostupan je za Citanje u vezi s asortimanom proizvoda Southern Implants®.

Relevantnom SSCP-u moze se pristupiti putem poveznice https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NAPOMENA: gore navedena web stranica bit ¢e dostupna nakon pokretanja Europske baze podataka za medicinske
proizvode (EUDAMED).

Kompatibilne komponente
Slijede¢e komponente kompatibilne su sa ZAGA® abutmentima koji se pri¢vrséuju vijkom:

Tablica D

Broj proizvoda Opis komponente

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

024.4324-04 Zastitna kapica za abutment koji se priévrS¢uje vijkom, promjer 4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN

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

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

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

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

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

023,4758 Nadogradnja plasti¢nim cilindrom za abutmente koji se pri€vrscuju vijkom, promjer 4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® za cilindricnu nadogradnju mostom/plogicom za abutmente koji se priévrscuju 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 pri¢vrs¢uju vijkom, promjer 4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Nadogradnja za abutmente koji se priévrdcuju vijkom, promjer 4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

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

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 pri¢vr$éuju izravno na Straumann® zigomatske
implantate s pomocéu abutmenata koji se pri¢vrséuju 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 protetskoj restauraciji zubnih implantata.
Ove su nadogradnje namijenjene kao podloga za izradu mosta ili ploaste konstrukcije. Ovisno o odabiru proteze
lje€nika, stomatoloski laboratorij dizajnira zavrSnu restauraciju sukladno okluzijskoj geometriji abutmenta.
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Nadogradnje od titana, zlata, plasti¢ni cilindri, Variobase® i privremene nadogradnje dostupne su iskljuéivo u ravnoj
(0°) konfiguraciji. Zavrdne nadogradnje mogu se postaviti u okluzije za implantate s dostathom primarnom stabilnosti
za implantate koji su u potpunosti oseointegrirani. Zavrdna restauracija plo¢icom ili mostom pri¢vrséena je 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 pri¢vrScuju vijkom mozZda nisu odobrene ili
pustene u prodaju na svim trzistima.

Odricanje od odgovornosti

Ovaj proizvod dio je asortimana proizvoda tvrtke Southern Implants® i smije se koristiti samo s povezanim originalnim
proizvodima te prema preporukama navedenima u pojedinacnim katalozima proizvoda. Korisnik ovog proizvoda mora
prouditi razvoj asortimana proizvoda Southern Implants® i preuzeti punu odgovornost za ispravne indikacije i upotrebu
ovog proizvoda. Southern Implants® ne preuzima odgovornost za $tetu nastalu nepravilnom uporabom. Imajte na umu
da neki proizvodi tvrtke Southern Implants® mozda nisu odobreni ili u prodaji na svim trzistima.

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj
Osnovni UDI za metalne abutmente 60095440387296
Osnovni UDI za ZAGA® abutmente koiji se pri¢vrd¢uju vijkom za zigomatske implantate 6009544050137V

Povezana literatura i katalozi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati
CAT-8048-STR — Straumann® ZAGA™ svrdla i nasadnici

CAT-8051-STR — Straumann® ZAGA™ vijci

CAT-8080-STR — Straumann® ZAGA™ instrumenti za viSekratnu upotrebu
CAT-8082-STR — Straumann® ZAGA™ posude za instrumente
CAT-8083-STR — Straumann® ZAGA™ instrumenti za opéu upotrebu

Simboli i upozorenja

“ Cmg e g ® @ REF [LoT| [MD] EE

Proizvodac: CE oznaka Proizvod na Sterilizirano Nesterilan Upotrijebiti Nemojte Nemojte Katalo$ki Kod serije Medicinski Ovlasteni
Southern Implants® recept* zraCenjem do datuma ponovno ponovno broj instrument predstavnik za
1 Albert Rd, P.O (mm-gg) upotrijebiti sterilizirati Europsku zajednicu

Box 605 IRENE, A/
0062, 0 )
Juzna Afrika. M R //._L
| |

Tel.: +27 12 667
1046

Ovlasteni Datum Magnetska Sigurno za Jednostruki sterilni sustav Sustav Provjerite u Oprez Cuvati Ne upotrebljavajte
predstavnik za proizvodnje rezonanca - magnetsku barijere sa zastitnim jednostruke uputama za podalje od ako je pakiranje
Svicarsku uvjetno rezonancu pakiranjem unutra sterilne barijere upotrebu sunceve osteceno

svjetlosti

*Proizvod na recept: Isklju¢ivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants® i svi drugi zastitni znakovi koristeni u ovom dokumentu su, ako drugadije nije navedeno ili vidljivo iz konteksta u odredenom
slugaju, zastitni znakovi tvrtke Southern Implants®. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odrazavaju nuzno proizvod u stvarnoj veli¢ini. Odgovornost je lijeénika
pregledati simbole koji se nalaze na pakiranju proizvoda koji se koristi.
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Beskrivelse

ZAGA® Screw Retained Abutment til zygomatiske implantater er et multienhedsanslag, der er forbundet direkte til et
endossegst implantat og bruges i flere enhedsrekonstruktioner, nar det er gnskeligt at haeve protesegraensefladen fil
en mere apikal position end et implantathoved for en skruebevaret restaurering. Denne anlaegning er kompatibel med
Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implantat-systemet, som det er designet til. Denne anleegning fas i en lige og 17°
vinklet konfiguration. ZAGA® skrueholdte abutmenter til Zygomatiske implantater er kun indiceret til tilfeelde med flere
enheder. Disse anlaeg leveres sterile.

Tilsigtet anvendelse
Southern Implants® Metal Abutments er protesekomponenter beregnet til tilslutning til endossease implantatsystemer
for at hjaelpe med proteserehabilitering og implantatprocedurer.

ZAGA® skrueholdte abutmenter til zygomatiske implantater er beregnet til at give en understattende base for
tilsluttede proteser pa endossegse zygomatiske implantater.

Indikationer for brug
Southern Implants® Metal Abutments er indiceret til brug som komponenter i et endossegst implantatsystem for at
understgtte protetisk rehabilitering i implantatbehandlingsprocedurer.

ZAGA® skrueholdte anordninger til zygomatiske implantater er indiceret til tilslutning til implanterede Straumann®
ZAGA™ Zygomatiske implantater for at haeve proteseplatformen til en mere koronal position som en del af den
funktionelle og aestetiske restaurering af overkaeben ved hjaelp af en fast, permanent protese.

Tilsigtet bruger
Tandteknikere, Maxillofacial Kirurger, Almindelige tandlaeger, Ortodontister, Periodontister, Prostodontister og andre
passende uddannede og/eller erfarne medicinske fagfolk.

Tilsigtet miljo
Straumann® ZAGA® Skrueholdte Abutments er beregnet til anvendelse i et tandlaboratorium som en del af
restaureringsdesign og fremstilling samt i et klinisk miljg sasom en operationsstue eller et tandlaegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation
Southern Implants® Metal Abutments er beregnet til at blive brugt til patienter, der er indiceret og kvalificeret, eller pa
anden made ikke kontraindiceret, til implantatbevarede protetiske restaureringer.

Kompatibilitetsoplysninger
Brug kun originale Southern Implants® komponenter til at genoprette Straumann® ZAGA™ Zygomatic- sortimentet.
Brug komponenter, der svarer til forbindelsestypen og proteseplatformen, nar du gendanner Zygomatiske implantater.

Tabel A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ - implantater
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatisk . . . .
Implant ZAGA™ Flat implant at ZAGA™ Rund Deekskrue og driver Abutment og driver Prostetisk skrue og driver
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-SRA-xc
CH-CS (lige skruefastholdt

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (deekskrue) anlaegning) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (chauffor)
CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 I-CS-HD 046,401

(chauffar) 046,411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (chauffor)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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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

*xx angiver anleegskravehgjden

Tabel B

Straumann® Zygomatic ZAGA™ - implantater

Straumann® Zygomatic . . . .
Implant ZAGA™ Flat Deekskrue og driver Abutment og driver Prostetisk skrue og driver
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (lige skruefastholdt anleegning)
i CH-CS
CH-2ZF-42.5 (deekskrue) CH-SRA17-xx" LHD-M
CH-ZF-45.0 (vinklet skruefastholdt anleegning)
1-CS-HD (chauffar)
CH-ZF-47.5 oo
(chauffer) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (chauffer)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx angiver anlaegskravehgjden

Forste kliniske procedure

1. Veelg og tilslut det passende anlaeg til implantatet ved hjeelp af den dedikerede abutment-driver.
2. Placer anlaegget pa implantatet, og spaend til det anbefalede drejningsmoment (se tabel C) med den relevante

driver og momentnggle (se tabel A og tabel B).

FORSIGTIG: Overskrid aldrig det anbefalede drejningsmoment, da overspaending kan fere til brud pa skruen.
3. Kontroller den korrekte siddeplads pa anleeggene ved hjeelp af radiografisk billeddannelse.
4. Connect Impression copings (Traditionel: 025.0012, 025.0014; Digitalt: 025.0001) til ZAGA® skrueholdte anlaegning.
5. Tag et abent eller lukket bakkeindtryk, og fiern/overfgr aftrykshandteringen til indtrykket. Alternativt kan du

udfere en digital scanning af aftryksmestringerne og derefter fierne de digitale aftryksbehandlinger.
6. Tilslut den midlertidige restaurering direkte til ZAGA® skrueholdte anlaegning.

Tabel C
Abutment Anbefalede drejningsmomentvaerdier
Abutment Anbefalet drejningsmoment (Ncm)
CH-SRA-xx* 35

(lige skruefastholdt anleegning)

CH-SRA17-xx*

(vinklet skruefastholdt anlaegning) 20

*xx angiver anlaegskravehgjden

Anden klinisk procedure

1.

oD

Fastger protesen til ZAGA® skrueholdte anleegning: anbring og stram restaureringsskruen.
Kontroller den korrekte siddeplads for restaureringen ved hjeelp af radiografisk billeddannelse.
Spaend restaureringen ved hjeelp af en manuel momentnggle til 10-15 Ncm.

Luk skrueadgangshullet.

Skruefastholdelse eller cement endelig protese, hvis relevant.
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Klinisk praestation

Den kliniske ydeevne af Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments er primzert defineret af deres evne til at
opretholde stabilitet og fastholdelse af protetisk restaurering over tid. Denne stabilitet opnas gennem sikker fiksering
af restaureringen til anleegget, hvilket kan opnas via cementering eller stgbning, savel som den mekaniske fastgerelse
af anlaegget til implantatet gennem skruer.

Kliniske fordele

De kliniske fordele forbundet med Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments er iboende forbundet med den
samlede succes med implantatstattede protesebehandlinger og omfatter bade direkte og indirekte kliniske fordele. De
direkte kliniske fordele ved abutmenterne stammer specifikt fra deres anvendelse i behandlingsprocessen. Disse
fordele inkluderer forbedring af peri-implantatets blgdt veevs sundhed og de eestetiske resultater af den endelige
restaurering. De kliniske fordele, som patienterne oplever som et resultat af de implantatstgttede protesebehandlinger,
hvor disse abutmenter anvendes, repreesenterer de indirekte kliniske fordele ved Straumann® ZAGA® Screw Retained
Abutments. Selvom disse fordele er betydelige, kan de ikke direkte henfares til selve apparaterne; snarere afspejler
de Dbidragene fra anlaeggene til det samlede behandlingssystem. Derudover forventes vellykkede
behandlingsresultater at resultere i betydelige forbedringer i patienternes psykosociale velveere, selvvaerd og den
generelle livskvalitet. Samlet set letter Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments ikke kun de mekaniske
aspekter af tandrestaureringer, men bidrager ogsa til en holistisk forbedring af patientresultater og oplevelser.

For operationen

Alle komponenter, instrumenter og veerktaj, der anvendes under den Kliniske eller laboratorieprocedure, skal holdes i
god stand, og man skal veere opmeerksom 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 tilspeendingsmoment for anleeg og
anlaegsskruer.

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

Opbevaring, rengoering og sterilisering

Komponenten leveres steril (steriliseret ved gammabestraling) og beregnet til engangsbrug inden udigbsdatoen (se
emballageetiket). Sterilitet sikres, 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®. Enhederne skal opbevares pa et tort sted ved stuetemperatur og ikke udseettes for direkte sollys. Forkert
opbevaring kan pavirke enhedens egenskaber.

Genbrug ikke komponenter, der kun er angivet til engangsbrug. Genbrug af disse komponenter kan resultere i:
e beskadigelse af overfladen eller kritiske dimensioner, hvilket kan resultere i forringelse af ydeevne og
kompatibilitet.
e gger risikoen for infektion og kontaminering pa tveers af patienter, hvis engangsartikler genbruges.

Southern Implants® patager sig intet ansvar for komplikationer forbundet med genbrugte engangskomponenter.
Kontraindikationer
Kontraindikationerne for alle enhedsgrupper, der anvendes som en del af den specifikke behandling eller procedure,

geelder. Derfor ber kontraindikationerne af systemer/medicinsk udstyr, der anvendes som en del af
implantatkirurgi/terapi, noteres, og de relevante dokumenter konsulteres.
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Kontraindikationerne, der er specifikke for denne enhedsgruppe, omfatter:
e patienter, der er medicinsk uegnede til implantat- eller proteserelaterede procedurer
e patienter, der udviser allergi eller overfglsomhed over for fglgende materialer: Titanium, aluminium, vanadium,
koboltkrom, koboltkrom molybdaen, guld, platin, palladium, iridium, salv og/eller kobber.

Advarsler og forholdsregler
VIGTIG MEDDELELSE: DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM EN ERSTATNING FOR
TILSTRAKKELIG TRAENING

o For at sikre sikker og effektiv anvendelse af tandimplantater, nye teknologier/systemer og Metal Abutment-
anordninger anbefales det kraftigt, at der gennemfgres specialiseret traening. Denne traening skal omfatte
praktiske metoder til at f& kompetence i den rigtige teknik, systemets biomekaniske krav og radiografiske
evalueringer, der kraeves for det specifikke system.

o Forkert teknik kan resultere i implantatsvigt, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af stgtteknogler.

e Brug af enheden med inkompatible eller ikke-tilsvarende enheder kan resultere i darlig ydeevne eller fejl i
enheden.

e Nar der handteres udstyr intraoralt, er det bydende ngdvendigt, at de er tilstreekkeligt fastgjort for at forhindre
aspiration, da aspiration af produkter kan fgre til infektion eller fysisk skade.

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

e Manglende overholdelse af passende rengarings-, gensteriliserings- og opbevaringsprocedurer som
beskrevet i brugsanvisningen kan resultere i beskadigelse af enheden, sekundaere infektioner eller
patientskade.

e Overskridelse af antallet af anbefalede anvendelser til genanvendelige enheder kan resultere i
enhedsbeskadigelse, sekundeer infektion eller patientskade.

e Brug af stumpe boremaskiner kan forarsage skader pa knoglen, hvilket potentielt kompromitterer
osseointegration.

Det er vigtigt at understrege, at treening bgr gennemfgres af bade nye og erfarne implantatbrugere, fgr de bruger et
nyt system eller forsgger en ny behandlingsmetode.

Patientudvalgelse og praoperativ planlagning

En omfattende patientudvaelgelsesproces og omhyggelig preeoperativ planleegning er afgerende for en vellykket
implantatbehandling. Denne proces bgr involvere konsultation blandt et tveerfagligt team, herunder veluddannede
kirurger, genoprettende tandleeger, og laboratorieteknikere.

Patientscreening bgr som minimum omfatte en grundig syge- og tandhistorie samt visuelle og radiologiske
inspektioner for at vurdere tilstedevaerelsen af passende knogledimensioner, placeringen af anatomiske landemaerker,
tilstedeveerelsen af ugunstige okklusale tilstande og patientens periodontale helbredstilstand.

For at fa en vellykket implantatbehandling er det vigtigt at:
1. Minimer traumer i veertsveevet, hvorved potentialet for vellykket osseointegration gges.
2. Identificer malinger ngjagtigt i forhold til radiografiske data, da undladelse af at gere det kan fare til
komplikationer.
3. Veer opmaerksom pa at undga skader pa vitale anatomiske strukturer, sdsom nerver, vener og arterier. Skader
pa disse strukturer kan resultere i alvorlige komplikationer, herunder okuleer skade, nerveskader og
overdreven blgdning.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstreekkelig treening og erfaring med implantatplacering, og tilvejebringelse af
passende oplysninger, der kraeves for informeret samtykke, hviler pa praktiserende laege. Ved at kombinere grundig
screening af potentielle implantatkandidater med en praktiserende laege, der besidder en hgj grad af kompetence i
brugen af systemet, kan potentialet for komplikationer og alvorlige bivirkninger reduceres betydeligt.
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Hgjrisikopatienter
Der skal udvises seerlig forsigtighed ved behandling af patienter med lokale eller systemiske risikofaktorer, der kan
pavirke helingen af knogler og blgdt vaev negativt eller pa anden made @ge svaerhedsgraden af bivirkninger, risikoen
for komplikationer og/eller sandsynligheden for implantatsvigt. Sddanne faktorer omfatter:
e darlig mundhygiejne
e historie med brug af ryg/vaping/tobak
e historie af periodontal sygdom
¢ historie med orofacial stralebehandling**
e bruxisme og ugunstige kaebeforhold
e brug af kroniske laeagemidler, der kan forsinke helingen eller gge risikoen for komplikationer, herunder, men
ikke begraenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulantbehandling, TNF-a-blokkere, bisphosphonat og
cyclosporin

** Risikoen for implantatsvigt og andre komplikationer gges, néar implantater placeres i bestralet knogle, da
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose af blodkar og bladt vaev (dvs. osteoradionekrose), hvilket resulterer i
nedsat helingsevne. Medvirkende faktorer til denne @gede risiko omfatter tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandling, neerheden af stralingseksponering til implantatstedet og stralingsdoseringen pa dette sted.

Hvis apparatet ikke fungerer efter hensigten, skal det rapporteres til producenten af udstyret. Kontaktoplysningerne
eller producenten af denne enhed for at rapportere en aendring i ydeevnen er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger

Det kliniske resultat af behandlingen pavirkes af forskellige faktorer, og der er yderligere potentielle bivirkninger og
resterende risici forbundet med udstyrsgruppen. Disse kan ngdvendiggaere yderligere behandling, revisionskirurgi eller
yderligere besag pa den relevante medicinske fagpersons kontor. Desuden kan disse bivirkninger og resterende risici
variere i bade sveerhedsgrad og hyppighed.

Derfor omfatter den fulde liste over kendte potentielle ugnskede bivirkninger og restrisici, der er blevet identificeret i
forhold til gruppen af tandstatteudstyr:

e Anlaegsbrud

e Anlaegsskruebrud eller forvraengning

e Allergiske reaktioner pa anlaagsmaterialet

¢ Aneestesi, paraestesi, hyperaestesi og hypoaestesi (forbigdende eller permanent)
e Blgdning

¢ Bladning ved sondering

e  bla meerker

o Komplikationer, der kraever revisionskirurgi

e Vanskeligheder ved at hente anlaegget

e Tandkegdsbetendelse

e Gingival recession

o Hyperplastisk veevsrespons

¢ Implantatsvigt pa grund af utilstreekkelige niveauer af osseointegration
o Forkert implantatpositionering resulterer i protetisk kompromis

e Infektion (akut og/eller kronisk)

o Lokaliseret beteendelse

e Lgsning af anleegsskruen og/eller holdeskruen

e Tab eller beskadigelse af tilstedende taender

e Marginalt knogletab

¢ Mikrobevaegelser og implantatinstabilitet

e Mispasning eller forkert tilslutning ved implantat-anleegsgraensefladen
e Overbelastning af anlaegget/implantatet

e Smerter, gmhed eller ubehag
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e Peri-implantitis, peri-mucositis eller pad anden made darlig sundhed i bladt veev i periimplantatet
e Periodontal betaendelse

o Fonetiske vanskeligheder

e Protetisk svigt

e Irritation af blgdt vaev

e  Sub-optimalt aestetisk resultat

e Sardehiscens eller darlig heling

Forholdsregler: opretholdelse af sterilitetsprotokol

Straumann® ZAGA® Skrueholdte Abutments er pakket i en skreellepose eller blisterbund med et ,peel-back” -lag.
Maerkningsoplysninger findes pa den nederste halvdel af posen, inde i pakken eller pa overfladen af det aftagelige lag.
Sterilitet er sikret, medmindre posen eller blisteren er beskadiget eller abnet.

Brud

Implantat- og anleegsfrakturer kan forekomme, nar péaferte belastninger overstiger materialets traekstyrke eller
trykstyrke. Potentielle overbelastningsforhold kan skyldes: mangler i implantatantal, leengder og/eller diametre til
tilstreekkelig understgttelse af en restaurering, overdreven udkragningslaengde, ufuldsteendige anlaegssiddepladser,
anleegsvinkler stgrre end 30 grader, okklusale interferenser, der< forarsager overdreven laterale kreefter,
patientparafunktion (f.eks. bruxing, sammenknytning), tab eller andringer i tandprotese eller funktionalitet,
utilstraekkelig protesepasform og fysisk traume. Yderligere behandling kan veere ngdvendig, nar nogen af de
ovennaevnte betingelser er til stede for at reducere muligheden for hardware komplikationer eller fejl.

Andringer i ydeevne

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

Helbredelse

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

Implantat pleje og vedligeholdelse

Potentielle implantatpatienter bgr 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.

Meddelelse om alvorlige haendelser
Enhver alvorlig haendelse, 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 til producenten af denne enhed for at rapportere en alvorlig haendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialetype Kommercielt rent titanium (klasse 4) i henhold til ASTM F67 og
ISO 5832-2 (UTS = 900 MPa)
Kemiske komponenter Restprodukter* (Fe, O, C, N, H) i alt Titanium (Ti)

Sammensatning,%

<1.05 Balance
(masse/masse)
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Titanium legering (Ti-6Al-4V) i henhold til ASTM F136 og ISO 5832-3 (UTS>= 1015MPa)

Kemiske komponenter | Aluminium (Al) Vanadium (V) E:eestgrogul'ilte[_') i alt Titanium (Ti)
H o,

Sammenstning,% | 554 g 75 3.50 — 4.50 <0.55 Balance

(masse/masse)

*Where, Fe = Iron, O = Oxygen, C= Carbon, N = Nitrogen, H = Hydrogen

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage: Fglg lokale regler og miljgkrav under hensyntagen til forskellige
forureningsniveauer. Nar du bortskaffer brugte genstande, skal du passe pa skarpe bor og instrumenter. Der skal altid
anvendes tilstraekkelig PPE.

Magnetisk resonans (MR) Sikkerhed
Ikke-klinisk test har vist, at Southern Implants® tandimplantater, metalliske anligninger og proteseskruer er MR-

betingede.

MR-sikkerhedsoplysninger

MR Betinget

En patient med tandimplantater, metalliske anordninger og proteseskruer fra. Southern Implants® kan scannes sikkert under
felgende betingelser. Manglende overholdelse af disse betingelser kan resultere i skade pa patienten.

Enhedsnavn

tandimplantater, metalliske anligninger og proteseskruer

Statisk magnetfeltstyrke (Bo) [T]

1.5T eller 3T

Maksimal rumlig feltgradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-excitation

Cirkulzert polariseret (CP) (dvs. kvadraturdrevet)

RF-transmitterspoletype

Integreret helkropstransmissionsspole

RF-modtagerspole

Enhver RF-spole, der kun modtager, kan bruges

Driftstilstand

Normal driftstilstand

RF Betingelser

Normal driftstilstand:
(Hoved-SAR pa 3,2 W/kg, 2 W/kg hele kroppen)

Scanningsvarighed

Hvis den neermeste del af implantatet er mindre end 25 cm vaek
fra isocentret i fod-hovedretning: en kontinuerlig scanningstid pa
15 minutter kraever en afkglingsforsinkelse pa mindst 5 minutter.

Hvis den nzermeste del af implantatet er = 25 cm vaek fra
isocentret i fod-hovedretning: Dette er begraenset til 1 times
scanningsvarighed.

MR-billedartefakt

Tilstedeveerelsen af dette implantat kan producere en
billedartefakt.

Yderligere oplysninger:

1. Lokal transmitterspole: Lokal transmissionspolesikkerhed blev ikke evalueret. Lokal transmitterspole er kun tilladt,
hvis implantatet er = 25 cm vaek fra isocenter og for en wbSAR pa op til 2 W/kg.

2. Artefakter: MR-billedkvaliteten kan blive kompromitteret, hvis interesseomradet er i ngjagtigt det samme omrade
eller relativt teet pa implantatets position. Test efter retningslinjer i ASTM F2119-24 viste artefaktbredder pa <20
mm fra overfladen af implantatet for gradientekkosekvensen og <10 mm fra overfladen af implantatet for spin-

ekkosekvensen.

Aftagelige restaureringer skal tages ud inden scanning, ligesom det gares for ure, smykker osv.
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Hvis der ikke er noget MR-symbol pa produktetiketten, skal du vaere opmaerksom pa, at denne enhed ikke er blevet
vurderet for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget.

Resumé af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)
Som kreevet i den europeeiske forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU2017/745) er en oversigt over sikkerhed og

klinisk ydeevne (SSCP) tilgaengelig til gennemgang med hensyn til Southern Implants® produktserier.

Den relevante SSCP kan tilgas pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed..

BEMARK: Ovenstaende hjemmeside vil veere tilgaengelig ved lanceringen af den europzeiske database for medicinsk
udstyr (EUDAMED).

Kompatible komponenter
Falgende komponenter er kompatible med ZAGA® skrueholdte an leegninger:

Tabel D

Produkt nummer Komponent Beskrivelse

024.4323-04 Beskyttelseshaette til skruefastholdt anlaegning, @4,6 mm, H 5,1mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Beskyttelseshaette til skruefastholdt anlaegning, @4,6 mm, H 6,6mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Beskyttelseshaette til skruefastholdt anlaegning, @4.6mm, H 8.1mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Beskyttelsesheette til skruefastholdt anlaegning, @4.6mm, H4.5mm, PEEK/TAN
024,0024 Midlertidig beklaedning til skrueholdte anlaegninger, @4,6mm, H 11,5 mm, TAN
023,4751 Kapsling til skrueholderanlaegning, bro, @4.6mm, H 11mm, Ti

023,4754 Kapsling til skruefastholdt anleegning, bro, @4.6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Udbreendingshyldning til skrueholdte anlaegninger, @4.6mm, H 11mm, POM
023,0028 Variobase® til bro/stang Cylindrisk beklaedning til skrueholdte anlaegninger, @4.6mm, H4mm, TAN
023,0032 Udbrzendingsbeklzedning til Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. POM

023,4752 Kapsling til skrueholdte anleegninger, @4.6mm, H 5.5mm, Ti

023,4755 Kapsling til skrueholdte anleegninger, @4.6mm, H5.5mm, Ceramicor®

023,4763 Okklusalskrue til titan-, guld-, Burn-out- og Variobase® -beleegninger, 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, udbraending, 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 tiene som base for konstruktion af bro- og stangkonstruktioner. Afhaengigt af klinikerens valg af
protese ville tandlaboratoriet designe den endelige restaurering i henhold til anleeggets okklusale geometri.

Titanium-, guld-, udbraendingsmateriale, Variobase® og midlertidige overflader 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 sidste stang- eller brorestaurering skrues fast til anlsegget (erne).

Se den enkelte produktinstruktion for brugsdokumentation for genoprettelsesprocedurerne (besag
http://ifu.straumann.com/).
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BEMZAERK: nogle af de kompatible komponenter til skrueholdte anordninger bliver muligvis ikke godkendt eller frigivet
til salg pa alle markeder.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produkt er en del af Southern Implants® produktsortimentet og bgr kun bruges sammen med de tilhgrende
originale produkter og i henhold til anbefalingerne som i de enkelte produktkataloger. Brugeren af dette produkt skal
studere 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. Bemzerk, at
nogle Southern Implants®- produkter muligvis ikke godkendes eller frigives til salg pa alle markeder.

Grundleeggende UDI

Produkt Basic-UDI-nummer
Basic-UDI til metalstgbninger 60095440387296
Basic-UDI til ZAGA® skrueholdte anlaegninger til zygomatiske implantater 6009544050137V

Relateret litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zygomatiske implantater
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ boremaskiner og handstyksenheder
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ daekskruer

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ genanvendelige instrumenter
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentbakker

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenter til almindelig brug

Symboler og advarsler

d cmg o, g ® @ [REF [LOT] [MD

Producent: CE-maerkning Receptpligtig Steriliseret Ikke-steril Brug efter Ma ikke Ma ikke Katalognummer Batchkode Medicinsk Bemyndiget
Southern enhed* ved hjeelp af dato (mm- genbruges steriliseres udstyr repraesentant i
Implants® bestraling aa) igen Det Europaeiske
1 Albert Rd, Feellesskab

TIf: +27 12 667
1046

postboks 605 Q \"\:/’—
IRENE, 0062, —_— e
Sydafrika. m M R ’/.L
|
Se

Autoriseret Fremstillingsdato Magnetisk Sikker Enkelt sterilt barrieresystem Enkelt sterilt Advarsel Holdes vaek Ma ikke
repraesentant resonans magnetisk med beskyttende emballage barrieresystem brugsanvisningen fra sollys anvendes, hvis
for Schweiz betinget resonans indeni pakken er
beskadiget

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Federal lov begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre fra en licenseret laege eller tandleege.

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants® logotypen og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument, er, hvis intet andet er angivet eller fremgar af
sammenhzengen i et bestemt tilfzelde, varemaerker tilhgrende Southern Implants®. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration og repraesenterer ikke ngdvendigvis produktet ngjagtigt i
skala. Det er klinikerens ansvar at inspicere de symboler, der vises pa emballagen til det anvendte produkt.
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Kuvaus

ZAGA® Ruuvikiinnitteinen Abutment Zygomaattisiin implantteihin on moniyksikkéinen abutmentti, joka on suoraan
yhteydessa endosseous-implanttiin ja jota kaytetdan moniyksikkdisissa rekonstruktiotapauksissa, kun on toivottavaa
nostaa proteettinen rajapinta enemman apikaaliseen asentoon kuin implantin paa ruuvikiinnitteistéd palautusta varten.
Tama abutmentti on yhteensopiva Straumann® ZAGA™ Zygomaattisen Implanttijariestelman kanssa, jota varten se
on suunniteltu. Tdma abutmentti on saatavana suorana ja 17° kulmassa. ZAGA® Ruuvikiinnitteiset Abutmentit
Zygomaattisiin implantteihin on tarkoitettu vain moniyksikkoisiin tapauksiin. Nama tuet toimitetaan steriileina.

Kayttotarkoitus
Southern Implants® Metalliset Abutmentit ovat proteettisia komponentteja, jotka on tarkoitettu liitettdvaksi endosseous-
implanttisysteemeihin auttamaan proteettisessa kuntoutuksessa ja implanttiproseduureissa.

ZAGA® Ruuvikiinnitteiset Abutmentit Zygomaattisiin implantteihin on tarkoitettu tarjoamaan tukeva perusta liitetyille
proteettisille laitteille endosseous-zygomaattisissa implanteissa.

Kayttoaiheet
Southern Implants® Metalliset Abutmentit on tarkoitettu kaytettédvaksi endosseous-implanttisysteemin komponenteina
tukemaan proteettista kuntoutusta implanttihoitoproseduureissa.

ZAGA® Ruuvikiinnitteiset Abutmentit Zygomaattisiin implantteihin on tarkoitettu liitettavaksi istutettuihin Straumann®
ZAGA™ Zygomaattisiin implantteihin, jotta proteettinen alusta voidaan nostaa enemman koronaliseksi osaksi ylaleuan
toiminnallista ja esteettista palautusta kayttaen kiinteaa, pysyva proteesia.

Tarkoitettu kayttaja
Hammasteknikot, maksillofacial-kirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishammaslaakarit, parodontologit, proteettiset
hammaslaakarit ja muut asianmukaisesti koulutetut ja/tai kokeneet terveydenhuollon ammattilaiset.

Suunniteltu ymparisto

Straumann® ZAGA® Ruuvikiinnitteiset Abutmentit on tarkoitettu kaytettdvaksi hammaslaboratoriossa osana
palautussuunnittelua ja valmistusta seka kliinisessa ymparistdssa, kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin
vastaanotolla.

Tarkoitettu potilasryhma
Southern Implants® Metalliset Abutmentit on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka on merkitty ja kelpuutettu, tai
muuten eivat ole vasta-aiheisia, implanttiin kiinnitettavien proteettisten palautusten osalta.

Yhteensopivuustiedot
Kayta vain alkuperaisia Southern Implants® komponentteja palauttaaksesi Straumann® ZAGA™ Zygomaattisia sarjoja.
Kayta komponentteja, jotka vastaavat liitostyyppia ja proteettista alustaa, kun palautat Zygomaattisia implantteja.

Taulukko A
Straumann® Zygomaattiset ZAGA™ Implantit
Straumann® Zygomaattinen | Straumann® Zygomaattinen . S . s Prosthetic Screw ja -
Implantti ZAGA™ Tasainen | Implantti ZAGA™ Pysrea | | oeruuvija-kasikahva - Tukiruuvin ja -kasikahva kasikahva
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (suora ruuvi-pidettava
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (peiteruuvi) tukiruuvin) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 046.401 (késikahva)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (kasikahva) 046.411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (kasikahva)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx tarkoittaa tukiruuvin kaulan korkeutta

Taulukko B

Straumann® Zygomaattiset ZAGA™ Implantit

Straumann® Zygomaattinen
Implantti ZAGA™ Tasainen

Peiteruuvi ja -kasikahva

Tukiruuvin ja -kasikahva

Prosthetic Screw ja -kasikahva

CH-ZF-30.0

CH-ZF-32.5

CH-ZF-35.0

CH-ZF-37,5

CH-ZF-40.0

CH-ZF-42.5

CH-ZF-45.0

CH-ZF-47,5

CH-ZF-50.0

CH-ZF-52.5

CH-ZF-55.0

CH-ZF-57.5

CH-ZF-60.0

CH-CS
(peiteruuvi)

I-CS-HD
(kasikahva)

CH-SRA-xx*
(suora ruuvi-pidettava tukiruuvin)

CH-SRA17-xx*
(kulma ruuvi-pidettava tukiruuvin)

046.401
046.411
(kaésikahva)

I-HD-M
(kasikahva)

*xx tarkoittaa tukiruuvin kaulan korkeutta

Ensimmainen kliininen toimenpide
1. Valitse ja liité sopiva tuki implanttiin kayttdmalla erityista tukiohjainta.

2. Aseta tukiruuvin implanttiin ja kirista suositeltuun vaantémomenttiin (katso Taulukko C) sopivalla kasikahvalla

ja vadantémomenttiavaimella (katso Taulukko A ja Taulukko B).
VAROIT: ala koskaan ylita suositeltua vaantdmomenttia, silla liiallinen kiristdminen voi johtaa ruuvin

murtumiseen.

3. Tarkista tukien oikea sijainti réntgenkuvauksella.

4. Yhdista nayttokertojen jaljennokset (Perinteinen: 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) ZAGA® ruuvi-

pidettavaan tukiruuvin.

5. Ota avoin tai suljettu lokeron jaljennds ja poista/siirra jalienndkset vaikutelmaan. Vaihtoehtoisesti voit tehda
digitaalisen skannauksen jaljenndksista ja poistaa sen jalkeen digitaaliset jaljenndkset.
6. Yhdista valiaikainen korjaus suoraan ZAGA® ruuvi-pidettavaan tukiruuvin.

Taulukko C

Tukiruuvin suositellut vadntomomenttiarvot

tukikohta

Suositeltu vaantémomentti (Ncm)

CH-SRA-xx*

(suora ruuvi-pidettava tukiruuvin)

CH-SRA17-xx*
(kulma ruuvi-pidettava tukiruuvin)

*xx tarkoittaa tukiruuvin kaulan korkeutta

Toinen kliininen toimenpide
1. Kiinnité proteesi ZAGA® ruuvi-pidettédvaan tukiruuvin: aseta ja kiristd korjausruuvi.

2. Tarkista restauroinnin oikea sijainti rontgenkuvauksella.
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3. Kirista korjaus manuaalisella vaantdomomenttiavaimella 10-15 Ncm.
4. Sulje ruuvin kayttoreika.
5. Ruuvikiinnitys- tai sementtilopullinen proteesi, tarvittaessa.

Kliininen suorituskyky

Straumann® ZAGA® ruuvi-pidettavien tukiruuvien kliininen suorituskyky maaritelladn ensisijaisesti niiden kyvylla
yllapitdd vakautta ja pidatysta proteettisessa korjauksessa ajan myo6ta. Tama vakaus saavutetaan varmistamalla
palautteen turvallinen kiinnitys tukirakenteeseen, mikd voidaan toteuttaa sementoinnin tai valamisen avulla, seka
tukirakenteen mekaaninen kiinnitys implanttiin ruuveilla.

Kliiniset hyodyt

Straumann® ZAGA® Ruuvilla Kiinnitettdvien Tukirakenteiden kliiniset hyodyt liittyvat olennaisesti implanttiin
perustuvien proteettisten hoitojen kokonaismenestykseen ja sisaltavat seka suoria ettd epasuoria kliinisia etuja.
Tukirakenteiden suorat kliiniset hyddyt johtuvat erityisesti niiden kaytdsta hoitoprosessissa. Naihin etuihin kuuluu peri-
implanttisiteiden terveyden parantaminen ja lopullisen palautteen esteettiset tulokset. Potilaiden kokemukset
implanttiin perustuvista proteettisista hoidoista, joissa naita tukirakenteita kaytetdan, edustavat Straumann® ZAGA®
Ruuvilla Kiinnitettdvien Tukirakenteiden epasuoria Kliinisid etuja. Vaikka ndma hyddyt ovat merkittavia, ne eivat ole
suoraan liitettavissa itse laitteisiin; pikemminkin ne heijastavat tukirakenteiden panosta koko hoitojarjestelmaan.
Lisdksi onnistuneiden hoitotulosten odotetaan johtavan merkittaviin parannuksiin potilaiden psykososiaalisessa
hyvinvoinnissa, itsetunnossa ja yleisessd elamanlaadussa. Kaiken kaikkiaan Straumann® ZAGA® Ruuvilla
Kiinnitettdvat Tukirakenteet eivat ainoastaan helpota hammaspalautusten mekaanisia nakdkohtia, vaan myds
edistavat potilastulosten ja -kokemusten kokonaisvaltaista parantamista.

Ennen leikkausta
Kaikki kliinisen tai laboratoriotoimenpiteen aikana kaytetyt komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettava hyvassa
kunnossa ja on huolehdittava siita, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana
On huolehdittava siita, etta osia ei nielld minkaan toimenpiteen aikana, ja tarvittaessa suositellaan kumipatoa. Tukien
ja tukiruuvien oikea kiristysmomentti on kiinnitettava huolellisesti.

Leikkauksen jalkeinen
Potilaan saanndllinen seuranta ja asianmukainen suuhygienia on saavutettava suotuisten pitkdn aikavalin tulosten
varmistamiseksi.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Komponentti toimitetaan steriilina (steriloitu gammasateilytykselld) ja se on tarkoitettu kertakayttéon ennen viimeista
kayttopaivaa (katso pakkauksen. etiketti). Steriiliys on taattu, ellei s&ilid tai tiiviste ole vaurioitunut tai avattu. Jos
pakkaus on vaurioitunut, ala kaytd tuotetta ja ota yhteyttd Straumann-edustajaasi tai palauta se Southern
Implants®:lle. Laitteet on sailytettdvd kuivassa paikassa huoneenlammossid eikd niitd saa altistaa suoralle
auringonvalolle. Virheellinen tallennus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin.

Ala kayta uudelleen vain kertakayttéon tarkoitettuja komponentteja. Naiden komponenttien uudelleenkayttd voi johtaa
seuraaviin:
e pinnan tai kriittisten mittojen vaurioituminen, mikd voi johtaa suorituskyvyn ja yhteensopivuuden
heikkenemiseen.
o lisda potilaiden valisen infektion ja kontaminaation riskin, jos kertakayttdisia tuotteita kaytetdan uudelleen.

Southern Implants® ei ota vastuuta komplikaatioista, jotka liittyvat uudelleenkaytettyihin kertakayttoisiin
komponentteihin.
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Vasta-aiheet

Kaikkien laitejoukkojen vasta-aiheet, joita kaytetddn osana erityistd hoitoa tai menettelyd, ovat voimassa. Siksi
implanttikirurgiaan/hoitoon liittyvien jarjestelmien/laakinnallisten laitteiden vasta-aiheet on huomioitava ja
asiaankuuluvat asiakirjat on tarkistettava.

Télle laitejoukolle erityiset vasta-aiheet sisaltavat:
e potilaat, jotka eivat ole l1aaketieteellisesti soveltuvia implantti- tai proteettisiin toimenpiteisiin
e potilaat, joilla on allergia tai yliherkkyys seuraaville materiaaleille: Titaani, alumiini, vanadiini, koboltti-kromi,
koboltti-kromi-molybdeeni, kulta, platina, palladium, iridium, hopea ja/tai kupari.

Varoitukset ja varotoimet
TARKEA ILMOITUS: NAITA OHJEITA El OLE TARKOITETTU KORVAAKSI RIITTAVAA KOUTSINTAA
e Hammasimplanttien, uusien teknologioiden/jarjestelmien ja metallituet-laitteiden turvallisen ja tehokkaan
kayton varmistamiseksi on vahvasti suositeltavaa suorittaa erikoiskoulutus. Tdman koulutuksen tulisi siséltéa
kaytanndn menetelmid, joilla hankitaan patevyys oikeassa tekniikassa, jarjestelman biomekaanisissa
vaatimuksissa ja radiografisissa arvioissa, joita tarvitaan tietylle jarjestelmalle.
e Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin vajaatoimintaan, hermojen/verisuonten vaurioitumiseen ja/tai
tukevan luun menetykseen.
o Laitteen kayttd yhteensopimattomien tai ei-vastaavien laitteiden kanssa voi johtaa laitteen huonoon
suorituskykyyn tai epaonnistumiseen.
o Kun kasitelldan laitteita intraoraalisesti, on valttdmatdnta, ettd ne on riittdvasti kiinnitetty estdmaan aspiraatio,
silla tuotteiden aspiraatio voi johtaa infektioon tai fyysiseen vahinkoon.
o Ei-steriilien esineiden kayttd voi johtaa kudoksen sekundaarisiin infektioihin tai siirtda tartuntatauteja.
e Sopivien puhdistus-, uudelleensterilointi- ja varastointimenettelyjen noudattamatta jattdminen kayttdohjeissa
esitetyn mukaisesti voi johtaa laitevahinkoihin, toissijaisiin infektioihin tai potilaan vahinkoon.
e Suositellun kaytén ylittaminen uudelleenkaytettavien laitteiden osalta voi johtaa laitevahinkoihin, toissijaisiin
infektioihin tai potilaan vahinkoon.
e Tylppien porien kayttd voi vahingoittaa luuta, mika voi vaarantaa osseointegraation.

On tarkeaa korostaa, ettéd koulutuksen tulisi suorittaa sekd uudet ettd kokeneet implanttikayttdjat ennen uuden
jarjestelman kayttéa tai uuden hoitomenetelman kokeilemista.

Potilasvalinta ja esikirurginen suunnittelu

Kattava potilasvalintaprosessi ja huolellinen-esikirurginen suunnittelu ovat olennaisia onnistuneelle implanttihoidolle.
Taman prosessin tulisi sisaltdéd konsultaatio monialaisen tiimin kesken, johon kuuluu hyvin koulutettuja kirurgi,
palauttavia hammasléakareitd ja laboratorioteknikkoja.

Potilastarkastuksen tulisi siséltdd vahintdan perusteellinen laaketieteellinen ja hammaslaaketieteellinen historia seka
visuaaliset ja radiologiset tarkastukset riittavien luumitojen, anatomisten maamerkkien sijainnin, epaedullisten
okklusaalisten olosuhteiden ja potilaan parodontaali terveyden arvioimiseksi.

Onnistuneen implanttihoidon kannalta on tarkeaa:
1. Vahenna isanta kudoksen traumaattisuutta, mika lisda onnistuneen osseointegraation mahdollisuuksia.
2. Tunnista tarkasti mittaukset suhteessa radiografisiin tietoihin, silld niiden laiminlydnti voi johtaa
komplikaatioihin.
3. Ole valppaana valttdmaan vahinkoa elintarkeille anatomisille rakenteille, kuten hermoille, suonille ja
valtimoille. Vahinko naille rakenteille voi johtaa vakaviin komplikaatioihin, mukaan lukien silmavauriot,
hermovauriot ja liiallinen verenvuoto.

Oikean potilasvalinnan, riittdvan koulutuksen ja kokemuksen implantin asettamisessa sekd@ asianmukaisen tiedon
antamisen, joka on tarpeen tietoon perustuvan suostumuksen saamiseksi, vastuu kuuluu kaytdnnoén harjoittajalle.
Yhdistamalla perusteellinen seulonta mahdollisista implanttikandidaateista kaytannén harjoittajaan, jolla on korkea
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patevyys jarjestelman kaytéssa, komplikaatioiden ja vakavien sivuvaikutusten mahdollisuus voidaan merkittavasti
vahentaa.

Korkean riskin potilaat
Erityista huolellisuutta tulisi noudattaa hoitaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia riskitekijoita, jotka voivat
vaikuttaa haitallisesti luun ja pehmytkudoksen paranemiseen tai muuten lisdtd sivuvaikutusten vakavuutta,
komplikaatioriskia ja/tai implantin epaonnistumisen todennakoisyytta. Tallaisia tekijoita ovat:

e huono suuhygienia

¢ tupakoinnin/vapetuksen/tupakkatuotteiden kayttddn liittyva historia

e periodontaalisen taudin historia

e orofasiaalisen sddehoidon historia**

e bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet

o kroonisten ladkkeiden kayttd, jotka voivat viivastyttaa paranemista tai lisata komplikaatioriskia, mukaan lukien,

mutta ei rajoittuen, krooninen steroiditerapia, antikoagulanttihoito, TNF-a-estajat, bisfosfonaatit ja syklosporiini

** Implanttien epdonnistumisen ja muiden komplikaatioiden riski kasvaa, kun implantteja asetetaan séteilytetysséa
luussa, silld sédehoito voi johtaa verisuonten ja pehmytkudosten progressiiviseen fibroosiin (eli osteoradionekroosiin),
mikd johtaa heikentyneeseen paranemisvalmiuteen. Tdmén lisddntyneen riskin myétévaikuttavia tekij6itd ovat
implantin asettamisen ajoitus suhteessa sédehoitoon, séteilyaltistuksen ldheisyys implanttipaikkaan ja séteilyannos
kyseisellé alueella.

Jos laite ei toimi tarkoitetulla tavalla, siitd on ilmoitettava laitteen valmistajalle. Taman laitteen yhteystiedot tai
valmistaja, joka ilmoittaa suorituskyvyn muutoksesta, ovat: sicomplaints@southernimplants.com.

Haittavaikutuksia

Hoitojen kliininen tulos vaikuttaa erilaisiin tekijoihin, ja laitteistoryhmaan liittyy myés muita mahdollisia haittavaikutuksia
ja jaljelle jaavia riskejd. Nama voivat edellyttdd lisahoitoa, korjausleikkausta tai lisdkaynteja asianomaisen
terveydenhuollon ammattilaisen vastaanotolla. Lisdksi ndma haittavaikutukset ja jaljelle jaavat riskit voivat vaihdella
seka vakavuudeltaan etta esiintymistiheydeltaan.

Siksi taydellinen luettelo tunnetuista mahdollisista ei-toivottavista haittavaikutuksista ja jaljelle jaavista riskeista, jotka
on tunnistettu hammasproteesilaiteryhman osalta, sisaltaa:

e Proteesin murtuma
e Proteesin ruuvin murtuma tai vaaristyminen
¢ Allerginen reaktio/proteesi materiaalille

e Anestesia, paraestesia, hyperestesia ja hypoestesia (ohimeneva tai pysyva)
e Verenvuoto

e Verenvuoto koetettaessa

e Mustelmia

o Komplikaatiot, jotka vaativat korjausleikkausta

o Vaikeus saada proteesi takaisin

e lentulehdus

e lentapohjan vetaytyminen

e Hyperplastinen kudosvaste

e Implantin epaonnistuminen riittdmattdmien osseointegratiossa
e Vaara implantin sijoittaminen, mika johtaa proteettiseen kompromissiin
o Infektio (akuutti ja/tai krooninen)

e Paikallinen tulehdus

e  Abutment-ruuvin ja/tai kiinnitysruuvin 16ystyminen

e Viereisten hampaiden menetys tai vaurio

¢ Reunaluun menetys
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e Mikromuutokset ja implantin epavakaus

e Vaara istuvuus tai virheellinen liitos implantti-abutment -rajapinnassa
e Abutmentin/implantin ylikuormitus

e Kipu, arkuus tai epdmukavuus

o Peri-implanttiitti, peri-mukosiitti tai muuten huono peri-implanttipehmeiden kudosten terveys
e Parodontaalinen tulehdus

e Fonettiset vaikeudet

e Proteettinen epaonnistuminen

e Pehmeiden kudosten arsytys

e Alitehokas esteettinen tulos

e Haavan avautuminen tai huono parantuminen

Varotoimenpide: steriiliysprotokollan yllapitaminen

Straumann® ZAGA® ruuvivarren pidikkeet pakataan kuoripussiin tai lapipainopakkaukseen, jossa on "kuorittava" kansi.
Merkintatiedot sijaitsevat pussin alaosassa, pakkauksen sisalla tai irrotettavan kannen pinnalla. Steriliteetti on taattu,
ellei pussi tai lapipainopakkaus ole vaurioitunut tai avattu.

Rikkoutuminen

Implantaatti- ja tukimurtumia voi esiintyd, kun Kkohdistetut kuormat vylittavat materiaalin vetolujuuden tai
puristuslujuuden. Mahdolliset ylikuormitusolosuhteet voivat johtua: implantin lukumaaran, pituuden ja/tai halkaisijan
puutteet palautuksen tukemiseksi, liiallinen ulokkeen pituus, epataydellinen tukikulma, yli 30 asteen tukikulmat, liiallisia
sivusuuntaisia voimia aiheuttavat okklusaaliset hairiét, potilaan parafunktio (esim. puristuminen, puristuminen),
hampaiden tai toiminnallisuuden menetys tai muutokset, proteesin riittaméaton istuvuus ja fyysinen trauma. Lisahoito
voi olla tarpeen, kun jokin edella mainituista olosuhteista esiintyy laitteistokomplikaatioiden tai vikojen mahdollisuuden
vahentamiseksi.

Suorituskyvyn muutokset

Laakarin vastuulla on opastaa potilasta kaikista asianmukaisista vasta-aiheista, sivuvaikutuksista ja varotoimista seka
tarpeesta kaantya koulutetun hammaslaakarin puoleen, jos implantin suorituskyvyssa tapahtuu muutoksia (esim.
proteesin 10ysyys, infektio tai erite implantin ymparilla, kipu tai muut epatavalliset oireet, joita potilasta ei ole kasketty
odottaa).

Parantuminen
Osseointegraatioon tarvittava paranemisaika riippuu yksilosta ja hoitoprotokollasta. Laakarin vastuulla on paattaa,
milloin implantti voidaan palauttaa. Hyva ensisijainen vakaus hallitsee, jos valiton lastaus voidaan suorittaa.

Implantin hoito ja huolto

Mahdollisten implanttipotilaiden on luotava riittdva suuhygienia ennen implanttihoitoa. Potilaan kanssa on
keskusteltava asianmukaisista leikkauksen jalkeisistd, suuhygieniasta ja implanttien yllapito-ohjeista, koska tama
maarittda implanttien pitkaikaisyyden ja terveyden. Potilaan tulee yllapitaa saanndllisia ennaltaehkaisy- ja
arviointitapaamisia.

limoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Valmistajan yhteystiedot taman laitteen vakavien tapausten ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaalit
Materiaalityyppi Kaupallisesti puhdas titaani (luokka 4) ASTM F67:n ja
ISO 5832-2:n mukaan (UTS = 900MPa)
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Kemialliset komponentit Jaamat* (Fe, O, C, N, H) yhteensa Titaani (Ti)

Koostumus, % (massa/massa) <1.05 Tasapaino

Titaani-seos (Ti-6Al-4V) ASTM F136:n ja ISO 5832-3:n mukaan (UTS = 1015MPa)

Kemialliset _ . Jaamat* (Fe, O, C, N, . R

komponentit Alumiini (A) | Vanadini (v) | e (2 Titaani (Ti)
0,

:(n?::;:;:'nfssf) 5.50 - 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Tasapaino

*Missa, Fe = Rauta, O = Happi, C = Hiili, N = Typpi, H = Vety

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: Noudata paikallisia maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon
erilaiset kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi teravista poroista ja instrumenteista. Riittavaa
henkilénsuojainta on kaytettava koko ajan.

Magneettikuvaus (MR) turvallisuus
Ei-klinikkakokeet ovat osoittaneet, ettd Southern Implants® hammasimplanteilla, metallisilla abutmenteilla ja
proteettisilla ruuveilla on MR-ehdot.

MRI-turvallisuustiedot

MR-ehdollinen

Potilas, jolla on Southern Implants® hammasimplanteja, metallisia abutmenteja ja proteettisia ruuveja, voidaan skannata
turvallisesti seuraavien ehtojen mukaisesti. Naiden ehtojen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa vahinkoa potilaalle.

. A hammasimplanteista, metallista abutmenteista ja proteettisista
Laitteen nimi

ruuveista
Staattinen magneettikenttidvoimakkuus (Bo) [T] 1.5T tai 3T
Maksimaalinen spatiaalinen kenttagradientti [T/m] 30 T/m (3000 gauss/cm)
[gauss/cm]
RF-innostustyyppi Pyoreasti polarisoitu (CP) (ts. kvadratuuriveto)
RF-ldhetinkelatyypi Integroitu koko kehon lahetinkela
RF-vastaanotinkela Miké& tahansa vain vastaanottava RF-kela voidaan kayttaa
Kayttotila Normaali kayttotila

Normaali kayttotila:
(Paan SAR 3.2 W/kg, koko keho 2 W/kg)

RF-olosuhteet

Jos implantin lahin osa on <25 cm etaisyydelld isokeskuksesta
] jalka-pdasuunnassa: jatkuva skannausaika 15 minuuttia vaatii
Skannausaika vahintaan 5 minuutin jaahdytysviiveen.

Jos implantin 1ahin osa on = 25 cm etéisyydella isokeskuksesta
jalka-paasuunnassa: Tama rajoittuu 1 tuntiin skannausaikaa.

MR-kuva artefakti Taman implantin l&snéolo voi tuottaa kuva artefaktin.

Lisatietoja:
1. Paikallinen lahetyskela: Paikallisen lahetyskelan turvallisuutta ei ole arvioitu. Paikallista 1&hetyskelaa saa kayttaa
vain, jos implantti on = 25 cm etaisyydella isokeskuksesta ja wbSAR on enintdan 2 W/kg.
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2. Artefaktit: MR-kuvan laatu voi heikentya, jos kiinnostuksen kohde on tarkalleen samassa paikassa tai suhteellisen
[&helld implantin sijaintia. ASTM F2119-24 -ohjeiden mukaiset testit osoittivat artefaktin leveyksiksi <20 mm
implantin pinnasta gradienttiekkosekvenssissa ja <10 mm implantin pinnasta spin-echo-sekvenssissa.

Irrotettavat korjaukset tulisi poistaa ennen skannausta, kuten tehdaan kellojen, korujen jne. kanssa.

Jos tuoteetiketissa ei ole MR-symbolia, huomaa, etta tata laitetta ei ole arvioitu turvallisuuden ja yhteensopivuuden
osalta MR-ymparistdssa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Kuten Euroopan ladkinnallisia laitteita koskevassa asetuksessa (MDR; EU2017/745) vaaditaan, Southern Implants® -

tuotevalikoimista on luettavissa yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP).

Asiaankuuluva SSCP on saatavilla osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HUOMAUTUS: edelld mainittu verkkosivusto on saatavilla eurooppalaisen laakinnallisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kaynnistdmisen yhteydessa.

Yhteensopivat komponentit
Seuraavat komponentit ovat yhteensopivia ZAGA® ruuvilla kiinnitettavien abutmenttien kanssa:

Taulukko D

Tuotenumero Komponentin kuvaus

024.4323-04 Suojakorkki ruuvilla kiinnitettavalle abutmentille, @4.6 mm, K 5.1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Suojakorkki ruuvilla kiinnitettéavalle abutmentille, @4.6 mm, K 6.6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Suojakorkki ruuvilla kiinnitettavalle abutmentille, @4.6 mm, K 8.1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Suojakorkki ruuvilla kiinnitettavalle abutmentille, @4.6 mm, K 4.5 mm, PEEK/TAN

024.0024 Valiaikainen koppi ruuvilla kiinnitettavalle abutmentille, @4.6 mm, K 11.5 mm, TAN

023.4751 Koppi ruuvilla kiinnitettéavalle abutmentille, silta, @4.6 mm, K 11 mm, Ti

023.4754 Kayttéliittyma ruuvivarren abutmentille, silta, @4.6mm, Ceramicor®/POM

023.4758 Polttokayttoliittyma ruuvivarren abutmenteille, @4.6mm, K 11mm, POM

023.0028 Variobase® sillalle/tangolle sylinterimainen kayttoliittyma ruuvivarren abutmenteille, @4.6mm, K4mm, TAN
023.0032 Polttokayttoliittyma Variobase®:lle, @4.6mm, K 11.1mm. POM

023.4752 Kayttoliittyma ruuvivarren abutmenteille, @4.6mm, K 5.5mm, Ti

023.4755 Kayttoliittyma ruuvivarren abutmenteille, @4.6mm, K5.5mm, Ceramicor®

023.4763 Puristusruuvi titaanille, kullalle, polttokayttéliittymille ja Variobase® kayttoliittymille, P 3.7mm, TAN

Lisatietoja naista yhteensopivista komponenteista voidaan saada http://ifu.straumann.com/ ja etsimalla tuotenumeroa.

Straumann® Titanium-, gold-, burn-out-, Variobase® - ja véliaikaispinnoitteet ovat esivalmistettuja, ja niitd on saatavana
ei-kiinnostavina versioina. Nama liitokset asennetaan epasuorasti Straumann® Zygomatic -implantteihin Zygomatic-
implanttien ruuvikiinnitettavien tukielementtien kautta.

Titaani-, kulta-, polttokayttoliittymat, Variobase® ja valiaikaiset kayttoliittymat (023.4751, 023.4752, 023.4754,
023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ja 024.0024) kaytetddn hammasimplanttien proteettisessa palautuksessa.
Naiden paallysteiden kayttotarkoitus on toimia pohjana silta- ja tankorakenteiden rakentamiselle. Laakarin proteesin
valinnasta riippuen hammaslaboratorio suunnittelee lopullisen restauroinnin tukkeen okklusaalisen geometrian
mukaan.

Titaani-, kulta-, polttokayttoliittymat, Variobase® ja valiaikaiset kayttoliittymat ovat saatavilla vain suorassa (0°)
kokoonpanossa. Lopulliset kopiot voidaan asettaa tukkeutumiseen implanteissa, joilla on riittdva primaarinen
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stabiilisuus, tai implantteille, jotka ovat taysin osseointegroituja. Loppupalkki tai sillan palautus on ruuvivarren
abutmenttiin kiinnitetty.

Konsultoi yksittaisia tuotteen kayttdohjeita palautusmenettelyille (kdy http://ifu.straumann.com/).

HUOMAUTUS: jotkut ruuvivarren abutmenteille yhteensopivat komponentit eivat valttdmattd ole hyvaksyttyja tai
myynnissa kaikilla markkinoilla.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implants® tuotevalikoimaan, ja sitd tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten
tuotteiden kanssa ja suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman tuotteen kayttajan on
tutkittava Southern Implants® tuotevalikoiman kehitystéa ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttéaiheista
ja kaytostad. Southern Implants® ei ota vastuuta virheellisestd kaytdsta johtuvista vahingoista. Huomaa, ettd joitakin
Southern Implants® tuotteita ei valttamatta hyvaksyta tai julkaista myyntiin kaikilla markkinoilla.

Perus UDI

Tuote PerusUDI-numero
Perus-UDI metalliabutmenteille 60095440387296
Perus-UDI ZAGA® ruuvivarren abutmenteille zygomaattisten implanttien varten 6009544050137U

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomaattiset implantit
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ porat & kasityokalut
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ peiteruuvit

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ uudelleenkaytettavat instrumentit
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenttialustat
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ yleiskayttdiset instrumentit

Symbolit ja varoitukset

d Cmg By B g ® @ [REF| [LOT| [MD]| CE=F=

Valmistaja: CE-merkinta Reseptilaite* Steriloitu Ei-steriili Kayttd Ala kayta Ala steriloi Luettelonumero Erén koodi Laaketieteellinen Valtuutettu
Southern sateilytyksella paivamaaran uudelleen uudelleen laite edustaja
Implants ® mukaan (kk- Euroopan

1 Albert Rd, w) yhteis6ssa

postilaatikko O __._\‘/’,

605 IRENE, —

0062, [cH]reP] M R A\
Etels- ]

P ﬁf-rfsjm Valtuutettu Valmistuspéiva Magneettiresonanssi Magneettiresonanssi Yksi steriili estejarjestelma, Yksi steriili Katso Varoitus Pida poissa Ala kayta,

;6‘7 1046 edustaja ehdollinen turvallinen jossa on suojaava pakkaus estejarjestelméa kéayttdohjeet auringonvalosta jos pakkaus
Sveitsissa on
vaurioitunut

* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tman laitteen myyntia lisensoidun laékarin tai hammaslaakarin toimesta tai sen maarayksesta.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants ®, Southern Implants® logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants® tavaramerkkeja, ellei mitdan muuta mainita
tai kontekstista iimenee tietyssa tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivatka valttdmatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa. Laékarin vastuulla
on tarkistaa kaytossa olevan tuotteen pakkauksessa olevat symbolit.
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Beschrijving

Het ZAGA® Schroefbevestigd abutment voor zygomatische implantaten is een multi-unit abutment dat rechtstreeks op
een endossea-implantaat wordt aangesloten en wordt gebruikt bij multipele reconstructies wanneer het wenselijk is
om de prothetische interface naar een meer apicale positie te brengen dan die van een implantaatkop voor een
verschroefde restauratie. Dit abutment is compatibel met het Straumann® ZAGA™ Zygomatisch implantaatsysteem,
waarvoor het is ontworpen. Dit abutment is verkrijgbaar in een rechte en 17° gehoekte configuratie. De ZAGA®
Schroefbevestigde abutments voor zygomatische implantaten zijn alleen geindiceerd voor multi-unitgevallen. Deze
abutments worden steriel geleverd.

Beoogd gebruik
De metalen abutments van Southern Implants® zijn prothetische componenten die bestemd zijn om te worden
aangesloten op endosseuze implantaatsystemen om te helpen bij prothetische rehabilitatie en implantaatprocedures.

De ZAGA® Schroefbevestigde abutments voor zygomatische implantaten zijn bedoeld om een ondersteunende basis
te bieden voor aangesloten prothetische voorzieningen op endosere zygomatische implantaten.

Indicaties voor gebruik
De metalen abutments van Southern Implants® zijn geindiceerd voor gebruik als componenten van een endosseus
implantaatsysteem ter ondersteuning van prothetische rehabilitatie bij implantaatbehandelingsprocedures.

De ZAGA® Schroefbevestigde abutments voor zygomatische implantaten zijn geindiceerd voor aansluiting op
geimplanteerde Straumann® ZAGA™ zygomatische implantaten om het prothetische platform naar een meer coronale
positie te brengen als onderdeel van de functionele en esthetische restauratie van de bovenkaak met behulp van een
vaste, permanente prothese.

Beoogde gebruiker
Tandtechnici, kaakchirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten, parodontologen, tandprothetici en andere goed
opgeleide en/of ervaren medische professionals:

Beoogde omgeving

Straumann® ZAGA® Schroefbevestigde abutments zijn bedoeld voor gebruik in een tandtechnisch laboratorium als
onderdeel van het ontwerp en de vervaardiging van de restauratie, maar ook in een klinische omgeving zoals een
operatiekamer of de spreekkamer van de tandarts.

Beoogde patiéntenpopulatie
Metalen abutments van Southern Implants® zijn bedoeld voor gebruik bij patiénten die geindiceerd zijn en in
aanmerking komen, of anderszins geen contra-indicatie hebben voor implantaatgedragen prothetische restauraties.

Compatibiliteitsinformatie

Gebruik alleen originele Southern Implants® componenten om Straumann® ZAGA™ Zygomatische reeksen te
restaureren. Gebruik componenten die overeenkomen met het verbindingstype en het protheseplatform bij het
restaureren van zygomatische implantaten.

Tabel A
Straumann® Zygomatic ZAGA™-implantaten
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic . . Prothetische schroef en

Implant ZAGA™ Plat Implant ZAGA™ Rond Afdekschroef en driver Abutment en Driver driver
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx"

hthoeki
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (rechthoekig
fdekschroef schroefbevestigd
CH-zC-375 CH-zT-375 (afdekschroef) abutment) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 046,401 (driver)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 i ’
(driver) 046,411

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (driver)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx geeft de hoogte van de landhoofdkraag aan.

Tabel B

Straumann® Zygomatic ZAGA™-implantaten

Straumann® Zygomatic
Implant ZAGA™ Plat

Afdekschroef en driver

Abutment en Driver

Prothetische schroef en driver

CH-ZF-30.0

CH-ZF-32.5

CH-ZF-35.0

CH-ZF-37.5

CH-ZF-40.0

CH-ZF-42.5

CH-ZF-45.0

CH-ZF-47.5

CH-ZF-50.0

CH-ZF-52.5

CH-ZF-55.0

CH-ZF-57.5

CH-ZF-60.0

CH-CS
(afdekschroef)

I-CS-HD
(driver)

CH-SRA-xx*
(rechthoekig schroefbevestigd
abutment)

CH-SRA17-xx*
(Schuin Schroefbevestigde
abutment)

046,401
046,411
(driver)

I-HD-M
(driver)

*xx geeft de hoogte van de landhoofdkraag aan.

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 draai het vast tot het aanbevolen draaimoment (zie Tabel C) met de
juiste driver en momentsleutel (zie Tabel A'en Tabel B).
LET OP: Overschrijd nooit het aanbevolen draaimoment; te strak aandraaien kan leiden tot breuken in de

schroef.

3. Controleer de juiste plaatsing van de abutments met behulp van réntgenfoto's.

4. Sluit afdrukdopjes aan (Traditioneel: 025.0012, 025.0014; digitaal: 025.0001) aan het ZAGA® verschroefde

abutment.

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. Sluit de tijdelijke restauratie direct aan op het ZAGA® verschroefde abutment.

Tabel C

Aanbevolen koppelwaarden voor landhoofd

Abutment

Aanbevolen koppel (Ncm)

CH-SRA-xx*
(rechthoekig schroefbevestigd abutment)

CH-SRA17-xx*
(Schuin Schroefbevestigde abutment)

*xx geeft de hoogte van de landhoofdkraag aan.
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Tweede klinische procedure
1. Bevestig de prothese aan het ZAGA® vastgeschroefde abutment: plaats de restauratieschroef en draai deze
vast.
Gebruik radiografische beelden om te bevestigen dat de restauratie goed vastzit.
Draai de restauratie vast met een handmatige momentsleutel tot 10-15 Ncm.
Sluit het toegangsgat voor de schroeven.
Bevestig de voltooide prothese indien nodig met schroeven of cement.

aorODd

Klinische prestaties

De klinische prestaties van de Straumann® ZAGA® Schroefbevestigde abutments worden voornamelijk bepaald door
hun vermogen om de stabiliteit en retentie van de prothetische restauratie in de loop der tijd te behouden. Deze
stabiliteit wordt bereikt door een veilige bevestiging van de restauratie aan het abutment, wat kan worden bereikt door
cementeren of gieten, en door het abutment mechanisch met schroeven aan het implantaat te bevestigen.

Klinische voordelen

De klinische voordelen van de Straumann® ZAGA® Schroefbevestigde abutments zijn onlosmakelijk verbonden met
het algehele succes van implantaatgedragen prothetische behandelingen en omvatten zowel directe als indirecte
klinische voordelen. De directe klinische voordelen van de abutments vioeien specifiek voort uit hun gebruik in het
behandelproces. Deze voordelen omvatten de verbetering van de gezondheid van de peri-implantaire weke delen en
de esthetische resultaten van de uiteindelike restauratie. De voordelen die patiénten ervaren dankzij
implantaatgedragen prothetische behandelingen waarbij deze abutments worden toegepast, vormen de indirecte
klinische voordelen van de Straumann® ZAGA® Schroefbevestigde abutments. Hoewel deze voordelen aanzienlijk
zijn, zijn ze niet direct toe te schrijven aan de hulpmiddelen zelf; ze weerspiegelen eerder de bijdragen van de
abutments aan het totale behandelsysteem. Daarnaast wordt verwacht dat succesvolle behandelresultaten zullen
resulteren in een aanzienlijke verbetering van het psychosociale welzijn, het gevoel van eigenwaarde en de algehele
kwaliteit van leven van patiénten. Over het geheel genomen vergemakkeliken de Straumann® ZAGA®
Schroefbevestigde abutments niet alleen de mechanische aspecten van tandheelkundige restauraties, maar dragen
ze ook bij aan de holistische verbetering van de resultaten en ervaringen van patiénten.

Voor de ingreep

Alle onderdelen, instrumenten en gereedschappen die tijdens 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

De component wordt steriel geleverd (gesteriliseerd door gammastraling) en is bedoeld voor eenmalig gebruik véor de
vervaldatum (zie etiket op de verpakking). 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 beinvioed
door onjuiste opslag.

Gebruik onderdelen die bedoeld zijn voor eenmalig gebruik niet opnieuw. Hergebruik van deze onderdelen kan leiden
tot:
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e schade aan het opperviak of kritieke afmetingen, wat kan leiden tot verslechtering van de prestaties en
compatibiliteit.
o hetrisico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van voorwerpen voor eenmalig gebruik.

Southern Implants® aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor complicaties die verband houden met hergebruikte
componenten voor eenmalig gebruik.

Contra-indicaties

De contra-indicaties van alle groepen hulpmiddelen die worden gebruikt als onderdeel van de specifieke behandeling
of procedure zijn van toepassing. Daarom moeten de contra-indicaties van de systemen/medische hulpmiddelen die
worden gebruikt als onderdeel van implantaatchirurgie/-therapie worden genoteerd en moeten de relevante
documenten worden geraadpleegd.

De contra-indicaties die specifiek zijn voor deze groep hulpmiddelen zijn onder andere:
e patiénten die medisch ongeschikt zijn voor implantaat- of prothesegerelateerde procedures
e patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor de volgende materialen: Titanium, aluminium, vanadium,
kobaltchroom, kobaltchroommolybdeen, goud, platina, palladium, iridium, zilver en/of koper.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
BELANGRIJKE OPMERKING: DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR ADEQUATE
TRAINING

e Voor een veilig en effectief gebruik van tandheelkundige implantaten, nieuwe technologieén/systemen en
metalen abutments wordt ten zeerste aanbevolen een gespecialiseerde opleiding te volgen. Deze training
dient praktijkgerichte methoden te omvatten om bekwaam te worden in de juiste techniek, de biomechanische
vereisten van het systeem en de radiografische evaluaties die vereist zijn voor het specifieke systeem.

e Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en bloedvaten worden beschadigd
en kan ondersteunend bot verloren gaan.

e Gebruik van het hulpmiddel met incompatibele of niet-compatibele hulpmiddelen kan leiden tot slechte
prestaties of falen van het hulpmiddel.

e Wanneer hulpmiddelen intraoraal worden gehanteerd, moeten ze goed worden vastgemaakt om aspiratie te
voorkomen, aangezien aspiratie van producten kan leiden tot infectie of lichamelijk letsel.

e Het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico op het verspreiden van infectieziekten of
daaropvolgende weefselinfecties.

e Schade aan het hulpmiddel, secundaire infecties of letsel aan de patiént kunnen het gevolg zijn van het niet
naleven van de juiste schoonmaak-, re-sterilisatie- en opslagprotocollen zoals gespecificeerd in de
gebruiksaanwijzing.

e Herbruikbare hulpmiddelen mogen niet vaker worden gebruikt dan wordt geadviseerd, omdat dit schade aan
het hulpmiddel, infecties of letsel aan de patiént kan veroorzaken.

e Stompe boren kunnen het bot beschadigen en osseo-integratie in gevaar brengen.

Het is belangriik om te benadrukken dat zowel beginnende als doorgewinterde gebruikers van implantaten een
training moeten volgen voordat ze een nieuw systeem gebruiken of een nieuwe therapeutische benadering
uitproberen.

Patiéntselectie en preoperatieve planning

Een uitgebreid proces voor patiéntselectie en zorgvuldige preoperatieve planning zijn essentieel voor een succesvolle
implantaatbehandeling. Dit proces moet overleg omvatten tussen een multidisciplinair team, waaronder goed
opgeleide chirurgen, restauratieve tandartsen en laboratoriumtechnici.

De screening van de patiént moet minimaal een grondige medische en tandheelkundige anamnese omvatten, evenals
visuele en radiologische inspecties om de aanwezigheid van voldoende botafmetingen, de positionering van
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anatomische oriéntatiepunten, de aanwezigheid van ongunstige occlusale condities en de parodontale
gezondheidsstatus van de patiént te beoordelen.

Voor een succesvolle implantaatbehandeling is het belangrijk om:

1. Trauma aan het gastheerweefsel tot een minimum te beperken, waardoor de kans op succesvolle osseo-
integratie toeneemt.

2. Identificeer metingen nauwkeurig ten opzichte van radiografische gegevens, omdat dit tot complicaties kan
leiden als dit niet gebeurt.

3. Wees waakzaam bij het vermijden van schade aan vitale anatomische structuren, zoals zenuwen, aderen en
slagaders. Beschadiging van deze structuren kan leiden tot ernstige complicaties, waaronder oogletsel,
zenuwbeschadiging en overmatig bloeden.

De verantwoordelijkheid voor de juiste selectie van patiénten, voldoende training en ervaring in het plaatsen van
implantaten en het verstrekken van de juiste informatie die nodig is voor geinformeerde toestemming, ligt bij de
behandelaar. Door een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten te combineren met een arts die
beschikt over een hoog niveau van bekwaamheid in het gebruik van het systeem, kan het risico op complicaties en
ernstige bijwerkingen aanzienlijk worden verminderd.

Patiénten met een hoog risico
Speciale zorg moet worden besteed aan de behandeling van patiénten met lokale of systemische risicofactoren die de
genezing van bot en weke delen negatief kunnen beinvlioeden of anderszins de ernst van bijwerkingen, het risico op
complicaties en/of de kans op mislukking van het implantaat kunnen vergroten. Dergelijke factoren zijn onder andere:
e slechte mondhygiéne
e geschiedenis van roken/aping/tabakgebruik
e parodontale aandoeningen in het verleden
e voorgeschiedenis van orofaciale radiotherapie**
e bruxisme en ongunstige kaakrelaties
e gebruik van chronische medicatie die de genezing kan vertragen of het risico op complicaties kan verhogen,
inclusief maar niet beperkt tot chronische steroidentherapie, antistollingstherapie, TNF-a-blokkers,
bisfosfonaat en cyclosporine.

** Het risico op implantaatfalen en andere complicaties neemt toe wanneer implantaten worden geplaatst in bestraald
bot, aangezien radiotherapie kan leiden tot progressieve fibrose van bloedvaten en weke delen (d.w.z.
osteoradionecrose), wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen. Factoren die bijdragen aan dit verhoogde
risico zijn onder andere de timing van de implantatie in relatie tot de bestraling, de nabijheid van de bestraling van de
implantatielocatie en de stralingsdosis op die locatie.

Het is verplicht om de fabrikant van het apparaat op de hoogte te stellen als het niet werkt zoals gepland. De
contactgegevens van de fabrikant van dit apparaat om een prestatiewijziging te melden zijn:
sicomplaints@southernimplants.com.

Bijwerkingen

Het klinische resultaat van de behandeling wordt beinvioed door verschillende factoren en er zijn extra potentiéle
bijwerkingen en restrisico's verbonden aan de hulpmiddelengroep. Deze kunnen verdere behandeling, revisiechirurgie
of extra bezoeken aan het kantoor van de desbetreffende medische professional noodzakelijk maken. Bovendien
kunnen deze bijwerkingen en restrisico's variéren in zowel ernst als frequentie.

Daarom omvat de volledige lijst van bekende potentiéle ongewenste bijwerkingen en restrisico's die zijn
geidentificeerd met betrekking tot de groep tandheelkundige abutments onder andere:

e Fractuur van het abutment
e Fractuur of vervorming van de abutmentschroef
e Allergische reactie(s) op het abutmentmateriaal
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e Anesthesie, paresthesie, hyperesthesie en hypoesthesie (voorbijgaand of blijvend)
e Bloeding

e Bloeding bij sonderen

o Blauwe plekken

e Complicaties die revisiechirurgie vereisen

¢ Moeilijkheden bij het terugvinden van het abutment

e Gingivale ontsteking

o Terugtrekken van de tandvleeslaag

e Hyperplastische weefselreactie

e Falen van het implantaat als gevolg van onvoldoende osseo-integratie

e Onjuiste plaatsing van implantaat, resulterend in compromittering van prothese
¢ Infectie (acuut en/of chronisch)

¢ Plaatselijke ontsteking

e Losraken van de abutmentschroef en/of bevestigingsschroef

o Verlies of beschadiging van aangrenzende tanden

e Marginaal botverlies

e Microbewegingen en instabiliteit van het implantaat

¢ Onjuiste of onjuiste aansluiting op het grensvlak tussen implantaat en abutment
e Overbelasting van het abutment/implantaat

e Pijn, gevoeligheid of ongemak

e Peri-implantitis, peri-mucositis of anderszins slechte gezondheid van de peri-implantaire weke delen
e Parodontale ontsteking

e Fonetische problemen

e Falen van de prothese

o Welke delen irritatie

e Suboptimaal esthetisch resultaat

o Wonddehiscentie of slechte genezing

Voorzorgsmaatregel: steriliteitsprotocol handhaven

De Straumann® ZAGA® Schroefbevestigde abutments zijn verpakt in een peel pouch of blisterverpakking met een
“peel-back’-deksel. Etiketteringsinformatie staat op de onderste helft van de zak, aan de binnenkant van de
verpakking of op het oppervlak van het peelbackdeksel. Steriliteit is gegarandeerd tenzij het zakje of de blister
beschadigd of geopend is.

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: een
onvoldoende aantal, ontoereikende lengte en/of diameter van implantaten om een restauratie te ondersteunen; een
overmatige cantileverlengte; onjuiste plaatsing van het abutment; abutmenthoeken groter dan 30 graden; occlusale
interferenties die overmatige laterale krachten veroorzaken; parafuncties bij de patiént (zoals tandenknarsen of
bruxisme); verlies of veranderingen in het gebit of de functionaliteit; een 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).

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 120



Nederlands GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Schroefbevestigde abutments

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.

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.

De contactinformatie voor de fabrikant van dit apparaat om een ernstig incident te melden is als volgt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialen
Materiaaltype Commercieel zuiver titanium (graad 4) volgens ASTM F67 en
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Chemische bestanddelen Residuen* (Fe, O, C, N, H) in totaal Titaan (Ti)
Samenstelling, % (massa/massa) | < 1,05 Balans
Titaanlegering (Ti-6Al-4V) volgens ASTM F136 en ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)
Chemische . . Residuen* (Fe, O, C, . .
bestanddelen Aluminium (Al) Vanadium (V) N, H) in totaal Titaan (Ti)
H o,
Samenstelling, % 5,50 - 6,75 3,50 - 4,50 <055 Balans

(massa/massa)
*Waarbij Fe = ijzer, O = zuurstof, C = koolstof, N = stikstof, H = waterstof.

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).

Veiligheid door magnetische resonantie (MR)
Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Southern Implants® tandheelkundige implantaten, metalen abutments
en prothetische schroeven MR-voorwaardelijk zijn.

Informatie over MRI-veiligheid

MR-voorwaardelijk

Een patiént met de tandheelkundige implantaten, metalen abutments en prothetische schroeven van Southern Implants® kan veilig
worden gescand onder de volgende omstandigheden. Als deze voorwaarden niet worden opgevolgd, kan dit leiden tot letsel bij de
patiént.

tandheelkundige implantaten, metalen abutments en

Naam apparaat prothetische schroeven
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Statische magnetische veldsterkte (Bo) [T] 1,5T of 3T

Maximale ruimtelijke veldgradiént [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-opwinding Circulair gepolariseerd (CP) (d.w.z. kwadratuurgestuurd)
Type RF-zendspoel Geintegreerde zendspoel voor het hele lichaam
RF-ontvangstspoel Elke RF-spoel voor alleen ontvangst kan worden gebruikt.
Bedrijfsmodus Normale bedrijfsmodus

Normale bedrijfsmodus:

RF-omstandigheden .
(Hoofd-SAR van 3,2 W/kg, 2 W/kg gehele lichaam)

Als het dichtstbijzijnde deel van het implantaat < 25 cm
verwijderd is van het isocentrum in de richting voet-hoofd: is
voor een continue scantijd van 15 minuten een koelvertraging
Scanduur van minstens 5 minuten vereist.

Als het dichtstbijzijnde deel van het implantaat = 25 cm
verwijderd is van het isocentrum in de richting voet-hoofd: Dit is
beperkt tot een scanduur van 1 uur.

De aanwezigheid van dit implantaat kan een beeldartefact

MR-beeldartefact
veroorzaken.

Aanvullende informatie:

1. Lokale zendspoel: De veiligheid van de lokale zendspoel is niet geévalueerd. Een lokale zendspoel is alleen
toegestaan als het implantaat zich = 25 cm van het isocentrum bevindt en voor een wbSAR van maximaal 2 W/kg.

2. Artefacten: De MR-beeldkwaliteit kan in het gedrang komen als het interessegebied zich in exact hetzelfde gebied
of relatief dicht bij de positie van het implantaat bevindt. Tests volgens de richtlijinen in ASTM F2119-24 toonden
artefactbreedten van <20 mm vanaf het oppervlak van het implantaat voor de gradiént-echosequentie en <10 mm
vanaf het oppervlak van het implantaat voor de spine-echosequentie.

Verwijderbare restauraties moeten voér het scannen worden verwijderd, net als bij horloges, sieraden, enz.

Als er geen MR-symbool op het productlabel staat, houd er dan rekening mee dat dit hulpmiddel niet is geévalueerd
op veiligheid en compatibiliteit in de MR-omgeving.

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP)

Zoals vereist door de Europese Verordening voor Medische Hulpmiddelen (MDR; EU2017/745), is er een
Samenvatting van Veiligheid en Klinische Prestaties (SSCP) beschikbaar voor inzage met betrekking tot de
productreeksen van Southern Implants® .

Het relevante SSCP kan worden geraadpleegd op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OPMERKING: de bovenstaande website zal beschikbaar zijn na de lancering van de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED).

Compatibele componenten
De volgende componenten zijn compatibel met de ZAGA® Schroefbevestigde abutments:

Tabel D

Productnummer Component Beschrijving

024.4323-04 Beschermkap voor schroefbevestigde abutments, @ 4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Beschermkap voor schroefbevestigde abutments, @ 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 schroefbevestigde abutments, @ 4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN
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024,0024 Tijdelijke kap voor schroefbevestigde abutments, & 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Kapje voor schroefbevestigde abutments, brug, @ 4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Kap voor Schroefbevestigde abutments, brug, @ 4,6 mm, keramiek®/POM

023,4758 Uitstrijkkop voor schroefbevestigde abutments, & 4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® voor brug/balk 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 Coping voor schroefbevestigde abutments, @ 4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Coping voor schroefbevestigde abutments, @ 4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Occlusale schroef voor titanium, gouden, burn-out en variobase® Copings, L 3,7mm, TAN

Toegevoegde informatie over deze compatibele onderdelen kunt u vinden 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. De uiteindelijke steg- of brugrestauratie wordt met schroeven op het
(de) abutment(en) bevestigd.

Raadpleeg de afzonderlijke documentatie met productinstructies voor gebruik voor de restauratieprocedures (ga naar
http://ifu.straumann.com/).

OPMERKING: Sommige van de compatibele componenten voor de schroefbevestigde abutments zijn mogelijk niet
goedgekeurd of vrijgegeven voor verkoop in alle markten.

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit product, dat deel uitmaakt van de Southern Implants®, moet worden gebruikt met de originele onderdelen die erbij
horen en in overeenstemming met de instructies die in elke productcatalogus worden vermeld. De gebruiker van dit
product moet de ontwikkeling van het Southern Implants® productassortiment bestuderen en de volledige
verantwoordelijkheid nemen voor de juiste indicaties en het juiste gebruik van dit product. Southern Implants®
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat sommige
Southern Implants® producten mogelijk niet op alle markten zijn vrijgegeven of vrijgegeven voor verkoop.

Basis UDI
Product Basis-UDI Aantal
Basic-UDI voor metalen abutments 60095440387296

Basic-UDI voor ZAGA® Schroefbevestigde abutments voor zygomatische implantaten 6009544050137U
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Nederlands GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Schroefbevestigde abutments

Verwante literatuur en catalogi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™-boren & handstukhouders
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™-afdekschroeven

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ herbruikbare instrumenten
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumentenschalen
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™-instrumenten voor algemeen gebruik

Symbolen en waarschuwingen

“C€g®@ [REF [LoT] [MD| [=[
2797

Fabrikant: CE-keurmerk Hulpmiddel Gesteriliseerd Niet-steriel Vervaldatum Niet Niet opnieuw Catalogusnummer Partijcode Medisch Gemachtigd
Southern op recept* door middel (mm-jj) opnieuw steriliseren hulpmiddel vertegenwoordiger
Implants® van bestraling gebruiken in de Europese
1 Albert Rd, Gemeenschap
@ e
s —_— —
/i [MR PAN
Zuid-Afrika. [ |
Tel: +27 12 Gemachtigd Datum van Magnetische Magnetische Enkel steriel barrieresysteem Enkelvoudig Raadpleeg de Let op Uit de buurt Niet gebruiken als
667 1046 N . y y N . o Ny .
vertegenwoordiger vervaardiging resonantie resonantie met beschermende steriel gebruiksaanwijzing van zonlicht de verpakking
voor Zwitserland voorwaardelijk veilig verpakking binnenin barriéresysteem houden beschadigd is

* 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 geval niets
anders wordt vermeld of uit de context blijkt, handelsmerken van Southern Implants®. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het product niet noodzakelijk
nauwkeurig op schaal weer. Het is de verantwoordelijkheid van de arts om de symbolen op de verpakking van het gebruikte product te controleren.
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Leiras

A ZAGA® jaromcsonti implantatumok csavarral rogzitett felépitménye egy tobb egységbdl allo felépitmény, amely
kozvetlenul egy csonton bellli implantatumhoz csatlakozik, és t6bb egységbdl allé rekonstrukcidkban hasznalatos,
amikor a protézis fellletét a csavarral rogzitett helyreallitashoz az implantatumfejnél apikalisabb poziciéba kivanjak
emelni. Ez a felépitmény kompatibilis a Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumrendszerével. Ez a felépitmény
egyenes és 17°-0s konfiguraciéban érheté el. A ZAGA® jaromcsonti implantatumokhoz valé csavarral rogzitett
felépitmények csak a tébb egységbdl allé esetekben javallott. Ezeket a felépitményeket sterilen szallitjuk.

Rendeltetésszeri hasznalat
A Southern Implants® fém felépitmények olyan protézisek, amelyeket csonton bellli implantatumrendszerekhez val6
csatlakoztatasra szannak, hogy segitsék a fogpoétlasos rehabilitaciot és az implantacios eljarasokat.

A ZAGA® jaromcsonti implantatumokhoz valé csavarral rogzitett felépitmények arra szolgalnak; hogy a csonton beliili
jaromcsont-implantatumokhoz csatlakoztatott fogpétlasokat alatamasszak.

Hasznalati javallatok
A Southern Implants® fém felépitmények az implantaciés kezelési eljarasok soran a fogpoétlasos rehabilitacio
tamogatasara szolgalé csonton bellli implantatumrendszer alkotérészeként valé felhasznalasra javallott.

A ZAGA® jaromcsonti implantatumokhoz vald csavarral régzitett felépitmények a belltetett Straumann® ZAGA™
jaromcsonti implantatumokkal vald csatlakoztatasara javallott, hogy a felsé allkapocs funkciondlis és esztétikai
rekonstrukcidjanak részeként a protézis platformjat koronalisabb helyzetbe emeljék egy rogzitett, allandé protézis
segitségével.

Rendeltetésszerii felhasznalé
Fogtechnikusok, allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast végzd orvosok, parodontolégusok,
fogszabalyozdk és mas megfeleléen képzett és tapasztalt egészségugyi szakemberek.

Rendeltetésszerii kornyezet

A Straumann® ZAGA® csavarral rogzitett felépitményeket a fogtechnikai laboratériumban a rekonstrukcio
tervezésének és gyartasanak részeként, valamint klinikai kérnyezetben, példaul mitében vagy fogorvosi rendelében
torténd felhasznalasra szanjak.

Rendeltetésszeri betegkor
A Southern Implants® fém felépitmények az implantatummal rogzitett fogpétlasokhoz javallott és alkalmas, vagy
egyébként nem ellenjavallt betegeknél torténd alkalmazasra szolgalnak.

Kompatibilitasra vonatkozo informaciok

A Straumann® ZAGA™ jaromcsont-tartomanyok helyreallitdsahoz kizardlag eredeti Southern Implants® alkatrészeket
hasznaljon. A jaromcsonti implantatumok helyreallitdsakor a csatlakozasi tipusnak és a protézis platformnak
megfelel6 alkatrészeket hasznaljon.

A. tablazat
Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok
Straumann® ZAGA™ lapos | Straumann® ZAGA™ kerek Fed6csavar és Felépitmény és Protézis csavar és
jaromcsonti implantatum jaromcsonti implantatum fogaskerék fogaskerék fogaskerék
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-325 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx"
CH-CS (egyenes, csavarral
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (fedécsavar) rogzitett felépitmény) I-HD-M
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 (fogaskerék)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401
(fogaskerek) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (fogaskerék)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 125



HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények

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

*az xx a felépitmény gallérmagassagat jeloli

B. tablazat

Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok

® ™
S.t I:aumann .Z.AGA ’Iapos Feddcsavar és fogaskerék Felépitmény és fogaskerék Protézis csavar és fogaskerék
jaromcsonti implantatum
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (egyenes, csavarral rogzitett
CH-ZF-40.0 felépitmény)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (fedGcsavar) CH-SRA17-xx* HDM
CH-ZF-45.0 (szogletes, csavarral rogzitett i
. (fogaskerék)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD felepltmeny)
(fogaskerek)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (fogaskerek)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*az xx a felépitmény gallérmagassagat jeloli

Elsé klinikai eljaras

1. Valassza ki és csatlakoztassa a megfelel6 felépitményt az implantatumhoz, az erre a célra kijel6lt
felépitmény-meghajtoval.

2. Helyezze a felépitményt az implantatumra, és a megfeleld fogaskerékkel és nyomatékkulccsal (lasd az A. és
B. tablazatot) huzza meg az ajanlott nyomatékra (lasd a C. tablazatot).

FIGYELEM: soha ne haladja meg az ajanlott nyomatékot, mivel a tulfeszités a csavar eltéréséhez vezethet.

3. Ellendrizze a felépitmények megfelel§ illeszkedését rontgenfelvétellel.

4. Csatlakoztassa a fogpotlasokat (Hagyomanyos: 025.0012, 025.0014; Digitalis: 025.0001) a ZAGA® csavarral
rogzitett felépitményhez.

5. Vegyen egy nyitott vagy zart talcas lenyomatot, és tavolitsa el/helyezze at a fogpotlas-lenyomatokat a
lenyomatra. Alternativ megoldasként végezze el a lenyomatmintak digitalis szkennelését, majd tavolitsa el a
digitalis lenyomatmintakat.

6. Az ideiglenes fogpétlast kozvetlenll csatlakoztassa a ZAGA® csavarral rogzitett felépitményhez.

C. tablazat
Felépitmény — Ajanlott nyomatértékek
Felépitmény Ajanlott nyomaték (Ncm)
CH-SRA-xx* 35

(egyenes, csavarral rogzitett felépitmény)

CH-SRA17-xx*

20
(szdgletes, csavarral rogzitett felépitmény)

*az xx a felépitmény gallérmagassagat jeloli
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Masodik klinikai eljaras
1. Rogzitse a protézist a ZAGA® csavarral rogzitett felépitményhez: helyezze el és hizza meg a helyreallité
csavart.
Ellendrizze a helyredllitds megfeleld illeszkedését rontgenfelvétellel.
Huzza meg a fogpotlast kézi nyomatékkulccsal 10—-15 Ncm-re.
Zarja be a csavarok hozzé&férési nyilasat.
Adott esetben a végleges protézist csavarozassal vagy cementezéssel rogzitse.

ok owbd

Klinikai teljesitmény

A Straumann® ZAGA® csavarral rogzitett felépitmények klinikai teljesitményét els6sorban az hatarozza meg, hogy
képesek-e a fogpdtlas stabilitasat és megtartasat hosszu idén keresztlil fenntartani. Ez a stabilitas a fogpotlasnak a
felépitményhez valé biztonsagos régzitésével érheté el, ami torténhet cementélassal vagy ontéssel, valamint a
felépitménynek az implantatumhoz valé mechanikus rogzitésével csavarok segitségével.

Klinikai elé6nyo6k

A Straumann® ZAGA® csavarral rogzitett felépitményekkel kapcsolatos klinikai elényok szorosan kapcsolédnak az
implantatummal tamogatott fogpotlasok altalanos sikeréhez, valamint kdzvetlen és kozvetett klinikai elényoket
egyarant magukban foglalnak. A felépitmények kdzvetlen klinikai elényei kifejezetten a kezelési folyamatban vald
alkalmazasukbdl addédnak. Ezek az elébnytk magukban foglaljak a  periimplantaris lagyszovetek egészségének
javulasat és a végleges restauracié esztétikai eredményeit. A Straumann® ZAGA® csavarral rogzitett felépitmények
kozvetett klinikai elényeit a betegek altal az implantatummal tamogatott fogpotlasok eredményeként tapasztalt klinikai
elényok jelentik. Bar ezek az elénydk jelentések, nem kdzvetlenil maguknak az eszkézdknek tulajdonithatdk, hanem
inkabb a felépitményeknek a teljes kezelési rendszerhez valé hozzajarulasat tikrozik. Emellett a sikeres kezelési
eredmények varhatdan jelent8s javulast eredményeznek a betegek pszichoszocialis jollétében, dnbecsilésében és
altalanos életminéségében. Osszességében a Straumann® ZAGA® csavarral rogzitett felépitmények nemcsak a
fogpotlasok mechanikai szempontjait kdnnyitik meg, hanem hozzajarulnak a paciensek eredményeinek és
tapasztalatainak holisztikus javitasahoz is.

Mitét elott
A klinikai vagy laboratoriumi eljaras soran hasznalt valamennyi alkatrészt, mlszert és szerszamot j6 allapotban kell
tartani, és dgyelni kell arra, hogy a miszerek ne kdrositsak az implantatumokat vagy méas alkatrészeket.

Miitét alatt

Ugyelni kell arra, hogy az eljarasok soran ne nyelije le az alkatrészeket, adott esetben ajanlott a gumitomlé
alkalmazasa. Ugyelni kell a megfeleld meghlzasi nyomaték alkalmazasara a felépitmények és a felépitmény-
csavarok esetében.

Mdtét utan
Rendszeres beteg-utdkdvetés és megfeleld szajhigiénia a kedvez6 hosszu tavu eredmény érdekében.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Az eszkdzt sterilen (gammasugarzassal sterilizalva) szallitjdk, és a lejarati id6 el6tti egyszeri felhasznalasra szantak
(lasd a csomagolas cimkéjét). A sterilitas biztositott, kivéve, ha a tartaly vagy a plomba megséril vagy felnyilik. Ha
sérllt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot a Straumann egyik képvisel&vel / vagy kuldje
vissza a Southern Implants® részére. Az eszkdzoket szaraz helyen, szobahémérsékleten, kbzvetlen napfénytdl védve
kell téarolni. A nem megfeleld tarolas hatassal lehet az eszkdz tulajdonsagaira.

Ne hasznalja fel Ujbol az egyszer hasznalatos alkatrészeket. Ezen alkatrészek uUjboli felhasznalasa az alabbiakat
eredményezheti:
o afelllet vagy a kritikus méretek sériilése, ami a teljesitmény és a kompatibilitds romlasahoz vezethet.
e noveli a betegek keresztfert6zését és a fertézés kockazatat, ha az egyszer hasznalatos targyakat uUjra
felhasznaljak.
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A Southern Implants® nem vallal felelésséget az Gjbdl felhasznalt egyszer hasznalatos alkatrészekhez kapcsolodd
komplikacidkeért.

Ellenjavallatok

Az adott kezelés vagy eljaras részeként alkalmazott valamennyi eszkdézcsoport ellenjavallatai érvényesek. Ezért az
implantaciés mitét/terapia részeként alkalmazott rendszerek/orvostechnikai eszkdzok ellenjavallatait fel kell jegyezni,
és a vonatkozé dokumentumokat meg kell nézni.

Az erre az eszkdzcsoportra jellemzd ellenjavallatok a kdvetkezdk:
o olyan betegek, akik orvosilag nem alkalmasak az implantatummal vagy protézissel kapcsolatos eljarasokra.
o a kovetkez6 anyagokra allergias vagy tulérzékeny betegek: titan, aluminium, vanadium, kobalt-krém, kobalt-
krom-molibdén, arany, platina, palladium, iridium, ezlst és/vagy réz.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FONTOS MEGJEGYZES: EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST
e A fogaszati implantatumok, Uj technoldgiak/rendszerek és a fém felépitmények biztonsagos és hatékony
alkalmazasa érdekében er@sen ajanlott a specialis képzés elvégzése. Ennek a képzésnek gyakorlati
moddszereket kell tartalmaznia a megfelelé technika, a rendszer biomechanikai kévetelményei és az adott
rendszerhez szikséges rontgenvizsgalatok elsajatitasahoz.
¢ A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek karosodasahoz és/vagy a tartécsont
elvesztéséhez vezethet.
e Az eszkdz nem kompatibilis vagy nem megfeleld eszkdzokkel valé hasznalata gyenge teljesitményhez vagy
az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.
o Az eszkozok intraoralis kezelésénél feltétlenil sziikséges, hogy megfeleléen rogzitve legyenek a felszivodas
megakadalyozasa érdekében, mivel a termékek felszivodasa ferté6zéshez vagy fizikai sériléshez vezethet.
e A nem steril eszkdzok hasznalata a szOvetek masodlagos fert6zéséhez vagy fert6z6 betegségek atvitelehez
vezethet.
e A hasznalati utasitas szerinti megfelel§ tisztitasi, helyreallitasi és tarolasi eljarasok elmulasztasa az eszkéz
karosodasahoz, masodlagos fertézéshez vagy a beteg sériiléséhez vezethet.
o Az ujrafelhasznalhaté eszkdzok ajanlott hasznalatanak tullépése az eszkbéz karosodasahoz, masodlagos
fertzéshez vagy a beteg sérlléséhez vezethet.
e A tompa furék hasznalata karosithatja a csontot, ami veszélyeztetheti a csontintegraciot.

Fontos kihangsulyozni, hogy mind az uj, mind a tapasztalt implantatum-felhasznaléknak képzésben kell részesuiniik,
mielbtt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési mdédszert probalnanak alkalmazni.

Betegkivalasztas és miitét el6tti tervezés

A sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen az atfogd betegkivalasztasi folyamat és az aprolékos mitét el6tti
tervezés. Ennek a folyamatnak magaban kell foglalnia egy multidiszciplinaris csapat konzultacidjat, beleértve jol
képzett sebészeket, helyreallité fogorvosokat és laboratériumi technikusokat.

A beteg szlirésének legalabb alapos orvosi és fogaszati anamnézist, valamint vizualis és radioldgiai vizsgalatokat kell
tartalmaznia a megfeleld csontméretek meglétének, az anatémiai tajékozédasi pontok elhelyezkedésének, a
kedvezétlen okkluzalis allapotok jelenlétének és a beteg parodontalis egészségi allapotanak felmérésére.

A sikeres implantatum-kezeléshez fontos:
1. agazdaszdvetet éré trauma minimalizalasa, ezéltal a sikeres csontintegracio lehetéségének ndvelése.
2. a tényleges méréseknek a rontgenfelvételi adatokhoz viszonyitott azonositasanak elmulasztasa
komplikaciékhoz vezethet.
3. tudataban lenni és elkerllni a létfontossagu strukturak, példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat. E
strukturak sérilése sulyos szovédményekhez vezethet, beleértve a szemsérilést, idegkarosodast és tulzott
vérzeést.
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A felelésség a megfeleld betegkivalasztasért, a megfeleld képzésért, az implantatumok belltetésében szerzett
tapasztalatért és a tajékozott beleegyezéshez szilkséges megfelels tajékoztatasért a kezelorvosra harul. A leendd
implantatum-jeldltek alapos sziirése és a rendszer hasznalatdban magas szintl szakértelemmel rendelkezé
szakember kombinalasaval jelentésen csdkkenthetd a szévédmények és sulyos mellékhatasok lehetésége.

Magas kockazatu betegek
Kulonos figyelmet kell forditani olyan betegek kezelésekor, akiknél olyan helyi vagy szisztémas kockazati tényezék
allnak fenn, amelyek kedvezétlenll befolyasolhatjdk a csont és a lagyrészek gydgyuldséat, vagy mas médon novelhetik
a mellékhatasok sulyossagat, a szévédmények és/vagy az implantatum meghibasodasanak kockazatat. llyen
tényezék lehetnek:
e gyenge szajhigiénia
e korabbi dohanyzas/e-cigarettazas/dohanyhasznalat
e parodontalis kérel6zmény
e korabbi orofacialis sugarkezelés**
o fogcsikorgatas és kedvezétlen allkapocsviszonyok
e olyan kronikus gyogyszerek alkalmazédsa, amelyek késleltethetik a gyogyulast vagy ndévelhetik a
szOvédmeények kockazatat, beleértve tdbbek k6zott a kronikus szteroidterapiat, a véralvadasgatld kezelést, a
TNF-a blokkoldkat, a biszfoszfonatokat és a ciklosporint.

** Az implantatum sikertelenségének és mas szévédményeknek a lehetésége megnd, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a lagyszbvetek progressziv fibrézisat (azaz
csontritkulas) eredményezheti, ami csbkkent gyogyulasi képességhez vezet. A megndvekedett kockazathoz
hozzéjarulé tényez6k kb6zé tartozik az implantatum beliltetésének idézitése a sugarkezeléshez képest, a
sugarterhelés kbzelsége az implantatum helyéhez és a sugarzas dézisa az adott helyen.

Amennyiben az eszkdz nem rendeltetésszerlien mikddik, jelenteni kell az eszk6z gyartojanak. Teljesitményvaltozas
bejelentése esetén az eszkdz gyartojanak elérhetésége a kdvetkezé: sicomplaints@southernimplants.com.

Mellékhatasok

A kezelés klinikai eredményét kilonbozé tényezék befolyasoljak, és az eszkdzcsoporthoz tovabbi lehetséges
mellékhatasok és maradékkockazatok kapcsolédnak. Ezek tovabbi kezelést, revizids mitétet vagy tovabbi
latogatasokat tehetnek szikségessé az illetékes orvosi rendel8ben. Ezen tulmenbéen ezek a mellékhatdsok és
maradékkockazatok mind sulyossagukban, mind gyakorisagukban valtozhatnak.

Ezért a fogpotld eszkdzcsoporttal kapcsolatban azonositott ismert lehetséges nemkivanatos mellékhatasok és
maradékkockazatok teljes listaja a kovetkezo:

o Felépitmény térése

o Felépitmény csavarjanak torése vagy elferdilése

o Allergias reakcio(k) a felépitmény anyagara

e Erzéstelenités, paraesztézia, hiperesztézia és hipoesztézia (atmeneti vagy tartés)

o \érzés
e V\érzés a szondazaskor
e ZUzbdas

o Reviziés mitétet igényl6 szévédmények

e Nehézségek a felépitmény visszaszerzésében

e inygyulladas

e inysorvadas

e Hiperplasztikus szdveti reakcio

o Az implantatum elégtelen szintl csontintegracié miatti meghibasodasa

o Az implantatum helytelen pozicionalasa, ami a protézis veszélyeztetettségét eredményezi
o Fert6zés (akut és/vagy kronikus)

o Lokalizalt gyulladas

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 129


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények

o Afelépitmény csavarjanak és/vagy a rogzitécsavar meglazulasa

e A szomszédos fogak elvesztése vagy karosodasa

e Margindlis csontvesztés

o Mikromozgéasok és az implantatum instabilitdsa

e Nem megfeleld illeszkedés vagy nem megfeleld kapcsolat az implantatum és a felépitmény kozotti hatarfellleten
o Afelépitmény/implantatum tulterhelése

o Fajdalom, érzékenység vagy kellemetlen érzés

o Periimplantitis, perimucositis vagy egyéb mddon rossz periimplantaris lagyszoveti egészségi allapot
e Parodontalis gyulladas

e Beszédnehézségek

o Protézis meghibasodasa

o Lagyszoveti irritacio

o Nem optimalis esztétikai eredmény

e Sebszétnyilas vagy rossz gyogyulas

Ovintézkedés: a sterilitasi protokoll fenntartasa

A Straumann® ZAGA® csavarral rogzitett felépitményeket elhuzhaté tasakba vagy buborékcsomagolasba
csomagoljak, visszahuzhat6 fedéllel. A cimkézési informaciok a tasak alsé felén talalhaték a csomagban vagy a
visszahuzhat6 fedél fellletén. A sterilitas biztositott, kivéve, ha a tasak vagy buborékcsomagolas megséril vagy
felnyilik.

Torés

Implantatum- és felépitménytérések akkor fordulhatnak eld, ha az alkalmazott terhelés meghaladja az anyag huzé-
vagy nyomoészilardsagat. A potencialis tulterhelés oka lehet: az implantatumok szamanak, hosszanak és/vagy
atméréjének hianya a restauracié megfelel6 alatamasztasahoz, tulzott konzolhossz, hianyos felépitmény-ilés, 30
foknal nagyobb felépitmény-szdgek, tulzott lateralis eréket okozo okkluzalis interferenciak, a beteg parafunkcidja (pl.
bruxolas, fogcsikorgatas), a fogazat vagy funkcionalitas elvesztése vagy megvaltozasa, a protézis nem megfelel§
illeszkedése és fizikai trauma. A fenti feltételek barmelyikének fennallasa esetén tovabbi kezelésre lehet sziikség a
hardveres sz6v6dmények vagy meghibasodas lehetéségének cstkkentése érdekében.

Teljesitménybeli valtozasok

A Kklinikus felel6ssége, hogy tajékoztassa a beteget az Osszes megfeleld ellenjavallatrél, mellékhatasrol és
ovintézkedésrdl, valamint arrdl, hogy amennyiben az implantatum mikddésében barmilyen valtozas kévetkezik be (pl.
a protézis lazulasa, fertézés vagy valadék az implantatum koril, fajdalom vagy barmilyen mas szokatlan tlnet,
amelyre a betegnek nem mondtak el, hogy szamitania kell) beteget fel kell keresnie egy képzett fogaszati szakembert.

Gyogyulas
A csontintegracidhoz szilkséges gyogyulasi id6 az egyéntél és a kezelési protokolltél fiigg. Az orvos donti el, mikor
allithatd helyre az implantatum. A megfeleld els6dleges stabilitas hatarozza meg, hogy az azonnali téltés elvégezheté-e.

Implantatum apolasa és karbantartasa

A potencidlis implantaciés pacienseknek az implantaciés kezelés el6tt megfelel6 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.

Sulyos eseményekre vonatkozo értesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell az eszkdz gyartdjanak és annak a
tagéllamnak az illetékes hatdsaganak, ahol a felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Sulyos esemény bejelentéséhez a készulék gyartéjanak elérhetésége a kdvetkezb:
sicomplaints@southernimplants.com.
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Anyagok
Anyag tipusa

Kereskedelmi forgalomban kaphato tiszta titdn (4. osztaly) az ASTM F67 és az

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)

Kémiai 6sszetevok

Maradékok* (Fe, O, C, N, H) 6sszesen | Titan (Ti)

Osszetétel, % (témeg/tomeg)

<1,05

Egyensuly

Titanoétvozet (Ti-6Al-4V) az ASTM F136 és az ISO 5832-3 (UTS = 1015 Mpa) szerint

Kémiai dsszetevék Aluminium (Al) | Vanadium (V) g"a,(lad:)kggsz(:ér?’ Titan (Ti)
Osszetétel, % .
(témeg/témeg) 5,50-6,75 <0,55 Egyensuly

*Ahol Fe = vas, O = oxigén, C = szén, N = nitrogén, H = hidrogén

Artalmatlanitas

Az eszkoz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi el6irasokat és kornyezetvédelmi kdvetelményeket,
figyelembe véve a kilénb6z8 szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak artalmatlanitasakor lgyeljen az éles
farokra és eszkdzokre. Mindig viseljen megfelelé egyéni védbfelszerelést.

Magneses rezonancia (MR) biztonsag
A nem klinikai tesztek bebizonyitottak, hogy a Southern Implants® fogaszati implantatumok, fém felépitmények és

protéziscsavarok MR-feltételekhez kotottek.

MRI biztonsagi tajékoztato

MR feltételekhez kotott

A Southern Implants® fogaszati implantatumokkal, fém felépitményekkel és protéziscsavarokkal ellatott paciens a kdvetkez6
feltételek mellett biztonsagosan atvizsgalhato. E feltételek be nem tartasa a beteg sériiléséhez vezethet.

Eszkoz neve

fogaszati implantatumok, fém felépitmények és
protéziscsavarok

Statikus magneses térerésség (Bo) [T]

1,5T vagy 3T

Maximalis térbeli mezégradiens [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

RF gerjesztés tipusa

Cirkularisan polarizalt (CP) (azaz kvadratura vezérlés)

RF adétekercs tipusa

Integralt egész testes adotekercs

RF vételi tekercs

Barmilyen csak vételre szolgalé RF-tekercs hasznalhato.

Uzemmoéd

Normal tizemmaod

RF-feltételek

Normal tzemmad:
(fej SAR értéke 3,2 W/kg, 2 W/kg egész test)

Felvétel id6tartama

Ha az implantatum legkdzelebbi része kevesebb mint 25 cm-re
van az izocentrumtdl a labfej iranyaban: 15 perces folyamatos
felvételi id6 esetén legalabb 5 perces hiitési késleltetésre van
szlkség.

Ha az implantatum legkdzelebbi része legalabb 25 cm-re van az

izocentrumtdl labfej—fej iranyban: A felvétel id6tartama 1 6rara
korlatozodik.

MR-kép lelet

Ennek az implantatumnak a jelenléte képi leletet okozhat.
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Tovabbi informacidk:

1. Helyi adodtekercs: A helyi adétekercsek biztonsagossagat nem értékelték. Helyi adotekercs csak akkor
megengedett, ha az implantatum legalabb 25 cm-re van az izocentrumtdl, és legfeljebb 2 W/kg wbSAR esetén.

2. Leletek: Az MR-kép min&sége romolhat, ha a vizsgalt terllet pontosan ugyanazon a terlileten vagy viszonylag
kézel van az implantatum helyéhez. Az ASTM F2119-24 szabvany iranymutatasait kdveté vizsgalatok a gradiens
visszhang szekvencia esetében az implantatum felszinétdl legfeljebb 20 mm, a spin echo szekvencia esetében
pedig legfeljebb 10 mm szélességl leleteket mutattak ki az implantatum felszinétél.

A kivehet6 fogpotlasokat a szkennelés elétt ki kell venni, ahogyan az érakat, ékszereket stb. is.

Amennyiben a termék cimkéjén nincs MR szimbdélum, kérjik, vegye figyelembe, hogy ezt a késziléket nem értékelték
az MR kornyezetben valo biztonsagossag és kompatibilitas szempontjabdl.

Biztonsagossagra és klinikai teljesitéképességre vonatkozé 6sszefoglalé (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6zokrél szdlé eurdpai rendelet (MDR; EU2017/745) elbirasainak megfeleléen a Southern
Implants® termékcsaladok tekintetében elérhetd a biztonsagossagra és klinikai teliesitéképességre vonatkozo
Osszefoglalé (SSCP).

A vonatkozé SSCP elérhet6 a https://ec.europa.eu/tools/eudamed weboldalon.

MEGJEGYZES: a fenti weboldal az orvostechnikai eszkdzok eurépai adatbazisanak (EUDAMED) indulasakor lesz
elérhetd.

Kompatibilis alkatrészek
Az aldbbi alkatrészek kompatibilisek a ZAGA® csavarral rogzitett felépitményekkel:

D. tablazat

Termékszam Alkatrész leirasa

024.4323-04 Védékupak csavarral rogzitett felépitményhez, @4,6 mm, Ma 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Védbkupak csavarral rogzitett felépitményhez, @4,6 mm, Ma 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Védbkupak 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
024.0024 Ideiglenes fogpotlas csavarral rogzitett felépitményekhez, @4,6 mm, Ma 11,5 mm, TAN
023.4751 Fogpétlas csavarral rogzitett felépitményhez, hid, @4,6 mm, MA 11 mm, Ti

023.4754 Fogpétlas csavarral régzitett felépitményhez, hid, @4,6 mm, Ceramicor® POM
023.4758 Kiégetett fogpotlas csavarral rogzitett felépitményekhez, @4,6 mm, Ma 11 mm, POM
023.0028 Variobase® hidhoz/ridhoz, fogpétlas 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 Fogpétlas csavarral rogzitett felépitményekhez, @4,6 mm, MA 5,5 mm, Ti

023.4755 Fogpotlas csavarral régzitett felépitményekhez, @4.6mm, Ma 5.5 mm, Ceramicor®
023.4763 OkKkluziés csavar titan, arany, kiégetett és Variobase® fogpotlasokhoz, Ho 3,7 mm, TAN

A kompatibilis alkatrészekre vonatkozé tovabbi informaciék megtalalhaték a http:/ifu.straumann.com/ weboldalon, a
termékszamra keresve.

A Straumann® titan, arany, kiégetett, Variobase® és ideiglenes fogpotlasok elére gyartott és nem rogzitdé valtozatban
kaphaték. Ezek a fogpotlasok kozvetlenll a Straumann® jaromcsonti implantatumokhoz valdé csavarral rogzitett
felépitményeihez valdk.

A titan, 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
rendeltetésszerli haszndlata a hid- és rudszerkezetek épitésének alapjaul szolgal. A klinikus altal valasztott protézistdl
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figgéen a fogtechnikai laboratérium a végleges restauraciot a felépitmény okklusalis geometriajanak megfeleléen
tervezi meg.

A titan, arany, kiégetett, Variobase® és ideiglenes fogpétlasok kizardlag egyenes (0°) konfiguracidoban érhetdk el. A
végleges fogpotlasok a megfeleld elsédleges stabilitasi implantatumok vagy a teljesen csontintegralédott
implantatumok esetében az okkluzidba helyezheték. A végleges rud- vagy hidpétlast csavarral rogzitik a
felépitmény(ek)hez.

Olvassa el az egyes termékek hasznalati utasitasait a restauracios eljarasok dokumentaciojaban (latogasson el a
http://ifu.straumann.com/ weboldalra).

MEGJEGYZES: a csavarral rogzitett felépitmények kompatibilis alkatrészeit nem feltétlenlil hagytak jova vagy
helyezték forgalomba az dsszes piacon.

Felel6sség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants® termékcsalad része, és csak a hozza tartozd eredeti termékekkel egyiitt és az
egyes termékkataldogusokban szerepl6 ajanlasoknak megfelelden hasznalhaté. A termék felhasznaléjanak
tanulmanyoznia kell a Southern Implants® termékcsalad fejlesztését, és felelésséget kell vallalnia a termék helyes
hasznélatéért. A Southern Implants® nem vallal felelésséget a helytelen hasznalatbdl eredd karokért. Felhivjuk
figyelmét, hogy a Southern Implants® egyes termékeit nem feltétleniil hagytak jova vagy hoztak forgalomba eladasra
minden piacon.

Alapveté UDI
Termék Alapveté UDI szam

Fém felépitmények alapveté UDI-ja 60095440387296

ZAGA® jaromcsonti implantatumokhoz valé csavarral rogzitett felépitmények

alapvetd UDI-ja 6009544050137V

Kapcsolédé szakirodalom és katalogusok

CAT-8049-STR — Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok
CAT-8048-STR — Straumann® ZAGA™ flrok és kézieszk6zok
CAT-8051-STR — Straumann® ZAGA™ fedGcsavarok

CAT-8080-STR — Straumann® ZAGA™ Ujrafelhasznalhaté miiszerek
CAT-8082-STR — Straumann® ZAGA™ m{szertalcak

CAT-8083-STR — Straumann® ZAGA™ altalanos hasznalatu miiszerek

Szimbdélumok és figyelmeztetések

W €5 A QOO =@

Gyarté: Southern CE-jelolés Vénykételes Besugarzassal Nem steril Felhasznalhatd Ne sterilizalja Katalogusszam Tételkod Orvostechnikai Az Eurépai
Implants® eszkoz* sterilizalva (hh-é¢) hasznalja fel djra eszkdz Kozosség
1 Albert Rd, P.O ujbol felhatalmazott
Box 605 IRENE, képviselsje
él-Afrika. ——
A MR PAN
1046 [ |
Svéjci Gyartas Mégneses Mégneses Egyetlen steril barrier rendszer Egyetlen Olvassa el a Figyelem Napfénytol Ne hasznélja, ha
felhatalmazott ideje rezonanciahoz rezonancia bels6 védécsomagolassal steril hasznalati védve a csomagolas
képviseld kotott biztos véddérendszer utmutatoét tarolando seériilt

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szdvetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkez6 orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabol torténd értékesitésre korlatozza.

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants® logo és a jelen dokumentumban hasznalt minden mas védjegy a Southern Implants® védjegye, amennyiben semmi mas
nincs feltlintetve vagy a szévegkdrnyezetbdl nem derdl ki. A jelen dokumentumban szerepl6 termékképek csak illusztracids célokat szolgalnak, és nem feltétleniil tikrozik méretaranyosan a
terméket. Az orvos feleléssége, hogy a hasznalatban Iévé termék csomagolasan talalhaté szimbélumokat elolvassa.
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Aprasas

ZAGA® varztu laikoma atrama, skirta zigomatiniams implantams, yra keliy daliy atrama, tiesiogiai sujungiama su kaule
jtvirtintu implantu ir naudojama atliekant rekonstrukcijas keliais protezais, kai norima perkelti protezuojamg dalj arCiau
$akny nei implanto galvutés, skirtos varztu laikomam protezui, padétis. Si atrama suderinama su Straumann® ZAGA™
zigomatiniy implanty sistema, kuriai ir yra skirta. Si atrama siiloma ir tiesi, ir su 17° kampu. ZAGA® varztais laikomos
atramos, skirtos zigomatiniams implantams, tinka tik ruoSiantis jstatyti kelis implantus. Sios atramos tiekiamos sterilios.

Paskirtis
Southern Implants® metalinés atramos yra protezy komponentai, skirti prijungti prie kaule jtvirtinamy implanty sistemy,
kad baty lengviau atlikti protezy reabilitacijg ir su implantais susijusias procediras.

ZAGA® varztais laikomos atramos zigomatiniams implantams yra skirtos sudaryti laikantjjj pagrindg prijungtiems
protezams ant kaule jtvirtinty zigomatiniy implanty.

Naudojimo indikacijos
Southern Implants® metalinés atramos yra skirtos naudoti kaip kaule jtvirtinamy implanty sistemos komponentai
reabilitacijai po protezavimo atliekant gydymg implantais.

ZAGA® varztais laikomos atramos zigomatiniams implantams yra skirtos jungti prie implantuoty Straumann® ZAGA™
zigomatiniy implanty, siekiant pakelti protezine platformg j labiau vainikg atitinkancig padétj, kai atliekamas funkcinis ir
estetinis virSutinio zandikaulio atkrimas naudojant fiksuota, nuolatinj proteza.

Kam skirta naudoti

Danty technikams, veido ir Zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams, ortodontams,
periodontologams, protezuotojams ir kitiems tinkamai teoriSkai ir (arba) praktiSkai pasirengusiems medicinos
specialistams.

Kur skirta naudoti
Straumann® ZAGA® varztais laikomos atramos yra skirtos naudoti odontologijos laboratorijoje projektuojant ir
gaminant protezus, taip pat sveikatos jstaigose: operacingje ar odontologo kabinete.

Numatytasis pacienty ratas
Southern Implants® metalinés atramos skirtos naudoti pacientams, kurie yra nurodyti ir patvirtinti kaip tam tinkami arba
kuriems nenustatyta kontraindikacijuy, atlikti danty atkdrima protezais ant implanty.

Informacija apie suderinamuma

Dirbdami su Straumann® ZAGA™ zigomatiniam naudojimui skirtais gaminiais naudokite tik originalius Southern
Implants® komponentus. Protezuodami ant zigomatiniy implanty, naudokite jungties tipg atitinkanc¢ius komponentus ir
protezine platforma.

A lentelé
Straumann® zigomatiniai ZAGA™ implantai
5 —
Straumva'r?n Zigomatinis Straumann® zigomatinis Dangtelio varztas ir . Protezavimo varztas ir
ploksc¢ias ZAGA™ . Atrama ir suktuvas

. apvalus ZAGA™ implantas suktuvas suktuvas

implantas
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (tiesi varztu laikoma
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (dangtelio varztas) atrama) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 046.401 (suktuvas)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (suktuvas) 046.411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (suktuvas)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx zymi atramos galvutés aukst;

B lentelé

Straumann® zigomatiniai ZAGA™ implantai

Straumann® zigomatinis . . . . .
plokagias ZAGA™ implantas Dangtelio varztas ir suktuvas Atrama ir suktuvas Protezavimo varztas ir suktuvas
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (tiesi varztu laikoma atrama)
g CH-CS
CH-ZF-42.5 (dangtelio varztas) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (kampiné varztu laikoma atrama)
(suktuvas)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(suktuvas) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (suktuvas)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*Xx Zymi atramos galvutés aukstj

Pirmoji klinikiné procediira

1. Parinkite implantui tinkama atramg ir sujunkite jg su juo naudodami specialy atramos suktuva.

2. Uzdékite atramg ant implanto ir priverzkite rekomenduojamu stiprumu (Zr. C lentele) naudodami tinkama
suktuvg ir dinamometrinj raktg (Zr. A ir B lenteles).
DEMESIO: niekada nevirsykite rekomenduojamo verzimo stiprumo, nes per stipriai priverzus gali lGzti varztas.

3. Patikrinkite, ar atramos yra tinkamose padétyse, padarydami rentgeno nuotrauka.

4. Uzdékite atspaudy formuoklius (tradiciniai: 025.0012, 025.0014; skaitmeniniai: 025.0001) prie ZAGA ® varztu
laikomos atramos.

5. Nuimkite atspaudg atviru arba uzdaru déklu ir nuimkite atspaudy formuoklius / perkelkite juos j atspauda. Arba
atlikite skaitmeninj atspaudy formuokliy nuskaitymg, po to nuimkite skaitmeniniy atspaudy formuoklius.

6. Laiking proteza prijunkite tiesiai prie varztu laikomos ZAGA® atramos.

C lentelé
Atramoms naudoti rekomenduojami verzimo stiprumai
Atrama Rekomenduojamas verzimo stiprumas (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(tiesi varztu laikoma atrama)
CH-SRA17-xx* 20
(kampiné varztu laikoma atrama)

*Xx Zymi atramos galvutés aukstj

Antroji klinikiné procedira
1. Pritvirtinkite protezg prie varztu laikomos ZAGA® atramos: uzdékite ir priverzkite protezo varzts.
2. Patikrinkite, ar protezas yra tinkamoje padétyje, padarydami rentgeno nuotrauka.
3. Rankiniu dinamometriniu raktu priverzkite protezg 10-15 Ncm stiprumu.
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4. Uzdarykite varzto pasiekimo anga.
5. Galutinj protezg pritvirtinkite varztu arba pricementuokite atsizvelgdami j konkrecig situacija.

Klinikinis veiksmingumas

Straumann® ZAGA® varztais laikomy atramy klinikinj veiksmingumg visy pirma lemia jy savybé ilgai iSlaikyti stabilumg
ir patj protezg. Sis stabilumas pasiekiamas patikimai pritvirtinant protezg prie atramos, o tai galima padaryti
cementuojant arba liejant, taip pat mechaniskai tvirtinant atramg prie implanto varztais.

Klinikiné nauda

Straumann® ZAGA® varztais laikomy atramy teikiama klinikiné nauda yra neatsiejama nuo bendros protezavimo ant
implanty sékmeés ir apima tiek tiesiogine, tiek netiesiogine klinikine nauda. Tiesioginé klinikiné atramy nauda kyla
bdtent i$ jy naudojimo gydymo procese. Si nauda apima geresne periimplantiniy minkstyjy audiniy sveikatg ir
estetinius galutinio protezo rezultatus. Klinikiné nauda, kurig pacientai gauna dél protezavimo ant implanty naudojant
Sias atramas, atspindi netiesiogine klinikine Straumann® ZAGA® varztais laikomy atramy nauda. Nors $i nauda yra
didelé, jie néra tiesiogiai priskirtina patiems gaminiams; ji labiau atspindi atramy verte bendroje gydymo sistemoje. Be
to, tikimasi, kad sékmingi gydymo rezultatai Zymiai padidins pacienty psichosocialine gerove, saviverte ir bendrg
gyvenimo kokybe. Apskritai Straumann® ZAGA® varztais laikomos atramos ne tik pagerina mechaninius danty protezy
aspektus, bet ir prisideda prie holistinio pacienty gydymo rezultaty ir potyriy pagerinimo.

Pries operacija
Visi atliekant kliniking ar laboratoring procedirg naudojami komponentai, instrumentai ir jrankiai visada turi bati geros
baklés ir turi bati pasirGpinta, kad instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Operacijos metu
Reikia pasirtpinti, kad atliekant bet kurig procediirg dalys nebuty nurytos: jei yra galimybé, rekomenduojama naudoti
koferdamo sistema. Reikia pasirGpinti tinkamu atramy ir jy varzty priverzimo stiprumu.

Po operacijos
Siekiant uztikrinti teigiamus ilgalaikius  rezultatus, po procediros bdatinos periodinés paciento apzidros ir tinkama
burnos higiena.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Komponentas tiekiamas sterilus (sterilizuotas gama spinduliais), jis skirtas vienkartiniam naudojimui iki galiojimo
termino pabaigos (Zr. etikete ant pakuotés). Sterilumas uztikrintas, nebent indelis paZeistas, nebesandarus ar
atidarytas. Jei pakuoté pazeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Straumann atstovg arba
grazinkite j Southern Implants®. Gaminiai turi bati laikomi sausoje vietoje kambario temperatiroje, ant jy turi nepatekti
tiesioginiai saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos gaminio savybéms.

Pakartotinai nenaudokite komponenty, skirty tik vienkartiniam naudojimui. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus
gali jvykti:
e pavirSiy ar batinyjy matmeny pazeidimas, dél kurio gali pablogéti veikimas ir suderinamumas.
e 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
vienkartiniais komponentais.

Kontraindikacijos

Aktualios visy gaminiy, naudojamy konkre€iam gydymui ar procedurai, grupiy kontraindikacijos. Todél reikéty atkreipti
démesj | sistemy / medicininés paskirties gaminiy, naudojamy atliekant operacijg / gydymg naudojant implantus,
kontraindikacijas ir susipazinti su aktualiais dokumentais.
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Siai gaminiy grupei badingos $ios kontraindikacijos:
e pacientai, kuriems dél medicininiy ypatumy néra galimybés atlikti su implantavimu ar protezavimu susijusiy
procediry;
e pacientai, kuriems pasireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas Sioms medziagoms: titanas, aliuminis,
vanadis, kobalto chromas, kobalto chromo molibdenas, auksas, platina, paladis, iridis, sidabras ir (arba) varis.

Jspéjimai ir atsargumo priemonés
SVARBI PASTABA: CIA PATEIKTI NURODYMAI NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO
e Siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingg danty implanty, naujy technologijy / sistemy ir metaliniy atramy gaminiy
naudojima, labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose. Sie mokymai turéty apimti praktinio
pasirengimo metodus, skirtus jgyti gebéjimy parinkti tinkamg technikg, atsizvelgti j sistemai keliamus
biomechaninius reikalavimus, taip pat remtis radiografiniy tyrimy rezultatais, kuriy reikia konkreciai sistemai.
e Netinkama technika gali lemti implanto neprigijima, nervy / kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo
praradima.
¢ Naudojant gaminj su nesuderinamais arba neatitinkanc€iais gaminiais galimas blogas gaminio veikimas arba
neprigijimas.
o Dirbant su gaminiais burnoje, bdtina pasirdpinti tinkamu jy pritvirtinimu, kad baty iSvengta jy patekimo |
kvépavimo takus, nes ten pateke gaminiai gali sukelti infekcijg arba fizinj suzalojima.
¢ Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos arba infekciniy ligy perdavimas.
¢ Nesilaikant tinkamy valymo, pakartotinio sterilizavimo ir laikymo proceddry, nurodyty naudojimo instrukcijose,
gali biti sugadintas gaminys, kilti antriné infekcija arba pakenkta pacientui.
¢ VirSijus rekomenduojamg daugkartinio naudojimo gaminiy panaudojimy skaiciy, gali bati sugadintas gaminys,
sukelta antriné infekcija arba suzalotas pacientas.
¢ Naudojant atSipusius grgztus galimas kaulo pazeidimas, o tai gali pabloginti apaugimg kaulu.

Labai svarbu pabrézti, kad prieS naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo metoda, tiek nauiji,
tiek patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.

Pacienty atranka ir planavimas prieS operacija

Sékmingam gydymui implantais batinas kruopS$tus pacienty atrankos procesas ir atidus planavimas prie$ operacija.
Sis procesas turéty apimti daugiadalykés komandos, kurioje yra jgudusiy chirurgy, protezuotojy ir laboratorijos
techniky, konsultavimasi tarpusavyje.

Paciento patikra turéty apimti bent jau iSsamig medicinine ir odontologine anamneze, taip pat vizualine apzitrg ir
radiologinj iStyrimg siekiant jvertinti, ar kaulo matmenys yra tinkami, kokia yra svarbiy anatominiy kaino viety padétis,
ar yra nepalankiy sgkandzio ypatumy, taip pat kokia yra paciento periodonto sveikatos biklé.

Sékmingam gydymui implantais svarbu:
1. Kiek jmanoma sumazinti gavéjo audinio traumavima: tai padidina sékmingo apaugimo kaulu tikimybe.
2. Tiksliai nustatyti matmenis, susijusius su radiografiniais duomenimis, nes to nepadarius gali kilti komplikacijy.
3. Bdti atidiems, kad baty iSvengta gyvybiskai svarbiy anatominiy struktdry, tokiy kaip nervai, venos ir arterijos,
pazeidimo. Pazeidus Sias struktiras gali kilti rimty komplikacijy, jskaitant akies suzalojima, nervy pazeidima ir
per didelj kraujavima.

Uz tinkamg pacienty atranka, pakankamus mokymus, implantavimo patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam,
kad zZmogus galéty pareiksti sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsako gydytojas. Jei vykdoma
kruopsti pacienty, kuriems galéty tikti implantai, atranka, o specialistas turi auk&to lygio kompetencijg naudoti sistema,
tai komplikacijy ir sunkiy Salutiniy poveikiy tikimybé gali bati Zymiai mazesné.

Didelés rizikos pacientai

Ypac atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turinCius vietiniy ar sisteminiy rizikos veiksniy, galin¢iy turéti neigiamos
jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui ar kitaip padidinti Salutiniy poveikiy sunkuma, komplikacijy rizikg ir (arba)
implanto neprigijimo tikimybe. Tokie veiksniai gali bati:
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e prasta burnos higiena

e ridkymas (jkaitant garinimg) ir tabako vartojimas, jskaitant vykusj anksciau

e periodonto ligos, jskaitant buvusias anksciau

e burnos ir veido srities spindulinis gydymas, jskaitant taikytag anksciau™*

e bruksizmas ir nepalankids Zandikauliy santykiai

o létinéms ligoms gydyti skirty vaisty, galin€iy sulétinti gijimg ar padidinti komplikacijy rizika, vartojimas, jskaitant
ilgalaikj gydyma steroidais, gydyma antikoaguliantais, TNF-a blokatoriais, bisfosfonatais ir ciklosporinu, bet
tuo neapsiribojant

** Implanto neprigijimo ir kity komplikacijy tikimybé padidéja, kai implantai dedami j apsvitintg kaulg, nes spinduliné
terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir mink$tyjy audiniy fibroze (t. y., osteoradionekroze), dél kurios
suprastéja gijimas. Prie Sios padidéjusios rizikos prisideda ir tai, kada vykstant spinduliniam gydymui yra
implantuojama, kokiu atstumu spinduliuotés veikiama vieta yra nuo implantavimo vietos, taip pat kokia spinduliuotés
doze taikoma toje vietoje.

Jei gaminys neveikia taip, kaip numatyta, apie tai reikia pranesti jo gamintojui. Kontaktiné Sio gaminio gamintojo
informacija, skirta pranesti apie veikimo savybiy pasikeitima, yra: sicomplaints@southernimplants.com.

Salutinis poveikis

Klinikiniams gydymo rezultatams jtakos turi jvairGs dalykai, be to, gali bdti papildomy Salutiniy poveikiy ir liekamuyjy
pavojy, susijusiy su gaminiy grupe. Dél to gali prireikti papildomo gydymo, korekcinés operacijos ar papildomy
apsilankymy atitinkamos srities mediko kabinete. Be to, Sie Salutiniai poveikiai ir liekamieji pavojai gali skirtis tiek
sunkumu, tiek daznumu.

Todél iSsamiame zinomy galimy nepageidaujamy Salutiniy poveikiy ir liekamyjy pavojy, susijusiy su danty atramy
gaminiy grupe, sgraSe yra:

e Atramos lazis

e Atramos varzto luzis arba deformacija

e Alerginé (-és) reakcija (-os) j atramos medZiagg

e Anestezija, parestezija, hiperestezija ir hipestezija (laikina arba nuolatiné)
e Kraujavimas

¢ Kraujavimas zondavimo metu

o Kraujosruvos

o Komplikacijos, dél kuriy prireikia korekcinés operacijos

e Sunkumai iSimant atramg

o Danteny uzdegimas

e Danteny recesija

e Hiperplaziné audiniy reakcija

e Implanto neprigijimas dél nepakankamo apaugimo kaulu

¢ Netinkama implanto padétis, galinti pakenkti protezui

o Infekcija (Omi ir (arba) 1étiné)

e Vietinis uzdegimas

e Atramos varzto ir (arba) laikanciojo varzto atsilaisvinimas

e Gretimy danty praradimas arba pazeidimas

¢ Ribinis kaulinio audinio nykimas

e Mikrojudéjimas ir implanto nestabilumas

¢ Netinkanti arba netinkamai veikianti implanto ir atramos jungtis
e Atramos / implanto perkrova

e Skausmas, jautrumas ar diskomfortas

o Periimplantitas, perimukozitas ar kitaip pasireiSkianti prasta minkstyjy audiniy apie implantg sveikata
e Periodonto uzdegimas
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e Tarimo sunkumai

e Protezo nepasiteisinimas

e Minkstyjy audiniy dirginimas

o Neoptimalus estetinis rezultatas

e Zaizdos dehiscencija arba prastas gijimas

Atsargumo priemoné: tvarkos sterilumui uztikrinti laikymasis

Straumann® ZAGA® varztais laikomos atramos bina supakuotos j atpléSiamg maiselj arba lizdine plokstele su
nupléSiamu dangteliu. Zenklinimo informacija pateikiama apatinéje maiselio puséje, pakelio viduje arba ant
nupléSiamo dangtelio pavirSiaus. Sterilumas uZtikrintas, nebent maiSelis arba lizdiné plokstelé paZeista ar atidaryta.

Lazimas

Implanto ir atramos lGzimas 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 proteza, 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., griezimo dantimis, stipraus sukandimo),
danty ar jy funkcijos praradimo ar poky¢iy, nepakankamo protezo tikimo ar fizinés traumos. Esant bet kuriai i§ pirmiau
nurodyty badkliy gali biti reikalingas papildomas gydymas, kad bty sumazinta jdéty jtaisy komplikacijy ar netinkamo
funkcionavimo tikimybé.

Veiksmingumo poky¢iai

Gydytojas privalo informuoti pacientg apie visas aktualias kontraindikacijas, Salutinj poveikj ir atsargumo priemones,
taip pat batinybe kreiptis j kvalifikuotg danty specialistg, jei pasikeisty implanto veikimas (pvz., protezas imty klibéti,
aplink implantg iSsivystyty infekcija ar imty tekéti iSskyros, atsirasty skausmas ar kity nejprasty simptomy, kurie
pacientui nebuvo nurodyti kaip tikétini).

Gijimas
Implanto apaugimui kaulu reikalingas gijimo laikas priklauso nuo konkretaus zmogaus ir gydymo. Bitent gydytojas turi
nuspresti, kada galimas atstatymas ant implanto. Geras pirminis stabilumas lems, ar bus galima i$ karto leisti apkrova.

Implanto prieziura

Prie§ gydymg implantais potencialls pacientai turi pradéti laikytis tinkamo burnos higienos rezimo. Su pacientu turi
bati aptarti tinkami pooperaciniai, burnos higienos ir implanty prieziGros nurodymai, nes nuo to priklausys implanty
ilgaamziSkumas ir tinkamas veikimas. Pacientas turéty reguliariai lankytis profilaktinei ir vertinimo apzidrai.

Dél pranesSimo apie rimtus incidentus
Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Sio gaminio gamintojo kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidenta, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com.

Medziagos
MedZziagos tipas KomerciSkai grynas titanas (4 klasés) pagal ASTM F67 ir
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Cheminiai komponentai Likugiai* (Fe, O, C, N, H) i$ viso Titanas (Ti)
Sudétis, % (masé/masé) <1,05 Balansas
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Titano lydinys (Ti-6Al-4V) pagal ASTM F136 ir ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

Cheminiai Aliuminis (Al) | Vanadis (V) Likuciai® (Fe, O, C, N, | jtanas (Ti)
komponentai H) i viso

Sudetis, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Balansas
(masé/masé)

*Cia Fe = gelezis, O = deguonis, C= anglis, N = azotas, H = vandenilis

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir aplinkosaugos reikalavimy bei atsizvelkite j skirtingus
uzterStumo lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirpinkite astriais graZtais ir instrumentais. Visada turi bati
naudojama pakankamai AAP.

Magnetinio rezonanso (MR) sauga
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Southern Implants® danty implantai, metalinés atramos ir protezy varztai pasizymi

salyginiu tinkamumu MR.

MRT saugos informacija

Salyginis tinkamumas MR

Pacientai, kuriems jdéti Southern Implants® danty implantai, metalinés atramos ir protezy varztai, gali bati saugiai tiriami esant
toliau nurodytoms salygoms. Nesilaikant Siy salygy galima suzaloti pacients.

Gaminio pavadinimas

Danty implantai, metalinés atramos ir protezy varztai

Statinio magnetinio lauko stipris (Bo) [T]

1,5T arba 3T

Maksimalus erdvinio lauko gradientas [T/m] [gausy/cm]

30 T/m (3000 gausy/cm)

RD suzadinimo tipas

Apskritiminé poliarizacija (CP) (t. y., priklausoma nuo
kvadrataros)

RD perdavimo rités tipas

Integruota viso kiino perdavimo rité

RD priémimo rité

Galima naudoti bet kurig tik priemimo RD rite

Veikimo rezimas

|prastas veikimo rezimas

RD salygos

|prastas veikimo rezimas:
(galvos SAR — 3,2 W/kg, viso kiino — 2 W/kg)

Skenavimo trukmeé

Jei artimiausia implanto dalis yra < 25 cm atstumu nuo izocentro
kojy-galvos kryptimi: po 15 minuciy nepertraukiamo skenavimo
reikés bent 5 minuciy pertraukos atvésimui.

Jei artimiausia implanto dalis yra = 25 cm atstumu nuo izocentro
kojy-galvos kryptimi: Skenavimo trukmé turi nevirSyti 1
valandos.

MR vaizdo artefaktas

Dél Sio implanto buvimo galimas vaizdo artefaktas.

Papildoma informacija:

1. Vietinio perdavimo rité: Vietinio perdavimo rités saugumas nevertintas. Vietinio perdavimo rite leidziama naudoti tik
tuo atveju, jei implantas yra = 25 cm atstumu nuo izocentro ir jei WbSAR yra iki 2 W/kg.

2. Artefaktai: MR vaizdo kokybé gali bdti blogesné, jei dominanti sritis yra ten pat, kur yra implantas, arba gana arti
tos vietos. Bandymai pagal ASTM F2119-24 gaires parodé, kad naudojant gradiento aido sekg artefakty plotis yra
<20 mm nuo implanto pavirSiaus, o naudojant sukininio aido sekg — <10 mm nuo implanto pavirSiaus.

Pries atliekant tyrimg reikia iSimti nuimamus protezus, kaip tai daroma su laikrodZiais, papuoSalais ir pan.
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Jei gaminio etiketéje néra MR simbolio, atkreipkite démesj, kad Sio gaminio saugumas ir suderinamumas MR
aplinkoje nejvertintas.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)
Kaip privaloma pagal Europos medicinos prietaisy reglamentg (MDR; ES2017/745), galima susipazinti su Southern

Implants® gaminiy asortimento naudotojams aktualia Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Su aktualia SSCP galima susipazinti adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PASTABA: 3i svetainé bus prieinama, kai pradés veikti Europos medicinos prietaisy duomeny bazé (EUDAMED).

Suderinami komponentai
Sie komponentai yra suderinami su ZAGA® varztais laikomomis atramomis:

D lentelé

Gaminio numeris Komponento aprasymas

024.4323-04 Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens, 5,1 mm aukscio, PEEK/TAN

024.4324-04 Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens, 6,6 mm aukscio, PEEK/TAN

024.4325-04 Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens, 8,1 mm aukscio, PEEK/TAN

024.0020-04 Apsauginis dangtelis varztu laikomai atramai, 4,6 mm skersmens, 4,5 mm aukscio, PEEK/TAN

024.0024 Laikinas formuoklis varztu laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 11,5 mm aukscio, TAN

023.4751 Formuoklis varztu laikomai atramai, tiltelis, 4,6 mm skersmens, 11 mm aukscio, Ti

023.4754 Formuoklis varztu laikomai atramai, tiltelis, 4,6 mm skersmens, Ceramicor®/POM

023.4758 Nudeginamas formuoklis varztais laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 11 mm auks¢io, POM

023.0028 Variobase® tiltelio/strypelio cilindriniam formuokliui varztais laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 4 mm
aukscio, TAN

023.0032 Nudeginamas formuoklis, skirtas Variobase®, 4,6 mm skersmens, 11,1 mm auk3¢io POM

023.4752 Formuoklis varztais laikomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 5,5 mm aukscio, Ti

023.4755 Formuoklis varztais laikkomoms atramoms, 4,6 mm skersmens, 5,5 mm auk3éio, Ceramicor®

023.4763 Okliuzinis varztas titano, aukso, nudeginamiems ir Variobase® formuokliams, L 3,7 mm, TAN

Papildomos informacijos apie Siuos suderinamus komponentus galima rasti apsilankius adresu
http://ifu.straumann.com/ ir atlikus paieSkg pagal gaminio numerj.

Straumann® titano, aukso, nudeginami, Variobase® ir laikinieji formuokliai bina i§ anksto pagaminti ir siGlomi tik
neuZsifiksuojangio tipo. Sie formuokliai turi bati netiesiogiai tvirtinami j Straumann® zigomatinius implantus per varztais
laikomas atramas zigomatiniams 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 siGlomi tik tiesGs (0°). Galutiniai formuokliai gali bati
dedami j okliuzijg implantams, kuriy pirminis stabilumas yra pakankamas, arba implantams, su kuriais kaulas yra
visiSkai suauges. Galutinis strypelinis ar tiltelinis protezas 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.
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants® gaminiy asortimento dalis ir turéty bati naudojamas tik su susijusiais originaliais
gaminiais ir laikantis rekomendacijy, pateikty konkrediy gaminiy kataloguose. Sio gaminio naudotojas turi pats
pasidométi Southern Implants® gaminiy asortimento kidrimu ir prisiimti visg atsakomybe uZ teisingas Sio gaminio
indikacijas ir naudojima. Southern Implants® neatsako uz dél netinkamo naudojimo patirtg Zalg. Atkreipkite démes;j,
kad kai kurie Southern Implants® gaminiai gali nebati skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Bazinis UDI

Gaminys Bazinio UDI numeris
Bazinis UDI metalinéms atramoms 60095440387296
Bazinis UDI ZAGA® varztais laikomoms atramoms, skirtoms zigomatiniams implantams 6009544050137U

Susijusi literatura ir katalogai

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zigomatiniai implantai
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ graztai ir rankiniai instrumentai
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ dengiantieji varztai

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ daugkartinio naudojimo instrumentai
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenty déklai

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ bendrosios paskirties instrumentai

Simboliai ir jspéjimai

d Cmg By ol g ® @ REF [LoT] [MD| [EF=

Gamintojas: CE Zenklas Receptinis Sterilizuotas Nesterilus Tinka iki Vienkartiniam Pakartotinai Katalogo Partijos Medicininés |galiotasis atstovas
Southern Implants® gaminys* Svitinant (ménuo- naudojimui nesterilizuoti numeris kodas paskirties Europos Bendrijoje
1 Albert Rd, P.O metai) gaminys
Box GSOSGIZRENE, /\\‘/:—.
Piety Afrikos A M R O A
Respublika. [ |
Tel.: +27 12 667 . . - - x . " L . S . Lo N
1046 Jgaliotasis Pagaminimo .Squglnls ) Visiskas .Vlenguba sterili apsaugme Vleng.u.ba Z|un.e.t| Atsargiai La|kyt.| sgules. Nenjaudotl. jei
atstovas data tinkamumas tinkamumas sistema su apsaugine pakuote sterili naudojimo neap$vieciamoje pazeista pakuoté
Sveicarijoje magnetiniam magnetiniam viduje apsauginé instrukcijg vietoje
rezonansui rezonansui sistema

* Receptinis gaminys: Tik su receptu. 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 konkreiu atveju néra
nurodyta ar i§ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius. Gydytojas privalo atkreipti démes;j j
simbolius, esanéius ant naudojamo gaminio pakuotés.
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Opis

Mocowany $rubg tacznik do zygomatycznych implantéw ZAGA® to wielojednostkowy facznik, ktéry jest tgczony
bezposrednio z implantem srédkostnym 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 $rubie. Lacznik ten jest kompatybilny z systemem implantéw zygomatycznych Straumann®
ZAGA™/ dla ktérego jest przeznaczony. Ten tgcznik jest dostepny w konfiguracji prostej i pod katem 17°. Lgczniki
mocowane $rubg ZAGA® do implantéw zygomatycznych sg przeznaczone tylko do przypadkow wielojednostkowych.
taczniki te sg dostarczane w stanie sterylnym.

Przeznaczenie
taczniki metalowe Southern Implants® sg komponentami protetycznymi, przeznaczonymi do podtgczania do
systemow implantéw srodkostnych jako pomoc w rehabilitacji protetycznej i zabiegach implantologicznych.

Mocowane $rubg tgczniki do implantow zygomatycznych ZAGA® stanowig podstawe wspomagajgca dla podtgczonych
urzgdzen protetycznych w implantach srodkostnych zygomatycznych.

Wskazania dla stosowania
taczniki metalowe Southern Implants® sg przeznaczone do uzycia jako komponenty systemu implantow $rédkostnych
jako pomoc w rehabilitacji protetycznej i zabiegach implantologicznych.

Mocowane $rubg tgczniki do implantéw zygomatycznych ZAGA® sg przeznaczone do podtgczania do wszczepionych
implantéw zygomatycznych Straumann® ZAGA™ w celu podniesienia platformy protetycznej do pozycji bardziej
koronowej, jako czes¢ funkcjonalnej i estetycznej odbudowy gérnej szczeki za pomocg nieruchomej stafej protezy.

Uzytkownik docelowy
Technicy stomatologiczni, chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogolni, ortodonci, periodontolodzy, protetycy i inni
odpowiednio przeszkoleni i/lub dodwiadczeni specjalisci medyczni.

Srodowisko przeznaczenia

Mocowane $rubg taczniki Straumann® ZAGA® sg przeznaczone do zastosowania w laboratorium stomatologicznym
jako element projektu odbudowy i produkcji rowniez w Srodowisku klinicznym, jak np. sala operacyjna lub gabinet
dentystyczny.

Docelowa grupa pacjentéw
taczniki metalowe Southern Implants® sg przeznaczone do zastosowania u pacjentéw wskazanych i uprawnionych
lub ktérzy nie majg przeciwwskazan do odbudowy protetycznej z mocowaniem implantu.

Informacje o kompatybilnosci

Stosowaé wylgcznie oryginalne komponenty Southern Implants® do odbudowy typoszeregdw zygomatycznych
Straumann® ZAGA™, Stosowa¢ komponenty odpowiadajgce typowi potgczenia i platformy protetycznej podczas
odbudowy implantéw zygomatycznych.

Tabela A
Implanty zygomatyczne Straumann® ZAGA™
Implanty zygomatyczne Implanty zygomatyczne . . . .
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™ Sruba zamykajaca i tacznik i wkretak Whret protetyczny i
. wkretak wkretak
ptaskie okragte
CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0 CH-SRA-xx*
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-CS (prosty tacznik mocowany
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 ($ruba zamykajaca) Srubg) I-HD-M
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 1-CS-HD 046,401 (wkretak)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (wkretak) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (wkretak)
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CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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

*XX oznacza wysoko$¢ kotnierza tgcznika

Tabela B

Implanty zygomatyczne Straumann® ZAGA™

Implanty zygomatyczne
Straumann® ZAGA™ ptaskie

Sruba zamykajaca i wkretak

tacznik i wkretak

Wkret protetyczny i wkretak

CH-ZF-30.0

CH-ZF-32.5

CH-ZF-35.0

CH-ZF-37.5

CH-ZF-40.0

CH-ZF-42.5

CH-ZF-45.0

CH-ZF-47.5

CH-ZF-50.0

CH-ZF-52.5

CH-ZF-55.0

CH-ZF-57.5

CH-ZF-60.0

CH-CS

(Sruba zamykajaca)

I-CS-HD
(wkretak)

CH-SRA-xx*
(prosty tacznik mocowany $rubg)

CH-SRA17-xx*
(katowy tacznik mocowany srubg)

046,401
046,411
(wkretak)

I-HD-M
(wkretak)

*xx oznacza wysokos¢ komnierza tgcznika

Pierwsza procedura kliniczna
Wybraé i podtgczy¢ odpowiedni tgcznik do implantu za pomocg dedykowanego wkretaka tgcznika.

Umiesci¢ fgcznik na implancie i dokreci¢ zalecanym momentem obrotowym (patrz tabela C) odpowiednim
wkretakiem i kluczem dynamometrycznym (patrz tabela A i tabela B).
PRZESTROGA: nigdy nie przekraczaé zalecanego momentu dokrecania, poniewaz nadmierne dokrecenie

1.

Za pomocg obrazowania radiograficznego sprawdzi¢ prawidiowe osadzenie tgcznikow.
Potaczy¢ transfery wyciskowe (tradycyjne: 025.0012, 025.0014; cyfrowy: 025.0001) do tgcznika mocowanego

Wykonaé wycisk otwartg lub zamknietg tyzkg i zdjgé/przenies¢ transfery wyciskowe na wycisk. Alternatywnie,
wykonaé cyfrowe skanowanie transferéw wyciskowych, a nastepnie usunaé cyfrowe transfery wyciskowe.
Podtaczy¢ tymeczasowg odbudowe bezposrednio do mocowanego $rubg tgcznika ZAGA®.

2.
moze doprowadzi¢ do ztamania Sruby.
3.
4.,
$rubg ZAGA®.
5.
6.
Tabela C

Zalecane wartosci momentu obrotowego tacznika

tacznik Zalecany moment obrotowy (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(prosty tacznik mocowany $rubg)
CH-SRA17-xx 20

(katowy tgcznik mocowany $ruba)

*Xx oznacza wysoko$¢ kotnierza tgcznika
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Druga procedura kliniczna

1. Przymocowa¢ proteze do mocowanego $rubg tgcznika ZAGA®: zatozy¢ i dokreci¢ srube odbudowy.
Za pomocg obrazowania radiograficznego sprawdzi¢ prawidiowe osadzenie odbudowy.
Dokreci¢ odbudowe uzywajac recznego klucza dynamometrycznego momentem 10-15 Ncm.
Zamkng¢ otwor dostepu do sruby.
Osadzi¢ na srubie lub zacementowac konncowg proteze, jesli to stosowne.

o koD

Charakterystyka kliniczna

Charakterystyka kliniczna tgcznikow mocowanych $rubg Straumann® ZAGA® jest gidéwnie definiowana przez ich
mozliwos¢é zachowania stabilnosci i zachowanie odbudowy protetycznej w czasie. Stabilno$¢ uzyskuje sie przez
bezpieczne zamocowane odbudowy do tgcznika, co moze zosta¢ uzupetnione przez cementowanie lub odlewanie, a
takze zamocowanie mechaniczne fgcznika do $rub przelotowych implantu.

Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne powigzane z mocowanymi srubami fgcznikami Straumann® ZAGA® sg same w sobie powigzane z
ogélnym powodzeniem zabiegéw protetycznych ze wspomaganiem implantu oraz obejmujg korzysci kliniczne
posrednie i bezposrednie. Bezposrednie korzysci kliniczne tgcznikdw wynikajg w szczegolnosci z ich zastosowania w
procesie leczenia. Te korzysci mogg obejmowac poprawe zdrowia tkanki miekkiej okotowszczepowej oraz efekty
estetyczne koncowej odbudowy. Korzysci kliniczne dla pacjentéw sg wynikiem zabiegéw protetycznych ze
wspomaganiem implantem, w ktérych te tgczniki sg stosowane, stanowig posrednie korzysci kliniczne tgcznikéw
mocowanych $rubami Straumann® ZAGA®. Poniewaz te korzysci sg istotne, nie mozna ich bezposrednio powigzaé¢ z
samymi urzgdzeniami, raczej odzwierciedlajg one wptyw tgcznikéw na ogdlny system zabiegowy. Ponadto korzystne
efekty leczenia uznaje sie za wynik znacznej poprawy w stanie zdrowia psychospotecznego pacjentéw, samoocenie
oraz ogolnej jakosci zycia. Ogdlnie taczniki mocowane $rubg Straumann® ZAGA® nie tylko ufatwiajg aspekty
mechaniczne odbudowy stomatologicznej, ale réwniez przyczyniajg sie do poprawy holistycznej rezultatow i
doswiadczen pacjenta.

Przed zabiegiem chirurgicznym

Wszystkie komponenty, przyrzady i narzedzia uzywane podczas procedury klinicznej lub laboratoryjnej muszg byé
utrzymywane w dobrym stanie i nalezy zachowac¢ ostroznosé¢, aby oprzyrzgdowanie nie uszkodzito implantéw lub
innych komponentow.

Podczas zabiegu chirurgicznego

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby czesci nie zostaty potkniete podczas zadnej z procedur; w razie potrzeby zaleca sie
stosowanie gumowej zastawki. Nalezy zachowac starannos$¢, aby zastosowaé prawidiowy moment dokrecenia
tacznikdw i $rub tgcznikow.

Po zabiegu chirurgicznym
Nalezy zapewni¢ regularng kontrole pacjenta i odpowiednig higiene jamy ustnej, aby zapewni¢ korzystne, diugotrwate
wyniki.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Ten podzespdt jest dostarczany w stanie sterylnym (sterylizowany przez promieniowanie gamma) i przeznaczony do
jednorazowego uzytku przed uptynieciem daty waznos$ci (patrz etykieta opakowania). Sterylnos¢ jest zapewniona,
chyba ze pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone bgdz otwarte. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywaé
produktu i skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Straumann lub dokonaé zwrotu do Southern Implants®. Te
urzgdzenia nalezy przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i nie wystawiaé na bezposrednie
dziatanie promieni stonecznych. Nieprawidtiowe przechowywanie moze mie¢ wptyw na charakterystyke przyboru.

Nie uzywa¢ ponownie komponentéw przeznaczonych do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie tych elementéw
moze spowodowac:
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e uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw krytycznych, ktére moze spowodowacé pogorszenie charakterystyki i
kompatybilno$ci.

o wieksze ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w przypadku ponownego uzycia produktow
jednorazowego uzytku.

Southern Implants® nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za komplikacie zwigzane z ponownym uzyciem
komponentéw jednorazowego uzytku.

Przeciwwskazania

Zastosowanie majg przeciwwskazania wszystkich grup urzgdzenh stosowanych jako czes¢ specjalnego leczenia lub
zabiegu. Dlatego przeciwwskazania systeméw / urzgdzen medycznych jako element operacji/leczenia implantu nalezy
odnotowac i sprawdzi¢ odpowiednie dokumenty.

Przeciwwskazania wtasciwe dla tej grupy urzadzen obejmuja:
e pacjentéw nieodpowiednich pod wzgledem medycznym do zabiegdw zwigzanych z implantami lub protetykg
e pacjentéw z alergig lub nadwrazliwoscig na ponizsze materialy: tytan, aluminium, wanad, kobalt-chrom,
kobalt, chrom, molibden, ztoto, platyna, pallad, iryd, srebro i/lub miedz.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
WAZNA INFORMACJA: INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO SZKOLENIA

e W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantéw dentystycznych, nowych technologii/systemow i
urzadzenh do fgcznikdw metalowych, zdecydowanie zaleca sie odbycie specjalistycznego szkolenia. Szkolenie
to powinno obejmowac praktyczne metody zdobywania kompetencji w zakresie wiasciwej techniki, wymagan
biomechanicznych systemu i ocen radiograficznych wymaganych dla konkretnego systemu.

o Niewlasciwa technika moze spowodowa¢ awarie implantu, uszkodzenie nerwéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosnej.

o Korzystanie z urzgdzenia z niekompatybilnymi lub nieodpowiednimi urzadzeniami moze spowodowaé niska
wydajnosc¢ lub awarie urzgdzenia.

e Podczas wykorzystywania urzagdzeh wewnatrzustnych, kluczowe jest odpowiednie zabezpieczenie ich, aby nie
dopusci¢ do aspiracji, poniewaz aspiracja produktéw moze prowadzi¢ do infekcji lub fizycznych obrazen ciata.

e Stosowanie niesterylnych przedmiotéw moze prowadzi¢ do wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb
zakaznych.

o Niewykonanie odpowiednich procedur czyszczenia, ponownej sterylizacji i przechowywania zgodnie z
instrukcjg uzytkowania moze spowodowaC uszkodzenie urzadzenia, wtdérne zakazenie lub obrazenia
pacjenta.

o Przekroczenie liczby zalecanych zastosowan urzgdzen wielokrotnego uzytku moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia, wtérne zakazenie lub obrazenia pacjenta.

o Uzywanie tepych wiertet moze spowodowac uszkodzenie kosci, co moze narazi¢ na szwank scalenie z koscig.

Kluczowe znaczenie ma podkreslenie, ze zarbwno nowi, jak i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni przejs¢
szkolenie przed uzyciem nowego systemu lub prébg zastosowania nowej metody leczenia.

Dobor pacjentow i planowanie przedoperacyjne

Wyczerpujacy proces doboru pacjentéw oraz skrupulatne planowanie przedoperacyjne majg kluczowe znaczenie dla
powodzenia leczenia implantologicznego. Ten proces powinien obejmowaé konsultacie w zespole
wielodyscyplinarnym, fgcznie z dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami odbudowujgcymi i technikami
laboratoryjnymi.

Badanie pacjenta powinno obejmowac co najmniej dokfadng historie medyczng i dentystyczng oraz kontrole wizualne

i radiologiczne oceniajgce wystepowanie odpowiednich wymiaréw kosci, rozmieszczenie anatomicznych punktéw
orientacyjnych, wystepowanie niekorzystnych warunkoéw zgryzu oraz stan zdrowia przyzebia pacjenta.
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Dla powodzenia leczenia implantologicznego wazne jest, aby:
1. minimalizowaé urazy tkanki biorcy i zwigkszaé potencjat udanego zespolenia kostnego.
2. zidentyfikowa¢ rzeczywiste pomiary w odniesieniu do danych radiograficznych, poniewaz zaniedbanie tego
moze prowadzi¢ do komplikacji.
3. by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur anatomicznych, takich jak nerwy, zyty i tetnice.
Obrazenia tych struktur mogg powodowa¢ powazne komplikacje, w tym urazy oczne, uszkodzenia nerwow
oraz wszelkie nadmierne krwawienie.

Odpowiedzialnos¢ za wiasciwy wybdr pacjentéw, odpowiednie przeszkolenie i doswiadczenie w zakresie
wszczepiania implantéw oraz dostarczenie odpowiednich informacji wymaganych do wyrazenia $wiadomej zgody
spoczywa na lekarzu. Potgczenie doktadnego badania potencjalnych kandydatéw do wszczepienia implantow z
lekarzem majgcym wysoki poziom kompetencji w stosowaniu systemu, mozliwos¢ komplikacji i powaznych efektow
ubocznych mozna znacznie obnizy¢.

Pacjenci wysokiego ryzyka
Nalezy zachowac¢ szczegodlng ostroznos¢ podczas leczenia pacjentdw z miejscowymi lub ogdlnoustrojowymi
czynnikami ryzyka, ktére mogag niekorzystnie wptywac¢ na gojenie sie kosci i tkanek migkkichlub w inny sposéb
zwiekszaé nasilenie dziatan niepozgdanych, ryzyko powiktan i/lub prawdopodobienstwo uszkodzen implantu. Czynniki
te obejmuja:

e stabg higiene jamy ustnej

e historie palenia / uzywania papieroséw elektronicznych / tytoniu

o historie choréb przyzebia

e historie radioterapii jamy ustnej i twarzy**

e bruksizm i niekorzystne relacje miedzy szczekami

o stosowanie lekow przewlektych, ktére moga opdzni¢ leczenie lub zwigkszy¢ ryzyko komplikacji, w tym, ale nie

tylko, przewlekiej terapii steroidami, terapii przeciwzakrzepowej, blokeréw TNF-a, bisfosfonianu i cyklosporyny

** Mozliwo$¢ niepowodzenia implantacji i innych powikian wzrasta, gdy implanty sq umieszczane w napromienianej
kosci, poniewaz radioterapia moze powodowac postepujgce zwtdknienie naczyn krwionosnych i tkanek miekkich (tzn.
osteoradionekrozy), prowadzgc do zmniejszenia zdolnosci gojenia. Czynniki przyczyniajgce sie do tego zwiekszonego
ryzyka obejmujg czas umieszczenia implantu w odniesieniu to terapii radiowej, blisko$¢ ekspozycji na promieniowanie
do miejsca wszczepienia implantu oraz dawke promieniowania w tym miejscu.

Jesli urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem, nalezy to zgtosi¢ producentowi urzadzenia. Dane kontaktowe
producenta tego urzgdzenia do zgtaszania zmian w dziataniu to: sicomplaints@southernimplants.com.

Skutki uboczne

Na efekt kliniczny zabiegu wptywajg rézne czynniki i wystepujg dodatkowe efekty uboczne oraz ryzyka resztkowe
powigzane z grupg urzadzen. Mogg one wymagac dalszego leczenia, operacji rewizyjnej lub dodatkowych wizyt we
wilasciwym gabinecie lekarzy medycyny. Ponadto te efekty uboczne i ryzyka resztkowe moga sie rézni¢ pod
wzgledem stopnia i czestotliwosci.

Dlatego petna lista znanych potencjalnych niechcianych skutkdw ubocznych i ryzyka resztkowego, jakie
zidentyfikowano w odniesieniu do grupy urzgdzen tgcznikow stomatologicznych wyglgda nastepujaco:

e zlamanie tgcznika

e zlamanie lub przestawienie sruby fgcznika

e reakcje alergiczne na materiat tgcznika

e znieczulenie, czucie opaczne, przeczulica i hipestezja (przejsciowa lub stata)
e krwawienie

e krwawienie podczas sondowania

e siniaki

o komplikacje wymagajgce operacji rewizyjnej
e trudnosci w pobieraniu tgcznika
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e zapalenie dzigset

e recesja dzigsta

e reakcja tkanki hiperplastycznej

e uszkodzenie implantu z powodu niedostatecznych pozioméw zespolenia kostnego

e niewlasciwe umiejscowienie implantu powodujgce kompromis protetyczny

e zakazenie (ostre i/lub przewlekie)

e zapalenie lokalizowane

e poluzowanie $ruby tgcznika i/lub Sruby mocujgcej

e utrata lub uszkodzenie sgsiednich zebow

e brzezna utrata kosci

o mikroruchy i niestabilnos¢ implantu

e niedopasowanie lub nieprawidlowe potgczenie w interfejsie implant-tgcznik

e przecigzenie tgcznika/implantu

e  bol, wrazliwosé lub dyskomfort

e zapalenie okotowszczepowe, stan zapalny tkanek miekkich lub inne stabe zdrowie tkanki miekkiej
okotowszczepowej

e zapalenie przyzebia

e trudnosci fonetyczne

e uszkodzenia prostetyczne

e podraznienia tkanki miekkiej

o efekt estetyczny gorszy od optymalnego

e rozejscie sie rany lub stane leczenie

Srodki ostroznosci: zachowanie protokotu sterylnosci

taczniki mocowane $rubg Straumann® ZAGA® sg pakowane w torebki lub blistry z odrywanym wieczkiem. Informacje
na etykiecie znajdujg sie na dolnej potowie torebki, wewnatrz opakowania lub na powierzchni odrywanego wieczka.
Sterylnos¢ jest zapewniona, chyba ze torebka lub blister zostanie uszkodzony badz otwarty.

Pekniecie

Ztamania implantu i fgcznika mogg wystgpi¢, gdy zadawane obcigzenia przekraczajg wytrzymato$¢ materiatu na
rozcigganie lub Sciskanie. Potencjalne warunki przecigzenia mogg wynika¢ z: niedoboru liczby implantow, dtugosci
i/lub srednic w celu odpowiedniego wsparcia odbudowy, nadmiernej dtugosci wspornika, niepeinego osadzenia
tacznikow, katéw przytgczenia wiekszych niz 30 stopni, zaktdécen zgryzowych, powodujgcych nadmierne sity boczne,
anomalnych dziatan pacjenta (np. bruksizm, zaciskanie), utraty lub zmian w uzebieniu bgdz funkcjonalnosci,
nieodpowiednie dopasowanie protezy i uraz fizyczny. Dodatkowe leczenie moze by¢ konieczne, gdy wystepuje
ktorykolwiek z powyzszych warunkéw, aby zmniejszy¢é mozliwosé komplikacji lub awarii sprzetowych.

Zmiany charakterystyki

Obowigzkiem klinicysty jest poinstruowanie pacjenta o wszystkich odpowiednich przeciwwskazaniach, skutkach
ubocznych oraz srodkach ostroznosci, a takze koniecznosé¢ skorzystania z ustug wyszkolonego dentysty w przypadku
jakichkolwiek zmian w dziataniu implantu (np. poluzowanie protezy, zakazenie lub wysiek wokdt implantu, bél lub inne
nietypowe objawy, o mozliwosci wystgpienia ktdrych pacjent nie zostat poinformowany).

Gojenie

Czas gojenia wymagany do scalenia z koscig zalezy od cech osobniczych i protokotu leczenia. Lekarz podejmuje
decyzje, kiedy implant moze zosta¢ odtworzony. Dobra stabilnos¢ podstawowa bedzie czynnikiem decydujgcym, jesli
mozna wykonaé natychmiastowe obcigzanie.

Pielegnacja i konserwacja implantéw
Potencjalni pacjenci do wszczepienia implantow powinni ustanowi¢ odpowiedni rezim higieny jamy ustnej przed

rozpoczeciem leczenia implantologicznego. Nalezy omoéwi¢ z pacjentem odpowiednie instrukcje pooperacyjne,
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dotyczace higieny jamy ustnej i konserwacji implantow, poniewaz bedzie to miato wptyw na diugotrwatosc i dobry stan
implantéw. Pacjent powinien dokonywac regularnych wizyt profilaktycznych i ocen.

Uwagi dotyczace powaznych incydentow
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i
wlasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Informacje kontaktowe do producenta tego urzgdzenia do zgtaszania powaznego incydentu sg nastepujace:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiaty
Typ materiatu komercyjny czysty tytan (klasa 4) zgodnie z ASTM F67 i

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Komponenty chemiczne Pozostatosci* (Fe, O, C, N, H) fgcznie | Tytan (Ti)
Sktad, % (masa/masa) <1,05 Bilans

Stop tytanu (Ti-6Al-4V) zgodnie z ASTM F136 i 1ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)
Komponenty - Pozostatosci* (Fe, O, .
chemiczne Aluminium (Al) Wanad (V) C. N, H) facznie Tytan (Ti)
Sklad, % (masa/masa) | 5,50 - 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Bilans

*gdzie, Fe = zelazo, O = tlen, C= wegiel, N = azot, H = wodér

Utylizacja

Utylizacja urzgdzenia i jego opakowania: < przestrzega¢ lokalnych przepiséw i wymogoéw Srodowiskowych,
uwzgledniajgc rézne poziomy zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i
narzedzia. Nalezy zawsze stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony indywidualnej.

Bezpieczenstwo rezonansu magnetycznego (MR)
Badania niekliniczne wykazaty, ze implanty stomatologiczne Southern Implants®, metalowe faczniki i S$ruby
protetyczne sg warunkowe wzgledem MR.

Informacje o bezpieczenstwie MRI

Warunkowy rezonans magnetyczny MR

Pacjent z implantami stomatologicznymi, tgcznikami metalowymi i Srubami protetycznymi Southern Implants® moze by¢
bezpiecznie skanowany w ponizszych warunkach. Nieprzestrzeganie tych warunkdw moze spowodowac obrazenia ciata pacjenta.

Nazwa urzadzenia implanty stomatologiczne, tgczniki metalowe i $Sruby protetyczne
Sita statycznego pola magnetycznego (Bo) [T] 1,5T lub 3T

Maksymalne pole gradientu przestrzennego t [T/m] 30 T/m (3000 gaus/cm)

[gaus/cm]

Typ wzbudzenia RF Polaryzacja kotowa (CP) (np. kwadraturowa)

Typ cewki nadawczej RF Zintegrowana cewka nadawcza catego ciata

Cewka odbiorcza RF Mozna stosowa¢ dowolng cewke RF tylko do odbioru

Tryb roboczy Zwykty tryb roboczy

Warunki RF (Zg;\:vgvttiatréi:k;o; ?/)\//./kg, 2 W/kg catego ciata)
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Jesli najblizsza czes$¢ implantu znajduje sie <25 cm od
izocentrum w kierunku stopa-gtowa: ciggty czas skanowania

15 minut bedzie wymagat opdznienia chtodzenia co najmniej
Czas trwania skanowania 5 minut.

Jesli najblizsza cze$¢ implantu znajduje sie = 25 cm od
izocentrum w kierunku stopa-gtowa: nastepuje ograniczenie do
1 godziny czasu trwania skanowania.

Artefakt obrazu MR Obecno$c¢ tego implantu moze generowac artefakt obrazu.

Dodatkowe informacije:

1. Lokalna cewka nadawcza: nie oceniono bezpieczenstwa lokalnej cewki nadawczej. Lokalna cewka nadawcza jest
dozwolona tylko wtedy, gdy implant znajduje sie = 25 cm od izocentrum i dla wbSAR do 2 W/kg.

2. Artefakty: jakos¢ obrazu MR moze by¢ pogorszona, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie w tym
samym obszarze lub wzglednie blisko pozycji implantu. Testy zgodnie z wytycznymi w ASTM F2119-24 wykazaty
szerokosci artefaktu < 20 mm od powierzchni implantu dla gradientowej sekwencji echa i <10 mm od powierzchni
implantu dla sekwencji echa spinowego.

Zdejmowane odbudowy powinny by¢ wyjete przed skanowaniem, tak jak czyni sie to w-przypadku zegarkéw, bizuterii itp.

Jesli na etykiecie produktu nie bytoby symbolu MR, nalezy pamietaé, ze urzgdzenie to nie zostalo ocenione pod
katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR.

Podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP)

Zgodnie z wymogami europejskiego rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych (MDR; EU2017/745),
podsumowanie bezpieczenstwa i charakterystyki klinicznej (SSCP) jest dostepne do wgladu w odniesieniu do serii
produktéw Southern Implants®.

Odpowiednie SSCP jest dostepne pod adresem htips://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UWAGA: powyzsza strona internetowa bedzie dostepna po uruchomieniu Europejskiej Bazy Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED).

Kompatybilne komponenty
Nastepujgce komponenty sg kompatybilne z tgcznikami mocowanymi srubg ZAGA®:

Tabela D

Numer produktu Opis komponentu

024.4323-04 Nasadka zamykajgca do tgcznika mocowanego $rubg, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Nasadka zamykajgca do fgcznika mocowanego $rubg, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Nasadka zamykajgca do fgcznika mocowanego $rubg, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Nasadka zamykajgca do tgcznika mocowanego $rubg, @4,6 mm, H4.5 mm, PEEK/TAN
024.0024 Tymczasowy transfer dla tgcznikéw mocowanych $rubg @4,6 mm, H 11,5 mm, TAN
023.4751 Transfer dla tacznika mocowanego $rubg, mostek, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Transfer dla tgcznika mocowanego $rubg, mostek, @4,6 mm, Ceramicor®/POM
023.4758 Wypalany transfer dla tacznikéw mocowanych $rubg @4,6 mm, H 11 mm, POM
023.0028 Variobase® do walcowego transferu mostka/belki do tgcznikéw mocowanych $rubg, @4,6 mm, H4 mm, TAN
023.0032 Wypalany transfer dla Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm. POM

023.4752 Transfer dla tacznikéw mocowanych $rubg, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023.4755 Transfer dla tgcznikéw mocowanych érubg, @4,6 mm, H5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Sruba zgryzowa do transferéw z tytanu, ztota, wypalanych i Variobase®, L 3,7 mm, TAN
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Dodatkowe informacje o tych kompatybilnych komponentach mozna pobra¢ ze strony http://ifu.straumann.com/ i
wyszukaé wedtug numeru produktu.

Tymczasowe transfery Straumann® tytanowe, ziote, wypalane, Variobase® sg wstepnie wytwarzane i dostepne w
wersjach niezaczepowych. Transfery te nalezy montowaé¢ posrednio na implantach Straumann® Zygomatic za
posrednictwem tgcznikéw mocowanych $rubg do implantéw Zygomatic.

Transfery tytanowe, zlote, 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 implantéw 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?
zaprojektuje??? koricowg odbudowe zgodnie z geometrig zgryzowg tgcznika.

Transfery tytanowe, zlote, wypalane, Variobase® i tymczasowe sg dostepne tylko w konfiguraciji prostej (0°). Koricowe
transfery mogg by¢ umieszczane w zgryzie dla implantéw o wystarczajgcej stabilnosci pierwotnej lub dla implantéw,
ktére sg w peini zintegrowane kostnie. Kohcowa odbudowa belkowa lub mostkowa jest mocowana srubami do
tacznika(éw).

Zapoznaj sie z dokumentacjg instrukcji uzycia poszczegélnych produktéw odnosnie do procedur odbudowy (odwiedz
strone http://ifu.straumann.com/).

UWAGA: niektére z kompatybilnych komponentéw dla tgcznikéw mocowanych $rubg mogty nie zostaé zwolnione lub
dopuszczone do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants® i powinien by¢ stosowany wytgcznie z
powigzanymi oryginalnymi produktami i zgodnie z zaleceniami, podanymi w katalogach poszczegdélnych produktow.
Uzytkownik tego produktu musi zapoznaé sie z rozwojem gamy produktéw Southern Implants® i przyjgé¢ na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidiowe wskazania i stosowanie tego produktu. Southern Implants® nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, Zze niektére produkty
Southern Implants® mogty nie zosta¢ dopuszczone lub zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI
Podstawowy numer UDI dla tgcznikéw metalowych 60095440387296

Podstawowy numer UDI dla tgcznikéw mocowanych $rubg ZAGA® do implantéw

6009544050137U
zygomatycznych

Powigzana literaturai katalogi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Implanty zygomatyczne
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ wiertta i urzadzenia reczne
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ $ruby zamykajgce

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenty wielokrotnego uzytku
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ tace na instrumenty

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ instrumenty do ogdlnego zastosowania
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Symbole i ostrzezenia

wl

Producent:
Southern Implants®
1 Albert Rd, P.O
Box 605 IRENE,
0062,
Afryka Potudniowa.
Tel.: +27 12 667
1046

3=

2797
Znak CE Urzadzenie
na recepte*
Autoryzowany Data
przedstawiciel na produkgcji

Szwajcarie

‘

Sterylizacja z
zastosowaniem
napromieniania

fur

Rezonans
magnetyczny
warunkowy

Niesterylny

MR

Rezonans
magnetyczny
bezpieczny

Nie uzywaé
ponownie

Uzy¢ do
dnia (mm-rr)

Pojedynczy jatowy system
barierowy z ochronnym
opakowaniem wewnatrz

[REF| [LOT]|

MD

Nie Numer
sterylizowa¢ katalogowy
ponownie
System Zapoznacd
pojedynczej siez
bariery instrukcjg
sterylnej stosowania

Kod partii

Przestroga

Urzadzenie
medyczne

A/
e

-
AN
|
Chroni¢
przed

Swiattem
stonecznym

* Urzadzenie na recepte: tylko Rx. Przestroga: prawo federalne ogranicza sprzedaz tego urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

EC |REP

Autoryzowany

przedstawiciel

we Wspdlnocie
Europejskiej

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w niniejszym dokumencie sa, o ile nie stwierdzono inaczej lub nie wynika
to jasno z kontekstu, znakami towarowymi Southern Implants®. Obrazy produktow przedstawione w tym dokumencie stuzg wytgcznie celom pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg
produkt doktadnie wedtug skali. Obowigzkiem lekarza jest sprawdzenie symboli znajdujgcych si¢ na opakowaniu uzywanego produktu.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Piloni cu fixare prin suburi

Descriere

Pilonii cu surub pentru implanturile Zygomatic este un ZAGA® 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 decéat cea a unui cap de implant pentru o restaurare retinuta cu surub. Acest bont
este compatibil cu sistemul de implant Straumann® ZAGA™ Zygomatic pentru care a fost proiectat. Acest bont este
disponibil intr-o configuratie dreaptad si una angulata la 17°. Pilonii ZAGA® cu fixare prin surub pentru implanturi
zigomatice sunt indicati doar pentru cazurile cu unitati multiple. Aceste bonturi sunt furnizate sterile.

Destinatia de utilizare
Pilonii metalici Southern Implants® sunt componente protetice destinate conectarii la sistemele de implanturi
endoosoase pentru a facilita reabilitarea protetica si procedurile de implant.

Pilonii ZAGA® cu fixare prin surub pentru implanturi zigomatice sunt destinati sa ofere o baza de suport pentru
dispozitivele protetice conectate la implanturile zigomatice endoosoase.

Indicatii pentru utilizare
Pilonii metalici Southern Implants® sunt indicati pentru utilizare ca si componente ale unui sistem de implant endoos
pentru a sustine reabilitarea protetica in procedurile de tratament cu implanturi.

Pilonii ZAGA® cu fixare prin surub pentru implanturi zigomatice sunt indicati pentru conectarea la implanturile
zigomatice Straumann® ZAGA™ pentru a ridica platforma protetica intr-o pozitie mai coronald ca parte a restaurarii
functionale si estetice a maxilarului superior utilizand o proteza fixa, permanenta.

Utilizatorul vizat
Tehnicieni dentari, chirurgi maxilo-faciali, medici dentisti generalisti, ortodonti, parodontologi, proteticieni si alti
profesionisti medicali cu pregatire si/sau experienta adecvata.

Mediul prevazut

Pilonii Straumann® ZAGA® cu fixare prin surub sunt destinati utilizarii intr-un laborator dentar ca parte a proiectarii si
fabricérii restaurarii, precum si intr-un mediu clinic, cum ar fi o sald de operatii sau un cabinet de consultatii
stomatologice.

Populatia de pacienti preconizata
Pilonii metalici Southern Implants® sunt destinati utilizarii la pacientii indicati si eligibili, sau pentru care nu exista
contraindicatii, pentru restaurari protetice retentionate prin implant.

Informatii de compatibilitate

Utilizati numai componente originale Southern Implants® pentru a restaura gamele zigomatice Straumann® ZAGA™.
Utilizati componente care corespund tipului de conexiune si platformei protetice atunci cand restaurati implanturile
zigomatice.

Tabel A
Implanturi zigomatice Straumann® Zygomatic ZAGA™
. . Implanturi zigomatice .
Impslfrr;t;::rl]gn%rréitg;ﬂate rotunde Straumann® $urut;:zs:|(;;i)tzrlre o Bont si surubelnita Surub protetic si surub
ZAGA™ ’ ’
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA
CH-CS (Bont drept cu fixare prin
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (surub de acoperire) surub) 1-HD-M
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (sofer)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401 ;
(sofer) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5
(sofer)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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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

*xx indica Tnaltimea gulerului bontului

Tabelul B
Implanturi zigomatice Straumann® Zygomatic ZAGA™
Im;;lzr;?;:;gnc;n;igimate Surub de acoperire si surubelnita Bont si surubelnita Surub protetic si surub
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (Bont drept cu fixare prin surub)
- CH-CS
CH-ZF-42.5 (surub de acoperire) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (Bont inclinat cu fixare prin surub)
’ (sofer)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(sofer) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 ($ofer)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx indica Tnaltimea gulerului bontului

Prima procedura clinica

1. Selectati si conectati bontul corespunzator la implant, utilizadnd driverul de bont dedicat.

2. Asezati bontul pe implant si strangeti-I la cuplul recomandat (vezi Tabelul C) cu driverul si cheia
dinamometrica adecvate (vezi Tabelul A si Tabelul B).
ATENTIE: nu depasiti niciodata cuplul recomandat, deoarece stréngerea excesiva poate duce la fracturarea
surubului.

3. \Verificati asezarea corecta a bonturilor folosind imagistica radiografica.

4. Conectati.copingurile de impresii (traditionale: 025.0012, 025.0014; Digital: 025.0001) la bontul ZAGA® cu
fixare prin surub.

5. Faceti o impresie de tava deschisa sau inchisa si indepartati/transferati amprentele pe impresie. Alternativ,
efectuati o scanare digitala a amprentelor, eliminand apoi copingurile digitale ale amprentelor.

6. Conectati restaurarea temporara direct la bontul ZAGA® cu fixare prin surub.

Tabelul C
Valori ale Cuplului Recomandat pentru Bont
bont Cuplu Recomandat (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(Bont drept cu fixare prin surub)
CH-SRA17-xx* 20
(Bont inclinat cu fixare prin surub)

*xx indica fnaltimea gulerului bontului
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A doua procedura clinica
1. Fixati proteza la bontul ZAGA® cu fixare prin surub: asezati si strangeti surubul de fixare al restaurarii.
Verificati asezarea corecta a restaurarii utilizand imagistica radiografica.
Strangeti restaurarea folosind o cheie dinamometricd manuala la 10-15 Ncm.
Inchideti orificiul de acces cu surub.
Proteza finala de retinere a suruburilor sau de ciment, daca este cazul.

o koD

Performanta clinica

Performanta clinicd a pilonilor Straumann® ZAGA® cu fixare prin surub este definitd in principal de capacitatea
acestora de a mentine stabilitatea si retentia restaurarii protetice Tn timp. Aceasta stabilitate este obtinuta prin fixarea
sigurd a restaurarii pe bont, care se poate realiza prin cimentare sau turnare, precum si prin fixarea mecanica a
bontului pe implant prin intermediul suruburilor.

Beneficii clinice

Beneficiile clinice asociate cu pilonii Straumann® ZAGA® cu fixare prin surub sunt intrinsec legate de succesul general
al tratamentelor protetice sustinute de implanturi si includ atat beneficii clinice directe, cét si indirecte. Beneficiile
clinice directe ale pilonilor rezultd in mod specific din utilizarea lor in procesul de tratament. Aceste beneficii includ
imbunatatirea sanatatii tesuturilor moi peri-implantare si rezultatele estetice ale restaurarii finale. Beneficiile clinice
resimtite de pacienti ca urmare a tratamentelor protetice sustinute de implanturi in care sunt utilizati acesti piloni
reprezintd beneficiile clinice indirecte ale pilonilor Straumann® ZAGA® cu fixare prin surub. Desi aceste beneficii sunt
substantiale, ele nu sunt direct atribuibile dispozitivelor in sine; mai degraba, ele reflecta contributia pilonilor la
sistemul general de tratament. Tn plus, se anticipeazé c& rezultatele reusite ale tratamentului vor duce la imbunatatiri
semnificative ale starii psihosociale, stimei de sine si calitati generale a vietii pacientilor. In general, pilonii
Straumann® ZAGA® cu fixare prin surub nu numai ca faciliteazd aspectele mecanice ale restaurarilor dentare, dar
contribuie si la imbunatatirea holistica a rezultatelor si experientelor pacientilor.

inainte de operatie
Toate componentele, instrumentele si sculele utilizate Tn 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

Componenta este furnizata steril (sterilizat prin iradiere cu raze gama) si destinata pentru o singura utilizare Tnainte de
data expirarii (a se vedea eticheta). 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 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.

Nu reutilizati componentele indicate doar pentru o singura utilizare. Reutilizarea acestor componente poate duce la:
e deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce la degradarea performantei si a
compatibilitatii.
e adauga riscul de infectie incrucisata si contaminare daca articolele de unica folosinta sunt reutilizate.

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 155



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Piloni cu fixare prin suburi

Southern Implants® nu accepta orice responsabilitate pentru complicatiile asociate cu reutilizsarea componentelor de
singura utilizare.

Contraindicatii

Contraindicatiile tuturor grupelor de dispozitive utilizate ca parte a tratamentului sau procedurii specifice se aplica. Prin
urmare, contraindicatiile sistemelor/dispozitivelor medicale utilizate in cadrul chirurgiei/terapiei cu implanturi trebuie
notate, iar documentele relevante trebuie consultate.

Contraindicatiile specifice acestui grup de dispozitive includ:
e pacienti care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru proceduri legate de implanturi sau protetice
e pacienti care prezinta alergie sau hipersensibilitate la urmatoarele materiale: Titan, Aluminiu, Vanadiu, Crom
Cobalt, Crom Cobalt Molibden, Aur, Plating, Paladiu, Iridiu, Argint si/sau Cupru.

Avertismente si precautii
AVIZ IMPORTANT: ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA FORMAREA ADECVATA

e Pentru o utilizare in sigurantd si eficientd a implanturilor dentare, noilor tehnologii/sisteme si a bonturile
metalice dispozitivului, se recomanda cu tarie ca personalul sa urmeze un instructaj specializat. Acest
instructaj ar trebui sa includa metode practice pentru a dobandi competenta in tehnica corecta, cerintele
biomecanice ale sistemului si evaluérile radiografice necesare pentru sistemul specific.

e Tehnica necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea
osului de sustinere.

e Utilizarea dispozitivului cu dispozitive incompatibile ‘'sau necorespunzatoare poate rezulta in performanta
slaba sau esecul dispozitivului.

e La manipularea dispozitivelor intraoral, este imperativ ca acestea sa fie asigurate adecvat pentru a preveni
aspiratia, deoarece aspiratia produselor poate duce la infectii sau vatamari fizice.

e Utilizarea articolelor non-sterile poate. duce la infectii secundare ale tesutului sau la transferul bolilor
infectioase.

e Nerespectarea procedurilor adecvate de curatare, re-sterilizare si depozitare, asa cum sunt detaliate Tn
Instructiunile de utilizare, poate duce la deteriorarea dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea
pacientului.

e Depasirea numarului de utilizari recomandate pentru dispozitivele reutilizabile poate duce la deteriorarea
dispozitivului, infectii secundare sau vatamarea pacientului.

e Utilizarea frezelor tocite poate deteriora osul, compromitand astfel osteointegrarea.

Este crucial sa se sublinieze ca instructajul trebuie urmat atat de utilizatorii noi, cat si de cei experimentati inainte de
utilizarea unui sistem nou sau Tncercarea unei metode de tratament noi.

Selectia pacientului si planificarea preoperatorie

Un proces cuprinzator de selectie a pacientilor si o planificare preoperatorie meticuloasa sunt esentiale pentru un
tratament de succes cu implanturi. Acest proces ar trebui sa implice consultarea unei echipe multidisciplinare,
incluzand chirurgi bine pregatiti, medici stomatologi restauratori si tehnicieni de laborator.

Screening-ul pacientului ar trebui sa includa, cel putin, o anamneza medicala si dentara amanuntita, precum si
inspectii vizuale si radiologice pentru a evalua prezenta unor dimensiuni osoase adecvate, pozitionarea reperelor
anatomice, prezenta unor conditii ocluzale nefavorabile si starea de sanatate parodontala a pacientului.

Pentru tratamentul cu succes al implantului este important sa:
1. Se minimizeze traumele tesutului gazda, sporind astfel potentialul de osteointegrare reusita,
2. Se identifice cu precizie masuratorile pe baza datelor radiografice, deoarece esecul in acest sens poate duce
la complicatii,
3. Se evite cu vigilenta deteriorarea structurilor anatomice vitale, precum nervii, venele si arterele. Leziunile
acestor structuri pot duce la complicatii grave, inclusiv leziuni oculare, afectarea nervilor, sdngerari excesive.
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Responsabilitatea pentru selectia corectd a pacientilor, instruirea si experienta adecvata in plasarea implanturilor,
precum si furnizarea informatiilor necesare pentru consimtamantul informat revine practicianului. Prin combinarea unui
screening riguros al candidatilor cu un practician care poseda un nivel ridicat de competenta in utilizarea sistemului,
se poate reduce semnificativ potentialul de complicatii si efecte secundare grave.

Pacienti cu risc crescut
Se impune o ingrijire speciala in tratamentul pacientilor cu factori de risc locali sau sistemici care pot afecta negativ
vindecarea tesuturilor osoase si moi sau pot creste severitatea efectelor secundare, riscul de complicatii si/sau
probabilitatea de esec al implantului. Acesti factori includ:
e igiena orala slaba
e istoricul de fumat/vapat/utilizare a tutunului,
o istoric de periodontita
e istoric de radioterapie orofaciala**
e bruxism si probleme maxilare nefavorabile
o Utilizarea medicamentelor cronice care pot intérzia vindecarea sau creste riscul de complicatii, incluzand, dar
fara a se limita la: terapia cronica cu steroizi, terapia anticoagulanta, blocanti TNF-a, bisfosfonati si
ciclosporina.

Pot fi asociate riscuri crescute de esec al implantului si alte complicatii atunci cdnd implanturile sunt plasate in os
iradiat, deoarece radioterapia poate duce la fibroza progresiva a vaselor de sdnge si a tesuturilor moi (de exemplu,
osteoradionecroza), ceea ce rezulta in capacitate de vindecare diminuata. Factorii care contribuie la acest risc crescut
includ momentul plasérii implantului in raport cu terapia prin radiatii, proximitatea expunerii la radiatii fatd de locul
implantului si doza de radiatie la acel loc.

Daca dispozitivul nu functioneaza dupa cum este destinat, acesta trebuie raportat producatorului dispozitivului.
Informatiile de contact ale producatorului acestui dispozitiv pentru a raporta o schimbare a performantei sunt:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efecte secundare

Rezultatul clinic al tratamentului este influentat de diversi factori si exista efecte secundare potentiale suplimentare si
riscuri reziduale asociate cu aceasta grupa de dispozitive. Acestea pot necesita tratament suplimentar, chirurgie de
revizie sau vizite suplimentare la cabinetul medicului specialist. Mai mult, aceste efecte secundare si riscuri reziduale
pot varia atat in severitate, cat si in frecventa.

Prin urmare, lista completa a efectelor secundare nedorite potentiale cunoscute si a riscurilor reziduale care au fost
identificate Tn legatura cu grupa de dispozitive pentru piloni dentari include:

e Fractura bontului

e Fractura sau deformarea surubului bontului

¢ Reactie(ii) alergica(e) la materialul bontului

o Anestezie, parestezie, hiperestezie si hipoestezie (tranzitorie sau permanenta)
e Séangerare

e Séangerare la sondare

e Vanatai

e Complicatii care necesita chirurgie de revizuire

¢ Dificultate la indepartarea bontului

e Inflamatie gingivala

o Recesiune gingivala

e Raspuns hiperplazic al tesuturilor

e Esec al implantului din cauza nivelurilor insuficiente de osteointegrareRaspuns hiperplastic al tesuturilor moi
e Pozitionarea incorecta a implantului, care duce la compromiterea protezei

¢ Infectie (acuta si/sau cronica)
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e Inflamatie localizata

e Slabirea surubului bontului si/sau a surubului de fixare

e Pierderea sau deteriorarea dintilor adiacenti

e Pierdere marginala de os

e Micromiscari si instabilitate a implantului

e Nepotrivire sau conexiune incorecta la interfata implant-bont
e Suprasolicitarea bontului/implantului

e Durere, sensibilitate sau disconfort

e Periimplantita, perimucosita sau o sanatate deficitara a tesutului moale peri-implant
¢ Inflamatie parodontala

o Dificultati fonetice

e Esec protetic

o Iritatie a tesuturilor moi

o Rezultat estetic suboptimal

e Dehiscenta a plagii sau vindecare deficitara

Precautii: mentinerea protocolului de sterilitate

Pilonii Straumann® ZAGA® cu fixare prin surub sunt ambalati intr-un plic sau blister cu baza, cu un capac care se
deschide prin desprindere. Informatiile privind eticheta sunt localizate in partea inferioara a pungii, in interiorul
ambalajului sau pe suprafata capacului care se poate dezlipi. Sterilitatea este asigurata daca plicul sau blisterul nu
este deteriorat sau deschis.

Rupere

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
incompletd 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
precautiile 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).

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 Tnainte 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 s& mentina profilaxia
regulata si programarile de evaluare.

Notificare privind incidentele grave
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producéatorului dispozitivului si autoritatii
competente din statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident serios sunt urmatoarele:

sicomplaints@southernimplants.com.

Materiale
Tip Material Titan pur comercial (grad 4) conform ASTM F67 si
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Componente chimice Reziduuri* (Fe, O, C, N, H) in total Titan (Ti)
Compozitie, % (masa/masa) <1.05 Echilibru

Aliaj de titan (Ti-6Al-4V) conform ASTM F136 si ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

. - . Reziduuri* (Fe, O, C, : .

Componente chimice Aluminiu (Al) Vanadiu (V) N, H) in total Titan (Ti)
o

Compozitie, % 5.50 — 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Echilibru
(masa/masa)

*Unde: Fe = Fier, O = Oxigen, C = Carbon, N = Azot, H = Hidrogen

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in
considerare diferitele niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de freze si instrumente
ascutite. Trebuie utilizate Tn orice moment EIP suficiente.

Siguranta in rezonanta magnetica (RM)
Testele nonclinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern Implants® bonturile metalice si suruburile protetice

sunt conditionate RM.

Informatie siguranta (IRM)

MR Conditionata

Un pacient cu implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice de la Southern Implants® poate fi scanat in siguranta in
urmatoarele conditii. Nerespectarea acestor conditii poate duce la ranirea pacientului.

Nume dispozitiv

implanturi dentare, bonturi metalice si suruburi protetice

Forta campului magnetic static (Bo) [T]

1.5T sau 3T

[gauss/cm]

Gradientul maxim al campului magnetic spatial [T/m]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Tip de stimulare RF

Polarizare circulara (CP) (de exemplu, actionare in cvadratura)

Tip de bobina de transmisie RF

Bobina integrata pentru transmitere la nivelul intregului corp

Bobina de receptie RF

Se poate utiliza orice bobina RF exclusiv pentru receptie

Mod de operare

Mod normal de operare

RF Conditionata

Mod normal de operare:
(SAR la nivelul capului de 3,2 W/kg, 2 W/kg pentru intregul corp)

Durata scanarii

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la <25 cm de
isocentru pe directia cap-picioare: o scanare continua de 15
minute va necesita un timp de racire de cel putin 5 minute.

Daca partea cea mai apropiata a implantului este la 225 cm de
isocentru pe directia cap-picioare: Aceasta este limitata la o
durata de scanare de 1 ora.

Artefact de imagine RM

Prezenta acestui implant poate produce un artefact de imagine.
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Informatii suplimentare:

1. Bobina de transmisie locala: Siguranta bobinei de transmisie locald nu a fost evaluata. Utilizarea bobinei de
transmisie locale este permisa doar daca implantul este situat la 225 cm de isocentru si pentru un wbSAR de péna
la 2W/kg.

2. Artefacte: Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de interes este exact in aceeasi zona sau relativ
aproape de pozitia implantului. Testele realizate conform ghidurilor ASTM F2119-24 au aratat Iatimi ale artefactelor
de <20 mm de la suprafata implantului pentru secventa cu ecou gradient si <10 mm de la suprafata implantului
pentru secventa cu ecou spin.

Restaurarile removabile trebuie indepartate Tnainte de scanare, asa cum se face pentru ceasuri, bijuterii etc.

Daca pe eticheta produsului nu exista simbolul RM, va rugadm sa retineti ca acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru
siguranta si compatibilitate in mediu RM.

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP)

Conform prevederilor europene privind dispozitivele medicale (MDR, EU2017/745), un rezumat al caracteristicilor de
siguranta si a performantei clinice (SSCP) este disponibil pentru lecturare cu privire la gama de produse Southern
Implants®

SSCP relevant poate fi accesat pe https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTA: site-ul web mai sus indicat va fi disponibil in momentul lansarii Bazei Europene de date asupra Dispozitivelor
Medicale (EUDAMED).

Componente compatibile
Urmatoarele componente sunt compatibile cu pilonii ZAGA® cu fixare prin surub:

Masa D

Numarul produsului Descrierea componentei

024.4323-04 Capac protector pentru bont cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 5.1 mm, PEEK/Bej
024.4324-04 Capac protector pentru bont cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 6.6 mm, PEEK/Bej
024.4325-04 Capac protector pentru bont cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 8.1 mm, PEEK/Bej
024.0020-04 Capac protector pentru bont cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 4.5 mm, PEEK/Bej
024,0024 Capa temporara pentru bonturi cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 11.5 mm, Bej
023,4751 Capa pentru bont cu fixare prin surub, punte, @ 4.6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Capa pentru bont cu fixare prin surub, punte, @ 4.6 mm, Ceramicor®/POM
023,4758 Capa calcinabila pentru bonturi cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 11 mm, POM
023,0028 Variobase® pentru capa cilindrica punte/bara pentru bonturi cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 4 mm, Bej
023,0032 Capa calcinabila pentru Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. POM

023,4752 Capa pentru bonturi cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 5.5 mm, Ti

023,4755 Capa pentru bonturi cu fixare prin surub, @ 4.6 mm, H 5.5 mm, Ceramicor®
023,4763 Surub ocluzal pentru cape de titan, aur, calcinabile si Variobase®, L 3.7mm, TAN

Informatii suplimentare pentru aceste componente compatibile pot fi preluate de pe http://ifu.straumann.com/ si
cautand numarul produsului.

Straumann® Titanium, gold, burn-out, Variobase® si acoperirile temporare sunt prefabricate si sunt disponibile in
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
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Piloni cu fixare prin suburi

acestor acoperiri este de a servi drept bazd 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 finald a barei sau a podului este retinuté 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 Tn
vanzare pe toate pietele.

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants® si trebuie sa fie utilizat impreuna cu produsele
originale si conform recomandarilor din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui produs trebuie sa
studieze elaborarea gamei de produse de la Southern Implants® si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile corecte si utilizarea acestui produs. Southern Implants® nu isi asuma raspunderea pentru deteriorarea
datoritd unei utilizari incorecte. Va rugam sa retineti ca unele produse Southern Implants®.nu pot fi compensate sau
eliberate pentru a fi vandute pe toate pietele.

UDI de baza

Produs Numarul UDI de baza
Suport de baza pentru bonturile metalice 60095440387296
Basic-UDI pentru ZAGA® cu fixare prin surub pentru implanturi zigomatice 6009544050137U

Literatura si cataloage conexe

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Implanturi zigomatice
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Freze si dispozitive contraunghi
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Suruburi de acoperire
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumente reutilizabile
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Tavite pentru instrumente
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Instrumente de uz general

Simboluri si avertismente

Wl CE% L Q@O mEm =
2797

Producator: Simbol CE Dispozitiv cu Sterilizat Non-steril Utilizare Nu reutilizati Numar Codul lotului Dispozitiv Reprezentant autorizat
Southern Implants® prescriptie* utilizand dupé data resterilizati catalog medical in Comunitatea
1 Albert Rd, C.P iradierea (mm-aa) Europeana
60:fI‘REl:E,SO(262. Q ._,_\‘/,
fica de Sud. —
Tel: +27 12 667 Eii A M R //.,L\
1046 |
Reprezentant Data Rezonanta Sigur prin Sistem unic de bariera sterila Sistem unic Consultati Avertisment Mentineti A nu se utiliza daca
autorizat pentru fabricarii magnetica rezonanta cu ambalaj de protectie in de bariera instructiunile departe de ambalajul este
Elvetia conditionata magnetica interior sterila de utilizare razele solare deteriorat

* 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 nu este
evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale de Southern Implants®. Imaginile produsului din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neapdrat produsul cu exactitate la
scara. Este responsabilitatea clinicianului sa inspecteze simbolurile care apar pe ambalajul produsului in uz.
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NAVODILA ZA UPORABO: Vija&eni zobni oporniki Straumann® ZAGA™

Opis

VijaCeni zobni oporniki ZAGA® 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 polozZaj, kot je poloZaj glave vsadka pri obnovi s privijaCenim proteti€énim delom. Ta opornik je
zdruzljiv s sistemom zigomatskih zobnih vsadkov Straumann® ZAGA™, za katerega je zasnovan. Opornik je na voljo
v ravni postavitvi in postavitvi pod kotom 17°. Vijaceni zobni oporniki ZAGA® za zigomatske vsadke so indicirani samo
za uporabo z oporniki MUA. Ti oporniki so dobavljeni sterilni.

Predvidena uporaba
Kovinski oporniki Southern Implants® so proteticne komponente, namenjene za povezavo s sistemi z endostealnim
vsadkom, ki pomagajo pri proteti€ni rehabilitaciji in postopki z vsadki.

Vijageni zobni oporniki ZAGA® za zigomatske vsadke so namenjeni zagotavljanju podpore za namescene proteticne
pripomocke na endostealnih zigomatskih vsadkih.

Indikacije za uporabo
Kovinski oporniki Southern Implants® so indicirani za uporabo kot komponente sistema z endostealnim vsadkom, ki
pomagajo pri proteti¢ni rehabilitaciji v postopkih za zdravljenje z vsadki.

Vijaceni zobni oporniki ZAGA® za zigomatske vsadke so indicirani za povezavo z vsajenimi zigomatskimi vsadki
Straumann® ZAGA™ za poviSanje proteticne platforme v bolj koronalen polozaj v okviru funkcionalne in estetske
obnove zgornje &eljusti z uporabo fiksne oz. stalne proteze.

Predvideni uporabnik
Zobotehniki, maksilofacialni kirurgi, splosni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi, zobozdravniki protetiki in drugi
ustrezno usposobljeni in/ali izkuSeni zdravstveni strokovnjaki.

Predvideno okolje
Vijageni zobni oporniki Straumann® ZAGA® so namenjeni uporabi v zobotehniénem laboratoriju v okviru oblikovanja in
izdelave proteti¢nih delov ter v klinicnem okolju, npr. v operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Oporniki Southern Implants® Metal so namenjeni uporabi pri pacientih, indiciranih in primernih za protetiéne obnove z
vsadki, oziroma pri pacientih, ki za to niso kontraindicirani.

Informacije o zdruzljivosti
Za obnovo zigomatskih obmocij Straumann® ZAGA™ uporabljajte samo izvirne komponente Southern Implants®. Pri
obnovi zigomatskih vsadkov uporabljajte komponente, ki so ustrezne za vrsto povezave in proteti¢no platformo.

Preglednica A

Zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™

Zigomatski vsadki Stzrfuor::r:iggzzj:im Zapomi vijak in vijaénik Opornik in vijaénik Proteticni vijak in vijatnik

Straumann® ZAGA™ Flat Round P I y P I ! !

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-x¢*

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (raven vijaceni zobni

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (zaporni vijak) opornik) I-HD-M

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 046.401 (vija€nik)

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (vijacnik) 046.411

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (vijacnik)

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx oznacuje visino obroc¢a opornika

Preglednica B

Zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™

Zigomatski vsadki S o L
Straumann® ZAGA™ Flat Zaporni vijak in vijaénik Opornik in vijaénik Proteticni vijak in vijacnik
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (raven vijaceni zobni opornik)
g CH-CS
CH-ZF-42.5 (zaporni vijak) CH-SRA17:xx* LHD-M
CH-ZF-45.0 (vijaceni zobni opornik pod kotom) -
(vijacnik)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(vijacnik) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (vijacnik)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx oznaluje visino obro€a opornika

Prvi kliniéni postopek

1. Z namenskim vijaénikom za opornike izberite ustrezen opornik ter ga spojite z vsadkom.

2. Opornik postavite na vsadek in ga z ustreznim vijaénikom in momentnim kljuéem (glejte preglednici A in B)
privijte s priporo€enim navorom (glejte preglednico C)
POZOR: nikoli ne prekoracite priporocenega navora, saj se lahko vijak pri premo¢&nem privijanju zlomi.

3. Zradiografskim slikanjem preverite, ali so oporniki pravilno namesceni.

4. Povezite odtisne nastavke (obi¢ajno: 025.0012, 025.0014; digitalno: 025.0001) z vijacenim zobnim opornikom
ZAGA®.

5. Vzemite odtis z odprto ali zaprto Zlico za odtise in odstranite/prenesite odtisni nastavek na odtis. Druga
moznost je, da optiCno preberete odtisne nastavke in nato odstranite digitalne odtisne nastavke.

6. Zadcasni proteti¢ni del povezite neposredno na vijaéeni zobni opornik ZAGA®.

Preglednica C

Priporocene vrednosti navora za privitje opornika
Opornik Priporo€eni navor (Ncm)
CH-SRA-xx*
. . . 35
(raven vijaCeni zobni opornik)
CH-SRA17-xx* 20
(vijaceni zobni opornik pod kotom)

*xx oznaduje visino obro€a opornika

Drugi kliniéni postopek
1. Protezo pritrdite na vijaceni zobni opornik ZAGA®: namestite in zategnite vijak za proteti¢ni del.
2. Zradiografskim slikanjem preverite, ali so proteti€ni deli pravilno namesc&eni.
3. Z roCnim momentnim klju¢em zategnite proteti¢ni del z navorom 10—-15 Ncm.
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4. Zaprite izvrtino za dostop do vijaka.
5. Koné&ne proteze pritrdite z vijakom ali cementnim polnilom, €e je to ustrezno.

Kliniéna uéinkovitost

Klini¢na udinkovitost vijacenih zobnih opornikov Straumann® ZAGA® je opredeljena predvsem z njihovo sposobnostjo
ohranjanja stabilnosti in ohranjanja proteticne obnove Cez Cas. Ta stabilnost se doseze z varno priévrstitvijo
protetiCnega dela na opornik, kar se doseze s cementiranjem ali ulivanjem ter z mehansko pri¢vrstitvijo opornika na
vsadek s pomocjo vijakov.

Kliniéne prednosti

Klinicne koristi, povezane z vijaGenimi zobnimi oporniki Straumann® ZAGA®, so nelodljivo povezane s splo$nim
uspehom protetiCnega zdravljenja s pomocjo vsadkov, vklju€ujejo pa tako neposredne kot posredne kliniéne koristi.
Neposredne kliniCne koristi opornikov izhajajo prav iz njihove uporabe v okviru zdravljenja. Te Kkoristi vkljuCujejo
izboljSanje zdravja mehkih tkiv okoli vsadka in estetskega izida konCnega proteticnega dela. Klini¢ne koristi, ki jih
pacienti dozZivijo zaradi protetichega zdravljenja, podprtega z vsadki, pri katerem se uporabljajo ti oporniki,
predstavljajo posredne kliniéne koristi vijadenih zobnih opornikov Straumann® ZAGA®. Ceprav so te koristi precej$nje,
jih ni mogoc¢e neposredno pripisati samim pripomockom, temve¢ odrazajo prispevek opornikov k celotnemu sistemu
zdravljenja. Prav tako se priCakuje, da bodo uspesni izidi zdravljenja pomembno prispevali k izboljSanju pacientovega
psihosocialnega pocutja, samopodobe in splosne kakovosti Zivljenja. Vijaceni zobni oporniki Straumann® ZAGA® torej
ne olajSujejo samo mehanskih vidikov zobnih proteti¢nih delov, temve¢ pomembno prispevajo tudi k celostnemu
izbolj3anju izidov zdravljenja in izkunje pacientov.

Pred kirurS§kim posegom
Vse komponente, instrumente in orodje, ki se uporabljajo med klinicnim ali laboratorijskim postopkom, morajo biti v
brezhibnem stanju in pri tem je treba paziti, da z instrumenti ne poSkodujete vsadkov ali drugih komponent.

Med kirurskim 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.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Komponenta je dobavljena sterilna (sterilizirana je z obsevanjem z gama Zarki) in je namenjena za enkratno uporabo
pred iztekom roka uporabnosti (glejte etiketo na embalazi). Sterilnost je zagotovljena, razen ¢e je vsebnik ali pe€at
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 sonéni svetlobi. Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti
pripomocka.

Komponent, namenjenih za enkratno uporabo, ne uporabljajte ponovno. Ponovna uporaba teh komponent lahko
povzroci:
e poSkodbe na povrsini ali kriti€nih dimenzijah, kar lahko povzro€i poslab3anje njihove funkcije in zdruzljivosti.
e 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 za enkratno uporabo.
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Kontraindikacije

Veljajo kontraindikacije vseh skupin pripomocka, ki se uporabljajo v okviru konkretnega zdravljenja ali postopka. Zato
je treba upoStevati kontraindikacije sistemov/medicinskih pripomoc¢kov, ki se uporabljajo v okviru kirurskih
posegov/zdravljenja z vsadki, in prebrati ustrezno dokumentacijo.

Kontraindikacije, ki veljajo konkretno za to skupino medicinskih pripomockov, vklju€ujejo:
e paciente, katerih zdravstveno stanje ni ustrezno za posege z vsadki ali protezami,
e paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na naslednje materiale: titan, aluminij, vanadij, kobalt-krom, kobalt-
krom-molibden, zlato, platina, paladij, iridij, srebro in/ali baker.

Opozorila in previdnostni ukrepi
POMEMBNA OPOMBA: TA NAVODILA NISO NAMENJENA KOT NADOMESTILO ZA USTREZNO STROKOVNO
USPOSABLJANJE
e Za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe zobnih vsadkov, novih tehnologij/sistemov in pripomockov s
kovinskimi oporniki mo¢no priporoamo, da se opravi specializirano usposabljanje. To usposabljanje mora
vkljuCevati prakticne metode za pridobitev spretnosti v zvezi z ustrezno tehniko, biomehanskimi zahtevami
sistema in radiografskimi ocenami, ki so potrebne za dolo¢en sistem.
e Uporaba nepravilne tehnike lahko povzroci odpoved vsadka, poSkodbe zZivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti.
e Uporaba pripomoc¢ka z nezdruzljivimi ali neusklajenimi pripomocki lahko povzroci slabo delovanje ali okvaro
pripomocka.
e Med intraoralno uporabo pripomockov je pomembno, da so pripomocki ustrezno zavarovani, da s tem
preprecite aspiracijo, saj lahko aspiracija izdelkov povzrodi vnetje ali fizicno poSkodbo.
e Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzroci sekundarne okuzbe tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.
o Ce ne upostevate ustreznih postopkov &i&enja, ponovne sterilizacije in shranjevanja, ki so opisani v navodilih
za uporabo, lahko pride do poSkodbe pripomocka, sekundarnih okuzb ali poSkodbe pacienta.
o Ce presezete $tevilo priporodenih uporab pripomogkov za ponovno uporabo lahko pride do pogkodbe
pripomocka, sekundarne okuzbe ali poSkodbe pacienta.
e Zaradi uporabe topih svedrov se lahko poSkoduje kost, kar lahko ogrozi oseointegracijo.

Pomembno je, da poudarimo, da morajo pred uporabo novega sistema ali poskusom nove metode zdravljenja
usposabljanje opraviti tako novi kot tudi izkuSeni uporabniki vsadkov.

Izbira pacientov in predoperativno naértovanje

IzCrpen postopek izbire pacientov in-natan¢no predoperativno nacrtovanje sta bistvena za uspeSno zdravljenje z
vsadkom. Ta postopek naj vklju€uje posvetovanje v interdisciplinarni ekipi, v kateri sodelujejo ustrezno usposobljeni
kirurgi, zobozdravniki, ki izvajajo obnovo, in zobozdravstveni tehniki.

Pregled pacienta naj obsega vsaj temeljito zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo ter vizualni in radioloSki
pregled za oceno ustreznih dimenzij kosti, polozaja anatomsko pomembnih struktur, morebitne prisotnosti neugodnih
okluzijskih pogojev in stanja parodontalnega zdravja pacienta.

Za uspesno zdravljenje z vsadki je pomembno, da:
1. zmanjSate poSkodbe gostiteljskega tkiva, s ¢imer se pove€a moznost uspesSne oseointegracije,
2. natancno dologite mere glede na radioloSke podatke, saj lahko napaéna dolocitev povzro€i zaplete,
3. ste pozorni, da preprecite poSkodbe vitalnih anatomskih struktur, kot so Zivci, vene in arterije. Zaradi poSkodb
teh struktur lahko pride do hujsih zapletov, med drugim do poskodbe olesa, posSkodbe Zivcev in Cezmernega
krvavenja.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje, izkuSnje pri names€anju vsadkov in
zagotavljanje ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. S kombinacijo natanénega pregleda
potencialnih kandidatov za vsadke z zobozdravnikom, ki je zelo usposobljen za uporabo sistema, se lahko precej
zmanjSa moznost nastanka zapletov in hujSih neZelenih ucinkov.
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Pacienti z visoko stopnjo tveganja
Pri zdravljenju pacientov z lokalnimi ali sistemskimi dejavniki tveganja, ki lahko negativno vplivajo na celjenje kosti in
mehkih tkiv ali kako drugace povecajo resnost nezelenih uéinkov, tveganje za zaplete in/ali verjetnost odpovedi
vsadka, je potrebna posebna previdnost. Ti dejavniki vklju€ujejo:
e slabo ustno higieno,
e zgodovino kajenja/vejpanja/uporabe tobaka,
e zgodovino parodontalne bolezni,
e zgodovino radioterapije orofacialnega podroc&ja**,
e bruksizem in neugodne stike proteti¢nih vsadkov s Celjustjo,
e uporabo kroni¢nih zdravil, ki lahko upo€asnijo celjenje ali povecajo tveganje za zaplete, ki med drugim brez
omejitve vkljuCuje dolgotrajno zdravljenje s steroidi, zdravljenje z antikoagulanti, zaviralce TNF-alfa,
bifosfonate in ciklosporin.

** Moznost odpovedi vsadkov in drugih zapletov se povecla, kadar so vsadki nameséeni v obsevano kost, saj lahko
radioterapija povzroc¢i postopno fibrozo Zil in mehkih tkiv (ti. osteoradionekrozo), kar vodi v zmanjSano sposobnost
celjenja. K dejavnikom, ki prispevajo k poveCanemu tveganju, sodijo ¢asovni razmik med obsevanjem in vstavitvijo
vsadka, blizina med mestom obsevanja in mestom vsadka ter odmerek sevanja na tem mestu.

Ce pripomodek ne deluje, kot je bilo predvideno, je treba o tem obvestiti proizvajalca pripomocka. Kontaktni podatki
proizvajalca tega pripomocka za prijavo spremembe v njegovem delovanju: sicomplaints@southernimplants.com.

Nezeleni ucinki

Na klini¢ni izid zdravljenja vplivajo razli¢ni dejavniki, s to skupino pripomoc¢kov pa so povezani tudi dodatni nezeleni
ucinki in preostala tveganja. Zanje je morda potrebno dodatno zdravljenje, revizijski poseg ali dodatni obiski ordinacije
ustreznega zdravstvenega strokovnjaka. Ti neZeleni ucinki in preostala tveganja se lahko razlikujejo glede na resnost
in pogostost.

Seznam vseh znanih morebitnih neZelenih ucinkov in preostalih tveganj, ki so jih prepoznali v zvezi s skupino
pripomoCkov za zobne opornike, torej vkljuuje:

e zlom opornika
e zlom ali ukrivljenje vijaka opornika
o alergijske reakcije na vsadek in/ali material opornikov

e anestezijo, parestezijo, hiperstezijo in hipostezijo (prehodno ali trajno),
e Krvavitev,

e krvavitev med sondiranje,

e nastanek modric,

o zaplete, za katere je potreben revizijski poseg,

e teZave pri odstranjevanju opornika,

e vnetje dlesni,

e umik dlesni,

e hiperplasti¢ni odziv tkiva,

e odpoved vsadka zaradi nezadostne stopnje oseointegracije,

e nepravilno umesC€anje vsadka, ki povzro&i omejitev njegove funkcije,
e okuzbo (akutna in/ali kroni¢na),

e |okalizirano vnetje,

e popuscanje vijaka opornika in/ali pritrdilnega vijaka

e izgubo ali poSkodbo sosednjih zob,

e izgubo obrobne kosti,

e mikropremike in nestabilnost vsadka,

¢ neprileganje ali nepravilna povezava na stiku med vsadkom in opornikom,
e preobremenitev opornika/vsadka,
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e bolecino, obCutljivost ali nelagodie,

e periimplantitis, perimukozitis ali slabo stanje mehkih tkiv okoli vsadka,
e parodontalno vnetje.

e teZzave pri govoru,

e okvaro proteze,

e drazenje mehkega tkiva,

e manj kot optimalen estetski rezultat,

e dehiscenco rane ali slabo celjenje

Previdnostni ukrepi: ohranjanje protokola sterilnosti

VijaCeni zobni oporniki Straumann® ZAGA® so zapakirani v zas¢itnem ali pretisnem omotu s pokrovom, ki ga lahko
odlepite. Podatki za oznaCevanje so navedeni na spodnji polovici omota, v njegovi notranjosti ali na povrsini
odlepljenega pokrova. Sterilnost je zagotovljena, razen e je zascitni ali pretisni omot poSkodovan ali odprt.

Zlom

Do zlomov vsadkov in opornikov lahko pride, &e uporabljena obremenitev presega natezno ali tlatno trdnost
materiala. Potencialne preobremenitve so lahko posledica: prenizkega Stevila, dolzin in/ali premerov vsadkov, da bi
bilo mogoCe zagotoviti ustrezno podporo proteticnega dela, prevelike  previsne dolzine, nepopolnega prileganja
opornikov, kotov opornikov vecjih 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 fizitnih 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 pou€i o vseh ustreznih kontraindikacijah, neZelenih ucinkih in
previdnostnih ukrepih ter o potrebi poiskati storitve usposoblienega zobozdravstvenega strokovnjaka, Ce se pojavijo
kakrsne koli spremembe v funkciji vsadka (npr. ohlapnost proteze, okuzba ali eksudat okoli vsadka, bolecina ali drugi
nenavadni simptomi, ki pri pacientu niso pri¢akovani).

Celjenje

Cas celjenja, potreben za oseointegracijo, je odvisen od posameznika in protokola zdravljenja. Zobozdravnik mora
dolo¢iti, kdaj se lahko vsadek obnovi. Dobra primarna stabilnost bo odlo€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 vzdrZzevanje vsadkov po operaciji, saj sta od
tega odvisna njihova Zivljenjska doba in stanje. Pacient mora redno obiskovati preventivne in ocenjevalne preglede.

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 Clanici, v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega zapleta so nasledniji:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali

Vrsta materiala Komercialno Cisti titan (razred 4) v skladu z ASTM F67 in ISO 5832-2 (UTS > 900 MPa)
Kemiéne komponente Ostanki (Fe, O, C, N, H) skupaj Titan (Ti)

Sestava, % (masa/masa) <1,05 Ravnotezje
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Titanova zlitina (Ti-6Al-4V) skladno z ASTM F136 in ISO 5832-3 (UTS = 1015 MPa)

Kemi&ne komponente | Aluminij (Al) Vanadij (V) (HJ)karL‘;;er’ O, C.N. | Titan (Ti)
[V

Sestava, % 5,50-6,75 3,50—4,50 <0,55 RavnoteZje

(masa/masa)

*Pri éemer so Fe = zZelezo, O = kisik, C= ogljik, N = dusik, H = vodik

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke: upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve
ter razli¢ne stopnje kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z ostrimi svedri in instrumenti.
Vedno je treba nositi ustrezno osebno zas¢itno opremo (0ZO).

Varnost pri slikanju 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.

Varnostne informacije za slikanje z magnetno resonanco

Pogojna varnost za slikanje z magnetno resonanco

Pacienta z zobnimi vsadki, kovinskimi oporniki in proteti¢nimi vijaki Southern Implants® je mogoce varno slikati pod naslednjimi
pogoji. Neupostevanje teh pogojev lahko povzroci poSkodbo pacienta.

Ime pripomocka

zobni vsadki, kovinski oporniki in proteti¢ni vijaki

Jakost statiécnega magnetnega polja (Bo) [T]

1,5Tali3T

[gauss/cm]

Najvedji prostorski gradient magnetnega polja [T/m]

30 T/m (3000 gauss/cm)

Vrsta radiofrekvenénega vzbujanja

Krozno polarizirano (CP) (ij. kvadraturno vodeno)

Vrsta radiofrekvenéne oddajne tuljave

Integrirana oddajna tuljava celotnega telesa

Radiofrekvencna sprejemna tuljava

Lahko se uporablja katera koli zgolj sprejemna radiofrekvencna
tuljava

Nacin delovanja

Obic¢ajni nacin delovanja

Radiofrekvencni pogoji

Obic¢ajni nacin delovanja:
(stopnja specifi¢ne absorpcije: glava 3,2 W/kg, celotno telo 2 W/kg)

Trajanje slikanja

Ce je najblizji del vsadka < 25 cm od izocentra v smeri glava-
noge: za neprekinjeno trajanje slikanja 15 minut je potreben
premor za ohlajanje, ki naj traja vsaj 5 minut.

noge: trajanje slikanja je omejeno na eno uro.

Artefakt magnetnoresonanéne slike

Prisotnost tega vsadka lahko povzrodi artefakt na
magnetnoresonancni sliki.

Dodatne informacije:

1. Lokalna oddajna tuljava: varnost lokalne oddajne tuljave ni bila ovrednotena. Lokalna oddajna tuljava je dovoljena
samo, Ce je vsadek od izocentra oddaljen = 25 cm in pri stopnji specifiCne absorpcije celotnega telesa do 2 W/kg.

2. Artefakti: Kakovost magnetnoresonanéne slike je lahko zmanj$ana, €e je podrodje, ki nas zanima, to€no na mestu
vsadka ali v njegovi neposredni blizini. Preskusi v skladu s smernicami ASTM F2119-24 so pokazali Sirino
artefakta < 20 mm od povrSine vsadka pri sekvenci gradientnega odmeva in £ 10 mm od povrSine vsadka pri

sekvenci spinskega odmeva.

Odstranljive proteti¢ne dele je treba pred slikanjem odstraniti, podobno kot velja za ure, nakit ipd.
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Ce na oznaki izdelka ni simbola MR, upostevaijte, da ta naprava ni bila ocenjena glede varnosti in zdruZljivosti v okolju
magnetne resonance.

Povzetek o varnosti in kliniéni u€inkovitosti (SSCP)
V skladu z zahtevami evropske uredbe o medicinskih pripomockih (MDR; EU2017/745) je v zvezi z izdelki Southern
Implants® na voljo povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP).

Ustrezni povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP) je na voljo na naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

NOTE: zgornje spletho mesto bo na voljo po vzpostavitvi evropske podatkovne zbirke za medicinske pripomocke
(EUDAMED).

Zdruzljive komponente
Naslednje komponente so zdruzZljive z vijaéenim zobnim opornikom ZAGA®:

Preglednica D

St. izdelka Opis komponente

024.4323-04 Zasc¢itna zaporka za vijaceni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V' 5,1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Zasc¢itna zaporka za vijaceni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V 6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Zas¢itna zaporka za vijaceni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V 8,1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Zas¢itna zaporka za vijaceni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V 4,5 mm, PEEK/TAN

024,0024 Zacasni nastavek za vijaéene zobne opornike s.premerom @ 4,6 mm, V 11,5 mm, TAN

023,4751 Nastavek za vijaceni zobni opornik, mosti¢ek, @4,6 mm, V 11 mm, Ti

023,4754 Nastavek za vijageni zobni opornik, mosti¢ek, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Nastavek za izgorevanje za vija€eni zobni opornik s premerom @4,6 mm, V 11 mm, POM

023,0028 Nastavek Variobase® za cilindriéni nastavek za vijaene zobne opornike v obliki mosticka/stebla, @4,6 mm, H 4 mm,
TAN

023,0032 Nastavek za izgorevanje za nastavek Variobase® s premerom @4.6mm mm, V 11,1 mm, POM

023.4752 Nastavek za vijacene zobne opornike, @4,6 mm, V 5,5 mm, Ti

023.4755 Nastavek za vijagene zobne opornike, @4,6 mm, V 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Okluzijski vijak za titanove, zlate nastavke, nastavke za izgorevanje in nastavke Variobase®, D 3,7 mm, TAN

Dodatne informacije za te zdruZljive komponente lahko poiSCete na spletne mestu http://ifu.straumann.com/ tako, da
iSCete po Stevilki izdelka.

Titanove, zlate kapice, previeke za izgorevanje, nastavki Variobase® in zaCasni nastavki Straumann® so vnapre;j
izdelani in so na voljo v rotacijskih izvedbah. Ti nastavki se posredno namestijo na zigomatske vsadke Straumann® z
vijaGenimi zobnimi oporniki za zigomatske vsadke.

Za protetitno obnovo zobnih vsadkov se uporabljajo titanovi, zlati nastavki, previeke za izgorevanje, nastavki
Variobase® in zacCasni nastavki (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 in
024.0024). Namen teh nastavkov je, da sluzZijo kot osnova za izdelavo mosti¢kov in podpor. Glede na protezo, ki jo
izbere Kklinicni zobozdravnik, zobotehni¢ni laboratorij oblikuje konéni proteticni del skladno z okluzijsko geometrijo
opornika.

Titanovi, zlati nastavki, nastavki za izgorevanje, nastavki Variobase® in zac¢asni nastavki so na voljo samo v ravni (0°)
postavitvi. Pri vsadkih z zadostno primarno stabilnostjo ali pri popolnoma oseointegriranih vsadkih se lahko v okluzijo
namestijo kon&ni nastavki. Konéni proteti¢ni del v obliki podpore ali mosti¢ka je privijacen na opornike.

Oglejte si dokumentacijo z navodili za uporabo posameznih izdelkov za postopke obnove (obis¢ite
http://ifu.straumann.com/).
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OPOMBA: nekatere zdruzljive komponente za vijaCene zobne opornike morda ne bodo odobrene ali sproS¢ene v
prodajo na vseh trgih.

Izjava o izkljuéitvi 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 $kodo, do katere bi priSlo zaradi nepravilne
uporabe. Upostevajte, da nekateri izdelki druzbe Southern Implants® morda niso odobreni ali spro$c¢eni v prodajo na
vseh trgih.

Osnovni UDI

lzdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za kovinske opornike 60095440387296
Osnovni UDI za vijagene zobne opornike ZAGA® za zigomatske vsadke 6009544050137V

Povezana literatura in katalogi

CAT-8049-STR — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — svedri in ro¢niki Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR — zaporni vijaki Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR — instrumenti za veckratno uporabo Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — pladniji za instrumente Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — instrumenti za splo$no uporabo Straumann® ZAGA™

Simboli in opozorila

“ czng g ® @ [REF [LoT] [MD

Proizvajalec: Oznaka CE Pripomocek Sterilizirano z Nesterilno Rok uporabe Ni za Ne Katalo$ka Koda serije Medicinski Pooblasceni
Southern Implants® na recept* obsevanjem (mm-Il) ponovno sterilizirajte Stevilka pripomocek zastopnik v Evropski
1 Albert Rd, P.O. uporabo ponovno skupnosti

Box 605 IRENE, \lz
@ 3k
Juzna Afrika. M R //._L
|

Tel: +27 12 667
1046

Pooblasceni Datum Pogojna Varno za Enotni sterilni pregradni sistem Enotni Oglejte si Pozor Hranite stran Ne uporabljajte, ¢e
zastopnik za izdelave varnost za slikanje z z zas¢itno embalazo v sterilni navodila za od sonéne je embalaza
Svico slikanje z magnetno notranjosti pregradni uporabo svetlobe poskodovana
magnetno resonanco sistem

resonanco

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega pripomocka na pooblaséenega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem narogilu.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants® in vse druge blagovne znamke, uporabliene v tem dokumentu, so, &e v dolodenem 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 predstavijajo nujno v
natanénem merilu. Kliniéni zobozdravnik mora preveriti simbole, ki so navedeni na embalazi izdelka, ki se uporablja.
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Onuc

MBuHTOBUIA abaTMeHT ZAGA® Ons BUMMYHKMX IMNNAHTATIB € MYJSIbTUMIOHITHUM abaTMEHTOM, SIKUiA 3'€QHYETbCS
6e3nocepeHb0 3 BHYTPILLUHLOKICTKOBMM iMNIAHTATOM i BUKOPWUCTOBYETLCA 0SS BiQHOBMEHHS OEKiNbkox 3y6iB, KOmu
HeoObXiAHO NiAHATU NPOTE3HMN iHTepdenc Ha BinbLu anikanbHy NO3uL0, HK rONoOBKa iMNNaHTaTa, Ans dikcauii npotesa
rBuHTOM. Lleii abaTMeHT cymicHUi i3 cucTeMoto iMnnaHTauii Straumann® ZAGA™ i ctBopeHuit came ansa Hei. Llen
abaTMeHT JOCTYMHMWI Y NpsiMi Ta KyTOBIlN KOHirypauisix 17°. M'euHToBi abatmeHT ZAGA® aAns BUNUYHMX iMMnaHTaTiB
Npu3HaYeHi nuwe ans BUNagkiB MHOXUHHMX nNpoTesiB. Lli abaTMeHTn nocTavaloTbCsi B CTEPUIIBHOMY CTaHi.

Mpu3HayeHHA

MeTaneBi abatmeHTn Southern Implants® — uUe npoTeaHi KOMMOHEHTW, po3pobneHi Ans 3'edHaHHA 3
BHYTPILLUHBbOKICTKOBUMM iMANaHTaLIMHUMKW CUCTEMaMM, WO Monerwye npoTtesHy peabiniTadilo Ta iMnnaHTauinHi
npoweaypu.

BuHTOBI abaTmeHTM ZAGA® ana BUNUYHUX iMNNAHTATIB npu3HadyeHi ans 3abeaneyeHHs OMOpHOI OCHOBU AN
3'eqHaHMX NPOTE3HUX KOHCTPYKLiA Ha BHYTPILLUHLOKICTKOBUX BUANYHUX iMANaHTaTax.

Moka3aHHs A0 3acTOCYyBaHHA
MeTtanesi abatmeHTu Southern Implants® npusHaueHi Ans 3acTtocyBaHHs K- ckNafoBi BHYTPILLIHLOKICTKOBOI
iMMaHTauiiHOI CMCTEMM 3 METOI 3abe3neyveHHs NpoTe3HOI peabiniTauii B paMkax iMnnaHTauinHOro nikyBaHHS.

BUHTOBI abaTmeHTM ZAGA® ans BUMMYHMX iMNNAHTaTIB NpuUsHadveHi ANg 3'eQHaHHA 3 BCTAHOBNEHUMU BUMUYHUMMU
iMnnaHTatamy Straumann® ZAGA™, wo6 nigHATU NpoTe3Hy nnaTtgopMy B OGiNnbll KOPOHTamNbHE MOMNOXEHHS B pamMKax
dyHKUiOHaNbHOT Ta €CTETUYHOI PEKOHCTPYKLIT BEPXHBOI Lenenn 3a AoNOMOrol He3HIMHOro, mocmiltiHo20 npoTesa.

Mepenb6ayeHi kopucTyBayi
3y6Hi TexHikn, WwenenHo-n1UeBi Xipyprn, CTOMaTonoru 3arasbHol NPakTUKKM, OPTOAOHTU, NAapOL4OHTONOM, NPOTE3NCTH
Ta iHWIi HaNeXXHUM YMHOM HaBuYeHi Ta/abo JocBigYEeHi MeanYHI NpaLiBHUKN.

CepeaoBuLle KOPUCTYBaAHHA
MBUHTOBI abaTMeHTU Straumann® ZAGA® BMKOPUCTOBYIOTLCA B 3yGOTEXHIYHUX NabopaTopisx Ans NpPoeKTyBaHHS Ta
BUrOTOBMNEHHS pecTaBpaLin, a TakoX Y KMiHiYHMX yMOBaXx, 30KpeMa B onepaLlinH1x Ta CTOMaTonorivyHnx kabiHeTax.

Mepenb6ayeHa kaTeropis NnauieHTIB
MeTanesi abatmeHTn Southern Implants® npusHadeHi AN BMKOPUCTAHHA B MaUieHTIB, SIKUM MOKa3aHO Ta sKi
BiONOBIAAOTb KPUTEPIAM @abo He MaloTb NPOTUMNOKa3aHb 415 NPOTE3HMX pecTaBpaliii 3 ONopoko Ha iMNNaHTaTy.

IHcpopmauin wono cymicHoOCTI

Mpu BiOHOBMEHHI BUAMYHUX iMANaHTaTiB Straumann® ZAGA™ BUKOPUCTOBYITE BUKITIOYHO OpUriHambHi KOMMOHEHTU
Southern Implants®. Mpu BigHOBMNEHHI BUMUYHWUX iMNIaHTaTiB BUKOPUCTOBYWTE KOMMOHEHTH, WO BiAMOBiAaOTbL TUNYy
3'eHaHHS Ta NpPoTE3Hin NnaTdopMmi.

Tabnuus A
BunuuHi imnnaHtatu Straumann® Zygomatic ZAGA™
BunnyHi imnnaHtaTtn BunnyHi imnnaHtaTtn
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic BUHT-3arnyLuKa Ta BUHT Ans npoTe3yBaHHS
ZAGA™ 3i cnnoweHnm ZAGA™ 3 kpyrnum BUKPYTKa GEAUELIACIELL N BUKpYTKa
npodinem npodinem
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zC-325 CH-zT-325 CH-SRA-™
CH-CS (MpPSIMWI rBUHTOBMN
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (rBUHT-3arnyLuka) abaTmeHT) I-HD-M
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 (BuKpyTKa)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401
(BukpyTKa) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5
(BUKpYTKa)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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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

XX Mo3Havyae BUCOTY KOMipLsi abaTMeHTa

Tabnuus B

BunuuHi imnnanTtatm Straumann® Zygomatic ZAGA™

BununyHi imnnanTatn
Straumann® Zygomatic .
ZAGA™ 3i crnoweHm [BMHT-3arnyLUKa Ta BUKPYTKa ABaTMeHT Ta BUKpYTKa BMHT Ans npoTe3yBaHHS 1 BUKPYTKa
npodinem
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (NpsiMuin rBUHTOBMI abaTMeHT)
i CH-CS
CH-ZF-42.5 rBUHT-3arnyLuka CH-SRA17-xx*
4 I-HD-M
CH-ZF-45.0 (ryTOBMI rBUHTOBUIA abaTMEHT) (BuKpyTKa)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD >
(BUKpYTKa) 046,401
CH-ZF-50.0 046 411
CH-ZF-52.5 (BUKpYTKa)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

XX Mo3Havyae BUCOTY KOMipLsi abaTMeHTa

Mepwa kniHiyHa npoueaypa

1.

BubepiTb i nig'egHanTe HanexxHun abaTMeHT o iMMaHTaTy 3a 4ONMOMOro NPU3HAYEHOT BUKPYTKM
abartmeHTa.

2. BcTaHOoBiTb abaTMEHT Ha IMMIAHTaT | 3aTArHITb 4O PEKOMEHAOBAHOIO MOMEHTY 3aTAryBaHHs (amB. Tabnuuto
C) BianNoBIAHO BUKPYTKOKO Ta AUHAMOMETPUYHMM Krtodem (ame. Tabnuuto A Ta Tabnuuto B).

YBATA: HikONn He NepeBULLYINTE PEKOMEHAOBAHOMO 3YCUINS, OCKINbKW HagMipHe 3aTAaryBaHHsS MoOXe
Npu3BeCTN 4O po3NnamMyBaHHS rBMHTA.

3. TlepeBipTe NpaBusbHICTb YCTAHOBIIEHHSA abaTMEHTIB 3a ONOMOrOK pagionoriYyHOro AOCHiAKEHHS.

4. [ig'epHante moayni ang BiaTucky (TpaguuinHi: 025.0012, 025.0014; umdposi: (025.0001) 4o rBUHTOBOrO
abatmeHTa ZAGA®.

5. 3pobiTb BiATUCK BiakpuTO0 abo 3aKpUTOD NOXKOI Ta 3HIMITb/NEepeHeciTe Moayni Ans BigTUCKY, W06 3pobuTtn
BiATMCK. TakoX BM MOXeTe BUKOHATU LMdpoBe CKaHyBaHHA MOAYIIB AS18 BiATUCKY M NOTIM 3HATU LUMpPOBI
MoAyni ANS BiATUCKY.

6. Mig'egHaliTe TUMYacoBWiA iMnnaHTaT 6esnocepeaHbO 00 rBUHTOBOrO abatMeHTa ZAGA®.

Tabnuuna C

PekomeHaoBaHi 3Ha4eHHs MOMEHTY 3aTdaryBaHHsA abaTrmeHTa

AbaTmeHT PekomeHpgoBaHUA MOMEHT 3aTsryBaHHs (Hem)

CH-SRA-xx*

. . 35
(NpsiMuiA rBUHTOBMI abaTMeHT)

CH-SRA17-xx*

. _ 20
(ryTOBWI FrBUHTOBUIA aBaTMEHT)

XX Mo3Havyae BUCOTY KoMipLsi abaTMeHTa
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HOpyra kniHiyHa npoueaypa
1. MpwuenHaiTe npoTes Ao rBMHTOBOro abatmeHTa ZAGA®: BCTAHOBITb Ta 3aTAMHITL FBUHT pecTaBpalii.
2. [lepeBipTe NpaBWMbHICTb YCTAHOBMEHHS pecTaBpauilHOrO KOMMOHEHTa 3a [JOMNOMOrOK pPadionioriYHoro
OoCnigKeHHs.
3. MigTarHiTe pectaBpauiiHUiA KOMAOHEHT PYYHUM KMOYEM i3 KOHTP-MOMEHTOM i3 3ycunnam 10-15 H cm.
3akpunTe OTBIp AOCTYNYy A0 rBUHTA.
5. Bakpinitb diHanbHWIA NPOTE3 IBMHTOM ab0o LEMEHTOM, SIKLLO 3aCTOCOBHO.

B

KniHiyHa edpeKTUBHICTb

KniHiyHa edeKTUBHICTb rBUHTOBUX aGaTMeHTiB Straumann® ZAGA® nepw 3a Bce BM3HAYaETbCsl IXHbOW 3[4ATHICTHO
nigTpumMyBaTU CTabiNbHICTE Ta YTPMMaHHS MNPOTE3HOI pecTaBpauii NpoTaroM TpuBanoro 4vacy. Lls crabinbHicTb
JocsaraeTbCA 3aBAsKM HafiviHIn dikcauii pectaBpauii Jo abaTMeHTa, sika mMoxe OyTu 3fiicHeHa 3a O0MOMOrow
LeMeHTYBaHHS abo NUTTS, a TakoXX MEeXaHiYHOro KpinneHHs abatmMeHTa Ao iMnnaHTaTa 3a JOMOMOIO MBUHTIB.

KniHiuHi nepeBaru

KniniyHi nepesaru, nos'sa3aHi 3 rBUHTOBUMKU abaTMeHTamu Straumann® ZAGA®, Hepo3puBHO MOB'A3aHi i3 3aranbHUM
YCNiXOM NpOTEe3yBaHHS 3 OMOPOI0 Ha iMANaHTaTK Ta BKMYaTb 9K NpsMi, Tak i HenpsaAMi KniHivHi nepesarn. Mpsami
KniHiYHi NnepeBaru abaTMeHTIB BMHMKaOTL 6e3nocepeaHbo B NPOLIEC IX BUKOPUCTAHHSA Nifg Yac nikyBaHHS. Lli nepeBaru
OXOMMIOKTb MOKPaLLEHHS 300pPOB'S HABKOMOIMMNAHTHUX M'AKUX TKAHWH Ta €CTETUYHUX pe3ynbTaTiB OCTaTOYHOI
pectaspauii. KniHiyHi nepesarn, siki Big4yBaloTb NauieHTU B pe3ynbTaTi NpoTe3yBaHHSA 3 OMOPOI0 Ha iMMAnaHTaTu, B
AAKOMY BUKOPUCTOBYIOTbCS Lii abaTMEHTW, CTAHOBNATb HENPSIMI KNiHiYHI nepeBary rBUHTOBMX abaTMmeHTiB Straumann®
ZAGA®. Xouya Ui nepeBarM CyTTeBi, BOHU € He CTiNbKM MPAMUM pesynbTaToM il cammux abaTMEeHTIB, CKiNbKu
BigoGpaxalTb IXHIO BaXNUBY poOfib Y KOMMMEKCHIA CUCTEMi IMAMAHTONOriYHOro nikyeBaHHA. OKpiM  LbOro,
NPOrHO3YETbLCA, WO YCMilHE NiKyBaHHS CYTTEBO MOMIMWNTL MACUXOCOLianbHUIA CTaH NauieHTiB, IXHIO CaMOOLHKY Ta
3ararnbHy SIKiCTb XUTTA. OTXKe, rBUHTOBI abatMeHTu Straumann® ZAGA® He NpocTo CrpOLLYOTb MeXaHidHy YacTUHy
NpoTe3yBaHHS, a 1 pobnaTb BHECOK Yy BCEDIYHE MOMiMNLIEHHS pe3ynbTaTiB JlikyBaHHSA Ta BpaXKeHb NaLieHTiB.

Mepen BTpy4YaHHAM

YcCi KOMNOHEHTU, IHCTPYMEHTU N NPUCTPOI, LO BUKOPUCTOBYIOTLCA Mif Yac kniHiYHOT abo nabopaTtopHoi npouenypu,
NOBUWHHI NepebyBaTy B HanNexxHomy ctaHi. Bxxueante 3axopnis, wob 3anobirTv NOLWKOMKEHHIO iMMMaHTaTiB abo iHWNX
KOMMOHEHTIB.

Mig yac BTpy4aHHs

BxwvBanTte 3axogis, W06 3anobirty NpOKOBTYBAHHIO KOMMOHEHTIB Mig Yac npoueayp. AKLWO MOXIIMBO, PEKOMEHAYEMO
3aCTOCOBYBATU NATEKCHY NAACTUHKY ANng i3onauii 3y6is. Crnigkynte 3a TuMm, Wo6 3acTocoByBaTW NPaBUIbHUA KPYTHUI
MOMEHT [0 abaTMeHTIB | FBUHTIB abaTMeHTIB.

Micna BTpyyYaHHs
Ons 3abesneyeHHs JOBroTpmMBanux NO3UTUBHMX pe3ynbTaTiB NOTPIOHI perynspHi ornaan nauieHta v HanexHa ririeHa
POTOBOI MOPOXKHUHMN.

36epiraHHs1, OuMLLEHHS U cTepunisauis

Ller Bupi® noctayaeTbcs B CTEpUrbHOMY CTaHi (CTepunidauis BUKOHaHa raMMa-BUNPOMIHEHHSAM) i NpU3HavYeHnn ans
O[IHOPAa30BOr0 BWKOPUCTaAHHA [0 HACTaHHS [aTu 3aKiHYeHHA TepMiHy npuaaTHOCTI (OMB. eTUKETKY Ha ynakoBLi).
CrepunbHicTb 3abesneyeHa 3a yMOBM, SKLWO KOHTENHep abo ynakoBKa He BigKpWTI N HE MOLIKOMKEHI. FAKLWO ynakoBKy
MOLLUKO)KEHO, HE BUKOPUCTOBYINTE BUPIO i 3BEPHITLCA 0O NpeAcTaBHMKA KOMNaHii Straumann NoBepHiTbL MOro komnaHii
Southern Implants®. Bupi6 cnig 36epiratu B cyxoMy Micui npu KiMHaTHIn TemnepaTypi 1 3anoGiratv BAAMBY NpsiMUX
COHSAYHMX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 36epiraHHA MOXe BMIIMHYTN HA XapakKTepPUCTMKN BUPOOY.

He BMKOpMCTOByVITe NOBTOPHO KOMMOHEHTH, npmaHaqui Aana oaHopa3oBOro BUKOPUCTAHHA. HOBTOpHe BUKOPUCTAHHA
LMX KOMMOHEHTIB MOXe npun3BecTn Ao:
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e [lopyLleHHs NOBEPXHEBUX abO KPUTUYHUX PO3MIpIB, O MOXE MPU3BECTM A0 MOTiPLIEHHS XapaKTepUCTUK i
CYMICHOCTI.
o [ligBULLEHHS PU3UKY NEePEeXPEeCHOro 3apaXKeHHs Ta iHiKyBaHHS navieHTiB.

KomnaHiss Southern Implants® He Hece BignoBiganbHOCTI 3a ycknagHEHHs!, NoB's3aHi 3 NOBTOPHUM BMKOPWUCTaHHSAM
OAHOPAa30BNX KOMMOHEHTIB.

MpoTunokasaHHA

Cnig BpaxoByBaTW MPOTUMOKA3aHHS, LO CTOCYHOTbCH BCIX MeAWYHUX BUPOBIB, SIKi BUKOPUCTOBYIOTLCA B pamKax
AaHoro nikyBaHHa abo npouegypu. ToMy HeobXiAHO 3BEpPHYTWM yBary Ha MNpPOTUMOKA3aHHA CMUCTEM Ta MeEAUYHUX
BMpODIB, SIKi 3aCTOCOBYHOTLCA B iMNNaHTaLinHIN Xipyprii/Tepanii, Ta nepernaHyTy BianoBiAHI JOKYMEHTW.

MpoTunokasaHH4, cneundivHi Ang Wiei rpynyM npucTpoiB, OXOMMOTh:
e MaujieHTiB, SIKi MalOTb Me4WYHI NPOTMMNOKa3aHHSA 40 iMnnaHTadii abo npoTe3yBaHHS;
e nauieHTiB 3 aneprieto abo rinepyyTnMBICTIO 4O HACTYNHUX MaTepianiB: TUTaH, anioMiHiin, BaHagih, kobanbT-
XpomMm, kobanbT-xpom-mMonibaeH, 30n0To, NnaTuHa, nanagin, ipugin, cpiéno Ta/abo migb.

3acTepexeHHs1 1 3anob6iXHi 3axoau
BAXKITMBE NOBIAOMNEHHA: Ll IHCTPYKL|II HE SAMIHAKOTb HAJTEXXHOIO HABYAHHA

e 3 meTow 6e3neyHoro Ta edEeKTMBHOrO 3acTOCYBaHHA 3yOHMX IMMNNAHTaTIB, HOBITHIX TEXHomMorin/cuctem i
mMeTaneBnx abaTMEeHTIB HanonernMBo pPeKOMEHAYETbCA MPOWTM paxoBe HaByaHHA. HaByaHHA Mae
nepepbayaT NPaKTUYHI 3aHATTS ONS 3aCBOEHHA HANEXHOI MeToauku, BiomexaHidHMX ocobnmBocTen
CMCTEeMU Ta HEOBXIOHUX PEHTIEeHOONYHMX OLIHOK A KOHKPETHOI cucTtemu.

e 3acTocyBaHHSA HEHamneXHOro MeToAy MOXe MPU3BECTU A0 MOLUKOMPKEHHS iMnnaHTaTy, HepBiB/cyauH Ta/abo
BTPaTW ONIPHOI KICTKN.

e 3acTocyBaHHSA LbOro NPUCTPOLO 3 HEBIAMOBIAHUMW a0 HECYMICHUMW KOMMOHEHTaMM MOXE CNPUYUHUTU AOTO
noraHy poboTy abo nonomky.

e [lig yac poboTM 3 NPUCTPOSIMU B POTOBIN MOPOXHWHI BKpal BaXkNMBO HaginHo ix dikcyBatu, Wwob 3anobirtu
acnipauii, ockinbku noTpannsiHHS BUPOOGIB y AWxarnbHi LWMASXM MOXe Npu3BecTn Jo iHdekuii abo disnyHoi
TpaBmu.

e 3acTocyBaHHSA HECTEPUIIBHUX IHCTPYMEHTIB MOXe MpU3BECTU OO BTOPUHHOI iHAEKLii TkaHMHM abo nepepadvi
iHPEKLUINHNX 3aXBOPIOBaHb.

e HenpaBunbHe ouulLLEHHS, MOBTOpHA cTepunisauis abo 36epiraHHs NpMCTpol BignoBigHO [0 IHCTpykKuii 3
BMKOPUCTAHHA MOXE CMPUYMHUTY AOTO NOLLKOOXKEHHS, BTOPUHHE iHiKyBaHHS1 abo 3aBAaTty LWKOAW MaLEHTY.

e BukopuctaHHs BaratopasoBux nNpucTpoiB BinbLuy KiNbKICTb pasiB, HXK PEKOMEHOO0BAHO, MOXE CIPUYMHUTY iX
MOLUKOPKEHHS, 3aHECEHHS BTOPUHHOI iH(heKLiT abo 3aBAaTu WKOAM NauieHTy.

e 3acTocyBaHHA 3aTymieHux CBepAesl MoXe TpaBMyBaTh KICTKOBY TKaHWHY, LLO MOXE HEeraTMBHO BMMHYTU Ha
NPWXUBMNEHHS iMNNaHTaTa.

Cnig Haronocuty, WO HaBYaHHSA € HeoOXigHMM sk Ons nouvaTkiBUiB, Tak i ANs AO0CBiOYEHMX iMMNaHTONoriB nepen
3aCTOCYBaHHSAM HOBOI CUCTEMM YN OCBOEHHSIM HOBOI METOLMKN NiKyBaHHSI.

Binb6ip nauieHTiB Ta nepegonepadiiHe nraHyBaHHSA

PetenbHuin npouec Bigbopy nauieHTiB Ta CKpynynbo3He nepefonepauinHe nnaHyBaHHA € 3anopyKol YCHiLHOro
iMANaHTONOr4YHOro nikyBaHHA. Lleld npouec NOBUHEH OXONMBaTWM KOHCynbTauili MK  MynbTUAUCUMANIHAPHO
KOMaHZolo, LU0 CKnagaeTbes 3 4obpe nigroToBneHmnx Xipypris, CTOMaToNoriB-opToneais 1a 3ybHNX TEXHIKIB.

O6cTexeHHs nauieHTa MNOBMHHO OXOMMNIOBATW, $SIK MiHIMyM, peTenbHui 36ip MeaWYyHoro Ta CTOMAaTOMOrivyHOro
aHaMHe3sy, a TaKoX Bi3yanbHWN Ta PEHTFEHONOMYHUI OrNsSAn ONs OUiHKM HasiBHOCTI OOCTaTHIX KiICTKOBMX PO3MipiB,
po3TallyBaHHS aHATOMIYHUX OpPIEHTUPIB, HAsIBHOCTI HECNPUATIAMBUX OKMKO3IMHUX YMOB Ta NapOLOHTONOrYHOro
cTaTycy nadieHTa.
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[insa 3abes3neveHHs yCnilWHOCTI iMNaHTaLii BaXXNIMBO BpaxyBaTu HACTYMHE:

1. Cnig MiHimMidayBaTy TpaBMy TKaHUH peuunieHTa, Wob MakCcMManbHO NiABUMLUUTA NMOBIPHICTL  YCRILLHOT
oCTeoiHTerpadir.

2. BaxnuBo TOYHO iHTEpnpeTyBaTM PO3MIpU, OTPUMAHI 3 PEHTreHIBCbKUX 3HIMKIB, 0O YHUKHYTU MOXITMBUX
yCKNagHeHb.

3. Cnig petenbHO obepiratv BaxnuBi aHaTOMiYHi CTPYKTYpK, Taki ik HEPBW, BEHU W apTepii, Big NOLWKOMKEHD.
TpaBMyBaHHSA UMX BaXNMMBUX aHaTOMIYHMX YTBOPEHb MOXE CMAPUYMHUTU TSXKKI YCKMagHEHHs, Taki K
ypaxkeHHs O4el, NOLLIKOMKEHHS HEPBIB | CUNBbHY KPOBOTEYY.

Jlikap-nNpakTuK Hece BiANOBIAAsNbHICTb 3a HaNEXHU BUOIp MNauieHTa, MPOXOMXKEHHS HaBYaHHS, HasIBHICTb OOCBiOy
BCTAHOBIEHHA iMNNaHTaTiB i HagaHHs BignoBigHol iHopMaLil Ans oTpUMaHHS iHGOPMOBaHOI 3roan. PeTtenbHui
BioOip MauieHTiB Ta BMCOKUI piBeHb kBanidikauii nikapsa y 3acTocyBaHHI JAHOI CUCTEMU 3HAYHO 3HWKYIOTb PU3MK
BVHUKHEHHS YCKNaaHeHb Ta Cepno3Hmx NobivHmx edekTiB.

MauieHTn rpynu BUCOKOro pU3UKY
OcobnuBoi 0b6epexHOCTi cnig, 4OTPUMYBATUCA MPUW JiKyBaHHI NaUieHTIB 3 MicLEBMMU abo CUCTEMHMMK bakTopamm
pU3KKy, SIKi MOXYTb HEraTMBHO BMSIMHYTM Ha 3arO€HHS KICTKOBOI Ta M'SKMX TKaHUH abo iHWMM YMHOM 36inbLunNTK
TSDKKICTb  NMOBGIYHUX edbekTiB, pU3UK YyCKnagHeHb Ta/abo WMMOBIPHICTb - BiATOPrHEHHs1 iMmAmdaHTaTa. Lli dhakTtopu
OXOMMIOKTb HACTYMHI:
e  HeHanexHy ririeHy poToBOI NOPOXHUHMU;
e  KYpiHHA/BENNIHIY/BXUBaHHS TIOTIOHY B aHaMHe3i;
e  3axBOPIOBaHHSA NapogOHTa B aHaMHesi;
e opodauianbHa pagioTeparnisi B aHaMHe3i**;
e Opykcnsm i HebaxaHe cniBBigHOLLEHHS Liener;
e TpuBane nikyBaHHA MNpenapaTtamu, WO MOXYTb YMOBIMbHIOBATU MpoLec 3aroeHHs abo nigsulyBaTu puU3unk
PO3BUTKY YCKNaOQHEHb, TakKMMW $K CTepoian, aHTukoarynsHTn, 6nokatopu TNF-a, 6icdocdoHatn Ta
umknocnopuH/

** JIMogipHicmb po3namy8aHHs iMmnaHmamy U rMosieu iHWUX ycKnadHeHb 3pOCmae, SKWO 8iH 8CMaHOB8ITIEMBCS 8
OrpoMIHeHy KiCmKy, OCKinbKu padiomeparis Moxe rpusgecmu 0o npozspecusHo2o ¢pibpo3y cyOuH i M'SKUX MKaHUH
(mobmo ocmeopadioHekposy), a omxe U 00 noeipweHHs1 30amHocmi 00 3a20€HHS. Ha 36inbweHHsT Ub020 PU3UKY
ernnuearomb maki ¢hakmopu, sK -mepMiH. 8CmaHO8MeHHS iMnaHmama nmnicrs npoMeHeeoi meparii, 8idcmaHb 30HU
onpomiHeHHs1 0o Micus imnnaHmauii ma ompumaHa 0o3a padiauii 8 uiti obrnacmi.

Axio Bupi6 He yHKLIOHYE HaneXHUM YMHOM, NoBigOMTe Npo Lie BUpobHuka Bupoby. LLlo6 nosigomuTn BUpOoBHMKa
Lboro B1upoby Npo 3MiHK WoAo PyHKLiIOHYBaHHS, 3BepTanTecs 3a HaCTYMHOK afapecoto:
sicomplaints@southernimplants.com.

MoGiuHi edrekTn

KniHiyHMIi pesynbTaTt nikyBaHHA 3anexuTb Big 6aratbox akTopis. KpiMm Toro, iCHyt0Tb OA4ATKOBI MNOTEHLUiAHI NOBIYHI
edeKkTn Ta 3anULLKOBI PU3MKK, MOB'SI3aHI 3 LiEt0 rpynot NPUCTPOIB. Y TakMx BUMAAKax MoOXe BUHWKHYTM noTpeba B
noganbLUOMY IiKyBaHHi, MOBTOPHIN onepauii abo 4oAaTKOBUX KOHCYIbTaUisiX BignoBigHOro MmeanyHoro gaxisus. Kpim
TOro, Ui nobiyHi ehekTn Ta 3anuLIKOBI PU3UKM MOXYTb BIAPI3HATUCS SK 3a CTyMeHeM TSXKKOCTI, TaK i 3a 4acToToH
BUHUKHEHHS.

TakMMm YMHOM, 0 MOBHOMO CMUCKY BiAOMMX MOXIMBUX HeBaxaHMX NOBIYHMX ABULL Ta PU3MKIB, LLO 3anNULLIAKTbCS, SKi
Oynu BU3HA4YEHi NS rpynyM CTOMaTosIoriYHMX adbaTMeHTIB, HanexarTb:

o [lepenom abaTmeHTa

e [lepenom abo gedopmauis reBuHTa abatmeHTa

e AnepriyHa(i) peakuis(i) Ha maTepian abaTmeHTa

e AHecTesisi, napecTesis, rinepecresida Ta rinoectesis (TumyacoBa abo NocTinHa)
e KpoBoTteua

o KpoBoTe4a npu 30HOYyBaHHi
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e [emaToma

e  YCKNagHEeHHs, Wo noTpebyoTb NOBTOPHOMO XipypriYHOro BTPYYaHHS

e YcknagHeHHs npu BuaaneHHi abatmeHTa

e 3ananeHHs sceH

e Peuecia aceH

e [inepnnactuyHa peakLis TKaHuH

e BrtpaTa iMnnaHTaTa Yepe3 HeoCTaTHIN piBEHb OCTeoiHTerpauii

e HenpaBunbHe NO3uULiOHYBaHHS iMMMaHTaTa, Wo NpM3BOAUTbL A0 NpobnemM 3 NpoTe3yBaHHAM
e |Hdekuisa (roctpa Ta/abo XpoHivHa)

¢ JlokanisoBaHe 3ananeHHs

e OcnabneHHs rBuHTa hikcauii imnnaHTaTy Ta/abo yTpuMyt4oro reMHTa

e BrtpaTa abo NOWKOAXEHHS CyCigHiX 3y0iB

e MapriHanbHa BTpaTa KiCTKOBOI TKaHUHU

e  Mikpopyxu Ta HecTabinbHIiCTb iMnNaHTaTa

e HenpaBunbHe npunaraHHst adbo 3'egHaHHA Ha MeXi iMnnaHTaT-abaTMeHT
e [lepeBaHTaxeHHst abaTMeHTa/imnnaHTaTa

e binb, yyTnueicTb abo guckomdopT

e [lepynMnNaHTUT, NEPUMYKO3UT abo iHLLE NOTipLLIEHHS 300POB'st HABKOMOIMMANAHTHUX M'SIKUX TKAHUH
e 3ananeHHs NapoaoHTY

e CnoTBOpPEHHS MOBM

e [lornomka npoTtesa

e [logpasHeHHs M'AKUX TKaHUH

e HesagosinbHWI eCcTeTUYHMIA pe3ynbTaT

o  Po3xomkeHHs KpaiB paHun abo noraHe 3aroeHHsi

3anobixHi 3axoau: AOTPMMAaHHA NPOTOKOJY CTEPUITBHOCTI

MBuHTOBI abatmeHTn Straumann® ZAGA® 3anakoBaHi B MakeT 3 BiAllapoBYBaHOW MriBko abo GnicTepHy ocHOBY 3
BiOKI1EI0BAHOK KpULLIKOK. MapKyBaHHS1 3HaX0AUTLCS HA HWXKHI MOMOBUHI MilleYka, Ha BHYTPILLHI CTOPOHi nakeTa abo
Ha NoBepXHi 3HIMHOro NOKPUTTS. CTEPUNBHICTE rapaHTYETbCs nuLle 3a YMOBY, WO nakeT abo Gnictep He NOLLKOKEHI
Ta He BigKpwuTi.

Po3namyBaHHA

IMnnaHTaT i abaTMeHT MOXyTb po3namaTucs nig A€l HaBaHTaXKEHHS, WO NepeBuLLYyE Cuiy po3Tsary abo rpaHuuio
MILHOCTI Mpu CTUCKYBaHHI maTepiany. lepeHaBaHTaXeHHs MOXEe BUHUKHYTU 3 HACTYMHUX NPUYMH: HeOoCTaTHS
KiNbKICTb iMNNaHTIB, iX OOBXWHA Ta/abo giameTp Ons 3abes3neveHHs HaneXxHoi onopw Ansi NoAarnbLloi pecTaBpalii,
HaaMipHa OOBXMWHA KOHCOSi, HEMoBHa nocagka abatmeHTa, KyTM abatmeHTa nepesuwytoTb 30 rpagyciB, OKMO3iNHI
nepeLuKoan NpM3BOAATbE A0 MOSBM HAaAMIpHMX MONEepeYHMX 3yCunb, NOPYLUIEHHST (PYHKUIN y nauieHTa (9k-0T Bpykcmam,
CTUCKYBaHHA 3y6iB), yTpata 3ybiB, 3miHa 3yOHOro npukycy abo dyHKLIOHaNbLHOCTI, HEHanNexHa nocagka npotesa n
disnyHa TpaBma. Y pasi HasiBHOCTI Oyab-sikOi 3 HaBedeHWX BULLE YMOB HeoOXigHe OoAaTKoBe IliKyBaHHA Ansi
3HWKEHHSA NMOBIPHOCTI yCKNaaHeHb abo MOLIKOAKEHHS.

3MmiHa xapaKkTepucTuk

Jlikap-kniHiUMCT Hece BIOQNOBIAANbHICTL 3a IH(POPMYBaHHS MalieHTa Npo BCi BIANOBIAHI NPOTUMNOKa3aHHHA, MOBIYHI
edeKTn 11 3anobixkHi 3axoaun, a TakoX HeobXiAHICTb 3BEPHYTUCA 3a nocnyramu kBanidikoBaHOro ctomarorsiora, siKLio
BUHWUKHYTb ByOb-SKi 3MiHM B XapakTepucTukax iMnnaHTaTy (sk-oT ocnabneHHs npoTesa, iHdekuia abo ekcyaaT HaBKono
iMnnaHTary, 6inb abo 6yaAb-SiKi iHLWi HE3BWUYHI CUMNTOMM, NPO SIKi NALEHTY HE MOBIAOMIANM SK NPO OYiKyBaHi).

3arooBaHHA

Yac 3arotoBaHHSA Micnsi ocTeoiHTerpauil 3anexuTb Bif nauieHTa W NpOTOKONYy MiKyBaHHA. PilleHHs Npo MOXMMBICTb
BIQHOBMNEHHS iMNNaHTaTy NPMUMAaETbCH Ha PO3cy Nikapa-npakTyuka. MoXnuBicTbe HEranHOro HaBaHTaXEHHS 3aNeXuTb
BiJ, HAABHOCTI 4OCTaTHLOI NonepeaHboi CTabinbHOCTI.
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Hdornapg 3a imnnaHTaTom

MauieHTn, akum Gyae BCTaHOBMNEHO iMNMaHTaT, MOBUHHI AOTPUMYBATUCA HANEXHOI FirieHNW pOTOBOI MOPOXHWHU A0
BCTAHOBIIEHHSA iMMNaHTaTiB. [lauieHT NOBMHEH OTpMMAaTU HaneXHi IHCTPYKUIT WoAo nicnsonepauinHoro gornagy,
ririeHNn pOTOBOI MOPOXHWHW W OOrnaQy 3a iMNIaHTaTOM, OCKINbKU Le BU3HA4Ya€e TpMBarniCTb BUMKOPUCTAHHA W CTaH
iMmAnaHTaTy. MNMauieHT NOBMHEH perynsapHo BiABiQyBaTy nikapsa 4nsa NpodinakTukn n ornaay.

MoBigoOMIEeHHs Wo[A0 CEPAO3HUX IHLMOEHTIB
lMpo BCi CepnosHi iHUMAEHTW, WO CcTanucsa y 3B'A3KY 3 UUM BMPOBOM, Crig MoBiOOMNATM BUPOOHUKa BUPOBY I
KOMMETEHTHUI OpraH Bnagu B KpaiHi-y4acHuui, y sikin nepebyBae kopucTyBay Ta/abo nauieHT.

o6 nosigomuTn BUpoBGHUKA LIbOro BUPOBY NPO Cepro3Hi iHUMAeHTH, Byab nacka, 3BepTanTecs 3a HaCTYMNHO
agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTtepianu
Twun maTepiany: KomepuinHo ymctun TutaH (knacy 4) signosigHo Ao ASTM F67 Ta
ISO 5832-2 (rpaHu4Ha MiyHicTb Ha po3pus = 900 Ml1a)
XiMi4yHi KOMNOHEHTHU 3anuwikwm (Fe, O, C, N, H) cymapHo TutaH (Ti)
Cknap, % (maca) <1.05 BanaHc
TutaHosun cnnas (Ti-6Al-4V) signosigHo o ASTM F136 Ta
ISO 5832-3 (rpaHu4Ha MiyHicTb Ha po3puB = 1015 Ml1a)
Lo - . 4 3anuwku (Fe, O, C, .
XimMiuHi KOMMOHEHTH AntomiHin (Al) Banaaiv (V) N, H) cymapHo TutaH (Ti)
Cknap, % (maca) 5.50 - 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 BanaHc

[Oe: Fe = 3aniso, O = KuceHb, C = Byrneub, N = A3oT, H = BoaeHb

YTunisauis

Bupib i noro ynakoBka nignsratTb yTunisadii: [JOTPUMYATECS MICLEBMX i €KONOMYHUX HOPM Ta BPaxOBYWTE PiBHi
3abpyaHeHHs. Mpu yTunisauii - BukopuctaHmx BupobiB byabTe obepexHi: 6opu 1 IHCTPYMEHTU MakTb rocTpi Kpai.
3aBxan BUKOPUCTOBYITE HamexHi 313.

Be3neka npu marHiTHO-pe3oHaHCHi Tomorpaddii (MPT)
HekniHiyHi gocnimxeHHA nokasanu, Wwo 3yGHi iMnnaHTatn komnaHii Southern Implants®, meTanesi abaTMeHTU i TBUHTK
Ansi npoTesdyBaHHA cymicHi 3 MPT 3a neBHUX yMOB.

IHdopmauia npo 6eaneky npyu MPT

CymicHo 3 MPT 3a neBHUX ymoB

3a HasiBHOCTI y nauieHTa AeHTanbHUX iMNnaHTaTie, MeTanesunx abaTMeHTIB Ta NpoTesHKX reuHTie Southern Implants® marHiTHo-
pesoHaHcHa Tomorpadist moxe 6yTv nposefeHa 6e3neyHo 3a HaCTYyNHMX yMOB. HedOTpMMaHHSA LiMX yMOB MOXe NpuU3BecTn A0
TpaBMyBaHHS NaujieHTa.

Hasea npucTtpoto: [AeHTanbHi iMnnaHTaTy, MeTanesi abaTMEHTU Ta NPOTE3HI rBUHTU

MoTyXHicTb cTaTUYHOro MarHiTHoro nons (Bo) [T] 1.5 Tecna a6o 3 Tecna

MakcumanbHMil NPOCTOPOBWUIA rPadiEHT MarHiTHOro nonsi

[T/m] [rayc/cem] 30 T/m (3000 rayc/cm)

Tun pagioyacToTHOro 30yaXKeHHsA Kpyrosa nonsipusadist (CP) (To6To kBagpaTypHe 30yaKeHHs)

Tun papioyacToTHOI NnepeAaBanbHOI KOTYLUKMX IHTerpoBaHa KoTyLUKa nepegadi Ang BCbOro Tina
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Moxxe BMKOpUCTOBYBaTUCS Byab-sika pagioyacToTHa KOTYyLLKa

PapioyacTtoTHa npuiiManbHa KOTyLUKa .
nuLe Ans npumnomy curHany

Pexum po6otu HopmanbHui pexxum poboTu

HopManbHuiA pexunm poboTu:

PapioyacToTHi ymoBM Mutoma weunakicte nornvHanHs (SAR) ans ronosu: 3.2 BT/kr,
Ans Bcboro Tina: 2 Br/kr

AKLo Hanbnuxya YacTuHa iMnnaHTaTa 3HaxoauTbcs Ha
BiICTaHi MeHLLe HixX 25 CM Bif i30LEHTPY B KpaHio-kayganbHOMY
HanpsiMKy (B340BX OCi Tina): 6e3nepepBHUIN Yac CkaHyBaHHS [0
15 xBUNUH NoTpebye NoaanbLIOl NepepBm Ha OXONOOXKEHHS
TpuBanicTe ckaHyBaHHsA TPUBAMICTIO LLOHANMEHLLE 5 XBUMMH.

AKLo Hanbnuxya YacTuHa iMnnaHTaTa 3HaxoauTbcs Ha
BigcTaHi 25 cm abo OinbLue Bif i30LEHTPY B KpaHio-
KayganbHOMY HanpsiMKy: MakCUMarnbHa TpMBanicTb CKaHyBaHHS
CTaHOBUTb 1 roauHy.

HasBHICTb LUbOro iMANaHTaTa MoXe CNpUYMHATY apTedakTi Ha

ApTtedaktn Ha MPT-306paxeHHi 306paKeHHi MPT.

HopaTtkoBa iHopmauis:

1. JlokanbHa nepepaBanbHa KOTYyLUKa: be3neka BUKOPUCTaHHA NOKanbHOI NepeaaBanbHOi KOTYLLIKM He OLiHoBanacs.
JlokanbHa nepefaBanbHa KOTYLUKa [A03BONieHa nNulle SKWO iMnnaHTaT 3HaxXOAWUTbCA Ha BiacTaHi = 25 cm Big
i30LLEeHTPY Ta NpW NUTOMIN WBMAKOCTI nornMHaHHsa (WbSAR) go 2 Br/kr.

2. Aptedpaktn: Axicte MPT-306paxeHHss Moxe 6yTu noripweHa, SKWO AocnigxXysBaHa obnacTb 3HaxOAWUTbCA
©e3nocepeaHbO B 30HI po3TallyBaHHS iMnnaHTata abo BiAHOCHO ©nM3bKo 40 Hboro. BunpobyBaHHA, npoBedeHi
3rigHo 3 HactaHoBamu ASTM F2119-24, nokasanu wupuHy aptedakTis £ 20 MM Big NoBepxHi imnnaHTaTta ans
nocnigoBHOCTI rpagieHTHOro exo Ta < 10 MM BiZ MOBEpPXHi iMNnaHTaTa 4ss NocnigoBHOCTI CMiH-eXO.

3HiMHI NpoTe3n cnia BUMMaTu nepes ckaHyBaHHSAM, Tak CaMO SIK FOAMHHUKN, 1oBEnipHi BUpobu ToLLo.

Axkwo Ha eTukeTui BUpoBy BiacyTHIN cumBon MP, Ue o3Havae, wWo be3neka Ta CyMICHICTb LbOro NPUCTPOIO B
cepegosuLli MPT He ouiHoBanucs.

KopoTkui Buknapg iHhbopmauii wopno 6e3nekun 1a kniHivyHoi edpekTuBHOCTI (SSCP)

3rigHO 3 €BpONEencbkuM pernameHToMm npo MeaudHi Bupobu (MDR; EU2017/745), ana o3HaOMMEHHa 3
acopTumeHToM BUpoGiB Southern Implants® HagaeTbca KOPOTKWI BUKNag iHopmauii wono 6esnekn Ta KniHiYHOT
edektnBHocTi (SSCP).

BinpnosigHun SSCP auB. 3a nocunaHHam https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMITKA: HaBefeHe BuLLe nocunaHHs byae AOCTYNHUM Nicnga 3anycky €Bponenchbkoi 6asmn gaHux Woao MeandHmx
Bnpobis (EUDAMED).

CyMiCHi KOMMNOHEHTHU
HacTtynHi KOMNOHEHTU CyMiCHi 3 rBUHTOBUMM abaTmeHTaMu ZAGA®:

Tabnuus D

Homep Bupob6y Onuc KOMNOHEHTY

024.4323-04 3axuCHWI KOBNAYoK ANs rBUHTOBOro abatmenTta, @4.6 mm, B 5.1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 3axuCHWI KOBNA4oK ANS rBUHTOBOrO abatmeHTta, @4.6 mm, B 6.6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 3axucHUn koBNa4ok Ans reMHTOBOro abatmenTa, @4.6 mm, B 8.1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 3axuCHWI KOBNAYoK ANS rBUHTOBOro abatmenTa, @4.6 mm, B 4.5 mm, PEEK/TAN
024.0024 TrmyacoBwWin KOBNAYvoK Ans rBUHTOBMX abaTMeHTiB, @4.6 mm, B 11.5 mm, TAN
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023.4751 KoBnayok Ans reMHTOBOro abatmeHTa, MicTok, 34.6 mm, B 11 mm, Ti

023.4754 KoBnavok ansi reuHToBoro abatmenTa, mict, 4.6 mm, Ceramicor®/POM

023.4758 BunantoBaHuiAi KOBNavok Ans rBUHTOBUX abaTmeHTiB, 34.6 mm, B 11 mm, POM

023.0028 Variobase® ana umniHapuyHOro KoBnadka nig Mictok/6anky ans reMHToBMX abaTtMeHTis, @4.6 mm, B4 mm, TAN
023.0032 BunantoBaHuin konadok ansa Variobase®, @4.6 mm, B 11.1 mm. MoniaueTans (POM)

023.4752 KoBnayok ans reuHToBMX abaTMmeHTiB, @4.6 mm, B 5.5 mm, Ti

023.4755 KoBnayok Ans rsuHToBUX abaTMeHTiB, @4.6 mm, B 5.5 mm, Ceramicor®

023.4763 OKII03iMHWIA TBUHT ANS TUTAHOBWX, 30M10TUX, BUNanioBaHux Ta Variobase® kosnaukis, [ 3.7 mm, TAN

HopatkoBy iHopmaLito Npo Li CyMiCHIi KOMMNOHEHTN AMB. 3a nocunaHHam http://ifu.straumann.com/ BukoHawnTe nowuyk
3a HomMepom BUpoOy.

TutaHoBI, 3050Ti, 6e330nbHi KoBnaykn Straumann®, kosnauyku Variobase® i TMM4yacoBi KOBMayku MocTaBrSAOTLCH B

roToBOMY BWUrNSAi W MPONOHYIOTLCA Yy Bepciax 6e3 3auyenneHHs. Lli koBnaykm BCTAHOBMIOWTLCA Ha iMNnaHTaTu
Straumann® Zygomatic Implants 3 BUkopucTaHHSIM rBUHTOBMX abaTMEHTIB Ang iMnnaHTaTis Zygomatic.

TuTaHoBi, 30n0Ti, 6e330NbHI KoBMNayku, koBnadvky Variobase® i Tumyacosi koenavku (023.4751, 023.4752, 023.4754,
023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 i 024.0024) BUKOPMCTOBYIOTLCA NpW _pecTaBpaLiinHOMy npoTe3yBaHHI 3a
gonomoroto 3y6Hmx iMnnaHTarTiB. Lli koBNayku npusHaveHi Ans BUKOPUCTAHHSA B SIKOCTi-OCHOBW OJ11 BCTAHOBJEHHS
KOHCTPYKLIR, WO BKNOYalTb MiCTKM N 6anku. 3yboTexHiuHa nabopartopis BUrOTOBNHAE MOCTIiNHI iMnnaHTaTth Ha 6asi
0bpaHoro nikapem Tuny iMnaHTaTy 1 3rigHO 3 OKIIO3iNHO reoMeTpieto abaTMeHTa.

TuTaHoBi, 30m0Ti, 6e330bHi KoBMNayky, koBnadku Variobase® i TMM4YacoBi KOBMa4yku NMpPOMOHYIOTLCA NULLE B MPSAMIii
KoHirypadii (0°). MNocTivHi kKoBNaykn MOXyTb YCTAHOBMOBATUCA B OKMIO3it0 ANS iMNNaHTa 3a HasiBHOCTI A4OCTaTHbOI
nonepenHboi cTabinbHOCTi abo Ans iMnNaHTiB, SKi BCTAHOBMNIOKOTBCS METOLOM MOBHOI OCTeoiHTerpauii. lNMocTiinHa
6anka abo MiCTOK KpiNnUTbCS rBUHTOM A0 abaTMeHTa.

IHgopMmaLito Wwoao npoueayp pectaBpaduii AWB. B iIHCTPYKLUisiX Ha BMpobu (http://ifu.straumann.com/).

MPUMITKA: pesiki i3 CyMiCHUX KOMMOHEHTIB A4Ns1 TBUHTOBMX abaTMEHTIB MOXYTb OyTn He OOCTYMHi Ha NEBHMX PUHKaX
abo He MaTu NOTPIGHNX CXBaneHb.

BigmoBa Big BignoBiganbHoOCTI

Lleit Bupi6 BXOAMTb y acopTUMEHT mpodykuii koMmnaHii Southern Implants® i noBuHeH BUkopucTOBYyBaTUCS Nnuie 3
MoB'A3aHO OpUriHANBLHOK MPOAYKLUIE Ta 3rigHO 3 pekoMeHfauisMu, HaBedeHMMY B iHOMBIAyanbHUX Katanorax Ha
BMpoGUu. KopucTyBay Liboro BUpoGy NoBUHEH 03HANOMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM MpoayKuii komnaHii Southern Implants® i
Hece MOBHY BIAMNOBIAANbHICTE 3a MPaBUMbLHICTbL YKa3iBOK Ta BUMKOPUCTaHHS Lboro Bupoby. KomnaHis Southern
Implants® He Hece BianoOBiganbHOCTI 3a WKOAY, WO BUHUKIA BHACMiOOK HEMpaBUIbHOrO BUKOpUCTaHHA. Byab nacka,
3ayBaxTe, WO Aesiki BUpobu komnaHrii Southern Implants® moxyTe He mMaTK gesikux O03BOSIB | He nMpogaBaTucs Ha
OEAKNX PUHKaX.

Basosun UDI

Bupi6 BasoBuit Homep UDI

Basosuit Homep UDI ansi MeTanesux abaTMeHTIB 60095440387296

Basoswit ineHTndikatop UDI ans remHToBux abatmeHTis ZAGA®, Lo BUKOPUCTOBYIOTLCA

) 6009544050137U
3 BUNIMYHUMY iMNNaHTaTamu.
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MoB'sA3aHi maTepianu 1 kaTanoru

IMnnaHTatn CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic

CAT-8048-STR - CBepana Ta HakoHe4YHuku Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - IHcTpymeHTM Straumann® ZAGA™ GaraTtopasoBoro BUKOPUCTaHHS
CAT-8082-STR - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8083-STR - I[HCTpyMeHTHM 3aranbHOro npusHayeHHs Straumann® ZAGA™

CumMmBONM 1 nonepenXeHHsA

|52 T IREF| [LOT| (MD
2797 A g ® @

Bupo6Huk: MapkyBaHHs €C BukopucToBysaT CrepunisoBaHo Bukopuctatu MoBTOPHO He KaTanoxHwit Kog naprii MeanuHwii YnoBHOBaXeHUi
Southern v 3a ONPOMIHEHHSAM CTepUnbHO o (MM-pp) O,ELHopaCiOBOI'O cTepunisysaty HoMep npucTpin NPeACTaBHUK y
Implants® NpU3HaYeHHAM BMKOPUCTaHHS €Bponencbkin
1 Albert Rd, nikaps* CninbHoTi
P.(I)REI;ECI’\TE(SOS \ =
3 —_ \
0062, MR M R A\
South [ |
Te:_frf;' 12 'YNOBHOBaXEHWIA Hata CymicHo 3 MPT MP- €auHa ctepunbHa 6ap'epHa €avHa [vs. YBara He He
66; 1046 NpeACTaBHUK Yy BMpOGHMLTBa 3a NeBHUX 6eaneyHo cucTema i3 3axXMCHoI cTepunbHa iHCTPYKUii 3 pornyckainTe BMKOPUCTOBYBATU B
LWBenuapii ymoB yNaKkoBKOIO BCepeanHi 6ap'epHa ekcnnyartauii BNAMBY pasi NOLIKOAKEHHS
cuctema COHSIYHUX ynakoBKu
NPOMEHiB.

* BMKOPUCTOBYBATU 3a MpU3HAYeHHsIM nikaps: Tiflbkv 3a Npunucom nikaps Yeara: ®eaeparnbHe 3aKOHOAABCTBO AO3BOSSE MPOAAX LbOro BUPOBY Nuwwe 3a Npunucom abo po3nopsmKeHHsaM
NiLeH30BaHOrO ikaps 4M cTomarTornora.

Bci npaBa 3axuieHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants® i Bci iHLWi TOBapHi 3HaKW, LLO BMKOPUCTOBYIOTHCS B LILOMY AOKYMEHTI, SKILO He nepeabayeHo iHLworo abo iHie He
BUNAMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUNaAKy, € TOBapHMMM 3Hakamyu Southern Implants®. 306paxeHHs BUPOBY, HaBeeHi B LbOMy AOKYMEHTI, HaAaloTbCs NULLE A HAOYHOCT i MOXYTb ByTH He
TOYHUMM. Jlikap-KniHILMCT NOBUHEH NEPEBIPATU CUMBONM, SKi 3HAX0AATLCSA Ha yNakoBLi BUPOBY, L0 BUKOPUCTOBYETHLCS.

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 180



MHCTPYKLMS MO NMPUMEHEHMIO: AGaTMeHTBI C BUHTOBOI chukcaumeit Straumann® ZAGA™

OnucaHue

ABaTMeHT C BUHTOBOW pukcaumen Ans ckyrnosbix umnnaHtatoB ZAGA® npefctaBnsieT coboil MHOrOMOAYMbHbIN
abaTMeHT, KOTOpbI COEAMHEH HemnocpeACTBEHHO C  BHYTPUKOCTHbIM  MMMM@HTaTOM W MCMOMb3yeTcd B
MHOrOMOAYIbHBIX PEKOHCTPYKUUSAX, KOrda »KenaternbHO MOAHATb MWHTepdenc npotesa B 6Oornee anukanbHoe
MOMNOXeHNe, YeM MOSoXeHNe rofioBKM UMMNnaHTaTa, AN pecTaBpauMOHHON KOHCTPYKUMU C BUHTOBOW UKCaLMEN.
JT1oT abatMeHT coBMecTMM ¢ cuctemon ZAGA™ ckynoBbix umnnaHtatoB Straumann®, ans koTopon OH
npegHasHayeH. OTOT abaTMeHT AOCTYNeH B NPSIMOM U YrnoBow KoHdurypauun 17°. AbatMmeHTbl ZAGA® ¢ BUHTOBOM
dukcaumen ang CKynoBblX UMMNIIAHTATOB NpeAHa3HayYeHbl UCKMIOYUTENBHO AN BOCCTaHOBIEHNSI HECKOMbKUX 3yB0B.
OTn abaTMeHTbl NOCTaBNSATCS CTEPUNBHBIMMU.

Mcnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHuo
MeTannuuyeckne abatmeHTbl Southern Implants® aBnsiloTCA NpoOTETUYECKUMU KOMMOHEHTaMMU, NpeaHasHa4YeHHbIMU
ONs COeOAVHEHUs C BHYTPUMKOCTHBIMU MMMIIAHTALUUOHHBIMU CUCTEMaMU C LEeNbl MOMOLM B NPOTE3MPOBaHUN U
WUMMNIAaHTONOrMYeCKUX npouenypax.

AbaTmeHTbl ZAGA® ¢ BMHTOBOW (bukcaumer AN CKyMNoBbIX WMMIAHTATOB  MpedHasHayeHbl Ans obecnedyeHus
onopHow 6a3bl Anst NOACOEANHEHHbIX NPOTE3HbIX KOHCTPYKLUNIA Ha BHYTPUKOCTHBIX CKYIOBbLIX MMMfaHTaTax.

MokasaHuA K NPUMEeHeHUo
MeTtannuyeckme abatmeHTbl Southern Implants® npenHasHaueHbl Of1si MCMOMBb30BaHUSA Kak YacTb BHYTPUKOCTHbIX
WUMMNIIaHTaToB A1 ONOopbl NPOTE30B NPY NEYEHUU C NOMOLLLIO UMMMaHTaL K.

ABaTtmeHTbl ZAGA® c BWHTOBOM puKcauMen Ans  CKYMoBblX WMMAAHTATOB MOKasaHbl Ans COEAMHEHUS C
YCTaHOBIMEHHBIMWU CKYNOBbIMW MMMMNaHTaTamu Straumann® ZAGA™ c uenbio NoAHATUA NPOTe3HON nnaTdopMbl B
Bonee KOPOHKOBYIO MO3ULMIO Kak 4acTb (PYHKLMOHANbHOIO M 3CTETUYECKOrO BOCCTAHOBIEHUSA BEPXHEW 4enocTu C
NCNoNb30BaHNEM (PUKCUPOBAHHOIO MMOCMOSIHHO20 NpoTesa.

LieneBble nonb3oBaTenu

3y6Hble TEXHWKW, YEnCTHO-NULUEBbIE XMPYpru, cTomartonorn obuwier npakTuKM, OPTOAOHTbI, MapOAOHTONOMNM,
opToneabl-cToMaTtonorn 1 gpyrme = COOTBETCTBYHOLIMM 00pa3om 0Oy4YeHHble W/WNM  OnbiTHble  MeAUUMHCKME
cneunanucTbl.

OnepauuoHHas cpeaa
Straumann® ZAGA® npeaHasHayeHbl O UCMoNb30BaHUs B 3y6oTexHUMYeckol nabopaTtopun Kak 4YacTb npolecca
NPOEKTUPOBAHNA N M3TOTOBMEHMS pecTaBpauuii, a TakKe B KIIMHWYECKUX YCOBUAX, TaKUX Kak onepauvoHHas unu
kKabuHeT cTomaTosiora.

LieneBas rpynna naumMeHTOB

MeTannuuyeckne abartmeHTbl Southern Implants® npegHasHayeHbl Ans MCNONb30BAHUSI Y MaUMEHTOB, KOTOPbLIM
nokasaHbl W KOTOpblE COOTBETCTBYIOT KpUTEpUSM (MNM HE WUMEKT MNPOTUBOMNOKA3aHWM) ANS MpOTETUYECKUX
pecTaBpaLui ¢ ONOPoN Ha NMNNAHTaThbI.

[laHHble N0 COBMEeCTUMOCTH

Mcnonb3ayiiTe TONbKO OpUrMHanbHble KOMMOHeHTbl Southern Implants® pgns BoccTaHOBMEHWS WMMaHTaATOB
Straumann® ZAGA™ Zygomatic. [Npn npoTe3anpoBaHWM Ha CKYNOBbIX WUMMMaHTaTax MNPUMEHSINTE KOMIMOHEHTHI,
NOAXOAsALLNE K TUNY COEANHEHUS U MPOTE3HON Nnatdopme.
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Tabnuua A
CkynoBble umnnaHTarbl Straumann® ZAGA™
CkynoBoun uMmnnaHtat CkynoBoun uMmnnaHtat bOTe3HbI BUHT 1
Straumann® ZAGA™ Straumann® ZAGA™ 3arnyLika u oTBepTKa ABaTMeHT 1 oTBepTKa P oTBeDTKA
NOCKUi Kpyrnbiv P
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-zZC-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-xx
(BUHT-3amyLLIKa (npsimoii abaTMeHT ¢
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 I/IMI'IJ'IaHT;/Ta) BMHTOBOW (pukcaumen) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
(MmnnaHTOBBOA)
CH-ZC-475 CH-ZT-475 1-CS-HD 046,401
046,411
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0 (MmnnaxToBBOA) (MImnnawToBBon)
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
*xx 0603Ha4YaeT BbICOTY LLENKN abaTMeHTa
Ta6bnuua B
CkynoBble umnnaHTarbl Straumann® ZAGA™
CkynoBoun umnnaHtat
Straumann® ZAGA™ 3arnyLka n otBepTka ABaTMeHT 1 oTBepTKa MpoTesHbIi BUHT 1 OTBEPTKA
NIOCKNA
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (Npsimolt abaTMeHT C BUHTOBOWM
CH-ZF-40.0 hukcaume)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (BMHT-3arnyLuka umnnaHTaTa) CH-SRA17-xx*
. . I-HD-M
CH-ZF-45.0 (yrmosovi abaTMeHT C BUHTOBOW
N (MmnnaHToBBOA)
CH-ZF-47.5 1-CS-HD dumKcaumen)
(MmnnaHToBBOA)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (MmnnaHTOBBOA)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xX 0603Ha4YaeT BbICOTY LLenkn abaTmeHTa

MepBas kKNUHUYecKas npoueaypa
1. BbibepuTe 1 noAKMOYUTE COOTBETCTBYOLWUN abaTMEHT K UMMMaHTaTy, UCNOoMb3ys cneunanbHbIn
MMMNIIaHTOBBO, abaTMeHTa.
2. YcraHoBuTe abaTMeHT Ha UMNMaHTaT N 3aTSHUTE C PEKOMEHAOBAHHbIM ycunueMm (cm. Tabnuuy C)
COOTBETCTBYIOLLIEN OTBEPTKON U AUHAMOMETPUYECKMM KrtovoMm (cM. Tabnuupsl A n B).
NPEOYNPEXAOEHUE: Hukorga He npeBbillainTe pekoMeHOYEMbIN KPYTALLMUA MOMEHT, Tak Kak Ype3aMmepHas

3aTAXKa MOXET NpPMBECTU K NeperioMaM BUHTA.

3. TlpoBepbTe NPaBUNBHOCTb YCTAHOBKM abaTMEHTOB C NMOMOLLbIO PEHTIreHOorpadnyeckon Bnsyanusaumm.
4. TlpukpenuTb crienoyHble TpaHcdepsl (TpaguumnoHHbin: 025.0012, 025.0014; Lindposoni: 025.0001) k
abatmeHTy ZAGA® ¢ BUHTOBOW chmKcaLmen.
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5. Bo3bMUTE Crienok B OTKPLITOM UITM 3aKPbITOM JTIOTKE U yaanuTe/nepeHecnTe CnenoyHbli TpaHcdep Ha
cnenok. B kauecTBe anbTepHaTMBbI BbINONHUTE LIM(PPOBOE CKAHUPOBAHWE CENKOB, NOCne Yero yaanute
LMdpOBbLIE CMEMKMW.

6. CoeauHnTe BpeMEHHYH KOPOHKY/MpOoTe3 HanpsiMyto ¢ BUHTOBbIM abaTtmeHToM ZAGA® ¢ BUHTOBOM

cumkcaumen.
Tabnuua C
PekomeHAyeMbIi MOMEHT 3aTsKKM abaTMEHTOB
AGakmeHT PekomeHayemblin MOMEHT 3aTsikku (H-cm)

CH-SRA-xx* 35

(npsimolt abaTMEHT C BUHTOBOW hmKcaLmein)
CH-SRA17-xx* 20

(yrnosowi abaTMeHT C BUHTOBOW chmkcaumen)

*xX 0603Ha4YaeT BbICOTY LLENKn abaTMmeHTa

BTopas knMHM4Yeckasa npouegypa

1. TMpucoeguHunte npotes k abaTmeHTy ZAGA® ¢ BUHTOBOW dhuKcaLmnei: MoMecTUTe U 3akpyTuTe OUKCUPYOLLNIA
BMHT MpoTtesa.

2. [lpoBepbTe MpPaBUMNbHOCTb YCTAHOBKU peCTaBpaLMOHHOW KOHCTPYKLWW C NMOMOLLBIO peHTreHorpaguyeckon
BM3yanusaumm.

3. BarsHuTe pecTaBpaLMOHHYIO KOHCTPYKLMIO C MOMOLLBbI PyYHOro AMHAMOMETPUYECKOro Kroya ¢ MOMEHTOM
10- 15 Hewm.

4. 3akpovTe KaHan BMHTA.

5. 3akpenute okoH4YaTENbHbIA NPOTE3 BUHTOM UITU LLEMEHTOM, €CNN MPUMEHNMO.

KnuHuyeckasn achcekTuBHOCTb

KnuHuyeckass addekTMBHOCTb BMHTOBbLIX abatmeHToB Straumann® ZAGA® npexpe Bcero onpegensietcs ux
CNocobHOCTLI0 MoaAepXunBaTe CTAabUNBHOCTb U yAEpXaHWe MPOTE3HOW pecTaBpauum B TeYeHue OnUTEenbHOro
BpemMeHn. JTa cTabunbHOCTL AOCTUraeTcst Gnarogapsi HagexHon dukcaumm pectaBpauun k abaTtMeHTy, KoTopas
MOXeT ObIlTb OCyLleCTBMeHa C MOMOLLbI LEMEHTMPOBaHUS WU MUTbs, @ TakKKe MEXaHWYeCKOro KpenreHus
abaTMeHTa K MMnnaHTaTy C NOMOLLbH BUHTOB.

KnuHuyeckune npenmyiiecrBa

KnuHuyeckne npeumyllecTBa, CBsi3aHHble C abaTtmeHTamu Straumann® ZAGA® ¢ BMHOTOBOW huKcauuen,
Hepa3pbIBHO CBSA3aHbl C OOLLUMM YCAEXOM NMPOTE3NPOBAHMS C OMOPOKM HA MMMNIIaHTaThl U BKIKOYAKT Kak nNpsiMble, Tak 1
KOCBEHHble KINMHUYeCcKMe npeumyllectBa. [Ipsamble KnuHWYeckue npeumyllectBa abaTMeHTOB BO3HMKAKOT
HenocpeacTBEHHO B MPOLIECCe UX MCMONb30BaHMSA BO BPEMSs NlIeYeHNs. DTN NpenMyLLIecTBa OXBaTbIBAKOT yry4lleHne
3[0pOBbsi  OKONTOMMIMMAHTHBIX MSMKMX TKaAHEW W 3CTETUYECKMX pe3ynbTaTOB OKOHYaTeNbHOW pecTaBpauuu.
KnvHudeckne npeumyulecTsa, KOTOpble WCMbITbIBAKOT MauMeHTbl B pesynbTaTte MnpoTe3MpoBaHUS C OMNopon Ha
UMNaHTaTbl, B KOTOPOM MCMOMb3yKTCA 3T abaTMeHTbl, COCTaBMSAT KOCBEHHblE KIIMHUYECKME npenmMyLlecTsa
abatmeHTOB Straumann® ZAGA® ¢ BUHTOBOW dukcaumeit. XoTs 3TU NpenMyLLEecTBa CyLLEeCTBEHHbIE, OHU SABNSAIOTCSA
He CTONbKO NPSMbIM pe3ynbLTaToM AeUCTBMS caMnx abaTMEHTOB, CKOSTbKO OTpaXatoT X BaXKHYIO pofb B KOMMNEKCHOM
cUCTeME MMMMaHToNorM4eckoro neveHusi. Kpome Toro, nNporHO3MpyeTcs, YTO YCMewHoe feyeHne CyLeCTBEHHO
YNYYLWIMT MCUXOCOLManbHOE COCTOSiHME MaUMEHTOB, MX CaMOOLEHKY M obliee KavyecTBO XWM3HWU. Takum obGpasom,
abaTMeHTbl C BUHTOBOM (ouKkcauuein Straumann® ZAGA® He npocTO YMNpOLLUAOT MexaHU4Yeckyld YacTb
NpoTEe3MpoBaHMs, HO W BHOCAT BKMaa BO BCECTOPOHHeEe YNnydlleHue pes3ynbTaToB fledYeHus W BheyaTneHui
nauneHToB.

Mepen onepauven

Bce KOMMOHEHTbI, WMHCTPYMEHTbl W YCTPOWCTBA, WCMNOMb3yeMble BO BPEMSA KIMHWMYECKOW unn nabopaTopHOK
npoueaypbl, AOMKHbI NOAAEPXKMBATLCSA B XOpoweM cocTosHuM. Heobxogmmo cobniogatbe OCTOPOXHOCTb, YTOObI
WHCTPYMEHTbLI HEe MOBPEeAMIM UMNNAHTaTbl NN Apyrme KOMMNOHEHTHI.
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Bo Bpemsi onepauuu

Heobxoaumo cneauTb 3a TeMm, 4TobObl OeTanu He npornatbiBanucb BO BpeMsa NoGoi M3 npoueayp, npw
HeobXoAMMOCTM PEeKOMEHOYETCH HAHOCWUTL PE3NHOBY Npoknadky. HeoGxoammo cobnogatb OCTOPOXKHOCTL, YTOObI
NPUMEHMUTb NPaBUIbHBIA MOMEHT 3aTSXKKM abaTMEHTOB U BUHTOB abaTMeHTa.

MocneonepaunoHHbIN Nepuon
Ona obecneveHnst GnaronpusSTHbIX [AONTOCPOYHbIX pPe3ysibTaToB HEeoOXOAUMO perynsipHoe HabnogeHve 3a
naunMeHToM U Haanexatwliad rurmeHa nosiocTu pra.

XpaHeHue, o4UCTKa U cTepunusaumns

OTOT KOMMOHEHT MOCTaBMAETCA CTepumnbHbIM (CTepunM3oBaH ramMma-obrnydyeHneM) W npegHasHadeH Ans
O[HOPa30BOr0 MCMOMNb30BaHUA [0 MWCTEYEHUS CpoKa FOAHOCTU (CM. 3TMKeTKy Ha ynakoBke). CTepunbHOCTb
rapaHTMpoBaHa, ecnn KOHTenHep u nnomba He noBpexaeHbl W He BCKPbITbl. Ecnu ymakoBka noBpexgeHa, He
MCcnonb3ynTe NPOAyKT M obpatuTecb K CBoeMmy npeactaButento Straumann wnu BosspatuTe ToBap Southern
Implants®. 3Tu u3genusa HeobxoOMMO XpaHWTb B CyXOM MecTe MpW KOMHAaTHOW TemrnepaType W He noasepraTb
BO34ENCTBUIO MNPSAMbIX COMHEYHbIX fydyen. HenpaBunbHOE XpaHeHWe MOXET MOBMAUATbL Ha XapaKTepuUCTUKM
YCTPOWCTBA.

He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO KOMMOHEHTbI, NpeAHa3HaYeHHble TONBbKO AfiS OAHOPA30BOro MCMosib3oBaHus. MNoBTOpHOE
UCNOMNb30BaHNe 3TUX KOMMOHEHTOB MOXET NPUBECTY K:
e TIOBPEXAEHUIO TOBEPXHOCTM WM  KPUTUYECKMX pPasMEPOB, YTO MOXKET TMPUMBECTM K YXYALUEHWIO
NPOM3BOANTENBHOCTU U COBMECTUMOCTY;
e POCTy pucka NEepPeKpPecTHON WHMEKUUM M KOHTaMMHALMU MpWU. MOBTOPHOM MWCMOSIb30BaHUN MpPeaMeToB
0HOPA30BOro UCMOMb30BaHUS.

Southern Implants® He HECET HMKaKOM OTBETCTBEHHOCTU 3a OCIOXHEHUS!, CBA3aHHbIE C NOBTOPHbLIM UCMNOJ1Ib30OBAHNEM
OJHOPa30oBbIX KOMMNOHEHTOB.

npOTVIBOI'IOKa3aHVIF|

Cne,qyeT yquTbiBaTb NPOTUBOMNOKa3aHNA, KacawuwuecAa BCeX MeaUUMHCKUX nsgenun, NCNoJ1b3yeMblX B paMKax
OaHHOro neyeHuna unu npouenypsbl. HOSTOMy HeobxoaMmMo 06paTVITb BHMMaHME Ha NpoTMBONOKa3aHUA CcUCteM ”
MEANLNHCKMUX M3aenun, KOTOpbl€ MPUMEHAKTCA B MMMaHTaLNOHHON XMpprI/IM/Tepal'll/lM, n nepecMoTpeTb
cooTBeTCTBYlOLWLNE NJOKYMEHTbI.

MpoTmBoNoOKasaHus, cneLmduyHble Ons JaHHOW rpynnbl YCTPOMCTB, BKMAOYAIOT:
¢ MeauuunHCcKMe NPOTUBOMOKA3aHMS K UMMNaHTaUUN Uy NpoTe3MpPOBaHUI0 y NauueHTa
e Anneprus MnAM MoOBbILEHHAA YyBCTBUTEMbHOCTb MauUMEHTa K CriegylolyM MaTtepvanam: TUTaH, antoMUHWUR,
BaHaauKn, kobanbT-xpoMm, kobanbT-xpomM-monubaeH, 30M0To, NnatuvHa, nannagun, npuauin, cepebpo w/mnu
mMeap.

MpenynpexaneHusn
BAXXHOE YBEOOMIIEHME: HACTOAWWME WHCTPYKUMMN HE NPEOHA3HAYEHbLI [OJ11A  3AMEHbI
HALONEXXALWEMO OBYYEHNA
e C uenbto 6esonacHoro n adpeKkTUBHOrO NPUMEHEHNsT 3yOHbIX MMMMaHTATOB, HOBEWLLMX TEXHONOIMI/CUCTEM
N MeTannmMyecknx abaTMEeHTOB HacCTOATENbHO PEKOMEHOYeTCsl NPOnTU npodeccnoHanbHoe oby4deHue.
O6y4yeHne [OMKHO npedycMmaTpyBaTb MNPaKTUYECKME 3aHATUS ANA YCBOEHUS Hagnexallen MeToauKM,
BrMoMexaHN4YeCKNX 0COBEHHOCTEN CUCTEMbI MU HEOOXOAMMBIX PEHTIEHONOMMYECKMX OLIEHOK OJ1si KOHKPETHOW
CUCTEMBI.
e HenpaBunbHasi TEXHUKA MOXET MPMBECTM K MOJSIOMKE MMMfaHTaTa, MOBPEXOEeHU0 HepBOB/COCYAOB W/vnn
noTepe ONnopHON KOCTMU.
e [lpUMeHeHMe 3TOro yCTPOMCTBA C HEMOAXOASALWMMN UNTN HECOBMECTMMbLIMU KOMMOHEHTAMUN MOXET NMPUBECTU K
€ro nnoxor paboTe Nnmn NOsIOMKe.
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e [lpn paboTe C yCTpoOWCTBaMM B POTOBOW MOJSIOCTM KpaWHEe BaXXHO HAOEXHO WX (UKCMPOBaTb, YTOObI
npegoTBpaTWTb acnupauunio, NMOCKOMbKY nonajaHne usgenvid B ObIXaTerbHble MyTU MOXET MpPUBECTM K
WHpeKUUN unu pusnyeckon Tpasme.

e [lpumeHeHMe HecTepUnbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K BTOPUYHOM MHEKUUN TKaHW Uiv nepegade
MHEKLNOHHBIX 3aboneBaHni.

e HenpaBunbHas ouucTKa, MOBTOpHas CTepunu3auns WM XpaHeHue YCTPOMCTBAa B COOTBETCTBUM C
MHCTpyKUMEN MO WCMONb30BaHWIO MOXET Bbi3BaTb €ro MOBpPEXAEHWe, BTOPUYHOE WHMUUPOBaHME wnn
HaHeCTW Bpen NauueHTy.

e Vcnonb3oBaHne MHOroOpa3soBbIX YCTPOWCTB Borbluee KONMMYECTBO pa3, YeM PEKOMEHOOBaHO, MOXET BbI3BaTb
UX NoBpexaeHue, 3aHeceHne BTOPUYHON UHMEKLMM MU HAHECTU BPeA NaLMeHTy.

e [IpumeHeHWe 3aTynneHHbIX CBEPST MOXET TPAaBMUPOBATb KOCTHYH TKaHb, YTO MOXET HEraTMBHO MOBNUSTb HA
NPUXMBREHME UMNIaHTaTa.

CnenyeTt OTMETUTb, YTO 0Oy4YeHMe HeOOXOAMMO KaKk Afsi HauMHaloWmMX, Tak U AN OfbITHLIX UMMNAHTONOrOB Nepes
NpUMEHEHMEeM HOBOW CUCTEMbI UM OCBOEHMEM HOBOW METOAMKN NEeYEHUS.

OT60p NauMeHTOB U NpeaonepaLuoHHOe NNaHupoBaHue

TwaTtenbHbIN Npouecc oTGopa NauueHTOB U CKpynynesHoe npeaonepaluoHHOE MaHMpoBaHue ABNSETCS 3anorom
YCMELWHOro  MMMMAHTOMOMMYECKOrO  NeyeHusl. JTOT  MNpouecc [HOOSDKEH  BKMOYaTh  KOHCynbTauuu — Mexay
MYNbTUAUCLUNIIMHAPHON KOMaHAOM, COCTOSILLEeN U3 XOPOLLIO NOArOTOBIIEHHBIX XUPYProB, CTOMATONOroB-0pTONeAo0B M
3yBHbIX TEXHWKOB.

O6GcnepgoBaHne nauveHTa [OOJMKHO — BKMAKYATb, KakK ~ MMHUMYM,  TLWaTenbHbli  cbop  MeguuUMHCKOro U
CTOMaTOSIOrMYECKOr0 aHaMHe3a, a Takke BU3yanbHblA M PEHTTEHONOMMYECKMIA OCMOTPbI ANSt OUEHKUM Hanuuius
OOCTaTOYHbIX KOCTHbIX pPa3MepoB, PachofioKeHUs aHaTOMUYECKMX OPUEHTMPOB, HamuumMs HebnaronpusiTHbIX
OKKJTH03MOHHbIX YCMOBMWI 1 NapoAOHTONOMMYECKOrO cTaTyca nauueHTa.

[ns ycnewHoro nevyeHust UMNnaHTaTamy BakHoe 3Ha4YeHne UMeeT:

1. CnegyeT MUHUMW3NPOBATL TPaBMy TKaHEW PeuunueHTa, 4ToObl MakCUMarbHO MOBbLICUTE BEPOSITHOCTb
yCneLIHOW OCTEOUHTErpaLum.

2. BaXHO TOYHO MHTEPMNPETMPOBaTb pasMepbl, MOSlyYeHHble C PEHTTEeHOBCKMX CHWMKOB, YTOObI u3bexaTb
BO3MOXHbIX OCMOXHEHWIA.

3. Crepayet TwarensHo obeperatb BaXHble aHaTOMUYECKME CTPYKTYPbI, Takne Kak HepBbl, BEHbl U apTepuu, oT
noBpexaeHnin. TpaBMUPOBAHUE 3TUX BaXKHbIX aHAaTOMUYECKMX OOpa3oBaHMi MOXET BbI3BaTb TsHKEMble
OCIOXHEHWS1, Takve Kak nopaxeHue rnas, noBpexaeHne HepBOB U CUITbHOE KPOBOTEYEHME.

Bpauy-npakTvk HECeT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hagsexalwuii BbIGop naumeHTa, NpoxoxaeHue obyyYeHns, Hanmuue onbita
YCTaAHOBKM MUMMNAHTaTOB U MpeAdocTaBfieHne COOTBETCTBYIOLEN MHopMaumMmn Ans nonyvyeHns UHOpMUPOBaHHOIO
cornacus. TuaTenbHbI OTGOP MaLMEHTOB W BbICOKMIA YpOBEHb KBanudukauuu Bpaya B MPUMEHEHUW [aHHOA
CUCTEeMbl 3HAYUTENMBHO CHUXAIOT PUCK BO3HUKHOBEHMUS OCMNOXHEHMI U Cepbe3HbIX MOBOYHBLIX 3DDEKTOB.

MaumeHTbI rpynnbl BbICOKOro pucka
Ocobyto OCTOPOXHOCTb criegyeT cobniogaTte NpU fleYeHny NauumeHToB C MECTHbIMU UAN CUCTEMHBIMK hakTopamu
pyCKa, KOTOpble MOTYT HeraTUBHO MOBMUATL HA 3aXXMBIEHNE KOCTHOW U MATKUX TKaHEN UNn MHbIM 06pa3om yBenninTb
TAXECTb MOBOYHBIX APAEKTOB, PUCK OCMOXKHEHWUIA N/MNN BEPOSTHOCTb OTTOPXEHWUS uMmnnaHTarta. K Takum dakropam
OTHOCATCSA:

e HeHagnexalias rurneHa poToBOW NOMoCTy;
KypeHue/sennuHra/ynotpebneHne tTabaka B aHaMHe3se;
e 3abonesaHVs NapoaoHTa B aHaMHE3e;
opodaumnanbHas fnyyesasi Tepanus B aHamHese;
BPYKCU3M 1 NNIOXOW NPUKYC.
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e ONUTENbHOE NeYeHne npenaparaMmu, KOTopble MOryT 3aMednsTb NPOLIECC 3aKMBMEHUSA UMW NOBbIWATbh PUCK
pasBUTUS OCMNOXHEHWUWA, TaKMMW KakK cTepougpbl, aHTukoarynsaHtbl, 6nokatopbl TNF-a, 6ucdocdoHaTtel 1
LMKITOCNOPWH

** BeposmHOCmb pasnambieaHus UMIaHmama U rosiefieHusi Opyaux OCHIOXKHeHUl eo3pacmaem, ecsiu OH
ycmaraenueaemcsi 8 00sly4eHHYl0 KOCmb, [1OCKO/bKY paduomeparnus MOXem [pusecmu K [po2peccusHoOMy
ubposy cocydos U MsiegKUX mKaHel (mo ecmb ocmeopaluoHeKposy), a credosamesibHO, U K yXyOWeHUro
criocobHocmu K 3axuesieHuto. Ha yeenuyeHue amoeo pucka enusitom makue haKkmopbl, KaKk CPOK yCcmaHOBKU
umrnaHmama rocrie sy4egol meparnuu, paccmosiHue 30Hbl 0by4eHus 0 Mecma uMmrniaHmayuu u rnosyYyeHHas 0osa
paduauuu 8 amou obnacmu.

Ecnu nsgenve He paboTaeT AOMKHBIM 06pa3oM, HeoBXoaNMO coobLNTL 06 3TOM narotoBuTento. KoHTakTHas
MHdOpPMaUNsa N3roToBUTENS 3TOr0 N3aenus ans coodLieHnn o npobnemax, CBA3aHHbIX C-€r0 NPUMEHEHNEM:
sicomplaints@southernimplants.com.

Mobo4Hble ABNEHUs

KnuHudecknn pesynbTaT nevyeHust 3aBUCUT OT MHOruMx dpaktopoB. Kpome TOro, CyulecTBYIOT OOMNOMNHUTENbHbIE
noTeHumarnbHble NoboYHble 3P EKTLI N OCTATOUHbIE PUCKM, CBSA3A@HHbIE C 9TOM IPYMMNOn YCTPOUCTB. B Takmx cny4vasx
MOXET BO3HUKHYTb MOTPEOHOCTL B JdanbHEWWeEM JieYeHUKn, MOBTOPHOW -~ onepauuu . Wnn  AOMOSTHUTENbHbIX
KOHCYnbTaUMsiX COOTBETCTBYIOLLEro MeauuuHckoro creumanucta. Kpome Toro, 3t nobouHble 3adpdekTbl wu
OCTaTOYHbIE PUCKU MOTYT OTNIMYATLCA KaK Mo CTEMNEHU TSXKECTU, Tak U NO YacToTe BO3HUKHOBEHMS.

Takum o6pa30M, K MOJIHOMY CMNUCKY M3BECTHbIX BO3MOXHbIX HeXelaTenbHbIX NOGOYHBIX SBNEHUN M OCTATOYHbIX
pUCKOB, KOTOpPbIE Obinn onpepgeneHbl Ana rpynnbl CTOMaToJ10rM4YeCcKmnx abaTMeHTOB, OTHOCSTCS:

e [lepenom abaTmeHTa
e [lepenom unu gecopmauus BuHTa abatmeHTa
e Anneprunyeckas(e) peakuusi(n) Ha maTtepuan abaTtmeHTa

e AHecTesus, napecTesunsi, IMnepecTe3ns 1 rmnoacTe3ns (BpeMeHHas nnm nocTosiHHas)
o KpoBoTeueHue

¢ KpoBoTeueHve npu 30HAMPOBAHUN

e [emaToma

o  OcnoxHeHus, Tpebylouime NOBTOPHOIO XUPYPrm4eckoro BMeLLaTenbcTea

o  OcrnoxHeHus Npu yaaneHun abatmeHTa

e BocnaneHue geceH

e Peueccua geceH

e [unepnnacTnyeckas peakums TkaHen

e [loTeps umnnaHTata M3-3a He4OCTATOYHOIO YPOBHS OCTEOUHTErpaLmm

e HenpaBunbHoe NO3NLNOHNPOBAHUE UMMNAHTATa, YTO NPMBOAUT K Npobriemam ¢ NpoTe3npoBaHMeM
o  UHdpekuymsa (ocTpas u/unu xpoHudeckas)

¢ JlokannsoBaHHOe BocnasneHne

e OcnabneHve BMHTa abaTMeHTa unu mkcupyroLero BUHTa

e [loTeps unu noBpexaeHne cocegHux 3y6os

e MapruHanbHas noTepst KOCTHOWM TKaHu

e  MwuKpoaBuXKeHMsA N HeCTabuNbHOCTb UMNNaHTaTa

e HenpaBunbHoe npuneraHne nnn cCoeguHeHNe Ha rpaHnLe nMnnaHTaT-abaTtmeHT

e [leperpyska abaTmeHTa/MmnnaHTarta

e bBonb, yyBCTBMTENBHOCTL MK AUCKOMAOPT

e [lepuMNNaHTUT, NEPUMYKO3UT UINN APYroe yXyAleHne 300p0oBbst OKONOUMMIAHTHBIX MSAMKUX TKaHEN
e BocnaneHve napogoHTa

o /ckaxeHue peun

e [lonomka npotesa
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o PaspgpaxeHune MArkux TkaHemn
e HeypoBneTBopuTEnbHbIA 3CTETUYECKUI pe3yrnbTaT
e PacxoxaeHue KpaeB paHbl UK NIOX0e 3aXUBneHne

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTU: cOGNIOAeHNEe NPOTOKONA CTEPUITbHOCTU

AbBaTtmeHTbl Straumann® ZAGA® ¢ BUHTOBOW (huKcauuei ynakoBaHbl B MakeT C OTCnavBaloLlencs MMeHKon unm
OGrnMCTEepHY0 OCHOBY C OTKIMEeuBaloLLencs KpblWKoW. MapkupoBoyHas mHOpMaUMs HaxXoO4MTCA Ha HUXHEW 4vacTu
YNaKoBKM, BHYTPU YMaKOBKM WM Ha MOBEPXHOCTU OTPbIBHOM ¢ponbrn. CTepurnbHOCTb rapaHTMpYyeTCsl TOMbKO Mpu
YCNOBWUW, YTO NaKeT unu 6rmMcTep He NOBPEXAEHbI U HE OTKPbITbI.

MoBpexaeHune

MmnnaHTat u abaTMeHT MOryT pasnoMuTbCA MOA AEWCTBMEM Harpysku, MpeBbllLaloWwen CUmy PacTsXKeHUs unu
npegen NpoYHOCTU NpU cxaTum matepuana. MoTeHunansHbIe YCNoBUsSt Meperpy3ku MoryT BO3HUKHYTb B pesynbTare:
He[QoCTaTKOB B KONWYECTBE MMNMAHTATOB, ANVHE W/WNW AnaMeTpe Ans afAeKBaTHOM NOAAEPXKKN pecTaBpaLvOHHON
KOHCTPYKLMMK, Ype3MEPHON AMNuMHbI KOHCOMW, HEMomnHomn nocagku abatmeHTa, yrnos abatmeHta 6onee 30 rpagycos,
OKKIMIO3MOHHbBIX MOMEX, Bbl3blBaOLLMX Ype3mepHble OoKoBble Cunbl, NapadyHKUMM naumeHTa (HanpumMep, GpyKCUHT,
CXMMaHue), noTepn UnNn mu3meHeHus 3yOHoro psga wnm PyHKUMOHaNbLHOCTW, HeageKBaTHOW Mocagkvu nportesa u
umsnyeckon Tpasmbl. [py  Hanmmuum nOOro M3  BbIENEPEeYUCIIEHHbIX YCMOBUI MOXeT noTpeboBaTbcs
[OMNOMHUTENBHOE feyveHne, YToObl YMEHbLUUTbL BEPOATHOCTb annapaTHbIX OCAIOKHEHUIA unu cboes..

U3meHeHne paboumnx xapakTepucTuk

KnuHnumct o0653aH NpOUHCTPYKTUpOBaThb MauueHtTa o060 BCEX COOTBETCTBYIOLMX MPOTUBOMOKA3aHMAX, MOBOYHbIX
achbcpekTax n mepax NpegoCTOPOXKHOCTU, a Takke O HeoDXoAUMOCTM 0bpaTUTbCs K ycryram KBanmuumpoBaHHOIo
cTomaTtornora, ecnm ectb Kakne-nubo nameHeHus B paboTe nMnnaHTarta (Hanpumep, ocnabnexHve nportesa, MHQEKLUs
UNn 3Kccydaumst BOKPYr umnnaHtara, 6onb unv niobble. gpyrue HeOOblYHbIE CMMMTOMbI, KOTOpPbIE€ MAaUMEHT He
oxuaan).

3axuBneHue

Bpems 3axuBneHusi, Heo6xoanmoe A1 OCTEOMHTErpaunun, 3aBUCUT OT MHAMBUAYarbHbIX OCOOEHHOCTEN 1 NMPOTOKONa
neyeHus. MpakTUKyOLWMIA Bpay HECET OTBETCTBEHHOCTb 32 NPUHATNE peLUeHUs O TOM, Korga MMMnaHTaT MoXeT ObiTb
BOCCTaHOBIEH. XopoLlasi nepBmnyHasi ctabunbHocTb ByaeT onpenensollemn, ecnm MOXHO BbINONHUTE HEMELNEHHYHO
3arpysky.

Yxopn 3a uMnnaHTaTamMm U ux oocnyxuBaHue

MoTeHumanbHble NauMeHTbl C UMMNMaHTaTaMy OOJDKHbI YCTAHOBUTb afeKBaTHbIA PEXUM TUrMEeHbl MOIoCTU pTa Ao
Hayana uMnnaHTauuu. Hapnexaliue WHCTPYKUUKM Mo focneonepauMoHHOMY YXoay, rMrmeHe mnonoctn pra u
00CNyXMBaHUIO MMMNMAHTATOB AOIMKHbI OblTb 0OCYXXAEHbI C NALUMEHTOM, NMOCKOSNbKY 3TO ONpeaenuT AONITOBEYHOCTb U
340pOBbe MMMNaHTaToB. [1aunenT JOMKEH perynsapHo NpoxXoanMTb NPoUnakTuky n obcnegosaHuve.

YBegomMneHue o cepbe3HbIX MHUUOEHTax
OG0 Bcex CcepbesHbIX MWHUMOEHTaAX C u3genusamMum Heobxoaumo coobliaTb W3roTOBUTENO 3TOr0 U3Aenus U
KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl-y4aCTHULbI, B KOTOPOW NPOXMBAET NOMb30BaTeNb U/UMN NaLMeHT.

CoobLWnTb N3roTOBUTENIO O CEPbE3HOM MHLUMAEHTE MOXHO No agpecy: sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanbi

Twn maTepuana: KOMMepYeCKn YNCTbIM TUuTaH (knacc 4) B cootseTcTBumn ¢ ASTM F67 1
ISO 5832-2 (npegen npo4HoCcTM Ha pa3pbiB = 900 MIa)

XuMunyeckme KOMMOHEHTbI Ocrtatkm (Fe, O, C, N, H) cymmapHo TutaH (Ti)

Cocras, % (Macca) <1.05 BbanaHc
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Titanium TutaHoBbi cnnas (Ti-6Al-4V) B cootBeTcTBMM ¢ ASTM F136 1
ISO 5832-3 (npefenbHasi MpoYHOCTb Ha paspbie = 1015 MlMa)

Xumueckue Antomunnii (Al) | Banaguii (V) Ocratk (Fe, O, C, | ¢\ o (i)
KOMMOHEHTbI N, H) cymmapHo
CocraB, % (macca) 5.50 - 6.75 3.50 - 4.50 <0.55 BanaHc

*I'oe: Fe = XXeneso, O = Kucnopog, C = Yrmepog, N = AsoT, H = Bogopoa

YTunusauus

YTunusaumsa mMsgenus M ero ynakoBku: cobrnopanTe MecTHble npaBuna u TpeboBaHMS MO OXpaHe OKpyKatoLwen
cpenbl, OPUEHTUPYNTECH HA YPOBHW onacHocTu. [Mpu yTunmnsauum oTpaboTaHHbIX M3OEenuin crieguTe 3a OCTPbIMM
CBEpIiaMu 1 MHCTPYMeHTaMn. Heobxoammo NOCTOSAHHO UCMONb30oBaTh gocTaTtouHble CUS.

Be3onacHocTb Npy MarHUTHO-pe3oHaHCcCHon Tomorpadum (MPT)
[oKnuHuyeckne mccrnenoBaHusl nokasanu, Y4To 3yOHble MMmMnnaHTaTtel komnaHun Southern Implants®, metannuueckme
abaTMeHTbI 1 BUHTBI ANs NpoTe3npoBaHusa coBmecTuMbl ¢ MPT npu onpegeneHHbIX YCNoBusX.

NHdopmauma o 6esonacHocTu npu MPT

Cosmectnmo ¢ MPT npwu onpefeneHHbIX yCrnoBusax

Mpn HanNnuMM y NnaumeHTa AeHTarnbHbIX UMMIaHTaToOB, MeTanIn4Yecknx abaTMeHTOB U NpOTe3HbIX BUHTOB Southern Implants®
MarHMTHO-pe3oHaHCHas TOMOFpadI)I/Iﬂ MOXeT OblTb nposeneHa 6e3onacHo npu cnegywouimx ycrnosusax. HecobniogeHue atnx

YCMOBUI MOXET MPMBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NauueHTa.

HasBaHue ycTpoucTBa:

OeHTanbHble UMNaHTaThl, MeTannnyeckne abaTtmMeHTbl 1
NPOTE3HbIE BUHTDI

MowHocTb cTaTM4yeckoro marHuTHoro nons (Bo) [T]

1.5TmMMm 3T

MakcumanbHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIW FPaAUEeHT MarHUTHOIO
nonsa [T/m] [rayc/cm]

30 T/m (3000 rayc/cm)

Tvun paguo4acToTHOro BO36y)KJJ,eHMFI

Kpyroas nonspwusaums (CP) (To ecTb kBagpaTypHoe
BO30YyXaeHue)

Tun pagunoyacToTHOM NepeaaroLer KaTyLLKK

MHTerMpOBaHHaﬂ KaTyLllka nepegadn anda scero tena

PaanoyacTtoTHaa npMeMHas KaTyLluka

MoxeT ucnonb3oBatbcs nobdas paano4acToTHaA KaTyLlka
TONbKO ANA npuemMa curHana

Pexnm paboTbl

HopManbHbIn pexum paboTbl

PaguoyacToTHbIE ycnoBus

HopmanbHbIi pexum paboTbi:
YpaenbHas ckopocTb nornoteHns (SAR) ans ronosel: 3.2 BT/kr,
ans Bcero tena: 2 Br/kr

MpoaonXuTenbHOCTb CKAHUPOBaHUA

Ecnu 6nvxkaniwas Yactb UMNnaHTaTa HaxoguTcs Ha
paccTosiHMM MeHee 25 CM OT M3oLEeHTpa B KpaHWo-kayaanbHOM
HanpasneHun (BAONb OCU Tena): HenpepbIBHOE BpeMs
ckaHnpoBsaHus Ao 15 MuHyT TpebyeT aanbHenwero nepepoisa
Ha oxnaxxgeHve NPOAOIMKUTENbHOCTLIO He MeHee 5 MUHYT.

Ecnu 6nuxanwiasa 4yacte UMNNaHTaTa HaxoauTcs Ha
paccTosiHuu 25 cm unu 6onee oT N3oLEHTPa B KPaHNO-
KayganbHOM HanpaBneHun: MakcumarnbHas
NPOAOIMKNTENBbHOCTL CKaHMPOBAHWSI COCTaBNSAET 1 vac.

ApTtedakTbl Ha MPT-usobpaxeHun

Hanuune atoro umnnaHTaTa MOXeT BbI3blBaTb apTedakTbl Ha
n3obpaxeHum MPT.

HononHutenbHasa nHgpopmaumsa:

1. JNlokanbHaa nepegaToyHas KaTylwka: bes3onacHOCTb MCMNONb30BaHWSI JIOKANbHOW MNepefaTOYMHOM KaTyLKU He
oueHnBanach. JlokanbHasi nepeatoLlas kaTylka paspeLlleHa TOMbKO eCnv UMMNaHTaT HaxoaMTCs Ha PacCTOSTHUK
> 25 cM OT u3oLueHTpa 1 Npu yaenbHom ckopocTy nornoweHns (WbSAR) oo 2 BT/kr.

CAT-8047-STR (02-2025)

CO-1590

188




MHCTPYKLMS MO NMPUMEHEHMIO: AGaTMeHTBI C BUHTOBOI chukcaumeit Straumann® ZAGA™

2. Aptedpaktbl: KavectBo MPT-uzobpaxeHusa moxeT ObiTb yXyALLEeHO, ecnu uccriegyemas obnactb HaxoguTcs
HEnoCpeACTBEHHO B 30HE pacronoOXeHUs WMMNNaHTata WM OTHOCUTENbHO 6nu3ko K Hemy. WcnbiTaHus,
npoBefeHHble cornacHo pykosoacteam ASTM F2119-24, nokasanu wnpuHy aptedaktoB < 20 MM OT NOBEPXHOCTU
UMnnaHTaTa gns nocnefoBaTenbHOCTU rpaguMeHTHoro axo M < 10 MM OT MNOBEPXHOCTM UMNMaHTata Ans
nocnenoBaTenbHOCTU CMUH-3XO.

CbeMHble npoTesbl crefyeT BblHMMaTb MNepeq CKaHUMpOBaHMEM, TakK Xe KaK 4vacbl, HOBENVPHbIE MU3Oenus u Tomy
nogobHoe.

Ecnn Ha aTukeTke m3genusi otcyTcTByeT cumBon MP, aTo o3HavaeT, 4yTo 6e30MacHOCTb M COBMECTMMOCTb 3TOro
ycTpoicTBa B cpefe MPT He oueHuBanuce.

KpaTtkoe onucaHune 6e3onacHocTu u knuHuyeckom acpchekTuBHoctu (SSCP)

B cootBeTtcTBMM C TpeboBaHusimM EBponenckoro pernameHta no meguumHckomy obopypoBaHuio (MDR;
EU2017/745), kpaTkoe onucaHme Ge3onacHOCTU u knuHudeckon adpdektmBHocTn (SSCP) Bcex usgenui Southern
Implants® gocTynHo Ans o3HaKoMIEHMS.

910 SSCP onybnukoBaHo Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MPUMEYAHMUE: ykasaHnHbli Bbile Beb-caWT OygeT gocTyneH nocne 3amycka EBponenckon 6asbl gaHHbIX MO
MeaunumHckum npmbopam (EUDAMED).

CoBMeCTUMble KOMMOHEHTbI
CnepytoLLe KOMMOHEHTbI COBMECTUMbI ¢ abaTtmeHToM ZAGA® ¢ BUHTOBOW chukcaLnei:

Ta6bnuua D

Homep usnenus OnucaHne KomnoHeHTa

024.4323-04 3alMTHBIN KONMayok Ana BUHToBOro abatmeHTa, 4.6 mm, B 5.1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 3aluTHBIM Konnayok ans BUHToBoro abatmeHTa, @4.6 mm, B 6.6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 3alWuTHLIM Konnayok Ans BUHToBoro abatmeHta, @4.6 mm, B 8.1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 3alUnTHbIN KONNA4YoK Ans BUHTOBOro abatmeHTa, @4.6 mm, B 4.5 mm, PEEK/TAN

024,0024 BpeMeHHbIN konnavok Anst BUHTOBbIX abatmeHToB, @4.6 mm, B 11.5 mm, TAN

023,4751 Konnayok Ans BUHTOBOro abarmeHTa, Moctuk, @4.6 mm, B 11 mm, Ti

023,4754 Konnavok Anst BUHTOBOro abaTmeHTa, MOCTUK, @4.6 MM, Ceramicor®/POM

023,4758 BbiKuraembiii Konnayok Ans BUHTOBbIX abaTMeHToB, @4.6 mm, B 11 mm, POM

023,0028 Variobase® ana umnuHapuyeckoro Konnavka nosa MoCTUK/Garky ans BUHTOBLIX abaTMeHToB, @4.6 MM, B4 mm, TAN
023,0032 Bbbkuraembin konnavok ans Variobase®, @4.6 mm, B 11.1 mm. Monuauetans (POM)

023,4752 Konnayok anst BUHTOBLIX abaTtmeHToB, @4.6 MM, B 5.5 mm, Ti

023,4755 Konnayok anst BUHTOBLIX abaTmeHToB, @4.6 MM, B 5.5 mm, Ceramicor®

023,4763 OKKMIO3MOHHBIN BUHT ANS TUTAHOBBIX, 30M0TbIX, BbhKUraembix 1 Variobase® konnaukos, [ 3.7 mm, TAN

JononHutenbHyo MHMOpMauuio 06 3TUX COBMECTUMMbIX KOMMOHEHTax CM. MO ccbinke http://ifu.straumann.com/
BbInonHMTE NOMCK MO HOMEpPY U3aenusi.

Straumann® KonuWHIM TUTaHOBbIE, 30510Tble, MNPOTUBOBLIrOpaHUs, Variobase® 1 BpemeHHble W3roTaBnMBalOTCSH
3apaHee W JOCTYyMNHbI B 06pasuax 6e3 3axsata. TU MOKPbLITUS OOMKHbI ObiTb YCTAHOBMNEHblI KOCBEHHO Ha CKYOBble
uMmnnaHTaTel Straumann® c NoMoLLL0 abaTMEHTOB C BUHTOBOM hUKcaLMel ANs CKyNOBbIX MMMNaHTaToB.

TuTaHoBbIe, 30M0Thble, 6e330nbHble Konnayky, konnadku Variobase® u BpemeHHble konnadku (023.4751, 023.4752,
023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 u 024.0024) wucnonb3ylTCA nNpu pecTaBpaLUOHHOM
NpOTE3MPOBaHUN C MOMOLLBK 3yOHbIX umnnaHTatoB. [MpegnonaraemMoe MCMNOMb30BaHWE 3TWMX MOKPbITUA AOIMKHO
CNY>XUTb OCHOBOM AN CTPOUTENBCTBA MOCTOBbIX W CTEPXKHEBBLIX KOHCTPYKLUMI. B 3aBucumocTn oT BbibOpa npoTesa
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BpayoMm, cTomaTtonorumyeckass nabopaTopusi paspaboTaeT OKOHYaTENbHYK PECTaBPaLMOHHYIO KOHCTPYKUMIO B
COOTBETCTBUM C OKKITHO3UOHHOM reomeTpuen abaTmeHTa.

TuTtaHoBble, 30M0Tble, 6e330rbHble KoMnMayky, kornnadkm Variobase® 1 BpemMeHHble Konnadku npegnaratoTcst TONbKo B
npsimoni koHdpurypaumm (0°). OKoHYaTenbHbIE MOKPLITUSE MOTYT ObiTb MOMELLEHbI B OKKMO3MKO Afsl MMMMAaHTaToB C
OOCTaTOYHOW NEPBUYHOM CTabUNBbHOCTBID WNW ANS UMMNaHTaToOB, KOTOPbIE MOMHOCTbH) OCTEOUMHTErpUPOBaHbI.
MocTosiHHas Garnka UM MOCTUK KPeNUTCS BUHTOM K abaTMeHTY.

MHdopmaLmio o npouedypax pectaBpaunum CM. B UHCTPYKLUMSX K ngenuto (http://ifu.straumann.com/).

MPUMEYAHMUE: HekoTOpble M3 COBMECTUMbIX KOMMOHEHTOB 4151 BUHTOBbIX abaTMEHTOB MOTyT ObiTb HE AOCTYMHbI Ha
onpeerneHHbIX pblHKax UM He UMeTb HEOBX0ANMbIX 0006pEHNIA.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTU

370 usgenve ABNSETCA YacTblo accopTuMeHTa npodykummn Southern Implants® u 4OMKHO MCMONb30BaTLCA TOMBKO C
COOTBETCTBYIOLUMN OPUTMHANBHLIMU U3OENUSMU M B COOTBETCTBMM C peKOMeHAauusMu, cogepXaliumucs B
OTOenNbHbIX KaTanorax nagenui. MNMonb3oBaTtenb 3TOro U3AeNUs OOMMKEH U3YYUTb pa3BUTUE AaCCOPTUMEHTa NPoayKLUn
Southern Implants® 1 B3ATb Ha cebsa NOMHy0 OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBUJIbHbIE MOKa3aHWs W UCMOMb30BaHUe 3TOro
nspgenus. Southern Implants® He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a YyLuUepO, Bbl3BaHHbIA HENPaBUSbHLIM UCMONb30BaHMEM.
OGpaTtute BHMMaHWe, YTO HekoTopble NpoaykTel Southern Implants® MoryT He BbinyckaTbcs UM He OblTb 040OPEHBI
ONsi NPOAAXM Ha HEKOTOPbIX PbIHKaX.

BasoBbin UDI

Wspnenwve Howmep Basic-UDI

Ba3soBbii Homep UDI anst MetTannuyecknx abatmMeHToB 60095440387296

Ba3osbint uaeHTudukatop UDI Ans BUHTOBLIX abaTMeHToB ZAGA®, UCMOmb3yeMbIX C
CKyNnoBbIMY UMMnaHTaTamm

6009544050137V

CnpaBo4Has nuTepaTypa 1 Katanoru

CAT-8049-STR - Straumann® Ckynosoi umnnaHtat ZAGA™

CAT-8048-STR - CBepna u HakoHeuHukM Straumann® ZAGA™

CAT-8051-STR - 3arnywku Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - NHcTpymeHTbl Straumann® ZAGA™ MHOropasoBoro UCnonb3oBaHus
CAT-8082-STR - 3arnyuiku Straumann® ZAGA™

CAT-8083-STR - NHCTpymeHThI 0bLiero HasHadeHns Straumann® ZAGA™

CuMBoOnbI U NpeaynpexaeHns

g ®
‘ Cmg A @ [REF| [LOT| [MD

WarotoButens: 3Hak CE Wapenue CrepunnaoBaHo HectepunbHo Wcnonb3oBatb Homep no Koa naptum MegauumHckoe YNONMHOMOYEHHbIN
Southern npopaétcs no obnyyeHnem. A0 (MM-T) ncnonb3osaTh cTepunusosaTb kaTtanory napenve npeacTaBuTenb B
Implants® peuenTy* MNOBTOPHO I'IDBTDPHO EC

1 Albert Rd, Y. /

P.O Box 605 =

MR AN
|

South Africa.
Ten.: +27 12
667 1046

YNONHOMOYEHHbIN [Mata YcnosHo MPT MPT OpauHouHas ctepunbHas OpuHouHas M. OcTopoxHo! Bepeub ot He ucnonb3osatb
npeacTaBuTens B npou3sofcTea 6e3onacHble 6e3onacHele 6apbepHasi cUCTEMa C 3aLLUTHOM cTepunbHast VHCTPYKUMIO COMHEYHOTO B Cryyae
LBeiiuapumn ynakoBKOW BHYTpY BapbepHas no ceeTa noBpexaeHns
cuctema NPUMEHEHMIo ynakoBKu

* MeauuuHckoe ycTpoircTBo: Tonbko Mo npeanucanHuio Bpada. lMNpeaynpexaexue: B cootBeTcTBUMM C hefepanbHbiM 3akoHodaTenscTBom CLUA npopaxa AaHHOro ycTporcTBa paspeluaeTtcs

TONBbKO CepTUMULMPOBaHHBLIM Bpa4yaMm UM ctomaTtonoram, Mo no ux npeanucaHuto.

Bce npaga sawumieHbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants® u Bce Apyre ToBapHbIe 3Haky, MCTIONb30BaHHbIE B HACTOSLIEM AOKYMEHTe, SBMISIOTCS, eCliM MHOe He YKasaHo MNu He
O4YEBMAHO U3 KOHTEKCTa B KOHKPETHOM Crlyyae, ToBapHbIMU 3Hakamu komnaHun Southern Implants®. MaoBpakeHus nsaenmit B 3TOM [JOKyMeHTe NpeaHasHaueHbl TOMbKo AN UAMCTpaLmui, U He
06s3aTeNbHO TOYHO OTOBpaxatoT n3genus B Maclutabe. B 06513aHHOCTY Bpaya BXOAUT NPOBEPKA CUMBOIIOB, HAHECEHHBIX Ha YNAKOBKY UCMOMb3yeMOro U3Lenius.
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OnucaHwue

BuHTOBMAT abaTMBHT 3a 3uroMaTudHu umnnaHTn ZAGA® npeactaBnsiBa MHOrOKOMMOHEHTEH abaTMBHT, KOWTO ce
CBbp3Ba AMPEKTHO C eHgocaneH MMMMaHT M Ce U3MNon3Ba Npu MHOTOKOMMOHEHTHU PEKOHCTPYKUMK, KoraTo e
XenatenHo npoTtesaTa Aa ce noBAurHe 40 no-anukanHa nosvumsi CNnpsMo Ta3u Ha rnaBaTa Ha UMMaHTa 3a BUHTOBA
pecTtaBpauuss. ADaTMBHTBLT € CbBMECTUM CbC cUcTemaTta 3a 3UroMaTUyHM UMnnaHTu Ha Straumann® ZAGA™, 3a
KOATO € npegHasHayeH. AGATMBbHTBLT € HanudeH B npaBa M brnoesa 17° koHdwurypauusa. BuHToBUTE abaTMBHTU
ZAGA® 3a 3uroMaTMyHM MMMNIAHTK ca NMoKasaHyW camo 3a MHOTOKOMMOHEHTHU crnyyaun. Tesn abaTMbHTU ce O0CTaBAT
CTEPUIHM.

MpegHasHayeHue
MeTanHute abaTMbHTM Southern Implants® ca npoTe3Hn KOMMOHEHTU, NpeAHa3HaYeHn 3a CBbpP3BaHe KbM eHAoCalHM
CYCTEMM 3a UMMMAHTK C Llen NoAnoMaraHe Ha npoueaypute 3a npoTe3Ha pexabunuraums u umMnniaHTupaHe.

BuHTOBUTE abaTMbHTM 3a 3uromatuyHu umnnaHTn ZAGA® ca npepgHasHadeHW 3a OocurypsiBaHe Ha oropa 3a
CBbP3aHWUTE NPOTE3HU U3LENMSA HA eHAOCANTHN 3UrOMaTUYHN UMMMAaHTX.

Moka3aHusa 3a ynotpeba
MeTanHute abaTMbHTM Southern Implants® ca nokasaHu 3a ynotpeba kaTo KOMMNOHEHTU Ha eHaocarnHa cucrtema 3a
UMMMNaHTK ¢ Len nognomMaraHe Ha npoueaypute 3a npoTesHa pexabunutaumsa nmMnnaHTupaHe.

BuHTOBUTE abaTMbHTU 3a 3uroMaTudHu umnnaHtu ZAGA® ca nokasaHu 3a CBbp3BaHe Ha UMMNAHTUMPaHM
3uroMaTu4Hu UMnnaHT Straumann® ZAGA™ c uen nosguraHe Ha npoTesHaTta nnatgopma [0 KopoHarnHa nosuuus
KaTo 4acT oT JyyHKUMOHanHata W ecTeTUdHa pecTaBpauus Ha ropHaTa YencT C MnomoliTa Ha dukcupaHa
nocmosiHHa nportesa.

MpeaBnaeHu noTpedbuTenu

3bOHM TexHWUUW, NULEBO-YENIOCTHU XUPYp3n, O06LLONPaKTUKYBaLLM CTOMATOMNo3n, OPTOAOHTH,
CTOMAaTono3n-NpoTe3nCTM U JApyrn CrneuuanucTi, KOUTO npuTexaBaT MoAXoasawo oby4eHue,
MEANLMWHCKM CneunanncTu.

NapoaOHTONO3M,
nvnu onuTHU

NMpeaBuaeHa cpena

BuHTOBUTE abaTMbHTU Straumann® ZAGA® ca npeaHasHayeHu 3a U3rona3BaHe B AeHTanHa nabopaTopust KaTo YacT
OT NPOEKTUPAHETO U U3PabOTBAHETO Ha pecTaBpauusita, KakTo M B KIMMHUYHA cpeja kaTo onepauMoHHa 3ana wunu
CTOMaTONOMM4YeH KOHCYNTaLNOHEH KabuHeT.

MpeaBnaeHa nonynaumsa naunueHTu

MeTanHute abaTmbHTU Southern Implants® ca npegHasHayeHW 3a M3NOnN3BaHe NpPU MNaLMEHTU, MoKasaHW KaTo
OTroBapsiln Ha YCIOBMATA 3a TOBA, MM MPU KOUTO HAMAa MPOTMBOMOKA3aHUSA 3a MPOTE3HU Bb3CTAHOBSABAHMS C
NocTaBsiHE Ha UMMMAHTH.

UHdopmauma 3a cbBMecTUMOCTTa

M3nonseaiTe camo OpurMHanHuW KOMMnoHeHTU Ha Southern Implants® 3a Bb3cTaHOBSIBAHE OT 3UrOMaTUYHUTE ramu
Straumann® ZAGA™. T[lpu pecTaBpaumMutTe CbC 3SUrOMATUYHU WMMNAHTU WU3MNON3BaNTE KOMMOHEHTU, KOUTO
CbOTBETCTBAT Ha TWMa Bpb3ka 1 NpoTe3HaTta nnatgopma.

Tabnuua A

3uromatnyHm umnnantu Straumann® ZAGA™

Mno3bk 3uromaTnyeH
umnnaHT Straumann®

Kp'bl"b]'l 3UromaTuyeH
umnnaHT Straumann®

rlOKpVIBeH BUHT 1 BOAaY

ABaTMBHT 1 Bogau

BWHT 3a npoTeaupaHe 1

ZAGA™ ZAGA™ BoAat
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0 CH-CS CH-SRA-xx* [-HD-M
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 (MOKpPUBEH BUHT) (NpaB BUHTOB abaTMbHT) (Bogau)
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CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-zC-37.5 CH-ZT-375 I-CS-HD 046.401
(Bopay) 046.411
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0
(Bopau)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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
*xx o603Ha4YaBa BMCO4YMHATA Ha NPpbCTEHA Ha abaTMbHTa
Ta6bnuua B
3uromatnyHm umnnaHty Straumann® ZAGA™
Mno3bk 3uromaTuyeH
umnnaHT Straumann® MokprBEH BUHT 1 Bogay ABaTMBLHT 1 Bogau BWHT 3a npoTe3vpaHe 1 Bogay
ZAGA™
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (mpaB BUHTOB abaTMbHT)
i CH-CS
CH-ZF-425 (MOKPMBEH BUHT) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (brnoB BUHTOB abaTMBHT)
(Bopau)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(Bopauy) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (Bop‘aq)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx 0603Ha4YaBa BMCOYMHATA Ha NPbCTEHA Ha abaTMbHTA

MbpBa kNMHMYHA Nnpoueaypa

1.
2.

M3bepeTe u cBbpXKETE NOAX0AAWMNS abaTMBbHT KbM MMMNSIAHTa C MOMOLLTA HAa Bodava 3a abaTMbHTa.
MocTaBeTe abaTMbHTa Ha MMNNAHTa U 3aTerHeTe C NpenopbYnTENHMSA 3aTaral, MOMeHT (BX. Tabnuua C) ¢
noaxogsmst Bogad u AuHamomeTpuyeH ko (Bx. Tabnvua A n Tabnuua B).

BHUMAHMUE: He HagBuwaBanTe npenopbyaHna 3aTarall MOMEHT, Thbil KaTo npe3aTsaraHeTo MoXe Aa JoBeae
00 cyyrnBaHe Ha BMHTa.

MpoBepeTe pann abaTtMbHTa € NOCTABEH HA NPABMUITHOTO MSCTO C NOMOLLTA Ha pPeHTreHorpadcko
nscrieBaHe.

CebpxeTe TpaHcepuTe Ha oTnedaTbka (TpaguumoHHu: 025.0012, 025.0014; umdposu: 025.0001) ¢
BUMHTOBMSA abaTMBbHT ZAGA®.

B3emeTe oTneyaTbk C OTBOPEHa UNU 3aTBOpPEHa TaBa M oTCTpaHeTe/npexBbprneTe TpaHchepute Ha
oTnevaTbKa B oTnuBkaTa. Kato antepHaTtuBa, n3BbpLUeTe LMGPOBO CKaHNpaHe Ha TpaHcdepuTe Ha
oTnevaTbKa U cnepj ToBa OTCTpaHeTe LndpoBute TpaHcepu Ha oTneyaTbka.

CBbpXeTe BpeMeHHaTa pecTaBpauus AUPEKTHO KbM BUHTOBUS abaTMBbHT ZAGA®.
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Ta6bnuua C
MNMpenopbyYMTENHU CTOMHOCTU Ha 3aTAralmusi MOMEHT 3a abaTMBLHTH
ABaTMBbHT lMpenopbunTeneH 3arsraw, MoMeHT (Ncm)
CH-SRA-xx*
35

(npaB BUHTOB abaTMBLHT)

CH-SRA17-xx*

20
(brnoB BMHTOB abaTMBHT)

*xx 0603Ha4YaBa BMCOYMHATA Ha npbCTEHa Ha abaTtmbHTa

Btopa knuHU4YHa npouegypa
1. TMpukpeneTe npoTesaTa kbM BUHTOBUA abaTMbHT ZAGA®: noctaBeTe 1 3aTerHeTe BUHTa Ha pecTaBpauusTa.
2. TlpoBepeTe panu pecTaBpaumsTa € NOCTaBeHa Ha MPaBWUNHOTO MSCTO C MOMOLUTA Ha peHTreHorpadcko
nscneaBaHe.
3. BarterHeTe pecTtaBpauuaTa C NOMOLLTA Ha PbYeH AMHAMOMETPUYEH KoY Cbe 3aTdraw, MoMeHT 10—15 Ncm.
3aTBOpeTe oTBOpa 3a AOCTHMN 40 BUHTA.
5. ®ukcupanTe C BUHT UMM LIUMEHT OKOHYaTeNHaTa npoTesa, ako e NpunoXxmnmo.

&

KnuHu4yHo pgenctBUe

KnuHuyHoTo aencTBue Ha BUHTOBUTE abaTMbHTK Straumann® ZAGA® ce neduHMpa ocHOBHO OT CMocoGHOCTTa UM da
nogabpXaTt cTabMnHOCTTa U Aa 3aabpKaT NPOTE3HUTE BbL3CTAaHOBSBAHUSA C TedeHue Ha BpemeTo. CTabunHocTTa ce
noctura uypes HagexaHo uKcMpaHe Ha pecTaBpauusita kbM abaTMbHTa, KOETO MOXe Aa Ce W3BbLbpLIM 4pes
UMMEHTUPAHe UNU OTNIMBKA, KAaKTO N 4Ype3 MEXaHMYHOTO (huKcupaHe Ha abaTMbHTaA KbM MMMNMAHTa C NOMOLUTA Ha
BMHTOBE.

KnuHu4HM non3an

KnuHuyHnTe nonau Ha BUHTOBUTE abaTMbHTK Straumann® ZAGA® ca HenocpeaCTBEHO CBbP3aHM C LSANIOCTHUS yerex
Ha BasupaHuTe Ha UMMNMAAHTU NPOTE3HN NIeYEHUS K OOXBALLIAT KaKTO NPEKM, Taka 1 KOCBEHU KMMHUYHK nonau. [NpekuTe
KNUHUYHKU Non3u OT abaTMBbHTUTE Npou3xoxaaT OT TAxHaTa ynoTpeba no Bpeme Ha nmpoueca Ha neyvyeHueTo. Tesu
nomnau BKM4YBaT NOJoOOpsSBaHe Ha CbCTOSHMETO Ha NEpUMMMNIIAHTHaATa Meka TbkaH M eCTeTUYHUTE pesynTatu OT
(PMHANHOTO Bb3CTaHOBABaHE. M3NUTaHUTEe OT NauUeHTUTE KNMHUYHW NON3n B pe3ynTtaT Ha 6asvMpaHuTe Ha MMMNaHTK
MPOTE3HN JeYeHUsi, MpU KOUTO Ce M3Mons3BaT Te3n abaTMbHTWU, MpeacTaBnsABaT KOCBEHWUTE KIMHWYHM MOMN3WM OT
BMHTOBMTE abaTMbHTK Straumann® ZAGA®. Bbnpekn Yye Te3un Nossu ca CbLEeCTBEHW, Te He Ce AbimKaT AUPEKTHO Ha
camuTe wusgenus; Mno-CKopo OTpassiBaT MApUHOCa Ha abaTMbHTMTE KbM USMOCTHaTta cuctema 3a neyeHve. B
JOMbIHEHWE, O4yakBa Ce YyCnewHuTe pes3ynTatm OT feyYeHueTo Aa JoBedaT OO0 3HauuMTenHu nofobpeHus B
ncuxocoumanHoTo Onarononyyne, Camo4yyBCTBMETO M OOLIOTO KayecTBO Ha XMBOT Ha nauueHtuTte. Kato usro,
BMHTOBMTE abaTMbHTK Straumann® ZAGA® He camo yrnecHsIBaT MeXaHWYHUTE acrekTu Ha JeHTanHuTe pectaBpaumu,
HO CbLLIO Taka JOMPUHACAT 3a USANOCTHOTO nogobpsiBaHe Ha pe3yntatute 1 NPEeXMBSABaHMATa Ha NauueHTuTe.

MNpeau onepauusaTa

BcWYKM KOMMNOHEHTU, UHCTPYMEHTU U MHCTPYMEHTapUyM, U3MOM3BaHN No Bpeme Ha KnuMHWYHaTta unv nabopartopHaTa
npoueaypa, TpsibBa Aa ce noadbpxaT B O00OpO CbCTosiHME U TpsibBa da ce BHMMaBa WHCTPYMEHTUTE [a He
nospexaaT UMNMIaHTUTE UK APYTN KOMMNOHEHTU.

Mo Bpeme Ha onepauus

TpsibBa Oa ce BHMMaBa Ada He ce NOorfbliaT YacTu Mo BPEME Ha MpoueaypuTe; ako e MOAXOAsLLO, ce npenopbyBa
n3nonsesaHeTo Ha kodepaam. TpsbBa Oa ce BHMMaBa 3a NpunaraHeTO Ha MNpPaBUITHUSA 3aTsraw, MOMEHT npu
abaTMBHTUTE M BUHTOBETE 32 abaTMbHTMU.

Cnep onepauums

Tp9|6Ba Oa ce n3BbpliBa penoBHO npocreadaBaHe Ha naunMeHTuTe U npaBuiiHa yCTHa XUrmeHa, 3a ga ce nocturHat
6naronp|/|;|TH|/| ObJITOCPOYHN pe3yrnTaTu.
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C'bXpaHeHVIe, noyncrTBaHe n crepunusauuma

KoMnoHeHTBLT ce pocTaBa cTepuneH (CTEPUNM3UpaHM 4Ype3 rama IbYeHue) M e npefHasHavyeH 3a efHokpaTHa
ynotpeba npeam u3TM4yaHeTo Ha CpoKa Ha rogHOCT (BWXKTE eTMKeTa Ha onakoBkaTta). CTepunHoCTTa e rapaHTupaHa ¢
W3KIMIOYEHNEe Ha cryYyauTe Ha MOBpeda WM OTBapsiHe Ha KOHTEMHepa Wnu ynibTHeHMeTOo. AKO onakoBkaTa e
noBpedeHa, He M3nofn3BanTe Npoaykra u ce cBbpxeTe ¢ Bawwus npegctasuten Ha Straumann wunm 1 BbpHeETeE Ha
Southern Implants®. Msgenuata TpsabBa aa ce CbXxpaHsiBaT Ha CyxO MSCTO MpuW CTallHa TemnepaTtypa M ga He ce
nsnaraT Ha npska CribHYeBa CBeTNMHA. HenpaBunHOTO CbXpaHeHWe MOXe Aa MOBMMSe Ha XapakKTepuCTUMKUTE Ha
n3genvero.

He nsnonssante NOBTOPHO KOMMOHEHTU, MOKa3aHW camMo 3a efHokpaTHa ynoTpe6a. MHorokpaTHata ynotpeba Ha
Te3n KOMMOHEHTU MOXe Aa AoBefe Jo:
e noBpeda Ha MOBLPXHOCTTA WU KPUTUYHUTE pasMepu, KOETO MOXe fa [oBede [0 BrolWaBaHe Ha
XapakTepPUCTMKUTE U CbBMECTMMOCTTA.
e npubaBsa pUCK OT KPbCTOCAHA MHAEKUUS U 3apa3siBaHe Ha MauWeHTa, ako ce M3non3saT NOBTOPHO M3genus
3a ejHOKpaTHa ynoTpeba.

Southern Implants® He HOCKM OTrOBOPHOCT 3a YCMOXHEHUS!, CBbP3aHN C MHOFOKPATHO W3MOM3BaHW KOMMOHEHTU 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba.

MpoTnBOonokasaHus

lMpoTnBONOKa3aHUATa Ha BCUYKW FPYNu M3OEenusi, U3MNoM3BaHu KaTo YyacT OT cneunduyHOTO fieveHre unm npoueaypa,
ca BanuaHu. CnegoBaTenHo, NPOTMBONOKa3aHMATa Ha CUCTEMUTE/MEOULMHCKUTE N3AENUSA, U3NOMN3BaHU KaTo 4acT OT
UMNNaHTaunoHHaTa xupyprusi/tepanus, Tpsbsa ga O6baaT B3eTVM NpedBug M Oa Ce M3BbPLUM KOHCYNTauusi CbC
CbOTBETHUTE JOKYMEHTH.

MpoTmBONOKasaHusTa, cneundunyHn 3a Tasu rpyna n3genus, BKIoYBar:
® rauueHTW, KOUTO ca HenoaxoasALM OT MeaULUHCKA rneaHa Touka 3a npoueaypu 3a noctaBsHe Ha UMMIaHTH
Unu npoTtesmpaHe
e MAUWEHTU C aneprust UM CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM CINEOHUTE MaTepuanu: TUTaH, anyMUHUIA, BaHagun,
kob6anToB xpom, kobanToB XpoM MonubaeH, anarto, nnaTtnHa, nanaavni, npugumn, cpedbpo n/mnn mea.

MpeapynpexaeHua v npeanasHy MepKu
BA>KHA 3ABEJTIEXKKA: TE3N UHCTPYKUMN HAMAT 3A LIEN OA SAMEHAT NOAXO4AWOTO OBYYEHUE

e 3a pga ce rapaHTtupa 6e3onacHa u edurkacHa ynotpedba Ha 3bOHW MMMMAAHTK, HOBU TEXHOMOIMW/CUCTEMMU U
MeTanHu abaTMbHTK, ce MpenopbyYBa NPEMUHABaAHE Ha crneuunanmanpaHo obyyenune. ToBa obydeHne TpsioBa
Oa BKIIOYBA MpPaKTUYMECKM MeToau 3a npuaobuBaHe Ha KOMMETEHUMS MO OTHOLWIEeHME Ha noaxogsiiarta
TEXHUKA, BMOMEXaHWYHUTE M3UCKBAHMS Ha cucTemaTa M peHTreHorpaduyHuTE OLEHKW, Heobxooumu 3a
cneunduryHaTa cuctema.

e HenpaBunHata TexHuKa MOXe Aa OOBede 00 HeyCMewHo MMMIaHTUpaHe, YBpexaaHe Ha HepBuTe/cbaoBeTe
n/vnu 3aryba Ha nogabpxawata 3bbHa KocCT.

e V3nonseaHeTo Ha u3genveTo 3aegHO C HECbBMECTUMW UMM HECHLOTBETCTBALLM N3OENusa MoXe Aa foBeae A0
HEU3npPaBHOCT NN HENPaBUNHO (PYHKLIMOHUPAHE Ha U3OEeNneTO.

e [lpn wHTpaopanHa ynoTpeba Ha wusgenuaTa € OT CbLIECTBEHO 3HadyeHue Te Aa ObaaT noaxoaswo
obe3onaceHw, 3a Aa ce NpegoTBpaTy acnupaums, Tbil KaTo acnupauusaTa Ha NPoAyKTU MOoXe da noBede Oo
NHpekunsa nnmn prnsmyecko HapaHsaBaHe.

e M3nonseBaHeTo Ha HECTEpUITHU apTUKyNM MOXe Oa [oBede A0 BTOPWUYHW UHMEKUMM Ha TbKaHUTE Wnu
npeHacsiHe Ha 3apas3Hu 3abonsBaHus.

e HecnasBaHeTo Ha nogxogdwmTe npoueaypu 3a MNOYMCTBaHe, MOBTOpPHA CTEPWUM3auUs U CbXpaHeHue
CbIMacHO MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba moxe ga goBede OO NoBpeda Ha U3genveTo, BTOPUYHA MHAEKLMS Unn
HapaHdaBaHe Ha nauuneHTa.

e [IpeBuwaBaHeTo Ha Opod Ha npenopbYaHuTe ynoTpebu 3a usgenus 3a MHOrokpatHa ynotpeba moxe Aa
JoBege 40 NoBpeda Ha u3nenneto, BTopuYHa MHMEKUMSt NN HapaHsiBaHe Ha nauueHTa.
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e V3nonsBaHeToO Ha TbNW CBpeasia MoXe [a NMPUYMHU yBpeXaaHe Ha KOCTTa, KOeTo MOXe Ja KOMMpoMeTupa
oceouHTerpauusita.

Heobxoaumo e fa ce nogyeprae, Ye KakTo HOBM, Taka 1 ONUTHU noTpebuTtenu Tpabsa Aa npemuHaT o6yqume, npegu
0a n3nons3sart HoBa cUcTtemMa unu aa onnutart Aa npunoXxat HoOB MeTo[ 3a JieveHune.

M360p Ha nauneHTU u npegonepaTMBHO NNaHUpaHe

MpouecbT Ha noabop Ha NauMeHTU M MPEeUU3HOTO NpedornepaTUBHO MaHMpaHe ca OT CblUECTBEHO 3HadyeHue 3a
YCMEeLIHOTO fe4veHne ¢ UMnnaHTu. Tosu npouec TpsAGBa Aa BKMHOYBA KOHCYNTaUUS ¢ MyNTUAMCLMUMNMHAPEH eKu,
BKMIOUMTENHO A0Bpe 06y4YeHn XMpypau, creumanicTy Nno cregonepaTtMBHa cTOMaTonorna 1 nabopaTopHN TEXHULIN.

MperneobT Ha NauueHTa TpsAbBa Oa BKMOYBA KaTO MUHUMYM NoApobHa MeauLMHCKa U CTOMaTororMyHa aHaMHesa,
KakTO W BU3yarnHW W paguvoriorMyHy MpOBEPKM 3a OLeHKa Ha HanuuMeTo Ha afeKBaTHM KOCTHM pasmepy,
Pas3norioXXeHNeTo Ha aHaTOMUYHU OPUEHTUPU, HaNUYMETO Ha HeBNaronpuUATHU OKNy3amnHW YCroBUSA U NepuaoHTarnHo
3OpaBe Ha nauueHTa.

3a ycneLHo feYeHne ¢ MMMNMNaHTU € BaXHO:

1. MuHuMM3MpaHe Ha TpaBMaTa B MpuemMallata TbkaH, KOeTo OT CBOS CTpaHa yBenu4yaBa BeposiTHOCTTa 3a
ycneliHa oceouHTerpaums.

2. To4HO ycTaHOBSIBAHE Ha pasMepuTe, OTHACSALMU Ce KbM pPaguoNorMyHUTE OaHHU, TbiA KaTo HecnasBaHeTo Ha
TOBa MOXe [a AoBeAe A0 YCIOXKHEHNS.

3. [a ce BHMMaBa ga He ce yBpeXxaaT KU3HEHOBaXXHW CTPYKTYPW KaTo HEPBU, BEHW U apTepun. YBpexadaHeTo Ha
TE3WN CTPYKTYPM MOXe Oa OoBede [0 CePUO3HU YCIOXHEHNS, BKITHOUYUTENHO HapaHsaBaHe Ha o4uTe, HepBuTe 1
NPEKOMEPHO KbpBEHE.

JlekapsAT HOCK OTrOBOPHOCT 3a NPaBUIHUS M3GOp Ha NaLUeHTU, NOAXoAsLOoTO obydYeHne 1 OnuT B MNOCTaBAHETO Ha
WMMNMIaHTU U NpefocTaBsAHeTO Ha noaxopsila WHdopMauusl ¢ uen B3uMaHe Ha MHopMupaHo cbriacue. Ypes
KOMOMHMpPaHe Ha LiSMOCTEH CKPUHMHI Ha NMOTEHUMaNHUTe KaHAuA4aTV 3a MMMMaHTpaHe ¢ NpaKkTUKyBaly, crieuuanucT ¢
BMCOKO HMBO Ha KOMMETEHTHOCT B M3MOM3BaHETO Ha cUcTeMaTta, BEPOSATHOCTTA OT YCMOXHEHUS U TEXKM CTPaHUYHM
edekTn Moxe ga 6bae 3HauUTeNHO HamareHa.

BucokopuckoBu naumeHTu
TpsibBa ga ce BHMMaBa 0COBEHO MHOMO MPWU JIEYEHNETO Ha MaUUEHTU C fOKanHW UM CUCTEMHU PUCKOBK baKTopw,
KOUTO MoraT fa NoBNUAAT HebnaronpusiTHO Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa M MekaTa TbKaH Unu no Apyr HauvH Aa
yBENuYaT TEXEecTTa Ha HexenaHuTe edpekTn, pucka OT YCIOXHEHUA W/UNu BEpOSiTHOCTTA OT HEeYCMEeLHOo
nMmnnaHTupaHe. Te3n akTopu BKMNOYBAT:
e JlOWa opariHa XurneHa
e  1CTOPMSA Ha TIOTHOHONYLLIEHEe/M3Non3BaHe Ha Benn npoaykTu/ynotpeda Ha TIOTIOHEBM M3aenus
e aHaMHe3a Ha nepuofoHTanHo 3abonssaHe
e aHaMHe3a Ha opodaumarnHo nbyeneyeHme™*
e  OpyKCM3BM 1 HEGNAroNPUSATHU CbOTHOLLEHMWS Ha YemnocTuTe
*  NpoOabIMKUTENEH NPUEM HA MeaUKaMeHTUH, KOUTO MoraT Aa 3abaBAT 3a3gpaBsaBaHETO UK a yBenuyaTt pucka
OT YCIOXHEHUS, BKIOYUTENHO, HO He caMo, MNPOAbIPKUTENHA Tepanus CbC CTEPOMAHU MNpenpapatwy,
aHTukoarynaHtHa Tepanus, TNF-a 6nokepu, bucchocdoHaT 1 LIMKNOCNOPUH

** BepossmHocmma om HeycriewHo uMrjiaHmupaHe u Opyau YClIOXHEHUsI ce ygsesiudasa, Ko2amo umrnnaHmume ca
rnocmaeeHu 8 rnooroXeHa Ha Jib4esleyeHUe Kocm, mbl Kamo fbyesiedeHuemo moxe Oa dogede 00 npozpecusHa
ubposa Ha KpbEOHOCHUME CcbO08E U MeKama mbKaH (m.e. ocmeopaduoHeKkpo3a), sodewo Ao HamarneHa crrocobHocm
3a o3dpaesieaHe. ®akmopume, OornpuHacsuwU 3a mo3u MOBUWEH PUCK, 6K/o4Yeam epeMemo Ha focmaesiHe Ha
uMmrniaHma o OmHOWeHUe Ha 8peMemo Ha rnpoeexodaHe Ha fibYemeparnusma, 6nuzocmma Ha MsSICmomo Ha
npunazaHe Ha nbyemepanusima 0o Mscmomo Ha uMmrinadma u 0o3upoekama Ha paduauyusima Ha moea Msicmo.
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AKO 1M3[enneTo He (pyHKLMOHMPa KakTo e NpeaBuaeHo, TpsioBa fa ce AOoKna[aBa Ha HEroBUS MPOM3BOANUTEN.
MHdopmaumsTa 3a KOHTaKT C NPOU3BOANTENSA Ha M3OENNETO 3a cbobLLaBaHe Ha NPOMSIHA B XapakTEPUCTUKNTE €:
sicomplaints@southernimplants.com.

CTpaHu4Hu echekTn

KnnHnyHmat pe3yntaTt OT Ne4YeHneTo ce Bhiundae OT pasfinyHn d)aKTOpM M CbllecTByBaT OONBITHUTENHN NOTEHUMalNHn
CTpaHU4HU e(*)eKTVI N OCTaTb4yHM pUCKOBE, CBBbP3aHW C rpynarta usagenuvsa. Te MOXe ga HanoxaTt AOMbIHUTENHO
nedvyeHne, peBUINMOHHA XUPypruvHa onepadua unn OOoNbIHUTENHU NocelweHna B KabuMHeTa Ha CbOTBETHMUSA
MeanumnHckn cneuunanmct. OcBeH ToBa, Te3n CTPaHU4YHN ed)eKTI/I N OCTaTb4HU PUCKOBE MOraT Aa Cce pa3nmnmyaBaTt KakTo
Mo TeXecCT, Taka U No 4YecCcToTa.

CnefoBaTernHo, MbJIHUSAT CMUCHK HA U3BECTHUTE MOTEHLUMASTHO HEXEeNaHW CTPaHWYHU eDEKTU U OCTaTbYHU PUCKOBE,
NOeHTUMMLMPaHM BbB Bpb3Ka C rpynaTta Ha AeHTarnHuTe abaTMbHTU, BKIOYBA:

e CuyneaHe Ha abaTMbHTa

e CuyynBaHe WUnM U3KPUBSBAHE Ha BUHTa Ha abaTMbHTa

e AnepruyHa(n) peakums(M) KbM Matepuanute Ha abaTMbHTa

e AHecTesusi, napecTesnsi, XMnepecTesns n XmnoecTtesms (BpeMeHHa 1nm NocTosiHHA)
e KpbBOuM3nue

o KpbBoTedeHue npu nsnonssaHe Ha coHaa

e [locuHsABaHe

e YCNOXHEHWsi, Hanarawy peBM3NoHHa XUpypruyHa onepauus

e TpyaHOCTM Npu U3TErnsHeTo Ha abaTMbHTa

e [VHrMBanHo Bb3NaneHue

e [wvHrBmMHanHa peuecusi

e XunepnnacTnyHa TbKaHHa peakuuns

e HeycnewHo nmnnaHTMpaHe nopagy HegoCTaTbYHU HUBA HA OCEOUHTErpauus

e HenpaBunHo nosvuMoHMpaHe Ha UMNMNaHTa, BOGELLO 4O KOMNPOMETMpaHe Ha npoTesaTa
o  UHdekuus (octpa u/vnu XpoHn4Ha)

e JlokanuaupaHo Bb3naneHue

e PasxnabeaHe Ha BUHTa Ha abaTMbHTa U/MAK UKCMpaLLMS BUHT

e Baryba unu noBpena Ha cbCcefHU 366U

e 3aryba Ha KOCT OKOMo MMnMaHTa

e  MuKpoaBWXKEHMSA Y HECTAaOUMHOCT Ha UMMMaHTa

e HenpaBunHa nnu Henogxogsiwa Bpb3ka Ha MHTepdenca MMNNaHT-adbaTMbHT

e [lpetoBapBaHe Ha abaTMbHTa/MMNNaHTa

e bBonka, yyBCTBMTENHOCT MK guckomdopT

e [lepynMnnaHTUT, NEPMMYKO3WUT UMK NIOLLO CbCTOSHME Ha MeKaTa TbKaH OKOMNO MMMIaHTa
e [lepugoHTanHo Bb3naneHue

o  ®oHeTn4YHM npobnemm

¢ HeycnewHo nporesmpaHe

e PasgpasHeHne Ha MekaTa TbkaH

e CybonTumaneH ecTeTudeH pesyntar

e [lexucteHums Ha paHaTa Unuv foLwo 3a3apaBsiBaHe

MpeanasHa MsApKa: NPOTOKOJ 3a 3ana3BaHe Ha CTEPUITHOCTTA

BuHToBUTE abaTMbHTK Straumann® ZAGA® ca onakoBaHu B ONakoBb4YeH NINUK UM 6nucTepHa ocHoBa ¢ oTnensiy ce
kanak. ETMkeTbT ¢ nHdopmMmauma ce Hammpa Ha AofnHaTa MoJfioBMHA Ha MNuka, B MakeTa UM Ha NMOBbPXHOCTTA Ha
oTnensawms ce kanak. CTepunHocTTa e rapaHTupaHa ¢ U3KMniYeHne Ha criyyauTe Ha noBpeaa unu oTBapsiHe Ha nnuka
unu énucrepa.
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CuynBaHe

CuynBaHuga Ha umnnaHTa 1 abaTMbHTa MOXe Aa Bb3HUKHAT B Cryyan 4e NpunoXxeHuTe HaToBapBaHUSA HaaBuliaBaT
3[paBuMHaTa Ha OMbH MIM HAaTUCK Ha MaTepwuana. lNoTeHunanHuTe ycnoBus Ha NpeToBapBaHe MoraT Aa Bb3HUKHAT OT:
HegocTaTbUM B B6posi, AbIXUHUTE UMK AnaMeTpuTe Ha UMMNNaHTUTe 3a afeKkBaTHO nogabpXkaHe Ha pecTtaBpauuaTa,
NMpeKoMepHa Ob/MKMHA Ha KOH30/IHaTa KOHCTPYKLUWS, HEMbITHO NpunsraHe Ha abaTMbHTa, brn Ha abatmbHTa Hag 30
rpagyca, OKNy3WOHHW CMYLLEHUS, NPUYMHABALLM NPEKOMEPHU CTPaHUYHM CUMK, napadpyHKUMs Ha nauueHTa (Hanp.
CTbpXeHe/cTUCkaHe Ha 3bbuTe), 3aryba unu NpomMeHn B 3bOHMTE peaunum unm YHKLMOHANHOCT, HeadekBaTHO
npungaraHe Ha nporte3ata n ¢uandecka TpaBma. [Npy Hanuume Ha KOETO U da € OT ropHWUTE YCroBWUs MOXe Aa e
HeobOX0AMMO LOMbIHUTENHO feYeHMe C Len HamansBaHe Ha Bb3MOXHOCTTa OT YCIOXHEHUS vnyM noBpeda Ha
anapartypara.

MpomeHun B XxapakTepucTukuTe

KnuHMUMCTBT OTroBaps 3a MWHCTPYKTMPAHETO Ha MauueHTa OTHOCHO BCWYKM MPUIIOKMMU - MPOTMBOMOKa3aHwus,
CTPaHWYHM edeKT! M NpeanasHy MepKkW, KakTo U 3a HeobxoaMMOCTTa 3a M3Mof3BaHe Ha ycnyrute Ha obydeH
CTOMaToOmor, ako ca Hanuue NPOMEHU B XapaKTepucTukute Ha wuMmnnaHta (Hanp. PasxnabeaHe Ha npoTtesaTa,
NHGEKLMSA UNN ekcyaaums OKONo MMNaHTa, 6onka unu apyru HeobuyamHM CUMATOMM, 3@ KOUTO MAUMEHTHLT He e 6un
npeaynpeaeH).

3apacTBaHe

HeobxogumoTo 3a oOceouHTerpauusi BpeMe 3a 3apacTBaHe 3aBMCUM OT MauueHTa W MnpoToKona 3a neveHue.
CTtomaTtonorsT peliaBa kora MMMMAaHTbLT MoOXe da ObAe Bb3cTaHOBeH. [JobpaTa nbpBOHavanHa CcTabuinHocT
onpefens ganv Moxe ga ce npunara HenocpeacTBeHO HaToBapBaHe.

Fpvxun n nopApLKKa Ha UMMNNaHTa

MoTeHumManHWTe naumMeHTV 3a WMMNaHTu TpsbBa [a YCTaHOBAT MNOAXOASL, PEXMM Ha YCTHa XurneHa npeam
MoCTaBAHETO Ha UMNNaHT. lNpaBunHaTa nocTonepaTtMBHA YCTHa XUFMEHa U yKa3aHusa 3a noadpbXxka Ha uMmMnaHTa
TpsibBa oa 6bAaT o6CcbAeHU C nauneHTa, Thii KaTo TOBA Lie onpeaenu AbAroTpanHocTTa u Ao6pOTO ChbCTOsIHNE Ha
nMmnnaHTa. MauneHTsT TpsibBa Aa NpeMuHaBa peoBHa NPOMUNaKTUKa U OLLEHKM.

YBeaomrieHne OTHOCHO Cepuo3HNUTe UHUMOEHTU

Bcnuku Cepuno3Hn WMHUMNAEHTU, BB3HUKHaANM BbB BpPb3Ka C WU3OENTNETO, TpF|6Ba Oa O6baaT cbobuwaBaHM Ha
npon3ssoguTena Ha n3aenneTo U KOMNeTeHTHUA opraH B CTpaHaTa-drieHa, B KOATO ce HamMmupart I'IOTpGGVITeJ'IﬂT n/vnu
NauneHTbT.

MHdopmaLmaTa 3a KOHTAKT C MPOU3BOANTENS Ha M3OENMETO 3a CbobLLaBaHe Ha CEPMO3EH UHLUNOEHT € cnegHaTa:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepuanu
Tun Ha maTepuana TexHu4eckn uncT TutaH (knac 4) no ASTM F67 n
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
O6wo ocTtaTbyHYM BelecTBa* .
XUMUYHU KOMNOHEHTH (Fe, O, C, N, H) TutaH (Ti)
CtwcraB, % (Maca/maca) <1,05 paBHOBeCUHe

TutaHosa cnnas (Ti-6Al-4V) no ASTM F136 1 ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

O6wwo ocTaTbyHM
XuMUYHU KOMNOHEHTU | AnymuHui (Al) Banagun (V) BellecTBa* TutaH (Ti)
(Fe, O,C, N, H)
0,
Cwcras, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 paBHOBecHe
(maca/maca)

*Kboeto Fe = xensaso, O = kucnopoa, C= sbrnepon, N = aszot, H = Bogopoa
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U3xBbpnsiHe

Mpn N3XBbPNAHETO HA M3OENMETO M HeroBaTa OMaKOBKa: Cna3BanTe HauuoHanHuTe pasnopenbu U U3UCKBaHUA 3a
onasBaHe Ha oKoSfiHaTa cpega, KaTo B3MMarte npeaBua pasnnyHuMTe CTeneHu Ha 3ambpcsaBaHe. Korato uaxBbprsTte
oTpaboTeHnTe apTUKynu, BHUMaBanTe 3a OCTpuTe cBpeana n MHCTpymeHTn. BuHaru nanonssante ageksatHu J1MC.

Be3onacHocT B marHuTHO-pe3oHaHcHa (MP) cpeaa
HeknnMHWYHO TecTBaHe e AeMOHCTpMpano, Ye AeHTanHuTe NMNNaHTu, metTanHuTe abaTMbHTM U NPOTE3HUTE BUHTOBE
Ha Southern Implants® ca ycnosHo cbBmecTummn ¢ MP.

NHpopmaums 3a 6esonacHoCT Npu SaapeHo-MarHuTeH pesoHaHc (AMP)

YcnoBHa cbBMecTumocT ¢ MP

MaumeHT ¢ AeHTanHn UMNAaHTU, MeTanHn abaTMbHTU 1 NpoTe3Hn BUHTOBE Ha Southern Implants® MoXxe Ge3onacHo aa ce
NOAMOXN Ha CKaHMpaHe Npu cnegHuTe ycrnosus. Hecna3saHeTo Ha Te3n yCroBus MOXe Aa AoBefe OO0 HapaHsaBaHe Ha nauuneHTa.

Ume Ha nspenueto OEHTarnHn UMNNaHTU, MeTanHn abaTtMbHTU 1 NpoOTEe3HN BUHTOBE

HanperHatocT Ha cTaTM4HOTO MarHuTHO none (Bo) [T] 1,5Tuwm3T

MakcumaneH npocTpaHCTBEH rpaaueHT Ha noneto [T/m]

[Gauss/cm] 30 T/m (3000 Gauss/cm)

Tun PY B136yanmoct UnpkynapHo nongpusunaro (L|M) (i.e., kBagpaTypHO

3a1BWKBAHO)
Tun Ha paguo4yecToTHaTa NpegaBaTeNiHa HAaMOTKa WHTerpupaHa npegaBatenHa HaMmoTKa 3a Lsno Tano
PY npuemHa HamoTKa Moxxe ga ce nsnonsea Bcska camo npuemHa PY HamoTka
Pexunm Ha paboTa HopmaneH pexum Ha paboTta

HopmaneH pexum Ha paboTa:
PY ycnoBsus
(SAR Ha rnmasa ot 3,2 W/kg, 2 W/kg 3a uano Taro)

AkO Han-6rm3kaTa YacT Ha MMMIaHTa € Ha pa3cTosiHue <25¢cm
OT M30LIEHTbPA B MOCOKA rMaBa-CTbnarna: HenpekbCHaTOTO
CKaHupaHe C NPOABLIMKUTENHOCT OT 15 MUHYTK e U3UCKBa
MpoALMKMTENHOCT Ha CKaHNPaHeTo oxnaxpjalla naysa ot noHe 5 MUHYTH.

Ako Han-6nuskarta YyacT Ha MMNNaHTa € Ha pascTosiHue = 25cm
OT U30LeHTbpa B MOCOKA MaBa-cTbhana: Toea € orpaHU4yeHo
00 NPOABIMKUTENHOCT Ha CkaHupaHe oT 1 vac.

Hanu4neTo Ha TO3n UMNnaHT MOXe Aa Aoseae A0 apTedakT B

Aptedakty B MP.n3o6paxeHuneTto
n306paxeHneTo.

DonbnHutenHa nHdopmaums:

1. lNlokanHa npegaBaTenHa HamoTka: besomacHocTTa Ha nokanHata npegaBaTenHa HaMOTKa HE e OueHsiBaHa.
INokanHa npegaBaTenHa HaMoOTKa € MO3BOMiEHa CaMO ak0 UMMMaHTBT € Ha pa3cTosHue = 25cm OT M3oueHTbpa U
wbSAR e go 2W/kg.

2. Aptedaktn: KayectBOTO Ha MarHMTHO-PE30OHAHCHOTO u300paxeHne Moxe ga ObAae KOMMPOMETMPAHO, ako
obnacTtta Ha MHTepec e B cbliata obrnact unu OoTHoCUTENHO 6GnM30 OO0 no3uuuaTa Ha msgenueto. TecTose,
npoBefeHn cbrnacHo ykasavusta B ASTM F2119-24, nokasBaT wupuHM Ha apTtedaktute <20 mm ot
NOBBPXHOCTTA Ha UMMNMaHTa 3a rpagueHT-exo nopeauuata n <10 mm oT NOBBLPXHOCTTA Ha UMMNIIAHTa 3a CMUH-eX0
nopeauuu.

MoaBwxHWUTE pecTaBpaumn TpsibBa Aa ce nsBaxaaT Npean ckaHvupaHe, KakTo ce NpaBu 3a YaCcoBHUUM, OVKyTa U ap.

AKO BbpXy €eTuMKkeTa Ha npoaykta Hama cumson 3a AMP, umainte npeasua, Ye U3OEenMEeTO HE € OLEeHeHo 3a
BesonacHocT u ceBMmecTumocT B MP cpefa.
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Pe3tome OTHOCHO 6e3onacHOCTTa U KNMHUYHOTO AaenctBue (SSCP)

CbrnacHo M3MCKBaHWSATaA Ha €BPOMEnCcKUs pernameHT 3a meguuuHckute msgenua (MDR; EC2017/745), pestome
OTHOCHO Ge3onacHocTTa U KNMHUYHOTO AenctBue (SSCP) e gocTbNHO 3a nperneq no OTHOLWEHME Ha NPOOYKTOBUTE
ramu Ha Southern Implants®.

CvoTtBeTHOTO SSCP MOXe aa 6bae oTKpUTO Ha agpec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3ABEINEXKA: ropenocoyeHunsat yebcalWT e [OCTbMNeH cned CTapTMpaHeTo Ha eBponenckata 6asa gaHHM 3a
mMegumumHckuTe nsgenusa (EUDAMED).

CbBMeCTMU KOMMNOHEHTH
CnegHuTe KOMMOHEHTU ca CbBMECTUMU C BUHTOBUTE abaTMbHTU ZAGA®:

Tabnuua D

MNpoAaykTOoB HOMep OnucaHusi Ha KOMMNOHEHTUTE

024.4323-04 MpegnasHa kanayka 3a BUHTOB abaTMbHT, & 4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN

024.4324-04 MpennasHa kanayka 3a BUHTOB abaTMbHT, & 4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN

024.4325-04 MpennasHa kanayka 3a BUHTOB abaTMbHT, & 4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN

024.0020-04 MpegnasHa kanayka 3a BUHTOB abaTMbHT, & 4,6 mm, H 4,5 mm, PEEK/TAN

024.0024 BpemeHHa kanayka 3a BUHTOBU abaTMbHTK, & 4,6 mm, H 11,5 mm, TAN

023.4751 Kanauka 3a BUHTOB abaTMbHT, MocT, & 4,6 mm, H 11 mm, Ti

023.4754 Kanauka 3a BUHTOB abaTMbHT, MocT, @ 4,6 mm, Ceramicor®/POM

023.4758 BesnenenHa kanayka 3a BUHTOBM abaTMbHTH, & 4,6 mm, H 11 mm, POM

023.0028 Variobase® 3a MOCT/UMNUHAPWYHA Kanadka 3a BUHTOBU abaTMbHTKY, @ 4,6 mm, H 4 mm, TAN
023.0032 BesnenenHa kanadyka 3a Variobase®, @ 4,6 mm, H 11,1 mm POM

023.4752 Kanauka 3a BUHTOBM abaTMbHTUN, @ 4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023.4755 Kanauka 3a BUHTOBM abaTMbHTW, @ 4,6 mm, H 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Oxny3arneH BUHT 3a TUTaAHWEBW, 3naTHu, GesnenentHu n Variobase® kanauku, L 3,7 mm, TAN

[onbrnHuTenHa nHopmauns 3a Te3nm CbBMECTMMU KOMIMOHEHTN MOXe fa nonyyuTe ot http://ifu.straumann.com/, kato
NoTbpPCUTE NPOAYKTOBMUS HOMEP.

TuTtaHoBuTe, 3naTHU, 6eanenenHu, Variobase® n BpemeHHM kanadku Ha Straumann® ca npeaBapuUTENHO U3MbITHEHWN U
ca HanuyHu BbB Bepcun Oe3 3axBaT. Te3n kanayku TpsbBa Aa 6baaT NoCTaBeHW HEMPSIKO BbPXY 3UrOMaTU4HUTE
uMniaHTK Straumann® ¢ NomMoLLTa Ha BUHTOBM abaTMbHTU 3@ 3UFOMaTUYHU UMIIAHTU.

TutaHoBMTe, 3naTHW, OeanenenHun, Variobase® n BpemeHHu kanauvku (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755,
023.4758, 023.0032, 023.0028 n 024.0024) ce u3nonssaT B NPOTE3HOTO Bb3CTAHOBSBAHE HAa AEHTanNHW UMMNMAHTW.
MpenHasHayeHMETO Ha Te3W Kamaykym € [Jda ChyxaT KaTo OCHOBa 3a M3rpaxaaHeTo Ha MOCTOBU U rpedoBu
KOHCTPyKUMK. B 3aBucMMOCT OT u3bpaHaTa OT KNUHMUMCTA NpoTesa, AeHTanHata nabopartopusi e npoekTvpa
OKOHYaTenHaTa pecTaBpauusi CbracHo okny3anHaTa reoMeTpust Ha abaTMbHTa.

TutaHoBMTe, 3naTHU, 6e3nenenHu, Variobase® n BpeMeHHM kanadku ca Hanu4yHu camo B npaea (0°) koHduUrypauus.
®PuHanHUTe kanaykM Moxe Aa 6baaTt NocTaBeHU B OKMNy3naTa 3a MMNNAaHTK C JoCTaTbyHa NbpBOHaYyanHa ctabunHocTt
UNM 3a UMMNNaHTX, KOWTO ca M3udano oceouHTerpupaHu. duHanHata npbTOBa MM MOCTOBa pecTaBpauus e
dUKCcMpaHa ¢ BUHT KbM abaTMbHTa(uTe).

KoHcynTupanTe ce ¢ MHCTPYKUMMTE Ha JageHus npoaykTa 3a JOKYMeHTauMs 3a Bb3CTaHOBUTENHUTE Npoueaypu
(noceTeTe http://ifu.straumann.com/).
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3ABEJNEXKA: HAkOM OT CbBMECTMMWUTE KOMMOHEHTM 3@ BWHTOBM abaTMbHTM MOXE [a He ca paspelleHn 3a
npoaaxba Ha BCUYKM nasapu.

OTKa3 OT OTrOBOPHOCT

To3n nmpoaykT e yacT OoT npopykToBaTa rama Ha Southern Implants® u Tpsbea ga ce usnonsea eOWMHCTBEHO C
NMOCOYEHMTE OPUTMHANHW NPOAYKTM U B CbOTBETCTBME C MPEMNOPBLKATE, MOCOYEHU B KaTanosuTe Ha NpoaykTuTe.
MoTpebuTensaT Ha NpoaykTa TpsAbBa Aa ce 3arno3Hae ¢ pa3BUTMETO Ha npodykTosaTta rama Ha Southern Implants® u
Ja noeme MbifiHa OTFOBOPHOCT 3a MpaBWUSIHWTE MokasaHus 1 yrnoTpeba Ha npoaykta. Southern Implants® He Hocwu
OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, MNoNyyYeHn BCreacTBMe Ha HenpasunHa ynotpeba. O6bpHeTe BHUMaHWE, Ye HAKOU NMPoOyKTU
Ha Southern Implants® moxe ga He ca paspelleHu 3a npoaaxba Ha BCMYKM Nasapu.

OcHoBeH UDI

MpoaykT OcHoBeH UDI Homep
OcHoBeH UDI 3a MmeTanHu abaTtMbHTM 60095440387296
OcHoseH UDI 3a BUHTOBU aBaTMbHTM 3a 3UroMaTyHN UMnnaHTn ZAGA® 6009544050137U

CBbp3aHa nuTepatypa U KaTtanosm

CAT-8049-STR — 3uromatnyHu umnnaHTu Straumann® ZAGA™

CAT-8048-STR — CBpeana u HakoHeuyHuum Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — NokpuBHM BUHTOBE Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR — NHCTpyMeHTM 3a MHOrokpaTtHa ynotpeba Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — TaBu 3a UHCTpyMeHTH Straumann® ZAGA™

CAT-8083-STR — NHCcTpyMeHTM 3a obwa ynotpeba Straumann® ZAGA™

CumBonu 1 npeaynpexaeHus

W €5 = LZ2Q QMm@ -

MpousBoguTen: CE mapkupoBka Mpeanucaxo CrepunuanpaHo HectepunHo Cpok Ha He KaTanoxeH Koa Ha MeauumHcko YnbAHOMOLLEH
Southern uanenue* ¢ o6nbyBaHe roHocT u3non3gainTe  cTepunnUaMpante HoMep naptuga usnenve npeactaBuTen B
Implants® (MMm-rT) MNOBTOPHO MOBTOPHO Esponeiickata

1 Albert Rd, P.O 0oBLHoCT

Box GggelzRENE, \\‘//

3 —_—
tOxHa Adpuka. M R O A\
Ten.: +27 12 667 [ |
1046 o
YnbnHoMoLLeH [ata Ha BesonacHo B BesonacHo Cuctema c eguHnuyHa Cuctema ¢ Bwxre BHumatve MaseTe ot He usnonassante,
npeacrasuTen NpOU3BOACTBO MP cpena npu B8 MP cpega cTepunHa 6apuepa cbe eauHNYHa WHCTPYKUMnTE CnbHYeBa aKo onakoskaTa e
3a Llseiiuapus onpeaeneHu 3alUMTHa BbTPELIHA cTepunHa 3a ynotpe6a cBeTnnHa nospeaeHa

ycnosust onakoeka 6apuepa
* I'Ipe/:(nmcaHo nagenve: Camo no nekapcko npegnucaHue. BHumaHue: Oe/:(epanHOTo 3aKoHOOATEeNICTBO Ha CALLl Hanara orpaHn4eHWeTo ToBa u3genue Aa ce npogasa camMo OT NnuUueH3upaH

nekap unu ctomaTosnor.

Bcuuku npaea 3anasenu. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants® 1 BCUKM oCTaHanM TProBCKM MapKM, 3NON3BaHU B HACTOSLLMS JOKYMEHT, Ca ThPrOBCKM Mapki Ha Southern
Implants®, ocBeH ako He e NOCOYEHO APYFO UMM He € O4EBUAHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHWS crydai. M3oBpaxeHunsTa Ha NPoAyKTM B HACTOALUMS AOKYMEHT Ca Camo C UMIoCTPaTVBHa Lien 1 He e
3abIDKUTENHO Aa NPeACTaBAT NPOoAyKTa B TOYeH Malab. KnMHULMCTBT oTroBaps 3a NpoBepkaTta Ha CUMBOMWUTE BbPXy OMakoBKaTa Ha U3MOn3BaHKst MPOAYKT.
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Popis

Sroubovany abutment ZAGA® 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 apikalngjsi polohy, nez je poloha hlavice implantatu pro Sroubovanou nahradu. Tento abutment je kompatibilni se
systémem zygomatickych implantattd Straumann® ZAGA™, pro ktery je urceny. Tento abutment se vyrabi pfimy a se
sklonem 17°. Sroubované abutmenty pro zygomatické implantaty ZAGA® jsou uréeny vyhradné pro pfipady s vice
jednotkami. Tyto abutmenty jsou dodavany sterilni.

Urceny zplsob pouziti
Kovové abutmenty Southern Implants® jsou protetické komponenty uréené pro pfipojeni k endosealnim implantaénim
systémim, které pomahaiji pfi protetické rehabilitaci a implantacich.

Sroubované abutmenty pro zygomatické implantaty ZAGA® slouzi jako podpéra pro pfipojené protetické pomucky na
endosealnich zygomatickych implantatech.

Indikace pro pouziti
Kovové abutmenty Southern Implants® jsou uréeny k pouziti jako souéasti endosealniho implantatového systému pro
podporu protetické rehabilitace pfi I€€bé implantaty.

Sroubované abutmenty pro zygomatické implantaty ZAGA® jsou uréeny k pfipojeni k implantovanym zygomatickym
implantatim Straumann® ZAGA™ za Ucéelem zvednuti protetické platformy do koronalnéjsi polohy v ramci funkéni
a estetické obnovy horni €elisti pomoci fixni, permanentni protézy.

Zamysleny uzivatel
Zubni technici, Celistni a obli¢ejovi chirurgové, vSeobecni zubni lékafi, ortodontisté, parodontologové, protetici a dalsi
vhodné vyskoleni a/nebo zkuSeni odbornici.

Zamyslené prostiedi
Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA® jsou urdeny k pouZiti v zubni laboratofi jako souéast navrhu a vyroby
nahrady a také v klinickém prostredi, jako je operacni sal ¢i ordinace zubniho Iékare.

Cilova populace pacient
Kovové abutmenty Southern Implants® jsou uréeny k pouziti u pacientd, ktefi jsou indikovani a zpusobili pro protetické
nahrady na implantatech, nebo u kterych nejsou kontraindikovany.

Informace o kompatibilité

Pfi nasazovani nahrad na zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™ pouzivejte pouze originalni komponenty od
vyrobce Southern Implants®. Pfi nasazovani nahrad na zygomatické implantaty pouzivejte komponenty odpovidajici
typu spojeni a protetické platformé.

Tabulka A
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
Zygomaticky implantat Zygomaticky implantat - . ) . i Proteticky Sroub
Straumann® ZAGA™ plochy Straumann® ZAGA™ kulaty Kryci Sroub a Sroubovak Abutment a Sroubovak a Sroubovak
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-SRA™
CH-CS (PF¥imy Sroubovany
CH-zC-37.5 CH-ZT-37.5 (kryci $roub) abutment) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (sroubovak)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 I-CS-HD 046,401
(8roubovak) 046,411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 “ .
(Sroubovak)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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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

*xx oznacuje vysku limce abutmentu

Tabulka B

Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™

Zygomaticky implantat
Straumann® ZAGA™ plochy

Kryci Sroub a Sroubovak

Abutment a Sroubovak

Proteticky Sroub a Sroubovak

CH-ZF-30.0

CH-ZF-32.5

CH-ZF-35.0

CH-ZF-37.5

CH-ZF-40.0

CH-ZF-42.5

CH-CS

CH-ZF-45.0

CH-ZF-47.5 I-CS-HD

CH-ZF-50.0

CH-ZF-52.5

CH-ZF-55.0

CH-ZF-57.5

CH-ZF-60.0

(kryci Sroub)

(Sroubovak)

CH-SRA-xx*
(PF¥imy Sroubovany abutment)

CH-SRA17-xx*
(Sroubovany abutment se sklonem)

046,401
046,411
(8roubovak)

I-HD-M
(Sroubovak)

*xx oznacuje vysku limce abutmentu

Prvni klinicky postup

1. Vyberte a pfipojte vhodny abutment k implantatu pomoci specialniho abutmentového Sroubovaku.

2. Nasadte abutment na implantat a utahnéte jej doporu¢enym utahovacim momentem (viz tabulka C) pomoci
vhodného Sroubovaku a momentového kli¢e (viz tabulka A a tabulka B).
POZOR: nikdy neprekracujte doporuceny utahovaci moment, protoze pfiliSné utazeni mize vést ke zlomeni
Sroubu.

3. Ovérte spravné usazeni opér pomoci rentgenového snimku.

&

Pripojte otiskovaci‘kapny (tradi¢ni: 025.0012, 025.0014; digitalni: 025.0001) ke Sroubovanému abutmentu ZAGA®.

5. Pofidte 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 doGasnou nahradu piimo k Sroubovanému abutmentu ZAGA®.

Tabulka C

Doporucené hodnoty krouticiho momentu

Abutment

Doporuceny kroutici moment (Ncm)

CH-SRA-xx*
(Pfimy Sroubovany abutment)

CH-SRA17-xx*
(Sroubovany abutment se sklonem)

*xx oznacuje vysku limce abutmentu

Druhy klinicky postup
1. Pripevnéte protézu k Sroubovanému abutmentu ZAGA® umistéte a utahnéte Sroub nahrady.

aoroDd
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Ovérte spravné usazeni nahrady pomoci rentgenového snimku.

Utahnéte nahradu pomoci ruéniho momentového kli¢e na 10-15 Ncm.
Zavrete pfistupovy otvor pro Sroub.
Pfipadné zaSroubujte nebo zacementujte kone¢nou protézu.
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Klinicky vykon

Klinicky vykon Sroubovanych abutmentt Straumann® ZAGA® je urCeny predevsim jejich schopnosti zajistit stabilitu
a retenci protetické nahrady v prabéhu ¢asu. Tato stabilita se dociluje bezpecnou fixaci nahrady k abutmentu, které
Ize dosahnout cementovanim nebo odlitim, a mechanickym upevnénim abutmentu k implantatu pomoci Sroubu.

Klinické pfinosy

Klinické pfinosy spojené s Sroubovanymi abutmenty Straumann® ZAGA® jsou bezprostiedné spojeny s celkovym
uspéchem protetického osetfeni s implantaty a zahrnuji jak pfimé, tak nepfimé klinické pfinosy. Pfimé klinické pfinosy
abutmentd vyplyvaji zejména z jejich pouziti v procesu lécby. Mezi tyto vyhody patfi zlepSeni zdravi peri-
implantatovych mékkych tkani a estetické vysledky kone&né nahrady. Klinické pfinosy, které pacienti pocituji
v dusledku protetického oSetfeni s podporou implantatl, pfi némz jsou tyto abutmenty pouzity, pfedstavuji nepfimé
klinické prinosy Sroubovanych abutmentl Straumann® ZAGA®. Ackoli jsou tyto pfinosy znacné, nelze je pfimo pficitat
samotnym prostfedkim; odrazeji spiSe pfinos abutmentu k celkovému systému |éCby. Kromé toho se oCekava, ze
uspésné vysledky léEby povedou k vyznamnému zlepSeni psychosocialni pohody, zvySeni sebevédomi a celkové
kvality Zivota pacientl. Celkové Ize Fici, Ze Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA® nejen usnadriuji mechanické
aspekty zubnich nahrad, ale také pfispivaji k celkovému zlep$eni vysledkl a spokojenosti pacientd.

Pied operaci
VSechny soucasti, nastroje a nafradi pouzivané béhem klinického nebo laboratorniho postupu musi byt udrZzovany
v dobrém stavu a je tfeba dbat na to, aby nastroje neposkodily implantaty nebo jiné souéasti.

Béhem operace
Je tfeba dbat na to, aby pfi nékterém z postupl nedoslo ke spolknuti €asti, v pfipadé potfeby se doporucuje pouziti
kofferdamu. Je tfeba dbat na spravny utahovaci moment abutmentt a abutmentovych Sroub(.

Po operaci
Pro zajisténi priznivych dlouhodobych vysledkd je tfeba zajistit pravidelné sledovani pacienta a spravnou ustni
hygienu.

Skladovani, cisténi a sterilizace

Tyto komponenty se dodavaji sterilni (sterilizované gama zarenim) a jsou uréeny k jednorazovému pouziti pfed datem
expirace (viz Stitek na obalu). Sterilita je zajist€na, pokud neni nadoba nebo uzavér podkozen nebo otevien. Pokud je
obal poskozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte svého zastupce spolecnosti Straumann® nebo jej vratte
spoleénosti Southern Implants®. Prostiedky je nutné skladovat na suchém misté pfi pokojové teploté a nevystavovat
pfimému sluneé¢nimu zareni. Nespravné skladovani mize ovlivnit vlastnosti prostfedku.

Komponenty uréené k jednorazovému pouziti nepouzivejte opakované. Opétovné pouziti téchto soucasti mize mit za
nasledek:

e poskozeni povrchu nebo kritickych rozmérd, coz mize vést ke snizeni vykonu a kompatibility.

e ZvySeni rizika infekce a kontaminace pacient(l, pokud jsou opakované pouzivany predméty na jedno pouziti.

Spolec¢nost Southern Implants® nepfijima Zadnou odpovédnost za komplikace spojené s opakované pouzitymi
soucastmi.

Kontraindikace
Plati kontraindikace vSech skupin pfistroji pouzivanych v ramci konkrétni Ié€by nebo postupu. Proto by mély byt
zaznamenany kontraindikace systému/zdravotnickych prostfedk( vyuzZivanych v ramci chirurgického zakroku/terapie
implantaci a mély by byt konzultovany pfislusné dokumenty.
Kontraindikace specifické pro tuto skupinu prostfedkd zahrnu;ji:

e pacienty, ktefi jsou zdravotné nezpusobili pro implantaty nebo protetické zakroky,

e pacienty s alergii nebo pfecitlivélosti na nasledujici materidly: titan, hlinik, vanad, kobalt-chrom, kobalt-chrom-

molybden, zlato, platina, palladium, iridium, stfibro a/nebo méd.
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Upozornéni a bezpecénostni opatieni
DULEZITE UPOZORNENI: TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI
e Pro zajisténi bezpecného a ucinného pouzivani zubnich implantatli, novych technologii/systému a kovovych
abutmentu se dlrazné doporucuje absolvovat specializované Skoleni. Toto Skoleni by mélo zahrnovat
praktické metody k ziskani znalosti o spradvné technice, biomechanickych poZadavcich systému
a radiografickych hodnocenich pozadovanych pro konkrétni systém.
e Nespravna technika muze vést k selhani implantatu, poSkozeni nervll/ cév a/nebo ztraté podpurné kosti.
e Pouziti zafizeni s nekompatibilnimi nebo neodpovidajicimi zafizenimi mize mit za nasledek Spatny vykon
nebo selhani zafizeni.
e P¥iintraoralni manipulaci s pom(ickami je nutné je vhodné zajistit, aby nedoslo k vdechnuti, protoZze vdechnuti
produktl mlze vést k infekci nebo fyzickému poranéni.
e Pouziti nesterilnich pfedméti mize vést k sekundarnim infekcim tkané nebo prenosu infekénich onemocnéni.
¢ Nedodrzeni vhodnych postupt ¢isténi, opakované sterilizace a skladovani, jak je uvedeno v navodu k pouziti,
muze vést k poSkozeni prostfedku, sekundarnim infekcim nebo poranéni pacienta.
e PrekroCeni poctu doporucenych pouziti opakované pouzitelnych prostfedkll muze vést k poskozeni
prostfedku, sekundarni infekci nebo poranéni pacienta.
e Pouziti tupych vrtaki maze zplsobit poSkozeni kosti, coz mize ohrozit osteointegraci.

Je nezbytné zduraznit, Zze pfed pouzitim nového systému nebo prfed pokusem o novou lééebnou metodu by méli
Skoleni absolvovat jak novi, tak zku$eni uzivatelé implantatu.

Vybér pacienta a predoperaéni planovani

Pro Uspésnou lécbu implantaty je nezbytny ddkladny vybér pacienta a peclivé predoperacni planovani. Tento proces
by mél zahrnovat konzultace multidisciplinarniho tymu, véetné dobfe vySkolenych chirurgl, zubnich IékaF
a laborantu.

Screeningové vySetfeni pacienta by mélo zahrnovat pfinejmensim ddkladnou anamnézu a stomatologickou
anamnézu, jakoz i vizualni a radiologické vySetieni, aby bylo mozné posoudit pfitomnost dostate¢nych kostnich
rozmér(l, polohu anatomickych orientacnich bodu, pfitomnost nepfiznivych okluznich podminek a stav parodontu
pacienta.

Pro uspésné oSetfeni implantaty je dulezité:
1. Minimalizovat trauma hostitelské tkané, a tim zvysit potencial usp&sné osteointegrace.
2. Presné urCit mérfeni ve vztahu k- radiografickym udajiom, protoze v opaéném pfipadé muze dojit ke
komplikacim.
3. Dbat nato, aby nedoslo k poSkozeni zivotné dulezitych anatomickych struktur, jako jsou nervy, zily a tepny.
Poranéni téchto struktur muze vést k zavaznym komplikacim, vcetné poranéni oci, poSkozeni nervu
a nadmérného krvaceni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni a zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti
vhodnych informaci potfebnych pro informovany souhlas nese Iékaf. Kombinaci dikladného screeningu potencialnich
kandidatd na implantat a I1ékare, ktery ma vysokou Urovef znalosti v pouzivani systému, Ize vyrazné snizit moznost
komplikaci a zavaznych vedlejsich Ggink.

Vysoce rizikovi pacienti
Zvlastni pozornost je tfeba vénovat léEbé pacientll s mistnimi nebo systémovymi rizikovymi faktory, které mohou
nepfiznivé ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani nebo jinak zvysit zavaznost nezadoucich ucinkd, riziko komplikaci
a/nebo pravdépodobnost selhani implantatu. Mezi takové faktory patfi:

e 3patna ustni hygiena,

e koufeni/vaping/uzivani tabaku v minulosti,

e anamnéza onemocnéni parodontu,
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e anamnéza orofacialni radioterapie**,

e bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi ¢elistmi,

e uzivani chronickych léku, které mohou zpomalit hojeni nebo zvysit riziko komplikaci, mimo jiné vcetné
chronické lé¢by steroidy, antiagregacni IéCby, blokator(l TNF-a, bisfosfonatd a cyklosporinu.

** Moznost selhani implantatu a dalSich komplikaci se zvySuje, pokud jsou implantaty umistény do ozarené kosti,
protoZe radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a mékkych tkani (1j. osteoradionekréze), coZ ma za nasledek
snizenou schopnost hojeni. K tomuto zvySenému riziku pfispiva nacasovani umisténi implantatu ve vztahu
k radioterapii, blizkost mista ozafeni v misté implantatu a davka zareni v tomto misteé.

Pokud zafizeni nefunguije tak, jak ma, je tfeba to oznamit vyrobci zafizeni. Kontaktni udaje vyrobce tohoto nastroje
pro nahlaseni zmény funkcnosti: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlejsi u€inky

Klinicky vysledek I&Cby je ovlivnén riznymi faktory a se skupinou pfistroji jsou spojeny dalSi potencialni vedlejsi
ucinky a rezidualni rizika. Ty mohou vyzadovat dalSi 1éEbu, revizni operaci nebo dalsi navstévy v ordinaci pfislusného
lékarfe. Tyto nezadouci ucinky a zbytkova rizika se navic mohou liSit jak zavaznosti, tak ¢etnosti.

Uplny seznam znamych potencidlnich nezadoucich vedlej$ich Ggink( a zbytkovych rizik, které byly zjistény
v souvislosti se skupinou zubnich abutmentd, proto zahrnuje:

e Zlomenina abutmentu

e Zlomenina nebo deformace Sroubu abutmentu

o Alergicka reakce na opérny material

o Anestezie, parestezie, hyperestezie a hypoestezie (pfechodna nebo trvala)

o Krvaceni
o Krvaceni pfi sondovani
e Modfiny

o Komplikace vyZadujici revizni operaci

e Obtiznost pfi ziskavani abutmentu

e Zanét dasni

o Recese dasni

o Hyperplasticka reakce tkané

e Selhani implantatu v dusledku nedostatecné urovné osteointegrace
¢ Nespravné umisténi implantatu, které vede k ohrozZeni protézy

e Infekce (akutni a/nebo chronicka)

e Lokalizovany zanét

e Uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upevriovaciho Sroubu.

e Ztrata nebo poskozeni sousednich zubl

e Okrajova ztrata kostni hmoty

e Mikropohyby a nestabilita implantatu

e Chybné nebo nespravné pfipojeni na rozhrani implantat-abutment
e Pretizeni abutmentu/implantatu

o Bolest, citlivost nebo nepohodli

e Peri-implantitida, peri-mukozitida nebo jinak Spatny stav mékkych tkani periimplantatu
e Zanét parodontu

e Fonetické obtiZze

e Selhani protetiky

o Podrazdéni mékkych tkani

e Suboptimalni esteticky vysledek

e Dehiscence rany nebo Spatné hojeni
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Bezpecnostni opatieni: dodrzeni protokolu sterility

Sroubované abutmenty Straumann® ZAGA® jsou baleny v odlupovacim sagku nebo blistru s ,odlupovacim* vigkem.
Informacni Stitek se nachazi na spodni strané sacku, uvnitf baleni nebo na odlupovacim vic¢ku. Sterilita je zajiSténa,
pokud nedojde k poskozeni €i otevieni sacku nebo blistru.

Rozbiti

Ke zlomeni implantatu a abutmentu mize dojit, pokud plsobici zatizeni pfekroci pevnost materialu v tahu nebo tlaku.
Potencialni pretizeni maze byt zplsobeno: nedostateénym pocétem, délkou a/nebo primérem implantatd pro
adekvatni podporu nahrady, nadmérnou délkou konzoly, neuplnym usazenim abutmentu, uhly abutmentu vétSimi nez
30 stupnd, okluznimi interferencemi zpGsobujicimi nadmérné bo¢ni sily, parafunkci pacienta (napf. bruxing, zatinani),
ztratou nebo zménami chrupu nebo funkénosti, nevhodnym uloZzenim protézy a fyzickym Urazem. PFfi vyskytu
nékterého z vySe uvedenych stavll mize byt nutna dal$i Ié¢ba, aby se snizila moznost komplikaci nebo selhani
hardwaru.

Zmény ve vykonu

Lékar je povinen poucit pacienta o v8ech pfislusnych kontraindikacich, nezadoucich ucincich a bezpecnostnich
opatfenich, jakoz i o nutnosti vyhledat sluzby vyskoleného zubniho |ékafe, pokud. dojde k jakymkoli zmé&nam ve
fungovani implantatu (napf. uvolnéni protézy, infekce nebo exsudat v okoli implantatu, bolest nebo jiné neobvyklé
pfiznaky, které pacient neocekaval).

Léceni
Doba hojeni potiebna pro osteointegraci zavisi na jedinci a |é€ebném protokolu. Je na odpové&dnosti |ékafe, aby
rozhodl, kdy mlze byt implantat obnoven. Dobra primarni stabilita se fidi tim, zda Ize provést okamzité zatizeni.

Péce a udrzba implantatt

Potencialni pacienti s implantaty by méli pfed zahajenim |é€by implantaty dodrZovat pfiméfeny reZim Ustni hygieny. S
pacientem je tfeba probrat pokyny pro spravnou pooperacni Ustni hygienu a udrzbu implantatl, protoze od toho se
odviji zivotnost a zdravi implantatd. Pacient by mél pravidelné dochazet na profylaxi a vySetfeni.

Upozornéni na zavazné incidenty
Kazda zavazna udalost, ke které doSlo v souvislosti s prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci prostifedku
a prislusnému organu v Clenském staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Typ materialu Komeréné disty titan (tfida 4) podle normy ASTM F67
a ISO 5832-2 (mezni pevnost v tahu = 900 MPa)
Chemické slozeni Celkem zbytkové prvky* (Fe, O, C, N, H) | Titan (Ti)
Slozeni, % (hm./hm.) <1,05 Zbytek
Slitina titanu (Ti-6Al-4V) podle normy ASTM F136
a ISO 5832-3 (mezni pevnost v tahu = 1015 MPa)
Chemické slozeni Hiinik (Al) Vanad (V) Celkem zbytkové Titan (Ti)

prvky* (Fe, O, C, N, H)
Slozeni, % (hm./hm.) 5,50-6,75 3,50-4,50 <0,55 Zbytek
*Fe = Zelezo, O = kyslik, C = uhlik, N = dusik, H = vodik.
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Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrZujte mistni pfedpisy a pozadavky na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem
na rGzné urovné znecisténi. PFi likvidaci pouzitych pfedmétu davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je nutné
pouzivat dostatecné OOPP.

Bezpeénost magnetické rezonance (MR)
Neklinické testy prokazaly, Ze zubni implantaty Southern Implants®, kovové abutmenty a protetické Srouby jsou
podminény bezpeénosti MR.

Informace o bezpecnosti MRI (magneticka rezonance)

Podminéna bezpecCnost MR

Pacient se zubnimi implantaty, kovovymi abutmenty a protetickymi rouby od Southern Implants® muze byt bezpetné sniman za
nasledujicich podminek. Nedodrzeni téchto podminek mlze vést ke zranéni pacienta.

Nazev prostiedku zubni implantaty, kovové abutmenty a protetické Srouby
Sila statického magnetického pole (Bo) [T] 1,5T nebo 3T

Maximalni gradient prostorového pole [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Typ RF buzeni Cirkularné polarizované (CP) (1j. kvadraturné fizené)
Typ RF vysilaci civky Integrovana vysilaci civka pro celé télo

RF pfijimaci civka Muze byt pouzita jakakoliv RF civka pouze pro pfijem
Provozni rezim Normalni provozni rezim

Podminky RF Normalni provozni rezim:

(SAR hlavy 3,2 W/kg, 2 W/kg pro celé télo)

Pokud je nejblizsi ¢ast implantatu vzdalena < 25 cm od
. . izocentra ve sméru nohy-hlava: pfi nepfetrzitém snimani
Délka skenovani trvajicim 15 minut je nutné chladici zpozdéni nejméné 5 minut.

Pokud je nejbliz§i ¢ast implantatu = 25 cm od izocentra ve
sméru nohy-hlava: Délka skenovani je omezena na 1 hodinu.

Artefakt obrazu MR PFitomnost tohoto implantatu mize zplsobit obrazovy artefakt.

Dalsi informace:

1. Mistni vysilaci civka: Bezpe€nost mistni vysilaci civky nebyla hodnocena. Lokalni vysilaci civka je povolena pouze
v pfipadé, Ze je implantat vzdalen = 25 cm od izocentra a pro wbSAR do 2 W/kg.

2. Artefakty: Kvalita obrazu MR muze byt ohroZena, pokud je oblast zajmu pfesné ve stejné oblasti nebo relativné
blizko k poloze implantatu. Testy podle pokynt v ASTM F2119-24 ukazaly Sifky artefaktd < 20 mm od povrchu
implantatu pro sekvenci gradientniho echa a < 10 mm od povrchu implantatu pro sekvenci spinového echa.

Snimatelné nahrady by mély byt pfed skenovanim vyjmuty, jako se to déla u hodinek, Sperk( atd.

Pokud na Stitku produktu neni Zadny symbol MR, vezméte prosim na védomi, Ze toto zafizeni nebylo hodnoceno
z hlediska bezpec¢nosti a kompatibility v prostfedi MR.

Souhrn udajl o bezpeénosti a klinické vykonnosti (SSCP)
V souladu s pozadavky evropského nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR; EU2017/745) je k dispozici Souhrn

Udajt o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP), ktery je k nahlédnuti u produktovych fad Southern Implants® .

Prislusny SSCP je dostupny na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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POZNAMKA: Vy$e uvedené webové stranky budou k dispozici po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkt (EUDAMED).

Kompatibilni komponenty
Se Sroubovanym abutmentem ZAGA® jsou kompatibilni nasledujici komponenty:

Tabulka D

Cislo produktu Popis komponentu

024.4323-04 Ochranna krytka pro Sroubovany abutment, @ 4,6 mm, V 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Ochranna krytka pro Sroubovany abutment, & 4,6 mm, V 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Ochranny kryt pro Sroubovany abutment, @ 4,6 mm, V 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Ochranny kryt pro Sroubovany abutment, @ 4,6 mm, V 4,5 mm, PEEK/TAN
024.0024 Doc¢asna kapna pro Sroubované abutmenty, @ 4,6 mm, V 11,5 mm, TAN
023.4751 Kapna pro Sroubovany abutment, mastek, @ 4,6 mm, V 11 mm, Ti

023.4754 Kapna pro $roubovany abutment, mastek, @ 4,6 mm, Ceramicor®/ POM
023.4758 Vypalena kapna pro Sroubované abutmenty, @ 4,6 mm, V 11 mm, POM
023.0028 Variobase® pro valcovou kapnu mustku/ty¢e pro Sroubované abutmenty, @ 4,6 mm, V 4 mm, TAN
023.0032 Vypalena kapna pro Variobase ®, @ 4,6 mm, V 11,1 mm, POM

023.4752 Kapna pro Sroubované abutmenty, & 4,6 mm, V 5,5 mm, Ti

023.4755 Kapna pro Sroubované abutmenty, @ 4,6 mm, V 5,5 mm, Ceramicor®

023.4763 Okluzni $roub pro titanové, zlaté, vypalené a kapny Variobase®, D 3,7 mm, TAN

Dalsi informace o téchto kompatibilnich soulastech Ize ziskat na adrese http://ifu.straumann.com/ po vyhledani
produktového Cisla.

Straumann® Titanové, zlaté, vypalené, Variobase® a docasné kapny jsou predem vyrobené a jsou k dispozici
v nezapojenych verzich. Tyto kapny se nasazuji nepfimo na zygomatické implantaty Straumann® pomoci
Sroubovanych abutmentl pro zygomatické implantaty.

V protetickych implantatech se pouzivaiji titanové, zlaté, vypalené, Variobase® a doasné kapny (023.4751, 023.4752,
023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 a 024.0024). Pfedpokladané pouziti téchto kapen je jako podklad
pro stavbu mostnich a tyCovych konstrukci. V zavislosti na volbé protézy Iékafem 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 dostateCnou primarni_stabilitou nebo u implantatll, které jsou plné oseointegrované, Ize do okluze umistit finalni
kapny. Koneéna tyéova nebo mistkova nahrada je k abutmentu (abutmentiim) pfiSroubovana.

Nahlédnéte do dokumentace k jednotlivym navodim k pouziti pro regeneraéni postupy (navstivte
http://ifu.straumann.com/).

POZNAMKA: nékteré kompatibilni komponenty pro $roubované abutmenty nemusi byt povoleny nebo uvolnény
k prodeji na vSech trzich.

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové fady Southern Implants® a mél by byt pouzivan pouze se souvisejicimi
originalnimi vyrobky a v souladu s doporuéenimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobku. Uzivatel tohoto vyrobku
musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern Implants® a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace
a pouziti tohoto vyrobku. Spolecnost Southern Implants® nenese odpovédnost za Skody zplsobené nespravnym
pouzitim. Upozorriujeme, ze nékteré produkty spole¢nosti Southern Implants® nemusi byt schvaleny nebo uvolnény
k prodeji na vSech trzich.
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Zakladni UDI

Produkt Zakladni ¢islo UDI
Zakladni-UDI Pro kovové abutmenty 60095440387296
Zakladni UDI pro $roubované abutmenty pro zygomatické implantaty ZAGA® 6009544050137V

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-8049-STR — Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
CAT-8048-STR — Vrtaky a nasadce Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR — Kryci Srouby Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR — Opakované pouzitelné nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8082-STR — Podnosy na nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR — Nastroje pro véeobecné pouziti Straumann® ZAGA™

Symboly a varovani

d C27t_§ Keny| EESE g ® @ [REF [LoT| [MD

Vyrobce: Southern Oznaceni CE Prostfedek Sterilizovano Nesterilni Pouziti do NepouzZivejte Neprovadéjte Katalogové Kod Sarze Zdravotnicky Autorizovany
Implants® na predpis* ozafovanim data (mm-rr) opakované resterilizaci cislo prostfedek zastupce
1 Albert Rd, P.O v Evropském
Box 605 IRENE, spolecenstvi
" O'Oifik Q \h\:,’—
izni Afrika. —
Tel.: +27 12 667 m A M R A
1046 u
Autorizovany Datum Podminéna Bezpecna Jednotny sterilni bariérovy Samostatny Prectéte si Upozornéni Skladujte mimo Nepouzivejte,
zastupce pro vyroby magneticka magneticka systém s ochrannym vnitfnim systém sterilni navod slunecni svétlo pokud je baleni
Svycarsko rezonance rezonance obalem bariéry k pouziti poskozené

* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej licencovanym Iékafem nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.

V3echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spolegnosti Southern Implants® a viechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném pfipadé
uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spoleénosti Southern Implants®. Obrazky vyrobkl v tomto dokumentu slouZi pouze pro ilustraéni Ggely a nemusi nutné
zobrazovat vyrobek v presném méfitku. Je odpovédnosti Iékare zkontrolovat symboly, které jsou uvedeny na obalu pouzivaného vyrobku.
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Kirjeldus

Tugi ZAGA® Screw Retained Abutment 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 tésta proteesilides vorreldes implantaadipeaga
apikaalsemasse asendisse. See tugi Ghildub implantaadisiisteemiga Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implant System,
millega koos kasutamiseks on see mdeldud. See tugi on saadaval sirgena ja 17° nurga all. Tugi ZAGA® Screw
Retained Abutment siigomaatilistele implantaatidele Zygomatic Implants on naidustatud ainult mitme Uhikuga juhtudel.
Need toed tarnitakse steriilsena.

Kavandatud kasutus
Southern Implants®-i metallist toed on proteesi komponendid, mis on ette nahtud ihendamiseks endosseussete
implantaatide slisteemidega, et aidata kaasa proteeside taastusravile ja implanteerimise protseduuridele.

Tugi ZAGA® Screw Retained Abutment sligomaatilistele implantaatidele Zygomatic Implants on ette nidhtud pakkuma
toetavat alust Uhendatud proteesiseadmetele endosseoossetel zygomaatilistel implantaatidel.

Naidustused
Southern Implants®-i metallist toed on naidustatud kasutamiseks endosseusse implantaadi stisteemi komponentidena
proteesimise toetamiseks.

Tugi ZAGA® Screw Retained Abutment sligomaatilistele implantaatidele Zygomatic Implants on naidustatud
Uhendamiseks implanteeritud implantaatidega Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants, et tosta proteesiplatvorm
Ulemise l6ualuu funktsionaalse ja esteetilise taastamise osana fikseeritud piisiproteesi abil koronaalsemasse
asendisse.

Sihtkasutaja
Hambatehnikud, ndo-ldualuukirurgid, tldhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid ja teised asjakohase
valjadppe ning/véi kogemusega meditsiinitdotajad.

Kasutuskeskkond

Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutment on ette nahtud kasutamiseks hambalaboris restauratsiooni
kavandamise ja valmistamise osana, samuti Kkliinilises keskkonnas, nagu operatsioonisaal vdi hambaarsti
konsultatsioonikabinet.

Patsientide sihtpopulatsioon
Southern Implants®-i metallist toed on ette nahtud kasutamiseks patsientidel, kes on naidustatud ja sobivad vdi ei ole
muul viisil vastunaidustatud implantaadis sailitatud proteesidega taastamiseks.

Uhilduvus
Kasutage Straumann® ZAGA™ Zygomatic tootesarja taastamiseks ainult Southern Implants®-i originaalkomponente.
Kasutage Zygomatic-implantaatide taastamisel ihendustllbile vastavaid komponente ja proteesiplatvormi.

Tabel A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ implantaadid
Straumann® Zygomatic Straumann® Zygomatic . . . - ) . Proteesikruvi ja
Implant ZAGA™ Flat Implant ZAGA™ Round | \GHeKruvi ja kruvikeeraja Tugi ja kruvikeeraja kruvikeeraja
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-325 ~ CH-SRAc
CH-CS (sirge kruvikinnitusega
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (Kattekruvi) tugi) ..
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (kruvikeeraja)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401
(kruvikeeraja) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 . .
(kruvikeeraja)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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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

*xx tahistab tugikrae korgust

Tabel B

Straumann® Zygomatic ZAGA™ implantaadid

Straumann® Zygomatic - . . . . . . . . .
Implant ZAGA™ Flat Kattekruvi ja kruvikeeraja Tugi ja kruvikeeraja Proteesikruvi ja kruvikeeraja
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (sirge kruvikinnitusega tugi)
i CH-CS
CH-ZF-425 (Kattekruvi) CH-SRA17-xx* LHDM
CH-ZF-45.0 (Nurga all kruvikinnitusega tugi) . .
1-CS-HD (kruvikeeraja)
CH-ZF-47.5 e
(kruvikeeraja) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (kruvikeeraja)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx tahistab tugikrae korgust

Esimene kliiniline protseduur

1. Valige ja kinnitage sobiv tugi spetsiaalse kruvikeeraja abil implantaadi kilge.

2. Asetage tugi implantaadile ja pingutage soovitatud péérdemomendini (vt tabel C) sobiva kruvikeeraja ja
momentvotmega (vt tabelit A ja tabelit B).
ETTEVAATUST: arge kunagi tletage soovitatud p6érdemomenti, kuna tlepingutamine vaib pbhjustada kruvi
purunemist.

3. Kontrollige radiograafilise kujutise abil tugede biget asetust.

4. Uhendage jaljendkatted (traditsiooniline: 025.0012, 025.0014; digitaalne: 025.0001) ZAGA® kruvikinnitusega
toega.

5. Voétke avatud voi suletud alusejaljend ja eemaldage/kandke jaljendkatted jaljendilt/jaljendile. Teise
vbimalusena tehke jaljendikatted digitaalse skannimise teel, seejarel eemaldage digitaalsed jaljendkatted.

6. Uhendage ajutine restauratsioon otse stigomaatiliste implantaatide ZAGA® kruvikinnitusega toega.

Tabel C
Toetuse soovitatavad poordemomendi vaartused
Tugi Soovitatav p66rdemoment (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(sirge kruvikinnitusega tugi)
CH-SRA17-xx* 20
(Nurga all kruvikinnitusega tugi)

*xx tahistab tugikrae kdrgust

Teine kliiniline protseduur
1. Kinnitage protees ZAGA® kruvikinnitusega toe kiilge: paigaldage ja pingutage taastamiskruvi.
2. Kontrollige radiograafilise kujutise abil restauratsiooni diget asetust.
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3. Pingutage restauratsioon kasitsi kruvikeerajaga p66érdemomendini 10—15 Ncm.
4. Sulgege kruvi juurdepaasuava.
5. Kinnitage kruviga voi tsemendiga 16plik protees, kui see on asjakohane.

Kliiniline toimivus

Tugede Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments kliiniline toimivus on eelkdige maaratletud nende véimega
sdilitada aja jooksul stabiilsust ja sailitada proteesi restauratsiooni. See stabiilsus saavutatakse restauratsiooni
korraliku fikseerimise kaudu toe kiilge, mis saavutatakse tsementeerimise voi valamise abil, samuti toe mehaanilise
kinnitamisega implantaadi kilge kruvide abil.

Kliiniline kasu

Tugedega Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments seotud kliinilised eelised on olemuslikult seotud
implantaaditoega proteeside ravi Uldise eduga ja hélmavad nii otsest kui ka kaudset Kliinilist kasu. Tugede otsene
kliiniline kasu tuleneb nende kasutamisest raviprotsessis. Need eelised hdlmavad implantaadi peri-implantaadi
pehmete kudede tervise parandamist ja 16pliku taastamise esteetilisi tulemusi. Kliiniline kasu, mida patsiendid
kogevad implantaadiga toetatud proteesitodtiustest, milles neid tugipunkte kasutatakse, esindavad toe Straumann®
ZAGA® Screw Retained Abutments kaudseid kliinilisi eeliseid. Kuigi need eelised on markimisvaarsed, ei ole need
otseselt omistatavad seadmetele endile — pigem peegeldavad need tugede panust Uldisesse ravislsteemi. Lisaks
eeldatakse, et edukad ravitulemused parandavad oluliselt patsientide psiihhosotsiaalset heaolu, enesehinnangut ja
uldist elukvaliteeti. Uldiselt ei hdlbusta tugi Straumann® ZAGA® Screw Retained Abutments mitte ainult hammaste
taastamise mehaanilisi aspekte, vaid aitavad kaasa ka patsientide tulemuste ja kogemuste terviklikule parandamisele.

Enne operatsiooni
Kdik kliinilise voi laboratoorse protseduuri kdigus kasutatavad komponendid, instrumendid ja t&ériistad 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 6iget pingutusmomenti.

Parast operatsiooni
Soodsate pikaajaliste tulemuste tagamiseks on oluline patsiendi regulaarne jalgimine ja korralik suuhlgieen.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Komponendid tarnitakse steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega) ja on ette nahtud Uhekordseks kasutamiseks
enne aegumise kuupaeva (vt pakendi silti). Steriilsus on tagatud, v.a kui pakend véi tihend on kahjustatud véi avatud.
Kui pakend on kahjustatud, arge toodet kasutage ja vdtke Uhendust oma Straumanni esindajaga voi p6drduge
Southern Implants®-i poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes toatemperatuurii ja eemal otsesest
paikesevalgusest. Vale hoiustamine voib mjutada seadme omadusi.

Arge ainult (ihekordseks kasutamiseks mdeldud komponente taaskasutage. Nende komponentide korduskasutamine
vbib pdhjustada:
e pinna vai Ulioluliste mddtmete kahjustusi, mis vdib 16ppeda suutlikkuse ja Uhilduvuse halvenemisega;
e Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine suurendab patsientidevahelise nakatumise ja
saastumise ohtu.

Southern Implants® ei vastuta korduskasutatud Uhekordseks kasutamiseks mdeldud komponentidega seotud
tusistuste eest.

Vastunaidustused

Kehtivad koéikide konkreetse ravi voi protseduuri osana kasutatavate seadmerihmade vastunaidustused. Seetéttu
tuleb implantaadioperatsiooni/ravi osana kasutatavate siisteemide/meditsiiniseadmete vastunaidustused (iles markida
ja tutvuda asjakohaste dokumentidega.

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 212



m KASUTUSJUHEND: kruvikinnitusega tugi Straumann® ZAGA™ Screw Retained Abutments

Selle seadmeriihma spetsiifilised vastunaidustused on jargmised:
e patsiendid, kes on meditsiiniliselt sobimatud implantaadi vdi proteesiga seotud protseduurideks;
e patsiendid, kellel on allergia voi Ulitundlikkus jargmiste materjalide suhtes: titaan, alumiinium, vanaadium,
koobaltkroom, koobaltkroom, moliibdeen, kuld, plaatina, pallaadium, iriidium, hébe ja/véi vask.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
OLULINE MARKUS: KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE ASENDAMISEKS
e Hambaimplantaatide, uute tehnoloogiate/siisteemide ja metallist tugiseadmete ohutuks ning tdhusaks
kasutamiseks tuleb labida erikoolitus. See koolitus peab hdlmama praktilisi meetodeid, et omandada padevus
konkreetse susteemi jaoks vajalike Gige tehnika, slsteemi biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste
hinnangute kohta.
e Vale tehnika vdib pdhjustada implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/véi tugiluu kao.
e Seadme kasutamine mittethilduvate voi -vastavate seadmetega voib pdhjustada seadme rikke voi halva
suutlikkuse.
e Seadmete intraoraalsel kasitsemisel on hadavajalik, et need oleksid piisavalt kinnitatud, et valtida
aspiratsiooni — toodete aspireerimine v8ib pohjustada infektsiooni voi ettenagematuid vigastusi.
o Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pdhjustada kudede sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.
o Kasutusjuhendis kirjeldatud puhastus-, taassteriliseerimis- ja.ladustamisprotseduuride mittejargimine vdib
pdhjustada seadme kahjustusi, teiseseid infektsioone voi patsiendi vigastusi.
e Korduskasutatavate seadmete soovitatavate kasutusviiside arvu Uletamine voib pohjustada seadme
kahjustamise, sekundaarse infektsiooni vdi patsiendi kahjustamise.
e Ndurid puurid voivad luud kahjustada ja see vdib I16ppeda luuintegratsiooni kahjustusega.

Réhutame, et nii uued kui ka kogenud implantaatide kasutajad peavad enne uue sisteemi kasutamist vbi uue
ravimeetodi kasutamist Iabima koolituse.

Patsiendi valik ja operatsioonieelne planeerimine

Edukaks implantaadiraviks on oluline terviklik patsiendi valikuprotsess ja hoolikas operatsioonieelne planeerimine.
See protsess peaks hélmama konsultatsioone multidistsiplinaarse meeskonna vahel, sealhulgas hasti koolitatud
kirurgid, taastavad hambaarstid ja laboritehnikud.

Patsiendi sdeluuring peaks hélmama vahemalt pohjalikku meditsiinilist ja hambaarsti ajalugu, samuti visuaalset ja
radioloogilist kontrolli, et hinnata luude piisava mé6tme olemasolu, anatoomiliste orientiiride asukohta, ebasoodsate
hambumusseisundite olemasolu ja patsiendi periodontaalset tervislikku seisundit.

Edukaks implantaadiraviks on oluline:
1. eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe trauma vahendamine.
2. kui radiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke modtmisi ei tuvastata, voib see I6ppeda tusistustega.
3. oluline on olla teadlik ja valtida elutdhtsate anatoomiliste struktuuride (nagu narvid, veenid ja arterid)
kahjustamist. Nende struktuuride vigastus véib pdhjustada tdsiseid tusistusi, sealhulgas silmakahjustusi,
narvikahjustusi ja liigset verejooksu.

Patsiendi &ige valiku, piisava valjabppe, implantaatide paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks
vajaliku teabe andmise eest vastutab arst. Kombineerides potentsiaalsete implantaadikandidaatide pdhjaliku
sdeluuringu slsteemi kasutamises Ulipadeva praktikuga, saab oluliselt vahendada tUsistuste ja tdsiste kdrvaltoimete
vbéimalust.

Korge riskiga patsiendid

Eriline ettevaatus peab olema nende patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed voi slisteemsed riskifaktorid, mis vdivad
mojutada luu ja pehmete kudede paranemist véi muul viisil suurendada kérvaltoimete raskust, tusistuste riski ja/voi
implantaadi nurjumist. Nende tegurite hulka kuuluvad:
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e halb suuhigieen

e suitsetamise / vaipimise / tubaka tarvitamise ajalugu

e parodontaalsete haiguse ajalugu

o orofatsiaalne Kiiritusravi ajalugu**

e bruksism ja ebasoodsad Idualuusuhted

e krooniliste ravimite kasutamine, mis vobivad paranemist edasi lUkata vOi suurendada tisistuste riski,
sealhulgas ka krooniline steroidravi, antikoagulantravi, TNF-a blokaatorid, bisfosfonaadid ja tstiklosporiin

** Implantaadi nurjumisoht ja muude tisistuste téendosus suureneb, kui need asetatakse kiiritatud luusse, kuna
kiiritusravi vbib pbhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi (st osteoradionekroos), mis viib
paranemisvéime vdhenemiseni. Seda suurenenud riski soodustavad tegurid on implantaadi paigaldamise ajastus
seoses Kiiritusraviga, kiirgusega kokkupuute ldhedus implantaadi asukohale ja kiirgusdoos selles kohas.

Kui seade ei to6ta ettenahtud viisil, tuleb sellest teavitada seadme tootjat. Selle seadme tootja kontaktteave toimivuse
muutusest teatamiseks on: sicomplaints@southernimplants.com.

Korvaltoimed

Ravi Kliinilist tulemust mojutavad erinevad tegurid ning seadmeriihmaga kaasnevad taiendavad voimalikud
kérvaltoimed ja jaakriskid. Need voivad vajada tadiendavat ravi, jareloperatsiooni vdi taiendavaid visiite vastava
meditsiinitddtaja kabinetti. Lisaks vdivad need koérvaltoimed ja jaakriskid erineda nii tdsiduse kui ka esinemissageduse
poolest.

Seetdttu sisaldab hammaste tugiseadmete riihmaga seoses tuvastatud teadaolevate vdimalike soovimatute
korvaltoimete ja jaakriskide taielik loetelu:

e toe murd

e toekuvi purunemine vdi deformatsioon

o allergilised reaktsioonid tugimaterjalile

e anesteesia, paresteesia, hiiperesteesia ja hliipoesteesia (mddduv voi pisiv)
e verejooks

e verejooks sondeerimisel

e verevalumid

e jareloperatsiooni vajavad tusistused

e raskused toe kattesaamisel

o igemepdletik

e igemete tagasiminek

e hiperplastiline kudede reaktsioon

e implantaadi nurjumine ebapiisava osseointegratsioonitaseme tottu
e implantaadi vale asetus, mis pohjustab proteeside kahjustamise

¢ infektsioon (age ja/voi krooniline)

¢ lokaalne péletik

e toetuskruvi ja/voi kinnituskruvi lahtitulemine

e korvalolevate hammaste kaotus vdi kahjustumine

e marginaalne luukadu

o mikroliikumised ja implantaadi ebastabiilsus

e implantaadi ja tugiliidese sobimatus vdi vale Uhendus

e toe/implantaadi Glekoormus

e valu, hellus vbi ebamugavustunne

e peri-implantiit, peri-mukosiit voi muul viisil halb periimplantaadi pehmete kudede tervis
e periodontaalne pdletik

o foneetilised raskused

e proteesi nurjumine
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o pehmete kudede arritus
o ebaoptimaalne esteetiline tulemus
e haava avanemine voi halb paranemine

Ettevaatusabinou: steriilsusprotokolli jargimine

Toed traumann® ZAGA® Screw Retained Abutments on pakendatud eemaldatava kaanega eemaldatavasse kotti voi
blisterpakendisse. Margistusteave asub koti alumisel poolel, pakendi sees vdi eemaldatava katte pinnal. Steriilsus on
tagatud, v.a kui kott vdi blisterpakend on kahjustatud véi avatud.

Purunemine

Kui rakendatud koormused Uletavad materjali tdmbe- véi survetugevust, voivad tekkida implantaadi ja tugipinna
murrud. Vdimalikud tlekoormustingimused vdivad tuleneda jargmistest pohjustest: implantaatide arvu, pikkuste ja/vdi
diameetrite puudused, mis ei taga piisavat taastamist, liiga pikk tugi, toe mittetaielik asend, toe nurgad Ule 30 kraadi,
ligseid kulgmisi jdude pdhjustavad oklusaalsed haired, patsiendi parafunktsioon (nt hambumus, hammaste
kokkusurumine), hammaste vdi funktsionaalsuse kadu v6i muutused, proteesi ebapiisav sobivus ja flisiline trauma.
Kui esineb moni Ulaltoodud tingimustest voib riistvara tlsistuste voi nurjumisvéimaluse vahendamiseks olla vajalik
taiendav ravi.

Muutused suutlikkuses

Arsti Ulesanne on juhendada patsienti kdigi asjakohaste vastunaidustuste, kdrvaltoimete ja ettevaatusabindude kohta,
samuti vajadusest pédrduda hambaarsti poole, kui implantaadi toimimises on mingeid muutusi (nt proteesi 16tvus,
infektsioon voi eksudaat implantaadi Umber, valu vdi muud ebatavalised siimptomid, millest pole patsienti eelnevalt
teavitatud).

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 suuhtgieeni. Patsiendiga tuleb
aritada Gigeid operatsioonijargseid, suuhtgieeni- ja implantaatide hooldusjuhiseid, sest sellest séltub implantaatide
pikaealisus ja tervislik seisund. Patsient peab kaima korraparaselt profiilaktika- ja hindamisvisiitidel.

Markus tosiste juhtumite kohta
Igast seadmega seoses toimunud tosisest vahejuhtumist tuleb teatada seadme tootjale ja selle likmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil: sicomplaints@southernimplants.com.

Materjalid
Materijali liik Kaubanduslikult puhas titaan (klass 4) vastavalt ASTM F67 ja

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Keemilised komponendid Jaagid* (Fe, O, C, N, H) kokku Titaan (Ti)
Koostis, % (mass/mass) <1,05 Tasakaal

Titaanisulam (Ti-6Al-4V) vastavalt ASTM F136 ja ISO 5832-3 (UTS = 1015 MPa)
Keemilised I . Jaagid* (Fe, O, C, N, . :
komponendid Alumiinium (Al) Vanaadium (V) H) kokku Titaan (Ti)

H (1)

Koostis, % 5,50-6,75 3,50—4,50 <0,55 Tasakaal
(mass/mass)

*Kus Fe = raud, O = hapnik, C = susinik, N = [ammastik, H = vesinik
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Kasutuselt korvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja keskkonnandudeid, vbttes arvesse erinevaid
saastatuse tasemeid. Kasutatud toodete korvaldamisel pddrake erilist tdhelepanu teravatele puuridele ja
instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid isikukaitsevahendeid.

Magnetresonantsi (MR) ohutus
Mittekliinilised testid on naidanud, et Southern Implants®-i hambaimplantaadid, metallist tugipostid ja proteesikruvid on
MR-i tingimuslikud.

MRI ohutusteave

MR-tingimuslik

Patsienti, kellel on Southern Implants®-i hambaimplantaadid, metallist toed ja proteesikruvid, véib ohutult skaneerida jargmistel
tingimustel. Nende tingimuste eiramine voib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Seadme nimi Hambaimplantaadid, metallist toed ja proteesikruvid
Staatilise magnetvalja tugevus (Bo) [T] 1.5T vdi 3T

Maksimaalne ruumivalja gradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gaussi/cm)

RFi ergastuse tiilip Ringpolariseeritud (CP) (st kvadratuurjuhitav)

RFi edastuspooli tiilip Integreeritud kogu keha llekande pool

RFi vastuvotupool Kasutada voib mis tahes ainult vastuvétuga RF-pooli
Tooreziim Tavaparane té6vahemik

Tavaparane to6vahemik:

RFi tingimused (Pea SAR 3,2 W/kg; kogu keha 2 Wikg)

Kui implantaadi 1&him osa < 25 cm kaugusel isotsentrist jala-pea
. suunas: 15-minutiline pidev skannimine nduab vahemalt 5-
Skannimise kestus minutilist jahutusviivitust.

Kui implantaadi 1dhim osa on = 25 cm kaugusel isotsentrist jala-
pea suunas: Skannimise kestus on piiratud 1 tunniga.

MR-pildi artefakt Selle implantaadi olemasolu véib tekitada kujutise artefakti.

Lisateave:

1. Kohalik edastuspool: kohaliku edastuspooli ohutust ei ole hinnatud. Kohalik edastuspool on lubatud ainult siis, kui
implantaat on isotsentrist = 25 cm kaugusel ja wbSAR-i puhul kuni 2 W/kg.

2. Artefaktid: MR-kujutise kvaliteet véib olla kahjustatud, kui huvipakkuv ala asub tapselt samas piirkonnas voi
implantaadi asukohale suhteliselt lahedal. Testid, mis jargisid ASTM F2119-24 juhiseid, naitasid artefaktide laiust
< 20 mm implantaadi pinnast gradientkajajada puhul ja < 10 mm implantaadi pinnast spinnikajajada puhul.

Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skannimist eemaldada, nagu seda tehakse kellade, ehete jms puhul.

Kui toote sildil pole MR-simbolit, tuleb arvestada, et selle seadme ohutust ja Uhilduvust MR-keskkonnas ei ole
hinnatud.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)
Vastavalt Euroopa meditsiiniseadmete maarusele (MDR; EU2017/745) on Southern Implants®-i tootevalikute kohta

tutvumiseks saadaval ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP).

Asjakohasele SSCP-le paaseb juurde veebiaadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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MARKUS: (ilaltoodud veebisait on saadaval péarast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi (EUDAMED)
kaivitamist.

Uhilduvad komponendid
ZAGA® kruvikinnitusega tugedega Ghilduvad jargmised osad:

Tabel D

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

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, K 4 mm; TAN
023,0032 Burn-Out kate Variobase®-ile; @ 4,6 mm; K 11,1 mm POM

023,4752 Kruvikinnitusega toe kate; @ 4,6 mm; K 5,5 mm; Ti

023,4755 Kruvikinnitusega toe kate; @ 4,6mm; 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 sligomaatiliste hambaimplantaatide Straumann® Zygomatic Implants kilge
implantaatide Zygomatic Implants kruvikinnitusega tugede abil.

Restaureerimisel kasutatakse Titanium, Gold, Burn-Out ja Variobase®-i ja ajutisi katteid (023.4751, 023.4752,
023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ja 024.0024). Nende katete kasutusotstarve on silla- ja
Ivarskonstruktsioonidele kinnitamise alus. Olenevalt arsti proteesivalikust kujundab hambalabor I6pliku restauratsiooni
vastavalt toe oklusaalsele geomeetriale.

Titanium, Gold, Burn-out, Variobase®-i ja ajutised katted on saadaval ainult sirge (0°) konfiguratsioonina. Piisava
esmase stabiilsusega implantaatide vdi taielikult osseointegreerunud implantaatide puhul vdib oklusioonidesse

paigaldada ka I6plikud katted. Loplik varda/sillaga taastamine kinnitatakse kruvidega toe/tugede kilge.

Tutvuge taastavate protseduuride Uksiktoote kasutusjuhendiga (kiilastage veebisaiti http://ifu.straumann.com/).

MARKUS: méned kruvikinnitusega tugedega (ihilduvad osad ei pruugi olla saadaval kéikidel turgudel.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implants®-i tootevalikust ja seda tuleks kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega
ning vastavalt Uksikutes tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab uurima Southern
Implants®-i tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse selle toote digete ndidustuste ja kasutamise eest. Southern
Implants® ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tdhele, et méned Southern Implants®-i tooted ei
pruugi kéikidel turgudel saadaval olla.
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Peamine UDI

hambaimplantaatidele Zygomatic Implants

Toode Peamise UDI nr

Peamine UDI metallist tugedele 60095440387296
: ® : " -

Peamine UDI tugedele ZAGA® Screw Retained Abutments sligomaatilistele 6009544050137

Seotud kirjandus ja kataloogid
CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Drills & Handpiece Devices
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Cover Screws
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Reusable Instruments
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Instrument Trays

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ General Use Instruments

Siimbolid ja hoiatused

ad CE

2 7 97
Tootja: Retseptiseade*
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Arge Katalooginumber Partiikood
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Uhekordne Lugege Ettevaatust!
steriilne kasutusjuhendit

Kattestisteem

* Retseptiseade: Ainult Rx. Tahelepanu: Foderaalseadused piiravad selle seadme miilgi litsentseeritud arstidele voi hambaarstidele voi nende tellimusel.

Meditsiiniseade

/

Viltige otsest
paikesevalgust

| Ec [Ree]

Volitatud esindaja
Euroopa
Uhenduses

Arge kasutage, kui
pakend on
kahjustatud

Koik digused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implants®-i logotiilip ja kdik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implants®-i kaubamérgid, kui ei ole 6eldud teisiti
voi kui see ei iimne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses modtkavas. Kliiniku kohustus on kontrollida kasutusel

oleva toote pakendil olevaid simboleid.
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Lysing

ZAGA® Screw Retained Abutment fyrir Zygomatic igreedslur er fidleininga abutment sem er tengdur beint vid
endosseous vefjalyf og er notad i endurbyggingu margra eininga pegar aeskilegt er ad haekka stodtaekjavidomotid i
meira apical stédu en ad vefjalyfja hofud fyrir endurreisn skrufu. bessi studningur er samheeft vié Straumann® ZAGA™
Zygomatic Implant kerfi® sem pad er hannad fyrir. Pessi studningur er faanlegur i beinni og 17° hornstillingu. ZAGA®
skrufuvidbaeturnar fyrir Zygomatic igreedslur eru adeins aetladar fyrir tilfelli i mérgum einingum. Pessir stdlpar eru
daudhreinsadir.

AEtlud notkun
Southern Implants® Metal Abutments eru stodtaekir ihlutir sem aetladir eru til tengingar vid enddsseous vefjalyfjakerfi til
ad adstoda vid endurhaefingu stodteekis og igraedsluadgerdir.

ZAGA® Screw Retained Abutments for Zygomatic Implants eru eetladar til ad veita studningsgrunn fyrir tengd
stodteekjabunad a enddsseous zygomatic igraedslur.

Abendingar um notkun
Southern Implants® Metal Abutments eru aetladir til notkunar sem ihlutir i endésseous vefjalyfjakerfi til ad stydja vid
endurheefingu a stodtaekjum vid vefjalyfjamedferd.

ZAGA® Screw Retained Abutments for Zygomatic Implants eru setladir til tengingar vid igreedda Straumann® ZAGA™
Zygomatic Implantations i pvi skyni ad haekka gervilid i meira coronal st6du sem hluti af hagnytri og fagurfreedilegri
endurreisn efri kjalka med fostum, varanlegum gervilimi.

Fyrirhugadur notandi
Tannteeknimenn, Maxillofacial skurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttingaleeknar, tannréttingaleeknar,
tannholdleeknar, Prostthodontists, og adrir videigandi pjalfadir og/eda reyndir laeknar.

Atlad umhverfi
Straumann® ZAGA® skrufuhafnir eru aetladir til notkunar & tannlasknastofu sem hluta af endurreisnarhdnnun og
framleidslu sem og i klinisku umhverfi s.s. skurdstofu eda radgjafarstofu tannleekna.

Atlad sjuklingapydi
Southern Implants® Metal Abutments er gtlad ad nota hja sjiklingum sem tilgreindir eru og haefir, eda & annan hatt
ekki frabending, vid endurheimt a stodtaekjum sem haldast med innsteypu.

Upplysingar um samrymanleika
Notadu adeins upprunalega Southern Implants® ihluti til ad endurheimta Straumann® ZAGA™ Zygomatic svidin.
Notadu hluti sem samsvara tengingu tegund, og stodteekis vettvang pegar endurheimta Zygomatic innreeta.

Tafla A
Straumann® Zygomatic ZAGA™ igraedéslur
S|;rr::g; T:;Z?A?Tc’)“m;lzf igfat;:lr: ZT2;¥3 T(r:r?gt;llf) it Kapaskrufa og 6kumadur | Studningur og 6kumadur Stodteekiskrufa og bilstjori
CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-zZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS CH-SRA-xx*
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (Kapaskrafa) (bein skrufuvidhald) .
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 046,401 (6kumadur)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 I-CS-HD 046.411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Ckumaéur) (5kaT’136UF)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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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

*xx taknar haed studkragans

Tafla B
Straumann® Zygomatic ZAGA™ igraedslur
5 -
IS;:;;T; ;n;Aé}Egﬂmlflzf Kapaskrafa og 6kumadur Studningur og ékumadur Stodteekiskrufa og bilstjori
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (bein skrafuvidhald)
CH-CS
CH-2ZF-42.5 (kapaskrufa) CH-SRA17-xx" LHD-M
CH-ZF-45.0 (skrdfuvidhald med hornum) i
(6kumadur)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(6kumadur) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (6kumadur)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx taknar heed studkragans

Fyrsta kliniska adgerdin
1. Veldu og tengdu videigandi stdlpa vid igraedid med pvi ad nota videigandi stélparekil.
2. Setjio festinguna a vefjalyfid og herdid ad radlogdu togi (sja toflu C) med videigandi 6kumanni og togskiptilykli
(sja t6flu A og toflu B).
VARUBD: aldrei fara yfir radlagt tog par sem ofprenging getur leitt til skrdfubrota.
3. Notist vid myndgreiningu til ad ganga ur skugga um ad stélpinn sitji rétt.
Tengdu farhettur (Hefébundnar: 025.0012, 025.0014; Stafreenar: 025.0001) vid ZAGA® skrufufestinguna.
5. Taktu opid eda lokad bakkafar og fijarlaegdu/flyttu farhetturnar i farid. Ad 6&rum kosti er haegt ad framkvaema
stafreena skonnun a farhettunum og par a eftir fjarlaegja stafreenu farhetturnar.
6. Tengdu timabundna endurreisnina beint vid ZAGA® skrufufest inguna.

&

TaflaC
Studningur Radl6gd toggildi
Stolpi Radlagt tog (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(bein skrafuvidhald)
CH-SRA17-xx* 20
(skrufuvidhald med hornum)

*xx taknar heaed studkragans

Onnur klinisk adgerd
1. Festu gerviliminn vid ZAGA® skrufuvidhlifina: setjid og herdid endurreisnarskrifuna.
Notist vid myndgreiningu til ad ganga ur skugga um ad endurbdtin sitji rétt.
Herdid endurreisnina med handvirkum togskiptilykli i 10-15 Ncm.
Lokadu adgangsholu skrafunnar.
Festu lokaigraedid med skrufu eda steypingu eftir pvi sem vid a.

aorooDd
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Klinisk arangur

Klinisk frammistada Straumann® ZAGA® skrufuhaftanna er fyrst og fremst skilgreind af getu peirra til ad vidhalda
stddugleika og vardveislu gervilidareiningarinnar med timanum. bessum stédugleika er nad med o6ruggri festingu
endurreisnarinnar vid festinguna, sem heaegt er ad na med sementun eda steypu, svo og vélreenni festingu &fangans
vid vefjalyfid i gegnum skrafur.

Kliniskur avinningur

Kliniskir avinningar i tengslum vid Straumann® ZAGA® skrufubunadinn eru i edli sinu tengdir heildarvelgengni
gervilidamedferda sem stydjast vid innblastur og na yfir baedi beinan og ébeinan kliniskan avinning. Beinn kliniskur
avinningur af studningunum stafar sérstaklega af notkun peirra i medferdarferlinu. bessir kostir fela i sér aukid heilsu
mjukvefja i peri-implant og fagurfreedilegar nidurstédur endanlegrar endurreisnar. Kliniskur avinningur sjuklinga sem
upplifa vegna gervilidamedferda sem studst er vid innblastur par sem pessir studlar eru notadir taknar 6beina kliniska
avinninginn af Straumann® ZAGA® b6 ad pessir kostir séu verulegir eru peir ekki beint rekjanlegir til teekjanna sjalfra;
frekar endurspegla peir framlag abutments til heildarmedferdarkerfisins. Ad auki-er buist vid ad arangursrikur
medferdararangur muni leida til umtalsverdrar aukningar a salfélagslegri lidan sjuklinga, sjalfsalit og heildarlifsgaedum.
A heildina liti® audvelda Straumann® ZAGA® skrufubakkarnir ekki adeins vélraena peetti tannendurheimta heldur studla
einnig ad heildraenni baettri Utkomu og reynslu sjuklinga.

Fyrir adgero
Ollum ihlutum, teekjum og verkfserum sem notud eru vid klinisku- eda rannsoknarstofuadgerdina skal haldid i godu
astandi og pess verdur ad gaeta ad taekjabunadurinn skadi ekki igraedslur eda adra ihluti.

Vio skurdadgerod
Geeta skal pess ad hlutum sé ekki kyngt medan a adgerd stendur, maelt er med gummi-stiflum pegar pad a vid. Geeta
verdur pess ad beita réttu herslutogi a stélpa og stélpaskrufur.

Eftir skuroadgerod
Fylgjast parf reglulega meé sjuklingi og vidhalda godri munnhirdu til ad tryggja gédan arangur til langs tima.

Geymsla, hreinsun og daudéhreinsun

ihluturinn er afgreiddur saefdur (saefdur med gammageislun) og aetladur til einnota notkunar fyrir fyrningardagsetningu
(sja merkimida a umbudum). Gerlaleysi er tryggt nema umbudirnar eda innsiglid sé skemmt eda opnad. Ef umbudir
eru skemmdar skaltu ekki ' nota voruna og hafa samband vid Straumann fulltra pinn eda skila aftur til Southern
Implants®. Geyma skal bunadinn & purrum stad vié stofuhita og ma hann ekki verda fyrir beinu sélarljosi. Réng
geymsla getur haft ahrif a eiginleika taekisins.

Endurnotid ekki hluti sem adeins eru eetladir til einnota notkunar. Endurnyting pessara hluta getur leitt til:
e skemmda a yfirbordi eda mikilveegum malum sem geta leitt til versnun frammistédu og samhaefni.
o eykur haettuna a smiti & milli sjuklinga og mengunar ef einnota hlutir eru endurnotadir.

Southern Implants® tekur enga abyrgd a fylgikvillum sem tengjast endurnyttum einnota ihlutum.

Frabendingar

Frabendingar allra teekjahépa sem notadir eru sem hluti af sérstakri medferd eda adferd eiga vid. bvi ber ad taka fram
frabendingar peirra kerfa/laekningataekja sem nytt eru sem hluti af vefjalyfjaadgerd/medferd og hafa samrad vid
viokomandi skjol.

Frabendingar sem eru sértaekar fyrir pennan teekjahép eru:
e sjuklingar sem eru laeknisfraedilega éheefir fyrir vefjalyf- eda stodtaekjum tengdar adferdum
e sjuklingar sem eru med ofneemi eda ofnaemi fyrir eftirfarandi efnum: Titan, al, vanadium, koébalt kréom, kébalt
krom molybden, gull, platina, palladium, iridium, silfur og/e®da kopar.
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Advaranir og 6ryggisradstafanir
MIKILVAEG TILKYNNING: PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI A£TLADAR | STADINN FYRIR FULLNZAEGJANDI
PJALFUN
o Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigreedsina, nyrrar taekni/kerfa og Metal Abutment taekjanna
er eindregid meelt med pvi ad farid sé i sérheefda pjalfun. Pessi pjalfun setti ad fela i sér hagnytar adferdir til
ad Oolast heefni a réttri taekni, lifvélfreedilegum kréfum kerfisins og geislunarmat sem krafist er fyrir tiliekna
kerfid.
e Oedlileg teekni getur leitt til bilunar i igreedinu, skemmda & taugum/aedum og/eda tapi & stodbeini.
o Notkun taekisins med 6samrymanlegum eda dsamsvarandi taekjum getur leitt til l1élegrar frammist6du eda
bilunar teekisins.
e Vid medhdndlun tekja i inntdku er brynt ad pau séu tryggd med fullnaegjandi heetti til ad koma i veg fyrir
asokn, par sem asokn afurda getur leitt til sykingar eda likamstjons.
e Notkun 6seeféra hluta getur leitt til fylgisykinga i vefjum eda smiti smitsjukdéma.
o Ef ekki er fylgt videigandi hreinsun, enduréfriosemisadgerd og geymsluadferdum eins og lyst er i
notkunarleidbeiningunum getur valdid skemmdum & teekinu, aukasykingum eda skada sjuklinga.
e Farid yfir fidlda radlagdra nota fyrir endurnytanleg teeki getur leitt til skemmda a taekjum, efri sykingu eda
skada sjuklinga.
¢ Notkun barefla borana getur valdid skemmdum a beininu og hugsanlega skerda osseosampaettingu.

Pad er lykilatridi ad leggja aherslu a ad baedi nyir og reyndir notendur vefjalyfja skuli radast i pjalfun adur en nytt kerfi
er nytt eda reynt nyja medferdaradfero.

Val sjuklinga og azetlanageré fyrir adgero

Alhlida val sjuklinga og vandlega azetlanagerd fyrir adgerd eru naudsynleg fyrir arangursrika vefjalyfjamedferd. betta
ferli eetti ad fela i sér samrad medal pverfaglegs teymis, par a medal vel pjalfadra skurdleekna, endurnaerandi
tannlaekna og taeeknimanna & rannsoknarstofu.

Skimun sjuklinga skal ad lagmarki fela i sér itarlega sjukraségu og tannleeknasdgu, auk sjonraenna og geislafreedilegra
skodana til a® meta hvort fullnaegjandi beinmal séu til stadar, stadsetningu liffeerafraedilegra kennileita, hvort
6hagstaed astand sé fyrir hendi og heilsufar sjuklingsins i tannholdi.

Fyrir g6da tannplantamedferd er naudsynlegt ad:
1. Lagmarka averka a hysilvef og auka pannig moguleika a arangursrikri osseosampaettingu.
2. Pbekkja mzlingar nakveemlega midad vid geislagdgn, par sem ekki er gert pad getur leitt til fylgikvilla.
3. Vertu vakandi vid ad fordast skemmdir & lifsnaudsynlegum liffeerafreedilegum mannvirkjum, svo sem taugum,
blazedum og slagadum. Averkar a4 pessum mannvirkjum geta valdid alvarlegum fylgikvillum, par & medal
augnmeidslum, taugaskemmdum og 6héflegum blaedingum.

Abyrgéin & réttri vali sjuklinga, fullnsegjandi pjalfun og reynslu af vistun vefjalyfia og veitingu videigandi upplysinga
sem krafist er fyrir upplyst sampykki hvilir a leekninum. Med pvi ad sameina itarlega skimun vaentanlegra umsaekjenda
um igreedslu med idkanda sem byr yfir mikilli haefni i notkun kerfisins er heegt ad draga verulega ur moguleikum a
fylgikvillum og alvarlegum aukaverkunum.

Sjuklingar i mikilli ahaettu
Geeta skal sérstakrar varudar pegar sjuklingar eru medhdndladir med stadbundna eda alteeka aheaettupaetti sem geta
haft sleem ahrif a laekningu beina og mjukvefs eda aukid® a annan hatt alvarleika aukaverkana, heettu a fylgikvillum
og/eda likur & bilun i vefjalyfi. Slikir peettir eru:

o |élegt munnhreinlaeti

e saga um reykingar/vap/tébaksnotkun

e saga um tannholdssjukdom

e saga um geislamedferd i munni
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e bruxism og 6hagstaed kjalkasamskipti
e notkun langvinnra lyfja sem geta seinkad leekningu eda aukid heettu a fylgikvilum par a medal, en ekki
takmarkad vid, langvarandi steramedferd, segavarnarmedferd, TNF-a blokka, bisfosfonat og cyklésporin

** Mbguleikar a bilun i igreedslu og 6drum fylgikvillum eykst pegar igreedslur eru settar i geislad bein, par sem
geislamedferd getur leitt til framseekinnar seigjusjukdéms i aedum og mjukvefjum (p.e. beindreps), sem leidir til
minnkadrar leekningargetu. beettir sem studla ad pessari auknu aheettu eru timasetning igreedslu i tengslum vid
geislamedferd, naleegd geislunar vid igraedslustadinn og geislunarskammtur & peim stad.

Ef taekid virkar ekki eins og til var eetlast verdur ad tilkynna pad til framleidanda teekisins. Samskiptaupplysingar eda
framleidandi pessa teekis til ad tilkkynna um breytingu & afkéstum eru: sicomplaints@southernimplants.com.

Aukaverkanir

Klinisk nidurstada medferdar er undir ahrifum ymissa patta og pad eru til vidbotar hugsanlegar aukaverkanir og
leifarahaetta i tengslum vid teekjahdpinn. Petta getur valdid frekari medferd, endurskodunaradgerd eda
vidbotarheimséknum a skrifstofu vidkomandi leeknis. Ennfremur geta pessar aukaverkanir og leifarahaetta breytileg
baedi ad alvarleika og tidni.

Heildarskrain yfir pekktar hugsanlegar 6eeskilegar aukaverkanir og leifarahaettu sem hafa verid greind i tengslum vié
hopinn fyrir tannfestingarteeki felur pvi i sér:

e Studlabrot

e Brot eda roskun a stodskrufu

o  Ofnaemisvidbrogd vid vidfangsefninu

o Svefing, faekkun, ofnaering og blodprysting (timabundin eda varanleg)
o Blzedingar

e Blaeding vid rannsokn

e Marblettur

e Fylgikvillar sem purfa endurskodunar

o Erfidleikar vid ad saekja studninginn

e Tannholdsbdlga

e Tannholdssamdrattur

o Vidbrdgd vid ofplasti vefjum

e Bilun i igreedslu vegna ofullneegjandi stigs osseosampaettingar

o Ovideigandi igraedslustadsetning sem leidir til malamidlunar & stod
e Syking (brad og/eda langvinn)

e Stadbundin bdlga

e Losun a studskrufunni og/eda festingarskrafunni

o Tap eda skemmdir a adliggjandi tdnnum

e Jarlegt beintap

e Orhreyfingar og 6stédugleiki i vefjal

o Misstillt eda dvideigandi tenging vid innblasturs-studningsviémotio
e Ofhledsla a festingu/vefjalyfinu

e Verkur, eymsli eda 6paegindi

e Peri-implantitis, peri-mucositis eda a annan hatt Iéleg peri-implant heilsa mjukvef
e Bodlga i tannholdi

e Hljodraenir erfidleikar

e Gervilimisbilun

e Erting i mjukvefjum

e Ohamarks fagurfreedileg nidurstada

e Sarafrennsli eda léleg graeding
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Varudarradstafanir: Vidhald szfingarregina

Straumann® ZAGA® skrufubiningunum er pakkad i hydpoka eda pynnugrunn med “peel-back” loki. Upplysingar um
merkingar eru & nedri helmingi pokans, inni i pakkanum eda & yfirbordi loksins. Ofrjésemi er tryggd nema pokinn eda
pynnan sé skemmd eda opnud.

Brot

igreedslu- og stodbrot geta ordid pegar alag er yfir tog- eda prystistyrk efnisins. Hugsanlegar orsakanir of mikils alags
geta verid eftirfarandi: skortur & fidlda igraeda, lengdum og/eda pvermalum til ad stydja naegilega vid endurbyggingu,
6hofleg kantilever lengd, 6fullnaegjandi stada stolpa, beygjuhorn yfir 30 gradum, bittruflanir sem valda of miklum
hlidaréflum, énnur hegdun sjuklinga (t.d. tanngnistur, ofbit), tap eda breytingar a tannvernd eda virkni, 6fullnaegjandi
igreedisstada og likamlegir averkar. Viébdotarmedferd getur verid naudsynleg pegar eitthvad af ofangreindum
adsteedum er til stadar til ad draga ur likum a fylgikvillum i vélbanadi eda bilun.

Breytingar a frammistédu

Pad er a abyrgd laeknisins ad leidbeina sjuklingnum um allar videigandi frabendingar, aukaverkanir og
varudarradstafanir sem og naudsyn pess ad leita eftir pjonustu pjalfads tannleeknis ef einhverjar breytingar verda a
virkni igreedisins (t.d. ef igraedid losnar, syking eda utferd er i kringum igreedsluna, sarsauki eda 6nnur 6venjuleg
einkenni sem sjuklingnum hefur ekki verid sagt ad buast vid kemur fram).

Bati
Sa heilunartimi sem parf til beinpéttingar fer eftir einstaklings- og medferdarazetlun. Pad er a abyrgd leknisins ad
akveda hveneer haegt er ad endurheimta vefjalyfid. Gédur frumstédugleiki mun rada ef heegt er ad hlada strax.

Umbhirda og vidhald igradisins

Hugsanlegir igraedslusjuklingar zettu ad koma a fullnaegjandi tannhirdu fyrir igraedslumedferd. Raeda verdur vid
sjuklinginn um videigandi leidbeiningar um munnhirdu og viéhald igreedslu eftir adgerd, par sem pad mun akvarda
langlifi og heilbrigdi igreedslunnar. Sjuklingurinn eetti ad halda reglulega fyrirbyggjandi med&ferd og matstimum.

Tilkynning vardandi alvarleg atvik
Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teeki® skal tilkynna framleidanda teekisins og l6gbzeru yfirvaldi i
adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

Tengilidaupplysingar fyrir framleidanda pessa teekis til ad tilkynna alvarlegt atvik eru eftirfarandi:
sicomplaints@southernimplants.com.

Efni
Tegund efnis Hreint titan i atvinnuskyni (bekk 4) samkveemt ASTM F67 og

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Efnaihlutir Leifar* (Fe, O, C, N, H) alls Titan (Ti)
Samsetning,% (massi/massi) <1.05 Jafnveegi

Titan al (Ti-6Al-4V) samkvaeemt ASTM F136 og ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)
Efnaihlutir Al (Al) Vanadium (V) h‘;”:l‘lrs (Fe, 0, C. N, | itan (Ti)

H 0,

Samsetning, % 5.50 — 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Jafnvaegi
(massi/massi)

*Par sem Fe = jarn, O = surefni, C = kolefni, N = kéfnunarefni, H = vetni
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Forgun

Foérgun teekisins og umbuda pess: Fylgdu stadbundnum reglugerdum og umhverfiskr6fum, ad teknu tilliti til
mismunandi mengunarstigs. Pegar pu fargar notudum hlutum skaltu passa upp a skarpar borvélar og ahold. Naegar
personuhlifar verdur ad nota 6llum stundum.

Oryggi segulémun (MR)
Okliniskar préfanir hafa synt fram & ad Southern Implants® tannigr sedslur, malmfestingar og stodtaekiskrufur eru MR
skilyrt.

Oryggisupplysingar um MRI

MR skilyrt

Sjukling med tannigreedslur, malmfestingar og stodskrufur fra Southern Implants® ma skanna & éruggan hatt vid eftirfarandi
adsteedur. Ef ekki er fylgt pessum skilyréum getur pad leitt til meidsla a sjuklingi.

Nafn teekis tannigraedslur, malmfestingar og stodskrufur

Staerdur segulsvidsstyrkur (Bo) [T] 1.5T eda 3T

Hamarks stadbundin svidshalli [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 Gauss/cm)

Tegund RF 6rvunar Hringlaga skautad (CP) (pb.e.a.s. fjordrifinn)

Gerd RF sendingarspélu Innbyggd sendingarspélu fyrir allan likamann

RF méttokuspolu Heimilt er ad nota hvada RF spdlu sem er eingdngu moéttakandi
Rekstrarstilling Venjuleg vinnslustilling

Venjuleg vinnslustilling:

RF skilyroi i
(Head SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg allan likamann)

Ef naesti hluti vefjalyfsins er <25 cm i burtu fra isémidjunni i
fothofudstefnu: samfelldur skannatimi sem nemur 15 minatum

Lengd skanna krefst kaeliseinkunar um ad minnsta kosti 5 minutur.

Ef naesti hluti vefjalyfsins er 2 25 cm i burtu fra isémidjunni i att
ad fotahofdi: betta er takmarkad vid 1 klukkustund af
skoénnunartima.

MR myndgreining Tilvist pessarar igraedslu getur framleitt myndgreiningu.

Vidobotarupplysingar:

1. Stadbundin sendingarspolu: Oryggi stadbundinnar sendingarspolu var ekki metid. Stadbundin sendingarspola er
adeins leyfd ef vefjalyfid er i = 25 cm fjarleegd fra isésentri og fyrir wbSAR allt ad 2W/kg.

2. Gripir: MR Myndgaedi geta verid i haettu ef ahugasveedid er a nakvaemlega sama svaedi eda tiltdlulega naleegt
stodu vefjalyfsins. Profanir i samraemi vid leidbeiningar i ASTM F2119-24 syndu artifact breidd <20 mm fra yfirbordi
vefjalyfsins fyrir halli bergmalsroduna og <10 mm fra yfirbordi vefjalyfsins fyrir snaningsbergsréduna.

Feeranlegar endurbaetur skal taka Ut 4dur en skénnun er gerd, eins og gert er fyrir ar, skartgripi o.fl.

Ef ekkert MR takn er a vérumerkinu skaltu hafa i huga ad petta taeki hefur ekki verid metid til 6ryggis og eindraegni i
MR umbhverfinu.

Samantekt a 6ryggi og kliniskri frammistédu (SSCP)
Eins og krafist er i evropsku reglugerdinni um laekningateeki (MDR; EU2017/745), er samantekt & 6ryggi og kliniskri

frammistodu (SSCP) tiltaek til skodunar hvad vardar vorudrval Southern Implants®.

Haegt er ad nalgast videigandi SSCP a https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
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ATHUGID: Ofangreind vefsida verdur adgengileg pegar evropski gagnagrunnurinn um leekningataeki (EUDAMED) er
opnadur.

Samheaefdir ihlutir
Eftirfarandi ihlutir eru samhaefdir ZAGA® skrufu festum:

TaflaD

Voérunumer Lysing ihluta

024.4323-04 Hlifdarhetta fyrir skrifufestu, @4.6 mm, H 5.1mm, PEEK/TAN

024.4324-04 Hlifdarhetta fyrir skrufufestu, @4.6 mm, H 6.6mm, PEEK/TAN

024.4325-04 Hlifdarhetta fyrir skrafuvidhald, @4.6mm, H 8.1mm, PEEK/TAN

024.0020-04 Hliféarhetta fyrir skrafuvidhald, @4.6mm, H4.5mm, PEEK/TAN

024,0024 Timabundid bjargrad fyrir skrufubinad, @4.6mm, H 11.5mm, TAN

023,4751 Bruarbunadur fyrir skrafufestu, bra, @4.6mm, H 11mm, Ti

023,4754 A0 takast & vid skrafuvidhald, bru, @4.6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Uppbrennslubunadur fyrir skrafuvidburdi, @4.6mm, H 11mm, POM

023,0028 Variobase® fyrir bra/bar sivalur bjargrad fyrir skrafuhafdir, @4.6mm, H4mm, TAN
023,0032 Uppbrennslubdnadur fyrir Variobase®, @4.6mm, H 11.1mm. PUM

023,4752 Uppsteypa fyrir skrufubunad, @4.6mm, H 5.5mm, Ti

023,4755 Byrjun fyrir skrufuvidfestar, @4.6mm, H5.5mm, Ceramicor®

023,4763 Oclusal skrufa fyrir Titan, Gold, Burn-out og Variobase® Copings, L 3.7mm, TAN

Vidbotarupplysingar fyrir pessa samhaefu hluti er heegt ad seekja fra http://ifu.straumann.com/ og leita ad
vorunumerinu.

Straumann® Titanium, gull, Utbruna, Variobase® og timabundnar hettur eru forframleidd og eru faanleg i utgafum sem
ekki eru gripandi. bessum hettum skal komié obeint fyrir & Straumann® kinnbeinaigreedslin i gegnum skrifufestu
stélpana sem haldid er eftir fyrir kinnbeinaigraedsli.

Titan-, gulli®, brunn-out-, Variobase® og timabundnar koparnir (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 og 024.0024) eru notadar vid gervilidreisn tannigraedslu. Fyrirhugud notkun pessara hettna er ad
bjéna sem grunnur fyrir byggingu brdar og bar smida. bPad fer eftir vali laeknisins a igreedi, tannleeknastofan myndi
hanna endanlega endurbyggingu i samraemi vid bitrimfraedi stélpans.

Titan, gull, burn-out, Variobase® og timabundin copings eru adeins faanleg i beinni (0°) stillingu. Heimilit er ad nota
lokunarhettur fyrir igraedi med naegilegan grunnstodleika eda igraedi sem eru fullkomnlega beinpétt. Endanleg stongin
eda endurreisn braarinnar er skrufud vié festinguna.

Haféu samband vid einstaka voruleidbeiningar um notkunargdgn fyrir endurneerandi adferdirnar (heimsaekja
http://ifu.straumann.com/).

ATHUGID: Sumir samheeféir ihlutir fyrir skrdfubinadinn mega ekki vera hreinsadir eda sleppt til s6lu a &llum
morkudum.

Fyrirvari um abyrgé

bessi vara er hluti af vorudrvali Southern Implants® og aetti adeins ad nota med tengdum upprunalegum vérum og
samkvaemt radleggingum i vorulistum. Notandi pessarar voru parf ad rannsaka préun Southern Implants®
vorulrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og notkun pessarar voru. Southern Implants® tekur ekki
abyrgd a tjéni vegna rangrar notkunar. Vinsamlegast athugié ad ekki er vist ad sumar vorur Southern Implants® séu
vottadar eda gefnar ut til sélu & 6llum mdrkudum.
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Grunn UDI

Vara Grunn-UDI nimer
Basic-UDI fyrir malmfestingar 60095440387296
Basic-UDI fyrir ZAGA® skrufuvidbaetur fyrir zygomatic igreedslur 6009544050137V

Tengdar bokmenntir og baklingar

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ sigdmatigreedslur
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ borar og handstykki
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ hlifarskrufur
CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ endurnytanleg hljédfeeri
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ hljédfeerabakkar
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ teeki til almennrar notkunar

Merki og vidvaranir

“czmg E ® @ [REF [LOT| [MD] (==

Framleidandi: CE-merki Lyfsedilsskyld taeki* Seeft med Osaeft Nota eftir Endurnytid Endurszefié Vérulistanimer Lotukodi Leekningataeki Vidurkenndur
Southern ageislun dagsetningu ekki ekki fulltrai § Evropu
Implants® (mm-aa) sambandinu

1 Albert Rd, QM
P.O Box 605 —
A MR D ZIN
0062, |
Sudur-Afrika. . . . o = . . . . L . . . .
Simi: +27 12 Vidurkenndur Framleidsludagsetning Segulémskilyrt Oruggt fyrir Eitt daudhreinsad Stakt, saeft Radfaerdu pig vid Varud Haldist i burtu Notid ekki ef
. fulltrdi Sviss segulémun hindrunarkerfi med hindrunarkerfi notkunarleidbeiningar fra solarljosi pakkningin er
667 1046 . .
hliféarumbuadum skemmd

* Lyfsedilsskyld taeki: Adeins Rx. Varud: Alrikislog takmarka solu pessa teekis vid eda eftir pontun laeknis eda tannleeknis med tilskilin leyfi.

Allur réttur askilinn. Southern Implants®, Southern Implants® samsteypustafurinn og 6ll nnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad er tekid fram eda er augljost af
samhenginu i akvednu tilviki, vérumerki Southern Implants®. Vérumyndir i pessu skjali eru eingéngu til skyringar og takna ekki endilega véruna nakveemlega. bad er 4 abyrgd leeknisins ad skoda
merkin sem birtar eru @ umbudum vérunnar sem verid er ad nota.
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Apraksts

ZAGA® abatments ar skrivju sistému zigomatiskajiem implantiem ir vairaku vienibu abatments, kas ir tiesi pievienots
endosoza implantam un tiek izmantots vairaku vienibu rekonstrukcijas, ja ir vélams pacelt protez€Sanas saskarni
apikalaka pozicija neka implanta galva, lai veiktu restauraciju ar skrivém. Sis abatments ir saderigs ar Straumann®
ZAGA™ zigomatisko implantu sistému, kurai tas ir izstradats. Sis abatments ir pieejams taisna un 17° lenki. ZAGA®
abatmenti ar skrivju sistéemu zigomatiskajiem implantiem ir paredzéti izmanto$anai tikai vairaku vienibu gadijumos.
Sie abatmenti tiek nodrosinati sterili.

Paredzeétais lietojums
Southern Implants® metala abatmenti ir protezé$anas sastavdalas, kas paredzétas pievieno$anai endosoza implantu
sistemam, lai palidzétu protezé€Sanas rehabilitacija un implantéSanas procediras.

ZAGA® abatmenti ar skrivju sistému zigomatiskajiem implantiem ir paredzéti, lai nodroSinatu atbalstoSu pamatni
savienotam protezé3anas iericém uz endosoza zigomatiskiem implantiem.

LietoSanas indikacijas
Southern Implants® metala abatmenti ir paredzéti lietoSanai k& endosozo implantu sistémas sastavdalas, lai atbalstitu
protezéSanas rehabilitaciju implantu arstéSanas proceduiras.

ZAGA® abatmenti ar skrivju sisttmu zigomatiskajiem implantiem ir paredzéti savieno$anai ar implantétajiem
Straumann® ZAGA™ zigomatiskajiem implantiem, lai paceltu protezéSanas platformu koronalaka stavokit ka dala no

Paredzeétais lietotajs
Zobu tehniki, sejas Zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezé8anas specialisti un citi atbilstoSi
apmacitti un/vai pieredzéjusi medicinas specialisti.

Paredzeta vide

Straumann® ZAGA® abatmenti ar skrivju sistéemu ir paredzéti izmanto$anai zobarstniecibas laboratorija ka dala no
restauracijas projektédanas un razo$anas, ka ari kliniska vide, pieméram, operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju
telpa.

Paredzéeta pacientu populacija
Southern Implants® metala abatmenti ir paredzéti lietoSanai pacientiem, kuri ir indicéti un pieméroti vai citadi nav
kontrindicéti protezéSanai ar implantiem.

Savietojamibas informacija

Izmantojiet tikai originalos Southern Implants® komponentus, lai atjaunotu Straumann® ZAGA™ zigomatiskas sérijas.
Atjaunojot zigomatiskos implantus, izmantojiet savienojuma veidam atbilstoSus komponentus un protezéSanas
platformu.

A tabula
Straumann® zigomatiskie ZAGA™ implanti
Straumann® zigomatiskais Straumann® zigomatiskais Parsega skrdve un Abatments un draiveris Protézes skrive un
implants ZAGA™, plakans implants ZAGA™, apals draiveris draiveris
CH-zC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-325 CH-ZT-325 - CH-SRA-x"
CH-CS (taisns abatments ar
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (parsega skriave) skriivju sistému) I-HD-M
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 L
(draiveris)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401
(draiveris) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (draiveris)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 228



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ abatmenti ar skrvju sistému

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

*xx apzimé abatmenta apkakles augstumu

B tabula
Straumann® zigomatiskie ZAGA™ implanti
Straumann® zigomatiskais _ _ o o _ _ o
implants ZAGA™, plakans Parsega skrlve un draiveris Abatments un draiveris Protézes skrive un draiveris
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (taisns abatments ar skravju
CH-ZF-40.0 sistemu)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (parsega skrave) CH-SRA17-xx* I-HD-M
CH-ZF-45.0 (lenkveida abatments ar skravju L
n o (draiveris)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD SIStemU)
(draiveris)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (draiveris)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx apzimé abatmenta apkakles augstumu

Pirma kliniska procediira
1. lzvélieties un pievienojiet implantam atbilsto§o abatmentu, izmantojot tam paredzéto abatmenta draiveri.
2. Nolieciet abatmentu uz implanta un pievelciet l1dz ieteiktajam griezes momentam (skatiet C tabulu) ar
atbilstoSo draiveri un griezes momenta atslégu (skatiet A un B tabulu).
UZMANIBU: nekad neparsniedziet ieteikto griezes momentu, jo parmériga pievilksana var izraisit skravju

[Gzumus.

3. Izmantojot radiografisko attélu, parbaudiet abatmentu pareizu novietojumu.

4. Pievienojiet nospiedumu apvalkus (tradicionalais: 025.0012, 025.0014; digitalais: 025.0001) ZAGA®
abatmentam ar skrivju sistemu.

5. Panemiet atvértu vai aizveértu nospiedumu karoti un nonemiet/parnesiet nospieduma apvalkus uz
nospiedumu. Alternativi, veiciet nospieduma apvalku digitalo skenéSanu, péc tam nonemot digitalos
nospiedumu apvalkus.

6. Pievienojiet pagaidu restauraciju tieSi ZAGA® abatmentam ar skrdvju sistému.

C tabula

Abatmenta ieteicamas griezes momenta vértibas

(lenkveida abatments ar skrivju sistému)

Abatments leteicamais griezes moments (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(taisns abatments ar skrivju sistému)
CH-SRA17-xx 20

*xx apzimé abatmenta

apkakles augstumu
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Otra kliniska procediira

Pievienojiet protézi ZAGA® abatmentam ar skrivju sistému: novietojiet un pievelciet restauracijas skrivi.
Izmantojot radiografisko attélveidosanu, parbaudiet restauracijas pareizu novietojumu.

Pievelciet restauraciju, izmantojot manualo griezes momenta atslégu, lidz 10-15 Ncm.

Aizveriet skruves piekluves atveri.

Skravéjama vai cementéta gala protéze, ja tada ir.

a kb=

Kliniska veiktspéja

Straumann® ZAGA® abatmentu ar skrivju sistému klinisko veiktspéju galvenokart nosaka to spéja saglabat
protezé$anas restauracijas stabilitati un noturibu laika gaita. ST stabilitate tiek panakta ar drosu restauracijas fiksaciju
pie abatmenta, ko var veikt ar cementésanu vai lieSanu, ka ari ar abatmenta mehanisku piestiprinaSanu pie implanta
ar skrivém.

Klniskie ieguvumi

Kliniskie ieguvumi, kas saistiti ar Straumann® ZAGA® abatmentiem ar skrdvju sistému, ir ciesi saistiti ar visparéjiem
implantu atbalstitas protezéSanas arstéSanas panakumiem un ietver gan tieSus, gan netieSus kliniskos ieguvumus.
Tiesie kiiniskie ieguvumi no abatmentiem izriet tiei no to izmanto$anas arsté8anas procesa. Sis prieksrocibas ietver
periimplanta miksto audu veselibas uzlaboSanos un galigas atjauno$anas estétiskos rezultatus. Kliniskie ieguvumi, ko
pacienti izjut ar implantu atbalstitu protezéSanas procediru rezultata, kuras tiek izmantoti Sie abatmenti, atspogulo
Straumann® ZAGA® abatmentu ar skrivju sisttmu netieSos kliniskos ieguvumus. Lai gan $is priekSrocibas ir
ievérojamas, tas nav tieSi attiecinamas uz pasam iericém; drizak tas atspogulo abatmentu ieguldijumu kopéja
arstéSanas sistéma. Turklat ir sagaidams, ka veiksmigi arstéSanas rezultati ievérojami uzlabos pacientu psihosocialo
labklajibu, pascienu un vispargjo dzives kvalitati. Kopuma Straumann® ZAGA® abatmenti ar skravju sistému ne tikai
atvieglo zobu restauracijas mehaniskos aspektus, bet ari palidz holistiski uzlabot pacientu rezultatus un pieredzi.

Pirms operacijas
Visam sastavdalam, instrumentiem un rikiem, ko izmanto kiiniskas vai laboratorijas procediras laika, jabat uzturétiem
laba stavokli, un ir jarapéjas, lai instrumenti nesabojatu implantus vai citas sastavdalas.

Operacijas laika
Jebkadas proceddras laika ir jauzmanas, lai dalas netiktu noritas, vajadzibas gadijuma ieteicams uzklat gumijas
aizsprostu. Jaraugas, lai abatmentiem un abatmenta skrivem tiktu piemérots pareizs pievilk§8anas griezes moments.

Pécoperacijas laika
Lai nodroSinatu labvéligus ilgtermina rezultatus, jabat regularai pacienta uzraudzibai un pareizai mutes higiénai.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Sastavdalas tiek piegadatas sterilas (sterilizétas ar gamma starojumu) un paredzétas vienreizé&jai lietoSanai pirms
deriguma termina beigam (skatit iepakojuma etiketi). 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 temperattira un tas nedrikst paklaut tieSu
saules staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana var ietekmét ierices 1pasibas.

Neizmantojiet atkartoti sastavdalas, kas paredzétas tikai vienreizéjai lietoSanai. So sastavdalu atkartota izmantosana
var izraisit:

e virsmas vai kritisko izméru bojajumus, kas var radit veiktspéjas un saderibas pasliktinasanos;

e javienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinds savstarpéjas infekcijas un kontaminacijas risks;

Southern Implants® neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas saistitas ar atkartoti izmantotam
sastavdalam.
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Kontrindikacijas

Ir spéka visu ieri€u grupu, kuras izmanto ka dalu no konkrétas arstéSanas vai procediras, kontrindikacijas. Tadél ir
janem veéra sistému/medicinisko ieri€u, kas tiek izmantotas ka dala no implantu operacijas/terapijas, kontrindikacijas
un jaiepazistas ar attiecigajiem dokumentiem.

TIpasas kontrindikacijas $ai ieri¢u grupai ietver:
e pacientus, kuri mediciniski nav pieméroti ar implantaciju vai protezé$anu saistitam procediram
e pacientus, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret $adiem materidliem: titans, aluminijs, vanadijs,
kobalta hroms, kobalta hroma molibdéns, zelts, platins, paladijs, iridijs, sudrabs un/vai vars.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
SVARIGA PIEZIME: SIS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAI AIZSTATU ATBILSTOSU APMACIBU
e Lai nodro$inatu droSu un efektivu zobu implantu, jaunu tehnologiju/sistému_ un metala abatmentu ieri¢u
lietoSanu, ir loti ieteicams veikt specializétu apmacibu. Saja apméaciba jaieklauj praktiskas metodes, lai iegtu
zinasanas par pareizu tehniku, sisttmas biomehaniskajam prasibam un radiografiskajiem novértéjumiem, kas
nepiecieSami konkrétajai sistémai.
e Nepareiza tehnika var izraislt implanta neveiksmi, nervu/asinsvadu bojajumus-un/vai atbalsta kaula zudumu.
e lerices lietoSana ar nesaderigam vai neatbilstoSam iericém var izraisit sliktu ierices veiktsp&ju vai klami.
o Rikojoties ar iericém intraorali, tam obligati jabuat atbilstoSi nostiprinatam, lai novérstu aspiraciju, jo produktu
aspiracija var izraistt infekciju vai fiziskas traumas.
e Nesterilu priekSmetu izmantoSana var izraisit audu sekundaras infekcijas vai infekcijas slimtbu parnesanu.
o Atbilstodu tiriSanas, atkartotas sterilizacijas un uzglabasanas proceduru neievéro$ana, ka noradits LietoSanas
pamaciba, var izraistt ierices bojajumus, sekundaras infekcijas vai kaitéjumu pacientam.
e Atkartoti lietojamo ieriCu ieteicamo lietojumu skaita parsniegSana var izraisit ierices bojajumus, sekundaru
infekciju vai kaitéjumu pacientam.
¢ Neasu urbju izmantoSana var izraistt kaulu bojajumus, potenciali apdraudot osseointegraciju.

Ir svarigi uzsvért, ka gan jauni, gan pieredz&jusi implantu lietotdji pirms jaunas sistémas lietoSanas vai jaunas
arsté$anas metodes izméginasanas ir jaapmaca.

Pacientu atlase un pirmsoperacijas planoSana

Visaptveross pacientu atlases process un ripiga pirmsoperacijas plano3ana ir batiska veiksmigai implantu proceddrai.
Saja procesa ir jaietver daudznozaru komandu, tostarp labi apmécitu kirurgu, restauréSanas zobarstu un laboratorijas
tehniku konsultacijas.

Pacienta novértéSana jaieklauj vismaz pilniga mediciniskd un zobarstniecibas vésture, ka ari vizualas un
radiologiskas parbaudes, lai novértétu atbilstoSu kaulu izméru, anatomisko orientieru stavokli, nelabvéligu okluzalo
stavoklu esamibu un pacienta periodonta veselibas stavokli.

Lai arstéSana ar implantiem batu veiksmiga, ir svarigi:
1. Samazinat saimniekaudu traumu, tadéjadi palielinot veiksmigas osseointegracijas potencialu.
2. Precizi identificét mérifjumus attieciba pret radiografiskajiem datiem, jo to neievéroSana var izraisit
komplikacijas.
3. Apzinaties un izvairities no dzivibai svarigu anatomisku struktdru, pieméram, nervu, vénu un artériju,
bojajumiem. So struktiru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, tostarp acu bojajumus, nervu
bojajumus un parmérigu asinoSanu.

Arsts ir atbildigs par pareizu pacientu atlasi, atbilstoSu apmacibu un pieredzi implantu ievieto$ana, ka ari par
informétai piekriSanai nepiecieSamas informacijas sniegSanu. Apvienojot potencialo implantu kandidatu rdpigu
novértéSanu ar augsti kompetentu sistémas lietoSana praktizéjosu specialistu, var ievérojami samazinat komplikaciju
un nopietnu blakusparadibu iesp&jamibu.
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Augsta riska pacienti
Ipasa piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus ar lokaliem vai sistémiskiem riska faktoriem, kas var negativi ietekmét
kaulu un miksto audu dziSanu vai ka citadi palielinat blakusparadibu smagumu, komplikaciju risku un/vai implanta
atteices iespéjamibu. Sadi faktori ir:

e slikta mutes dobuma higiéna

o smékéSanas/tvaikoSanas/tabakas lietoSanas vésture

e periodonta slimibu vésture

e orofacialas radioterapijas vésture**

e bruksisms un nelabvéligas Zokla attiecibas

e hronisku medikamentu lietoSana, kas var aizkavét dziSanu vai palielinat komplikaciju risku, tostarp, bet ne

tikai, hroniska sterotdu terapija, antikoagulantu terapija, TNF-a blokatori, bisfosfonati un ciklosporins

** Implantu atteices un citu komplikaciju iespéjamiba palielinds, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo staru
terapija var izraisit progreséjoSu asinsvadu un miksto audu fibrozi (t.i., osteoradionekrozi), ka rezultata samazinas
dziedinaanas spéja. So paaugstinato risku veicinosie faktori ir implanta ievieto§anas laiks saistiba ar staru terapiju,
starojuma iedarbibas tuvums implanta vietai un starojuma deva $Saja vieta.

Ja ierice nedarbojas, ka paredzéts, par to jazino ierices razotajam. Sis ierces razotaja kontaktinformacija, lai zinotu
par veiktspgjas izmainam, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Blakusparadibas

Procediras klinisko iznakumu ietekmé dazadi faktori, . un ar ieriéu grupu ir saistitas papildu iespéjamas
blakusparadibas un atlikuSie riski. Tiem var bit nepiecieSama turpmaka arstéSana, parskatiSanas operacija vai
papildu apmekléjumi attiecigd medicinas darbinieka kabineta. Turklat Sis blakusparadibas un atlikuSie riski var
atskirties gan péc smaguma, gan biezuma.

Tapéc pilns saraksts ar zinamajam iespéjamam nevélamajam blakusparadibam un atlikudajiem riskiem, kas ir
identificéti saistiba ar zobu abatmentu ieri¢u grupu, ietver $adus faktorus:

e Abatmenta lGzums

e Abatmenta skrives lizums vai deformacija

e Alergiska(-s) reakcija(-s) pret abatmenta materialu

e Anestézija, parestézija, hiperestézija un hipoestézija (parejosa vai pastaviga)
e AsinoSana

e AsinoSana zondeéSanas laika

e Zilumi

o Komplikacijas, kuram nepiecieSama parskatiSanas operacija

e Gritibas ar abatmenta iznem3sanu

e Smaganu iekaisums

e Smaganu recesija

e Hiperplastiska audu reakcija

¢ Implanta atteice nepietiekama osseointegracijas limena dél

o Nepareiza implanta novietoSana, kas izraisa protezéSanas traucéjumus
o Infekcija (akata un/vai hroniska)

e Lokalizéts iekaisums

e Abatmenta skriives un/vai stiprinajuma skriives atskriivéSana

e Blakus eso$o zobu zudums vai bojajums

e Neliels kaulu zudums

o Mikrokustibas un implantu nestabilitate

o Slikta atbilstiba vai nepareizs savienojums implanta un abatmenta saskarné
e Abatmenta/implanta parslodze

e Sapes, jutigums vai diskomforts
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o Peri-implantits, peri-mukozits vai citadi slikta periimplanta miksto audu veseliba
e Periodonta iekaisums

o Fonétiskas gratibas

¢ Neveiksmiga protezéSana

e Miksto audu kairinajums

o Neoptimals estétiskais rezultats

e Bricu atdahdanas vai slikta dziSana

Piesardzibas pasakums: sterilitates protokola uzturesana

Straumann® ZAGA® abatmenti ar skrivju sistému ir iepakoti nonemama maisina vai blistera pamatné ar “nonemamu”
vacinu. Markéjuma informacija ir uz maisina apak$éejas dalas, iepakojuma iekSpusé vai uz atvakojama vacina virsmas.
Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien maisins vai blisteris nav bojats vai atvérts.

Lazums

Implantu un abatmentu lGzumi var rasties, ja pielikta slodze parsniedz materiala stiepes vai spiedes izturibu.
lespéjamie parslodzes apstakli 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, okldzijas traucéjumiem, kas izraisa parmérigu sanu spéku, pacienta parafunkcijas
(pieméram, brukséSana, saspieSana), funkcionalitites zuduma vai izmainas, protéZzu neatbilstibas un fiziskas
traumas. Ja pastav kads no iepriek8 minétajiem apstakliem, var bat nepiecieSama papildu arstéSana, lai samazinatu
aparatdras komplikaciju vai atteices iesp&jamibu.

Veiktspéjas 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 negaiditi).

SadziSana
Osteointegracijai nepiecieSamais dziSanas laiks ir atkarigs no individa un arsté8anas protokola. Praktiz&joSais arsts ir
atbildigs par lemumu, kad implantu var atjaunot. Laba primara stabilitate nosaka, vai var veikt talitéju noslogojumu.

Implantu kopsana un apkope
Potencialajiem pacientiem ar implantu pirms implantacijas terapijas ir jaizveido atbilsto§s mutes dobuma higiénas
rezZims. Pareiza pécoperacijas, mutes higieénas un implantu uzturéSanas instrukcija ir japarruna ar pacientu, jo tas

nosaka implantu.ilgmdZibu un veselibu. Pacientam regulari javeic profilakses un novértéSanas apmeklgjumi.

Pazinojums par nopietniem incidentiem
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistibd ar ierici, jazino ierices razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Sis ierices raZotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com.

Materiali
Materiala tips Komerciali tirs titans (4. klase) saskana ar ASTM F67 un
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Kimiskas sastavdalas Atlikumi* (Fe, O, C, N, H) kopa Titans (Ti)
Sastavs, % (masa/masa) <1,05 Atlikums
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Titana sakausé&jums (Ti-6Al-4V) saskana ar ASTM F136 un ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

Kimiskas sastavdalas | Aluminiis (Al) | Vanadijs (V) ﬁ‘t"ﬁ‘)”&pg:e’ O.C. | Titans (Ti)
a [))

Sastavs, % 5,50 - 6,75 3,50 - 4,50 <0,55 Atlikums

(masa/masa)

*Kur Fe = dzelzs, O = skabeklis, C = ogleklis, N = slapeklis, H = Gdenradis

Izmesana

lerices un tas iepakojuma iznicinaSana: ievérojiet vietéjos noteikumus un vides aizsardzibas prasibas, nemot véra
daZzadus piesarnojuma Iimenus. Atbrivojoties no izlietotajiem priek8metiem, rapéjieties par asiem urbjiem un
instrumentiem. Vienmeér jaizmanto pietiekami individualie aizsardzibas Iidzekli.

Magnétiskas rezonanses (MR) drosiba

Nekliniska parbaude ir paradijusi, ka Southern Implants® zobu implanti, metala abatmenti un protézu skrives ir

nosactti MR drosi.

MRI droSibas informacija

MR nosacijums

nosacijumu neievéro$ana var izraistt pacienta

traumas.

Pacientu ar zobu implantiem, metala abatmentiem un protéZu skriivém no Southern Implants® var dro$i skenét $ados apstaklos. So

lerices nosaukums

zobu implanti, metala abatmenti un protézu skraves

Statiska magnétiska lauka stiprums (Bo) [T]

1,5T vai 3T

Maksimalais telpiska lauka gradients [T/m]

[gausi/lem]

30 T/m (3000 gausi/cm)

RF ierosmes veids

Cirkulari polarizéts (CP) (t.i., kvadratveida virzits)

RF parraides spoles tips

Integréta visa kermena parraides spole

RF uztver$anas spole

Var izmantot jebkuru tikai uztverSanas RF spoli

Darbibas rezims

Normals darbibas rezims

RF nosacijumi

Normals darbibas rezims:
(galvas SAR 3,2 W/kg, 2 W/kg visa kermena)

Skenésanas ilgums

Ja implanta tuvaka dala ir mazaka par 25 cm no izocentra
kajas-galvas virziena: nepartrauktai 15 mintGsu skenésanas
laikam bUs nepiecieS8ama vismaz 5 mindSu dzeséSanas
aizkave.

Ja tuvaka implanta dala atrodas = 25 cm attaluma no izocentra
kajas-galvas virziena: skenésanas ilgums ir ierobezots I1dz 1
stundai.

MR attela artefakts

S1implanta klatbatne var radit attéla artefaktu.

Papildinformacija:

1. Vietéja parraides spole: vietéjas parraides spoles droSiba netika novértéta. Vietéja parraides spole ir atlauta tikai
tad, ja implants atrodas = 25 cm attaluma no izocentra un ja wbSAR ir [Tdz 2W/kg.

2. Artefakts: MR attéla kvalitate var tikt apdraudéta, ja intereséjoSais apgabals atrodas tieSi taja pasa apgabala vai
salldzinoSi tuvu implanta pozicijai. TestéSana, kas veikta saskand ar ASTM F2119-24 vadlinijam, paradija
artefaktu platumu <20 mm no implanta virsmas gradienta atbalss secibai un <10 mm no implanta virsmas spin

atbalss secibai.

Iznemamas restauracijas ir jaiznem pirms skenésanas, ka tas tiek darits ar pulksteniem, rotaslietam utt.
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Ja uz izstradajuma etiketes nav MR simbola, lGdzu, nemiet vera, ka Sis ierices droSiba un savietojamiba MR vidé nav
novertéta.

Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP)
Saskana ar Eiropas Medicinisko ieri¢u regulas (MDR; EU2017/745) prasibam ir pieejams DroSuma un kliniskas

veiktspéjas kopsavilkums (SSCP), ar kuru var iepazities attieciba uz Southern Implants® produktu klastu.

Attiecigais SSCP ir pieejams vietné: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

PIEZIME: iepriek§ minéta timekla vietne bis pieejama péc Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (EUDAMED)
izveides.

Savietojamie komponenti
Talak noraditie komponenti ir saderigi ar ZAGA® abatmentiem ar skrvju sistemu:

D tabula

Produkta numurs: Komponentu apraksts

024.4323-04 Abatmenta ar skriivju sistému aizsargvacins, @4,6 mm, augstums 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Abatmenta ar skravju sistému aizsargvacin$, @4,6 mm, augstums 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Abatmenta ar skravju sistému aizsargvacin$, 94,6 mm, augstums 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Abatmenta ar skriivju sistému aizsargvacins, @4,6mm, augstums 4,5mm, PEEK/TAN
024.0024 Abatmenta ar skrivju sistému pagaidu apvalks, @4,6mm, augstums 11,5mm, TAN
023.4751 Abatmenta ar skriivju sistému apvalks, tilts, @4,6mm, augstums 11mm, Ti

023.4754 Abatmenta ar skravju sistému apvalks, tilts, @4,6mm, Ceramicor®/POM

023.4758 Abatmentu ar skrivju sistému izdedzinats apvalks, @4,6mm, augstums 11mm, POM
023.0028 Abatmentu ar skravju sistému Variobase® tilta/stiena cilindrisks apvalks, @4,6mm mm, augstums 4 mm, TAN
023.0032 Variobase® izdedzinats apvalks, @4,6mm, augstums 11,1 mm. POM

023.4752 Abatmentu ar skriivju sistému apvalks, @4,6mm, augstums 5,5mm, Ti

023.4755 Abatmentu ar skriivju sistému apvalks, @4,6mm, augstums 5,5mm, Ceramicor®
023.4763 Titana, zelta, izdedzinatu un Variobase® apvalku okluzala skrive, garums 3,7 mm, TAN

Papildinformaciju par Siem saderigajiem komponentiem var iegat vietné: http://ifu.straumann.com/, un mekléjot péc
produkta numura.

Straumann® titana, zelta, izdedzinati, Variobase® un pagaidu apvalki ir iepriek$ razoti, un tie ir pieejami nesaistitas
versijas. Sie apvalki ir netiesi jauzstada uz Straumann® zigomatiskajiem implantiem, izmantojot zigmatisko implantu
abatmentus ar skravju sistému.

Zobu implantu protezéSanaa 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 ftiltu un stienu struktdrai. Atkaribd no arsta izvélétds protézes zobarstniecibas
laboratorija izstrada galigo restauraciju atbilstosi abatmenta okluzalajai geometrijai.

Titana, zelta, izdedzinati, Variobase® un pagaidu apvalki ir pieejami tikai taisna (0°) konfiguracija. Galigos apvalkus
var ievietot oklGzija implantiem ar pietiekamu primaro stabilitati vai implantiem, kas ir pilntba osseointegréti. Galiga
stiena vai tilta restauracija tiek pieskrtvéta pie abatmenta(-iem).

Skatiet atseviSka produkta lietoSanas instrukcijas dokumentaciju saistiba ar atjauno8anas procediram (apmekligjiet
vietni: http://ifu.straumann.com/).
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PIEZIME: dazi saderigie abatmentu ar skriivju sisttmu komponenti var nebdit apstiprinati vai izlaisti pardo$anai visos
tirgos.

Atteiksanas no atbildibas

Sis izstradajums ir dala no Southern Implants® produktu klasta, un to drikst lietot tikai kopa ar attiecigajiem
originalajiem izstradajumiem un saskana ar ieteikumiem, ka noradits atseviskos izstradajumu katalogos. ST
izstradajuma lietotajam ir jaizpéta Southern Implants® izstradajumu klasta attistiba un jauznemas pilna atbildiba par 1
izstradajuma pareizam indikacijam un lietoSanu. Southern Implants® neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas
radusies nepareizas lietoSanas dél. Ladzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants® produkti var nebat apstiprinati vai

laisti pardo$ana visos tirgos.

UDI pamati

Produkts Pamata-UDI numurs
Metala abatmentu pamata-UDI 60095440387296
Zigomatisko implantu ZAGA® abatmentu ar skravju sistému pamata-UDI 6009544050137V

Saistita literatiira un katalogi

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ urbji un rokas instrumentu ierices
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ vaka skrives

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ atkartoti lietojami instrumenti
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ instrumentu paplates
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ vispargjas lietoSanas instrumenti

Simboli un bridinajumi

“ C€ E@@l@ll@mo [cc rer]

Razotajs: Southern CE zime Recepsu Sterilizéti, Nesterilizéts Izmantot [Tdz Neizmantojiet Neresterilizét Kataloga Partijas kods Mediciniska Pilnvarotais
Implants® ierice* izmantojot datumam atkartoti numurs ierice parstavis Eiropas
1 Albert Rd, P.O apstaro$anu (mm-gg) Kopiena
Box 605 IRENE, O e
. —_— T~
Dienvidafrika. A M R A\
Talr: +27 12 667 | |
1046 Pilnvarotais IzgatavoSanas Magnétiska Magnétiska Viena sterila barjeras sistema Viena sterila Skatiet Uzmanibu Sargat no Nelietot, ja
parstavis Sveicé datums rezonanse rezonanse ir ar aizsargiepakojumu iek3pusé barjeru lietoSanas saules iepakojums ir bojats
nosaciti dro$a sistéma instrukciju gaismas

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu: saskana ar federalajiem tiestbu aktiem So ierici drikst pardot tikai licencéts arsts vai zobarsts vai péc vina noradijuma.

Visas tiesTbas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants® logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas predu zimes, ja konkréta gadfjuma nav noradits citadi vai no konteksta
neizriet citadi, ir Southern Implants® predu zimes. Saja dokumenta sniegtie produktu attéli ir tikai ilustracijas nolikiem un ne vienmér precizi atbilst produkta mérogam. Arsta pienakums ir
parbaudit simbolus, kas noraditi uz lietoto zalu iepakojuma.
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Beskrivelse

ZAGA® Skruefestede distanser for zygomatiske implantater er en distanse for flere enheter som kobles direkte til et
endossgst implantat og brukes i rekonstruksjoner med flere enheter nar det er gnskelig a heve det protetiske
grensesnittet til en mer apikal posisjon enn implantathodet for en skruefestet restaurering. Denne distansen er
kompatibel med Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implant-system, som den er designet for. Denne distansen er
tilgjengelig i en rett og 17° vinklet konfigurasjon. ZAGA® Skruefestede distanser for zygomatiske implantater er kun
indisert for tilfeller med flere enheter. Disse distansene leveres sterile.

Tiltenkt bruk
Southern Implants® metallpilarer er protetiske komponenter beregnet for tilkobling til endossese implantatsystemer for
a hjelpe til med protetisk rehabilitering og implantatprosedyrer.

ZAGA® Skruefestede distanser for zygomatiske implantater er beregnet pa a gi en stettende base for tilkoblede
protetiske enheter pa endossgse zygomatiske implantater.

Indikasjoner for bruk
Southern Implants® metalldistanser er indisert for bruk som komponenter i et endossgst implantatsystem for a stette
protetisk rehabilitering i implantatbehandlingsprosedyrer.

ZAGA® Skruefestede distanser for zygomatiske implantater er indisert for tilkobling til implanterte Straumann®
ZAGA™ zygomatiske implantater for & heve den protetiske plattformen til en mer koronal posisjon som en del av den
funksjonelle og estetiske restaureringen av overkjeven ved hjelp av en fast, permanent protese.

Tiltenkt bruker
Tannteknikere, kjeve- og ansiktskirurger, allmenntannleger, kjeveortopeder, periodontister, protetikere og annet
medisinsk fagpersonell med relevant utdannelse og/eller erfaring.

Tiltenkt miljo
Straumann® ZAGA® Skruefestede distanser er beregnet pa a brukes i et tannteknisk laboratorium som en del av
restaureringens design og produksjon, samt i et klinisk miljg som en operasjonssal eller tannlegens konsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Southern Implants® Metalldistanser er beregnet pa pasienter som er indisert og kvalifisert, eller som ikke er
kontraindisert, for implantatforankrede protetiske restaureringer.

Informasjon om kompatibilitet

Bruk kun originale Southern Implants®-komponenter for & restaurere Straumann® ZAGA™ Zygomatic-serier. Bruk
komponenter som samsvarer med forbindelsestypen og proteseplattformen ved restaurering av zygomatiske
implantater.

Tabell A
Straumann® Zygomatiske ZAGA™-implantater
Straumann® Zygomatisk Straumann® Zygomatisk . . . . .
implantat ZAGA™ Flat implantat ZAGA™ Rundt Dekkskrue og driver Distanser og driver Protetisk skrue og driver
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (rett Skruefestede
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (dekkskrue) distanser) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 046,401 (driver)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (driver) 046,411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (driver)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx angir hgyden pa distansen til distansen

Tabell B
Straumann® Zygomatiske ZAGA™-implantater
Straumann® Zygomatisk . . . . .
implantat ZAGA™ Flat Dekkskrue og driver Distanser og driver Protetisk skrue og driver
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (rett Skruefestede distanser)
- CH-CS
CH-ZF-42.5 (dekkskrue) CH-SRA17-xx* LHD-M
CH-ZF-45.0 (vinklet Skruefestede distanser) .
(driver)

CH-ZF-475 I-CS-HD

(driver) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (driver)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx angir hgyden pa distansen til distansen

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 anbefalt moment (se tabell C) med riktig skrue og momentngkkel
(se tabell A og tabell B).
FORSIKTIG: Overskrid aldri det anbefalte momentet, da overstramming kan fere til skruebrudd.
3. \Verifiser riktig plassering av distansene ved hjelp av rantgenbilde.
4. Koble avtrykkscoping (tradisjonell: 025.0012, 025.0014; Digitalt: 025.0001) til ZAGA® skruefestede distanser.
5. Ta et apent eller lukket brettavtrykk og fjern/overfgr avtrykkscoping til avtrykket. Alternativt kan du utfare en
digital skanning av avtrykkscoping, og deretter fierne de digitale avtrykkscoping.
6. Koble den midlertidige restaureringen direkte til ZAGA® skruefestede distanser.
Tabell C
Anbefalte momentverdier for distanser
Distanse Anbefalt dreiemoment (Ncm)
CH-SRA-xx* 35
(rett Skruefestede distanser)
CH-SRA17-xx* 20
(vinklet Skruefestede distanser)

*xx angir hgyden pa distansen til distansen

Andre kliniske prosedyre

1.

o koD

Fest protesen til® Skruefestede distanser: Plasser og stram til restaureringsskruen.
Bekreft riktig plassering av restaureringen ved hjelp av rgntgenbilde.

Trekk til restaureringen med en manuell momentngkkel til 10-15 Ncm.

Lukk skruetilgangshullet.

Skrubehold eller sementer sluttprotese, hvis aktuelt.
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Klinisk ytelse

Den kliniske ytelsen til Straumann® ZAGA® Skruefestede distanser er ferst og fremst definert av deres evne til a
opprettholde stabilitet og retensjon av den protetiske restaureringen over tid. Denne stabiliteten oppnas gjennom
sikker fiksering av restaureringen til distansen, noe som kan oppnas ved sementering eller stgping, samt mekanisk
festing av distansen til implantatet ved hjelp av skruer.

Kliniske fordeler

De kliniske fordelene forbundet med Straumann® ZAGA® Skruefestede distanser er ulgselig knyttet til den generelle
suksessen med implantatstettede protetiske behandlinger, og omfatter bade direkte og indirekte kliniske fordeler. De
direkte kliniske fordelene med distansene oppstéar spesifikt ved bruken av dem i behandlingsprosessen. Disse
fordelene omfatter forbedring av det periimplantaere blgtvevets helse og det estetiske resultatet av den endelige
restaureringen. De kliniske fordelene som pasientene opplever som et resultat av implantatstattet protetisk behandling
der disse distansene brukes, representerer de indirekte kliniske fordelene med Straumann® ZAGA® Skruefestede
distanser Selv om disse fordelene er betydelige, kan de ikke direkte tilskrives selve implantatene; de gjenspeiler
snarere distansenes bidrag til det samlede behandlingssystemet. | tillegg forventes vellykkede behandlingsresultater &
resultere i betydelige forbedringer i pasientenes psykososiale velvaere, selvtillit og generelle livskvalitet. Alt i alt bidrar
Straumann® ZAGA® Skruefestede distanser ikke bare til & lette de mekaniske aspektene ved tannrestaureringer, men
ogsa til en helhetlig forbedring av pasientens resultater og opplevelser.

For operasjonen
Alle komponenter, instrumenter og verktgy 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 pafaring av kofferdam anbefales nar det er
hensiktsmessig. Det ma utvises forsiktighet for & bruke riktig tilirekkingsmoment for distanse og distanseskruer.

Etter operasjonen
Regelmessig oppfaelging av pasient og riktig munnhygiene méa oppnas for a sikre gunstige langsiktige resultater.

Oppbevaring, rengjering og sterilisering

Komponenten leveres steril (sterilisert ved gammabestraling) og er beregnet for engangsbruk fer utlepsdatoen (se
etikett pd emballasjen). Steriliteten er sikret med mindre beholderen eller forseglingen er skadet eller dpnet. Hvis
emballasjen er skadet, ma du ikke bruke produktet og kontakte din Straumann-representant eller returnere det il
Southern Implants®. Enhetene ma oppbevares pa et tert sted ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys.
Feil lagring kan pavirke enhetens egenskaper.

Ikke gjenbruk komponenter som kun er beregnet for engangsbruk. Gjenbruk av disse komponentene kan resultere i:
e skade pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fgre til forringelse av ytelse og kompatibilitet.
e legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis engangsartikler gjenbrukes.

Southern Implants® er ikke ansvarlig for komplikasjoner som skyldes gjenbruk av engangskomponenter.

Kontraindikasjoner

Kontraindikasjonene for alle utstyrsgrupper som brukes som en del av den spesifikke behandlingen eller prosedyren,
gjelder. Derfor ma kontraindikasjonene til systemene/det medisinske utstyret som brukes som en del av
implantatkirurgi/behandling, noteres, og de relevante dokumentene ma konsulteres.

Kontraindikasjonene som er spesifikke for denne utstyrsgruppen, omfatter
e pasienter som er medisinsk uegnet for implantat- eller proteserelaterte prosedyrer
e pasienter som har allergi eller overfglsomhet overfor fglgende materialer: Titan, aluminium, vanadium,
koboltkrom, koboltkrom-molybden, gull, platina, palladium, iridium, sglv og/eller kobber.
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Advarsler og forsiktighetsregler
VIKTIG MERKNAD: DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATNING FOR TILSTREKKELIG
OPPLARING
e For & sikre trygg og effektiv bruk av tannimplantater, nye teknologier/systemer og metalldistanser, anbefales
det pa det sterkeste at man gjennomfarer spesialisert opplaering. Denne opplaeringen bgr omfatte praktiske
metoder for & oppna kompetanse i riktig teknikk, systemets biomekaniske krav og radiografiske evalueringer
som kreves for det spesifikke systemet.
¢ Feil teknikk kan fare til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap av stgtteben.
e Nar inkompatible eller ikke-kompatible enheter brukes sammen med enheten, kan det fare til at enheten
fungerer darlig eller ikke fungerer som den skal.
o Det er viktig & sarge for at utstyret er godt festet nar det handteres intraoralt for & unnga aspirasjon, noe som
kan fore til infeksjon eller fysisk skade.
e Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fere til sekundeere infeksjoner i vevet eller overfgre
infeksjonssykdommer.
e Hvis du ikke felger prosedyrene for rengjering, re-sterilisering og.oppbevaring som er beskrevet i
bruksanvisningen, kan det fgre til skade pa utstyret, sekundeerinfeksjoner eller pasientskade.
e Overskridelse av antall anbefalte bruksomrader for flergangsutstyr kan fgre til skade pa utstyret, sekundaer
infeksjon eller pasientskade.
e Bruk av stumpe bor kan fare til skade pa benet, noe som kan svekke osseointegrasjonen.

Det er viktig & understreke at bade nye og erfarne implantatbrukere ber f& opplaering fer de tar i bruk et nytt system
eller praver en ny behandlingsmetode.

Pasientutvelgelse og preoperativ planlegging

Vellykket implantatbehandling krever n@gye preoperativ planlegging og en grundig prosedyre for pasientutvelgelse. Et
tverrfaglig team bestdende av dyktige kirurger, restaurerende tannleger og laboratorieteknikere bgr radfere seg med
hverandre under denne prosessen.

Som et minimum begr pasientutvelgelsen omfatte en omfattende medisinsk og odontologisk anamnese, samt visuelle
og radiologiske undersgkelser for a fastslda om pasienten har tilstrekkelige beindimensjoner, hvor anatomiske
landemerker er lokalisert, om det er noen ugunstige okklusale forhold og hvor god periodontal helse pasienten har.

Disse er viktige for vellykket implantatbehandling:
1. Minimere traumer pa vertsvevet, og dermed gke potensialet for vellykket osseointegrasjon.
2. Nayaktig identifisering av mal i forhold til radiografiske data, da dette kan fgre til komplikasjoner.
3. Veer papasselig med a unnga skade pa vitale anatomiske strukturer, som nerver, vener og arterier. Skader pa
disse strukturene kan fare til alvorlige komplikasjoner, inkludert gyeskader, nerveskader og store blgdninger.

Behandleren er ansvarlig for & velge ut de riktige pasientene, ha tilstrekkelig oppleering og erfaring med
implantatplassering og formidle relevant informasjon som er ngdvendig for & kunne gi informert samtykke. Det er
mulig & redusere risikoen for problemer og alvorlige bivirkninger betraktelig ved & kombinere en omfattende screening
av potensielle implantatkandidater med en behandler som er svaert dyktig i & bruke apparatet.

Hoyrisikopasienter
Spesiell forsiktighet bgr utvises ved behandling av pasienter med lokale eller systemiske risikofaktorer som kan
pavirke tilhelingen av ben og blatvev negativt eller pa annen mate gke alvorlighetsgraden av bivirkninger, risikoen for
komplikasjoner og/eller sannsynligheten for implantatsvikt. Slike faktorer inkluderer:

e darlig munnhygiene

o tidligere rgyking/damper/tobakkbruk

o tidligere periodontal sykdom

o tidligere orofacial stralebehandling**
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e bruxisme og ugunstige kjeverelasjoner

e bruk av kroniske medisiner som kan forsinke tilheling eller gke risikoen for komplikasjoner, inkludert, men ikke
begrenset til, kronisk steroidbehandling, antikoagulasjonsbehandling, TNF-a-blokkere, bisfosfonat og
ciklosporin

** Risikoen for implantatsvikt og andre komplikasjoner @ker nar implantater plasseres i bestralt ben, ettersom
stralebehandling kan fare til progressiv fibrose i blodkar og blgtvev (dvs. osteoradionekrose), noe som resulterer i
redusert tilhelingsevne. Faktorer som bidrar til denne gkte risikoen, er blant annet tidspunktet for implantatinnsetting i
forhold til stralebehandling, neerheten til straleeksponeringen pa implantatstedet og straledosen pa dette stedet.

Det er pakrevd a varsle produsenten av enheten hvis den ikke fungerer som planlagt. Kontaktinformasjonen eller
produsenten av denne enheten for & rapportere endringer i ytelse er: sicomplaints@southernimplants.com.

Bivirkninger

Det kliniske resultatet av behandlingen pavirkes av ulike faktorer, og det er flere potensielle bivirkninger og
gjenveerende risikoer forbundet med utstyrsgruppen. Disse kan gjgre det ngdvendig med ytterligere behandling,
revisjonskirurgi eller flere besgk pa det aktuelle legekontoret. Disse bivirkningene og restrisikoene kan dessuten
variere bade i alvorlighetsgrad og hyppighet.

Derfor inkluderer den fullstendige listen over kjente potensielle ugnskede bivirkninger og gjenveerende risikoer som er
identifisert i forbindelse med gruppen av distanser:

e Fraktur pa distanser
e Fraktur eller forvrengning av distanser eller skruer
e Allergisk(e) reaksjon(er) pa materialet i distansen

e Anestesi, parestesi, hyperestesi og hypoestesi (forbigadende eller permanent)
e Bladning

e Blgdning ved sondering

e Blamerker

o Komplikasjoner som krever revisjonskirurgi

e Vanskeligheter med a fa ut distansen

o Betennelse i gingiva

e Gingival resesjon

o Hyperplastisk vevsrespons

e Implantatsvikt pa grunn av utilstrekkelig osseointegrasjon

e Feil posisjonering av implantatet, noe som resulterer i protetisk kompromiss
o Infeksjon (akutt og/eller kronisk)

o Lokalisert betennelse

e Loasgjering av distanser og/eller statteskrue

e Tap eller skade pa tilstatende tenner

e Marginalt tap av ben

o Mikrobevegelser og ustabilitet i implantatet

e Feilpasning eller feilaktig forbindelse i grensesnittet mellom implantat og distanser
e Overbelastning av distansen/implantatet

e Smerte, gmhet eller ubehag

e Periimplantitt, peri-mukositt eller pA annen mate darlig periimplantat blatvevshelse
e Periodontal betennelse

e Fonetiske vansker

e Protetisk svikt

e Irritasjon i blgtvev

e Suboptimalt estetisk resultat

e Sardehiscense eller darlig tilheling
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Forholdsregler: opprettholdelse av sterilitetsprotokoll

Straumann® ZAGA® Skruefestede distanser er pakket i en peel-pose eller blisterbunn med et «peel-back»-lokk.
Merkeinformasjonen er plassert pa den nederste halvdelen av posen, inne i pakken eller pa overflaten av peel-back-
lokket. Steriliteten er garantert med mindre posen eller blisterpakningen er skadet eller apnet.

Brudd

Implantat- og distansebrudd kan oppsta nar paferte belastninger overstiger strekk- eller trykkfastheten til materialet.
Potensielle overbelastningsforhold kan skyldes: mangler i implantatantall, -lengder og/eller -diametre for tilstrekkelig a
stotte en restaurering, overdreven utkragningslengde, ufullstendige distanseseter, distansevinkler starre 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 vaere ngdvendig nar noen av de ovennevnte tilstandene er tilstede for & redusere
muligheten for maskinvarekomplikasjoner eller feil.

Endringer i ytelse

Det er klinikerens ansvar a instruere pasienten om alle passende kontraindikasjoner, bivirkninger og forholdsregler,
samt behovet for & 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 & forvente).

Helbredelse

Helbredelsestiden som kreves for osseointegrasjon avhenger av individet og behandlingsprotokollen. Det er legens
ansvar a bestemme nar implantatet kan gjenopprettes. God primaer stabilitet vil styre dersom umiddelbar lasting kan
gjeres.

Implantatpleie og vedlikehold

Potensielle implantatpasienter bgr etablere et adekvat munnhygieneregime fgr implantatbehandling. Riktig
postoperativ instruks for munnhygiene og vedlikehold av implantatet ma diskuteres med pasienten, da dette vil
avgjere implantatenes levetid og helse. Pasienten bar opprettholde regelmessige profylakse- og evalueringsavtaler.

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 til produsenten av denne enheten for a rapportere en alvorlig hendelse er som fglger:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialer
Materialtype Kommersielt rent titan (grad 4) i henhold til ASTM F67 og
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Kjemiske komponenter Reststoffer* (Fe, O, C, N, H) totalt Titan (Ti)
H 1)
Sammensetning, % <1.05 Balanse
(masse/masse)
Titanlegering (Ti-6Al-4V) i henhold til ASTM F136 og ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)
Kjemiske - . Reststoffer* (Fe, O, : :
komponenter Aluminium (Al) Vanadium (V) C. N, H) totalt Titan (Ti)
H 0,
Sammensetning, % 5.50 - 6.75 3.50 - 4.50 <0.55 Balanse
(masse/masse)

*Fe = jern, O = oksygen, C = karbon, N = nitrogen, H = hydrogen
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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.

Sikkerhet ved magnetisk resonans (MR)
Ikke-kliniske tester har vist at Southern Implants® tannimplantater, metalldistanser og proteseskruer er MR-
konditionelle.

Informasjon om MR-sikkerhet

MR-betinget

En pasient med tannimplantater, metalldistanser og proteseskruer fra Southern Implants® kan'skannes pa en trygg mate under
felgende betingelser. Hvis disse betingelsene ikke falges, kan det fare til skade pa pasienten.

Enhetens navn tannimplantater, metalldistanser og protetiske skruer
Statisk magnetisk feltstyrke (Bo) [T] 1,5T eller 3T

Maksimal romlig feltgradient [T/m] [gauss/cm] 30 T/m (3000 gauss/cm)

Type RF-eksitasjon Sirkuleert polarisert (CP) (dvs. kvadraturdrevet)
Type RF-overforingsspole Integrert overfgringsspole for hele kroppen
RF-mottaksspole Alle RF-spoler for kun mottak kan brukes
Driftsmodus Normal driftsmodus

RF-betingelser

Normal driftsmodus:
(SAR for hode pa 3,2 W/kg, 2 W/kg for hele kroppen)

Hvis den neermeste delen av implantatet er <25 cm fra
isosenteret i fot-hode-retningen, vil en kontinuerlig skanningstid
pa 15 minutter kreve en avkjglingsforsinkelse pa minst 5

Skanningens varighet minutter.

Hvis den neermeste delen av implantatet er =25 cm fra
isosenteret i fot-hode-retningen: Dette er begrenset til 1 times
skanningstid.

MR-bildeartefakt

Tilstedeveerelsen av dette implantatet kan produsere en
bildeartefakt.

Ytterligere informasjon:

1.

2.

Lokal overfgringsspole: Sikkerheten ved lokal overfgringsspole ble ikke evaluert. Lokal overfgringsspole er kun
tillatt hvis implantatet er 2 25 cm fra isosenteret og for en wbSAR pa opptil 2 W/kg.

Artefakter: MR-bildekvaliteten kan bli forringet hvis interesseomradet befinner seg i ngyaktig samme omrade eller
relativt naer implantatets posisjon. Tester i henhold til retningslinjene i ASTM F2119-24 viste artefaktbredder pa
<20 mm fra implantatoverflaten for gradient-ekko-sekvensen og <10 mm fra implantatoverflaten for spin-ekko-
sekvensen.

Avtakbare restaureringer bar tas ut far skanning, slik man gjer med klokker, smykker osv.

Hvis det ikke finnes noe MR-symbol pa produktetiketten, mé du veere oppmerksom pa at denne enheten ikke har blitt
evaluert med hensyn til sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget.

Oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)
| henhold til kravene i den europeiske forordningen om medisinsk utstyr (MDR; EU2017/745) er et sammendrag av
sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) tilgjengelig for gjennomlesning for Southern Implants® -produktserier.
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Relevant SSCP er tilgjengelig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

MERK: Ovennevnte nettsted vil veere tilgjengelig nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED)
lanseres.

Kompatible komponenter
Felgende komponenter er kompatible med ZAGA® skruefestede distanser:

Tabell D

Produktnummer Komponentbeskrivelse

024.4323-04 Beskyttelseshette for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H 5,1 mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Beskyttelseshette for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H 6,6 mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Beskyttelseshette for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Beskyttelseshette for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H4,5 mm, PEEK/TAN
024,0024 Midlertidig kappe for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H 11,5 mm, TAN
023,4751 Kappe for Skruefestede distanser, bro, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Kappe for Skruefestede distanser, bro, @4,6 mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Utbrent kappe for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H 11 mm, POM
023,0028 Variobase® for sylindrisk kappe til bro/stenger for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H4 mm, TAN
023,0032 Utbrenthetshylse for Variobase®, @4,6mm, H 11,1mm. POM

023,4752 Kappe for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Kappe for Skruefestede distanser, @4,6 mm, H5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Okklusal skrue for titan, gull, utbrent og Variobase® kapper, L 3,7 mm, TAN

Ytterligere informasjon om disse kompatible komponentene kan hentes fra http://ifu.straumann.com/ og sgke etter
produktnummeret.

Straumann® titan, gull, utbrenthet, Variobase® og temporeere 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, utbrent, Variobase® og provisoriske kapper (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758,
023.0032, 023.0028 og 024.0024) brukes til protetisk restaurering av tannimplantater. Den tiltenkte bruken av disse
coping er & 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, utbrent, Variobase® og provisoriske kapper er kun tilgjengelige i en rett (0°) konfigurasjon. Endelige
copings kan plasseres i okklusjon for implantater med tilstrekkelig primaer stabilitet eller for implantater som er
fullstendig osseointegrert. Den endelige staven eller broen skruefestes til distansen(e).

Se bruksanvisningen for det enkelte produktet for dokumentasjon av restaureringsprosedyrene (se
http://ifu.straumann.com/).

MERKNAD: Noen av de kompatible komponentene for skruefestede distanser er kanskje ikke klarert eller frigitt for
salg pa alle markeder.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet, som er en del av Southern Implants® -produktserien, ma brukes sammen med de tilhgrende
originalproduktene og i samsvar med instruksjonene i hver produktkatalog. Brukeren av dette produktet er fullt ut
ansvarlig for de riktige indikasjonene og bruken av dette produktet, og er palagt & undersgke utviklingen av Southern
Implants® -produktserien. Skader som felge av feil bruk dekkes ikke av Southern Implants®s ansvarspolicy. Veer
oppmerksom pa at enkelte Southern Implants® -produkter kanskje ikke er godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.
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Grunnleggende UDI

Produkt Grunnleggende UDI-nummer
Basic-UDI for metalldistanser 60095440387296
Basic-UDI for ZAGA® Skruefestede distanser for zygomatiske implantater 6009544050137V

Relatert litteratur og kataloger

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ bor og handstykker
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

Popis

Skrutkova podpera pre zygomatické implantaty je viacjednotkova podpera, ktora je pripojena priamo k endoséznemu
implantatu a pouziva sa pri rekonstrukciach viacerych jednotiek, ked je potrebné zvysSit protetické rozhranie do
apikalnejSej nez je poloha hlavy implantatu pri vyplni ZAGA® so skrutkou. Tato podpera je kompatibilna so systémom
zygomatickych implantatov Straumann® ZAGA™, pre ktory je navrhnuta. Tato podpera je k dispozicii v rovnej a 17°
uhlovej konfiguracii. Skrutkové podpery ZAGA® pre zygomatické implantaty su indikované len pre pripady s viacerymi
jednotkami. Tieto podpery sa dodavaju sterilné.

Zamyslané pouzitie
Kovové podpery Southern Implants® su protetické komponenty uréené na pripojenie k endoséznym systémom
implantatov, ktoré pomahaju pri protetickej rehabilitacii a implantaciach.

Skrutkové podpery ZAGA® pre zygomatické implantaty su uréené na poskytnutie podpornej zakladne pre pripojené
protetické zariadenia na endoséznych zygomatickych implantatoch.

Indikacie na pouzitie
Kovové podpery Southern Implants® st uréené na pouzitie ako komponenty endosézneho systému implantatov na
podporu protetickej rehabilitacie pri lieCbe implantatmi.

Skrutkové podpery ZAGA® pre zygomatické implantaty su uréené na pripojenie k implantovanym zygomatickym
implantatom Straumann® ZAGA™ s ciefom zvysit' protetickl platformu do viac koronalnej polohy ako stc¢ast funkénej
a estetickej obnovy hornej ¢eluste pomocou fixnej, trvalej protézy.

ZamysSlany pouzivatel
Zubni technici, maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubni lekari, ortodontisti, parodontolégovia, protetici a dalsi
vhodne vyskoleni a/alebo skuseni zdravotnicki pracovnici.

Zamyslané prostredie
Skrutkové podpery Straumann® ZAGA® s uréené na pouzitie v zubnom laboratériu ako sicast navrhu a vyroby
zubnej nahrady, ako aj v klinickom prostredi, napriklad na operacnej sale alebo v ordinacii zubného lekara.

ZamysSlana populacia pacientov
Kovové podpery Southern Implants® st uréené na pouzitie u pacientov, ktori st indikovani a vhodni alebo nie su
kontraindikovani na implantatové protetické nahrady.

Informacie o kompatibilite

Na obnovu zygomatickych rozsahov Straumann® ZAGA™ pouzivajte len originalne komponenty Southern Implants®.
Pri obnove zygomatickych implantatov pouZzivajte komponenty, ktoré zodpovedaju typu spojenia a protetickej
platforme.

Tabulka A
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
. Rovny'zygomatlcky .Okruhly zygomaticky . e o Proteticka skrutka a
implantat Straumann® implantat Straumann® Krycia skrutka a ovlada¢ Podpera a ovlada¢ .
ZAGA™ ZAGA™ oviadac
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-SRA-xc"
CH-CS (rovna skrutkovana
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5 (krycia skrutka) podpera) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 (ovladad)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 I-CS-HD 046,401
(ovladac) 046,411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 ox
(ovladac)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

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

*xx oznaluje vysku oporného ramu

Tabulka B
Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™
Rovny zygomaticky implantat . x Cx N A
Straumann® ZAGA™ Krycia skrutka a ovladaé Podpera a ovlada¢ Proteticka skrutka a ovladac
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (rovna skrutkovana podpera)
g CH-CS
CH-ZF-42.5 (krycia skrutka) CH-SRA17-xx* ¥ oM
CH-ZF-45.0 (8ikma skrutkovana podpera) x
(ovladac)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD
(ovladag) 046,401
CH-ZF-50.0 046,411
CH-ZF-52.5 (ovladac)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx oznaduje vysku oporného ramu

Prvy klinicky postup
Vyberte a pripojte vhodnu podperu k implantatu pomocou Specialneho ovladaca podpery.

Nasadte podperu na implantat a utiahnite ju na odporuc¢any krutiaci moment (vid' tabulka C) pomocou
vhodného ovlada¢a a momentového kfuca (vid tabulka A a tabufka B).
VYSTRAHA: nikdy neprekradujte odportu¢any kratiaci moment, pretoze prilisné utiahnutie méze viest k
prasknutiu skrutky.
Pomocou radiografického zobrazenia overte spravne usadenie podpier.
Pripojte odtlackové kryty (Tradi¢né: 025.0012, 025.0014; Digitalne: 025.0001) k skrutkovanej podpere ZAGA®.
Urobte otvoreny alebo uzavrety odtlacok podnosu a odstrarte/preneste vrchné ¢asti odtlackovych krytov na
odtlacok. Pripadne vykonajte digitalny sken odtlackovych krytov a potom digitalne odtlatkové kryty odstrante.
Pripojte doéasnu nahradu priamo k skrutkovanej podpere ZAGA®.

1.
2.

B

6.

Tabulka C

Odporucané hodnoty krutiaceho momentu podpery

Podpera

Odporuc¢any kratiaci moment (Ncm)

CH-SRA-xx*
(rovna skrutkovana podpera)

CH-SRA17-xx*

(Sikma skrutkovana podpera)

*xx oznacuje vySku oporného ramu

Druhy klinicky postup
Pripevnite protézu k skrutkovanej podpere ZAGA®: nasadte a utiahnite skrutku nahrady.
Pomocou radiografického zobrazenia overte spravne ulozenie nahrady.

Utiahnite nahradu pomocou ruéného momentového kfti¢a na 10 - 15 Ncm.

1.

aoroDbd

Zatvorte

pristupovy otvor pre skrutku.

Ak je to vhodné, konecnu protézu zaistite skrutkou alebo cementom.
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

Klinické vysledky
Klinické vysledky skrutkovanych podpier Straumann® ZAGA® su definované predovSetkym ich schopnostou udrzat
stabilitu a retenciu protetickej nahrady v priebehu €asu. Tato stabilita sa dosahuje bezpecnou fixaciou nahrady k
podpere, ktoru mozno dosiahnut cementaciou alebo odliatim, ako aj mechanickym upevnenim podpery k implantatu
pomocou skrutiek.

Klinické prinosy

Klinické vyhody spojené so skrutkovanymi podperami Straumann® ZAGA® si neoddelitelne spojené s celkovym
uspechom protetickej lie€by na implantatoch a zahffiaju priame aj nepriame klinické prinosy. Priame klinické prinosy
podpier vyplyvaju najma z ich pouzitia v procese lieCby. Tieto prinosy zahffiaju zlepSenie zdravia peri-implantatovych
makkych tkaniv a estetické vysledky kone¢nej nahrady. Klinické prinosy, ktoré pacienti pocituju v désledku protetickej
lieCby s implantatmi, pri ktorej sa tieto podpery pouzivaju, predstavuju nepriame klinické prinosy skrutkovanych
podpier Straumann® ZAGA®. Hoci su tieto prinosy zna¢né, nemozno ich priamo pripisat samotnym zariadeniam;
odrazaju skor prinos podpier k celkovému systému lieCby. Okrem toho sa oCakava, Ze UspeSné vysledky lieCby
povedu k vyznamnému zlepSeniu psychosocialnej pohody, sebaulcty a celkovej kvality Zivota pacientov. Celkovo
mozno povedat, Ze skrutkované podpery Straumann® ZAGA® nielen ulah¢uji mechanické aspekty zubnych nahrad,
ale prispievaju aj k celkovému zlepSeniu vysledkov a skusenosti pacientov.

Pred operaciou
V3etky komponenty, nastroje a naradia pouzivané pocCas klinického alebo laboratérneho postupu musia byt
udrziavané v dobrom stave a je potrebné dbat’ na to, aby nastroje neposkaodili implantaty alebo iné komponenty.

]

Pocas operacie
Je potrebné dbat na to, aby pocas Ziadneho postupu nedoSlo k prehltnutiu Casti, v pripade potreby sa odporuca
aplikacia kofferdamu. Je potrebné dbat na to, aby ste pouZili spravny utahovaci moment podpier a skrutiek podpery.

Po operacii
Na zabezpeclenie priaznivych dlhodobych vysledkov je potrebné dosiahnut pravidelné sledovanie pacienta a spravnu
ustnu hygienu.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

Komponent sa dodava sterilny (sterilizovany gama ziarenim) a je uréeny na jednorazové pouzitie pred datumom
expiracie (pozrite si Stitok na obale). Sterilita je zaru€ena, pokial nadoba alebo tesnenie nie su poskodené alebo
otvorené. Ak je obal poSkodeny, produkt nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolonosti Straumann alebo ho
vratte spolo¢nosti Southern Implants®. Pomécky je potrebné skladovat na suchom mieste pri izbovej teplote a
nevystavovat priamemu sine¢nému ziareniu. Nespravne skladovanie mdze ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Nepouzivajte opakovane komponenty uréené len na jedno pouzitie. Opatovné pouzitie tychto komponentov méze mat’
za nasledok:
e poskodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, €o moze viest k znizeniu vykonu a kompatibility.
e pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi, ak sa polozky na jedno pouzitie opatovne
pouziju.
Spoloc¢nost Southern Implants® neprebera Ziadnu zodpovednost za komplikacie spojené s opakovane pouzitymi

komponentmi na jedno pouzitie.

Kontraindikacie

Platia kontraindikacie vSetkych skupin pomécok pouzivanych v ramci konkrétnej lieCby alebo postupu. Preto by sa
mali brat do uvahy kontraindikacie systémov/zdravotnickych pomdcok pouzivanych v ramci operacie/liecby
implantatmi a mali by sa konzultovat prislusné dokumenty.
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

Kontraindikacie Specifické pre tuto skupinu pomodcok zahfiaju:
e pacientov, ktori su zo zdravotného hladiska nespdsobili na implantaciu alebo protetické zakroky.
e pacientov s alergiou alebo precitlivenostou na nasledujuce materialy: titan, hlinik, vanad, kobalt-chrom,
kobalt-chrém-molybdén, zlato, platina, paladium, iridium, striebro a/alebo med.

Upozornenia a preventivhe opatrenia
DOLEZITE UPOZORNENIE: TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO SKOLENIA
¢ Na zabezpecenie bezpecného a efektivneho pouzivania zubnych implantatov, novych technoldégii/systémov a
pomdcok s kovovymi podperami sa doérazne odporuc€a absolvovat’ Specializované Skolenie. Toto Skolenie by
malo zahffiat praktické metédy na ziskanie zru€nosti v oblasti spravnej techniky, biomechanickych
poziadaviek systému a radiografickych hodnoteni potrebnych pre konkrétny systém.
e Nespravna technika moze viest k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podpornej kosti.
o Pouzivanie pombcky s nekompatibilnymi alebo nezodpovedajucimi zariadeniami moze mat za nasledok slaby
vykon alebo poruchu pomdcky.
e Pri intraoralnej manipulacii s poméckami je nevyhnutné, aby boli primerane zabezpecené, aby sa zabranilo
vdychnutiu, pretoze vdychnutie produktov méze viest k infekcii alebo fyzickému poraneniu.
e Pouzivanie nesterilnych predmetov mdze viest k sekundarnym infekcidm tkaniva alebo prenosu infekénych
chordb.
¢ Nedodrzanie vhodnych postupov Cistenia, opakovanej sterilizacie a skladovania, ako je uvedené v navode na
pouzitie, mbze mat za nasledok posSkodenie pomébcky, sekundarne infekcie alebo poskodenie pacienta.
o Prekrogenie poctu odporucanych pouziti pomdcok na opakované pouzitie moze viest k poskodeniu pomécky,
sekundarnej infekcii alebo poSkodeniu pacienta.
o Pouzitie tupych vrtakov méze spbsobit poSkodenie kosti a potencialne ohrozit osteointegraciu.

Je velmi dolezité zdéraznit, Ze Skolenie by mali absolvovat’ tak novi, ako aj skuseni pouzivatelia implantatov pred
pouzitim nového systému alebo pokusom o novu metodu liecby.

Vyber pacienta a predopera¢né planovanie

Pre uspesnu lie€bu implantatmi je nevyhnutny komplexny vyber pacienta a dokladné predoperaéné planovanie. Tento
proces by mal zahffiat' konzultacie multidisciplinarneho timu vratane dobre vyskolenych chirurgov, zubnych lekarov a
laboratérnych technikov.

Skrining pacienta by mal zahffiat’ minimalne dékladni anamnézu a zubni anamnézu, ako aj vizualne a radiologické
kontroly na posudenie pritomnosti primeranych rozmerov kosti, polohy anatomickych orientaénych bodov, pritomnosti
nepriaznivych okluzalnych podmienok a stavu parodontu pacienta.

Pre uspesnu lie€bu implantatom je dolezité:
1. Minimalizovat traumu hostitelského tkaniva, ¢im sa zvyS3i potencial uspesnej osteointegracie.
2. Presne identifikovat merania vo vztahu k radiografickym Udajom, pretoze ich nedodrzanie méze viest ku
komplikaciam.
3. Davat pozor, aby nedoSlo k poskodeniu ddlezitych anatomickych Struktur, ako su nervy, Zily a tepny.
Poranenie tychto Struktar méze viest k zavaznym komplikaciam vratane poranenia oci, poSkodenia nervov a
nadmerného krvacania.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatnu odbornu pripravu a skusenosti s umiestriovanim implantatov a
poskytovanie prislusnych informacii pozadovanych pre informovany suhlas spo€iva na lekarovi. Kombinaciou
dbkladnej kontroly potencialnych kandidatov na implantat a lekara s vysokou uroviiou odbornej spdsobilosti v
pouzivani systému mozno vyrazne znizit potencial komplikacii a zavaznych vedlajSich u€inkov.
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

Vysoko rizikovi pacienti
Pri lieCbe pacientov s lokalnymi alebo systémovymi rizikovymi faktormi, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit hojenie kosti
a makkych tkaniv alebo inak zvySit zavaznost vedlajSich Gc&inkov, riziko komplikacii a/alebo pravdepodobnost
zlyhania implantéatu, je potrebné postupovat’ obzvlast opatrne. Medzi tieto faktory patria:

e zIa ustna hygiena

o fajCenie/Slukovanie/pouzivanie tabaku

e anamnéza parodontalneho ochorenia

e anamnéza orofacialnej radioterapie™*

e bruxizmus a nepriaznivé vztahy medzi Celustami

e uzivanie chronickych liekov, ktoré mdzu oddialit hojenie alebo zvySit riziko komplik4cii vratane, ale nie

vylu€ne, chronickej lie€by steroidmi, antikoagulacnej lie€by, blokatorov TNF-a, bisfosfonatu a cyklosporinu

** Potencial zlyhania implantatu a inych komplikacii sa zvySuje, ked sa implantaty umiestriuji. do oZiarenej kosti,
pretoZe radioterapia mbzZe viest k progresivnej fibroze ciev a mékkych tkaniv (t. j. osteoradionekréze), ¢o ma za
nasledok zniZenu schopnost hojenia. Medzi faktory, ktoré prispievaju k tomuto zvySenému riziku, patri nacasovanie
umiestnenia implantatu vo vztahu k radioterapii, blizkost’ oZiarenia v mieste implantatu a davka Ziarenia v tomto mieste.

Ak zariadenie nefunguje tak, ako ma, je potrebné to oznamit vyrobcovi zariadenia. Kontaktné informacie alebo
vyrobcu tohto zariadenia na nahlasenie zmeny vykonu su: sicomplaints@southernimplants.com.

Vedlajsie uc¢inky

Klinicky vysledok lieCby je ovplyvneny r6znymi faktormi a .so skupinou pomobcok su spojené dalSie potencialne
vedlajsie UCinky a rezidualne rizika. Tie si m6zu vyZiadat dalSie oSetrenie, reviznu operaciu alebo dalSie navstevy v
ordinacii prislusného lekara. Okrem toho sa tieto vedlajSie ucinky a rezidualne rizika mézu liSit v zavaznosti aj
frekvencii.

Uplny zoznam znamych potencialnych neziaducich vedraj§ich uginkov a rezidualnych rizik, ktoré boli identifikované v
suvislosti so skupinou dentalnych podpier, preto zahffia:

e Zlomenina podpery

e Zlomenina alebo deformacia skrutky podpery

e Alergicka reakcia (reakcie) na material podpery

e Anestézia, parestézia, hyperestézia a hypoestézia (prechodna alebo trvala)
e Krvacanie

e Krvacanie pri skusani

e Modriny

o Komplikacie vyzadujlce reviznu operaciu

e Tazkosti pri vytahovani podpery

e Zapal dasien

e Ustup dasien

o Hyperplasticka reakcia tkaniva

e Zlyhanie implantatu v désledku nedostatocnej urovne osteointegracie

e Nespravne umiestnenie implantatu, ktoré vedie k ohrozeniu protézy

e Infekcia (akutna a/alebo chronicka)

e Lokalizovany zapal

e Uvolnenie podpernej skrutky a/alebo pridrznej skrutky

e Strata alebo poskodenie susednych zubov

e Okrajovy ubytok kostnej hmoty

e Mikropohyb a nestabilita implantatu

¢ Nevyhovujuce alebo nespravne spojenie na rozhrani implantat-podpera
e Pretazenie podpery/implantatu

e Bolest, citlivost’ alebo nepohodlie

e Peri-implantitida, peri-mukozitida alebo inak zly stav peri-implantatovych makkych tkaniv

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 250


mailto:sicomplaints@southernimplants.com

NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery

e Zapal parodontu

e Fonetické tazkosti

e Zlyhanie protézy

e Podrazdenie makkych tkaniv

o Neoptimalny esteticky vysledok

o Dehiscencia rany alebo zlé hojenie

Preventivne opatrenie: dodrziavanie protokolu sterility

Skrutkové podpery Straumann® ZAGA® su zabalené v odlupovacom vrecku alebo blistri s ,odlupovacim® krytom.
Informacie na oznaleni su umiestnené na spodnej polovici vrecka, vo vnutri balenia alebo na povrchu odlupovacieho
krytu. Sterilita je zarucena, pokial sa vrecko alebo blister neposkodi alebo neotvori.

Zlomenie

Zlomenie implantatu a podpery sa mdze vyskytnut, ked aplikované zataZenie prekroCi pevnost v tahu alebo tlaku
materialu. Mozné stavy pretazenia mézu vyplynat z: nedostatkov v poétoch, dizkach a/alebo priemeroch implantatov
na adekvatnu podporu vyplne, nadmernej dizky konzoly, netipiného dosadnutia podpery, uhlov opierky va&sich ako 30
stupriov, okluzalnych interferencii spdsobujucich nadmerné lateralne sily, parafunkcie pacienta (napr. bruxizmus,
zovretie), straty alebo zmeny v chrupe alebo funkénosti, neadekvatneho prispésobenia protézy a fyzickej traumy. Ak
je pritomny ktorykofvek z vyS8Sie uvedenych stavov, mdze byt potrebna dalSia lieCba, aby sa znizZila moznost
hardvérovych komplikacii alebo zlyhania.

Zmeny vo vykone

Je zodpovednostou lekara poucit pacienta o vSetkych prisluSsnych 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 symptémy, ktoré by pacient nemal oakavat).

Hojenie

Doba hojenia potrebna na osteointegraciu zavisi od jednotlivca a lie€ebného 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 implantéciou zaviest primerany rezim Ustnej hygieny. S pacientom
sa musi prediskutovat spravna pooperac¢na hygiena, pokyny pre Ustnu hygienu a udrzbu implantatov, pretoze to
uréuje zivotnost a zdravie implantatov. Pacient by mal pravidelne navstevovat profylaxiu a vySetrenia.

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, ktorému moéZete nahlasit vazny incident, su nasledovné:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materialy
Typ materialu Komercne Cisty titan (trieda 4) podla ASTM F67 a

ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)
Chemické zlozky Zvysky* (Fe, O, C, N, H) spolu Titan (Ti)
Zlozenie, % . .
(hmotnost/hmotnost) <1,05 Bilancia
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Zliatina titanu (Ti-6Al-4V) podla ASTM F136 a ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

Chemické zlozky Hiinik (Al) Vanad (V) Zvysky™ (Fe, O, C, N, | 1itan (Ti)
H) spolu

Zlozenie, % . .

(hmotnost/hmotnost) 550-6,75 3,50 - 4,50 <0,55 Bilancia

* Kde Fe = Zelezo, O = kyslik, C = uhlik, N = dusik, H = vodik

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrZujte miestne predpisy a environmentalne poziadavky, priCom zohladnite
rbzne urovne kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré vrtaky a nastroje. Vzdy je

potrebné pouzivat dostato¢né mnozstvo OOPP.

Bezpecnost’ magnetickej rezonancie (MR)

Neklinické testovanie preukazalo, Zze zubné implantaty Southern Implants®, kovové podpery a protetické skrutky su

podmienené MR.

Bezpelnostné informacie o MRI

MR podmienené

Pacient so zubnymi implantatmi, kovovymi podperami a protetickymi skrutkami od spolo¢nosti Southern Implants® moze byt
bezpecne snimany za nasledujucich podmienok. NedodrZanie tychto podmienok mdZe mat za nasledok poranenie pacienta.

Nazov zariadenia

zubné implantaty, kovové podpery a protetické skrutky

Intenzita statického magnetického pofa (Bo) [T]

1,5T alebo 3T

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

30 T/m (3000 gauss/cm)

Typ RF excitacie

Kruhovo polarizované (CP) (t. j. kvadratirne ovladané)

Typ vysielacej cievky RF

Integrovana vysielacia cievka pre celé telo

RF prijimacia cievka

Mozno pouzit' akukolvek RF cievku uréenu len na prijem

Prevadzkovy rezim

Normalny prevadzkovy rezim

RF podmienené

Normalny prevadzkovy rezim:
(SAR hlavy 3,2 W/kg, 2 W/kg celého tela)

Trvanie skenovania

nohy-hlava: pri nepretrzitom skenovani v trvani 15 minut je
potrebné chladenie s oneskorenim najmenej 5 minut.

v smere nohy-hlava: DiZka skenovania je obmedzena na 1
hodinu.

Artefakt obrazu MR

Pritomnost tohto implantatu moze sposobit obrazovy artefakt.

Dals$ie informacie:

1. Lokalna vysielacia cievka: BezpecCnost' lokalnej vysielacej cievky nebola hodnotena. Lokalna vysielacia cievka je
povolena len vtedy, ak je implantat vzdialeny = 25 cm od izocentra a pre wbSAR do 2 W/kg.

2. Artefakty: Kvalita MR obrazu méze byt zhorSena, ak sa oblast zaujmu nachadza presne v tej istej oblasti alebo
relativne blizko polohy implantatu. Testy podla pokynov v norme ASTM F2119-24 ukazali Sirku artefaktov < 20 mm
od povrchu implantatu pri sekvencii gradientného echa a < 10 mm od povrchu implantatu pri sekvencii spinového

echa.

Odnimatelné nahrady by sa mali pred skenovanim vybrat, ako sa to robi pri hodinkach, Sperkoch atd.
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Ak na stitku produktu nie je symbol MR, upozorfiujeme, Ze toto zariadenie nebolo hodnotené z hladiska bezpecnosti a
kompatibility v prostredi MR.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP)

V sulade s poziadavkami eurépskeho nariadenia o zdravotnickych poméckach (MDR; EU2017/745) je k dispozicii
suhrn bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) na precitanie s ohladom na produktové rady spolo¢nosti Southern
Implants®.

Prislusny SSCP je dostupny na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

POZNAMKA: Vyssie uvedena webova stranka bude k dispozicii po spusteni Eurdpskej databazy zdravotnickych
pomdcok (EUDAMED).

Kompatibilné komponenty
Nasledujuce komponenty st kompatibilné so skrutkovymi podperami ZAGA®:

Tabul'ka D

Cislo produktu Popis komponentu

024.4323-04 Ochranna ¢iapocka 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 ¢iapocka pre skrutkovu podperu, @4,6 mm, H 8,1 mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Ochranna ¢giapocka pre skrutkovi podperu, @4,6 mm, H4.5mm, PEEK/TAN

024,0024 Docasny kryt pre skrutkové podpery, @4.6mm, H 11,5 mm, TAN

023,4751 Nastavec pre skrutkovu podperu, mostik, @4,6 mm, H 11 mm, Ti

023,4754 Nastavec pre skrutkovu podperu, mostik, @4,6 mm, Ceramicor®POM

023,4758 Vypalovaci nastavec pre skrutkové podpery, @4,6 mm, H 11 mm, POM

023,0028 Variobase® pre mostik/Ty&ovy cylindricky pre skrutkové podpery, @4,6 mm, H4mm, TAN
023,0032 Vypalovaci nastavec pre Variobase®, @4,6 mm, H 11,1 mm. POM

023,4752 Nastavec pre skrutkové podpery, @4,6 mm, H 5,5 mm, Ti

023,4755 Nastavec pre skrutkové podpery, @4,6 mm, H5,5 mm, Ceramicor®

023,4763 Okluzalna skrutka pre titanové, zlaté, vypalené a Variobase® nastavce, L 3,7 mm, TAN

Dodato¢né informacie o tychto kompatibilnych komponentoch je mozné ziskat z http http:/ifu.straumann.com/ a
vyhladat’ ¢islo produktu.

Straumann® Titanium, gold, burn-out, Variobase® a docasné kryty su predvyrobené a su dostupné v nezasulvacich
verziach. Tieto kryty sa maju namontovat nepriamo na zygomatické implantaty Straumann® pomocou skrutkovych
podpier pre zygomatické implantaty.

Titanové, zlaté, vypalené, Variobase® a docasné zubné nahrady (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 podfla okluzalnej geometrie podpery.

Titanové, zlaté, vypalené, Variobase® a doCasné zubné nahrady su k dispozicii len v rovnej (0°) konfiguracii. Koneéné
kryty méZu byt umiestnené do okluzie pre implantaty s dostatoénou primarnou stabilitou alebo pre implantaty, ktoré su
plne osteointegrované. Kone¢na nahrada tyce alebo mostika je pripevnena skrutkou k podpere (podperam).

Informacie o postupoch obnovy najdete v navode na pouzitie jednotlivych produktov (navstivte stranku
http://ifu.straumann.com/).
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POZNAMKA: Niektoré z kompatibilnych komponentov pre skrutkové podpery nemusia byt uréené alebo uvolnené na
predaj na v8etkych trhoch.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je stcastou produktovej rady spolocnosti Southern Implants® a mal by sa pouzivat iba s prisluSnymi
originalnymi produktmi a podla odporu¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov. Pouzivatel tohto produktu
si musi prestudovat vyvoj produktovej rady spolo¢nosti Southern Implants® a prevziat pInt zodpovednost za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants® neprebera zodpovednost za skody spdsobené
nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern Implants® nemusia byt schvalené
alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Zakladné UDI

Produkt Zakladné cislo UDI
Zakladné-UDI pre kovové podpery 60095440387296
Basic-UDI pre skrutkové podpery ZAGA® pre zygomatické implantaty 6009544050137U

Suvisiaca literatura a katalogy

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty
CAT-8048-STR - Vrtaky a pridavné zariadenia Straumann® ZAGA™
CAT-8051-STR - Krycie skrutky Straumann® ZAGA™

CAT-8080-STR - Nastroje Straumann® ZAGA™ na opakované pouzitie
CAT-8082-STR - Zasobniky na nastroje Straumann® ZAGA™
CAT-8083-STR - Nastroje na vSeobecné pouzitie Straumann® ZAGA™

Symboly a upozornenia

“ g?SgE@@@LOTMDm

Vyrobca: Southern oznacenie CE Zariadenie Sterilizované Nesterilné Spotrebujte Nepouzivajte Nesterilizujte Katalégové Koéd Sarze Lekarska Autorizovany
Implants® na predpis* pomocou do datumu opakovane opakovane ¢islo pomdcka zastupca v
1 Albert Rd, P.O oZiarenia (mme-rr) Eurépskom
Box 605 IRENE, spolo¢enstve
O 28
uzna Afrika. —
A\ [MR AN
1046 | |
Autorizovany Datum Podmienena Bezpetna Jednoduchy sterilny bariérovy Jednoduchy Pretitajte si Pozor Chrarite pred Nepouzivajte, ak
zéstupca pre vyroby magneticka magnetické systém s ochrannym obalom sterilny bariérovy navod na slnecnym je obal
Svajgiarsko rezonancia rezonancia vo vnutri systém pouzitie Ziarenim poskodeny

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

Vsetky prava vyhradené. Southern Implants®, logotyp Southern Implants® a v8etky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente su, ak nie je uvedené inak alebo nie je zrejmé z kontextu
v urgitom pripade, ochrannymi znamkami spolo¢nosti Southern Implants®. Obrazky produktov v tomto dokumente sliZia len na ilustradné ucely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt
presne v mierke. Je zodpovednostou lekara skontrolovat symboly, ktoré sa objavuju na obale pouzivaného produktu.
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Aciklama

Zigomatik implantlar igin ZAGA® Vida Tutuculu Abutment, dogrudan endosse6z implanta baglanan ¢ok Uniteli bir
abutment olup, protez arayluzinin vidali bir restorasyon igin implant basindan daha apikal bir konuma ytkseltiimesinin
istendigi durumlarda g¢ok Uniteli rekonstriiksiyonlarda kullanilir. Bu abutment, tasarlandigi Straumann® ZAGA™
Zigomatik Implant sistemiyle uyumludur. Bu abutment, diiz ve 17° aciyla konfigiire ediimis segeneklerle mevcuttur.
Zigomatik implantlar icin ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentler, yalnizca gok Uniteli vakalar igin endikedir. Bu abutmentler
steril olarak temin edilir.

Kullanim amaci
Southern Implants® Metal Abutmentler, protez rehabilitasyonu ve implant prosedirlerine yardimci olmak amaciyla
endossedz implant sistemlerine baglanmak Gzere tasarlanmis protez bilesenleridir.

Zigomatik implantlar icin ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentler, endossedz zigomatik implantlarda bagli protez cihazlar
icin destekleyici bir temel saglamak amaciyla kullanilir.

Kullanim endikasyonlari
Southern Implants® Metal Abutmentler, implant tedavi prosediirlerinde  protez rehabilitasyonunu desteklemek
amacilyla, endossedz implant sistemlerinin bir bileseni olarak kullaniimak tzere endikedir.

ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentler, implante edilmis Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlara baglanti amaciyla
endikedir; Ust ¢enenin fonksiyonel ve estetik restorasyonu kapsaminda sabit ve kalici bir protezle daha koronal bir
protez platformu elde etmek igin kullanilir.

Hedef kullanici
Dis teknisyenleri, Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dig Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler, Protez Uzmanlari ve
uygun sekilde egitiimis ve/veya deneyimli diger tip uzmanlari.

Hedeflenen ortam

Straumann® ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentler, restorasyon tasarimi ve Uretim sirecinin pargasi olarak dis
laboratuvarlarinda kullaniimak Uzere tasarlanmistir; ayrica ameliyathane ya da dis hekimi muayenehanesi gibi klinik
ortamlarda da kullanilmasi amaglanmigtir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Southern Implants® Metal Abutmentler, implant destekli protez restorasyonlari igin endike olan, uygun bulunan ya da
kontrendikasyon durumu bulunmayan hastalarda kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Uyumluluk bilgileri
Straumann® ZAGA™ Zigomatik serileri, yalnizca orijinal Southern Implants® bilesenleri kullanilarak restore edilmelidir.
Zigomatik implantlarin restorasyonunda baglanti tipi ve protez platformuna uygun bilesenler kullanin.

Tablo A

Straumann® Zigomatik ZAGA™ implantlan

SI:;T)LIJ;?]?nZnA@GZ Ai\gTznll?:tk iit;?:r:?;;ng SSOF:) itrl]kd Kapak Vidasi ve Surlci Abutment ve Surlcu Protez Vidasi ve Sirlicl

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5 CH-SRA-xx*
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 CH-CS (duiz Vida Tutuculu
CH-ZC-375 CH-ZT-375 (kapak vidasi) Abutment) I-HD-M
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 1-CS-HD 046.401 (stiriicd)
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (sUrticu) 046.411
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (stirict)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
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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

*xx, abutment boyun yiksekligini gdstermektedir

Tablo B
Straumann® Zigomatik ZAGA™ implantlan
Straumann® Zigomatik i - P ) P
implant ZAGA™ Flat Kapak Vidasi ve Surlcu Abutment ve Sirlicl Protez Vidasi ve Surticu
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0
CH-ZF-37.5 CH-SRA-xx*
CH-ZF-40.0 (diiz Vida Tutuculu Abutment)
CH-CS
CH-ZF-42.5 (kapak vidast) CH-SRA17:xx* DM
CH-ZF-45.0 (acih Vida Tutuculu Abutment) o
1-CS-HD (strtcu)
CH-ZF-47.5
(sUrici) 046.401
CH-ZF-50.0 046.411
CH-ZF-52.5 (sUriici)
CH-ZF-55.0
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*xx, abutment boyun yiksekligini géstermektedir

Birinci klinik prosediir
1. Ozel abutment siiriiciisiinii kullanarak uygun abutmenti segin ve implanta baglayin.

2. Abutmenti implant lizerine yerlestirin ve uygun suriicl ve tork anahtarini kullanarak (bkz. Tablo A ve Tablo B)
tavsiye edilen torkla sikin (bkz. Tablo C).
DIKKAT: tavsiye edilen tork dederini asmayin, aksi takdirde asiri sikkma vidanin kirilmasina yol acabilir.

3. Radyografik goérintilemeden yararlanarak abutmentlerin dogru sekilde oturdugunu dogrulayin.

4. impresyon kopinglerini (Geleneksel: 025.0012, 025.0014; Dijital: 025.0001) ZAGA® vida tutuculu abutmente

baglayin.

5. Acik veya kapali tepsi impresyonunu alin ve impresyon kopinglerini kaldirin/impresyona aktarin. Alternatif
olarak, impresyon kopinglerini dijital olarak tarayin ve ardindan dijital impresyon kopinglerini kaldirin.
6. Gegici restorasyonu dogrudan ZAGA®vida tutuculu abutmente baglayin.

Tablo C

Abutment Tavsiye Edilen Tork Degerleri

Abutment

Tavsiye Edilen Tork (Ncm)

CH-SRA-xx*
(diiz Vida Tutuculu Abutment)

CH-SRA17-xx*
(acih Vida Tutuculu Abutment)

*xx, abutment boyun yiksekligini géstermektedir

ikinci klinik prosediir

1. Protezi ZAGA® vida tutuculu abutmente takin: restorasyon vidasini yerlestirin ve sikin.
2. Radyografik géruntilemeden yararlanarak restorasyonun dogru sekilde oturdugunu dogrulayin.
3. Restorasyounu manuel bir tork anahtari kullanarak 10-15 Ncm'’ye sikin.
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4. Vida erigim deligini kapatin.
5. Varsa, son protezi vidalayin veya gimentolayin.

Klinik performans

Straumann® ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentlerin klinik performansi, 6ncelikle protez restorasyonunun zaman iginde
stabilitesini ve alikonmasini koruma yetenekleriyle tanimlanir. Bu stabilite, restorasyonun abutmente guvenli bir
sekilde sabitlenmesiyle saglanir; bu sabitleme, gimentolama veya dokim yoluyla yapilabilecedi gibi, abutmentin
implanta vidalarla mekanik olarak baglanmasiyla da saglanabilir.

Klinik faydalar

Straumann® ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentlerle iligkilendirilen klinik faydalar, implant destekli protez tedavilerinin
genel basarisiyla dogrudan baglantiidir ve hem dogrudan hem de dolayl klinik faydalari kapsar. Abutmentlerin
dogrudan Klinik faydalari, 6zellikle tedavi siirecinde kullaniimalarindan kaynaklanmaktadir. Bu faydalar, peri-implant
yumusak doku saghginin iyilestiriimesi ve nihai restorasyonun estetik sonuglarini igerir. Bu abutmentlerin kullanildigi
implant destekli protez tedavileri sonucunda hastalar tarafindan deneyimlenen klinik faydalar, Straumann® ZAGA®
Vida Tutuculu Abutmentlerin dolayli klinik faydalarini temsil eder. Bu faydalar énemli olmakla birlikte, cihazlarin
kendilerine dogrudan atfedilemez; bunun yerine, abutmentlerin genel tedavi sistemine sagladigi katkilari yansitir.
Ayrica, basarili tedavi sonuglarinin, hastalarin psikososyal iyilik hali, 6zgliveni ve genel yasam kalitesinde énemli
iyilesmelerle sonuglanmasi beklenmektedir. Genel olarak, Straumann® ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentler, yalnizca
dental restorasyonlarin mekanik yoénlerini kolaylastirmakla kalmaz, ayni zamanda hasta sonuglarinin ve
deneyimlerinin butiinsel olarak iyilesmesine de katkida bulunur.

Ameliyattan 6nce
Klinik veya laboratuvar prosediriinde kullanilan tim bilesenler, aletler ve takimlar iyi kosullarda muhafaza edilmeli ve
alet dizeninin implantlara veya diger bilesenlere zarar vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat sirasinda
Herhangi bir prosedlr sirasinda parcgalarin yutulmamasina dikkat edilmelidir, yeri geldiginde dis izolasyon lastiginin
uygulanmasi 6nerilir. Abutmentlere ve abutment vidalarina dogru sikma torkunun uygulanmasina 6zen goésterilmelidir.

Ameliyat sonrasi
Uzun vadede olumlu sonuglar elde etmek icin dizenli hasta takibi ve uygun agiz hijyeni saglanmalidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bilesen steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine
bakin) énce tek kullanim icin tasarlanmistir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedik¢ce veya aciimadikca
sterilite saglanir. Ambalajin zarar gérmesi halinde Griini kullanmayin ve Straumann temsilciniz ile iletisim kurun veya
Uriind Southern Implants®a iade edin. Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines 1si§ina
maruz kalmamalidir. Uriiniin hatali gsekilde saklanmasi cihazin ézelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

Yalnizca tek kullanimhik oldugu belirtilen bilesenleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:
e ylizey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans distsine ve uyumlulugun azalmasina
yol agar.
e tek kullanimlik parcalarin tekrar kullaniimasi halinde ¢apraz hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.

Southern Implants®, tek kullanimlik bilesenlerin tekrar kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul
etmemektedir.

Kontraendikasyonlar

Belirli bir tedavi veya prosedurin bir pargasi olarak kullanilan tim cihaz gruplarinin kontrendikasyonlari gegerlidir. Bu
nedenle, implant cerrahisi/tedavisinde kullanilan sistemlerin/tibbi cihazlarin kontrendikasyonlarina dikkat edilmeli ve
ilgili belgeler incelenmelidir.
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Bu cihaz grubuna 6zgl kontrendikasyonlar sunlari igerir:
e Iimplant veya protezle ilgili prosediirler igin tibbi olarak uygun olmayan hastalar
o Asagidaki malzemelere alerjisi veya hipersensitivitesi olan hastalar: Titanyum, Aliminyum, Vanadyum, Kobalt
Krom, Kobalt Krom Molibden, Altin, Platin, Paladyum, iridyum, Giimiis ve/veya Bakir.

Uyarilar ve 6nlemler
ONEMLI NOT: BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ
e Dental implantlarin, yeni teknolojiler/sistemlerin ve Metal Abutment cihazlarinin glivenli ve etkin kullanimi igin
Ozel bir egitim alinmasi 6énemle tavsiye edilmektedir. Bu egitimin uygun teknik, sistemin biyomekanik
gereklilikleri ve spesifik sistem icin gerekli radyografik degerlendirmeler konusunda yetkinlik kazanmak igin
uygulamall yéntemleri icermesi gerekir.
o Hatal teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina
yol agabilir.
e Cihazin uyumsuz veya uygun olmayan cihazlarla birlikte kullaniimasi arizalanmasina veya disik performans
gbstermesine neden olabilir.
e Cihazlar agiz icinde kullanilirken aspirasyonu 6nlemek igin yeterince sabitlenmeleri zorunludur, ¢unki
drGnlerin aspirasyonu enfeksiyona veya fiziksel yaralanmaya neden olabilir.
e Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin
transferine neden olabilir.
o Kullanma Talimatlarinda belirtilen uygun temizleme, yeniden sterilizasyon ve saklama proseddrlerine riayet
edilmemesi cihazin hasara ugramasina, sekonder enfeksiyona veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
e Yeniden kullanilabilir cihazlar igin énerilen kullanim sayisinin asilmasi cihazda hasara, sekonder enfeksiyona
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
o Kint frezlerin kullanimi kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu tehlikeye atabilir.

Yeni bir sistem kullanmadan veya yeni bir tedavi yontemini denemeden 6nce yeni ve deneyimli implant kullanicilarinin
egitim almasi gerekliliginin vurgulanmasi dnemlidir.

Hasta Segimi ve Operasyon Oncesi Planlama

Basarili implant tedavisi igin kapsamli bir hasta segimi slireci ve titiz bir operasyon 6ncesi planlama kritik 6neme
sahiptir. Bu sireg iyi egitimli cerrahlar, restoratif dis hekimleri ve laboratuvar teknisyenlerinden olusan multidisipliner
bir ekip arasinda danigsmay! icermelidir.

Hasta taramasi, en azindan su unsurlari kapsamalidir: tibbi ve dental éykidnun detayli degerlendirmesi, gorsel ve
radyolojik muayeneler yoluyla yeterli kemik boyutlarinin varliginin degerlendirilmesi, anatomik yapilarin konumlarinin
analizi, olumsuz okluizal kosullarin varliginin belirlenmesi ve hastanin periodontal saglik durumunun incelenmesi.

Basarili implant tedavisi icin sunlar 6nem tasimaktadir:
1. Konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi ve bdylece basarili osseointegrasyon potansiyelini artiriimasi.
2. Radyografik verilerle ilgili dlcimleri dogru belirlemek; bu adimda yapilacak hatalar komplikasyonlara yol
acabilir.
3. Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tasiyan anatomik yapilarin farkinda olunmasi ve tahrip olmalarinin
onlenmesi. Bu yapilarin zarar gérmesi, gérme kaybi, sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara
neden olabilir.

Uygun hasta segimi, implant yerlestirme konusunda yeterli egitim ve tecriibeye sahip olma ve bilgilendirilmis onam igin
gerekli bilgilerin sunulmasina iliskin sorumluluk hekime aittir. Potansiyel implant adaylarinin titiz bir sekilde taranmasi
ve sistemi kullanma konusunda yuksek bir yetkinlige sahip bir hekimin slirece dahil olmasiyla, komplikasyon ve ciddi
yan etkiler olasiligi 6nemli élglide azaltilabilir.

CAT-8047-STR (02-2025) CO-1590 258



KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler

Yiiksek Riskli Hastalar

Kemik ve yumusgak doku iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek veya yan etkilerin siddetini, komplikasyon riskini ve/veya

implant basarisizlik ihtimalini artirabilecek lokal veya sistemik risk faktorlerine sahip hastalar tedavi edilirken dikkat

edilmesi gerekir. S6z konusu faktérlere sunlar dahildir:

oral hijyenin yetersiz olmasi

sigara ve tutln drtnleri kullanim éykusu

e periodontal hastalik 6ykusU

o orofasiyal radyoterapi 6ykusu**

e bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri

e buradakilerle sinirli olmaksizin kronik steroid tedavisi, anti-koagulan tedavisi, TNF-a blokerleri, bifosfonat ve
siklosporin dahil iyilesmeyi geciktirebilecek veya komplikasyon riskini artirabilecek kronik ilag kullanimi

** Radyoterapi damarlarda ve yumugak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme kapasitesinin diigmesine neden
olabileceginden (yani osteoradyonekroz), implantlar isinlanmis kemide yerlestirildiginde implant basarisizlidi ve diger
komplikasyonlar ihtimali artar. Bu artan riske katkida bulunan faktérler, implant yerlestirme zamanlamasinin radyasyon
tedavisi ile iligkisi, radyasyonun implant bélgesine yakinligi ve bu bélgedeki radyasyon dozu gibi unsurlari icerir.

Cihazin amagclandigi gibi galismamasi halinde, bu durum cihazin ureticisine bildiriimelidir. Bir performans degisikliginin
bildirilecegi, bu cihazin ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com.

Yan etkiler

Tedavinin klinik sonuglari, gesitli faktdrlerden etkilenir ve cihaz grubuyla iligkili ek potansiyel yan etkiler ve kalan riskler
bulunmaktadir. Bu durumlar, ek tedavi, revizyon cerrahisi veya ilgili tibbi profesyonelin muayenehanesine ek vizitler
yapilmasini gerektirebilir. Ayrica bu yan etkiler ve kalici riskler farkl siddet ve siklik derecelerinde ortaya ¢ikabilir.

Bu nedenle, dis abutment cihaz grubuyla iliskilendirilen bilinen potansiyel istenmeyen yan etkiler ve kalan risklerin tam
listesi sunlari icermektedir:

e Abutment kiriimasi

e Abutment vida kirilmasi veya bozulmasi

o Abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar

e Anestezi, parestezi, hiperestezi ve hipoestezi (gegici veya kalicr)

e Kanama

e Problama sirasinda kanama

e Morarma

¢ Revizyon cerrahisi gerektiren komplikasyonlar

e Abutmentin geri alinmasinda zorluk

e Disetiiltihabi

e Diseti cekilmesi

o Hiperplastik doku tepkisi

o Yetersiz osseointegrasyon seviyeleri nedeniyle implant basarisizligi
e implantin diizgiin yerlestirimemesi sonucu protezde meydana gelebilecek sorunlar
o Enfeksiyon (akut ve/veya kronik)

e Lokalize inflamasyon

e Abutment vidasinin ve/veya tespit vidasinin gevsemesi.

e Komsu disglerin kaybi veya zarar gérmesi

e Marjinal kemik kaybi

o Mikrohareketler ve implant instabilitesi

e implant-abutment arayiiziinde uyumsuzluk veya hatali baglant

e Abutment/implant asiri yiklenmesi

o AJri, hassasiyet veya rahatsizlik hissi

e Peri-implantitis, peri-mukozit veya peri-implant yumusak doku sagliginda bozukluk
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e Periodontal inflamasyon

e Fonetik zorluklar

e Protez basarisizlig

e Yumusak doku irritasyonu

e Optimal olmayan estetik sonug

e Yara agllmasi veya yetersiz iyilesme

Onlem: steriliteyi koruma protokolii

Straumann® ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentler bir soyma posetinde veya "arkasi soyulabilir" kapakli blister tabanda
paketlenir. Etiket bilgileri posetin alt yarisinda, paketin icinde veya arkasi soyulabilir kapagin ylzeyinde yer almaktadir.
Poset veya blister hasar gérmedikge veya agilmadik¢a sterilite saglanir.

Kirilma

Uygulanan yukler malzemenin gerilme veya basing dayanimini astiginda implant ve abutment kiriklari meydana
gelebilir. Potansiyel asiri ylkleme kosullari: restorasyonu yeterince desteklemek igin implant sayilarinda,
uzunluklarinda ve/veya c¢aplarinda eksiklikler olmasindan, asiri kantilever uzunlugundan,  abutmentin tam
oturmamasindan, 30 dereceden blyuk abutment agilarindan, asiri lateral kuvvetlere neden olan oklizal girisimlerden,
hasta parafonksiyonundan (6rnegin, bruksizm, dis sikma), dis yapisinda veya islevselligindeki 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! tum ilgili kontrendikasyonlar, yan etkiler ve 6nlemlerin yani sira implantin performansinda herhangi bir
degisiklik olmasi halinde (6rn. protezde gevseklik, implant ¢evresinde enfeksiyon veya eksiida, agri veya hastaya
beklemesinin sdylenmedigi dider olagandisi semptomlar) egitimli bir dis hekiminin hizmetlerine bagvurma ihtiyaci
konusunda bilgilendirmek klinisyenin sorumlulugundadir.

iyilesme

Osseintegrasyon igin gereken iyilesme siresi kisiye ve tedavi protokolime baghdir. implantin restore edilecegi
zamana karar vermek hekimin sorumlulugundadir. Acil yUkleme yapilabilmesi halinde iyi bir birincil stabilite s6z
konusu olacaktir.

implant bakimi ve onarimi

Potansiyel implant hastalari, implant tedavisinden énce yeterli bir agiz hijyeni rejimi olusturmahdir. Ameliyat sonrasi
uygun agiz hijyeni ve implant bakim talimatlari hastaya anlatilmalidir, bu, implantlarin uzun émurla ve saglikli olmasini
saglar. Hasta, dizenli profilaksi ve degerlendirme randevularini takip etmelidir.

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 asagidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com.

Materyaller
Materyal Tipi ASTM F67 ve

ISO 5832-2 (UTS>= 900MPa) uyarinca ticari saflikta titanyum (grade 4)
Kimyasal Bilesenler Toplam kalintilar* (Fe, O, C, N, H) Titanyum (Ti)
Bilesim, % (kiitle/kutle) <1.05 Kalan miktar
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ASTM F136 ve ISO 5832-3 (UTS= 1015MPa) uyarinca titanyum alagim (Ti-6Al-4V)

Kimyasal Bilesenler Aldminyum (Al) Vanadyum (V)

Toplam kalintilar®

(Fe, O, C, N, H) Titanyum (Ti)

Bilesim, % (kiitle/kiitle) | 5.50 — 6.75 3.50 — 4.50 <0.55 Kalan miktar

*Burada, Fe = Demir, O = Oksijen, C= Karbon, N = Azot, H = Hidrojen

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate alarak, yerel yonetmeliklere ve cevresel
gerekliliklere uyun. Kullanilmis maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman yeterli kisisel

koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi

Klinik dig! test, Southern Implants® dis implantlarinin, metal abutmentlerin ve protez vidalarinin MR kosullu oldugunu

kanitlamistir.

MRG Guvenlik Bilgileri

MR Kosullu

Southern Implants® marka dental implantlar, metalik abutmentler ve protez vidalar kullanilan bir hasta, asagidaki kosullar altinda
glvenle taranabilir. Bu kosullara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Cihaz Adi

dental implantlar, metalik abutmentler ve protez vidalari

Statik Manyetik Alan Kuvveti (Bo) [T]

1.5T veya 3T

Maksimum Uzamsal Alan Gradient [T/m] [gauss/cm]

30 T/m (3000 gauss/cm)

RF Eksitasyon Tipi

Dairesel polarize (CP) (kuadrattir striimli)

RF Gonderim Bobini Tipi

Entegre Tim Vicut Gonderim Bobini

RF Alim Bobini Yalnizca alim yapan herhangi bir RF bobini kullanilabilir
Calisma Modu Normal Calisma Modu
RF Kosullari Normal Calisma modu:

(Bas SAR degeri 3.2 W/kg, tim vicut 2 W/kg)

Tarama Siiresi

implantin en yakin kismi, bas-ayak yéniinde izomerkezden <25
cm uzaktaysa: 15 dakikalik kesintisiz tarama stresi, en az 5
dakikalik bir soguma beklemesi gerektirir.

implantin en yakin kismi, bas-ayak yoniinde izomerkezden =25
cm uzaktaysa: Bu, 1 saatlik tarama suresiyle sinirlidir.

MR Gorintii Artefakt

Bu implantin varhigi, gorintide artefakt olusumuna neden
olabilir.

Ek Bilgiler:

1. Lokal Gonderim Bobini: Lokal gonderim bobini guvenligi degerlendiriimemistir. Lokal gonderim bobini, yalnizca
implant izomerkezden 225 cm uzakta oldugunda ve wbSAR 2 W/kg'l asmadiginda kullanilabilir.
2. Artefaktlar: MR gorintli kalitesi, ilgi alani implantin tam konumuyla ayni bélgede ya da ona yakin oldugunda
olumsuz etkilenebilir. ASTM F2119-24 yonergelerine uygun yapilan testlerde; gradient eko sekansi igin artefakt
genisligi implant ylizeyinden <20 mm, spin eko sekansi igin artefakt genisligi implant yiizeyinden <10 mm olarak

olctlmastar.

Taramadan 6nce, saatler ve takilar gibi ¢ikarilabilir protezler de ¢ikariimalidir.
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Uriin etiketinde MR sembolii olmamasi halinde, bu cihazin MR ortaminda givenlilik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmedigini unutmayin.

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)
Avrupa Tibbi Cihaz Yoénetmeligi (MDR; EU2017/745) uyarinca, Southern Implants® (riin serileri ile ilgili olarak bir

incelenmek Uizere Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) mevcuttur.

ilgili SSCP’ye https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinden erisilebilir.

NOT: Yukaridaki internet sitesi Avrupa Tibbi Cihaz Veri Tabani'nin (EUDAMED) faaliyete gegmesiyle birlikte
kullanima agilacaktir.

Uygun Bilesenler
Asagidaki bilesenler, ZAGA® vida tutuculu abutment ile uyumludur:

Tablo D

Uriin Numarasi Bilesen Tanimi

024.4323-04 Vida Tutuculu Abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 5,1mm, PEEK/TAN
024.4324-04 Vida Tutuculu Abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 6,6mm, PEEK/TAN
024.4325-04 Vida Tutuculu Abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 8,1mm, PEEK/TAN
024.0020-04 Vida Tutuculu Abutmente ait koruyucu kapak, Cap 4,6 mm, Y 4,5mm, PEEK/TAN
024.0024 Vida Tutuculu Abutmentler igin Gegici Koping, Cap 4,6 mm, Y 11,5mm, TAN
023.4751 Vida Tutuculu Abutment igin Koping, Képra, Cap 4,6 mm, Y 11mm, Ti

023.4754 Vida Tutuculu Abutment igin koping, Képrd, Cap 4,6 mm, Ceramicor®/POM
023.4758 Vida Tutuculu Abutmentler igin Burn-out Koping, Cap 4,6 mm, Y 11mm, POM
023.0028 Vida Tutuculu Abutmentler igin Variobase® Képrii/Cubuk Silindirik Koping, Cap 4,6 mm, Y 4 mm, TAN
023.0032 Variobase® igin Burn-out Koping, Gap 4,6 mm, Y 11,1mm. POM

023.4752 Vida Tutuculu Abutment igin Koping, Cap 4,6 mm, Y 5,5mm, Ti

023.4755 Vida Tutuculu Abutmentler igin Koping, Cap 4,6 mm, Y 5,5 mm, Ceramicor®
023.4763 Titanyum, Altin, Burn-Out ve Variobase® Kopingler igin Okliizal Vida, U 3,7mm, TAN

Bu uyumlu bilesenlere iliskin ek bilgiler http://ifu.straumann.com/ adresinden ve riin numarasi aranarak alinabilir.

Straumann® Titanyum, altin, burn-out, Variobase® ve gegici kopingleri dnceden imal edilmistir ve birbirine gegmeyen
modelleri mevcuttur. Bu kopingler, Zigomatik implantlar i¢in vida tutuculu abutmentler araciligiyla dolayl olarak
Straumann® Zigomatik implantlarinin (izerine takilacaktir.

Dental implantlarin protez restorasyonunda titanyum, altin, burn-out, Variobase®ve gegcici kopingler (023.4751,
023.4752, 023.4754, 023.4755, 023.4758, 023.0032, 023.0028 ve 024.0024) kullaniimaktadir. Bu kopinglerin kullanim
amacil, kdpru ve gubuk yapilarinin yapimi igin bir taban gérevi gérmektir. Klinisyenin protez segimine bagl olarak, dis
laboratuvari nihai restorasyonu abutmentin okliizal geometrisine gore tasarlayacaktir.

Titanyum, altin, burn-out, Variobase® ve gecici kopingler sadece diiz (0°) konfiglirasyonda mevcuttur. Yeterli primer
stabiliteye sahip implantlar veya tamamen osseointegre olmus implantlar igin nihai kopingler oklizyonun igerisine
yerlestirilebilir. Nihai gubuk veya kopri restorasyonu abutmentlere vidayla tutturulmustur.

Restoratif proseddirler 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
surtlmemektedir.
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Sorumluluk reddi

Bu Grlin Southern Implants® (riin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece ilgili orijinal Grlinlerle ve her bir Grinin
katalogunda yer alan tavsiyelere gore kullaniimalidir. Bu Grinidn kullanicisi Southern Implants® {irlin yelpazesinin
gelisimini incelemeli ve bu Urlndn dogru endikasyonlari ve kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern
Implants®, hatali kullanima bagh hasara iligskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern Implants® Griinlerinin tim
pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya surilmeyebilecegini unutmayin.

Temel UDI

Uriin Temel UDI Numarasi
Metal Abdumentlere Iliskin Temel UDI 60095440387296
Zigomatik implantlar igin ZAGA® Vida Tutuculu Abutmentlere iliskin Temel UDI 6009544050137U

igili literatiir ve kataloglar

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar
CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ Frezler ve El Aletleri
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ Kapak Vidalari

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ Yeniden Kullanilabilir Cihazlar
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ Alet Tepsileri

CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ Genel Kullanima Yoénelik Aletler

Semboller ve uyarilar

W CEF ™A Q@O
2797

Uretici: Southern CE igareti Regeteli Isinlama Steril Tekrar Tekrar Katalog Seri kodu Tibbi cihaz Avrupa
Implants® cihaz* kullanilarak olmayan kullanma kullanmayin sterilize numarasi Toplulugu'ndaki
1 Albert Rd, P.O sterilize tarihi (aa-yy) etmeyin Yetkili Temsilci
Box 605 IRENE, edilmistir
- oos:f. . O -._\If/
ney Afrika.
Tel: +27 12 667 ‘ﬁ M R \
1046
Yetkili isvigre Uretim tarihi Manyetik Manyetik Koruyucu ambalaji iginde olan Tekli steril Kullanma Dikkat Glines Ambalaj
Temsilcisi Rezonans Rezonans tekli steril bariyer sistemi bariyer talimatina Isigindan hasarliysa
kosullu glivenli sistemi bagvurun uzak tutun kullanmayin

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansh bir doktor veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants® logosu ve bu belgede kullanilan diger tim ticari markalar, baska bir sey belirtimedigi veya belirli bir durumda baglamdan agikga
anlagiimadig takdirde, Southern Implants®in ticari markalaridir. Bu belgedeki Giriin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve {riinii dogru élgekte temsil etmeyebilir. Kullanilan Griiniin ambalaji
lizerinde yer alan sembolleri incelemek klinisyenin sorumlulugundadir.
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YNYTCTBO 3A YMOTPEBY: Straumann® ZAGA™ ynopuiwTa ca 3aBpTHeM

Onuc

ZAGA® ynopuLuTe ca 3aBpPTHEM 3a 3UroMaTCKe UMMNMaHTe je yNopuLlTe ca BUle jeAMHMLA Koje je NoBe3aHO AMPEKTHO
Ha eHgocarnHyu UMMIaHT U KOPUCTU Ce Y PEKOHCTPYKLMjU BULLIE jeAMHMLA Kada je noTpebHo noamhm nHTepdejc npotese y
BMLLM NONOXaj OA rnaese uMmnnaHta aa 6mu ce ogpxana pectopauuja ca 3aspTieM. OBO ynopuLliTe je kKomnatubunHo ca
Straumann® ZAGA™ cuctemMoM 3UromaTcKor MMMnaHTa 3a Koju je ausajuupaHo. OBO ynopuwite je AOCTYMHO Y
KoHUrypaumju nog npaeBuM u nog yrriom o 17°. ZAGA® ynopuwTta ca 3aBpTHEM 3a 3UMromaTcke WMMMiaHTaTe cy
MHOVKOBaHa camo 3a crny4ajeBe ca Buwe jeguHuua. OBa ynopuiita ce A0CTaBibajy Y CTEPUITHOM CTamby.

HameweHa ynoTtpeba
Southern Implants® meTanHa ynopuvwTa cy NpOTETUYKE KOMMOHEHTE HaMeH-EHe 3a MoBe3uBame Ca eHOOoCanHuUM
UMMANaHTauMoHUM cuctemmma kao nomoh y npoTeTckoj pexabunuraumjn 1 npoueaypaMa umnnaHTauumje.

ZAGA® ynopuwiTa ca BMjKOM 3a 3MroMaTnyHe UMMnaHTaTe cy HameheHa fa obe3beae NOTNOPHY OCHOBY 3a NOBe3aHe
npoTeTcke ypehaje Ha eHaocanHUM 3UroMaTUYHUM UMMaHTaTMMa.

UHauvkauumje 3a ynotpeby
Southern Implants® meTanHa ynopuwta cy HamereHa 3a NoBe3vBake ca eHA0CanHMM UMMSIaHTaUMOHUM CUCTEMUMA
Kao nomMoh y npoTeTckoj pexabunutaumju u npoueaypamMa uMmnnaHTauuje.

ZAGA® ynopuwTa ca BWjKOM 3a 3uMroMaTcke WMMMaHTe WHAMKOBaHa Ccy 3a noBesuBaHje ca WMMMaHTUpaHUM
Straumann® ZAGA™ 3suromatckum MMMnaHTMMa ga 6u ce nogurna npocteTvyka nmatdgopma Ha nosuuujy Koja je
BULLIE KOPOHAapHa Kao Aeo0 (hbyHKUMOHarHe MU ecTeTcke pecTopauuje ropkwe Bunuue Kopuwherwem ukcHe, mpajHe
npoTese.

HameHeHM KOPUCHUK
CTOMaTONOLWKN TexHUYapu, MakcunodauujanHu Xvmpypsu, CTOMAaToNo3n OnwiTe npakce, OPTOAOHTU, MAapPOAOHTH,
CTOMAaTOmNOo3nN 1 Apyr1 afekBaTHO 0BYYEHN U UCKYCHU MEAULIMHCKA pagHULMN.

HamenseHO okpyxeHe

Straumann® ZAGA® ynopuwTta ca 3aBpTHEM Cy HaMekeHa 3a ynoTpelby y 3y6oTexHuukoj nabopatopuju kao Aeo
An3ajHa 1 NpousBoAHE pecTaypauuje, Kao Uy KIMHUYKOM OKPYXKEHY Kao LITO je onepaumoHa cana wnu coba 3a
KOHCyfnTauuje ctomarorora.

HameweHa nonynauuja nauumjeHara
Southern Implants® metanHa ynopuwita cy HameleHa Aa ce KopucTe Kop nauujeHaTta Koju cy MHAMUMPaHW U Koju
ncnyHaBajy ycnose, UNu Ha APYrN HAa4YUH HUCY KOHTPaMHAMKOBAHM, 3a NPOTETCKe HaAoKHade ca nMnnaHTatmma.

UHdopmaumje 3a komnaTMbunHocT

Kopuctute camo opurmnHanHe Southern Implants® komnoHeHTe 3a pectaypauujy Straumann® ZAGA™ 3uromaTtckux
oncera. Kopuctute KOMMNOHEHTe KOje oAroBapajy Tuny Be3e W NpoTeTCKOj nnatopmMu MNpUAMKOM pectaypauuje
3MromMaTCKUX umnnaHTaTa.

TabGena A
Straumann® auromarckn ZAGA™ umnnaHT
Straumann® auromarckm Straumann® auromarckm Moknonav, 3aBpTH:a U VHODULLTE W 3aTE3aN MpocTeTnyku 3aBpTam U
umnnaHt ZAGA™ paBHu mmnnant ZAGA™ okpyrnm 3aTesay P 3aTesay
CH-zZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-325 CH-ZT-32.5 CH-SRAx™
CH-CS (paBHO ynopwuLuTe Koje
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0 (3aBpTak 32 MOKpMBaH-E) OPXU 3aBpTaks) I-HD-M
CH-zZC-37.5 CH-ZT-37.5 (saTesau)
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 I-CS-HD 046,401
(3aTesay) 046,411
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5
(3aTesay)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0
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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

*XX AEHOTUPa BUCKHY Orpnue ynopuwiTta

Tabena b
Straumann® sauromarckn ZAGA™ UMnnaHTM
ST SO EE Moknonay 3aBpTH-a U 3aTe3ay Ynopuwite n 3aresay [pocTeTnykM 3aBpTak M 3aTesad
mmnnaHt ZAGA™ paBHu H P P P P
CH-ZF-30.0
CH-ZF-32.5
CH-ZF-35.0 CH-SRA-xx*
CH-ZF-37.5 (paBHO ynopuLuTe Koje ApXu
CH-ZF-40.0 3aBpTate)
CH-Cs
CH-ZF-42.5 (3aBpTats 3a NokpUBaH-E) CH-SRA17-xx*
. I-HD-M
CH-ZF-45.0 (yraoHo ynopuwite Koje Apxu
(3aTeszau)
CH-ZF-47.5 I-CS-HD 3aBpTaH:)
(3aTesau)
CH-ZF-50.0 046,401
CH-ZF-52.5 046,411
CH-ZF-55.0 (3aTesav)
CH-ZF-57.5
CH-ZF-60.0

*XX OEeHOTUpa BUCUHY orprnuue ynopuwiTa

MpBa kNuHKUYKa npoueaypa

1. W3abepwuTte n noBexuTe ogroeBapajyhe ynopuwte Ha MMnnaHT kopuctehn HaMeHCkn 3aTe3ad 3a ynopuurTe.

2. T[locTaBuTe ynopuvliTe Ha UMMAAHTaT U 3aTerHuTe ra Ao npenopyyeHor obpTHOr MOMeHTa (norneaajte Tabeny
L) nomohy oaroeapajyher nokpeTtada 1 MOMEHT kiby4a (nornegajte tabeny A n tabeny b).

MAXHA: HMKaga He npekopaYyjTe NPEnopyYeHy cuny 3aTesara jep npeTesake MoxXe Aa noseae oo
owTehera 3aBpTHAa.

3. TlloTBpauTe ucnpaBHy NOCTaBKy yrnopuwta kopuctehn pagnorpadcko CHUMaHE.

4. Tosexwute Yenose 3a otucke (TpaguumoHanHo: 025.0012, 025.0014; OurutanHo: 025.0001) Ha ZAGA®
yrnopuLITe Ca 3aBPTHEM.

5. Y3muTe OTBOpPEHM MiK 3aTBOPEHM NOAMETaY 3a OTUCKE U YKITOHUTe/Npebaunte YenoBe 3a OTUCaK Ha OTuCaKk.
Unun, obasBuTe AurmTanHo ckeHmpare nogMeTada oTUCKa, @ HaKoH Tora YKNoHWUTe YenoBse 3a gurntarnHe
OoTUCKe.

6. [MoexuTe NpMBpeMeHy pecTaypauujy AMpekTHO Ha ZAGA® ynopuwiTe ca 3aBpTHEM.

Tabena L4

lMpenopy4yeHe cune 3are3awa ynopuwita

Ynopuwte MpenopyyeHa cuna 3atesarsa (Ncm)

CH-SRA-xx*

. 35
(paBHO ynopuLUTe Koje ApXU 3aBpTaks)

CH-SRA17-xx*

20
(yraoHo ynopwuLuTe Koje ApXU 3aBpTaks)

*XX AEHOTUPa BUCKHY Orpnue ynopuwiTta
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Opyra KnuHM4Ka npoueaypa
1. TMpukauute npotesy Ha ZAGA® ynopuLTe ca 3aBpTHEM: NMOCTABUTE U 3aTErHUTE 3aBpTak 3a pecTaypauujy.
MoTBpAUTE UCnpaBHy NOCTaBKy pecTtopaunje kopuctehun paguorpadcko cHUMakKE.
3aTterHute pectopauujy py4yHo kopuctehu pydHn MMeHT kibyd o cune 10-15 Nem.
3aTBOpUTE NPUCTYMHU OTBOP 3aBPTH-A.
3aTterHute 3aBpTHEM UNKN LEMEHTUPAjTE hrHanHy NpoTesy ako je MPUMEHIbUBO.

o koD

KnuHu4ke nepcgpopmaHce

KnuHuuuke nepdopmaHce 3a Straumann® ZAGA® ynopuwiTa ca 3aBpTHjeM NpvMapHO ce AeduHuly npema
MoryhHOCTM Oa 3agpxe cTabunHOCT U peTeH3unjy npocteTudke pecraypaumje Tokom BpemeHa. OBa ctabunHocT ce
noctmke 06e3begHym npuyBplWhvBakeM HaAoOKHAaAEe 3a yrnopuwTe, WTO Ce MOXe MNOoCTMAM LeMeHTauujoM umnm
NUBEHEM, KAO Y MEXaAHUYKUM NpuYBpLUIhBakbeM ynopuLlTa Ha MMnnaHTaTt nomohy Lwpacdosa.

KnuHunuke norogHocTtun

KnunHuuke norogHocTn nosesaHe ca Straumann® ZAGA® ynopuliTUma ca 3aBpTHjeM Cy MHCTPUHUKAMNHO NoBe3aHe ca
YKYMHUM YCMEXOM MPOCTETUYKMX TpeTMaHa Koje nogpXasa MMMNIIaHT M Npatu OVMPEKTHE U MHOUPEKTHE KIMHUYKe
NOrogHoCTU. [WpeKkTHe KNuHU4YKe NPegHOCTM ynopuwiTa npousunnase nocebHo u3. HwuxoBe ynotpebe y npouecy
neyewa. OBe MpegHOCTW yKibydyjy nobosbluake 34paBiba MEKMX TKMBA OKO MMMMaHTaTa W ecTeTcke pesynrtaTe
KOHayHe pecTaypauuje. KnuHuyke npegHoCTW Koje nauujeHTU OOXMBIbaBajy Kao pe3yntaT NpOTEeTCKUX TpeTmaHa
NOAPXKaHWX MMMMaHTaTMMa Yy Kojuma ce OBM YMOPHULM KOpUCTE MPeACTaBribajy MHOUPEKTHE KITMHWYKE NpedHOCTM
Straumann® ZAGA® ynopuwTa ca Bujkom. Mlako cy oBe npeaHOCTV 3Ha4ajHe, OHe Ce He MOory AMPEKTHO MpunucaTty
camum ypehajuma; Hero ogpaxasajy JONPUHOC YNopuLLTa LEenoKynHOM CUCTeMY fiederba. [lopea Tora, oyekyje ce aa
he ycnewHn ucxoou neyewa [OBECTM OO 3HadvajHor noborbliarsa mncuxocouujanHor Gnaroctaka nauujeHarta,
CaMOroLLTOBaka M YKyMHOr KBanuTeTa xuBoTa. Cee y cBemy, Straumann® ZAGA® ynopuwta ca BUjKOM He camo fa
ornakwaBsajy MexaHW4ke acnekTte AeHTanHux HagokHada, Beh M JonpuHOCE XOMNMUCTUYKOM Moborbluakwy mucxoda w
WCKyCTaBa nauujeHara.

Mpe onepauuje

CBe KOMMOHEHTE, MHCTPYMEHTU 1 anaT Koju ce KOpUCTe TOKOM KMMHMYKEe unu nabopartopujcke npoueaype mopajy aa
ce ofdpxaBajy y OoOpom cTawy u Tpeba BoaAWTM payyHa Ada WHCTPYMEHTU He owTeTe WMMNAaHTe unu gpyre
KOMIMOHEHTe.

Tokom onepauuje

MoTpebHo je ga BoguTe padvyHa da ce AenoBW He NporyTajy TokoM 6uno kKoje npoueaype, npenopydyje ce ynortpeba
kodepoama kaga je To npuknagHo. Tpeba BoauTm padvyHa ga ce npumeHu ogroBapajyha cuna 3aTesama 3a
yrnopuLiTa 1 3aBpTHE ynopuwiTta.

HakoH onepauuje
PepnoBHe kOHTpoOne nauujeHaTa 1 npaBuiiHa opasnHa xurujeHa notpebHu cy ga 6m ce ocurypanun noBOSbHU SYropOYHU
pesynTaTu.

Cknaguwterwe, ynwherwe 1 ctepunusagmja

KomnoHeHTa ce gocTaBrba CTepurniHa (CTEPUNM30BaHM rama 3padvyerem) U HaMer-eHa je 3a jeAHOKpaTHy ynoTpedy
npe gatyma ucrteka (nornegajte HanmenHuuy Ha nakosawy). CTepunHOCT je ocurypaHa ocvMM Kaja ce nocyaa vnu
3anTuBKka owTeTe unu oTBope. AKO je nakoBawe owTeheHo, HEMOjTe KOPUCTUTUM MPOM3BOA M KOHTaKTMpajTe cBOr
npeacTaBHUKa komnaHuwje Straumann/unu BpatuTe ypehaj komnaHuju Southern Implants®. Ypehaju mopajy ga ce
4yyBajy Ha CyBOM MeCTy Ha COOHOj TemnepaTypu U Oa Ce He U3naxy OUPEKTHOM yTulajy CyH4YeBe CBETIIOCTMW.
HenpuknagHo cknaguwTerwe MOXe fa yTU4Ye Ha KapakTepucTuke ypehaja.

HemojTe BuLe NyTa KOPUCTUTM KOMMOHEHTE O3HaYeHe 3a jedAHOKpaTHY ynoTpely. Ynotpeba oBMX KOMMOHEHTH BULIE
nyTa Moxe Ja foBefe A0:
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e owTehewa NOBPLUNHE UNN KPUTUYHMX OMMEH3MUja, LITO MOXe fa foBede A0 Aerpajauuvje nepcopmaHcu um
KOMNaTUBMIHOCTL.

e noBehaka pu3MKa 3a YHEKpPCHy MHdEeKuMjy nauujeHaTa v KOHTaMuHauWjy ako Ce CTaBKe 3a jeQHOKpaTHY
ynotpeby kopucTe BuLie nyTa.

Komnanuja Southern Implants® He npuxBaTa HUKakBy OArOBOPHOCT 3a KOMMIMKaLMWje rnoBe3aHe ca BULLIECTPYKUM
kopuwhereM KOMMOHEHTU 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeoby.

KoHTpanHaukauuje

Baxe koHTpauHauKauuje cBux rpyna ypehaja koju ce kopucTe kao Aeo crneunduryHor neversa unu npouenype. Crora,
Tpeba HanoMeHyTu KOHTpavHAMKaLuuvje cucTeMa/MeOuUUHCKMX ypehaja Koju ce KopucTe Kao Ae0 UMIMIaHTONOLIKE
Xvpypruje/Tepanuvje n KOHCyNnToBaTh peneBaHTHY AOKyMeHTauujy.

KoHTpanHavkauuvje cneunduryHe 3a oy rpyny ypehaja ykroyuyjy:
e  MauuWjeHTn KOju Cy MeaMLMHCKN HecnocobHM 3a umMnnaHTaTe unm npoTeTcke npoueaype
e MauMjeHTV Koju umajy aneprvjy unm npeoceTrbMBOCT Ha cnegehe matepuvjane: TuTaHujym, anyMUHWUjyM,
BaHaauvjyM, kobant xpom, kobanTt xpom, monubaeH, 3narto, nnatuHa, nanagujym, npuaumjym, cpebpo w/unu
Oakap.

Ynosopewa unu mepe onpesa
BA>XHO OBABELWITEHE: OBA YIYTCTBA HUCY HAMEHEHA KAO SAMEHA 3A AOEKBATHY OBYKY
e [la 6y ce ocurypana 6e3begHa u edmkacHa ynoTpeba 3yOHWX uMMnaHTaTta, HOBWUX TexHomoruja/cuctema u
ypehaja MeTanHux ynopuwiTa, U3pMyYnTO Ce Mpernopyyyje oa ce cnpoBede cneuujanv3oBaHa obyka. OBa obyka
Tpeba Oa ykibyyum NpakTU4He MeTode 3a CTuuake KOoMMeTeHuuje y Be3u ca ogroBapajyhom TexHWKOM,
CMCTEMCKMM BUOMEXaHUYKMM 3axTeBUMa U paamorpad)Ckum npoueHama koje cy notpebHe 3a ogpeheHn cuctem.
e HenpaBunHa TexHvka MOXe Aa JoBede A0 HeyCreLHOr NocTaBibarka MMnaHTa, owTtehewa HepaBa/cygoBa
n/vnun ryéutak Hocehe KocTu.
e Kopuwheme ypehaja ca HekomMnatubunHuM mnu Heoprosapajyhum ypeRajuma moxe [OBECTU OO0 JOLIMX
nepdopmaHcu unm keapa ypehaja.
e Kapga ce ypehajuma pykyje UHTpaopanHo, HeonxogHo je Aa Oyny agekBaTHO ocurypaHu ga 6u ce cnpeuvna
acnupauuja, jep acnupauuja NnpomsBo4a MoOXe JOBECTU A0 MHeKUnje nnn dunsundke nospeae.
o Kopuwhere CTaBku KOje HUCY CTepunHe MoXe Aa foBefe OO CeKyHOApHUX MHdekuunja TKMBa MnvM NpeHoc
NHAEKLMOHNX 00OSbEH-A.
e Ynotpeba HecTepunHux npegMeTa MoXe AOBECTM [0 CeKyHAApHUX WHMEeKLMja TKMBa WM NpeHoLleHa
3apasHux 6onecTu.
e [Ipekopavere Opoja mpenopyyeHmx ynotpeba ypefhaja 3a BuwekpaTHy ynoTpeby Moxe [OBecTu Ao
owTtehena ypehaja, cekyHaapHe UHekLmje nnm nospeae nauujeHTa.
e Ynotpeba Tynux Bypruja moxe nsaspatu owteherwe KOCTU, NOTEHUMjaNHO yrpoxaeajyhu oceonHTerpaumjy.

KrbyyHo je Harmacutu ga obyky Tpeba ga npofly U HOBWM M MCKYCHM KOPUCHULM MMMMaHTata npe yrnoTtpebe Hoeor
cucTema unu rnokyllaja HoBe MeToe Neyetba.

Opabup naumjeHaTa n npeonepaTtMBHO NylaHUpawe

CeeobyxBaTtaH npouec cenekuuje nawuuvjeHata 1 NaxroMBoO NpeonepaTMBHO NMaHupawe Cy of CYLUTUHCKOr 3Hadvaja 3a
ycnewaH TpeTmaH umnnadtata. OBaj npouec Tpeba Aa ykibyuu KOHcynTaumje Mefly MynTuancumnimHapHuM TYMOM,
ykrbyyyjyhu obpo obydeHe xupypre, pectaypaTtMBHe cTomaTonore n naboparopujcke TexHuyape.

Mpernen nauuvjeHaTta TpeGa Oa ykrbydyje, y HajMawy pyKy, AeTarbHy MEQULUHCKY M CTOMAaTOIOLLUKY UCTOPUjY, Kao U
BU3yenHe W paguoriowke npernege kako OM ce MpoueHWno npucycTBO afdeKkBaTHWX [OMMEH3Mja  KoCTujy,
NO3ULMOHMpPake aHaTOMCKMX OpUjeHTUPa, NMPUCYCTBO HEMOBOIBLHUX OKMY3MjCKUX CTaka U NapofoHTHOT 3paBCTBEHOT
cTaTyca nauujeHTa.
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3a ycnelaH TpeTMaH nmnnaHTaTta BaxHo je:
1. Cwmamute Tpaymy TkMBa goMahuHa, Yyume ce nosehasa noTeHuuMjan 3a ycneLHy oceouHTerpauujy.
2. TpeumnsHo naoeHTUdUKYjTe Mepera Yy O4HOCY Ha paauorpadcke nogatke, jep ako TO He ypaauTe, TO MOXe
AOBECTW A0 KoMMnuvKauuja.
3. byaute onpesHn y n3beraBawy owTehewa BUTANHWX aHATOMCKMX CTPYKTypa, Kao LUTO Cy HepBMW, BEHE U
aptepuje. lNoBpeaa oBUX CTPYKTypa MOXe AO0BECTU A0 03bUIbHUX KOMNnuKaumja, ykrbyyyjyhv nospege oka,
owTehere HepBa ¥ NPEKOMEPHO KpBapeH--e.

OproBopHOCT 3a npaBunaH ogabup nauujeHaTa, agekBaTHY OOyKy M MCKYCTBO Yy MOCTaBfbakby MMMIaHTata u
npyxakwe ogrosapajyhux nHgopmaumja noTpebHUX 3a MHOPMUCaAHN NPUCTaHaK Nnexun Ha nekapy. KombuHoBaweM
TeMerbHOr npernega noTeHuujanHux KaHauvgaTa 3a WUMNAAaHTauujy ca JlekapoMm Koju nocegyje BWCOK HUBO
KOMMETEHTHOCTU Y Kopuwhekwy cucTema, noTeHumMjan 3a Komnnuvkaumje n o3bureHe HexerbeHe edekte Moxe 6utm
3Ha4yajHO CMaHsEH.

MauunjeHT ca BUCOKUM PU3UKOM
MocebHy naxmwy Tpeba NocBeTUTM Neyery naumjeHaTa ca foKanHUM UM CUCTEMCKUM dakTopymMa pusnka Koju Mory
HeraTMBHO yTuLATW Ha 3apacTawe KOCTWjy U MEKOr TKMBa UM Ha APYrM HauvH noBehatu 030MILHOCT HEXEerbeHUX
edekaTa, pusnK og Komnnukaumja u/mnu BepoBaTHohy oTkasuBara umnnaHtTata. OBU hakTopu YKIby4yjy:
e IOy OparHy XurujeHy.
e uUcTOpMjy Nywekna / BejnuHra / ynotpebe gyBaHa
e UCTOpMjy NapodoHTanHe bonectu
e ycTOpMja opodhauujanHe paguotepanuje*™
e OpyKcusam M HENOBOSbHM OOHOCU BUNMLA
e ynoTtpeba XPOHWYHMX NEeKoBa KOjU MOry OASIOXKWTWU 3apacTake unm nosehaTn pu3MK of KoMMnuKauuja
yKIbydyjyhu, ann He orpaHunydaBajyhu ce Ha, XpOHMUMHY Tepanwjy cteponguma, Tepanujy aHTukoarynaHcuma,
TNF-a 6nokatope, 6bucdoccdoHaTe 1 LUMKIOCNOPUH

** [lomeHyujan 3a omkasugar-e umMmrnnaHmama u opyeae Komrnukayuje ce nosehasa kada ce umniaaHmamu riocmaee
y o3padveHy kocm, jep paduomeparnuja Moxe dogecmu Qo rpoepecusHe hubpose KpeHUX cydosa U MeKo2 mkuga (mj.
ocmeopaduoHeKpPo3e), WMo pe3ysimupa CMakeHUM Karnayumemom 3apacmara. @akmopu Koju 0ornpuHoce 080M
rnosehaHoM puU3UKY YKIby4dyjy epeme rfocmaerbaka UMiaHmama y OOHOCY Ha meparnujy 3paderem, OrusuHy
U3II0XKeHOCMU 3padyersy Mecmy uMmniaHmauuje u 003y 3padyerba Ha mom mecmy.

Ako ypehaj He pagum oHaKo Kako je To npeasuheHo, To ce Mopa npujasuTu npomssohady ypehaja. KoHtakt
nHdopmaumje nnmn npounssohay osor ypehaja 3a npujaBy npoMeHa y pagHum nepgopmMmaHcama cy cregehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

HexerbeHu echekTun

Ha KnuHWYkM mcxod medera yTudy pasnuunti ¢oakTopu UM nocToje OoAaTHWU NOTEHUMjanHW HeXerbeHun edekTn U
npeocTanu pusnuu roeesaHu ca rpynom ypehaja. OBo Moxe 3axTeBaTu Aarbe feyere, PeBU3NOHY onepauujy Unm
JofaTHe rnoceTe opAvHaLujuM peneBaHTHOr MeduUMHCKOr pagHuka. LTaBuwe, oBu HexerbeHn edekTu 1 npeoctanu
pV3nLM MOTY BapypaTit U Mo TEXUHU U MO y4ecTanocTu.

CTora, noTnyHa nucTa Mo3HaTMX MOTEHUMjalIHUX HEXErbeHUX HycrnojaBa W MpeocTanux pusuka Koju cy
MOEHTMDUKOBAHW Y BE3M Ca IPynoM 3yOHUX yNopuLLTa YKIby4yje:

e [lpenom ynopuwra

e Jlom nnm n3obnmyere 3aBpTha ynopuwiTa

e Aneprujcka(e) peakuuja(e) Ha MmaTepujan ynopuwiTta

e AHecTe3suja, napecTesuja, xmunepecTtesnja n xunoecresuja (nponasHa unm TpajHa)
o KpBapeme

o KpBapeme npu coHanpary

e Mogpuue
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o Komnnukauwmje koje 3axTeBajy peBU3NOHY onepauujy

e [loTewkohe y Bahewy ynopuwTa

e Banarewe rmHruse

o Peuecuja ruHruee

e  XvnepnnacTu4HM O4roBOp TKMBA

e OTkasuBare umnnaHTara 36or HeJOBOILHOr HMBOA OCEOUHTErpauumje

e HenpaBunHo No3numMoHMpare NMnnaHTarta 4OBoAU 4O NPOTETCKOr KoMnpomMuca

e UHdekuymja (akyTHa U/Unm XpoHUYHa)

¢ JlokanusoBaHO 3anarbene

e OTnywTake 3aBpTHa 3a ynopuuTe U/unn 3aBpTa 3a NpuyuBpLLhnBambe.

e [ybuTtak unu owTehenwe cycegHunx 3yba

e  MapruHanHu rybutak KocTujy

e  MukponokpeTu 1 HecTabMnHOCT MMMMaHTaTa

e [lorpewHa nnu HenpaBuHa Be3a Ha uHTepdejcy nMnnaHTaTa u ynopuwira

e [IpeonTepehere ynopuwta/mmnnaHraTa

e bon, oceTrbUBOCT NN HeNaroaHoCT

e [lepu-umnnaHTMTUC, NEPU-MYKO3UTUC UMM HaA HEKU LAPYIUN HAYMH JoWe 34paBrbe NEPUUMMSIAHTATHOT MEKOr
TKMBa

e [lapogoHTanHo 3anarbewe

o  ®oHeTCKe Tewkohe

e Heycnex npotese

e Vputaumja mekor Tkuea

e CybonTumanaH ecteTcku pesyntat

e [lexucueHuuja paHa nnm crnabo 3apacTamwe

Mepa onpe3a: oapxxaBaHie NPOTOKOJIa CTEPUNTHOCTHU

Straumann® ZAGA® ynopuwTa ca 3aBpTiMMa Cy ynakoBaHa y Bpehuuy 3a rbywtewe unu Gnuctep 6asy ca
L,LoanenrsMeum” noknonuem. MHgpopmaumje o0 eTukeTupawy Hanase ce Ha AOH0j MOMOBMHM Kecuue, yHyTap nakeTa
UNKU Ha NOBPLUMHKU NOKMonua Koju ce oanensbyje. CTEpUNHOCT je 3arapaHToBaHa OCUM ako Kecuua unu énuctep Hucy
owTeheHn unu oTBOpeHu.

Nommwene

Jlomwerwa umnnaHTa nynopuwita Mory ga ce goroge kaga ce npumMmemnyjy ontepehera Koja npenase 3atesHa unu
nputucHy 4BpcTohy maTtepujana. lNoTeHumnjanHm ycnosu npeontepeherwa Mory Aa HacTtaHy ycrnes: HeoBosbHOr 6poja
nuMnnaHaTa, Qy>XuHa Wunum npevHuka 3a ageksaTHy MoapLUKy pecTopauuje, NpeBernuka AyXuHa KOH30me, HeNoTMyHO
Hanerare ynopuwTa, yrnosu ynopuwTa sehu oa 30 cTeneHun, okny3anHe cMeThe Koje n3asnBeajy npekomepHe 6o4He
cune, napadpyHkumja naumjeHTa (Hnp. Opykc, CTUCKawe), rybuTak unum npoMeHe Yy AEHTUHY wnn dyHKumjw,
HeadekBaTHO yknanawe npoTtese u dusmyka Tpayma. [JogaTHu TpeTMaH Moxe OWTU HeonxodaH Kada je nMpUcCyTHO
6uno koje of rope HaBedeHWX CTakba Aa bu ce cmaruna MoryhHOCT xapABepCKUX KOMMNNukauuja nnm otkasa.

NMpomeHe y nepdopmaHcama

OparoBopHOCT je nekapa ga ynyTu nauunjeHTa o cBUM ofgroeapajyhum KoHTpanHauMkauumjama, HexxerbeHUM edektumMa n
MepamMa nNpefoCTPOXHOCTU, Kao U 0 NoTpedu Aa noTpaxu ycnyre obydeHor ctomartonora ako aohe Ao 6mno kaksux
npomMeHa y nepdgopmaHcaMa umnnaHTarta (Hnp. onabasrnjeHje npoTese, MHAEKLMja UK ekcyaaT OKO MMNnaHTara,
60on unm 6mno koju Apyrn HEOBMYHN CUMNTOMM 3a KOje MaLMjeHTY HUje PeYEHO aa o4ekyje).

3apacTame

Bpeme 3a 3apacTtare koje je NoTpebHO 3a OCeouHTErpauujy 3aBuUCKM O, MHOVBMAYaNHUX U Tepanujckux npoTokona.
Jlekap Mma o4roBOpPHOCT Aa o4fyyM Kaga MMMMaHT Moxe Aa ce Bpatu. [Jobpa npumapHa ctabunHocT 6uhe BaxHa y
cnyvajy fa ce Moxe 00aBUTM MOMEHTASHO NOCTaBIbake.
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Heram ogpXaBawe nmMmnriaHTta

MoTeHuMjanHX NaumnjeHTn 3a nMnnaHTaumnjy Tpeba ga ycnoctaBe ajekBaTaH peXxunM opasiHe XuUrnjeHe npe TpeTMmaHa
uMmnnadHTaumje. MNpaBunHa ynyTcTBa 3a Npouedype HakoH TpeTMmaHa, oparnHa XurnjeHa U ofpXkaBakme WMMMaHTa
Tpeba fa ce npeHecy nauujeHTy, jep he To ogpeanTy OyroBeYHOCT M 3apaBrbe umnnaHarta. NauunjeHTn Tpeba aa
oapxaBajy pejoBHe noceTe 3a NPohnnakcy U KOHTPOy.

ObaBeliTeHe 0 030UILHUM MHLUUAEHTUMA
Ceaku 036urbaH MHUMAEHT KOju ce Joroamo y Be3n ca ypehajem mopa ce npujaButy npous3Bonady ypehaja wu
HaNeXHOM opraHy y Ap>KaBu YnaHULUM Y KOjoj je KOPUCHUK U/Mn naumjeHT OCHOBaH.

KoHTakT nHpopmaumje 3a npomssohaya oBor ypehaja 3a npujaBy 030UIbHOr MHUMAEHTa cy cnegehe:
sicomplaints@southernimplants.com.

MaTepujanu

Twun maTepujana KomepuujanHo 4ymcT TutaHunjym (Hnso 4) y cknagy ca ASTM F67 u
ISO 5832-2 (UTS = 900MPa)

XeMujcke KOMMOHEHTe Octauun* (Fe, O, C, N, H) ykynHo Tutanunjym (Ti)

Cacras, % (maca/maca) <1,05 BanaHc

Jlerypa tutaHujyma (Ti-6Al-4V) y cknagy ca ASTM F136 n ISO 5832-3 (UTS = 1015MPa)

Xemujcke komnoHeHTe | AnymuHujym (Al) | Banagunjym (V) ﬁcﬁa)uy'?(ygii’ .G Tutanujym (Ti)
0,

Cacras, % 5,50 — 6,75 3,50 — 4,50 <0,55 Banaric

(maca/maca)

*I'oe je, Fe = rBoxne, O = knceoHuk, C= yrrbeHuk, N = as3oT, H = BogoHuk

Opnarame

Opnarawe ypehaja 1 weroBe ambanaxe: NpugpxaBajTe ce NoKanHMx Nponuca U eKonoLLKUX 3axTesa, y3aumajyhm y
063up pasnuuuTe HMBOE KOHTaMuHauuje. [punukoMm ofnarawa MUCTPOLUEHUX MpeaMeTa BoauTe padyHa O OLTpuUM
OywwmnuuamMa u MHCTPyMeHTUMa. Y CBakoM TPEeHyTKy Mopa ce kopuctutu ogrosapajyha J130.

Be3begHocT 3a marHeTHy pe3oHaHuy (MR)
TecTupatbe BaH KINUHUKE je OEMOHCTpMparno Aa cy CTOMAaTOmNOLWKA UMMNNaHTM komnaHuje Southern Implants®,
MeTarHa ynopuiiTta n npocTeTUYKN 3aBPTHU YCIOBIHEHW 3@ MarHETHY pe3oHaHLuy.

MRI 6e36egHocHe nHopmauuje

YcroB 3a MarHeTHy pe3oHaHLy

MaumjeHT ca cTOMaTONOWKUM UMMMAHTMa, MeTasHUM YNopuLLITUMa M NPOTETUYKUM 3aBpTHjUMa 13 komnanuje Southern Implants®
Moxe ce 6e3bedHO CHUMUTKM nog cnedehum ycnoemma. HenowtoBake 0OBUX YCrioBa MOXe OOBECTM 40 NnoBpeae naumjeHTa.

CTOMATOJIOWKN MnnaHTaTu, MeTaliHa ynopuiwiTa n npoTeTCKn

Ha3uB ypehaja 3aBpTH:U

CHara ctaTu4kor marHeTHor nossa (Bo) [T] 1,5T unn 3T

MakcumarnHu cnaTtujanHu rpagujeHT nosba [T/m] [gauss/cm] | 30 T/m (3000 gauss/cm)

Tun RF ekcuTtaumje LinpkynapHo nonapwusosaH (CP) (Hnp, kBagpaTypHUW NOroH)
Tun RF npeHocHor kanema WHTerpncanu kanem ogawumnr-ava 3a Lieno Teno
RF npujeMHu kanem Buno koju RF kanem camo 3a npujem Moxe ce KOpUCTUTU
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Pexum papa HopmanHu pexum paga

Hopmanhu pexum paga:

RF ycnosu
(SAR rnaBe op 3.2 W/kg, 2 W/kg ueno Terno)

AKo je Hajonwkmn geo umnnaHTata <25cm yaarseH of u3ueHTpa
y NpaBLy cTonana-rnasa: HenpeknaHo Bpeme ckeHmpara og 15

Tpajare cHUMatba MUHYTa 3axTeBa oafarawe xnaherwa of HajMare 5 MUHyTa.

AKO je Hajonwku geo nvnnanTaTta = 25 cm ygarbeH of,
n3ueHTpa y npasuy ctonana-rnasa: OBoO je orpaHnyeHo Ha 1
carT Tpajara CHUMamAa.

ApTtedakt MP cnuke MpurcycTBO OBOr UMMNNAHTa MoXe NPou3BecTn apTedakT cnuke.

HopaTtHe nHcpopmauumje:

1. JlokanHu npeHocHu kanem: be3befHOCT nokanHe npefajHe 3aBOjHULE HUje npoueweHa. JlokanHu kanem 3a
NpeHOoC je 4O03BOMbEH CaMO ako je UMNNaHT = 25 cm yaarbeH of u3ueHTpa n 3a wbSAR go 2W/kg.

2. Aptedpaktn: KesanuteTr MP cnuke moxe OUTK yrpoxeH ako je obnacT of nHTepeca y NoTnyHO UCTOj obnactu unm
penatmBHo 6rM3y nonoxaja MMnnaHTaTa. TectoBu npema cmepHuuama ASTM F2119-24 nokasanu cy LUMPUHY
aptecbakta og <20 mm of NOBpLUMHE UMMMAHTaTa 3a CeKBeHuy rpagujeHTHor exo-a n <10 mm of noBpLUNHE
UMMMaHTaTa 3a CEeKBEHLy CMMHa exa.

PecTaypauuje koje ce mory yknoHutun Tpeba nssagntu npe ckeHnpama, Kao LUTo ce paau 3a catoBe, HaKuUT UTA.

Ako Ha eTukeTun npoussoga Hema MP cumbona, umajte Ha ymy ga oBaj ypehaj Huje npoueweH Ha 6e36eaHOCT u
komnatmounHocTt y MP okpyxemy.

Pe3nme 6e36egHOCHUX U KNUHUYKUX nepdopmaHcu (SSCP)
Y cknagy ca EBponckum nponvcom 3a meguumHcku ypehaj (MDR; EU2017/745), Peaume 3a 6€36eQHOCT U KITMHUYKE
nepcdopmaHce (SSCP) goctynaH je 3a ynoTpeby y3 oncere npoussoaa komnaHuje Southern Implants®.

PenesaHTHOj SSCP pokymeHTaumjn MoxeTe NpucTynuTu Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

HAMOMEHA: ropeHaBegeHa Be6 nokauuja Ouhe p[ocTynHa HakoH MokpeTawa EBponcke 6ase nopaTaka
mMeanumHckux ypehaja (EUDAMED).

Komnatn6unHe koMmnoHeHTe
Cnepehe koMMnoHeHTe koMnaTuéunHe cy ca the ZAGA® ynopuitTMa ca 3aBpTHEM:

Tabena [j

Bpoj npoussoaga Onuc KOMMNOHEHTe

024.4323-04 3aluTUTHM NoKronal, 3a ynopuiuTe ca 3aBpTiem, 4,6 mm, H 5,1mm, PEEK/TAN

024.4324-04 3alwTnTHM Nokronad 3a ynopuiuTe ca 3aBpTiem, @4,6 mm, H 6,6mm, PEEK/TAN

024.4325-04 3alWTUTHY Noknonav 3a yropuiuTe ca 3aBpTiem, @4,6mm, H 8,1mm, PEEK/TAN

024.0020-04 3alTUTHM Noknonal 3a yrnopuiuTe ca 3aBpTikemM, @4,6mm, H4,5mm, PEEK/TAN

024,0024 MpvBpemeHa obrora 3a ynopuwta ca 3aBpTheM, @4,6mm, H 11,5mm, TAN

023,4751 O6nora 3a ynopvwTa ca 3aBpTikeM, @4,6mm, H 11mm, Ti

023,4754 O6riora 3a ynopuuiTa ca 3aBpThem, MocT, @4,6mm, Ceramicor®/POM

023,4758 Caropena obrnora 3a ynopuwTa ca 3aBpTikem, @4,6mm, H 11mm, POM

023,0028 Variobase® 3a MOCT/TpaKy LUnMHAPMYHOr MOKIIONLA 3a yrnopuwTa ca 3aBpTiem, @4,6mm, H4mm, TAN
023,0032 Waropeno cyoyasare 3a Variobase®, @4,6mm, H 11,1mm. POM

023,4752 O6nora 3a ynopuiuTa ca 3aBpTkeMm, J4,6mm, H 5,5mm, Ti

023,4755 O6riora 3a ynopuiTa ca 3aspThem, @4,6mm, H5,5mm, Ceramicor®

023,4763 OxnysarnHu 3aBpTar 3a TUTaHujyMmcke, 3natHe, caropene u Variobase® nogmetaye, L 3.7mm, TAN
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[opatHe uHdopmaumje 3a oBe KOMMNATMOMITHE KOMMOHEHTe Mory ce npoHahu Ha hitp:/ifu.straumann.com/ n HakoH
npetpare 6poja nponssoaa.

Straumann® TutaHujymcku, 3natHu, caropenu, Variobase® u npuBpemeHu nogmeTaun cy npeadabpuKkoBaHU U
JOCTYMHW y HeakTMBupaHum Bepavjama. OBu nogmetaum TpebGa ga ce nocTaBe WHAMPEKTHO Ha Straumann®
3urMaTcke UMnIaHTe NPeKo ynopuLlTa ca 3aBpTHEM 3a 3UrMaTCKe 3aBpTHE.

TuTtaHujymckn, 3naTHu, caropenu, Variobase® u puBpemenn nogmetaum (023.4751, 023.4752, 023.4754, 023.4755,
023.4758, 023.0032, 023.0028 n 024.0024) kopucTe ce 3a NPOCTETUYKY pecTopauujy CTOMaTOSIOWKMX UMMNIaHaTa.
MpeaBuheHa ynotpeba oBMX NoAMETaYa je Aa CryXe Kao OCHOBA 3a KOHCTPYKLMjYy MOCTa M KOHCTPYKLUMjY UMUMKW, Y
3aBWCHOCTU o M3bopa nekapa 3a npoTesy, cTomartosiowka nadopatopuja he amsajHupaTtn mHanHy pecraypauujy y
CKragly ca okry3anHoMm reomeTpmjoM ynopuwiTa.

TuTaHujymcku, 3natHu, caropenu, Variobase® u npuBpemeHu noameTauu [OCTYMHUM cy camo Yy paBHoj (0°)
KOH(purypaumju. ®duHanHM nogmeTadm MOry ce MOCTaBUTU Y OKMy3uju 3a MMMAaHTe y3 [OBOSbLHO npuMapHe
CTaburHOCTM UIM 3a UMMNIIAHTE KOju Cy MOTMYHO OCeOoMHTerpucaHu. Pectopauuvja dwuHanHe Tpake unu mocTa je
rnoBe3aHa 3aBpTHEM ca ynopuiteM(uma).

Mornenajte HaMBMAayanHa ynyTcTBa 3a NPou3Bos 3a ynotpeby AoKyMeEHTauUuje 3a pecTopaTuBHe npouenype
(noceTtute http:/ifu.straumann.com/).

HAMOMEHA: Heke of KOMMaTUOUMHUX KOMIMOHEHTW 3a YMopuULUTa ca 3aBpPTHEM MOXAa HUCYy opobpeHa uunm
omMmoryheHa 3a npofajy Ha CBUM TPXULUTUMA.

Onpuuawe og oa4roBOPHOCTHU

OBaj npousBoa je Oeo acopTMMaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants® u Tpeba ra kopuctuTn camo ca
npunagajyhvm opuruHanHMM npounssoavmMa uy ckiagy ca npernopykama kao y nojeauHayHuM katanosmma npovssoja.
KopucHuk oBor npoussoda Mopa [a Npoy4u pas3Boj acopTumaHa npoussoga komnanuje Southern Implants® n ga
npeysme nyHy OAroBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAVKaLMje U ynoTpeby oBor npoussoaa. KomnaHuja Southern Implants® He
npeysuma OOroBOPHOCT 3a WTeTy ycren HenpasuiHe ynotpebe. IMajte Ha ymy da HeKks MpousBogu KOMMaHwuje
Southern Implants® moxaa Hehe 6UTU 040BPEHN UMK NYLITEHU Y NPOAAjY Ha CBUM TPXULLTMMA.

OcHoBHMu UDI

Mpounseoa OcHoBHu UDI 6poj
OcHoBHK-UDI 3a meTanHa ynopuiuta 60095440387296
OcHosHn-UDI 3a ZAGA® ynopuiTa 3a 3Urmarcke uMnraqHTe 6009544050137V

MoBe3aHa nuTepaTypa u Katanosmu

CAT-8049-STR - Straumann® ZAGA™ 3uromaTcku UMMMaHTu

CAT-8048-STR - Straumann® ZAGA™ 6yLuunuue u pydHu anat
CAT-8051-STR - Straumann® ZAGA™ 3aBpTHs1 Noknonua

CAT-8080-STR - Straumann® ZAGA™ WHCTPYMEHTU 3a BULLECTPYKY YNoTpeby
CAT-8082-STR - Straumann® ZAGA™ nogmeTaun UHCTPYMEHTA
CAT-8083-STR - Straumann® ZAGA™ WHCTPYMEHTU 3a ONwTy ynoTpedy
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Cumbonu n ynosopema

“ C€ g ® [REF [LOT| [MD| [=I=]
2797

Mpounssohay: CE o3Haka Ypehaj koju Crepunuaaumja Huje Ynotpebutn He He Katanouuku Kop cepuje MeavuuHckn Osnathenn
Southern Implants® ce n3gaje Ha nomohy CTepunHo Ao patyma KOpUCTUTU cTepunucatn 6poj ypehaj npeAcTaBHUK 3a
1 Albert Rd, P.O peuent* 3payerba (Mm-rT) BULe NyTa BuULWe NyTa Esponcky
Box 605 IRENE, 3ajegHuuy
O %
JyxHa Adpuka ——
Ten: +27 12 667 A M R //'ls\
1046 (]
Osnawhenn fatym Ycrnos 3a Be3beaHo JeaHocTpyku cTepunHn Cuctem ca Mornepajte Maxta Opxatu BaH He kopuctutute
npeACTaBHUK 3a npon3BoaHe MarHeTHy 3a MarHeTHy cuctem Gapujepe ca jeaHom ynyTcTea 3a [fomaluaja aKo je nakosake
LLiBajuapcky pe3soHaHLy pesoHaHLy 3aLUTUTHUM NaKOBaKEM CTepunHom ynotpeby CyHueBe owTeheHo
yHyTpa Bapujepom CBETNOCTU

* Ypehaj koju ce nsgaje Ha peuent: Camo Px. Maxta: CaBe3Hu 3akoH orpaHnMyaBa Npofajy oBor ypehaja camo cTpaHe unu no HapymkbuHK nuueHUMpaHor nekapa unu ctomartorora.

Csa npasa sagpxaHa. Southern Implants®, Southern Implants® noroTun v cen apyri TproBauky 3HaLM KOjW Ce KOPUCTE Y OBOM AOKYMEHTY Cy, aKo HULITa APYro Huje HaBeaeHO Nk Huje jacHo
13 KOHTekcTa y oapeheHnM CriyyajeBMMa, TProBauki 3HaLm komnanuje Southern Implants®. Crivke npousBoga y 0BOM AOKyMEHTY Cy Camo 3a UrycTpauujy U Huje o6aBe3Ho Aa npukasyjy
npowuasog npeumsHo. Odgovornost je lekara da pregleda simbole koji se pojavljuju na pakovanju proizvoda koji se koristi.
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