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IETTE INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

Intended use

The ZAGA™ Side Cut Burr is intended to be used to prepare the
osteotomy for placement of the Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™
Flat Implant.

Intended user

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

Intended environment
These devices are intended to be used in a clinical environment such as
an operating theater or a dentist consultation room.

Intended patient population

This device is used in the dental restoration of partially or fully edentulous
patients in the upper or lower jaw. Restorations may comprise single
teeth, partial or full bridges, and may be fixed or removable.

Description

The ZAGA Side Cut Burr (Figure 1) is a drill dedicated to the Straumann®
Zygomatic Implant System. This drill has a side-cutting action as
opposed to a cutting tip to aid in this function. This drill is made from
Grade 5 Titanium alloy and is anodised yellow. The ZAGA Side Cut Burr
is a single-use drill. The drills are provided sterile and for single patient
use only.

Table 1
ZAGA Implants
Drill code Material Coating Descripton of product Number
(if any) of uses
CH-D-CM Titanium 800 rpm Side Cut Burr @2.8-@3.9mm 1
Alloy
Figure 1

Indications for use of our implant system

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

Indications for use of the ZAGA Side Cut Burr

The ZAGA Side Cut Burr is indicated for use in drilling a canal-shaped os-
teotomy in the alveolar bone for placement of the Straumann Zygomatic
Implant, ZAGA Flat Implants which has alveolar bone contact primarily
along the back (palatal side) of the implant’s coronal section.

Contraindications
Do not use in patients:

- who are medically unfit for dental implant procedures.

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

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

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

Warnings

THESE INSTRUCTIONS ARE NOT INTENDED AS A SUBSTITUTE
FOR ADEQUATE TRAINING.
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- For the safe and effective use of dental implants it is suggested that
specialised training be undertaken, including hands-on training to
learn proper technique, biomechanical requirements and radiographic
evaluations.

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

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

- Blunt drills may cause damage to the bone which could compromise
osseointegration.

Cautions

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

Thorough screening of prospective implant candidates must be performed
including:

- a comprehensive medical and dental history.

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

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

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

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

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

During surgery

Care must be taken that parts are not swallowed during any of the
procedures, a rubber-dam application is recommended when appropriate.
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 or equipment.

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

Storage, cleaning & sterilisation

These devices are 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 Southern
representative/ or return to Southern Implants. The device must be stored
in a dry place at room temperature and not exposed to direct sunlight.
Incorrect storage may influence device characteristics.

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

Sterilisation
Southern Implants recommends the following procedure to sterilise the
instruments prior to use when packed in a tray.

Methods to sterilise these devices:
1. Pre-vacuum Sterilisation method: Steam sterilise the instruments
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IEIT INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

at 132°C (270°F) at 180-220kPa for 4 minutes. Dry for at least
20 minutes in the chamber. Only an approved wrap or pouch for
steam sterilisation must be used.
2. Pre-vacuum sterilisation method: Wrapped, steam sterilise at

135°C (275°F) for 3 minutes. Dry for 20 minutes in the chamber.
Use a wrap or pouch that is cleared for the indicated steam
sterilisation cycle.

NOTE: Users in the USA must ensure that the steriliser, wrap or pouch,

and all steriliser accessories are cleared by the FDA, for the intended

sterilisation cycle.

Clinical procedure

A proper clinical and radiological evaluation must be done to determine
the bone dimensions and bone quality. Ensure that all instruments and
drills are in a good condition.

Surgical procedure

Case Planning:

A proper clinical and radiological evaluation must be done to determine
the bone dimensions and bone quality.

Procedure:

1. Verify the drill is securely locked into the handpiece before
drilling procedure starts.

2. Drill at sufficient speed (800rpm), with constant irrigation with
sterile saline.

3. Use an up-and-down motion with the hand-piece, without
stopping the motor. This will allow the irrigation to flush away
bone debris on the drill.

4. Gradually enlarge the osteotomy in a stepwise approach to the
desired diameter and depth.

5. During surgery the clinician will be able to assess the bone
quality and should use dense bone protocols when necessary, to
prepare the site. This is to avoid the implant getting stuck before
it is properly seated in the osteotomy.

6. Avoid excessive lateral pressure (bending) on the drills during
drilling procedures. Excessive lateral pressure to the drill can
cause drill fracture.

NOTE:

. connect the drill latch to the handpiece. If the latch is not inserted
fully into the handpiece the torque is applied to the latch, resulting
in possible twisting of the latch or damage to the handpiece.
Consult the instructions for use of the handpiece to ensure proper
engagement of the latch.

. do not apply more than 40-45Ncm to any latch type drill/ instrument,
this could cause damage to the handpiece and latch of the
instrument.

. blunt drills cause excessive torque and result in damage to the
handpiece or drill latch.

. drill extension section is removed.

Drill extension

When a drill extension is used (I-DE-K / I-DE-G), care must be taken to
ensure that the latch is fully engaged to prevent distortion. See Figure 2
and Figure 3 below.

The orientations indicated in Figure 2 and Figure 3 ensure that the catch
feature of the drill extension (circled in blue) slots into the latch groove
of the drill (circled in green). This prevents the drill from sliding out of the
drill extension.

Note orientation

w @‘S?@

Tapered drill with partial cross-section of I-DE-K (i.e. drill extension without W&H) to show drill and extension alignment.

Note orientation

Tapered drill and |-DE-G (i.e. drill extension without W&H) to show drill and extension alignment.
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NOTE:

- do not apply more than 40-45Ncm to any latch type drill/
instrument, this could cause damage to the handpiece and latch
of the instrument.

- blunt drills cause excessive torque and result in damage to the
handpiece or drill latch.

Materials
ZAGA™ Side Cut Burr: Titanium Alloy (Ti-6AL-4V), Anodised

Yellow.

Clinical benefits
Patients can expect to have their missing teeth replaced and/ or crowns
restored.

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.

Side effects

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

Breakage

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

Changes in performance

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

Disposal

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

Disclaimer of liability

This product is part of the Southern Implants product range and should
only be used with the associated original products and according to the
recommendations as in the individual product catalogues. The user of this
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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.

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

Basic UDI
Basic-UDI for Drills and Hand Piece Devices 600954403875
Basic-UDI for Reusable Instruments 600954403876

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

Symbols and Warnings

e

Manufacturer: Southern Implants

1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062, Prescription Sterilization Consult Use by date Do notreuse Batch code Donotuse Medical ~ Date of Authorize Catalog Authorized
South Africa. device* using instruction  (mm-yy) if package is  Device Manufacture RePesenalie  number Reprossriztive
Tel: +27 12 667 1046 Irradiation  for use damaged Community

* Prescription device: Rx only. Caution: Federal Law restricts this device to sale by or on the ‘ Canada licence exemption: Please note that not all products may have been
order of a licenced physician or dentist. licensed in accordance with Canadian law.

Al rights reserved. Southern Implants®, the Southern Implants logotype and all other trademarks used in this document are, if nothing else is stated or is evident from the context

in a certain case, trademarks of Southern Implants. Product images in this document are for illustration purposes only and do not necessarily represent the product accurately
to scale.
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IETXI  INSTRUCCIONES DE USO: Fresa de corte lateral Straumann® ZAGA™

Uso previsto

La Fresa de corte lateral ZAGA™ Side Cut Burr se utiliza para preparar
la osteotomia para la colocacién del Implante Cigomatico Straumann®,
Implante Plano ZAGA™.

Usuario previsto

Cirujanos  maxilofaciales, dentistas  generales, ortodoncistas,
periodoncistas, prostodoncistas y otros usuarios de implantes
debidamente capacitados y con experiencia.

Entorno previsto
Estos dispositivos estan destinados a ser utilizados en un entorno clinico,
como un quiréfano o una consulta de dentista

Poblacion de pacientes prevista

Este dispositivo se utiliza en la restauracion dental de pacientes con
el maxilar superior o inferior parcialmente o totalmente edéntulo. Las
restauraciones pueden consistir en dientes individuales, puentes
parciales o completos, y pueden ser fijas o extraibles.

Descripcion

La Fresa de corte lateral ZAGA (Figura 1) es una broca dedicada al
Sistema de Implante Cigomatico Straumann®. Esta broca tiene una
accion de corte lateral en lugar de una punta de corte para ayudar en
esta funcion. Esta broca esta fabricada en aleacién de Titanio de Grado
5y anodizada en amarillo. La fresa de Corte Lateral ZAGA es una broca
de un solo uso. Las brocas se suministran estériles y para uso en un
solo paciente.

Tabla 1
Implantes ZAGA
Codigo de la | Materiales Encamisado Descripcion del producto Numero
broca (de tener alguno) de usos
CH-D-CM Aleacion 800 rpm. Broca de corte lateral @2.8- 1
de titanio 23,9mm
Imagen 1

Indicaciones de uso del sistema de implantes

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

Indicaciones de uso de la fresa de corte lateral ZAGA

La fresa de corte lateral ZAGA esté indicada para la perforacion de una
osteotomia en forma de canal en el hueso alveolar para la colocacion
del Implante Cigomatico Straumann, implantes planos ZAGA que tienen
contacto con el hueso alveolar principalmente a lo largo de la parte pos-
terior (lado palatino) de la seccién coronal del implante.

Contraindicaciones
No usar en pacientes:
- que son médicamente inadecuados para procedimientos de
implantes dentales,
- enlos que no se pueda colocar un numero adecuado de implantes
para conseguir un soporte funcional completo de la prétesis;
- que son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o
aleacion de titanio (Ti-6Al-4V), oro, paladio, platino o iridio,
- que sean menores de 18 afios, tengan mala calidad 6sea, trastornos
sanguineos, la zona de implante infectada, deterioro vascular,
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diabetes no controlada, abuso de drogas o alcohol, tratamiento
cronico con dosis altas de esteroides, terapia anticoagulante,
enfermedad 6sea metabdlica, tratamiento con radioterapia.

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

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

- La responsabilidad de la seleccion correcta de los pacientes, la
capacitacion adecuada, la experiencia en la colocacion de implantes
y el suministro de informaciéon adecuado para el consentimiento
informado recae en el profesional. Una técnica inapropiada puede
provocar falla del implante, dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del
hueso de soporte.

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

- Las brocas romas pueden dafar el hueso, lo que podria afectar a
la osteointegracion.

Precauciones

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben
realizar una capacitacion antes de utilizar un nuevo sistema o intentar
realizar. Tenga especial cuidado cuando trate a pacientes que tengan
factores locales o sistémicos que puedan afectar a la cicatrizacién del
hueso y los tejidos blandos. (por ejemplo, mala higiene bucal, diabetes
no controlada, tratamiento con esteroides, fumadores, infeccion en el
hueso cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).
Se debe realizar una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a
implantes, que incluya:

- un historial médico y dental completo.

- inspeccion visual y radiolégica para determinar dimensiones
6seas adecuadas, puntos de referencia anatdomicos, condiciones
oclusales y salud periodontal.

- se debe tomar en cuenta el bruxismo y las relaciones desfavorables
de la mandibula.

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

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

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

Durante la cirugia

Tenga cuidado de que los pacientes no se traguen las piezas durante
cualquiera de los procedimientos, se recomienda la aplicacion de un dique de
goma cuando sea apropiado. Se recomienda usar un dique de goma cuando
resulte conveniente. Todos los componentes, instrumentos y herramientas
que se utilizan durante los procedimientos clinicos o de laboratorio deben
mantenerse en buen estado, y se ha de tener cuidado para evitar que el
instrumental dafie los implantes u otros componentes o equipos.

Después de la cirugia
Se debe realizar un seguimiento regular del paciente y una higiene bucal
adecuada para garantizar resultados favorables a largo plazo.

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Estos productos se suministran en condiciones estériles (esterilizacion
por rayos gamma). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase
o el sello estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice
el producto y pongase en contacto con su representante de Southern o
devuélvalo a Southern Implants. El dispositivo debe almacenarse en un
lugar seco a temperatura ambiente y no debe ser expuesto a la luz solar
directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las caracteristicas
del dispositivo.

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

Esterilizacion

Southern Implants recomienda el siguiente procedimiento para esterilizar
los instrumentos antes de utilizarlos cuando vienen envasados en una
bandeja.

Métodos para esterilizar estos dispositivos:

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

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

NOTA: Los usuarios de EE. UU. deben asegurarse de que el esterilizador,
la envoltura o la bolsa y todos los accesorios del esterilizador estan
autorizados por la FDA, para el ciclo de esterilizacion previsto.

Procedimiento clinico

Debe realizarse una evaluacion clinica y radiolégica adecuada para
determinar las dimensiones y la calidad del hueso. Asegurese de que
todos los instrumentos y taladros estén en buen estado.

Procedimientos quirargicos

Planificacion del caso:

Debe realizarse una evaluacion clinica y radiolégica adecuada para
determinar las dimensiones y la calidad del hueso.

Procedimiento:

1. Compruebe que la broca esté correctamente encajada en el
contraangulo antes de iniciar el brocado.

2. Perfore a velocidad suficiente (800rpm), con irrigacion constante
con solucion salina estéril.

3. Realice un movimiento ascendente y descendente con la pieza
de mano, sin detener el motor. Esto permitira que la irrigacion
elimine los restos 6seos de la broca.

4.  Amplie gradualmente la osteotomia de forma escalonada hasta
alcanzar el diametro y la profundidad deseados.

5. Durante la cirugia, el clinico podra evaluar la calidad del hueso y
debera utilizar protocolos de hueso denso cuando sea necesario,
para preparar el sitio. Esto es para evitar que el implante se
atasque antes de estar bien asentado en la osteotomia.

6. Evite la presion lateral en exceso (flexion) sobre las brocas
durante los procedimientos de perforacion. La presion lateral
excesiva sobre la broca puede causar la fractura de la misma.

NOTA:

. Conecte el fiador de la broca a la pieza de mano. Si el fiador no
se inserta por completo en el contraangulo, el par de torsiéon se
aplicara al fiador, lo cual puede hacer que el fiador se doble o que
se dafie el contradngulo. Consulte las instrucciones de uso del
contraangulo para conectar correctamente el fiador.

. No aplique mas de 40-45Ncm a ningun instrumento de tipo fiador,
esto podria causar dafios a la pieza de mano y al fiador del
instrumento.

. las brocas romas provocan un par de apriete excesivo y provocan
dafios en la pieza de mano o en el fiador de la broca.

. Se elimina la seccioén de alargue de la broca.

Extension de la perforacion

Cuando se utiliza un alargador de brocas (I-DE-K / I-DE-G), es necesario
cerciorarse de que el fiador estd completamente encajado para evitar
deformaciones. Ver las figuras 2 y 3 a continuacion.
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Siguiendo las orientaciones indicadas en las Figuras 2 y 3 se garantizara
que el fiador del alargador de la broca (rodeado con un circulo azul)
encaje en la ranura del fiador de la broca (rodeada con un circulo verde).
Esto evitara que la broca se salga de la extension.

Orientacion sobre la nota

Broca conica con seccion transversal parcial de I-DE-K (es decir, extension de la broca sin W&H) para mostrar la alineacion de la broca y la extension.

Orientacion sobre la nota

Broca conica e I-DE-G (es decir, extension de broca sin W&H) para mostrar la alineacion de la broca y la extension.

NOTA:

- No aplique mas de 40-45 Ncm a ningln instrumento de tipo
fiador, esto podria causar dafios a la pieza de mano y al fiador
del instrumento.

- Las brocas romas provocan un par de apriete excesivo y
provocan dafios en la pieza de mano o en el fiador de la broca.

Materiales
Fresa de corte lateral ZAGA™: Aleacion de titanio (Ti-6AL-4V),

Amarillo anodizado.

Beneficios clinicos
Los pacientes pueden esperar que se les sustituyan los dientes que les
faltan y/o se les restauren las coronas.

Curacion
El tiempo de curacidon 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.

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.

Efectos secundarios

Posibles efectos secundarios y sintomas temporales: Dolor, hinchazén,
dificultades fonéticas, inflamacion gingival. Sintomas mas persistentes:
Los riesgos y complicaciones con los implantes incluyen, pero no se
limitan a: (1) reaccién(es) alérgica(s) al material del implante y/o del
pilar; (2) rotura del implante y/o del pilar; (3) aflojamiento del tornillo de
pilar y/o tornillo de retencién; (4) infeccién que requiera reevaluaciéon
del implante dental; (5) dafio al sistema nervioso que podria causar
debilidad, entumecimiento o dolor de modo permanente; (6) respuestas
histolégicas que posiblemente involucren macréfagos y/o fibroblastos; (7)
formacién de émbolos grasos; (8) aflojamiento del implante que requiere
cirugia de revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de
las placas labial y lingual; y (11) pérdida 6sea que posiblemente resulte
en revision o remocion.

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,
parafuncioén del paciente (por ejemplo, bruxismo, apretamiento), pérdida
o cambios en la dentadura o sus funciones, ajuste inadecuado de la
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protesis y traumatismos. 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 desempefio
del implante (por ejemplo, que se afloje la protesis, infeccion o exudado
alrededor del implante, dolor o cualquier otro sintoma inusual que no se
haya indicado al paciente).

Eliminacion

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

Descargo de responsabilidad

Este producto forma parte de la gama de productos de Southern
Implants y solo debe utilizarse con los productos originales asociados
y de acuerdo con las recomendaciones que figuran en los catalogos de
productos individuales. El usuario de este producto tiene que estudiar

Simbolos y advertencias

el desarrollo de la gama de productos de Southern Implants y asumir
toda la responsabilidad por las indicaciones y el uso correctos de este
producto. Southern Implants no asume la responsabilidad por dafios
debido a un uso incorrecto. Tenga en cuenta que algunos productos de
Southern Implants pueden no estar autorizados o aprobados para su
venta en todos los mercados.

Aviso sobre incidentes graves

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el
producto debe notificarse al fabricante del producto y a la autoridad
competente del estado miembro en el que esté establecido el usuario
ylo el paciente.

La informacioén de contacto del fabricante de este producto para notificar
un incidente grave es la siguiente: sicomplaints@southernimplants.com

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion
Basico

UDI-Basica para taladros y dispositivos de mano 600954403875

UDI-Basica para instrumentos reutilizables 600954403876

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

( C$

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

Tel: +27 12 667 1046

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

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

Todos los derechos reservados. Southern Implants®, el logotipo de Southern Implants y todas las demas marcas comerciales utilizadas en este documento son, si no se indica
otra cosa o es evidente por el contexto en un caso determinado, marcas comerciales de Southern Implants. Las imagenes de los productos que aparecen en este documento son
_solo para fines ilustrativos y no representan necesariamente el producto con exactitud a escala.

~N

productos hayan sido autorizados de acuerdo con la legislacion canadiense.

CAT-8048-07
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Uso previsto

La Fresa per Taglio Laterale ZAGA™ ¢ destinata a preparare |'osteotomia
per il posizionamento dell'impianto Straumann® Zigomatico, ZAGA™
Impianto Piatto.

Utilizzatore previsto

Chirurghi Maxillo-facciali, Dentisti Generali, Ortodontisti, Parodontologi,
Protesisti e altri utilizzatori di impianti adeguatamente qualificati e con
esperienza.

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

Popolazione di pazienti prevista

Questo dispositivo viene utilizzato nella ricostruzione dentale di pazienti
parzialmente o completamente edentuli nella mascella superiore o
inferiore. | restauri possono comprendere denti singoli, ponti parziali o
totali, e possono essere fissi o rimovibili.

Descrizione

La Fresa ZAGA Taglio Laterale (Figura 1) &€ una fresa dedicata al sistema
implantare Straumann® Zigomatico. Quale ausilio a questa funzione, la
punta esegue un taglio laterale, a differenza di una punta da taglio. La
punta ¢ in lega di titanio Grado 5 ed € color giallo anodizzato. La punta
per taglio laterale Zaga € monouso. Le punte sono fornite sterili per 'uso
su un solo paziente.

Tabella 1
Impianti ZAGA
Codice punta Materiale | Rivestimento | Descrizione del prodotto Numero
(se presente) di utilizzi
CH-D-CM Lega di 800 giri/min Fresa a Taglio Laterale &2.8- 1
titanio @3.9mm
Fig. 1

Indicazioni per I'uso del nostro sistema di impianto

Gli impianti Zigomatici Straumann® sono destinati a essere impiantati
nell'arcata mascellare superiore per fornire supporto a protesi dentarie
fisse in pazienti con mascelle parzialmente o completamente edentule.
Tutti gli impianti consentono il carico immediato quando €& presente una
buona stabilita primaria e un carico occlusale appropriato. Gli impianti
non sono destinati, né devono essere usati, in combinazione con
monconi angolati. Gli impianti non sono destinati al carico a singola unita.

Indicazioni per I'uso della punta per taglio laterale ZAGA

La punta per taglio laterale ZAGA & destinata all'uso durante la realiz-
zazione di un’osteotomia a forma di canale nell’'osso alveolare, ai fini
dell'inserimento dellimpianto Straumann Zygomatic, impianti ZAGA Flat
che sono in contatto con I'osso alveolare principalmente lungo il retro
(lato palatale) della sezione coronale dell'impianto.

Controindicazioni
Non usare su pazienti:

- medicalmente non idonei alle procedure di impianti dentali;

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

- allergici o ipersensibili al titanio puro o a leghe di titanio (Ti-6Al-4V),
oro, palladio, platino o iridio.

- minori di 18 anni, affetti da scarsa qualita ossea, malattie del
sangue, sedi di impianti infette, danni vascolari, diabete non
controllato, abuso di sostanze stupefacenti o bevande alcoliche,
che assumono terapie di steroidi ad alto dosaggio, soggetti a terapie
anticoagulanti, affetti da patologie del tessuto osseo o soggetti a
trattamenti radioterapici.
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Avvertenze
QUESTE ISTRUZIONI NON HANNO LO SCOPO DI SOSTITUIRE UNA
FORMAZIONE ADEGUATA.

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

- La responsabilita di una corretta selezione del paziente, una
formazione adeguata, I'esperienza nell'inserimento di impianti
e la comunicazione di informazioni appropriate per il consenso
informato spettano al medico. Una tecnica sbagliata pud causare
il fallimento dell'impianto, danni a nervi/vasi sanguigni e/o perdita
dell'osso di supporto.

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

- Le punte non affilate possono causare danni all'osso, con possibile
compromissione dell'osteointegrazione.

Precauzioni

Gli utenti di impianti, novizi o con esperienza, devono svolgere una
formazione prima di usare un nuovo sistema o di tentare I'utilizzo di un
nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione quando si
trattano pazienti con fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la
guarigione dell'osso e dei tessuti molli. (ad esempio, scarsa igiene orale,
diabete non controllato, terapia steroidea, fumatori, infezioni nell'osso
vicino e pazienti sottoposti a radioterapia oro-facciale.)

Deve essere eseguito uno screeningapprofondito dei potenziali candidati
allimpianto che includa:

- storia clinica e dentale completa;

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

- € necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;

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

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

- non deve essere tentata alcuna operazione di elettrochirurgia
attorno agli impianti in metallo, in quanto sono conduttori.

Durante I’intervento chirurgico

E necessario prestare attenzione a non ingerire le parti durante le
procedure; si raccomanda l'applicazione di una diga di gomma quando
necessario. Tutti i componenti, gli strumenti e le attrezzature utilizzati
durante la procedura clinica o di laboratorio devono essere mantenuti
in buone condizioni e si deve fare attenzione che la strumentazione non
danneggi gli impianti o altri componenti o attrezzature.

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

| dispositivi sono forniti sterili (sterilizzazione con raggi gamma) e destinati
al monouso prima della data di scadenza (vedi etichetta della confezione).
La sterilizzazione € garantita, a meno che il contenitore o il sigillo non
siano rovinati o aperti. Qualora I'imballaggio risultasse danneggiato, si
raccomanda di non usare il prodotto e di contattare il rappresentante
Southern o di restituirlo a Southern Implants. Conservare il dispositivo
in un luogo asciutto a temperatura ambiente lontano dalla luce diretta
del sole. La conservazione errata puo influire sulle caratteristiche del
dispositivo.

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

responsabilita per le

Sterilizzazione
Southern Implants raccomanda la seguente procedura per sterilizzare gli
strumenti prima dell'uso quando sono confezionati in un vassoio.

Metodi di sterilizzazione dei dispositivi:

1. Metodo di sterilizzazione pre-vuoto: Sterilizzare gli strumenti a
vapore a 132°C (270°F) a 180-220kPa per 4 minuti. Asciugare
20 minuti nell’apposita camera. E necessario utilizzare
esclusivamente un involucro o un sacchetto approvato per la
sterilizzazione a vapore.

2. Metodo di sterilizzazione pre-vuoto: Con involucro, sterilizzare a
vapore a 135 °C (275 °F) per 3 minuti. Asciugare per almeno 20
minuti nell’apposita camera. Utilizzare un involucro o sacchetto
approvato per il ciclo di sterilizzazione a vapore indicato.

NOTA: Gli utenti in USA devono assicurarsi che la sterilizzatrice,
l'involucro o la busta e tutti gli accessori della sterilizzatrice siano
autorizzati dalla FDA per il ciclo di sterilizzazione previsto.

Procedura clinica

E necessario eseguire un'adeguata valutazione clinica e radiologica per
determinare le dimensioni e la qualita dell'osso. Accertarsi che tutti gli
strumenti e le punte siano in buone condizioni.

Procedure chirurgiche

Pianificazione del caso:

E necessario eseguire un'adeguata valutazione clinica e radiologica per
determinare le dimensioni e la qualita dell'osso.

Procedura:

1. Verificare che la punta si bloccata in modo sicuro nel manipolo,
prima di avviare la trapanatura.

2. Perforare a velocita sufficiente (800 giri/min), irrigando
costantemente con soluzione salina sterile.

3. Eseguire un movimento dall’alto verso il basso e viceversa con il
manipolo, senza arrestare il motore. Cid consentira all'irrigazione
di eliminare i residui ossei sulla punta.

4. Allargare gradualmente I'osteotomia fino a raggiungere il
diametro e la profondita desiderati.

5. Durante l'intervento chirurgico, il medico potra valutare la qualita
dell’'osso e dovrebbe applicare protocolli sulle ossa quando
necessario, per preparare il punto. Cio per evitare che I'impianto
rimanga bloccato prima del suo posizionamento corretto
nell'osteotomia.

6. Evitare di esercitare pressione laterale (piegatura) eccessiva
sulle punte durante le trapanature. Una pressione laterale
eccessiva sulla punta puo causare la frattura della stessa.

NOTA:

. Collegare lattacco della- punta al manipolo. Se I'attacco non
€ inserito completamente nel manipolo, la coppia & applicata
all’attacco, con una possibile conseguente distorsione dell’attacco
o danni al manipolo. Consultare le istruzioni per I'uso del manipolo,
per garantire I'innesto corretto dell’attacco.

. Non applicare piu di 40-45Ncm a qualsiasi strumento/punta con
attacco, in quanto si potrebbe danneggiare il manipolo e I'attacco
dello strumento.

. Le punte non affilate possono causare coppia eccessiva e danni al
manipolo o all'attacco della punta.

. la sezione di prolunga della punta viene rimossa.

Estensione della punta

Quando si usa un’estensione della punta (I-DE-K / I-DE-G), fare
attenzione ad assicurare che I'attacco sia innestato completamente, cosi
da evitare distorsioni. Vedere la Figura 2 e 3 qui di seguito.

L'orientamento indicato nella Figura 2 e 3 assicura che [lattacco
dell’estensione della punta (cerchiato in blu) si inserisca nella scanalatura
della chiusura della stessa (cerchiata in verde). Cid impedisce alla punta
di fuoriuscire dall’estensione.
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Orientamento delle note
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Punta conica con sezione parziale di I-DE-K (cioé prolungamento della punta senza W&H) per mostrare I'allineamento della punta e del prolungamento.

Orientamento delle note

Punta conica e I-DE-G (cioé prolunga senza W&H) per mostrare I'allineamento di punta e prolunga.

NOTA:

- non applicare piu di 40-45Ncm a qualsiasi trapano/strumento
con chiusura, per evitare di danneggiare il manipolo e la
chiusura dello strumento.

- Le punte non affilate possono causare coppia eccessiva e danni
al manipolo o all’attacco della punta.

Materiali
Punta per Taglio Laterale ZAGA: Lega di titanio (Ti-6AL-4V),

Anodizzato Giallo.

Vantaggi clinici
| pazienti possono usufruire della sostituzione dei denti mancanti e/o del
restauro delle corone.

Guarigione

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

Cura e manutenzione dell’impianto

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

Effetti collaterali

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

Rottura

Le fratture dellimpianto e del moncone possono verificarsi quando
i carichi applicati superano la normale forza di torsione funzionale del
materiale. Potenziali condizioni di sovraccarico possono essere causate
da: carenze nel numero di impianti, nelle lunghezze e/o nei diametri
necessari per un supporto adeguato di un restauro, lunghezza eccessiva
del cantilever, posizionamento incompleto del moncone, angoli del
moncone maggiori di 30 gradi, interferenze occlusali che causano forze
laterali eccessive, parafunzione del paziente (ad es., bruxismo, serrare i
denti), perdita o cambiamenti nella dentizione o funzionalita, applicazione
inadeguata 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.
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Cambiamenti nelle prestazioni

Spetta al medico informare il paziente in merito a tutte le controindicazioni
appropriate, agli effetti collaterali e alle precauzioni, oltre che alla
necessita di rivolgersi a un dentista professionista in caso di variazioni
nelle prestazioni dellimpianto (ad es., protesi lasca, infezione o
essudazione attorno allimpianto, dolore o altri sintomi insoliti di cui il
paziente non & stato informato).

Smaltimento

Per lo smaltimento del dispositivo e del relativo imballaggio, seguire
le normative e i requisiti ambientali locali, tenendo conto dei differenti
livelli di contaminazione. Quando si smaltiscono gli oggetti usati, fare
attenzione a trapani e strumenti affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

Esonero da responsabilita

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

Simboli e Avvertenze

Avvertenza relativa a incidenti gravi

Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione al dispositivo
deve essere segnalato al produttore del dispositivo e all’autorita
competente dello Stato membro in cui € residente 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

UDI di base
Prodotto Numero UDI di base
UDI di Base per Punte e Dispositivi Portatili 600954403875
UDI-Base per strumenti riutilizzabili 600954403876

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

r

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

di questo dispositivo a un medico o a un dentista autorizzato o su suo ordine.

\_prodotto nella sua scala corretta.

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: La Legge Federale limita la vendita | Esenzione della licenza in Canada: Si prega di notare che non tutti i prodotti

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

~N

possono essere stati concessi in licenza in conformita con la legge canadese.

J/
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MODE D’EMPLOI : Fraises a coupe latérale Straumann® ZAGA™

Usage prévu

La fraise a coupe latérale ZAGA™ est destinée a étre utilisée pour
préparer l'ostéotomie en vue de la pose de l'implant zygomatique
Straumann®, ZAGA™ avec un col plat.

Utilisateur concerné

Chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes,
parodontistes, prosthodontistes et autres utilisateurs d'implants diment
formés et expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés dans un environnement
clinique tel qu'une salle d'opération ou une salle de consultation de
dentiste.

Population de patients prévue

Ce dispositif est utilisé pour la restauration dentaire de patients
partiellement ou totalement édentés au niveau de la méachoire
supérieure ou inférieure. Les restaurations peuvent comprendre des
dents individuelles, des bridges partiels ou complets et elles peuvent étre
permanentes ou amovibles.

Description

La fraise a coupe latérale ZAGA (Figure 1) est un foret dédié au systeme
d'implant zygomatique Straumann®. Ce foret a une action de coupe
latérale par opposition a une pointe coupante pour faciliter cette fonction.
Ce foret est fabriqué en alliage de titane de niveau 5 et est anodisé en
jaune. La fraise a coupe latérale ZAGA est un foret a usage unique. Les
forets sont fournis stériles et a usage unique (un seul patient).

Tableau 1
Implants ZAGA
Code de lot | Matériau Revétement Descriptif du produit Nombre
(le cas échéant) d'utilisations
CH-D-CM Alliage de | 800 tours/minute | Fraise a coupe latérale 1
titane @28-339mm
Figure 1

Mode d’emploi de notre systéme d'implants

Les implants zygomatiques Straumann® sont destinés pour étre insérés
dans l'arcade maxillaire supérieure pour servir de support a des
protheéses fixes chez des patients présentant une édentation partielle
ou totale de la machoire supérieure. Tous les implants conviennent a
une mise en charge immédiate lorsqu'une stabilité primaire suffisante est
obtenue et avec une mise en charge occlusale adéquate. Ce systeme
d'implant n'est pas destiné, et ne doit pas étre utilisé, en conjonction
avec un pilier angulaire. Ces implants ne sont pas destinés a une mise
en charge unitaire.

Mode d’emploi de la fraise a coupe latérale ZAGA

La fraise a coupe latérale ZAGA est indiquée pour le forage d'une os-
téotomie en forme de canal dans I'os alvéolaire pour la mise en place
de l'implant zygomatique Straumann, les implants plats ZAGA qui ont
un contact avec l'os alvéolaire principalement le long de I'arriére (coté
palatin) de la section coronale de I'implant.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients :

- qui sont médicalement inaptes aux procédures d’'implants dentaires.

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

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

- de moins de 18 ans, présentant une mauvaise qualité osseuse,
des troubles sanguins, un site d'implantation infecté, une déficience
vasculaire, un diabete non contr6lé, un abus de drogues ou
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d’alcool, une stéroidothérapie chronique a forte dose, une thérapie
anticoagulante, une maladie osseuse métabolique, un traitement
par radiothérapie.

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

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

- La responsabilité de la sélection adéquate du patient, de la
formation adéquate, de I'expérience du placement d’implants, et
de la fourniture de renseignement pour le consentement éclairé est
a la charge du praticien. Une technique inadéquate peut entrainer
I’échec de l'implant, des dommages aux nerfs / aux vaisseaux et /
ou la perte de I'os de support

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

- Les forets émoussés peuvent causer des dommages a l'os, ce qui
pourrait compromettre I'ostéointégration.

Attention

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une
formation avant d’utiliser un nouveau systeme ou de tenter d’opter pour
une nouvelle méthode de traitement. Veuillez noter qu’il est essentiel
de prendre des précautions particuliéres lors du traitement des patients
présentant des facteurs systémiques ou locaux qui pourraient influencer
la guérison osseuse et des tissus mous. Ce sont notamment une
mauvaise hygiene buccale, un diabéte non controlé, le fait de suivre
une stéroidothérapie, le tabagisme, une infection dans I'os proche et les
patients qui ont subi une radiothérapie oro-faciale.

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

- I'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

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

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

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

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

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

Pendant 'opération

Il important de s’assurer qu’aucune piéce ne soit avalée pendant I'une
ou l'autre des procédures. Ainsi, I'application d'une digue dentaire est
recommandée, le cas échéant. 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 ou équipements.

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

Stockage, nettoyage et stérilisation

Ces dispositifs sont fournis stériles (stérilisés par irradiation gamma). La
stérilité est garantie a condition que le récipient ou le scellé n’ait pas
été endommagé ou ouvert. Si 'emballage est endommagé n'utilisez pas
le produit et contactez votre représentant Southern/ ou renvoyez-le a
Southern Implants. Les appareils doivent étre stockés dans un endroit
sec a température ambiante et ne pas étre exposés a la lumiére directe
du soleil. Un mauvais stockage peut avoir des répercussions sur les
caractéristiques de I'appareil.

Dispositifs a usage unique :

Ne pas réutiliser les implants, les forets a usage unique, les vis de
couverture, les piliers temporaires ou les piliers. La réutilisation de ces
composants peut entrainer :
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MODE D’EMPLOI : Fraises a coupe latérale Straumann® ZAGA™

- des dégats a la surface ou dimensions critiques, résultant en une
dégradation des performances et de la compatibilité.
- un risque accru d’infection et de contamination croisée des
patients si les articles a usage unique sont réutilisés.
Southern Implants n’accepte aucune responsabilité pour les complications
liées aux composants réutilisés.

Stérilisation
Southern Implants recommande la procédure suivante pour stériliser les
instruments avant utilisation lorsqu'ils sont emballés dans une barquette.

Méthodes de stérilisation de ces dispositifs:

1. Méthode de stérilisation sous vide : stérilisez les instruments a
la vapeur a 132 °C (270 °F) a 180 - 220 kPa pendant 4 minutes.
Séchez-les pendant au moins 20 minutes dans la chambre. Seul
un emballage ou un sachet approuvé pour la stérilisation a la
vapeur doit étre utilisé.

2. Méthode de stérilisation sous vide : enveloppez, stérilisez a la
vapeur a 135 °C (275 °F) pendant 3 minutes Séchez pendant 20
minutes dans la chambre. Utilisez un emballage ou un sachet
nettoyé pour le cycle de stérilisation a la vapeur indiqué.

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

Procédure clinique

Un bilan clinique et radiologique adéquat doit étre réalisé pour déterminer
les dimensions et la qualité de I'os. Assurez-vous que tous les instruments
et forets sont en bon état.

Procédure chirurgicale

Planification des cas :

Un bilan clinique et radiologique adéquat doit étre réalisé pour déterminer
les dimensions et la qualité de l'os.

Procédure :

1. Vérifiez que le foret est bien verrouillé dans la pieéce a main
avant de commencer la procédure de forage.

2. Percez a une vitesse suffisante (800 tr/min), avec une irrigation
constante et une solution saline stérile.

3. Exercez un mouvement de haut en bas avec la piéce a main,
sans arréter le moteur. Cela permettra a l'irrigation de nettoyer
les débris osseux sur le foret.

4.  Elargir progressivement I'ostéotomie par une approche
progressive jusqu'au diameétre et a la profondeur souhaités.

5. Pendant 'opération, le clinicien pourra évaluer la qualité de I'os
et devra utiliser des protocoles d'os dense si nécessaire, pour
préparer le site. Cela permet d'éviter que I'implant ne reste
coincé avant d'étre correctement mis en place dans 'ostéotomie.

6. Evitez toute pression latérale (flexion) sur les forets pendant les
procédures de forage. Une pression latérale sur la meche peut
provoquer une fracture du foret.

REMARQUE :

. connectez le mandrin du foret a la piece a main. Si le loquet n'est
pas entierement inséré dans la piéce a main que le couple est
appliqué au loquet, cela peut entrainer une torsion du loquet ou
endommager la piéce a main. Consultez le mode d'emploi de la
piéce a main pour vous assurer que le loquet est bien enclenché.

. n'appliquez pas plus de 40 a 45 Ncm aux forets / instruments a
loquet, cela pourrait endommager la piece a main et le verrouillage
de l'instrument.

. les forets émoussés provoquent un couple excessif et entrainent
des dommages a la piéce a main ou au loquet du foret.

. la section de rallonge du foret est retirée.

Prolongateur de foret

Lorsqu'un prolongateur de foret est utilisé (I-DE-K / I-DE-G), Il faut veiller
a ce que le loquet soit complétement engagé pour éviter toute distorsion.
Voir le schéma 2 et le schéma 3 ci-dessous.

Les orientations indiquées dans les schémas 2 et 3 garantissent que
le dispositif de verrouillage du prolongateur de foret (encerclé en bleu)
pénétre dans I'encoche du loquet du foret (encerclé en vert). Cela permet
d'éviter que le foret ne glisse hors de son extension.
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Note d'orientation

&%ﬂ:@ @Tsz

Foret conique avec coupe partielle de I-DE-K (c.-a-d. extensmn du forage sans W&H)
permettant de visualiser I'alignement entre la perforation et I'extension.

Note d'orientation

_/
Foret conique et I-DE-G (ce qui signifie une extension de foret sans W&H)
pour démontrer I'alignement entre le foret et I'extension.

REMARQUE :

- n'appliquez pas plus de 40 a 45 Ncm de couple a un foret /
instrument a loquet, cela pourrait endommager la pieéce a main
et le loquet de l'instrument.

- les forets émoussés provoquent un couple excessif et entrainent
des dommages a la piéce a main ou au loquet du foret.

Matériaux
Fraises a coupe latérale ZAGA™ Alliage de titane (Ti-6AL-4V),

anodisé jaune.

Avantages cliniques
Les patients peuvent s’attendre a ce que leurs dents manquantes soient
remplacées et/ou a ce que leurs couronnes soient restaurées.

Cicatrisation

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

Maintenance et entretien des implants

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

Effets secondaires

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

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 de
: nombre insuffisant d'implants, longueurs et/ou diameétres pour soutenir
correctement une restauration, longueur en porte-a-faux excessive,
assise incompléte des piliers, angles des piliers supérieurs a 30 degrés,
interférences occlusales causant des forces latérales excessives,
parafonctionnement du patient (p. ex. bruxisme, serrement), perte ou
modification de la dentition ou de la fonctionnalité, ajustement inadéquat
des prothéses et 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
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MODE D’EMPLOI : Fraises a coupe latérale Straumann® ZAGA™

des soins dentaires qualifié en cas d’évolution des performances de
limplant (p. ex. relachement de la prothése, infection ou exsudat autour
de I'implant, douleur, ou tout autre symptéme inhabituel auquel le patient
ne doit pas s’attendre).

Elimination

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

Clause de non-responsabilité

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

Symboles et avertissements

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

UDI de base
Produit Numéro de I'UDI de base
UDI de base pour les forets et les 600954403875
dispositifs de piéces a main
UDI de base pour les instruments 600954403876

réutilisables

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

r

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

UNIQUEMENT

gns& [Eg@)@w

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Avertissements : La loi fédérale limite | Exemption de licence pour le Canada :

~N

veuillez noter que tous les produits

ce dispositif a la vente par ou pour faire suite a la demande d'un médecin ou d'un dentiste. | pourraient ne pas avoir été autorisés conformément a la législation canadienne.

Tous droits réservés. Southern Implants®, le logotype Southern Implants et toutes les autres marques commerciales utilisées dans ce document sont, si rien d’autre n’est indiqué
ou n'est évident d’apres le contexte dans un certain cas, des marques commerciales de Southern Implants. Les images de produit dans ce document ne sont données qu'a des
_fins dillustration et ne représentent pas nécessairement le produit & I'échelle.

J/
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IEETT GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Seitenfriser

Verwendungszweck

Der ZAGA™ Seitenfraser ist fir die Vorbereitung der Osteotomie
fir die Platzierung des Straumann® Zygomatic Implantats, ZAGA™
Flachimplantats vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

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

Vorgesehene Einsatzumgebung
Diese Produkte sind fir den Einsatz in einer klinischen Umgebung wie
z.B. einem Operationssaal oder einer zahnarztlichen Praxis vorgesehen.

Vorgesehene Patientenpopulation

Dieses Gerat wird bei der Zahnrestauration von teilweise oder ganz
zahnlosen Patienten im Ober- oder Unterkiefer eingesetzt. Der
Zahnersatz kann aus einzelnen Zahnen, Teil- oder Vollbricken bestehen
und kann festsitzend oder herausnehmbar sein.

Beschreibung

Der ZAGA Seitenfraser (Abbildung 1) ist ein Bohrer speziell fir das
Straumann® Zygomatic Implantatsystem. Um diese Funktion zu
unterstutzen, verfugt dieser Bohrer Uber eine Seitenschneidfunktion
im Gegensatz zu einer Schneidspitze. Dieser Bohrer besteht aus einer
Titanlegierung des Grades 5 und ist gelb eloxiert. Der ZAGA Seitenfraser
ist ein Bohrer fir den einmaligen Gebrauch. Die Bohrer werden steril
geliefert und sind nur flr einen Patienten bestimmt.

Tabelle 1
ZAGA-Implantate
Bohrer-Code | Material Beschichtung Beschreibung des Produkts Anzahl der
(falls zutreffend) Verwendungen
CH-D-CM Titanle- | 800 U/min Seitenfraser @2,8-33,9mm | 1
gierung
Abbildung 1:

Indikationen fiir den Einsatz unseres Implantatsystems

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

Indikationen fiir den Einsatz des ZAGA-Seitenfrasers

Der ZAGA-Seitenfraser ist zum Bohren einer kanalférmigen Osteotomie
im Alveolarknochen fir die Insertion des Straumann-Zygomatic-Implan-
tats und der ZAGA-Flachimplantate indiziert, bei denen der Alveolarkno-
chenkontakt hauptsachlich entlang der Rickseite (palatinalen Seite) des
koronalen Abschnitts des Implantats besteht.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:
- die aus medizinischer Griinden flr Zahnimplantate nicht geeignet sind.
- bei denen nicht genugend Implantate gesetzt werden konnten, um eine
vollstandige funktionelle Unterstiitzung der Prothese zu erreichen.
- die allergisch oder uberempfindlich auf Reintitan oder eine
Titanlegierung (Ti-6Al-4V), Gold, Palladium, Platin oder Iridium

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

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

- FUr den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten
wird empfohlen, eine spezielle Schulung durchzufiihren,
einschlielich einer praktischen Schulung um die richtige Technik,
die biomechanischen Anforderungen und die rdntgenologische
Beurteilung zu erlernen.

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

- Die Verwendung von unsterilen Gegenstdnden kann zu
Sekundérinfektionen des  Gewebes oder zur Ubertragung von
Infektionskrankheiten fuhren.

- Stumpfe Bohrer kénnen Schaden am Knochen verursachen, die die
Osseointegration beeintrachtigen kénnten.

VorsichtsmaBnahmen

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung
durchfiihren, bevor sie ein neues System verwenden oder versuchen,
eine neue Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht ist
geboten bei der Behandlung von Patienten mit lokalen oder systemischen
Faktoren, die die Heilung von Knochen und Weichteilen beeintrachtigen
konnten. (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes,
Steroidtherapie, Raucher, Infektionen in den benachbarten Knochen und
Patienten, die eine Strahlentherapie im Gesicht hatten.)

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

- umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

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

- Bruxismus und ungiinstige Kieferrelationen mussen berticksichtigt
werden.

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

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

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

Waihrend des Eingriffs

Es muss darauf geachtet werden, dass wahrend des Eingriffs keine
Teile verschluckt werden; gegebenenfalls wird die Verwendung eines
Kofferdams empfohlen. Alle Komponenten, Instrumente und Werkzeuge,
die wahrend des klinischen oder Laborverfahrens verwendet werden,
mussen in gutem Zustand gehalten werden, und es muss darauf
geachtet werden, dass die Instrumente keine Implantate oder andere
Komponenten oder Gerate beschadigen.

Postoperativ

Eine regelméaBige Patientennachsorge
Mundhygiene mussen sichergestellt
Langzeitergebnisse zu erzielen.

und eine angemessene
werden, um vorteilhafte

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Diese Produkte werden steril geliefert (durch Gammabestrahlung
sterilisiert) und sind fiir den einmaligen Gebrauch vor Ablauf des
Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett). Die Sterilitat ist
gewahrleistet, sofern der Behalter oder das Siegel nicht beschadigt oder
geoffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist verwenden Sie das
Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Southern-Vertreter oder
senden Sie es an Southern Implants zuriick. Die Gerate mussen an
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einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und durfen
nicht der direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Eine falsche
Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

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

Sterilisation
Southern Implants empfiehlt das folgende Verfahren, um die Instrumente
vor der Verwendung zu sterilisieren, wenn sie in einem Tray verpackt sind.

Methoden zur Sterilisation dieser Gerate:

1. Vor-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Die Abutments 4 Minuten
lang bei 132°C (270°F) und 180- 220kPa dampfsterilisieren.

Fir mindestens 20 Minuten in der Kammer trocknen. Es dirfen
nur fir die Dampfsterilisation zugelassene Verpackungen oder
Beutel verwendet werden.

2. Vor-Vakuum-Sterilisationsverfahren: Verpackt, 3 Minuten lang
bei 135°C (275°F) dampfsterilisieren. 20 Minuten lang in der
Kammer trocknen. Verwenden Sie eine Verpackung oder einen
Beutel, der fir den angegebenen Dampfsterilisationszyklus
zugelassen ist.

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

Klinische Verfahren

Zur Bestimmung der Knochendimensionen und der Knochenqualitat
muss eine ordnungsgemafe klinische und radiologische Untersuchung
durchgefiihrt werden. Sicherstellen, dass sich alle Instrumente und
Bohrer in einem guten Zustand befinden.

Chirurgische Verfahren

Fallplanung:

Zur Bestimmung der Knochendimensionen und der Knochenqualitat
muss eine ordnungsgemafe klinische und radiologische Untersuchung
durchgefiihrt werden.

Verfahren:

1. Vergewissern Sie sich, dass der Bohrer sicher im Handstlick
verriegelt ist, bevor der Bohrvorgang beginnt.

2. Bohren Sie mit ausreichender Geschwindigkeit (800 U/min) und
unter sténdiger Spulung mit steriler Kochsalzlésung.

3. Dadurch kann die Spiilung Knochentrimmer auf dem Bohrer
wegspulen. VergroBern Sie die Osteotomie schrittweise auf den
gewlinschten Durchmesser und die gewtinschte Tiefe.

4. Wahrend des Eingriffs kann der Arzt die Knochenqualitat
beurteilen und sollte bei Bedarf Protokolle fiir dichten Knochen
verwenden, um die Stelle vorzubereiten.

5. Dies soll verhindern, dass das Implantat stecken bleibt, bevor es
richtig in der Osteotomie sitzt. Damit soll verhindert werden, dass
das Implantat stecken bleibt, bevor es richtig in der Osteotomie
sitzt.

6. Vermeiden Sie UbermaRigen seitlichen Druck (Biegen) auf die
Bohrer wéhrend des Bohrvorgangs. UberméRiger seitlicher
Druck auf den Bohrer kann zum Bruch des Bohrers fiihren.

ANMERKUNG:

. Verbinden Sie die Bohrerverriegelung mit dem Handstlick. Wenn
der Riegel nicht vollstandig in das Handstlick eingefihrt wird,
wird das Drehmoment auf den Riegel ausgelibt, was zu einem
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moglichen Verdrehen des Riegels oder zu einer Beschadigung des
Handstuicks fiihren kann. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung
des Handsticks, um das richtige Einrasten der Verriegelung
sicherzustellen.

. Wenden Sie nicht mehr als 40-45Ncm auf einen Bohrer/ein
Instrument mit Verriegelung an, da dies zu Schaden am Handstiick
und der Verriegelung des Instruments fuhren kann.

. Stumpfe Bohrer verursachen ein (bermaRiges Drehmoment und
fuhren zur Beschadigung des HandstUlicks oder der Bohrerverriegelung.

. Die Bohrerverlangerung wird entfernt.

Bohrerverlangerung

Bei Verwendung einer Bohrererweiterung (I-DE-K / I-DE-G) muss darauf
geachtet werden, dass die Verriegelung vollstandig eingerastet ist, um
ein Verziehen zu verhindern. Siehe Abbildung 2 und Abbildung 3 unten.

Die in Abbildung 2 und Abbildung 3 angegebenen Ausrichtungen stellen
sicher, dass die Rastung der Bohrererweiterung (blau eingekreist) in
die Rastnut des Bohrers (griin-eingekreist) einrastet. Dadurch wird

Orientierung beachten

&%ﬂ:@ ﬁf@i‘sz ()

itt von I-DE-K (d. h.

Konischer Bohrer mit ohne W&H) zur Darstellung der Ausrichtung von Bohrer und Verlangerung

Orientierung beachlen

m@:@

von |-DE-G (d. h. B

Konischer Bohrer mit Tei

ohne W&H) zur Darstellung der Ausrichtung von Bohrer und Verldngerung.

verhindert, dass der Bohrer aus der Bohrererweiterung herausrutscht.
ANMERKUNG:
Wenden Sie nicht mehr als 40-45 Ncm auf einen Bohrer/
ein Instrument mit Verriegelung an, da dies zu Schaden am
Handstuick und der Verriegelung des Instruments flihren kann.
- Stumpfe Bohrer verursachen ein UbermafRiges Drehmoment
und fiihren zur Beschadigung des Handstticks oder der
Bohrerverriegelung.

Materialien
ZAGA™ Seitenfraser: Titanlegierung (Ti-6AL-4V),

gelb eloxiert.

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

Heilung

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

Implantatpflege und -wartung

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

Nebenwirkungen

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

Bruch

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

Anderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Klinikers, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
Vorsichtsmafnahmen 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 ungewochnliche Symptome, mit
denen der Patient nicht gerechnet hat).

Symbols und Warnhinweise

Entsorgung

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

Haftungsausschiuf

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

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

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

Basis-UDI
Produkt Basis-UDI Nummer
Basic-UDI fir Bohrer und Handstlickgerate 600954403875
Basic-UDI fiir wiederverwendbare Instrumente 600954403876

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

r

N
CER ., mmm [ i & @ ® 1
Hersteller: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046
* Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat | Kanadische Lizenzfreistellung: Bitte beachten Sie, dass nicht alle Produkte nach
nur von einem zugelassenen Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden. | kanadischem Recht lizenziert sein konnen.

Alle Rechte vorbehalten. Southern Implants®, das Southern Implants-Logo und alle anderen in diesem Dokument verwendeten Marken sind, sofern nichts anderes angegeben
oder aus dem Kontext ersichtlich ist, Marken von Southern Implants. Die Produktbilder in diesem Dokument dienen nur zur Veranschaulichung und stellen das Produkt nicht
_unbedingt malstabsgetreu dar. )
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Broca de corte lateral

Utilizagao pretendida

A broca de corte lateral ZAGA™ destina-se a ser utilizada para preparar
a osteotomia para a colocagdo do implante zigomatico Straumann®,
implante plano ZAGA™.

Utilizador pretendido

Cirurgides maxilo-facial, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas,
prostodontistas e outros utilizadores de implantes com formacédo e
experiéncia adequadas.

Ambiente pretendido
Os dispositivos destinam-se a ser utilizados num ambiente clinico, tal
como em bloco operatério ou numa clinica dentaria.

Populacao pretendida de pacientes

Este dispositivo é usado na restauragdo dentaria de pacientes
parcialmente ou totalmente desdentados na mandibula superior ou
inferior. As restauragbes podem ser constituidas por dentes unicos,
pontes parciais ou totais, podendo ser fixas ou removiveis.

Descricao

A broca de corte lateral ZAGA (Figura 1) é uma broca dedicada ao
sistema de implante zigomatico Straumann®. Esta broca tem uma agéo
de corte lateral em vez de uma ponta de corte para ajudar nesta fungao.
Esta broca é feita de liga de titdnio grau 5 e € amarela anodizada. A Broca
de Corte Lateral ZAGA é uma broca de utilizagdo Unica. Estas brocas
séo fornecidas esterilizadas e apenas para uso de um unico paciente.

Tabela 1
Implantes ZAGA
Codigo da Materiais Revestimento | Descrigdo do produto Numero de
broca (se houver) utilizagdes
CH-D-CM Liga de 800 rpm Broca de corte lateral @2,8-33,9 | 1
titanio mm
Figura 1

Indicagdes de utilizagdo dos nosso sistema de implante

Os implantes zigomaticos Straumann® destinam-se a ser implantados
na arcada superior do maxilar para fornecer suporte para préteses
dentérias fixas em pacientes com maxilares parcial ou totalmente
edéntulos. Todos os implantes sdo apropriados para colocagao imediata
quando é alcangcada uma boa estabilidade primaria e com carga oclusal
apropriada. Este sistema de implantes ndo se destina, nem deve ser
utilizado, em conjunto-.com um pilar angulado. Estes implantes ndo se
destinam a colocagao individual.

Indicagdes de utilizagdo da Broca de Corte Lateral ZAGA

A Broca de Corte Lateral ZAGA ¢ indicada para utilizagdo na perfuragao
de uma osteotomia em forma de canal no osso alveolar para colocagédo
do Implante Straumann Zygomatic e implantes ZAGA Flat que tém con-
tato 6sseo alveolar principalmente ao longo do dorso (lado palatal) da
secgao coronal do implante.

Contra-indicagoes
N&o utilizar em pacientes:
- que nao estdo medicamente aptos para realizar procedimentos
de implantes dentarios.
- onde nao foi possivel colocar um numero adequado de implantes
para obter um suporte funcional total para uma prétese.
- que sdo alérgicos ou com hipersensibilidade ao titénio puro ou a
liga de titanio (Ti-6Al-4V), ao ouro, ao paladio, a platina ou ao iridio.
- que tém menos de 18 anos, tém ma qualidade éssea, disturbios
sanguineos, local de implante infetado, deficiéncia vascular,
diabetes descompensada, abuso de drogas ou alcool, terapia
cronica com alta dose de esterdides, terapia anticoagulante, doenca
metabdlica éssea, tratamento com radioterapia.
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Avisos
ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM
SUBSTITUTO DE UMA FORMAGAO ADEQUADA.

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

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

- A utilizagdo de artigos ndo esterilizados pode levar a infegbes
secundarias dos tecidos ou a transmissao de doengas infecciosas.

- As brocas cegas podem causar danos no o0sso que podem
comprometer a osseointegragao.

Precaugodes

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formagao
antes de utilizar um novo sistema ou tentar realizar um novo método
de tratamento. Tome cuidado.especial ao tratar pacientes com factores
locais ou sistémicos que possam afectar a cicatrizacdo dos ossos e
tecidos moles (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes descompensada,
estdo em terapia com esteroides, fumadores, infegdo no osso préximo e
pacientes que fizeram radioterapia orofacial).

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

- um histérico médico e odontolégico extensivo.

- Inspecgao visual e radiolégica para determinar dimensdes dsseas
adequadas, marcos anatémicos, condigdes oclusais e saude
periodontal.

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

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

- minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de
sucesso da integracdo ossea.

- naodeve serrealizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos,
pois eles sdo condutores.

Durante a cirurgia

Devem ser tomados cuidados para que as pegas ndo sejam engolidas
durante qualquer um dos procedimentos, portanto, € recomendada
a aplicagdo de um dique de borracha sempre que for apropriado.
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 ndo danificar os implantes ou outros
componentes ou equipamento.

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 esterilizagdao

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

Dispositivos de utilizagao unica:
Nao reutilize implantes, parafusos de , capa, pilares temporarios
e pilares. A reutilizagdo destes componentes pode resultar em:
- danos na superficie ou dimensdes criticas, que podem resultar
na degradagao do desempenho e da compatibilidade.
- adiciona o risco de infegado e contaminagéo entre doentes se
itens descartaveis forem reutilizados.
A Southern Implants ndo se responsabiliza por complicagdes associadas
a componentes reutilizados.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Broca de corte lateral

Esterilizagao

A Southern Implants recomenda o seguinte procedimento para esterilizar
os instrumentos antes da sua utilizagdo quando embalados numa
bandeja.

Métodos de esterilizagéo destes dispositivos:

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

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

NOTA: Os utilizadores nos EUA devem garantir que o esterilizador, a
embalagem ou a bolsa e todos os acessorios do esterilizador estejam
liberados pela FDA durante o ciclo de esterilizagao pretendido.

Procedimento clinico

Deve ser feita uma avaliagdo clinica e radiolégica adequada para
determinar as dimensbes e a qualidade 6ssea. Certifique-se de que
todos os instrumentos e brocas estdo em bom estado.

Procedimento cirtirgico

Planeamento de casos:

Deve ser feita uma avaliagéo clinica e radiolégica adequada para
determinar as dimensdes e a qualidade 6ssea.

Procedimento:

1. Verificar se a broca esta bem presa na peca de mao antes de
iniciar o procedimento de perfuragao.

2. Perfurar a uma velocidade suficiente (800 rpm), sob irrigagéo
constante com solugéo salina esterilizada.

3. Utilizar um movimento ascendente e descendente com a pecga
de mé&o, sem parar o motor. Isto permitira que a irrigacéo elimine
os detritos 6sseos na broca.

4.  Gradualmente ampliar a osteotomia de forma intermitente até ao
didmetro e profundidade desejados.

5. Durante a cirurgia, o clinico podera avaliar a qualidade 6ssea e
devera utilizar os protocolos de osso denso quando necessario,
para preparar o local. Isto é para evitar que o implante fique
preso antes de ser devidamente assente na osteotomia.

6. Evitar a presséo lateral (inclinagéo) excessiva sobre as brocas
durante os procedimentos de perfuragédo. A presséo lateral
excessiva na broca pode causar a fratura da broca.

NOTA:

. ligar o engate da broca a peca de méo. Se o engate nao for
totalmente inserido na pega de mao, € aplicado torque ao engate,
resultando na sua possivel torcdo ou danos na pega de méao.
Consultar as instrugées de utilizacdo da peca de méao para garantir
o acoplamento completo do engate.

. néo aplicar mais de 40-45Ncm a qualquer instrumento/broca com
engate, isto pode causar danos na peca de mao e no engate do
instrumento.

. as brocas cegas causam torque excessivo e resultam em danos na
peca de mao ou no engate da broca.

. a secgao de extensao da broca é removida.

Extensao da broca

Quando é utilizada uma extenséo da broca (I-DE-K / I-DE-G), deve-se
ter o cuidado de assegurar que o engate estéa totalmente encaixado para
evitar distorgdes. Ver figura 2 e figura 3 abaixo.

Note-se a orientagéo

22777, 7

Broca conica com secgo transversal parcial de I-DE-K (ou seja, extenso da broca sem W&H) para mostrar o alinhamento da broca e da extenséo.

Note-se a oriema§éo

@@D:@U_@E:@

Broca conica e I-DE-G (ou seja, extenséo da broca sem W&H) para mostrar o alinhamento da broca e da extensao.
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As orientagdes indicadas nas figuras 2 e 3 asseguram que o recurso de
captura da extensao da broca (circulada a azul) encaixe na ranhura do
engate da broca (circulada a verde). Isto evita que a broca deslize para
fora da sua extensao.

NOTA:

- Nao aplicar mais de 40-45Ncm a qualquer instrumento/broca
com engate, isto pode causar danos na pega de mao e no
engate do instrumento.

- as brocas cegas causam torque excessivo e resultam em danos
na peca de mao ou no engate da broca.

Materiais
A broca de corte lateral ZAGA™: Liga de titanio (Ti-6AL-4V),

amarelo anodizado.

Beneficios clinicos
Os pacientes podem ter os seus dentes em falta substituidos e/ou as
coroas restauradas.

Cicatrizagao

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

Cuidados e manutencao de implantes

Os pacientes com implantes em potencial devem estabelecer um regime
de higiene oral adequado antes da terapia com implantes. As instru¢des
adequadas de pos-operatorio, higiene oral e manutengcéo 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.

Efeitos secundarios

Potenciais efeitos secundarios e sintomas temporarios: Dor, inchaco,
dificuldades fonéticas e inflamacéo gengival. Sintomas mais persistentes:
Os riscos e as complicagbes com implantes incluem, mas néo se
limitam a: (1) reagao(6es) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar;
(2) quebra do implante e/ou pilar; (3) afrouxamento do parafuso de pilar
e/ou parafuso de retengao; (4) infeccao que requer reviséo do implante
dentario; (5) danos aos nervos que podem causar fraqueza, dorméncia
ou dor permanente; (6) respostas histoldgicas possivelmente envolvendo
macrofagos e/ou fibroblastos; (7) formagéo de émbolos gordurosos; (8)
afrouxamento do implante exigindo cirurgia de reviséo; (9) perfuragao
do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial e lingual; e (11) perda
6ssea possivelmente resultando em reviséo ou remogao.

Quebra

Fraturas de implantes e pilares podem ocorrer quando as cargas
aplicadas excedem a forca de torque funcional normal do material.
Condigbes potenciais de sobrecarga podem resultar de; numero
deficiente de implantes, comprimentos e/ou didametros para suportar
adequadamente a restauracdo, comprimento excessivo do cantilever,
assentamento incompleto do pilar, angulos do pilar superior a 30 graus,
interferéncias de oclusdo que causam forgas laterais excessivas,
parafungdo do paciente (por exemplo, bruxismo, briquismo), perda ou
alteragbes na denticdo ou funcionalidade, adaptagédo inadequada da
protese 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.

Alteragdes no desempenho

E responsabilidade do médico instruir o doente sobre todas as contra-
indicacoes, efeitos colaterais e precaugbes adequadas, bem como
a necessidade de procurar os servicos de um profissional dentario
treinado se houver alguma alteragdo no desempenho do implante (por
exemplo, soltura da prétese, infecgdo ou exsudado a volta do implante,
dor ou quaisquer outros sintomas invulgares que o paciente néo tenha
sido informado a esperar)

Eliminagao

Eliminacéo 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
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Straumann® ZAGA™ Broca de corte lateral

e instrumentos afiados. EPI suficiente deve ser utilizado em todos os
momentos.

Exclusao de responsabilidade

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

Aviso sobre incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo e a autoridade
competente no Estado membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

As informagdes de contato do fabricante deste dispositivo para relatar um
incidente sério sdo as seguintes: sicomplaints@southernimplants.com

UDI basico
Produto Numero UDI basico
UDI basico para Brocas e Pegas de Mao 600954403875

UDI basico para Instrumentos Reutilizaveis 600954403876

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

Simbolos e avisos
p

~N

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

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este | Isencéo de licenca do Canadé: E favor notar que nem todos os produtos podem ter
dispositivo a venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado. sido licenciados de acordo com a lei canadiana.

Todos os direitos reservados. Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants e todas as outras marcas comerciais utilizadas neste documento séo, se nada mais for
declarado ou se nada mais for evidente do contexto num determinado caso, marcas comerciais da Southern Implants. As imagens do produto neste documento séo apenas para
_fins ilustrativos e ndo representam necessariamente o produto com precisgo & escala.

J/
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[2VGVILCE OAHIIEX XPHZIHEZ: Straumann® ZAGA™ Tpoxiokog TTAEUPIKAG KOTTAG

MpoBAeropevn XxpRon

O Tpoxiokog TTAeUpIKAG KoTTG ZAGA™ TrpoopileTal va XpnoIuoTroinBei
Y10 TNV TTPOETOINATIN TNG OOTEOTOWIAG YIa TV TOTTOBETNON Tou Straumann®
Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat Implant.

MpoBAerépevog XpRoTNG
'vaBoTTpoowTiKoi  XeEIpoupyoi, yevikoi  odovtiatpol, 0pBodOVTIKOI,
TEPIOSOVTOAGYOI, TTPOaBeTOAGYOI KAl GAAOI KATAAANAQ eKTTQIOEUEVOI KOl

EUTTEIPOI XPTOTEG.

MpoBAemropevo epiBdAlov
O1 ouoKeuEg auTEG TTPpoopidovTal Yia XpAon o€ KAIVIKO TTEpIBAAAOV, OTTWG
éva xelpoupyeio A pia aiBouca diaBoUAeucng 0dOVTIATPWY.

MNpoBAemropevog TANBUO PG aoBevLV

H ouokeur) auThl XpnoIMOTIOIEITAI GTNV  OJOVTIOTPIKA OTTOKATACTACN
MEPIKWG 1 TTANPWG 0d0oVTWTWY acBevwyv oTnv dvw 1 Katw yvado. Ol
QATTOKATOOTACEIG PTTOPEi VO TrEpIAapBAavouV Jegovwpéva BOVTIa, PEPIKESG
1 TTANPEIG YEQUPEG KAl UTTOPET Va €ival OTABEPES 1) aQaIPOUMEVEG.

Mepiypaen

H opéla mAeupikig kotmAg ZAGA (Eikova 1) eival €va Tputt@vi Trou
TpoopifeTal yia To oUoTnua Straumann® Zygomatic Implant System.
AuTo TO TPUTTAVI £X€1 OPATN TTAEUPIKNG KOTTAG O€ aVTIBEON PE TO KOTITIKO
dkpo yia va BonBrnoel e auth Tn Aeimoupyia. Auté To TpuTTAvI Eival
KOTOOKEUAOWEVO atrd kpdpua TiTaviou BaBuou 5 kal gival avodiwpévo o€
KiTpivo Xpwpa. To Tputravi TTAeupIKng KoTg ZAGA eival Tputtavi piog
Xpnong. Ta TPUTTAvIa TTOPEXOVTAI OTTOOTEIPWHEVA KOl JOVO Yia XpAon
atré évav acbevn.

Mivakog 1
Epguretpata ZAGA
Kwdik6g YAIkO Emk&Auyn Meplypa@r Tou TTPoidvTog Ap1Bpo6g
TpuTTAVIOU (edv utrapyer) XPHOEWV
CH-D-CM Kpapa 800 oTpoég | Tpoxiokog TTAEUPIKAG KOTTAG 1
TITaviou | avd AetrTté ©2.8-33.9mm
Zxnpa 1

Evdeigelg XpRONG TOU CUCTAMATOG EPPUTEUNATWY OGS

Ta epgutetpara Straumann® Zygomatic TrpoopidovTal yia eu@UTEUCN
0T0 TOg0 NG dAvw Yyvdbou yia va TAPEXOUV OTNPIEN OE aKivnTeg
000VTIKEG TTPOOBECEIG € O0BEVEIG PHE PEPIKWG 1 TTARPWG GBOVTEG Gvw
yv@Boug. OAa Ta ep@urepara eival KatdAAnAa yia dueon @opTion,
oTav ETMTUYXAVETOI KOAR TTPWTOYEVAG OTOBEPOTNTA Kal PE KATAAANAN
ATTOPPAKTIKA POPTION. AUTO TO GUOTNHA EPPUTEUPATWY DEV TTPOOPICETA,
oUTe TIPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI, O€ CUVOUAONO UE YWVIOKO KOAOBWHA.
AuTd Ta gpuTELPATA BEV TIPOOPICOVTAl Yia POPTION Hiog HovAadaG.

Evdeigelg yia Tn Xprion Tou Tpoxiokou TTAeUpIKAG KOoTTG ZAGA

O 1poxiokog TTAeupIkAg KoTG ZAGA evdeikvuTtal yia Tn didvoi§n ooTe-
oTopiag axAPATog KavaAiolu GTo GaTviakd 00TO yia TNV TOTToBéTNON Tou
Straumann Zygomatic Implant, ZAGA Flat Implants Tmou éxel emraQr pe
TO QaTVIaKO 00TO KUPIWG KATA PrKOG TNG Triow (TraAaTiaiag TTAeupdg) Tou
OTEQPAVIAIOU TUAPATOG TOU EUPUTEUNATOG.

AvTevdeigeig
Mn xpnoipoTroigite o€ aaBeveig:
- ol ofoiol gival 10TPIKG akaTdAAnAol yia S1adikacieg 0dOVTIKWY
EMQUTEUMATWV.
- omou Oev ATav duvaTov va ToTToBeTnBei  eTTapkng  apiOuég
EMQUTEUUATWY YIa va €MTEUXOEi TTANPNG AEITOUPYIKA UTTOOTAPIEN
NG TTPO0BEDNG.
- ol omoiol €ival aAAepylkoi 1 TTAPOUCIAdouV UTTEPEUQITONnaia o€
kaBapd TiTdvio ) kpdupa TiTaviou (Ti-6Al-4V), xpucd, TTaAAGdIo,
mAariva A 1pidio.
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- TTOU €ival KATw Twv 18 ETWV, £XOUV KOKK TTOIOTNTA 00TOU, dIATAPAXES
TOU aiPaTog, MOAUOUEVO OnuEio egpuTELPATOG, ayyelakn BAABN,
aveCEAeykTo SI0BATN, KATAXPNON VOPKWTIKWY 1 aAkodA, xpovia
Bepatreia pe UPnAég OOOEIG OTEPOEIdWY, QVTITINKTIKA Beparreia,
METABOAIKR) VOOO TWV 00TWY, OKTIVOBEPATTEIQ.

Mposidotroinoceig
Ol MAPOYZEZ OAHIIEX AEN YMNOKA®OIZTOYN THN KATAAAHAH
EKMNATAEYZH.

- Na v ac@aAfl Kol ATTOTEAECHATIK) XPAON TwV OBOVTIKWY
EUPUTEUPATWY TTPOTEIVETAI N TIpaypaTotroinon  eCeIdIKEUPEVNG
eKTTaidEUONG, oupTTEPIAOUBavOPEVNG TNG TTPAKTIKAG €EAOKNONG
ylo TNV €KPadnon TG OWOTAG TEXVIKAG, TWwV EURIOUNXAVIKWY
ATTAITACEWY KAl TWV AKTIVOYPAPIKWY afIoAOYHOEwWV.

- H euBlvn yia Tn owoTh €mAoyn Twv aAcBevWYv, TNV ETTAPKA
EKTTQIOEUCT, TNV EUTTEIPIO OTNV TOTTOBETNON EMQUTEUPATWY Kal
TNV TTaPoxf KATAAANAWY TTANPOQOPIWY YIa T CUYKOTABEon WETA
atré evnuéPwaOn avrkel oTov 10TPO. H akatdAANAn TeXVIKA PTTOpEi
va 0dNYnoEl O€ QTTOTUYiO TOU EUQUTEUHOTOG, BAARN Twv velpwv/
ayyeiwv kal/f aTrwAeia Tou 00ToU OTAPIENG.

- H xprion pn oTmooTEIpWHEVWY. QVTIKEINEVWY UTTOPEI va odnyroel o€
OEUTEPOYEVEIG AOINWEEIG TOU 1GTOU 1 O€ PETAPOPA AOIHWOWY VOO WV.

- Ta appAéa Tputtdvia ptropei va TpokaAéaouv BAGRN oTo 0016, n
oTT0ia UTTOPEl VO BETEl O€ KivOUVO TNV 00TEOEVOWHATWON.

Mpo@uAdgeig

O1 véol Kal Ol EUTTEIPOI XPNOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEl VA KAVOUV
€KTTAIdEUCN TTPOTOU XPNCIUOTTOINGOUV £va VEO GUCTNUA A ETTIXEIPATOUV
va e@appooouv. pia véa pEBodo Bepatreiag. MpoaéxeTe 1IBIaiTepa dTav
BepatreleTe aaBeveig TTOU £XOUV TOTTIKOUG ) CUGTNUATIKOUG TTAPAYOVTEG
TToU Ba pTmropolcav va €TTNEEACOUV TNV ETTOUAWGCN TOUu OCTOU Kal
TWV POAGKWY MOPIWV. (TT.X. KOKF) OTOMOTIKN UYIEIVA, Hn €AEYXOMEVOG
d1aBnTNG, Bpiokovial oe Beparreio pe OTEPOEIDK), KOTIVIOTEG, Aoipwén
OTO KOVTIVO 00TO Kal aoBeveig TTou €xouv UTTORBANBEi o€ akTivoBeparreia
OTOUATOTIPOOWTTIKAG TTEPIOXNG).

Mpétel va Bievepyeital evOeAeXNG EAEYXOG TwV UTTOWNPIWV 0oBEVWV yia
TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY, CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EENG:

- OAOKANPWEVO 1aTPIKG KAl 0SOVTIOTPIKG IGTOPIKO.

- OTITIKA Kal OKTIVOAOYIKA €TTIOEWPENCN YIO TOV KOBOPIGHS ETTOPKWY
O1a0TdoEWV 00TOU, AVATOMIKWY 0pOCNUWY, OUVBNKWY TUYKAEIONG
KQlI TNG TTEPIOBOVTIKAG UYEIag.

- TIpéTTel va AngBouv uttéwn o Bpouiopdg Kal ol SUCUEVEIG OXETEIG
JE TN olaydva.

- 0 OWOTOG TIPOEYXEIPNTIKOG OXESIAOUOG HE MIa KOAR Opadiknh
TIPOCEYYION JETOEU KOAG EKTTAIDEUPEVWIV  XEIPOUPYWYV,
ETTAVOPOWTIKWY OBOVTIATPWY KAl TEXVIKWYV E€PyacTnpiwv eival
ATTapPaiTNTOG YIa TNV ETMITUXA BepaTreia ye euuTEUPATA.

- n ghaxioToTroinon Tou TPAUPATOG OTOV I0TO TOU EEVIOTH AQuEAvel TIg
mOAVOTNTEG ETTITUXOUG OOTEOEVOWNATWONG.

- N NAEKTPOXEIPOUPYIKN) Oev TIPETTEl va  ETIXEIPEITAI yOpw aTTd
HETAAAIKG ep@uTELPOTA, KOBWG auTd gival aywyiya.

Kard Tn S1dpKeIa TG XEIPOUPYIKAG ETEURAONG

[Mpétmel va @PovTiCeTe WOTE va PN YiVETOl KOATATIOON TwV £§APTNHATWY
KOTG TN OIGPKEIQ OTTOINOONTIOTE  dIAdIKOCIAG, CUVIOTATAI N XpPron
TAQCTIKAG 0@pAayiong, 6tav amaiteital. OAa 1a e€aptrpara, Ta dpyava
KOl TO EPYAAEia TTOU XPNOIMOTTOIOUVTAl KOTA TNV KAIVIKF) i} €py00TNPIOKA
dladikaoia TTPETTEN va dlaTnpouvTal o€ KOAR KATAoTOON KAl TTIPETTEl VA
@POVTICETE WOTE T OPyaAvA va PNV TTPOKAAOUV {nuId oTa EPQUTEUPATA A
o€ GAAa eCapTApATa 1) EEOTTAIGO.

MeTd Tn X€1pouUpYIKNA ETTEURACH

H TakTIKr) TTapakoAolBnon Tou acBevoUg Kal n GwaTr OTOMATIKI UYIEIVH
Tpérel va diatnpnBoulv yia va ££ac@aAIoTOUV EUVOIKA POKPOTTPOOETua
aTtroTeAéopaTa.

ATtroBnkeuon, KABaPIOPAG Kal ATTOCTEIPWOT

Ta ev AOoyw epyaAeia TTapéxovTal OTTOOTEIPWHEVA (ATTOOTEIPWHEV
pe akTIvOBoAia yappa) kol TTpoopidovTal yia pia yévo Xpran TIpiv atro
TNV nuepopnvia ARENg (BAéte  eTikéTa ouokeuaoiag). H atmooTeipwaon
€€ao@aAifeTal ekTOG €Av O TTEPIEKTNG R N oPpayida utrooTei ¢nuId N
avoixBei. Edv n ocuokeuaoia €xel uTrooTEl {NUIG, PNV XPNOIUOTIOIEITE
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[2VGVILCE OAHIIEXZ XPHEZIHEZ: Straumann® ZAGA™ MAgupIkOG TPOXOG KOTTAG

TO TIPOIOV Kal ETTIKOIVWVACTE UE TOV QVTITIPOOWTIO TnG Southern/ A
emoTpéwTe 10 0T Southern Implants. To 10TpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TPETTEl va QUAGOOETaI O€ {NPO PUEPOG OE Beppokpacia dwuatiou Kal va
MNV eKTIBETAI 0€ APECO NAIOKS QWG. H ec@aApévn attobrikeuon UTTopei va
ETTNPEACEI TA XAPAKTNPIOTIKA TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

larpoTeXVoAoyIKd TTpOIoVTa HIOG XPARONG:

Mnv eTTavayxpnoIYOTIOIEITE Ta EPPUTEUPATA, TPUTTAVIA HIAG XPAoNG, Bideg
KAAUWnNG, TTpocwpIva koAoBwpaTta i koAoBwpata. H eTravaypnoipotroinon
AUTWV TWV £E0PTNUATWY UTTOPET VO €XEI WG ATTOTEAETHA:

- nUIG OTNV ETTIPAVEIX 1) OTIG KPIOIMES BIOOTATEIG, N OTToia
JTTOpEi va 0dnyRoel og utrodaduion Tng atmédoong Kail TNG
oupBardéTnTag.

- TPooBETel TOV KivOuvo dlaoTaupolpevng Aoipwéng kal péAuvong
peTagl aoBevwv, Qv ETTOVAXPNGCIPOTTOIOUVTAI TA AVTIKEINEVO
piag xpnong.

H Southern Implants dev avaAapfdvel kapia euBUvVN yia eTTITTAOKEG TTOU
OoxeTiCovVTal e ETTAVAXPNCIYOTIOINUEVA EEQPTAMATA.

ATtrooTteipwon

H Southern Implants ouviotd Tnv akdloubn diadikacia yia Tnv
QATTOCTEIPWON TWV EPYAAEIWV TTPIV ATTO T XPrON, OTAV EivaI CUCKEUACUEVA
o€ dioko.

Mé£Bodol aTToOTEIPWONG AUTWYV TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWV:

1. MéBodog amoaTeipwang TTPo-kevoU: ATIOOTEIPWGN TWV OPYEVWY PE
aTtué otoug 132°C (270°F) ota 180-220kPa yia 4 AeTITd. ZTeyvWoTe
€T TOUAdIoTOV 20 AeTTTG OTOV BAAapo. MPETTEl va XpnOIYOTIOIEITE
MOVO eyKeKPIPEVO TTEPITUAIYIA 1) BRKN YIa OTTOOTEIPWON WE ATUO.

2. MéBodog atroaTeipwaong TTpo-kevou: TUAIYUEVO, aTTOCTEIPWON HE
atpo6 otoug 135°C (275°F) yia 3 AetTd. ZreyvwoTe €1Ti 20 AeTTTd
oTov BdAapo. XpnoluoTrolinoTe éva TTEPITUAIYA 1) pia BrKn TTou
£x€l EYKPIOET yIa TOV EVOEIKVUOUEVO KUKAO ATTOCTEIPWONG ME ATHO.

ZHMEIQZH: O1 xpnoteg otig HMA tpémer va diacgalifouv OTI o
ATTOCTEIPWTAG, TO TTEPITUAIYMA | N 0aKOUAA Kal OAa Ta £EQPTAMATA TOU
aTmmooTelpwTr €Xouv eyKpIBei atmd Tov FDA yia Tov TTpoBAETTONEVO KUKAO
ATTOOTEIPWONG.

KAIvikR Siadikaoia

Mpémer va TpaypartoroinBei  KATAAANAN  KAIVIKA] KOl aKTIVOAOYIKN
agloAéynon yia Tov kabopiopd Twv dlIacTACEWY Kal TNG ToIOTNTAG TWV
ooTwv. BeBaiwBeite 611 dAa Ta dpyava kal Ta TpuTTdvia Bpickovial o€
KOAR KaTdoTaon.

Xeipoupyikn diadikagia

2xedlaoudg TNG UTTOBEONG:

Mpémel va TpaypartomoinBei- KATGAANAN  KAIVIKA)  Kal  aKTIVOAOYIKH
agloAdynon yia Tov KaBopIouo Twy JIOCTAGEWY KAl TG TToIOTNTAG TWwV
00TWV.

Aladikaoia:

1. BeBaiwBeite 6T TO TPUTTAVI €ival AOQOAWG ACPAANITUEVO
OTO AKPOPUOIO XEIPOG TIPIV aTTd TNV Evapén Tng diadikaaciag
didrpnong.

2.  TputmAoTe Pe emapkn Taxutnta (800rpm), ye ouvexn dpdeuan e
ATTOCTEIPWHEVO PUOIOAOYIKO 0PO.

3. XpnolgoTtroInaTe pia Kivnon TTavw-KATw PE TO EpYaAEio XeIPAG,
XWPIG va aTapatAoETe Tov KivnThpa. ‘ETol emmpémetal otnv
dpdeuon va aTTOPAKPUVEL TA OOTIKA UTTOAEINPATA OTTO TO
TPUTTAVI.

4.  AigupUvete oTadiakd Tnv ooTeoTOdia Ue Babuiaia TTpooéyyion
oTtnv emOupnT SIGUETPO Kal BABOG.

5. Katd tn didpkela TNG XEIPOUPYIKAG ETTEURACNG O KAIVIKOG 1aTPOG
Ba eival oe Béon va agiohoynoel TNV TToIOGTNTA TOu 00TOU Kal
Ba TTpéTTel va XpnoigoTrolel TTPWTOKOAAQ TTUKVOU 0aToU OTav
gival atapaitnTo, YIa va TTPOoEToINdcEl TO onueio. AuTo yiveral
yIo va atroQeuxOei To KOAANUA TOU EUQUTEUPATOG TTPIV QUTO
TOTTOBETNOEI CWOTA OTNV OOTEOTOWIA.

6. Amo@uyeTe TNV UTTEPBOAIKA TTAEUPIKA TTiEaN (K&UWN) aTa
TPUTTAVIa KaTA Tn SIGPKEIR Twv diadikaalwy diatpnong. H
UTTEPPOAIKT) TTAEUPIKN) TTIEGT) OTO TPUTTAVI ITTOPET VO TTPOKAAEDEI
Bpauaon Tou TpUTTAVIOU.
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THMEIQZXH:
. ouvdéoTe TO MAvOaAo Tou TpuTraviou oTn  xelpoAaBr. Eadv
TO pAviodo Oev  eloaxBei TTANPwWG oOTo  XelpoAaBr, n POt

€QapUOCeTal OTO PAVTOAO, MPE amoTéAecua  TmBavr) ouoTpo®r
TOU PAvToAou 1) ¢nuid oTn XeIpoAafR. ZupBouAeuTeiTe TIG 0dnyieg
XPAoNG Tou €CaPTAUATOG XEIPOG YA va OIAcQAAICETE TN OWOTH
€UTTAOKNA TOU YAVTOAOU.

. pnv e@oppodete Tavw atmd 40-45Ncm og oTroI0dATIOTE TPUTTAVI/
epyaAeio TUTTOU pdvTalou, autd Ba PTTopPoUCE va TTPOKAAETE CnuId
oTn XEIPOAARr) Kal 0To pAvTaAAo Tou opydvou.

. Ta Tpumdvia pe auBAU dkpo TTpokaAoUv UTTEPPBOAIKA POTIH Kal
TPoKoAOUV {nuid OTO aKPo@UOIO XEIPOG 1 OTO MAVTIAAO TOu
TputTaVIOU.

. TO TUAMA ETTEKTACNG TOU TPUTTAVIOU aQaIPEITal.

Etrékraon Tou Tputraviov

Otav ypnoipotroigital Tpoéktacn Tputraviou (I-DE-K / I-DE-G), mrpémel

va AapBdvetal pépipva WoTe va Slao@aAiCeTal N TTAAPNG €UTTAOKK TOU
MAvTaAou yia va atmmo@eUyeTal N TTAPAUOPPWON. BAETTE TTapaKkATw Ta
ZxApaTa 2 Kal 3.

O1 TpocavaToAIopoi TTou UTTOdEIKVUOVTal OTO ZXMA 2 KAl 0TO ZXAMa 3
€¢ao@aAifouv OTI N aCPAAEIO TNG TTPOEKTAONG TPUTTAVIOU (KUKAWMEVN HE
MTTAE XPWHA) UTTAIVEI OTNV EYKOTTT) GUOPIENG TOU TPUTTAVIOU (KUKAWMEVO
pe TTpdoivo xpwua). ‘ETol ammotpétmeTal n oAioBnon Tou Tputraviol €§w
atrd TNV TTPOEKTOCT TPUTTAVIOU.

ﬂpoouvmo)\lcudg onueiwcqg

=" E— 1)

Kuviko rputiavi e pepikii Siaropr tou |-DE-K (8nA. mpoékraan Ipunuwou Xwpic W&H)
yia va @aiveral N euBuypappian Tou TpUTTaVIOU Kai TG TIPOEKTAANG.

MpooavatoAiopdg onpeiwong

=11 ()

Kuwviké tputravi kai -DE-G (8nA. mpoéktaon Tputraviol xwpig W&H)
yia va gaiverar n euBuypdupion TpuTIaviol Kal TTPOEKTAONG.

THMEIQZXH:

- Mnv e@apuolete repioodTepa amd 40-45Ncm g€ oTTo1001TTOTE
TpUTTGVI/epyaAgio TUTTOU pavTaAlou, auté Ba pTropoloe va
TIPOKAAETEI CnNUIG 0Tn XEIPOAARH Kal 0To pavTaho Tou opydvou.

- Ta Tputtavia ye apBAU dkpo TTpokaAoUv UTTEPBOAIKH POTTH Kal
TTPOKAAOUV {nuic 0Tn XEIPOAaBr i 0To PHAVTAAO TOu TPUTTAVIOU.

YAIka
Tpoxiokog TTAeupIKrg KOTTg ZAGA™:  Kpdpa TiTaviou (Ti-6AL-4V),

avodIwPEVO O€ KITPIVO XPWHA.

KAIvikd o@€An
O1 aoBeveig yTTopoUV va avapévouv TNV avTIKaTdoTaon Twv SoVTIWV TToU
AgiTTOUV f/Kal TNV OTTOKATACTACH TWV OTEQPAVWV TOUG.

EtrouAwon

O xpdévog emOUAWONG TIOU OTIQITEITAl yId TNV OOTEOEVOWUATWON
eCapTdTal atmd TO GTOMO KAl TO TTIPWTOKOAAO BepaTreiag. Eival eubuvn Tou
BepatreuTh va aTroQacioel TTOTE PUTTOPEN VA OTTOKATACTABE TO EUPUTEUNA.
H koA TTpwToyevAg oTaBepdTNTO Ba KABOPICE! AV UTTOPET VA Yivel AUeEON
PopTIoN.

®povTida koI GUVTAPNON TOU EPPUTEUPOTOG

O1 duvnTikoi aoBeveig Ye eppuTElpaTa Ba TTPETTEl va KOBIEPWOOUV £va
ETTAPKEG TTPOYPOMHPO OTOMATIKAG UYIEIVAG TIpIV ammd Tn BepaTtreia pe
epouTelpaTa. Mpémer va oudntnBolv pe Tov acBevr) ol KaTAAAnAeg
0odnyieg IO TN HETEYXEIPNTIKI) OTOUATIKY) UYIEIVA KaI T OUVTAPNON Twv
EPPUTEUPATWY, KaBWg autd Ba kabopioel Tn pakpoldwia Kal TNV uyeia
TWV EPPUTEUPATWY. O aaBevig Ba TTPETTEl va dIaTnPEl TOKTIKG pavTeRou
TTPoPUAagNG Kal agioAdynong.
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Mapevépyeieg

MBaveég TTapeVEPYEIEG KAl TTPOCWPIVG CupTITwpaTa: ovog, TpAgiuo,
PWVNTIKEG BUOKOAIEG, PAeypovA Twv oUAwV. lio €TTipova CUPTITWHATA:
O1 kivBuvol Kai o1 ETTITTAOKEG JE Ta EP@UTEUUATA TTEPIAAPBAVOUY, PETASU
AAwv, Ta €€nG: (1) alAepyikEG avTIOPAOEIS OTO EUPUTEUMA R/Kal OTO
UNKG TOu OuvdeTIKOU aToIxeiou™ (2) Bpaldon Tou eu@uUTEUPOTOG K/
Kal Tou ouvdEeTIKOU aToixeiou™ (3) xaAdpwaon Tng Ridag A/kar TG Bidag
ouykpdtnong (4) Aoipwén TTou amaitei avaBewpnon Tou 08oVTIKOU
epouTelpaTog (5) veupik BAGRN Tou Ba pTTOpoUCE va TTPOKAAECEI
Moviun  aduvapia, poudiaopa A TOvo' (6) IOTOAOYIKEG QTTOKPIOEIG
TTOU evOeEXOUEVWG TTEPIAAUBAvVOUY pakpo@dya H/kal IvoBAGoTeS (7)
axXNUOTIONOG €PBOoAWV AiTroug (8) xaAdpwon Tou €PQUTEUUATOG TTOU
aTTaITEl AvaBewPNTIK XEIPOUPYIKN eTTEUBaon (9) diGTpnon Tou yvabiaiou
KOATTOU (10) S1dTPNON TWV TTAGKWY TWV XEINWV Kal TNG YAWCOAg Kal
(11) oTmwAeIo 00TWYV TTOU EVOEXOUEVWG va 0BnyAoEel o€ avabewpnaon
agaipeon.

Opauon

Katdypata eu@UTEUNATWY Kal KOAOBWMATWY UTTOPEl va TTPOKUWOUV
étav Ta epappoléueva @opTtia utrepBaivouv Tnv aviox Tou UAIKOU o€
epeAkUOPO 1 oupTrieon. MBavég ouvlnKeg UTTEPPOPTWONG PTTOPEI va
TTPOoKUWOUV aTtrd: AVveETTAPKEID O€ apIBUO, To PAKOG r/kal Tn SIGUETPO
EMQUTEUPATWY YIO TNV ETTAPKA OTAPIEN MIOG ATTOKATACTAONG, UTTEPBOAIKO
MAKOG akpoAogiag, aTeAr} TOTTOBETNON TwV KOAOBWHATWY, YwWwVieg
KOAOBWHATWY peyaAUTepeG atd 30 POIPEG, OTTOPPOAKTIKEG TTAPEUBOAEG
TTOU TTPOKOAOUV UTTEPBOAIKEG TTAEUPIKEG OUVAUEIG, TTAPOAEITOUpPYia
Tou aoBevoug (TT.x. JeESOUAwMA, O@IEIU0), OTTWAEIR i PETABOAEG TNG
000VTOaTOIXiaG i} AEITOUPYIKATNTAG, AVETTAPKAG EQAPUOYH TNG TTPOBeaNg
KOl CwHaTIKO Tpaluua. MpdoBetn Bepatreia ptTopei va eival amapaitnn
ATav UTTAPYEI OTTOIadNTIOTE ATTO TIG TTAPATIAVW CUVOAKEG YIa va PEIwBEi n
mOaveTNTA ETTITTAOKWY 1 aTToTUXiAg TOU UAIKOU.

AMAAayég oTnv amédoon

AtroTeAei €uBUVN TOu KAIVIKOU 10TPOU VA EVNUEPWOEI TOV A0BEVH YIa OAEG
TIG EVOEDEIYUEVEG AVTEVOEIEEIG, TTAPEVEPYEIEG KAl TTPOPUAAEEIG, KABWG
KOl yla TNV avaykn va avalnTioel TIG UTTNPECIEG evOG EKTTAIBEUNEVOU
00ovTIATPOU, €dv UTTApEouv aAAayég oTnv atmddoon ToU EPQUTEUUATOS
(m.X. XoAdpwon Tng TPoBeong, poAuvon 1 efidpwua yupw amd TO
ep@UTEUPA, TTOVOG ) OTTOI0OATTOTE GAAO aGUVABIGTO CUPTITWHA TTOU Oev
éxel €100TT0INOEI 0 A0OEVAG Va TTEPIPEVET).

ZUuBOAA Kal TTPOEISOTTOINCEIG

ATtroppiyn

ATIOppIYN TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal TNG OUCKEUaoiag
TNG- AKoAouBAaTE TOUg TOTTIKOUG KavoviopoUg Kal TIG TrEPIBAANOVTIKEG
amaitAoelg, Aaupdavoviag utrown Ta dIa@opPeTIKG eTTiTeda POAUvONG.
Kard tnv amoppiyn XPNOIMOTTOINUEVWY QVTIKEINEVWY, AGBETE UTTOWN
aixuned Tputrdvia kal 6pyava. MpETTel va xpnolhgoTtrolouvTal TTAVTOTE
emapkr) MATT.

ATrotroinon gubuvng

Auté 1O TTPOIGV amoTeAei PEPOG TNG O€Ipdg TTPoIdvTwY NG Southern
Implants kai Ba TTPETTEI va XPNOIUOTTOIEITAI HOVO PE T OXETIKA TTPWTOTUTIA
TIPoidVTa Kal oUPPWVa PE TIG CUOTACEIG TTOU TTEPIACPBAVOVTAI GTOUG
MePovwpPEVoug KaTaAdyoug TTpoidvTwy. O XprjoTng autou Tou TTPoIGVTOG
TTPETTEl va PEAETAOEN TNV €EENIEN TNG OEIPAG TTPOIGVTWY Southern Implants
Kal va avaAdBel TARpwG TNV €uBUVN yia TIG CWAOTEG eVOEIEEIG KAl TN XPARON
auTtou Tou TrpoidvTog. H Southern Implants dev @éper uBUvn yia ¢nuigg
TTou o@eidovtal oe AavBacpévn xpron. AdBete ummown OTI opICcPéva
TpoidvTa Southern Implants evdéxetal va pnv éxouv eykplBei 1 va pn
SiatiBevTal TTPOG TTWANGN O€ OAEG TIG AYOPEG.

Ei1do1roinon oXeTikd pe coBapd mePICTATIKA

Kd&Be ooBapd TePIOTATIKO TTOU £XEI GUMREI O€ OXETT ME TO IOTPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV TTPETTEI VO AVAPEPETAI OTOV KATACKEUAGTH TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG Kal OTNV apuodia apxr) Tou KPATouG PEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATECTNPEVOG O XPAOTNG r)/Kal 0 aoBevAG.

O1 TTAnpo@opieg ETMKOIVWVIAG TOU KOATAOKEUAOTH TNG OUOKEUNG Via
TNV avagopd evog coBapol oupfdviog eival ol €€AG: sicomplaints@
southernimplants.com

Baoiko UDI
Mpoidv Baoikég apiBuog UDI
Bagik6 UDI yia TpuTr@via Kal GUOKEUEG XEIPOG 600954403875
Baoiké UDI yia erravaypnoipoTioioipa épyava 600954403876

ZxeTIKN BiBAIoypagia Kal KaTdAoyol
CAT-8049 - Epgutetpata Straumann® ZAGA™ Zygomatic

4 \
. g79§ B( [remiele] [EJ g @ [LOT) @ (] [eclrer] [REF] [cHrer]
KataokevaoTng: Southern Implants
1 Albert Rd, TayuSpopikn Bupida 605
IRENE, 0062, NoTiol AgpIKi].
TnAépwvo: +27 12 667 1046
* Zuokeur] guvtayoypdenang: Xopnyeitar povov amo 1ampd A katémiv evioAng lampou. Mpoooxn: O opoatovdiakds | Eaipean Gdeiag Kavada: AdReTe utrown 0TI evBEXETOI Va NV £XEl xopnynBei adela xpRong yia
VoG TIEpIOPIZEl TV TIWANGN QUTAG TOU 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOi6VTOG aTTd 1 e EVTOAH aBEIOUXOU 1aTPOU f 0BOVTIATPOU. | GAC Tal TIPOTOVTC CUPGWYA LE TV Kavadikr vopoBeaia.
Me em@UAagn Tavtdg voyipou dikaiwparog. Southern Implants®, To AoydTtutmo Southern Implants kai 6Aa Ta GAa eUTTOpIKG GTiATA TTOU XPENGIKOTIOIOUVTAI GTO TTAPAV Eyypapo
eival, eav 6ev avagépetal Tiota Ao i Sev TTPOKUTITEI AT T CUPPPAOUEVA OE GUYKEKPIPEVN TTEPITITWOT, euTTopiké orjpara Tng Southern Implants. O1 eikdveg TpoiovVTOG O€
_QUTO TO £YYPOO TTPOOPIZOVTAI HOVO YIa OKOTIOUG OTTEIKGVIONG KAl GEV QVTITIPOCWITEUOUY OTAPAITNTA TO TTPOIGV ke aKpiBela aTnv KAipaka. )

CAT-8048-07
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venska 0 A : Straumann idoskarning burr
S k ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: S ®ZAGA™ Sidosk b

Avsedd anvandning

ZAGA™ sidoskarning burr ar avsedd att anvandas for att forbereda
osteotomi for placering av Straumann® Zygomatic implantatet, ZAGA™
flat implant.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmadnna tandlakare, ortodontister, parodontister,
protetiker och andra andamalet utbildade och erfarnaimplantatanvandare.

Avsedda miljo
Dessa enheter ar avsedda att anvandas i en klinisk milj6 som en
operationssalar eller ett tandlakares konsultationsrum.

Avsedda patientpopulation

Denna enhet anvands vid tander lagning av delvis eller helt tandlésa
patienter i Over- eller underkaken. Restaureringar kan besta av enkla
tander, partiella eller hela broar och kan vara fixerade eller borttagbara.

Beskrivning

ZAGA sidoskarning burr (Figur 1) &ar en borr dedikerad till Straumann®
Zygomatic implantatsystem. Denna borr har en sidoskarningsfunktion i
motsats till en skarspets for att underlatta denna funktion. Denna borr ar
gjord av grad 5 titanlegering och ar anodiserad gul. ZAGA sidoskarning
burr &r en engangsborr. Borrarna tillhandahalls sterila och endast fér en
enda patient.

Tabell 1
ZAGA implantat
Borrkod Material Belaggning | Beskrivning av produkt Antal
(om nagon) anvandningar
CH-D-CM Titanle- 800 r/min Sidoskarning burr @2,8-@3,9mm | 1
gering
Figur 1

Indikationer for anvandning av vart implantatsystem

Straumann® Zygomatic implantat ar avsedda att implanteras i 6vre
kakbagen for att ge stod for fasta tandproteser hos patienter med delvis
eller helt tandldésa 6verkaken. Alla implantat ar 1ampliga for omedelbar
belastning nar god primar stabilitet uppnas och med lamplig ocklusal
belastning. Detta implantatsystem ar inte avsett, och ska inte heller
anvandas, i kombination med ett vinklat distans. Dessa implantat ar inte
avsedda for laddning av en enda enhet.

Indikationer for anvandning.av ZAGA sidoskéarning burr

ZAGA sidoskarning burr ar indicerat for anvandning vid borrning av
en kanalformad osteotomi i alveolarbenet for placering av Straumann
Zygomatic implantatet, ZAGA flat implantat som har alveolar benkontakt
framst langs baksidan (palatalsidan) av implantatets koronala sektion.

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:

- som ar medicinskt olampliga fér tandimplantat férfaranden.

- dar tillrackligt antal implantat inte kunde placeras for att uppna fullt
funktionellt stéd av protesen.

- som ar allergiska eller har &verkanslighet mot ren titan eller
titanlegering (Ti-6Al-4V), guld, palladium, platina eller iridium.

- som ar under 18 ar, har dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat
implantatstélle, vaskular hdorselskador, okontrollerad diabetes,
drog- eller alkoholmissbruk, behandling med kroniskt hdga doser
steroider, antikoagulantiabehandling, metabolisk bensjukdom,
stralbehandling.

Varningar

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

CAT-8048-07

- For saker och effektiv anvandning av tandimplantat foreslas att
specialiserad utbildning genomfdrs, inklusive praktisk traning for att
lara sig ratt teknik, biomekaniska krav och réntgenutvarderingar.

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

- Anvandningen av icke-sterila féremal kan leda till sekundara
infektioner i vavnaden eller dverféra infektionssjukdomar.

- Trubbiga borrar kan orsaka skador pa benet som kan &ventyra
osseointegration.

Forsiktighet

Nya och erfarna implantatanvandare bor trana innan de anvander ett nytt
system eller forsoka gora en ny behandlingsmetod. Var sarskilt forsiktig
vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska faktorer som
kan paverka lakningen av ben och mjukvavnad. (dvs dalig munhygien,
okontrollerad diabetes, behandlas med steroider, rokare, infektion i
narliggande benet och patienter som fatt stralbehandling i munhalan.)
Noggrann granskning av potentiella kandidater fér implantat maste
utféras inklusive:

- en omfattande medicinsk och tandhistorik.

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

- tandgnissling och ogynnsamma kéke forhallanden maste beaktas.

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

- minimering av traumat mot vardvavnaden Okar potentialen for
framgangsrik osseointegration.

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

Under operationen

Forsiktighet maste iakttas sa att delar inte svaljs under nagon av
procedurerna, en kofferdam applicering rekommenderas nar sa ar
lampligt. Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under
den kliniska eller laboratorieforfarandet maste hallas i gott skick och
man maste se till att instrumentering inte skadar implantat eller andra
komponenter eller utrustning.

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

Forvaring, rengoring och sterilisering

Dessa enheter levereras sterila (steriliserade med gammastralning) och
avsedda for engangsbruk fore utgangsdatum (se forpackningsetikett).
Steriliteten garanteras om inte behallaren eller férseglingen ar skadad
eller 6ppnad. Om férpackningen ar skadad, anvand inte produkten och
kontakta din Southern-representant/eller returnera till Southern Implants.
Enheten maste forvaras pa en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas
for direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens egenskaper.

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

Sterilisering
Southern Implants rekommenderar foljande procedur for att sterilisera
instrumenten innan de anvands nar de ar forpackade i en bricka.

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

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

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

Kliniska riktlinjer

En ordentlig klinisk och radiologisk utvardering maste goras for att
bestamma bendimensionerna och benkvaliteten. Sakerstall att alla
instrument och borrar ar i gott skick.

Kirurgiskt ingrepp

Arendeplanering:

En ordentlig klinisk och radiologisk utvardering maste goras for att
bestdmma bendimensionerna och benkvaliteten.

Procedur:

1. Kontrollera att borren ar ordentligt last i handstycket innan
borrproceduren startar.

2. Borra med tillracklig hastighet (800 r/min), med konstant spolning
med steril koksaltldsning.

3. Anvand en upp och ned-rérelse med handstycket, utan att
stoppa motorn. Detta kommer att tillata bevattningen att spola
bort benrester pa borren.

4. Forstora gradvis osteotomi i ett stegvis tillvagagangssatt till
onskad diameter och djup.

5. Under operationen kommer lakaren att kunna bedéma
benkvaliteten och bor anvanda tata benprotokoll vid behov for
att forbereda platsen. Detta for att undvika att implantatet fastnar
innan det sitter ordentligt i osteotomi.

6.  Undvik 6verdrivet tryck i sidled (b6jning) pa borrarna under
borrning. Overdrivet tryck i sidled mot borren kan orsaka borrbrott.

OBS:

. anslut borrsparren till handstycket. Om sparren inte ar helt inford i
handstycket appliceras vridmomentet pa sparren, vilket resulterar
i eventuell vridning av sparren eller skada pa handstycket. Se
bruksanvisningen for handstycket for att sakerstalla korrekt ingrepp
med sparren.

. applicera inte mer an 40-45Ncm pa nagon borr/instrument av
sparrtyp, detta kan orsaka skada pa handstycket och instrumentets
sparr.

. trubbiga borrar orsakar for éverflodigt viidmoment och resulterar i
skador pa handstycket eller borrsparren.

. borrférlangningsdel tas bort.

Borrférlangning

Nar en borrfoérlangning anvands (I-DE-K/ |-DE-G) maste man se till att
sparren ar helt inkopplad for att férhindra distorsion. Se figur 2 och figur
3 nedan.

Orienteringarna som anges i figur 2 och figur 3 sakerstaller att
borrférlangningens sparrfunktion (inringad i blatt) gar in i borrens lasspar
(inringad i gront). Detta forhindrar att borren glider ut ur borrférlangaren.

Notera orientering

777777
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Konisk borr med partiellt tvarsnitt av I-DE-K (d.v.s. borrforlangning utan W&H) for att visa borr- och forliangningsinriktning.

Notera orientering

Koniska borr och I-DE-G (d.v.s. borrforlangning utan W&H) fér att visa borr- och forlangningsinriktning.

CAT-8048-07

OBS:
- applicera inte mer an 40-45Ncm pa nagon borr/instrument
av sparrtyp, detta kan orsaka skada pa handstycket och
instrumentets las.
- trubbiga borrar orsakar for 6verflédigt viidmoment och resulterar
i skador pa handstycket eller borrsparren.

Materialer
ZAGA™ sidoskarning burr: Titanlegering (Ti-6AL-4V),

anodiserad gul.

Kliniska fordelar
Patienter kan forvanta sig att fa sina saknade ténder utbytta och/eller
aterstallda kronor.

Lakning

Lakningstiden som kravs for osseointegration beror pa individen och
behandlingsprotokollet. Det &r lakarens ansvar att bestdmma 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 livsldngd och halsa. Patienten bor
uppratthalla regelbundna profylax- och utvarderingsmoten.

Biverkningar

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

Brott

Implantat- och distansbrott kan uppsta nar applicerade belastningar
Overstiger materialets drag- eller tryckhallfasthet. Potentiella
Overbelastningsforhallanden kan bero pa; brister i antal implantat,
langder och/eller diametrar for att adekvat stdédja en restaurering,
Overdriven konsollangd, ofullstandig distanssatning, distansvinklar
storre @an 30 grader, ocklusala interferenser som orsakar Overdrivna
sidokrafter, patientparafunktion (t.ex. bruxism, bita ihop), forlust eller
forandringar i tandsattning eller funktionalitet, otillracklig protespassning
och fysiskt trauma. Ytterligare behandling kan vara noédvandig nar
nagot av ovanstaende tillstdnd ar narvarande for att minska risken for
hardvarukomplikationer eller fel.

Forandringar i resultaten

Det ar lakarens ansvar att instruera patienten om alla lampliga
kontraindikationer, biverkningar och forsiktighetsatgarder samt behovet
av att s6ka hjalp av en utbildad tandlékare om det finns nagra férandringar
i implantatets prestanda (t.ex. protesen, infektionen eller exsudatet runt
implantatet, smarta eller andra ovanliga symtom som patienten inte har
blivit tillsagd att forvanta sig).

Avfallshantering

Avfallshantering av enheten och dess férpackning; Folj lokala foreskrifter
och miljokrav, med hénsyn till olika féroreningsnivaer. Vid kassering av
forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillrécklig
Personlig skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvéndas.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Sidoskérning burr

Ansvarsfriskrivning

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

Besked om allvarliga tillbud

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

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer

Basic-UDI fér borrar och handstyckesenheter 600954403875

Grundlaggande UDI for ateranvandbara instrument | 600954403876

Relaterad litteratur och kataloger
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

Symboler och varningar
P

~N

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

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

Alla réttigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants logotyp och alla andra varumarken 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 nodvandigtvis
 produkten korrekt i skalen.
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razilian 0 : Straumann roca de Corte Latera
Brazili INSTRUGOES DE USO: S ®ZAGA™ B de C L. |

Uso pretendido

A Broca de Corte Lateral ZAGA™ deve ser usada para preparar a
osteotomia para a colocagdo do Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™
Implante Plano.

Usuario pretendido

Cirurgides maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas,
protesista e outros usuarios de implantes devidamente treinados e
experientes.

Ambiente pretendido
Esses dispositivos devem ser usados em um ambiente clinico, como
uma sala de cirurgia ou uma sala de consulta odontoldgica.

Populagao de pacientes pretendidos

Esse dispositivo € usado na restauragao dentaria de pacientes parcial ou
totalmente edéntulos na mandibula superior ou inferior. As restaura¢des
podem incluir dentes individuais, pontes parciais ou completas e podem
ser fixas ou removiveis.

Descricao

A Broca de Corte Lateral ZAGA (Figura 1) é uma broca dedicada para
o Sistema de Implante Zigomatico Straumann®. Essa furadeira tem
uma agao de corte lateral em vez de uma ponta de corte para ajudar
nessa funcéo. Essa broca é fabricada com liga de titanio de grau 5 e é
anodizada em amarelo. A broca de corte lateral ZAGA é uma broca de
uso Unico. As brocas séo fornecidas estéreis e para uso exclusivo de um
Unico paciente.

Tabela 1
Implantes ZAGA
Cadigo de Material | Revestimento | Descri¢cdo do produto Quantidade de
perfuragao (Se houver) utilizagdes
CH-D-CM Liga de 800 rpm Broca de corte lateral 1
titanio @2.8-@3.9mm
Figura 1

Indicagdes para uso de nosso sistema de implante

Os Implantes Zigomaticos Straumann® destinam-se a ser implantados
na arcada superior da mandibula para fornecer suporte para préteses
dentarias fixas em pacientes com maxilas parcial ou totalmente edéntulas.
Todos os implantes sdo apropriados para carga imediata quando se
obtém boa estabilidade primaria e com carga oclusal adequada. Esse
sistema de implante ndo se destina nem deve ser usado em conjunto
com um pilar angulado. Esses implantes ndo se destinam a carga de
uma unica unidade.

Indicagdes de uso da Broca de Corte Lateral ZAGA

A Broca de Corte Lateral ZAGA ¢ indicada para uso na perfuracdo de
uma osteotomia em forma de canal no osso alveolar para colocagdo do
Implante Zigomatico e Implantes Planos ZAGA que tém contato com o
0sso alveolar principalmente ao longo da parte posterior (lado palatino)
da secgéao coronal do implante.

Contra-indicagoes
N&o use em pacientes:
- que sao clinicamente inadequados para procedimentos de implante
dentario.
- onde néo for possivel colocar um numero adequado de implantes
para obter suporte funcional completo da prétese.
- que sejam alérgicos ou tenham hipersensibilidade a titanio puro ou
liga de titanio (Ti-6Al-4V), ouro, paladio, platina ou iridio.
- menores de 18 anos, com baixa qualidade ossea, disturbios
sanguineos, local do implante infectado, comprometimento vascular,
diabetes ndo controlado, abuso de drogas ou alcool, terapia crénica
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com altas doses de esteroides, terapia anticoagulante, doenca
6ssea metabdlica, tratamento radioterapico.

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

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

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

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

- As brocas sem corte podem causar danos ao 0sso, 0 que pode
comprometer a osseointegragao.

Cuidado

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

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

- Histérico médico e odontoldgico abrangente.

- Inspegéao visual e radioldgica para determinar dimensbes ésseas
adequadas, pontos de referéncia anatdmicos, condigdes oclusais
€ saude periodontal.

- Bruxismo e relagbes desfavoraveis da mandibula devem ser
levados em consideragao.

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

- Minimizag&o do trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial
de sucesso da osseointegragéo.

- Eletrocirurgia ndo deve ser realizada em torno de implantes
metalicos, pois eles s&o condutores.

Durante a cirurgia

Deve-se tomar cuidado para que as pecgas ndo sejam engolidas durante
qualquer um dos procedimentos, recomenda-se a aplicagcdo de um dique
de borracha quando apropriado. Todos os componentes, instrumentos e
ferramentas usados durante o procedimento clinico ou laboratorial devem
ser mantidos em boas condigbes e deve-se tomar cuidado para que os
instrumentos ndo danifiquem os implantes ou outros componentes ou
equipamento.

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

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Esses dispositivos sdo fornecidos estéreis (esterilizados por irradiagéo
gama) e destinados 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 esteja danificado ou aberto. Se a embalagem estiver danificada, ndo
use o produto e entre em contato com o seu representante Straumann® ou
devolva a Southern Implants. O dispositivo deve ser armazenado em local
seco, temperatura ambiente e ndo devem ser expostos a luz solar direta. O
armazenamento incorreto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Dispositivos de uso unico:
N&o reutilize implantes, brocas de uso Unico, parafusos de cobertura, pilares
temporarios ou pilares. A reutilizagéo desses componentes pode resultar em:
- danos a superficie ou as dimensdes criticas, o que pode resultar
em degradacao do desempenho e da compatibilidade.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Broca de Corte Lateral

- aumento do risco de infecgao e contaminagéo entre pacientes
se os itens de uso unico forem reutilizados.
A Southern Implants ndo se responsabiliza por complicagdes associadas
a componentes reutilizados.

Esterilizagao
A Southern Implants recomenda o seguinte procedimento para esterilizar
os instrumentos antes do uso/quando empacotado em uma bandeja.

Métodos para esterilizar esses dispositivos:

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

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

OBSERVAGAO: Os usuérios nos EUA devem garantir que o esterilizador,
0 invélucro ou a bolsa e todos os acessorios do esterilizador sejam
aprovados pela FDA para o ciclo de esterilizagao pretendido.

Procedimento clinico

Deve-se fazer uma avaliagdo clinica e radiolégica adequada para
determinar as dimensdes e a qualidade do osso. Certifique-se de que
todos os instrumentos e brocas estejam em boas condigdes.

Procedimento cirurgico

Planejamento do caso:

Deve-se fazer uma avaliagdo clinica e radiolégica adequada para
determinar as dimensdes e qualidade do osso.

Procedimento:

1. Verifique se a broca esta firmemente travada na pega de mao
antes de iniciar o procedimento de perfuracéo.

2. Perfure em velocidade suficiente (800 rpm), com irrigagéo
constante com solucéo salina estéril.

3. Faga um movimento para cima e para baixo com a pega de
mao, sem parar o motor. Isso permitira que a irrigagdo remova
os detritos 6sseos na broca.

4.  Aumente gradualmente a osteotomia em uma abordagem
gradual até o didmetro e a profundidade desejados.

5. Durante a cirurgia, o dentista podera avaliar a qualidade do osso
e devera ajustar os protocolos de perfuragdo quando necessario,
para preparar o local. Isso é feito para evitar que o implante fique
preso antes de ser encaixado corretamente na osteotomia.

6. Evitar pressédo lateral excessiva (flexdao) nas brocas durante
os procedimentos de perfuragao. Excessiva pressao lateral na
broca pode causar quebra da broca.

OBSERVAGAO:

. Conecte a trava da furadeira a pega de mao. Se a trava nao estiver
totalmente inserida na pe¢a de méo, o torque sera aplicado a trava,
resultando em possivel tor¢gédo da trava ou danos a pega de méo.
Consulte as instrugdes de uso da peca de mao para garantir o
encaixe adequado da trava.

. Nao aplique mais de 40-45 Ncm de torque a qualquer broca/
instrumento do tipo trava, pois isso pode causar danos a pega de
ma&o e a trava do instrumento.

. Brocas sem corte causam torque excessivo e resultam em danos a
peca de mao ou a trava da broca.

. A secéo de extensdo da broca é removida.

Extensao da broca

Quando uma extensdo da broca for usada (I-DE-K/I-DE-G), deve-se
tomar cuidado para garantir que a trava esteja totalmente engatada para
evitar distorgéo. Veja as Figuras 2 e 3 abaixo.

As orientagdes indicadas na Fig. 2 e na Fig. 3 garantem que o recurso de
trava da extenséo da broca (circulado em azul) se encaixe na ranhura da
trava da broca (circulada em verde). Isso evita que a broca deslize para
fora da extensao da broca.
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Orientagéo da nota
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Broca conica com segdo transversal parcial de I-DE-K (ou seja, extenséo da broca sem W&H)
para mostrar o alinhamento da broca e da extens&o.

Orientagédo da nota
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Broca conica e I-DE-G (ou seja, extensdo da broca sem W&H) para mostrar o alinhamento da broca e da extensao.

OBSERVAGAO:

- Nao aplique mais de 40-45 Ncm de torque a qualquer broca/
instrumento do tipo trava, pois isso pode causar danos a peca
de mé&o e a trava do instrumento.

- Brocas sem corte causam torque excessivo e resultam em
danos a peca de méo ou a trava da broca.

Materiais
Broca de Corte Lateral ZAGA™ Liga de titanio (Ti-6AL-4V),

amarelo anodizado.

Beneficios clinicos
Os pacientes podem obter a substituicdo de dentes perdidos e/ou a
restauracdo das coroas.

Cicatrizagao

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. Instrucdes
adequadas de higiene bucal e manutengdo dos implantes no pos-
operatério devem ser discutidas com o paciente, pois isso determinara a
longevidade e a saude dos implantes. O paciente deve manter consultas
regulares de profilaxia e avaliagéo.

Efeitos colaterais

Efeitos colaterais em potencial e sintomas temporarios: dor, inchago,
dificuldades fonéticas, inflamagao gengival. Sintomas mais persistentes:
os riscos e complicagbes dos implantes incluem, mas nao se limitam
a: (1) reacdo(des) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (2)
quebra do implante e/ou do pilar; (3) afrouxamento do parafuso do pilar e/
ou do parafuso de retengao; (4) infecgdo que exija a revisdo do implante
dentario; (5) danos aos nervos que possam causar fraqueza, dorméncia
ou dor permanentes; (6) respostas histolégicas que podem envolver
macroéfagos e/ou fibroblastos; (7) formagao de émbolos de gordura; (8)
afrouxamento do implante que requer cirurgia de revisao; (9) perfuragao
do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas labial e lingual; e (11) perda
dssea que pode resultar em revisdo ou remogao.

Quebras

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

27



INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Broca de Corte Lateral

Alteragoes no desempenho

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

Descarte

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

Isencdo 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 recomendacgdes contidas nos catalogos de produtos individuais. O
usuario desse produto deve estudar o desenvolvimento da linha de
produtos da Southern Implants e assumir total responsabilidade pelas
indicagdes e uso corretos desse produto. A Southern Implants ndo se
responsabiliza por danos causados por uso incorreto. Observe que
alguns produtos da Southern Implants podem néao ter sido liberados ou
liberados para venda em todos os mercados.

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.

As informagdes de contato do fabricante desse dispositivo para relatar um
incidente grave sdo as seguintes: sicomplaints@southernimplants.com

UDI Basico

Produto Numero basico-UDI

Basic-UDI para brocas e dispositivos de pecas de mao 600954403875

Basic-UDI para instrumentos reutilizaveis 600954403876

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

Simbolos e avisos
p

~N

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

* Dispositivo de prescricdo: Apenas Rx. Cuidado: A lei federal restringe a venda deste | Isencéo de licenca no Canada: Observe que nem todos os produtos podem ter
dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste. sido licenciados de acordo com a legislagdo canadense.
Todos os direitos reservados. Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants e todas as outras marcas registradas usadas neste documento séo, se nada mais estiver

declarado ou for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants. As imagens dos produtos neste documento s&o apenas para
\flns ilustrativos e ndo necessariamente representam o produto com preciséo em escala.
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UPUTE ZA UPOTREBU: Svrdlo za boéni rez Straumann® ZAGA™

Namjena

ZAGA™ svrdlo za boc€ni rez namijenjeno je upotrebi pri pripremi
osteotomije za postavljanje zigomatskog implantata Straumann® —
plosnatog implantata ZAGA™.

Ciljni korisnik

Maksilofacijalni  kirurzi, opc¢i stomatolozi, ortodonti, parodontolozi,
specijalisti stomatoloSke prostetologije i drugi propisno obuceni i iskusni
korisnici implantanta.

Namijenjeno okruzenje
Ovi su proizvodi namijenjeni upotrebi u klinickom okruzenju kao $to su
operacijska dvorana ili stomatoloSka ordinacija.

Ciljna populacija pacijenata

Ovaj se proizvod upotrebljava u dentalnoj restauraciji djelomi¢no ili
potpuno bezubih pacijenata u gornjoj ili donjoj Celjusti. Restauracije
mogu obuhvacati jedan zub, djelomi¢nih ili potpunih mostova, te mogu
biti fiksne ili uklonjive.

Opis

ZAGA svrdlo za boc¢ni rez (slika 1) je svrdlo namijenjeno zigomatskom
sustavu implantata Straumann®. Svrdlo ima radnju bo¢nog reza umjesto
vrha koji reze, kako bi pomogao ovoj funkciji. Svrdlo je izradeno od slitine
titana 5. razreda te je anodizirano zutom bojom. Svrdlo za boc¢ni rez
ZAGA je svrdlo za jednokratnu upotrebu. Svrdla se dostavljaju sterilna te
su iskljucivo za upotrebu na jednom pacijentu.

Tablica 1
ZAGA implantati
Kéd svrdla Materijal Premaz Opis proizvoda Broj
(ako postoji) upotreba
CH-D-CM Slitina 800 o/min Svrdlo za boc¢ni rez @2,8 — 33,9 1
titana mm
Slika 1

Indikacije za upotrebu naseg sustava implantata

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

Indikacije za upotrebu svrdla za bo¢ni rez ZAGA

Svrdlo za boé¢ni rez ZAGA indicirano je za upotrebu pri brusenju
osteotomije u obliku kanala u alveolarnoj kosti, za postavljanje
zigomatskog implantata Straumann — plosnatog implantata ZAGA, koji
ima kontakt s alveolarnom kosti primarno uzduz straznje strane (palatalna
strana) krunskog dijela implantata.

Kontraindikacije
Ne upotrebljavajte kod pacijenata:

- koji nisu medicinski pogodni za postupke stomatoloSke implantacije,

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

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

- koji imaju manje od 18 godina, loSu kvalitetu kosti, poremecéaje krvi,
upaljeno mjesto implantacije, vaskularna oste¢enja, nekontrolirani
dijabetes, koji zloupotrebljavaju narkotike ili alkohol, primaju
kroni¢nu terapiju visokih doza steroida, antikoagulantnu terapiju,
metabolicka oboljenja kosti, primaju radioterapiju.
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Upozorenja
OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU
OBUKU.

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

- Lije€nik je odgovoran za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu
obuku, iskustvo u postavljanju implantata te pruzanje odgovarajucih
informacija za informirani pristanak. Neispravna tehnika moze
dovesti do neuspjele implantacije, oSte¢enja zivaca/ zila i/ili gubitka
potporne kosti.

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

- Tupa svrdla mogu uzrokovati ostecenje kosti koje bi moglo ugroziti
oseointegraciju.

Mjere opreza

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

Potrebno je ~provesti detaljan pregled potencijalnih kandidata za
implantat, uklju€ujuci:

- detaljnu povijest bolesti i dentalnu povijest,

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

- potrebno je uzeti u obzir bruksizam i nepovoljne odnose &eljusti,

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

- minimiziranje traume tkivu koje prima implantat povecava Sanse za
uspjeSnom oseointegracijom,

- ne treba pokuSavati primijeniti
implantata jer provode struju.

elektrokirurgiju oko metalnih

Tijekom operacije

Potrebno je pobrinuti se da ne dode do gutanja dijelova tijekom postupaka,
a kada je to primjenjivo, preporuéuje se primjena gumene brane. 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 ili opremu.

Nakon operacije
Kako bi se osigurali povoljni dugoroCni rezultati, potrebno je provoditi
redovito pracenje pacijenta te odrzavati odgovarajuc¢u oralnu higijenu.

Pohrana, ¢iS¢enje i sterilizacija

Ovi se proizvodi dostavljaju sterilni (sterilizacija gama ozracivanjem) te
su namijenjeni za jednokratnu upotrebu prije isteka roka upotrebe (vidjeti
oznaku na pakiranju). Sterilnost je osigurana, osim ako dode do oSteéenja
ili otvaranja spremnika ili peCata. Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte
upotrijebiti proizvod i kontaktirajte zastupnika tvrtke Southern ili vratite
proizvod tvrtki Southern Implants. Ovaj se proizvod mora pohraniti na suhom
mjestu pri sobnoj temperaturi te ne smije biti izloZzen izravnom sunéevom
svjetlu. Neispravna pohrana moze utjecati na znacajke proizvoda.

Proizvodi za jednokratnu upotrebu:
Nemojte ponovno upotrijebiti implantate, svrdla za jednokratnu upotrebu,
vijke, privremene abutmente ili abutmente. Ponovna upotreba ovih
dijelova moze dovesti do:
- ostecenja povrsine ili kritiCnih dimenzija, Sto moze imati za
posljedicu smanjenje uspjesnosti i kompatibilnosti,
- povecanja rizika zaraze medu pacijentima i kontaminacije ako se
ponovno upotrijebe predmeti za jednokratnu upotrebu.
Southern Implants ne preuzima nikakvu odgovornost za komplikacije
povezane s dijelovima koji se ponovno upotrijebe.
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Sterilizacija
Southern Implants preporucuje sljede¢i postupak za sterilizaciju
instrumenata prije upotrebe, kad se slazu na pladnju.

Metode za sterilizaciju ovih proizvoda:

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

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

NAPOMENA: Korisnici u SAD-u moraju provjeriti je li FDA odobrila
sterilizator, gazuiili vrecicu, kao i sve dodatke za sterilizator, za namijenjeni
ciklus sterilizacije.

Klini¢ki postupak

Potrebno je provesti pravilnu klini€ku i radiolosku procjenu kako bi se
odredile dimenzije kosti i kvaliteta kosti. Provjerite jesu li svi instrumenti i
svrdla u dobrom stanju.

Kirurski postupak

Planiranje postupka:

Potrebno je provesti pravilnu klini€ku i radiolosku procjenu kako bi se
odredile dimenzije kosti i kvaliteta kosti.

Postupak:
1. Provjerite je li svrdlo ¢vrsto osigurano u drzalu prije poc¢etka
brusenja.

2. Brusite pri dostatnoj brzini (800 rpm), uz neprekidnu irigaciju
sterilnom otopinom.

3. Upotrijebite pokret gore-dolje s pomocu drzala, bez zaustavljanja
motora. Tako ¢ete omogucditi irigaciji da ispere ostatke kosti s
brusilice.

4. Postepeno povecavajte osteotomiju postepenim priblizavanjem
Zeljenom promijeru i dubini.

5.  Tijekom operacije, lijecnik ¢e moci procijeniti kvalitetu kosti te bi
trebao upotrijebiti protokole za gustu kost kada je to potrebno,
kako bi pripremio lokaciju. Tako se sprjeCava da se implantat
zaglavi prije nego se ispravno postavi pri osteotomiji.

6. Izbjegavajte prekomjerni lateralni pritisak (savijanje) svrdla
tijekom brusenja. Prekomjerni lateralni pritisak na svrdlo moze
uzrokovati lomljenje svrdla.

NAPOMENA:

. Povezite vratni dio svrdla na drzalo. Ako vratni dio nije u potpunosti
umetnut u drzalo, na vratni se dio primjenjuje moment sile, $to moze
dovesti do uvrtanja vratnog dijela ili oste¢enja drzala. Provjerite
upute za upotrebu drzala, kako biste osigurali ispravnu upotrebu
vratnog dijela.

. Ne primjenjujte viSe od 40-45Ncm na brusilicu/instrument s bilo
kojom vrstom vratnog dijela jer bi to moglo uzrokovati ostecenje
drzala i vratnog dijela instrumenta.

. Tupa svrdla uzrokuju prekomjerni moment sile te dovode do
ostecenja drzala ili vratnog dijela svrdla.

. Dio s nastavkom brusilice se uklanja.

Nastavak za brusilicu

Kada se upotrebljava nastavak za brusilicu (I-DE-K / I-DE-G), potrebno
je paziti da je spoj u potpunosti spojen kako bi se sprijecilo iskrivljavanje.
Pogledajte Sliku 2 i Sliku 3 nize.

Napomena o orijentaciji
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Konusna brusilica s djelomicnim presjekom I-DE-K (tj. nastavak za brusilicu bez W&H) kako bi se pokazala uskladenost brusilice i nastavka.

Napomena o orijentaciji

Konusno svedlo i I-DE-G (tj. nastavak za brusilicu bez W&H) kako bi se pokazala uskladenost svrdla i nastavka.
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Orijentacije navedene na Slici 2 i Slici 3 osiguravaju da izboceni dio
spoja nastavka brusilice (zaokruzeno plavom bojom) upada u udubljeni
dio spoja brusilice (zaokruzeno zelenom bojom). Tako se sprjeCava da
brusilica otklize iz nastavka za brusilicu.

NAPOMENA:
- Ne primjenjujte vise od 40-45Ncm Ncm na brusilicu/instrument
s bilo kojom vrstom vratnog dijela jer bi to moglo uzrokovati
osteéenje drzala i vratnog dijela instrumenta.
- Tupa svrdla uzrokuju prekomjerni moment sile te dovode do
osteéenja drzala ili vratnog dijela svrdla.

Materijali
Svrdlo za bo¢ni rez ZAGA™ :  Slitina titana (Ti-6AL-4V),

anodizirano zutom bojom.

Klinicke prednosti
Pacijenti mogu ocekivati zamjenu nedostajucih zubi i/ili obnovu krunica.

Zarastanje

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

Briga i odrzavanje implantata

Potencijalni pacijenti za implantate trebaju ustanoviti adekvatni rezim
oralne higijene prije terapije implantatima. Ispravne postoperativne upute,
upute za oralnu higijenu i odrzavanje implantata potrebno je raspraviti s
pacijentom jer ¢e to odrediti dugovjec€nost i zdravlje implantata. Pacijent
bi trebao redovito dolaziti na preglede za profilaksu i procjenu.

Nuspojave

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

Lom
Moze doc¢i do frakture implantata i abutmenta kada primijenjena
optere¢enja premasuju vilaénu ili kompresivnu c¢vrstoéu materijala.

Potencijalni uvjeti preoptereéenja mogu biti uzrokovani: nedovoljnim
brojem, duzinom i/ili promjerom implantata koji bi adekvatno poduprijeli
obnovu, prekomjernom duzinom nosaca, nedovrSenim cementiranjem
abutmenta, kutovima abutmenta ve¢ima od 30 stupnjeva, okluzijskim
smetnjama koje uzrokuju prekomjerne lateralne sile, parafunkcijom
pacijenta (npr. bruksija, stiskanje), gubitkom ili promjenama u denticiji
ili funkcionalnosti, neodgovaraju¢im pristajanjem proteze te fizickom
traumom. 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 obucenog stomatologa, ako dode do bilo kakvih
promjena u performansama implantata (npr. olabavljivanja proteze,
infekcije ili curenja oko implantata, boli ili bilo kojeg drugog neobi¢nog
simptoma za kojeg pacijent nije bio upozoren da ga moze ocekivati).

Odlaganje

Odlaganije proizvoda i pakiranja; Slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite
okoli$a, uzimajuc¢i u obzir razliite razine oneciSéenja. Pri odlaganju
iskoriStenih predmeta, pobrinite se za oStre brusilice i instrumente.
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Potrebno je u svakom trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu
opremu.

Odricanje od odgovornosti

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

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.

Kontakt podaci proizvoda¢a ovog proizvoda za prijavu ozbiljnih incidenata
su sljedeci: sicomplaints@southernimplants.com

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj

Osnovni UDI za svrdla i instrumente za drzanje 600954403875

Osnovni UDI za instrumente za ponovnu upotrebu | 600954403876

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

Simboli i upozorenja
p

~N

Proizvoda¢: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Juzna Afrika.
Tel.: +27 12 667 1046

*Proizvod na recept: Iskljucivo na recept. Upozorenje: Federalni zakoni ograni¢avaju prodaju | Kanadsko izuzece iz dozvole: Imajte na umu da mozda nisu svi proizvodi licencirani
proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lije¢nika ili stomatologa. u skladu s kanadskim zakonodavstvom.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants i svi drugi registrirani znakovi upotrijeblieni u ovom dokumentu su, osim ako nije drugacije navedeno ili ako
nije o€ito iz konteksta u odredenom slucaju, registrirani znakovi tvrtke Southern Implants. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odraZavaju nuzno
\ proizvod u stvarnoj velicini.

J/
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Tilsigtet anvendelse
ZAGA™ Side Cut Burr er beregnet il at blive brugt til at forberede osteotomi
til placering af Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat Implant.

Tilsigtet bruger
Maxillo-ansigtskirurger, Generelle tandleeger, Ortodontister, Periodontist,
Prostodontister og andre passende uddannede og erfarne implantatbrugere.

Tilsigtet miljo
Disse enheder er beregnet til at blive brugt i et klinisk miljg, sdsom en
operationsstue eller et tandleegekonsultationsrum.

Tilsigtet patientpopulation

Denne enhed anvendes til dental restaurering af delvist eller fuldt
udholdelige patienter i over- eller underkeeben. Restaureringer kan
omfatte enkelte teender, delvise eller fulde broer, og kan veere faste eller
aftagelige.

Beskrivelse

ZAGA Side Cut Burr (Figur 1) er en boremaskine dedikeret til Straumann®
Zygomatic Implant System. Denne boremaskine har en sideskeerende
handling i modsaetning til en skeerespids for at hjelpe med denne
funktion. Denne boremaskine er lavet af Grade 5 Titanium legering og
er anodiseret gul. ZAGA Side Cut Burr er en engangsboremaskine.
Boremaskinerne leveres sterile og kun til enpatientbrug.

Tabel 1
ZAGA-implantater
Bor kode Materiale | Beleegning | Beskrivelse af produkt Antal
(hvis anven-
nogen) delser
CH-D-CM Titanium 800 omdr./ | Sideskaret Burr & 2,8- & 3,9 mm 1
legering min
Figur 1

Indikationer for brug af vores implantatsystem

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

Indikationer for brug af ZAGA Side Cut Burr

ZAGA Side Cut Burr er indiceret til brug ved boring af en kanalformet
osteotomi i den alveoleere knogle til placering af Straumann Zygomatic
Implant, ZAGA Flat Implants, som har alveolaer knoglekontakt primeert
langs bagsiden (palatal side) af implantatets koronale sektion.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til patienter:

- der er medicinsk uegnede til tandimplantatprocedurer.

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

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

- der erunder 18 ar, har darlig knoglekvalitet, blodsygdomme, inficeret
implantatsted, vaskuleer svaekkelse, ukontrolleret diabetes, stof- eller
alkoholmisbrug, kronisk hgjdosis steroidbehandling, antikoagulerende
behandling, metabolisk knoglesygdom, stralebehandling.

Advarsler

DISSE INSTRUKTIONER ER IKKE BEREGNET SOM ERSTATNING
FOR PASSENDE UDDANNELSE.
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- For sikker og effektiv brug af tandimplantater foreslas det, at der
gennemfgres specialuddannelse, herunder praktisk treening for at
leere korrekt teknik, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.

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

- Anvendelsen af ikke-sterile genstande kan fere til sekundaere
infektioner i vaevet eller overfere infektionssygdomme.

- Stumpe gvelser kan forarsage skade pa knoglen, hvilket kan
kompromittere osseointegration.

Advarsler

Nye og erfarne implantatbrugere ber traene, for de bruger et nyt system eller
forsege at udfere en ny behandlingsmetode. Vaer seerlig forsigtig, nar du
behandler patienter, der har lokale eller systemiske faktorer, der kan pavirke
helingen af knogle og blgdt vaev. (dvs. darlig-mundhygiejne, ukontrolleret
diabetes, er pa steroidbehandling, rygere, infektion i den naerliggende
knogle og patienter, der havde oro-facial stralebehandling.)

Grundig screening af potentielle implantatkandidater skal udfgres, herunder:

- en omfattende medicinsk og tandleegehistorie.

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

- bruxisme og ugunstige keebeforhold skal tages i betragtning.

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

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

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

Under operationen

Der skal udvises forsigtighed for, at dele ikke sluges under nogen af
procedurerne, en gummi-deemning anbefales, nar det er relevant. Alle
komponenter, instrumenter og veerktgj, der anvendes under den kliniske
eller laboratorieprocedure, skal holdes i god stand, og det skal sikres,
at instrumentering ikke beskadiger implantater eller andre komponenter
eller udstyr.

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

Opbevaring, rengering og sterilisering

Dette udstyr leveres sterilt (steriliseret ved gammabestraling) og
er beregnet til engangsbrug inden udlgbsdatoen (se etiketten pa
emballagen). Sterilitet er sikret, medmindre beholderen eller forseglingen
er beskadiget eller abnet. Hvis emballagen er beskadiget, ma du ikke
bruge produktet og kontakte din sydlige repreesentant/eller vende tilbage
til Southern Implants. Enheden skal opbevares pa et tert sted ved
stuetemperatur og ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring
kan pavirke enhedens egenskaber.

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

Sterilisering
Southern Implants anbefaler fglgende procedure for at sterilisere
instrumenterne inden brug, nar de pakkes i en bakke.

Metoder til sterilisering af disse anordninger:

1. Metode til sterilisering for vakuum: Dampsteriliser instrumenterne
ved 132° C (270° F) ved 180-220 kPa i 4 minutter. Ter i mindst
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20 minutter i kammeret. Der ma kun anvendes en godkendt
indpakning eller pose til dampsterilisering.
2. Metode til sterilisering for vakuum: Indpakket, dampsteriliser
ved 135° C (275° F) i 3 minutter. Tar i 20 minutter i kammeret.
Brug en indpakning eller pose, der er ryddet til den angivne
dampsteriliseringscyklus.
BEMAERK: Brugere i USA skal sikre, at sterilisatoren, indpakningen
eller posen og alt sterilisatortilbehgr er godkendt af FDA til den tilsigtede
steriliseringscyklus.

Klinisk procedure

Der skal foretages en korrekt klinisk og radiologisk evaluering for
at bestemme knogledimensioner og knoglekvalitet. Sgrg for, at alle
instrumenter og gvelser er i god stand.

Kirurgisk procedure

Case planleegning:

Der skal foretages en korrekt klinisk og radiologisk evaluering for at
bestemme knogledimensioner og knoglekvalitet.

Fremgangsmade:

1. Kontroller, at boret er sikkert last i handstykket, far
boreproceduren starter.

2. Bor med tilstraekkelig hastighed (800 omdr./min.), med konstant
vanding med sterilt saltvand.

3. Brug en op-og-ned-beveegelse med handstykket uden at stoppe
motoren. Dette g@r det muligt for vandingen at skylle veek
knoglerester pa boret.

4.  Gradvist forstgrre osteotomi i en trinvis tilgang til den gnskede
diameter og dybde.

5. Under operationen vil klinikeren veere i stand til at vurdere
knoglekvaliteten og bar bruge teette knogleprotokoller, nar det
er ngdvendigt, for at forberede stedet. Dette er for at undga, at
implantatet sidder fast, for det sidder ordentligt i osteotomi.

6. Undga overdreven lateralt tryk (bgjning) pa boringerne under
boreprocedurer. Overdreven sidetryk til boret kan forarsage
borebrud.

BEMAERK:

. tilslut borlasen til handstykket. Hvis lasen ikke indsaettes helt i
handstykket, pafgres drejningsmomentet pa lasen, hvilket resulterer
i mulig vridning af lasen eller beskadigelse af handstykket. Se
brugsanvisningen for handstykket for at sikre korrekt indgreb i lasen.

. Anvend ikke mere end 40-45Ncm pa nogen boremaskine/instrument
af lasetype, dette kan forarsage beskadigelse af instrumentets
handstykke og las.

. stumpe bor forarsager for stort drejningsmoment og resulterer i
beskadigelse af handstykket eller borelasen.

. boreforlaengelsessektion fiernes.

Udvidelse af boremaskine

Nar der anvendes en boreforleengelse (I-DE-K / I-DE-G), skal man sgrge
for, at lasen er fuldt tilkoblet for at forhindre forvreengning. Se figur 2 og
figur 3 nedenfor.

De retninger, der er angivetifigur 2 og figur 3, sikrer, at boreforleengelsens
fangstfunktion (cirkuleret med blat) gar ind i borets lasespor (cirkuleret i
gront). Dette forhindrer boret i at glide ud af boreforleengelsen.

Bemaerk orientering

777777

=SS N — ) )

Konisk bor med delvis tveersnit af I-DE-K (dvs. boreforleengelse uden W&H) for at vise bor- og forleengelsesjustering.

Bemaerk orientering

Konisk bor og |-DE-G (dvs. boreforlengelse uden W&H) for at vise bor- og forleengelsesjustering.
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BEMARK:

- Anvend ikke mere end 40-45Ncm pa nogen boremaskine/
instrument af lasetype, dette kan forarsage skade pa
instrumentets handstykke og las.

- stumpe bor forarsager for stort drejningsmoment og resulterer i
beskadigelse af handstykket eller borelasen.

Materialer
ZAGA™ Side Cut Burr: Titaniumlegering (Ti-6Al-4V),

anodiseret gul.

Kliniske fordele
Patienterne kan forvente at fa deres manglende teender udskiftet og/ eller
kroner genoprettet.

Helbredelse

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

Implantat pleje og vedligeholdelse

Potentielle implantatpatienter  ber  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.

Bivirkninger

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

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

overbelastningsforhold kan skyldes; mangler i implantatantal, -la&engder
ogl/eller diametre til tilstraekkelig understottelse af en restaurering,
overdreven udkragningsleengde, ufuldsteendige anlaegssiddepladser,
anleegsvinkler stgrre end 30 grader, okklusale interferenser, der forarsager
for store laterale kreefter, patientens parafunktion (f.eks. bruxing,
sammenknytning), tab eller aendringer i tandprotese eller funktionalitet,
utilstraekkelig protesetilpasning 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.

AEndringer i ydeevne

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

Bortskaffelse

Bortskaffelse af enheden og dens emballage; Folg lokale regler og
miljgkrav under hensyntagen til forskellige forureningsniveauer. Ved
bortskaffelse af brugte genstande skal du passe pa skarpe bor og
instrumenter. Tilstraekkelig PPE skal bruges til enhver tid.
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: Straumann ide Cut Burr
BRUGSANVISNING: S ®ZAGA™ Side Cut B

Ansvarsfraskrivelse

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

Meddelelse om alvorlige handelser

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

Basic UDI
Produkt BASIC-UDI nummer
BASIC-UDI til bor- og handstykkeanordninger 600954403875
BASIC-UDI til genanvendelige instrumenter 600954403876

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

Symboler og advarsler
P

~N

Producent: Sydlige implantater
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Sydafrika.
TIf: +27 12 667 1046

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Faderal lov begreenser denne enhed til salg af eller | Canada licensfritagelse: Bemaerk, at ikke alle produkter muligvis er licenseret i
pa ordre fra en autoriseret laege eller tandlaege. overensstemmelse med canadisk lov.

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants-logotypen og alle andre varemeerker, der bruges i dette dokument, er, hvis intet andet
er angivet eller fremgar af konteksten i et bestemt tilfaelde, varemzerker tilhgrende Southern Implants. Produktbilleder i dette dokument er kun til illustration
\_0g repreesenterer ikke ngdvendigvis produktet ngjagtigt efter skalering.
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IR KAYTTOOHJEET: Straumann® ZAGA™ sivuleikkauspora

Kayttotarkoitus

ZAGA™ -sivuleikkauspora on tarkoitettu kaytettavaksi osteotomian
valmisteluun Straumann® Zygomatic Implantin, ZAGA™ Flat Implantin
sijoittamista varten.

Tarkoitetut kayttajat
Leukakirurgit, yleishammaslaakarit, oikomishoitajat,
proteesilddkarit ja muut asianmukaisesti koulutetut
implanttien kayttajat.

parodontistit,
ja kokeneet

Tarkoitettu kayttoymparisto
Nama laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisessa ymparistdssa, kuten
leikkaussalissa tai hammaslaakarin vastaanottohuoneessa.

Tarkoitettu potilaskunta

Tata laitetta kaytetdan hampaiden restaurointiin potilailla, joiden yla- tai
alaleuka on osittain tai taysin hampaaton. Restauroinnit voivat koostua
yksittaisistd hampaista, osittaisista tai taydellisista silloista, ja ne voivat
olla kiinteita tai irrotettavia.

Kuvaus

ZAGA-sivuleikkauspora (kuva 1) on Straumann® Zygomatic
-implanttijarjestelman pora. Tassa porassa on sivuleikkaustoiminto, joka
leikkauskarkea vasten asetettuna auttaa tédssa toiminnossa. Tama pora
on valmistettu 5. luokan titaaniseoksesta ja se on anodisoitu keltaiseksi.
ZAGA sivuleikkauspora on kertakayttdinen. Porat toimitetaan steriileina
ja vain yhden potilaan kayttoon.

Taulukko 1
ZAGA-implantit
Porakoodi Materiaali | Pinnoite Tuotteen kuvaus Kayttoker-
(jos on) tojen luku-
maara
CH-D-CM Titaani- 800 rpm Sivuleikkauspora @2,8-@3,9 mm | 1
seos
Kuva 1
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Implanttijarjestelmamme kayttoohjeet

Straumann® Zygomatic -implantit on tarkoitettu implantoitaviksi
ylaleuan kaareen tukemaan kiinteitd hammasproteeseja potilailla, joilla
on osittain tai tdysin hampaaton ylaleuka. Kaikki implantit soveltuvat
valittémasti kuormitukseen, kun on saavutettu hyva primaarinen vakaus
ja asianmukainen purentakuormitus.Tata implanttijarjestelmaa ei ole
tarkoitettu eikd sita ‘tule kayttdad yhdessa kulmikkaan tukijarjestelman
kanssa. Naita implantteja ei ole tarkoitettu yhden yksikén asennukseen.

ZAGA-sivuleikkausporan kéyttoohjeet

ZAGA-sivuleikkauspora on tarkoitettu kaytettavaksi kanavanmuotoisen
osteotomian poraamiseen alveolaariseen luuhun Straumann Zygomatic
Implant, ZAGA Flat Implantin sijoittamiseksi, jolla on hammaskuoppaan
littyva luukontakti paaasiassa implantin koronaalisen osan takaosassa
(palataalisella puolella).

Hoidon esteet
Ei saa kayttaa potilailla:

- jotka ovat laaketieteellisesti soveltumattomia hammasimplanttitoi-
menpiteisiin.

- jos riittdvaa maaraa implantteja ei ole voitu sijoittaa proteesin tdyden
toiminnallisen tuen saavuttamiseksi.

- jotka ovat allergisia tai yliherkkia puhtaalle titaanille tai titaaniseokselle
(Ti-6Al-4V), kullalle, palladiumille, platinalle tai iridiumille.

- jotka ovat alle 18-vuotiaita, joilla on huono luun laatu, veren hairiéita,
tulehtunut implanttikohta, verisuonten vajaatoiminta, hoitamaton
diabetes, huumeiden tai alkoholin vaarinkayttéa, krooninen
suuriannoksinen steroidihoito, antikoagulanttihoito, metabolinen
luusairaus, sadehoito tai sinuspatologia.
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Varoitukset
NAITA OHJEITA El OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA
KOULUTUSTA.

- Hammasimplanttien turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi
ehdotetaan erityiskoulutusta, mukaan lukien kdytannoén koulutusta
oikean tekniikan ja réntgenkuvauksen oppimiseksi ja biomekaanisten
vaatimusten tayttamiseksi.

- Vastuu asianmukaisesta potilasvalinnasta, riittdvasta koulutuksesta,
kokemuksesta implanttien asettamisesta ja asianmukaisten tietojen
antamisesta tietoon perustuvaa suostumusta varten on laakarilla.
Virheellinen tekniikka voi johtaa implantin pettdmiseen, hermojen/
verisuonten vaurioitumiseen ja/tai tukevan luun menetykseen.

- Steriloimattomien  esineiden kayttd voi johtaa kudoksen
sekundaarisiin infektioihin tai tartuntatautien siirtymiseen.
- Tylpadt porat voivat vaurioittaa luuta, mikd voi vaarantaa

osseointegraation.

Varoitukset

Seka uusien etté kokeneiden implanttien kayttajien tulisi suorittaa harjoittelu
ennen uuden jarjestelman tai hoitomenetelman kayttamista. Ole erityisen
varovainen hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia tekijoita,
jotka voivat vaikuttaa luun ja pehmytkudoksen paranemiseen (esim. huono
suuhygienia, hoitamaton diabetes, polttavat tupakkaa, laheisen luun infektio
tai saavat steroidihoitoa, seké potilaat, jotka ovat saaneet suun ja kasvojen
sadehoitoa).

Mahdolliset implanttiehdokkaat on seulottava perusteellisesti, mukaan
lukien:

- kattava sairaus- ja hammasbhistoria.

- silmamaarainen ja radiologinen tarkastus riittdvien luun mittojen,
anatomisten kiintopisteiden, purennan ja periodontaalisen terveyden
maarittamiseksi.

- bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet on otettava huomioon.

- asianmukainen leikkausta edeltdvd suunnittelu ja hyva
tiimildhestymistapa hyvin koulutettujen kirurgien, korjaavien
hammaslaakareiden ja laboratorioteknikoiden valilla on olennaisen
tarkeaa implanttihoidon onnistumisen kannalta.

- isadntdkudoksen  trauman minimointi liséa
osseointegraation mahdollisuuksia.

- sahkokirurgiaa ei tule yrittda metalli-implanttien ymparilla, koska ne
ovat johtavia.

onnistuneen

Leikkauksen aikana

On huolehdittava siitd, ettd osia ei nielaista minkdan toimenpiteen
aikana. Tarvittaessa suositellaan kumipatoa. Kaikki kliinisen tai
laboratoriotoimenpiteen aikana kaytetyt komponentit, instrumentit ja tyokalut
on pidettdva hyvassa kunnossa ja huolehdittava siita, etta instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja tai laitteita.

Leikkauksen jalkeen
Potilaiden s&anndllinen seuranta ja asianmukainen suuhygienia on
saavutettava, jotta varmistetaan suotuisat tulokset pitkalla aikavalilla.

Saéilytys, puhdistus ja sterilointi

Nama laitteet toimitetaan steriileind (steriloitu gammasateilytyksella)
ja ne on tarkoitettu kertakdyttddn ennen viimeistd kayttdpaivaa
(katso pakkausmerkinta). Steriiliys on taattu, ellei sailié tai tiiviste ole
vaurioitunut tai avattu. Jos pakkaus on vaurioitunut, ala kayta tuotetta ja
ota yhteyttd Southern-edustajaasi tai palaa Southern Implantsiin. Laitteet
on sailytettdva kuivassa paikassa huoneenldammdssa eikd niitd saa
altistaa suoralle auringonvalolle. Vaara varastointi voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin.

Kertakayttoiset laitteet:
Ala kayta implantteja, kertakéyttdisia poria, kannen ruuveja, valiaikaisia
tukia tai tukirakenteita uudelleen. Naiden komponenttien uudelleenkayttd
voi johtaa:
- pinnan tai kriittisten mittojen vaurioitumiseen, joka voi johtaa
suorituskyvyn ja yhteensopivuuden heikkenemiseen.
- lisaa potilaiden valisen infektion ja saastumisen riskia, jos
kertakayttoisia tuotteita kaytetaan uudelleen.
Southern Implants ei ota vastuuta uudelleenkaytettyihin komponentteihin
littyvistd komplikaatioista.
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IR KAYTTOOHJEET: Straumann® ZAGA™ sivuleikkauspora

Sterilointi
Southern Implants suosittelee seuraavaa menettelya instrumenttien
steriloimiseksi ennen kaytt6a, kun ne pakataan alustalle.

Menetelmat naiden laitteiden steriloimiseksi:

1. Pre-tyhjiosterilointimenetelma: instrumentit steriloidaan hoyrylla
132 °C:ssa (270 °F) 180-220 kPa:ssa 4 minuutin ajan. Kuivaa
vahintaan 20 minuuttia kammiossa. Hoyrysterilointiin saa kayttaa
vain hyvaksyttya kaaretta tai pussia.

2. Pre-tyhjiosterilointimenetelma: instrumentit kaaritaan ja
hoyrysteriloidaan 135 °C:ssa (275 °F) 3 minuutin ajan. Kuivaa
20 minuuttia kammiossa. Kayta kaaretta tai pussia, joka on
puhdistettu aiottua hdyrysterilointivaihetta varten.

HUOMAA: Yhdysvalloissa olevien kayttdjien on varmistettava, etta
FDA on hyvaksynyt sterilointilaitteen, kaareen tai pussin ja kaikki
sterilointilaitteen lisdvarusteet suunniteltua sterilointivaihetta varten.

Kliininen toimenpide

Luun mittojen ja luun laadun maarittamiseksi on tehtava asianmukainen
kliininen ja radiologinen arviointi. Varmista, ettd kaikki instrumentit ja
porat ovat hyvassa kunnossa.

Kirurginen toimenpide

Tapauksen suunnittelu:

Luun mittojen ja luun laadun maarittdmiseksi on tehtava asianmukainen
kliininen ja radiologinen arviointi.

Menettely:

1. Varmista, ettd pora on kunnolla lukittu késikappaleeseen ennen

porauksen aloittamista.

2. Poraa riittavalla nopeudella (800 rpm) ja jatka huuhtelua steriililla

suolaliuoksella.
3. Kayta ylos ja alas -liketta kasikappaleen kanssa pysayttamatta
moottoria. Nain neste paasee huuhtomaan luujatteen porasta.
Suurenna osteotomiaa asteittain haluttuun halkaisijaan ja syvyyteen.
5. Leikkauksen aikana laakari pystyy arvioimaan luun laatua
ja tarvittaessa saatamaan porausprotokollaa alueen
valmistelemiseksi. Nain valtetaan implantin juuttuminen ennen
kuin se on kunnolla paikallaan katkaistussa hampaassa.

6. Valta porien sivuttaispainetta (taipumista) poraustoimenpiteiden
aikana. Liiallinen sivupaine voi aiheuttaa poran murtuman.

>

HUOMAUTUS:

. Kytke poran salpa kasikappaleeseen. Jos salpaa ei ole
asetettu kokonaan kasikappaleeseen, salpaan kohdistetaan
vaantdmomentti, mikd voi johtaa salvan kiertymiseen tai
kasikappaleen vaurioitumiseen. Katso kasikappaleen kayttdohjeet
varmistaaksesi salvan asianmukaisen kiinnityksen.

. Ala  kaytd yli 40-45 Nem:n vaantdmomenttia
salpatyyppiseen poraan/ instrumenttin. Se voi
kasikappaletta ja instrumentin salpaa.

. Tylsat porat aiheuttavat liiallista vaantdmomenttia ja vahingoittavat
kasikappaletta tai porasalpaa.

. Poran laajennusosa poistetaan.

mihinkaan
vahingoittaa

Poran jatke
Kun kaytetdan porausjatketta (I-DE-K/I-DE-G), on huolehdittava siita,
ettd salpa on taysin kiinni kayristymisen estamiseksi. Katso alla olevat
kuvat 2 ja 3.

Kuvissa 3 ja 4 esitetyt suunnat varmistavat, ettd poran jatkeen
kiinnitysominaisuus (ympyroity siniselld) aukeaa poran salvan uraan
(ympyroity vihrealld). Tama estaa poran liukumisen ulos poran jatkeesta.

Huomaa suunta
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Kartiopora, jossa on osittainen poikkileikkaus I-DE-K (eli poran jatke ilman W&H: ta) poran ja jatkeen kohdistuksen osoittamiseksi.

Huomaa suunta

Kapeneva pora ja |I-DE-G (eli poran jatke ilman W&H: ta) poran ja jatkeen kohdistuksen osoittamiseksi.

CAT-8048-07

HUOMAUTUS:

- Ala kayta yli 40-45 Ncm:n vaantémomenttia mihinkaan
salpatyyppiseen poraan/ instrumenttiin. Se voi vahingoittaa
kasikappaletta ja instrumentin salpaa.

- Tylsat porat aiheuttavat liiallista vadntémomenttia ja
vahingoittavat kasikappaletta tai porasalpaa.

Materiaalit
ZAGA™ -sivuleikkauspora: Titaaniseos (Ti-6AL-4V), anodisoitu

keltainen.

Kliiniset hyodyt
Potilaat voivat odottaa puuttuvien hampaiden korvaamista ja/ tai
kruunujen palauttamista.

Paraneminen

Osseointegraation edellyttdma paranemisaika riippuu yksilosta ja
hoitoprotokollasta. Laakarin vastuulla on paattda, milloin implantti
voidaan palauttaa. Primaarinen vakaus maarittda, voidaanko valiton
asennus suorittaa.

Implantin hoito ja yllapito

Mahdollisten  implanttipotilaiden =~ on  huolehdittava  riittavasta
suuhygieniasta ennen implanttihoitoa. Potilaan kanssa on keskusteltava
asianmukaisista leikkauksen  jalkeisista, suuhygieniaan ja implanttien
huoltoon liittyvista ohjeista, koska ne maaraavat implanttien kayttdian
ja kunnon. Potilaan tulee kayda saanndllisesti ennaltaehkaisy- ja
arviointitapaamisissa.

Haittavaikutukset

Mahdolliset haittavaikutukset ja ohimenevat oireet: Kipu, turvotus,
foneettiset  vaikeudet, ientulehdus. Pitkdkestoisempia oireita:
Implantteihin liittyvia riskeja ja komplikaatioita ovat muun muassa
seuraavat: (1) allerginen reaktio (allergiset reaktiot) implanttiin ja/
tai tukimateriaaliin; (2) implantin ja/tai tukiaineen rikkoutuminen; (3)
tukiruuvin ja/ tai kiinnitysruuvin 16ystyminen; (4) hammasimplantin
tarkistamista vaativa infektio; (5) hermovaurio, joka voi aiheuttaa
pysyvaa heikkoutta, tunnottomuutta tai kipua; (6) histologiset vasteet,
joihin voi liittyd makrofageja ja/ tai fibroblasteja; (7) rasvaembolian
muodostuminen; (8) tarkistusleikkausta vaativa implantin 16ystyminen;
(9) ylaleuan sivuontelon rei’itys; (10) labiaalisten ja kielilevyjen refi'itys; ja
(11) luukato, joka voi johtaa tarkistamiseen tai poistoon.

Rikkoutuminen

Implantti- ja tukimurtumia voi esiintyd, kun kohdistettu kuormitus ylittaa
materiaalin veto- tai puristuslujuuden. Mahdolliset ylikuormitusolosuhteet
voivat johtua seuraavista: implanttien lukumaaran, pituuden ja/ tai
halkaisijan puutteet, jotka tukevat riittdvasti restaurointia, liiallinen
ulokkeen pituus, puutteellinen vasteistuminen, yli 30 asteen vastekulmat,
liiallisia sivusuuntaisia voimia aiheuttavat okklusaaliset hairiét, potilaan
parafunktio (esim. hampaiden kiristely, narskuttaminen), hampaiden tai
toiminnallisuuden menetys tai muutokset, riittdmaton proteesin istuvuus
ja fyysinen trauma. Jos jokin edelld mainituista olosuhteista esiintyy,
lisakasittely voi olla tarpeen laitteistokomplikaatioiden tai vioittumisen
mahdollisuuden vahentéamiseksi.

Muutokset suorituskyvyssa

Laakarin vastuulla on kertoa potilaalle kaikista asianmukaisista vasta-
aiheista, sivuvaikutuksista ja varotoimista sekad tarpeesta kaantya
koulutetun hammaslaakarin puoleen, jos implantin toiminnassa tapahtuu
muutoksia (esim. proteesin 10ysyys, implantin ympaérilla oleva infektio tai
tihkuminen, kipu tai muut epatavalliset oireet, joita potilaan ei ole kerrottu
odottavan).

Havittaminen

Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: noudata paikallisia
maarayksia ja ymparistdvaatimuksia ottaen huomioon erilaiset
kontaminaatiotasot. Kun havitat kaytettyja esineita, huolehdi teravista
porista ja instrumenteista. Riittdvia henkildnsuojaimia on kaytettava
koko ajan.
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IR KAYTTOOHJEET: Straumann® ZAGA™ sivuleikkauspora

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa Southern Implants -tuotevalikoimaa, ja sitd tulee
kayttda vain siihen liittyvien alkuperaisten tuotteiden kanssa ja
yksittaisten tuoteluetteloiden suositusten mukaisesti. Taman tuotteen
kayttéjan on tutkittava Southern Implants -tuotevalikoiman kehitysta
ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdohjeista ja
kaytosta. Southern Implants ei ota vastuuta vahingoista, jotka johtuvat
virheellisesta kaytosta. Huomaa, etté joitakin Southern Implants -tuotteita
ei valttamatta hyvaksyta tai luovuteta myyntiin kaikilla markkinoilla.

limoitus vakavista vaaratilanteista

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
laitteen valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittunut.

Taman laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten ovat seuraavat: sicomplaints@southernimplants.com

Perus-UDI-numero

Perus-UDI porille ja kasikappaleille 600954403875

Perus-UDI uudelleenkaytettaville instrumenteille 600954403876

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic -implantit

Symbolit ja varoitukset

Valmistaja: Eteldiset implantit

~\

1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062, Reseptiliake* Sterilointi sa-  Katso _ Kayttd Ald kayta Eran koodi Al4 kayta, jos Laaketieteel- Valmistus- Valtuuttaa Luettelon Valtuutettu
Etela-Afrikka teilytykselld  kayttdohje Ppalvamaaran  yudelleen pakkaus on linen laite paivi Edust?J‘a Euroo-  pumero  Sveitsin edustaja
Puh: +27 12 667 1046 T saurioitunt pan yhteissssi

* Reseptilaite: Vain reseptilld. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin ‘ Kanadan lisenssivapauteen: Huomaa, ettd kaikki tuotteet eivat vélttamétta ole
lisensoidun l&akérin tai hammaslaékarin tilaamia. lisensoitu Kanadan lain mukaisesti.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants -logo ja kaikki muut tAssa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implants -yhtion tavaramerkke;a,

ellei muuta mainita tai jos asiayhteydesta kdy ilmi tietyssa tapauksessa. Tamén asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa, eivatka ne valttamatta kuvaa
_tuotetta tarkasti mittakaavassa.
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GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr [Zijkantfrees]

Beoogd gebruik

De ZAGA™ Side Cut Burr is bedoeld om te worden gebruikt om de
osteotomie voor te bereiden voor het plaatsen van het Straumann®
Zygomatisch Implantaat, ZAGA™ Flat Implantaat.

Beoogde gebruiker

Maxillo-faciale  chirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten,
parodontologen, prosthodontisten en andere goed opgeleide en ervaren
gebruikers van implantaten.

Beoogde omgeving
Deze gadgets zijn ontworpen voor gebruik in een klinische omgeving,
zoals een operatiekamer of een spreekkamer voor tandartsen.

Beoogde patiéntenpopulatie

Dit apparaat wordt gebruikt voor de restauratie van de boven- of
onderkaak bij patiénten die geheel of gedeeltelijk edentair zijn. Enkele
tanden, gedeeltelijke of volledige bruggen en vaste of uitheembare
restauraties zijn allemaal mogelijk.

Beschrijving

De ZAGA Side Cut Burr (afbeelding 1) is een boor speciaal voor het
Straumann® Zygomatisch Implantaatsysteem. Om bij deze functie
te helpen, heeft deze boor een zijsnijdende actie in plaats van een
snijdende punt. Deze boor is geel geanodiseerd en gemaakt van een
graad 5 titaniumlegering. De ZAGA Side Cut Burr boor is gereedschap
voor eenmalig gebruik. De boren zijn steriel en uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént.

Tabel 1
ZAGA implantaten
Code boren Materiaal | Coating Beschrijving van het product Aantal
(indien toepas-
aanwezig) singen
CH-D-CM Titanium- | 800 tpm Zijsnede Stiftfrees @2,8-@33,9mm 1
legering
Afbeelding 1

Indicaties voor gebruik van onsimplantaatsysteem

De Straumann® Zygomatic Implants zijn bedoeld om te worden
geimplanteerd in de bovenkaakboog ter ondersteuning van vaste
tandprothesen bij patiénten met een gedeeltelijk of volledig edentate
bovenkaak. Als een goede primaire stabiliteit wordt verkregen en met de
juiste occlusale belasting, zijn alle implantaten geschikt voor onmiddellijke
belasting. Dit implantaatsysteem is niet bedoeld voor gebruik met een
geanguleerd abutment en zou dat ook niet moeten zijn. Single unit
loading is niet bedoeld voor deze implantaten.

Indicaties voor gebruik van de ZAGA Side Cut Burr [Zijkantfrees]
Het Straumann Zygomatic Implantaat, ook bekend als het ZAGA Flat Im-
plantaat, heeft vooral aan de achterkant (palatale zijde) van het coronale
deel van het implantaat contact met het alveolaire bot. De ZAGA Side Cut
Burr wordt aanbevolen voor gebruik bij het boren van een kanaalvormige
osteotomie in het alveolaire bot voor het inbrengen van het implantaat.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten

- die medisch nietin staat zijn om tandheelkundige implantaatoperaties
te ondergaan.

- bij wie het niet mogelijk is het juiste aantal implantaten te plaatsen
om een volledige functionele ondersteuning van de prothese te
verkrijgen.

- dieallergisch of overgevoelig zijn voor zuiver titaan of titaanlegeringen
(Ti-6Al-4V), goud, palladium, platina of iridium.

CAT-8048-07

- die jonger zijn dan 18 jaar, een slechte botkwaliteit hebben,
bloedproblemen, een geinfecteerde implantatieplaats,
vasculaire stoornissen, ongecontroleerde diabetes, drugs- of
alcoholmisbruik, chronische steroidenmedicatie in hoge dosering,
antistollingstherapie, metabole botziekte en bestraling.

Waarschuwingen
DEZE INSTRUCTIES ZIJN NIET BEDOELD ALS VERVANGING VOOR
EEN GOEDE TRAINING.

- om tandheelkundige implantaten veilig en effectief te kunnen
gebruiken, is het raadzaam een gespecialiseerde opleiding te
volgen, met inbegrip van praktijkgerichte instructie om de juiste
techniek, biomechanische behoeften en radiografische evaluaties
te begrijpen.

- de behandelaar is verantwoordelijk voor het selecteren van de juiste
patiénten, het hebben van de benodigde training, het hebben van
ervaring met hetimplanteren van implantaten en het geven van de juiste
informatie voor geinformeerde toestemming. Als dit verkeerd wordt
gedaan, kunnen implantaten falen, kunnen zenuwen en bloedvaten
worden beschadigd en kan ondersteunend bot verloren gaan.

- het gebruik van niet-steriele voorwerpen verhoogt het risico op het
verspreiden van infectieziekten of daaropvolgende weefselinfecties.

- boren met stompe randen lopen het risico het bot te beschadigen en
de osseo-integratie te verstoren.

Voorzichtigheid

Voordat een nieuw systeem wordt gebruikt of een nieuwe
behandelingsmethode wordt geprobeerd, moeten zowel beginnende als
doorgewinterde gebruikers vanimplantaten een training volgen. Patiénten
met systemische of lokale aandoeningen die de genezing van het bot en
de zachte weefsels kunnen verstoren, moeten extra voorzichtig worden
behandeld. (d.w.z. slechte mondhygiéne, ongecontroleerde diabetes,
steroidenbehandeling, rokers, infectie in het nabije bot en patiénten die
oro-faciale radiotherapie hebben ondergaan.)

Een grondige screening van potentiéle implantaatkandidaten moet
worden uitgevoerd, inclusief:

- een uitgebreide medische en tandheelkundige anamnese.

- visuele en radiologische inspectie om de juiste botafmetingen,
anatomische oriéntatiepunten, occlusale condities en parodontale
gezondheid te bepalen.

- er moet rekening worden gehouden met bruxisme en ongunstige
kaakrelaties.

- een goede preoperatieve planning en een goede teambenadering
met goed opgeleide chirurgen, restauratieve tandartsen en
laboranten is essentieel voor een effectieve implantaatbehandeling.

- het minimaliseren van trauma aan het gastweefsel verhoogt de
kans op effectieve osseo-integratie.

- elektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd
implantaten, omdat deze geleidend zijn.

rond metalen

Tijdens de operatie

Indien nodig wordt een rubberdam geadviseerd om inslikken
van stukjes tijdens een van de procedures te voorkomen. Alle
onderdelen, gereedschappen en apparatuur die tijdens de klinische of
laboratoriumoperatie worden gebruikt, moeten in goede staat worden
gehouden en er moet speciaal op worden gelet dat instrumenten geen
schade toebrengen aan implantaten of andere onderdelen of machines.

Na de ingreep
De patiént moet regelmatig worden opgevolgd en er moet een goede
mondhygiéne zijn om gunstige resultaten op lange termijn te garanderen.

Opslag, reiniging en sterilisatie

Deze hulpmiddelen worden steriel geleverd (gesteriliseerd door
gammastraling) en zijn bedoeld voor eenmalig gebruik voér de
vervaldatum (zie etiket op de verpakking). Tenzij de verpakking of het
zegel beschadigd of verbroken is, is steriliteit gegarandeerd. Gebruik het
product niet als de verpakking kapot is; spreek in plaats daarvan met
uw Southern vertegenwoordiger of stuur het artikel 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.
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GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr [Zijkantfrees]

Hulpmiddelen voor eenmalig gebruik:
Gebruik implantaten, eenmalig te gebruiken boren, afdekschroeven,
tijdelijke abutments of abutments niet opnieuw. Hergebruik van deze
onderdelen kan leiden tot
- schade aan het oppervlak of kritieke afmetingen, wat kan leiden
tot verslechtering van de prestaties en compatibiliteit.
- het risico op kruisinfectie en besmetting bij hergebruik van
voorwerpen voor eenmalig gebruik.
Southern Implants aanvaardt geen verantwoordelijkheid
complicaties die verband houden met hergebruikte componenten.

voor

Sterilisatie

Southern Implants beveelt de volgende procedure aan om de
instrumenten te steriliseren voo6r gebruik wanneer ze in een tray zijn
verpakt.

Methoden om deze hulpmiddelen te steriliseren:

1. Voorvaculmsterilisatiemethode: Stoomsteriliseer de
instrumenten bij 132°C (270°F) bij 180-220kPa gedurende 4
minuten. Droog minstens 20 minuten in de kamer. Er mag alleen
een goedgekeurde wikkel of zak voor stoomsterilisatie worden
gebruikt.

2. Voorvacuumsterilisatiemethode: Omwikkeld, stoomsterilisatie
bij 135°C (275°F) gedurende 3 minuten. Droog gedurende
20 minuten in de kamer. Gebruik een omhulsel of zakje dat is
vrijgegeven voor de aangegeven stoomsterilisatiecyclus.

OPMERKING: Gebruikers in de VS moeten ervoor zorgen dat de
sterilisator, de wikkel of het zakje en alle sterilisatoraccessoires
goedgekeurd zijn door de FDA voor de beoogde sterilisatiecyclus.

Klinische procedure

Er moet een goede klinische en radiologische evaluatie worden
uitgevoerd om de botafmetingen en botkwaliteit te bepalen. Zorg ervoor
dat alle instrumenten en boren in goede staat zijn.

Chirurgische procedure

Casusplanning:

Er moet een goede klinische en radiologische evaluatie worden
uitgevoerd om de botafmetingen en botkwaliteit te bepalen.

Procedure:

1. Voordat u begint met boren, moet u ervoor zorgen dat de boor
stevig in het handstuk is vergrendeld.

2. Boor met steriele zoutoplossing die continu wordt geirrigeerd
met een voldoende hoge snelheid (800 rpm).

3. Beweeg het handstuk op en neer zonder de motor te pauzeren.
Hierdoor worden botfragmenten op de boor verwijderd door
irrigatie.

4. Breid de osteotomie stap voor stap geleidelijk uit tot de vereiste
diameter en diepte.

5. De chirurg kande kwaliteit van het bot beoordelen tijdens het
uitvoeren van de operatie en hij of zij moet procedures voor
botdichtheid gebruiken om het gebied zo nodig voor te bereiden.
Dit wordt gedaan om te voorkomen dat het implantaat vast komt
te zitten voordat de osteotomie volledig is voltooid.

6. Probeer tijdens het boren overmatige laterale druk (buigen) op
de boren te vermijden. Boorbreuk kan worden veroorzaakt door
te veel zijdelingse druk.

OPMERKING:

. sluit de boorvergrendeling aan op het handstuk. Als de
vergrendeling niet volledig in het handstuk zit, kan de vergrendeling
verdraaien of kan het handstuk beschadigd raken. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het handstuk om te garanderen dat de
grendel goed vastzit.

. Boren of instrumenten met een grendel mogen niet worden
blootgesteld aan draaimomenten van meer dan 40 tot 45 Ncm,
omdat dit het handstuk en de grendel kan beschadigen.

. Stompe boren veroorzaken een te hoog koppel en kunnen leiden tot
schade aan het handstuk of de vergrendeling van de boor.

. Het verlengstuk van de boor is verwijderd.

CAT-8048-07

Boorverlengstuk

Wanneer een boorverlenging wordt gebruikt (I-DE-K / I-DE-G), moet u
ervoor zorgen dat de vergrendeling volledig is vastgeklikt om vervorming
te voorkomen. Zie Afbeelding 2 en Afbeelding 3 hieronder.

De oriéntaties in Afbeelding 2 en Afbeelding 3 zorgen ervoor dat de
vergrendelingsgroef op de boor (groen omcirkeld) en de vangfunctie
van het boorverlengstuk (blauw omcirkeld) in elkaar passen zoals de
bedoeling is. Hierdoor kan de boor niet uit het boorverlengstuk glijden.

Let op oriéntatie

Conische boor met gedeeltelijke doorsnede van I-DE-K (d.w.z. boorverlenging zonder W&H)
om de uitlijning van boor en verl Ik te tonen,

Let op orlentat\e

@DZ@D_@E:@

Conische boor en |-DE-G (d.w.z. boorverlenging zonder W&H) om de uitlijning van boor en verlengstuk te tonen.

OPMERKING:

- pas niet meer dan 40-45Ncm toe op een vergrendeltype boor/
instrument, dit kan schade veroorzaken aan het handstuk en de
vergrendeling van het instrument.

- Stompe boren veroorzaken een te hoog koppel en kunnen leiden
tot schade aan het handstuk of de vergrendeling van de boor.

Materialen
ZAGA™ stiftfrees: Titaniumlegering (Ti-6AL-4V),

geel geanodiseerd.

Klinische voordelen
Patiénten kunnen verwachten dat hun ontbrekende tanden worden
vervangen en/of kronen worden hersteld.

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.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen en tijdelijke symptomen: Pijn, zwelling, fonetische
problemen, gingivale ontsteking. Meer aanhoudende symptomen: De
risico's en complicaties van implantaten omvatten, maar zijn niet beperkt
tot: (1) allergische reactie(s) op implantaat en/of abutmentmateriaal;
(2) breuk van het implantaat en/of abutment; (3) losraken van de
abutmentschroef en/of retaining screw; (4) infectie die revisie van het
tandheelkundig implantaat vereist; (5) zenuwbeschadiging die blijvende
zwakte, gevoelloosheid of pijn kan veroorzaken; (6) histologische reacties
waarbij macrofagen en/of fibroblasten betrokken kunnen zijn; (7) vorming
van vetemboli; (8) losraken van het implantaat waarvoor revisiechirurgie
vereist is; (9) perforatie van de sinus maxillaris; (10) perforatie van de
labiale en linguale platen; en (11) botverlies dat mogelijk leidt tot revisie
of verwijdering.
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GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr [Zijkantfrees]

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. Potentiéle overbelastingscondities kunnen
het gevolg zijn van: tekortkomingen in het aantal, de lengte en/of de
diameter van implantaten om een restauratie adequaat te ondersteunen,
overmatige cantileverlengte, onvolledige plaatsing van het abutment,
abutmenthoeken van meer dan 30 graden, occlusale interferenties die
overmatige laterale krachten veroorzaken, parafunctie van de patiént (bijv.
knarsen, klemmen), verlies of veranderingen in dentitie of functionaliteit,
inadequate pasvorm van de prothese en fysiek trauma. Om de kans op
hardwareproblemen of -storingen te verkleinen, kan aanvullende therapie
nodig zijn als een van de bovengenoemde problemen zich voordoet.

Prestatieveranderingen

Het is de plicht van de behandelaar om de patiént te informeren over alle
relevante contra-indicaties, bijwerkingen en voorzorgsmaatregelen en
over de noodzaak om een gekwalificeerde tandheelkundige deskundige
te raadplegen als er veranderingen optreden in de functionaliteit van het
implantaat (zoals loszitten van de prothese, infectie of exsudaat rond het
implantaat, pijn of andere ongewone symptomen die de patiént niet kon
verwachten).

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).

Symbolen en waarschuwingen

Afwijzing van aansprakelijkheid

Dit artikel, dat deel uitmaakt van de productlijn van Southern Implants,
mag alleen worden gebruikt in combinatie met de originele artikelen
die erbij horen en in overeenstemming met de aanwijzingen in de
specifieke productcatalogi. De consument van dit product is volledig
verantwoordelijk voor het begrijpen hoe de productlijn van Southern
Implants is geévolueerd en voor het gebruik van dit product volgens
de juiste aanwijzingen. Southern Implants wijst verantwoordelijkheid af
voor schade veroorzaakt door onjuist gebruik. Houd er rekening mee dat
mogelijk niet alle markten zijn goedgekeurd voor de verkoop van alle
producten van Southern Implants.

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.

r

Fabrikant: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Zuid-Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegde arts of tandarts.

_product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer.

* Hulpmiddel op recept: Alleen op doktersvoorschrift. Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit

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

Om een ernstig voorval te melden, stuurt u een e-mail naar
sicomplaints@southernimplants.com, de producent van dit product.
Basis UDI

Product Basis-UDI Aantal

Basic-UDI voor boren en handstukapparaten 600954403875

Basis-UDI voor herbruikbare instrumenten 600954403876
Aanverwante literatuur & catalogi
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten

N

Canada licentievrijstelling: Houd er rekening mee dat mogelijk niet voor alle producten
een vergunning is verleend in overeenstemming met de Canadese wetgeving.

J/

CAT-8048-07
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HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ oldaliranyu fogorvosi firé

Rendeltetésszerii hasznalat

A ZAGA™ oldaliranyt fogorvosi furé6 a Straumann® jaromcsonti
implantatum, a ZAGA™ lapos implantatum belltetéséhez sziikséges
osteotoémia el6készitésére szolgal.

Rendeltetésszerii felhasznalé

Allcsont- és szajsebészek, altalanos fogorvosok, fogszabalyozast
végz6 orvosok, parodontolégusok, fogpotlast végzé orvosok és mas
megfeleléen képzett és tapasztalt implantatum-felhasznaldk.

Rendeltetésszerii kornyezet
Ezeket az eszkdzoket klinikai kérnyezetben, példaul mitében vagy
fogorvosi rendelében valé hasznalatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegkor

Ezt az eszkodzt a fels6 vagy alsé allkapocs fogaszati helyreallitasara
hasznaljak részben vagy teljesen fogatlan pacienseknél. A fogpétiasok
lehetnek egyes fogakbdl, részleges vagy teljes hidakbdl allo, rogzitett
vagy kivehetd fogpoétlasok.

Leiras

A ZAGA oldaliranyu fogorvosi furd (1. abra) a Straumann® jaromcsonti
implantatumrendszer furéja. Ez a furd oldalso vagofejjel rendelkezik,
szemben a vagocsuccsal, hogy segitse ezt a funkciét. Ez a fard 5.
osztalyu titanotvozetbdl készilt, és sarga szinlre eloxalt. A ZAGA
oldaliranyu fogorvosi furé egy egyszer hasznalatos furd. A furdkat sterilen
szallitjuk, és kizarélag egy betegen hasznalhatok.

1. tablazat
ZAGA implantatumok
Farokod Anyag Bevonat Termék leirasa Hasznalatok
(ha van) szama
CH-D-CM Titanot- 800 rpm Oldaliranyu fogorvosi furé 1
vozet @2,8—-33,9mm
1. dbra

Utmutaté az implantatumrendszer hasznalatdhoz

A Straumann® jaromcsonti implantatumok a felsé allkapocsivbe torténé
belltetésre szolgalnak, hogy alatamasszak a fix fogpétlast részben
vagy teljesen fogatlan felsd  allkapoccsal rendelkezd betegeknél.
Minden implantatum alkalmas azonnali- terhelésre, ha j0 els6dleges
stabilitds érhetd el, valamint megfelel6 okkluzalis terheléssel. Ezt
az implantatumrendszert nem szabad ferde felépitménnyel egydtt
hasznalni. Ezeket az implantatumokat nem egyetlen egységgel torténd
terhelésre szanjak.

A ZAGA oldaliranyu fogorvosi furé hasznalata

A ZAGA oldaliranyu fogorvosi furé a Straumann jaromcsonti implanta-
tum, a ZAGA lapos implantatumok behelyezéséhez sziikséges csatorna
alaku oszteotomiat furja ki az alveolaris csontban, amely elsésorban az
implantatum koronalis szakaszanak hatsé (palatalis oldala) mentén érint-
kezik az alveolaris csonttal.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja olyan betegeknél:

- akik orvosilag nem alkalmasak fogimplantatumok beultetésére.

- akiknél nem lenne lehetséges megfelelé szamu implantatumot
behelyezni a protézis teljes alatamasztasahoz.

- akik allergidsak vagy hiperérzékenyek a tiszta titanra vagy
titanotvozetre (Ti-6Al-4V), aranyra, palladiumra, platinara vagy
iridiumra.

- akik 18 év alattiak, rossz csontmindségliek, vérzavarban
szenvednek, akiknél az implantacio helye fert6zétt, akik érrendszeri
karosodasban, kontrollalatlan diabéteszben szenvednek, kabitdszer
vagy alkohol hatasa alatt allnak, hosszd ideig nagy dozisu
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szteroidterapias kezelésben vagy véralvadasgatld kezelésben
részesllnek, metabolikus csontbetegségben szenvednek vagy
sugarterapias kezelésben részesulinek.

Figyelmeztetések
EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITI A MEGFELELO KEPZEST.

- A fogaszati implantatumok biztonsagos és hatékony alkalmazasa
érdekében javasolt a specialis képzés elvégzése, beleértve a megfeleld
technika, a biomechanikai kdévetelmények és a rontgenvizsgalatok
elvégzésének elsajatitasat célzo gyakorlati képzést is.

- A kezel6orvos felel a betegek megfeleld kivalasztasaért, a helyes
felkészitésért, az implantatumok belltetésében vald jartassag
megszerzéséért, valamint a tajékoztatas utani beleegyezd
nyilatkozattal kapcsolatos informaciok atadasaért. A helytelen
technika az implantatum meghibasodasahoz, az idegek/erek
karosodasahoz és/vagy a tartocsont elvesztéséhez vezethet.

- A nem steril eszkdzd6k hasznalata a szovetek masodlagos
fertézéséhez vagy fert6z6 betegségek atviteléhez vezethet.

- A tompa farok karosithatjak a csontot, ami veszélyeztetheti az
osszeointegraciot.

Ovintézkedések

Az Uj és tapasztalt  implantatum-felhasznaléknak képzéseket kell
végeznilk, miel6tt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési modszert
prébalnanak alkalmazni. Kuilénds gondossaggal kezelje azokat a
betegeket, akiknél helyi vagy szisztémas tényez6k befolyasolhatjak a
csont és a lagyrészek gyogyulasat (pl. rossz szajhigiénia, kontrollalatlan
diabétesz, szteroidterapia, dohanyzas, fert6zés a kozeli csontban és
olyan betegek, akik orofacialis sugarkezelésen estek at).

El kell végezni az implantaciéra jelolt személyek alapos szirését,
ideértve a kdvetkezoket:

- atfogo orvosi és fogorvosi kortorténet.

- vizudlis és radiologiai vizsgalat a megfelel6 csontméretek, az
anatémiai tajékozédasi pontok, az okkluzalis allapotok és a
parodontélis egészség meghatarozasa érdekében.

- figyelembe kell venni a fogcsikorgatast és a kedvezétlen
allkapocsviszonyokat.

- a sikeres implantaciés kezeléshez elengedhetetlen a megfelel
mutét el6tti tervezés, a jol képzett sebészek, a restauraléd fogorvosok
és a labortechnikusok j6 csapatmunkaja.

- a gazdaszbvetet ér§ trauma minimalizalasa noveli a sikeres
osseointegracio lehetéségét.

- a fémimplantatumok koéril nem szabad elektrosebészeti
beavatkozast megkisérelni, mivel azok vezetéképesek.

Miitét alatt

Ugyelni kell arra, hogy az eljarasok soran ne nyelje le az alkatrészeket, adott
esetben ajanlott a gumitdomlé alkalmazasa. A klinikai vagy laboratdriumi
eljaras soran hasznalt valamennyi alkatrészt, miszert és szerszamot jo
allapotban kell tartani, és tgyelni kell arra, hogy a miiszerek ne karositsak az

implantatumokat vagy mas alkatrészeket vagy berendezéseket.

Miitét utan
Rendszeres beteg-utankdvetés és megfelelé szajhigiénia szikséges a
kedvezd hosszu tavu eredmény érdekében.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Ezeket az eszkdzoket sterilen (gammasugarzassal sterilizalva) szallitjak,
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 sérilt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel
a kapcsolatot a Southern egyik képvisel6vel / vagy kildje vissza a Southern
Implants részére. Az eszk0zt szaraz helyen, szobah&meérsékleten, kdzvetlen
napfénytél védve kell tarolni. A nem megfelel§ tarolas hatassal lehet az
eszkdz tulajdonsagaira.

Egyszer hasznalatos eszk6zok:
Ne hasznaljon Ujra implantdtumokat, egyszer hasznalatos fardkat,
fed6csavarokat, ideiglenes felépitményeket vagy felépitményeket. Ezen
alkatrészek ujboli felhasznalasa az alabbiakat eredményezheti:
- a fellilet vagy a kritikus méretek sértilése, ami a teljesitmény és
a kompatibilitas romlasahoz vezethet.
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- noveli a keresztfert6zés és fert6zés kockazatat, ha az egyszer
hasznalatos targyakat ujra felhasznaljak.
A Southern Implants nem vallal felelésséget az UGjra felhasznalt
alkatrészekhez kapcsol6do komplikaciokért.

Sterilizalas
A Southern Implants az alabbi eljarast ajanlja a talcara csomagolt
eszk6zok hasznalat elétti sterilizalasahoz.

Az eszkdzok sterilizalasanak modszerei:

1. Pre-vakuum sterilizalasi modszer: gézzel sterilizélja a miiszereket
132°C (270°F)-on 180—-220kPa nyomason 4 percig. Szaritsa
a kamraban legalabb 20 percig. Csak a gézsterilizalashoz
jovahagyott kendd hasznalhato.

2. Pre-vakuum sterilizalasi médszer: becsomagolva, 135°C
(275°F)-on 3 percig gbézben sterilizalja. Szaritsa 20 percig a
kamraban. Hasznaljon a nevezett g6zsterilizalashoz jévahagyott
kendét.

MEGJEGYZES: Az amerikai felnasznaldknak biztositaniuk kell, hogy a
sterilizalét, kend6t vagy tasakot, valamint a sterilizalé minden tartozékat
jévahagyja az FDA a rendeltetésszer( sterilizalashoz.

Klinikai eljaras

A csontméretek és a csontmindség meghatarozasahoz megfelel6 klinikai
és radiologiai értékelést kell végezni. Gy6z6djon meg arrél, hogy minden
eszkoz és furod jo allapotban van.

Mitéti eljaras
Esettervezés:
A csontméretek és a csontminéség meghatarozasahoz megfeleld klinikai
és radiologiai értékelést kell végezni.
Eljaras:
1. Afurasi eljaras megkezdése el6tt ellendrizze, hogy a furégép
biztonsagosan be van-e rogzitve a kézidarabba.
2. Medfelelé sebességgel (800 fordulat/perc) furjon, folyamatos
steril s6oldatos 6blités mellett.
3. A motor ledllitasa nélkul végezzen fel-le mozgast a kézidarabbal.
Ez lehet6vé teszi a csonttdormelék furdrol valé ledblitését.

4. Fokozatosan novelje az osteotomiat a kivant atmérdig és melységig.
5. A mditét soran az orvos képes lesz felmérni a csont minéségeét,
és szikség esetén slirl csontprotokollt kell alkalmaznia a

hely el6készitéséhez. Ezzel elkeriilhetd, hogy az implantatum
megakadjon, miel6tt megfeleléen beilleszkedne az
oszteotémiaba.

6. Afurasi eljarasok soran kerllje a furékra gyakorolt tulzott
oldaliranyu nyomast (hajlitast). A tulzott oldaliranyd nyomastol a
furo eltdrhet.

MEGJEGYZES:

. csatlakoztassa a furézarat a kézidarabhoz. Ha a retesz nincs
teliesen behelyezve a kézidarabba, akkor nyomaték nehezedik a
reteszre, ami annak elcsavarodasahoz vagy a kézifuro séruléséhez
vezethet. A retesz megfelel6 zarasanak biztositasa érdekében
olvassa el a kézidarab hasznalati utasitasat.

. ne alkalmazzon 40-45 Ncm-nél nagyobb nyomatékot semmilyen
reteszes furégépre/miszerre, ez karosithatja a kézidarabot és a
mszer reteszét.

. a tompa furok talzott nyomatékot okoznak, és a kézidarab vagy a
furd reteszének sériilését eredményezik.

. a furéhosszabbité rész eltavolitasra kerdl.

Furéhosszabbito

Furohosszabbitd hasznalata esetén (I-DE-K / I-DE-G) ugyelni kell
arra, hogy a retesz teljesen be legyen kapcsolva a torzulas elkerilése
érdekében. Lasd a 2. és 3. abrat lent.

A 2. és a 3. abran feltiintetett tdjolas biztositja, hogy a furéhosszabbitd
fogdszerkezete (kékkel bekarikazva) beilleszkedjen a furd reteszeld
hornyaba (zélddel bekarikazva). Ez megakadalyozza, hogy a furé
kicsusszon a furéhosszabbitdl.
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Megjegyzés

Kupos furé az I-DE-K részleges keresztmetszetével (azaz a firé meghosszabbitasa W&H nélkiil) a faré és a
meghosszabbitas 6sszehangolasanak bemutatasara.

Megjegyzés

MEGJEGYZES:

- ne alkalmazzon 40—-45 Ncm-nél nagyobb nyomatékot semmilyen
reteszes furégépre/miiszerre, mert ez karosithatja a kézidarabot
és a mlszer reteszét.

- a tompa furok tulzott nyomatékot okoznak, és a kézidarab vagy
a furo reteszének sériilését eredményezik.

Anyagok
ZAGA™ oldaliranyu fogorvosi furé: titanotvozet (Ti-6AL-4V),

galvanizalt sarga.

Klinikai el6nyok
A paciensek szamithatnak a hianyzé fogak pétlasara és/vagy koronak
helyreallitasara.

Gyogyulas

Az osszeointegraciéhoz szikséges gyogyulasi id6 az egyéntdl és a
kezelési protokolltél fligg. Az orvos donti el, mikor allithaté helyre az
implantatum. A megfelel elsédleges stabilitas hatarozza meg, hogy az
azonnali toltés elvégezhett-e.

Implantatum apolasa és karbantartasa

A potencialis implantacios pacienseknek az implantacios kezelés el6tt
megfeleld szajhigiéniai rendet 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 megelézést
és értékelést kell alkalmaznia.

Mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok és ideiglenes tlnetek: fajdalom, duzzanat,
beszédnehézségek, inygyulladas. Tartésabb tinetek: az implantatumok
kockazata és komplikacioi tobbek kozott: (1) allergias reakcié az
implantatum(ok)ra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum
és/vagy a fogpétlas torése; (3) a fogpodtlas csavarjanak és/vagy
a rogzitécsavarnak a meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum
felllvizsgalatat igénylé fertézés; (5) idegkarosodas, amely tartos
gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat; (6) szvettani reakciok,
amelyekben esetleg makrofagok és/vagy fibroblasztok vesznek részt;
(7) zsirembdlia kialakulasa; (8) az implantatum meglazulasa, amely
reviziés mitétet igényel; (9) a sinus maxillaris perforacidja; (10) a labialis
és lingualis lemezek perforacioja; és (11) csontvesztés, amely esetleg
reviziot vagy eltavolitast eredményezhet.

Torés

Implantatum-  és  felépitménytorések akkor fordulhatnak eld,
ha az alkalmazott terhelés meghaladja az anyag huzé- vagy
nyomoszilardsagat. A potencialis tulterhelés oka lehet: az implantatumok
nem megfeleld szama, hossza és/vagy atmérdje a restauraciéo megfelel
alatamasztasahoz, tulzott konzolhossz, hianyos felépitmény-ulés,
30 foknal nagyobb felépitmény-szdgek, tulzott lateralis eréket okozo
okkluzalis interferenciak, a beteg parafunkcidja (pl. fogcsikorgatas),
a fogazat elvesztése vagy megvaltozasa, a protézis nem megfelel
illeszkedése és fizikai trauma. A fenti feltételek barmelyikének fennallasa
esetén tovabbi kezelésre lehet szikség a szovédmények vagy hibak
lehetéségének csokkentése érdekében.
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Teljesitménybeli valtozasok

Az orvos felel6ssége, hogy tajékoztassa a beteget az dsszes - (to be
canceled) ellenjavallatrél, mellékhatasrol és dvintézkedésrél, valamint
arrol, hogy amennyiben az implantatum mikodésében barmilyen
valtozas kovetkezik be (pl. a protézis lazulasa, fertézés vagy valadék
az implantatum kordl, fajdalom vagy barmilyen mas szokatlan tiinet,
amelyre a betegnek nem mondtak el, hogy szamitania kell), a betegnek
fel kell keresnie egy képzett fogaszati szakembert.

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: koévesse a helyi
eléirasokat és  kornyezetvédelmi  kdvetelményeket, figyelembe
véve a kllonbdzd szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak
artalmatlanitasakor Ugyelijen az éles furdkra és eszkdzokre. Mindig
viseljen megfelel6 egyéni véddfelszerelést.

Felelosség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants termékcsalad része, és csak a hozza
tartozo eredeti termékekkel egyiitt és az egyes termékkatalégusokban
szerepl6 ajanlasoknak  megfeleléen hasznalhaté. A  termék
felhasznaldéjanak tanulmanyoznia kell a Southern Implants termékcsalad
fejlesztését, és teljes korl felel6sséget kell vallalnia a termék helyes

Szimbolumok és figyelmeztetések

hasznalataért. A Southern Implants nem vallal felel6sséget a helytelen
hasznalatbol ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a Southern
Implants egyes termékeit nem feltétlenll hagytak jova vagy hoztak
forgalomba eladasra minden piacon.

Sulyos eseményekre vonatkozo értesités

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell az eszkdz gyartéjanak és annak a tagallamnak az illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznalod és/vagy a beteg letelepedett.

A készllék gyartdjanak elérhetéségei a kdvetkezbek:
sicomplaints@southernimplants.com

Alapveté UDI
Termék Alapvet6é UDI szam
Furdk és kéziszerszamok alapvetd UDI-ja 600954403875
Ujrafelhasznalhaté eszkdzok alapvetd UDIa 600954403876

Kapcsolodé szakirodalom és katalégusok
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok

r

Gyarto: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Dél-Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozza.

\tUkrozik meretaranyosan a terméket.

*Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szdvetségi torvény ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkezd | Kanadai engedélymentesseq: Felhivjuk figyelmet, hogy el6fordulhat, hogy nem minden termék

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants logoja és a jelen dokumentumban hasznalt minden egyéb védjegye a Southern Implants védjegye, ha adott
esetben semmi mas nem szerepel vagy a szdvegkdrnyezetbdl nem dertil ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétiendl

~N

rendelkezik a kanadai torvényeknek megfeleld engedéllyel.

J/
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ Soninio pjovimo greztuvas

Paskirtis
ZAGA™ Soninio pjovimo greztuvas skirtas atlikti osteotomijai, kad baty
galima jdéti Straumann® Zygomatic implanta, ZAGA™ Flat implanta.

Kam skirta naudoti

Veido ir zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams,
ortodontams, periodontologams, protezuotojams ir kitiems tinkamai
teoriSkai ir praktiSkai pasirengusiems implanty naudotojams.

Kur skirta naudoti
Sie gaminiai skirti naudoti sveikatos jstaigose: operacinéje ar odontologo
kabinete.

Numatytasis pacienty ratas

Sis gaminys naudojamas danty atstatymui neturintiems dalies ar visy
danty virSutiniame ar apatiniame zandikaulyje. Gali bati atstatomi
pavieniai dantys, daliniai arba pilni tilteliai, protezas gali bati fiksuotas
arba nuimamas.

Aprasas

ZAGA $Soninio pjovimo greztuvas (1 pav.) yra graztas, skirtas Straumann®
Zygomatic implanty sistemai. Siai funkcijai atlikti $iuo gragtu daromas
$oninis pjovimas, o ne naudojamas pjovimo galiukas. Sis grgztas
pagamintas i$ 5 klasés titano lydinio ir yra anoduotas geltonai anoduotas.
ZAGA Soninio pjovimo greztuvas yra vienkartinis grgztas. Grgztai tiekiami
sterilUs, jie skirti naudoti tik vienam pacientui.

1 lentelé
ZAGA implantai
Grazto kodas Medziaga | Danga Gaminio apraSymas Panau-

(jei yra) dojimy
skaiCius
CH-D-CM Titano 800 aps./ Soninio pjovimo greztuvas 1
lydinys min. 22,8-@3,9 mm
1 pav.

Musy implanty sistemos naudojimo indikacijos

Straumann® Zygomatic implantai skirti implantuoti j virSutinio Zandikaulio
lanka, kad baty galima pritvirtinti fiksuotus danty protezus pacientams,
kuriy zandikauliuose triksta dalies arba visy danty. Visi implantai yra
tinkami apkrovai i$ karto, kai pasiekiamas geras pirminis stabilumas ir
tinkama sgkandzio apkrova. Si implanty sistema néra skirta naudoti ir
neturéty biti naudojama kartu su kampine atrama. Sie implantai netinka
naudoti, jei visa apkrova teks vienam vienetui.

ZAGA Soninio pjovimo greztuvo naudojimo indikacijos

ZAGA Soninio pjovimo greztuvas yra skirtas kanalo formos osteotomijos
grezimui alveoliniame kaule, kad baty galima jdéti Straumann Zygomatic
implantg, ZAGA Flat implantus, kurie su alveoliniu kaulu lie€iasi daugiau-
sia implanto vainikinés dalies galinéje puseje (gomurio puséje).

Kontraindikacijos
Nenaudoti, jei pacientui:

- medicininiu pozidriu néra galimybés atlikti danty implantavimo.

- nejmanoma jdéti pakankamo skaiciaus implanty, kad bity pasiekta
pilna funkciné protezo atrama.

- pasireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas grynam titanui arba
titano lydiniui (Ti-6Al-4V), auksui, paladziui, platinai arba iridziui.

- maziau nei 18 mety, prasta jo kauly kokybe, turi kraujo sutrikimy,
implantavimo vietoje yra infekcija, pazeistos kraujagysles,
nekontroliuojamas diabetas, piktnaudziauja narkotikais ar alkoholiu,
yra nuolat gydomas didelémis steroidy dozémis, antikoaguliantais,
serga metaboline kauly liga, yra taikomas spindulinis gydymas.
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Ispéjimai
SI0S INSTRUKCIJOS NEATSTOJA TINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO.

- Siekiant saugaus ir veiksmingo danty implanty naudojimo, sidloma
dalyvauti specialiuose mokymuose, jskaitant praktinius mokymus
jvaldyti tinkamg technikg, suZinoti biomechaninius reikalavimus ir
iSmokti vertinti rentgeno vaizdus.

- Uz tinkamg pacienty atranka, tinkamus mokymus, implantavimo
patirtj ir tinkamos informacijos, reikalingos tam kad Zmogus galéty
pareiksti sutikimg turédamas aktualia informacija, suteikima
atsakingas gydytojas. Netinkama technika gali lemti implanto
nepasiteisinima, nervy/kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio
kaulo praradima.

- Naudojant nesterilius reikmenis galimos antrinés audiniy infekcijos
arba infekciniy ligy perdavimas.

- AtSipe graztai gali paZeisti kaulg, o tai gali pakenkti kaulo suaugimui
su implantu.

Atsargumo priemoneés

Nauji ir patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose pries
naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti nauja gydymo
metoda. Ypac atsargiai elgtis reikia gydant pacientus, turinius vietiniy ar
sisteminiy ypatumuy, galin€iy turéti jtakos kaulo ir mink$tyjy audiniy gijimui
(pvz., prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas, gydymasis
steroidais, rikymas, netoliese esancio kaulo infekcija, taip pat jei buvo
taikoma burnos ir veido srities spinduliné terapija.)

Badtina kruop$&iai patikrinti pacientus, kuriems svarstoma
implantus, jvertinant jvairius dalykus, jskaitant Siuos:

- iSsami sveikatos ir odontologiniy procedury istorija.

- apzidra ir radiologiné patikra siekiant nustatyti kauly matmenis,
anatominius ypatumus, sgkandzio bukle ir periodonto sveikatg.

- reikia atsizvelgti j bruksizmg ir nepalankius Zandikauliy santykius.

- tinkamas prieSoperacinis planavimas ir geras komandinis
kompetentingy chirurgy, atkuriamyjy odontology ir laboratorijos
techniky darbas yra batinybé sékmingam gydymui implantais.

- iki. minimumo sumazinus gavéjo audinio traumavima, padidéja
sékmingo kaulo suaugimo su implantu tikimybe.

- elektrochirurgija neturéty bati atliekama $alia metaliniy implanty,
nes jie yra laidas.

jstatyti

Operacijos metu

Reikia pasiripinti, kad atliekant bet kurig procedirg dalys nebuty
nurytos: jei yra galimybé, rekomenduojama naudoti koferdamo sistema.
Visi komponentai, instrumentai ir jrankiai, naudojami atliekant klinikine ar
laboratorine proceddra, visada turi bati geros baklés ir turi bati pasirapinta,
kad instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty ar jrangos.

Po operacijos
Siekiant uztikrinti teigiamus ilgalaikius rezultatus, po procediros bitinos
periodinés paciento apzidros ir tinkama burnos higiena.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Sie gaminiai tiekiami sterilis (sterilizuoti gama spinduliais), jie skirti
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 Southern atstovg arba grazinkite j Southern Implants.
Gaminys turi biti laikomas sausoje vietoje kambario temperatiroje, ant
jo turi nepatekti tiesioginiai saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali
turéti jtakos gaminio savybéms.

Vienkartinio naudojimo gaminiai:

Pakartotinai nenaudokite implanty, vienkartiniy grazty, dangtelio varzty,
laikiny atramy ar atramy. Pakartotinai naudojant Siuos komponentus gali
jvykti:

- pavirsiy ar batinyjy matmeny pazeidimas, dél kurio gali pablogéti
veikimas ir suderinamumas.

- infekcijos ir tarSos perdavimo kitam pacientui rizikos
padidéjimas, jei vienkartinio naudojimo gaminiai naudojami
pakartotinai.

Southern Implants neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas,
susijusias su pakartotinai naudojamais komponentais.
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Sterilizavimas
Southern Implants rekomenduoja $ig instrumenty sterilizavimo prie$
naudojimg procedira, kai jie supakuoti dékle.

Siy gaminiy sterilizavimo bidai:

1. PrieSvakuuminés sterilizacijos metodas: Sterilizuokite
instrumentus garais 132 °C (270 °F) temperatiroje ir esant
180-220 kPa 4 minutes. Dziovinkite kameroje bent 20 minuciy.
Sterilizavimui garais atlikti galima naudoti tik patvirtintg jvyniojimag
arba maiselj.

2. PrieSvakuuminés sterilizacijos metodas: Jvynioje, sterilizuokite
garais 135 °C (275 °F) temperataroje 3 minutes. DZiovinkite
kameroje 20 minuciy. Naudokite jvyniojimg arba maiselj, kuris
patvirtintas kaip tinkamas nurodytam sterilizavimo garais ciklui.

PASTABA. Naudotojai JAV turi uztikrinti, kad sterilizatorius, jvyniojimas
ar maiselis, taip pat visi sterilizatoriaus priedai baty FDA patvirtinti kaip
tinkami numatomam sterilizavimo ciklui.

Klinikiné procedira

Kaulo matmenims ir kaulo kokybei nustatyti batina atlikti tinkamag klinikinj
ir radiologinj jvertinima. sitikinkite, kad visi instrumentai ir graztai yra
geros buklés.

Chirurginé procediira
Atvejo planavimas:
Kaulo matmenims ir kaulo kokybei nustatyti batina atlikti tinkamag klinikinj
ir radiologinj jvertinima.
Procedira:
1. Prie$ pradédami grezima, jsitikinkite, kad grgztas patikimai
jtvirtintas rankenéléje.
2. Grezkite pakankamu greiciu (800 aps./min.), nuolat drékindami
steriliu fiziologiniu tirpalu.
3. Rankenéle judinkite aukstyn ir zemyn, neiS§jungdami variklio. Taip
iSskiriamas skystis nuplaus kaulo atplaiSas nuo grazto.
4. Palaipsniui didinkite osteotomijg iki norimo skersmens ir gylio.
5.  Operacijos metu gydytojas galés jvertinti kaulo kokybe ir
prireikus turéty taikyti tankaus kaulo protokolus vietai paruosti.
To reikia tam, kad baty iSvengta implanto jstrigimo jam dar
tinkamai nejsistacius j osteotomija.
6. Grezdami stenkités, kad grgztams netekty per didelis Soninis
spaudimas (lenkimas). Dél pernelyg didelio Soninio grazto
spaudimo graztas gali [0Zti.

PASTABA:

. prijunkite grazto fiksatoriy prie rankenélés. Jei fiksatorius nebus
iki galo jkistas j rankoje laikomg instrumento dalj, tai sukimo jéga
teks fiksatoriui, dél to gali deformuotis fiksatorius arba bati paZeista
pati rankoje laikoma instrumento dalis. Vadovaukités rankoje
laikomos instrumento dalies naudojimo instrukcijomis, kad tinkamai
panaudotuméte fiksatoriy.

»  jokiam graztui ar instrumentui su fiksatoriumi neturi tekti daugiau nei
40-45 Ncm, nes tai gali sugadinti rankenéle ir instrumento fiksatoriy.

. atSipe graztai sukelia per didelj sukimo momentg, dél to sugadina
rankenéle arba gragzto fiksatoriy.

. grazto ilgintuvo dalis pasalinta.

Grazto ilgintuvas

Kai naudojamas grazto ilgintuvas (I-DE-K / |-DE-G), reikia pasirGpinti,
kad fiksatorius bty visi$kai suveikes, kad bty i§vengta iSkraipymo. Zr.
2 pav. ir 3 pav. toliau.

Atkreipkite démesj | tinkama pasukima

=== i m—) S - gT)

Kuginis graztas su daliniu I-DE-K skerspjaviu (t. y., grazto ilgiklis be W&H), kad bty parodyta grazto ir ilgintuvo tarpusavio padétis.

Atkreipkite démesj | tinkama pasukimg

Kuginis graztas ir I-DE-G (t. y. grazto ilgiklis be W&H), kad bity parodyta grazto ir ilgintuvo tarpusavio padétis.
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2 pav. ir 3 pav. nurodyti pakreipimai uztikrina, kad grazto ilgintuve esanti
sujungimg uztikrinanti dalis (apibrézta mélynai) jsistatys | gragZte esantj
fiksatoriaus griovelj (apibrézta Zaliai). Tai apsaugo nuo grgzto i§slydimo
iS grazto ilgintuvo.

PASTABA.

- Jokiam graztui ar instrumentui su fiksatoriumi neturi tekti daugiau
nei 40-45 Ncm, nes tai gali sugadinti rankenéle ir instrumento
fiksatoriy.

- atSipe graztai sukelia per didelj sukimo momenta, dél to
sugadina rankenéle arba grazto fiksatoriy.

Medziagos
ZAGA™ $Soninio pjovimo greztuvas: Titano lydinys (Ti-6AL-4V),

anoduotas geltonas.

Klinikiné nauda
Pacientai gali tikétis, kad bus atkurti trikstami dantys ir (arba) jy
vainikéliai.

Gijimas

Kaulo suaugimui su implantu reikalingas gijimo laikas priklauso nuo
konkretaus Zmogaus ir gydymo. Batent gydytojas turi nuspresti, kada
galimas atstatymas ant implanto. Geras pirminis stabilumas lems, ar bus
galima i$ karto leisti apkrova.

Implanto prieziura

Prie§ gydymg implantais potencialds pacientai turi pradéti tinkamg burnos
higienos rezimg. Su pacientu turi bdti aptartos tinkamos pooperacinés,
burnos higienos ir implanty priezidros instrukcijos, nes nuo to priklausys
implanty ilgaamziSkumas ir tinkamas veikimas. Pacientas turéty
reguliariai lankytis profilaktinei ir vertinimo apzidrai.

Salutinis poveikis

Galimas S$alutinis poveikis ir laikini simptomai: skausmas, patinimas,
tarimo sunkumai, danteny uzdegimas. ligiau iSliekantys simptomai: Su
implantais susijusi rizika ir komplikacijos apima Siuos dalykus (bet jais
neapsiriboja): (1) alerginé (-s) reakcija (-o0s) j implantg ir (arba) atramos
medziaga; (2) implanto ir (arba) atramos |0zis; (3) atramos varzto ir (arba)
laikangiojo varzto atsilaisvinimas; (4) infekcija, dél kurios reikia keisti
danty implantg; (5) nervy pazeidimas, dél kurio gali atsirasti nuolatinis
silpnumas, tirpimas ar skausmas; (6) histologiniai atsakai, galimai susije
su makrofagais ir (arba) fibroblastais; (7) riebaly emboly susidarymas;
(8) implanto atsilaisvinimas, dél kurio reikia atlikti keitimo operacija; (9)
virSutinio zandikaulio sinuso perforacija; (10) lGpy ir liezuvio ploksteliy
perforacija ir (11) kaulo sunykimas, dél kurio gali prireikti keitimo ar
pasalinimo.

Lazimas

Implanto ir atramos lGzimai 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, sgkandzio
ypatumy, dél kuriy susidaro pernelyg didelés Soninés jégos, paciento
parafunkcijos (pvz., griezimo dantimis, stipraus sukandimo), danty ar jy
funkcijos praradimo ar pokyc¢iy, nepakankamo protezo tikimo ar fizinés
traumos. Esant bet kuriai i§ pirmiau nurodyty bakliy gali bati reikalingas
papildomas gydymas, kad bity sumazinta jdéty jtaisy komplikacijy ar
nefunkcionavimo tikimybeé.

Veiksmingumo poky¢iai

Gydytojas privalo informuoti pacientg apie visas aktualias
kontraindikacijas, S$alutinj poveikj ir atsargumo priemones, taip pat
batinybe kreiptis | kvalifikuotg danty specialista, jei pasikeisty implanto
veikimas (pvz., protezas imty klibéti, aplink implantg iSsivystyty infekcija
ar imty tekéti iSskyros, atsirasty skausmas ar kiti nejprasti simptomai,
kurie pacientui nebuvo nurodyti kaip tikétini).

Salinimas
Gaminio ir jo pakuotés S$alinimas.
aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgdami j

Laikykités vietiniy taisykliy ir
skirtingus  uzterStumo
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lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasirlpinkite astriais grgztais ir
instrumentais. Visada turi bati naudojama pakankamai AAP.

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants gaminiy asortimento dalis ir turéty
bati naudojamas tik su susijusiais originaliais gaminiais ir laikantis
rekomendacijy, pateikty atskiry gaminiy kataloguose. Sio gaminio
naudotojas turi pats pasidométi Southern Implants gaminiy asortimento
karimu ir prisiimti visg atsakomybe uZz teisingas Sio gaminio indikacijas
ir naudojima. Southern Implants neatsako uz dél netinkamo naudojimo
patirtg Zalg. Atkreipkite démesj, kad kai kurie Southern Implants gaminiai
gali nebdti skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Dél pranesimo 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 kontakting informacija, skirta pranesti apie rimtg
incidentg, yra tokia: sicomplaints@southernimplants.com

Bazinis UDI

Gaminys Bazinio UDI numeris

Bazinis UDI graztams ir rankiniams jtaisams 600954403875

Bazinis UDI daugkartinio naudojimo instru- 600954403876
mentams

Susijusi literatura ir katalogai
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Simboliai ir jspéjimai

( \
CER, wmm [ il @ @ wn ® ]
Gamintojas: Southern |
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Piety Afrika.

Tel.: +27 12 667 1046

* Receptinis gaminys: Tik Rx. Démesio: Pagal federalinius jstatymus Sis gaminys gali bati | Simtis del licencijos Kanadoje: Atkreipkite démesj, kad ne visi produktai gali bti
parduodamas tik licencijg turincio gydytojo arba odontologo ar jo nurodymu. licencijuoti pagal Kanados jstatymus.

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants logotipas ir visi kiti Siame dokumente naudojami prekiy Zenklai yra Southern Implants prekiy zenklai, jei konkreciu

atveju néra nurodyta ar i$ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebtinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius.
. J
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I  INSTRUKCJA UZYTKOWANIA: Straumann® ZAGA™ Wiertlo stomatologiczne bocznotnace

Przeznaczenie

Wiertto dentystyczne ZAGA™ bocznotngce jest przeznaczone do
przygotowania osteotomii do osadzania implantu zygomatycznego (kosci
jarzmowej) Straumann®, implantu ptaskiego ZAGA™.

Uzytkownik docelowy

Chirurdzy szczekowo-twarzowi, dentysci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy,
protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni i do$wiadczeni uzytkownicy
implantow.

Srodowisko przeznaczenia
Urzadzenia te sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku klinicznym,
takim jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Planowana grupa pacjentéw

Urzadzenie to jest stosowane w odbudowie zebdw u pacjentéw czesciowo
lub catkowicie bezzgbnych w gornej lub dolnej szczece. Odbudowy mogg
sktadac sie z pojedynczych zebdw, czesciowych bgdz petnych mostow i
moga by¢ state lub zdejmowane.

Opis

Wiertto dentystyczne ZAGAbocznotnace (rys. 1) to wiertto dedykowane do
systemu implantéw zygomatycznych Straumann®. To wiertto ma funkcje
skrawania bocznego, a nie wierzchotek tngcy, aby wspomagac te funkcje.
Wiertto jest wykonane ze stopu tytanu klasy 5 i jest anodyzowane na
z6io. Wiertto dentystyczne ZAGA bocznotnace to wiertto jednorazowego
uzytku. Wiertta te sg dostarczane w stanie sterylnym i przeznaczone
wytgcznie do stosowania u jednego pacjenta.

Tabela 1
Implanty ZAGA
Kod wiertta Materiat Powtoka Opis produktu Liczba
(jesli zasto-
wystepuje) sowan
CH-D-CM Stop 800 obr./ Wiertto dentystyczne bocznotngce 1
tytanu min 22,8-93,9 mm
Rysunek 1

Wskazania do stosowania naszego systemu implantologicznego
Implanty jarzmowe Straumann® sg przeznaczone do wszczepiania
w tuku goérnej szczeki, aby zapewni¢ podparcie dla statych protez
dentystycznych u pacjentdéw z czesciowo lub catkowicie bezzebnymi
szczekami gornymi. Wszystkie implanty nadajg sie do natychmiastowego
obcigzania, gdy osiggnieta jest dobra stabilnos$¢ pierwotna i odpowiednie
obcigzenie zujgce. Ten system implantu nie jest przeznaczony ani nie
powinien byé uzywany w potaczeniu z tgcznikiem katowym. Implanty te
nie sg przeznaczone do obcigzania pojedynczych jednostek.

Wskazania do stosowania wiertla dentystycznego bocznotnacego
ZAGA Side Cut Burr

Wiertto dentystyczne ZAGA Side Cut Burr jest wskazane do stosowa-
nia w wierceniu osteotomicznym w kosci wyrostka zebodotowego w celu
umieszczenia implantu jarzmowego Straumann, implantow ptaskich
ZAGA, ktore majg kontakt z koscig zebodotowg gtdwnie wzdtuz strony
grzbietowej (strona podniebienia) odcinka wiencowego implantu.

Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentow:
- ktdrzy nie sg medycznie zdolni do zabiegdw implantologicznych.
- gdy nie mozna umiesci¢ odpowiedniej liczby implantéw, aby
osiggng¢ petne podparcie funkcjonalne protezy.
- ktérzy sg uczuleni lub majg nadwrazliwos$¢ na czysty tytan lub stop
tytanu (Ti-6Al-4V), zioto, pallad, platyne lub iryd.
- osoby ponizej 18. roku zycia, majgce stabg jakos¢ kosci, zaburzenia
krwi, zakazone miejsce implantu, zaburzenia naczyniowe,
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niekontrolowang cukrzyce, naduzywajg narkotykéw lub alkoholu,
podlegajg przewlektej terapii steroidami w duzych dawkach, terapii
przeciwzakrzepowej, cierpig na metaboliczng chorobe kosci, sg
leczeni radioterapig.

Ostrzezenia
INSTRUKCJE TENIE MAJANACELU ZASTAPIENIAODPOWIEDNIEGO
SZKOLENIA.

- W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantow
dentystycznych zaleca sie podjecie specjalistycznego szkolenia,
w tym szkolenia praktycznego w celu poznania wiasciwej techniki,
wymagan biomechanicznych i ocen radiograficznych.

- Odpowiedzialno$¢ za wiasciwy wybor pacjenta, odpowiednie
szkolenie, doswiadczenie we wszczepianiu implantow oraz
dostarczenie odpowiednich informacji dla $wiadomej zgody,
spoczywa na lekarzu. Niewtasciwa technika moze spowodowac
awarie implantu, uszkodzenie nerwdéw/naczyn i/lub utrate kosci
nosne;j.

- Stosowanie niesterylnych przedmiotdw moze prowadzi¢ do
wtérnych infekcji tkanek lub przenoszenia choréb zakaznych.

- Tepe wiertta mogg spowodowaé uszkodzenie kosci, co moze
narazi¢ na szwank scalenie z koscig.

Przestrogi

Nowi i doswiadczeni uzytkownicy implantéw powinni podjg¢ szkolenie
przed uzyciem nowego systemu lub sprébowac¢ wykonaé nowg metode
leczenia. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia
pacjentéw, u ktérych wystepujg lokalne lub ogdlnoustrojowe czynniki,
mogace wplywac na gojenie kosci i tkanki miekkiej. (1j. stabo utrzymujg
higiene jamy ustnej, cierpig na niekontrolowang cukrzyce, podlegajg
terapii steroidami, palg tyton, cierpig na infekcje w pobliskich kos$ciach i
pacjenci, ktérzy podlegali radioterapii twarzy).

Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania przesiewowe potencjalnych
kandydatow do wszczepienia implantow, takie jak:

- kompleksowa historia medyczna i stomatologiczna.

- kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okre$lenia odpowiednich
wymiaréw kosci, anatomicznych punktéw orientacyjnych, warunkéw
zgryzu i zdrowia przyzebia.

- muszg by¢ brane pod uwage bruksizm i niekorzystne relacje
szczekowe.

- witasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejsciem
zespotowym miedzy dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami
odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbedne do
skutecznego leczenia implantologicznego.

- minimalizacja urazu tkanki biorcy zwieksza potencjat udanego
zespolenia kostnego.

- elektrochirurgii nie nalezy wykonywac wokét implantéw metalowych,
poniewaz sg one przewodzace.

Podczas zabiegu chirurgicznego

Nalezy zachowac¢ ostroznosé, aby czesci nie zostaty potkniete podczas
zadnej z procedur; w razie potrzeby zaleca si¢ stosowanie gumowe;j
zastawki. Wszystkie komponenty, przyrzady i narzedzia uzywane
podczas procedury klinicznej lub laboratoryjnej musza by¢ utrzymywane
w dobrym stanie i nalezy zachowac ostroznos¢, aby oprzyrzgdowanie nie
uszkodzito implantoéw lub innych komponentéw albo sprzetu.

Po zabiegu chirurgicznym
Nalezy zapewni¢ regularng kontrole pacjenta i odpowiednig higieng jamy
ustnej, aby zapewni¢ korzystne, diugotrwate wyniki.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Urzadzenia te sg dostarczane w stanie sterylnym (sterylizowane przez
promieniowanie gamma) i przeznaczone do jednorazowego uzytku przed
uptynieciem daty waznosci (patrz etykieta opakowania). Sterylnos¢ jest
zapewniona, chyba ze pojemnik lub uszczelka sg uszkodzone badz
otwarte. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac produktu i
skontaktowac sig z przedstawicielem firmy Southern lub dokona¢ zwrotu
do Southern Implants. Przybér nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu
w temperaturze pokojowej i nie wystawia¢ na bezposrednie dziatanie
promieni stonecznych. Nieprawidiowe przechowywanie moze mie¢
wplyw na charakterystyke przyboru.
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Urzadzenia jednorazowego uzytku:
Nie uzywac ponownie implantow, wiertet jednorazowego uzytku, wkretow
gojacych, tymczasowych tgcznikéw lub tgcznikéw. Ponowne uzycie tych
elementéw moze spowodowac:
- uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw krytycznych, ktére moze
spowodowac pogorszenie charakterystyki i kompatybilnosci.
- zwigksza ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta i skazenia w
przypadku ponownego uzycia produktéw jednorazowego uzytku.
Southern Implants nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za komplikacje
zwigzane z ponownie uzywanymi komponentami.

Sterylizacja
Southern Implants zaleca nastepujgcg procedure  sterylizacji
instrumentéw przed uzyciem, gdy sg one zapakowane na tacce.

Metody sterylizacji tych przyboréw:

1. Metoda sterylizacji przedprézniowej: sterylizowa¢ przybory parg
w temperaturze 132°C (270°F) pod cisnieniem 180-220 kPa
przez 4 minuty. Suszy¢ przez co najmniej 20 minut w komorze.
Nalezy uzywa¢ wytgcznie zatwierdzonego owiniecia lub torebki
do sterylizacji parowe;j.

2. Metoda sterylizacji przedprézniowej: owiniete, sterylizowac parg
w temperaturze 135°C (275°F) przez 3 minuty. Suszy¢ przez
20 minut w komorze. Uzy¢ opakowania lub torebki, ktore sg
dopuszczone dla wskazanego cyklu sterylizacji parowe;j.

UWAGA: uzytkownicy w Stanach Zjednoczonych muszg dopilnowac, aby
sterylizator, opakowanie lub etui oraz wszystkie akcesoria sterylizatora
byly dopuszczone przez FDA, w celu przeprowadzenia zamierzonego
cyklu sterylizacji.

Procedura kliniczna

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig ocene kliniczng i radiologiczng w
celu okreslenia wymiaréw kosci i jakosci kosci. Upewnic sie, ze wszystkie
przyrzady i wiertta sg w dobrym stanie.

Procedura chirurgiczna

Planowanie przypadku:

Nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig ocene kliniczng i radiologiczng w
celu okreslenia wymiaréw kosci i jakosci kosci.

Procedura:

1. Przed rozpoczeciem procedury wiercenia nalezy sprawdzi¢, czy
wiertto jest prawidlowo zablokowane w uchwycie.

2. Wierci¢ z wystarczajacg predkoscig (800 obr./min), ze statym
nawadnianiem przy uzyciu jatowej soli fizjologiczne;.

3. Stosowac ruch w gore i w dét uchwytu, bez zatrzymywania
silnika. Umozliwi to uktadowi nawadniania wyptukiwanie resztek
kosci na wiertle.

4.  Stopniowo powigkszac osteotomie w krokowym podejsciu az do
pozadanej Srednicy i gtebokosci.

5. Podczas operagiji lekarz bedzie w stanie oceni¢ jako$¢ kosci i
powinien w razie potrzeby zastosowac protokoty gestej kosci,
aby przygotowac miejsce. Ma to na celu uniknigcie utkniecia
implantu, zanim zostanie prawidtowo osadzony w kosci.

6. Unika¢ nadmiernego nacisku poprzecznego na wiertto (zginania)
podczas procedur wiercenia. Zbyt duzy nacisk boczny na wiertto
moze spowodowac peknigcie wiertta.

UWAGA:

. podtgczy¢ zatrzask wiertta do uchwytu. Jesli zatrzask nie zostanie
catkowicie wsuniety do uchwytu, moment obrotowy zostanie
przytozony do zatrzasku, co moze spowodowac jego skrecenie lub
uszkodzenie uchwytu. Aby upewnic sie, ze zatrzask jest prawidtowo
zapiety, nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi uchwytu.

. nie zadawa¢ momentu obrotowego wiekszego niz 40-45 Ncm
na wiertlo/przyrzad typu zatrzaskowego, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie uchwytu i zatrzasku przyrzadu.

. tepe wiertta powodujg nadmierny moment obrotowy i uszkodzenie
uchwytu lub zatrzasku wiertta.

. sekcja przediuzenia wiertta zostata usunieta.
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Przedtuzenie wiertta

W przypadku stosowania przediuzenia wiertta (I-DE-K / I-DE-G) nalezy
zachowa¢ ostroznos$¢, aby zatrzask zostat catkowicie zapiety, aby
zapobiec odksztatceniu. Patrz rysunek 2 i rysunek 3 ponize;j.

Orientacje wskazane na rysunku 2 i rysunku 3 zapewniaja, ze element
zatrzasku przediuzenia wiertta (otoczony na niebiesko) wcina sie w
rowek zatrzasku wiertta (otoczony na zielono). Zapobiega to wysuwaniu
sie wiertta z przedtuzenia wiertta.

Zwréci¢ uwage na orientacje

Wiertlo stozkowe o

przekroju I-DEK (). lie wiertta bez szer. i wys.), aby pokazac osiowanie wiertfa i przediuzenia.

Zwrocié uwage na or\emaqe

@E:@D_@EJ:@

Wiertio stozkowe i I-DE-G (tj. przediuzenie wiertta bez szer. i wys.), aby pokaza¢ osiowanie wiertta i przediuzenia.

UWAGA:

- nie zadawa¢ momentu obrotowego wiekszego niz 40-45 Ncm
na wiertto/przyrzad typu zatrzaskowego, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie uchwytu i zatrzasku przyrzadu.

- tepe wiertta powodujg nadmierny moment obrotowy i
uszkodzenie uchwytu lub zatrzasku wiertta.

Materiaty
Wiertto dentystyczne bocznotngce ZAGA™:  Stop tytanu (Ti-6AL-4V),

anodyzowany na zoétto.

Zalety kliniczne
Pacjenci mogg oczekiwac¢, ze ich brakujace zeby zostang zastgpione
i/lub korony odtworzone.

Gojenie

Czas gojenia wymagany do scalenia z koscig zalezy od cech osobniczych
i protokotu leczenia. Lekarz podejmuje decyzje, kiedy implant moze
zosta¢ odtworzony. Dobra stabilno$¢ podstawowa bedzie czynnikiem
decydujacym, jesli mozna wykonac¢ natychmiastowe obcigzanie.

Pielegnacja i konserwacja implantow

Potencjalni pacjenci do wszczepienia implantow powinni ustanowi¢
odpowiedni rezim higieny jamy ustnej przed rozpoczeciem leczenia
implantologicznego. Nalezy oméwi¢ z pacjentem odpowiednie instrukcje
pooperacyjne, dotyczace higieny jamy ustnej i konserwacji implantow,
poniewaz bedzie to miato wptyw na dtugotrwatosc¢ i dobry stan implantéw.
Pacjent powinien dokonywa¢ regularnych wizyt profilaktycznych i ocen.

Skutki uboczne

Potencjalne skutki uboczne i objawy tymczasowe: bél, obrzek, trudnosci
fonetyczne, zapalenie dzigset. Bardziej trwate objawy: ryzyko i powiktania
zwigzane z implantami obejmujg miedzy innymi: (1) reakcje alergiczne
na implant i/lub materiat tgcznika; (2) ztamanie implantu i/lub tacznika;
(3) poluzowanie wkretu tgcznika i/lub wkretu mocujgcego; (4) zakazenie
wymagajace rewizji implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu,
ktéore moze spowodowac trwate ostabienie, dretwienie lub bdl; (6)
odpowiedzi histologiczne prawdopodobnie obejmujgce makrofagi i/lub
fibroblasty; (7) tworzenie sie zatoréw ttuszczowych; (8) rozluznienie
implantu wymagajgcego operacji rewizyjnej; (9) perforacja zatoki
szczekowej; (10) perforacja ptytek wargowych i jezykowych; oraz (11)
utrata kosci, ktéra moze skutkowac rewizjg lub usunieciem.

Pekniecie

Ztamania implantu i fgcznika mogg wystapi¢, gdy zadawane obcigzenia
przekraczajg wytrzymato$¢ materiatu na rozcigganie lub $Sciskanie.
Potencjalne warunki przecigzenia moga wynika¢ z: niedoboru liczby
implantéw, dtugosci i/lub $rednic w celu odpowiedniego wsparcia
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odbudowy, nadmiernej dtugosci wspornika, niepetnego osadzenia
tacznikow, katow przytaczenia wiekszych niz 30 stopni, zakitécen
zgryzowych, powodujacych nadmierne sity boczne, parafunkgcji
pacjenta (np. bruksizm, zaciskanie), utraty lub zmian w uzebieniu lub
funkcjonalnosci, nieodpowiednie dopasowanie protezy i uraz fizyczny.
Dodatkowe leczenie moze by¢ konieczne, gdy wystepuje ktérykolwiek z
powyzszych warunkoéw, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ komplikacji lub awarii
sprzetowych.

Zmiany charakterystyki

Obowigzkiem klinicysty jest poinstruowanie pacjenta o wszystkich
odpowiednich przeciwwskazaniach, skutkach ubocznych, oraz srodkach
ostroznosci, a takze konieczno$¢ skorzystania z ustug wyszkolonego
dentysty w przypadku jakichkolwiek zmian w dziataniu implantu (np.
poluzowanie protezy, zakazenie lub wysiek wokdt implantu, bdl, lub inne
nietypowe objawy, o mozliwosci wystgpienia ktérych pacjent nie zostat
poinformowany).

Utylizacja

Utylizacja urzgdzenia i jego opakowania. Przestrzega¢ lokalnych
przepisow i wymogoéw Srodowiskowych, uwzgledniajgc rézne poziomy
zanieczyszczenia. Przy utylizacji zuzytych przedmiotow nalezy zadbac
o ostre wiertta i narzedzia. Nalezy zawsze stosowa¢ odpowiednie $rodki
ochrony indywidualne;j.

Wytaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Souther Implants
i powinien by¢ stosowany wylgcznie z powigzanymi oryginalnymi
produktami i zgodnie z zaleceniami, podanymi w katalogach

Symbole i ostrzezenia

poszczegdlnych produktéow. Uzytkownik tego produktu musi zapoznac
sie z rozwojem gamy produktéow Southern Implants i przyjg¢ na siebie
petng odpowiedzialno$¢ za prawidtowe wskazania i stosowanie tego
produktu. Southern Implants nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
spowodowane nieprawidtowym uzyciem. Nalezy pamietaé, ze niektére
produkty Southern Implants mogty nie zosta¢ dopuszczone lub
zatwierdzone do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Uwagi dotyczace powaznych incydentéw

Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem,
musi zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i wtasciwemu organowi w
panstwie cztonkowskim, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
Informacje kontaktowe producenta tego urzadzenia do zgtaszania
powaznego incydentu sg nastepujace: sicomplaints@southernimplants.com

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla wiertet i

. 600954403875
urzadzen rgcznych

Podstawowy numer UDI dla instru- 600954403876

mentéw wielokrotnego uzytku

Powiazana literatura i katalogi
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Implanty zygomatyczne

4 \
CER . mmam [ i & @ ® 1
Producent: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Republika Potudniowej Afryki.
Tel.: 27 12 667 1046
* Urzadzenie na recepte: Tylko Rx. Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego | Zwolnienie z licencji kanadyjskiej: Nalezy pamietac, ze nie na wszystkie produkty
urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie. mogta zosta¢ udzielona licencja zgodnie z prawem kanadyjskim.
Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w tym dokumencie sa, jesli nie okreslono inaczej lub nie
jest to oczywiste z kontekstu w okreslonym przypadku, znakami towarowymi Southern Implants. Obrazy produktow przedstawione w tym dokumencie stuza wytacznie celom
| Pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt doktadnie wedtug skali. )
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

Destinatia de utilizare

Burr ZAGA™ Side Cut este destinat a fi utilizat pentru a pregati
osteotomia pentru plasarea implantului Zygomatic Straumann®, implantul
plat ZAGA™.

Utilizatorul vizat

Chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodontisti, parodontisti,
protetici si alti utilizatori de implanturi instruiti si experimentati
corespunzator.

Mediul prevazut
Aceste dispozitive sunt destinate a fi utilizate Intr-un mediu clinic, cum
ar fi o sala de operatii sau o sala de consultatie a medicului stomatolog.

Populatia de pacienti preconizata

Acest dispozitiv este utilizat in restaurarea dentard a pacientilor
cu edontitie partiala sau totala a maxilarului superior sau inferior.
Restaurarile pot cuprinde dinti unici, punti partiale sau complete si pot fi
fixe sau detasabile.

Descriere

Burr ZAGA Side Cut (Figura 1) este un burghiu dedicat sistemului de implant
Straumann® Zygomatic. Acest burghiu are o actiune de taiere laterald, spre
deosebire de un varf de taiere pentru a ajuta la aceasta functie. Acest
burghiu este fabricat din aliaj de titan de gradul 5 si este galben anodizat.
ZAGA Side Cut Burr este un burghiu de unica folosinta. Burghilele sunt
furnizate sterile si numai pentru utilizarea unui singur pacient.

Tabelul 1
Implanturi ZAGA
Cod burghiu f | Material Acoperire Descrierea produsului Numarul
(daca exista) de utilizari
CH-D-CM Aliaj de titan | 800 rpm Burr taiat lateral @2.8-@33.9mm | 1
Figura 1

Indicatii pentru utilizarea sistemului nostru de implant

Implanturile Straumann® Zygomatic sunt destinate a fi implantate in
arcada superioara a maxilarului pentru a oferi suport pentru protezele
dentare fixe la pacientii cu maxilare partial sau complet edentate. Toate
implanturile sunt adecvate pentru incarcare imediata atunci cand se
obtine o stabilitate primara buna si cu incarcare ocluzala adecvata. Acest
sistem de implant nu este destinat si nici nu trebuie utilizat impreuna
cu un bont inclinat. Aceste implanturi nu sunt destinate incarcarii unei
singure unitati.

Indicatii pentru utilizarea ZAGA Side Cut Burr

Burr ZAGA Side Cut este indicat pentru utilizarea in forarea unei
osteotomii in forma de canal in osul alveolar pentru plasarea implantului
Zygomatic Straumann, implanturi plate ZAGA care au contact osos
alveolar in principal de-a lungul spatelui (partea palatald) a sectiunii
coronare a implantului.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacienti:

- care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru procedurile de
implant dentar.

- unde nu a putut fi plasat un numar adecvat de implanturi pentru a
obtine sprijinul functional complet al protezei.

- care sunt alergici sau au hipersensibilitate la titan pur sau aliaj de
titan (Ti-6Al-4V), aur, paladiu, platina sau iridiu.

- care au varsta sub 18 ani, au o calitate slaba a oaselor, tulburari
de sange, locul implantului infectat, insuficienta vasculara, diabet
necontrolat, abuz de droguri sau alcool, terapie cronica cu doze
mari de steroizi, terapie anticoagulanta, boala osoasa metabolica,
tratament radioterapeutic.
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Avertismente
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA
FORMAREA ADECVATA.

- Pentru utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, se
recomanda efectuarea unei instruiri specializate, inclusiv formare
practica pentru invatarea tehnicii adecvate, a cerintelor biomecanice
si a evaluarilor radiografice.

- Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului,
pregatirea adecvata, experienta in plasarea implanturilor si
furnizarea de informatii adecvate pentru consimtdmantul informat
revine medicului. Tehnica necorespunzéatoare poate duce la esecul
implantului, deteriorarea nervilor/vaselor si/sau pierderea osului de
sustinere.

- Utilizarea articolelor nesterile poate duce la infectii secundare ale
tesutului sau la transferul bolilor infectioase.

- Exercitiile contondente pot provoca leziuni ale osului, ceea ce ar
putea compromite osteointegrarea.

Precautii

Utilizatorii noi si experimentati de implant ar trebui sa faca instruire inainte
de a utiliza un nou sistem sau sa incerce sa faca o noua metoda de
tratament. Aveti grija deosebita atunci cand tratati pacienti care au factori
locali sau sistemici care ar putea afecta vindecarea osului si a tesuturilor
moi. (adica igiena orala slaba, diabetul necontrolat, sunt pe terapie cu
steroizi, fumatori, infectii la nivelul osului din apropiere si pacienti care au
avut radioterapie oro-faciala.)

Trebuie efectuatd o examinare amanuntitd a posibililor candidatil la
implant, inclusiv:

- un istoric medical si dentar cuprinzator.

- inspectia vizualad si radiologica pentru a determina dimensiunile
osoase adecvate, reperele anatomice, conditile ocluzale si
sanatatea parodontala.

- Trebuie luate in considerare bruxismul si relatiile defavorabile ale
maxilarului.

- planificarea pre-operatorie adecvata, cu o abordare buna in echipa
ntre chirurgi bine pregatiti, stomatologi restauratori si tehnicieni de
laborator este esentiala pentru tratamentul cu succes al implantului.

- minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de
osseointegrare reusita.

- Electrochirurgia nu trebuie incercata in jurul implanturilor metalice,
deoarece acestea sunt conductive.

in timpul interventiei chirurgicale

Trebuie avut grija ca partile sa nu fie inghitite in timpul oricareia dintre
proceduri, se recomanda o aplicare a barajului de cauciuc, atunci cand
este cazul. Toate componentele, instrumentele si sculele utilizate n
timpul procedurii clinice sau de laborator trebuie mentinute in stare buna
si trebuie avut grija ca instrumentele sa nu deterioreze implanturile sau
alte componente sau echipamente.

Post-chirurgie
Monitorizarea periodica a pacientului si igiena orala adecvata trebuie
realizate pentru a asigura rezultate favorabile pe termen lung.

Depozitare, curatare si sterilizare

Aceste dispozitive sunt furnizate sterile (sterilizate prin iradiere gamma)
si destinate unei singure utilizari inainte de data de expirare (a se vedea
eticheta ambalajului). 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 Southern
sau reveniti la Southern Implants. Dispozitivul trebuie depozitat intr-un
loc uscat la temperatura camerei si nu expus la lumina directa a soarelui.
Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Dispozitive de unica folosinta:
Nu reutilizati implanturile, burghiele de unica folosinta, suruburile de
acoperire, bonturile temporare sau bonturile. Reutilizarea acestor
componente poate duce la:
- deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, care pot duce
la degradarea performantei si a compatibilitatii.
- adauga riscul de infectie incrucisata si contaminare daca
articolele de unica folosinta sunt reutilizate.
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Southern Implants nu fsi asuma nicio responsabilitate pentru complicatiile
asociate componentelor reutilizate.

Sterilizare
Southern Implants recomanda urmatoarea procedura de sterilizare a
instrumentelor nainte de utilizare atunci cand sunt ambalate intr-o tava.

Metode de sterilizare a acestor dispozitive:

1. Metoda de sterilizare inainte de vid: Sterilizati cu abur
instrumentele la 132° C (270° F) la 180-220kPa timp de 4 minute.
Uscati timp de cel putin 20 de minute in camera. Trebuie utilizata
numai o folie sau o punga aprobata pentru sterilizarea cu abur.

2. Metoda de sterilizare inainte de vid: Infasurat, sterilizati la abur
la 135° C (275° F) timp de 3 minute. Uscati timp de 20 de minute
in camera. Utilizati un Tnvelis sau o punga care este curatata
pentru ciclul de sterilizare cu abur indicat.

NOTA: Utilizatorii din SUA trebuie s& se asigure ca sterilizatorul, invelisul
sau punga si toate accesoriile sterilizatorului sunt eliminate de FDA,
pentru ciclul de sterilizare prevazut.

Procedura clinica

Trebuie facutd o evaluare clinica si radiologica adecvata pentru a
determina dimensiunile osoase si calitatea oaselor. Asigurati-va ca toate
instrumentele si burghiele sunt in stare buna.

Procedura chirurgicala

Planificarea cazurilor:

Trebuie facutd o evaluare clinica si radiologica adecvata pentru a
determina dimensiunile osoase si calitatea oaselor.

Procedura:

1. Verificati daca burghiul este bine blocat in piesa de mana inainte
de inceperea procedurii de gaurire.

2. Perforati la viteza suficienta (800 rpm), cu irigare constanta cu
solutie salina sterila.

3. Utilizati o miscare in sus si in jos cu piesa de méana, fara a opri
motorul. Acest lucru va permite irigatiei s& indeparteze resturile
osoase de pe burghiu.

4.  Cresteti treptat osteotomia intr-o abordare treptaté a diametrului
si adancimii dorite.

5. In timpul interventiei chirurgicale, clinicianul va putea evalua
calitatea oaselor si ar trebui s& utilizeze protocoale osoase
dense atunci cand este necesar, pentru a pregati locul. Acest
lucru este pentru a evita blocarea implantului inainte de a fi
asezat corespunzator in osteotomie.

6. Evitati presiunea laterala excesiva (indoire) pe burghie in timpul
procedurilor de gaurire. Presiunea laterala excesiva la burghiu
poate provoca fracturi de foraj.

NOTA:

. conectati zavorul de gaurit la piesa de mana. Daca zavorul nu este
introdus complet in piesa de mana, cuplul este aplicat zavorului,
rezultdnd o posibila rasucire a zavorului sau deteriorarea piesei de
mana. Consultati instructiunile de utilizare a piesei de mana pentru
a asigura o cuplare corecta a zavorului.

. nu aplicati mai mult de 40-45Ncm pe orice burghie/instrument de tip
zavor, acest lucru ar putea provoca deteriorarea piesei de mana si
a zavorului instrumentului.

. burghiile contondente provoaca un cuplu excesiv si duc la
deteriorarea piesei de mana sau a zavorului de gaurit.

. sectiunea de extensie a burghiului este indepartata.

Extensie de foraj

Cand se utilizeaza o extensie de foraj (I-DE-K/I-DE-G), trebuie sa aveti
grija ca zavorul sa fie complet cuplat pentru a preveni denaturarea. Vezi
Figura 2 si Figura 3 de mai jos.

Orientarile indicate n figura 2 si figura 3 asigura faptul ca caracteristica
de prindere a extensiei de foraj (incercuita in albastru) se deschide in
canelura zavorului burghiului (incercuita in verde). Acest lucru impiedica
alunecarea burghiului din extensia burghiului.
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Notati orientarea
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Burghiu conic cu sectiune transversala partiala I-DE-K (adica extensie de foraj fard W&H) pentru a aréta alinierea burghiului si a extensiei.

Notati orientarea

Burghiu conic si I-DE-G (adica extensie de foraj fard W&H) pentru a arata alinierea burghiului si a extensiei.

NOTA:

- nu aplicati mai mult de 40-45Ncm pe orice burghiu/instrument
de tip zavor, acest lucru ar putea provoca deteriorarea piesei de
mana si a zavorului instrumentului.

- burghiile contondente provoaca un cuplu excesiv si duc la
deteriorarea piesei de mana sau a zavorului de gaurit.

Materiale
ZAGA™ Side Cut Burr: Aliaj de titan (Ti-6AL-4V), galben

anodizat.

Beneficii clinice
Pacientii se pot astepta la inlocuirea dintilor lipsa si/ sau la refacerea
coroanelor.

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 sa mentina profilaxia regulata
si programarile de evaluare.

Efecte secundare

Efecte secundare potentiale si simptome temporare: Durere, umflare,
dificultati fonetice, inflamatie gingivalda. Simptome mai persistente:
Riscurile si complicatiile implanturilor includ, dar nu se limiteaza la: (1)
reactie alergica (e) la materialul de implant si/sau bont; (2) ruperea
implantului si/sau bontului; (3) slabirea surubului de sprijin si/sau a
surubului de fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar;
(5) leziuni ale nervilor care ar putea provoca slabiciune permanenta,
amorteala sau durere; (6) raspunsuri histologice care pot implica
macrofage si/sau fibroblaste; (7) formare de emboli grase; (8) slabirea
implantului care necesita o interventie chirurgicala de revizuire; (9)
perforarea sinusului maxilar; (10) perforarea placilor labiale si linguale; si
(11) pierderea osoasa care poate duce la revizuire sau eliminare.

spargere
Fracturile de implant si bont pot aparea atunci cand sarcinile aplicate
depasesc rezistenta la tractiune sau la compresiune a materialului.
Pot rezulta posibile conditii de supraincércare; deficiente in numarul,
lungimile si/sau diametrele implantului pentru a sustine in mod adecvat
o restaurare, lungimea excesiva a consolei, asezarea incompleta a
bontului, unghiuri de rezemare mai mari de 30 de grade, interferente
ocluzale care provoaca forte laterale excesive, parafunctia pacientului
(de exemplu, bruxare, inclestare), pierderea sau modificarea dentitie sau
functionalitate, potrivire inadecvata a protezei si traume 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.
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Modificari ale performantei

Este responsabilitatea clinicianului de a instrui pacientul cu privire la toate
contraindicatiile, efectele secundare si precautile adecvate, precum si
necesitatea de a solicita serviciile unui profesionist dentar instruit daca
exista modificari ale performantei implantului (de exemplu, slabirea
protezei, infectia sau exudatul in jurul implantului, durere sau orice alte
simptome neobisnuite la care pacientul nu a fost spus sa se astepte).

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
burghie si instrumente ascutite. Trebuie utilizate in orice moment EIP
suficiente.

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants si
trebuie utilizat numai cu produsele originale asociate si in conformitate cu
recomandarile din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul acestui
produs trebuie sa studieze dezvoltarea gamei de produse Southern
Implants si s&-si asume intreaga responsabilitate pentru indicatiile si
utilizarea corecta a acestui produs. Southern Implants nu isi asuma
raspunderea pentru daune cauzate de utilizarea incorecta. Va rugam
sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants sa nu fie
eliberate sau lansate spre vanzare pe toate pietele.

Simboluri si avertismente

Notificare privind incidentele grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului dispozitivului si autoritatii competente din statul
membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Informatiile de contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta
un incident grav sunt urmatoarele: sicomplaints@southernimplants.com

UDI de baza
Produs Numarul UDI de baza
B_ASIC_—FJDI pent[u masini de gaurit si 600954403875
dispozitive de mana
UDI de baza pentru instrumente reutili- 600954403876

zabile

Literatura si cataloage conexe
CAT-8049 - Implanturi Zygomatice Straumann® ZAGA™

r

Producator: Implanturi sudice
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Africa de Sud.
Tel: +27 12 667 1046

acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federald restrictioneaza vanzarea | Exonerarea licentei Canada: Va rugam sa refinefi ca este posibil ca nu toate

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt,
daca nimic altceva nu este mentionat sau este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants. Imaginile produsului
\_din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezinta neaparat produsul cu exactitate la scara. )

~N

produsele sé fi fost licentiate in conformitate cu legislatia canadiana.

CAT-8048-07
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NAVODILA ZA UPORABO: Sveder s stranskim rezilom Straumann® ZAGA™

Predvidena uporaba
Sveder s stranskim rezilom ZAGA™ je namenjen pripravi osteotomije za
namestitev zigomatskega vsadka Straumann®, ravnega vsadka ZAGA™.

Predvideni uporabnik

Maksilofacialni kirurgi, sploSni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi,
zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno usposobljeni in izkuSeni
uporabniki vsadkov.

Predvideno okolje
Ti pripomocki so namenjeni uporabi v klinicnem okolju, na primer v
operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov

Ta pripomocek se uporablja pri obnovi zob pri pacientih z delno ali
popolnoma brezzobo zgornjo ali spodnjo €eljustjo. Proteti¢ni deli so lahko
sestavljeni iz posameznih zob, delnih ali celotnih mosti¢kov in so lahko
fiksni ali snemljivi.

Opis

Sveder s stranskim rezilom ZAGA (slika 1) je sveder namenjen za sistem
zigomatskih vsadkov Straumann®. Ta sveder ima rezilo ob strani in ne na
konici, kar omogoCa stransko rezanje. Ta sveder je izdelan iz titanove
zlitine razreda 5 in je anodiziran v rumeni barvi. Sveder s stranskim
rezilom ZAGA je sveder za enkratno uporabo. Svedri so dobavljeni
sterilni in so namenjeni samo za uporabo pri enem pacientu.

Preglednica 1

Vsadki ZAGA
Oznaka svedra | Material Previeka Opis izdelka Stevilo
(Ce sploh) uporab
CH-D-CM Titanova 800 vrt/min | Sveder s stranskim rezilom &2,8— 1
zlitina 3,9 mm
Slika 1

Indikacije za uporabo nasega sistema vsadkov

Zigomatski vsadki Straumann® so namenjeni vsaditvi v zgornji ¢eljustni
lok za podporo fiksnim zobnim protezam pri pacientih z delno ali
popolnoma brezzobo zgornjo Celjustnico. Vsi vsadki so primerni za
takojSnjo obremenitev, ¢e je dosezena dobra primarna stabilnost in
pri ustrezni okluzijski obremenitvi. Ta sistem vsadkov ni namenjen
za uporabo v povezavi s poSevno vstavljenim opornikom, niti ga tako
ni primerno uporabljati. Ti vsadki niso namenjeni za obremenitev na
posameznem mestu.

Indikacije za uporabo svedra s stranskim rezilom ZAGA

Sveder s stranskim rezilom ZAGA je indiciran za uporabo pri vrtanju ka-
nalne osteotomije v alveolarni kosti za namestitev zigomatskega vsadka
Straumann, ravnega vsadka ZAGA, ki ima stik z alveolarno kostjo pred-
vsem vzdolz zadnje (palatalne) strani koronalnega dela vsadka.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri pacientih:

- pri katerih je bilo ocenjeno, da njihovo zdravstveno stanje ne
dopusc€a posegov z zobnimi vsadki.

- kadar ni bilo mogo€e namestiti ustreznega Stevila vsadkov za
doseganje popolne funkcionalne podpore proteze.

- ki so alergicni ali preobcutljivi na €isti titan ali titanovo zlitino (Ti-6Al-
4V), zlato, paladij, platino ali iridij.

- ki so mlajsi od 18 let, imajo slabe kosti, bolezni krvi, okuzeno
mesto vsadka, tezave z zilami, nenadzorovano sladkorno bolezen,
Zlorabljajo droge ali alkohol, so prejemali kroni¢no zdravljenje z
visokimi odmerki steroidov, prejemajo zdravljenje z antikoagulanti,
imajo presnovno bolezen kosti, se zdravijo z radioterapijo.
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Opozorila
TANAVODILANISO NAMENJENAKOT NADOMESTILO ZAUSTREZNO
STROKOVNO USPOSABLJANJE.

- Za varno in ucinkovito uporabo zobnih vsadkov se priporo¢a
specializirano strokovno usposabljanje, vkljuéno s praktiénim
usposabljanjem za ucenje pravilne tehnike, biomehanskih zahtev
in radiografskih ocen.

- Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno
usposabljanje, izkudnje pri namescanju vsadkov in zagotavljanje
ustreznih informacij za zavestno privolitev prevzame zobozdravnik.
Uporaba nepravilne tehnike lahko povzro¢i odpoved vsadka,
poskodbe Zivcev/zil in/ali izgubo podporne kosti.

- Uporaba nesterilnih predmetov lahko povzroci sekundarne okuzbe
tkiva ali prenos nalezljivih bolezni.

- Topi svedri lahko poSkodujejo kost, kar lahko ogrozi oseointegracijo.

Previdnostni ukrepi

Novi in izkuSeni uporabniki vsadkov morajo opraviti strokovno
usposabljanje, preden zanejo uporabljati nov sistem ali novo metodo
zdravljenja. Bodite posebej previdni pri zdravljenju pacientov, pri katerih
lahko lokalni ali sistemski vzroki vplivajo na celjenje kosti in mehkih tkiv
(npr. slaba ustna higiena, nenadzorovana sladkorna bolezen, zdravljenje
s steroidi, kadilci, okuzba okoliSke kosti in pacienti, ki so bili zdravljeni z
radioterapijo orofacialnega podrocja).

Potencialne kandidate za vsadke je treba temeljito pregledati, kar
vkljuéuje naslednje:

- obsezno zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo.

- vizualni in radioloski pregled za dolo¢itev ustreznih dimenzij kosti,
anatomskih referencnih tock, okluzijskih pogojev in parodontalnega
zdravja.

- upostevanje bruksizma in neugodnih stikov protetiénih vsadkov s
Celjustjo.

- pravilno predoperativno nacrtovanje z dobrim timskim pristopom
dobro usposobljenih kirurgov, zobozdravnikov, ki izvajajo obnovo,
in laboratorijskih tehnikov je bistvenega pomena za uspes$no
zdravljenje z vsadki.

- zmanjSanje poskodbe gostiteljskega tkiva, kar poveca moznost
uspesSne oseointegracije.

- v blizini kovinskih vsadkov ni dovoljeno izvajati elektrokirurskih
posegov, saj so vsadki prevodni.

Med kirurskim posegom

Paziti morate, da med postopki pacient ne pogoltne delov, zato je po
potrebi priporo€ljivo uporabiti gumijasti S¢itnik. Vse komponente,
instrumente in orodje, ki se uporabljajo med klini¢nim ali laboratorijskim
postopkom, morajo biti v brezhibnem stanju in pri tem je treba paziti, da z
instrumenti ne poSkodujete vsadkov ali drugih komponent.

Po kirurS§kem posegu

Redno nadaljnje spremljanje pacientov in ustrezna ustna higiena sta
potrebna za zagotovitev ugodnih dolgoroc¢nih rezultatov.

Shranjevanje, ¢iS€enje in sterilizacija

Ti pripomocki so dobavljeni sterilni (sterilizirani so z obsevanjem z gama
Zarki) in so namenjeni za enkratno uporabo pred iztekom roka uporabnosti
(glejte etiketo na embalazi). Sterilnost je zagotovljena, razen ¢e je vsebnik
ali pedat poskodovan ali odprt. Ce je embalaza poskodovana, izdelka
ne uporabljajte in se obrnite na predstavnika druzbe Southern Implants
ali ga vrnite druzbi. Pripomocek je treba hraniti v suhem prostoru pri
sobni temperaturi in ne sme biti izpostavljen neposredni son¢ni svetlobi.
Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti pripomocka.

Pripomocki za enkratno uporabo:
Vsadkov, svedrov za enkratno uporabo, zapornih vijakov, zaCasnih
opornikov ali opornikov ni dovoljeno ponovno uporabiti. Ponovna uporaba
teh komponent lahko povzroci:
- poskodbe na povrsini ali kriticnih dimenzijah, kar lahko povzrogi
poslabsanje njihove funkcije in zdruzljivosti.
- povecanje tveganja za okuzbe in kontaminacije med pacienti, ¢e
se izdelki za enkratno uporabo ponovno uporabijo.
Druzba Southern Implants ne prevzema nobene odgovornosti za zaplete,
povezane s ponovno uporabljenimi komponentami.
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Sterilizacija
Druzba Southern Implants priporo¢a naslednji postopek sterilizacije
instrumentov pred uporabo, ko so zapakirani v nosilcu:

Metode za sterilizacijo teh pripomockov:

1. Metoda predvakuumske sterilizacije: Instrumente $tiri minute
sterilizirajte s paro pri temperaturi 132 °C (270 °F) in pri tlaku
180-220 kPa. Vsaj 20 minut ga susite v komori. Uporabljate
lahko samo odobren ovoj ali vre¢ko za parno sterilizacijo.

2. Metoda predvakuumske sterilizacije: Zavit pripomocek tri minute
sterilizirajte s paro pri 135 °C (275 °F). 20 minut ga susite v
komori. Uporabite ovoj ali vrec¢ko, ki je odobrena za navedeni
cikel parne sterilizacije.

OPOMBA: Uporabniki v ZDA morajo zagotoviti, da je sterilizator, ovoj
ali vreCka in vse dodatke sterilizatorja odobrila Uprava za prehrano in
zdravila (FDA) za predvideni sterilizacijski cikel.

Kliniéni postopek

Opraviti je treba ustrezno klini¢no in radioloSko oceno, da se ugotovijo
dimenzije in kakovost kosti. PrepriCajte se, da so vsi instrumenti in svedri
v brezhibnem stanju.

Kirurski poseg

Nacrtovanje primerov:

Opraviti je treba ustrezno klini¢no in radioloSko oceno, da se ugotovijo
dimenzije in kakovost kosti.

Postopek:

1. Pred zacetkom postopka vrtanja preverite, ali je sveder varno
zaklenjen v ro¢niku.

2. Vrtajte z zadostno hitrostjo (800 vrt/min) ob stalni irigaciji s
sterilno fizioloSko raztopino.

3.  Zroc¢nikom izvajajte gibanje navzgor in navzdol, ne da bi izklopili
motor. Tako se bodo z irigacijo izplaknili ostanki del¢kov kosti na
svedru.

4.  Osteotomijo postopoma povecajte do Zelenega premera in
globine.

5. Med operacijo bo kliniéni zobozdravnik lahko ocenil kakovost
kosti in po potrebi uporabil protokole za gosto kost, da pripravi
mesto. S tem preprecite, da bi se vsadek zataknil, Se preden je
pravilno namescen v osteotomijo.

6. Med vrtanjem se izogibajte prevelikemu bocnemu pritisku
(upogibanju) na svedre. Prevelik boc¢ni pritisk na sveder lahko
povzro€i njegov zlom.

OPOMBA:

. zaskoénik svedra prikljusite na roénik. Ce zaskoénik ni do konca
vstavljen v ro¢nik, na zaskocnik deluje navor, kar lahko povzro€i
njegov zasuk ali poSkodbo nastavka. Za zagotovitev pravilne
zaskocitve zaskoc¢nika si oglejte navodila za uporabo ro¢nika.

. pri svedrih/instrumentih z zasko¢nikom ne uporabljajte ve¢ kot
40-45 Ncm, saj lahko poskodujete rocnik in zaskoc¢nik instrumenta.

. topi svedri povzroCijo prevelik navor in poskodujejo rocnik ali
zaskocCnik svedra.

. del za podalj$ek svedra je odstranjen.

PodaljSek svedra
Pri uporabi podaljSka svedra (I-DE-K/I-DE-G) je treba paziti, da je
zaskocCnik popolnoma zaskocen, da se prepreci deformacija. Oglejte si
sliko 2 in 3 spodaj.

Upostevajte usmeritev

&%E:@E@

Stoz¢asti sveder z delnim precnim prerezom I-DE-K (tj. podalj$ek svedra, razen W&H) za prikaz poravnave svedra in podaljska.

UpoStevajte usmeritev

Stoz¢asti sveder in I-DE-G (tj. podalj$ek svedra, razen W&H) za prikaz poravnave svedra in podaljska.
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Usmeritve, prikazane na slikah 2 in 3, zagotavljajo, da se zaskocni
element podalj$ka svedra (obkroZzen z modro barvo) vstavi v utor za
zaskocitev svedra (obkroZen z zeleno barvo). To preprecuje, da bi sveder
zdrsnil iz podaljSka svedra.

OPOMBA:
pri svedrih/instrumentih z zasko¢nikom ne uporabljajte vec
kot 40—45 Ncm, saj lahko po$kodujete ro¢nik in zaskocnik
instrumenta.
- topi svedri povzrodijo prevelik navor in poskodujejo roénik ali
zaskocnik svedra.

Materiali
Sveder s stranskim rezilom ZAGA™:  Titanova zlitina (Ti-6AL-4V),

anodizirana v rumeni barvi.

Kliniéne prednosti
Pacienti lahko pri¢akujejo, da jim bodo zamenjali manjkajoCe zobe in/ali
obnovili krone.

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 odloc¢ilnega pomena pri tem, ali je
takojSnja obremenitev mogoca.

Nega in vzdrzevanja vsadka

Potencialni kandidati za vsadke morajo pred zdravljenjem z vsadki
vzpostaviti ustrezen rezim za ustno higieno. S pacientom se je treba
pogovoriti o pravilnih navodilih za ustno higieno in vzdrzevanje vsadkov
po operaciji, saj sta od tega odvisna njihova Zivljenjska doba in stanje.
Pacient mora redno obiskovati preventivne in ocenjevalne preglede.

Nezeleni ucinki

Potencialni nezeleni u€inki in zacasni simptomi: bolecina, oteklina, tezave
pri govoru, vnetje dlesni. Trajnejsi simptomi: tveganja in zapleti z vsadki
med drugim vkljuéujejo: (1) alergijske reakcije na material vsadka in/ali
opornika; (2) zlom vsadka in/ali opornika; (3) popus¢anje vijaka opornika
in/ali pritrdilnega vijaka; (4) okuzbo, zaradi katere je treba ponovno
pregledati zobni vsadek; (5) poskodbo Zivcev, ki bi lahko povzrocila
trajno Sibkost, otopelost ali bole¢ino; (6) histoloske odzive, ki lahko
vklju€ujejo makrofage in/ali fibroblaste; (7) tvorbo mas¢obnih embolij; (8)
popusCanje zobnega vsadka, zaradi katerega je treba opraviti revizijski
poseg; (9) perforacijo maksilarnega sinusa; (10) perforacijo labialne in
lingvalne plos¢ice; in (11) izgubo kosti, zaradi katere bi bilo potrebno
opraviti ponovni pregled ali odstranitev.

Zlom

Do zlomov vsadkov in opornikov lahko pride, Ce uporabljena obremenitev
presega natezno ali tlaéno trdnost materiala. Potencialne preobremenitve
so lahko posledica: prenizkega Stevila, dolzin in/ali premerov vsadkov, da
bi bilo mogoc¢e zagotoviti ustrezno podporo proteti€nega 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 fiziénih poskodb. Ce je prisoten kateri koli od zgoraj navedenih pogojev,
je morda potrebno dodatno zdravljenje za zmanjSanje moznosti zapletov
ali okvare vsajenih delov.

Spremembe v funkciji

Klini¢ni zobozdravnik je odgovoren, da pacienta pouci o vseh ustreznih
kontraindikacijah, nezelenih ucinkih in previdnostnih ukrepih ter o potrebi
poiskati storitve usposobljenega 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).

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

54



NAVODILA ZA UPORABO: Sveder s stranskim rezilom Straumann® ZAGA™

ostrimi svedri in instrumenti. Vedno je treba nositi ustrezno osebno
zas¢itno opremo (0ZO).

Izjava o izklju€itvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants in ga je
dovoljeno uporabljati samo s povezanimi originalnimi izdelki in skladno
s priporocili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka
mora poznati razvoj ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants in
prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo uporabo.
Druzba Southern Implants ne prevzema odgovornosti za Skodo, do
katere bi priSlo zaradi nepravilne uporabe. UpoStevajte, da nekateri
izdelki druzbe Southern Implants morda niso odobreni ali spros¢eni
v prodajo na vseh trgih.

Obvestilo o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni organ v drzavi €lanici,
v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivali§¢a
pacienta.

Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo resnega
zapleta so naslednji: sicomplaints@southernimplants.com

Osnovni UDI
Izdelek St. osnovnega UDI
Osnovni UDI za svedre in ro¢nike 600954403875
Osnovni UDI za instrumente za 600954403876
veckratno uporabo

Povezana literatura in katalogi
CAT-8049 — zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™

Simboli in opozorila
p

~N

Proizvajalec: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega | |zvzeto iz sistema licenciranja za Kanado: Upostevajte, da vsi izdelki morda niso
pripomocka na pooblascenega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem naro€ilu. bili licencirani skladno s kanadsko zakonodajo.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants in vse druge blagovne znamke, uporabliene v tem dokumentu, so, ¢e v dolo¢enem primeru ni
navedeno ni¢ drugega ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne
 Predstavijajo nujno v natanénem merilu.

J/
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Mpu3HaveHHsA

Bop ans GiuyHux rpaHen ZAGA™ Side Cut Burr npusHayveHuii gns
BMKOHaHHS OCTEOTOMIl 3 METOK BCTaHOBMEHHS iMnnaHTatis Straumann®
Zygomatic i ZAGA™ Flat.

MNepenbayeHi kopuctyBaui

LLlenenHo-nuueBi xipypru, CTOMaTonor LUMPOKOro Npodinto, OpTo4oHTH,
NapoAOHTOMNOrM, CTOMaToNorn-opTonean Ta iHWi BiANOBIOHAM YUHOM
niaroTOBMEHi M AOCBIAYEHI KOPUCTYBaYi iMNnaHTaTiB.

CepepoBuLle KOPUCTYBaHHS
Lli BMpoGW npuaHayeHi Ansi BUKOPUCTAHHS B KNIHIYHOMY cepenoBuLLi, sik-
OT onepauinHi abo ctomaTonoriyHi kabiHeTn.

MNepenbayyBaHa KaTeropisi nauieHTiB

Llen Bupi®6 npusaHayeHnn ANS BigHOBNEHHs 3y6iB y nauieHTiB i3
4YacTkoBOK abo NOBHOK BTpaTol 3y6iB Ha BepxHili abo HWXHIN Lweneni.
BigHoBneHHA Moxe cTocyBaTMCst OKpeMux 3y6iB, 4acTKOBUX abo NOBHWMX
MICTKiB, (bikCOBaHUX ab0 3HIMHUX KOHCTPYKLNA.

Onwuc

Bop ansa 6iuHnx rpanen ZAGA Side Cut Burr (puc. 1) npegctaensie coboto
60p, NpU3HaYeHUn Ansi BUKOPUCTAHHSA Pa3oM i3 CUCTEMOIO iMnnaHTauii
Straumann® Zygomatic Implant System. Lieit 6op no3Bonsie BUKOHyBaTK
06pobky Bi4HMX rpaHel Ha 4oAaToK [0 06POOKM PiXKYHYUM HAKOHEHHUKOM.
Llen 6op BMrotoBneHo 3i cnnaey TUTaHy Mapku 5 i Mae KoBTe aHoAoBaHe
nokputTa. bop ans 6iuHnx rpanen ZAGA Side Cut Burr npusHaveHuii ans
0HOPAa30BOro BMKOPUCTaHHA. bopu noctayaloTbCa B CTEPUIIBHOMY CTaHi
1 NPU3HAYeHi NuLe Ans ogHOro nalieHTa.

Tabnuusa 1
IMnnaxTatn ZAGA
Kop 6opa Matepian | MokputTs Onwuc Bupoby KpaTHicTb
(AKWoO €) BUKOPU-
CTaHHsA
CH-D-CM Cnnas 800 06/xB Bop ans 6i4yHnx rpaxen B2,8- 1
TUTaHy 3,9 Mm
Puc. 1.

Moka3aHHA 40 3acTOCyBaHHA CUCTEMM iMMANAaHTaLl

IMnnaHTatn Straumann® Zygomatic npuaHaveHi Ans BCTAHOBMEHHS B
CKIneniHHA BEPXHbOI LWenenn 3aans 3abeanedeHHs onopu Ans dikcoBaHMX
3yOHUX MpoTe3iB y NauieHTiB i3 4YaCTKOBOKO abo MOBHOMO BTpaTolo 3ybiB
Ha weneni. Yci iMNnaHTaty npusHaveHi Ans BUTPUMYBAHHS HeramHoro
HaBaHTaXXeHHS MiCns BOCATHEHHS 4OCTaTHBOI MonepeaHboi cTabinbHOCTI
i NPV HanexHoOMy OKMI3iINHOMY HaBaHTaxeHHiI. Lia cuctema imnnaHTauii
He Mpu3HaYeHa Ans KyTOBOro abatMeHTa i He MoXe BYKOPUCTOBYBAaTUCA
pa3om i3 HuM. Lli iMnnanTatm He npuaHayeHi AN iHAMBIAyanbHOro
BUTPUMYBAHHS HABaHTaXKEHHS.

Moka3aHHsa go BukopuctaHHA cpe3n ZAGA Side Cut Burr
3ayceHeub ZAGA Side Cut Burr npusHaveHuii Ans BUKOPWUCTaHHS B
CBepAiHHI KaHanonoaibHoi ocTeoToMil B CBepANiHHI kKaHanonoaibHoi oc-
TEOTOMii B anbBEONAPHIl KiCTLi AN po3MilLieHHs imnnaHTaTtiB Straumann
Zygomatic i ZAGA Flat, siki MatoTb KOHTaKT 3 anbBEOAPHOIO KICTKOK B
OCHOBHOMY B3[I0BX 3a[HbOrO KiHUS (MigHe6iHHOro) KOPOHKOBOT YacTUHM
iMnnaHTary. posain.

MpoTunokasaHHA
He BukopucToBYBaTW B HACTYMHMX BUNAAKax:
- CrtaH 300poB'A nauieHTa He J03BONSE BUKOHYBaTU BCTaHOBIEHHS
CTOMaTOMOri4YHMX iMNaHTAaTIB.
- HemOXnvBO BCTAHOBUTM HanexHy KinbKiCTb iMnnaHTartis Aans
3abes3neveHHst NTOBHOMYHKLiOHANBbHOT ONopy ANst NpoTe3yBaHHS.
- Y nauieHTa € aneprist abo rinepyyTnMBiCTb 4O YMCTOro TUTaHy abo
cnnasy TuTtany (Ti-6Al-4V), 3onoTa, nanagito, nnatuHu abo ipuaito.
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- [MauieHTy MeHwe 18 pokiB, y nauieHTa noraHa SKIiCTb KiCTOK,
nopyweHHss 3 6oKy KpoBi, iH(bikoBaHE MicLle BCTaHOBMEHHS
iMnnaHTata, nopyweHHs 3  GOKy  CyAMHHOI  cucTemu,
HEKOHTPONbOBaHUIN AiabeT, NauieHT 3MOBXMBAE MCUXOAKTUBHUMU
pevyoBMHaAMM YU  ankororiem, MPOXOAUTb Tepanitd  XPOHIYHOro
3aXBOPIOBAHHS BWCOKMMW [03aMU  CTEpOidiB, aHTUKOArynsiHTHy
Tepanito, NauieHT Mae nopyLleHHs MeTaboniaMy KiCTKOBOT TKaHUHU
abo npoxoanTb NPOMEHeBy Teparito.

MonepenxeHHsA

Ll IHCTPYKLI,II HE 3AMIHAKOTb HANEXHOIO HABYAHHSA.
3agns  6e3neyHoro N eMEKTMBHOIO  BUKOPUCTAHHA  3yBHMX
iMnNnaHTaTiB pekoMeHOYETbCS NMPOWTU creliani3oBaHe HaBYaHHS,
BKIMIOYHO 3 MPaKTUYHUM HaBYaHHAM i3 3aCTOCyBaHHSI HamneXHoi
TEXHiKkW, BioMexaHiYHMX BUMOT i peHTreHorpadivyHMX AOCHIIKEHb.

- Jlikap-npakTuk Hece BiANOBIAANbHICTL 32 HANEXHWI BUGIP, NPOXOMKEHHS
HaB4YaHHS, HasIBHICTb JOCBiQY BCTAHOBMEHHS iIMMMAHTATIB i HafaHHS
BiANOBIAHOI  iHpopMaLii  Ans OTpUMaHHA  iHopMOBaHOI  3roaw.
3acTocyBaHHs HEHANEXHOro METOAY MOXe MPU3BECTU O NOLUKOAXKEHHS
iMnnaHTaty, HepBiB/cyauH Ta/abo BTpaTy OnipHOI KiCTKM.

- 3acTocyBaHHS HECTEepUIbHUMX HCTPYMEHTIB. MOXe Mpu3BecTyn
[0 BTOPWMHHOT iHgekKUii TkaHuHM abo nepedavi iHeKLinHMX
3aXBOpPHOBaHb.

- Tyni 6opn MOXyTb NPU3BECTU A0 MOLUKOMKEHHSA KiCTKU, O MOXe
3aBaguTy ocTeoiHTerpauii.

YBara

lMepen BMKOPUCTAHHSM HOBO'I' cuctemn abo 3acToCyBaHHSIM HOBOTO
MeToay nikyBaHHS OOCBIQYEHI 1 HegocBigYeHi KOpUCTyBadi iMnnaHTaTie
NOBWHHI NponTK HaeyaHHs. FligBuweHoi yBary noTpebytoTb BUNagku
NiKyBaHHSA NaLjieHTIB, Y SKMX HasiBHi fokanbHi abo cuctemHi daktopu,
L0 MOXYTb HEraTMBHO BMMMHYTW HA 3arOEHHS TKAHWH KICTKM Ta M'SKMX
TKaHWH (SIK-OT HeHanexHa ririeHa, HEKOHTPONbOBaHWI Aiabet, Tepanisi
cTepoigamu, KypiHHS, iH(IKOBaHICTb CyCiOHbOI AiNAHKA KiCTKM 1
npoBefeHHs opodaLliansbHol pagdioTepanii B MUHYNOMY).

Cnig npoBoAMTU KOMMSIEKCHWUIA MEeAOornsia NMOTEHUINHMX KaHauaaTiB Ha
BCTa@HOBIEHHSI IMNIIAHTATIB, BKMOYHO 3 HACTYMHUM:

- PetenbHe BUBYEHHSA MeQUYHOI Ta CTOMATOMNONYHOT KapTKu.

- BisyanbHe 11 pagionoriyHe AoCnigKeHHS NSt BU3HAYEHHs! pO3MmipiB
KICTKM, aHaTOMIYHMX OPIEHTUPIB, YMOB OKIO3ii Ta CTaHy OMOpPHO-
yTpuMyBarnbHoro anapary 3y6a.

- Cnig  ypaxyBaTu  HasiBHIiCTb
CNiBBIAHOLLEHHS Lenen.

- [Ons 3abGe3neyeHHs ycnilWHOCTI iMnnaHTauii Haa3BMYaHO BaXINBO
HanaroaMT edekTMBHY KOMaHAHy po6oTy Mk KBamnidikoBaHUMM
xipypramu, ctomatornioramu, ki 34iMCHIOBAaTUMYTb pecTaBpadito, i
TEXHiKaMu-cTomaTonoramu.

- MiHimizauis TpaBMyBaHHA TKaHWHW, siKa 30INCHIOE JKMBMEHHS,
nigBULLYE iIMOBIPHICTb YCMILLHOCTi OCTeOoiHTerpaduii.

- Ockinbky MeTanesi iMnnaHTaTM € nposiaHWkamu, 6ins HWUX He
MOXHa NPOBOANTUN ENEeKTPOXIPYpPriYHi onepadii.

Opykcusmy 1 HebaxaHoro

Mip yac BTpy4YaHHA

BxuBaiiTe 3axofis, 06 3anoGirTv NPOKOBTYBaHHIO KOMMOHEHTIB Mg Yac
npoueayp. AKWO MOXNIMBO, PEKOMEHAYEMO 3aCTOCOBYBaTW NaTeKCHY
NNacTVHKy ANns isonsuii 3y6iB. YCi KOMMNOHEHTU, iIHCTPYMEHTM i MPUCTPOI,
LLIO BUKOPUCTOBYHOTBCS Nif, Yac kniHiYHoT abo nabopaTtopHoi npoueaypwu,
NOBWHHI nepebyBaTh B HamnexHoMy cTaHi. BxuvBawte 3axoais, 06
3anobirtm NOLLKOAXKEHHIO iMMNIIaHTaTiB, KOMMOHEHTIB abo obnagHaHHS
iHCTpyMeHTaMu.

Micna BTpy4aHHsA
[ns 3abesnevyeHHst OOBroTpuBanvx MO3UTUBHWUX Pe3ynbTaTiB MOTPIOHI
perynapHi ornsaun nauieHTa n HanexHa ririeHa poToBOT MOPOXHUHM.

36epiraHHA, OYMLLEHHA 1M cTepunisauis

Lli Bpobu noctayaroTbCs B CTEPUIIBHOMY CTaHi (CTepunisalis BUKOHaHa
ramMma-BUNPOMIHEHHSIM) | NPU3HaYeHi Ansi O4HOPa30BOrO BUKOPUCTAHHS
[0 HacTaHHS 4aTh 3akKiHYeHHs TepMiHy NpUAATHOCTI (AWB. €TUKETKY Ha
ynakoBLi). CTepunbHicTb 3abe3neyeHa 3a YMOBU, SKLO KOHTENHeP abo
ynakoBKa He BIAKPUTI 1 He NOLUKOAKEHI. AKLLO YyNaKOBKY MOLLKOAKEHO, He
BMKOPWCTOBYITE BUPIO | 3BEPHITLCA 40 NpefcTaBHUKA koMnaHii Southern

56



IHCTPYKLYI 3 EKCTMINYATALIL. Bop ans 6iunnx rpanen Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

Implants abo nosepHiTb oro komnarii Southern Implants. Bupi6 cnig
306epiraTm B CyxOMy MicLi Mpu KiMHaTHIN TemnepaTtypi 1 3anobiratn
BMNMBY NPAMMX COHAYHMX MPOMEHIB Ha Hboro. HenanexHe 36epiraHHs
MOXe BMINHYTU Ha XapakTepuUCTUKn BUPOOBY.

Bupo6u ans oAHOpPa30BOro BUKOPUCTAHHSA
3abopoHSIETECA MOBTOPHO BMKOPWCTOBYBaTW iMnnaHTat, Gopu ans
OHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS, MBUHTU-3ArMyLLKW, TUMYacoBi abaTMeHTH
abo abatmeHTW. [TOBTOpPHE BUKOPWUCTAHHSI LMX KOMMOHEHTIB MOXe
npu3BecTy J0:
- MopyLueHHs NoBepXHEBKX ab0 KPUTUYHUX PO3MIPIB, LLO MOXe
NPpW3BECTU A0 NOTiPLUEHHS XapaKTePUCTMK i CYMICHOCTI.
- MigBYLLIEHHS PU3KKY NEPEXPECHOTO 3apaXeHHs Ta iHiKyBaHHS
nauieHTiB.
KomnaHis Southern Implants He Hece BignoBiganbHOCTI 3a yCkNagHeHHs,
MoB'A3aHi 3 NOBTOPHVM BUKOPUCTAHHAM KOMMOHEHTIB.

Ctepunisauisn

KomnaHris Southern Implants pekomengye AoTpuMyBaTUCA HaCTyMHOI
npoueaypu crepwunisauii iHCTPYMEHTIB neped BUKOPUCTAHHSAM, SKLLO
BOHM 3anakoBaHi B NTOTOK.

Cnocobu ctepunisauii umMx BUpobiB:

1. ®opsakyymHa cTtepunisauis: [poBeaiTe cTepunisadito
iHCTpymeHTiB napoto npu Temneparypi 132°C (270°F) i nig
Tuckom 180—220 kPa npotarom 4 xBunuH. CyLiTe NpuHanMHi
20 xBWUMWH y Kamepi. BukoprcToByiiTe nuLle cxBaneHy ynakoBky
abo milweyok Ansa ctepunisadii napom.

2. ®dopsakyymHa cTepunisadis: B ynakosui, ctepunisauis napoto
npu 135°C (275°F) npotsrom 3 xBunuH. Cywwitb 20 XBUNUH y
Kamepi. BukopuctoByiite ynakoeky abo MilLle4oK, Npu3HaYeHi
ONs BKa3aHoro LMKy ctepunisadii napoto.

NMPUMITKA: KopuctyBayi 3 CLUA noBuHHI nepekoHatucs, wo 3acib
Ons crepunisadii, ynakoBka abo Milleyok i npunagas ans crepunisadii
cxBaneHi YnpaeniHHAM i3 KOHTPOMK SKOCTi Xap4oBMX MNPOAYKTIB i
nikapcbkux 3acobis CLUA (FDA) ans nepegbayeHoro Lmkny ctepunisadlii.

KniniuHa npoueaypa

BukoHaiiTe HanexHe kniHiYHe W papionorivHe OOCTEXeHHs 3aans
BM3HAYEHHS PO3MIpiB i AKOCTi KiCTKW. MNepekoHanTecs, Lo BCi iHCTPYMEHTH
11 6opu nepebyBatoTb y HANEXHOMY CTaHi.

Mpouenypa BTpyYaHHA
[MnaHyBaHHS.
BukoHaiiTe HanexHe kniHiYHe W papionoriyHe OBCTeXeHHs 3aans
BM3HAYEHHS PO3MIpIB | AKOCTi KICTKW.
Mpouenypa:
1. Tepepn noyaTkom npoueaypu obpobku nepesipTe MiLlHICTb
dhikcauii 6opa B HaKOHEYHVKY AnA GopMaLLnHW.
2.  BukoHywnTe 06pobky Ha gocTaTHin weuakocTi (800 06/xB) i3
NOCTIHUM MPOMUBAHHSIM CTEPUIBHUM Di3i0NOMNYHUM PO3HMHOM.
3. PyxaiTte HakoHeYHWK Ana 6opMaLLVHN Bropy i BHU3, He
3ynuHAYY ABUFYH. Lle Ao3BONUTE 4i3ionoriyHOMyY po3vmHy
3MMBATK YaCTOYKM KiCTKOBOI TKaHWHM 3 6opa.
4. TlocTynoBo 1 NOKPOKOBO 36iMbLUYITE NOLLY OCTEOTOMIi A0
[OCSITHEHHSA HeobXiAHOro AiameTpa Ta rMMouHW.
5. Mg yac BTpyYaHHs nikap matnMe 3Mory OUiHUTK SKICTb
KICTKM 1 MOBMHEH 3@ HEOOXiAHOCTI 3aCTOCOBYBATU MPOTOKONMN
0N WiNbHOT KICTKOBOT TKAHWHW ANSA NiAroToBKM AiNsHkK. Lle
[03BOMUTb YHUKHYTU 3aCTpsiraHHs iMnnaHTaTta Ao AOCATHEHHS
NpPaBuUbHOIO NOMOXEHHSA BCTAHOBMEHHS M Yac OCTEOTOMIl.
6. YHukanTe npuknageHHst HaaMipHOro GiYHOro TUCKY (3rMHaHHS)
no 6opy nig yac ceepaniHHs. MNpuknageHHa HagMipHoro 6iyHoro
TUCKY Ao Gopa MoXe Npu3BeCTU A0 MOLKOMKEHHs Bopa.

NMPUMITKA:

. Mip'egHante dikcatop 6opa OO HakoHeYHWKa Ans GopmaluuHu.
AKWwo bikcaTop He MOBHICTIO BCTaBEHO B HAKOHEYHWK Ans
6opmalunHK, KpYyTHUA MOMEHT Oyae npuknageHwui go dikcatopa,
LLIO MOXe NPU3BECTU A0 CKPyYyBaHHS dhikcaTtopa abo NOLLKOAXEHHS
HakoHeuvHuka. [lpaBunbHe nig'egHaHHs  ikcatopa AvB. B
IHCTPYKLUIiSX 3 ekcnnyaTauii HakoHeYHVKa Ans 6GopmaLlnHu.
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. 3ycunns, Wwo npuknagaeTbes Ao 6yab-sKoro 6opaliHcTpymeHTa, aki
MOHTYIOTbCS Ha dhikcaTop, He noBuHHe nepesuLlyBaTn 40—45 H cwm,
WOG YHMKHYTM MOLUKOMKEHHS HAKOHEYHWKa Ans GopmalnHu 1
ikcaTopa iHCTpyMeHTa.

. Tyni 60py CNPUYNHAKTL HAAMIPHUIA KPYTHUIA MOMEHT i MPU3BOAATb
[0 MOLUKOMKEHHS HakoHeYHuKa anst 6opmalumHn abo dpikcatopa
bopa.

. MoposxyBay 6opa 3HSTO.

MopoBxyBay 6opa

Akwo BukopucTOBYETbCS nofdoBxyBay 6opa (I-DE-K / I-DE-G), 3aans
YHUKHEHHSI NMEpPeKOoLUyBaHHsi NepekoHanTecs, Lo dikcatop MOBHICTIO
BCTaBneHun. [ius. puc. 2 i 3 Hux4e.

OpieHTauis, nokasaHa Ha puc. 2 i 3, 3abeaneyvye NPOHUKHEHHS BUCTYMNYy
nogoexyBsaya 6opa (y cMHboMy Koni) B nas cikcatopa 6opa (y 3eneHomy
koni). Lle nonepeanTb BUunagiHHs 6opa 3 nogoexyBava.

3BepHITL yaary Ha opieHTaLjiio

&@m:@ L:@—S>Q

|-DE-K (to6T0

Koiuhuit 6op i3 6Gopa 6e3 W&H), 1406 nokasa cymileHs Gopa i noaoBxysaya.

3BepHiTb yBary Ha opieHTaLyjiio

==5 1 m— ) W= = m— )

Kowiunuit 6op i I-DE-G (to6To nogoexysay G6opa 6e3 W&H), 106 nokasatu cymileHHs Gopa it nofosxysava.

NPUMITKA:

- 3ycunns, Wwo npuknagaetbecsa Ao byab-akoro 6opal/iHcTpymeHTa,
SKi MOHTYIOTBCS Ha dikcaTop, He NOBVHHE MepeBuLLyBaTH
40-45 H cMm, o6 YHUKHYTU NOLUKOAXEHHSI HAKOHEYHMKa Anst
BGopmallrHK i dikcaTopa iIHCTpyMeHTa.

- Tyni 6opy CNPUYNHSAIOTE HAAMIPHUIA KPYTHUA MOMEHT i
nNpu3BOAATb A0 MOLIKOMKEHHS HAKOHEeYHMKa Ans 6opmalumnHmn
abo dpikcatopa 6opa.

Martepianu
Bop Ans 6i4Hnx rpaHen
ZAGA™ Side Cut Burr:

cnnas Tutany (Ti-6AL-4V),
aHOA0BaHe XXOBTE MOKPUTTS.

KniHiuyHi nepeBarn
IMnnaHTauis 3ybiB Ta/abo BiAHOBNEHHS KOPOHOK.

3aroroBaHHA

Yac 3arotoBaHHA Micna  OCTeoiHTerpauii  3anexuTb Big nauieHTa
N npoTokony nikyBaHHSA. PilleHHS Npo MOXNMBICTb  BiQHOBIEHHS
iMNnaHTaTy npuiMaeTbCs Ha poscyd Nikaps-npaktuka. MoxnmsicTb
HeravHOro HaBaHTaXEHHS 3aneXxuTb Bi4 HASBHOCTI AOCTaTHLOI
nonepenHboi cTabinbHOCTI.

Oornsg 3a imnnaHTaTtom

MauieHTn, skum Gyae BCTAHOBMEHO iMMMAHTAT, MOBUHHI JOTPUMYBATUCS
HamnexHoi TirieHn poTOBOI MOPOXHWHW [0 BCTAHOBMEHHS iMMMaHTaTiB.
[MauieHT NOBMHEH OTpMMAaTK HaNeXHi IHCTPYKLIT LWoAOo nicnsonepawiitHoro
nornsay, ririeHn poToBOi MOPOXHUHM 11 AOMNsAAY 3@ iMMNIaHTaTOM, OCKIiSbKU
Lue BU3HA4yae TPMBaniCTb BUKOPUCTAHHS W CTaH imnnaHTaTty. lMauieHT
NOBWHEH perynsipHo BiABiAyBaTU Nikapsa Ana npodinakTukv n ormnsay.

Mo6GiyHi echpekTn

Moxnuei noGiyHi edpekTn 1 TuM4YacoBi cuHApoMM: Oinb, HabpsK,
CMOTBOPEHHS MOBW, 3ananeHHs siceH. Tpueaniwi cumntomu. Pusmku
N yCKNagHeHHsl, MOB'A3aHi 3 iMMMaHTatamu, BKAKYalTb, Yy TOMY
uncni, HactynHi: (1) aneprivyHi peakuii Ha matepian iMnnaHTtaty Ta/
abo abatmeHTa; (2) BianamyBaHHSl iMnnaHTaTty Ta/abo abatmeHTa; (3)
ocnabneHHsa reuHTa dikcauii abatmeHTa Ta/abo yTpUMYHOro rBUHTA;
(4) iHdbekuisi, ika BUMarae peBisii 3y6Horo imnnaHTaTy; (5) NOLKOAKEHHS
HepBa, sike MOXe CMPUYMHUTK MOCTiHY cnabkicTb, OHIMIHHA abo 6inb;
(6) rictomoriyHi peakuii 3 MOXNIMBUM [ONyYeHHsAM Makpodparis Ta/
abo ¢ibpobnacrTis; (7) yTBOPEHHS XMpOBKUX emboni; (8) ocnabneHHs

of
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iMnnaHTaTy, Wo BuMMarae pe.isiviHoi onepauii; (9) nepdopauis
ranmopoBoi nopoxHUHK; (10) nepdopalisi rybHoi Ta 13MKOBOT NNACTUHOK;
i (11) BTpaTa KiCTKOBOi TKaHWHK, L0 MOXe NPU3BECTU A0 HeOoOXiQHOCTI
NpoBeAEeHHS peBisiiHOT onepadii abo BuaaneHHs.

Po3anamyBaHHs

IMnnaHTaT i abaTMeHT MOXyTb posnamaTtucs nig Aieto HaBaHTaXEHHS,
Lo nepeBuLLye cuny po3Tary abo rpaHuLio MILHOCTI NMpU CTUCKYBaHHI
matepiany. [epeHaBaHTaXXEHHSI MOXE BUHUKHYTM 3 HACTYMHUX MPUYKH:
HEOOCTaTHsl KiMbKICTb iIMMMaHTIB, iX OOBXuMHa Ta/abo pdiametp ans
3abe3neyeHHst HanexHoi onopu Ans noganbLUoi pecTaBpadii, HagMipHa
[OOBXMWHA KOHCOMi, HemoBHa nocagka abaTmeHTa, KyTu abaTmeHTa
nepesuLLytoTb 30 rpagyciB, OKMNO3iMHI NepeLlkoan NpU3BoaAsTh 40 NOSIBU
HaAMIpPHUX MONEPEYHMX 3yCunb, NOPYLUEHHsT PYHKLIM Y nauieHTa (sK-oT
Opykcu3Mm, cTUckyBaHHs 3y6iB), yTpara 3y6iB, 3miHa 3y6Horo npukycy abo
YHKLIIOHaNbHOCTI, HEHanexHa nocagka npotesa 1 disnyHa Tpasma. Y
pasi HasiBHOCTi Byab-skOi 3 HaBEAEHMX BuLLe YMOB HeObXiaHe aoaaTkose
NiKyBaHHSA ANs 3HWKEHHS MMOBIPHOCTI ycKnaaHeHb abo NOLLKOOAXKEHHS.

3MiHa xapaKkTepucTuk

Jlikap-kniHiLMCT Hece BiANOBIAanbHICTL 3a IHPOPMYBaHHSA NauieHTa Npo
BCi BigMOBigHI MpoTMMNoOKasaHHs, NobiyHi edekTn 1 3anobikHi 3axoaw,
a TakoX HeoOXiOHICTb 3BepHyTUCs 3a nocnyramu ksanidikoBaHOro
cTomaTonora, SKLWO BWHWKHYTb OyAb-siki 3MiHW B XxapakTepucTukax
iMnnaHTaTy (Ak-0T ocnabneHHs npoTesa, iHdekuisa abo ekcyaaT HaBkomo
iMnnaHTary, 6inb abo Byab-aKi iHLWI HE3BUYHI CUMNTOMM, NPO SIKi NALiEHTY
He MOoBIZOMISNM SIK MPO OYiKyBaHi).

YTunisauis

Bwupi6 i oro ynakoBka nignsratoTe ytunisadii. [JoTpumyntecs mMicLueBux
i eKonoriYHnx HopMm Ta BPaxoByWTe piBHI 3abpyaHeHHs. [pu yTunizauii
BMKOPUCTaHUX BUPOGIiB Byaste obepexHi: 6opu 1 iIHCTPYMEHTU MatoTb
rocTpi kpai. 3aBxam BUKOPUCTOBYITE HanexHi 313.

CuMBONM 1 nonepemkeHHA

BigmoBa Big BignoBigansHocTI

Llen Bmpib BXOAWUTL y acopTUMEHT nNpoaykuii koMmnarii Southern Implants
i MOBMHEH BWKOPWUCTOBYBAaTMUCH INWLIe 3 MOB'A3aHOK OPWriHANbHO
npoaykLieto Ta 3rigHo 3 pekoMeHaauisiMn, HaBeAEHUMN B iHAMBIAYanbHUX
KaTanorax Ha Bupo6u. Kopuctysau Liboro Bupoby NOBMHEH 03HAWOMUTUCS
3 acopTUMeHTOM npoaykuii komnanii Southern Implants i Hece noBHy
BigNOBIQANbHICTE 3a MPaBUIIbHICTL YKA3iBOK Ta BUKOPUCTaHHS LbOro
Bupoby. Komnanis Southern Implants He Hece BignosiganbHocTi 3a
LKoAy, L0 BUHMKMA BHAcNiOK HenpaBuIbHOTO BUKOpUCTaHHSA. Byab
nacka, 3ayBaxTe, LU0 Aesiki BUpobu komnanii Southern Implants moxyTb
He MaTu AesikMx JO03BONMIB i HE NpoAaBaTUCS Ha OEesKUX pUHKaX.

[MoBigomMneHHsi NpPo CepNo3HUN IHUMAEHT

Mpo BCi cepio3Hi iHUMAEHTH, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 LM BMpOGoM, cnig
noBiAoMNSATN BUPOBHMKa BUPODY 11 KOMNETEHTHWIA OpraH Bnaau B KpaiHi-
yyacHuLi, y sikii nepebyBae kopucTyBay Ta/abo nauieHT.

Lo6 nosigomMuTM BUpOOHMKA ULbOrO  BMPOOY NpPO  CEpHO3HI
iHungeHT, Oyab nacka, 3BepTaMTecs 3a HaCTYMHOKW adpecolo:
sicomplaints@southernimplants.com

Basosuit UDI

Buipi6 Ba3sosuit Homep UDI
Ba3zoswuit Homep UDI ans 6opis i npucTtpois,

L0 BCTAHOBMIOKTLCA Ha HAKOHEYHMKIN AN 600954403875
6opmaLluH

Baszoswuin Homep UDI ans iHcTpymeHTiB Bara- 600954403876

TOPa3oBOro BUKOPUCTAHHA

MoB'sA3aHi maTepianu 1 kaTanoru
ImnnaHTatn CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic

r

Bupo6Huk: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Ten.: +27 12 667 1046

1 MOXyTb ByTV HE TOUHMMM.

* BMKOPMCTOBYBATU 3a MPU3HAYEHHSIM Mikapsi. TiNbkv 3a NPUNMCOM Mikapst YBara. ®efepanbHe 3aKOHOAABCTBO
[A03BONSIE NPOAAX LbOro BpoGy nuLLe 3a npunucom abo posnopsieHHsM NiLieH30BaHOTO Nikapsi Yi cTomMaTonora.

Bci npaea 3axuweHi. Southern Implants®, norotun Southern Implants i BCi iHLLi TOBapHI 3HaKM, L0 BUKOPUCTOBYIOTHLCS B LIbOMY AOKYMEHTI, SKLIO He nepeadayeHo iHLworo abo iHwe
He BUNNMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUNafKy, € TOBAapHUMM 3Hakamu Southern Implants. 306paxeHHsi BUpoby, HaBeAEH B LibOMY [OKYMEHTI, HAAAKTLCS NNLLE NS HAOYHOCTI

~N

BuHsiToK LWoAo niyeH3yBaHHs Anst Kanaaw: Byab nacka, Maiite Ha yBasi, Lo He BCi Bpobin npoiunm
niLieH3yBaHHs 3rigHo i3 3akoHofaBcTBOM KaHaau.

J/

CAT-8048-07
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HasHaueHue

Crtomatonoruyeckuin 6op ZAGA™ c pexylueit 6OKOBOW NMOBEPXHOCTLIO
npefHasHaveH Ans NnoAroToBKUM OCTEOTOMWUM MPW YCTAHOBKE CKYIOBbIX
mmnnaHTaToB Straumann®, nnockux nmnnadtatos ZAGA™.

LleneBbie nonb3oBaTtenu

YerocTHO-NMLEBbIE  XVPYPr,  CTOMAaTtoriorn  obLier  MpakTUKW,
OPTOLOHTBI, MapPOAOHTOMOMM, MPOTE3UCTLI U ApyrMe Haanexalm
06pa3om 06yYeHHbIE 1 OMbITHbIE MOSb30BaTENU UMMNIIAHTATOB.

OnepauunoHHas cpeaa
3OTn ycTponcTea npegHasHayeHbl Ans UCMOMb30BaHUSA B KIUHUYECKOW
cpefe, HanpumMep B OnepaLoHHON Unu B kabuHeTe ctomarosnora.

LleneBas rpynna naumeHToB

3T0T BOp UCnONb3yeTcs ANs CBEPIIeHUst BEPXHEN UM HUXHEWN YentocTu
Npv BOCCTAHOBIEHWIO 3y6OB y MALMEHTOB NPY MX YAaCTUYHOW MU MOSTHOM
notepe. MpoTtesbl MOryT GblTb OAVHOYHLIMU 3yGamu, YacTUYHLIMKU UMK
NOMHBLIMW MOCTaMU, ¥ MOTYT BbITb PUKCUPOBAHHBIMMU UITM CHEMHBIMM.

OnucaHue

Cromatonoruyeckuin 6op ZAGA ¢ pexyLuei 6oKoBOI NoBepxHOCTbI0 (Puc.
1) npepctaenseT cobol cBepno, KOTopoe BXOAWT B WMHCTPYMEHTapuii
CUCTEMbI CKYNOBbIX UMNnaHTatoB Straumann®. 3T1o cBeprno ¢ 6okoBoW
pexyLien KpOMKOM, a He C pexyLiMM TOpLOM, YTO MO3BOMSET pesaTb
TKaHb BOGOK. CBepno M3roToBneHO W3 TUTAHOBOrO cnnasa knacca 5
1N aHogmpoBaHo xenTbiM crioeMm. Ctomatonormyeckun 6op ZAGA c
pexylieii GOKOBOWM MOBEPXHOCTbID — ofAHOpa3oBoe cBeprio. Caepna
NOCTaBMATCSH CTEPUNbHBIMW, W NpeaHasHayYeHbl AN UCNOSb30BaHUS
TONbKO Ha OOHOM MaLMeHTe.

Ta6nuua 1
Wmnnantatel ZAGA
Kogn ppunbbopa | Marte- MokpbiTve | Onucaxue uspgenus Yucno
puan (npu UCMonb-
Hanmuum) 30BaHUN
CH-D-CM Tuta- 800 o6/ Cromatonoruyeckuin 6op ¢ 1
HOBbIV MWH pexyLe BOKOBOV MOBEPXHOCTbLIO
cnnas 22.8-03.9 Mm
PucyHok 1

Moka3aHns K NPMMeHeHUI0 Hallel CUCTEMbI MMMAHTaToOB
CkynoBble nmnnaHTaTel Straumann® npeaHasHadeHbl 4ns UMnnaHTaLum
B BEPXHIOIO YENOCTHYIO Ayry Ans KpPemnneHUs OUKCUPOBaHHBIX 3YOHbIX
NpoTe30B y MaLMEHTOB C YacTUYHOW UM MONHoW notepen 3y6os. Bece
MMMnaHTaTbl NOAXOAAT ANS HEMEQJIEHHOW Harpysku npu JOCTUXKEHWM
XOpOLLEeV NEPBUYHOWN CTaBUNBLHOCTM U MPU NPaBUIIbHOW OKKITHO3MOHHOMN
Harpyske. OTa cMcTeMa UMMNAaHTaToB He NpedHasHaveHa, v He JorKHa
MCMoNb30BaTbCA BMECTE C YIMOBbIM abaTMeHTOM. OTW MMNNaHTaTbl He
npeaHasHaveHbl AN Harpy3ku Npy eAUHUYHON YCTaHOBKE.

Moka3saHusa k npumeHeHuto Ctomartonoruyeckoro 6opa ZAGA c
pexyuien 60KoBOM NOBEPXHOCTLIO

Cromatonorunyeckuin 6op ZAGA ¢ pexylieri GOKOBOW MOBEPXHOCTLIO
NPUMEHSIETCA NPU CBEPrEeHUN OoCcTeoToMMn B hOopme KaHana B anbBe-
ONSIPHOW KOCTW ANsi pa3MeLleHnst CKynoBoro umnnadtara Straumann,
nnockmx nMmnnaHtatoB ZAGA, KOTOpble KOHTaKTUPYIOT C anbBEONSIPHON
KOCTb0 B OCHOBHOM BAOSb 3a4HeN (HEOGHOWM CTOPOHbI) KOPOHArbHOW Ya-
CTU MMMMaHTaTa.

MNpoTuBonokasaHus
He ncnonb3oBath y NauMeHTOB:
- KOTOpble N0 MeAULIMHCKAM MOKasaHUsM He MOAXOAAT Ans npouenyp
MMnnaHTauum 3y6oB.
- eCIM HEBO3MOXHO PasMeCTUTb JOCTaTOYHOE KONIMYEeCTBO MMMNaHTaToB
ANS AOCTUXEHWUS MOMNHOW OYHKLMOHANBHON NOAAEPXKM MpoTesa.

CAT-8048-07

- Y KOTOpbIX €CTb anneprus Wi MoBbILEHHas YyBCTBUTENbHOCTb
K YACTOMY TuUTaHy wunu TutaHoBomy cnnasy (Ti-6Al-4V), 3onory,
nannaguio, NnaTuHe Unn MpMauio.

- KoTopble Monoxe 18 NMeT, UMEIOT HU3Koe Ka4eCTBO KOCTHOM TKaHW,
3aboneBaHusi KpoBW, WHMUUMPOBAHHOE MECTO MWMMIaHTauuu,
cocyaucTble HapyLueHwus, HEKOHTpONMpyeMmbIi anaber,
MeTabonuyeckyto 6onesHb KOCTeln, 3noynoTpebnstoT HapKoTuKamm

WUNW  arnkoronem, MNpOXOAsiT  XPOHUYECKYH)  BbICOKOAO3HYHO
CTEPOVAHYI Tepanuio, aHTMKOaryrnsHTHYH Tepanuio, Iy4eByto
Tepanuio.

BHuMmaHue

HACTOAWME NHCTPYKUMN HE NPEOHA3SHAYEHBLI A1 3AMEHbI
HAONEXALEMO OBYYEHUA.
- Ans 6esonacHoro u 3dEKTUBHOIO WUCMOMb30BaHNA 3yOHbIX

MMMNaHTaToB npeanaraeTcss MNpPOBECTU  Cheuuanu3vpoBaHHoe
obyyeHne, BkNO4Yas npakTuyeckoe obyyeHne ANs M3yyYeHus
Hagnexailem TexHuKkM, OuomexaHmyeckmx TpeboBaHUn 1

NpoBefeHUs1 PEHTTEHOMNOrMYECKMNX OLIEHOK.

- OTBETCTBEHHOCTb 3a NPaBUMbHbI OTOOP NALMEHTOB, Haanexatlee
obyyeHne, OMbIT YCTAHOBKW WMMNMIAHTAaToB W MpenocTaBneHne
COOTBETCTBYIOLLEN ~ mHpopMauum  Anst =~ MHPOPMMPOBAHHOTO
Cornacusi NeXuT Ha NpakTyKyloWwem cneuvanucte. HenpasunbHas
TEXHWKa MOXET MPVBECTW K MOMOMKe UMMNaHTata, NoBpeXaeHuio
HepBOB/COCYAOB W/UNN MOBPEXOEHNIO ONOPHOW KOCTH.

- Wcnonb3oBaHue HecTepunbHbIX MHCTPYMEHTOB MOXET MpuBECTU
K BTOPUYHBIM WMHMPEKLUMAM TKaHW WUNN NEepPeHOCY WMHMEKLMOHHbIX
3aboneBaHuii.

- Tynble cBepna MoryT NPUBECTMN K MOBPEXAEHNIO KOCTU, YTO MOXET
MOCTaBUTb MOA Yrpo3y OCTEOUHTErpaLuio.

Mpeaynpexaexnus

HoBble 1 oNbITHbIE YCTAaHOBLLMKM UMMNAHTaTOB nepes UCnonb3oBaHNeEM
HOBOW CMCTEMbI UMK NOMbITKOM UCMOMNb30BaHUSA HOBOIO METOAA JIe4YeHNst
OOIMKHBI NPonTH 0b6ydeHne. Byaste 0coBeHHO OCTOPOXHBLI MPU NeYeHUN
NauneHToB C MECTHBIMWU UMM CUCTEMHBIMW hakTopamu, KOTopble MOryT
NMOBMUSITE HA 3AXXUBJIEHNE KOCTEN U MATKUX TKaHel. (T.e. noxasi rurmeHa
NnonocTn pra, HEKOHTponupyembln Auabet, cTepoupHas Tepanus,
KYPUNbLUUKKN, MHMEKUMS B COCEAHENW KOCTM W NauMeHTbl, KOTOPbIM
npoBoaunack Opo-nuueBas Nyvyesas Tepanus).
HeobxognMo  npoBoauTb  TwaTernbHbIi  OTGOP
KaHAMAATOB Ha NPOBeAEeHMe MMMNaHTaumK:

- MOJSHbIA MEAULIMHCKUA 1 CTOMAaTONOrMYeCKMin aHaMHe3,

- BM3yanbHbIi W PagMONOrMYeckuii OCMOTP ANs  OnpeaeneHust
afeKkBaTHbIX pa3MepoB KOCTM, aHaTOMUYEeCKMX OPUEHTUPOB,
OKKIMHO3MOHHBIX COCTOSIHMIA U COCTOSIHUSI NApOAOHTa,

- OpyKCU3M 1 HemnpaBWUrbHbIA MPUKYC AOMKHbI ObiTb MPUHATLI BO
BHMMaHWe,

- BaXHOe 3HayeHWe [Ons  YCMEeWHOW MMANaHTauum  nMmeet
Hagnexallee npefonepauvoHHoe NNaHWPOBaHWE U CMaXXeHHOCTb
MeXay Xopowo 0By4YeHHbIMM  XuMpypramu, cTomartororamu-
opTtonegamu n nabopaHTamu.

- MuHMMM3aUMS TpaBMUPOBaHUS TKaHeW nauueHTa yBenuuuBaet
BEPOSITHOCTb YCMELUHOW OCTEOUHTErpaLum.

- Henb3s MPOBOAWTb XMPYPrUYECKME oOnepaunu 3reKTpUYecKuMm
MHCTPYMEHTaMM1 BOKPYT METaNNMYECKMX UMMNAHTaTOB, TaK Kak OHU
SIBNAOTCA TOKONPOBOASALLMMU.

noTeHuymanbHbIX

Bo Bpems onepauuu

Heobxoavmo cneauTb 3a Tem, 4ToBbl YacTULIbl TKAHEN He NpornaTbiBanuch
BO BPEMSi H/ OfHOW M3 npoleayp, Npu Heo6XoAMMOCTU pekoMeHayeTCst
NPUMEHSATb PE3VHOBYID Macky. Bce KOMMOHEHTbI, WHCTPYMEHTbI 1
YCTPOMCTBA, UCNONb3yeMble BO BPEMSsI KNMMHUYECKOW Unu nabopaTtopHom
npoueaypbl, OOMKHbI MNOAAEPXKMBATLCS B XOPOLUEM COCTOSIHUM, W
HeobxoaMmo cobnogaTb OCTOPOXHOCTb, YTOObI  WMHCTPYMEHTbI  He
noBpeannv MMMNNaHTaTbl UK Apyrue KOMNOHeHTbI M obopyaoBaHue.

MocneonepaunoHHbI Nepuoa

Ons  obecneveHns GRaronpusTHLIX AOMTOCPOYHbIX — Pe3ynbTaToB
HeobxoAMMO perynsipHoe HabnodeHWe 3a MauvMeHToOM U Haanexalyas
rrueHa nonocTu pra.
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XpaHeHue, ouMcTKa U cTepunusaums

3Tn ycTponcTBa NOCTaBNATCS CTEPUNbHLIMU (CTEPUNN30BaHbI raMMa-
n3ny4yeHnem) n npegHasHadeHbl 4ns 0O4HOPAa30BOro UCMOMb30BaHNsA 4O
NCTEYEeHNs cpoKa rogHOCTM (CM. 3TUKETKY Ha ynakoBke). CTepunbHOCTb
rapaHTUpyeTCs, eCni KOHTENHeP WIn NNéHKa He MOBPEeXAEeHbl UNnN He
BCKpbITbl. ECnn ynakoBka noBpexaeHa, He wcnonb3ynTe usgenve, u
obpartutech k cBoeMy npefactasutento Southern/ unu BepHuTe nsgenue
B Southern Implants. M3genve gomkHO XpaHUTLCA B CyXOM MecTe mnpu
KOMHaTHOW TemnepaTtype, U He noaBepratbCsi BO3AENCTBUIO MPAMbIX
COMHEeYHbIX Nyyen. HenpaBurnbHOe XpaHeHWe MOXeT MOBNUATbL Ha
XapaKTepUCTUKN U3denus.

N3penusa ogHOKpPaTHOro NpUMeHeHUs:
He ncnonbayiiTe NOBTOPHO MMMNNaHTaTbl, O4HOPa30BbIE CBEpra, BUHTbI-
3arnyLlwKM, BPEMEHHblE WM MNOCTOsIHHble abaTMeHTbl. [loBTOpHOE
MCMOMb30BaHNE 3TUX KOMMOHEHTOB MOXET NMPUBECTU K:
- NnoBpexaeHne NOBEPXHOCTU U KPUTUYECKUX Pa3MepoB,
YTO MOXET NPUBECTU K YXYALUEHWIO NPOU3BOANTENBHOCTU 1
COBMECTUMOCTMU.
- [obaBnaeT puck NepekpecTHol MHEKLMN 1 KOHTaMUHALUK
npy NOBTOPHOM MCMOMNbL30BaHUN NPEAMETOB OLHOPa30BOro
MCMONb30BaHMS.
Southern Implants He HeceT HUKaKol OTBETCTBEHHOCTM 3@ OCIIOXHEHUS,
CBsi3aHHbIE C MOBTOPHbLIM MUCMOSb30BaHNEM KOMIMOHEHTOB.

Crepunusauma
Southern Implants pekomeHayeT crieqytoLyto npoleaypy cTepunmsauum
MHCTPYMEHTOB Nepes UCNOMb30BaHWEM MNP yNakoBKe B NOTOK.

MeToabl cTepunuaauum aTux usgenvin:

1. Mertoa npeaBapuTenbHON BakyyMHOW CTepUnun3aumn:
CTtepunumayiite UHCTpyMeHTbl napom npu 132 °C (270 °F) npu
naenexHun 180-220 klMa B TeyeHne 4 MuHyT. Cyuinte B kamepe
He MmeHee 20 MyHYT. [ina cTepunm3aumm napom cnegyet
MCMNOoSb30BaTh TOMIbKO 0A0OPEHHYHO YNAKOBKY UMW NaKerT.

2. Mertoga npefBapuTenbHON BakyyMHOM cTepunusaumm: B
ynakoBke ctepunuaytoT napom npu 135 °C (275 °F) B TeveHune
3 MuHyT. Cywinte B TedeHue 20 MUHYT B kamepe. Vcnonbayiite
yMakoBKy UM NaKeT, KOTOPbI 0J00peH AN yKasaHHOro LyKna
cTepunmsaunm napom.

NMPUMEYAHUE: MMonb3oBatenn B CLIA pomkHbl yb6eautbes, 4TO
cTepunu3aTop, ynakoBka Unv nakeT, a Takke BCE NPUHAANEXHOCTN AN
cTepunu3aTtopa opobpeHbl YnpaeneHMeMm Mo CaHUTapHOMY HaAsopy
3a Ka4yeCcTBOM MULLEBBLIX NpoaykToB U MeaukameHToB (FDA) ans
npeanonaraemMoro Lukna cTepunmaauum.

KnuHunyeckas npoueaypa

[Ins onpefeneHns pa3mepoB 1 KayecTBa KOCTU HEOOXOAMMO MpoBeCTH
HaanexaLly KNMHUYECKYH U PEHTTEHOMNOrMYeCKyo OLEeHKy. YoeanTecs,
4YTO BCE UHCTPYMEHTHI 1 CBEpria HaxoAAaTCs B XOPOLLEM COCTOSIHUW.

Xupypruyeckas npoueaypa

MnaHupoBaHue onepauuu:

[ns onpeneneHvsi pasmMepoB 1 kayecTBa KOCTU HEOBXOAMMO NpPOBECTU
Hagnexallyto KIMHUYECKYH Y PEHTIEHOMOMMYECKYHO OLIEHKY.
Mpoueaypa:

1. Tepepn Hayanom npoueaypbl cBepneHns ybeamTecs, 4To CBEPIO
HaZleXXHO 3ahMKCMPOBaAHO B HAKOHEYHVIKE.

2. CsepnuTb ¢ goctato4Hol ckopocTbto (800 06/MUH) npu
NOCTOSIHHOM MOJMBE CTEPUIIbHBIM (PM3PaACTBOPOM.

3. lNepemeluaiiTe HAKOHEYHWK BBEPX-BHU3, HE OCTaHaBNMBas
asuratenb. 3T0 NO3BOMUT OMbIBATEMHO CMbIBaTh YACTUYKN KOCTU
co cBepna.

4. TlocTeneHHo yBenu4ymBanTe OCTEOTOMUIO, MOCTENEHHO
npubnNuXxasch K Hy>XHOMY AMaMeTpy 1 rmyouHe.

5.  Bo Bpemsi onepauuu Bpay CMOXET OLEHWUTb Ka4eCTBO KOCTHU,

1 Npy HEOBXOAMMOCTY AOMKEH UCNONb30BaTh NMPOTOKONbI
NIOTHOCTU KOCTU ANs NOATOTOBKM yvacTka. JTo Aenaercs Ans
TOro, YTOObl UMMNAHTaT He 3acTpsin A0 TOro, Kak oH byaeT
NpaBUIbHO YCTAHOBIIEH B OCTEOTOMUM.

6. W3bGeraiite YpeamepHoro 6OKOBOro AaBreHNs Ha CBEPMO
(n3rnba) Bo BpeMsi cBeprieHusi. YpeamepHoe 6okoBoe AaBreHune
Ha CBeprio MOXeT NPUBECTU K NOMOMKE CBepna.
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NPUMEYAHMUE:

. 3aKkpenuTe 3allernky cBepria B HakoHeuvHuke. Ecnu 3awenka He
BCTaBMeHa B HAKOHEYHMK 4O KOHLLA, KPYTSALLMIA MOMEHT npunaraercsi
K 3allenke, YTO MOXET MPUBECTM K CKPYYMBaHWIO 3alUenku unu
NOBPEXAEHMIO HaKkoHEYHUKa. O3HaKOMbTECH C WMHCTPYKUMUSMU MO
MCMOMb30BaHNIO HAKOHEYHUKa, 4TOObl ybeauTbcs B MpaBUiibHOM
3aKpenneHnn 3aLlernku.

. He npunarante ycunue 6onee 40-45 HcM Ha CBEPRO/MHCTPYMEHT
C 3aLlernkom, 3TO MOXET MPUBECTYU K NMOBPEXAEHMIO HAKOHEYHUKA U
3aLLernKkn NHCTPYMEHTA.

. Tynble CBepfia BbI3blBAT MPUMEHEHWNE YPE3MEPHOro KpYyTSALLErO
MOMEHTA M NPUBOAST K MOBPEXAEHUIO HAKOHEYHWUKA UMW 3aLLEenku
ceepna.

. YANWHUTENb CBepria CHSAT.

YanuHutenb cBepna

Mpwu ncnonb3osaHuu yanunutens ceepna (I-DE-K/ I-DE-G ) Heobxoammo
cneauTb 3a TeM, YTobbI 3aLLerka 6biiia MOMHOCTbLIO B 3aLenneHnn, 4Tobbl
npegotepatutb gecdopmaumio. Cm. Puc. 2 n Puc. 3 Hnxe.

OpueHTaumn, nokasaHHble Ha Puc. 2 n 3, rapaHTuUpytoT, 4To cbukcaTop
YANUHUTENSA cBepria (o6BedeH CUHMM) Monan B 3anopHYH MPOTOYKY
cBepna (obBefeHa 3eneHbIM). OTO MpefoTBpaLLaeT BbiCKanb3biBaHWe
cBepna u3 yanuHUTENs ceepra.

O6paTTe BHUMaHHe Ha OpUeHTaLuio

KoHuyeckoe cBeprno ¢ yacTuuHbIM ceyeruem I-DE-K (T.e. yanuHutens caepna 6e3 W&H),
4TOGbI NOKA3aTb OPUEHTALWIO CBEPNa U YATMHUTENS.

OBparuTe BHUMAHWe Ha OpUeHTaLMIo

== S iimm— R I - —)

Konuueckoe csepno u I-DE-G (r.e. yanuuutens cepna 6e3 W&H), 4to6bl nokasaTb opveHTaLuio CBEpa U YANMHUTENS.

NPUMEYAHMUE:
- He npunaratb ycunus 6onee 40-45 Hcm Ha cBEpro/VHCTPYMEHT
C 3aLLerKom, 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHWI0 HAKOHEYHMKA
W 3aLUeniku MHCTPYMeHTa.
- Tynble CBepria BbI3bIBaKOT NPUMEHEHNE YPE3MEPHOIO KPYTSILLErO
MOMEHTa 1 NPUBOAST K MOBPEXAEHMI0 HAKOHEYHUKA UK
3allenku ceepna.

Marepuansi
Cromatonorunyeckun 6op ZAGA™
C pexyLLen 60KOBOM NOBEPXHOCTLIO:

TutanoBbIn cnnas (Ti-6AL-4V),
aHOAMPOBAHHbIV XeNTbIN.

KnuHuyeckue npenmylyectea
MaumeHTbl  MonyyawT  3ameHy
BOCCTaHOBMEHWE KOPOHOK.

OTCyTCTBYIOLUMX 3y6oB W/ wnm

3axuBneHue

Bpems 3axuBneHus, HeobxoaMmoe AN OCTeoMHTerpauuu, 3aBucuT ot
MHAVBMAYanbHbIX 0cCOBEeHHOCTEN MeToAa nedYeHus . MpakTUKyoLLMA BpaY
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3@ MPVHSATE peLLeHUst 0 TOM, Koraa uMnnaHTaT
MOXET ObITb BOCCTAHOBIEH. Xopoluasi nepBuMYHas ctabunbHocTb byaeT
onpefensiowen B BOMPOCE MOXHO NV 33a4eNCTBOBAaTb HEMEATIEHHYIO
3arpysky.

Yxop 3a MMnnaHTataMum u ux OGCHy)KVIBaHVIe

MoTeHuManbHble NauWMEHTbl C  MMNAHTaTaMu  OOMKHbI YCTaHOBUTb
afeKBaTHbIN pexum rurneHbl NOMOCTM pTa OO0 Hadana uMniaHtTauuu.
Hagnexawe MHCTPYKUWUKM NO nocneonepaunoHHOMY yxoay, rmrmeHe nonocTtu
pTan Oﬁcﬂy)KI/IBaHVIIO MMNMaHTaTOB [OMKHbI ObITh JOBEAEHbI 40 NALUEHTa,
MOCKOMNbKy 3TO onpegennut OONroBe4HOCTb U 300pOBbe  UMMNIIAHTATOB.
MaumeHT gormkeH peryndapHo npoxoanTb I'lpOCbVIJ'IaKTMKy n O6CJ'Ie,D,OBaHVIe.

MoGo4Hble ABNEHuA

MoTeHunanbHble NOGOYHbIE apdekTbl U  BPEMEHHblIE CUMMNTOMbI:
6onb, oTek, CbOHeTI/I"IeCKI/Ie 3aTtpyaoHeHuda, BocnaneHune OecCeH. Bonee
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CTOWKME CUMNTOMbI: PUCKM 1 OCIIOKHEHWS], CBSI3aHHble C UMNIaHTaTaMu,
BKIIOYatoT, Hanpumep: (1) annepruyeckme peakumm Ha umnnaHTar unu
maTtepuan abaTmeHTa; (2) NONOMKM MMNNaHTaToB uUnv abatmeHTos; (3)
ocnabneHvie BUHTa abaTtMeHTa unu UKCMpyoLLEero BUHTA; (4) uHdekuuu,
Tpebytolwme peBusnm 3y6GHbIX MMNnaHTaTtos; (5) NoBpexaeHUss Hepea,
KOTOpble MOTYT BbI3BaTb MOCTOSHHYIO CnabocTb, OHeMeHve unn 6onb;
(6) ructonornyeckvMe peakumu, BO3MOXHO, BKIOHalLme makpodaru
n/vnn  dnbpobnactbl; (7) obpasoBaHue XWUpoBbIX 3mbonos; (8)
ocnabneHve umnnaHTaToB, Tpebytolme PeBU3NOHHBIX onepauuii; (9)
nepdopaumn BepxHeyentocTHon nasyxu; (10) nepdopaumn ryGHbIX u
A3bIYHbIX NNACTUMHOK; M (11) NOBPEXOEHMS KOCTHbIX TKaHEW, BO3MOXHO,
npuBoAsLLME K PEBU3UM UMK yAaNeHuo.

MoBpexaeHue

Mepenomel MMnNNaHTaTa 1 abaTtMeHTa BO3MOXHbI, KOr4a NPUMOXEHHbIe
HarpysKku NpeBbILLAT MPOYHOCTL MaTepuana Ha pacTsXKeHue Unm cxaTue.
MoTeHuManbHble yCnoBuUs neperpyskn MoryT BO3HUKHYTb B pesynbraTe:
HeJOCTaTOYHOro KONMM4ecTBa MMMIAHTaToOB, HEAOCTaTOMHOW ANWHbI W/
UnM guameTpa Ans afekBaTHOro KpenneHus npotesa, YpesmepHon
[OTMHBI KOHCOINW, HEMOIHOW Nocafku abaTmeHTa, yrioB abaTmeHTa 6Gonee
30°, OKKIT03MOHHbIX NMOMEX, Bbl3bIBaOLLMX Ype3MepHble BOKOBbIE CUMb,
napadyHKUUA nauueHta (Hanpumep, OpYKCUHE, CXuMaHue), notepu
UM n3MeHeHns 3y6Horo psaa unu yHKLMOHaNbLHOCTW, HeadeKkBaTHOM
nocagku npotesa u cuanyecko Tpaembl. [Npu Hanuuum noboro u3
BblLLENEPEYMCIIEHHbIX YCIIOBUIN MOXET NoTpeboBaTbCs AOMOMHUTENBHOE
neyeHne, YTo6bl YMEHbLUNTL BEPOSTHOCTEL NPOGNEM MpW UCMOMNb30BaHWUN
CUCTEMbI U HEBO3MOXHOCTW €€ UCMONb30BaHuS.

N3meHeHUe paboumnx xapakTepucTmk

Bpay 06513aH NponHCTpYKTUpOBaTh NaLneHTa 060 BCeX COOTBETCTBYHOLLIMX
NPOTUBOMOKA3aHUsIX, MOGOYHbIX 3hPEKTaxX M Mepax NPeaoCTOPOXKHOCTH,
a Takke 0 HeobXoaUMOCTY 06PaTUTLCS K ycryram KBannpuuupoBaHHOTO
cTomaroriora, eciniv ecTb Kakne-nnbo n3ameHeHus1 B pabote umnnaHTara
(Hanpumep, ocnabneHue npotesa, UHMEKUUS UM BbiOeNeHNUsT BOKPYr
uMmnnaHTata, 6onb UNu kakne-nubo Apyrve HeobblYHblE CUMNTOMbI, O
KOTOPbIX NauMeHTa He npeaynpexaan).

CumBoOnbI U NpegynpexaeHus

YTunusaums

YTunusaums M3nenust u ero yrnakoBku: cobntogaiite MecTHble npasuna
1 akonoruvyeckne TpeboBaHUsl, MpUHMMAsi BO BHMMaHWE pasfuyHble
YPOBHU 3arpsisHeHust. [Mpu yTunusaunm otpaboTaHHbIX U3Jenui cneamTe
3a OCTpbIMW CBEpraMu u MHCTpyMeHTamu. HeobxoauMo MOCTOSIHHO
ncnonb3oBaTh cooTBeTcTByoWme CU3.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTHU

OTOT NpOAYKT SIBMSETCA YacTblo accopTUMeHTa npopgykummn Southern
Implants, n gomkeH MCMonb30BaTbCA TOMBKO C COOTBETCTBYIOLLMMMU
OpUrMHanbHbIMK MPOAYKTaMU, U B COOTBETCTBUMM C PEKOMEHAAUMsMU,
codepXaliMMncst B OTAenbHbIX Katanorax npogykToB. [onb3oBatenb
3TOro NpoAyKTa AOMMKEH U3Y4nTb BECb aCCOPTUMEHT NpoAyKumn Southern
Implants, u B35iTb Ha cebs MOMHy OTBETCTBEHHOCTb 3a NpaBWIbHbIE
HasHavyeHne W ucnonb3oBaHvWe aToro npogykta. Southern Implants
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a YluepO, BbI3BAHHbBIN HEMPaBUIbHbBIM
ncnonb3oBaHnem. ObpaTtnTe BHUMaHUE, YTO YacTb NpoaykToB Southern
Implants moxeT He ObITb 040OpPEeHa UNK He BbIMycKaTbCA AN NPoAaXu
Ha HEKOTOPbIX PbIHKaXx.

YBeaoMneHue o cepbe3HbIX MHUMAEHTax

O nobom cepbe3HOM WHUMOEHTE, MPOU3OLLEALEM B CBSA3UM C 3TUM
n3genueM, HeobxoaMmMo coobuwiaTb - M3rOTOBUTENO  M3denus U
KOMMETEHTHOMY OpraHy B rocyAapcTBe-yrieHe, B KOTOPOM HaxoAuTCs
nonb3oBaTesb U/MUAN NAUNEHT.

KoHTakTHasi uHopMaLys U3roToBUTENSE 3TOrO U3AENnUs Ansi COOOLLEHWI
0 cepbe3HbIX MHUMAeHTax: sicomplaints@southernimplants.com

BazoBbin UDI

WNapenve Howmep Basic-UDI
Basic-UDI gnsi cBepn 1 CToMaTonornyecknx HakoHEYHUKOB 600954403875
Basic-UDI anst MHOropasoBbIx MHCTPYMEHTOB 600954403876

CnpaBo4Has nutepaTypa 1 Katanoru
CAT-8049 - Straumann® Ckynoeou nmnnaHtat ZAGA™

r

Wsrorosutens: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
lOxHan Adpuka.
Ten.: +27 12 667 1046

\Llel'IFIX, 1 He 06513aTeNbHO TOYHO oTpaxarT macwtab NPOAYyKTa.

* MepvumHcKoe ycTpoitcTso: TonbKo Mo NpeAnncaniio Bpava. Mpeaynpexaenue: B cootseTcTaum ¢ defepanbHbiM 3aKoHOAATENLCTBOM
CLUA, npogaxa faHHoro yCTpoyicTBa pa3pelLaeTesi TONbKO CepTU(MLMPOBAHHbIM BPa4am UM CTOMATONOram, Neo No U MpeAnucaHuio.

Bce npaga 3atumieHsbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants 1 Bce Apyrue ToBapHble 3Haku, UCNOMb3yeMble B 3TOM JOKYMEHTE, SBNSIOTCS, ECIIM MHOE He YKka3aHo 1in
He 04EBIMAHO 13 KOHTEKCTA B ONPeeneHHoM cryyae, ToBapHbIMu 3Hakamu Southern Implants. W306paxeHnst nagenus B STOM 0KyMEeHTe NpyBELeHbI TONBKO B UMHOCTPATUBHbIX

~N

Oceoboxgenne ot nuueHaun Kanagsl: Obpatute BHUMaHMe, YTO He BCe u3pgenus MoryT 6biTh
NNLEH3MpOoBaHbI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHaﬂb\

J/

CAT-8048-07
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MpeaHa3HavyeHue

BopbT 3a cTpaHuyHo psisaHe ZAGA™ e npegHa3HaveH 3a NoAroToBKa Ha
OCTEOTOMUSATA 3a NOCTaBsHE Ha 3MroMaTUYHKS UMNNAHT Ha Straumann®,
nnocek nmnnaHt ZAGA™.

MpeaBuaeHu noTpebutenu

JInLeBo-4entoCTHU XMpYp3n, OGLLOMNPAKTUKYBALLM CTOMATONO3U1, OPTOAOHTH,
napodoHTONO3M, CTOMAaTONOo3W-NPOTE3NCT U APYrUM CNeuuanucTyi, KouTo
npuTexaBaT NOAXOAALLO 00y4YeHUe 1 ONUT MO OTHOLLEHWE Ha UMMMAHTUTE.

MNpepBupeHa cpepga

Tean usgenus ca npegHasHadeHu 3a ynotpeba B KNMHWYHA cpepa,
HanpvmMep B onepaLVoHHa 3ana unu B CTOMaTonornyeH KOHCynTaunoHeH
KabuHeT.

MpenBuaeHa nonynaums nauueHTn

ToBa u3genve ce M3nonaea MNpu Bb3CTAHOBABaHe Ha 3bOW B ropHarta
WUV fonHaTa YencT Ha USLSAMO0 UM YacTUYHO afeHTUYHM NauueHTu.
Bb3cTaHoBABaHETO MOXe [a obxBalla eavH 3b0 UNM YacTUYHKU, UNK
LSINIOCTHU MOCTOBE M MOXe Aa 6bae pUKCUpaHo Unu NOABUXKHO.

OnucaHue

BopbT 3a cTpaHuuHo psisaHe ZAGA (durypa 1) npeacrtaensisa
CBpeAsio, npefHa3Ha4yeHo 3a cucTteMarta 3a 3UroMaTUYHU MMMNaHTU
Ha Straumann®. ToBa cBpeano M3BbpLUBA CTPAHWYHO psidaHe, a He
pasnonara ¢ pexel, BpbX. CBpeanoro e m3paboTeHo OT TUTaHueBa
cnnas oT Knac 5 1 e aHoAMpaHo B XbNTo. BOpbT 3a CTpaHUYHO psidaHe
ZAGA e cBpeano 3a efHokpaTHa ynotpeba. Cspeanarta ce AOCTaBAT
CTEPUITHU 1 3a U3MNON3BaHe CaMo NPV eAuH NauWeHT.

Ta6nuua 1
Wmnnantn ZAGA
Kog Ha Matepuan | Mokputne OnucaHve Ha npoaykTa Bpon
CBpeAnoTo (ako e nanons-

NpUNoX1MO) BaHUs
CH-D-CM Tutanoea | 800 rpm Bop 3a cTpaHuyHo psizaHe B2,8— 1
cnnas 23,9 mm
®urypa 1

Moka3aHusa 3a ynoTpeba Ha cucTemaTa UMMNaHTH

3uromatuyHuTe  UMNNaHT  Ha  Straumann® ca npefHasHadyeHu 3a
MMnnaHTMpaHe B ropHaTta 3bbHa Abra € Len ocurypsiBaHe Ha onopa 3a
dvKkcpaHa AeHTanHa. npotesa npy MAUMEHTW C YaCTUYHO UMK W3LSANO
afeHTMYHa Makcuna. Bewuku umnnaHTi ca noaxopsm 3a HesabasHO
HaToBapBaHe, ako e MocTurHata Jobpa mbpBOHa4anHa CTabuiHOCT,
C NOAXOASLO OKMy3anHO HaToBapBaHe. Cuctemata WMMANaHT He e
npegHasHaveHa u He Tpsibea Ja ce M3nonsea B KOMOWMHALMA C bIMOB
abaTMBbHT. Tean MNaHTU He Ca NpeAHasHavYeHn 3a eANHNYHO HaToBapBaHe.

MNMoka3aHusa 3a ynotpe6a Ha 6opa 3a cTpaHu4HO pa3aHe ZAGA
BopbT 3a cTpaHuyHo psisaHe ZAGA e nokasaH 3a ynotpeba npu npobu-
BaHe Ha OCTeoToMUS C opMa Ha KaHarn B anBeorapHaTa KocT 3a nocra-
BSHE Ha 3UromMatuyeH mmnnaHT Straumann, nnocku umnnantn ZAGA,
KOUTO MMaT KOHTaKT C arnBeofiapHaTa KOCT OCHOBHO Mo 3afHaTa (nana-
TasnHa cTpaHa) Ha KopoHarHara 4acT Ha UMMaHTa.

MpoTuBonokasaHus
He n3nonssavite Npu nauneHTu:
- KOWUTO Ca HEMOAXOASALLM OT MEAMLIMHCKA rMefHa To4Ka 3a npoueaypuy
3a AeHTanH! UMMNaHTu.
- MNPV KOUTO HE MOXe Aa ce NoCTaBU HeobXoAMMUAT BPON MMMNAHTK
3a nocTuraHe Ha NbiHa yHKUMOHaNHa ornopa Ha nporesara.
- KOUTO ca anepruyHy Wnn umat CBPbX4yBCTBUTEMHOCT KbM TUTaH
unu TutaHosa cnnas (Ti-6Al-4V), 3nato, nanagui, nnatuHa unm
npuanin.

CAT-8048-07

- KOMTO ca Ha Bb3pacT nog 18 roanHW, MMart NoLLo Ka4eCcTBO Ha KOCTUTE,
KPBBHU HapyLLEHUS, MH(PEKTUPAHO MSICTO Ha UMMNaHTUpaHe, CbaoBa
HEAOCTaTbYHOCT, HEKOHTponMpaH Avabert, 3noynotpeba ¢ ankoxon
UMY HapKOTUYHW BELLECTBA, NPUEMAT XPOHUYHA Tepanusi ¢ BUCOKU
031 CcTepouau, aHTMKoarynaHTHa Tepanusi, uMaT MeTabonuTHO
3abonsiBaHe Ha KOCTUTE, MPEMUHABAT NMbyerneyeHme.

MpeaynpexaeHus
TE3U MHCTPYKUUMU HAMAT 3A LIEN OA SAMEHAT MNOOXO4AWOTO
OBYYEHME.

- 3a besonacHata n edekTuBHa ynotpeba Ha AeHTanHW UMMNaHTH
ce npenopbyBa MPOBEXAAHETO Ha creuuanuavpaHo obyyeHue,
BKITHOUMTESHO NpaKTU4ecko obyveHue 3a yCBOsiIBaHE Ha NpaBunHara
TEXHMKA, OMOMEXaHUYHUTE W3NUCKBAHWS W peHTreHorpadckuTe
OLEHKM.

- JlekapsiT HOCM OTTOBOPHOCT 3a MpaBWHWUS U3GOp Ha MauMeHTw,
HYXHOTO 00y4yeHMe u OonuWT B TMOCTaBSAHETO Ha WMMNMNAHTU W
npefocTaBsHETO Ha MHGOPMaLKMS C LiEN B3MaHe Ha MHOPMUPaHO
cbrracue. HenpasunHata TexHWKa MOXe Aa JoBefe A0 HEYCNeLIHO
MMMnaHTupaHe, yBpexaaHe Ha HepBuTe/cbaoBeTe n/unu 3aryba Ha
nogabpxaiiara 3bbHa KOCT.

- M3nonsBaHeTo Ha HECTEPUNHWU. apTWMKynu MoOXe Aa [[oBede [0
BTOPUYHU WHPEKUMMN Ha TbKaHUTE WM _MpPeHacsiHe Ha 3apasHu
3abonsBaHus.

- TbnuTte cBpeana Moxe fAa NPUUUHAT yBPeXaaHe Ha KOCTTa, KOeTo
MOXe Ja KOMMApPOMETUPa OCeouHTEerpauusTa.

BHumaHune

Kakto HOBWTe, Taka M OMNUTHUTE nOTpedbuTenn Ha uMnnaHTh Tpsbea
Aa npemuHaTt obyyeHue, NpeAu Aa M3Non3BaT HoBa cucTeMa Unu aa
npunarat HOB MeTof Ha NnedveHue. TpsbBa ga ce obpblia 0cobeHo
BH/MaHVWE NPU NEYEHMETO Ha NaUMEHTU C NOKanHW WU CUCTEMUYHU
aKTopu, KOMTO MOXE Aa NOBMUAST Ha 3apacTBaHETO Ha KOCTTa U MekaTa
TbKaH. (T.e., NMoLa XMrmeHa Ha ycraTa, HeKOHTponupaH anaber, npuemat
1eyeHne CbC cTeponam, nyLuat, UMaT MHAEKLMSA B KOCTTa OKOMO MSICTOTO
Ha VHdEKTUpaHe Unu ca NnpemunHany opodaumnanHo mbyeneveHne.)
TpabBa fa ce M3BbpLIBA BHUMATENEH CKPUHWHI Ha MoTeHuuanHuTe
KaHAMAaT! 32 UMMNaHTU, BKMKOYUTENHO:

- n34yepnartenHa MeguumMHCKa U CTOMaTosorMyHa aHamHesa.

- BM3yanHa W pPEHTreHONorMyHa npoBepka 3a onpefensiHe Ha
afeKBaTHUTE KOCTHW pasMepu, aHaTOMWUYHUTE  OPUEHTUPMU,
OKIy3asnHuTe ycrnoBus U NapoAoHTanHoOTO 3Apase.

- TpsibBa Oa ce B3emar npensug GpyKCM3MbBT U HebnaronpusTHUTE
CBHOTHOLLIEHMS Ha YentocTuTe.

- MOAXOAAWOTO NpeaonepaTMBHO MnaHWpaHe € Ao6bp ekuneH
nogxop wusmexpy A[obpe o0yyeHn xvpypsu, crneumanucT no
pecTopaTvBHa cTomatonorusi u nabopaHTM € OT CbLUECTBEHO
3HayeHWe 3a yCneLHOTO NleYeHre C UMMNIaHTU.

- MWHUMMM3MPAHETO Ha TpaBmaTta B MpuemaliaTta TbkaH yBenuyasa
BEPOSITHOCTTA 3a yCrneLlHa OCeouHTerpaums.

- He Tpabea Oa ce npunara enekTPOXMPYprusi OKOMo MeTaslHu
UMNIaHTW, Tbil KaTo Te ca NPOBOAUMM.

Mo Bpeme Ha onepauus

TpsibBa Oa ce BHMMaBa fa He ce MormblaT 4YacTu MNo Bpeme Ha
npouenypute; ako € MOAXOAsWO, ce MpernopbyBa W3MOSI3BaHETO Ha
kobepaam. BCUYKM KOMMOHEHTU, WUHCTPYMEHTU U WHCTPYMEHTapuyMm,
13non3BaHun no BpemMe Ha KnnHuyHata unu nabopatopHata npoueaypa,
TpsibBa Ja ce noaabpkaT B 0GP0 CbCTOsiHME U TpsibBa Aa ce BHMMaBa
VMHCTPYMEHTUTE Aa He MoBpexaaT UMMMaHTUTE UMK OPYT KOMMOHEHTU
unu obopyasaHe.

Cnep onepauumsa

TpsibBa Oa ce wu3BbplBa PEedOBHO MNpoCrnefsBaHe Ha nauueHTuTe
M npaBuWfHa YCTHa XWrMeHa, 3a [a Ce MocTurHat oGnaronpusTHu
ObITOCPOYHM pe3ynTaTul.

CbXxpaHeHue, MOYUCTBAHE M CTepunusauums

Te3u u3nenust ce JOCTaBAT CTEPUITHU (CTEPUNM3MPaHU Ype3 rama JTbYeHNe)
1 ca npefHasHayYeHU 3a efHOkpaTHa ynotpe6a npean U3TUYaHETO Ha
Ccpoka Ha roAHOCT (BWXKTe eTuKeTa Ha onakoBkaTta). CTepuriHocTTa e
rapaHTUpaHa C U3KMoYeHWe Ha cryyauTe Ha MoBpefa UMK OTBapsiHe
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Ha KOHTemHepa unu ynnbTHEHMETO. AKO OnakoBkaTa e noBpeaeHa,
He u3nonseaviTe NpodykTa u ce cBbpxeTe ¢ Bawwva npeacrasuten Ha
Southern unu s BbpHeTe Ha Southern Implants. N3genueto Tpsibea ga ce
CbXpaHsiBa Ha CyX0 MACTO Mpu CTaiHa TemnepaTtypa 1 Aa He ce uanara
Ha npsika crbHYeBa CBETNMHA. HenpaBMMHOTO CbXpaHeHWe Moxe Aa
NOBMUSiE HA XapaKTEPUCTUKUTE Ha U3AENNETO.

W3penua 3a enHokpaTHa ynotpeba:
He wu3nonseaiiTe MNOBTOPHO WMMMAHTK, CBPeAfia 3a efHoKpaTHa
ynoTtpeba, NMOKpUBHW BUHTOBE, BPEMEHHWN abaTMbHTU UM abaTMBbHTW.
MHorokpaTHaTa ynotpeba Ha Te3n KOMMOHEHTU MOXe Aa Aoseae [0:
- noBpeAa Ha NOBLPXHOCTTA UMK KPUTUYHUTE pPa3Mepu, KOETO MOXe
[a foBefe [0 BrolaBaHe Ha XapakTepUCTUKUTE U CbBMECTUMOCTTA.
- npubaBsa pyUCK OT KPbCTOCaHa MHMEKLMA 1 3apa3siBaHe Ha
naumeHTa, ako ce U3non3saT NOBTOPHO M3AENVSA 3a edHOKpaTHa
ynotpeba.
Southern Implants He HOCK OTrOBOPHOCT 3a YCMOXHEHUs, CBbP3aHu C
MHOFOKPaTHO M3MON3BaHN KOMMOHEHTH.

Crepunusaumsa
Southern Implants npenopbyBa cnegHarta npoueaypa 3a crepunusnpaHe
Ha MHCTPYMeHTuTe npeau ynotpeba, AokaTo ca NoCTaBeHu B TaBa.

MeTtoau 3a cTepunusaums Ha nsgenusaTa:

1. Mertog 3a cTepunusaums ¢ npeasapuTeneH BakyyMm:
CrepunuavpaiiTe MHCTpymMeHTuTe ¢ napa npu 132°C (270°F) n
180-220 kPa 3a 4 muHyTu. Cyluete B kamepara 3a Hall-Marnko
20 MWHYTU. Mi3nonsBawTe eaMHCTBEHO ofobpeHa onakoska unm
NnuK 3a cTepunmaaums c napa.

2. Mertog 3a cTepunusaums ¢ NnpefBapuTeneH BakyyMm:
CrepunuavpainTe ¢ napa onakosaHute nsgenus npu 135°C
(275°F) B npogbikeHue Ha 3 MuHyTU. CylueTe B kamepaTta 3a
20 MuHYTU. Mi3nonsBanTe onakoBKa unv nNinuk, ogobpeHn 3a
MOCOYEHUS LMKBIT Ha CTepUnu3aums ¢ napa.

3ABEJNEXKA: Tlotpebutenute B CALL TpsiGBa pOa ce yBepsiT, 4ye
CTepUnuU3aTopbT, OMnakoBkata WU MNAUKLT W BCUYKM  akcecoapwu
Ha cTepunusatopa ca opobpenu ot AXJ1 3a nocoyeHus UMKb Ha
cTepunu3aums.

KnuHnyHa npoueaypa

TpsbBa fOa ce W3BbPLUM MOAXOAAWA KNMHWYHA U PeHTreHomnornyHa
OLieHKa 3a onpefensiHe Ha pasmepuTe 1 Ka4ecTBOTO Ha KOCTuTe. YBepeTe
ce, 4Ye BCUYKM MHCTPYMEHTM 1 cBpeana ca B J0OPO CbCTOsIHME.

XupypruyHa npoueaypa

MnanupaHe Ha cnyyas

TpsbBa fOa ce W3BLPLUM MOAXOASLA KMMHWYHA W PEeHTreHonornyHa
OLieHKa 3a onpeaensiHe Ha pasMepuTe 1 Ka4eCTBOTO Ha KOCTUTe.
Mpoueaypa:

1. YBepeTe ce, Ye CBPEeANOTO € HaAeXaHo hmkcmpaHo B
HaKOHeYHWKa npeau HavanoTo Ha NpobueaHeTo.

2. [pobueaiite c Heobxogmmarta ckopocT (800 rpm) B ycnosusaTa
Ha HenpekbCHaTa upuraums cbe ctepuneH uanonornyeH
pasTBop.

3. WM3nonssaiTe ABMXEHWe Harope 1 Hagony ¢ HaKoHeYHuKa 6es aa
cnuparte moTtopa. ToBa Lie No3BONv Ha upuraumsta ga otMuBa
ocTaTbLMTe OT KOCTTa, MonagHany Bbpxy CBpeanoTo.

4. TlocTeneHHo paswmnpeTe NoeTanHo OCTeOTOMMUATA A0 XKEeMNaHNs
AvaMeTbp 1 AbNOoYMHA.

5. o Bpeme Ha onepauusiTa KMMHULMCTBT e MOXe [ia Hanpasu
OLieHKa Ha KayeCTBOTO Ha KOCTTa U Npu Hyxaa Tpsbea aa
NPUOXN NPOTOKOMM 3a MTbTHA KOCT, 3a [Aa NOAroTBN MACTOTO.
ToBa e ¢ uen npegoTBpaTsiBaHe Ha 3akfeLBaHETO Ha UMMNIaHTa,
npeauv Aa e NocTaBeH NpaBuIIHO B OCTeOTMUSATA.

6. He npunaraiiTe npekomMepeH CTpaHU4YeH HaTUCK (OrbBaHe) BbpXy
cBpeasnarta no Bpeme Ha NnpobusaHeTo. [peKoMepHUAT CTpaHu4eH
HaTUCK BbPXY CBPEANOTO MOXe Aa NPUYNHU HErOBOTO CYYyMNBaHe.

3ABEJNEXKA:

*  CBbpXeTe MNaTPOHHMKA Ha CBPEASIOTO KbM HaKOHeYHuKa. AKo
NMaTPOHHVKLT HE € BKapaH [oKpal B HAKOHEYHUKa, BbPTALMAT
MOMEHT Ce Mnpurnara KbM HakOHeYHuKa, KOeTo MoXe fAa Aoseae O0
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yCyKBaHe Ha NaTpOHHMKa Unn NoBpeAa Ha HakoHeYHuka. HanpaseTe
cnpaBka C WMHCTpyKumuTe 3a ynotpeba Ha naTpoHHWKa, 3a Ja ce
yBepuTe, 4e NaTPOHHUKBT ce 3aAeicTBa NpaBuUITHO.

. He npunarante noseve otT 40—45 Ncm KbM cBpeano/ MHCTPYMEHT
C MaTPOHHMK, TbI KaTo ToBa MOXe Ada NpUYMHW noBpeda Ha
HaKOHEeYHMKa U MaTPOHHMKa Ha MHCTPYMeEHTa.

. TbNUTE CBPeAna NpuYMHSABAT NPEKOMEpPEeH BbPTHALL MOMEHT, KOETO
BOAM [0 NOBPeaa Ha HaKOHEYHVKa UNu NaTPoHHMKa Ha CBPeAnoTO.

. YOBIMKEHNETO Ha CBPEANOTO € OTCTPaHEHO.

YabnmxkeHne Ha cBpeanoTo

Korato ce nsnonsea ygbmkeHue Ha cepegnoto (I-DE-K/I-DE-G), Tpsabsa
0a ce BHMMaBa, 3a Aa Ce rapaHtupa, 4Ye NaTpPOHHUKBT € HanbiHO
3ajeincTBaH, 3a ga ce npenoTBpaTn uskpuesiBaHe. Buxre durypa 2 n
durypa 3 no-gony.

OpvieHTauunTe, nokasaHn Ha durypa 2 n durypa 3, rapaHtupart, 4ve
dyHKUMATa 3a 3axBallaHe Ha YObIIKEHWETO Ha CBPEAroTO (orpafeHa
B CWHbO) Bnm3a B >xneba 3a maTpoHHMKA Ha CBpeanoTo (orpageHo
B 3enieHo). ToBa npegoTBpaTsiBa M3NIb3BaHETO Ha CBPEASOTO OT
YABIDKEHNETO 3@ CBPEAITO.

3abenexka 3a opveHTaUusATa

CE=g1T——— @ LJ@?.;Q

KoHycHO cBpe/ano ¢ 4acTH4HO HanpeuHo ceverie Ha |-DE-K (Hanp. yabmkerue Ha capeano 6es W&H) ¢ Len nokassae Ha noppaBHsBa-
HETO Ha CBPEANOTO U Y/IBITKEHUETO.

3abenexka 3a opueHTauvaTa

@WWTL@EJ:@

Kowycro capeano v I-DE-G (Hanp. yabmkerve Ha capeano 6es W&H) ¢ uen

3ABENEXKA:
- He mpunarainTe noseye ot 40—45 Ncm kbM CBpeao/MHCTPYMEHT
C MaTPOHHWK, TbI KaTO TOBa MOXe Aa NPUYMHU NoBpeaa Ha
HaKOHEYHMKa W NaTPOHHMKA Ha UHCTPYMEHTAa.
- ThNUTE CBPEANa NPUYNHABAT NMPEKOMEPEH BbPTSILL, MOMEHT, KOETO
BOAM [10 MOBPEAA Ha HaKOHEYHWKa UM NaTPOHHKKA Ha CBPEAsIoTo.

Martepuanu
Bop 3a cTpaHuyHo psisaHe ZAGA™: TutaHoBa cnnas (Ti-6AL-4V),

aHoAupaHa B XbITO.

KnuHu4Hu nonsu
MaumeHTUTE MoraT Aa oyakBaT 3aMsiHa Ha NUMCcBaLLMTE UM 3b0OK U/unu
Bb3CTaHOBSIBAHE HA KOPOHUTE.

3apacTBaHe
HeobxognMoTo 3a oceouHTerpauusi BpeMe 3a 3apacTBaHe 3aBuUCH
OT nauueHTa ¥ npoTokona 3a fedyeHve. CTomaTonorbT pellasa Kora
MMMNaHTbT MOXe [Oda Obae Bb3cTaHoBeH. [loGpaTa mnbpBOHaYanHa
CcTabuUnHOCT onpedens ganv Moxe fa ce fnpunara HernocpencTBeHO
HaToBapBaHe.

Fpuxun M noaapbKKa HA UMNIAHTa

MoTeHumanH1Te NauMeHTV 3a UMNNaHTV TpsIbBa Aa yCTaHOBAT NoaxoasiLL
PEXMM Ha yCTHa XUrveHa npeam NoctaBsiHETO Ha uMnnaHT. MNpaBunHata
nocronepaTuBHa yCTHa XUrMeHa v ykasaHus 3a nogapbkka Ha uMnnaHTa
TpsibBa ga 6baaT obcbAeHN C NauMeHTa, Thil kKaTo ToBa Lie onpeaen
ObNroTpanHocTTa U J0OpOTO CbCTOsHWE Ha umnnaHTa. [auneHTbT
TpsbBa Aa npemunHaBa pefoBHa NPOgUNaKTUKa 1 OLEHKN.

CTpaHuU4HU edhekTn

Bb3MOXHU cTpaHnyHM edpekTn 1 BpeMeHHn cumntomu: bonka, nogysane,
OHETUYHN npobnemu, MMHrMBanHoO Bb3naneHve. Mo-NPoAbIKUTENHN
cuMnToMK: PUCKOBETE U YCNOXHEHUSITA NPU UMMNMAHTUTE BKITHOYBAT, HO
He ca orpaHudenu fo: (1) anepryHa(u) peakums(1) KbM matepuana Ha
uMnnaHTa uvnmn abatmbHTa; (2) cHynBaHe Ha MMMNaHTa u/unu abaTMbHTa;
(3) pasxnabBaHe Ha BUHTa Ha abaTMbHTa M/MNK UKCMpaLLMS BUHT; (4)
MHEeKUMSA, Hanarawa peBusns Ha 3bOHUSA umnnadT; (5) yBpexaaHe
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Ha HepBWTe, KOETO MOXe Aa NPUYMHW TparHa cnabocT, M3TpbnBaHe
unu 6Gonka; (6) XWUCTONMOrMYHM peakunW, BKMKYBALLM EBEHTYarHO
Makpodparu nunm dunbpobnactu; (7) obpasyBaHe Ha MacTHU embonuu;
(8) pa3xnabeaHe Ha uMnnaHTa, U3NCKBALLO PEBU3MOHHA onepauus; (9)
nepdopaumsi Ha MakcunapHus cuHyc; (10) nepcdopaums Ha nabuanHata
W NIMHrBanHarta nnacTuHka; u (11) 3aryba Ha KoCT, KOATO MOXe Aa foBeae
[0 PEBU3NS UMN OTCTPaHsIBaHe.

CuynBaHe

CuynBaHusi Ha UMMNaHTa U abaTMbHTa MOXe Aa Bb3HUKHAT, B criyvan
Ye NpUNoXeHNTe HaTOBapBaHWsi HAABWLLIABAT 34paBMHaTa Ha OMbH UNn
HaTuck Ha Matepuana. [oTeHumanHuTe yCrnosus Ha NnpeToBapBaHe Morat
[a Bb3HWKHAT OT HedocTaTbUy B 6posi, ObMKUHWUTE W/vnu auameTpute
Ha WMNNaHTUTE 3a ajeKkBaTHO MoAAbpXaHe Ha pecTaBpauusATa,
npekomMepHa AbMKMHA Ha KOH30MHaTa KOHCTPYKLMSA, HEMbIIHO NpUnsraHe
Ha abbTMbHTA, bIMU Ha abbTMbHTa Hag 30 rpagyca, OKMY3MOHHU
CMYLLEHWS, NPUYMHABALLN NPEKOMEPHN CTPaHUYHU cunu, napadyHKLMs
Ha nauueHTa (Hanmp. CTbpXeHe/cTuckaHe Ha 3bbuTe), 3aryba wnu
npoMeHn B 3bOHWTE peauun unM  YHKUMOHANHOCT, HeaaekBaTHO
npunsraHe Ha npoTesara u dusnyecka Tpasma. [py Hanuyme Ha KoeTo
W [fa e OT TopHWTe YCrnoBWS MOXe Aa € HeobxoauMo AOMbAHWUTENHO
riedeHVe C Len HamansiBaHe Ha Bb3MOXHOCTTa OT YCIOXHEHWUS WUnn
nospena Ha anapartypara.

MpomeHu B xapakTepucTukuTe

KNUHMUMCTBT OTroBapsi 3a WHCTPYKTUPAHETO Ha MauueHTa OTHOCHO
BCUYKM NPUNOXKMMM NPOTUBOMOKA3aHWsl, CTPaHUYHN eDeKTV 1 NpeanasHu
MepKW, KakTo M 3a HeobGXOAMMOCTTa 3a U3MNOn3BaHe Ha ycrnyrute Ha
0by4yeH CTOMaToNOr, ako ca Hanuue NMPOMEHW B XapaKTepUCTUKUTE Ha
uMnnaHTa (Hanp. pasxnabsaHe Ha npoTesaTa, MHEKLMS UK ekcyaaums
OKOMO UMNnaHTa, 6onka unu Apyrn HeobuyaHW CMMNTOMM, 32 KOUTO
nauneHTbT He e 6un npedynpenex).

CumBONU 1 NpeaynpexaeHus

N3xBbpnsHe

Mpy M3XBLPNSIHETO Ha W3OENWETO UM HeroBaTa OMakoBKa crasBanTe
HauMoHanHuTe pasnopenbu U U3NCKBaHWMA 3a OmnasBaHe Ha okonHata
cpena, kaTto B3umare NpeaBug pasnuMyHUTE CTEMEHW Ha 3aMbpCsiBaHe.
KoraTo n3xBbprisite oTpaboTeHUTe apTUKynu, BHUMaBalTe 3a OCTpUTe
cBpeana v MHCTpymeHTW. BuHaru nanonasante ageksatHu JNC.

OTKa3 OoT OTFOBOPHOCT

To3n npopykT e 4YacT oT npogyktoBata rama Ha Southern Implants n
TpsbBa da ce v3non3Ba eaMHCTBEHO C MOCOYEHUTE OPUMMHAMHU MPOAYKTU
1 B CbOTBETCTBME C NPENOPBbKUTE, MOCOYEHN B KaTanoaute Ha NpoayKTuTe.
MoTpebutenar Ha npogykta TpsbBa Aa ce 3ano3Hae C pasBUTMETO Ha
npogyktoBarta rama Ha Southern Implants n ga noeme nbnHa OTrOBOPHOCT
3a MpaBWnHUTE MokasaHus u ynotpeba Ha npoaykTta. Southern Implants
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LUETW, MOMy4YeHW BCIEACTBME Ha HenpaswumHa
ynotpeba. O6bpHETE BHUMaHWE, Ye HAKoM npoAdykTu Ha Southern Implants
MOXe [la He ca paspeLLeHu 3a npogaxba Ha BCUYKM nasapu.

YBeaomneHne OTHOCHO CEPUO3HUTE UMHLIMAEHTU

Bcuykm ceprosHn MHUMAEHTW, Bb3HUKHANM BbB Bpb3aka C U3aenueTo, Tpsibsa
fa 6baat cbobLuaBaHu Ha NPOV3BOAUTENS Ha U3LENNETO U KOMMNETEHTHUS
opraH B CTpaHaTa-ufeHka, B KOSITO Ce Hamupar notpebutenst w/mnu
NaUMeHTbT.

MHdopmaumsita 3a KOHTaKT C NPON3BOAWTENS Ha U3ENNETO 3a CbobLuaBaHe
Ha Cepvo3eH MHUMAEHT e crnegHarta: sicomplaints@southernimplants.com

OcHoBeH UDI

Mpoaykt OcHogeH UDI Homep
OcHoBeH UDI 3a cBpefna u HakoHeYHULM 600954403875
OcHoeH UDI 3a MHCTPYyMeHTH 3a MHorokpa- | 600954403876

THa ynoTpe6a

CBbp3aHa nuTepatypa U Katanosu
CAT-8049 — auromatuyHy umnnaHTy Straumann® ZAGA™

Mp Ten: Southern Img
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
tOxHa Adpuka.

Ten.: +27 12 667 1046

 UnI0CTpaTUBHA LT M He € 3aTb/KUTENHO A1 NPEfCTABAT NPOAYKTa B TOUeH Mallab.

*MpeanucaHo u3genve: camo no nekapcko npeanucaue. BHumarme: GefepanHoTo 3akoHopatencTeo Ha | Ocsoboxasare oT NLeH3 3a KaHana: uvaiTe npefsuz, Ye He BCudki NPoayKTY MoXe fia ca
CALL Hanara orpaH4eHMeTo TOBa U3AENKe 4a Ce NPoaaBa Camo OT SIMLEH3NPaH fiekap Nk CTOMATONOr.

Beuuku npasa 3anasen. Southern Implants®, norotunsT Ha Southern Implants 1 Bcyku ocTaHanu TbproBcki Mapky, M3MON3BaHI B HACTOSILLMS OKYMEHT, Ca ThProOBCKW MapKit
Ha Southern Implants, 0OCBEH ako He e NOCOYEHO APYro WMk HE € OYEBMHO B KOHTEKCTA Ha KOHKPETHYS Cryyaii. Vi3obpakeHusTa Ha NpoLyKTU B HACTOSILLMS JOKYMEHT ca CaMo C

~N

NULEH3NPaHN B CbOTBETCTBUE C KAHALCKOTO 3aKOHOAATENCTBO.

J/
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Urceny zplsob pouziti

Fréza ZAGA™ pro bo¢ni fezani je uréena k pouziti k pfipravé osteotomie
pro umisténi zygomatickych implantatd Straumann®, plochych implantatu
ZAGA™,

Urceny uzivatel

Celistni a obligejovi chirurgové, v8eobecni zubni lékafi, ortodontisté,
parodontologové, protetici a dalSi vhodné vyskoleni a zkuSeni odbornici
pouzivajici implantaty.

Zamyslené prostredi
Tyto prostfedky jsou urCeny pro pouziti v klinickém prostfedi, jako je
operacni sal nebo ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacientt

Tento prostfedek se pouziva pfi obnové chrupu caste¢né nebo zcela
bezzubych pacientd v horni nebo dolni Eelisti. Zubni nahrady mohou
zahrnovat jednotlivé zuby, ¢aste¢né nebo Upiné mlstky a mohou byt fixni
nebo snimatelné.

Popis

Fréza ZAGA pro bocni fezani (obrazek 1) je vrtdk urCeny pro systém
zygomatickych implantatt Straumann®. Tento vrtdk ma na rozdil od
fezaciho hrotu boc¢ni fez, ktery napomaha této funkci. Tento vrtak je
vyroben z titanové slitiny tfidy 5 a je eloxovan Zluté. Fréza ZAGA pro
boé¢ni fezani je vrtdk na jedno pouziti. Vrtaky jsou dodavany sterilni
a pouze pro jednoho pacienta.

Tabulka 1
Implantaty ZAGA
Kéd vrtaku Material Povlak Popis produktu Pocet
(jestli néjaky) pouziti
CH-D-CM Titanova 800 ot/min Fréza pro boé¢ni fezani @2,8-33,9 1
slitina mm
Obrazek 1

Indikace pro pouziti naseho systému implantatt

Zygomatické implantaty Straumann® jsou uréeny k implantaci do horniho
¢elistniho oblouku jako podpora pro fixni zubni nahrady u pacientt
s Gastecné nebo zcela bezzubou horni €elisti. VSechny implantaty jsou pfi
dosazeni dobré primarni stability a vhodném okluznim zatizeni vhodné
pro okamzité zatizeni. Tento systém implantatd neni uréen a nemél by
byt pouzivan ve spojeni s uhlovym abutmentem. Tyto implantaty nejsou
uréeny pro vkladani jednotlivych jednotek.

Indikace pro pouziti frézy ZAGA pro bo¢ni fezani

Fréza ZAGA pro bocni fezani je urc¢ena k vrtani osteotomie ve tvaru
kanalu v alveolarni kosti pro umisténi zygomatického implantatu Strau-
mann, plochého implantatu ZAGA, ktery ma kontakt s alveolarni kosti
predevsim podél zadni (palatalni) strany koronalni ¢asti implantatu.

Kontraindikace
Nepouzivat u pacientu:

- ktefijsou z IékaFského hlediska nevhodni pro oSetfeni zubnimi implantaty,

- u kterych nebylo mozné umistit dostate€ny pocet implantatd
k dosazeni pIné funkéni podpory protézy,

- ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na Cisty titan nebo slitinu titanu
(Ti-6Al-4V), zlato, palladium, platinu nebo iridium,

- mladSich 18 let, se Spatnou kvalitou kosti, poruchami krve,
infikovanym mistemimplantatu, cévnim postizenim, nekontrolovanou
cukrovkou, zneuzivanim drog nebo alkoholu, chronickou Iécbou
vysokymi davkami steroidl, antikoagulacni IéEbou, metabolickym
onemocnénim kosti, IéEbou radioterapii.

Varovani
TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI.

CAT-8048-07

- Pro bezpe¢né a ucinné pouzivani zubnich implantatl se doporucuje
absolvovat specializované 8koleni, v€etné praktického vycviku
pro osvojeni spravné techniky, biomechanickych pozadavku
a radiografického hodnoceni.

- Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici $koleni, zkuSenosti
se zavadénim implantatl a poskytnuti vhodnych informaci pro informovany
souhlas nese lékaf. Nespravna technika mlze vést k selhani implantatu,
poskozeni nervi/cév a/nebo ztraté podplrné kosti.

- Pouziti nesterilnich pfedmétld muze vést k sekundarnim infekcim tkané
nebo prenosu infekénich onemocnéni.

- Tupé vrtaky mohou zpUsobit poSkozeni kosti, které by mohlo ohrozit
osteointegraci.

Upozornéni

Novi i zku$eni uzivatelé implantatd by méli pfed pouzitim nového
systému nebo pokusem o novou metodu lé¢by absolvovat Skoleni.
Zvlastni pozornost vénujte pacientdm, u nichz se vyskytuji mistni nebo
systémové faktory, které by mohly ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani (t;.
$patna ustni hygiena, nekontrolovana cukrovka, 1é¢ba steroidy, koufeni,
infekce v okoli kosti a pacienti, ktefi podstoupili orofacialni radioterapii).
U potencialnich kandidatd na- implantat musi byt proveden ddkladny

screening, ktery zahrnuje:

- komplexni Iékafskou a zubni anamnézu,

- vizuélni a radiologickou kontrolu za uUCelem zjisténi dostate¢nych
rozmérl kosti, anatomickych orientaénich bodu, okluznich podminek
a stavu parodontu,

- je tfeba vzit v Gvahu bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi Celistmi,

- pro Uspés$né oSetfeni implantaty je zasadni spravné predoperaéni
planovani s dobrym tymovym pfistupem mezi dobfe vyskolenymi
chirurgy, zubnimi Iékafi a laboranty,

- minimalizace traumatizace hostitelské tkané zvysuje potencial uspésné
osteointegrace,

- elektrochirurgické zakroky by se nemély provadét v okoli kovovych
implantatl, protoze jsou vodivé.

Béhem operace

Je tfeba dbat na to, aby pfi nékterém z postupl nedoslo ke spolknuti ¢asti,
v pfipadé potfeby se doporucuje pouziti kofferdamu. VSechny soucasti,
nastroje a naradi pouzivané béhem klinického nebo laboratorniho
postupu musi byt udrZzovany v dobrém stavu a je tfeba dbat na to, aby
nastroje neposkodily implantaty nebo jiné sou¢asti nebo vybaveni.

Po operaci
Pro zajisténi pfiznivych dlouhodobych vysledkl je tfeba zajistit pravidelné
sledovani pacienta a spravnou Ustni hygienu.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

Tyto prostfedky se dodavaji sterilni (sterilizované gama zarenim) a jsou
uréeny k jednorazovému pouziti pfed datem expirace (viz $titek na obalu).
Sterilita je zajisténa, pokud neni nadoba nebo uzavér posSkozen nebo
otevien. Pokud je obal po$kozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte
svého zastupce spoleCnosti Southern nebo jej vratte spolecnosti
Southern Implants. Prostfedek je nutné skladovat na suchém misté pfi
pokojové teploté a nevystavovat pfimému slunec¢nimu zareni. Nespravné
skladovani maze ovlivnit vlastnosti prostfedku.

Prostiedek na jedno pouziti:
Nepouzivejte znovu implantaty, vrtéaky na jedno pouziti, kryci Srouby,
docasné abutmenty nebo abutmenty. Opétovné pouziti téchto soucasti
muZe mit za nasledek:
- poskozeni povrchu nebo kritickych rozmérd, coz muze vést ke
snizeni vykonu a kompatibility,
- zvy$eni rizika infekce a kontaminace pacient(, pokud jsou
opakované pouzivany predméty na jedno pouziti.
Spole¢nost Southern Implants nepfijima Zzadnou odpovédnost za
komplikace spojené s opakované pouzitymi souc¢astmi.

Sterilizace
Spole¢nost Southern Implants doporucuje nasledujici postup sterilizace
nastroji pred pouzitim, pokud jsou zabaleny v tacku.

ZpUsoby sterilizace téchto prostredku:

1. Metoda pfedvakuové sterilizace: Sterilizujte nastroje parou pfi
132 °C (270 °F) a tlaku 180220 kPa po dobu 4 minut. Suste
alespon 20 minut v komofe. PouZivejte pouze schvaleny obal
nebo sacek pro parni sterilizaci.
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2. Metoda predvakuové sterilizace: Zabalené sterilizujte v pare
pfi teploté 135 °C (275 °F) po dobu 3 minut. Suste 20 minut
v komofre. Pouzijte obal nebo sacek, ktery je schvalen pro
uvedeny cyklus parni sterilizace.
POZNAMKA: Uzivatelé v USA se musi ujistit, Ze sterilizator, obal nebo
satek a veSkeré prisluSenstvi sterilizatoru jsou schvaleny FDA pro
zamysSleny sterilizacni cyklus.

Klinicky postup
Ke stanoveni rozmérd a kvality kosti je tfeba provést radné klinické
a radiologické hodnoceni. Ujistéte se, Ze jsou vSechny nastroje a vrtaky
v dobrém stavu.

Chirurgicky zakrok
Planovani pfipadu:
Ke stanoveni rozmérd a kvality kosti je tfeba provést radné klinické
a radiologické hodnoceni.
Postup:
1. Pred zahajenim vrtani zkontrolujte, zda je vrtak bezpecné
zajistén v nasadci.
2. Vrtejte dostate¢nou rychlosti (800 ot/min) za stalého
proplachovani sterilnim fyziologickym roztokem.
3. Nasadcem pohybujte nahoru a dol(, aniz byste zastavili motor.
Irigace umozni odplavit zbytky kosti z vrtaku.
4.  Osteotomii postupné zvétSujte az do pozadovaného praméru
a hloubky.
5. Béhem operace bude Iékaf schopen posoudit kvalitu kosti
a v pfipadé potfeby by mél k pfipravé mista pouzit protokoly pro
hustotu kosti. To proto, aby se zabranilo uviznuti implantatu pfed
jeho spravnym usazenim v osteotomii.
6.  Pfivrtani se vyhnéte nadmérnému bocnimu tlaku (ohybani) na
vrtaky. Nadmérny bocni tlak na vrtédk mize zpusobit jeho prasknuti.

POZNAMKA:

. Pfipojte zapadku vrtaku k nasadci. Pokud neni zapadka zcela
zasunuta do nasadce, pusobi na zapadku kroutici moment, coz maze
vést k jejimu zkrouceni nebo poskozeni nasadce. Ridte se navodem
k pouZiti nasadce, abyste se ujistili, Ze je zapadka spravné zasunuta.

. Na vrtak/nastroj se zapadkou nepuUsobte silou vy$Si nez 40-45 Ncm,
mohlo by dojit k poSkozeni nasadce a zapadky nastroje.

. Tupé vrtdky zplsobuji nadmérny kroutici moment a vedou
k posSkozeni nasadce nebo zapadky vrtaku.

. Je odstranéna sekce pro prodlouzeni vrtaku.

Prodlouzeni vrtaku

PFi pouziti nastavce vrtéaku (I-DE-K / I-DE-G) je tfeba dbat na to, aby
byla zapadka zcela zasunuta; aby nedoslo k deformaci. Viz obrazek 2
a obrazek 3 nize.

Orientace uvedena na obrazcich 2 a 3 zajiStuje, Zze zachytny prvek
vrtaciho nastavce (zakrouzkovany modre) zapadne do drazky zapadky
vrtédku (zakrouzkovany zelen€). Tim se zabrani vyklouznuti vrtaku
z nastavce.

Orientacni poznamka
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Kuzelovy vrtak s ¢astecnym prufezem |-DE-K (tj. vrtaci nastavec bez W&H) pro znazornéni vyrovnani vrtaku a nastavce.

Orientacni poznamka
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Kuzelovy vrték a I-DE-G (t]. vrtaci néstavec bez W&H) pro zobrazeni vyrovnani vrtéku a nastavce.

POZNAMKA:
- Na vrtak/nastroj se zapadkou neplsobte silou vys$Si nez 40-45 Ncm,
mohlo by dojit k poSkozeni nasadce a zapadky nastroje.
- Tupé vrtaky zplUsobuji nadmeérny kroutici moment a vedou
k posSkozeni nasadce nebo zapadky vrtaku.

CAT-8048-07

Materialy
Fréza ZAGA™ pro boéni fezani: Titanova slitina (Ti-6AL-4V),

eloxovana Zluta.

Klinické pfinosy
Pacienti mohou ocekavat vyménu chybéjicich zubl a/nebo obnovu
korunek.

Léceni

Doba hojeni potfebna pro osteointegraci zavisi na jedinci a 1é¢ebném
protokolu. Je na odpovédnosti |ékafe, aby rozhodl, kdy muze byt
implantat obnoven. Dobra primarni stabilita se fidi tim, zda Ize provést
okamzité zatizeni.

Péce a udrzba implantata

Potencialni pacienti s implantaty by méli pfed zahajenim 1é€by implantaty
dodrzovat pfiméfeny rezim ustni hygieny. S pacientem je tfeba probrat
pokyny pro spravnou pooperacni ustni hygienu a udrzbu implantatd,
protoZe od toho se odviji Zivotnost a zdravi implantatu. Pacient by mél
pravidelné dochazet na profylaxi a vySetfeni.

Vedlejsi ucinky

Mozné vedlejsi ucinky a docasné pfiznaky: Bolest, otok, fonetické obtize,
zanét dasni. TrvalejSi priznaky: Rizika a komplikace spojené s implantaty
zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat a/nebo material
abutmentu; (2) zlomeni implantatu a/nebo abutmentu; (3) uvolnéni
Sroubu abutmentu a/nebo upeviiovaciho Sroubu; (4) infekce vyzadujici
revizi zubniho implantatu; (5) poskozeni nervi, které by mohlo zpusobit
trvalou slabost, necitlivost nebo bolest; (6) histologické reakce, které
mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych
emboll; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci
Celistni dutiny; (10) perforaci labialni a lingvalni ploténky; a (11) ubytek
kosti, ktery muze vést k revizi nebo odstranéni.

Zlomeni

Ke zlomeni implantatu a abutmentu mize dojit, pokud pUsobici zatizeni
prekroCi pevnost materialu v tahu nebo tlaku. Potencialni pretizeni
muze byt zplsobeno nedostate¢nym pocétem, délkou a/nebo primérem
implantata pro adekvatni podporu nahrady, nadmérnou délkou konzoly,
nelplnym usazenim abutmentu, Ghly abutmentu véts$imi nez 30 stuprid,
okluznimi interferencemi zplsobujicimi nadmérné boéni sily, parafunkci
pacienta (napf. bruxing, zatinani), ztratou nebo zménami chrupu nebo
funkénosti, neadekvatnim uloZzenim protézy a fyzickym traumatem. PFi
vyskytu nékterého z vySe uvedenych stavli mize byt nutna dalsi 1é¢ba,
aby se snizila moznost komplikaci nebo selhani hardwaru.

Zmény ve fungovani

Lékar je povinen poucit pacienta o vSech pfisluSnych kontraindikacich,
nezadoucich ucincich a bezpecnostnich opatfenich, jakoz i o nutnosti
vyhledat sluzby vySkoleného zubniho Iékafe, pokud dojde k jakymkoli
zménam ve fungovani implantatu (napf. uvolnéni protézy, infekce nebo
exsudat v okoli implantatu, bolest nebo jiné neobvyklé pfiznaky, které
pacient neoc¢ekaval).

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu; dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky
na ochranu Zivotniho prostfedi s ohledem na rGzné urovné znecisténi. Pri
likvidaci pouzitych pfedmétu davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje.
VZzdy je nutné pouzivat dostate¢né OOPP.

Zieknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucéasti produktové fady Southern Implants a mél by
byt pouzivan pouze se souvisejicimi originalnimi vyrobky a v souladu
s doporuc¢enimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobkl. UzZivatel
tohoto vyrobku musi prostudovat vyvoj produktové Fady Southern
Implants a pfevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants nenese odpovédnost
za $kody zpusobené nespravnym pouzitim. Upozoriujeme, Zze nékteré
produkty spole¢nosti Southern Implants nemusi byt schvaleny nebo
uvolnény k prodeji na vSech trzich.
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Upozornéni na zavazné udalosti

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi
byt nahlaSena vyrobci prostfedku a pfislusnému organu v ¢lenském
staté, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Kontaktni udaje vyrobce tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného
incidentu jsou nasledujici: sicomplaints@southernimplants.com

Zakladni UDI

Zakladni UDI pro vrtéky a prostredky s nasadci 600954403875

Zakladni UDI pro opakované pouzitelné nastroje 600954403876

Souvisejici literatura a katalogy
CAT-8049 - Zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™

Symboly a varovani
P

~\

Vyrobce: Southern Implants

1 Albert Rd, PO Box 605 IRENE, 0062 Prostiedek na  Sterilizace Prectéte Pouzitido Nepouzivejte ~ Kod Sarze Nepouzivejte, Zdravotnicky — Datum Autorizovany ~ Katalogové Aut‘orimvany
P " ’ ’ fedpis* i ina . 3 P . 7 ; zastupce v éislo zéstupce pro
Jihoafricka republika. predpis pomoci si naqu k data (mm-rr) opakované pl?kut!]e balg prostiedek  vyroby Evropském I Sujcarsko
Tel.: +27 12 667 1046 ozafovéni  pouzii ni poskozené spolegenstvi

* Prostfedek na predpis: Rx only. Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto | Kanadska licencni vyjimka: Upozoriiujeme, ze ne vechny produkty mohou byt
prostiedku na prodej licencovanym Iékafem nebo zubarem nebo na jejich objednavku. licencovany v souladu s kanadskymi zakony.

V8echna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole¢nosti Southern Implants a vSechny ostatni ochranné znamky pouzité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném
pfipadé uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi zndmkami spole¢nosti Southern Implants. Obrazky vyrobku v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustraéni Gcely
@ nemusi nutné zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku.
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BT KASUTUSJUHEND: kiilgldikepuur Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

Kavandatud kasutus

ZAGA™ Side Cut Burr on ette ndhtud osteotoomia ettevalmistamiseks
implantaadi Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat Implant
paigaldamisel.

Sihtkasutaja

Nao-l6ualuukirurgid, Uldhambaarstid, ortodondid, periodondid,
prosthodondid ja teised asjakohase valjadppe ning kogemusega
implantaatide kasutajad.

Kasutuskeskkond
Need seadmed on mdeldud kasutamiseks kliinilises keskkonnas, naiteks
operatsioonisaalis vdi hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon

Seda seadet kasutatakse ula- voi alaldualuu osaliselt voi taielikult
hammasteta patsientide puhul hammaste taastamiseks. Taastamised
voivad hélmata tksikuid hambaid, osalisi v&i taissildu ning olla fikseeritud
vOi eemaldatavad.

Kirjeldus

ZAGA Side Cut Burr (joonis 1) on implantaadisiisteemile Straumann®
Zygomatic Implant System méeldud puur. Sellel puuril on kiilgldikefunktsioon
ja tegemist ei ole seda funktsiooni toetava I6ikeotsakuga. See puur on
valmistatud 5. klassi titaanisulamist ja on anodeeritud kollaseks. ZAGA Side
Cut Burr on Uhekordselt kasutatav puur. Puurid on steriilsed ja mdeldud
kasutamiseks ainult tihele patsiendile.

Tabel 1
ZAGA implantaadid
Puuri kood Materjal Kattekiht Toote kirjeldus Kasutus-
(olemasolu kordade
korral) arv
CH-D-CM Titaanisulam | 800 p/min Side Cut Burr @ 2,8-3,9 mm 1
Joonis 1

= SIS SN — -

Naidustused meie implantaadisiisteemi kasutamiseks
Sitigomaatilised hambaimplantaadid Straumann® Zygomatic Implants on
ette nahtud implanteerimiseks llemisse |dualuuvdlvi, et toetada fikseeritud
hambaproteese patsientidel, kelle tlaldualuu on kas osaliselt voi taielikult
hammasteta. Kéik implantaadid sobivad koheseks paigaldamiseks, kui
saavutatakse hea esmane stabiilsus ja sobiv oklusaalne koormus. See
implantaadisiisteem ei ole ette nahtud ja seda ei tohi kasutada koos
nurga all oleva toega. Need implantaadid ei ole ette nahtud Uhe Uhiku
paigaldamiseks.

Puuri ZAGA Side Cut Burr kasutusnaidustused

ZAGA Side Cut Burr on naidustatud kasutamiseks kanalikujulise osteo-
toomia puurimisel alveolaarluus implantaatide Straumann Zygomatic
Implant, ZAGA Flat Implants paigaldamiseks, millel on alveolaarluu kon-
takt peamiselt piki implantaadi koronaalsektsiooni tagumist osa (suulae
kulge).

Vastundidustused
Mitte kasutada patsientidel:

- kes ei sobi meditsiiniliselt hambaimplantaadi protseduurideks;

- kui proteesi taieliku funktsionaalse toe saavutamiseks ei ole voimalik
paigaldada piisaval arvul implantaate;

- kes on allergilised voi ulitundlikud puhta titaani voi titaanisulami
(Ti-6Al-4V), kulla, pallaadiumi, plaatina vai iriidiumi suhtes;

- kes on alla 18-aastased, kellel on halb luu kvaliteet, verehaigused,
nakatunud implantatsioonikoht, veresoonte kahjustus, kontrollimatu
diabeet, kes kuritarvitavad narkootikume voéi alkoholi, kes saavad
krooniliselt suurtes annustes steroid- voi antikogulantravi, kellel on
metaboolne luuhaigus voéi kes saavad kiiritusravi.

CAT-8048-07

Hoiatused
KAESOLEVAD JUHISED EI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE
ASENDAMISEKS.

- Hambaimplantaatide ohutuks ja tohusaks kasutamiseks on
soovitatav labi viia erikoolitus, sealhulgas praktiline koolitus &ige
tehnika, biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste hinnangute
Oppimiseks.

- Patsiendi dige valiku, piisava valjadppe, implantaatide
paigaldamise kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks vajaliku
teabe andmise eest vastutab arst. Vale tehnika voib pdhjustada
implantaadi nurjumise, narvide/veresoonte kahjustamise ja/vdi
tugiluu kao.

- Mittesteriilsete vahendite kasutamine vdib pohjustada kudede
sekundaarseid infektsioone ja nakkushaigusi.

- Nurid puurid véivad luud kahjustada ja see voib
luuintegratsiooni kahjustusega.

I6ppeda

Hoiatused

Uued ja kogenud implantaatide kasutajad peaksid enne uue susteemi
vOi ravimeetodi kasutamist labima vastava koolituse. Olge eriti ettevaatlik
patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed vbi susteemsed tegurid, mis
voivad mojutada luude ja pehmete kudede paranemist (naiteks halb
suuhiigieen, kontrollimatu diabeet, kes saavad steroidravi, suitsetajad,

infektsioon lahedalasuvas luus ja patsiendid, kes said suu-ndo
kiiritusravi).
Labi tuleb viia voimalike implantaadikandidaatide pdhjalik sdelumine,
sealhulgas:

- pdhjalik meditsiiniline ja hambaravi ajalugu;

- visuaalne ja radioloogiline kontroll, et maarata kindlaks luude
piisavad moo6tmed, anatoomilised orientiirid, hambumustingimused
ja periodontaalne tervis;

- tuleb arvestada bruksismi ja ebasoodsate I6ualuude suhtega;

- eduka implantaadiravi puhul on  hadavajalik  korralik
operatsioonieelne planeerimine koos hea koostddga hasti koolitatud
kirurgide, taastavate hambaarstide ja laboritehnikute vahel;

- eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe
trauma vahendamine;

- metallimplantaatide GUmber ei tohi teha elektrokirurgiat, kuna need
on juhtivad.

Operatsiooni ajal

Tuleb hoolitseda selle eest, et osi ei neelataks Uhegi protseduuri ajal alla.
Vajadusel tuleks kasutada kummist tammi. Kdik kliinilise vdi laboratoorse
protseduuri kdigus kasutatavad komponendid, instrumendid ja t8driistad
peavad olema heas seisukorras ning tuleb hoolitseda selle eest, et
instrumendid ei kahjustaks implantaate ega muid komponente vdi
seadmeid.

Parast operatsiooni
Soodsate pikaajaliste tulemuste tagamiseks on oluline patsiendi
regulaarne jalgimine ja korralik suuhligieen.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Need seadmed tarnitakse steriilsena (steriliseeritud gammakiirgusega)
ja on ette ndhtud Uhekordseks kasutamiseks enne aegumise kuupaeva
(vt pakendi silti). Steriilsus on tagatud, v.a kui pakend vdi tihend
on kahjustatud voi avatud. Kui pakend on kahjustatud, arge toodet
kasutage ja votke Uhendust oma Straumann®-i esindajaga voi podrduge
Southern Implantsi poole. Seadet tuleb hoida kuivades tingimustes
toatemperatuuril ja eemal otsesest paikesevalgusest. Vale hoiustamine
vbib méjutada seadme omadusi.

Uhekordsed seadmed
Arge taaskasutage implantaate, (ihekordselt kasutatavaid puure,
kattekruvisid ega ajutisi voi pUsivaid tugielemente. Nende komponentide
korduskasutamine voib pdhjustada:
- pinna voi Ulioluliste médtmete kahjustusi, mis voib I6ppeda
suutlikkuse ja thilduvuse halvenemisega;
- Uhekordselt kasutatavate komponentide korduskasutamine
suurendab patsientidevahelise nakatumise ja saastumise ohtu.
Southern Implants ei vastuta korduskasutatud komponentidega seotud
tUsistuste eest.
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Steriliseerimine
Kui instrumente hoiustatakse alusel, soovitab Southern Implants neid
enne kasutamist steriliseerida.

Nende seadmete steriliseerimise meetodid —

1. Vaakum-steriliseerimise meetod. Steriliseerige instrumente
auruga temperatuuril 132°C 180-220 kPa juures 4 minutit.
Kuivatage kambris vahemalt 20 minutit. Kasutada tohib ainult
auruga steriliseerimiseks heakskiidetud Gmbrist voi kotti.

2. Vaakum-steriliseerimise meetod. Pakendatud, steriliseerige
auruga temperatuuril 135°C 3 minutit. Kuivatage kambris
20 minutit. Kasutage naidatud auruga steriliseerimise tsukli jaoks
sobivat Umbrist voi kotti.

MARKUS! USA kasutajad peavad tagama, et steriliseerija, iimbris v&i
kott ja kdoik steriliseerimisseadme tarvikud on FDA poolt ettendhtud
steriliseerimistsukli jaoks lubatud.

Kliiniline protseduur

Luu modtmete ja kvaliteedi madramiseks tuleb teha nduetekohane
kliiniline ja radioloogiline hindamine. Veenduge, et kéik instrumendid ja
puurid oleksid heas seisukorras.

Kirurgiline protseduur
Juhtumi planeerimine:
luu moédtmete ja kvaliteedi maaramiseks tuleb teha nduetekohane
kliiniline ja radioloogiline hindamine.
Protseduur
1. Enne puurimisega alustamist veenduge, et puur oleks kindlalt
kasiinstrumendi kulge kinnitatud.
2. Puurige piisava kiirusega (800 p6oret minutis), pidevalt steriilse
soolalahusega niisutades.
3. Tehke késiinstrumendiga Ules-alla liigutusi, iima mootorit peatamata.
See vdimaldab niisutusel eemaldada puuril olevad luujaagid.
4.  Suurendage osteotoomiat jark-jargult soovitud labim&ddu ja
stgavuseni.
5.  Operatsiooni ajal saab arst hinnata luu kvaliteeti ja peab
vajadusel kasutama koha ettevalmistamisel tiheda luu protokolle.
See on vajalik selleks, et valtida implantaadi kinnijaamist enne,
kui see on digesti osteotoomiasse paigaldatud.
6. Valtige puurimise ajal liigset kilgsurvet (painutust) puurile. Liigne
kulgsurve puurile voib pdhjustada selle purunemise.

MARKUS!

. Uhendage puuri riiv kasiinstrumendiga. Kui riiv ei ole taielikult
kasiinstrumenti sisestatud, rakendatakse riivile podrdemomenti,
mille tulemuseks on riivi véimalik vadnamine voi kasiinstrumendi
kahjustamine. Riivi nduetekohase haakumise tagamiseks lugege
kasiinstrumendi kasutusjuhendit.

. Arge rakendage (helegi riivitiilipi puurile/instrumendile suuremat
pdérdemomenti kui 40-45 Ncm, sest see voib kahjustada
kasiinstrumenti ja puuri riivi.

. Nirid puurid pohjustavad liigset poordemomenti ja kahjustavad
kasiinstrumendi voi puuri riivi.

. Puuri pikendus on eemaldatud.

Puuri pikendus
Kui kasutatakse puuri pikendust (I-DE-K / I-DE-G), tuleb moonutuste
valtimiseks jalgida, et riiv oleks taielikult aktiveeritud. Vt joonist 2 ja
joonist 3 allpool.

Orientatsioon
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Koonuspuur osalise ristidikega I-DE-K (st puuri pikendus ilma W&H-ta), et néidata puuri ja pikenduse joondust.

Orientatsioon

Koonuspuur ja I-DE-G (s.t puuri pikendus ilima W&H-ta), et néidata puuri ja pikenduse joondust.

CAT-8048-07

Joonistel 2 ja 3 naidatud suunad tagavad, et puuri pikenduse
kinnituselement (sinise ringiga) paigaldatakse puuri riivi soonde (rohelise
ringiga). See hoiab ara puuri pikendusest valja libisemise.

MARKUS!

- Arge rakendage iihelegi riivitiilipi puurile/instrumendile suuremat
péérdemomenti kui 40-45 Ncm, sest see voib kahjustada
kasiinstrumenti ja puuri riivi.

- Nurid puurid pdhjustavad liigset pé6rdemomenti ja kahjustavad
kasiinstrumendi voi puuri riivi.

Materjalid
ZAGA™ Side Cut Burr: titaanisulam (Ti-6AL-4V),

anodeeritud kollane.

Kliiniline kasu
Patsiendid voivad eeldada puuduvate hammaste asendamist ja/voi
kroonide taastamist.

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 suuhlgieeni. Patsiendiga tuleb arutada 6igeid
operatsioonijargseid, suuhlgieeni- ja implantaatide hooldusjuhiseid, sest
sellest s6ltub implantaatide pikaealisus ja tervislik seisund. Patsient peab
kaima korraparaselt profulaktika- ja hindamisvisiitidel.

Korvaltoimed

Voimalikud korvaltoimed ja ajutised sumptomid: valu, turse, foneetilised
raskused ja igemepdletik. Plsivamad sumptomid. implantaatidega
kaasnevad riskid ja tlsistused hoélmavad sealhulgas jargnevat:
1) allergiline reaktsioon implantaadi ja/vdi tugimaterjali suhtes; 2)
implantaadi ja/voi toe purunemine; 3) tugi- ja/vdi kinnituskruvi lahti
tulemine; 4) infektsioon, mis nduab hambaimplantaadi Ulevaatamist;
5) narvikahjustus, mis voib pdhjustada pusivat nérkust, tuimust voi
valu; 6) histoloogilised vastused, mis voivad hdlmata makrofaage ja/voi
fibroblaste; 7) rasvaemboolide moodustumine; 8) jareloperatsiooni vajav
implantaadi I6dvenemine; 9) poskkoopa perforatsioon; 10) labiaal- ja
keeleplaatide perforatsioon; ja 11) luukadu, mille tulemuseks vdib olla
jareloperatsioon vdi eemaldamine.

Purunemine

Kui rakendatud koormused Uletavad materjali tdmbe- voi survetugevust,
voivad tekkida implantaadi ja tugipinna murrud. V&imalikud
Ulekoormustingimused  vdivad tuleneda jargmistest pdhjustest:
implantaatide arvu, pikkuste ja/vdi diameetrite puudused, mis ei taga
piisavat taastamist, liiga pikk tugi, toe mittetdielik asend, toe nurgad
Ule 30 kraadi, ligseid kulgmisi joude pohjustavad oklusaalsed héaired,
patsiendi parafunktsioon (nt hambumus, hammaste kokkusurumine),
hammaste voéi funktsionaalsuse kadu véi muutused, proteesi ebapiisav
sobivus ja fulisiline trauma. Kui esineb moni tlaltoodud tingimustest, voib
riistvara tusistuste voi nurjumisvdimaluse vahendamiseks olla vajalik
taiendav ravi.

Muutused suutlikkuses

Arsti Ulesanne on juhendada patsienti kdigi asjakohaste vastunaidustuste,
koérvaltoimete ja ettevaatusabindude kohta, samuti vajadusest p66rduda
hambaarsti poole, kui implantaadi toimimises on mingeid muutusi (nt
proteesi I6tvus, infektsioon voi eksudaat implantaadi Umber, valu voi
muud ebatavalised simptomid, millest pole patsienti eelnevalt teavitatud).

Kasutuselt kérvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdérvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja
keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid saastatuse tasemeid.
Kasutatud toodete korvaldamisel poodrake erilist tahelepanu
teravatele puuridele ja instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid
isikukaitsevahendeid.
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Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implantsi tootevalikust ja seda tuleks
kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning vastavalt Uksikutes
tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab
uurima Southern Implantsi tootevaliku arengut ja votma taieliku vastutuse
selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants
ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et
mdned Southern Implantsi tooted ei pruugi kdikidel turgudel saadaval
olla.

Markus tosiste juhtumite kohta

Igast seadmega seoses toimunud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada
seadme tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/
vOi patsient asuvad.

Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist teatada e-posti aadressil
sicomplaints@southernimplants.com

Peamine UDI

Peamine UDI puuridele ja kasiinstrumentidele 600954403875

Peamine UDI korduskasutatavatele instrumentidele 600954403876

Seotud kirjandus ja kataloogid
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Siimbolid ja hoiatused
P

N
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Tootja: Southern Implants . . . i
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062 Retsepti-  Steriliseeritud  Lugege Kasutada  Arge kasu- Partiikood Arge  Meditsiini- Valmistamis-  Volitatud ~ Kataloogi-  Voiitatud
‘L6una-Aafrika ’ ’ seade* kiiritamisega ~ kasutus-  enne kuupée- tage korduvalt kasn;tag:, kui  seade kuupdev ESi"daia number  Sveitsi esindaja
. p § ; pakend on _Euroopa
Tel: +27 12 667 1046 Juhendit va (kk-2a) Kahjustatud Uhenduses

* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu! foderaalseadused piiravad selle seadme miiligi | Kanada litsentsivabastus: pange tahele, et mitte koik tooted ei pruugi olla Kanada
litsentseeritud arstidele véi hambaarstidele vdi nende tellimusel. seaduste kohaselt litsentsitud.

Kaik 6igused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implantsi logotiilip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamargid on Southern Implantsi kaubamérgid, kui ei ole

deldud teisiti voi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitieda toodet tdpses mddtkavas.
. J




IEEZE NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ skabitandi sverfa

Fyrirhugud notkun
ZAGA™ skabitandi sverfu er eetlad til ad undirbla beinnam fyrir
stadsetningu Straumann® kinnbeinaigreedi, ZAGA™ flatt igraedi.

Fyrirhugadur notandi
Kjalka-andlitskurdlaeknar, almennir annleeknar, tannréttar, tannholdslaeknar,
stodteekjafreedingar og adrirvideigandi pjalfadir og reyndir igraedisnotendur.

Atlad umhverfi
Pessi teeki eru eetlud til notkunar i klinisku umhverfi eins og skurdstofu
eda radgjafastofu fyrir tannlaeekna.

AEtlad sjuklingapydi

Petta taeki er notad i tannréttingum sjuklinga sem eru ad hluta til eda ad
fullu tannlausir i efri eda leegri kjalka. Endurbaetur geta falid i sér stakar
tennur, ad hluta eda fullar bryr, og geta verid fastar eda feeranlegar.

Lysing

ZAGA skabitandi sverfan (Mynd 1) er bor tileinkadur Straumann®
kinnbeinaigreedis kerfinu. Pessi bor er med skabitandi eiginleika i stad
skurdarenda til ad adstoda vid pessa adgerd. bessi bor er gerdur ur
5. stigs titanbldndu og er rafhudadur gulur. ZAGA skabitandi svera
er einnota bor. Borarnir eru seefdir og adeins til notkunar fyrir einn

sjukling.
Tafla 1
ZAGA Implants
Kédi bors Efni Hudun Lysing & voru Fjoldi
(ef einhver er) notkunar

CH-D-CM Titanblendi | 800 rpm Skabitandi sverfa @2.8-93.9mm | 1

Mynd 1

Abendingar um notkun igraedslukerfis okkar,

Straumann® kinnbeinaigreedi eru eetlud til igreedslu i efri kjalkaboga til ad
veita studning vid steypt tannigraedi hja sjuklingum med hluta eda ad fullu
tannlausa kinnkjalkabola. Allar igraedslur-eru videigandi fyrir tafarlausa
isetningu pegar godum adalstoédugleika er nad og med videigandi
stifluhledslu. betta igraedslukerfi er ekki eetlad, né eetti ad nota pad, i
tengslum vid hornstolpa. bPessi igraedi eru ekki getlud til einnar einingar
isetningar.

Abendingar fyrir notkun ZAGA skabitandi sverfu

ZAGA skabitandi sverfan er etlud til notkunar vié ad bora skurdarlaga
beineydingu i lungnablédrubeinid- til ad koma fyrir Straumann
kinnbeinaigreedi, ZAGA flotu igraedi sem hefur snertingu vid
lungnablédrubein fyrst og fremst eftir bakhluta (gémhli®) igraedslunnar.

Frabendingar
Ekki ma nota igraedid i sjuklingum:

- sem eru laeknisfraedilega 6heefir til tannlaekninga.

- par sem ekki var haegt ad setja fullneegjandi fjélda igreedsina til ad
na fullum studningi igraedisins.

- sem eru med ofneemi eda hafa ofnaemi fyrir hreinu titani eda
titanblondu (Ti-6Al-4V), gulli, palladium, platinu eda iridium.

- sem eru yngri en 18 ara, hafa léleg beingaedi, blédsjukdéma,
smitadan igreedslustad, sedaskerdingu, émedhondlada sykursyki,
misnotka lyf eda afengi, eru i langvarandi haskammtamedferd med
sterum, segavarnarmedferd, hafa efnaskiptasjukdém i beinum eda
eru i geislamedferd.

Vidvaranir

PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLADAR TIL AD KOMA |
STABINN FYRIR FULLNAGJANDI PJALFUN.

CAT-8048-07

- Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigreedsina er lagt
til ad sérhaefd pjalfun fari fram, p.m.t. vettvangspjalfun til ad laeera
rétta taekni, lifvélraenar krofur og mat & rontgenmyndum.

- Abyrgd a réttu vali sjuklings, fullnaegjandi pjalfun, reynslu i isetningu
igraeda og ad veita videigandi upplysingar til upplysts sampykkis
hvilir & sérfreedingnum. Oedlileg taekni getur leitt til bilunar i
igraedinu, skemmda & taugum/aedum og/eda tapi a stodbeini.

- Notkun 6saeféra hluta getur leitt til fylgisykinga i vefjum eda smiti
smitsjukdoma.

- Bitlausir borargeta valdid skemmdum & beini sem geeti dregid ur
beinpéttingu.

Varudarord

Nyir og reyndir igraedslunotendur aettu ad pjalfa sig adur en peir nota
nytt kerfi eda reyna ad framkvaema nyja medferdaradferd. Gaeta skal
sérstakrar varudar vid medferd sjuklinga sem hafa stadbundna eda
alteeka peetti sem geta haft ahrif & laekningu beina og mjukvefs. (p.e. léleg
tannhirda, 6medhondlud sykursyki, eru a steramedferd, reykingafélk,
syking i naerliggjandi beinum og sjuklingar sem hofdu geislamedferd i
munni og andliti.)

Framkvaema verdur itarlega skimun & veentanlegum igraedslukandid6tum,
par a medal:

- alhlida laeknis- og tannleeknasaga.

- sjénraen og myndraen skodun til ad akvarda fullnaegjandi beinsteerdir,
liffaerafreedileg kennileiti, occlusal adstaedur og tannholdsheilbrigdi.

- taka verdur tillit til tanngnisturs og 6hagstaedra kjalkatengsla.

- rétt skipulagning fyrir adgerd med godri teymisnalgun milli vel
pjalfadra skurdlaekna, endurneerandi tannleekna og teeknimanna a
rannsoknarstofum ernaudsynleg fyrir arangursrika igreedslumedferd.

- med pvi ad lagmarka averka a vef hysilsins aukast likurnar a
arangursrikri beinpéttingu.

- ekki eetti ad reyna rafskurdadgerdir i kringum malmigraedslur, par
sem peer eru leida rafmagn.

Vid skurdadgero

Geeta skal pess ad hlutum sé ekki kyngt medan a adgerd stendur, meelt
er med gummi-stiflum pegar pad a vid. Allir ihlutir, ahdld og ahdld sem
notud eru i klinisku eda rannsodknarstofuferlinu veréa ad vera i godu
astandi og geeta skal pess ad teekjabunadur skadi ekki igreedslur eda
adra ihluti eda bunad.

Eftir skurdadgerod
Regluleg eftirfylgni med sjuklingum og videigandi tannhirda verdur ad
nast til ad tryggja hagstaedan langtimaarangur.

Geymsla, hreinsun og sétthreinsun

Pessi teeki eru veitt daudhreinsud (daudhreinsud med gammaageislun)
og eetlud til einnota notkunar fyrir fyrningardagsetningu (sja merkimida
a umbudum). Gerlaleysi er tryggt nema umbudirnar eda innsiglid sé
skemmt eda opnad. Ef umbudir eru skemmdar skal ekki nota véruna og
hafa samband vid pina fulltria Southern /eda skila til Southern Implants.
Taekid verdur ad geyma & purrum stad vid stofuhita og ekki ibeinu
solarljési. Réng geymsla getur haft ahrif a eiginleika teekisins.

Einnota taeki:
Ekki endurnota igreedi, einnota bora, skrufuhettur, timabundna stélpa
eda stélpa Endurnyting pessara hluta getur leitt til:
- skemmda a yfirbordi eda mikilveegum malum sem geta leitt til
versnun frammistddu og samhaefni.
- eykur haettuna a smiti & milli sjuklinga og mengunar ef einnota
hlutir eru endurnotadir.
Southern Implants tekur ekki abyrgd a fylgikvilum sem tengjast
endurnotudum ihlutum.

Daudhreinsun
Southern Implants maelir med eftirfarandi adferd til ad sétthreinsa taekin
fyrir notkun pegar pakkad er i bakka.

Adferdir til ad sotthreinsa pessi teeki:

1. Forloftteemissotthreinsunaradferd: Gufusaefdu taekin vid 132°C
(270°F) vid 180-220kPa i 4 minutur. bPurrkid i ad minnsta kosti 20
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minutur i holfinu. Einungis skal nota vidurkenndar umbudir eda
poka til ad gufudaudhreinsa.

2. Forloftteemissétthreinsunaradferd: Gufusaefdu i umbudum vid
135°C (275°F) i 3 minatur. burrkid i 20 minutur i hélfinu. Notid
umbudir eda poka sem er sampykktur til notkunar fyrir tilgreinda
gufudaudhreinsihringras.

ATHUGID: Notendur i Bandarikjunum verda ad tryggja ad sotthreinsiefni,
umbudir eda poki og allir sétthreinsandi fylgihlutir séu vottadir af FDA fyrir
fyrirhugada sétthreinsunarlotu.

Klinisk adferd

Framkvaema parf videigandi kliniskt og geislafraedilegt mat til ad akvarda
beinstaerdir og beingaedi. Gakktu ur skugga um ad 6ll ahdld og borvélar
séu i godu astandi.

Skurdadgerd

Malsmedferd:

Framkvaema parf videigandi kliniskt og geislafraedilegt mat til ad akvarda
beinstaerdir og beingaedi.

Ferli

1. Gangid ur skugga um ad borinn sé tryggilega leestur inni i
handstykkinu adur en borun hefst.

2. Borid & naegilegum hrada (800rpm), med stodugri aveitu med
daudhreinsadri saltlausn.

3. Notadu upp og nidur hreyfingu med handhlutanum an pess
ad stédva motorinn. betta gerir aveitunni kleift ad skola burt
beinaleyfar af bornum.

4. Steekkadu beinhimnuna smam saman i prepskiptri nalgun ad
aeskilegu pvermali og dypi.

5.  Medan a skurdadgerd stendur mun leeknirinn geta metid gaedi
beina og eetti ad fylgja beinspéttnisreglum pegar porf krefur til
ad undirbla svaedid. betta er til ad koma i veg fyrir ad igreedid
festist adur en pad situr i beinbeininu.

6. Fordastu 6hoflegan hlidarprysting (beygju) a borunum medan
& borun stendur. Of mikill hlidarprystingur & borinn getur valdid
broti & bornum.

ATHUGID:

. tengdu borslasinn vid handstykkid. Ef laesingin er ekki sett ad fullu
i handfangid er snuningsatakid sett a laesinguna, sem leidir til
hugsanlegrar snunings & leesingunni eda skemmda & handfanginu.
Skodadu leidbeiningarnar um notkun handstykkisins til ad tryggja
rétta virkni lsesingarinnar.

. ekki nota meira en 40-45Ncm & neina bora/taeki, petta geeti valdid
skemmdum & handstykki og laesingu teekisins.

. bitlausir borar valda of miklu snuningsveegi og valda skemmdum a
handstykki eda borlas.

. framlengingarhluti bora er fjarleegdur.

Framlenging borunar

Pegar borframlenging er notud (I-DE-K/I-DE-G) verdur ad geeta pess ad
leesingin sé ad fullu virk til ad koma i veg fyrir bjégun. Sja mynd 2 og
mynd 3 hér ad nedan.

Attirnar sem tilgreindar eru @ mynd 2 og mynd 3 tryggja ad gripeiginleiki
borframlengingar (hringad med blaum lit) raufar i lokagréf borsins
(hringad med greenum lit). Petta kemur i veg fyrir ad borinn renni Gt ar
framlengingu borsins.

Athugasemdarstefna

ST E— D) l@ s= (1)

Tapered bora med hluta pversnid af I-DE-K (p.e. bora framlengingu &n W&H) til ad syna bora og framlengingu.

Athugasemdarstefna

Keilulaga bor og I-DE-G (p.e. boraframlenging &n W&H) til ad syna bora- og framlengingarrédun.

CAT-8048-07

ATHUGID:
- ekki nota meira en 40-45Ncm & neina bora/teeki, petta gaeti
valdid skemmdum & handstykki og leesingu teekisins.
- bitlausir borar valda of miklu snuningsvaegi og valda skemmdum
a handstykki eda borlas.

Efni
ZAGA™ skabitandi sverfa: Titanblendi (Ti-6AL-4V),

rafhidad gult.

Kliniskur avinningur
Sjuklingar geta buist vid pvi ad skipt verdi um tennur og/ eda krénur
endurheimtar.

Bati

Sa heilunartimi sem parf til beinpéttingar fer eftir einstaklings- og
medferdaraaetiun. bad er & abyrgd leeknisins ad akveda hvenzer haegt
er ad endurheimta vefjalyfid. Godur frumstodugleiki mun rada ef haegt er
ad hlada strax.

Umhirda og vidhald igradisins

Hugsanlegir igraedslusjuklingar settu ad koma a fullnsegjandi tannhirdéu
fyrir igreedslumedferd. Reeda verdur vid sjuklinginn um videigandi
leidbeiningar um munnhirdu og vidhald igreedslu eftir adgerd, par sem
pad mun akvardéa langlifi og heilbrigdi igraedslunnar. Sjuklingurinn eetti ad
halda reglulega fyrirbyggjandi medferd og matstimum.

Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir og timabundin einkenni: Verkir, proti,
hlj¢dkerfisordugleikar, bolga i tannholdi. bralatari einkenni: Ahaettan
og fylgikvillar vid igraedslur fela i sér, en takmarkast ekki vid: (1)
ofneemisvidbrégd vid igreedsluefni og/eda stodefni; (2) brot & vefjalyfinu
og/eda ahaldinu; (3) losun a stodskrufunni og/eda festiskrafunni; (4)
syking sem krefst endurskodunar & tannigreedslunni; (5) taugaskemmdir
sem geetu valdid varanlegum mattleysi, dofa eda sarsauka; (6)
vefjafraedileg svorun sem hugsanlega felur i sér atfrumur og/eda
trefjafrumur; (7) myndun fitu emboli; (8) losun vefjalyfsins sem parfnast
endurskodunaradgerdar; (9) rof & sinus maxillary; (10) gétun & labial og
tunguplotum; og (11) beintap sem hugsanlega getur leitt til endurskodunar
eda fjarlaegdar.

Brot

igraeedslu- og stodbrot geta ordid pegar alag er yfir tog- eda prystistyrk
efnisins. Moguleg ofhledsluskilyrdi geta stafad af; skorti & fjdlda
igreedslna, lengdum og/eda pvermalum til ad stydja naegilega vid
endurgerd, ohoflega lengd kantilevers, ofullkomnum stolpasaetum,
stélpahalla yfir 30 gradum, bittruflunum sem valda of miklum
hlidarkréftum, vanstarfsemi sjuklings (t.d., tanngnistur, ofbit), tapi eda
breytingum & tanngardi eda virkni, 6fullnaegjandi seta tannigraedis
og likamlegir averkar. Vidbdtarmedferd getur verid naudsynleg pegar
eitthvad af ofangreindum adsteedum er til stadar til ad draga ur likum a
fylgikvillum i vélbunadi eda bilun.

Breytingar a frammist6ou

Pad er a abyrgd leeknisins ad leidbeina sjuklingnum um allar videigandi
frabendingar, aukaverkanir og varudarradstafanir sem og naudsyn
pess ad leita pjonustu pjalfads tannleeknis ef einhverjar breytingar
verda a frammistodu igreedisins (t.d. lausleiki tannigreedis, syking eda
vilsa i kringum tannigraedid, verkir eda dnnur 6venjuleg einkenni sem
sjuklingnum hefur ekki verid sagt ad buast vid).

Foérgun

Forgun teekisins og umbuda pess; Fylgdu stadbundnum reglum og
umhverfiskréfum, ad teknu tilliti til mismunandi mengunarstigs. Pegar pu
fargar notudum hlutum skaltu passa upp a skarpar borvélar og ahold.
Neegar personuhlifar verdur ad nota 6llum stundum.

Fyrirvari um abyrgd

bessi vara er hluti af vorudrvali Southern Implants og eetti adeins ad
nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og samkvaemt radleggingum
hvers vorulista. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér préun Southern
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Implants vérudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og
notkun pessarar voru. Southern Implants tekur ekki abyrgd a tjoni vegna
rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad ekki er vist ad sumar vorur
fra Southern Implants verdi hreinsadar eda gefnar ut til sélu & 6llum
morkudum.

Tilkynning vardandi alvarleg atvik

Oll alvarleg atvik sem hafa att sér stad i tengslum vid teekid skal tilkynna
framleidanda teekisins og logbaeru yfirvaldi i adildarrikinu par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.

Tengilidaupplysingar framleidanda teekisins til ad tilkkynna alvarlegt atvik
eru sem hér segir: sicomplaints@southernimplants.com

Grunn UDI
Grunn-UDI fyrir borvélar og handstykki 600954403875
Grunn-UDI fyrir endurnytanleg taeki 600954403876

Tengdar békmenntir og vorulistar
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Takn og vidvaranir
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ Side Cut urbis

Paredzétais lietojums
ZAGA™ Side Cut urbis ir paredzéts izmantot, lai sagatavotu osteotomiju
Straumann® zigomatiska implanta, ZAGA™ plakana implanta ievieto$anai.

Paredzetais lietotajs
Sejas-zoklu kirurgi, vispargjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas
specialisti un citi atbilstoSi apmaciti un pieredzé&jusi implantu lietotaji.

Paredzéta vide
STs ierices ir paredzétas lietoSanai kliniska vide, pieméram, operaciju
zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzéta pacientu grupa

So ierici izmanto zobu atjauno$anai pacientiem ar daléji vai pilnigi
bezzobu augséjo vai apak$ejo zokli. Restauracijas var ietvert atseviskus
zobus, dal&jus vai pilnus zobu tiltus, un tas var bat fiksétas vaiiznemamas.

Apraksts

ZAGA Side Cut urbis (1. attéls) ir urbis, kas paredzéts Straumann®
zigomatisko implantu sistémai. Sim urbim ir sanu grie$anas darbiba,
nevis ka grieSanas uzgalim, kas palidz veikt 8o funkciju. Sis urbis ir
izgatavots no 5. klases titdna sakauséjuma un ir anodéts dzeltena krasa.
ZAGA Side Cut urbis ir vienreiz lietojams urbis. Urbji tiek nodrosinati
sterili un paredzéti lietoSanai tikai vienam pacientam.

1. tabula
ZAGA implanti
Urbja kods Materials | Parklajums | Produkta apraksts LietoSanas
(ja tads ir) gadijumu
skaits
CH-D-CM Titana 800 apgr./ | Side Cut urbis @2.8-@3.9mm 1
sakausé- | min
jums
1. attéls

Indikacijas muasu implantu sistémas lietoSanai

Straumann® Zigmatiskie implanti ir paredzéti implantéSanai augséja
Zokla arka, lai nodrosinatu atbalstu fiksétam zobu protézém pacientiem
ar daléji vai pilntba bezzobu aug8zokliem. Visi implanti ir pieméroti
taltéjai noslogo$anai, kad ir sasniegta laba primara stabilitate un ar
atbilstodu okluzalo slodzi. ST implantu sistéma nav paredzéta un to
nedrikst izmantot kopa ar lenkisko abatmentu. Sie implanti nav paredzéti
vienas vienibas slodzei.

Indikacijas ZAGA Side Cut urbja lietoSanai

ZAGA Side Cut urbis ir paredzéts izmantosanai kanala formas osteo-
tomijas urb$anai alveolaraja kaula, lai ievietotu Straumann zigomatisko
implantu, ZAGA plakanos implantus, kam ir alveolarais kaula kontakts
galvenokart gar implanta koronalas dalas muguru (palatalo pusi).

Kontrindikacijas
Nelietot pacientiem:

- kuri mediciniski nav pieméroti zobu implantéSanas proceddram;

- kuriem nevar ievietot pietiekamu skaitu implantu, lai nodroSinatu
pilnTgu protézes funkcionalo atbalstu;

- kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret tiru titanu vai titana
sakauséjumu (Ti-6Al-4V), zeltu, palladiju, platinu vai irdiju;

- kuri ir jaunaki par 18 gadiem, kuriem ir slikta kaulu kvalitate, asins
slimibas, inficéta implanta vieta, asinsvadu darbibas trauc&jumi,
nekontroléts cukura diabéts, kuri lieto parmérigi narkotiku vai
alkoholu, kuri paklauti hroniski lielu devu steroidu terapijai,
antikoagulantu terapijai, kuriem ir vielmainas kaulu slimiba vai kuri
paklauti staru terapijai.

CAT-8048-07

Bridinajumi
STS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAI AIZSTATU ATBILSTOSU
APMACIBU.

- Lai nodroSinatu droSu un efektivu zobu implantu lietoSanu,

ieteicams veikt specializétu apmacibu, tostarp praktisku apmacibu,
lai apgltu pareizu tehniku, ievérotu biomehaniskas prasibas un
veiktu radiografiskos novertéjumus.

- Atbildiba par pareizu pacienta atlasi, atbilstoSu apmacibu, pieredzi
implantu ievietoSand un atbilstoSas informacijas sniegSanu
informétai piekriSanai gulstas uz arstu. Nepareiza tehnika var
izraistt implanta atteici, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta
kaula zudumu.

- Nesterilu priekSmetu lietoSana var izraisit sekundaras audu
infekcijas vai infekcijas slimibu parnésasanu.

- Neasi urbji var izraisit kaulu bojajumus, kas var apdraudét kaulu
integraciju.

Piesardzibas pasakumi

Jauni un pieredzéjusi implantu lietotdji ir jaapmaca pirms jaunas
sistémas lietosanas vai jaunas arsté$anas metodes izmanto$anas. Ipasa
piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus, kuriem ir lokali vai sistémiski
faktori, kas var ietekmét kaulu un miksto audu dziSanu. (t.i., slikta mutes
higiéna, nekontroléts diabéts, kuri sanem steroidu terapiju, smékétaji,
kuriem ir infekcija blakus kaula un pacienti, kuriem veikta mutes un sejas
staru terapija.)

Javeic ripigs potencialo implantu kandidatu skrinings, tostarp:

- janem vera visaptveroSa mediciniska un zobarstniecibas vésture;

- javeic vizuala un radiologiska parbaude, lai noteiktu atbilstoSus
kaulu izmérus, anatomiskos orientierus, oklizijas apstaklus un
periodonta veselibu;

- janem véra bruksisms un nelabvéligas Zoklu attiecibas;

- veiksmigai implantu procedirai ir bitiska pareiza pirmsoperacijas
planoSana ar labu komandas pieeju labi apmacitiem kirurgiem,
restauratoriem zobarstiem un laboratorijas tehnikiem;

- veiksmigas osseointegracijas potencials palielinas, lldz minimumam
samazinot saimniekaudu traumu;

- elektrokirurgiju nedrikst veikt ap metala implantiem, jo tie ir vadosi.

Operacijas laika

Jebkadas procediras laikad ir jauzmanas, lai dalas netiktu noritas,
vajadzibas gadijuma ieteicams uzklat gumijas aizsprostu. Visam
sastavdalam, instrumentiem un rikiem, ko izmanto kliniskas vai
laboratorijas proceddras laika, jabdt uzturétiem laba stavokll, un ir
jarapéjas, lai instrumenti nesabojatu implantus, citas sastavdalas vai
aprikojumu.

Pécoperacijas laika
Lai nodrosSinatu labvéligus ilgtermina rezultatus, janodrosSina regulara
pacienta uzraudziba un pareiza mutes higiéna.

Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Sis ierices tiek piegadatas sterilas (sterilizétas ar gamma starojumu) un
paredzétas vienreizéjai lietoSanai pirms deriguma termina beigam (skatit
iepakojuma etiketi). Sterilitate tiek nodroSinata, ja vien konteiners vai
blivéjums nav bojati vai atverti. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu
un sazinieties ar savu Southern parstavi vai atgrieziet to uznémumam
Southern Implants. lerice jauzglaba sausa vieta istabas temperatdra un
to nedrikst paklaut tieSu saules staru iedarbibai. Nepareiza uzglabasana
var ietekmét ierices Tpasibas.

Vienreizlietojamas ierices:
Implantus, vienreizéjas lietoSanas urbjus, vaka skrdves, pagaidu
abatmentus vai abatmentus neizmantojiet atkartoti. So sastavdalu
atkartota izmantoSana var izraistt:
- virsmas vai kritisko izméru bojajumus, kas var radrit veiktspé&jas
un saderibas pasliktinasanos;
- ja vienreiz lietojamos priekSmetus izmanto atkartoti, palielinas
savstarpéjas infekcijas un kontaminacijas risks;
Southern Implants neuznemas nekadu atbildibu par komplikacijam, kas
saistitas ar atkartoti izmantotam sastavdalam.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ Side Cut urbis

Sterilizacija
Uznémums Southern Implants iesaka veikt Sadu proceddru, lai sterilizétu
instrumentus pirms lieto$anas, kad tie ir iepakoti paplaté.

So ieriéu sterilizacijas metodes.

1. Pirmsvakuuma sterilizacijas metode: Sterilizét instrumentus ar
tvaiku 132°C (270°F) temperatira pie 180-220kPa, 4 minates.
Zavét vismaz 20 mindtes kamera. Sterilizacijai ar tvaiku drikst
izmantot tikai apstiprinatu iesainojumu vai maisinu.

2. Pirmsvakuuma sterilizacijas metode: iesainojuma sterilizét ar
tvaiku 135°C (275°F) temperatira 3 mindtes. Zavét 20 mindtes
kamera. Izmantot iesainojumu vai maisinu, kas ir apstiprinati
noraditajam tvaika sterilizacijas ciklam.

PIEZIME. Lietotajiem ASV ir janodros$ina, lai sterilizators, iesainojums vai
maisins$ un visi sterilizatora piederumi batu apstiprinati FDA paredzétajam
sterilizacijas ciklam.

Kliniska procedura

Lai noteiktu kaulu izmérus un kaulu kvalitati, javeic atbilstoSs kiiiskais
un radiologiskais novértéjums. Parliecinieties, vai visi instrumenti un urbji
ir laba stavokr.

Kirurgiska procediira

Gadijuma plano$ana.

Lai noteiktu kaulu izmérus un kaulu kvalitati, javeic atbilstoSs kiiiskais
un radiologiskais novértéjums.

Procedira.

1. Pirms urbSanas procediras sakuma parbaudiet, vai urbis ir droSi
nostiprinats zobu urbSanas uzgalr.

2. Urbiet ar pietiekamu atrumu (800 apgr./min.), ar pastavigu
apudenosanu, izmantojot sterilu fiziologisko $kidumu.

3. Veiciet zobu urbSanas uzgala kustibu uz augsu un uz leju,
neapturot motoru. Tas lauj aplidenoSanai izskalot kaulu atliekas
uz urbja.

4. Pakapeniski palieliniet osteotomiju I1dz vajadzigajam diametram
un dzilumam.

5. Operacijas laika arsts var novertét kaula kvalitati un, ja
nepiecieSams, lai sagatavotu vietu, jaizmanto blivu kaulu
protokoli. Tas ir paredzéts, lai izvairitos no implanta iestrégSanas,
pirms tas tiek pareizi ievietots osteotomija.

6. UrbSanas proceduru laika izvairieties no parmeériga sanu
spiediena (lieces) uz urbjiem. Parmérigs sanu spiediens uz urbi
var izraisit urbja lGzumu.

PIEZIME.

. Savienojiet urbja fiksatoru ar zobu urb$anas uzgali. Ja fiksators nav
pilniba ievietots zobu urbSanas uzgall, fiksatoram tiek piemérots
griezes moments, ka rezultdta tas var pagriezties vai sabojat
zobu urbSanas uzgali. Skatiet zobu urbSanas uzgala lietoSanas
instrukcijas, lai nodrosinatu pareizu fiksatora fiksaciju.

. Nevienam fiksatora tipa urbim/instrumentam nepiemérojiet vairak
par 40-45Ncm, jo tas var sabojat zobu urbSanas uzgali un fiksatoru.

. Neasi urbji rada parmérigu griezes momentu, ka rezultata tiek
sabojats zobu urb$anas uzgalis vai urbja fiksators.

. Urbja pagarinajuma dala tiek nonemta.

Urbja pagarinajums

Ja tiek izmantots urbja pagarinajums (I-DE-K / I-DE-G), lai novérstu
deformaciju, ir janodro$ina fiksatora pilniga nofikséSanas. Skatit 2. un
3. attélu zemak.

Piezimju orientacija

s;@

bez W&H), lai paraditu urbja un pagarinajuma izlidzinadanu.

Konusveida urbis ar dalgju I-DE-K kel

(ti., urbja

Piezimju orientacija

Konusveida urbis un |-DE-G (t.i., urbja pagarindjums bez W&H), lai paraditu urbja un pagarinajuma izlidzina$anu.
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Orientacijas, kas noraditas 2. un 3. attéla, nodroSina, ka urbja
pagarindjuma fiksacijas elements (apziméts zila krasa) nofikséjas urbja
fiksatora rieva (apziméts zala krasa). Tas novér$ urbja izslidéSanu no
urbja pagarinajuma.

PIEZIME.

- Nevienam fiksatora tipa urbim/instrumentam nepiemérojiet
vairak par 40—-45Ncm, jo tas var sabojat zobu urbSanas uzgali un
fiksatoru.

- Neasi urbji rada parmérigu griezes momentu, ka rezultata tiek
sabojats zobu urb$anas uzgalis vai urbja fiksators.

Materiali
ZAGA™ Side Cut urbis: titana sakauséjums (Ti-6AL-4V),

anodéts dzeltens.

Kliniskie ieguvumi
Pacienti var sagaidit trikstoSo zobu nomainu un/vai kronu atjaunosanu.

SadziSana

Osteointegracijai nepiecieSamais dziSanas laiks ir atkarigs no individa
un arstéSanas protokola. Praktiz€joSais arsts ir atbildigs par léemumu,
kad implantu var atjaunot. Laba primara stabilitdte nosaka, vai var veikt
taltéju noslogojumus.

Implantu kop$ana un apkope

Potencialajiem pacientiem ar implantu pirms implantacijas terapijas
ir jaizveido atbilstoSs mutes dobuma higiénas rezims. Pareiza
pécoperacijas, mutes higiénas un implantu uzturé$anas instrukcija ir

japarruna ar pacientu, jo tas nosaka implantu ilgmdzibu un veselibu.
Pacientam regulari javeic profilakses un novértéSanas apmeklgjumi.

Blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas un Tslaicigi simptomi. Sapes, pietakums,
riski un komplikacijas ietver, bet ne tikai: (1) alergisku(-as) reakciju(-as)
pret implantu un/vai abatmenta materialu; (2) implanta un/vai abatmenta
lGzumu; (3) balsta skrives un/vai stiprindjuma skrdves atskrivésanos;
(4) infekciju, kuras rezultata nepiecieSams parskatit zobu implantu; (5)
nervu bojajumus, kas var izraisTt pastavigu vajumu, nejutigumu vai sapes;
(6) histologiskas reakcijas, kas, iespéjams, ietver makrofagus un/vai
fibroblastus; (7) tauku embolu veidoSanos; (8) implanta atslabinasanu,
kam nepiecieSama parskatiSanas operacija; (9) augSzokla sinusa
perforaciju; (10) labialo un lingvalo platnu perforaciju; un (11) kaulu
zudumu, kas, iesp&jams, izraisa parskatiSanu vai iznemsanu.

Lazums

Implantu un abatmentu lGzumi var rasties, ja pielikta slodze parsniedz
materiala stiepes vai spiedes izturibu. lesp&jamie parslodzes apstakli var
rasties no implantu skaita, garuma un/vai diametra trikuma, lai pienacigi
atbalstitu restauraciju, parmériga konsoles garuma, nepilniga abatmenta
novietojuma, abatmenta lenka, kas lielaki par 30 gradiem, oklazijas
traucéjumiem, kas izraisa parmérigu sanu spéku, pacienta parafunkcijas
(pieméram, bruksésana, saspieSana), zobu vai funkcionalitates zuduma
vai izmainas, protézu neatbilstibas un fiziskas traumas. Ja pastav kads no
iepriek$ minétajiem apstakliem, var bt 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 negaidtti).

Utilizacija

lerices un tas iepakojuma utilizacija; ievérojiet vietéjos noteikumus un
vides prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma Iimenus. Utilizéjot
izlietotos priekSmetus, nemiet véra asos urbjus un instrumentus. Vienmér
jalieto pietiekami daudz IAL.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: Straumann® ZAGA™ Side Cut urbis

Atbildibas atruna

Sis produkts ir dala no Southern Implants produktu klasta, un to drikst lietot
tikai ar saistitajiem originalajiem produktiem un saskana ar ieteikumiem,
ka noradits atseviskos produktu katalogos. ST produkta lietotajam ir
jaizpéta Southern Implants produktu klasta attistiba un jauznemas pilna
atbildiba par $T produkta pareizajam indikacijam un lieto§anu. Southern
Implants neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas raduSies nepareizas
lietoSanas rezultatd. Lddzu, nemiet véra, ka dazi Southern Implants
produkti var netikt apstiprinati vai laisti pardo$ana visos tirgos.

Pazinojums par nopietniem incidentiem

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts.

Sis ierices razotaja kontaktinformacija, lai zinotu par nopietnu incidentu,
ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com

Pamata UDI
Produkts Pamata-UDI numurs
Pamata-UDI urbjiem un zobu urbSanas 600954403875
uzgala iericém
Pamata-UDI atkartoti lietojamiem instru- 600954403876
mentiem

Saistita literatlira un katalogi
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ zigomatiskie implanti

Apziméjumi un bridinajumi
P

~N

Razotajs: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Dienvidafrika.
Talr: +27 12 667 1046

* Recepsu ierice: tikai Rx. Uzmanibu! Saskana ar Federalo likumu $o ierici drikst pardot tikai | Kanadas licences atbrivojums. LOdzu, nemiet véra, ka ne visi produkti var bt
licencétam arstam vai zobarstam vai p&c vinu pastijuma. licencéti saskana ar Kanadas tiestbu aktiem.

Visas tiesibas aizsargatas. Southern Implants®, Southern Implants logotips un visas paréjas $aja dokumenta izmantotas precu zimes ir Southern Implants precu zimes, ja nekas

cits nav noradits vai konkréta gadijuma izriet no konteksta. Produkta attéli Saja dokumenta ir paredzéti tikai ilustrativiem nolikiem, un tie ne vienmér atspogulo produktu precizi
méroga.

.
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: Straumann idekuttet burr
BRUKSANVISNINGER: S ® ZAGA™ Sidek b

Tiltenkt bruk
ZAGA™ Sidekuttet burr er ment a brukes til a forberede osteotomien for
plassering av Straumann® Zygomatic-implantatet, ZAGA™ flatimplantat.

Tiltenkt bruker
Kjeve-ansiktskirurger, generelle tannleger, kjeveortopeder, periodontister,
prosthodontister og andre riktig oppleert og erfarne implantatbrukere.

Tiltenkt miljo
Disse enhetene er beregnet pa bruk i kliniske omgivelser, for eksempel
pa en operasjonsstue eller i et konsultasjonsrom hos en tannlege.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Denne enheten brukes til tannrestaurering av pasienter med delvis
eller fullstendig tannlgshet i over- eller underkjeven. Restaureringer kan
omfatte enkelttenner, delvise eller fullstendige broer, og kan veere faste
eller avtakbare.

Beskrivelse

ZAGA Sidekuttet burr (Figur 1) er en drill dedikert til Straumann®
Zygomatic implantatsystem. Dette boret har en sidekuttende handling i
motsetning til en kuttespiss for a hjelpe til med denne funksjonen. Dette
boret er laget av grad 5 titanlegering og er anodisert gul. ZAGA sidekuttet
Burr er en engangsbor. Borene leveres sterile og kun til bruk for en

pasient.
Tabell 1
ZAGA implantater
Borekode Materiale | Belegg Beskrivelse av produkt Antall
(hvis alle) bruk
CH-D-CM Titanlege- | 800 o/min Sidekutt burr @2,8-33,9mm 1
ring
Figur 1

Indikasjoner for bruk av vart implantatsystem

Straumann® Zygomatic implantater er beregnet pa a bli implantert i
overkjevebuen for & gi stette til faste tannproteser hos pasienter med
delvis eller fullstendig tannlgse kjeven. Alle implantater er egnet for
umiddelbar belastning nar god primaer stabilitet er oppnadd og med
passende okklusal belastning. Dette implantatsystemet er ikke ment,
og skal heller ikke brukes, sammen med et vinklet distanse. Disse
implantatene er ikke beregnet for lasting av én enhet.

Indikasjoner for bruk av ZAGA Sidekutt Burr

ZAGA sidekuttet burr er indikert for bruk ved boring av en kanalformet
osteotomi i alveolarbenet for plassering av. Straumann Zygomatic implan-
tatet, ZAGA flatimplantater som har alveolar beinkontakt primeert langs
baksiden (palatalsiden) av implantatets koronale seksjon.

Kontraindikasjoner
Ma ikke brukes til pasienter:

- som er medisinsk uegnet for tannimplantatprosedyrer.

- hvor tilstrekkelig antall implantater ikke kunne plasseres for & oppna
full funksjonell statte av protesen.

- som er allergiske eller har overfglsomhet overfor rent titan eller
titanlegering (Ti-6Al-4V), gull, palladium, platina eller iridium.

- som er under 18 ar, har darlig beinkvalitet, blodsykdommer, infisert
implantasjonssted, vaskuleer svekkelse, ukontrollert diabetes,
narkotika- eller alkoholmisbruk, kronisk haydose steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolsk bensykdom, stralebehandling.

Advarsler

DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING
FOR TILSTREKKELIG OPPLARING.

CAT-8048-07

- For sikker og effektiv bruk av tannimplantater foreslas det at det
giennomfares spesialopplaering, inkludert praktisk opplaering for &
leere riktig teknikk, biomekaniske krav og radiografiske evalueringer.

- Ansvaret for riktig utvelgelse av pasient, tilstrekkelig opplaering,
erfaring med plassering av implantater og & gi hensiktsmessig
informasjon for informert samtykke ligger hos behandleren. Feil
teknikk kan fgre til implantatsvikt, skade pa nerver/kar og/eller tap
av stotteben.

- Bruk av ikke-sterile gjenstander kan fare til sekundeere infeksjoner i
vevet eller overfare infeksjonssykdommer.

- Stumpe ovelser kan forarsake skade pa beinet som kan
kompromittere osseointegrasjonen.

Forsiktighetsregler

Nye og erfarne implantatbrukere bgr trene fgr de bruker et nytt system
eller forsgke a gjgre en ny behandlingsmetode. Vaer spesielt forsiktig nar
du behandler pasienter som har lokale eller systemiske faktorer som kan
pavirke tilheling av bein og blgtvev. (dvs. darlig munnhygiene, ukontrollert
diabetes, er pa steroidbehandling, reyker, infeksjon i neerliggende bein
og pasienter som har fatt stralebehandling i ansiktet.)

Grundig screening av potensielle implantatkandidater ma utfgres,
inkludert:

- en omfattende medisinsk og tannlege historikk.

- visuell og radiologisk inspeksjon for & bestemme tilstrekkelige
beindimensjoner, anatomiske landemerker, okklusale forhold og
periodontal helse.

- bruksisme og ugunstige kjeveforhold ma tas i betraktning.

- riktig preoperativ planlegging med en god teamtilneerming
mellom godt opplaerte kirurger, restaurerende tannleger og
laboratorieteknikere er avgjerende for vellykket implantatbehandling.

- minimering av traumer til vertsvevet gker potensialet for vellykket
osseointegrasjon.

- elektrokirurgi ber ikke forsgkes rundt metallimplantater, da de er
ledende.

Under operasjonen

Man ma passe pa at deler ikke svelges under noen av prosedyrene,
en pafering av kofferdam anbefales nar det er hensiktsmessig. Alle
komponenter, instrumenter og verkigy 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
eller utstyr.

Etter operasjonen
Regelmessig oppfalging av pasienten, og riktig munnhygiene ma oppnas
for a sikre gunstige langsiktige resultater.

Oppbevaring, rengjering og sterilisering

Disse enhetene leveres sterile (sterilisert ved gammabestraling) og
beregnet for engangsbruk fgr utlgpsdatoen (se pakningsetiketten).
Steriliteten er sikret med mindre beholderen eller forseglingen er skadet
eller apnet. Hvis emballasjen er skadet, ikke bruk produktet og kontakt
din Southern-representant/eller returner til Southern Implants. Enheten
ma oppbevares pa et tert sted ved romtemperatur og ikke utsettes for
direkte sollys. Feil lagring kan pavirke enhetens egenskaper.

Engangsenheter:
Ikke gjenbruk implantater, bor for engangsbruk, dekkskruer, midlertidige
distanser eller distanser. Gjenbruk av disse komponentene kan resultere i:
- skade pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som kan fare
til forringelse av ytelse og kompatibilitet.
- legger til risiko for krysspasientinfeksjon og kontaminering hvis
engangsartikler gjenbrukes.
Southern Implants patar seg ikke noe ansvar for komplikasjoner forbundet
med gjenbrukte komponenter.

Sterilisering

Nar instrumentene legges i et brett, anbefaler Southern Implants fglgende
metode for & desinfisere dem far bruk.
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Metoder for & sterilisere disse enhetene:
1. Forhandsvakuum steriliseringsmetode: Steriliser instrumentene
ved 132°C (270°F) ved 180-220kPa i 4 minutter med damp. Tark
i minst 20 minutter i kammeret. Kun godkjent innpakning eller
pose for dampsterilisering ma brukes.
2. Forhandsvakuum steriliseringsmetode: Innpakket, steriliser
ved 135°C (275°F) i 3 minutter med damp. Terk i 20 minutter i
kammeret. Bruk en innpakning eller pose som er klargjort for den
angitte dampsteriliseringssyklusen.
MERKNAD: Brukere i USA ma sgrge for at sterilisatoren, innpakningen
eller posen og alt sterilisatortilbehar er godkjent av FDA for den tiltenkte
steriliseringssyklusen.

Klinisk prosedyre

For & fastsla sterrelsen og kvaliteten pa knoklene ma det gjeres en
korrekt klinisk og rgntgenologisk vurdering. Sgrg for at alle instrumenter
og bor erigod stand.

Kirurgisk prosedyre

Case planlegging:

En riktig klinisk og radiologisk evaluering ma gjeres for & bestemme
beindimensjonene og beinkvaliteten.

Prosedyre:

1. Kontroller at boret er sikkert last inn i handstykket far
boreprosedyren starter.

2.  Bor med tilstrekkelig hastighet (800 o/min), med konstant
vanning med sterilt saltvann.

3. Bruk en opp-og-ned-bevegelse med handstykket, uten a stoppe
motoren. Dette vil tillate vanningen a skylle bort beinrester pa
boret.

4. Gradvis forstgrre osteotomien i en trinnvis tilnaerming til ansket
diameter og dybde.

5. Under operasjonen vil klinikeren vaere i stand til & vurdere
beinkvaliteten og ber bruke tette benprotokoller nar det
er ngdvendig, for & forberede stedet. Dette for & unnga at
implantatet setter seg fast for det sitter ordentlig i osteotomien.

6. Unnga for stort sidetrykk (baying) pa borene under boreprosedyrer.
For stort sidetrykk til boret kan forarsake borbrudd.

MERKNAD:

. koble borelasen til handstykket. Hvis lasen ikke er satt helt
inn i handstykket, paferes dreiemomentet pa lasen, noe som
resulterer i mulig vridning av lasen eller skade pa handstykket. Se
bruksanvisningen for handstykket for & sikre riktig inngrep av lasen.

. ikke bruk mer enn 40-45Ncm pa bor/instrument av lasetype, dette
kan forarsake skade pa handstykket og lasen til instrumentet.

. stumpe bor forarsaker for hgyt dreiemoment og resulterer i skade
pa handstykket eller borelasen.

. borforlengelsesseksjonen fiernes.

Borforlengelse

Nar en boreforlenger brukes (I-DE-K./ I-DE-G), ma man passe pa at
lasen er helt i inngrep for & forhindre forvrengning. Se figur 2 og figur 3
nedenfor.

Orienteringene som er angitt i figur 2 og figur 3 sikrer at lasefunksjonen
til borforlengelsen (sirklet i blatt) gar inn i lasesporet pa boret (sirklet i
grent). Dette forhindrer at boret glir ut av borforlengelsen.

Merknad orientering

&m - {_5@

Konisk bor med delvis tverrsnitt av I-DE-K (dvs. borforlengelse uten W&H) for & vise bor- og forlengelsesinnretting.

Merknad qrientering

Konisk bor og I-DE-G (dvs. borforlengelse uten W&H) for a vise bor- og forlengelsesinnretting.
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MERKNAD:

- ikke bruk mer enn 40-45Ncm pa bor/instrument av lasetype,
dette kan forarsake skade pa handstykket og lasen til
instrumentet.

- stumpe bor forarsaker for hgyt dreiemoment og resulterer i
skade pa handstykket eller borelasen.

Materialer

ZAGA™ Sidekuttet burr: Titanlegering (Ti-6AL-4V), anodisert gul.
Kliniske fordeler

Pasienter kan forvente & fa erstattet manglende tenner og/eller krone
restaurert.

Helbredelse

Helbredelsestiden som kreves for osseointegrasjon avhenger av
individet og behandlingsprotokollen. Det er legens ansvar & bestemme
nar implantatet kan gjenopprettes. God primeer stabilitet vil styre dersom
umiddelbar lasting kan gjares.

Implantatpleie og vedlikehold
Potensielleimplantatpasienterbgretablere etadekvatmunnhygieneregime
for 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.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger og midlertidige symptomer: Smerter, hevelse,
fonetiske vansker, betennelse i tannkjgttet. Mer vedvarende symptomer:
Risikoene og komplikasjonene med implantater inkluderer, men er
ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) mot implantat- og/eller
distansemateriale; (2) brudd pa implantatet og/eller distansen; (3) lgsing
av anleggsskruen og/eller holdeskruen; (4) infeksjon som krever revisjon
av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan forarsake permanent svakhet,
nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser som muligens
involverer makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse av fettemboli;
(8) lasning av implantatet som krever revisjonskirurgi; (9) perforering av
overkjevens sinus; (10) perforering av labial- og lingualplatene; og (11)
bentap som muligens resulterer i revisjon eller fierning.

Brudd

Implantat- og distansebrudd kan oppsta nar paferte belastninger
overstiger strekk- eller trykkfastheten til materialet. Potensielle
overbelastningsforhold kan skyldes; mangler i implantatantall, lengder
ogleller diametre for tilstrekkelig & stotte en restaurering, overdreven
utkragningslengde, ufullstendige distanseseter, distansevinkler stgrre
enn 30 grader, okklusale interferenser som forarsaker overdrevne
sidekrefter, pasientparafunksjon (f.eks. bruk, gnissing), tap eller
endringer i tannsett eller funksjonalitet, utilstrekkelig protesetilpasning
og fysiske traumer. Ytterligere behandling kan veere nadvendig nar noen
av de ovennevnte tilstandene er tilstede for & redusere muligheten for
maskinvarekomplikasjoner eller feil.

Endringer i ytelse

Det er klinikerens ansvar & instruere pasienten om alle passende
kontraindikasjoner, bivirkninger og forholdsregler, samt behovet for a
sgke hjelp fra en utdannet tannlege dersom det er endringer i ytelsen
til implantatet (f.eks. protesen, infeksjonen eller ekssudatet rundt
implantatet, smerte eller andre uvanlige symptomer som pasienten ikke
har fatt beskjed om a forvente).

Avhending

Apparatet og emballasjen ma kasseres i henhold til lokale forskrifter og
miljgstandarder, og det ma tas hensyn til ulike forurensningsnivaer. Veer
forsiktig med skarpe bor og verktgy nar du kasserer brukte ting. Det er
alltid ngdvendig a bruke tilstrekkelig personlig verneutstyr (PPE).

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet er en del av Southern Implants produktspekter og skal kun
brukes med tilhgrende originalprodukter og i henhold til anbefalingene
som i de enkelte produktkatalogene. Brukeren av dette produktet ma
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studere utviklingen av produktserien Southern Implants og ta fullt ansvar
for riktige indikasjoner og bruk av dette produktet. Southern Implants
patar seg ikke ansvar for skader som skyldes feil bruk. Vaer oppmerksom
pa at enkelte produkter fra Southern Implants kanskje ikke blir godkjent
eller frigitt for salg i alle markeder.

Melding om alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten skal
rapporteres til produsenten av enheten og den kompetente myndigheten
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
Kontaktinformasjonen for produsenten av denne enheten for a rapportere
en alvorlig hendelse er som falger: sicomplaints@southernimplants.com

Grunnleggende UDI

Grunnleggende UDI for bor og handstykkeenheter 600954403875

Grunnleggende UDI for gjenbrukbare instrumenter 600954403876

Relatert litteratur og kataloger
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater

Symboler og advarsler

( )
gmg B(me [revuee] EE] g @ [LOT] @ mb] ] [eclrer] [REF] [cHRer]
Produsent: Southern Implants .
1 Albert Rd, P.0 Box 605 IRENE, 0062 Reseptbelagt ~Sterilisering Se bruksan-  Bruk etter  Ikke gjenbruk  Batchkode Ma ikke brukes Medisinsk Produksjons- Autorisere Katalognum-  Autorisert
' i ’ ’ enhet* ved brukav  visningen dato (mm-aa) hvis pakkener  enhet dato Representant i mer Representant for
South Africa. bestral kad Det europeiske Sveits
Tel: +27 12 667 1046 estraling shadet fellesskap

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av | Fritak for lisens fra Canada: Veer oppmerksom pa at ikke alle produkter kan ha blitt
eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege. lisensiert i henhold til kanadisk lov.
Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, Southern Implants logotypen og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet, er varemerker for Southern Implants, hvis

ikke annet er oppgitt eller fremgar av konteksten i et bestemt tilfelle. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke nadvendigvis produktet
ngyaktig i skala.
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NAVOD NA POUZITIE: Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

Zamyslané pouzitie

ZAGA™ Side Cut Burr je urena na pouzitie na pripravu osteotomie
na umiestnenie Straumannovho® Zygomatického implantatu, plochého
implantatu ZAGA™.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, vSeobecni zubari, ortodontisti,
parodontolégovia, protetoldgovia a ini vhodne vyskoleni a skuseni
pouzivatelia implantatov.

Zamyslané prostredie
Tieto zariadenia su ur€ené na pouzitie v klinickom prostredi, ako je
operacna sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana skupina pacientov

Toto zariadenie sa pouziva pri obnove zubov Ciastocne alebo Uplne
bezzubych pacientov v hornej alebo dolnej €elusti. Vyplne mézu zahfnat
jednotlivé zuby, Ciasto¢né alebo Uplné mostiky a mézu byt fixné alebo
snimatelné.

Popis

ZAGA Side Cut Burr (obrazok 1) je vrtak uréeny pre Straumannov systém®
zygomatickych implantatov. Tento vrtak mé na rozdiel od reznej Spicky
bo¢né rezanie, ktoré napomaha tejto funkcii. Tento vrtak je vyrobeny z
titanovej zliatiny triedy 5 a je eloxovany do zlta. ZAGA Side Cut Burr
je vrtédk na jedno pouZitie. Vrtaky sa dodavaju sterilné a su urené na
jednorazové pouzitie pre jedného pacienta.

Tabulka 1
Implantaty ZAGA
Kaéd vrtaka Material Povlak Popis produktu Pocet
(ak existuje) pouziti
CH-D-CM Zliatina 800 rpm Side Cut Burr @2.8-33.9mm 1
titanu
Obrazok 1

Indikacie pre pouzitie nasho implantaéného systému

Straumann® Zygomatické implantaty st uréené na implantaciu do obluka
hornej eluste, aby poskytli podporu pre fixné zubné protézy u pacientov
s CiastoCne alebo Uplne bezzubymi maxilami. VSetky implantaty su
vhodné na okamzité zatazenie, ked sa dosiahne dobra primarna stabilita
a vhodné okluzalne zatazenie. Tento implantaény systém nie je urceny
a ani by sa nemal pouzivat v spojeni so Sikmou oporou. Tieto implantaty
nie su uréené na vkladanie jednej jednotky.

Indikacie pre pouzitie ZAGA Side Cut Burr

ZAGA Side Cut Burr je indikovany na pouzitie pri vitani kanalikovitej os-
teotdomie do alveolarnej kosti na umiestnenie Straumannovho zygoma-
tického implantatu, plochych implantatov ZAGA, ktory ma kontakt alveo-
larnej kosti primarne pozdiZ zadnej (palatinalnej strany) koronalnej éasti
implantatu.

Kontraindikacie
Nepouzivat u pacientov:

- ktori nie su zdravotne spdsobili na zakroky so zubnymi implantatmi.

- U ktorych nebolo mozné umiestnit dostato€ny pocet implantatov na
dosiahnutie plnej funkénej podpory protézy.

- ktori su alergicki alebo maju precitlivenost na Cisty titan alebo
zliatinu titanu (Ti-6Al-4V), zlato, paladium, platinu alebo iridium.

- ktori maju menej ako 18 rokov, maju zlu kvalitu kosti, poruchy
krvi, infikované miesto implantatu, vaskularne poskodenie,
nekontrolovany diabetes, zavislost na drogach alebo alkohole,
chronicku terapiu vysokymi davkami steroidov, antikoagulacnu
lieCbu, metabolické ochorenie kosti, radioterapiu.

CAT-8048-07

Varovania
TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO
SKOLENIA.

- Pre bezpecné a efektivne pouzivanie zubnych implantatov sa
odporuc¢a absolvovat’ Specializované Skolenie vratane praktického
Skolenia na osvojenie spravnej techniky, biomechanickych
poziadaviek a radiografickych hodnoteni.

- Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatne Skolenie,
skusenosti s umiestriovanim implantatov a poskytovanie vhodnych
informacii pre informovany suhlas spociva na lekarovi. Nespravna
technika méze viest k zlyhaniu implantatu, poskodeniu nervov/ciev
alalebo strate podpornej kosti.

- Pouzivanie nesterilnych predmetov méze viest k sekundarnym
infekciam tkaniva alebo prenosu infekénych chordb.

- Tupé vrtaky mozu sposobit poskodenie kosti, ¢o by mohlo ohrozit
osseointegraciu.

Upozornenia

Novi a skuseni pouzivatelia implantatov by mali absolvovat Skolenie
pred pouzitim nového systému alebo pokusom o pouzitie novej metédy
lieCby. Budte zvlast opatrni pri lie€be pacientov, ktori maju lokalne alebo
systémové faktory, ktoré by mohli ovplyvnit hojenie kosti a makkych
tkaniv. (t. j. zla Ustna hygiena, nekontrolovany diabetes, su na liecbe
steroidmi, fajciari, maju infekciu v susediacich kostiach a pacienti, ktori
podstupili orofacialnu radioterapiu.)

Musi sa vykonat' dokladny skrining potencidlnych kandidatov na
implantaty vratane:

- komplexnej lekarskej a zubnej anamnézy.

- vizualnej a radiologickej kontroly na uréenie primeranych rozmerov
kosti, anatomickych orientacnych bodov, okluzalnych stavov a
zdravia parodontu.

- je potrebné brat do Uvahy bruxizmus a nepriaznivé vztahy Celusti.

- Pre uspesSnu implantaciu je nevyhnutné spravne predoperacné
planovanie s dobrym timovym pristupom medzi dobre vySkolenymi
chirurgmi, zubnymi lekarmi a laboratérnymi technikmi.

- minimalizacia traumy hostitelského tkaniva zvySuje potencial
uspesnej osseointegracie.

- elektrochirurgia by sa nemala vykonavat okolo kovovych
implantatov, pretoze su vodivé.

Pocas operacie

Je potrebné dbat na to, aby poCas ziadneho postupu nedoSlo k
prehltnutiu Casti, v pripade potreby sa odporuca aplikacia kofferdamu.
VSetky komponenty, nastroje a naradia pouzivané pocas klinického alebo
laboratérneho postupu sa musia udrziavat v dobrom stave a je potrebné
dbat na to, aby nastroje neposkodili implantaty alebo iné komponenty &i
vybavenie.

Po operacii
Na zabezpelenie priaznivych dlhodobych vysledkov je potrebné
zabezpedit' pravidelné sledovanie pacienta a spravnu ustnu hygienu.

Skladovanie, ¢istenie a sterilizacia

Tieto pomocky sa dodavaju sterilné (sterilizované gama Ziarenim) a su
uréené na jednorazové pouzitie pred datumom expiracie (pozri Stitok
na obale). Sterilita je zarucena, pokial nadoba alebo tesnenie nie su
poskodené alebo otvorené. Ak je obal poSkodeny, produkt nepouZivajte
a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti Southern/alebo produkt vratte
spolo¢nosti Southern Implants. Zariadenie je potrebné skladovat na
suchom mieste pri izbovej teplote a nevystavovat priamemu sineénému
Ziareniu. Nespravne skladovanie méze ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Zariadenia na jedno pouzitie:
Implantaty, vrtaky na jedno pouzitie, krycie skrutky, do¢asné abutmenty
alebo abutmenty nepouzivajte opakovane. Opatovné pouzitie tychto
komponentov m6ze mat za nasledok:
- poskodenie povrchu alebo kritickych rozmerov, o méze viest k
znizeniu vykonu a kompatibility.
- pridava riziko krizovej infekcie a kontaminacie medzi pacientmi,
ak sa polozky na jedno pouzitie opatovne pouziju.
Spolo¢nost Southern Implants neprebera Ziadnu zodpovednost za
komplikacie spojené s opakovane pouzitymi komponentmi.
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Sterilizacia
Spolo¢nost Southern Implants odporu¢a nasledujuci postup na
sterilizaciu nastrojov pred pouzitim, ked su zabalené v podnose.

Sposoby sterilizacie tychto zariadeni:
1. Metdda predvakuovej sterilizacie: Nastroje sterilizujte parou pri
132°C (270°F) pri 180-220 kPa pocas 4 minut. Suste aspon
20 minut v komore. Na sterilizaciu parou sa musi pouzit iba
schvaleny obal alebo vrecko.
2. Metdda predvakuovej sterilizacie: Zabalené, sterilizujte parou
pri 135 °C (275 °F) 3 minuty. Suste 20 minat v komore. Pouzite
obal alebo vrecko, ktoré je vycistené pre uvedeny cyklus parnej
sterilizacie.
POZNAMKA: Pouzivatelia v USA musia zabezpegit, aby sterilizator,
obal alebo vrecko a vSetko prislusenstvo sterilizatora boli schvalené FDA
pre planovany sterilizacny cyklus.

Klinicky postup

Na ur€enie rozmerov kosti a kvality kosti sa musi vykonat nalezité
klinické a radiologické vySetrenie. Uistite sa, Ze vSetky nastroje a vrtaky
su v dobrom stave.

Chirurgicky postup
Planovanie pripadu:
Na ur€enie rozmerov kosti a kvality kosti sa musi vykonat nalezité
klinické a radiologické vySetrenie.
Postup:
1. Pred zac€atim postupu vftania skontrolujte, Ci je vrtak bezpecne
zaisteny v nasadke.
2. Vftajte dostato¢nou rychlostou (800 ot./min.), s kon§tantnym
zavlazovanim sterilnym fyziologickym roztokom.
3. Pouzite manualny pohyb nahor a nadol bez zastavenia motora.
To umozni, aby irigacia splachla zvysky kosti na vrtaku.
4.  Zvacsujte osteotomiu v postupnych krokoch na pozadovany
priemer a hibku.
5. Pocas chirurgického zakroku bude lekar schopny posudit
kvalitu kosti a v pripade potreby by mal na pripravu miesta
pouzit protokoly o hustote kosti, a to z dévodu, aby sa zabranilo
uviaznutiu implantatu skor, ako bude spravne usadeny v osteotomii.
6. Pocas vitania sa vyhybajte nadmernému bo¢nemu tlaku
(ohybaniu) na vrtaky. Nadmerny boény tlak na vrtak méze
spoOsobit zlomenie vrtaka.

POZNAMKA:

. pripojte zapadku vrtaka k nasadke. Ak zapadka nie je Uplne
zasunuta do nasadky, kratiaci moment sa aplikuje na zapadku,
¢o ma za nasledok mozné skrutenie zapadky alebo poskodenie
nasadky. Precitajte si navod na pouzitie nasadky, aby ste zaistili
spravne zasunutie zapadky.

. neaplikujte viac ako 40-45Ncm na Ziadnu vftacku/nastroj so
zapadkou, mohlo by to sposobit’ poSkodenie nasadky a zapadky
nastroja.

. tupé vrtaky spdsobuju nadmerny kratiaci moment a maju za
nasledok poskodenie nasadky alebo zapadky vitacky.

. &ast prediZenia vrtaka je odstranena.

Predizenie vrtaka

Pri pouziti predizenia vrtaka (I-DE-K / I-DE-G) je potrebné dbat na to, aby
bola zapadka Uplne zasunutd, aby sa predi$lo deformacii. Pozri Obrazok
2 a Obrazok 3 nizsie.

Orientacia znazornena na obrazku 2 a obrazku 3 zaistuje, Zze zapadka
prediZenia vrtaka (zakrizkovana modrou farbou) sa zasunie do drazky
zapadky vrtaka (zakruzkovana zelenou farbou). Tym sa zabrani
vykiznutiu vrtaka z prediZenia vrtaka.
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Orientaéna poznamka

Kuzelovy vrtak s iastocnym prierezom I-DE-K (t. j. prediZenie vrtaku bez W&H) na zobrazenie zarovnania vrtaku a predizenia.

Orientacna poznamka

Kuzelovy vrték a I-DE-G (t. j. predizenie vrtaku bez W&H) na zobrazenie zarovnania vrtaku a predizenia.

POZNAMKA:

- neaplikujte viac ako 40-45Ncm na ziadny vrtak/nastroj so
zapadkou, mohlo by to spbsobit poSkodenie nasadky a zapadky
nastroja.

- tupé vrtaky spésobuju nadmerny krutiaci moment a maju za
nasledok poSkodenie nasadky alebo zapadky vitacky.

Materialy
ZAGA™ Side Cut Burr: Zliatina titanu (Ti-6AL-4V),

eloxovana ZlIta.

Klinické vyhody
Pacienti m6zu ocakavat vymenu chybajlcich zubov a/alebo obnovu
koruniek.

Hojenie

Doba hojenia potrebna na osseointegraciu zavisi od jednotlivca a
lieCebného protokolu. Je na zodpovednosti lekara, aby rozhodol, kedy
bude mozné implantat obnovit. Ak je mozné vykonat okamzité nacitanie,
bude rozhodujuca dobra primarna stabilita.

Starostlivost’ a udrzba implantatov

Potencialni pacienti s implantatom by si mali pred implantaciou zaviest
primerany rezim Ustnej hygieny. S pacientom sa musi prediskutovat
spravna pooperacna hygiena, pokyny pre Ustnu hygienu a udrzbu
implantatov, pretoze to ur€uje zivotnost a zdravie implantatov. Pacient by
mal pravidelne navstevovat profylaxiu a vySetrenia.

VedlajsSie ucinky

Mozné vedlajSie uinky a doCasné priznaky: Bolest, opuch, fonetické
tazkosti, zapal dasien. TrvalejSie priznaky: Rizikda a komplikacie
spojené s implantatmi zahffaju, ale nie si obmedzené na: (1) alergicka
reakcia (reakcie) na implantat a/alebo podporny material; (2) prasknutie
implantatu a/alebo podpery; (3) uvolnenie opornej skrutky a/alebo
pridrznej skrutky; (4) infekcia vyzadujuca reviziu zubného implantatu; (5)
poskodenie nervov, ktoré by mohlo spdsobit trvalu slabost, necitlivost
alebo bolest; (6) histologické reakcie, ktoré mézu zahfat makrofagy a/
alebo fibroblasty; (7) tvorba tukovych embodlii; (8) uvolnenie implantatu
vyzadujuce reviznu operaciu; (9) perforacia maxilarneho sinusu; (10)
perforacia labialnych a lingvalnych platov; a (11) Ubytok kostnej hmoty,
ktory moze viest k revizii alebo odstraneniu.

Prasknutie

Prasknutie implantatu a podpery sa méze vyskytnut, ked aplikované
zatazenie prekroCi pevnost v tahu alebo tlaku materialu. Mozné stavy
pretazenia mézu vyplynit z; nedostatkov v poétoch, dizkach a/alebo
priemeroch implantatov na adekvatnu podporu vyplne, nadmernej dizky
konzoly, neuplného dosadnutia abutmentu, uhlov opierky vacsich ako
30 stupriov, okluzalnych interferencii spdsobujicich nadmerné lateralne
sily, parafunkcie pacienta (napr. bruxing, zovretie), straty alebo zmeny v
chrupe alebo funkénosti, neadekvatneho nasadenia protézy a fyzickej
traumy. Ak je pritomny ktorykolvek z vysSie uvedenych stavov, méze byt
potrebna dalSia liecba, aby sa znizila moznost hardvérovych komplikacii
alebo zlyhania.
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Zmeny vo vykone

Je zodpovednostou lekara pouit pacienta o vsSetkych prisluSnych
kontraindik&ciach, vedlajsich ucinkoch a preventivnych opatreniach, ako
aj o potrebe vyhladat sluzby vyskoleného zubného odbornika, ak dbjde
k akymkolvek zmenam vo funkcii implantatu (napr. uvolnenie protézy,
infekcia alebo exsudat v okoli implantatu, bolest alebo akékolvek iné
nezvycajné priznaky, ktoré by pacient nemal o¢akavat).

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu; Riadte sa miestnymi predpismi a
environmentalnymi poziadavkami, pricom berte do Uvahy rézne urovne
kontaminécie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré
vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné pouzivat dostatocné mnozstvo
OOPP.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktového radu spolo¢nosti Southern
Implants a mal by byt pouzivany iba s prisluSnymi originalnymi produktmi
a podla odporuc¢ani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov.
Pouzivatel' tohto produktu je povinny prestudovat si vyvoj produktovej
rady spolo¢nosti Southern Implants a prevziat plni zodpovednost
za spravne indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern
Implants neprebera zodpovednost za Skody spdsobené nespravnym
pouzivanim. Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolo¢nosti Southern
Implants nemusia byt schvalené alebo uvolnené na predaj na vSetkych
trhoch.

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou,
sa musi nahlasit' vyrobcovi pomécky a prislusnému organu v ¢lenskom
State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Kontaktné informacie na vyrobcu tohto zariadenia, aby mohol nahlasit
vazny incident, su nasledovné: sicomplaints@southernimplants.com

Zakladné UDI
Produkt Zakladné &islo UDI
Basic-UDI pre vrtaky a ruéné kusové zariadenia 600954403875

Zakladné UDI pre opakovane pouZitelné nastroje 600954403876

Suvisiaca literatara a katalogy
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zygomatické implantaty

Symboly a upozornenia
P

~N

Vyrobca: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Juzna Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto @ Vynimka z licencie pre Kanadu: Upozoriujeme, ze nie véetky produkty mozu byt
zariadenia na licencovaného lekéra alebo zubara alebo na jeho objednavku. licencované v stlade s kanadskym pravom.
Vsetky prava vyhradené. Spolocnost’ Southern Implants®, logotyp spolo¢nosti Southern Implants a vsetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente sti ochrannymi

znamkami spolo¢nosti Southern Implants, ak nie je uvedené alebo nie je zrejmé z kontextu v konkrétnom pripade. Obrazky produktov v tomto dokumente slizia len na ilustracné
 Ucely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt presne v mierke.
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KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Yan Kesi Frezi

Kullanim amaci

ZAGA™ Yan Kesi Frezi, Straumann® Zigomatik implant, ZAGA™ Diiz
implantin yerlestirimesi icin osteotominin hazirlanmasinda kullaniimak
Gzere tasarlanmistir.

Hedef kullanici

Maksillofasiyal ~Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler,
Periodontistler, Protez Uzmanlari ve uygun sekilde egitilmis ve deneyimli
diger implant kullanicilari.

Hedeflenen ortam
Bu cihazlarin ameliyathane veya dis hekimi konsultasyon odasi gibi klinik
ortamlarda kullaniimasi amaclanmistir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu

Bu cihaz, Ust veya alt genede kismen veya tamamen digsiz hastalarin dis
restorasyonunda kullanilir. Restorasyonlar tek dislerden, kismi veya tam
koprilerden olusabilir ve sabit veya cikarilabilir olabilir.

Aciklama

ZAGA Yan Kesi Frezi (Sekil 1) Straumann® Zigomatik implant Sistemine
ozel bir frezdir. Bu frez, s6z konusu igleve yardimci olan kesici bir ucun
aksine yandan kesme hareketine sahiptir. Bu frez 5. Sinif Titanyum
alagimdan yapilmistir ve sari anodize edilmistir. ZAGA Yan Kesi Frezi tek
kullanimlik bir frezdir. Frezler steril temin edilmistir ve sadece tek hasta
kullanimi igindir.

Tablo 1
ZAGA implantlari
Frez kodu Materyal Kaplama Uriin tanimi Kullanim
(varsa) sayIsl
CH-D-CM Titanyum 800 dev/ Yan Kesi Frezi @2,8-@3,9 mm 1
Alasim dak
Sekil 1

implant sistemimizin kullanim endikasyonlari

Straumann® Zigomatik implantlar, kismen veya tamamen dissiz
maksillasi olan hastalarda sabit dis protezlerine destek saglamak icin
st gene arkina implante edilmek (izere tasarlanmstir. lyi bir primer
stabilite saglandiginda ve uygun oklizal ylkleme ile tim implantlar
dogrudan yukleme igin uygundur. Bu implant sisteminin acili abutment ile
kullanilmasi amaglanmamistir ve bu abutment ile kullaniimamalidir. Bu
implantlar tek Unite ylkleme igin tasarlanmamustir.

ZAGA Yan Kesi Frezi Kullanim Talimatlari

ZAGA Yan Kesi Frezi, Straumann Zigomatik implant, ZAGA Diiz implant-
larin yerlestiriimesi icin alveolar kemikte kanal seklinde bir osteotominin
delinmesinde kullaniimak tzere endikedir ve implantin koronal kesitinin
oncelikle arka (palatal) tarafi boyunca alveolar kemik temasi vardir.

Kontraendikasyonlar
Frezi asagidaki hastalarda kullanmayin:

- dis implanti prosedurleri igin tibbi olarak uygun olmayan kisiler.

- protezin tam fonksiyonel destegini sadlamak igin yeterli sayida
implantin yerlestirilemedigi durumlarda.

- saf titanyum veya titanyum alasim (Ti-6Al-4V), altin, paladyum,
platin veya iridyum alerjisi veya asiri duyarlhhgi olan kigiler.

- 18 yasin altinda olan, kemik kalitesi kotl olan, kan bozukluklari,
enfekte implant bdlgesi, vaskuler bozukluk, kontrolsiiz diyabet,
uyusturucu veya alkol kullanimi olan, kronik yiksek doz steroid
tedavisi, anti-koagulan tedavi géren, metabolik kemik hastaligi olan,
radyoterapi tedavisi goren kisiler.

Uyarilar
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.
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- Dis implantlarinin guvenli ve etkin kullanimi igin, uygun teknigi,
biyomekanik gereklilikleri ve radyografik degerlendirmelerin
ogrenilmesine yoénelik uygulamali egitim de dahil olmak Gzere 6zel
egitim alinmasi Onerilir.

- Uygun hasta secimi, yeterli egitim, implant yerlestirme tecrubesi ve
bilgilendirilmis onama iligkin bilgilerin verilmesine iliskin sorumluluk
hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/
damarlarin tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina yol
acabilir.

- Steril olmayan malzemelerin kullanimi, dokuda sekonder
enfeksiyonlara veya enfeksiydz hastaliklarin transferine neden
olabilir.

- Kint frezler kemik tahribatina neden olarak osseointegrasyonu
tehlikeye atabilir.

Dikkat edilmesi gereken hususlar
Yeni ve tecribeli implant kullanicilar yeni bir sistemi kullanmadan
6nce veya yeni bir tedavi yontemi denemeden 6nce egitim almalidir.
Kemigin ve yumusak dokunun iyilesmesini etkileyebilecek lokal veya
sistemik faktorlere sahip hastalarin tedavisine 6zen gosterilmelidir. (yani
yetersiz agiz hijyeni olan, kontrol altina alinmamig diyabeti olan, steroid
tedavisi goren, sigara igen, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal
radyoterapi gérmis hastalar.)
Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi asagidakileri igerecek
sekilde yapilmalidir:
- kapsamli bir tibbi ve dental 6yku.
- ilgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullari ve
periodontal saghgi belirlemeye yonelik gorsel ve radyolojik inceleme.
- bruksizm ve olumsuz g¢ene iligkileri dikkate alinmahdir.
< basarilh bir implant tedavisi icin egitimli cerrahlar, restoratif dig
hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda saglanacak saglikl
bir ekip yaklagimi ile ameliyat dncesi uygun planlama esastir.
- konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi, basaril
osseointegrasyon potansiyelini artirir.
- iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi
denenmemelidir.

Ameliyat sirasinda

Herhangi bir prosedir sirasinda pargalarin yutulmamasina dikkat
edilmelidir, yeri geldiginde dis izolasyon lastiginin uygulanmasi Onerilir.
Klinik veya laboratuvar prosedurinde kullanilan tim bilesenler, aletler ve
takimlar iyi kosullarda muhafaza edilmeli ve alet diizeninin implantlara
veya diger bilesenlere ya da ekipmana zarar vermemesine dikkat
edilmelidir.

Ameliyat sonrasi
Uzun vadede olumlu sonuglar elde etmek igin dizenli hasta takibi ve
uygun agiz hijyeni saglanmalidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

Bu cihazlar steril olarak (gamma isiniyla sterilize edilmistir) temin edilir
ve son kullanma tarihinden (ambalaj etiketine bakin) 6nce tek kullanim
icin tasarlanmigtir. Kap veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikce
veya acllmadik¢a sterilite saglanir. Ambalajin zarar gémesi halinde
Urtnl kullanmayin ve Southern temsilciniz ile iletisim kurun/veya Grlni
Southern Implants’a iade edin. Cihaz, oda sicakliginda kuru bir yerde
saklanmali ve dogrudan giines Isigina maruz kalmamalidir. Uriiniin
hatali sekilde saklanmasi cihazin 6zelliklerini olumsuz yénde etkileyebilir.

Tek kullanimlik cihazlar:
implantlari, tek kullanimlik frezleri, kapak vidalarini, gegici abutment veya
abutmentleri tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi:
- yuzey veya kritik boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da
performans disuslne ve uyumlulugun azalmasina yol agar.
- tek kullanimlik pargalarin tekrar kullaniimasi halinde gapraz
hasta enfeksiyonu ve kontaminasyon riskini artirir.
Southern Implants, bilesenlerin tekrar kullanimiyla
konusunda sorumluluk kabul etmemektedir.

iliskili sorunlar

Sterilizasyon
Southern Implants, bir tepsi iginde ambalajlanan aletleri kullanmadan
once sterilize etmek igin asagidaki prosedirt 6nermektedir.
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Bu cihazlarin sterilizasyon yéntemleri:

1. On Vakumlu Sterilizasyon yéntemi: Aletleri 132°C’de (270°F)
180-220kPa’da 4 dakika buharla sterilize edin. Haznede en az
20 dakika kurutun. Sadece buhar sterilizasyonu igin onaylanmis
bir sargi veya poset kullaniimalidir.

2. On vakumlu sterilizasyon yéntemi: Uriinii sarin, 135°C ‘de
(275°F) 3 dakika buharla sterilize edin. Haznede 20 dakika
kurutun. Belirtilen buharl sterilizasyon déngusu icin onaylanmis
bir sargi veya poset kullanin.

NOT: ABD’deki kullanicilar, hedeflenen sterilizasyon dongusu igin
sterilizatérin, sargi veya posetin ve tim sterilizatér aksesualarinin FDS
onayl olmasini saglamalidir.

Klinik prosediir:

Kemik boyutlarini ve kemik kalitesini belirlemek icin uygun bir klinik
ve radyolojik degerlendirme yapilmalidir. Tim aletlerin ve frezlerin iyi
durumda olduklarindan emin olun.

Cerrahi prosediir:

Vaka Planlama:

Kemik boyutlarini ve kemik kalitesini belirlemek icin uygun bir klinik ve
radyolojik degerlendirme yapilmalidir.

Prosedur:

1. Delme prosediri baglamadan énce frezin, el aletinin igerisine
iyice kenetlendigini dogrulayin.

2.  Steril salin ile surekli irrigasyon yaparak yeterli hizda (800 dev/
dak) delin.

3. Elaletini, motoru durdurmadan yukari-asagi hareket ettirin. Bu,
irrigasyonun frez tizerindeki kemik kalintilarini temizlemesini saglar.

4. Osteotomiyi kademeli bir ydntemle istenilen cap ve derinlige
kadar genisletin.

5. Ameliyat sirasinda kemik kalitesini degerlendirebilecek olan
klinisyen, bolgeyi hazirlamak igin gerektiginde ekstrem kemik
protokollerinden yararlanmalidir. Bu, implantin osteotominin
igerisine uygun sekilde oturmadan 6nce sikismasini 6nlemeye
yarar.

6. Delme prosedurleri sirasinda frezler tizerine asiri lateral basing
uygulamaktan (blikme) kaginin. Freze yonelik asiri lateral basing
frezin kirlmasina neden olabilir.

NOT:

. Frez mandalini el aletine baglayin. Mandal el aletine tam olarak
yerlestiriimedigi takdirde, mandala tork uygulanir ve bu da mandalin
bukilmesine veya el aletinin hasar gérmesine yol acgabilir. Mandalin
uygun sekilde kenetlenmesini saglamak igin el aletinin kullanma
talimatina bagvurun.

. herhangi bir tirden mandala/alete en fazla 40-45Ncm tork uygulayin,
aksi takdirde el aleti ve aletin mandali zarar gorebilir.

. kiint frezler asir torka neden olarak el aletinin veya frez mandalinin
hasara ugramasina neden olur.

. frez uzatma kismi gikarilir.

Frez uzatma

Bir frez uzatmasi kullanildiginda (I-DE-K ./ I-DE-G), bozulmayi 6énlemek
icin mandalin tamamen yerine oturmasina dikkat edilmelidir. Asagdida yer
alan Sekil 2 ve Sekil 3’e bakin.

Sekil 2 ve Sekil 3'te belirtilen yonlendirmeler, frez uzatmasinin yakalama
ozelliginin (mavi daire igine alinmig) frezin mandal kanalina (yesil daire
icine alinmig) oturmasini saglar. Bu islem, frezin frez uzatmasindan
disari kaymasini onler.

Yone dikkat edin

=== i m—) S - gT)

Frez ve uzanti hizalamasini gdstermek igin I-DE-K'nin kismi kesitine sahip konik frez (yani W&H'siz frez uzantisi).

Yone dikkat edin

Frez ve uzanti hizalamasini gdstermek icin konik frez ve |-DE-G (yani W&H'siz frez uzantisi).
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NOT:
- herhangi bir tirden mandala/alete en fazla 40-45Ncm tork
uygulayin, aksi takdirde el aleti ve aletin mandali zarar gorebilir.
- kint frezler asir torka neden olarak el aletinin veya frez
mandalinin hasara ugramasina neden olur.

Materyaller
ZAGA™ Yan Kesi Frezi: Titanyum Alagim (Ti-6AL-4V),

Sari Anodize Edilmis.

Klinik faydalar
Hastalar, eksik dislerinin degistiriimesini ve/veya kronlarin restore
edilmesi yonlinde fayda saglayabilirler

lyilesme

Osseintegrasyon igin gereken iyilesme slresi kisiye ve tedavi
protokoliime baghdir. implantin restore edilecedi zamana karar vermek
hekimin sorumlulugundadir. Acil ylkleme yapilabilmesi halinde iyi bir
birincil stabilite s6z konusu olacaktir.

implant bakimi ve onarimi
Potansiyel implant hastalari, implant tedavisinden 6nce yeterli bir agiz
hijyeni rejimi olusturmalidir. Ameliyat sonrasi uygun agiz hijyeni ve implant
bakim talimatlari hastaya anlatiimahdir. Bu; implantlarin uzun émarlu
ve saglikh olmasini saglar. Hasta, dizenli profilaksi ve degerlendirme
randevularini takip etmelidir.

Yan etkiler

Potansiyel Yan Etkiler ve Gegici Semptomlar: Agri, sislik, fonetik
zorluklar, dis eti iltihabi. Daha inatgi semptomlar: implantlarla ilgili riskler
ve komplikasyonlar asagidakileri igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:
(1) implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar; (2)
implant ve/veya abutmentin kirilmasi; (3) abutment vidasinin ve/veya
tespit vidasinin gevsemesi (4) dental implantin revizyonunu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici gligsiizlige yol acabilecek sinir hasari, uyugsma
veya adri; (6) muhtemelen makrofajlari ve/veya fibroblastlari igceren
histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati
gerektiren implantin gevsemesi; (9) maksiller sinls perferasyonu; (10)
labial ve lingual plaklarin perferasyonu ve (11) muhtemelen revizyon
veya gekme ile sonuglanabilecek kemik kaybi.

Kiriilma

Uygulanan yiikler, malzemenin gerilme veya basing dayanimini astiginda
implant ve abutment kiriklari meydana gelebilir. Potansiyel asir yikleme
kosullari; restorasyonu yeterince desteklemek icin implant sayilarinda,
uzunluklarinda ve/veya gaplarinda eksiklikler olmasindan, asiri kantilever
uzunlugundan, abutmentin tam oturmamasindan, 30 dereceden buylk
abutment agcilarindan, asiri lateral kuvvetlere neden olan oklizal
girisimlerden, hasta parafonksiyonundan (6rnegin, bruksizm, dis stkma),
dis dizilimi veya iglevselliginde kayip veya degisikliklerden, yetersiz
protez uyumu ve fiziksel travmadan kaynaklanabilmektedir. Donanimla
ilgili sorun veya ariza olasiligini azaltmak igin yukaridaki kosullardan
herhangi birinin mevcut olmasi halinde ek tedavi gerekebilir.

Performanstaki degisiklikler

Hastay! tim ilgili kontrendikasyonlar, yan etkiler ve énlemlerin yani sira
implantin performansinda herhangi bir degisiklik olmasi halinde (r.
protezde gevseklik, implant ¢evresinde enfeksiyon veya ekslida, agri
veya hastaya beklemesinin sdylenmedigi diger olagandisi semptomlar)
egitimli bir dis hekiminin hizmetlerine basvurma ihtiyaci konusunda
bilgilendirmek klinisyenin sorumlulugundadir.

Imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: Farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate
alarak, yerel yonetmeliklere ve gevresel gerekliliklere uyun. Kullanilimig
maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman
yeterli kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Sorumluluk reddi

Bu Urin, Southern Implants riin yelpazesinin bir parcasidir ve sadece
ilgili orijinal Grlinlerle ve her bir Grintn katalogunda yer alan tavsiyelere
gore kullaniimalidir. Bu Urtinin kullanicisi, Southern Implants Urin
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yelpazesinin gelisimini incelemeli ve bu Grinin dogru endikasyonlari ve
kullanimi igin tim sorumlulugu Ustlenmelidir. Southern Implants, hatali
kullanima bagli hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern
Implants rdnlerinin tim pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya
surtlmeyebilecegini unutmayin.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim

Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, cihazin
Ureticisine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu tUye devletteki
yetkili makama bildiriimelidir.

Ciddi bir olayin bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri
asagidaki gibidir: sicomplaints@southernimplants.com

Temel UDI
Frezler ve El Aletlerine iligskin Temel UDI 600954403875

Tekrar Kullanilabilir Aletlere iliskin Temel UDI | 600954403876

ilgili literatiir ve kataloglar
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar

Semboller ve Uyarilar

o CER w1 & @ w1 ® w o = @ o

Uretici: Southern Implants SADECE

~\

1 Albert Rd, P.0 Box 605 IRENE, 0062 Regeteli Isinlama Kullanma Son kullanma Tekrar kullan- Seri kodu Ambalaj  TibbiCihaz ~ Uretim Avrupa Toplu- Katalog Isvigre
‘Gﬁney Afrika. ’ ’ cihaz* Yoluyla Steri- talimatina tarihi (aa-yy) mayin hasarliysa Tarihi lugu’nda numarasi  Yetkili Temsilcisi
Tel: +27 12 667 1'043 lizasyon  bagvurun kullanmayin Yetkili Temsilci

*Regeteli cihaz: Sadece regeteli verilir. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satisini lisansli bir doktor | Kanada lisans muafiyeti: Tim drtnlerin Kanada yasalarina uygun olarak
veya dis hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi tizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir. lisanslanmamis olabilecegini unutmayin.

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, bagka bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan
acikca anlasiimadig takdirde, Southern Implants'in ticari markalaridir. Bu belgedeki tiriin resimleri yalnizca gdsterim amaglidir ve Griini dogru dlgekte temsil etmeyebilir.
.




YNYTCTBO 3A YMOTPEBY: Straumann® ZAGA™ 6ypruja 3a 604He pe3oBe

Hamer-eHa ynotpeb6a

ZAGA™ Bypruja 3a 604He pe3oBe HaMer-eHa je 3a ynoTpeby 3a npunpemy
ocTeoTomMmje 3a noctaBky Straumann® auromartckor umnnaHta, ZAGA™
paBHOT UMNaHTa.

HameH-eHun KOpUCHUK

MakcunodauujanHm xmpyp3m, CTOMaTono3n onwTe npakce, OPTOAOHTH,
NapodoHTW, CTOMAaTonosn W APYrM afekBaTHO OByYeHW U UCKYCHU
KOPUCHWULM MMNMaHTaTa.

HameH-eHO oKpyXeHe
OBu ypehaju HamereHU cy 3a ynoTpeby y GOMHUYKUM OKpYKeHuma Kao
LUTO je onepaumoHa cana unu cTomaTornoLka coba 3a KoHcynTaumje.

Hamer-eHa nonynauuja nauujeHara

Oegaj ypehaj ce kopucTu y pectaypauuju 3yba koA nauujeHaTta Koju cy
AenUMUYHO 1Ny NoTnyHo 6e3y6u Ha ropks0j 1N Aok0j BUnuUwW. Pectopaumje
MOry Aia ce cacToje of jeaHor 3yba, napuujanHux Nnm KOMMIETHUX MOCTOBa
1 Mory 6uTn dukcHe unm ca moryhHowwhy yknamwara.

Onwuc

ZAGA 6ypruja 3a 6o4yHe pesoBe (Cnuka 1) je Bypruja HamereHa 3a
Straumann® 3uromatcku cuctem umnnaHTa. Byprvja moxe aa obaerba
60YHe pe3oBe 3a PasnuKy of Bpxa 3a Ceyerbe KOoju CIyXu kao nomoh
3a oBy (yHkuujy. Bypruja je HanpaBrbeHa o TUTaHujymcke nerype 5.
cTeneHa u aHoau3oBaHa XXyTom 6ojoMm. ZAGA Bypruja 3a 6o4He pesoBe
je bypruja 3a jegHokpaTHy ynoTtpeby. OBe Oypruje ce goctaBrbajy y
CTEPUITHOM CTaksy U Cryxe camo 3a ynotpeby kof jeaHor naumjeHTa.

Ta6ena 1
ZAGA nmnnaHtn
Kog 6ypruje Martepujan Obnora Onwuc npouasoga Bpoj
(ako noctoju) ynotpeba
CH-D-CM Nerypa 800 o/muH Bypruja 3a Goure pesose @2,8-@3,9mm 1
TUTaHujyma
Cnuka 1

WHaukaumje 3a ynoTpeby Hawer cucteMa umMnnaHra

3uromatckv umnnaHTv Straumann® HamekseHW Cy 3a UMNMaHTauunjy
y CBOA ropH-€ BUMMLE Kao NOApLUKa 3a . (PUKCHY AeHTanHy npotesy
koA naumjeHata ca napuujanHoM. unv foTnyHoOM Buauuom 6es 3y6a.
CBMW MMMNaHTX Cy NpUKNagHU 3a MOMEHTanHo NocTaBrbakbe kaga ce
ocTBapu fobpa npumapHa cTabunHOCT M y3 ogrosapajyhe oknysanHo
onTtepehewe. CucTeM 3a umnnaHTauujy Huje HameweH HUTK Tpeba aa
ce KOPUCTKM Cy CKIony ca NocTaBkoM nof yrnom. OBU MMMAMAHTHU HUCY
HamMereHN 3a ybauuBame jefHe jeanHuue.

WHpukaumje 3a ynotpeby ZAGA Gypruje 3a 604He pe3oBe

ZAGA 6Bypruja 3a 604He pe3oBe HameHeHa je 3a ynoTpeby 3a Oyliene
ocTeoToMuje y 0bBnUKy KaHamna y anBeonapHoj KOCTW 3a MoCTaBrbame
Straumann 3uromarckor umnnaHta, ZAGA paBHMX MMNaHaTa Koju
MMajy KOHTaKT ca anBeoniapHOM KOCTV NMPUMapHO AyX 3aarer aena
(nanatanHa ctpaHa) KOpoHanHor ofderbka MnaHTa.

KoHTpauHaukauuje
HemojTe KopucTuTK KOA NauujeHara:

- KOjM HUCY MEeAMUMHCKM NpUKNagHW 3a TMOCTyrnke [AeHTarnHe
MMnnaHTauuje.

- KOA KOjUX Ce He MOXe NoCTaBUTW adekBaTaH 6poj umnnaxHarta aa 6u
ce ocTBapuna KomnneTHa pyHKLMOHanHa nofpLuka nporese.

- KOju Cy aneprMyHv WM umajy BUCOKY OCETIbMBOCT Ha 4uUCT
TUTaHujym unu nerypy tutanujyma (Ti-6Al-4V), anato, nanaguvjym,
nnaTuHy U MpUanjyMm.

- koju cy mnahu of 18 rogmHa, umajy now KBanuTeT KOCTUjy, KpBHE
nopemehaje, nHUUMPaHY rnokauunjy MMmnnaHTauuje, BacKynapHu
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nopemehaj, HekoHTponucaHu pujabetec, 3moynoTpeby apore
UINN ankoxorna, XpOHWYHY Tepanujy ca BUCOKOM [030M CTepouAa,
Tepanujy NpOTUB 3rpyllaBak akpBu, MeTabonuuyHo oborberbe
KOCTWjy, PaAMOroLKy Tepanujy.

Ynosopemwa
OBA YMYTCTBA HUCY HAMEHEHA KAO 3AMEHA 3A AJEKBATHY
OBYKY.

- 3a 6e3benHy n edmkacHy ynotpeby CTOMaTOMOLIKUX MMMnaHaTa
npeanaxe ce obaBrbare cneunjanucTudke obyke, ykrbyuyjyhu
NpakTUYHy OByKy 3a y4yere MpaBWUMHWMX TexHuKa, BuomexaHunuyke
3axTeBe U paguorpadcke npoLeHe.

- OproBopHOCT 3a npaBurnaH u3bop nauujeHTa, agekBaTHy OOYKY,
MCKYCTBO Yy TMOCTaBfbatby WMMMaHata W npyxamwe afekBaTHWUX
WHopmauvja 3a obaBeliTeHW npuUCTaHaK OOrOBOPHOCT je
nekapa. HenpaBunHa TexHuka Moxe Aa [oBefe A0 HeycneLuHor
nocraerbakba UMNNaHTa, owTtehewa HepaBa/cyaosa u/unu rybutak
Hocehe KocTw.

- Kopuvwhete cTaBku Koje HUCY CTepurHE MOXe Aa gosede Ao
CeKyHOAapHUX WHeKunja TKMBa WM NPEHOC  WHAEKLMOHMX
oborbera.

- Tyne 6ypruje mory ga HaHecy olTeherwe Ha KOCTU LUTO Moxe Aa
yrpo3su nocTynak oceouHTerpauuje.

Mepe onpesa

HoBu u uckycHn kopucHUUM umnnaHta Tpeba ga npofy obyky npe
ynotpebe HOBOr cucteMa Wnu npe Mokylaja obaBrbara HOBE MeTode
3a TpeTMmaH. lMocebHo BoguTe padyHa kaaa neunTte naumjeHTe Koju nmajy
riokanHe unu cuctemcke akTope Koju Mory Aa yTudy Ha 3apacTame
KOCTW M MEKOr TKMBa. (HNp. folla oparnHa XurujeHa, HEKOHTPONMcaHu
anjaberec, ynotpeba ctepovgHe Tepanuvje, nywadu, MHgeKUMja Koctu
y 6nM3nMHU U nauujeHTV Koju cy vmanu oparnHo-dauujanHy Tepanujy
3paveta.)

MoTpebHo je 06aBUTK TemerbHU Mpernesn KaHAvAaTta 3a UMMNNaHT Koju
Tpeba Aa ykrbydyje cnegehe:

- cBeOByXBaTHY MeAMLMHCKY U CTOMAaTOMOLLKY UCTOPW]Y.

- BUW3yerHy v pagvoroLLKy npoBepy Aa bu ce ogpeaune apgeksaTHe
OUMeH3nje KOCTMjy, aHaTOMCKe O3HaKe, YCroBe OKnysuje W
nepoaeHTanHo 3apasrbe.

- Mopa ce y3eTn y 063mp 6pykcusam u HeNoBOrbHU OAHOCK BUMMLA.

- MpaBWUMHO MnaHvpakwe npe onepauvje ca AOOGPUM  TUMCKUM
npuctynom wuamelly Aobpo obyveHux xupypra, pecTtopaTUBHKX
cromarosfiora M nabopaTopujckux TexHW4yapa je npecyoHo 3a
npaBunaH TpeTMaH UMnnaHTauuje.

- MUHMManu3auuja Tpayme 3a Tkueo JoMahuHa nosehasa noteHumjan
3a yCneLuHy OCeouHTerpauujy.

- enekTpo-xupypruja He Tpeba Oda ce MokyllaBa OKO METarnHuX
MMMnaHara, jep cy OHU NPOBOAHULM.

Tokom onepauuje

MoTpebHO je Aa BoauTe padyHa Oa ce [OernoBW He NporyTajy TOKOM
6uno koje mpoueaype, npenopydyje ce ynotpeba kodepgama kapa je
TO npuknagHo. CBe KOMMOHEHTE, MHCTPYMEHTU U anar Koju ce KopucTe
TOKOM KNMUHUYKe wnu nabopatopujcke npouenype Mopajy da ce
oapxasajy y 4o6poMm cTamy 1 Tpeba BoanTM padyHa fa UHCTPYMEHTUN He
oliTeTe UMMNNaHTe Uy Apyre KOMMOHEHTE UMK OMpeMy.

HakoH onepauuje
PenoBHe KoHTpone nauvjeHata n npaBuiiHa oparnHa xurujeHa notpebHn
cy Aa bu ce ocurypanu NoBOSbLHY AYropoyHM pesynTaTtul.

Cknaguwitewe, ymwhewe n crepunusaumja

OBw ypehaju gocTaBrbajy ce CTepUriHU (CTEPUITM30BaHN rama 3pavyeH-em)
1 HaMeH-eHW Cy 3a jeqHOKpaTHy ynoTpeby npe natyma ucreka (nornegajte
HanenHuuy Ha nakoBamwy). CTEepurnHocT je ocurypaHa ocum Kaga ce
nocyaa unm 3anTuBka oLUTeTe Unu oteope. AKO je nakoBahe olTeheHo,
HEMOjTe KOPUCTUTWU TMPOM3BOL W KOHTaKTUpajTe CBOr npeAcTaBHMKA
komnaHuje Southern/vnu Bpatute ypehaj komnanuju Southern Implants.
Ypehaj Mopa ga ce 4yBa Ha CyBOM MeCTy Ha COBOHOj TemnepaTypu 1 aa
ce He v3naxe AWPEKTHOM yTuUajy CyH4YeBe CBETNocTW. HenpwknagHo
CKrnaguLITEHe MOXe Aia YTUYe Ha kapakTepucTtuke ypehaja.
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Ypehaju 3a jegHokpaTHY ynotpeby:
HemojTe kOpuUCTUTV MMNNaHTe BULWIE MyTa, HATWU jeaHokpaTHe Bypruje,
3aBpTHE 3a MOKpUBaHe, MPVBPEMEHOr ynopuwTa Wnu YropuLiTa.
Ynotpeba oBMX KOMMOHEHTM BULLE NyTa MOXe Aa Aosede Ao:
- owTehera NoBpLUMHE UMK KPUTUYHMX AMMEH3Wja, LUTO MOXe Aa
nosefe 0o aerpagauuje nepdopMaHcy 1 KOMNaTubunHoOCTH.
- noeeharba pusmka 3a yHeKpCcHy nHdekumnjy naumjeHara n
KOHTamMMHaLujy ako ce CTaBKe 3a jefHOKpaTHy ynoTpeby kopucTe
BULLE nyTa.
KomnaHnwuja Southern Implants He npuxBaTa HWkakBy OArOBOPHOCT 3a
KOMMMu1Kauuje noBesaHe ca BULLECTPYKMM KopullhereM KOMMOHEHTH 3a
jeaHokpaTHy ynotpeoby.

Ctepunusaumja

Komnanwuja Southern Implants npenopy4yje cnegehy npouegypy 3a
cTepunu3auuvjy WHCTpymeHaTta npe ynoTpebe [OOK Cy CnakoBaHW Ha
nogmeTauy.

Metoge 3a crepunusaumjy osux ypehaja:

1. Tpep-Bakyymckv metop ctepunusauuje: Ctepunuunre
VHCTPYMeHTe napom Ha Temneparypu 132°C (270°F) n nog
nputuckom 180-220kPa y Tpajamwy oa 4 muHyTta. Ocylumnte 6ap
20 MuHyTa y koMopu. Moxe ce KOpUCTUTU caMo Of0BPeHM
omoTay unv Bpehuua 3a napHy ctepunusauujy.

2. [pep-Bakyymcku MeToq cTepunusaumje: YMoTaHo, ctepunuumTe
Ha Temnepatypu of 135°C (275°F) y Tpajarwy of 3 MyHyTa.
CywwuTte 20 MuHyTa y komopu. KopucTtuTte omoTtay unu spehuuy
Koju cy ogobpeHn 3a MHAMKOBAHW LIMKITYC MapHe cTepunusauyje.

HAMOMEHA: KopucHuum y CALl mopajy Aa ocurypajy aa crepunusarop,
omoTay unu Bpehuua n ceu fopgaum 3a ctepunusauujy 6yay onobpenun
of ctpaHe ®[JA 3a HaMeHEHUN LMKITYC cTepunusaumje.

KnuHuyka npoueaypa

MpaBunHa KNUMHWYKa 1 paguornoLlka esanyaunja mopajy aa ce obase ga
6u ce ogpeaune gumMeHsuvje u ksanutet koctn. Ocurypajte ga cy cau
WNHCTPYMEHTH 1 ByLunnuue y 4o6pom cTamy.

XupyLwika npoueaypa

Mnanupare cnyyaja:

MpaBunHa KNUMHWYKa 1 paguornoLlka esanyaunja Mmopajy aa ce obase aa
61 ce ogpeaune AMMEH3Mje 1 KBanuUTET KOCTU.

Mpouenypa:

1. MotepauTe ga je Oyprvja YBPCTO NOCTaBIbEHA Y anar npe Hero
LUTO 3amnoYHeTe NocTynak byLueHa.

2. bywwuTe y3 oBorbHY 6p3nHy (800 o/MuH), y3 cTanHy npurauujy
CTepPUITHUM OU3MOMOLLKAM PacTBOPOM.

3. KopucTute nokpete rope-gone Aok ApxuTe anart, 6e3
3aycTaBrbarta MmoTopa. OBo he omoryhutu aa upvraumja ucnepe
ocTaTke KocTu ca bypruje.

4. TocteneHo yBehaBajTe 0OCTEOTOMUjy y3 NOCTENEHN NPUCTYN CBE
00 XerbeHe AyOvHe n npeyHuka.

5. Tokom xupyLlKe nHTepBeHuUuje nekap Tpeba ga nma moryhHocT
[a npoLeHn KBanuTeT KOCTU 1 Tpeba aa KopucTu NpoTokone 3a
rycTy KOCT KaZia je To moTpebHo, 3a npunpemy nokauuje. OBo
cnyxu fa 6u ce usberno rnaerbee UMNNaHTa npe npasumnHe
NnocTaBke y OCTEOTOMMUY.

6. W3berasajTe NpeBenukM natepanHy NpuTUcak (CaBujare)
Bypruja Tokom noctynaka bylemna. lNpesenukn natepanHn
nputucak Ha Byprujy moxe aa goseae Ao nyuawa bypruje.

HAMNOMEHA:

. nosexwuTte GpaBuuy Oypruje Ha pyyHu anat. Ako ce Opasuua He
ybauu no kpaja y py4Hu anart, obpTHM MOMeHaT aenyje Ha bpasuuy
LUTO MOXe AoBecTu Ao moryher yBujawa 6pasuue nnu owrtehemwa
pyyHor anata. [lornmepajte ynyTtcTBa 3a ynoTpeby pa 6ucte
ocurypanu npasunHy ynotpeby 6pasuue.

. He npumetbyjTe nputucak sehu og 40-45Ncm Ha 6uno koju Tun
6paBsuLe Bypruje/ MIHCTPyMeHTa, 0BO MOXe Aa AoBeae A0 owTehera
py4Hor anata u 6paBuue UHCTPYMeHTa.

. Tyne Gyprvje goBode A0 NpeBenuKor 06pTHOr MOMEHTa 1 AoBoAe
no owTtehenwa pyyHor anata unu 6pasuue bypruje.

. oferbak npogyxeTka bypruje ce yknama.
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MpopyxeTak 6ypruje

Kapa ce kopucTu npogyxetak bypruje (I-DE-K / I-DE-G), Tpeba Bogntn
pavyHa Aa ce ocurypa Aa je 6pasuua npaBuIiHO akTuBMpaHa ga 6u ce
cnpeunno ysujame. MNorneaajte cnuky 2 n cnuky 3 y HacTaBky.

OpujeHTaumje o3HayeHe Ha cnuum 2 1 crnvum 3 ocurypaeajy ga ce
6paBuua npogyxeTka Oypruje (3aokpyxeHa nnasom 6ojom) ybaum y
*rbeb bpasuue Bypruje (3aokpyxeH 3eneHoM 6ojom). OBo cnpeyasa aa
Bypruja ucknusHe us npopyxetka bypruje.

HanomeHa 3a opujerTaumjy

" E— 1)

KoHycHa Byprija ca aenumudHim nonpeysium npecekom 1-DE-K (Hnp. npoayxeTak 6ypruje 6e3 W&H) 3a npuka3 nopasHatba Bypruje i npoayxeTka.

HanomeHa 3a opujeHTaumjy

KowrycHa 6ypruja u I-DE-K (Hnp. npoayxeTak 6yprvje 6e3 W&H) 3a npukas nopasHatba bypruje 1 npopyxetka.

HAMNOMEHA:
- He npumMetbyjTe Nnputucak Behn og 40-45Ncm Ha 6uno koju
TMn 6paBuLe Bypruje/MHCTpyMeHTa, OBO MOXe Aa AoBede A0
owrTehera pyyHor anata n 6paBuLie MHCTPYMeHTa.
- Tyne Bypruvje AOBOAEe [0 NPEBENVKOr 0OPTHOT MOMEHTa 1 JoBoAe
o owTeherwa pyyHor anara unu 6pasuue bypruje.

Marepumjanu
ZAGA™ Bypruja 3a 6oyHe pe3oBe: Jlerypa tutaHujyma (Ti-6AL-4V),

aHogu3oBaHa XyTa 6oja.

KnuHunyke norogHocTn
[MaunjeHT mMory ga odekyjy ga ce 36yu koju uMm dpane 3ameHe wu/mnm
BpaTe KpyHuLEe.

3apactate

Bpeme 3a 3apacTtare koje je NnoTpebHO 3a oceonHTerpauujy 3aBucu og
VMHAMBUAYaNHUX 1 Tepanujcknx npoTtokona. Jlekap nma ofAroBopHOCT Aa
ofSlyyr Kaga MMnNaHT Moxe Aa ce Bpatu. [Jobpa npumapHa ctabunHoct
6uhe BaxxHa y crnyyajy Aa ce Moxe 06aBUTU MOMEHTASHO NOCTaBIbak-e.

Heran ogpXaBake nmMnnaHTa

MoTeHunjanHM naumjeHTM 3a wumMnnaHTaunjy Tpeba pAa ycnoctase
ajekBaTaH peXUM oparnHe XWrnjeHe npe TpeTMaHa MWMNaHTauuje.
MpaBunHa ynyTcTBa 3a npoleaype HakoH TpeTMaHa, oparnHa XurujeHa
1 oapxaBawe MMmnnaHta Tpeba ga ce npeHecy nauujeHTy, jep he TO
oapeauTy OyroBe4YHOCT W 3ApaBrbe vmnnaHarta. lMauujeHtn Tpeba aa
oapxaBajy pefoBHe noceTe 3a Npodunakcy 1 KOHTPOry.

HexerbeHu ecektn

MoTeHumjanHn HexerbeHn echekT U NpUBPEMEHN cumnTomu: bon, oTok,
doHeTcke Telwkohe, ynana gecHn. Cumntomu Koju ayxe Tpajy: Pusuum n
KOMMnvKaLvje Be3aHe 3a UMMNIaHTe YKIby4yjy anv HUCY orpaHuyeHn Ha: (1)
aneprujcka(e) peakuuja(e) Ha maTtepujan umnnaHTaTa u/mnu ynopuwiTa;
(2) nomreerwe MMNnaHTaTa w/vnu ynopuiTa; (3) oTnywTawe 3aBpTHa
3a ynopuiiTe u/unu 3aBpThea 3a npuuBplwhuBarse; (4) nHdekumja koja
3axTeBa peBusunjy 3ybHor nmnnaHTara; (5) owrteherwe HepBa Koje Moxe
n3asBaTtu TpajHy cnabocT, yTpHynocT unu 6on; (6) XMCTOMOLLKN OAroBOpU
KOju MOry ykrby4uTn makpodpare n/vnu cmbpobnacte; (7) dopmuparse
MacHux embonuja; (8) nonywwTake MMMaHTaTa koje 3axTeBa peBU3NOHY
onepauujy; (9) nepdopauunja makcunapHor cuHyca; (10) nepdopauuja
nabwvjanHe v nuHreanHe nnoye; u (11) ryéutak KOCTU KOju MOXe A0BECTU
[0 peBu3nje Unu yknarara.

Nommweme

JNomtbera MMnnaHTa v ynopuwita Mory a ce JOroAe kafia ce npuMetbyjy
ontepeheta koja npenase 3aresHa unv NpMTUCHy YBpcTohy maTepujana.
MoTeHuujanHn ycnosu npeontepehewa MOry Aa HactaHy ycnep
HeOBOMbHOr Gpoja MMnnaHarta, AyKuHa U/unu npevHvka 3a afgeksaTHy
noapLuKy pectopauvje, npeBenuka AyXuHa KOH30Me, HeMnoTnyHo
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Harnerawe ynopuwuTa, yrnosu ynopuwta sehu og 30 cteneHn, oknysanHe
CMeTH€e KOje u3a3uBajy npekoMepHe 6ouvHe cune, napadyHkuuja
nauujeHTa (Hnp. B6pykc, cTuckawe), rybuTak Unu nNpomMeHe y AEHTUHY
unn yHKUMjM, HeapoekBaTHO Hanerake npotede U uanyka Tpayma.
[opaTtHu TpeTMaH Moxe GUTU HeomnxodaH kafa je NpPUCYTHO Burno koje
o[l rope HaBefieHNX cTara Aa bu ce cMammna MoryhHOCT xapaBepckux
KOMMnvKaumja unm otkasa.

NMpomeHe y nepcdopmaHcama

OOroBOpHOCT je Nnekapa fda ynyTuM nauujeHTa O CBWMM oprosapajyhum
KOHTpauHaukaumjama, HexerseH1M epekTmMa v Mepama npefoCTPOXHOCTH,
Kao 1 0 notTpebu Aa noTpaxu ycnyre obydeHor ctomaronora ako Aofe Ao
6uno kakBMx NpomeHa y nepopmaHcama nmnnaHTarta (Hnp. onabaenjexje
npotese, MHdekUMja unu ekcygat oko MMmnnadTarta, 6on wunum 6uno koju
APy HEOBWYHU CUMMNTOMU 3@ KOje NaLMJEHTY HUje peYeHo Aia o4ekyje).

Opnarawe

Opnaratbe ypehaja n werose ambanaxe; [Mpuapkasajte ce nokanHux
nponuca v eKonoLKunX 3axTesa, y3umajyhu y ob3unp pasnuyute HuBoe
KOHTaMuHauuje. Mpunukom oanaraka UCTPOLLEHWX MpeaMeTa BOAWUTe
payyHa O oWTpuM ByLumnmuama n UHCTPYMEHTUMA. Y CBakoM TPeHYTKY
Mopa ce kopuctuTtu ogrosapajyha J130.

OAPMLl,aH:e o4 o4roBOpHOCTU

OBaj npousBoA je Aeo acopTvmaHa npoussoda komnaHuje Southern
Implants n Tpeba ra kopucTuTn camo ca npunagajyhvm opurnHamnHum

Cumbonu n ynosopema

npovsBoAMMa Wy cknagy ca mnpernopykama Kao Y MOjeauHaYHUM
kaTanosumma npoussoaa. KopucHuk oBor npoussoga mMopa fa npoyyu
pa3Boj acopTumaHa npou3Boga komnanuje Southern Implants v ga
npeysmMe nyHy OArOBOPHOCT 3a UCMpaBHe MHAMKauwuje n ynotpeby osor
npoussoga. Komnanuja Southern Implants He npey3uma ogroBopHOCT 3a
LTeTy ycnea HenpaeunHe ynotpebe. MimajTe Ha ymy Aa Heku npov3soam
komMnaHuje Southern Implants moxaa Hehe 6T ogoBpeHn nnu NyLwTEHN
y Npoaajy Ha CBUM TPXWLLTUMA.

O6GaBewTeHe 0 036UILHUM UHLMAEHTMMA

CBaku 036urbaH MHUMOEHT KOju ce Joroamo y Be3u ca ypehajem Mopa
ce npujaBuTy npoussohady ypehaja U HagneXxXHoOM opraHy y Apxasu
UYNaHNLM Y KOjOj j& KOPUCHUK U/UNn NauujeHT OCHOBaH.

KoHTakT wnHdopmaunje 3a npoussohava oBor ypehaja 3a npwujaBy
0306urbHoOr nHUuaeHTa cy cnepehe: sicomplaints@southernimplants.com

OcHoBHu UDI

Mpowussop OcHosHu UDI 6poj
OcHosHu UDI 3a 6ywmnumue n pyyHe ypehaje 600954403875
OcHoBHM UDI 3a MHCTpyMeHTe 3a BULLEKPaTHY 600954403876

ynotpeby

MNoBe3aHa nuTepartypa u KaTanosu
CAT-8049 - Straumann® ZAGA™ auromaTtcku UMMAnIaHTn

r

Mpowussohay Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
JyxHa Adpuka.
Ten: +27 12 667 1046

ypefjaja camo cTpaHe Ui no HapymKkB1HU MMLEHLMpaHOT fiekapa Uin cTomaTonora.

 00@BE3HO [1a NpuKayjy Mpou3sozA NPEL3Ho.

* Ypehaj koju ce n3gaje Ha peuent: Camo Px. Maxtba: CaBesHn 3akoH orpaHuyaBa npogajy oBor

Csa npaBa 3agpxaHa. Southern Implants®, Southern Implants noroTun 1 cBu apyrv TproBauky 3HaLW Koju Ce KOpUCTe y OBOM [OKYMEHTY Cy, ako HULLTa IPYro Huje HaBeaeHo
NN HUYje jacHo 13 KOHTEKCTa y oapefeHnM CryyajeBiMa, TproBaykm 3Hauy komnanuje Southern Implants. Cninke npon3soaa y 0BOM JOKYMEHTY Cy camo 3a uiycTpauujy U Huje

~N

M3yseTak 3a nuueHuy 3a Kavagy: Wmajte y Buay ga noctoju MoryhHOCT ga CBu
MPOU3BOAN HUCY NMLIEHLMPAHN Y CKady ca KaHaACKVUM 3aKOHOM.

J/

CAT-8048-07
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