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I INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Intended use

The Zygomatic implants are intended to treat partially or fully edentulous
patients with severely resorbed or absent maxillae for whom conventional
implants are not an option as a means of fixing a permanent or removable
dental or maxillofacial prosthesis.

Description

The Straumann® Zygomatic implant system includes the Straumann®
Zygomatic implant, ZAGA™ Round and the Straumann® Zygomatic
implant, ZAGA™ Flat. They are extra-long (up to 60 mm) to enable
bone anchorage in the zygoma and have a 55° head angle. They are
made from biocompatible, commercially pure, grade 4 titanium and are
available in a range of lengths to be used with a range of prosthetic
components. The apical threaded region of the implants are roughened
for bone anchorage, while the coronal region has a smooth machined
surface. This implant system is delivered pre-mounted with a fixture
mount. All implants are appropriate for immediate loading when good
primary stability is achieved and with appropriate occlusal loading.

Indications for use

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.

Intended user
Maxillofacial Surgeons, General Dentists, Orthodontists, Periodontists,
Prosthodontists and other appropriately trained and experienced implant
users.

Intended environment
The Zygomatic implants are intended to be used in a clinical environm
such as an operating theater or a dentist consultation room.

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

Table 1 - Compatibility

ZAGA Implants

Straumann® Straumann® Cover Screw

Zygomatic Zygomatic and driver

Implant ZAGA™ Implant ZAGA™

Flat Round

Iltem Code Item Code

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

onz0425 [ OHZIH25 | (Goverscrow | soutmeny | DM
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :Snsve*r';D g‘&"ﬁ;/ (Driver)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Driver)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Preoperative examination and planning
A full medical and dental history must be taken, with emphasis on the
presence of soft and hard tissue pathology. The patient must have
clinically symptom-free sinuses and no pathology in surrounding bone or
soft tissue. It is recommended that a CT scan and/or CBCT analysis be
performed as part of the planning process in order to:

- detect the presence of any pathology in the maxillary sinuses.

- determine bone volume and condition.

- determine jaw relationships.
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- Zygomatic implants are recommended for the posterior
(premolar/molar) region, one implant on each side, with at least
two standard dental implants in the anterior region to support a
fixed restoration.

- where there is insufficient bone for good stability of anterior
implants, a quad Zygomatic protocol is indicated. This involves
two Zygomatic implants per Zygoma with one of these implants
angled to emerge in the anterior region and the other to emerge
in the posterior region.

Clinical benefits associated with Zygomatic implants

The intended clinical benefits associated with zygomatic implant surgery
include improved quality of life, chewing function, speech and phonetics,
swallowing, aesthetics and psychological wellbeing.

Before surgery

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

During surgery
Care must be taken that parts are not swallowed or aspirated during any
of the procedures, thu -dam application is recommended when
appropriate. Care m o apply the correct tightening torque of
abutments and abut

proper oral hygiene must be achieved and
ong-term results.

otuse the product and contact your Straumann representative
urn to Southern Implants. Do not reuse implants, 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. Southern Implants
does not accept any responsibility for complications associated with
reused components.The devices must be stored in a dry place at room
temperature and not exposed to direct sunlight. Incorrect storage may
influence device characteristics.

Precaution: maintain the sterility of the implant

1. Care must be taken to maintain the sterility of the implant by
proper opening of the packaging and handling of the implant.

2. The outer rigid carton box and the outside of the inner plastic
tray-lid are not sterile; do not touch the outside with sterile gloves
and do not place the carton box or inner plastic tray-lid onto the
sterile field.

3. The packaging for the implant is the same as that for previous
Southern Implants Zygomatic implants in that there is no
secondary rigid container inside the sterile tray. Instead, there is
a stainless steel clip that supports the implant and fixture mount,
keeping the implant from contact with the container.

4. Inside the carton box are the sealed inner plastic blister and
peel back TYVEK lid. The sealed blister is to be opened by an
assistant (with non-sterile gloves): remove the TYVEK lid and do
not touch the sterile implant.

5. Follow instructions illustrated in Figure 1 to Figure 4 to remove the
sterile implant, maintain sterility and to attach the fixture mount
and implant to the handpiece.

6. Maintain the sterility of the implant, after opening the tray and
removing the implant, until placement in the surgical site.
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Demonstrative images
NOTE: white gloves and background represent nonsterile items. Blue
gloves and background represent sterile items.

Figure 1: to open implant package in the nonsterile field, with nonsterile
gloves, tear the tamper-proof label. With nonsterile gloves remove the
inner plastic blister.

Figure 2: with nonsterile gloves, peel the TYVEK lid off of the plas
blister.

Figure 3: the assistant presents the open fray to the surgeon. Without
touching the outside of the blister, the surgeon removes the implant
holder with sterile gloves. Take care to not touch the implant.

K=

g

Figure 4: the surgeon engages the I-CON-X placement tool onto the
fixture mount. Using an upward force, the implant is removed from the
holder. The implant is now ready for placement.

Contraindications
Do not use in patients:

- who are medically unfit for oral surgical procedures.

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

- with inadequate bone volume or quality for zygomatic or
conventional implants.

- where adequate numbers of implants can not be placed to
achieve full functional support for a prosthesis.

- who have undergone irradiation of maxillary bone.

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

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

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

- Products must be secured against aspiration when handled
intraorally. Aspiration of products may lead to infection or
unplanned phys

lection, adequate training, experience
d providing appropriate information

“Use of Zygomatic implants in bone tissue which has been
d as part of cancer therapy may result in the following:
layed or failed osseointegration of implants due to reduced
one vascularity, clinically expressed as osteoradionecrosis.
tissue dehiscence and osteoradionecrosis.
implant failure and loss.
implant treatment of irradiated patients is dependent upon issues
like the timing of implant placement in relation to the radiation
therapy, anatomic site chosen for implant placement and radiation
dosage at that site and consequent risk of osteoradionecrosis.

It is important to be aware and avoid damage to vital structures such
as nerves, veins and arteries. Injuries to vital anatomical structures may
cause serious complications such as injury to the eye, nerve damage and
excessive bleeding. It is essential to protect the infraorbital nerve. Failing
to identify actual measurements relative to the radiographic data could
lead to complications.

Cautions

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

Thorough screening of prospective
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 preoperative planning with a good team approach between
well trained surgeons, restorative dentists and lab technicians is
essential for successful implant treatment.

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

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

implant candidates must be
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Recommended Surgical Considerations

Static and dynamic mechanical testing, in the form of fatigue testing according to ISO 14801, has been performed on the Straumann Zygomatic
implants. This testing simulated the implant being fully placed in bone at the apical threaded region as well as at the coronal region, 3 mm below the
implant platform. This testing demonstrates the safety and effectiveness of the Straumann Zygomatic implants, up to and including the 60 mm length
implants, for their indications for use. It is recommended that the apical threaded region of the implant is placed with full bone contact in the zygomatic
bone and that the coronal threads or grooves at the implant head be placed with full bone contact in the maxillary bone

Surgical procedure for Straumann® Zygomatic implants, ZAGA™ Round

A crestal incision is made from just anterior to the maxillary tuberosity on one side to the same point on the other side. Three vertical releasing incisions
are made in the second molar regions and the midline. These 3 incisions facilitate flap mobilisation beyond the infraorbital margin. In unilateral cases
a hemimaxillary approach is used. The buccal mucoperiosteal flaps are raised to expose the infraorbital nerve, the body of the zygoma and the
zygomatic arch. A palatal flap is raised to expose the alveolar bone. The periosteum in the region of the upper molar teeth is incised to enhance flap
mobility. A channel retractor is placed on the upper border of the zygomatic arch.

1. Asmall sinus window is cut on the lateral aspect of the maxillary sinus and the block of the bone is removed (Figure 5). The lining of the sinus
is reflected, attempting to keep it intact if possible. Thorough reflection of the lining is essential.

2. Begin the entrance point of the implant (site preparation) for the Straumann® Zygomatic implant, ZAGA™ Round at the first-second premolar
area on the maxillary crest and follow the posterior maxillary wall. Aim to end just in front of the fronto-zygomatic notch.

3. The entrance point on the alveolus is made using a round burr (D-ZYG-RB)* or a needle drill (026.0054) and continued through the wall of
the maxillary sinus to the cavity seen through the sinus window (Figure 6) (D-ZYG-RB recommended drill speed: 1000-1500 rpm; 026.0054
maximum drill speed: 800 rpm).

4. The implant site is established by means of the @2.9 mm twist drill (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) and continued
into the zygoma (Figure 7) (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S recommended drill speed: 1000-1500 rpm). For poor bone
density cases, a @2.7 mm twist drill may be used in place of the @2.9 mm drill (D-ZY YG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).

Figure 5 Figure 6

Figure 8

CAT-8049-07 4
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10.

Figure 9 Figure 10
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CAUTION: inappropriate use of the &
implant/fixture mount, failure of the
positioned penetration of the drills into th
The @3.5 D-35T-M15 drill is the
rpm). Do not use this drill in soft
The depth of the prepared impla
(Figure 9).

Before inserting the implant, ensureihat the implant site is free of soft tissue remnants. The handpiece with connector (I-CON-X) is used for
the initial insertion of the implant, with the torque control set at 50 Ncm at 15 rpm. Push the Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round
straight through the alveolar preparation. You will only need to start screwing when the apex reaches the zygoma, thus reducing the insertion
time. When the handpiece torques out, switch to the onion driver (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figure 10). Avoid applying bending moments
to the fixture mount while inserting the implant. Check the fixture mount screw for loosening periodically and retighten if necessary.
The implant must follow the prepared path of insertion. Any soft tissue that may have been picked up on the implant threads while moving
through the alveolus and sinus must be cleared off before the implant enters the zygomatic placement site. One revolution of the implant results
in 0.8 mm axial movement. Insertion is complete when the head is in the correct prosthodontic position and angle. It is recommended that the
apical threaded region of the implant be placed with full bone contact in the zygomatic bone that the coronal threads or grooves at the implant
head being placed with full bone contact in the maxillary bone.

The fixture mount screw is then loosened with the dedicated screwdriver and the fixture mount is removed (Figure 11). Should the fixture mount
or screw be difficult to loosen, refer to CAT-1217 on the procedure and instruments to use.

Should sufficient primary stability not be achieved for the implant, a cover screw (CH-CS) is placed with the dedicated driver (I-CS-HD) for a
two stage protocol. For immediate loading, a screw-retained abutment (CH-SRA) with an appropriate gingival height is picked up and placed
with the dedicated screwdriver (046.401/046.411) (Figure 12). Suturing is then carried out according to the surgeon’s preference.

CAUTION: Tighten the cover screw (CH-CS) only finger tight to avoid excessive loads. Tighten the screw retained abutment (CH-SRA) to the
recommended torque of 35 Ncm.

ad of the @2.9 mm drill may result in excessive placement torque, stripping of the
w or damage to the insertion tools. The sinus window gives view to the correctly
. ergence of the drill out the zygoma is palpated on the cheek of the patient.

e the hole in the alveolar ridge (Figure 8) (D-35T-M15 recommended drill speed: 1000-1500
ant will prepare the alveolar site as it is pushed through in the next step.

€ implant head angulation are gauged by use of the angled depth gauge (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)

*Alternative drill: 103.190 Neodent

Surgical procedure for Straumann® Zygomatic implants, ZAGA™ Flat
A crestal incision is made from just anterior to the maxillary tuberosity on one side to the same point on the other side. Three vertical releasing
incisions are made in the second molar regions and the midline. These 3 incisions facilitate flap mobilisation beyond the infraorbital margin. In

CAT-8049-07 5
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unilateral cases a hemimaxillary approach is used. The buccal mucoperiosteal flaps are raised to expose the infraorbital nerve, the body of the
zygoma and the zygomatic arch. A palatal flap is raised to expose the alveolar bone. The periosteum in the region of the upper molar teeth is
incised to enhance flap mobility. A channel retractor is placed on the upper border of the zygomatic arch.

1.

2.

A small sinus window is cut on the lateral aspect of the maxillary sinus and the block of the bone is removed (Figure 13). The lining of the sinus
is reflected, attempting to keep it intact. Thorough reflection of the lining is essential.

Begin the entrance point of the implant (site preparation) for the Straumann® Zygomatic implant, ZAGA™ Flat at the first-second premolar area
on the maxillary crest and follow the posterior maxillary wall. Aim to end just in front of the fronto-zygomatic notch.

The entrance point on the alveolus is made using a round burr (D-ZYG-RB)* or a needle drill (026.0054) and continued through the wall of
the maxillary sinus to the cavity seen through the sinus window (Figure 14) (D-ZYG-RB recommended drill speed: 1000-1500 rpm; 026.0054
maximum drill speed: 800 rpm).

The implant site is established by means of the @2.9 mm twist drill (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) and continued
into the zygoma (Figure 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S recommended drill speed: 1000-1500 rpm). For poor
bone density cases, a @2.7 mm twist drill may be used in place of the @2.9 mm drill (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-
278S). CAUTION: inappropriate use of the @2.7 mm drill instead of the @2.9 mm drill may result in excessive placement torque, stripping of
the implant/fixture mount, failure of the fixture mount screw or damage to the insertion tools. The sinus window gives view to the correctly
positioned penetration of the drills into the zygoma. Emergence of the drill out the zygoma is palpated on the cheek of the patient.

Use the ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) to create and/or enlarge the groove made in the alveolar ridge in order to place the implant with the
buccal face sitting flush with the alveolar bone outer surface (Figure 16). (CH-D-CM recommended drill speed: 800 rpm).

The depth of the prepared implant site and the implant head angulation are gauged by the use of the angled depth gauge (CH-I-DG/I-ZYG-
DG-1) (Figure 17).

Before inserting the implant, ensure that the implant site is free of soft tissue remnants. The handpiece with connector (I-CON-X) is used for
the initial insertion of the implant, with the torque control set at 50 Ncm at 15 rpm. Push the Straumann® Zygomatic implant, ZAGA™ Flat
straight through the alveolar preparation. You will only need to start screwing when the ape: es the zygoma, thus reducing the insertion
time. When the handpiece torques out, switch to the onion driver (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS 8). Avoid applying bending moments
to the fixture mount while inserting the implant. Check the fixture mount screw for jodically and retighten if necessary.
p on the implant threads while moving
ite. One revolution of the implant results
osition and angle. It is recommended that the
the coronal threads or grooves at the implant

Figure 14

apical threaded region of the implant be placed with full bone contact in the
Figure 13

Figure 15

Figure 16

CAT-8049-07 6
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The fixture mount screw is then loa
screwdriver and the fixture mount is re
the fixture mount or screw be diffi
on the procedure and instrume
Should sufficient primary stabilit
a cover screw (CH-CS) is pla
(I-CS-HD) for a two-stage proto For immediate loading, a
screw-retained abutment (CH-SRA)With an appropriate gingival
height is picked up and placed with the dedicated screw driver
(046.401/046.411) (Figure 20). Suturing is then carried out
according to the surgeon’s preference.

CAUTION: tighten the cover screw (CH-CS) only finger tight to
avoid excessive loads. Tighten the screw-retained abutment (CH-
SRA) to the recommended torque of 35 Ncm.

ed for the implant,
ith the dedicated driver

* Alternative drill: 103.190 Neodent

Should the user wish to reattach the fixture mount to adjust the implant’s
position and/or orientation, carefully align the implant and fixture mount
alignment indicators before engaging the hex on the implant. Line up the
notch on the implant hex (Figure 21) with the dimple on the fixture mount
(Figure 22). Place the fixture mount onto the implant hex, insert the screw
and tighten to 25 Ncm. The implant’s position and/or orientation may then
be adjusted as required.

CAT-8049-07

Figure 17
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Figure 19
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Figure 18

Figure 20
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Figure 22: Dimple on fixture mount.

Figure 21: Notch in implant hex.

WARNING: ensure the correct alignment of the implant and fixture mount
prior to tightening the fixture mount screw as applying load to the implant-
fixture mount assembly while misaligned can damage the implant’s
prosthetic platform, leading to poor prosthetic fit or requiring removal of
the implant. Ensure you have a clear view of the implant’s prosthetic
platform and that it is clear of debris prior to reattaching the fixture mount.

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
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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°, occlusal interferences causing excessive lateral forces, patient
parafunction (e.g. bruxing or 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 patent has not been told to expect).

Notice regarding serious incidents

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

Materials

Straumann® Zygomatic Implant: Commercially pure titanium (grade 4,
ASTM F67 and ISO 5832-2, UTS = 900
MPa)

Disposal

Disposal of the device and its packaging: follow local regulati

environmental requirements, taking different contamination leve

account. When disposing of spent items, take care of s ills

instruments. Sufficient PPE must be used at all times.

Disclaimer of liability
This product is part of the Southern Implants p

range and take full responsibility for
this product. Southern Implants does n
to incorrect use. Please note that some
not be cleared or released for sale in all

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.

Symbols and Warnings

Implant care and maintenance

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

MR conditional
Nonclinical testing has demonstrated that the Southern Implants dental
implants, metallic abutments and prosthetic screws are MR conditional.

A patient with these devices can be safely scanned in a MR system
meeting the following conditions:
- Static magnetic field of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla only.
- Maximum spatial gradient magnetic field of 4000 Gauss/cm (40
T/m).
- Maximum MR system reported, head specific absorption rate
(SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode) or whole body
averaged specific absorption rate (WbSAR) of 1 W/kg.

Under the scan conditions defined above, the Southern Implants dental
implants, abutments and prosthetic screws are expected to produce
a maximum temperature rise of 5.8°C after 15 minutes of continuous
scanning. In the non-cli esting, the image artifact caused by the
device extends app 20 mm from the Southern Implants

gradient echo
restorations
no MR symbol on the product label, please
t been evaluated for safety and compatibility
his device has not been tested for heating or

Basic-UDI Number

600954403871

Related literature and catalogues

CAT-1217 - How to remove a fixture mount that is too tight
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Cylindrical Twist Drills

’

\
M : Southern Img
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Tel: +27 12 667 1046
* 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. )
CAT-8049-07 8



Uso previsto

Los implantes Cigomaticos estan destinados a tratar a pacientes parcial o
totalmente edéntulos con maxilares severamente reabsorbidos o ausentes
para los que los implantes convencionales no son una opcién como medio
de fijacion de una prétesis dental o maxilofacial permanente o removible.

Descripcion

El sistema de Implantes Cigomaticos Straumann® incluye el Implante
Cigomatico Straumann® ZAGA™ redondo y el Implante Cigomatico
Straumann® ZAGA™ Plano. Son extralargos (hasta 60 mm) para
permitir el anclaje 6seo en el cigoma y tienen un angulo de cabeza de
55°. Estan fabricados en titanio biocompatible, comercialmente puro,
de grado 4, y estan disponibles en varias longitudes para ser utilizados
con una serie de componentes protésicos. La regiéon roscada apical de
los implantes es rugosa para el anclaje éseo, mientras que la region
coronal tiene una superficie lisa mecanizada. Este sistema de implantes
se entrega premontado con un soporte de fijacion. Todos los implantes
son adecuados para la carga inmediata cuando se consigue una buena
estabilidad primaria y con una carga oclusal adecuada.

Indicaciones de uso

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.

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

Entorno previsto
Los Implantes Cigomaticos estan destinados a ser utilizado
entorno clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista.

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

Tabla 1 - Compatibilidad

Implantes ZAGA
Implante Implante Tornillo de Tornillo y
Cigomatico Cigomatico cobertur; destornillador
Straumann® Straumann® y destorl de protesis
ZAGA™ Plano ZAGA™ Redondo
Codigo de Codigo de
articulo articulo
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 cH-CS E:PF_'I‘SRA
! ilar

CH-ZC-425 CH-ZT-42.5 (Cg;'_'lt’rgf atomillado) I-HD-M

1-CS-HD (046.401/ (Destornillador)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 i 046.411)

(Destornillador) .
CHZC47 5 CHZT-47 5 (Destornillador)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Examen previo a la operacién y planificacion

Se debe realizar una historia clinica y dental completa, haciendo hincapié
en la presencia de patologia de tejidos blandos y duros. El paciente
debe tener unos senos paranasales clinicamente libres de sintomas
y sin patologia en el hueso o en los tejidos blandos circundantes.
Se recomienda realizar un TAC y/o un analisis CBCT como parte del
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proceso de planificacion para:

- detectar la presencia de cualquier patologia en los senos maxilares.

- determinar el volumen y el estado del hueso.

- determinar las relaciones mandibulares.

- los implantes cigomaticos se recomiendan para la region posterior
(premolar/molar), un implante a cada lado, con al menos dos implantes
dentales estandar en la region anterior para soportar una restauracion fija.

- cuando no hay suficiente hueso para una buena estabilidad de los
implantes anteriores, esta indicado un protocolo de Cigomatico
cuadruple. Se trata de dos implantes cigomaticos por cigoma
con uno de estos implantes angulados para emerger en la region
anterior y el otro para emerger en la region posterior.

Beneficios clinicos asociados a los implantes Cigomaticos

Los beneficios clinicos previstos asociados a la cirugia de implantes
cigomaticos incluyen la mejora de la calidad de vida, la funciéon masticatoria,
el habla y la fonética, la deglucién, la estética y el bienestar psicolégico.

Antes de la cirugia

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

Durante la cirugia
BS no se traguen o aspiren las piezas
ientos, se recomienda la aplicacion de

guimiento regular del paciente y una higiene bucal
parte del paciente para garantizar resultados favorables

amiento, limpieza y esterilizacién

antes, los tornillos de cobertura y los pilares de cicatrizacién
ministran estériles (esterilizados por irradiacion gamma) y estan
destinados a un solo uso antes de la fecha de caducidad (véase la etiqueta
delenvase). 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 péngase en contacto con su representante de Straumann o devuélvalo
a Southern Implants. No reutilice los implantes, los tornillos de cobertura,
los pilares provisionales y los pilares. Reusar estos componentes puede
resultar en dafios en la superficie o en las dimensiones criticas, lo que
puede provocar una degradacion del rendimiento y de la compatibilidad.
Southern Implants no acepta ninguna responsabilidad por complicaciones
asociadas con componentes reutilizados. Los dispositivos deben
almacenarse en un lugar seco a temperatura ambiente y no expuestos
a la luz solar directa. Un almacenamiento incorrecto puede influir en las
caracteristicas del dispositivo.

Precaucion: mantener la esterilidad del implante

1. Sedebe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante mediante
la apertura adecuada del embalaje y la manipulacion del implante.

2. La caja exterior de cartén rigido y la parte exterior de la bandeja-
tapa interior de plastico no son estériles no toque el exterior con
guantes estériles y no coloque la caja de cartén o la tapa interior de la
bandeja de plastico en el campo estéril.

3. El envase del implante es el mismo que el de los anteriores
implantes Cigomaticos de Southern Implants, en el sentido de
que no hay un recipiente rigido secundario dentro de la bandeja
estéril. En su lugar, hay un clip de acero inoxidable que sostiene
el implante y el soporte de fijacion, evitando que el implante entre
en contacto con el contenedor.

4. Enelinterior de la caja de carton se encuentra el blister interior de
plastico sellado y la tapa de TYVEK despegable. El blister sellado
debe ser abierto por un asistente (con guantes no estériles): quien
debera retirar la tapa de TYVEK sin tocar el implante estéril.

5. Siga las instrucciones ilustradas en las Imagenes Imagen 1 para
Imagen 4 retirar el implante estéril, mantener la esterilidad y
acoplar el soporte de fijaciéon y el implante a la pieza de mano.

6. Mantenga la esterilidad del implante, después de abrir la bandeja
y retirar el implante, hasta su colocacién en el campo quirurgico.
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Imagenes demostrativas
NOTA: Los guantes blancos y el fondo representan articulos no estériles.
Los guantes y el fondo azules representan articulos estériles.

Imagen 1: Para abrir el paquete del implante en el campo no estéril, con
guantes no estériles, rompa la etiqueta de seguridad. Con guantes no
estériles, retire el blister de plastico interior.

Imagen 2: Con guantes no estériles, despegue la tapa de TYVEK de
blister de plastico.

Imagen 3: El asistente presenta la bandeja‘abierta al cirujano. Sin tocar
el exterior del blister, el cirujano retira el soporte del implante con guantes
estériles. Tenga cuidado de no tocar el implante.

Imagen 4: El cirujano encaja la herramienta de colocacion I-CON-X en el
soporte del implante. Haciendo fuerza hacia arriba, el implante se retira
del soporte. El implante esta ahora listo para su colocacion.

Contraindicaciones
No usar en pacientes:

INSTRUCCIONES DE USO: Implantes Cigomaticos Straumann® ZAGA™

- que son médicamente
quirdrgicos orales.

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

- con un volumen o calidad 6sea inadecuados para los implantes
cigomaticos o convencionales.

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

- que se han sometido a la irradiacion del hueso maxilar.

- que sean menores de 18 afios, tengan mala calidad 6sea,
trastornos sanguineos, una zona de implante infectada,
alteracion vascular, diabetes no controlada, abuso de drogas o
alcohol, tratamiento crénico con dosis altas de esteroides, terapia
anticoagulante, enfermedad ésea metabdlica, tratamiento con
radioterapia y patologia sinusal.

inadecuados para procedimientos

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 firmemente realizar una capacitacion especializada, que
incluya capacitacion practica para aprender la técnica apropiada,
los requisitos biol

anicos y las evaluaciones radiograficas.

a el consentimiento informado recaen en el
inapropiada puede provocar falla del implante,
ios/vasos y/o pérdida del hueso de soporte. El fracaso de los
nta cuando éstos se colocan en hueso irradiado, ya que la
de provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos
lo que conduce a una disminucién de la capacidad de cicatrizacion.

mas, el uso de implantes Cigomaticos en tejido dseo que ha sido irradiado

O parte de la terapia contra el cancer puede dar lugar a lo siguiente:

- retraso o fracaso de la osteointegracion de los implantes debido
a la reduccion de la vascularidad 6sea, expresada clinicamente
como osteorradionecrosis.

- dehiscencia del tejido y osteorradionecrosis.

- fracaso y pérdida de los implantes.

- el tratamiento implantoldgico de los pacientes irradiados depende

de cuestiones como el momento de la colocacién del implante en

relacion con la radioterapia, el lugar anatémico elegido para la
colocacién del implante y la dosis de radiacion en ese lugar y el
consiguiente riesgo de osteorradionecrosis.

Es importante estar atento y evitar dafar estructuras vitales como
nervios, venas y arterias. Las lesiones en estructuras anatémicas vitales
pueden causar complicaciones graves, como lesiones en los ojos, dafios
en los nervios y hemorragias excesivas. Es esencial proteger el nervio
infraorbitario. No identificar las medidas reales en relacion con los datos
radiograficos podria dar lugar a complicaciones.

Precauciones

Los usuarios de implantes, tanto nuevos como experimentados, deben
realizar una capacitacion antes de utilizar un nuevo sistema o intentar
realizar. Se debera tener especial cuidado cuando se trate a pacientes que
tengan factores locales o sistémicos que puedan afectar a la cicatrizacion
del hueso y los tejidos blandos (es decir, mala higiene bucal, diabetes
no controlada, en tratamiento con esteroides, fumadores, infeccién en el
hueso cercano y pacientes que hayan recibido radioterapia oro-facial).

Se debe realizar una seleccion exhaustiva de los posibles candidatos a
|mplantes que incluya:
un historial médico y dental completo.

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

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

Consideraciones quirurgicas recomendadas

Se han realizado pruebas mecanicas estaticas y dinamicas, en forma de pruebas de fatiga de acuerdo con la norma ISO 14801, en los implantes
Cigomaticos Straumann. En estas pruebas se simul6 la colocacién completa del implante en el hueso, tanto en la region apical roscada como en
la regién coronal, 3 mm por debajo de la plataforma del implante. Estas pruebas demuestran la seguridad y eficacia de los implantes Cigomaticos
Straumann, hasta los implantes de 60 mm de longitud inclusive, para sus indicaciones de uso. Se recomienda que la regién roscada apical del
implante se coloque con pleno contacto 6seo en el hueso cigomatico y que las roscas o ranuras coronales de la cabeza del implante se coloquen con
pleno contacto 6seo en el hueso maxilar.

Procedimiento quirargico para Implantes Cigomaticos Straumann® ZAGA™ Redondos

Se realiza una incision crestal desde justo antes de la tuberosidad maxilar de un lado hasta el mismo punto del otro lado. Se realizan tres incisiones
verticales de liberacion en las regiones de los segundos molares y en la linea media. Estas 3 incisiones facilitan la movilizacion del colgajo mas
alla del margen infraorbitario. En los casos unilaterales se utiliza un abordaje hemi-maxilar. Los colgajos mucoperiésticos bucales se elevan para
exponer el nervio infraorbitario, el cuerpo del cigoma y el arco cigomatico. Se levanta un colgajo palatino para exponer el hueso alveolar. Se hace
una incision del periostio en la region de los dientes molares superiores para mejorar la movilidad del colgajo. Se coloca un retractor de canal en el
borde superior del arco cigomatico.

1. Se corta una pequefia ventana sinusal en la cara lateral del seno maxilar y se extrae el bloque de hueso (Imagen 5). Se refleja el revestimiento del
seno, intentando mantenerlo intacto si es posible. Es esencial una reflexiéon minuciosa del revestimiento.

2. Comience el punto de entrada del implante (preparacion del sitio) para el Implante Cigomatico Straumann®, ZAGA™ Redonda en la zona del primer segundo
premolar en la cresta maxilar y siga la pared maxilar posterior. Procure terminar justo delante de la m pto-cigomatica.

026,0054) y se continlia a través de la pared
del seno maxilar hasta la cavidad que se ve a través de la ventana del seno (Imagen 6) (velo® endada de la broca D-ZYG-RB: 1000-1500
rpm; 026.0054 velocidad maxima de perforacién: 800 rpm).

4. Ellugar del implante se establece mediante la fresa helicoidal de @2,9 mm (D-ZYG-29/D-
(Imagen 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S velocidad de la broca rt
se puede utilizar una broca helicoidal de @2,7 en lugar de la broca de @2,9 (D-ZYG2¥
inadecuado de la broca de @2,7 mm en lugar de la broca de @2, 9 mm puede dar

9/D-ZYG-CH-29S) y se continta en el cigoma
00 rpm). Para los casos de baja densidad d¢sea,
-CH-27/D-ZYG-CH-27S). PRECAUCION: El uso
priete de colocacién excesivo, al desprendimiento

Imagen 5 Imagen 6

Imagen 7
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10.

Imagen 9 Imagen 10

Imagen 11

D-35T-M15: 1000-1500 rpm). No
La profundidad de la zona del im da’y la angulacion de la cabeza del implante se miden con el medidor de profundidad angular (CH-I-
DG/I-ZYG-DG-1) (Imagen 9).
Antes de insertar el implante, asegu de que el lugar del implante esta libre de restos de tejido blando. La pieza de mano con el conector (I-CON-X)
se utiliza para la insercion inicial del lante, con el control de apriete ajustado a 50 Ncm a 15 rpm. Empuje el Implante Cigomatico Straumann®
ZAGA™ Redondo directamente a traves de la preparacion alveolar. Solo tendra que comenzar a atornillar cuando el apice llegue al cigoma, reduciendo
asi el tiempo de insercion. Cuando la pieza de mano se desatornille, cambie al atornillador de cebollas (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Imagen 10). Evite
aplicar momentos de flexion a la montura del accesorio mientras inserta el implante. Compruebe periédicamente que el tornillo de la montura
de la fijacion no se ha aflojado y vuelva a apretarlo si es necesario.

El implante debe seguir la trayectoria de insercion preparada. Cualquier tejido blando que pueda haber sido recogido por las roscas del implante
mientras se mueve a través del alvéolo y el seno, debe ser eliminado antes de que el implante entre en el sitio de colocacion cigomatico. Una revolucion
del implante supone un movimiento axial de 0,8 mm. La insercion se completa cuando la cabeza se encuentra en la posicién y el angulo prostodonticos
correctos. Se recomienda que la region roscada apical del implante se coloque con pleno contacto dseo en el hueso cigomatico y que las roscas o
ranuras coronales en la cabeza del implante se coloquen con pleno contacto 6seo en el hueso maxilar.

A continuacion, se afloja el tornillo de la montura del implante con el destornillador especifico y se retira la montura del implante (Imagen 11). En caso
de que resulte dificil aflojar la montura de la luminaria o el tornillo, consulte CAT-1217 sobre el procedimiento y los instrumentos a utilizar.

Si no se consigue una estabilidad primaria suficiente para el implante, se coloca un tornillo de cobertura (CH-CS) con el destornillador especifico (I-CS-
HD) para un protocolo de dos etapas. Para la carga inmediata, se toma un pilar atornillado (CH-SRA) con una altura gingival adecuada y se coloca con
el atornillador especifico (046.401/046.411) (Imagen 12). A continuacion, se realiza la sutura de acuerdo con la preferencia del cirujano.
PRECAUCION: Apriete el tornillo de cobertura (CH-CS) solo con los dedos para evitar cargas excesivas. Apriete el pilar atornillado (CH-SRA) con el
par de apriete recomendado de 35 Ncm.

*Taladro alternativo: 103.190 Neodent

Procedimiento quirtrgico para Implantes Cigomaticos Straumann® ZAGA™ Planos

Se realiza una incision crestal desde justo antes de la tuberosidad maxilar de un lado hasta el mismo punto del otro lado. Se realizan tres incisiones
verticales de liberacién en las regiones de los segundos molares y en la linea media. Estas 3 incisiones facilitan la movilizacién del colgajo mas
allda del margen infraorbitario. En los casos unilaterales se utiliza un abordaje hemi-maxilar. Los colgajos mucoperiosticos bucales se elevan para
exponer el nervio infraorbitario, el cuerpo del cigoma y el arco cigomatico. Se levanta un colgajo palatino para exponer el hueso alveolar. Se hace
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una incision del periostio en la region de los dientes molares superiores para mejorar la movilidad del colgajo. Se coloca un retractor de canal en el
borde superior del arco cigomatico.

1.

2.

Se corta una pequefia ventana sinusal en la cara lateral del seno maxilar y se extrae el bloque de hueso (Imagen 13). Se refleja el revestimiento del seno,
intentando mantenerlo intacto. Es esencial una reflexién minuciosa del revestimiento.

Comience el punto de entrada del implante (preparacion del sitio) para el Implante Cigomatico Straumann® ZAGA™ Redonda en la zona del primer segundo
premolar en la cresta maxilar y siga la pared maxilar posterior. Procure terminar justo delante de la muesca fronto-cigomatica.

El punto de entrada en el alvéolo se realiza con una fresa redonda (D-ZYG-RB)* o una broca de aguja (026.0054) y se continta a través de la pared del seno
maxilar hasta la cavidad que se ve a través de la ventana del seno (/Imagen 14) (velocidad recomendada de la broca D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm; 026.0054
velocidad maxima de perforacion: 800 rpm).

El lugar del implante se establece mediante la fresa helicoidal de @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) y se continda en el cigoma
(Imagen 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZY G-CH-29S velocidad de perforacion recomendada: 1000-1500 rpm). Para los casos de baja densidad
6sea, se puede utilizar una broca helicoidal de @2,7 en lugar de la broca de @2,9 (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). PRECAUCION: EI
uso inadecuado de la broca de @2,7 mm en lugar de la broca de @2, 9 mm puede dar lugar a un par de apriete de colocacion excesivo, al desprendimiento
de la montura del implante/fijacién, al fallo del tornillo de la montura de la fijacién o al dafio de las herramientas de insercion. La ventana sinusal permite ver la
penetracién correctamente posicionada de las fresas en el cigoma. En la mejilla del paciente, puede palparse si la fresa sale fuera del cigoma.

Utilice la fresa de corte lateral ZAGA™ (CH-D-CM) para crear y/o ampliar el surco realizado en la cresta alveolar con el fin de colocar el implante con la cara
bucal asentada a ras de la superficie exterior del hueso alveolar (Imagen 16). (Velocidad de perforacién recomendada por CH-D-CM: 800 rpm).

La profundidad de la zona del implante preparada y la angulacién de la cabeza del implante se miden con el medidor de profundidad angular (CH-I-DG/I-ZYG-
DG-1) (Imagen 17).

Antes de insertar el implante, asegurese de que el lugar del implante esta libre de restos de tejido blando. La pieza de mano con el conector (I-CON-X) se
utiliza para la insercién inicial del implante, con el control de apriete ajustado a 50 Ncm a 15 rpm. Empuje el Implante Cigomatico Straumann® ZAGA™ Plano
directamente a través de la preparacién alveolar. Solo tendra que comenzar a atornillar cuando el apice llegue al cigoma, reduciendo asi el tiempo de insercion.
Cuando la pieza de mano se desatornille, cambie al atornillador de cebollas (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Imagen 18). Evite aplicar momentos de flexién a la
montura del accesorio mientras inserta el implante. Compruebe periédicamente que el tornillo de lamontura de la fijacion no se ha aflojado y vuelva
a apretarlo si es necesario.
El implante debe seguir la trayectoria de insercién preparada. Cualquier tejido blando que pueda hz ido por las roscas del implante mientras se
mueve a través del alvéolo y el seno, debe ser eliminado antes de que el implante entre en el sitio de ion Ci atico. Una revolucién del implante supone
O prostodonticos correctos. Se recomienda
roscas o ranuras coronales en la cabeza del

implante se coloquen con pleno contacto 6seo en el hueso maxilar.
A continuacion, se afloja el tornillo de la montura del implante con el destornillador e
resulte dificil aflojar la montura de la luminaria o el tornillo, consulte CAT-1217 sobre e|

ontura del implante (/magen 19). En caso de que
s instrumentos a utilizar.

Imagen 13 Imagen 14

Imagen 15 Imagen 16
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Imagen 17

Imagen 19

™ W

10.  Si no se consigue una estabilidad primaria s!

(I-CS-HD) para un protocolo de dos etapas.
toma un pilar atornillado (CH-SRA)
se coloca con el atornillador espe
continuacion, se realiza la sutura de
PRECAUCION: Apriete el tornillo
dedos para evitar cargas excesivas. Al
con el par de apriete recomendado de

* Taladro alternativo: 103.190 Neodent

Si el usuario desea volver a colocar la montura del dispositivo para
ajustar la posicion y/o la orientacion del implante, alinee con cuidado los
indicadores de alineacion del implante y la montura del dispositivo antes
de encajar el hexagono en el implante. Alinee la muesca del hexagono
del implante (Imagen 21) con el hoyuelo del soporte de la fijacion (Imagen
22). Coloque el soporte de fijacion en el hexagono del implante, inserte el
tornillo y apriételo a 25 Ncm. A continuacion, puede ajustarse la posicion
y/o la orientacion del implante segun sea necesario.

M |

TR TAVATAVAVATAY

o

Imagen 22: Hoyuelo en la montura
de la luminaria.

Imagen 21: Muesca en el
hexagono del implante.
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Imagen 18

ADVERTENCIA: Asegurese de que el implante y la montura estén
correctamente alineados antes de apretar el tornillo de la montura,
ya que la aplicacion de carga al conjunto implante-montura mientras
esta desalineado puede dafar la plataforma protésica del implante,
provocando un mal ajuste protésico o requiriendo que se retire el
implante. Asegurese de tener una vision clara de la plataforma protésica
del implante y de que esta libre de residuos antes de volver a colocar el
soporte de fijacion.

Efectos secundarios

Posibles efectos secundarios y sintomas temporales: dolor, hinchazon,
dificultades fonéticas, inflamacion gingival. Sintomas mas persistentes:
Los riesgos y complicaciones de los implantes incluyen, entre otros: (1)
reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o del pilar; (2) rotura
del implante y/o del pilar; (3) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del
tornillo de retencion; (4) infeccion que requiera la revisiéon del implante
dental; (5) dafio nervioso que podria causar debilidad, entumecimiento
o dolor permanentes; (6) respuestas histolégicas que posiblemente
impliquen macroéfagos y/o fibroblastos; (7) formacion de émbolos de
grasa; (8) aflojamiento del implante que requiera una cirugia de revision;
(9) perforacion del seno maxilar; (10) perforacion de las placas labial y
lingual y (11) pérdida ésea que posiblemente requiera una revision o
extraccion.

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 derivarse de: deficiencias
en el numero, longitudes y/o diametros de los implantes para lograr el
soporte adecuado de una restauracion, longitud excesiva del puente
voladizo, asiento incompleto del pilar, angulos del pilar mayores a 30

14



grados, interferencias oclusales que causen fuerzas laterales excesivas,
parafunciones orales en el paciente (p. €j., bruxismo, rechinamiento),
pérdida o cambios en la denticién o funcionalidad, ajuste inadecuado de
la proétesis y trauma fisico. Es posible que sea necesario un tratamiento
adicional al presentarse cualquiera de las afecciones anteriores a fin de
reducir la posibilidad de complicaciones o fallas en el implante.

Cambios en el rendimiento

Es responsabilidad del clinico instruir al paciente sobre todas las
contraindicaciones, efectos secundarios y precauciones apropiadas, asi
como sobre la necesidad de solicitar los servicios de un profesional de
la odontologia capacitado si se produce algun cambio en el desemperfio
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).

Aviso sobre incidentes graves

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

Materiales

Implantes cigomaticos Straumann®  Titanio comercialmente puro
(grado 4, ASTM F67 e ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)
Eliminacién

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

Descargo de responsabilidad
Este producto forma parte de la gama de productos de

productos individuales. El usuario de este producto tie
el desarrollo de la gama de productos de Southern Im
toda la responsabilidad por las indicaciones y el

Southern Implants pueden no estar autorizad@
venta en todos los mercados.

Curacion
El tiempo de curacién necesario par
de cada persona y del protocolo de tr. iento. Es responsabilidad
del profesional decidir cuando se puedeVrestaurar el implante. Una
buena estabilidad primaria determinara si se puede realizar una carga
inmediata.

steointegracion depende

Simbolos y advertencias

INSTRUCCIONES DE USO: Implantes Cigomaticos Straumann® ZAGA™

Cuidado y mantenimiento de los implantes

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

Seguridad de RMI

Pruebas no clinicas han demostrado que los implantes dentales, los
pilares metalicos y los tornillos protésicos de Southern Implants son
condicionales en el caso de realizarse RMI.

Un paciente con estos dispositivos puede ser explorado con seguridad
en un sistema de RMI que cumpla las siguientes condiciones
- Un campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3,0 Tesla solamente.
- Un campo magnético con una gradiente espacial maximo de
4000 Gauss/cm (40 T/m).
- Una tasa de absorcion especifica (SAR) para la cabeza de 2 W/kg
(modo de funcionamiento normal) o tasa de absorcidn especifica
promediada para todo el cuerpo (WbSAR) de 1 W/kg.

En las condiciones de exploracion definidas anteriormente, se espera
que los implantes dend os pilares y los tornillos protésicos de
A aumento maximo de la temperatura
oracién continua. En las pruebas no

o se hace con los relojes, las joyas, etc. Si en la
ducto no aparece el simbolo de RMI, tenga en cuenta que
do la seguridad y la compatibilidad de este dispositivo
ntorno de RMI. Este dispositivo no ha sido sometido a pruebas de
iento o migracion en el entorno de RMI.

ificacion basica

Producto Numero de Identificacién Basico

Identificacion basica para los Implantes 600954403871

Cigomaticos

Literatura y catalogos relacionados

CAT-1217 - Coémo quitar una montura de dispositivo que esta demasiado
apretada

CAT-8047 - Pilares atornillados Straumann® ZAGA™

CAT-8048 - Rebaba de corte lateral Straumann® ZAGA™

CAT-8053 - Brocas helicoidales cilindricas Straumann® ZAGA™

’
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UNICAMENTE

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

* Dispositivo de prescripcion: Unicamente con receta médica. Precaucion: La Ley federal | Exencion de licencia en Canada: Tenga en cuenta que es posible que no todos
restringe la venta de este dispositivo a un médico o dentista con licencia o por orden del mismo.

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

2 & or ® m == o |

los productos hayan sido autorizados de acuerdo con la legislacion canadiense.

CAT-8049-07
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IEIENEM ISTRUZIONI PER L'USO: Straumann® ZAGA™ Implanti Zygomatici

Uso previsto

Gliimpianti Zygomatic sono destinati al trattamento di pazienti parzialmente
o totalmente edentuli affetti da mascelle estremamente riassorbite o
assenti, in cui non € possibile avvalersi di impianti tradizionali per fissare
una protesi dentale o maxillo-facciale permanente o rimovibile.

Descrizione

Il sistema Straumann® Zygomatic Implanti comprende Straumann®
Zygomatic Implanti, ZAGA™ Rotondo e Straumann® Zygomatic Implanti,
ZAGA™ Piatto. Sono extra-lunghi (fino a 60 mm) per consentire
'ancoraggio nello zigomo e un’angolazione della testa di 55°. Sono
realizzati in titanio biocompatibile, commercialmente puro, di grado 4 e
sono disponibili in diverse lunghezze per essere utilizzati con una serie di
componenti protesici. La regione apicale filettata degli impianti & irruvidita
per favorire 'ancoraggio dell'osso, mentre la regione coronale ha una
superficie liscia lavorata. Questo sistema implantare viene consegnato
premontato con un supporto di montaggio. Tutti gli impianti consentono
il carico immediato quando & presente una buona stabilita primaria e un
carico occlusale appropriato.

Istruzioni per 'uso

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

Utilizzatore previsto
Chirurghi maxillo-facciali, dentisti generali, ortodontisti, parodontologi,
protesisti e altri utilizzatori di impianti adeguatamente formati ed esperti.

Ambiente previsto
Gli impianti Zygomatic sono destinati all’'uso in un ambiente clinico, co
una sala operatoria o una sala di consultazione dentistica.

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

Tabella 1 - Compatibilita

Impianti ZAGA

Straumann® Straumann® Vite di

Zygomatic Zygomatic copertura

Implanti ZAGA™ | Implanti ZAGA™ | e cacciavite otesici

Piatto Rotondo

Codice prodotto Codice prodotto

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (Mocnone

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vite di fissato tramite

) |I-HD-M

copertura) vite) (Cacciavite)

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401 avi
(Cacciavite) 046.411)

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Cacciavite)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Esame preoperatorio e pianificazione
Svolgere un’anamnesi medico-odontoiatrica esaustiva, prestando

particolare attenzione alla presenza di patologie dei tessuti molli o duri.
Il paziente deve avere seni paranasali clinicamente privi di sintomi e
nessuna patologia nelle ossa o nei tessuti molli circostanti. Si consiglia
di eseguire una TAC e/o un’analisi CBCT (TAC Cone Beam) durante la
pianificazione al fine di:

- rilevare la presenza di eventuali patologie nei seni mascellari;

- determinare volume e condizioni delle ossa;

CAT-8049-07

- determinare rapporti mascellari.

- Gli impianti zigomatici sono consigliati per la regione posteriore
(premolari/molari), un impianto su entrambi i lati, con almeno due
impianti dentali standard nella regione anteriore per supportare
un restauro fisso.

- Laddove non vi sia osso sufficiente per una buona stabilita degli
impianti anteriori, & indicato un protocollo Zygomatic quadruplo,
che comprende due impianti Zygomatic per zigomo con entrambi
gli impianti angolati per emergere nella regione anteriore.

Benefici clinici associati agli impianti Zyigomatic

| benefici clinici previsti associati alla chirurgia implantare zigomatica
comprendono il miglioramento della qualita della vita, della funzionalita
masticatoria, del linguaggio e della fonetica, della deglutizione,
dell'estetica e del benessere psicologico.

Prima dell’intervento

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

Durante I'intervento chirurgico
Fare attenzione che le Ron vengano ingerite o aspirate durante

usare il prodotto e contattare il rappresentante Straumann® o restituirlo
a Southern Implants. Non riutilizzare impianti, viti di copertura, monconi
provvisori o altri monconi. Riutilizzare questi componenti pud causare
danni alla superficie o alle dimensioni critiche, ridurre prestazioni e
compatibilita. Southern Implants non si assume alcuna responsabilita
per complicazioni causate da componenti riutilizzati. | dispositivi devono
essere conservati in un luogo asciutto, a temperatura ambiente e non
esposti alla luce solare diretta. La conservazione errata puo influire sulle
caratteristiche del dispositivo.

Precauzioni per conservare la stabilita dell’impianto

1. Non compromettere la sterilita dell'impianto. Aprire correttamente
la confezione e maneggiare I'impianto in modo appropriato.

2. La scatola esterna di cartone rigido e I'esterno della vaschetta in
plastica interna non sono sterili; non toccare I'esterno con guanti
sterili, € non posizionare la scatola di cartone o il coperchio di
plastica della vaschetta interna sul campo sterile.

3. Limballaggio dellimpianto € lo stesso di quello dei precedenti
impianti zigomatici Southern Implants in quanto non & presente
un contenitore rigido secondario all'interno della vaschetta sterile.
E presente invece una clip in acciaio inossidabile che sostiene
I'impianto e il supporto di montaggio, evitando che I'impianto entri
in contatto con il contenitore.

4. Allinterno della scatola in cartone sono presenti il blister interno
in plastica sigillato e il coperchio in TYVEK sollevabile. Il blister
sigillato deve essere aperto da un/una assistente (con guanti non
sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK senza toccare I'impianto
sterile.

5.  Seguire le istruzioni illustrate nelle Figura 1 per Figura 4 rimuovere
'impianto sterile, preservando la sterilita, e per fissare il supporto
di montaggio e I'impianto al manipolo.

6. Dopo aver aperto la vaschetta e rimosso I'impianto, preservare la
sterilita dello stesso fino all'installazione nel sito chirurgico.
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IEIENEM ISTRUZIONI PER L’'USO: Straumann®ZAGA™ Implanti Zigomatici

Immagini dimostrative
NOTA: i guanti bianchi e lo sfondo rappresentano i prodotti non sterili. |
guanti blu e lo sfondo rappresentano i prodotti sterili.

Figura 1: aprire la confezione dellimpianto nel campo non sterile con
guanti non sterili, strappare I'etichetta antimanomissione. Rimuovere il
blister interno in plastica indossando guanti non sterili.

Figura 2: con guanti non sterili, staccare il coperchio in TYVEK dal bliste
di plastica.

Figura 3: I'assistente passa la vaschetta aperta al chirurgo. Il chirurgo

rimuove il supporto dell'impianto con i guanti sterili senza toccare
I'esterno del blister. Fare attenzione a non toccare I'impianto.

Figura 4: il chirurgo aggancia lo strumento di posizionamento I-CON-X al
supporto di montaggio. Applicando una forza verso l'alto, I'impianto viene
rimosso dal supporto. L'impianto € ora pronto per il posizionamento.

Controindicazioni
Non usare su queste tipologie di pazienti:

- medicalmente non idonei alle procedure di chirurgia orale;

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

- con volume o qualita dell'osso inadeguati per impianti zigomatici
o convenzionali,

- in cui non & possibile posizionare un numero di impianti tale da
consentire il pieno supporto funzionale della protesi;

- che si sono sottoposti a irradiazione dell’'osso mascellare;

- minori di 18 anni, affetti da scarsa qualita ossea, malattie del
sangue, con sedi di impianti infette, danni vascolari, diabete non
controllato, che abusano di sostanze stupefacenti o bevande
alcoliche, che assumono terapie di steroidi ad alto dosaggio, affetti
da malattia metabolica delle ossa, soggetti a terapie anticoagulanti,
trattamento radioterapico e con patologia del seno.

Avvertenze
QUESTE ISTRUZIONI
FORMAZIONE.

- Per un uso sicuro ed efficace degli impianti dentali, seguire una
formazione specialistica che comprenda una parte pratica per
apprendere la tecnica specifica, i requisiti biomeccanici e le
valutazioni radiografiche.

- Minimizzare il rischio di aspirazione dei prodotti quando si
maneggiano all'integno della bocca. Aspirare i prodotti pud
causare infeziQ i fisiche indesiderate.

NON SOSTITUISCONO UN'ADEGUATA

are il falimento dell'impianto, danni a nervi/
dell’'osso di supporto. La probabilita che un

tecnica
vasi sa
impianto

idurre cosi la capacita di guarigione.

'uso degli impianti Zygomatic in tessuti molli irradiati nell’lambito
apia per il trattamento del cancro puo dar luogo a:
Osteointegrazione degli impianti ritardata o assente a causa
della ridotta porosita ossea, denominata con il termine medico
osteoradionecrosi;

Deiscenza e osteoradionecrosi dei tessuti;

Inefficacia e perdita degli impianti.

Il trattamento con impianti in pazienti irradiati dipende da
determinati fattori, quali il momento dell'inserimento dellimpianto
in relazione alla terapia con radiazioni, il punto anatomico scelto
per linstallazione dellimpianto e la dose di radiazioni in quel
punto con conseguente rischio di osteoradionecrosi.

E importante essere consapevoli ed evitare di danneggiare strutture vitali
come nervi, vene e arterie. Lesioni a strutture anatomiche vitali possono
causare gravi complicazioni come lesioni all’occhio, danni ai nervi e
sanguinamento eccessivo. E essenziale proteggere il nervo infraorbitale.
La mancata identificazione delle misure reali rispetto ai dati radiografici
potrebbe portare a complicazioni.

Precauzioni

I nuoviimpiantologi e quelli gia esperti dovrebbero ricevere una formazione
adeguata prima di utilizzare un nuovo sistema o un nuovo metodo di
trattamento. Prestare particolare attenzione quando si trattano pazienti
che presentano fattori locali o sistemici che potrebbero influenzare la
guarigione dell'osso e dei tessuti molli (per esempio, scarsa igiene orale,
diabete non controllato, terapia con steroidi, fumatori, infezioni nell'osso
vicino e pazienti sottoposti a radioterapia orofacciale).

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

- Storia clinica e dentale completa;

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

- E necessario considerare bruxismo e relazioni negative tra mascelle;

- Una corretta pianificazione preoperatoria con un buon approccio
di squadra tra chirurghi, restauratori e tecnici di laboratorio ben
preparati € essenziale per il successo del trattamento implantare.
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- Minimizzare il trauma al tessuto dell’ospite aumenta le possibilita di un'osteointegrazione di successo;
- L'elettrochirurgia non deve essere praticata in prossimita di impianti metallici in quanto conduttivi.

Considerazioni chirurgiche raccomandate

Sugli impianti Straumann Zygomatic sono stati eseguiti test meccanici statici e dinamici, sotto forma di test di fatica secondo ISO 14801. Questo test
ha simulato I'inserimento completo dell'impianto nell'osso nella regione filettata apicale e nella regione coronale, 3 mm al di sotto della piattaforma
dell'impianto. Questo test dimostra la sicurezza e I'efficacia degli impianti Straumann Zygomatic, fino agli impianti di lunghezza 60 mm inclusi, per le
loro indicazioni d'uso. Si consiglia di posizionare la regione filettata apicale dell'impianto con un contatto osseo completo nell'osso zigomatico e che
le filettature o le scanalature coronali sulla testa dell'impianto siano posizionate con un contatto osseo completo nell'osso mascellare

Procedura chirurgica per gli impianti Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Rotondi

Praticare un’incisione crestale appena anteriore alla tuberosita mascellare su un lato, fino allo stesso punto sull'altro lato. Praticare tre incisioni di
rilascio verticali nelle regioni dei secondi molari e nella linea mediana. Le 3 incisioni facilitano la mobilizzazione dei lembi oltre il margine infraorbitale.
Nei casi unilaterali usare un approccio emi-mascellare. Sollevare i lembi mucoperiostei boccali per esporre il nervo infraorbitale, il corpo dello zigomo
e I'arco zigomatico. Sollevare un lembo palatale per esporre I'osso alveolare. Il periostio nella regione dei molari superiori € inciso per migliorare la
mobilita dei lembi. Un divaricatore di canale viene posizionato sul bordo superiore dell’arco zigomatico.

1. Ritagliare una piccola finestra sull’aspetto laterale del seno mascellare e rimuovere il blocco dell'osso (Figura 5). Riflettere il rivestimento del
seno, cercando di mantenerlo intatto ove possibile. La riflessione accurata del rivestimento € essenziale.

2. Preparare il punto di entrata dell'impianto (preparazione del sito) per I'impianto Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Rotondo presso la zona del
primo, secondo premolare sulla cresta mascellare e seguire la parete mascellare posteriore. Cercare di terminare proprio di fronte alla tacca
fronto-zigomatica.

3. Il punto d'ingresso sull'alveolo viene realizzato con una fresa rotonda (D-ZYG-RB)* o una fresa ad ago (026.0054) e proseguito attraverso la
parete del seno mascellare fino alla cavita vista attraverso la finestra del seno (Figura 6) (vel@gita consigliata della fresa D-ZYG-RB: 1000-
1500 giri/min.; velocita massima della fresa 026.0054: 800 giri/min).

4. I sito dellimpianto viene creato con la fresa a spirale da @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29 29/D-ZYG-CH-29S) e continuato nello
zigomo (Figura 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S velocita i esa: 1000 -1500 giri/min). Per i casi
di scarsa densita ossea & possibile utilizzare una Jfresa a spirale da 2.7 mm a da 2.9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-
ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). ATTENZIONE: I'uso inappropriato della QOfresa O della fresa da @2.9 mm pud provocare

un'eccessiva coppia di posizionamento, la spellatura del supporto dell'impian i rottura della vite del supporto di montaggio o

Figura 7 Figura 8
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10.

Figura 9 Figura 10

)

ente di vedere la penetrazione correttamente posizionata delle frese nello zigomo.
a guancia del paziente.

La fresa @3.5 D-35T-M15 viene quindi utili ‘per allargare il foro nella cresta alveolare (Figura 8) (velocita di fresatura consigliata D-35T-M15: 1000

-1500 giri/min). Non utilizzare qu in'@88e morbido, poiché I'impianto preparera il sito alveolare mentre viene indotto nella fase successiva.

La profondita del sito implanta golazione della testa dell'impianto vengono misurate utilizzando il misuratore di profondita
angolato (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)

Prima di inserire I'impianto acce he il punto di impianto sia privo di residui di tessuti molli. Il manipolo con connettore (I-CON-X) &
utilizzato per l'inserimento iniziale ‘impianto con il controllo di coppia impostato su 50 Ncm a 15 giri/min. Spingere I'impianto Straumann®

Zygomatic Implant, ZAGA™ Rotond@ direttamente nella preparazione alveolare. Sara necessario avviare la rotazione solo quando I'apice
raggiunge lo zigomo, cosi da ridurre il tempo di inserimento. Quando il manipolo sorpassa la coppia, passare al cacciavite onion (I-ZYG-
INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 10). Evitare di applicare momenti flettenti al supporto di montaggio durante I'inserimento dell’impianto.
Controllare periodicamente la vite del supporto di montaggio e serrare nuovamente, se necessario.

L'impianto deve seguire il percorso di inserimento previsto. Eliminare eventuali tessuti molli rimasti nelle filettature dellimpianto durante
il movimento nell’alveolo e nel seno prima di inserire I'impianto nel punto di installazione zigomatico. Un giro dell'impianto da luogo a un
movimento assiale da 0,8 mm. L'inserimento € completo una volta che la testa si trova nella posizione e nell’angolazione protesica corretta.
Si consiglia di posizionare la regione filettata apicale dell'impianto con un contatto osseo completo nell'osso zigomatico e di posizionare le
filettature coronali o le scanalature sulla testa dell'impianto con un contatto osseo completo nell'osso mascellare.

Allentare la vite del supporto di montaggio con l'apposito cacciavite e rimuovere il supporto di montaggio (Figura 11). Se I'attacco o la vite del
dispositivo & difficile da allentare, fare riferimento a CAT-1217 per la procedura e gli strumenti da utilizzare.

Se non si ottiene una stabilita primaria sufficiente per I'impianto, posizionare una vite di copertura (CH-CS) con il cacciavite dedicato (I-CS-
HD) per un protocollo a due fasi. Per il carico immediato, utilizzare un abutment avvitato (CH-SRA) con un'adeguata altezza gengivale e
posizionarlo con il cacciavite dedicato (046.401/046.411) (Figura 12). Eseguire quindi la sutura secondo le preferenze del chirurgo.
ATTENZIONE: Serrare la vite di copertura (CH-CS) solo fino a fine corsa per evitare carichi eccessivi. Serrare I'abutment avvitato (CH-SRA)
alla coppia raccomandata di 35 Ncm.

*Fresa alternativa: 103.190 Neodent

Procedura chirurgica per gli impianti Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Piatta

Praticare un’incisione crestale appena anteriore alla tuberosita mascellare su un lato, fino allo stesso punto sull’altro lato. Praticare tre incisioni di
rilascio verticali nelle regioni dei secondi molari e nella linea mediana. Le 3 incisioni facilitano la mobilizzazione dei lembi oltre il margine infra-
orbitale. Nei casi unilaterali usare un approccio emi-mascellare. Sollevare i lembi mucoperiostei boccali per esporre il nervo infraorbitale, il
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corpo dello zigomo e I'arco zigomatico. Sollevare un lembo palatale per esporre 'osso alveolare. |l periostio nella regione dei molari superiori & inciso
per migliorare la mobilita dei lembi. Un divaricatore di canale viene posizionato sul bordo superiore dell’arco zigomatico.

1.

2.

Ritagliare una piccola finestra sull’aspetto laterale del seno mascellare e rimuovere il blocco dell'osso (Figura 13). Riflettere il rivestimento del
seno, cercando di mantenerlo intatto. La riflessione accurata del rivestimento & essenziale.

Preparare il punto di entrata dellimpianto (preparazione del sito) per I'impianto Straumann® Piatto presso la zona del primo, secondo premolare
sulla cresta mascellare e seguire la parete mascellare posteriore, Zygomatic, ZAGA™ Cercare di terminare proprio di fronte alla tacca fronto-
zigomatica.

Il punto d'ingresso sull'alveolo viene realizzato con una fresa rotonda (D-ZYG-RB)* o una fresa ad ago (026.0054) e proseguito attraverso la
parete del seno mascellare fino alla cavita vista attraverso la finestra del seno (Figura 14) (velocita consigliata della fresa D-ZYG-RB: 1000-
1500 giri/min.; velocita massima della fresa 026.0054: 800 giri/min).

Creare il sito dell'impianto con la fresa a spirale da @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) e continuare nello
zigomo (Figura 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S velocita consigliata della fresa: 1000 -1500 giri/min). Per i casi
di scarsa densita ossea & possibile utilizzare una Jfresa a spirale da 2.7 mm al posto della @fresa da 2.9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/
D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). ATTENZIONE: I'uso inappropriato della @fresa da 2.7 mm al posto della fresa da @2.9 mm puo provocare
un'eccessiva coppia di posizionamento, la spellatura del supporto dell'impianto/del montaggio, la rottura della vite del supporto di montaggio o
danni agli strumenti di inserimento. La finestra sinusale consente di vedere la penetrazione correttamente posizionata delle frese nello zigomo.
L'emersione della fresa dallo zigomo viene palpata sulla guancia del paziente.

Utilizzare la fresa a taglio laterale ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) per creare e/o allargare il solco creato nella cresta alveolare in modo
da posizionare l'impianto con la faccia buccale a filo con la superficie esterna dell'osso alveolare (Figura 16). (velocita consigliata della fresa
CH-D-CM: 800 giri/min).

La profondita del sito implantare preparato e I'angolazione della testa dell'impianto vengono misurate utilizzando il misuratore di profondita
angolare (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 17).

Prima di inserire I'impianto accertarsi che il punto di impianto sia privo di residui di tess
utilizzato per l'inserimento iniziale dell’impianto con il controllo di coppia impostato su 50Q

in II manipolo con connettore (I-CON-X) &
giri/min. Spingere I'impianto zigomatico
zione solo quando I'a pice raggiunge
cacciavite onion (I-ZYG-INS-2/I-IMP-
serimento dell’impianto. Controllare

Figura 14

Figura 15 Figura 16
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giro dellimpianto da luogo a u
L'inserimento &€ completo una
posizione e nell'angolazione p ca corretta. Si consiglia
di posizionare la regione filettata \@picale dell'impianto con un
contatto osseo completo nell'osso zigomatico e di posizionare le
filettature coronali o le scanalature sulla testa dell'impianto con un
contatto osseo completo nell'osso mascellare.
9. Allentare la vite del supporto di montaggio con I'apposito cacciavite
e rimuovere il supporto di montaggio (Figura 19). Se l'attacco o la
vite del dispositivo €& difficile da allentare, fare riferimento a CAT-
1217 per la procedura e gli strumenti da utilizzare.
Se non si ottiene una stabilita primaria sufficiente per I'impianto,
posizionare una vite di copertura (CH-CS) con il cacciavite
dedicato (I-CS-HD) per un protocollo a due fasi. Per il carico
immediato, utilizzare un abutment avvitato (CH-SRA) con
un'adeguata altezza gengivale e posizionarlo con il cacciavite
dedicato (046.401/046.411) (Figura 20). Eseguire quindi la sutura
secondo le preferenze del chirurgo.
ATTENZIONE: serrare la vite di copertura (CH-CS) solo fino
a fine corsa per evitare carichi eccessivi. Serrare |'abutment
avvitato (CH-SRA) alla coppia raccomandata di 35 Ncm.

esta si trova nella

10.

* Fresa alternativa: 103.190 Neodent

Se si desidera rimontare il supporto di fissaggio per regolare la posizione
e/o l'orientamento dell'impianto, allineare attentamente gli indicatori di

CAT-8049-07

Figura 19

™ W

|

Figura 18

allineamento dell'impianto e del supporto di fissaggio prima di innestare
I'esagono sull'impianto. Allineare la tacca sull'esagono dell'impianto
(Figura 21) con la fossetta sul supporto del dispositivo (Figura 22).
Posizionare il supporto del dispositivo sull'esagono dell'impianto, inserire
la vite e serrare a 25 Ncm. La posizione e/o I'orientamento dell'impianto
possono quindi essere regolati secondo le necessita.

D |

B ATATATATATRS

Figura 21: Tacca nell'esagono
dell'impianto.

Figura 22: Una fossetta sul
supporto della montatura.

ATTENZIONE: assicurarsi del corretto allineamento dell'impianto e del
supporto della fixture prima di serrare la vite del supporto della fixture,
poiché I'applicazione di un carico al gruppo impianto-montaggio della
fixture mentre € disallineato pud danneggiare la piattaforma protesica
dell'impianto, portando a un cattivo adattamento protesico o richiedendo
la rimozione dell'impianto. Assicurarsi di poter osservare chiaramente
la piattaforma protesica dell'impianto e che non vi siano corpi estranei
prima di rimontare il supporto della protesi.
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Effetti collaterali

Potenziali effetti collaterali e sintomi temporanei: dolore, gonfiore,
difficolta fonetiche, inflammazione gengivale. Sintomi piu persistenti:
i rischi e le complicanze correlati agli impianti includono, ma non
sono limitati a: (1) reazioni allergiche al materiale dellimpianto e/o
dell’abutment; (2) rottura dell'impianto e/o dell’abutment; (3) allentamento
della vite dell’abutment e/o della vite di ritegno; (4) infezione che impone
la revisione dell'impianto; (5) danni ai nervi che possono causare
debolezza, intorpidimento o dolore; (6) reazioni istologiche che possono
coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti; (7) formazione di emboli lipidici; (8)
allentamento della vite dellimpianto che rende necessario l'intervento
chirurgico; (9) perforazione del seno mascellare; (10) perforazione
dei piattelli labiali e linguali; (11) perdita ossea, che potrebbe rendere
necessaria una revisione o rimozione.

Rottura

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

Cambiamenti nelle prestazioni
Spetta al medico informare il paziente in merito alle controindicazioni del caso,
agli effetti collaterali e alle precauzioni, oltre che alla necessita di rivolgersi a
un dentista professionista in caso di variazioni nelle prestazioni dell'impianto
(ad esempio, protesi lasca, infezione o essudazione attorno all'impianto
dolore o altri sintomi insoliti di cui il paziente non & stato informato).

Avvertenza relativa a incidenti gravi
Gli incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono
comunicati al produttore dello stesso e all'autorita co
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente. Le
contatto del produttore di questo dispositivo, per segnal
grave, sono le seguenti: sicomplaints@southerni

Materiali

Straumann® Zygomatic Implanti ~ Titanio com

Smaltimento
Smaltimento del dispositivo e della r
normative e i requisiti ambientali locali, endo conto dei differenti
livelli di contaminazione. Quando si smaltisCono gli oggetti usati, fare
attenzione a trapani e strumenti affilati. Utilizzare sempre DPI idonei.

confezione: seguire le

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

Simboli e Avvertenze

prodotti. L'utente di questo prodotto deve essere a conoscenza degli
sviluppi della gamma di prodotti Southern Implants e avra la piena
responsabilita delle corrette indicazioni e dell’'utilizzo di questo prodotto.
Southern Implants non si assume alcuna responsabilita per danni
causati da un utilizzo improprio. Si prega di tenere presente che i prodotti
Southern Implants potrebbero non essere autorizzati o disponibili per la
vendita su tutti i mercati.

Guarigione

Il tempo di guarigione necessario per 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.

Condizionale RM
Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti dentali, gli monconi
metallici e le viti protesichegSeuthern Implants sono condizionati dalla RM.

SAR)\della testa di 2 W/kg (modalita operativa normale) o tasso di
ento specifico medio del corpo intero (WbSAR) di 1 W/kg.

N ondizioni di scansione sopra definite, si prevede che gli impianti
nt i monconi e le viti protesiche Southern Implants producano un
nto massimo della temperatura di 5,8°C dopo 15 minuti di scansione
continua. Nei test non clinici, I'artefatto d'immagine causato dal dispositivo
si prolunga a circa 20 mm dagli impianti dentali, dai pilastri e dalle viti
protesiche Southern Implants, quando I'immagine viene acquisita con
una sequenza di impulsi a eco gradiente e un sistema MRI a 3,0 Tesla.
Le protesi rimovibili devono essere rimosse prima della scansione, come
si fa per gli orologi, i gioielli, ecc. Se I'etichetta del prodotto non riporta il
simbolo MR, si prega di notare che questo dispositivo non ¢ stato valutato
per la sicurezza e la compatibilita nellambiente MR. Questo dispositivo
non & stato testato per il riscaldamento o uso nell'ambiente MR.

UDI di base
Prodotto

Numero UDI di base

600954403871

Basic-UDI per impianti dentali zigomatici

Letteratura correlata e cataloghi

CAT-1217 - Come rimuovere un supporto di fissaggio troppo stretto
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Monconi Avvitati

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Sbavatura a taglio laterale
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Punte elicoidali cilindriche

( 0]
Produttore: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.

Tel: +27 12 667 1046

¢§ K. )

\ prodotto nella sua scala corretta.

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

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

2 & or ® m == o |

Esenzione della licenza in Canada: Si prega di notare che non tutti i prodotti
possono essere stati concessi in licenza in conformita con la legge canadese.

J
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Usage prévu

Les implants zygomatiques sont destinés a traiter les patients
partiellement ou totalement édentés dont les maxillaires sont gravement
résorbés ou absents et pour lesquels les implants conventionnels ne
sont pas une option comme moyen de fixation d'une prothese dentaire
ou makxillo-faciale permanente ou amovible.

Description

Le systeme dimplants zygomatiques Straumann® comprend l'implant
zygomatique Straumann®, ZAGA™ Round et limplant zygomatique
Straumann®, ZAGA™ Flat. Ceux-ci sont extra-longs (jusqu’a 60 mm) pour
permettre un ancrage osseux dans le zygoma, et ont un angle de téte de
55°. lIs sont congus en titane biocompatible, commercialement pur, de grade
4, et sont disponibles dans une gamme de longueurs pour étre utilisés avec
une gamme de composants prothétiques. La région apicale filetée des
implants est rendue rugueuse pour I'ancrage osseux, tandis que la région
coronale présente une surface usinée lisse. Ce systéeme d’'implants est livré
prémonté avec un support de fixation. Tous les implants sont appropriés
pour une mise en charge immédiate lorsqu'une bonne stabilité primaire est
obtenue et avec une mise en charge occlusale appropriée.

Mode d'emploi

Les implants zygomatiques Straumann® Zygomatic Implants® sont
destinés a étre implantés dans I'arcade maxillaire supérieure pour servir
de support a des protheses dentaires fixes chez des patients dont le
maxillaire est partiellement ou totalement édenté. Tous les implants
sont appropriés pour une mise en charge immédiate lorsqu'une bonne
stabilité primaire est obtenue et avec une mise en charge occlusale
appropriée. Ce systéme 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.

Utilisateur prévu
Chirurgiens maxillo-faciaux, dentistes généralistes, orthodontistes,
parodontistes, prosthodontistes et autres utilisateurs d'implants dime|
formés et expérimentés.

Environnement d'utilisation prévu
Les implants zygomatiques sont destinés a étre utilisé
environnement clinique tel qu'un bloc opératoire ou
consultation d’'un dentiste.

Population de patients prévue
Les patients qui ont perdu une ou plusieurs de

Tableau 1 Compatibilité

Implants ZAGA

Straumann® Straumann® Vis de Vis

Zygomatique Zygomatique couvertur prothétique et

Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | et tournevis tournevis

Flat Round

Code d'article Code d'article

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

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

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

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Examen préopératoire et planification

Un historique médical et dentaire complet doit étre établi, en mettant
I'accent sur la présence de pathologies des tissus mous et durs. Le
patient doit avoir des sinus cliniquement exempts de symptdmes et
aucune pathologie dans les os ou les tissus mous environnants. Il est

CAT-8049-07
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recommandé d'effectuer une tomographie et/ou une analyse du CBCT
dans le cadre du processus de planification afin de :

- détecter la présence de toute pathologie dans les sinus maxillaires.

- déterminer le volume et 'état des os.

- déterminer les relations entre les machoires.

- Les implants zygomatiques sont recommandés pour la région
postérieure (prémolaire/molaire), un implant de chaque cboté,
avec au moins deux implants dentaires standard dans la région
antérieure pour permettre une restauration fixe.

- en cas d’insuffisance d'os pour une bonne stabilité des implants
antérieurs un protocole de quadruple zygomatique est indiqué.
Cela implique deux implants zygomatiques par Zygoma, I'un de
ces implants étant incliné pour émerger dans la région antérieure
et 'autre pour émerger dans la région postérieure.

Avantages cliniques associés aux implants zygomatiques

Les avantages cliniques escomptés associés a la pose d'un implant
zygomatique comprennent I'amélioration de la qualité de vie, de la
fonction masticatoire, de I'élocution et de la phonétique, de la déglutition,
de l'esthétique et du bien-étre psychologique.

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

procédures, c’est pourquoi I'application
uc est recommandée le cas échéant. Des

r du patient et une bonne hygiéne bucco-dentaire doivent
lisés, et sont essentiels pour obtenir des résultats favorables a

kage, nettoyage et stérilisation

Les implants, les vis du couvercle et les piliers de cicatrisation sont fournis
stériles (stérilisés par irradiation gamma) et sont destinés a étre utilisés
une seule fois avant la date d’expiration (voir I'étiquette de 'emballage).
La stérilité est garantie a condition que le récipient ou le scellé n’ait pas
été endommagé ou ouvert. Si 'emballage est endommagé, n’utilisez pas
le produit et contactez votre représentant Straumann ou renvoyez-le a
Southern Implants. Ne pas réutiliser les implants, les vis du couvercle,
les piliers temporaires ou les piliers. La réutilisation de ces composants
peut entrainer des dommages a la surface ou aux dimensions critiques,
ce qui peut entrainer une dégradation des performances et de la
compatibilité. Southern Implants n'accepte aucune responsabilité pour
les complications associées aux composants réutilisés. Les dispositifs
doivent étre conservés dans un endroit sec a température ambiante et
ne pas étre exposeés a la lumiere directe du soleil. Un mauvais stockage
peut avoir des répercussions sur les caractéristiques de I'appareil.

Précaution : maintien de la stérilité de I'implant

1. Veillez maintenir la stérilit¢ de l'implant en ouvrant correctement
I'emballage et en manipulant I'implant.

2. Laboite en carton rigide extérieure et I'extérieur du plateau-couvercle
intérieur en plastique ne sont pas stériles ; ne touchez pas I'extérieur
avec des gants stériles, et ne placez pas la boite en carton ou le
plateau-couvercle intérieur en plastique sur le champ stérile.

3. Le conditionnement de I'implant est le méme que celui des précédents
implants zygomatiques de Southern Implants, en ce sens qu’aucun
conteneur rigide secondaire se trouve a lintérieur du plateau stérile. A
la place, un clip en acier inoxydable soutient I'implant et le support de
fixation, empéchant I'implant d’entrer en contact avec le conteneur.

4. A lintérieur de la boite en carton se trouvent 'emballage-coque
intérieur scellé et le couvercle TYVEK pelable. Le 'emballage-coque
scellé doit étre ouvert par un assistant (avec des gants non stériles) :
retirez le couvercle TYVEK et ne touchez pas I'implant stérile.

5. Suivre les instructions dans les illustrations Figure 1 Figure 4 pour
retirer 'implant stérile, maintenir la stérilité¢ et fixer le support de
fixation et 'implant a la piéce a main.

6.  Maintenir la stérilité de I'implant, apres avoir ouvert la boite et retiré
I'implant, jusqu'a sa mise en place dans le site chirurgical.
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Images de démonstration
REMARQUE : les gants et le fond blancs représentent des articles non
stériles. Les gants et le fond bleus représentent les articles stériles.

Figure 1 : pour ouvrir 'emballage de I'implant en champ non stérile, avec
des gants non stériles, déchirer I'étiquette d'inviolabilité. Avec des gants
non stériles, retirer le blister intérieur en plastique.

Figure 2 : avec des gants non stériles, retirer I'opercule de TYVEK de
plaquette en plastique.

Figure 3 : l'assistant présente le plateau Youvert au chirurgien. Sans
toucher l'extérieur de I'emballage, le chirurgien retire le porte-implant
avec des gants stériles. Veiller a ne pas toucher I'implant.

Figure 4 : le chirurgien engage l'outil de placement I-CON-X sur le
support de fixation. En exergant une force vers le haut, I'implant est retiré
du support. L'implant est a présent prét a étre placé.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients :

MODE D’EMPLOI : Implants zygomatiques Straumann® ZAGA™

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

- 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 Piridium.

- dont le volume ou la qualité osseuse sont inadéquats pour les
implants zygomatiques ou conventionnels.

- lorsqu'il est impossible de placer un nombre suffisant d'implants
pour obtenir un soutien fonctionnel complet d'une prothése.

- qui ont subi une irradiation de I'os maxillaire.

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

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

- Pour une utilisation sdre et efficace des implants dentaires il est
suggéré d'entreprendre une formation spécialisée, notamment
une formation pratigue pour apprendre les techniques adaptées,
les exigences hiémeeanigues et les évaluations radiographiques.

- Les produits
sont manjpul

a-orale. L'aspiration de produits peut
ne blessure physique imprévue.

nt des nerfs, vaisseaux et/ou la perte d'os de support.
hec implantaire augmente lorsque les implants sont

8 capacité de cicatrisation.

En outre, l'utilisation d'implants zygomatiques dans des tissus osseux
qui ont été irradiés dans le cadre d'un traitement anticancéreux peut
entrainer les conséquences suivantes :

- retard ou échec de l'ostéointégration des implants en raison d'une
vascularisation osseuse réduite, cliniquement exprimé comme
une ostéoradionécrose.

- une déhiscence des tissus et une ostéoradionécrose.

- I'échec et la perte des implants.

- Le traitement implantaire des patients irradiés dépend de
questions telles que le moment de la pose de l'implant par
rapport a la radiothérapie, le site anatomique choisi pour la
pose de l'implant et la dose de radiation a ce site et le risque
d'ostéoradionécrose qui en résulte.

Les structures vitales telles que les nerfs, les veines et les artéres ne
doivent pas étre endommagées. Les Iésions des structures anatomiques
vitales peuvent entrainer de graves complications telles que des lésions
oculaires, des lésions nerveuses et des hémorragies excessives. La
protection du nerf infra-orbitaire est indispensable. Des complications
peuvent survenir si les mesures réelles par rapport aux données
radiographiques ne sont pas identifiées.

Attention

Les utilisateurs d’implants novices et expérimentés doivent suivre une
formation avant d'utiliser un nouveau systéme ou de tenter d’opter pour une
nouvelle méthode de traitement. Faites preuve d'une attention particuliére
lorsque vous traitez des patients qui présentent des facteurs locaux ou
systémiques capables d'affecter la réparation des os et des tissus mous
(c'est-a-dire une mauvaise hygiene buccale, un diabete non contrélé, le
fait de suivre une stéroidothérapie, le tabagisme, une infection dans Il'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.
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- 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 avec une bonne approche d'équipe entre des chirurgiens, des dentistes restaurateurs et des techniciens
de laboratoire bien formés est essentielle pour un traitement implantaire réussi

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

- I'électrochirurgie ne doit pas étre tentée autour des implants métalliques car ceux-ci sont conductibles.

Considérations chirurgicales recommandées

Des essais mécaniques statiques et dynamiques, sous la forme d'essais de fatigue selon la norme ISO 14801, ont été effectués sur les implants
Straumann Zygomatic. Ce test a simulé la mise en place compléte de l'implant dans I'os dans la région filetée apicale ainsi que dans la région
coronale, 3 mm sous la plate-forme de I'implant. Ce test démontre la sécurité et I'efficacité des implants Straumann Zygomatic, jusqu'aux implants de
60 mm de longueur inclus, pour leurs indications d'utilisation. Il est recommandé que la région filetée apicale de I'implant soit placée avec un contact
osseux total dans I'os zygomatique et que les filets ou rainures coronaux au niveau de la téte de I'implant soient placés avec un contact osseux total
dans l'os maxillaire

Procédure chirurgicale pour les implants zygomatiques Straumann®, ZAGA™ Round

Une incision crestale est faite depuis la partie antérieure de la tubérosité maxillaire d'un cété jusqu'au méme point de l'autre coté. Trois incisions
verticales de libération sont faites dans les régions de la deuxieme molaire et de la ligne médiane. Ces 3 incisions facilitent la mobilisation du clapet
au-dela de la marge infra-orbitaire. Dans les cas unilatéraux, une approche hémimaxillaire est utilisée. Les lambeaux mucopériostés buccaux sont
relevés pour exposer le nerf sous-orbitaire, le corps du zygoma et I'arcade zygomatique. Un lambeau palatin est soulevé pour exposer I'os alvéolaire.
Le périoste dans la région des molaires supérieures est incisé pour améliorer la mobilité du lambeau. Un écarteur de canal est placé sur le bord
supérieur de l'arcade zygomatique.

1. Une petite fenétre sinusale est coupée sur la face latérale du sinus maxillaire et le bloc d'og iré (Figure 5). La muqueuse du sinus est

entielle.

2. Commencer le point d'entrée de l'implant (préparation du site) pour l'implant Straumann® i A™ Round au niveau de la premiere
seconde prémolaire sur la créte maxillaire et suivre la paroi maxillaire postérieure. Vise i devant I'échancrure fronto-zygomatique.

3. Le point d'entrée sur l'alvéole est réalisé a I'aide d'une fraise ronde (D-ZYG-RB )4 guille (026.0054) et poursuivi a travers la
paroi du sinus maxillaire jusqu'a la cavité vue a travers la fenétre du sinus (Fig sse defotation recommandée du foret D-ZYG-RB:

1000-1500 tr/min; 026.0054 vitesse de pergage maximale: 800 tr/min).

Figure 5

Figure 7 Figure 8
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Figure 11
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-
hélicotdal”de diameétre 2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) et
B -29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S vitesse de forage recommandée : 1000-1500 tr/
oret hélicoidal d’'un diameétre de 2,7 mm peut étre utilisé a la place du foret d’'un diamétre
7/D-ZYG-CH-27S). ATTENTION : I'utilisation inappropriée du foret diamétre de 2,7 mm au

lieu du foret dont le diametre e entrainer un couple de mise en place excessif, le décollement de la monture de l'implant/de
la fixation, la défaillance de la vi ou I'endommagement des outils d'insertion. La fenétre sinusale permet de voir la pénétration
correctement positionnée des for ns le zygoma. L'émergence du foret hors du zygoma est palpée sur la joue de I'enfant.

5.  Le foretde diametre 3,5 D-35T-M15 nsuite utilisé pour agrandir le trou dans la créte alvéolaire (Figure 8) (vitesse de forage recommandée D-35T-

M15: 1000-1500 tr/min). Ne pas utiliseF ce foret dans de I'os mou, dans la mesure ou l'implant préparera le site alvéolaire lors de I'étape suivante.

6. La profondeur du site implantaire préparé et I'angulation de la téte de I'implant sont mesurées a l'aide de la jauge de profondeur angulaire
(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figure 9).

7. Avant d'insérer l'implant, assurez-vous que le site de l'implant est exempt de restes de tissus mous. La piece a main avec connecteur
(I-CON-X) est utilisée pour l'insertion initiale des implants avec le controle de couple réglé a 50 Ncm a 15 tr/min. Enfoncez I'implant Straumann®
Zygomatic, ZAGA™ Round tout droit dans la préparation alvéolaire. Vous ne devrez commencer a visser que lorsque I'apex atteindra le
zygoma, réduisant ainsi le temps d'insertion. Lorsque la piece a main se détache, passez a la visseuse (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figure 10).
Evitez d'appliquer des efforts de flexion sur le support de fixation lors de I'insertion de I'implant. Vérifiez périodiquement si la vis de
fixation de I'appareil est desserrée et resserrez-la si nécessaire.

8. L'implant doit suivre le trajet d'insertion préparé. Tout tissu mou qui aurait pu étre ramassé sur les filetages de I'implant lors de son déplacement
dans l'alvéole et le sinus doit étre éliminé avant que l'implant n'entre dans le site de placement zygomatique. Une révolution de I'implant
entraine un mouvement axial de 0,8 mm. L'insertion est terminée lorsque la téte est dans la position et I'angle corrects de la prothése. Il est
recommandé que la région filetée apicale de I'implant soit placée avec un contact osseux total dans I'os zygomatique et que les filets ou
rainures coronaux au niveau de la téte de I'implant soient placés avec un contact osseux total dans I'os maxillaire.

9. La vis de fixation de I'appareil est ensuite desserrée a I'aide du tournevis prévu a cet effet et la fixation de I'appareil est retirée (Figure 11). Si
le support ou la vis du luminaire est difficile a desserrer, reportez-vous a CAT-1217 sur la procédure et les instruments a utiliser.

10. Si la stabilité primaire de I'implant n'est pas suffisante, une vis de couverture (CH-CS) est placée avec le tournevis dédié (I-CS-HD) pour un
protocole en deux étapes. Pour une mise en charge immédiate, un pilier vissé (CH-SRA) avec une hauteur gingivale appropriée est prélevé et
placé avec le tournevis dédié (046.401/046.411) (Figure 12). La suture est ensuite effectuée selon la préférence du chirurgien.

ATTENTION : serrez la vis de la coiffe (CH-CS) seulement a la main pour éviter des charges excessives. Serrez le pilier vissé (CH-SRA) au
couple recommandé de 35 Ncm.

*Autre type de forage : 103.190 Neodent
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Procédure chirurgicale pour les implants zygomatiques Straumann®, ZAGA™ Flat

Une incision crestale est faite depuis la partie antérieure de la tubérosité maxillaire d'un cété jusqu'au méme point de I'autre coté. Trois incisions
verticales de libération sont faites dans les régions de la deuxiéme molaire et de la ligne médiane. Ces 3 incisions facilitent la mobilisation du clapet
au-dela de la marge infra-orbitaire. Dans les cas unilatéraux, une approche hémimaxillaire est utilisée. Les lambeaux mucopériostés buccaux sont
relevés pour exposer le nerf sous-orbitaire, le corps du zygoma et I'arcade zygomatique. Un lambeau palatin est soulevé pour exposer I'os alvéolaire.
Le périoste dans la région des molaires supérieures est incisé pour améliorer la mobilité du lambeau. Un écarteur de canal est placé sur le bord
supérieur de l'arcade zygomatique.

1.

2.

Une petite fenétre sinusale est coupée sur la face latérale du sinus maxillaire et le bloc d'os est retiré (Figure 13). La muqueuse du sinus est réfléchie,
ce qui permet de la maintenir intacte. Une réflexion approfondie de la doublure est essentielle.

Commencer le point d'entrée de I'implant (préparation du site) pour I'implant Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Plat au niveau de la premiére seconde
prémolaire sur la créte maxillaire et suivre la paroi maxillaire postérieure. Visez a terminer juste devant I'échancrure fronto-zygomatique.

Le point d'entrée sur I'alvéole est réalisé a I'aide d'une fraise ronde (D-ZYG-RB)* ou d'un foret a aiguille (026.0054) et poursuivi a travers la paroi du
sinus maxillaire jusqu'a la cavité vue a travers la fenétre du sinus (Figure 14) (vitesse de rotation recommandée du foret D-ZYG-RB: 1000-1500 tr/min;
026.0054 vitesse de pergage maximale: 800 tr/min).

Le site de I'implant est établi a I'aide du foret hélicoidal de diamétre 2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) et poursuivi dans
le zygoma (Figure 15). (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S vitesse de per¢cage recommandée : 1000-1500 tr/min). Pour les cas de
faible densité osseuse, un foret hélicoidal d’un diametre de 2,7 mm peut étre utilisé a la place du foret d’'un diametre de 2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-
27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). ATTENTION : |'utilisation inappropriée du foret diameétre de 2,7 mm au lieu du foret dont le diamétre estde 2,9
mm peut entrainer un couple de mise en place excessif, le décollement de la monture de I'implant/de la fixation, la défaillance de la vis de la fixation
ou lI'endommagement des outils d'insertion. La fenétre sinusale permet de voir la pénétration correctement positionnée des forets dans le zygoma.
L'émergence du foret hors du zygoma est palpée sur la joue de I'enfant.

Utilisez la fraise a coupe latérale ZAGA™ (CH-D-CM) pour créer et/ ou élargir le sillon réalisé dans la créte alvéolaire afin de placer I'implant avec la face
buccale reposant au méme niveau que la surface externe de I'os alvéolaire (Figure 16). (Vitesse de pergage recommandée par CH-D-CM : 800 tr/min).
La profondeur du site implantaire préparé et I'angulation de la téte de I'implant sont mesurées a l'aj a jauge de profondeur angulaire (CH-I-DG/I-
ZYG-DG-1) (Figure 17).

Avant d'insérer l'implant, assurez-vous que le site de I'implant est exempt de restes de tissu
utilisée pour l'insertion initiale des implants avec le contréle de couple réglé a 50 Ncm a 15

e a main avec connecteur (I-CON-X) est
plant zygomatique Straumann® ZAGA™
dra le zygoma, réduisant ainsi le temps
d'insertion. Lorsque la piéce a main se détache, passez a la visseuse (I-ZYG-INS-2/I-| igure . Evitez d'appliquer des efforts de flexion
sur le support de fixation lors de I'insertion de I'implant. Vérifiez périodiquemg ixation de I'appareil est d rée etr rez-la

Figure 14

Figure 15 Figure 16
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de l'implant

fion est terminée
s de la prothése. Il
l'implant soit placée

entraine un mouvement axial d

lorsque la téte est dans la position
est recommandé que la région file
avec un contact osseux total dans I'o§2ygomatique et que les filets ou
rainures coronaux au niveau de la tét l'implant soient placés avec
un contact osseux total dans I'os maxillaire.

9. Lavis defixation de I'appareil est ensuite desserrée a I'aide du tournevis
prévu a cet effet et le blocage de montage est retiré (Figure 19). Si le
support ou la vis du luminaire est difficile a desserrer, reportez-vous a
CAT-1217 sur la procédure et les instruments a utiliser.

10. Si la stabilité primaire de I'implant n'est pas suffisante, une vis de
couverture (CH-CS) est placée avec le tournevis dédié (I-CS-HD) pour
un protocole en deux étapes. Pour une mise en charge immédiate,
un pilier vissé (CH-SRA) avec une hauteur gingivale appropriée est
prélevé et placé avec le tournevis dédié (046.401/046.411) (Figure
20). La suture est ensuite effectuée selon la préférence du chirurgien.
ATTENTION : serrez la vis de la coiffe (CH-CS) seulement a la main
pour éviter des charges excessives. Serrez le pilier vissé (CH-SRA)
au couple recommandé de 35 Ncm.

* Autre type de forage : 103.190 Neodent

Si l'utilisateur souhaite rattacher la monture pour ajuster la position et/
ou l'orientation de limplant, aligner soigneusement les indicateurs
d'alignement de l'implant et de la monture avant d'engager I'hexagone sur
I'implant. Aligner I'encoche de I'hexagone de l'implant (Figure 21) avec la
fossette du support de fixation. (Figure 22). Placer le support de fixation sur
I'nexagone de I'implant, insérer la vis et serrer a 25 Ncm. La position et/ou
I'orientation de I'implant peuvent ensuite étre ajustées selon les besoins.

CAT-8049-07
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Figure 18
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Figure 21 Encoche dans
I'nexagone de l'implant.

Figure 22 Fossette sur le support
du luminaire.

AVERTISSEMENT : s'assurer au préalable du bon alignement de I'implant
et du support de fixation avant de serrer la vis du support de fixation, car
I'application d'une charge a I'ensemble implant-support de fixation lorsqu'il
est mal aligné peut endommager la plate-forme prothétique de I'implant,
entrainant un mauvais ajustement prothétique ou nécessitant le retrait de
l'implant. S'assurer que la plate-forme prothétique de l'implant est bien
visible et exempte de débris avant de rattacher le support de fixation.

Effets secondaires

Effets secondaires potentiels et symptémes temporaires : douleur,
gonflement, difficultés phonétiques, inflammation gingivale. Symptémes
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
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fibroblastes ; (7) formation d’embolies graisseuse ; (8) descellement de
'implant nécessitant une chirurgie de reprise ; (9) perforation du sinus
makxillaire ; (10) perforation des plaques labiales et linguales ; et (11)
perte osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

Rupture

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

Evolution des performances

Il incombe au clinicien d’informer le patient de toutes les contre-
indications, effets secondaires et précautions appropriées, ainsi que de
la nécessité de consulter un professionnel dentaire qualifié en cas de
modification des performances de I'implant (par exemple, relachement
de la prothése, infection ou exsudat autour de I'implant, douleur ou tout
autre symptdme inhabituel auquel le patient n’a pas été informé).

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

Matériaux
Implants zygomatiques Straumann® Titane commercialement p
4, ASTM F67 et ISO 5832-2,

900 MPa)
Elimination
La mise au rebut du dispositif et de son emballage: elle d tre con e
aux réglements locaux et aux exigences environpemen en nt

au

Clause de non-responsabilité
Ce produit fait partie de la gamme dé
ne doit étre utilisé qu'avec les produits
les recommandations figurant dans les catalogues produit. L'utilisateur
de ce produit doit étudier le développemept’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.

gine associés et d’aprés

Symboles et avertissements
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Cicatrisation

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

Maintenance et entretien des implants

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

RM conditionnelle

Les implants dentaires, piliers métalliques et vis prothétiques de Southern
Implants ont subi des tests non cliniques qui ont démontré qu'ils étaient
RM conditionnelle.

Un patient porteur de ces implants peut béneficier d'une IRM en toute
sécurité dans les conditions suivantes :
- un champ magnétique statique de 1.5 et 3.0 teslas uniquement.
- un gradient spatial de champ magnétique maximal de 4 000
Gauss/cm (40 T,

ent IRM maximum de 2 W/kg (mode

entier rappo
i ou un taux d'absorption spécifique

de fonc

iliers et des vis prothétiques Southern Implants
"8 °C au maximum aprés 15 minutes de balayage
de tests non cliniques, l'artefact d'image provoqué par
asse d'environ 20 mm les implants dentaires, piliers
prothetiques Southern Implants, lorsque l'imagerie utilise une
d'impulsions a échos de gradient et une IRM de 3.0 teslas. Les
ions amovibles doivent étre retirées avant une imagerie, tout
e les montres, bijoux, etc. Si I'étiquette du produit ne contient pas
le symbole RM, la sécurité et la compatibilité de cet produit n'ont pas été
évaluées dans un environnement a résonance magnétique. Ce dispositif
n'a pas été testé pour le chauffage ou la migration dans I'environnement
a résonance magnétique.

UDI de base

Produit

Numéro de I'UDI de base

UDI de base pour les implants zygoma- 600954403871

tiques

Documentation connexe et catalogues

CAT-1217 - Comment retirer un support de luminaire trop serré
CAT-8047 - Piliers vissés Straumann® ZAGA™

CAT-8048 - Fraise a coupe latérale Straumann® ZAGA™
CAT-8053 - Forets hélicoidaux cylindriques Straumann® ZAGA™

( GE K mm [ &

Fabricant: Southern Implants UNIQUEMENT

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

2 & or ® m == o |

* Dispositif sur ordonnance: Prescription uniquement. Avertissements: La loi fédérale limite | Exemption de licence pour le Canada: veuillez noter que tous les produits n'ont
ce dispositif a la vente par ou pour faire suite a la demande d'un médecin ou d'un dentiste. | peut-étre pas été licenciés conformément a la loi 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 d'illustration et ne représentent pas nécessairement le produit a 'échelle. )
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BT GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Zygomatic-Implantate

Verwendungszweck

Die Zygomatic-Implantate sind fiir die Behandlung von teilweise oder
vollstdndig zahnlosen Patienten mit stark resorbierten oder fehlenden
Oberkiefern vorgesehen, fir die herkdmmliche Implantate als Mittel
zur Befestigung eines festen oder herausnehmbaren Zahn- oder
Kieferersatzes nicht in Frage kommen.

Beschreibung

Das Straumann® Zygomatic-Implantat-System umfasst das Straumann®
Zygomatic-Implantat, ZAGA™ Rund und das Straumann® Zygomatic-
Implantat, ZAGA™ Flach. Sie sind besonders lang (bis zu 60 mm),
um eine Knochenverankerung im Zygoma zu ermdglichen, und haben
einen Kopfwinkel von 55°. Sie werden aus biovertraglichem, kommerziell
reinem Titan grad 4 hergestellt und sind in verschiedenen Langen
erhaltlich, um mit einer Reihe von Prothesenkomponenten verwendet
werden zu koénnen. Der apikale Gewindebereich der Implantate ist
zur Knochenverankerung aufgeraut, wahrend der koronale Bereich
eine glatte, maschinell bearbeitete Oberflache aufweist. Dieses
Implantatsystem wird vormontiert mit einer Halterung geliefert. Wenn
eine gute Primarstabilitat erreicht ist und eine angemessene okklusale
Belastung vorliegt, sind alle Implantate flr die Sofortbelastung geeignet.

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

Vorgesehene Benutzer
Kiefer- und Gesichtschirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopad
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete un
erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Zygomatic-Implantate sind fir die Verwendung in
Umgebung wie einem Operationssaal oder einem
Behandlungszimmer.

Vorgesehene Patientenpopulation
Patienten, die einen Zahn oder mehrere Zahn

Tabelle 1 - Kompatibilitat

ZAGA-Implantate
Straumann® Straumann® Abutment Prothetische
Zygomatic Zygomatic und Schraube und
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ Schraubendreher | Schraubendreher
Flach Rund
Artikel Code Artikel Code
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-SRA
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
oH-CS neres Abut.
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Deckschraube) I-HD-M
ment)
I-CS-HD (046.401/ (Schrauben-
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Schrauben- 046 411) dreher)
dreher) -
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Schraubendre-
her)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Préaoperative Untersuchung und Planung
Es muss eine vollstandige medizinische und zahnmedizinische Anamnese
erhoben werden, wobei der Schwerpunkt auf dem Vorhandensein von
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Weich- und Hartgewebepathologien liegt. Der Patient muss klinisch
symptomfreie Nasennebenhohlen und keine Pathologie im umgebenden
Knochen- oder Weichgewebe haben. Es wird empfohlen, im Rahmen
des Planungsprozesses einen CT-Scan und/oder eine CBCT-Analyse
durchzuflhren, um:

- das Vorhandensein jeglicher Pathologie in den Kieferhéhlen
festzustellen.

- das Volumen und den Zustand der Knochen zu bestimmen.

- Kieferbeziehungen zu bestimmen.

- Fir den Seitenzahnbereich (Pramolaren/Molaren) werden
Zygomatic-Implantate empfohlen, ein Implantat auf jeder Seite, mit
mindestens zwei Standard-Zahnimplantaten im Frontzahnbereich,
um eine festsitzende Restauration zu unterstltzen.

- Bei unzureichendem Knochenangebot fir eine gute Stabilitat
der anterioren Implantate ist ein Quad-Zygomatic-Protokoll
angezeigt. Es handelt sich um zwei zygomatische Implantate pro
Zygoma, wobei eines dieser Implantate im vorderen Bereich und
das andere im hinteren Bereich abgewinkelt ist.

Klinischer Nutzen von Jochbeinimplantaten

Zu den beabsichtigten klinischen Vorteilen der Zygomatic-Implantat-
Operation gehdren eine verbesserte Lebensqualitat, Kaufunktion, Sprache
und Phonetik, Schlucken, Asthetik und psychologisches Wohlbefinden.

Vor dem Eingriff
Alle Komponenten, und Werkzeuge, die wahrend des
Eingriffs verwendet werden, miissen

uss darauf geachtet werden, dass die

, dass das korrekte Anzugsdrehmoment der Abutments und
tschrauben eingehalten wird.

perativ
Eine regelmaRige Nachversorgung des Patienten und eine gute
Mundhygiene sind unerlasslich fiir ein positives, lang anhaltendes Resultat.

Lagerung, Reinigung und Sterilisation

Die Implantate, Verschlussschrauben und Gingivaformer werden
steril geliefert (durch Gammabestrahlung sterilisiert) und sind fur 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
Ihren Straumann-Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants zuriick.
Implantate, Verschlussschrauben, provisorische Abutments und Abutments
durfen nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Teile
kann zu Schaden an der Oberflache oder an kritischen Abmessungen
fuhren, was eine Beeintrachtigung der Leistung und Kompatibilitat zur
Folge haben kann. Southern Implants tibernimmt keine Verantwortung flr
Komplikationen im Zusammenhang mit wiederverwendeten Komponenten.
Die Produkte miissen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert
werden und diirfen keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden.
Eine falsche Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

VorsichtsmaRnahme: Aufrechterhaltung der Sterilitat des Implantats

1. Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitat des

Implantats durch ordnungsgemafes Offnen der Verpackung und
Handhabung des Implantats erhalten bleibt.

2. Die &auRere starre Kartonschachtel und die Aufllenseite der
inneren Kunststoffverpackung Beriihren Sie die AuRenseite nicht
mit sterilen Handschuhen, und legen Sie den Karton oder den
inneren Kunststoffdeckel nicht auf das sterile Feld.

3. Die Verpackung des Implantats ist dieselbe wie bei den friiheren
Jochbeinimplantaten von Southern Implants, d. h., es befindet
sich kein zweiter starrer Behalter im Inneren der sterilen Schale.
Stattdessen enthalt sie eine Edelstahlklammer, die das Implantat
und die Halterung stutzt und verhindert, dass das Implantat mit
dem Behalter in Kontakt kommt.

4. Im Inneren des Kartons befinden sich der versiegelte innere
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Kunststoffblister und der abziehbare TYVEK-Deckel. Der
versiegelte Blister muss von einer Hilfsperson (mit unsterilen
Handschuhen) gedffnet werden: Entfernen Sie den TYVEK-
Deckel und berilihren Sie nicht das sterile Implantat.

5. Befolgen Sie die Anweisungen in den Abbildung Abbildung 1,
um AbbildungAbbildung 4 das sterile Implantat zu entfernen, die
Sterilitat aufrechtzuerhalten und die Halterung und das Implantat
am Handstuck zu befestigen.

6. Die Sterilitat des Implantats muss nach dem Offnen des Trays
und der Entnahme des Implantats bis zum Einsetzen in die
Operationsstelle aufrechterhalten werden.

Demonstrative Bilder

Anmerkung: Die weilen Handschuhe und der Hintergrund stellen nicht
sterile Gegenstande dar. Blaue Handschuhe und blauer Hintergrund
stellen sterile Gegenstande dar.

Abbildung 1: um die Implantatverpackung im unsterilen Bereich mit
unsterilen Handschuhen zu 6ffnen, reifen Sie das manipulationssichere
Etikett ab. Entfernen Sie den inneren Kunststoffblister mit unsterilen

Handschuhen.

Abbildung 2: ziehen Sie den TYVEK-Dec
von der Kunststoffblisterpackung ab.

it unsterilen Handschuhen

Abbildung 3: der Assistent legt dem Chirurgen das gedffnete Tablett
vor. Ohne die AuRenseite des Blisters zu berihren, entfernt der Chirurg
den Implantathalter mit sterilen Handschuhen. Achten Sie darauf, das
Implantat nicht zu berihren.

Abbildung 4: der Chirurg setzt das I-CON-X Platzierungswerkzeug auf
die Halterung der Vorrichtung. Mit Druck nach oben wird das Implantat
aus dem Halter entfernt. Das Implantat ist nun bereit zum Einsetzen.

Kontraindikationen
Nicht bei Patienten anwenden:
- die aus medizinischer Griinden fiir Zahnimplantate nicht geeignet
sind.
- die allergisch oder Uberempfindlich auf Reintitan oder eine
Titanlegierung (Ti- -4V/), Gold, Palladium, Platin oder Iridium
reagieren.
mit unzureig

tische oder konventionelle Implantate.
plantate gesetzt werden kann, um eine

nkheiten, eine infizierte Implantatstelle, GefalRstérungen,
lierte Diabetes oder Alkoholmissbrauch, chronische

ierte Steroidtherapie, antikoagulanzientherapie
nterzogen haben, die an metabolischen Knochenerkrankungen
iden, sich einer Strahlentherapie unterzogen haben und eine
inuspathologie aufweisen.

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

- Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten
wird empfohlen, eine spezielle Schulung durchzufiihren,
einschliel3lich einer praktischen Schulung um die richtige Technik,
die biomechanischen Anforderungen und die réntgenologische
Beurteilung zu erlernen.

- Die Produkte miissen gegen Aspiration gesichert werden, wenn sie
intraoral gehandhabt werden. Die Aspiration von Produkten kann
zu Infektionen oder ungeplanten kérperlichen Verletzungen fiihren.

Die Verantwortung fur 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 unsachgemafRe Technik kann
zum Implantatversagen, zur Schadigung von Nerven/Gefaen und/oder
zum Verlust des stlitzenden Knochens fihren. Implantatversagen nimmt
zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen eingesetzt werden, da die
Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der GefalRe und des
Weichgewebes fiihren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

Dartber hinaus kann die Verwendung von Zygomatic-Implantaten in
Knochengewebe, das im Rahmen einer Krebstherapie bestrahlt wurde,
zu Folgendem fihren:

- verzdgerte oder fehlgeschlagene Osseointegration der Implantate
aufgrund verminderter Knochenvaskularitat, klinisch ausgedrickt
als Osteoradionekrose.

- Gewebedehiszenz und Osteoradionekrose.

- Implantatversagen und -verlust.

- Die Implantatbehandlung bestrahlter Patienten hangt von
Faktoren wie dem Zeitpunkt der Implantation im Verhaltnis
zur Strahlentherapie, der fur die Implantation gewahlten
anatomischen Stelle und der Strahlendosis an dieser Stelle sowie
dem daraus resultierenden Risiko einer Osteoradionekrose ab.
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Es ist wichtig, auf die Schadigung lebenswichtiger Strukturen wie Nerven, Venen und Arterien zu achten und diese zu vermeiden. Verletzungen
lebenswichtiger anatomischer Strukturen kénnen zu schwerwiegenden Komplikationen wie Verletzungen des Auges, Nervenschaden und Gbermafigen
Blutungen fiihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis zu schiitzen. Werden die tatsachlichen MaRe im Vergleich zu den Rontgendaten nicht
ermittelt, kann dies zu Komplikationen flihren.

VorsichtsmaBnahmen

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung durchflihren, 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
Heilung des Knochens und des Weichgewebes beeintrachtigen kénnten (z. B. schlechte Mundhygiene, unkontrollierter Diabetes, Steroidtherapie,
Raucher, Infektionen im benachbarten Knochen und Patienten, die eine orofaziale Strahlentherapie erhalten haben).

Es muss ein grindliches Screening der potenziellen Implantatkandidaten durchgefiihrt werden, einschlief3lich:

- 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 ungunstige Kieferrelationen missen beriicksichtigt werden.

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

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

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

Empfohlene chirurgische Erwagungen
An den Zygomatic-Implantaten von Straumann wurden statische und dynamische mechanische Tests in Form von Ermidungstests gemafR 1SO
14801 durchgefiihrt. Bei diesem Test wurde simuliert, dass das Implantat sowohl im apikalen Gewig ich als auch im koronalen Bereich 3 mm
unterhalb der Implantatplattform vollsténdig im Knochen platziert wird. Diese Tests zeigen die Sich irksamkeit der Straumann-Zygomatic-
Implantate, bis hin zu und einschlieRlich der Implantate mit einer Lange von 60 mm, fir ihre Very ationen. Es wird empfohlen, dass der
apikale Gewindebereich des Implantats mit vollem Knochenkontakt im Jochbein und die ko| len indef@der Nuten am Implantatkopf mit vollem
Knochenkontakt im Oberkieferknochen platziert werden.

Abbildung 5 Abbildung 6
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Abbildung 9 Abbildung

2

10

Abbildung 11

Chirurgisches Verfahren fiir Straumann® Z
Eine krestale Inzision wird von knapp anterior d

ate, ZAGA™ Rund
paxillare auf der einen Seite bis zum gleichen Punkt auf der anderen Seite durchgefihrt.

Es werden drei vertikale Inzisionen im Bereich de eiten Molaren und der Mittellinie vorgenommen. Diese 3 Inzisionen erleichtern die Mobilisierung
des Lappens Uber den infraorbitalen inaus. ilateralen Fallen wird ein hemimaxillarer Zugang gewahlt. Die bukkalen Mukoperiostlappen
werden angehoben, um den Nervus infl n Korper des Jochbeins und den Jochbogen freizulegen. Ein Gaumenlappen wird angehoben, um
den Alveolarknochen freizulegen. Das eich der oberen Backenzahne wird inzidiert, um die Beweglichkeit des Lappens zu verbessern.

Ein Kanalretraktor wird am oberen Rand Jochbogens angebracht.

1. Aufderlateralen Seite der Kieferhohle'wird ein kleines Sinusfenster geschnitten und der Knochenblock entfernt (Abbildung 55). Die Schleimhaut
der Kieferhohle wird reflektiert, wobei versucht wird, sie méglichst intakt zu halten. Eine grindliche Reflexion der Auskleidung ist unerlasslich.

2. Beginnen Sie mit dem Eintrittspunkt des Implantats (Vorbereitung des Implantatbetts) fir das Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round
im Bereich des ersten zweiten Pramolaren auf dem Oberkieferkamm und folgen Sie der hinteren Oberkieferwand. Ziel ist es, kurz vor der
fronto-zygomatischen Kerbe zu enden.

3. Der Eintrittspunkt an der Alveole wird mit einem Rundfraser (D-ZYG-RB)* oder einem Nadelbohrer (026.0054) gesetzt und durch die
Kieferhéhlenwand bis zum Hohlraum, der durch das Sinusfenster zu sehen ist, fortgesetzt (Abbildung 66) (empfohlene Bohrgeschwindigkeit
D-ZYG-RB): 1000-1500 U/min; 026.0054 maximale Bohrgeschwindigkeit: 800 rpm).

4. Das Implantatbett wird mit dem @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) etabliert und bis ins Zygoma (Abbildung
77) fortgefiihrt (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S empfohlene Bohrgeschwindigkeit: 1000-1500 U/min). Bei geringer
Knochendichte kann ein @2,7 mm Spiralbohrer anstelle des ©@2,9 mm Bohrers (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S)
verwendet werden. ACHTUNG: Die unsachgemafle Verwendung des @2,7 mm Bohrers anstelle des @2,9 mm Bohrers kann zu einem
Ubermafigen Einbringungsdrehmoment, zum Ausreilfen der Implantat-/Vorrichtungshalterung, zum Versagen der Befestigungsschraube der
Vorrichtungshalterung oder zur Beschadigung der Einbringungswerkzeuge fiihren. Das Sinusfenster ermdglicht einen freien Blick auf das korrekt
positionierte Eindringen der Bohrer in das Zygoma. Das Austreten des Bohrers aus dem Jochbein wird an der Wange des Patienten ertastet.

5. Mit dem Bohrer @3,5 D-35T-M15 wird dann das Loch im Alveolarkamm vergroRert (Abbildung 88) (D-35T-M15 empfohlene Bohrerdrehzahl:
1000-1500 U/min). Verwenden Sie diesen Bohrer nicht in weichem Knochen, da das Implantat den Alveolarbereich aufbereiten wird, wenn es
durch den nachsten Schritt geschoben wird.

6. Die Tiefe des aufbereiteten Implantatbettes und die Abwinkelung des Implantatkopfes werden mit Hilfe der abgewinkelten Tiefenmesslehre
(CH-I-DG/I-2YG-DG-1) gemessen (Abbildung 99).

7. Vor dem Einsetzen des Implantats muss sichergestellt werden, dass das Implantatbett frei von Weichteilresten ist. Das Handstlick mit
Konnektor (I-CON-X) wird firr die Erstinsertion der Implantate verwendet, wobei die Drehmomentkontrolle auf 50 Ncm bei 15 rpm eingestellt
ist. Driicken Sie das Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Rund gerade durch die Alveolarpraparation. Erst wenn der Apex das Zygoma
erreicht, muss mit der Verschraubung begonnen werden, wodurch sich die Insertionszeit verkurzt. Wenn das Handstlick ausdreht, wechseln
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Sie zum Zwiebelbohrer (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Abbildung 10). Vermeiden Sie beim Einsetzen des Implantats Biegemomente an der
Halterung. Uberpriifen Sie die Schraube der Halterung regelmiRig auf Lockerung und ziehen Sie sie nach Bedarf nach.

8. Das Implantat muss dem vorbereiteten Einbringungsweg folgen. Jegliches Weichgewebe, das auf dem Weg durch die Alveole und die
Kieferhohle von den Implantatfaden erfasst wurde, muss entfernt werden, bevor das Implantat in die Jochbeinhdhle eingesetzt wird. Eine
Umdrehung des Implantats flihrt zu einer axialen Bewegung von 0,8 mm. Das Einsetzen ist abgeschlossen, wenn sich der Kopf in der richtigen
prothetischen Position und im richtigen Winkel befindet. Es wird empfohlen, den apikalen Gewindebereich des Implantats mit vollstandigem
Knochenkontakt im Jochbein zu platzieren, sodass die koronalen Gewinde oder Rillen am Implantatkopf mit vollstdndigem Knochenkontakt
im Oberkieferknochen platziert werden.

9. Die Schraube der Halterung wird dann mit dem entsprechenden Schraubendreher gel6st und die Halterung entfernt (Abbildung 11). Sollte sich
die Halterung oder Schraube nur schwer l6sen lassen, sieche CAT-1217 zum Verfahren und zu verwendenden Instrumenten.

10. Sollte keine ausreichende Primarstabilitat fir das Implantat erreicht werden, wird eine Verschlussschraube (CH-CS) mit dem speziellen
Eindrehinstrument (I-CS-HD) flr ein zweizeitiges Protokoll eingebracht. Fur die Sofortbelastung wird ein verschraubtes Abutment (CH-SRA)
mit einer angemessenen Gingivahdhe aufgenommen und mit dem entsprechenden Schraubendreher (046.401/046.411) eingesetzt (Abbildung
12). Die Naht wird dann nach den Praferenzen des Chirurgen durchgefihrt.

VORSICHT: Ziehen Sie die Abdeckschraube (CH-CS) nur handfest an, um ibermaRige Belastungen zu vermeiden. Ziehen Sie die verschraubte
Schnapp Kupplung (CH-SRA) mit dem empfohlenen Drehmoment von 35 Ncm an.

*Alternativer Bohrer: 103.190 Neodent

Chirurgisches Verfahren fiir Straumann® Zygomatic-Implantate, ZAGA™ Flat
Eine krestale Inzision wird von knapp anterior des Tuberculum maxillare auf der einen Seite bis zum gleichen Punkt auf der anderen Seite durch-
gefihrt. Es werden drei vertikale Inzisionen im Bereich der zweiten Molaren und der Mittellinie vorgenommen. Diese 3 Inzisionen erleichtern die
Mobilisierung des Lappens liber den infraorbitalen Rand hinaus. In unilateralen Fallen wird ein hemimaxillarer Zugang gewahlt. Die bukkalen Muko-
periostlappen werden angehoben, um den Nervus infraorbitalis, den Kérper des Jochbeins und den Jochbogen freizulegen. Ein Gaumenlappen wird
angehoben, um den Alveolarknochen freizulegen. Das Periost im Bereich der oberen Backenzahng@wirdinzidiert, um die Beweglichkeit des Lappens
zu verbessern. Ein Kanalretraktor wird am oberen Rand des Jochbogens angebracht.

1. Aufderlateralen Seite der Kieferhohle wird ein kleines Sinusfenster geschnitten und tfernt (Abbildung 13). Die Auskleidung

2. Beginnen Sie mit dem Eintrittspunkt des Implantats (Vorbereitung des Implantat raimann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round
im Bereich des ersten zweiten Pramolaren auf dem Oberkieferkamm und f ren Oberkieferwand. Ziel ist es, kurz vor der
fronto-zygomatischen Kerbe zu enden.

Abbildung 13 Abbildung 14

Abbildung 15 Abbildung 16
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Abbildung 17
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Abbildung 18

3. Der Eintrittspunkt an der Alveole wi m Rundfraser (D-ZYG-RB)* oder einem Nadelbohrer (026.0054) gesetzt und durch die
Kieferhéhlenwand bis zum Hohlraum, derd
D-ZYG-RB): 1000-1500 U/min;
4. Das Implantatbett wird mit de
fortgefiihrt (Abbildung 15). (D-
geringer Knochendichte kann ein

ale Bohrgeschwindigkeit: 800 rpm).

bohrer (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) etabliert und in das Zygoma

-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S empfohlene Bohrgeschwindigkeit: 1000-1500 U/min). Bei

mm’ Spiralbohrer anstelle des @2,9 mm Bohrers (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-
278S). verwendet werden. ACHTU Die unsachgemafie Verwendung des @2,7 mm Bohrers anstelle des @2,9 mm Bohrers kann zu einem
lbermaRigen Einbringungsdrehmo t, zum Ausreiflen der Implantat-/Vorrichtungshalterung, zum Versagen der Befestigungsschraube der
Vorrichtungshalterung oder zur Beschadigung der Einbringungswerkzeuge fiihren. Das Sinusfenster ermdglicht einen freien Blick auf das korrekt
positionierte Eindringen der Bohrer in das Zygoma. Das Austreten des Bohrers aus dem Jochbein wird an der Wange des Patienten ertastet.

5. Verwenden Sie den ZAGA™ Seitenschnittfraser (CH-D-CM), um die Rille im Alveolarkamm zu erzeugen und/oder zu vergrof3ern, damit
das Implantat mit der bukkalen Flache bundig mit der AuRenfliche des Alveolarknochens sitzt (Abbildung 16). (CH-D-CM empfohlene
Bohrgeschwindigkeit: 800 rpm).

6. Die Tiefe des aufbereiteten Implantatbettes und die Abwinkelung des Implantatkopfes werden mit Hilfe der abgewinkelten Tiefenmesslehre
(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) gemessen (Abbildung 17).

7. Vor dem Einsetzen des Implantats muss sichergestellt werden, dass das Implantatbett frei von Weichteilresten ist. Das Handstlick mit
Konnektor (I-CON-X) wird fiir die Erstinsertion der Implantate verwendet, wobei die Drehmomentkontrolle auf 50 Ncm bei 15 rpm eingestellt
ist. Schieben Sie das Straumann®Zygomatic Implant, ZAGA™ Flach gerade durch die Alveolarpraparation. Erst wenn der Apex das Zygoma
erreicht, muss mit der Verschraubung begonnen werden, wodurch sich die Insertionszeit verkirzt. Wenn das Handstuick ausdreht, wechseln
Sie zum Zwiebelbohrer (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Abbildung 18). Vermeiden Sie beim Einsetzen des Implantats Biegemomente an der
Halterung. Uberpriifen Sie die Schraube der Halterung regelmiRig auf Lockerung und ziehen Sie sie nach Bedarf nach.

8. Das Implantat muss dem vorbereiteten Einbringungsweg folgen. Jegliches Weichgewebe, das auf dem Weg durch die Alveole und die
Kieferhohle von den Implantatfaden erfasst wurde, muss entfernt werden, bevor das Implantat in die Jochbeinhdhle eingesetzt wird. Eine
Umdrehung des Implantats flihrt zu einer axialen Bewegung von 0,8 mm. Das Einsetzen ist abgeschlossen, wenn sich der Kopf in der richtigen
prothetischen Position und im richtigen Winkel befindet. Es wird empfohlen, den apikalen Gewindebereich des Implantats mit vollstandigem
Knochenkontakt im Jochbein zu platzieren, sodass die koronalen Gewinde oder Rillen am Implantatkopf mit vollstdndigem Knochenkontakt
im Oberkieferknochen platziert werden.

9. Die Schraube der Halterung wird dann mit dem entsprechenden Schraubendreher geldst und die Halterung entfernt (Abbildung 19). Sollte sich
die Halterung oder Schraube nur schwer I6sen lassen, siehe CAT-1217 zum Verfahren und zu verwendenden Instrumenten.
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10. Sollte keine ausreichende Primarstabilitdt fir das Implantat
erreicht werden, wird eine Verschlussschraube (CH-CS) mit
dem speziellen Eindrehinstrument (I-CS-HD) fir ein zweizeitiges
Protokoll eingebracht. Fur die Sofortbelastung wird ein
verschraubtes Abutment (CH-SRA) mit einer angemessenen
Gingivahthe aufgenommen und mit dem entsprechenden

Schraubendreher (046.401/046.411) eingesetzt (Abbildung
20). Die Naht wird dann nach den Praferenzen des Chirurgen
durchgefiihrt.

VORSICHT: ziehen Sie die Abdeckschraube (CH-CS) nur
handfest an, um UberméaRige Belastungen zu vermeiden. Ziehen
Sie die verschraubte Schnapp-Kupplung (CH-SRA) mit dem
empfohlenen Drehmoment von 35 Ncm an.

* Alternativer Bohrer: 103.190 Neodent

Wenn der Benutzer die Einbringhilfe wieder anbringen mochte, um
die Position und/oder Ausrichtung des Implantats anzupassen, richten
Sie die Ausrichtungsindikatoren fiir das Implantat und die Einbringhilfe
sorgfaltig aus, bevor Sie den Sechskant am Implantat einrasten lassen.
Richten Sie die Kerbe am Sechskant des Implantats (Abbildung 21) auf
die Vertiefung an der Halterung (Abbildung 22) aus. Platzieren Sie die
Halterung auf dem Implantatsechskant, setzen Sie die Schraube ein und
ziehen auf 25 Ncm an. Die Position und/oder Ausrichtung des Implantats
kann dann nach Bedarf angepasst werden.

®
t (

Abbildung 21: Kerbe im Abbildung 22: Vertiefung in d

Implantatsechskant. Vorrichtungshalterung
Warnhinweise: stellen Sie sicher, dass das Impl t un ie
Einbringhilfe korrekt ausgerichtet sind, bevor Siemaie u er

fdi ntat-
die prothetische
chlechten
antats erforderlich
die prothetische
Ablagerungen ist,

Einbringhilfe festziehen, da das Aufbringen eing
Einbringhilfe-Baugruppe wahrend einer Fehl
Plattform des Implantats beschadigen kann,
prothetischen Sitz flihrt oder das Entf n des
macht. Stellen Sie sicher, dass Sie ei icht
Plattform des Implantats haben und da

bevor Sie die Einbringhilfe wieder anbrin

Nebenwirkungen

Maogliche Nebenwirkungen und vorlibergehende Symptome: Schmerzen,
Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.
Anhaltende Symptome: Zu den Risiken und Komplikationen bei
Implantaten gehdren unter anderem: (1) allergische Reaktion(en) auf das
Implantat und/oder das Abutment-Material; (2) Bruch des Implantats und/
oder des Abutments; (3) Lockerung der Abutment-Schraube und/oder der
Halteschraube; (4) Infektion, die eine Uberarbeitung des Zahnimplantats
erforderlich macht; (5) Nervenschaden, die zu dauerhafter Schwéche,
Taubheit oder Schmerzen fiihren kénnen; (6) histologische Reaktionen,
moglicherweise 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 méglicherweise eine Revision oder Entfernung erforderlich macht.

Bruch

Implantat- und Abutmentfrakturen koénnen auftreten, wenn die
angewandte Belastung die Zug- oder Druckfestigkeit des Materials
libersteigt. Potenzielle Uberlastungen kénnen entstehen durch:
unzureichende Implantatanzahl, -lange und/oder -durchmesser, um
eine Restauration angemessen zu stitzen, tbermaRige Kragarmlange,
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unvollstandigen Sitz der Abutments, Abutmentwinkel von mehr als 30°,
okklusale Interferenzen, die zu UbermafRigen Seitenkraften flhren,
Parafunktion des Patienten (z. B. Bruxieren oder 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 zuséatzliche
Behandlung erforderlich sein, um die Mdglichkeit von Komplikationen
oder Versagen der Hardware zu verringern.

Anderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
Vorsichtsmanahmen zu informieren und ihn darauf hinzuweisen, dass er
bei Veranderungen der Implantatleistung (z.B. Lockerung der Prothese,
Infektion oder Exsudat um das Implantat herum, Schmerzen oder andere
ungewdhnliche Symptome, mit denen der Patient nicht gerechnet hat)
die Dienste eines geschulten Zahnarztes in Anspruch nehmen muss.

Hinweis auf schwerwiegende Zwischenfille

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

Materialien
Straumann® Handelsubliches Reintitan (grade
4, ASTM F67 and ISO 5832-2,

UTS = 900 MPa)

s Gerats und seiner Verpackung: Die ortlichen Vorschriften
timmungen sind zu beachten, wobei unterschiedliche
mutzungsgrade zu berlcksichtigen sind. Bei der Entsorgung von
n ist auf scharfe Bohrer und Instrumente zu achten. Es muss
e ausreichende PSA verwendet werden

Haftungsausschlu

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

Heilung

Die erforderliche Heilungszeit fur 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 Priméarstabilitat 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 fir die Mundhygiene und die Implantatpflege nach der
Operation missen mit dem Patienten besprochen werden, da dies fir
die Langlebigkeit und Gesundheit der Implantate entscheidend ist. Der
Patient sollte regelmaRige Prophylaxe- und Untersuchungstermine
wahrnehmen.

Bedingt MR-sicher

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

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

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

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

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

Basis-UDI

Basis-UDI fiir Jochbeinimplantate 600954403871

Weiterfiihrende Literatur und Kataloge

CAT-1217 — So entfernen Sie eine zu fest sitzende Vorrichtungshalterung
CAT-8047- Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Seitenschnittfraser

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Zylinderspiralbohrer

Symbols und Warnhinweise

( EB, s (1] 2 @O o0 ® w0 mm |

Hersteller: Southern Implants

Verschreibungs-  Sterilisation Lesen Sie  Verfallsdatum  Nicht wieder-  Nicht wieder Chargencode Nicht ver- Medizinische Bevollmachtigter ~ Katalog Datum der
1 Albert Rd, P.0 Box 605 IRENE, 0062, pﬂicht\gesg durch Bestrah-  die Anleitung (mm-jj) verwenden sterilisieren ‘ wenden, wenn Gerat Vertreter in der nummer Herstellung
South Africa. Gerit' lung fiir den Ge- die Verpackung Europsischen
Tel: +27 12 667 1046 brauch beschédigt ist Gemeinsehalt
Magnatisch Einzelnes Sterilbarrieresystem
Schwingung mit innenliegender Schutzver-
sicher packung

*Verschreibungspflichtiges Gerat: Nur auf Rezept. Vorsicht: Laut Bundesgesetz darf dieses Gerat | Kanadische Lizenzfreistellung: Bitte beachten Sie, dass nicht alle Produkte nach
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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 maBstabsgetreu dar. )




Portugués

Utilizagao pretendida

Os implantes Zigomaticos destinam-se a tratar pacientes parcial ou
totalmente edéntulos com maxilares severamente reabsorvidos ou
ausentes, para os quais os implantes convencionais ndo sdo uma opgao
como meio de fixagdo de uma prétese dentaria permanente ou removivel
ou uma prétese maxilo-facial.

Descrigao

O sistema de implantes zigomaticos Straumann® inclui o implante
zigomatico Straumann®, ZAGA™ redondo e o implante zigomatico
Straumann®, ZAGA™ plano. Os implantes sdo mais longos (até 60 mm)
de comprimento para permitir a ancoragem no zigoma e tém um angulo
de cabega de 55°. Sao feitos de titdnio grau 4, comercialmente puros e
biocompativeis, e estdo disponiveis numa gama de comprimentos para
serem utilizados com uma gama de componentes prostéticos. A regiao
roscada apical dos implantes é aspera para ancoragem éssea, enquanto
que a regido coronal tem uma superficie maquinada lisa. Este sistema de
implantes é fornecido pré-montado com um suporte de fixagdo. Todos os
implantes séo apropriados para colocagao imediata quando é alcangada
uma boa estabilidade primaria e com carga oclusal apropriada.

Indicagoes de utilizagao

Os implantes zigomaticos Straumann® destinam-se a ser implantados no
arco da maxila superior para dar suporte a proteses dentarias fixas ou
removiveis em pacientes com maxilas parcialmente ou completamente
edéntulos. Todos os implantes s&o apropriados para colocagéo imediata
quando é alcangada 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 nao se
destinam a colocagéao individual.

Utilizador pretendido
Cirurgides maxilo-faciais, dentistas gerais, ortodontistas, periodontistas,
protesistas e outros usuarios de implantes devidamente treinados e experiente

Ambiente pretendido
Os implantes Zigomaticos destinam-se a ser utilizados num a
clinico, tal como em bloco operatério ou numa clinica dentari

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

Tabela 1 - Compatibilidade

Implantes ZAGA

Straumann® Straumann® Parafusos,de Parafuso

Zigomatico Zigomatico cobertu prostético e

Implante ZAGA™ | Implante ZAGA™ | e chave chave

Plano Redondo

Cadigo do item Cadigo do item

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

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

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 046 ;11 1) v
(Chave) i

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

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Exame pré-operatério e planeamento

Deve ser elaborado um historial médico e dentario completo, com énfase
na presenga de patologia de tecidos moles e ou duros. O paciente deve ter
seios nasais clinicamente livres de sintomas e nenhuma patologia no osso
ou tecido mole circundante. Recomenda-se a realizagcdo de uma analise de
TC e ou CBCT como parte do processo de planeamento para o efeito de:
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- detectar a presenca de qualquer patologia nos seios maxilares.

- determinar o volume e a condigéo éssea.

- determinar as relagbes maxilares.

- os implantes zigomaticos sdo recomendados para a regido
posterior (pré-molar/molar), um implante em cada lado, com pelo
menos dois implantes dentarios padrdo na regido anterior para
suportar uma restauragao fixa.

- quando ndo ha osso suficiente para uma boa estabilidade dos
implantes anteriores, indica-se um protocolo para quatro implantes
zigomaticos. Este protocolo envolve dois implantes zigomaticos
por zigoma, com um destes implantes angulados para aflorar na
regido anterior e o outro para aflorar na regido posterior.

Beneficios clinicos associados aos Implantes Zigomaticos

Os beneficios clinicos pretendidos associados a cirurgia de implantes
zigomaticos incluem a melhoria da qualidade de vida, fungdo mastigatoria,
fala e fonética, degluticéo, estética e bem-estar psicologico.

Antes da cirurgia

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

Durante a cirurgia
Deve-se ter cuidado
durante qualqg
a aplicagcao

¢as ndo sejam engolidas ou aspiradas
dimentos, pelo que se recomenda

ento regular dos pacientes, e uma higiene oral adequada
cados para assegurar resultados favoraveis a longo prazo.

namento, limpeza e esterilizagao

im tes, parafusos de capa e pilares de cicatrizagéo séo fornecidos
is (esterilizados por irradiagdo gama) e destinados para utilizagao
Unica antes da data de validade (consulte o rétulo da embalagem).
A esterilizacdo é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam
danificados ou abertos. Se a embalagem estiver danificada, nao utilizar
o produto e contactar o seu representante da Straumann ou devolver
a Southern Implants. Nao reutilizar implantes, parafusos de cobertura,
pilares temporarios ou pilares. A reutilizacdo destes componentes pode
resultar em danos na superficie ou dimensoes criticas, que podem resultar
na degradacgao do desempenho e da compatibilidade. A Southern Implants
ndo se responsabiliza por complicagbes associadas a componentes
reutilizados. Os dispositivos devem ser armazenados em local seco, a
temperatura ambiente e ndo expostos a luz solar direta. O armazenamento
incorrecto pode influenciar as caracteristicas do dispositivo.

Precaugao: manter a esterilidade do implante

1. Deve ter-se o cuidado de manter a esterilidade do implante
através da abertura adequada da embalagem e manuseamento
do implante.

2. Acaixa de cartdo rigida externa e o exterior da tampa da bandeja
de plastico interna ndo sao esterilizados; ndo tocar no exterior
com luvas esterilizadas, e néo colocar a caixa de cartdo ou a
tampa da bandeja de plastico interna no campo esterilizado.

3. A embalagem do implante € a mesma dos implantes zigomaticos
anteriores da Southern Implants, visto que nao existe um recipiente
rigido secundario dentro da bandeja esterilizada. Em vez disso,
existe um clipe de ago inoxidavel que apoia o implante e o suporte de
fixagdo, impedindo que o implante entre em contato com o recipiente.

4. A embalagem blister interior selada e a tampa de TYVEK
descartavel estdo no interior, dentro da caixa de cartdo. A
embalagem blister selada deve ser aberta por um assistente (com
luvas néo esterilizadas). Remover a tampa TYVEK e n&o tocar no
implante esterilizado.

5. Siga as instrugdes ilustradas nas Figura 1 para Figura 4 remover
o implante esterilizado, mantendo a esterilidade, e para fixar o
suporte de fixagdo e o implante a pega de méao.

Manter a esterilidade do implante, depois de abrir a bandeja e
remover o implante, até a colocagao no local da cirurgia.
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Imagens demonstrativas
NOTA: luvas e fundo brancos representam artigos néo esterilizados. As
luvas e o fundo azuis representam artigos esterilizados.

Figura 1: abrir a embalagem do implante no campo néo esterilizado com
luvas néo esterilizadas e rasgar a etiqueta de inviolabilidade. Remover a
embalagem blister interior utilizando luvas n&o esterilizadas.

Figura 2: descolar a tampa de TYVEK da embalagem blister utilizand
luvas n&o esterilizadas.

Figura 3: o assistente apresenta a bandgja aberta ao cirurgido. O
cirurgido dentista retira o suporte do implante sem tocar no exterior da
embalagem blister. Ter cuidado para nao tocar no implante.

K= e

g

Figura 4: o cirurgido dentista coloca a ferramenta de colocagéo I-CON-X
no suporte de fixagdo. O implante é removido do suporte usando uma
forga ascendente. Agora o implante esta pronto para colocagéo.

Contra-indicagoes
Nao utilizar em pacientes:

INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ implantes zigomaticos

- que ndo estejam clinicamente aptos para procedimentos
cirdrgicos orais.

- que sao alérgicos ou tém hipersensibilidade ao titanio puro ou a
liga de titanio (Ti-6AL-4V), ouro, paladio, platina ou iridio.

- com volume ou qualidade 6ssea inadequada para implantes
zigomaticos ou convencionais.

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

- que tenham sido submetidos a irradiagdo do osso maxilar.

- que tém menos de 18 anos, ma qualidade o¢ssea, disturbios
sanguineos, local de implante infectado, deficiéncia vascular,
diabetes descontrolada, abuso de drogas ou alcool, terapia crénica
com esteréides de alta dose, terapia anti-coagulante, doencga
metabdlica dssea, tratamento de radioterapia e patologia sinusal.

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

- Para a utilizagéo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-
se que seja empreendida formagdo especializada, incluindo
formagao pratica para aprender a técnica adequada, requisitos
biomecéanicos e avaliagdes radiograficas.

- Os produtos devem ser protegidos contra a aspiragdo quando

manuseados pQ 3oral. A aspiracéo de produtos pode levar

perda do osso de suporte. A falha dos implantes
implantes séo colocados no osso irradiado, uma
terapia pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e

osteointegragdo atrasada ou falhada dos implantes devido a
reduzida vascularizagdo 6ssea, clinicamente expressa como
osteorradionecrose

deiscéncia de tecidos e osteorradionecrose.

falha e perda de implantes.

o tratamento com implantes de pacientes irradiados depende de
questdes como o momento da colocagao de implantes em relagéo
a radioterapia, local anatémico escolhido para a colocagao de
implantes e dosagem de radiagdo nesse local e consequente
risco de osteoradionecrose.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, tais como
nervos, veias e artérias. As lesbes de estruturas anatomicas vitais
podem causar sérias complicagdes, tais como lesdes oculares, lesdes
nervosas e hemorragias excessivas. E essencial para proteger o nervo
infraorbital. A falha na identificagdo das medic¢des reais em relagao aos
dados radiograficos pode levar a complicagdes.

Precaucgées

Utilizadores de implantes novos e experientes devem fazer formagéo
antes de utilizar um novo sistema ou tentar realizar um novo método de
tratamento. Tomar especial cuidado no tratamento de pacientes que tém
factores locais ou sistémicos que podem afectar a cicatrizagdo do osso
e tecido mole (ou seja, higiene oral deficiente, diabetes descompensada,
estdo em terapia com esterdides, fumadores, infegdo no 0sso proximo e
pacientes que fizeram radioterapia orofacial).

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

- um histérico médico e odontoldgico extensivo.

- inspeccao visual e radioldgica para determinar dimensdes 6sseas
adequadas, marcos anatémicos, condi¢des oclusais e saude
periodontal.

- bruxismo e relagdes intermaxilares desfavoraveis devem ser
tomadas em conta.
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- € essencial que haja planeamento préoperatério adequado, com uma boa abordagem de equipa entre cirurgides com formacdo adequada,
dentistas restauradores e técnicos de laboratorio para que o tratamento com implantes seja bem sucedido.

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

- ndo deve ser realizada electrocirurgia perto dos implantes metalicos pois eles sdo condutores.

Consideragées cirurgicas recomendadas

Foram realizados testes mecanicos estaticos e dindmicos, sob a forma de ensaios de fadiga de acordo com a norma ISO 14801, nos implantes
zigomaticos Straumann. Este teste simulou o implante sendo totalmente colocado no osso na regi@o rosqueada apical, bem como na regiéo coronal, 3
mm abaixo da plataforma do implante. Este teste demonstra a seguranca e eficacia dos implantes Straumann Zygomatic, até e incluindo os implantes
de 60 mm de comprimento, para suas indicagdes de uso. Recomenda-se que a regido rosqueada apical do implante seja colocada com contato 6sseo
total no osso zigomatico e que as roscas ou sulcos coronais na cabega do implante sejam colocados com contato 6sseo total no osso maxilar

Procedimento cirtrgico para implantes zigomaticos Straumann®, ZAGA™ Redondo

E feita uma incisdo de crista de um lado desde o anterior da tuberosidade maxilar até ao mesmo ponto do outro lado. S3o feitas trés incisdes de
soltura verticais nas regides do segundo molar e na linha média. Estas 3 incisdes facilitam a mobilizacdo da aba para além da margem infraorbital.
Em casos unilaterais é utilizada uma abordagem hemi-maxilar. As abas mucoperiosteais bucais séo levantadas para expor o nervo infraorbital, o
corpo do zigoma e o arco zigomatico. Uma aba palatal é levantada para expor o osso alveolar. O periésteo na regido dos dentes molares superiores
é incisado para aumentar a mobilidade da aba. Um retrator de canal é colocado na borda superior do arco zigomatico.

1. Cortar uma pequena janela sinusal no aspeto lateral do seio maxilar, e remover o bloco de osso (Figura 5). O revestimento do do seio é refletido,
tentando manté-lo intacto se possivel. E essencial uma reflexdo completa do revestimento.

2. Para implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™ redondo, iniciar o ponto de entrada do implante (preparagédo do local) na primeira e segunda area
pré-molar na crista maxilar e seguir a parede posterior da maxila. Buscar terminar em frente do entalhe fronto-zigomatico.

3. O ponto de entrada no alvéolo é feito usando uma broca redonda (D-ZYG-RB)* ou uma broca de agulha (026.0054) e continua através da parede
do seio maxilar até a cavidade vista através da janela do seio (Figura 6) (velocidade de perfurag mendada para D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm;
velocidade de perfuragdo maxima para 026.0054: 800 rpm).

4. O local do implante é estabelecido por meio da broca helicoidal de @2,9 mm (D-ZYG-29/D-Z
zigoma (Figura 7) velocidade de perfuragdo recomendada para D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-
baixa densidade 6ssea, uma broca helicoidal de @2,7 mm pode ser utilizada em vez (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-
ZYG-CH-27S). CUIDADO: a utilizagdo inadequada da broca de @2,7 mm em vez da b, pode resultar em torque de colocacéo excessivo,
remocao do implante/suporte de fixagéo, falha do parafuso do suporte de fixagdo ou da as de insergado. A janela sinusal permite visualizar

H-29/D-ZYG-CH-29S) e continuado no
H-29S: 1000-1500 rpm). Para casos de

Figura 6

Figura 7 Figura 8
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10.

Figura 9 Figura 10

A profundidade do local do impl angulacédo da cabega do implante sdo medidos através da utilizagdo do medidor de profundidade
angular (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (
Antes de inserir o implante, certifi o local do implante esta livre de residuos de tecido mole. A pega manual com conector (I-CON-X) é
utilizada para a insergao inicial do i e, com o controlo de torque ajustado a 50 Ncm as 15 rpm. Empurrar o apice estreito do implante zigomatico
Straumann®, ZAGA™ redondo direta te através da preparagao alveolar. SO sera necessario comegar a aparafusar quando o apice atingir o zigoma,
reduzindo assim o tempo de inserca uando a peca de m&o parar de apertar, mudar para a chave onion (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 10).
Evitar aplicar momentos de flexdo ao suporte de fixagao enquanto insere o implante. Verificar periodicamente o afrouxamento do parafuso
de fixacdo e voltar a apertar, se necessario.

O implante deve seguir o caminho de insergéo preparado. Qualquer tecido mole que possa ter sido recolhido nos fios do implante enquanto se
movimentava através do alvéolo e seio deve ser removido antes de o implante entrar no local de colocacdo zigomatica. Uma revolugéo do implante
resulta num movimento axial de 0,8 mm. A insergéo esta completa quando a cabecga esta na posicéo e angulo prostoddntico correto. Recomenda-se
que a regido rosqueada apical do implante seja colocada com contato ésseo total no osso zigomatico e que as roscas ou sulcos coronais na cabecga
do implante sejam colocados com contato 6sseo total no osso maxilar.

O parafuso de fixagdo € entdo desapertado com a chave especifica e o suporte de fixacdo é removido (Figura 11). Caso seja dificil soltar o suporte de
fixagdo ou o parafuso, consulte a CAT-1217 sobre o procedimento e os instrumentos a serem usados.

Caso nao seja alcangcada uma estabilidade primaria suficiente para o implante, é colocado um parafuso de cobertura (CH-CS) com a chave especifica
(I-CS-HD) para um protocolo em duas fases. Para carregamento imediato, um pilar aparafusado (CH-SRA) com uma altura gengival apropriada é
escolhido e colocado com a chave especifica (046.401/046.411) (Figura 12). A sutura é entéo realizada de acordo com a preferéncia do cirurgido.
CUIDADO: Ajustar o parafuso de cobertura (CH-CS) apenas com os dedos para evitar cargas excessivas. Apertar o pilar aparafusado (CH-SRA) com
o torque recomendado de 35 Ncm.

*Broca alternativa: 103.190 Neodent

Procedimento cirtirgico para implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™ Plano

E feita uma incisdo de crista de um lado desde o anterior da tuberosidade maxilar até ao mesmo ponto do outro lado. S3o feitas trés incisdes de
soltura verticais nas regides do segundo molar e na linha média. Estas 3 incisdes facilitam a mobilizacdo da aba para além da margem infraorbi-
tal. Em casos unilaterais é utilizada uma abordagem hemi-maxilar. As abas mucoperiosteais bucais séo levantadas para expor o nervo infraorbi-
tal, o corpo do zigoma e o arco zigomatico. Uma aba palatal é levantada para expor o osso alveolar. O periésteo na regido dos dentes molares
superiores € incisado para aumentar a mobilidade da aba. Um retrator de canal é colocado na borda superior do arco zigomatico.
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1. Cortar uma pequena janela sinusal no aspeto lateral do seio maxilar, e remover o bloco de osso (Figura 13). O revestimento do seio é refletido,
tentando manté-lo intacto. E essencial uma reflexdo completa do revestimento.

2. Paraimplantes zigomaticos Straumann® ZAGA™ Plano, iniciar o ponto de entrada do implante (preparagéo do local) na primeira e segunda
area pré-molar na crista maxilar e seguir a parede posterior da maxila. Buscar terminar em frente do entalhe fronto-zigomatico.

3. O ponto de entrada no alvéolo é feito usando uma broca redonda (D-ZYG-RB)* ou uma broca de agulha (026.0054) e continua através da
parede do seio maxilar até a cavidade vista através da janela do seio (Figura 14) (velocidade de perfuragdo recomendada para D-ZYG-RB:
1000-1500 rpm; velocidade de perfuragdo maxima para 026.0054: 800 rpm).

4.  Olocal doimplante é estabelecido por meio do @2,9 mm broca helicoidal (D-ZYG-29/D-Z2Y G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) e continuado
no zigoma (Figura 15). (velocidade de perfuragdo recomendada para D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S: 1000-1500 rpm).
Para casos de baixa densidade 6ssea, uma broca helicoidal de @2,7 mm pode ser utilizada em vez da broca de @2,9 mm (D-ZYG-27/D-
ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). CUIDADO: a utilizagéo inadequada da broca de @2,7 mm em vez da broca de @2,9 mm pode
resultar em torque de colocagao excessivo, remogao do implante/suporte de fixagéo, falha do parafuso do suporte de fixagdo ou danos nas
ferramentas de insercéo. A janela sinusal permite visualizar a penetragdo correctamente posicionada das brocas no zigoma. A afloragdo da
broca através do zigoma é palpada na bochecha do paciente.

5. Utilizar a broca de corte lateral ZAGA™ (CH-D-CM) para criar e/ou ampliar o sulco feito no rebordo alveolar a fim de colocar o implante
com a face vestibular sentada nivelada com a superficie externa do osso alveolar (Figura 16). (velocidade de perfuragdo recomendada
CH-D-CM: 800 rpm).

6. A profundidade do local do implante preparado e a angulagdo da cabega do implante sdo medidos através da utilizagdo do medidor de
profundidade angular (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 17).

7. Antes de inserir o implante, certifique-se de que o local do implante esta livre de residuos de tecido mole. A pega manual com conector
(I-CON-X) é utilizada para a insercéo inicial do implante, com o controlo de torque ajustado a 50 Ncm as 15 rpm. Empurrar o apice estreito
do implante zigomatico Straumann®, ZAGA™ plano directamente através da preparacdo alveolar. S6 sera necessario comecar a aparafusar
quando o apice atingir o zigoma, reduzindo assim o tempo de inser¢do. Quando a peca de mao parar de apertar, mudar para a chave onion
(I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 18). Evitar aplicar momentos de flexdo ao suporte de, 0 enquanto insere o implante. Verificar
periodicamente o afrouxamento do parafuso de fixagao e voltar a apertar, se necess@ario.

8. O implante deve seguir o caminho de insergéo preparado. Qualquer tecido mole que po er sido'fecolhido nos fios do implante enquanto

Figura 14

Figura 15 Figura 16
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9. O parafuso de fixagdo é entdo deg coma chave

9). Caso

a CAT-1217 sobre o procedi
usados.

10. Caso ndo seja alcangada uma
para o implante, é colocado um so de cobertura (CH-CS)
com a chave especifica (I-CS-HD ra um protocolo em duas
fases. Para carregamento imediato¥’um pilar aparafusado (CH-
SRA) com uma altura gengival apropriada é escolhido e colocado
com a chave especifica (046.401/046.411) (Figura 20). A sutura é
entdo realizada de acordo com a preferéncia do cirurgido.
CUIDADO: apertar o parafuso de cobertura (CH-CS) apenas com
osdedos paraevitar cargas excessivas. Apertar o pilaraparafusado
(CH-SRA) com o torque recomendado de 35 Ncm.

primaria suficiente

* Broca alternativa: 103.190 Neodent

Caso o usuario deseje recolocar o suporte de fixagdo para ajustar
a posigdo e/ou orientagdo do implante, alinhe cuidadosamente os
indicadores de alinhamento do implante e do suporte de fixagdo antes de
encaixar a chave hexagonal no implante. Alinhe o entalhe na hexagono
do implante (Figura 21) com a covinha no suporte de fixagao (Figura 22).
Coloque o suporte de fixagdo no hexagono do implante, insira o parafuso
e aperte a 25 Ncm. A posicédo e/ou orientagdo do implante pode entao
ser ajustada conforme necessario.

CAT-8049-07
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Figura 18

Figura 20
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Figura 22: Ondulagao no suporte
de fixagao.

Figura 21: Entalhe no hexagono
do implante.

ATENGAO: certifique-se do alinhamento correto do implante e do suporte
de fixagcdo antes de apertar o parafuso do suporte de fixagao, pois a
aplicacdo de carga ao conjunto implante-fixagao enquanto desalinhado
pode danificar a plataforma protética do implante, levando a um encaixe
protético inadequado ou exigindo a remogao do implante. Certifique-se
de ter uma viséo clara da plataforma protética do implante e de que ela
esteja livre de detritos antes de recolocar o suporte de fixagao.

Efeitos secundarios

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporarios: dor, inchago,
dificuldades fonéticas, inflamacéo gengival. Sintomas mais persistentes:
os riscos e complicagdes com implantes incluem, entre outros:
(1) reacao(des) alérgica(s) ao implante e/ou material do pilar; (2) quebra
do implante e/ou pilar; (3) afrouxamento do parafuso de pilar e/ou
parafuso de retengéo; (4) infecgdo que requer revisdo do implante
dentario; (5) danos aos nervos que podem causar fraqueza, dorméncia
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ou dor permanente; (6) respostas histoldgicas possivelmente envolvendo
macrofagos e/ou fibroblastos; (7) formagao de émbolos gordurosos; (8)
afrouxamento do implante exigindo cirurgia de revisao; (9) perfuragao
do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial e lingual; e (11) perda
ossea possivelmente resultando em revisdo ou remogéo.

Quebra

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

Alteragdes no desempenho

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

Aviso sobre incidentes graves
Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante do dispositivo e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
doente esta estabelecido. As informagdes de contato do fabricante
deste dispositivo para relatar um incidente sério sédo as seguint
sicomplaints@southernimplants.com

Materiais

Straumann® Implantes Zigomaticos Titanio comercialme
4, ASTM F67 e IS
> 900 MPa)
Eliminagao

Eliminac&o do dispositivo e da sua embalagem: seg
e requisitos ambientais levando em conta difereq
Ao descartar itens gastos, tome cuidado com bro
EPI suficiente deve ser utilizado em todo:

Exclusao de responsabilidade
Este produto faz parte da gama de pr
deve ser utilizado apenas com os prod originais associados e de
acordo com as recomendagodes indicadas 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 utilizacdo incorreta. Tenha em atencado que alguns produtos da

da Southern Implants e

Simbolos e avisos

INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ implantes zigomaticos

Southern Implants podem nao ser aprovados ou langados para venda
em todos os mercados.

Cicatrizagao

O tempo de cicatrizacdo necessario para a osseointegracdo 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 manutengao de implantes

Os pacientes com implantes em potencial devem estabelecer um regime
de higiene oral adequado antes da terapia com implantes. As instrugdes
adequadas de higiene oral pésoperatéria e de manutengéo dos implantes
devem ser discutidas com o paciente uma vez que isso determinara a
longevidade e a saude dos implantes. O doente deve manter consultas
regulares de profilaxia e avaliagéo.

RM condicional

Os testes nado clinicos demonstraram que os implantes dentarios
Southern Implants, pilares metalicos e parafusos protéticos sao
condicionais a RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranga
num sistema de RM qug aca as seguintes condicdes:

- um campo mg atico de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.
um gradiente de campo de 4000

ado de RM, taxa de absorgéo especifica
kg (Modo Normal de Operagao) ou taxa
ca média de todo o corpo (WbSAR) de 1 W/kg.

rredura definidas acima, os implantes dentarios
ants, pilares e parafusos protéticos deverdo produzir
aximo de temperatura de 5,8°C ap6s 15 minutos de
ura continua. Nos testes ndo clinicos, o artefacto de imagem
pelo dispositivo estende-se aproximadamente 20 mm dos
antés dentarios, pilares e parafusos protéticos Southern Implants,
o imitado com uma sequéncia de impulsos de eco gradiente e
um sistema de ressonancia magnética Tesla 3.0. As restauracdes
removiveis devem ser tiradas antes da digitalizagdo, como é feito para
relégios, joias, etc. Caso nao haja nenhum simbolo RM na etiqueta do
produto, é favor notar que este dispositivo ndo foi avaliado quanto a
seguranga e compatibilidade no ambiente RM. Este dispositivo no foi
testado quanto a aquecimento ou migragéo no ambiente RM.

UDI basico

Produto

Numero UDI basico

UDI basico para Implantes zigomaticos 600954403871

Literatura e catalogos relacionados

CAT-1217 - Como remover um suporte de fixagdo muito apertado
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Pilares aparafusados

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Broca de corte lateral

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Brocas helicoidais cilindricas

Ce

( 0]
Fabricante: Southern Implants 2797
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Africa do Sul.

Tel: +27 12 667 1046
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SOMENTE

®

dispositivo & venda por ou com ordem de um médico ou dentista licenciado.

\ fins ilustrativos e ndo representam necessariamente o produto com precis&o & escala.
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* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este | Isencéo de licenca do Canada: E favor notar que nem todos os produtos podem ter

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 sdo, se nada mais for
declarado ou se nada mais for evidente do contexto num determinado caso, marcas comerciais da Southern Implants. As imagens do produto neste documento sao apenas para

J
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Evdedeiypévn xpon

Ta epuTetpaTta Zygomatic (CuywpaTIkwy) TTpoopidovTal yia T BepaTreia
MEPIKWG A TTANPWG 0d0OVTWTWY aoBeEVWY HE GORapd OTTOPPOPNHEVEG
1 amoluoeg dvw yvaboug, yia TOUG OTT0IOUG Ta GUMBATIKG EUPUTEUHATA
dev amroteholv €TMIAOYA WG PECO OTEPEWONG MOVIUNG i APaIpOUPEVNG
000VTIKAG i YVaBOoTTpOCWTTIKAG TTPABEONG.

Mepiypaen

To oUoTnua eu@UTEUPATWY Straumann® Zygomatic TepIAapfdavel To
epeUTEUPa Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round kai 10 gu@UTEUPA
Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat. Eival e¢aipeTikd pakpid (éwg 60
mm) yIa va ETMTPETTOUV TNV OCTIKI ayKUpwOon OTO UYWHATIKO Kal £XOUV
ywvia ke@aAng 55°. Kataokeudlovtal arré BlooupBato, ENTTopika kabapd
TITGvio Babuou 4 kai diatiBevTal o€ didipopa KN yia va XpnoipoTroinéouv
ME HIa OEIpA TTPOCBETIKWY EEOPTNUATWY. H akpaia TTEPIOXA HE OTTEIpWHA
TWV EPPUTEUPATWY gival Tpaxid yia TNV aykUpwaon OTO 00TO, €VW N
oTepaviaia TepPIoxn €xel Agia KaTepyaopeévn emeaveia. Auto 1o oloTnua
EMQUTEUPATWY TTapadideTal TTPO-TOTTOBETNUEVO PE BAon oTepéwaong. OAa
Ta guQuUTELPATA gival KATAAANAQ yia Aueon @OPTION, OTAV ETTITUYXAVETAI
KOAR TTPWTOYEVHG OTABEPOTNTA Kal JE KATAAANAN ATTOPPAKTIKH QOPTION.

Evdeigeig xpRong

Ta epgutelpaTta Straumann® Zygomatic trpoopilovtal yia eu@UTEUCN
o010 160 TNG Avw yvdabou yia TNV UTTOOTAPIEN aKivNTwY OOOVTIKWYV
TTPOCBEcEWV O€ aOBevEiG PE PEPIKWG 1 TTARPWG VWOEG Gvw yvdaboug.
OMa T1a epgutetpata  eival KatdAAnAa yia dueon @OpTIon, OTavV
ETITUYXAVETAlI KAA TTPWTOYEVAG OTABePOTNTA KAl HPE  KATAAANAN
QATTOPPAKTIK) GOPTIOTN. AUTS TO CUCTNHA EPOUTEUUATWY dEV TTPpoOpICETal,
oUTe TIPETTEl VA XPNOIUOTIOIEITAI O€ CUVOUAOWO HE YWVIAKA eykdadion.
AuTa Ta gp@uTEUPATA dEV TTPOOPICOVTAl YIa GOPTION Miag HovAdag

MpofAemopevog XpRoTng
M'vaBoTTpoowTTIKoi  XEIPOUPYOI,  YeVIKOi  0dovTiaTpol, 0PBOBOVTIKOI,
TTEPIODOVTOAGYOI, TTPOCBETOAOYOI Kal GAAOI KATAAANAQ EKTTAIOEUNEVOI KAl
EUTTEIPOI XPrOTEG EPPUTEUPATWV.

MpoBAerépevo epIBdAAov
Ta KuAIVOPIKG €ANIKOEIBN) TPUTTAVIA Kal Ol KUAIVOPIKEG OOCTIK:
TTpoopidovTal yia Xxprion o€ KAIVIKO TTePIBAAAOV, OTTWG XEIPQ io
1aTPEIO 0BOVTIATPOU.

MpofAemopevol TAnBuo 66 aoBeviuv
AoBeveig TTou €xouv xaoel Eva OOVTI i} TIOAAG SOVT,

Mivakag 1 - ZupBaréoTnTa

ZAGA sp@utetpaTa

Straumann® Straumann® Bida ka. MpooBeTIKn
Zygomatic Zygomatic KaI 0dny! Bida kar 0dnyog
Epgureupa ZAGA™ | Epgiteupa ZAGA™

Emimredo 2TpOYyYUAS

Kwdikég 1mpoiovTog | Kwdikdg TmpoiovTog

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 ?B'—:Gaci shogng) ggg;ﬁem” He LHDM
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :g;]' 7@2) E&? 4431)/ (O3nysg)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (O8nyog)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MpoeyxeipnTikA £§€Taon Kol oXeSI0O0POG

Mpémel va AapPdvetal TTARPEG 10TPIKG Kal OBOVTIATPIKG I0TOPIKO, HE
éupacn oTnv TTapouadia TTaBoAoyiag Twv HaAaKWV Kal oKANpWV IoTwv. O
aoBevig TTPETTEl va £XEl KAIVIKG aTTaAAaypéva atrd CUPTITWHATA IYHOpEIa
Kal va pnv utrdpxel raBoloyia ota yUpw 00Td i 0ToUuG paAakoUg 1IGTOUG.
>uviotatal n dievépyela Agovikng Topoypagiag (Computed Tomography,
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CT) kai/f avéAuong Wneiakng Topoypagiag Kwvikng Aéopng (Cone-
Beam Computed Tomography, CBCT) oTo mAaicio Tng diadikaciog
oxedIaoUoU TTPOKEIPEVOU Va:

- Na avixvelael Tnv TTapoucia Tuxdv TrabBoAoyiag oTta Iypdpeia Tng
avw yvabou.

- Na TTpoodiopiaTei 0 GYKOG Kal n KaTtdoTaon Tou ooToU.

- Na TTpoodiopioToUv o1 OXETEIG TWV YVABwWV.

- Ta Cuywpatik@ ep@UTEUPATA  OUVIOTWVTAl yid TNV OTTioBia
(Trpoydu@Iog/you@iog) TTepIoxr, £va epPUTEUNO O KABE TTAEUpPd,
JE TOUAGXIoTOV U0 TUTTIKE 08OVTIKA gu@UTEUPATA 0TV TTPOCOIa
TIEPIOXN YIa TN OTAPIEN PIOG aKivNTNG OTTOKATACTAGNG.

- Ortav dev uTTdpyel €TMAPKEG OOTO yia KaA oTaBepdTNTa TWV
EMPUTEUPATWY TNG TTPOOBIAG TTEPIOXNG, EVOEIKVUTAI Eva TETPATTAG
TPpwTOkoAAO Zygomatic. Autd Trepihayfdvel duo Zygomatic
ep@uUTELPOTA AV CUYWHATIKG PE TO £va aTTO aUTA Ta EPPUTELPATA
uttd ywvia va avaduetal otnv Tpdabia TepioXA Kal To dAAo va
avadueTal TNV OTTioBIa TTEPIOXA.

KAIvIKd o@£€An TTou oxeTijovTal e Ta EpPUTEUpATA Zygomatic

Ta emdiwkopeva KAIVIKG OQEAN TTOU OXETICOVTAI PE TN XEIPOUPYIKI)
emEPPRAON CUYWHOTIKWY EUQUTEUPATWY TrEPIAaNBAvouv T BeATiwon
NG ToI6TNTAg JWNG, TNG AEIToUpyiag TNG PAonong, TNG OMIAIAG Kal NG
PWVNTIKAG, TNG KATATTOONG, TG AIGONTIKAG KaI TNG WUXOAOYIKAG EUEEiag.

10 OTTOIACOATIOTE, CUVIOTATAI AOITTOV N XPARON TTAACTIKAG
v atraiTeital. MpETer va divetal TTPoooxr oTNV £Qapuoyn
011G oUOoPIENG Twv eykKaBioewv Kal Twv BIdWV Twv

TN XEIPOUPYIKA ETEURAON

H TakTikf TrapokoAoUBnon Tou aoBevoUug Kal n OwoTH OTOMOTIKA
UYIEIVA) TTPETTEl va ETTITUYXAVOVTAI Kal €ival OTTOPOITNTEG YIO EUVOIKA
MaKPOTTPOBETUa aTTOTEAEOATA.

ATroBnkeuon, KOBAPIOPOG KAl ATTOOTEIPWON

Ta epgutedpaTta, ol Bideg KAAUWNG Kal Ol ETTOUAWTIKEG €yKaBioelg
TTAPEXOVTAl ATTOOTEIPWUEVA (ATTOOTEIPWHEVA PE OKTIVOBOAIQ yapua) Kai
TTpoopidovTal yia hia Hovo xpAon TTpIv atré Tnv nuepopnvia AAgng (BA.
ETIKETA OUOKeuaoiag). H oTeipdtnTa e€ao@aAieTal EKTOG €AV O TTEPIEKTNG
n n oepayida utrooTei BAGRN 1) avoixBei. EAv n cuokeuacia €xel UTTOOTET
{nuId, PNV XPNOIYJOTTOINCETE TO TIPOIOV Kal ETTIKOIVWVAOTE ME TOV
avTITTPOOWTIO TNG Straumann 1) emoTpEWTe TO 0Tn Southern Implants.
Mnv eTTavaypnoIMOTIOIEITE T euQuTELATA, TIG Bideg KAAUWNG, TIG
TTPOCWPIVEG £YKABIOEIG ) TIG eykaBioelg. H eTavayxpnoipoTroinon autwy
TWV €aPTNUATWY PTTOPEi va odnyroel o€ BAAPRN TNG EMQAVEIAG ) TWV
Kpioiywv d1a0TAoEWVY, N oTToia PTTopEi va odnyroel og uTToRAduIon TNG
amédoong Kal TG cupparétntag. H Southern Implants dev avaAapBavel
Kapia €uBuvn yia MITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE ETTAVAXPNOIMOTTOINKEVA
€COPTMATA. Ol CUOKEUEG TTPETTEI VA atroBnkevovTtal o€ EnNpd PEPOG O€
Beppokpacia dwuaTiou Kal va Pnv ekTiBevial o€ Aueco nAiakd ewg. H
€0QAAPEVN ATTOBAKEUON WTTOPE va e€TTNPEdOEl Ta XOPAKTNPIOTIKA TNG
OUOKEUNG.

Mpo@uAagn: AlaTpNoN TNG OTEIPOTNTAG TOU EPPUTEUMATOG

1. Mpémel va AapBavetar pépipva yia mn diatrpnaon Tng oTeIpoTNTOG
TOU €UPUTEUPOTOG PE TO OWOTS AVOIYPO TNG CUCKEUATIAG Kal TO
XEIPIOUO TOU EPPUTEUNATOG.

2. To €fwrteplkd AKAUTITO XOPTOKIBWTIO Kal TO €EWTEPIKO TOU
€0WTEPIKOU TTAAOTIKOU OV €ival ATTOOTEIPWUEVA PNV ayyideTe
TO €EWTEPIKO ME ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA KOI PNV TOTTOBETEITE TO
XAPTOKIBWTIO 1 TO €OWTEPIKO TTAACTIKO KATIAKI ToUu OiOKOU OTO
ATTOOTEIPWUEVO TTEDIO.

3. H ouokeuaoia Twv €UQUTEUPATWY gival n idla Ye ekeivn Twv
TTponyoUuEvWY €P@UTEUNATWY Southern Implants Zygomatic,
0edopévou 0Tl dev UTTAPXEl DEUTEPEUWV GKAUTITOG TTEPIEKTNG OTO
€0WTEPIKO TOU atrooTelpwpuévou diokou. Avt' auTtoU, UTTdpyel éva
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KAITT a1md avogeidwTo XGAuBa TTou oTnpidel To eu@UTEUPA Kal TO
OTAPIYMa TOU €EAPTAPOTOG, KPATWVTAG TO €UQUTEUNA OTTO TNV
€TTa®n Pe 10 doxeio.

4.  XT0 €O0WTEPIKO TOU XOPTOKIBWTIOU UTTAPXOUV N CGQPAYITHEVN
€OWTEPIKN TTAQOTIK) KUWEAN kai 10 kamdki TYVEK Trou
atrokoAAdTal. H o@payiopévn KuwéAn TTpETTEl va avolxBei atrd
évav BonBo (Pe pn ammooTeipwPéva yavTIa): aQaIPESTE TO KATTAKI
TYVEK ka1 unv ayyigete 10 aTTO0TEIPWHEVO EPPUTEUNA.

5. AkoAouBroTe TIG 0dnyieg TTou aTreikovidovTal OTIG Eikova 1 €éwg
Eikéva 4 yia va oQaIpECETE TO OTTOOTEIPWHEVO €PPUTEUNA, va
dlaTNPENOETE TN OTEIPOTNTA KAl VO GUVOECETE TO OTHPIYUA KOl TO
EUQUTEUNO OTO XEIPOAQRN.

6. AlaTnpAoTe TN OTEIPOTNTA TOU EPPUTEUPATOG, PETA TO AVOIYUO TOU
SioKOU Kal TNV apaipean TOU EPPUTEUPATOG, HEXPI TNV TOTTOBETNON
OTO XEIPOUPYIKO ONUEIO.

Eikéveg emideigng

THMEIQXZH: T1a Aecukd ydvria Kol TO @OVTIO QVTITTPOOWTTEUOUV
un amooTelipwuéva  avTikeiyeva. Ta  PTTAE  ydavmia kal TO - @OVTO
QVTITTPOCWTTEUOUV OTTOOTEIPWHEVA AVTIKEIPEVA.

ammooTeIpwévo TTEdIO, JE YN aTTooTEIpWUEVA YAVTIQ, OKIOTE TNV £TIKETA
TpooTagiag amd mapaBiacn. Mg un ammooTeipwéva YAvTIa AQYEIPECHE
TNV ECWTEPIKNA TTAACTIKA KUWEAN.

Eikéva 2: pg un ammooTeIpwEVA YAVTIA, a@aipéaTe To KAtk Tou TYVEK
aTré TNV TTAACTIKA KUWEAN.

Eikéva 3: o BonBog mapouaidlel Tov avoixtd JioKO OToV XEIPOUPYO.
Xwpig va ayyigel 1o eCwTEPIKO TNG KUWEANG, O XEIPOUPYOS aQAIPEi UE
aTmmooTeipwyéva yavTia Tov uttodoxéa Tou eu@uTEUNOTOG. MpooéfTe va
UNV ayyigeTe To EPEUTEUA.
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Eikéva 4: o xeipoupyodg TotroBeTeil T0 £pyaleio TomroBéTnong I-CON-X oTn
Baon Tou €€apTAPATOG. XPNOIPOTIOIWVTAG Hia dUvaun TTPog Ta TTavw,
TO €UPUTEUPA APAIPEITAI OTTO TOV UTTOB0XEA. To eUpUTEUMA gival TTAéov
£TOIMO yIa TOTTOBETNON.

AvTtevdeieig
Na un xpnoiyotrolgital o€ aoBeveig:
- O1 otroiol gival 1aTpIK& akaTAAANAOI yIa XEIPOUPYIKEG TTEURACEIG
OTO OTOA.
- O1 otroiol eival aAAgpyIKOi i £€xouv uTTEpEUaITONTia oTo KaBapd
TITGvio 1| OTO aviou (Ti-6AL-4V), otov xpucd, oTO

u.
Ol jol €ival KATW TwV 18 £TWV, KAKK TTOIGTNTA 00TOU, SIOTAPAXES
TOG, JOAUOUEVO OnpEio ePQUTEUUOTOG, ayyelakh BAGRN,
av KTOG SIABATNG, KATAXPNON VAPKWTIKWY 1 aAKOOA, Xpovia
Oepatreia pe uPnAég OO0EIG OTEPOEIdWY, QVTITINKTIKA BepaTreia,

TaBOAIKA vOOO Twv 00TWYV, BepaTtreia Pe akTIVOBEPATTEIQ Kal
TraBoAoyia Twv Iypopeiwy.

Mposgidotroinoeig
Ol MAPOYZEZ OAHIIEZ AEN NMPOOPIZONTAI QY YNOKATAXTATO
THZ ENAPKOYZ EKMAIAEYZHE.

- Ma Tnv o0@OA Kol  OTTOTEAEOUATIKY) XPAON TWV  OBOVTIKWY
EUQUTEUPATWY  TTPOTEIVETAI  AVETIQUAGKTA 1 TTpAyUaATOTIoinon
eCe1dikeupévng ekmmaideuong, oupTepIAapBavopévng TG TTPOKTIKAG
€¢doknonNg yia TNV €KPEBnon Tng KATAAANANG TEXVIKAG, Twv
EUPBIOUNXAVIKWYV ATTAITATEWY Kal TWV OKTIVOYPAPIKWY AEIOAOYHTEWV.

- Ta Tpoidvia mpémel va aog@aAifovtal €vavTl avappdenong otav
XPNo1poTToIoUvVTal EVOOOTOUATIKG. H avappo®nan Twy TTPoidvVTwY UTTopEi
va 0dnynaoel o€ pOAUVON fi ATTPOYPAUHATIOTO CWHATIKG TPAUHATIONO.

H €uBuvn yia TN cwaTh €mAOYA TwV aoBeVWY, TNV ETTAPKN EKTTAIdEUON,
TNV EPTTEIPIA TNV TOTTOBETNON EUQUTEUPATWY KOI TNV TTApoXr KATAGAANAwvV
TTANPOPOPIWV IO TN OUYKATABEDN WETA OTTO €VNUEPWOTN QVAKEI OTOV
1a1p6. H akatdAAnAn TeEXVIKF) WTTOPEl va odnyroel o€ aTToTUXiO TOU
EMOUTEUUOTOG, BAABN Twv veUpwv/ayyeiwv Kal/fj oTTwAEId Tou 00TOU
oTAPIENG. H atToTuyia TwV ENPUTEUNATWY auEdveTal 6TV Ta EUQUTEUPATA
TOTTOBETOUVTAI O€ AKTIVOBOANPEVO 00TO, KABWG N OKTIVOBEPATTEIQ UTTOPET
va odnynoel o€ TTPOOJEUTIKA ivwon TwvV ayyeiwv Kal Twv HAAAKWV
Hopiwyv, 0dnNywvTag o€ PelwPévn IKavoTnTa ETTOUAWGONG.

EmimmAéov, n xpron Twv egeuTeUPdTWY Zygomatic o€ 00TIKO 10TO TTOU
€xel aKTIVOBOANOEei aTO TTAQICIO TNG BepaTTEiag TOU KAPKIVOU WTTOPED va
€XEl WG aTToTéEAETA Ta €EAG

- KaBuotepnuévn 11 ammotuxnuévn  OOTEOEVOWUATWON  TwV
EMOUTEUNATWY AOYW pEIWPEVNG OOTIKAG ayyeiwong, n oTroia
EKPPALETAI KAIVIKG WG 00TEOPADIOVEKPWAN.

- A@aipeon 10TWV KAl 00TEOPABIOVEKPWATN.

- ATTOTUYIO KOI OTTWAEIO EUQUTEUPATWY.

- H Oepatreia pe euuTelpaTa 0€ AKTIVOBOANUEVOUG aoBeveig
eCaprdtal amd Bépata OMwg o XPOvog TOTToBETNONG TOU
EPQUTEUPATOG O€ OXEON UE TNV AKTIVOBEPQTTEIQ, N AVATOMIKK) B€on
TTOU ETTIAEYETQI YIQ TNV TOTTOBETNON TOU ENQUTEUUATOG Kal N 66an
akTivoBoAiag otnv ev Adyw B¢on ka1 o guvakdAouBog Kivouvog
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00TEOPADIOVEKPWONG.
Eival onuavTiké va uttdpyel €mmiyvwaon Kai va atmo@euyetal N BAGRN wTIKWY Sopwy, OTTwG velpa, PAEREG kal apTnpieg. O TpaupaTiopoi og JWTIKEG
QAVOTOMIKEG DOUEG PTTOPEI VO TTPOKAAEOOUV GORAPEG ETTITTAOKEG, OTTWG TPAUPATIONO Tou o®BaApol, BAARN Twv velpwyv Kal UTTEPBOAIKY aigoppayia.
Eival onuavTiké va TTpooTateleTal TO UTTOKOYXIO VEUPO. H un avayvwpion Twv TTPayUaTIKWY PETPAOEWY OE OXEON HUE TA AKTIVOYPAPIKE dedopéva
MTTOPEi va 0dNyNoEl € ETTITTAOKEG.

Mpo@uAdgeig

O1 véol Kal EPTTEIPOI XPMOTEG EPPUTEUPATWY Ba TTPETTEI va EKTTAIBEUOVTAI TTIPOTOU XPNOIKOTTOINCOUV €va VEO GUCGTNUA N ETTIXEIPACOUV VA KAVOUV pia vEQ
pEBodo Beparreiag. Na gioTe 1B1AITEPA TTPOOEKTIKOI KATA TN BepaTreia aoBeVWV TTOU £XOUV TOTTIKOUG ) CUGTNHIKOUG TTapdyovTeG 01 oTToiol Ba pTTopoucav
Va ETTNPEACOUV TNV ETTOUAWGCN TOu 00TOU KAl TOU HaAaKoU 10ToU (BnAadr KaKr) OTOPATIKY UYIEIVR, Un eAeyxOuevo SIafATn, oe Bepartreia pe oTePOEIdN,
KOTTVIOTEG, AOiWwEN OTO KOVTIVO 00TO KAl A0BEVEIG TTOU KAVOUV OKTIVOBEPATTEI OTO TIPOCWTTO A TO OTONA).

Mpémel va dievepynBei evOeAEXNG EAEYXOG TWV UTTOWNPIWY aCBEVWY Yia TOTTOBETNON EPOUTEUPATWY, CUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV EEAG:
- OAoOKANPWHEVO 1aTPIKG Kal 0BOVTIKS 1GTOPIKO.
- OTITIKA KAl OKTIVOAOYIKK €TTIOEWPNON VIO TOV KABOPIOPO ETTAPKWY SI0OTACEWY 00TOU, AVATOUIKWY 0pOTNHWY, CUVBNKWY atré@pagng Kal TrEPIOdOVTIK UYEia.
- Mpétrel va An@Bouv utréywn o Bpougiopog Kal oI SUCUEVEIG OXETEIG JE TN Olayova.
- O owOoTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEOIQOUOG PE HIa KOAr OPadIKA TTPoaéyyion YETAEU KaAG eKTTAIOEUNEVWV XEIPOUPYWY, OOOVTIATPWY OTTOKATACTAONG KAl
TEXVIKWYV £pyaOoTnpiou €ival atrapaitntog yia TNV ETTITUXT BepaTreia ue eppuUTEUATA.
- H eAayioTotroinon Tou TpalhaTog OTOV 1I0TO-EEVIOTH AUEAVEI TO EVOEXOUEVO ETTITUXOUG OOTEOEVOWHATWONG.
- Aev TTPETTEI va €TTIXEIPNOEI NAEKTPOXEIPOUPYIKA YUPW aTTO PETAAAIKG EP@UTEUPATA KOBWG Eival aywyiya.

ZUVIOTWHEVEG XEIPOUPYIKEG EKTIUAOEIG

>1a geguTelpaTa Straumann Zygomatic €xouv S1e§axBOei OTATIKEG Kal SUVOUIKEG PNXAVIKEG OOKIPEG, HE TN HOP@PR OOKIMWY KOTTWONG CUUGWVA UE TO
mpoTuTio ISO 14801. H dokiur auth TTpocopoiwae TNV TTARPN TOTTOB£TNGN TOU ENPUTEUPOTOG OTO 0OTO OTNV aKPaia TIEPIOX PE OTTEIPWHA KABWG Kal
oTnVv oTe@aviaia TePIOXA, 3 Mm KATw aTrd TNV TTAATEOPHA TOU ENPUTEUPATOG. H SOKINA auTr) atrod NV AOQAAEIQ KAl TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA
Twv gueuUTEUPdTWY Straumann Zygomatic, péxpl kal Ta eu@uTeUPATA Yrikoug 60 mm, yia TIG € G TOUG. ZUVIGTATal N TOTToBETNGN TNG
aKpalag TIEPIOXAG ME Gm:lpwpa TOU su(pUTeuuaTog He TARPN oonm srrot(pn oTo CukuaTlKo 0ogTo an TwV OTEPAVIAIWY GTTEIPWHATWY A

[MpayuaToTrolgiTal Yia TOPR KOPUPAG atmd akpIBWS UTTPOCoTd atmd 1o yvabikd KU
MpayuaToTtroioUvTal TPEIG KABETEG ATTEAEUBEPWTIKEG TOUEG OTIG TTEPIOXEG TOU BEUTEPO
TNV KIVNTOTIOINGN TOU Kpnuvou Trépa ommd TO UTTOKOYXIO Oplo. Z& POVO IG XPNnOIUOTIOIEiTal NUINAgoEIdng TTpoagyyion. Ol

3 Oowpa Tou JuywpaTikoU Kal To {uywpaTiké 1680. 'Evag
UTTEPWIOG KPNHVOG OVUWWVETAI VIO TNV ATTOKGAUWN TOU GaTVIaKOU 00TOU. 5 TTEPIOXN TWV AVW YOUQIwV XOpAooETal VI VO BEATIWOET

KOATTOU Kal agaipeital To THAKA Tou 0oTou (Eikéva 5). O BAevvoydvog
TOU lypopeiou avtavakAdTal, TTpooTrabwvTag va SiatnpnOei av uvaTov. H AeTrTopepng avtavakAaan Tou BAevvoyovou gival atrapaitnTn.
2. ZeKIVAOTE TO onyEio €I0000U TOU EPPUTEUPATOS (TTPOET! NnG) yid 10 ep@UTEUPA Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round GTnV Treploxr Tou
TTPWTOU-OEUTEPOU TTPOYONPIOU OTNV Gvw YVaBIKH K OoTE TO OTTIoBI0 ToIXWHA TNG AVw YVABOoU. ZTOXEUOTE va KATAAREETE AKPIBWG
MTTPOOTA aTrd TNV TTPOCOIa-JUYWHATIKA EYKOTTH.
3. To onueio €106dou aTnv KuweAida yivetar ye TN Xpn
TOIXWHOTOG TOU YvaBiaiou KOATTOU PEXPI TNV K

G @pélag (D-ZYG-RB)* i BeAdva Tputraviou (026.0054) kal cuvexieTal Eow Tou
1 a6 10 TTaP&BupPOo Tou KOATTOU (Elkéva 6) (ouvioTdtal TaxUtnTa Tputtaviol D-ZY G-
TpuTTavioU: 800 OTPOPEG avd AETTTO).

Tputravi @2,9 mm (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) kai guveyiceTal
5-CH-29/D-ZYG-CH-29S ouviatwyevn Taxutnta Tputraviod: 1000-1500 rpm). Ze TTEPITITWOEIG
roINBei TpuTTAvI Pe oTreipa @2,7 mm avri yia Tputtavi &2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-
Aon Tou TpuTraviol @2,7 mm avti Tou Tputraviol @2,9 mm ptropei va odnynael o€ uTTEPBOAIKN
TOG EPPUTEUPATOG/OTEPEWONG, aaToXia TNG Bidag oTepéwaong Tou oTepéwong 1 {nuIG oTa epyaAeia
I eIKOVa yia TN owoTd ToTroBeTNUEVN digioduan Twv TPUTTaviwy oTo {Uywpa. H ££080g Tou TpuTTaviol atrd To

4. H 6éon Tou gpguTelaTOG eykaBiaTaTal
oT0 QUywaTIKS (Eikéva 7) (D-ZYG- 29/D-
(pwang ochKng TTUKVOTNTAG, UTTO)

po1'rr1 Torroeémcng, omoyL’Jpvwcr]
ToTroB£TNONG. To TTapaBupo IypopEl
CUywpa ynAagdaral oTo PayouAo Tou evoug.

5. ZTn ouvéxela XpnOIKOTIOIEITAI TO TPUTT 3,5 D-35T-M15 yia Tn Sielpuvon Tng oTTAG oTnV KUWEAISIKA paxn (Eikéva 8) (ouvioTwpevn TaxUtnTa TpUTTavVIoU
D-35T-M15: 1000-1500 rpm). Mn xpnoidoTToIgiTE auTS TO TPUTTAVI O JOAAKO 00TS, KABWG TO EUPUTEUH Ba TTPOETOINACEI TNV KUWEAIDIKN) TTEPIOXH KABWG
Ba TTpowbNnBei aTO ETTOUEVO BrUA.

Eikéva 5 Eikéva 6
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Eikéva 8

Eikéva 9 Eikéva 10

6.  To Bd&Bog TnG TTpoeTOINATEVNG BEONG EUPUTEUATOG Kal N ywvia TNG KEPAANG TOU EJPUTEUPATOG PETPIOUVTAI PE TN XPAON TOU ywviakoU BuBouETpou
(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Eikéva 9).

7. Tpiv atmmé TNV T0TTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG, BEBaIWOEITE OTI TO ONEIO TOU EUPUTEUPATOG eival EAeUBEPO aTTO UTTOAEINPOTA HOAAKWY Popiwv. Ma Tnv
ApXIKH TOTTOB£TNON TOU EPPUTEUPATOG XPNCIYOTIOIEITAl TO XEIPOAARH e auvdeapo (I-CON-X), ue Tov €Aeyxo poTTiG oTpéWng pubuicguévo ota 50 Nem oTig
15 oTpoYEG avd AeTTTo. ZTTpWETe To ENeUTeupa ZuywpaTikou Straumann®, ZAGA™ Round euBeia péoa ammd 1o @aTviako TTapackeUaoua. Oa XpeiaoTei
va apxioeTte va BISWVETE pOvo GTav N KOPUPr PTACEl 0TO JUYWHOTIKO, PEIVOVTAG £T01 TO XPOVO gl0aywynG. OTav TO XEIPOKIVNTO TEUAXIO OTPEWEI TTPOG
10 £§w, aAAG&TE oTov 00NYd Kpeppudiol (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Eikéva 10). ATTOQUYETE TNV £QAPHOYH POTTWV KAUWYNG OTO OTAPIYMA TOU
€SAPTAMATOG KATA TNV EI0AYWYH TOU EPPUTEUATOG. EAéyxeTE TTEPIOBIKG TN Bida OTEPEWONG TOU ESAPTAMATOG Yia XAAGPWON KAl GQI§TE TNV €K
véou, gdv gival aTrapaiTnTo.

8.  ToeupUTeupa TTPETTEI va aKOAOUBEi TNV TTpogToInaopévn dladpopn elgaywyng. OToloodrTToTE JAAAKOG IGTOG TTOU UTTOPET VA EXEl TTAPAANPOET OTTO T OTTEIPWHATA
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TOU EPQUTEUPATOG KATA TNV KivnoT) TOU PECW TNG KUWEAIDAG Kal TOU IYHOPEIOU TTPETTEI VO OTTOJOAKPUVBET TIPIV TO EPQUTEUNA EI0EABEI OTO onuEio TOTTOBETNONG
Tou uywpaTtikoU. Mia TrepITTPO®r| TOU EMPUTEUNATOG £XEI WG aTToTEAETa agovikr peTakivnon 0,8 mm. H eicaywyr) oAokAnpwveTal éTav n KeQaAr BpiokeTal otn
OwaTH TTPOCBETIKA B€0N KAl ywvia. ZuvioTdTal n ToTToBéTNoN TNG akpaiag TTEPIOXAG ME OTTEIPWHA TOU EPPUTEUNATOG UE TTARPN OOTIKK £TTAPA OTO {UYWHATIKO
0076 Kal N TOTTOBETNGN TWV OTEQAVIAIWY CTTEIPWHATWY 1 QGUAAKWOEWY OTNV KEPAAT TOU EUQUTEUPOTOG UE TTAAPN OCTIKN ETTAPH OTO yvabikd 0oTo.

9.  Zmn ouvéxela, xahapwvel n Bida oTAPIENG Tou €EAPTANATOG HE TO €1DIKO KATaARIdI Kal apalpeital N oTrpIgn Tou e§apTApaTog (Eikéva 11). Ze Trepitrtwon
TTOU TO OTAPIYMa A n Bida Tou e€apTApaTog eivalr SUokoAo va xahapwaotel, avatpégte oto CAT-1217 oxeTIKA e Tn dladikagia Kal Ta EpYAAEia TTOU TTPETTEN
va Xxpnoipotroinouv.

10. Edv dev emTeUXOEi ETTAPKAG TTIPWTOYEVAG OTABEPOTNTA YIa TO PPUTEUNA, ToTToBETEITaI PIa Bida kdAuwng (CH-CS) pe tov €181k 0dnyo (I-CS-HD) yia
TTPWTOKOAAO dUo aTtadiwv. MNa dueon @opTion, AauBdvetal kar TotToBeTeiTal pia kKoxAMwTh eykdBion (CH-SRA) pe katdAAnAo Uwog oUAwv pe TO €I1BIKO
kaTo0Ridl (046.401/046.411) (EikOva 12). ZTn OUVEXEIQ TTPAYMATOTIOIEITAI TUPPAPH GUUPWVA UE TNV TIPOTIUNON TOU XEIPOUPYOU.

MPOZXOXH: Zi¢Te Tn Bida kdAuwng (CH-CS) pévo pe 1o daxTUAO yia va atro@UyeTte UTTEPBOAIKE QopTia. Z@igTe TNV KOXAIWTA eykdBion pe Bida (CH-SRA)
JE TN ouvioTWHEVN poTrr) aTpéwng 35 Nem.

*EvaAAakTikd Tputravi: 103.190 Neodent

Xeipoupyikn Siadikacia yia Ta epeuTelpata Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat

MpaypaToTrolgiTal pia TOU KOPUPAG aTTd akpIBWG UTTPOooTd atrd To yvabiké KUpTwHa oTn pia TTAEUpd €wg To idlo onueio otnv GAAN TTAeupd. Mpay-
paToTroloUvTal TPEIG KABETEG OTTEAEUBEPWTIKEG TOPEG OTIG TTEPIOXEG TOU OeUTEPOU You®iou Kal aTn péon ypauun. Autég ol 3 Topég SleukoAUvouv TNV
KIVNTOTTOiNGN TOU KPNUVoU TTépa atrd TO UTTOKOYXIO OpIO. X€ HOVOTTAEUPEG TTEPITITWOEIG XPNOIUOTIOIEITAl NUIYagoeIdAG TTpoatyyion. O BAevvoTtrepiTo-
Vaikoi KpNUVOI avuywwvovTal yia va aTToKaAu@Bei To uTTokdyXio veUpo, To OWHa Tou {uywuaTikoU Kal To {UywHATIKO T680. ‘Evag utrepwiog Kpnuvog
AVUWWVETAI YIa TV aTTOKAGAUWN TOU QATVIAKOU 00ToU. To TTEPIGCTED OTNV TTEPIOXH TWV AVW YOUQIWV XapAoOETAl YIO va BEATIWOEI N KIVNTIKOTNTA TOU
KpnuvoU. TotroBeTeiTal évag avaoToAéag kavaAiol oTo Gvw 6pIo Tou (UywHaTIKoU TOEOoU.

1. AlokOTITETAI £va PIKPO TTOPAPPIVIKO TTapdBupo aTnv TTAAyIa TTAEUpd Tou yvaBoUTTEPWIOU KOATTOU Kal a@aipeital TO ITTAOK Tou oaTou (Eikéva 13). O
BAevvoyovog Tou Iypopeiou avtavakAdTal, TTpooTTadwvTag va diatnenOei aveapog. H AeTrTopepn dkAaaon Tou BAevvoydvou gival amrapaitny.

2. ZEeKIVAOTE TO OnyEio £10080U TOU EPPUTEUPATOG (TTPOETOINATIa TNG BE0NG) yia To Straumanné implant, ZAGA™ Flat oTnv Tepioxr| Tou
TIPWTOU-BEUTEPOU TTPOYOUPIOU OTNV Avw yvabIkr) akpoAo®ia Kal akoAouBroTe To oTTioBI0 fivw yvaBou. ZToxeUoTe va KAaTaAAgeTe
AKPIBWG PTTPOCTA aTTO TNV TTPOCBIN-CUYWHATIKY) EYKOTTT).

3. To onpeio ei06dou oTnNV KUWeAIda yivetal ue Tn xpAon oTpoyyuAng epélag (D-ZY A grTaviou (026.0054) kai ouveyiceTal péow
TOU TOIXWHOTOG TOU yvaBiaiou KOATTOU PEXPI TNV KOIAGTNTA TTOU @QaiveTal oTmo po JoU kOATTOU (EikOva 14) (cuvioTatal TaxuTnta
Tputraviol D-ZYG-RB: 1000-1500 oTpo®ég avd AeTrto™ 026.0054 péyiotn Ta 00 oTPOPEG avd AETTTO).

Eikéva 13 Eikéva 14

Eikéva 15 Eikéva 16
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Eikéva 17

Eikéva 19

TayxutnTa Tputraviou: 1000-150
OOTIKAG TTUKVOTNTAG, UTTOPEi V
Je oTreipapa @2,7 mm avti Tou
27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D- -CH-27S). NMPOXOXH: H
akaTdAANAN xprion Tou Tputraviot @2,7 mm avTi Tou TpuTraviou
@2,9 mm pTropei va 0dnynoel o€ uTTeEPBOAIKR POTTA TOTTOBETNONG,
amoyUyvwon  Tou  HOOXEUPOTOG  EPQUTEUPATOG/OTEPEWTNG,
aoToxia Tng Ridag oTepéwong Tou oTepéwong R {nuid oTa
epyaleia TommoBétnong. To TapdBupo Iypopeiou divel eikdva yia
TN owaoTd ToTToBeTNUEVN Slgioduon TwV TPUTTAVIWY GTO (UYWHA.
H €€0dog Tou TpuTTaVIOU atrd To (UywUa YnAa@dTal GTo PAyouAo
ToU 00BevoUG.

XpnaoigotroiRoTe TNV TAdivA KoTTiky @péla ZAGA™ (CH-D-
CM) vyia va dnuioupyAcete f/kal va OIeupUveETE TNV aUAaka
TToU €xel OnuIoupynBei oTnV KUWEAIDIKA pdxn, TTPOKEINEVOU va
TOTTOOETAOCETE TO EUPUTEUPA PE TN BOUKKAAIKH OWn va KABETal OTO
id10 €TiTTEdO pe TNV €EWTEPIKA ETMIPAVEID TOU KUWEAIBIKOU 0GTOU
(Eikéva 16). (Zuviotwuevn Taxutnta Tputraviod CH-D-CM: 800
OTPOPEG aVA AETTTO).

To BdaBog Tng TrpocTolipacpévng B€ong ePPUTEUPATOG Kal N
ywviwon TG KEPAANG TOU ENPUTEUPOTOG PETPIOUVTAI PE TN XPrion
TOU Ywviokou BuBdpetpou (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Eikéva 17).
Mpiv ammé Tnv TOTOBETNON TOU €U@UTEUPATOG, PBeBaiwBeite OTI
TO onueio Tou epuTelpaTOG gival eAelBepo atrd UTTOAEipaTa
paAakwv popiwv. Ma TNV apxikr) ToTroB£Tnon Tou ePPUTEUPOTOG

EPITTTWOEIC PTWXAG
onoei éva TpUTIVI
aviol @2,9 mm (D-ZYG-

CAT-8049-07

OAHFIEZ XPHZHZ: EpguTtetpara Straumann® ZAGA™ Zygomatic

Eikéva 18

xpnoiygotroigital 10 XelpoAaBn pe auvdeopo (I-CON-X), pe Tov
€Neyxo poTTAG oTPéwng pubuiouévo ota 50 Necm oTig 15 oTpogég
ava Aemtd. QOnoTte 1o ep@UTEUMA  Straumann® Zygomatic,
ZAGA™ Flat guBeia péoa amd 10 @ATVIOKO TTapAcKeUaoHa. Oa
XPEIaoTEl va apyioete va BIOWVETE YOVO OTAV N KOpUPR QTACE!
0TO QUYWHMATIKO, MEIWVOVTAG £T01 TO XPOVO eloaywyng. Otav 1o
XEIPOKIVNTO TEPAXIO OTPEWEl TTPOG Ta €Ew, aAAGgTe oTOV 0dNYyo
KpePPUdIoU (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Eikéva 18). ATro@puUyeTe
TNV €QAPMOYI POTTWV KAPYNG OTO OTAPIYHA TOU ESAPTAMATOG
KATA TNV EI0AYWYH TOU EPQUTEUPOTOG. EAéyxETE TTEPIOBIKA TN
Bida oTEPEWONG TOU €EAPTAMATOG Yia XOAdpwon Kol o@igTe
TNV €K véou, €AV €ival atrapaitnTo.

To ep@UTEUpO TTPETTEl va  aKOAOUBEI TNV  TTPOETOINACHEVN
dladpopn eiIcaywyng. OToI00dATIOTE HAAAKOG I0TOG TTOU PTTOPET
va €xel TapoAneOei omd Ta OTTEIPWHATA TOU EUQUTEUNATOG
KOaTd TNV Kivnon Tou PEOW TNG KUWEAIdAG Kal Tou IypopeEiou
TIPETTEI VO ATTOMOKPUVOED TTpIV. TO  eupUTEUHA  €1I0€NBEI OTO
onueio TOoTOBETNONG TOU CuywpaTikoU. Mia TrepIOTPOPA TOU
EUQUTEUPOTOG €XEI WG OTTOTEAEOUO agovikA peTakivnon 0,8 mm.
H eicaywyr} oAokAnpwveTal 61av n KEQAAR BpioKkeTal 0T owWOoTA
TIPOCBETIKA B€0N KaI ywvia. ZuvioTATal n TOTTOBETNON TNG OKPAIOG
TIEPIOXNG ME OTTEIPWHA TOU €UQUTEUPATOG MPE TTAAPN OOCTIKA
€TTa@ 0710 {UYWHATIKO 00TO KaI N TOTTOBETNON TWV OTEPAVIAIWV
OTTEIPWHATWY A AUAOKWOEWVY GTNV KEPAA TOU EUPUTEUPATOG UE
TIAPN OCTIKA €TTAQPT) OTO YvaBIKS 00TO.

>Tn ouvéxela, xahapwvel n Bida oTAPIENG TOUu £EAPTANATOG HE TO
€101K6 KataaBidl kal apaipeital N aTAPIEN Tou e€apTrpaTog (Eikova
19). e TrePITTTWON TIOU TO OTAPIYMA 1 N Bida Tou €€apTApaTog
gival dUokoAo va xaAapwael, avatpégte ato CAT-1217 OXeTIKA e
Tn d10dIKaoia Kal Ta epyaAgia TToU TTPETTEI va XPNCIYOTToINBoUV.
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10. Edv dev emiTeuxBei eTTapkAG TTpwTOyEVrG OTABEPATNTA yIa TO
eU@UTEUNQ, ToTTOBeTeiTaN Mia Bida kdAuywng (CH-CS) pe Ttov
€101K6 0dnyo (I-CS-HD) yia mpwTtékoAAo dUo aTadiwv. MNa dueon
@opTIon, AauPdvetal kal TOTTOBETEITAl pia KOXAIWTH €ykadion
(CH-SRA) pe katdAAnAo Uwog oUAwv pe Tov €IBIKO 0dnyo BIdwv
(046.401/046.411) (Eikéva 20). ZTn Ouvéxeld TTPAYUATOTIOIEITAI
ouppa@n CUPPWVA WE TNV TIPOTINNGN TOU XEIpoupyou.

MPOZOXH: ooi¢re Tn Bida kdAuwng (CH-CS) pévo pe 1o ddyTuAo
ylo va atmmo@uUyeTe UTTEPBOAIKA @opTia. Z@igTe TNV KOXAIWTA
eykabion pe Bida (CH-SRA) pe Tn ouvIGTWHEVN POTIH OTPEWNG
35 Nem.

* EvaAAakTIkO TpuTtravi: 103.190 Neodent

> € TIEPITITWON TTOU O XPNOTNG ETTIBUET VO ETTAVATOTTOBETAOEI TO GTAPIYHA
TOU €APTANOTOG yIa va pubpicel Tn B€on f/kal Tov TTPOCavaTtoAIoud Tou
EMQUTEUPOTOG, EUBUYPOUMIOTE TTPOCEKTIKA TOUG BEIKTEG EUBUYPAUMIONG
TOU €UPUTEUPATOG KAl TOU E€COPTAMOTOG TIPIV ATTO TNV EWTTAOKA TOU
eCaywvikoUu oTo gu@uUTeUPa. EuBuypappiote tTnv eykoTrr) oTo €€dywvo
TOU gp@uTelparog (Eikova 21) pe 10 PaBoUAwpa OTO OTAPIYHA TOU
eCaptrpaTog (Eikova 22). ToTToBETACTE TO GTAPIYUA TOU ECAPTANOTOG OTO
€CAYWVO TOU EPQUTEUPATOG, €1I0AyeTE TN Bida Kal o@igte pe 25 Nem. H
B¢éon f/kal o TTPOCAVATOMONOG TOU EUPUTEUPATOG UTTOPEI OTN CUVEXEIQ
va pUBPIOTET OTTWG OTTAITEITAI.

™

of

Eikéva 22: Eykotfj aTtn Bdon Tou
€COPTAMATOG.

Eikova 21: EykoTrA) 010 £§Aywvo
EMOUTEUONG.

MPOEIAOMOIHZH: efao@aAiote TN OwoTh  €uBuypdupl
EMOUTEUUOTOG Kal TOU €EAPTAMOTOG OTEPEWONG TIPIV OTTO TN O
NG Bidag Tou e€aPTAPATOG OTEPEWONG, KABWG N €Qappoyn

eubuypappiopyévo ptropei va TrpokaAéoel BAGRn ot
TAQTQOPUA TOU EPQUTEUUOTOG, OBNYWVTAG OF KOAKN

Kal Ot gival kaBapr) aTrd UTTOAEiPPaTa TpIv a
Baong oTepéwang.

AvemiO0uNTEG EVEPYEIEG
MBavég avetmBuunTeG EVEPYEIEG Kal TT
oidnua, @wvNTIKEG OUOCKOAIEG, QAEYUO wv oUAwv. Mo emigova
ouptrtwparta:  Or kivduvol Kal o1 €TTI £€G ME TO EPQUTEUHATA
mepIAapBavouy, PETaEU GAAwyv, Ta €EAG: (1) aAAepylkég avTidpdoelg
OTO €U@UTEUPA R/Kal OTO UNIKO TOu OUVOETIKOU OTOIXEIOU (OTOIXEIOU
eyKaBiong)” (2) Bpadaon Tou EUQUTEUPATOG )/Kal TOU GUVOETIKOU OTOIXEIOU
(3) xaAdpwaon tng Bidag r/kal TNG Bidag ouykpdtnong, (4) Aoipwén TTou
amaitei avaBewpnon Tou 0doVTIKOU ep@uTEUPaTOS” (5) veupik BAGRN
TTO0U Ba pTTopoUloe va TTPOKAAETEl uéviun aduvapia, youdiaoua i Toévo'
(6) 10TOAOYIKEG OTTOKPITEIG TTOU EVOEXOMEVWG TTEPIAAUBAVOUV HOKPOPAYa
f/kar IvoBAGoTEG” (7) oxnUaTIoNOG eUROAWV AiTToug” (8) xaAdpwaon Tou
EMQUTEUUOTOG TTOU OTTQITEI AvaBEwWENTIKA XEIPOUPYIKN €TTEURacn™ (9)
S1dtpnan Tou yvabiaiou kOATTOU” (10) dIGTPNON TWV TTAGKWY TWV XEIAIWV
Kal TNG YAwooag™ (11) aTmwAEIa 00TWY TToU eVOEXOUEVWG VO 0dNYrOEl O€
avaBewpnan 1 agaipeon.

Opauon

KatdypaTta eueuTEUPATWY Kal EyKaBiogwV PTTOPET va TTpOKUWOoUV OTav Ta
eQapuogoueva @opTia UTTEPRAiVOUV TNV avTOxXr TOU UANIKOU G€ EQEAKUCHO
1 BAiyn. MBavég ouvbnKkeg UTTEPPOPTIONG UTTOPEI va TTPOKUYWOUV aTrd:
QVETTAPKEIQ OTOV OPIBPO, TO PAKOG A/KAI TN OIAUETPO TWV EUPUTEUNATWY
yla TNV €TApKr OTAPIEN MIOG OTTOKATACTACNG, UTTEPBOAIKO HAKOG
TPoBOAoU, aTeA] TOTTOBETNON Twv €yKaBioEwyv, ywvieg eykabBioewv
peyaAuTepeg ammd 30°, OoTTOQPOKTIKEG TTOPEUBOAEG TTOU  TTPOKAAOUV

CAT-8049-07

UTTEPROAIKEG TTAEUPIKEG DUVAEIG, TTAPOAEITOUPYia Tou aoBevoUg (TT.X.
Bpouioudg 1 oeigiuo), atmwAeia 1 aAAayég oTnv odovToaTolxia R TN
AEITOUPYIKOTNTA, QVETTOPKH €QAPHPOYH TNG TTPOBEONG Kal CWHATIKO
Tpaupa. MpdobeTn BepaTreia YtTopei va gival atrapaitnTn 1OV UTTAPXEI
OTTOIAdATIOTE AT TIG TTAPATIAVW CUVONKEG yIa va PeIwOei n moaveTnTa
ETTITTAOKWV I\ ATTOTUYIOG TOU UAIKOU.

AMNAayég oTnv amodoon

Eival eubuvn Tou KAIVIKOU 10TPOU va EVNUEPWOEI TOV AOBEVN yia OAEG TIG
KOTAAANAEG avTEVBEIEEIG, TTAPEVEPYEIEG KT TTPOPUAAEEIG, KABWG Kal yia
TNV avAaykn va avadntAael TIG UTTNPECIEG EVOG EKTTAIBEUUEVOU OSOVTIATPOU
€dv UTTAPYOUV OANaYEG 0TV ATTGB0CN TOU ENPUTEUUATOG (TT.X. XaAdpwaon
NG MPOBeang, pOAuvon 1 e€idpwua yupw amd 1o EPEUTEUNA, TTOVOGS 1
o110I0dATTIOTE GAAO ACUVABICTO CUPTITWHA TTou dev £Xel €100TTOINBEI O
aoBevAG va TTEPIPEVEI).

Eidotmroinon oXeTikd pe coBapd TEPICTATIKA

Kd&Be coBapd tepioTaTikd TTou €xel CUPPBEI 0€ OX€Oon HE TN OUOKEUR
TIPETTEL VO QVAQEPETAl OTOV KOATOOKEUAOTH TNG OUCKEUNG KAl OTnV
apuodia apxrf Tou KPAToug pEAOUG OTO OTToio BpiokeTal 0 XpNoTng r/
kal 0 agBevig. O1 TTANPOYOPIEG ETTIKOIVWVIAG TOU KATAOKEUOOTH TNG
OUOKEUNG YIa TNV ava@opd evog coBapou cuuBdavtog eival ol €Eng
sicomplaints@southernimplants.com

YAIka

Straumann® Zygomatic epgutetpata:  Eptropikd kabapd Titavio (Babuog
4, ASTM F67 kai ISO 5832-2,
UTS =900 MPa)

ATtréppiyn
Attoppiyn TN

uokeuaaiag TnG: TnpeiTe Toug TOTTIKOUG
TIKEG ATTAITACEIG, AapBdavovTag utréwn Ta

V aTToTeEAEl PEPOG TNG OeIpdg TTPoIdVTWY NG Southern
S Kal Ba TTPETTEN VO XPNOIKOTIOIEITAI OVO PE TO OXETIKA TTPWTOTUTIA
Kol oUJQWVA WPE TIG OUCTACEIG TTOU TTEPIAaUBAvovTal OTOUg
VWHEVOUG KATaAGyoug TTpoidvTwy. O XprioTng autou Tou TTPOoidvVTog
TIPETEl va PEAETAOEI TNV avaTITuén Tng oe€Ipdg TPoidvTwy Southern
Implants ka1 va avaAdBel TTARpwG TNV €uBUVN YIA TIG CWOTEG EVOEIEEIS Kal
TN Xprion autoU Tou TrpoidvTog. H Southern Implants dev @éper ubuvn
yia {nuiég Tou o@eidovtal o AavBaopévn xpAon. AdRete utrown o
opiopéva TTpoidvta Southern Implants evdéxeTal va unv éxouv eykpIBEi f
va pn diaTiBevTtal TTpog TTWANCN O€ OAEG TIG AYOPEG.

EmroUAwon

O xpdévog €TTOUAWONG TIOU ATTQAITEITAI yIO TNV OOTEOEVOWMATWON
eCaptdral atmd To ATOPOo Kal To TTPWTOKOANO Bepartreiag. Eival eubuvn Tou
BepatreuTh va amroQaacioel TTOTE UTTOPEI VO ATTOKATOCTAOET TO EUQUTEUNA.
H koA TpwToyevhg oTaBepdtnTa Ba KaBopioel av PTropei va yivel dueon
PopTION.

®povTida Kal CUVTAPNON TOU ELPUTEULATOG

O1 duvnTikoi aoBeveig pe eppuTEUPATa Ba TTPETTEl VO KOBIEPWOOUV
Eva ETTOPKEG KOBEOTWG OTOMATIKAG UYIEIVAG TIPIV ammé Tn Bepatreia
Je epouTtelpata. Mpémel va oulntnBolv pe Tov aoBevhy O OWOTEG
METEYXEIPNTIKEG 0BNyieG OTOUATIKAG UYIEIVAG KOl OUVTAPNONG Twv
EMOUTEUPATWY, KaBWwg autd Ba kabopioel TN pakpolwia kal TNV uyeia
TWV gu@UTEUPATWY. O aoBevig Ba TTpETTel va diaTnpei TaKTIKA pavteRou
TTPoPUAagNG Kail agioAdynong.

MayvnTiki Topoypagia (MR) utré ouyKeKpIUEVEG GUVONKEG

O1 pn KAIVIKEG BOKIPEG €xOuv aTrodeifel OTI Ta 0OOVTIKA EU@UTEUUATA, Ol
METOAAIKEG eykabBioelg Kal ol TTpooBeTikéG Bideg TG Southern Implants
TTANPOoUV TIg TTPoUTTOBETEIg Yia MayvnTIK: Topoypa@ia uTTd CUYKEKPIMEVES
ouvOnkeg (MR-conditional).

‘Evag aoBeviG PE QUTEG TIG OUOKEUEG PTTOPET VO 0O0pwOEi pe aopdAeia o€
éva oloTnua payvnTikAg Topoypagiag (MR)ou mAnpoi Tig akoAouBeg
TpoUTTOBETEIG:
- 21aTiké payvnTiko edio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla pévo.
- Méyioto payvnTikd Tedio XwpikAg KAiong 4000 Gauss/cm (40
T/m).
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EAANviIkd OAHFIEZ XPHZHZ: EpguTtetpara Straumann® ZAGA™ Zygomatic

- MéyioTog avagepduevog pubudg €1dIknG atmoppdenans (SAR)
KeEQAANG Tou cuotipatog MR 2 W/kg (kavovikn Aertoupyia) A
pEoOG puBuAG €IBIKAG aTTOPPOPNCNG OAGKANPOU TOU GWHOTOG
(WbSAR) 1 W/kg.

Y6 TG ouvlnkeg odGpwaong Tou opiovial avwTéPw, Ta OOOVTIKA
ep@uTelpaTa, ol eykabioelg kal ol TTPocBeTikég Bideg Tng Southern
Implants avapéveral va TrpokaAéoouv p€yioTn augnon Tng Beppokpaaciog
Katd 5,8°C petd amd 15 Aemtd ouvexoUg odpwong. ZTIG WN KAIVIKEG
OOKIPEG, TO TEXVOUPYNMUO €IKOVOG TTOU TTPOKOAEITAI OTTO T OUCKEUN
exTeiveTal Trepitou 20 mm amd Ta 0JOVTIKG eP@uUTEUUOTa Southern
Implants, Tig eykaBioeig Kai TIG TTPOOBETIKEG BidEG, KATA TNV ATTEIKOVION PE
TIOAPIKR akoAouBia nxoug KAiong kal cUoTNUA PayvNTIKAG TOHoypapiag
(MR) 3,0 Tesla. O1 apaipoUpEVEG OTTOKATAGTACEIG TIPETTEI VO 0QaIpoUvVTal
TIpIV aTTé TN 0Gpwan, OTTWG YiveTal yia Ta poAdyid, To KOOUAUOTA K.ATT.
>¢ epiTTwon Tou dev uttdpxel cUPBoAo MR oTnv €TIKETA TOU TTPOIGVTOG,
AaBete utrdwn OTI N ouokeun auth dev €xel aglohoynBei wg TTPog TNV
ao@aAieia kal TN cupBatotnTa ato TepIBaAAov MR. AuTA n ouokeur dev
£xel DOKIMaOTEN yia Bépuavaon 1 geTavaoTeuon aTo TepIBaAAov MR.

Baoiké UDI

Baoikdg apiBuog UDI yia epgutetpata 600954403871
Zygomatic

TxeTikn BiBAloypagia kal kaTdAoyol

CAT-1217 - Nwg va agaipéaeTe pia TTOAU o@ixTh Bdon oTApIENG Tou
PWTIOTIKOU CWHATOG

CAT-8047 - KohoBwuata Straumann® ZAGA™ Eykabioeig Trou
guykpatouvTal Ye Bideg

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ [peliva TTAEUPIKAG KOTTAG

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ KuAivdpIkd OTTEIpOEIdr TpUTTAvia

ZU0uBoAa Kal TTPOEISOTTOINCEIG

Topoypagia
U6 GUYKEKPIEVEG
ouvliiKeg

VOU QPayHOU PE TTPOOTATEUTIK
OUOKEUOTIA 0TO EGWTEPIKO TOU

’ Ce D e ”
Sror B e i [ 1] o8 @) & ® o]
1K:|b Rd T|||5.650uthe’l‘g i50 605 latpik Zuvtayn  Amooteipwon  ZupBouheuteite  Hpepopnvia Na pnv Mnv emavamo-  Kwdikég Mn xpnoi- latpik Egouciobom- Ap1Budg Huepopnvia
ert Rd, Tayu P?WK“ upl ’(1 ouvTayoypd-  pe akTivoolia I 0dnyieg XPNONG £WG  ETAVOXPNOIHO-  OTEIPWVETE TapTidag HoTrolgiTe TO OUOKEUN PE"{0§ Kartahéyou Karaokeung
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

Avsedd anvandning

Zygomatic-implantaten ar avsedda att behandla delvis eller helt tandlésa
patienter med omfattande resorberade eller franvarande maxillae for
vilka konventionella implantat inte ar ett alternativ som ett satt att fixera
en permanent eller avtagbar tand- eller maxillofacial protes.

Beskrivning

Straumann®  Zygomatic-implantatsystemet inkluderar ~ Straumann®
Zygomatic-implantatet, ZAGA™ Round och Straumann® Zygomatic-
implantatet, ZAGA™ Flat. De ar extra langa (upp till 60 mm) for att
mojliggdra benférankring i zygomat och har en huvudvinkel pa 55°. De ar
gjorda av biokompatibelt, kommersiellt ren, klass 4 titan och finns i en rad
langder for att anvandas med en rad proteskomponenter. Den apikala
gangade delen av implantaten ar uppruggade fér benférankring, medan
den koronala regionen har en slat bearbetad yta. Detta implantatsystem
levereras formonterat med ett fixturfaste. Alla implantat ar lampliga for
omedelbar belastning nar god primar stabilitet uppnas och med lamplig
ocklusal belastning.

Indikationer for anvandningen

Straumann® Zygomatic-implantat &r avsedda att implanteras i Gvre
bagen i dverkaken for att ge stdd for fasta tandproteser hos patienter
med delvis eller helt tandlésa maxillae. Alla implantat ar lampliga for
omedelbar belastning nar god primar stabilitet uppnas och med lamplig
ocklusal belastning. Detta implantatsystem ar inte avsett och ska inte
heller anvandas tillsammans med ett vinklat distans. Dessa implantat ar
inte avsedda for laddning av en enda enhet.

Avsedda anvandaren
Maxillofacial kirurger, allmanna tandlékare, ortodontister, parodontister,
protetiker och andra andamalet utbildade och erfarnaimplantatanvandare.

Avsedda miljo
Zygomatic-implantaten ar avsedda att anvandas i en klinisk miljo sasom
en operationssal eller ett tandlakares behandlingsrum.

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

Tabell 1 - Kompatibilitet

ZAGA Implants

Straumann® Straumann® Tackskruv

Zygomatic Zygomatic och mejsel

Implantat ZAGA™ | Implantat ZAGA™

Platt Runda

Produktkod Produktkod

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-ZC42.5 CH-ZT-42.5 ?I’:;:(l:(gkruv) g?skt;unvsb)ehé"en I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :,\feslsgl? g‘&"ﬁ;/ (Mejsel)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Mejsel)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Preoperativ undersokning och planering
En fullstdndig medicinsk och tandvardshistoria maste tas, med tonvikt
pa forekomsten av mjuk- och hard vavnad patologi. Patienten maste
ha kliniskt symtomfria bihalor och ingen patologi i omgivande ben eller
mjuk vavnad. Det rekommenderas att en datortomografi och/eller CBCT-
analys utférs som en del av planeringen for att:

- upptécka narvaron av nagon patologi i de maxillara bihalorna.

- bestdmma benvolym och tillstand.

- bestdmma kakforhallanden.

CAT-8049-07

- Zygomatiska implantat rekommenderas fér det bakre (premolar/
molar) region, ett implantat pa varje sida, med minst tva standard
tandimplantat i den framre regionen for att stddja en fast
restaurering.

- dar det inte finns tillrackligt ben fér god stabilitet hos framre
implantat, indikeras ett quad Zygomatic-protokoll. Detta involverar
tva Zygomatic implantat per Zygoma med ett av dessa implantat
vinklat for att komma fram i den framre regionen och den andra
for att komma fram i den bakre regionen.

Kliniska fordelar tillhorande med Zygomatic implantat

De avsedda kliniska fordelarna tillhrande med zygomatisk
implantatkirurgi inkluderar forbattrad livskvalitet, tuggfunktion, tal och
fonetik, svaljning, estetik och psykiskt valbefinnande.

Fore operationen

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

Under operationen

Forsiktighet maste iakttas sa att delar inte svaljs eller sugs upp under
nagon av procedurerna, darfor rekommenderas applicering av kofferdam
nar sa ar lampligt. Fors maste iakttas for att applicera korrekt
¢ och distansskruvar.

varna och lakningsdistanserna levereras sterila
med gammastralning) och avsedda for engangsbruk
tum (se forpackningsetikett). Steriliteten garanteras

ingen ar skadad, anvand inte produkten och kontakta
umann-representant eller returnera till Southern Implants.
nvand inte implantat, tackskruvar, tillfalliga distanser eller distanser.
Ateranvéndning av dessa komponenter kan resultera i skador pa ytan
eller kritiska dimensioner, vilket kan leda till nedbrytning av prestanda
och kompatibilitet. Southern Implants tar inget ansvar for komplikationer i
tillhérande med ateranvanda komponenter. Enheterna maste férvaras pa
en torr plats i rumstemperatur och inte utsattas for direkt solljus. Felaktig
férvaring kan paverka enhetens egenskaper.

Forsiktighetsatgard: bibehall implantatets sterilitet

1. Forsiktighet maste vidtas for att bibehalla implantatets sterilitet
genom korrekt 6ppning av forpackningen och hantering av
implantatet.

2. Den yttre stela kartongen och utsidan av den inre plasten ladans
lock ar inte sterilt; ror inte vid utsidan med sterila handskar och
placera inte kartongen eller det inre plast ladans lock pa det
sterila faltet.

3. Forpackningen for implantatet ar densamma som foér tidigare
Southern Implants Zygomatic-implantat genom att det inte finns
nagon sekundar stel behallare inuti den sterila brickan. Istéllet
finns det en klamma av rostfritt stal som stoder implantatet och
fixturfastet, vilket haller implantatet fran kontakt med behallaren.

4. Inuti kartongen finns det forseglade inre plastblisterna och det
avdragbara TYVEK-locket. Den forseglade blistern ska 6ppnas
av en assistent (med icke-sterila handskar): ta bort TYVEK-locket
och ror inte det sterila implantatet.

5. Folj instruktionerna som illustreras i Figur 1 fér att Figur 4 ta
bort det sterila implantatet, bibehalla steriliteten och for att fasta
fixturfastet och implantatet pa handstycket.

6. Behall implantatets sterilitet, efter att ha Gppnat brickan och
avlagsnat implantatet, tills det placeras i operationsomradet.
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

Demonstrativa bilder
NOTERA: vita handskar och bakgrund representerar icke-sterila foremal.
Bla handskar och bakgrund representerar sterila foremal.

Figur 1: for att 6ppna implantatférpackningen i det icke-sterila faltet, med
icke-sterila handskar, riv den manipuleringssakra etiketten. Ta bort den
inre plastblister med icke-sterila handskar.

Figur 3: assistenten presenterar den 6ppRaibrickan for kirurgen. Utan
att rora utsidan av blistern tar kirurgen bort implantathallaren med sterila
handskar. Var forsiktig sa att du inte ror vid implantatet.

E™= e

g

Figur 4: kirurgen kopplar in [-CON-X placeringsverktyget pa fixturfastet.
Med en uppatriktad kraft tas implantatet bort fran hallaren. Implantatet ar
nu klart for placering.

Kontraindikationer
Skall inte anvandas till patienter:
- som ar medicinskt olampliga for orala kirurgiska ingrepp.

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

- med ofillracklig benvolym eller kvalitet for zygomatiska eller
konventionella implantat.

- dar tillrackligt antal implantat inte kan placeras for att uppna fullt
funktionellt stéd for en protes.

- som har genomgatt bestralning av maxillart ben.

- som ar under 18 ar, dalig benkvalitet, blodsjukdomar, infekterat
implantatstalle, vaskular hoérselskador, okontrollerad diabetes,
drog- eller alkoholmissbruk, behandling med kroniskt hdga doser
steroider, antikoagulantiabehandling, metabolisk bensjukdom,
stralbehandling och sinuspatologi.

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

- For saker och effektiv anvandning av tandimplantat
rekommenderas det starkt att specialiserad utbildning genomférs,
inklusive praktisk traning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska
krav och rontgenutvarderingar.

- Produkter maste sékras mot aspiration nar de hanteras intraoralt.
Aspiration av produkter kan leda till infektion eller oplanerad
fysisk skada.

Ansvaret for korrekt g
av implantat ochi

vat utbildning, erfarenhet av placering
av lamplig information for informerat
aktig teknik kan resultera i implantatfel,
forlust av stédjande ben. Implantatfel

skada pa
Okar nargi

en del av cancerbehandling resultera i foljande:

Orsenad eller misslyckad osseointegration av implantat pa grund
minskad benvaskularitet, kliniskt uttryckt som osteoradionekros.
vavnads dehicens och osteoradionekros.

implantatfel och forlust.

implantatbehandlingavbestralade patienterarberoende avfragorsom
tidpunkten for implantatplacering i forhallande till stralbehandlingen,
anatomiskt stélle som valts for implantatplacering och straldosering
pa den platsen och darmed risk for osteoradionekros.

Det ar viktigt att vara medveten om och undvika skador pa vitala strukturer
som nerver, vener och artarer. Skador pa vitala anatomiska strukturer
kan orsaka allvarliga komplikationer som skador pa dgat, nervskador och
overdriven blddning. Det ar viktigt att skydda den infraorbitala nerven. Att
inte identifiera faktiska matningar i forhallande till rontgendata kan leda
till komplikationer.

Forsiktighet

Nya och erfarna implantatanvandare boér trana innan de anvander ett
nytt system eller foérsdker géra en ny behandlingsmetod. Var sarskilt
forsiktig vid behandling av patienter som har lokala eller systemiska
faktorer som kan paverka lakningen av benet och mjukvavnad (dvs.
dalig munhygien, okontrollerad diabetes, ar pa behandling med steroid,
rokare, infektion i det narliggande benet och patienter som genomgatt
orofacial stralbehandling).

Noggrann granskning av potentiella kandidater for implantat maste
utforas inklusive:

- en omfattande medicinsk och tandhistorik.

- visuell och radiologisk inspektion for att faststalla adekvata
bendimensioner, anatomiska landmarken, bett tillstand och
parodontala halsa.

- tandgnissling och ogynnsamma kake forhallanden maste beaktas.

- korrekt preoperativ planering med ett bra team mellan valutbildade
kirurger, reparativa tandlakare och labbtekniker ar avgérande for
framgangsrik implantatbehandling.

- minimering av traumat mot vardvavnaden okar potentialen for
framgangsrik osseointegrering.

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




ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

Rekommenderade kirurgiska 6vervaganden

Statisk och dynamisk mekanisk testning, i form av utmattningstestning enligt ISO 14801, har utférts pa Straumann Zygomatic implants. Denna
testning simulerade att implantatet var helt placerat i benet vid den apikala gdngade regionen saval som vid den koronala regionen, 3 mm under
implantatplattformen. Detta test visar sakerheten och effektiviteten hos Straumann Zygomatic-implantat, upp till och inklusive 60 mm langa implantat,
for deras indikationer for anvandning. Det rekommenderas att den apikala gangade regionen av implantatet placeras med full benkontakt i zygomatiska
benet och att koronala tradar eller spar vid implantathuvudet placeras med full benkontakt i maxillarbenet

Kirurgiskt ingrepp for Straumann® Zygomatic-implantat, ZAGA™ Round

En crestal incision gors fran precis anterior till maxillary tuberosity pa ena sidan till samma punkt pa andra sidan. Tre vertikala slappande snitt gors i
de andra molaromradena och mittlinjen. Dessa 3 snitt underlattar flap mobilisering bortom den infraorbitala marginalen. | ensidiga fall en hemimaxillar
metod anvands. De buckala mucoperiosteal flap hdjs for att exponera den infraorbitala nerven, kroppen av zygomat och den zygomatiska bagen. En
palatal flap hojs for att exponera alveolarbenet. Benhinnan i regionen av de 6vre molarténderna ar inskurna for att forbattra flap rorlighet. En kanal
sarhake ar placerad pa den 6vre kanten av zygomatisk bage.

1.  Ett litet sinusfonster skars av pa den laterala sidan av sinus maxillary och blocket av benet tas bort (Figur 5). Slemhinnan i sinus reflekteras
och forsoker halla den intakt om magjligt. Grundlig reflektion av fodret ar viktigt.

2. Borja ingangspunkten for implantatet (férberedelse av platsen) for Straumann® Zygomatic-implantatet, ZAGA™ Round vid det forsta andra
premolaromradet pa kakkronet och folj den bakre maxillar vaggen. Sikta pa att sluta precis framfor den fronto-zygomatiska skaran.

3. Ingangspunkten pa alveolen gors med hjalp av en rund borr (D-ZYG-RB)* eller en nalborr (026.0054) och fortsatter genom vaggen i sinus
maxillaris till kaviteten sett genom sinusfénstret (Figur 6) (D-ZYG-RB rekommenderad borrhastighet: 1000-1500 rpm; 026.0054 maximal
borrhastighet: 800 rpm).

4. Implantationsplatsen etableras med hjalp av @2,9 mm spiralborr (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) ch fortsatter in i
zygomat (Figur 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S rekommenderad borrhastighet: 1000-1500 rpm). For fall med
lag bentathet kan en @2,7 mm spiralborr anvandas istallet for @32,9 mm borr (D-ZYGg YG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).

FORSIKTIGHET: olamplig anvandning av @2,7 mm borr istéllet for @2,9 mm borr kan
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ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

Figur 9 Figur 10

10.

Figur 11

(Figur 9).

Innan du satter in implantatet, tatstallet ar fritt fran mjuka vavnadsrester. Handstycket med anslutning (I-CON-X) anvands
for den forsta insattningen av im ed vridmomentkontrollen installd pa 50 Ncm vid 15 rpm. Skjut Straumann® Zygomatic Implant,
ZAGA™ Round rakt genom alve paratet. Du behover bara borja skruva nar spetsen nar zygomat, vilket minskar insattningstiden. Nar
handstycket drar ut, vaxla till Ickmejg@l (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figur 10). Undvik att applicera béjmoment pa fixturfaste skruven nar
du sétter in implantatet. Kontrollera regelbundet att fixturfaste skruven lossnar och dra at om det behovs.

Implantatet maste folja den forberedda vagen for insattning. All mjuk véavnad som kan ha plockats upp pa implantatets tradar nar den rérde sig
genom alveolen och sinus maste rensas bort innan implantatet gar in i det zygomatiska placeringsstallet. Ett varv av implantatet resulterari 0,8
mm axiell rorelse. Insattningen ar klar nar huvudet &r i ratt protetisk position och vinkel. Det rekommenderas att det apikala géngade omradet
av implantatet placeras med full benkontakt i det zygomatiska benet s& att koronala tradar eller spar vid implantathuvudet placeras med full
benkontakt i maxillarbenet.

Fixturfaste skruven lossas sedan med den dedikerade skruvmejseln och fixtur montering tas bort (Figur 11). Om fixturfastet eller skruven skulle
vara svar att lossa, se CAT-1217 om forfarandet och instrument som ska anvandas.

Om tillracklig primar stabilitet inte uppnas for implantatet, placeras en tackskruv (CH-CS) med den dedikerade mejseln (I-CS-HD) for ett
tvastegsprotokoll. For omedelbar belastning plockas en skruvhallen distans (CH-SRA) med lamplig tandkottshéjd upp och placeras med den
dedikerade skruvmejseln (046.401/046.411) (Figur 12). Suturering utfors sedan enligt kirurgens 6nskemal

FORSIKTIGHET: Dra at tickskruven (CH-CS) endast med fingrarna for att undvika alltfér stora belastningar. Dra at den skruvhallen distansen
(CH-SRA) till det rekommenderade vridmomentet pa 35 Ncm.

*Alternativ borr: 103.190 Neodent

Kirurgiskt ingrepp for Straumann® Zygomatic implantat, ZAGA™ Flat

En crestal incision gors fran precis anterior till maxillary tuberosity pa ena sidan till samma punkt pad andra sidan. Tre vertikala slappande
snitt gors i de andra molaromradena och mittlinjen. Dessa 3 snitt underlattar flap mobilisering bortom den infraorbitala marginalen. | ensidiga fall en
hemimaxillar metod anvands. De buckala mucoperiosteal flap héjs for att exponera den infraorbitala nerven, kroppen av zygomat och den zygomatis-
ka bagen. En palatal flap hojs for att exponera alveolarbenet. Benhinnan i regionen av de 6vre molartanderna ar inskurna for att forbattra flap rorlighet.
En kanal sarhake ar placerad pa den 6vre kanten av zygomatisk bage.

CAT-8049-07 56



ANVISNINGAR FOR ANVANDNING: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

1.  Ett litet sinusfonster skars av pa den laterala aspekten av sinus maxillaris och blocket av benet avlagsnas (Figur 13). Slemhinnan i sinus
reflekteras och forsoker halla den intakt. Grundlig reflektion av fodret ar viktigt.

2. Borja ingangspunkten for implantatet (forberedelse av platsen) for Straumann® Zygomatic-implantatet, ZAGA™ Flat vid det forsta andra
premolaromradet pa maxillara kron och folj den bakre maxillar vaggen. Sikta pa att sluta precis framfor den fronto-zygomatiska skaran.

3. Ingangspunkten pa alveolen gors med hjalp av en rund borr (D-ZYG-RB)* eller en nalborr (026.0054) och fortsatter genom vaggen i sinus
maxillaris till kaviteten sett genom sinusfonstret (Figur 14) (D-ZYG -RB rekommenderad borrhastighet: 1000-1500 rpm; 026.0054 maximal
borrhastighet: 800 rpm).

4. Implantationsplatsen etableras med hjalp av @2,9 mm spiralborr (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) och fortsatter in
i zygomat (Figur 15). (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S rekommenderad borrhastighet: 1000-1500 rpm). For fall med
lag bentathet kan en @2,7 mm spiralborr anvandas istallet for @@2,9 mm borr (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).
FORSIKTIGHET: olamplig anvandning av @2,7 mm borr istéllet for @2,9 mm borr kan resultera i éverdrivet vridmoment vid placeringen,
strippning av implantatet/fixturfastet, fel pa fixturfaste skruven eller skada pa insattningsverktygen. Sinusfonstret ger sikt till den korrekt
placerade penetrationen av borrarna i zygomat. Uppkomsten av borren ut zygomat palperas pa patientens kind.

5. Anvand ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) for att skapa och/eller forstora skaran som gjorts i den alveolarutskottet for att placera implantatet
med det buckala ansiktet i jamnhdjd med alveolbenets yttre yta (Figur 16). (CH-D-CM rekommenderad borrhastighet: 800 rpm).

6. Djupet pa den férberedda implantatplatsen och implantathuvudets vinkling méats med hjalp av den vinklade djupmataren (CH-I-DG/I-ZYG-
DG-1) (Figur 17).

7. Innan du satter in implantatet, se till att implantatstallet ar fritt fran mjuka vavnadsrester. Handstycket med anslutning (I-CON-X) anvands for
den forsta insattningen av implantatet, med vridmomentkontrollen installd pa 50 Ncm vid 15 rpm. Skjut Straumann® Zygomatic-implantatet,
ZAGA™ platt rakt genom alveolpreparatet. Du behdver bara bérja skruva nar spetsen nar zygomat, vilket minskar insattningstiden. Nar
handstycket drar ut, vaxla till I6kmejsel (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figur 18). Undvik att applicera béjmoment pa fixturfaste skruven nar
du sétter in implantatet. Kontrollera regelbundet att fixturfaste skruven lossnar och dra at om det behovs.

8. Implantatet maste folja den forberedda vagen for insattning. All mjuk vavnad som kan ha plockats upp pa implantatets tradar nar den rérde sig
genom alveolen och sinus maste rensas bort innan implantatet gar in i det zygomatiska placeg let. Ett varv av implantatet resulterari 0,8
mm axiell rérelse. Insattningen ar klar nar huvudet ar i ratt protetisk position och vinkel. Dg deras att det apikala gangade omradet

id implantathuvudet placeras med full

benkontakt i maxillarbenet.
9. Fixturfaste skruven lossas sedan med den dedikerade skruvmejseln och fixtur mo
vara svar att lossa, se CAT-1217 om forfarandet och instrument som ska anva

tr 19). Om fixturfastet eller skruven skulle

Figur 14

Figur 15 Figur 16
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distans (CH-SRA) med lampli
med den dedikerade skruvmej
Suturering utfors sedan enligt kiru
FORSIKTIGHET: dra &t lockets skr CH-CS) endast med fingret
for att undvika 6verdriven belastning. at det skruvhallna distansen
(CH-SRA) till det rekommenderade vridmomentet pa 35 Ncm.

* Alternativ borr: 103.190 Neodent

Om anvandaren skulle vilja satta tillbaka fixturfastet for att justera
implantatets position och/eller orientering, justera forsiktigt in
indikatorerna for inriktning av implantatet och fixturfastet innan du
kopplar in sexkanten pa implantatet. Rikta in skaran pa implantatets
sexkant (Figur 21) med férdjupningen pa fixturfastet (Figur 22). Placera
fixturfastet pa implantatets sexkant, satt i skruven och dra at till 25 Ncm.
Implantatets position och/eller orientering kan sedan justeras efter behov.
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Figur 21: Notch i implantat sexkant.  Figur 22: Dimple pa fixturfaste.
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Figur 17

Figur 19
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Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantat

Figur 18

VARNING: se till att implantatet och fixturfastet ar korrekt inriktat innan
du drar at fixturfastet skruven, eftersom applicering av belastning
pa implantat-fixturfastet nar det ar felinriktat kan skada implantatets
protesplattform, vilket leder till dalig protetisk passform eller kraver
att implantatet tas bort. Se till att du har fri sikt Over implantatets
protesplattform och att den ar fri fran skrap innan du satter tillbaka
fixturfastet.

Biverkningar

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

Brott

Implantat- och distansbrott kan uppsta nar applicerade belastningar
Overstiger materialets drag- eller tryckhallfasthet. Potentiella
Overbelastning forhallanden kan harréra fran: brister i implantatantal,
langder och/eller diametrar for att adekvat stddja en protetik, Gverdriven
konsollangd, ofullstandig distanssatning, distansvinklar stérre an
30°, ocklusala interferenser som orsakar Overdrivna sidokrafter,
patientparafunktion (t.ex. bruxing eller hopknappning), forlust eller
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férandringar i tandsattning eller funktionalitet, otillracklig protespassning
och fysiskt trauma. Ytterligare behandling kan vara nédvandig nar nagot
av ovanstaende tillstand &r narvarande for att minska risken for hardvaru
komplikationer eller fel.

Forandringar i resultaten

Det ar lakarens ansvar att instruera patienten om alla lampliga
kontraindikationer, biverkningar och forsiktighetsatgarder samt behovet
av att soka hjalp av en utbildad tandlékare om det finns nagra férandringar
i implantatets prestanda (t.ex. I6shet i protesen, infektion eller exsudat
runt implantatet, smarta eller andra ovanliga symtom som patentet inte
har blivit tillsagt att férvanta sig).

Besked om allvarliga tillbud

Varje allvarliga tilloud 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 foljande: sicomplaints@southernimplants.com

Materialer

Straumann® Zygomatic implantat: Kommersiellt rent titan (grad 4,
ASTM F67 och ISO 5832-2, UTS =
900 MPa)

Avfallshantering

Avfallshantering av apparaten och dess férpackning: folj lokala foreskrifter

och miljokrav, med hansyn till olika féroreningsnivaer. Vid kassering av

forbrukade féremal, ta hand om vassa borrar och instrument. Tillracklig

Personlig skyddsutrustning (PPE) maste alltid anvandas.

Ansvarsfriskrivning
Denna produkt ar en del av Southern Implants produktomrade och
boér endast anvandas med tillhérande originalprodukter och enligt
rekommendationerna i de individuella produktkatalogerna. Anvandaren
av denna produkt maste studera utvecklingen av Southern Impla
produktomrade och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och anvandning
av denna produkt. Southern Implants tar inget ansvar for sk 5
grund av felaktig anvandning. Vanligen notera att vissa produkte
Southern Implants kanske inte saljs eller slapps ut for forsa pa
marknader.

Lakning
Den lakningstid som kravs for osseointegrati
och behandlingsprotokollet. Det ar lakaren
implantatet kan aterstéllas. God primar stabilit
omedelbar lastning kan goras.

Symboler och varningar

Implantatvard och underhall

Potentiella implantatpatienter bér uppratta en adekvat munhygien fore
implantatbehandling. Korrekt postoperativ, munhygien och implantat
underhallsanvisningar maste diskuteras med patienten, eftersom detta
kommer att avgoéra implantatens livslangd och hélsa. Patienten bor
uppratthalla regelbundna profylax- och utvarderingsméten.

MR-villkorligt
Icke-kliniska tester har visat att Southern Implants tandimplantat,
metalliska distanser och protetisk skruvar ar MR-villkorligt.

En patient med dessa enheter kan sakert skannas i ett MR-system som
uppfyller féljande villkor:
- Statiskt magnetfalt pa endast 1,5 Tesla och 3,0 Tesla.
- Maximalt magnetfalt for rumslig gradient pa 4000 Gauss/cm (40
T/m).
- Maximalt rapporterat MR-system, huvudspecifik absorptionshastighet
(SAR) pa 2 W/kg (normalt driftiage) eller genomsnittlig specifik
absorptionshastighet for hela kroppen (WbSAR) pa 1 W/kg.

Under skanningsforhallandena som definieras ovan férvantas Southern
Implants tandimplantat, distanser och protetisk skruvar ge en maximal
temperaturdkning pa 5,8°C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
| de icke-kliniska teste acker sig bildartefakten som orsakas av
enheten cirka 20 mp hern Implants tandimplantat, distanser
as med en gradienteko pulssekvens
agbar protetik bor tas ut fore skanning,

era att denna enhet inte har utvarderats for
i MR-miljon. Denna enhet har inte testats for
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CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ skruvhallna distanser
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Tillverkare: Southern Implants ENDAST
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 lakare eller tandlakare. licensierats i enlighet med kanadensisk lag.

Alla rattigheter reserverade. Southern Implants®, Southern Implants logotyp och alla andra varumarken som anvands i detta dokument ar, om inget annat anges eller framgar av
sammanhanget i ett visst fall, varumérken som tillhér Southern Implants. Produktbilder i detta dokument ar endast avsedda fér illustration och representerar inte nddvandigtvis
\ produkten korrekt i skalen. )
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