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BEXTE INSTRUCTIONS FOR USE: Straumann® ZAGATM 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 environment
such as an operating theater or a dentist consultation room.

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

Table 1 - Compatibility

ZAGA Implants

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

Flat Round

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

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :Eilsveﬂ;:) g‘&‘m/ (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, thus rubber-dam application is recommended when
appropriate. Care must be taken to apply the correct tightening torque of
abutments and abutment screws.

Post surgery
Regular patient follow-up and proper oral hygiene must be achieved and
are essential for favorable long-term results.

Storage, cleaning and sterilisation

The implants, cover screws and healing abutments are supplied sterile
(sterilised by gamma irradiation) and intended for single-use prior to
the expiration date (see packaging label). Sterility is assured unless
the container or seal is damaged or opened. If packaging is damaged
do not use the product and contact your Straumann representative
or return 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 plastic
blister.

Figure 3: the assistant presents the open tray 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.
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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 physical injury.

Responsibility for proper patient selection, adequate training, experience
in the placement of implants and providing appropriate information
for informed consent rests with the practitioner. Improper technique
can result in implant failure, damage to nerves/vessels and/or loss of
supporting bone. Implant failure increases when implants are placed
in irradiated bone as radiotherapy can result in progressive fibrosis of
vessels and soft tissue, leading to diminished healing capacity.

Additionally, use of Zygomatic implants in bone tissue which has been
irradiated as part of cancer therapy may result in the following:

- delayed or failed osseointegration of implants due to reduced
bone 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-Z2YG-CH-29S) and continued
into the zygoma (Figure 7) (D-ZYG-29/D-2Y G-29S/D-ZY G-CH-29/D-Z2Y 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-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.

5. The @3.5 D-35T-M15 drill is then used to enlarge the hole in the alveolar ridge (Figure 8) (D-35T-M15 recommended drill speed: 1000-1500
rpm). Do not use this drill in soft bone as the implant will prepare the alveolar site as it is pushed through in the next step.

Figure 5 Figure 6

Figure 7

Figure 8
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Figure 9 Figure 10

10.

The depth of the prepared implant site and the implant head angulation are gauged by use of the angled depth gauge (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Figure 9).

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™ 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.

*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
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.

CAT-8049-08 5
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9.

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-
27S). 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 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 18). 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 mountis removed (Figure 19). Should the fixture mount
or screw be difficult to loosen, refer to CAT-1217 on the procedure and instruments to use.

10. 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

Figure 13 Figure 14

Figure 15 Figure 16

CAT-8049-08 6
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Figure 17

Figure 19

protocol. 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.

* 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.

D) |

AL

Figure 21: Notch in implant hex.  Figure 22: Dimple on fixture mount.

CAT-8049-08

Figure 18

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
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
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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 regulations and
environmental requirements, taking different contamination levels into
account. When disposing of spent items, take care of sharp drills and
instruments. Sufficient PPE must be used at all times.

Disclaimer of liability

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

Healing

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

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-clinical testing, the image artifact caused by the
device extends approximately 20 mm from the Southern Implants
dental implants, @butments and prosthetic screws, when imaged with a
gradient echo pulse sequence and a 3.0 Tesla MRI system. Removable
restorations should be taken out prior to scanning, as is done for watches,
jewellery etc. Should there be no MR symbol on the product label, please
note that this device has not been evaluated for safety and compatibility
in the MR environment. This device has not been tested for heating or
migration in the MR environment.

Basic UDI

Product Basic-UDI Number

Basic-UDI for Zygomatic Implants 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

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

®

order of a licenced physician or dentist.
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* 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

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
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licensed in accordance with Canadian law.
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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
fijacién de una proétesis dental o maxilofacial permanente o removible.

Descripcion

El sistema de Implantes Cigomaticos Straumann® incluye el Implante
Cigomatico Straumann®, redondo ZAGA™ vy el Implante Cigomatico
Straumann®, plano ZAGA™. 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 regién roscada apical de los implantes es rugosa
para el anclaje 6seo, mientras que la region coronal tiene una superficie
lisa mecanizada. Este sistema de implantes se entrega premontado con
un soporte de fijaciéon. 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 prétesis
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 estd 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 utilizados en un entorno
clinico, como un quiréfano o una consulta de dentista.

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

Tabla 1 - Compatibilidad

Implantes ZAGA
Implante Implante Tornillo de Pilar Tornillo y
cigomatico cigomatico cobertura y destornillador | destornillador
Straumann® Straumann® y destornillador de prétesis
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 S;',*I'SRA
. ilar
(Tornillo de . |I-HD-M
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 cobertura) atornillado) (Destornilla-
I-CS-HD (046.401/ dor)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 . 046.411)
(Destornillador) ;
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Destomnillador)
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 proceso de planificacion para:

CAT-8049-08

- 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 regién 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 regién 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 funcién masticatoria,
el habla y la fonética, la deglucién, la estética y el bienestar psicoldgico.

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 instrumentacién no dafie los implantes u
otros componentes.

Durante la cirugia

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

Después de la cirugia

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

Almacenamiento, limpieza y esterilizacion

Los implantes, los tornillos de cobertura y los pilares de cicatrizacion
se suministran estériles (esterilizados por irradiacion gamma) y estan
destinados a un solo uso antes de la fecha de caducidad (véase la etiqueta
del envase). La esterilidad esta garantizada a menos que el envase o el sello
estén dafiados o abiertos. Si el envase esta dafiado, no utilice el producto
y pongase en contacto con su representante de 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 degradacién 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. Se debe tener cuidado de mantener la esterilidad del implante
mediante la apertura adecuada del embalaje y la manipulacién del
implante.

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

3. Elenvase 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. En el interior de la caja de cartén 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 fijacion 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 colocacion en el campo quirdrgico.
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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 del 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.

T AT

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:
- que son médicamente inadecuados para procedimientos quirirgicos
orales.
- que son alérgicos o tienen hipersensibilidad al titanio puro o aleacién
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 prétesis;

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

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

Advertencias

ESTAS INSTRUCCIONES NO TIENEN LA INTENCION DE SER UN

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

- Los productos deben asegurarse contra la aspiracion cuando se

manipulan por via intrabucal. La aspiracion de productos puede
provocar una infeccién o una lesion fisica imprevista.

La responsabilidad de la seleccion apropiada del paciente, la capacitacion
adecuada, la experiencia en la colocacién de implantes y el suministro
de informaciéon adecuada para el consentimiento informado recaen en el
profesional. Una -técnica inapropiada puede provocar falla del implante,
dafio a los nervios/vasos y/o pérdida del hueso de soporte. El fracaso de los
implantes aumenta cuando éstos se colocan en hueso irradiado, ya que la
radioterapia puede provocar una fibrosis progresiva de los vasos y los tejidos
blandos, lo que conduce a una disminucion de la capacidad de cicatrizacion.

Ademas, el uso de implantes Cigomaticos en tejido éseo que ha sido irradiado
como 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 implantolégico de los pacientes irradiados depende de
cuestiones como el momento de la colocacion del implante en relacion
con la radioterapia, el lugar anatémico elegido para la colocacion del
implante y la dosis de radiacion en ese lugar y el consiguiente riesgo
de osteorradionecrosis.

Es importante estar atento y evitar dafiar estructuras vitales como nervios,
venas y arterias. Las lesiones en estructuras anatomicas 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, infeccion 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 éseas
adecuadas, puntos de referencia anatdémicos, condiciones oclusales
y salud periodontal.

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

- una planificacién preoperatoria apropiada con un buen enfoque en
equipo entre cirujanos, odontdélogos 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.
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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 Straumann
Zygomatic. En estas pruebas se simulé la colocacion completa del implante en el hueso, tanto en la regién 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 Straumann Zygomatic, 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 éseo 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 quirurgico 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 movilizacién del colgajo mas alla del margen infraorbitario.
En los casos unilaterales se utiliza un abordaje hemi-maxilar. Los colgajos mucoperidsticos 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 muesca fronto-cigomatica.

3. El punto de entrada en el alvéolo se realiza con una broca redonda (D-ZYG-RB)* o una broca de aguja (026.0054) y se contintia a través de la pared
del seno maxilar hasta la cavidad que se ve a través de la ventana del seno (/magen 6) (velocidad recomendada de la broca D-ZYG-RB: 1000-1500
rpm; 026.0054 velocidad méaxima de perforacién: 800 rpm).

4.  Ellugar del implante se establece mediante la broca helicoidal de @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) y se continda en
el cigoma (Imagen 7) (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S velocidad de la broca recomendada: 1000-1500 rpm). Para los casos de
baja densidad dsea, se puede utilizar una broca helicoidal de @2,7 en lugar de la broca de @2,9 (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZYG-CH-
27S). PRECAUCION: El 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 colocacién
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 brocas en el cigoma. En la mejilla del paciente, puede
palparse si la broca sale fuera del cigoma.

5. A continuacién, se utiliza la broca @3,5 D-35T-M15 para agrandar el orificio en el reborde alveolar (/magen 8) (velocidad de broca recomendada
D-35T-M15: 1000-1500 rpm). No utilice esta broca en hueso blando, ya que el implante preparara el sitio alveolar al ser empujado en el siguiente paso.

Imagen 5 Imagen 6

Imagen 7 Imagen 8

CAT-8049-08 11
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Imagen 9 Imagen 10

Imagen 11 Imagen 12

10.

La profundidad de la zona del implante preparada 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, 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 insercion inicial del implante, con el control de apriete ajustado a 50 Ncm a 15 rpm. Empuje el Implante Cigomatico Straumann®
ZAGA™ Redondo directamente a través de la preparacion alveolar. Solo tendré 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 6seo 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 el montaje 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 quirurgico 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 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 infraor-
bitario. En los casos unilaterales se utiliza un abordaje hemi-maxilar. Los colgajos mucoperidsticos 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.

CAT-8049-08 12
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10.

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 reflexion 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 broca redonda (D-ZYG-RB)* o una broca de aguja (026.0054) y se contintia 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 méaxima de perforacién: 800 rpm).

El lugar del implante se establece mediante la broca helicoidal de @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) y se contintia
en el cigoma (Imagen 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-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: El 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/fijacion, al fallo del tornillo de la montura de la fijacién o al dafio de las herramientas
de insercion. La ventana sinusal permite ver la penetracion correctamente posicionada de las brocas en el cigoma. En la mejilla del paciente, puede
palparse si la broca sale fuera del cigoma.

Utilice la broca 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 insercion 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 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 18). 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 insercién se completa cuando la cabeza se encuentra en la posicion y el angulo prostodoénticos
correctos. Se recomienda que la region roscada apical del implante se coloque con pleno contacto 6seo 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 (I/magen 19). En caso
de que resulte dificil aflojar el montaje 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

Imagen 13 Imagen 14

Imagen 15 Imagen 16
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Imagen 17

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 20). 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

Si el usuario desea volver a colocar la montura del dispositivo para ajustar la
posicion y/o la orientaciéon 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.

D) |
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Imagen 22: Hoyuelo en el montaje
de la luminaria.

Imagen 21: Muesca en el
hexagono del implante.

CAT-8049-08

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, hinchazén,
dificultades fonéticas, inflamacion gingival. Sintomas mas persistentes:
Los riesgos y complicaciones de los implantes incluyen, entre otros: (1)
reaccion(es) alérgica(s) al material del implante y/o del pilar; (2) rotura del
implante y/o del pilar; (3) aflojamiento del tornillo del pilar y/o del tornillo de
retencion; (4) infeccion que requiera la revision del implante dental; (5) dafio
nervioso que podria causar debilidad, entumecimiento o dolor permanentes;
(6) respuestas histolégicas que posiblemente impliquen macréfagos y/o
fibroblastos; (7) formacién de émbolos de grasa; (8) aflojamiento del implante
que requiera una cirugia de revision; (9) perforacion del seno maxilar; (10)
perforacién de las placas labial y lingual y (11) pérdida ¢sea 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 torsién funcional normal del material. Las
condiciones potenciales de sobrecarga pueden derivarse de: deficiencias en
el nimero, 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 grados, interferencias
oclusales que causen fuerzas laterales excesivas, parafunciones orales en el
paciente (p. ej., bruxismo, rechinamiento), pérdida o cambios en la denticion
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o funcionalidad, ajuste inadecuado de la prétesis 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 desempefio del
implante (por ejemplo, que se afloje la prétesis, 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 relacién con el producto
debe notificarse al fabricante del producto y a la autoridad competente del
estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente. La
informacion de contacto del fabricante de este producto para notificar un
incidente grave es la siguiente: sicomplaints@southernimplants.com

Materiales
Straumann® Implantes cigomaticos  Titanio comercialmente puro
(grado 4, ASTM F67 e ISO 5832-2,

UTS =900 MPa)

Eliminacion

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

Descargo de responsabilidad

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

Curacion

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

Simbolos y advertencias

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

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

Identificacion basica

Producto Numero de Identificacion Basico

Identificacion basica para los Implantes | 600954403871

Cigomaticos

Literatura y catalogos relacionados

CAT-1217: Cémo quitar un montaje de dispositivo que esta demasiado
apretado

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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Fabricante: Southern Implants 2797 UNICAMENTE

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

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

2 & or ® m == o |

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

productos hayan sido autorizados de acuerdo con la legislacién canadiense.

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. )

CAT-8049-08
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IEE ISTRUZIONI PER L'USO: Straumann® ZAGA™ Impianti Zygomatic

Uso previsto

Gli impianti 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 Impianti Straumann® Zygomatic comprende Straumann® Impianti
Zygomatic, ZAGA™ Rotondo e Straumann® Impianti Zygomatic, ZAGA™
Piatto. Sono extra-lunghi (fino a 60 mm) per consentire I'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 I'ancoraggio
dellosso, 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. Essi 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, come
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 copertura | Moncone Vite e
Impianti Impianti e cacciavite e cacciavite cacciavite
Zygomatic Zygomatic protesici
ZAGA™ Piatto ZAGA™ Rotondo
Codice prodotto Codice prodotto
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (Moncone
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vite di fissato con
) |I-HD-M
copertura) vite) (Cacciavite)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401/ 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;

- determinare rapporti mascellari.

CAT-8049-08

- Gli impianti Zygomatic 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 vi sia osso insufficiente 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 ed occorre prestare attenzione affinché la strumentazione non
danneggi gli impianti o altri componenti.

Durante I'intervento chirurgico

Fare attenzione che le parti non vengano ingerite o aspirate durante
la procedura. Si consiglia, pertanto, di utilizzare una diga di gomma
se necessario. Prestare attenzione ad applicare la corretta coppia di
serraggio su monconi e viti dei monconi.

Dopo l'intervento chirurgico

Eseguire regolarmente il follow-up dei pazienti e osservare una corretta
igiene orale, operazioni essenziali per garantire risultati positivi a lungo
termine.

Conservazione, pulizia e sterilizzazione

Gli impianti, le viti di copertura e le componenti secondarie di guarigione
vengono forniti sterili (sterilizzati mediante raggi gamma) e sono
monouso, da utilizzare prima della data di scadenza (vedere I'etichetta
della confezione). La sterilizzazione € garantita, a meno che il contenitore
o il sigillo non siano rovinati o aperti. In caso di danni alla confezione, non
usare il prodotto e contattare il rappresentante Straumann® o restituirlo
a Southern Implants. Non riutilizzare impianti, viti di copertura, monconi
provisori o 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 associate a 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.

Precauzione: preservare la stabilita dell’impianto

1. Fare attenzione a preservare la sterilita dell'impianto, aprendo
correttamente la confezione e manipolando I'impianto in modo
appropriato.

2. La scatola di cartone rigida esterna e I'esterno del coperchio del
vassoio di plastica interno non sono sterili; non toccare I'esterno
con guanti sterili e non collocare la scatola di cartone o il coperchio
del vassoio di plastica interno 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 presentiil blister interno
in plastica sigillato e il coperchio in TYVEK sollevabile. Il blister
sigillato deve essere aperto da un/una assistente (con indosso
guanti non sterili): rimuovere il coperchio in TYVEK e non toccare
l'impianto sterile.

5.  Seguire leistruzioniillustrate dalla Figura 1 alla Figura 4 rimuovere
l'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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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 blister
di plastica.

g N

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 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,

- che hanno meno di 18 anni, scarsa qualita dell'osso, disturbi
del sangue, sito di impianto infetto, compromissione vascolare,
diabete incontrollato, abuso di droghe o alcol, terapia cronica
con steroidi ad alte dosi, terapia anti-coagulante, malattia ossea
metabolica, trattamento radioterapico e patologia sinusale.

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

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

- | prodotti devono essere tenuti al sicuro dall’aspirazione quando
vengono maneggiati intraoralmente. L'aspirazione dei prodotti
pud portare a infezioni o lesioni fisiche indesiderate.

Il medico € responsabile della corretta selezione dei pazienti, della
formazione adeguata, dell’esperienza nell'installazione degli impianti e
nel fornire le informazioni appropriate per il consenso informato. Una
tecnica sbagliata puo causare il fallimento dell’impianto, danni a nervi/
vasi sanguigni e/o perdita dellosso di supporto. L'inefficacia degli
impianti aumenta quando questi' sono installati in ossa irradiate, in
quanto la radioterapia puo causare la progressiva fibrosi dei vasi e dei
tessuti molli, riducendo la capacita di guarigione.

Inoltre, 'uso degli impianti Zygomatic nei tessuti molli irradiati nel’lambito
di una terapia per il trattamento del cancro pud dar luogo a:

- ritardata o mancata osteointegrazione degli impianti 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

| nuovi utenti di Impianti, e quelli gia esperti, dovrebbero ricevere la
formazione adeguata prima di utilizzare un nuovo sistema o di procedere
con un nuovo metodo di trattamento. Prestare particolare attenzione
quando si trattano pazienti che presentano fattori locali o sistemici
che potrebbero influenzare la guarigione dell'osso e dei tessuti molli
(ad 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
all'impianto che includa:

- storia clinica e dentale completa;

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

- € necessario considerare bruxismo e relazioni tra mascelle negative;

- 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.

- 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.




IEEEE ISTRUZIONI PER L’'USO: Straumann® ZAGA™ Impianti Zygomatic

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. Il test dimostra la sicurezza e l'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 '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) (velocita consigliata della fresa D-ZYG-RB: 1000-
1500 giri/min.; velocita massima della fresa 026.0054: 800 giri/min).

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

5. La fresa @3.5 D-35T-M15 viene quindi utilizzata per allargare il foro nella cresta alveolare (Figura 8) (velocita di fresatura consigliata

Figura 5 Figura 6

Figura 7
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Figura 9 Figura 10
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D-35T-M15: 1000-1500 rpm). Non utilizzare questa fresa in osso morbido, poiché I'impianto preparera il sito alveolare mentre viene indotto
nella fase successiva.

La profondita del sito implantare preparato e I'angolazione della testa dell'impianto vengono misurate utilizzando il misuratore di profondita
angolato (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 9).

Prima di inserire I'impianto accertarsi che il punto di impianto sia privo di residui di tessuti molli. I| manipolo con connettore (I-CON-X) &
utilizzato per l'inserimento iniziale dell'impianto con il controllo di coppia impostato su 50 Ncm a 15 giri/min. Spingere I'impianto Straumann®
Zygomatic, ZAGA™ Rotondo 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 é 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 moncone 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 il moncone avvitato (CH-SRA)
alla coppia raccomandata di 35 Ncm.

*Fresa alternativa: 103.190 Neodent

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

Siesegue un’incisione crestale appenaanteriore alla tuberosita mascellare su unlato, fino allo stesso punto sull'altro lato. Vengono effettuate treincisionidi
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
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.
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1. 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.

2. Preparare il punto di entrata dell'impianto (preparazione del sito) per l'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.

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 14) (velocita consigliata della fresa D-ZYG-RB: 1000-
1500 giri/min.; velocita massima della fresa 026.0054: 800 giri/min).

4. Creare il sito dell'impianto con la fresa a spirale da @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-Z2YG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) e continuare nello
zigomo (Figura 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S velocita consigliata della fresa: 1000-1500 rpm). 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.

5. 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).

6. 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).

7. Prima di inserire 'impianto accertarsi che il punto di impianto sia privo di residui di tessuti molli. Il manipolo con connettore (I-CON-X) &
utilizzato per l'inserimento iniziale dellimpianto con il controllo di coppia impostato su 50 Ncm a 15 giri/min. Spingere I'impianto Zygomtic
Straumann® ZAGA™ Piatto 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 18). 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.

8. Limpianto 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.

Figura 13 Figura 14

Figura 15 Figura 16
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Figura 17

Figura 19

9. Allentare la vite del supporto di montaggio con I'apposito cacciavite
e rimuovere il supporto di montaggio (Figura 19). Se I'attacco o la
vite del dispositivo & difficile da allentare, fare riferimento a CAT-
1217 per la procedura e gli strumenti da utilizzare.

10. 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 moncone 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 il moncone
avvitato (CH-SRA) alla coppia raccomandata di 35 Ncm.

* 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
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.

CAT-8049-08

Figura 18

o

Figura 22: Una fossetta sul
supporto della montatura.

Figura 21: Tacca nell'esagono
dell'impianto.

ATTENZIONE: assicurarsi del corretto allineamento dell'impianto e del sup-
porto 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. As-
sicurarsi di poter osservare chiaramente la piattaforma protesica dell'impianto
e che non vi siano corpi estranei prima di rimontare il supporto della protesi.

Effetti collaterali

Potenziali effetti collaterali e sintomi temporanei: dolore, gonfiore, difficolta
fonetiche, infiammazione gengivale. Sintomi piu persistenti: i rischi e le
complicanze correlati agli impianti includono, ma non sono limitati a: (1)
reazioni allergiche al materiale dellimpianto e/o del moncone; (2) rottura
dell'impianto e/o del moncone; (3) allentamento della vite del moncone e/o
della vite di ritegno; (4) infezione che impone la revisione dell'impianto; (5)
danni ai nervi che possono causare debolezza, intorpidimento o dolore;
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(6) reazioni istologiche che possono coinvolgere macrofagi e/o fibroblasti;
(7) formazione di emboli lipidici; (8) allentamento della vite dell'impianto
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 essere
comunicati al produttore dello stesso e all'autorita competente nello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente. Le informazioni di
contatto del produttore di questo dispositivo, per segnalare un incidente
grave, sono le seguenti: sicomplaints@southernimplants.com

Materiali

Impianti Zygomatic Straumann®  Titanio commercialmente puro
(grade 4, ASTM F67 e ISO 5832-2,
UTS =900 MPa)

Smaltimento

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

Esonero da responsabilita

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

Simboli e Avvertenze

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 degliimpianti.
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 protesiche Southern Implants sono condizionati dalla
RM.

Un paziente con questo tipo di dispositivi pud essere scannerizzato in
modo sicuro in un sistema di risonanza magnetica che garantisca le
seguenti condizioni:
- Campo magnetico statico di solo 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.
- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 4000 Gauss/
cm (40 T/m).
- Massimo sistema MR indicato, tasso di assorbimento specifico
(SAR) della testa di 2 W/kg (modalita operativa normale) o tasso
di assorbimento specifico-medio del corpo intero (WbSAR) di 1
Wikg.

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

UDI di base

Prodotto Numero UDI di base

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. )

dispositivo puo essere venduto esclusivamente da medici o su presentazione di prescrizione medica.

\ prodotto nella sua scala corretta.

* Dispositivo soggetto a prescrizione: Solo Rx. Attenzione: In base alla legge federale degli Stati Uniti, questo

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.

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

J
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MODE D’EMPLOI : Implants zygomatiques Straumann® ZAGA™

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 prothése dentaire ou maxillo-faciale permanente ou
amovible.

Description
Le systétme d'implants zygomatiques Straumann® comprend [Iimplant
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 °.
lls sont fabriqués en titane biocompatible, de pureté commerciale de qualité
4, et sont disponibles dans différentes longueurs pour étre associés a divers
composants prothétiques. La région apicale filetée des implants est rendue
rugueuse pour l'ancrage osseux, tandis que la région coronale présente
une surface usinée lisse. Ce systéme d’implants est livré prémonté avec
un support de fixation. Tous les implants conviennent & une mise en charge
immédiate lorsqu'une stabilité primaire suffisante est obtenue et avec une
mise en charge occlusale adéquate.

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 prothéses dentaires fixes chez des patients dont le maxillaire est
partiellement ou totalement édenté. Tous les implants conviennent a une mise
en charge immédiate lorsqu'une stabilité primaire suffisante est obtenue et
avec une mise en charge occlusale adéquate. Ce systeme d'implant n'est
point prévu pour une utilisation en conjonction avec un pilier angulaire. Ces
implants ne sont pas destinés a une mise en charge unitaire.

Utilisateur concerné

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

Environnement d'utilisation prévu
Les implants zygomatiques sont destinés a étre utilisés dans un environnement
clinique tel gu’un bloc opératoire ou une salle de consultation d'un dentiste.

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

Tableau 1 Compatibilité

Implants ZAGA
Straumann® Straumann® Vis de Pilier Vis
Zygomatique Zygomatique couverture et tournevis prothétique et
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | et tournevis tournevis
Plat Rond
Code d'article Code d'article
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0
CH-CS CH-SRA
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vis de (Pilier vissé) |-HD-M
couverture) (046.401/ (Tournevis)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 046.411)
(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 recommandé d'effectuer une
tomographie et/ou une analyse du CBCT dans le cadre du processus de
planification afin de :
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- détecter la présence de toute pathologie dans les sinus maxillaires,

- déterminer le volume et I'état des os.

- déterminer les relations entre les machoires.

- Les implants zygomatiques sont recommandés pour la région
postérieure (prémolaire/molaire), un implant de chaque co6té, avec
au moins deux implants dentaires standard dans la région antérieure
pour permettre une restauration fixe.

- En cas de manque d’os pour assurer une stabilité optimale des implants
antérieurs, un protocole de quadruple zygomatique est recommandé.
Cela implique deux implants zygomatiques par Zygoma, I'un de ces
implants étant incliné pour émerger dans la région antérieure et I'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
I'esthétique et du bien-étre psychologique.

Avant I'opération

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

Pendant I'opération

Il convient de veiller a ce que les piéces ne soient pas avalées ou aspirées
au cours l'une ou l'autre des procédures. Par conséquent I'application d’un
barrage en caoutchouc est recommandée le cas échéant. Des précautions
doivent étre prises pour appliquer le bon couple de serrage des piliers et des
vis de pilier.

Post-chirurgie

Effectuez un suivi régulier du patient et une bonne hygiéne bucco-dentaire
doivent étre réalisés, et sont essentiels pour obtenir des résultats favorables
a long terme.

Stockage, 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 I'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 exposés 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 I'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
couvercle intérieur en plastique sur le champ stérile.

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

4. A Tintérieur de la boite en carton se trouvent le blister plastique
intérieur scellé et le couvercle TYVEK a décoller. Le blister 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 illustrées Figure 1 Figure 4 pour retirer I'implant
stérile, maintenir la stérilité et fixer le support de fixation et 'implant a
la piece 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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MODE D’EMPLOI : Implants zygomatiques Straumann® ZAGA™

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 I'emballage de l'implant en champ non stérile, avec
des gants non stériles, déchirer I'étiquette d'inviolabilité. Avec des gants non
stériles, retirez le blister intérieur en plastique.

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

Figure 3: 'assistant présente le plateau ouvert au chirurgien. Sans toucher
I'extérieur de I'emballage, le chirurgien retire le porte-implant avec des gants
stériles. Veillez a ne pas toucher I'implant.
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Figure 4: le chirurgien engage I'outil de placement I-CON-X sur le support de
fixation. En appliquant 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 :
- 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-BAL-4V), a I’ or, au palladium, au platine ou a l'iridium.

- 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.

- qui ont moins de 18 ans, mauvaise qualité osseuse, troubles sanguins,
site d’implantation infecté, déficience vasculaire, diabéete non controlé,
abus de drogues ou d’alcool, corticothérapie chronique a haute dose,
en cas de traitement anti-coagulant, maladie osseuse métabolique,
traitement par radiothérapie et pathologie des sinus.

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

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

Les produits doivent étre protégés contre toute aspiration lorsqu'ils
sont manipulés par voie -intra-orale. L'aspiration de produits peut
entrainer une infection ou une blessure physique imprévue.

Il incombe au praticien d’assumer la responsabilité¢ de sélectionner le patient
de maniére appropriée; de disposer d'une formation adéquate, d’avoir une
expérience dans la pose d'implants et de fournir des informations pour le
consentement éclairé. Une technique peut entrainer I'échec de l'implant, des
dommages aux nerfs / aux vaisseaux et / ou la perte de 'os de support La
défaillance des implants augmente lorsque les implants sont placés dans un os
irradié car la radiothérapie peut entrainer une fibrose progressive des vaisseaux
et des tissus mous, entrainant une diminution de la capacité de cicatrisation.

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

2 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 traitementimplantaire des patients irradiés dépend de questions telles
que le moment de la pose de I'implant par rapport a la radiothérapie, le
site anatomique choisi pour la pose de I'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 lésions des structures anatomiques vitales
peuvent entrainer de graves complications telles que des Iésions oculaires,
des lésions nerveuses et des hémorragies excessives. La protection du
nerf infra-orbitaire est indispensable. Ne pas étre en mesure d'identifier les
mesures réelles par rapport aux données radiographiques pourrait entrainer
des complications.

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 particuliere
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 diabéte non contrélé, le fait
de suivre une stéroidothérapie, le tabagisme, une infection dans I'os proche
et les patients qui ont subi une radiothérapie oro-faciale).

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

- 'ensemble des antécédents médicaux et dentaires.

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

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

- une bonne planification préopératoire 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 hote 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.
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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 zygomatiques
Straumann. Ce test a simulé la mise en place complete de Iimplant 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 I'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 I'autre coté. Trois incisions verticales de
libération sont faites dans les régions de la deuxi€me 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 I'arcade zygomatique.

1. Une petite fenétre sinusale est coupée sur la face latérale du sinus maxillaire et le bloc d'os est retiré (Figure 5). La muqueuse du sinus est réfléchie,
en essayant de la garder intacte si possible. Une réflexion approfondie de la doublure est essentielle.

2. Commencer le point d'entrée de I'implant (préparation du site) pour I'implant Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round 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.

3. 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 6) (vitesse de rotation recommandée du foret D-ZYG-RB: 1000-1500 tr/min;
026.0054 vitesse de pergage maximale: 800 tr/min).

4.  Le site de l'implant est établi a I'aide du foret hélicoidal de diamétre 2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) et poursuivi dans
le zygoma (Figure 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S vitesse de forage recommandée : 1000-1500 tr/min). Pour les cas de
faible densité osseuse, un foret hélicoidal d’'un diametrede 2,7 mm peut étre utilisé a la place du foret d'un diamétre de 2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-
27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). Avertissements : |'utilisation inappropriée du foret de 2,7 mm au lieu du foret dont le diametre est de 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 I'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.

5. Le foret de diamétre 3,5 D-35T-M15 est ensuite utilisé pour agrandir le trou dans la créte alvéolaire (Figure 8) (vitesse de forage recommandée
D-35T-M15: 1000-1500 tr/min). Ne pas utiliser ce foret dans de I'os mou, dans la mesure ou l'implant préparera le site alvéolaire lors de I'étape suivante.

Figure 5 Figure 6

Figure 7 Figure 8
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Figure 9 Figure 10

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 piéce a main avec connecteur (I-CON-X) est
utilisée pour l'insertion initiale des implants avec le contréle de couple réglé a 50 Ncm a 15 tr/min. Enfoncez I'implant Straumann® Zygomatic, ZAGA™
Round tout droit dans la préparation alvéolaire. VVous ne devrez commencer a visser que lorsque I'apex atteindra le zygoma, réduisant ainsi le temps
d'insertion. Lorsque la piéce @ 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 d rée etr rez-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 I'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. Lavis 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. Sila 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 immeédiate, 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.

Avertissements : Serrez la vis de la coiffe (CH-CS) seulement & 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

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 cété. Trois incisions verticales de
libération sont faites dans les régions de la deuxi€me 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 mo-
laires supérieures est incisé pour améliorer la mobilité du lambeau. Un écarteur de canal est placé sur le bord supérieur de I'arcade zygomatique.
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1. 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.

2. 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.

3. Le point d'entrée sur l'alvéole est réalisé a l'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).

4. Le site de l'implant est établi a l'aide du foret hélicoidal de diamétre 2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) et poursuivi
dans le zygoma (Figure 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S vitesse de pergage recommandée : 1000-1500 tr/min). Pour les
cas de faible densité osseuse, un foret hélicoidal d’'un diamétrede 2,7 mm peut étre utilisé a la place du foret d’'un diametrede 2,9 mm (D-ZYG-27/D-
ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). Avertissements : |'utilisation inappropriée du foret de 2,7 mm au lieu du foret dont le diameétre est de 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 I'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.

5. 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).

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 17).

7.  Avant d'insérer l'implant, assurez-vous que le site de I'implant est exempt de restes de tissus mous. La piéce a main avec connecteur (I-CON-X) est
utilisée pour l'insertion initiale des implants avec le contréle de couple réglé a 50 Ncm a 15 tr/min. Enfoncez I'implant zygomatique Straumann® ZAGA™
Flat, 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 piéce a main se détache, passez a la visseuse (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figure 18). 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 d rée etr rez-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 l'implant lors de son déplacement
dans l'alvéole et le sinus doit étre éliminé avant que I'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 l'implant soient placés avec un contact osseux total dans I'os maxillaire.

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

Figure 13 Figure 14

Figure 15 Figure 16
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Figure 17

Figure 19

10. Si la stabilité primaire de l'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
I'orientation de l'implant, alignez soigneusement les indicateurs d'alignement
de I'implant et de la monture avant d'engager I'nexagone sur I'implant. Alignez
I'encoche de I'hexagone de l'implant (Figure 21) avec la fossette du support de
fixation. (Figure 22). Placez le support de fixation sur I'hexagone de I'implant,
insérer la vis et serrer a 25 Ncm. La position et/ou l'orientation de I'implant
peuvent ensuite étre ajustées selon les besoins.
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Figure 22 Fossette sur le support
du luminaire.

Figure 21 Encoche dans
I'hnexagone de l'implant.
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Figure 18

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
I'implant. S'assurer que la plate-forme prothétique de I'implant est bien visible
et exempte de débris avant de rattacher le support de fixation.

Effets secondaires

Effets secondaires potentiels et symptdmes 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)
lésion nerveuse pouvant entrainer une faiblesse, un engourdissement ou
une douleur permanents ; (6) réponses histologiques pouvant impliquer des
macrophages et/ou des fibroblastes ; (7) formation d’embolies graisseuse ; (8)
descellement de I'implant nécessitant une chirurgie de reprise ; (9) perforation
du sinus maxillaire ; (10) perforation des plaques labiales et linguales ; et (11)
perte osseuse pouvant entrainer une reprise ou un retrait.

Rupture

Des fractures d’'implants et de piliers peuvent se produire lorsque les charges
appliquées dépassent la force de torsion fonctionnelle normale du matériau.
Les conditions de surcharge potentielles peuvent résulter d'un nombre
insuffisant d'implants, de longueurs et/ou diamétres pour soutenir correctement
une restauration, de longueur en porte-a faux excessive, d’assise incompléte
des piliers, d’angles des piliers supérieurs a 30 °, d’interférences occlusales
provoquant des forces latérales excessives, des para-fonctions du patient
(p. ex., bruxomanie, crispation), de la perte ou modification de la dentition ou la
fonctionnalité, de I'ajustement inadéquat des prothéses et des traumatismes
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physiques. Un traitement supplémentaire peut étre nécessaire lorsque
'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 nécessaires, ainsi que de la nécessité de
consulter un professionnel qualifié en soins dentaires en cas de changements
dans les performances de I'implant (par exemple, relachement de la prothése,
infection ou exsudat autour de l'implant, douleur ou tout autre symptome
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 & 'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient réside. Les coordonnées du fabricant de
ce dispositif, a utiliser pour signaler un incident grave, sont les suivantes :
sicomplaints@southernimplants.com

Matériaux
Implants zygomatiquesStraumann® Titane commercialement pur
(grade 4, ASTM F67 et ISO 5832-2,
UTS 2900 MPa)
Elimination
La mise au rebut du dispositif et de son emballage: elle doit étre conforme
aux réglements locaux et aux exigences environnementales en tenant
compte des différents niveaux de contamination. Lors de la mise au rebut
d’objets usagés, il convient de préter attention aux forets et aux instruments
tranchants. Un équipement de protection individuelle (EPI) adéquat doit étre
porté en permanence.

Clause de non-responsabilité

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

Cicatrisation

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

Symboles et avertissements

Maintenance et entretien des implants

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

RM conditionnelle

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

Il est possible de réaliser une imagerie (ou scanner) sur un patient avec ces
dispositifs en toute sécurité dans un systeme d'IRM répondant aux conditions
suivantes :

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

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

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

Dans les conditions d'imagerie indiquées ci-dessus, la température des
implants dentaires, des piliers et des vis prothétiques Southern Implants
devrait s'élever de 5.8 °C au maximum aprés 15 minutes de balayage continu.
Lors de tests non cliniques, l'artefact d'image provoqué par le dispositif
dépasse d'environ 20 mm les implants dentaires, piliers et vis prothétiques
Southern Implants, lorsque limagerie utilise une séquence d'impulsions a
échos de gradient et une IRM de 3.0 teslas. Les restaurations amovibles
doivent étre retirées avant une imagerie, tout comme les montres, bijoux, etc.
Si I'étiquette du produit ne contient pas le symbole « RM », la sécurité et la
compatibilité de cet 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 zygomatiques 600954403871

Littérature connexe et catalogues

CAT-1217 - Comment retirer un support de luminaire trop serré
CAT-8047 - Parties secondaires vissées Straumann® ZAGA™
CAT-8048 - Fraise a coupe latérale Straumann® ZAGA™
CAT-8053 - Forets hélicoidaux cylindriques Straumann® ZAGA™

( C§ K. = [ &

Fabricant : Southern Implants UNIQUEMENT

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

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

2 & or ® m == o |

veuillez noter que tous les produits

ce dispositif a la vente par ou pour faire suite a la demande d'un médecin ou d’un dentiste.

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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Verwendungszweck

Die Zygomatic-Implantate sind fir 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-lImplantat-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 kdnnen.
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 fir die
Sofortbelastung geeignet.

Hinweise zur Verwendung:

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

Vorgesehene Benutzer

Kiefer- und Gesichtschirurgen, Allgemeinzahnarzte, Kieferorthopaden,
Parodontologen, Prothetiker und andere entsprechend ausgebildete und
erfahrene Implantatanwender.

Vorgesehene Einsatzumgebung
Die Zygomatic-Implantate sind fiir die Verwendung in einer klinischen Umgebung
wie einem Operationssaal oder einem zahnarztlichen Behandlungszimmer.

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

Tabelle 1 - Kompatibilitat

ZAGA-Implantate

Straumann® Straumann® Deckelschraube | Abutment Prothetische

Zygomatic Zygomatic und Schrauben- | und Schrauben- | Schraube und

Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | dreher dreher Schrauben-

Flach Rund dreher

Artikel Code Artikel Code

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 be) Abutment) I-HD-M
1-CS-HD (046.401/ (Schrauben-

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 046.411) dreher)
(Schrauben- (Schrauben-

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 dreher) dreher)

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

- das Vorhandensein jeglicher Pathologie in den Kieferhdhlen festzustellen.
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- 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 unterstitzen.

- Bei unzureichendem Knochenangebot fiir 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 gehoren eine verbesserte Lebensqualitat, Kaufunktion, Sprache
und Phonetik, Schlucken, Asthetik und psychologisches Wohlbefinden.

Vor dem Eingriff

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

Wahrend des Eingriffs

Es muss darauf geachtet werden, dass wahrend der Verfahren keine
Teile verschluckt oder angesaugt werden, daher wird gegebenenfalls die
Verwendung von Gummidadmmen empfohlen. Es muss darauf geachtet
werden, dass das korrekte Anzugsdrehmoment der Abutments und
Abutmentschrauben eingehalten wird.

Postoperativ
Eine regelmafige 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 fiir den einmaligen
Gebrauch vor Ablauf des Verfallsdatums bestimmt (siehe Verpackungsetikett).
Die Sterilitat ist gewahrleistet, sofern der Behalter oder das Siegel nicht
beschadigt oder gedffnet wird. Wenn die Verpackung beschadigt ist,
verwenden Sie das Produkt nicht und wenden Sie sich an lhren Straumann-
Vertreter oder senden Sie es an Southern Implants zuriick. Implantate,
Verschlussschrauben, provisorische Abutments und Abutments dirfen
nicht wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung dieser Teile kann
zu Schaden an der Oberflaiche oder an kritischen Abmessungen fiihren,
was eine Beeintrachtigung der Leistung und Kompatibilitat zur Folge haben
kann. Southern Implants Gbernimmt keine Verantwortung fiir Komplikationen
im Zusammenhang mit wiederverwendeten Komponenten. Die Produkte
missen an einem trockenen Ort bei Raumtemperatur gelagert werden und
dirfen keiner direkten Sonneneinstrahlung ausgesetzt werden. Eine falsche
Lagerung kann die Gerateeigenschaften beeinflussen.

VorsichtsmaBnahme: Aufrechterhaltung der Sterilitdt des Implantats

1. Es muss darauf geachtet werden, dass die Sterilitdt des Implantats
durch ordnungsgemé&Res Offnen der Verpackung und Handhabung
des Implantats erhalten bleibt.

2. Die aulere starre Kartonschachtel und die AuRenseite des inneren
Kunststoff-Tray-Deckels sind nicht steril; die AuBenflachen durfen nicht
mit sterilen Handschuhen beriihrt werden, und die Kartonschachtel
oder der innere Kunststoff-Tray-Deckel dirfen nicht auf das sterile
Feld gelegt werden.

3. Die Verpackung des Implantats ist dieselbe wie bei den friheren
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 stiitzt und verhindert, dass das Implantat mit dem
Behalter in Kontakt kommt.

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

5. Befolgen Sie die Anweisungen in den Abbildungen Abbildung 1,
um Abbildung 4 das sterile Implantat zu entfernen, die Sterilitat
aufrechtzuerhalten und die Halterung und das Implantat am
Handstlick 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.
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Demonstrative Bilder

Anmerkung: Die weilRen Handschuhe und der Hintergrund stellen nicht
sterile Gegensténde dar. Blaue Handschuhe und blauer Hintergrund stellen
sterile Gegensténde dar.

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

Abbildung 2: ziehen Sie den TYVEK-Deckel mit unsterilen Handschuhen von
der Kunststoffblisterpackung ab.

Abblldung 3: der Assistent legt dem Chlrurgen das geoffnete Tablett vor. Ohne
die AuBBenseite des Blisters zu berlihren, 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-6AL-4V), Gold, Palladium, Platin oder Iridium
reagieren.

- mit  unzureichendem Knochenvolumen oder unzureichender
Knochenqualitat fiir zygomatische oder konventionelle Implantate.

- bei denen nicht genligend Implantate gesetzt werden kann, um eine
vollstandige funktionelle Unterstltzung der Prothese zu erreichen.

- die sich einer Bestrahlung des Oberkieferknochens unterzogen haben.

- die unter 18 Jahre alt sind, eine schlechte Knochenqualitat, Blutkrankheiten,

eine infiziete Implantatstelle, GefaRstérungen, unkontrollierte
Diabetes, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronische hochdosierte
Steroidtherapie,  gerinnungshemmende  Therapie, metabolische

Knochenerkrankungen, Strahlentherapie oder Sinuspathologie haben.

Warnhinweise

DIESE ANLEITUNGEN SIND NICHT ALS ERSATZ FUR EINE

ANGEMESSENE SCHULUNG VORGESEHEN.
Fir den sicheren und effektiven Einsatz von Zahnimplantaten wird
empfohlen, eine spezielle Schulung durchzufiihren, einschlieRlich 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 fiir die richtige Auswahl der Patienten, eine angemessene
Schulung, Erfahrung beim Einsetzen von Implantaten und die Bereitstellung
geeigneter Informationen fiir eine informierte Zustimmung liegt beim Praktiker.
Eine unsachgemaBe Technik kann zum Implantatversagen, zur Schadigung
von Nerven/Gefalen und/oder zum Verlust des stiitzenden Knochens fiihren.
Implantatversagen nimmt zu, wenn Implantate in bestrahlten Knochen eingesetzt
werden, da die Strahlentherapie zu einer fortschreitenden Fibrose der Gefalte
und des Weichgewebes flihren kann, was die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

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

2 verzogerte oder fehlgeschlagene Osseointegration der Implantate
aufgrund verminderter Knochenvaskularitat, klinisch ausgedriickt 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.

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
UibermaRigen Blutungen fiihren. Es ist wichtig, den Nervus infraorbitalis zu
schitzen. Werden die tatsachlichen MafRe im Vergleich zu den Réntgendaten
nicht ermittelt, kann dies zu Komplikationen fiihren.

VorsichtsmaBnahmen

Neue und erfahrene Implantatanwender sollten eine Schulung durchfiihren,
bevor sie ein neues System verwenden oder versuchen, eine neue
Behandlungsmethode anzuwenden. Besondere Vorsicht ist 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, einschlieRlich:

- umfassende medizinische und zahnarztliche Anamnese

- visuelleundradiologische InspektionzurBestimmungderausreichenden
Knochendimensionen, der anatomischen Orientierungspunkte, der
okklusalen Bedingungen und der parodontalen Gesundheit.

- Bruxismus und unglnstige Kieferrelationen miissen berlcksichtigt
werden.

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

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

- Elektrochirurgie sollte nicht um Metallimplantate herum durchgefihrt
werden da diese leitfahig sind.
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Empfohlene chirurgische Erwdgungen

An den Zygomatic-Implantaten von Straumann wurden statische und dynamische mechanische Tests in Form von Ermudungstests gemaf ISO 14801 durchgefiihrt.
Bei diesem Test wurde simuliert, dass das Implantat sowohl im apikalen Gewindebereich als auch im koronalen Bereich 3 mm unterhalb der Implantatplattform
vollstandig im Knochen platziert wird. Diese Tests zeigen die Sicherheit und Wirksamkeit der Straumann-Zygomatic-Implantate, bis hin zu und einschlieflich
der Implantate mit einer Lange von 60 mm, fir ihre Verwendungsindikationen. Es wird empfohlen, dass der apikale Gewindebereich des Implantats mit vollem
Knochenkontakt im Jochbein und die koronalen Gewinde oder Nuten am Implantatkopf mit vollem Knochenkontakt im Oberkieferknochen platziert werden.

Chirurgisches Verfahren fiir Straumann® Zygomatic-Implantate, ZAGA™ Rund

Eine krestale Inzision wird von knapp anterior des Tuberculum maxillare auf der einen Seite bis zum gleichen Punkt auf der anderen Seite durchgefiihrt. Es
werden drei vertikale Inzisionen im Bereich der zweiten Molaren und der Mittellinie vorgenommen. Diese 3 Inzisionen erleichtern die Mobilisierung des Lappens
Uber den infraorbitalen Rand hinaus. In unilateralen Fallen wird ein hemimaxillarer Zugang gewahlt. Die bukkalen Mukoperiostlappen 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 Backenzahne wird inzidiert, um die Beweglichkeit des Lappens zu verbessern. Ein Kanalretraktor wird am oberen Rand des
Jochbogens angebracht.

1. Auf der lateralen Seite der Kieferhohle wird ein kleines Sinusfenster geschnitten und der Knochenblock entfernt (Abbildung 5). Die Schleimhaut der
Kieferhohle wird reflektiert, wobei versucht wird, sie méglichst intakt zu halten. Eine griindliche Reflexion der Auskleidung ist unerlasslich.

2. Beginnen Sie mit dem Eintrittspunkt des Implantats (Vorbereitung des Implantatbetts) fiir 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 6) (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-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) etabliert und bis ins Zygoma (Abbildung 7) fortgefihrt
(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
unsachgeméafe Verwendung des @2,7 mm Bohrers anstelle des @2,9 mm Bohrers kann zu einem tbermaRigen Einbringungsdrehmoment, zum
Ausreilen der Implantat-/Vorrichtungshalterung, zum Versagen der Befestigungsschraube der Vorrichtungshalterung oder zur Beschadigung der
Einbringungswerkzeuge filhren. 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 8) (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

Abbildung 5 Abbildung 6

Abbildung 7
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10.

Abbildung

10

AN

Schritt geschoben wird.

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 9).

Vor dem Einsetzen des Implantats muss sichergestellt werden, dass das Implantatbett frei von Weichteilresten ist. Das Handstlick mit Konnektor
(I-CON-X) wird fir 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 verkirzt. Wenn das Handstlck ausdreht, wechseln 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 regelmaRig auf Lockerung und ziehen Sie sie nach Bedarf nach.

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
fihrt 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 vollstdndigem Knochenkontakt im Jochbein zu
platzieren, sodass die koronalen Gewinde oder Rillen am Implantatkopf mit vollstdndigem Knochenkontakt im Oberkieferknochen platziert werden.
Die Schraube der Halterung wird dann mit dem entsprechenden Schraubendreher gelést und die Halterung entfernt (Abbildung 11). Sollte sich die
Halterung oder Schraube nur schwer I6sen lassen, siehe CAT-1217 zum Verfahren und zu verwendenden Instrumenten.

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

VORSICHT: Ziehen Sie die Abdeckschraube (CH-CS) nur handfest an, um UbermaRige 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 durchgefiihrt. Es
werden drei vertikale Inzisionen im Bereich der zweiten Molaren und der Mittellinie vorgenommen. Diese 3 Inzisionen erleichtern die Mobilisierung des Lappens
Uber den infraorbitalen Rand hinaus. In unilateralen Fallen wird ein hemimaxillarer Zugang gewahlt. Die bukkalen Mukoperiostlappen 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 Backenzahne wird inzidiert, um die Beweglichkeit des Lappens zu verbessern. Ein Kanalretraktor wird am oberen Rand des
Jochbogens angebracht.
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Auf der lateralen Seite der Kieferhdhle wird ein kleines Sinusfenster geschnitten und der Knochenblock entfernt (Abbildung 13). Die Auskleidung der
Kieferhohle wird gespiegelt und versucht, sie intakt zu halten. Eine griindliche Reflexion der Auskleidung ist unerlasslich.

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.
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 14) (empfohlene Bohrgeschwindigkeit D-ZYG-RB): 1000-1500 U/
min; 026.0054 maximale Bohrgeschwindigkeit: 800 rpm).

Das Implantatbett wird mit dem @2,9 mm Spiralbohrer (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) etabliert und in das Zygoma
fortgefiihrt (Abbildung 15). (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-278S).
verwendet werden. ACHTUNG: Die unsachgemaRe Verwendung des @2,7 mm Bohrers anstelle des @2,9 mm Bohrers kann zu einem ibermaRigen
Einbringungsdrehmoment, zum Ausreif3en der Implantat-/Vorrichtungshalterung, zum Versagen der Befestigungsschraube der Vorrichtungshalterung
oder zur Beschadigung der Einbringungswerkzeuge filhren. 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.

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

Vor dem Einsetzen des Implantats muss sichergestellt werden, dass das Implantatbett frei von Weichteilresten ist. Das Handstlck mit Konnektor
(I-CON-X) wird fur 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 Handstiick 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 regelméaRig auf Lockerung und ziehen Sie sie nach Bedarf nach.

Das Implantat muss dem vorbereiteten Einbringungsweg folgen. Jegliches Weichgewebe, das auf dem Weg durch die Alveole und die Kieferhéhle von
den Implantatfaden erfasst wurde, muss entfernt werden, bevor das Implantat in die Jochbeinh6hle eingesetzt wird. Eine Umdrehung des Implantats
fuhrt 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 vollstindigem Knochenkontakt im Jochbein zu
platzieren, sodass die koronalen Gewinde oder Rillen am Implantatkopf mit vollstdndigem Knochenkontakt im Oberkieferknochen platziert werden.
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 l6sen lassen, sieche CAT-1217 zum Verfahren und zu verwendenden Instrumenten.

Sollte keine ausreichende Primarstabilitét fiir das Implantat erreicht werden, wird eine Verschlussschraube (CH-CS) mit dem speziellen Eindrehinstrument
(I-CS-HD) fiir ein zweizeitiges Protokoll eingebracht. Fiir die Sofortbelastung wird ein verschraubtes Abutment (CH-SRA) mit einer angemessenen Gingivahohe

Abbildung 13 Abbildung 14

Abbildung 15 Abbildung 16
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Abbildung 17

und mit dem Schraubendreher

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

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

entsprechenden

* Alternativer Bohrer: 103.190 Neodent

Wenn der Benutzer die Einbringhilfe wieder anbringen mdchte, um die
Position und/oder Ausrichtung des Implantats anzupassen, richten Sie die
Ausrichtungsindikatoren fir 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.

D |

AR

o

Abbildung 22: Vertiefung in der
Vorrichtungshalterung

Abbildung 21: Kerbe im
Implantatsechskant.

CAT-8049-08

Abbildung 18

Warnhinweise: stellen Sie sicher, dass das Implantat und die Einbringhilfe
korrekt ausgerichtet sind, bevor Sie die Schraube der Einbringhilfe festziehen,
da das Aufbringen einer Last auf die Implantat-Einbringhilfe-Baugruppe
wahrend einer Fehlausrichtung die prothetische Plattform des Implantats
beschadigen kann, was zu einem schlechten prothetischen Sitz fiihrt oder das
Entfernen des Implantats erforderlich macht. Stellen Sie sicher, dass Sie eine
klare Sicht auf die prothetische Plattform des Implantats haben und dass sie
frei von Ablagerungen ist, bevor Sie die Einbringhilfe wieder anbringen.

Nebenwirkungen

Méogliche Nebenwirkungen und voriibergehende Symptome: Schmerzen,
Schwellungen, phonetische Schwierigkeiten, Zahnfleischentziindungen.
Anhaltende Symptome: Zu den Risiken und Komplikationen bei Implantaten
gehoren 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 Schwache, Taubheit oder Schmerzen
fuhren kénnen; (6) histologische Reaktionen, mdglicherweise 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 kénnen auftreten, wenn die angewandte
Belastung die Zug- oder Druckfestigkeit des Materials (ibersteigt.
Potenzielle Uberlastungen kénnen entstehen durch: unzureichende
Implantatanzahl, -lange und/oder -durchmesser, um eine Restauration
angemessen zu stitzen, Ubermaflige Kragarmlange, unvollstédndigen Sitz
der Abutments, Abutmentwinkel von mehr als 30°, okklusale Interferenzen,

35



TN GEBRAUCHSANWEISUNGEN: Straumann® ZAGA™ Zygomatic-lmplantate

die zu UbermaBigen Seitenkraften flihren, 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 zusatzliche Behandlung erforderlich sein, um die Mdglichkeit von
Komplikationen oder Versagen der Hardware zu verringern.

Anderungen in der Leistung

Es liegt in der Verantwortung des Zahnarztes, den Patienten Uber
alle entsprechenden Kontraindikationen, Nebenwirkungen und
VorsichtsmalRnahmen 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
ungewodhnliche 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 zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden. Die Kontaktdaten des Herstellers
dieses Produkts zur Meldung eines schwerwiegenden Zwischenfalls lauten
wie folgt: sicomplaints@southernimplants.com

Materialien
Straumann® Zygomatic Implantate: Handelslbliches Reintitan
(grade 4 , ASTM F67 and ISO 5832-2,

UTS 2900 MPa)

Entsorgung

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

Haftungsausschluf

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

Heilung

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

Symbols und Warnhinweise

Implantatpflege und -wartung

Potenzielle Implantatpatienten sollten vor einer Implantation damit beginnen,
eine entsprechende Mundhygiene zu betreiben Die richtigen Anweisungen
fur die Mundhygiene und die Implantatpflege nach der Operation mussen
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.

Ein Patient mit diesen Geraten kann sicher in einem MR-System gescannt
werden, wenn folgende Bedingungen erfllt sind:
- Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla und 3,0 Tesla.
- Maximales réaumliches 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 Kérpers (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 SouthernImplants 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
Kompatibilitat in der MR-Umgebung gepriift wurde. Dieses Gerat wurde nicht
auf Erwarmung oder Migration in der MR-Umgebung getestet.

Basis-UDI

Produkt Basis-UDI Nummer

600954403871

Basis-UDI fiir Zygomatic-Implantate

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

S
CE K. i)

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

nur von einem approbierten Arzt oder Zahnarzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

\ unbedingt maRstabsgetreu dar.

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

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

2 & or ® m == o |

kanadischem Recht lizenziert sein kdnnen.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ implantes zigomaticos

Utilizagao pretendida

Os implantes Zigomaticos destinam-se a ftratar 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°. Sédo
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 regido roscada apical dos implantes
é aspera para ancoragem 0ssea, 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 sdo apropriados
para colocacdo imediata quando é alcangada uma boa estabilidade primaria
e com carga oclusal apropriada.

Indicacoes de utilizagédo

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 séo apropriados para colocagao 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 n&o se destinam a colocacéao individual.

Utilizador pretendido

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

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

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

Tabela 1 - Compatibilidade

Implantes ZAGA

Straumann® Straumann® Parafusos de Pilar Parafuso

Zigomatico Zigomatico cobertura e e chave prostético e

Implante ZAGA™ | Implante ZAGA™ | chave chave

Plano Redondo

Codigo do item Codigo 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 K
CH-CS E;I;:aSrRA

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

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD g 16,411 (Chave)
(Chave) A1)

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

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Exame pré-operatério e planeamento

Deve ser elaborado um historial médico e dentario completo, com énfase
na presenca de patologia de tecidos moles e ou duros. O paciente deve ter
seios nasais clinicamente livres de sintomas e nenhuma patologia no 0sso ou
tecido mole circundante. Recomenda-se a realizagdo 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 déssea.

- determinar as relagbes maxilares.

- os implantes zigomaticos sdao 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
restauragéo 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 regiéo posterior.

Beneficios clinicos associados aos Implantes Zigomaticos

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

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 instrumentacdo ndo danifique os implantes
ou outros componentes.

Durante a cirurgia

Deve-se ter cuidado para que as pecgas nao sejam engolidas ou aspiradas
durante qualquer um dos procedimentos, pelo que se recomenda a aplicagdo
de dique de borracha, quando apropriado. Devem ser tomados cuidados para
aplicar o torque de aperto correto nos pilares e nos parafusos dos pilares.

Pés cirurgia
O acompanhamento regular dos pacientes, e uma higiene oral adequada
devem ser alcancados para assegurar resultados favoraveis a longo prazo.

Armazenamento, limpeza e esterilizagao

Os implantes, parafusos de capa e pilares de cicatrizagdo sdo fornecidos
estéreis (esterilizados por irradiagdo gama) e destinados para utilizagao Unica
antes da data de validade (consulte o roétulo da embalagem). A esterilizagao
é garantida, salvo se o contentor ou vedante estejam danificados ou abertos.
Se a embalagem estiver danificada, ndo 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 dimensdes criticas, que podem resultar na degradagdo do desempenho
e da compatibilidade. A Southern Implants ndo se responsabiliza por
complicagdes 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. A caixa de cartéo rigida exterior e o exterior da tampa do tabuleiro
de plastico interior ndo sdo estéreis; ndo tocar no exterior com luvas
estéreis e ndo colocar a caixa de cartdo ou a tampa do tabuleiro de
plastico interior na area estéril.

3. A embalagem do implante é a mesma dos implantes zigomaticos
anteriores da Southern Implants, visto que ndo 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.  Aembalagem blister interior selada e a tampa de TYVEK descartavel
estdo nointerior, dentro da caixa de cartdo. Aembalagem blister selada
deve ser aberta por um assistente (com luvas néo esterilizadas).
Remover a tampa TYVEK e néo tocar no implante esterilizado.

5. Siga as instrugdes ilustradas nas Figuras 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 méo.

6. Manter a esterilidade do implante, depois de abrir a bandeja e remover
o implante, até a colocagéo no local da cirurgia.

S
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Imagens demonstrativas
NOTA: luvas e fundo brancos representam artigos ndo esterilizados. As luvas
e o fundo azuis representam artigos esterilizados.

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

Figura 2: descolar a tampa de TYVEK da embalagem blister utilizando luvas
ndo esterilizadas.

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

Figura 4: o cirurgido dentista coloca a ferramenta de colocagédo 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:
- que nao estejam clinicamente aptos para procedimentos cirurgicos
orais.
- que sdo alérgicos ou com hipersensibilidade ao titanio puro ou a liga

de titanio (Ti-6AL-4V), ouro, ao paladio, a platina ou ao iridio.

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

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

- que tenham sido submetidos a irradiagéo do osso maxilar.

- que tém menos de 18 anos, ttm ma qualidade éssea, disturbios
sanguineos, local de implante infectado, deficiéncia vascular,
diabetes descontrolada, abuso de drogas ou alcool, terapia cronica
com esterdides de alta dose, terapia anti-coagulante, doenga dssea
metabdlica, tratamento de radioterapia e patologia sinusal.

Avisos

ESTAS INSTRUCOES NAO DEVEM SER CONSIDERADAS COMO UM

SUBSTITUTO DE UMA FORMAGCAO ADEQUADA.
Para a utilizacéo segura e eficaz de implantes dentarios, sugere-se
que seja empreendida formagéo especializada, incluindo formagéo
pratica para aprender a técnica adequada, requisitos biomecanicos e
avaliagdes radiograficas.

- Os produtos devem ser protegidos contra a aspiracdo quando

manuseados por via intraoral. A aspiragao de produtos pode levar a
infecdo ou a lesdes fisicas indesejadas.

Aresponsabilidade da selegdo adequada dos pacientes, formacéo adequada,
experiéncia na colocagdo de implantes e de facultar as informacdes
apropriadas para o consentimento informado cabe ao médico. A técnica
inadequada pode resultar na falha do implante, danos aos nervos/vasos
e/ou perda do osso de suporte. A falha dos implantes aumenta quando os
implantes sdo colocados no osso irradiado, uma vez que a radioterapia pode
resultar em fibrose progressiva dos vasos e tecidos moles, levando a uma
diminuicédo da capacidade de cicatrizagdo.

Além disso, a utilizagdo dos Implantes Zigomaticos em tecido 6sseo que tenha
sido irradiado como parte da terapia do cancro pode resultar no seguinte:
- osteointegracdo atrasada ou falhada dos implantes devido a reduzida
vascularizagéo ¢ssea, 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 colocagdo de implantes em relagéo
a radioterapia, local anatomico escolhido para a colocagéo 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 lesdes de estruturas anatémicas 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 medigbes reais em relagdo aos dados radiograficos
pode levar a complicagdes.

Precaugodes

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

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

- um histérico médico e odontolégico extensivo.

- inspecgdo visual e radiolégica para determinar dimensdes &sseas

adequadas, marcos anatémicos, condigbes oclusais e saude
periodontal.

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

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

- minimizar o trauma no tecido hospedeiro aumenta o potencial de
sucesso da integragdo éssea.

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

Foram efectuados testes mecanicos estaticos e dinamicos, sob a forma de testes de fadiga de acordo com a norma ISO 14801, nos implantes zigomaticos
Straumann. Este teste simulou o implante totalmente colocado no osso na regiéo apical roscada, bem como na regido coronal, 3 mm abaixo da plataforma
do implante. Estes testes demonstram a seguranca e a eficacia dos implantes Straumann Zygomatic, até aos implantes de 60 mm de comprimento, inclusive,
para as suas indicagdes de utilizagdo. Recomenda-se que a regido apical roscada do implante seja colocada com contacto 6sseo total no osso zigomatico e
que as roscas ou ranhuras coronais na cabega do implante sejam colocadas com contacto ésseo total no osso maxilar

Procedimento cirtirgico para implantes zigomaticos Straumann®, ZAGA™ Redondo

E feita uma incisao de crista de um lado desde o anterior da tuberosidade maxilar até ao mesmo ponto do outro lado. Sao feitas trés incisdes de soltura verticais
nas regides do segundo molar e na linha média. Estas 3 incisdes facilitam a mobilizagdo da aba para além da margem infraorbital. Em casos unilaterais &
utilizada uma abordagem hemi-maxilar. As abas mucoperiosteais bucais sao 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 peridsteo 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.

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 (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 6) (velocidade de perfuracdo recomendada para D-ZYG-RB: 1000-1500rpm:;
velocidade de perfuragdo maxima para 026.0054: 800 rpm).

4. Olocal do implante é estabelecido por meio da broca helicoidal de @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) e continuado no
zigoma (Figura 7) velocidade de perfuragdo recomendada para D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-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-ZY G-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 colocagéo
excessivo, remogao do implante/suporte de fixagao, falha do parafuso do suporte de fixagdo ou danos nas ferramentas de insercdo. A janela sinusal
permite visualizar a penetragéo correctamente posicionada das brocas no zigoma. A afloracéo da broca através do zigoma é palpada na bochecha do
paciente.

5. Abroca @3,5 D-35T-M15 ¢é entdo usada para alargar o orificio no rebordo alveolar (Figura 8) (D-35T-M15 velocidade de broca recomendada: 1000
-1500 Rpm). Nao utilizar esta broca em osso mole, pois o implante ira preparar o local alveolar a medida que € empurrado para o passo seguinte.

Figura 5 Figura 6

Figura 7
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Figura 9 Figura 10

6. A profundidade do local do implante preparado e a angulagdo da cabega do implante sdo medidos através da utilizacdo do medidor de profundidade
angular (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 9).

7. Antes de inserir o implante, certifique-se de que o local do implante esta livre de residuos de tecido mole. A peca manual com conector (I-CON-X) é
utilizada para a insergéo inicial do implante, com o controlo de torque ajustado a 50Ncm as 15rpm. Empurrar o apice estreito do implante zigomatico
Straumann®, ZAGA™ redondo diretamente através da preparagao alveolar. S sera necessario comegar a aparafusar quando o apice atingir o zigoma,
reduzindo assim o tempo de inser¢do. Quando 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 fixagdo enquanto insere o implante. Verificar periodicamente o afrouxamento do parafuso
de fixacao e voltar a apertar, se necessario.

8. O implante deve seguir o-.caminho de insercdo 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 colocagao zigomatica. Uma revolugéo do implante
resulta num movimento axial de 0,8 mm. A insergao esta completa quando a cabecga esta na posicdo e angulo prostoddntico correto. Recomenda-se
que a regido apical roscada do implante seja colocada com contacto dsseo total no osso zigomatico e que as roscas ou ranhuras coronais na cabeca
do implante sejam colocadas com contacto 6sseo total no osso maxilar.

9. O parafuso de fixagao € entdo desapertado com a chave especifica e o suporte de fixagao é removido (Figura 11). Se for dificil desapertar o suporte
de fixagd@o ou o parafuso, consultar a CAT-1217 sobre o procedimento e os instrumentos a utilizar.

10. Caso nao seja alcangada 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 entdo realizada de acordo com a preferéncia do cirurgigo.
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 cirtrgico 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. Sdo feitas trés incisdes de sol-
tura 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 & utilizada uma abordagem hemi-maxilar. As abas mucoperiosteais bucais sdo 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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10.

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.

Para implantes zigomaticos Straumann® ZAGA™ Plano, iniciar o ponto de entrada do implante (preparacéo 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.

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: 1000-1500rpm;
velocidade de perfuragdo maxima para 026.0054: 800 rpm).

O local do implante é estabelecido com a broca helicoidal de ©@2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) e continuado até ao
zigoma (Figura 15). (velocidade de perfuragéo recomendada para D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-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 colocagdo excessivo,
remogao do implante/suporte de fixagéo, falha do parafuso do suporte de fixagdo ou danos nas ferramentas de insergao. A janela sinusal permite visualizar
a penetragao correctamente posicionada das brocas no zigoma. A afloragdo da broca através do zigoma ¢ palpada na bochecha do paciente.

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 perfuracdo recomendada CH-D-CM: 800 rpm).

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).

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 insergéo inicial do implante, com o controlo de torque ajustado a 50Ncm as 15rpm. Empurrar o apice estreito do implante zigomatico
Straumann®, ZAGA™ plano directamente através da preparagao alveolar. S6 serad necessario comegar a aparafusar quando o apice atingir o zigoma,
reduzindo assim o tempo de inser¢do. Quando a peca de m&o 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 fixagdo enquanto insere o implante. Verificar periodicamente o afrouxamento do parafuso
de fixagao e voltar a apertar, se necessario.

O implante deve seguir o caminho de inser¢éo 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 colocagdo zigomatica. Uma revolugéo do implante
resulta num movimento axial de 0,8 mm. A insergéo esta completa quando a cabecga esta ha posicdo e angulo prostodéntico correto. Recomenda-se
que a regido apical roscada do implante seja colocada com contacto dsseo total no 0sso zigomatico e que as roscas ou ranhuras coronais na cabeca
do implante sejam colocadas com contacto 6sseo total no osso maxilar.

O parafuso de fixagdo é entdo desapertado com a chave especifica e o suporte de fixagdo é removido (Figura 19). Se for dificil desapertar o suporte
de fixagd@o ou o parafuso, consultar a CAT-1217 sobre o procedimento e os instrumentos a utilizar.

Caso nao seja alcangada uma estabilidade primaria suficiente para o implante, é colocado um parafuso de cobertura (CH-CS) com a chave especifica

Figura 13 Figura 14

Figura 15 Figura 16
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Figura 17

Figura 19

(I-CS-HD) para um protocolo em duas fases. Para carregamento
imediato, um pilar aparafusado (CH-SRA) com uma altura gengival
apropriada € 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: 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

Caso o utilizador pretenda voltar a fixar o suporte de fixagdo para ajustar a
posicéo e/ou orientagdo do implante, alinhe cuidadosamente os indicadores
de alinhamento do implante e do suporte de fixacdo antes de encaixar a chave
hexagonal no implante. Alinhe o entalhe no hexagono do implante (Figura 21)
com o entalhe no suporte de fixagdo (Figura 22). Colocar o suporte de fixagao
no hexagono do implante, inserir o parafuso e apertar com 25 Ncm. A posigéo
e/ou orientagao do implante pode entéo ser ajustada conforme necessario.

M |

R TAVATAVAVAYAY

o

Figura 22: Ondulagao no suporte
de fixacao.

Figura 21: Entalhe no hexagono
do implante.
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Figura 18

ADVERTENCIA: ccertifique-se de que o implante e o suporte de fixagdo
estdo corretamente alinhados antes de apertar o parafuso de suporte de
fixacdo, uma vez que a aplicagdo de carga ao conjunto implante-suporte de
fixagdo quando desalinhado pode danificar a plataforma protética do implante,
conduzindo a um mau ajuste protético ou exigindo a remogado do implante.
Certifique-se de que tem uma visao clara da plataforma protética do implante
e que esta esta livre de detritos antes de voltar a fixar o suporte de fixagao.

Efeitos secundarios

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporarios: dor, inchago, dificuldades
fonéticas, inflamagao gengival. Sintomas mais persistentes: os riscos e
complicagdes com implantes incluem, entre outros: (1) reagéo(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 retencao; (4) infecgao
que requer revisdo do implante dentario; (5) danos aos nervos que podem
causar fraqueza, dorméncia ou dor permanente; (6) respostas histologicas
possivelmente envolvendo macréfagos e/ou fibroblastos; (7) formagdo de
émbolos gordurosos; (8) afrouxamento do implante exigindo cirurgia de
revisdo; (9) perfuracdo do seio maxilar; (10) perfuragdo das placas labial e
lingual; e (11) perda 6ssea possivelmente resultando em revisdo ou remogao.

Quebra

Fraturas de implantes e pilares podem ocorrer quando as cargas aplicadas
excedem a forga de torque funcional normal do material. Potenciais
condi¢cdes de sobrecarga podem resultar de: deficiéncias nos nimeros de
implantes, comprimentos e/ou didmetros para suportar adequadamente
uma restauragédo, comprimento excessivo da escora, assentamento do pilar
incompleto, angulos do pilar maiores que 30 graus, interferéncias oclusais
causando forgas laterais excessivas, parafungdo do paciente (por exemplo,
bruxismo, aperto), perda ou alteragées na dentigdo ou funcionalidade, ajuste
inadequado da prétese e trauma fisico. O tratamento adicional pode ser

42



INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ implantes zigomaticos

necessario quando qualquer uma das condigdes acima estiver presente para
reduzir a possibilidade de complicagdes de ferragens ou falha.

Alteragoes no desempenho

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

Aviso sobre incidentes graves

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

Materiais

Straumann® Implantes Zigomaticos  Titanio comercialmente puro
(garu 4, ASTM F67 e ISO 5832-2,
UTS 2 900 MPa)

Eliminagao

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

Exclusao de responsabilidade

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

Cicatrizagao

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

Simbolos e avisos

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 instrugbes
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 ndo clinicos demonstraram que os implantes dentarios Southern
Implants, pilares metalicos e parafusos protéticos sdo condicionais a RM.

Um paciente com estes dispositivos pode ser digitalizado em seguranga num
sistema de RM que satisfaga as seguintes condigdes:
um campo magnético estatico de 1.5 Tesla e 3.0 Tesla.
- um campo magnético com um gradiente de campo de 4000 Gauss/
cm (40 T/m).
- Sistema maximo comunicado de MR, taxa de absorgdo especifica
da cabega (SAR) de 2 W/kg (Modo Normal de Operagao) ou taxa de
absorc¢ao especifica média de todo o corpo (WbSAR) de 1 W/kg.

Nas condigdes de varredura definidas acima, os implantes dentarios Southern
Implants, pilares e parafusos protéticos deverdo produzir um aumento
maximo de temperatura de 5,8°C apds 15 minutos de varredura continua.
Nos testes ndo clinicos, o artefacto de imagem causado pelo dispositivo
estende-se aproximadamente 20 mm dos implantes dentarios, pilares e
parafusos protéticos Southern Implants, guando imitado com uma sequéncia
de impulsos de eco gradiente e um sistema de ressonancia magnética Tesla
3.0. As restauragdes removiveis devem ser tiradas antes da digitalizacéo,
como ¢ feito para relogios, jdias, etc. Caso ndo 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 ndo
foi testado quanto a aquecimento ou migracéo 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

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

Tel: +27 12 667 1046

i | 1] o

2797 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.

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas com receita. Cuidado: A Lei Federal restringe este

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

\

@ &) or ® o = fE o

Isencdo de licenca do Canada: E favor notar que nem todos os produtos podem ter
sido licenciados de acordo com a lei canadiana.
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Evdedeiypévn xpion

Ta epgutelpara Zygomatic (QuywpaTikwy) TTpoopidovTtal yia Tn Bepartreia
HEPIKWG A TTARPpWG 0dovTWwTWY acBeviv pe coBapd aTToppPOPnUEVES 1
amoloeg Gvw yvAaboug, yia TOUg OTToioug Ta CUPBATIKG ep@uUTEUPOTA OEV
atroTeAOUV ETTIAOYH WG PETO OTEPEWANG MOVIUNG 1) ApAIPOUNEVNG ODOVTIKAG i
YyvaBoTTpooWTTIKAG TTP&BEaNG.

Mepiypagn

To oUoTnua ep@uTeupaTwy  Straumann®  Zygomatic mepidaufavel 10
eu@UTEUPMA  Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round kali T0 eu@UTEUHA
Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat. Eival e¢aipeTikd pakpid (éwg 60 mm)
yla va €TITPETTOUV TNV OOTIKA ayKUPWON OTO CUYWHMATIKG Kal €XOUV ywvia
KePaAig 55°. Kartaokeudlovtal améd BlooupuBatd, eutropikd kabapd TiTdvio
Babpou 4 kai diaTiBevTal o SIGPOPA PAKN YIO VO XPNOIPOTIOINBOUV HE Mia
ocIpd TTPOOBETIKWY €gapTnudTwy. H akpaia TepIox pE OTTEIpWUA TwV
EUQUTEUPATWY €ival TPaXIG yia TNV aykUpwaon OTOo 00TO, EVW N OTEQPAVIAia
TEpIoXn €xEl Agia katepyaopévn em@avela. Autd To0 CUOTNHA ERPUTEUNATWY
TapadideTal Tpo-ToTroBeTnUévo pe Bdon oTtepéwong. OAa Ta eugutelpaTta
gival kKatdAAnAa yia Gueon @OPTIoN, OTAV ETTITUYXAVETAI KOAF TTPWTOYEVAG
oTaBepdTNTA KAl PE KATAAANAN QTTOQPAKTIK QOPTION.

Evdeieig xpnong
Ta epguTelpaTa Straumann® Zygomatic TrpoopifovTal yia eueuTEUCT OTO TOEO

™G dvw yvaBou yia TNV UTTOOTAPIEN aKivNTWY OJOVTIKWY TTPOCHECEWY OF
a0BeveiG pe PEPIKWG A TTANPWG VwdES dvw yvdaBoug. OAa Ta gpguTtelpaTta
€ival KAaTAAANAa yia dueon @OpTion, OTav ETTITUYXAVETAI KAAR TTPWTOYEVAG
oTaBepdTNTA KAl PE KATAAANAN ammo@pakTIK @opTion. Auté TO oUOTNUA
EUQUTEUPATWY Oev  TTPOOpICeTal, oUTE TIPETTEI va  XPNOIYOTIOIEITAl OF
ouvduaouo PE YwVIOKN £ykaBion. Autd Ta epguTelpaTa dev TrpoopidovTal yia
PoOpTION piag povadag

MpoBAeTépevog XpRoTng

M'vaBotrpoowTTikoi  XeIpoUpyol,  yevikoi  odovtiatpol,  opBodOVTIKOI,
TTEPIOOOVTOAGYOI, TTPOOBETOAGYOI KOl GAAOI KATGAANAQ eKTTAIOEUPEVOL KOl
EUTTEIPOI XPNOTEG EPNPUTEUPATWV.

MpoBAetropevo mepIBdAlov
Ta KUAIVOPIKG ENIKOEIBT TPUTTAVIO KOl OF KUAIVOPIKEG OO TIKEG PIVEG TTPOOPIfoVTal
yia xpron o€ KAIvIkO TTepIBAAAoV, OTTWG XEIPOUPYEIO ) OE IATPEI0 0SOVTIATPOU.

MpoBAetrépevol TANBUoHOG aoBevwV
Aobeveig TTou £xouv xdoel éva dOVTI i} TTOAAG dovTia.

Mivakag 1 - ZupBatoTnTa

ZAGA gpguTeUpaTa

Straumann® Straumann® Bida kaAuywng Eykd6ion MpooBeTIKn
Zygomatic Zygomatic Kal 0dnyog Kal 0dnyog Bida kar 0dny6g
Epgureupa ZAGA™ | Epgiteupa ZAGA™

Emimredo 2TPOYYUAS

Kwdikég 1mpoiovTog | Kwdikdg mmpoiovTog

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 ?BTaaCf shugng) gggew” He LHDM
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :g;]' :'0'2) 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

MpogyxeipnTiKA £§€TAON KAl OXESIOONOG

Mpémel va AapBavetal TTARPEG 10TPIKO KAl 0dOVTIATPIKG I0TOPIKO, HE EUPacn
otV Tapouaia TTaBoAoyiag Twv POAAKWY Kol OKANPwV 10TWv. O aoBevhg
TPETTEl va €XEl KAIVIKG atTaAAaypéva atrd GUUTITWHATA IYPOPEIa Kal va unv
uTtapyel TTaboloyia ota yUpw 00Td A OTOUG POAAKOUG I0TOUG. ZUVIOTATaI
n dievépyeia Afovikng Topoypagiag (Computed Tomography, CT) kai/i
avaAuong Wnoiakng Topoypagiog Kwvikng Aéopung (Cone-Beam Computed
Tomography, CBCT) oT1o TAdicio Tng diadikagiag oxedIaouoU TTPOKEINEVOU
va:

CAT-8049-08

- Na avixvelael Tnv TrTapouaia Tuxév TTaBoAoyiag oTa Iypopeia TN avw
yvdbou.

- Na rpoadiopiaTei 0 GYKOG Kal n KATGoTaon Tou oaToU.

- Na 1poadiopioTolV 01 GXETEIG TWV YVABWYV.

- Ta QuywpaTIKE EPPUTEUPATA CUVIOTWVTAI yia TNV OTTioBIa (TTpoydu@Iog/
YOUQioG) TrepIoXN, €va eu@UTEUPA O€ KABE TTAeUpd, PE TOUAAXIOTOV
000 TUTTIKG OQOVTIKA EPPUTEUPATO OTNV TTPOCHIa TTEPIOXN YIO TN
OTAPIEN MIAG aKivNTNG ATTOKATACTACNG.

- ‘Otav dev UTTAPXE! ETTAPKEG OOTO VIO KAAR OTABEPSTNTA TWV EYPUTEUPATWV
™G TPOaBIag TEPIOXNG, evOeikvuTal €va  TETPOTTAG  TTPWTOKOAAO
Zygomatic. Autd TrepidapBdavel dUo Zygomatic epgurelpara avd
CuywpaTikG PE T £va atré auTd Ta EPQUTEUPATA UTTO YwVvia va avadueTal
oTtnv Tpdobia TrepIoxr Kal To GAAO va avadUeTal oTnv oTTioBia TTepIoxr.

KAIvIK@ o@£An TTou oxeTifovTal Ye To EPPuUTEUPaTa Zygomatic

Ta emOIWKOPEVA KAIVIKG OQEAN TTOU OXETICOVTaI PE TN XEIPOUPYIKN ETTEMRACN
CUYWHATIKWVY EPPUTEUPATWY TTEPIAauBavouy Tn BeATiwon Tng TToIdTNTAG (WG,
NG AeImoupyiag TNG pAoNoNG, TNG OMIAIAG KAl TNG @WVNTIKAG, TNG KATATTOONG,
TNG AIGONTIKAG KaI TNG WUXOAOYIKAG UEEiag.

Mpiv a1rd TN XEIPOUPYIKN ETEPRACH

OMAa 10 OTOIKEIQ, T Opyava Kal To EPyaAEia TTOU XPNOIPOTIOIOUVTal KOATA

TNV KAIVIKA 1) €pyaoTnpiokr] diadikaoia TTPETTel va dlatnpoUvTal o€ KOAR
KOTAOTAON KOl TIPETTEl VO PPOVTICETE WOTE TA OPYAVA Va PNV TTPOKAAOUV {nuI&
aTa egpuTelaTA 1) o€ AAAa e€apTrpaTa.

Kard tn S1dpKeIa TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPRACHS

Mpétrel va @povTiZeTE WOTE VO UN YiVETAI KATATIOON TWV £EOPTNHUATWY KATA TN
SIGPKEIO OTTOIAGONTIOTE, OUVIOTATal AOITTOV N XPron TTAACTIKAG O@PAyIoNG,
oérav armaiteital. Fpémer va SiveTal TTPOCOXN OTNV €QAPUOYR TNG OWOTAG
POTIAG oUOPIENG TWV £yKABITEWV Kal Twv BISWV TwV KOAOBWHATWY.

MeTd TN XEIPOUPYIKN ETEPRAON

H TakTikA TrapakoAouBnon Tou aoBevoug Kal n OWOTA OTOMATIKA UYIEIVA
TIPETTEI VA ETTITUYXAVOVTaI Kal €iVal ATTAPAITNTEG YIa UVOIKA HaKPOTTPOBECUa
atroTeAéopaTa.

ATT08NKEUC, KOBAPICTUOG KAl ATTOOTEIPWON

Ta epuTedpaTa, ol Bideg KAAUWNG KAl 01 ETTOUAWTIKEG £yKABITEIG TTapéxovTal
QATTOOTEIPWHEVA (ATTOOTEIPWHEVA PE OKTIVOBOAIa yaupa) kal TrpoopiovTal yia
Mia pévo xprion Trpiv atéd TNV nuepopnvia ANgng (BA. eTikéTa ouokeuaoiag). H
oTEIPOTNTA EEAOPAAICETAI EKTOG £GV O TTEPIEKTNG ) N o@payida utroaTei BAGRN
n avoixBei. Edv n ouokeuaaia €xel uTTOOTEl {nUId, YNV XPNOIMOTIOINOETE TO
TIPOIGV Kal ETTIKOIVWVACTE PE TOV AVTITIPOOWTIO TNG Straumann A eMOTPEWTE
10 0Tn Southern Implants. Mnv eTravaypnoiJoTIoIEiTe Ta EPPUTELATA, TIG BidEG
KGAUWNG, TIG TIPOCOWPIVEG EYKABIoEIG A TIG eykabioelg. H emavayxpnoipoTtroinon
QUTWV TwV €EaPTNUATWY PTTOPEl va odnynoel o€ BAGBN NG €mPAvEING
TWV KPIioIHWY BI00TACEWY, N OTToia UTTopEi va odnynoel ae uttoauion Tng
amédoang kal TG aupBatétntag. H Southern Implants dev avaAapBdver kapia
€uBUVN yia ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE ETTAVAXPNOIPOTIOINUEVA EEAPTANATA.
Ol OUOKEUEG TTPETTEl va atroBnkelovTal o Enpd pépog ot Bepuokpaaia
OwyaTiou KAl va pnv ekTiBevial og Aueco nAIakG @wg. H eo@aApévn
QATTOBNAKEUOT UTTOPET VO ETTNPEGOEI TO XAPAKTNPIOTIKA TNG OUCKEUNG.

Mpo@uAagn: AlaTAPNoN TNG OTEIPOTNTOG TOU ENPUTEUHATOG

1. Tpémel va AayBavetal pépigva yia tn diatripnon TnNgG OTEIPOTNTAG TOU
EMPUTEUPATOG PE TO OWOTS AVOIYPA TNG CUOKEUATIAG Kal TO XEIPIOPO
TOU EPPUTEUPOTOG.

2. To €§wTePIKO AKAPTITO XAPTOKIBWTIO KAl TO ESWTEPIKO TOU ECWTEPIKOU
TIAQOTIKOU O€v €ival QTTOCTEIPWHEVA ™ PNV ayYiCeETE TO EEWTEPIKO ME
aTToOoTEIPWHEVA YAVTIO KAl PNV TOTTOBETEITE TO XAPTOKIBWTIO A TO
E0WTEPIKO TTAACTIKO KATTAKI TOU SiOKOU OTO ATTOOTEIPWHEVO TTEDIO.

3.  H ouokeuacia Twv ep@uTEUPdTWY gival n idla PE  ekeivn  Twv
TponyoUuevwy  ep@uTeupdTwy  Southern  Implants  Zygomatic,
dedopévou OTi dev UTTAPXEl OEUTEPEUWY GKAUTITOG TTEPIEKTNG OTO
EOWTEPIKG TOU OTTOOTEIPWHEVOU dioKou. AvT' auTtoU, UTTAPXE! €va KAITT
a1é avogeidwTo XdAuBa TTou aTnpidel To EPPUTEUPA Kal TO OTAPIYUA TOU
€CAPTANATOG, KPOATWVTAG TO EYPUTEUHA ATTO TNV ETTAPN PE TO JOXEIO.

4.  XT0 €OWTEPIKO TOU XOPTOKIBWTIOU UTIAPYXOUV N o@payiouévn
€OWTEPIKA TTAACTIKA KUWEAN Kal To kKatrakl TYVEK 110U atmoKoAAdGTal.
H o@payiopévn KuwéAn TTpétmel va avoixBei amd évav Bonbo (ue pn
aTTooTEIpWHEVA YAVTIa): apaipéaTe To katakl TYVEK kail pnv ayyigete
TO OTTOOTEIPWHEVO EPPUTEUNA.

5. AkoAouBioTe TIG odnyieg TTou aTreikovidovTal oTig Eikéva 1 €wg Eikéva
4 yia va aQaIPECETE TO QTIOCTEIPWHEVO EUPUTEUNA, VA OIOTNPAOETE TN
OTEIPOTNTA KAl VO GUVOECETE TO OTAPIYHA KOl TO EUPUTEUPA OTO XEIPOAaph.

6. AlatnpAoTe TN OTEIPOTNTA TOU EPPUTEUPATOG, METE TO AVOIYHO TOU
OiOKOU KOl TNV aQaipean TOU EPQUTEUPATOG, PEXPI TNV TOTTOBETNON
OTO XEIPOUPYIKO ONpEio.
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Eikoveg emideigng

THMEIQZH: 71O Agukd ydavTia Kal TO @OVIO  QVTITTPOOWTTEUOUV  Un

QATTOOTEIPWHEVA AVTIKEIPEVA. Ta PTTAE YAVTIO KAl TO @OVTO QVTITTIPOOWTTEUOUV
QATTOOTEIPWHEVA AVTIKEIPEVA.

Eikéva 1: yia va avoiete Tn OUOKEUOOIA TOU EUQUTEUPOTOG OTO N
QATTOOTEIPWHEVO TTEDIO, HE MN ATTOOTEIPWHEVA YAVTIA, OKIOTE TNV ETIKETA
TpooTaciag amd Tapapiaon. Me un amooTEIpwuéva YEVTIO apaIPETTE TNV
EO0WTEPIKA TTAAOTIKI) KUWEAN.

Eik6va 2: pe un atmooTteipwpéva yavTia, agaipéaTe 1o kataki Tou TYVEK atd
TNV TTAAOTIKI) KUWEAN.

Eikéva 3: o BonBdg Trapouadidlel Tov avoixto dioko aTov XEIpoupyod. Xwpig va
ayyiger 10 eEWTEPIKG TNG KUWEANG, O XEIPOUPYOG OPAIPET PE ATTOTTEIPWUEVA YAVTIQ
TOV UTTOB0XEQ TOU EPPUTEUNATOG. FPOTEETe va PNV ayyigeTe To ep@UTEUA.

Eikéva 4: o xeipoupydg TOT0BETEl To epyaleio Tormobétnong I-CON-X otn Bdon
TOU €EOPTANATOG. XPNOIYOTIOIVTAG Hia SUvVaUn TTPOG T TTEVW, TO EUPUTEUHA
a@aipeital atréd Tov uTrodoxéa. To eppUTEUPA gival TTAEOV £TOIHO Yia TOTTOBETNON.

5

Avrevdeigeig
Na pn xpnoiyoTtrolsital o€ aoBeveig:
- O otroiol gival IaTpIKG akaTGAANAOI yIa XEIPOUPYIKES ETTEUBACEIG OTO OTOUA.
- O otroiol gival aAAepYIKOI 1 £xouv uTTEPEUAITONGia 0TO KABAPS TITAVIO A OTO
kpdua Titaviou (Ti-6AL-4V), oTov Xpuco, o1o TTAAAESIO, OTOV AEUKOXPUCO

aTo 1pidIo.

- Mg avemopky 6yko 1 ToidTnTa 00TOU yia CQUYWHOTIKG 1 ouuBatiké
eP@uTELUATA.

- ‘OTrou dev pTTOpEi VO TOTTOBETNOET ETTAPKIAG APIBUOG EUPUTEUNATWY YIa TNV
€TTITEUEN TTANPOUG AEITOUPYIKNAG OTAPIENG HIag TTPOBEDNG.

- O1 oTroiol €xouv UTTORANBEi o€ akTIvOBOANGN Tou 0GTOU TG Gvw yvdBou.

- O1 otroior gival kKATw Twv 18 €TWV, KakA TToIGTNTA 00TOU, dIOTAPAXEG TOU
aipaTog, HOAUGPEVO onpEio EPPUTEUPATOG, ayyelakr BAGRN, avegEéAeykTog
d1aBATNG, KATAXPNON VOPKWTIKWY 1 aAkoOA, Xpovia BepaTreia pe uwnAég
860¢Ig OTEPOEIdWY, QVTITINKTIKY BepaTreia, PETABOAIKA VOOO Twv 0CTWV,
Bepartreia pe akTIVOBepaTTEiQ KOI TTABOAOYIO TWV IYHOPEIWV.

Mposidotroinoeig
Ol MAPOYZEX OAHIIEZ AEN MPOOPIZONTAI QX YNOKATAXZTATO THX
EMNAPKOYZ EKIMAIAEYZHZ.

- Ma TNV ao@aAr Kal aTToTEAEOUATIKY XPoN TwV OJOVTIKWY EUQUTEUNATWY
TIPOTEIVETAI AVETTIYUACKTA N TTpayaToTToinon e&eIdIkeUpEVNG ekTTaideuong,
oupTrepIAaPBavopévng TG TIPAKTIKAG €§AokNoNg yia Tnv  ekudonon
NG KATAAANANG TEXVIKAG, TWV €UPRIOUNXAVIKWY OTTAITACEWY KAl TwV
QKTIVOYPAPIKWY agIOAOYNOEWV:

- Ta Tpoidvta TIPETTEl  va Go@aAifovTal  €vavTl  avappoé®nong otav
XpnoipoTrololvTal EvOOOTOUATIKA. H avappé@non Twv TTPOIOVTWY PTTOPEI
va odnynael o€ pOAuvon i ATTPOYPAUPATIOTO CWHATIKG TPAUMATIONO.

H €uBlvn yia TN owaTh €AoY TwV a0BEVWY, TNV €TTAPKNA €KTTAIdEUON,
TNV EUTTEIpIQ OTNV TOTTOBETNON EUPUTEUPATWY KOl TNV TTAPOX KATAAANAwWY
TTANPOPOPIWV VIO TN CUYKATAOEDN PETE ATTO EVNUEPWON QVAKEI OTOV 1ATPO.
H akatdAANAn TexVIKF PTTOPET va odnyraogl 0€ aTToTUXia TOU €UQUTEUNATOG,
BAGBN Twv velpwv/ayyeiwv Kai/fj amwAeia Tou ooTol oTApIgnS. H amoTuyia
TWV EUQUTEUPATWY augdveralr OTav Ta eu@UTEUMATO  TOTTOBETOUVTAI OF
aKkTIVOBOANUEVO 00TO, KABWG n - aKTIvOBepaTeia PTTOPEl va odnynoel ot
TIPOOSEUTIKA VWG TwV aYYEIWV Kal Twv JOAAKWY HOopiwv, 0dnywvTag o€
HEIWMEVN IKAVOTNTA ETTOUAWONG.

EmimAéov, n XpAon Twv eUQUTEUPATWY Zygomatic o€ OOTIKO IGTO TTOU €XEl
aKTIVOBoANnBei aTo TTAQiCIO TNG BepaTreiog TOU KApKivou WTTOPE va €XEl WG
atroTéAeopa Ta €EN1G

- KaBuoTepnuévn | atmoTuxnUEVN OOTEOEVOWHATWON TWV EUPUTEUPATWV
AOyw  peiwpévng OOTIKAG ayyeiwong, n otoia eKPPAdeTal KAIVIKA wg
00TEOPAdIOVEKPWOT.

- A@aipean IOTWV Kal 00TEOPABIOVEKPWON.

- ATToTuxia Kal OTTWAEIR EUPUTEUPATWY.

- H Bepatreia pe epputelpata o€ akTivoBoAnuévoug acBeveig e§apTtaTal aTréd
BépaTa OTTWG 0 XPOVOG TOTTOBETNONG TOU EUPUTEUNATOG O€ OXEON UE TNV
aKTIVOBEPaTTEIQ, N avaTtoikr B€on TTou eTAEYETAl yia TNV TOTTOBETNON
TOU epQUTEUPATOG Kal N ddon akTivoBohiag otnv ev Adyw Béon kai o
guvak6AouBog Kivduvog 00TEOPadIOVEKPWAONG.

Eival onuavTiké va utrdpxel eTriyvwaon Kail va atmo@elyetal n BAGRN {wTikwyv
Sopwyv, OTwG velpa, QAEReg kal apTnpieg. O TPAUPOTIOUOi O€ JWTIKEG
QAVOTOUIKEG OOMEG MTTOPEI VO TTPOKOAETOUV OOBaPEG ETTITTAOKEG, OTTWG
TpauuaTiopd Tou o@BaApoU, BAGRN Twv veUpwY Kal UTTEPBOAIKH aipoppayia.
Eivail onuavTikd va TrpooTateleTal To UTTOKOYXIO VeUpo. H un avayvwpion Twv
TIPAYHOTIKWY PETPAOEWV OE OXEON HE TO OKTIVOYPOPIKE Sedopéva PTTOPET va
0dnynoel o€ ETTITTAOKEG.

Mpo@uAdageig

O1 véol Kal €UTTEIPOI XPAOTEG EPPUTEUNATWY Ba TTPETTEI Va eKTTAIOEUOVTOI
TIPOTOU XPNOIPOTIOINGOUV éva VEO OUCTNUA 1 ETTIXEIPAOOUV VA KAVOUV pia VA
U€BodOo BepaTtreiag. Na gioTe IS10iTEPA TTPOTEKTIKOI KATA TN BepaTreia agBeviv
TIOU €XOUV TOTTIKOUG A OUCTNUIKOUG TTApAyovTeg ol oTroiol Ba ptropolcav
va ETTNPEGOOUV TNV €TTOUAWON TOU 00TOU Kal Tou PaAakoU 1oTou (dnAadh
KOKF) OTOMOTIKA UYIEIVH, Un eAeyxopevo SIapATn, o€ BepaTreia pe oTepoeldn,
KOTTVIOTEG, AOiJWEN OTO KOVTIVO 00TO KAl A0BEVEIG TTOU KAVOUV aKTIVOBEPATTEIQ
aTO TTIPOCWTTO 1| TO GTONA).

Mpémel va dievepynBei evOEAEXAG €AEYXOG TWV UTTOWN@iWY acBeviv yia
TOTTOBETNON EPPUTEUNATWY, CUPTTEPIAANBAVOUEVWY TWV EEAG:

- OAOKANPWWEVO 10TPIKO KOl ODOVTIKG I0TOPIKO.

- OTITIKA KOl GKTIVOAOYIKA  €TTIOEWPNON YIA TOV KABOPIOUS  ETTAPKWV
SI00TAOEWY 0CTOU, AVOTOMIKWY OpOCNUWY, CUVONKWV amoéepagns Kal
TTEPIOBOVTIKA UYEia.

- Mpéter va AngBolv utréywn o Bpougioudg Kal oI SUCUEVEIG OXETEIG PE TN
olayova.

- O owoTOG TTPOEYXEIPNTIKOG OXEDIAOUOG PE IO KAAr) OMAdIKA TTPOCEyyion
METAEU KaAG EKTTAISEUPEVWV XEIPOUPYWYV, ODOVTIATPWY OTTOKATACTOONG
KOl TEXVIKWV EPYOOTNPIOU €ival amapaitnTog yia Tnv €mTuxh BepaTreia pe
eP@uTELATA.

- H eAayioToTTOiNON TOU TPAUPATOG OTOV I0TO-EEVIOTH AUEAVEl TO EVOEXOUEVO
ETMTUXOUG OOTEOEVOWHATWONG.

- Aev Trpémel va  eTIXEIPNOEi NAEKTPOXEIPOUPYIKN YUpw aTmd  PETAANIKG
eP@UTELPOTA KOBWG Eival aywyiua.
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ZUVIOTWHEVEG XEIPOUPYIKEG EKTIUAOEIG

21a gupuTelpaTa Straumann Zygomatic €xouv O1e§axBei OTATIKEG KAl QUVANIKEG MNXAVIKEG DOKIMEG, JE TN HOP@PA SOKIYWY KOTTWONG oUPPWVA UE TO TTPOTUTTO
ISO 14801. H dokiuA auTth Tpocopoiwae TNV TTAAPN TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG OTO 0OTO OTNV AKPAIa TTEPIOXT ME OTTEIPWHA KABWG Kal TNV OTEPAVIAIa
mepIoxn, 3 mm KATW oTTd TNV TTAATPOPUA TOU eP@uTEUPATOS. H dokiur autr) atmodeikvUel TNV ag@AAEIQ Kal TNV ATTOTEAEOUOTIKOTNTA TWV EMQPUTEUNATWYV
Straumann Zygomatic, péxpl Kai Ta eupuTelPaTa MKoug 60 mm, yia TiG eVOEIEEIG XPrONG TOUG. ZUVIOTATaI N TOTTOBETNON TNG OKPAIAG TTEPIOXNAG ME OTTEIPWHA TOU
EUQUTEUPATOG PE TTARPN OOTIKA ETTAQPH OTO {UYWHATIKO OOTO Kal N TOTTOBETNON TWV OTEQAVIQIWY OTTEIPWHATWY I AUAGKWOEWY OTNV KEQAAR TOU EUPUTEUPOTOG
Je TTAAPN OCTIKA £TTAPR GTO 00T TNG Avw yvabou.

Xeipoupyiki diadIKaoia yia Ta egeuTeUpaTa Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round

MpaypaTtoTrolEiTal Jia TOPA KOPUPRAG aTTO aKPIBWG HTTPOCTA aTTo TO YVOBIKO KUPTWHA GTN pia TTAEUpd £wg To id10 anueio oTnv GAAN TTAeupd. MpaypartoTtrololvTal
TPEIG KABETEG ATTEAEUBEPWTIKEG TOUEG OTIG TTEPIOXEG TOU BEUTEPOU YOUPIOU Kal 0T péan ypauun. AuTéG oI 3 TOPEG BIEUKOAUVOUV TnV KIVATOTTOINGN TOU KPnuvou
TTEPA ATTO TO UTTOKOYXIO OPI0. Z€ POVOTTAEUPEG TTEPITITWOEIG XPNOIMOTIOIEITAI NUIMAEOEIBNG TTpoagyyion. O BAEVVOTTEPITOVAIKOI KPNUVOI avVUWWVOVTAl yia Va
ATTOKOAUPOET TO UTTOKOYXIO VEUPO, TO CWHA TOU {UYWHATIKOU Kal TO JUYyWHATIKO TOE0. 'Evag UTTEPWIOG KPNUVOG AVUWWVETAI YIO TNV ATTOKGAUWN TOU (ATVIOKOU
00ToU. To TTEPIGOTED OTNV TIEPIOXA TWV GVW YOUPIWV XapaooeTal yia va BEATIWOE n KIvATIKOTNTA TOU KpnuvoU. ToTroBeTeiTal €vag avaoTOAEaG KavaAioU GTO Gvw
6plo Tou JUYyWHATIKOU TEEOU.

1. KoBetal éva pikpd Trapappivikd Tapddupo otnv TTAdyia TTAupd Tou yvaBoUTrEPWIOU KOATIOU Kal agaipeital To TUAPa Tou ooTou (Eikéva 5). O BAevvoydvog Tou
Ilydopeiou avTtavakAdTal, TTpooTrabuwvTtag va diaTnenbei avérragog eav eival duvatov. H Aetrtopeprg aviavakAaan Tou BAevvoydvou gival amapaitnTn.

2. ZeKIVAOTE TO onpeio €1I06d0U TOU EUPUTEUNATOG (TTPOETOINaTIa TN BEONG) yia To ep@UTEUPa Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round oTnv TTEPIOXK TOU TTPWTOU-
OeUTEPOU TTPOYOUPIOU OTNV Avw yvabikr akpoAogia kal akoAouBAaTe To OTTiIoBIo ToixwHa TNG dvw yvadou. ZToxeUOTE VA KATOANEETE QKPIBWG PTTPOCTA OTTO TNV
TPS00Ia-JUYWHATIKA EYKOTTH.

3. To onueio €166d0u oTnV KUWeAIdQ yiveTal U Tn xprion oTpoyyuAng ¢pédag (D-ZYG-RB)* i BeAdva Tputraviou (026.0054) kai cuvexifeTal JEOwW TOU TOIXWHATOG TOU
yvabiaiou KOATTOU PEXPI TNV KOIAGTNTA TTOU @aiveTal aTrd To TTapaBupo Tou KAATToU (Eikéva 6) (ouvioTdral Taxutnta Tputraviol D-ZYG-RB: 1000-1500 oTpo@ég avda
AeTrTo” 026.0054 péyiotn TaxutnTa TpuTaviod: 800 OTPOPEG avd AETTTO).

4. H 6éon Tou ep@uTelpaTog eykabioTatalr Ye To OTEIPOEIdEG Tputravi P2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) kai ouveyietal o1o
CuywpaTiké (Eikéva 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S ouvioTwpevn Taxutnta tputraviod: 1000-1500 rpm). Ze TEPITITWOEIS QTWXAG
OOTIKAG TTUKVOTNTAG, UTTOPE va XPNOIJOoTIoINBEl TpuTTavi pe oTreipa @2,7 mm avri yia Tputtdvi @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-2ZYG-CH-27/D-ZY G-CH-27S).
MPOZOXH: H akatdAAnAn xprion Tou Tputraviol @2,7 mm avti Tou TpuTraviol &2,9 mm ptropei va 0dnynoel o€ UTTePBOAIKN POTTH TOTTOBETNONG, aTTOyUUVWON Tou
HOOXEUPATOG EPPUTEUPATOG/OTEPEWONG, aoToXia TNG Bidag oTepéwang Tou oTepéwang A ¢nuid oTa epyaleia TorroBETNONG: To TTapdBupo Iypopeiou divel eikdva yia
TN owWoTd TOTTOBETNUEVN dlgioduon Twv TpuTTavIwY oTo {Uywpa. H €§0d0g Tou Tputraviol atrd 1o (Uywua YnAagedTal aTo Pdyoulo Tou acBevoug.

5. 21N ouvéxela xpnoigotroieital To Tputtavi @3,5 D-35T-M15 yia Tn dieUpuvon Tng oG oTnv KuweAidIkr pdxn (Eikéva 8) (ouvioTwuevn TaxUtnta TpuTTaviol
D-35T-M15: 1000-1500 rpm). Mn xpnoiyoTroieiTe auté TO TPUTTAVI O€ JAAAKG 00TO, KABWG To ER@UTEUNA Ba TTPOETOINACEN TNV KUWENIDIKY TTEPIOXA KaBwg Ba
TTpowOnBei oTo ETTOUEVO Brida.

Eikéva 5 Eikéva 6

Eikéva 7
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10.

To BABOG TNG TTPOETOINOCHEVNG BEONG EPPUTEUPATOG KAI N YWVia TNG KEQAANG TOU EMPUTEUPATOG PETPIOUVTAI PE TN XPron Tou ywviakoU BuBoduetpou (CH-I-DG/I-
ZYG-DG-1) (Eikova 9).

Mpiv amd TNV TOTTOBETNON TOU €UPUTEUPATOG, BeRaiwBeite OTI TO onueio Tou eppuTEPATOG Eival EAeUBEPO atTd UTTOAEippATA POAAKWY popiwv. TMa TV apxikn
TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG XPNOIUOTTOIEITaI TO XEIPOAaBn pe oUvdeapo (I-CON-X), pe Tov éAeyxo potmig oTpéwng pubuiopévo ota 50 Necm oTig 15 oTpogég ava
AeTTTO. ZTPWETE To EPuTeUpa ZuywpatikoU Straumann®, ZAGA™ Round euBeia péoa atéd 10 @ATVIOKS TTapacKeUaopa. ©a XPEIOOTEl va apXioeTe va BISWVETE
pévo Otav n Kopur] TEcEl 0TO {UYWHATIKG, PEILVOVTOG £T01 TO XPOVO el0aywyng. OTav 1o xelpokivnto TEUAXIO OTPEWE! TTPOG Ta 6w, aAAAgTe aTOV 0dNYo
KPePPUBIOU (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Eikéva 10). ATro@UyeTe TNV £QOPUOYN POTTWV KAUWYNG OTO OTAPIYHO TOU £§APTAHOATOG KATA TNV £l0QYWYH TOU
gP@uUTEUPOTOG. EAEyxeTe TTEPIOBIKA TN Bida OTEPEWONG TOU ESAPTAHATOG VIO XOAGPWON KAl OQPIETE TNV €K VEOU, EAV gival ATTAPAiTNTO.

To ep@UTEUPA TIPETTEL VA OKOAOUBET TNV TTpogTOIHaOpEVN dladpour eloaywyng. OTToloadnTToTE HAAAKOG IGTOG TTOU UTTOPET VO £XEI TTApaAN®BEi atrd Ta OTTEIPWHATA
TOU EPQUTEUPATOG KATA TNV KivNoT) TOU JEOW TNG KUWEAIDOG KOl TOU IYHOPEIOU TTPETTEI VO ATTOUAKPUVOET TTPIV TO eu@UTEUA £1IGEABEI GTO anuEio TOTTOBETNONG TOU
CuywpaTikoU. Mia TrEpIGTPOPI TOU EPPUTEUPATOS £XEI WG OTTOTEAEOUA agovikA peTakivnon 0,8 mm. H eicaywyr oAokAnpwvetal 6Tav n KeQaAr BpiokeTal 0Tn owoTH
TIPOCOETIKA B€0N KAl ywvid. ZUVIGTATAI' N TOTTOBETNGN TNG AKPAIag TTEPIOXNAG ME OTTEIPWHA TOU EUPUTEUPATOG WE TTARPN OCTIKN ETTAPF OTO UYWHATIKG 00TO Kal n
TOTTOBETNON TWV OTEPAVIAIWY OTTEIPWHPATWY A AUAOKWOEWY OTNV KEPOAT TOU EPPUTEUPATOG PE TTARPN OCTIKA ETTAPH OTO YVOBIKO 00TO.

2Tn ouvéxela, xaAapwver n Bida oTApIENG Tou EapTipaTog pe To €18IKS KaToaBidl kal agaipeital n oTAPIEN Tou e€aptApaTog (Eikéva 11). Ze TepiTITwOn TTOU TO
aTtiplypa A n Bida Tou e§apTrApaTog gival SUoKOAO va xaAapwatel, avaTpégte oTo CAT-1217 oxeTIKA pe T Siadikaagia Kal Ta EpYOAEia TTou TTPETTEN va XpnalpoTroinBouv.
Edv dev emiTeuxBOei ETTAPKNG TIPWTOYEVAG OTABEPOTNTA yia TO EPPUTEUNA, ToTToBETETaI pia Bida kKaAuwng (CH-CS) pe Tov €1d1ké 08Ny (I-CS-HD) yia rpwtdkoAAo
OUo oTadiwv. MNa aueon @épTion, AapBdaveTal Kai ToTroBeTeiTal pia KOXAIwTA eykaBion (CH-SRA) pe katdAAnAo Uypog oUAwvV pe To €181k6 KaTtoaRidl (046.401/046.411)
(Eikéva 12). ZTn Ouvéxela TTPayOTOTTOIEITI CUPPAPr) CUPQWVA JE TNV TTPOTIUNGN TOU XEIPOUPYOU.

MPOZOXH: Zgi¢re T Bida k&Auyng (CH-CS) poévo pe 1o daXTUAO yia va atroUyeTe UTTEPBOAIKE popTia. Z@igTe TNV KOXAIWTH eykaBion pe Bida (CH-SRA) pe T
OuVvIOTWPEVN poTTr) oTPéwng 35 Nem.

*EvaAhakTiké Tputravi: 103.190 Neodent

Xelpoupyiki d10dIKaoia yia Ta Eg@uTeUpaTa Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat

[MpaypaToTToIEiTal Yia TOUr) KOPUPRAG aTTO aKPIBWG PTTPOCTA aTTd TO YVaBIKG KUPTWHA 0Tn Yia TTAEUpd €wg To id10 onpueio aTnv GAAN TTAeupd. MpaypaToTroioUVTal TPEIG
KAOETEG ATTEAEUBEPWTIKEG TOPEG OTIG TIEPIOKEG TOU DEUTEPOU YOUPiou Kal aTn péan ypapun. AuTéG ol 3 TopEG DIEUKOAUVOUV TNV KIVATOTTOINGT TOU KPnuvouU Trépa atrd To
UTTOKOYXIO OpPIO. Z€ HOVOTTAEUPEG TTEPITITWOEIG XPNOIUOTTOIEITAI NUINAgOEIdNG TTpoaéyyion. O BAevvOTTEPITOVAIKOI KPNUVOI AVUWWVOVTAI VIO VO ATTOKAAU@BE TO uTTo-
KOyxI0 VeUPO, TO CWHA TOU JUYWHATIKOU Kal TO JUyWHATIKO T6§0. 'EVAG UTTEPWIOG KPNUVOS OVUWWVETAI YIO TNV ATTOKGAUWN Tou @aTviakoU ooToU. To TepIdoTED OTNV
TTEPIOXA TWV AVW YOUPiwV XOpAoOETal VIO VO BEATIWBET N KIvATIKOTNTA TOU KPNnpvoU. ToTroBeTeTal évag avaoToAéag KavaAloU aTo Avw 6pIo Tou JuywHaTiKol TEEou.

1.

2.

AiokdTITETON £Va PIKPS TTAPAPPIVIKS TTapdBupo aTnv TTAGyIa TTAEUpd Tou YvaBoUTTEPWIOU KOATTOU KAl a@aIpEiTal To JTTAOK Tou 0oToU (Eikéva 13). O BAevvoydvog Tou
Ilypopeiou avtavakAdTal, TTpooTrabwvTag va diatnpnBei avéma@og. H AeTrTopepig avtavakAaon Tou BAevvoyovou gival atrapaitnTn.
Z€KIVAOTE TO ONUEio £I0650U TOU EPPUTEUATOG (TTPOETOIMATIA TG BEoNG) yia To Straumann® Zygomatic implant, ZAGA™ Flat aTnv Trepioxr Tou TTpwWToU-SeUTEPOU
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10.

TIpoyou®iou oTnV dvw yvabikA akpohogia kal akoAouBnoTE To OTTIOBIO TOIXWHA TNG Avw yvABou. ZToXeUOTE va KOTAAAEETE aKPIBWG PTTPOOTE atrd TNV TTPdodia-
CUYWWOTIKA €YKOTTA.

To anpeio €106d0u oTNV KUWEAIDA YiveTal pe Tn Xprion oTpoyyuAig epélag (D-ZYG-RB)* ) BeAdva Tputraviol (026.0054) kal ouvexieTal HEGw TOU TOIXWHATOG TOU
yvabiaiou KOATTOU péXpl TNV KOIAGTNTA TTOU @aiveTal atrd To TTapdadupo Tou kOATTou (Eikéva 14) (ouviotdral Taxutnta Tputraviod D-ZYG-RB: 1000-1500 otpogég
ava Aemrto” 026.0054 péyiotn TaxUtnta TpuTTaviol: 800 aTPoPEG avd AeTITO).

H B8¢on Tou epuTelPATOG £yKaBioTaTal UE TO OTTEIPOEIDEG TPUTTAVI @2,9 mm (D-ZY G-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) kai ouvexieTal GTO (UYWHATIKO
(Eikéva 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S ouvioTwpevn toxUtnta Tputraviol: 1000-1500 rpm). Mo TTEQITITWOEIG PTWXNAG OOTIKAG
TIUKVOTNTAG, UTTOPET va XpnoIJoTroindei éva TpuTrévi pe otreipapa @2,7 mm avri Tou Tputraviol @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).
MPOZOXH: H akatdAAnAn xprion Tou TpuTraviol @2,7 mm avti Tou Tputraviol @2,9 mm ptropei va 0dnyfAoel o€ UTTEPBOAIKE POTTH TOTTOBETNONG, ATTOYUUVWON Tou
HOOXEUPATOG EPPUTEUNATOG/OTEPEWONG, aaToXia TNG Bidag oTepéwang Tou oTepéwang A ¢nuid oTa epyaleia TorroBETNONG. To TapdBupo Iypopeiou divel eikdva yia
TN owoTd ToTTOBETNUEVN dlgioduon Twv TpuTTavIwY oTo JUywpa. H €§0d0g Tou Tputraviol atrd To JUywua wnAaedTal ato pdyoulo Tou aoBevoug.

XpnaoigotroinoTe TNV TAdIVA KOTITIKA @péda ZAGA™ (CH-D-CM) yia va dnpioupynoeTe ri/kal va SIEupUVETE TNV aUAaKa TTou €xel SnpioupynBei aTnv KUWeAISIKA paxn,
TIPOKEIPEVOU VO TOTTOBETAOETE TO EUPUTEUNA PE TN BOUKKAAIKN dwn va KABeTal oTo i10 £TTITTEDO PE TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIN TOU KUWEAIDIKOU oaToU (Eikéva 16).
(ZuvioTwpevn TaxuTnTta TpuTTaviod CH-D-CM: 800 oTpo@ég avd AETTTO).

To BAGOOG TNG TTPOETOINACHEVNG BETNG EPPUTEUPATOG KA N YWVIWan TNG KEQAANG TOU EUQUTEUPATOG HETPIOUVTAI PE T XPAOT Tou ywviakoU BuBouetpou (CH-I-DG/I-
ZYG-DG-1) (Eikova 17).

MMpiv atmd TNV TOTTOBETNON TOU EPPUTEUATOG, BERaIWOEITE OTI TO ONUEIO TOU EUPUTELPATOG Eival EAEUBEPO ATTO UTTOAEIUMATA HAAGKWY Hopiwv. Ma TV apxIKn
TOTTOBETNON TOU EPPUTEUPATOG XPNOIYoTToIEiTal TO XelpoAaRr e auvdeapo (I-CON-X), pe Tov éAeyxo potiig oTpéwng puBuiopévo ota 50 Nem oTig 15 oTpogég
ava Aetrto. QBRoTe To ePPUTEUPA Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat euBeia péoa atéd 10 GATVIOKS TTAPOAOKEUOOUA. @a XPEINOTE Va apXioeTe va BIdWVETE pOVO
&Tav n Kopuen GTAcEl 0TO {UYWHATIKG, HEIVOVTAG £TOI TO XPOVO eloaywyns. OTav To XEIPOKIvNTO TEUAXIO OTPEWEI TIPOG Ta £§w, aAAGETE aToV 00NYS KPEPUUBIOU
(I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Eikéva 18). ATro@UYETE TNV EQAPHOYI) POTTWV KAUYNG OTO OTAPIYHA TOU e§APTHMATOG KATA TNV E10AYWYH TOU EUPUTEUMATOG.
EAéyxeTe TeEPIOBIKA TN Bida OTEPEWONG TOU EEAPTAMATOG Yia XaAdpwaon Kol O@igTE TNV €K VEOU, €AV gival aTTapaiTnTO.

To eppUTEUPA TIPETTEI VO OKOAOUBET TNV TTpoETOIHaopévn Sladpopn eicaywyng. OTTol0odrTToTE HAAOKAG IGTOG TIOU UTTOPET va £x€l TTapaAn@Bei aTrd Ta oTreIpwPaATa
TOU EUQUTEUPATOG KOTA TNV KivNoTr TOUu JEow TNG KUWEAIDAG Kal TOU IYJOPEIOU TTPETTEI VA ATTOPOKPUVOE TTPIV TO eP@UTEUNA €1I0EABEI GTO OnpEgio TOTTOBETNONG TOU
CuywpaTikoU. Mia TrepIGTPOPI TOU EPPUTEUNATOG £XEI WG OTTOTEAEOMA agovIKn peTakivnon 0,8 mm. H eigaywyr oAokAnpwveTal 6Tav.n KEQaAr BpiokeTal 0Tn CwaoTh
TIPOOBETIKA BE0N Kal ywvia. ZuvioTATaAl N TOTTOBETNON TNG AKPAIaG TTEPIOXAG UE OTTEIPWHA TOU ENPUTEUUATOG UE TTARPN OOTIKI ETTA®K 0TO {UYWUATIKO 00TO Kal N
TOTTOBETNON TWV OTEPAVIAIWY OTTEIPWHATWY 1) QUAAKWOEWY OTNV KEPAAT TOU EHPUTEUPATOG WE TTAAPN OCTIKA ETTAPK OTO YVaBIKO 00TO.

21N ouvéxela, xaAapwvel n Bida oTAPIgNG Tou eCapTAPATOG pE To €101k KAToORidl Kal agalpeital n oTAPIEN Tou eCaptiuaTog (Eikéva 19). Ze TepITITWON TTOU TO
aTtAplypa A n Bida Tou e§apTApaTOG Eival SUOKOAO va XaAapwoel, avaTpégte o1o CAT-1217 oXeTIKG pe Tn dladikaacia Kal To.EPYAAEia TTou TTPETTEI VO XPNCIUOTIOINBOUV.
Edv dev emmiTeuxOei eTTAPKAG TTPWTOYEVAG OTABEPATNTA YIa TO EPPUTEUNA, TOoTTOBETEITAI pia Bida k&Auwng (CH-CS) pe Tov €181k6 0dnyo (I-CS-HD) yia TpwTtéKoAAo dUo
atadiwv. MNa dueon opTion, Aappavetal kai ToToBeTETaI Pia koxAIwTr eykdBion (CH-SRA) pe katdAAnAo Uwog oUAWV e Tov €151kS 0dnyo Bidwyv (046.401/046.411)
(Eikéva 20). Z1n guvéxela TTPAYUOTOTTOIEITAI CUPPAPr) CUUQWVA JE TNV TTPOTIUNGN Tou XEIPOUPYoU.

Eikéva 13 Eikéva 14

Eikéva 15 Eikéva 16
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ISVGIIICH OAHIIEZ XPHZIHZI: EpgureUpara Straumann® ZAGA™ Zygomatic

Eikéva 17

Eikéva 19

MPOZOXH: ooitte Tn Bida kdAuwng (CH-CS) povo pe 1o SayTUAO yia va
atmo@UyEeTE UTTEPBOAIKG QPOpPTia. Z@igTe TNV KOXAIWTH £ykdBion pe Bida (CH-
SRA) pe Tn ouvioTwpevn poth otpéwng 35 Ncm.

* EvaAAakTIKO TpuTtravi: 103.190 Neodent

e TEPITITWON TIOU O XPrOTNG ETTIBUMET VO ETTOVOTOTIOBETAOEI TO GTAPIYHA
TOU €EaPTAMATOG yia va puBuicel TN B€on r)/kal ToV TTPOCAVATONIOUO TOU
EMPUTEUPATOG, EUBUYPAPMIOTE TTPOCEKTIKA TOUG JEiKTEG €UBUYPAUMIONG TOU
EUPUTEUPATOG KAl TOU EEOPTANATOG TTPIV ATTO TNV €UTTAOKA TOU €&aywvikoU
o710 gu@UTEUPA. EUBUYpaNIOTE TV €YKOTTH OTO £§AYWVO TOU EUPUTEUPATOG
(Eikéva 21) pe 10 BaBoUAwpa oT0 OTAPIYMA Tou e§apTAipaTog (Eikéva 22).
ToTmoBeTAOTE TO OTAPIYPA TOU EEAPTANATOG OTO £EAYWVO TOU EUPUTEUNATOG,
eloayeTe TN Bida kal o@igTe e 25 Nem. H B€on fi/kail o TrpooavaTtoAIouog Tou
EMPUTEUPATOG PTTOPET TN CUVEXEIQ VO PUBUICTE OTTWG ATTAITEITAL.

S ,

-

R VAVATAVATATAY

Eikéva 21: EykotAi oT10 €€Aywvo
EMOUTEUONG.

Eikéva 22: EykoTj oTn Bdon Tou
€€apTAATOG.

MPOEIAONOIHZH: e€ac@alioTe TN OWOTH EUBUYPAPMIOTN TOU ENPUTEUPATOG
KOl TOu €EaPTAMOTOG OTEPEWONG TPV atmd TN ouoeign NG RBidag Tou

CAT-8049-08

Eikéva 18

€COPTANOTOG OTEPEWONG, KOBWG N €QAPUOYH QOPTIOU OTO CUYKPOTNUO
EMPUTEUPATOG-OPXEIOU OTEPEWONG EVW Eival £0QOAPEVA EUBUYPANMIOUEVO
pTTopEi va TrpokaAéoel BAGBN oTnV TTPOCBETIKA TTAATQOPUA TOU ENPUTEUNATOG,
0dNYyWVTag O€ KAKN EQAPHPOYI TNG TTPOCHETIKAG A ATTAITWVTOG TNV aPaipean
TOU €PQUTEUOTOG. BeBaiwbeite O éxeTe KOBAPR €IKOVA TNG TTPOCOETIKAG
TTAATQOPUOG TOU EPPUTEUPATOG Kal OTI ival KaBapr) atré UTTOAEiMpaTa TTpIv
até Tnv emavacuvdeon NG BAonG oTeEPEWONG.

AvemB0UpunTEG eVEPyEIEG

MMBavég avetmBUPNTEG EVEPYEIEG KAl TIPOCWPIVA CUPTITWHATA: Mévog, oidnua,
QWVNTIKEG OUOKOAIEG, @Aeypovr) Twv oUAwv. Mo €TTipova CUPTITWUATA:
O1 kivduvol Kkal ol €TMITTAOKEG PE Ta eu@uTEUPATA TTEPIAAUBAvVOUY, PETAEU
AMwyv, 1o €EnG: (1) alhepyikég avTidpdoelg oTo eu@UTEUPA R/Kal OTO
UAIKO Tou ouVvOEeTIKOU aToIxEiou (OToIxeiou €ykaBiong)™ (2) Bpauon Tou
EPQUTEUPATOG /KA TOU OUVOETIKOU aToixgiou” (3) xaAdpwan Tng Bidag ry/kai
NG Bidag ouykpaTnong, (4) Aoipwén Tou atraiTei avabewpnaon Tou odovTiKoU
epQuUTEVPATOS” (5) veupikr) BAGBN TTou Ba puTTOPoUCE Va TTPOKAAECEI PHOVIKN
aduvapia, youdiaopa A TTOVO™ (6) IOTOAOYIKEG ATTOKPICEIG TTOU EVOEXOHEVWG
mepIAauBAavouy  pakpo@aya ry/kal IvVoBAdoTeG” (7) OXNMATIOPOG E€UROAWY
ANittoug™ (8) XoAdpwon Tou €UQUTEUUOTOG TIOU ATTAITE  QvaBewpPnTIKA
XEIPOUPYIKA eTTépBaon’ (9) didTpnon Tou yvabiaiou k6ATou” (10) didTpnon Twv
TTAOKWY TwV XEINIWV Kal TNG YAWoodg™ (11) aTTWAEIO 00TWYV TTOU EVOEXOMEVWG
va 0dnynoel og avabewpnaon 1 agaipeon.

Opauon

Katdypata euQUTEUPATWY KOl €YKOBIOEWVY PTTOPE va TTPOKUYOoUV OTavV Ta
epappolopeva @opTia uTTEPRAiVOUV TNV avioXf Tou UAIKOU o€ €PEAKUCHO
N OAiyn. MiBavég ouvbrkeg UTTEPPOPTIONG MTTOPEI va TTPOKUWOUV atro:
QAVETTAPKEIQ OTOV apIBNS, TO PAKOG R/Kal TN SIAPETPO TWV EUPUTEUPATWY YIa
TNV €TTAPKN OTAPIEN HIOG aTToKATAoTAONG, UTTEPBOAIKG PAKOG TTPOoROAou,
ateAr) TOTTOBETNON TWV £yKaBioEwYV, Ywvieg eykabioewv peyahiTepeg atd 30°,
QATTOPPOKTIKEG TTAPEPPBOAEG TTOU TTPOKAAOUV UTTEPBOAIKEG TTAEUPIKEG DUVANEIG,
TapaleToupyia Tou acBevolg (TT.X. BPOULIoPOS 1 OQiCiuo), OTTWAEId N
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aMayég otnv odovTtooTolxia ) Tn AEITOUPYIKOTNTA, OVETTOPKH £QAPHOYH
NG TPOOeong Kal owuatikd Tpalpa. MpoéoBeTn Bepatreia pTTopEi va gival
aTmapaitTnTn 6TAV UTTAPXEl OTTOIAdNTIOTE OTTO TIG TTAPATIAVW GUVONKEG YIa va
HEIWOEI N TTBavVATNTA ETTITTAOKWY I ATTOTUXIAG TOU UAIKOU.

AMAayég oTnv amédoon

Eivar €uBlvn Tou KAIVIKOU 10TpoU va evNPEPWOEl TOV acBevh yia OAeg TIg
KOTAAANAEG avTEVOEIEEIG, TTAPEVEPYEIEG Kal TTPOPUAGEEIG, KOBWGS Kal yia
TNV avaykn va avadnTioel TIG UTINPEDIEG £vOG EKTTAIDEUPNEVOU ODOVTIGTPOU
€4V UTTAPXOUV OAAayEG OTnv atrdédoon Tou eP@UTEUNATOS (TT.X. XOAdpwaon
G TPdBeong, poéAuvon 1 efidpwpa yupw amd To ePQUTEUNA, TTIOVOG N
oT1710108TTOTE GAAO ACUVABIOTO CUPTITWHA TTOU deV £XEl £100TTOINOEI 0 00BEVAG
Va TTEPIPEVEL).

Eidotroinon oxeTikd pe coapd mePICTATIKA

Kd&Be ooBapd TepioTaTikO TOU €xel CUMPEl O€ OxEOn ME Tn OUOKEUR
TIPETTEl VA AVOQEPETAl OTOV  KOTAOKEUOOTH TNG OUOKEURG Kal OTnv
appodia apxrn Tou KpAToug péAOUG OTO oTToio PBpiokeTal o XPAOTNG n/
kKal o aoBevig. O1 TTANPOQPOPIEG ETTIKOIVWVIAG TOU KATOOKEUAOTH TNG
OUOKEUNG yla TNV avo@opd evog cofapol oupfdavrog eival ol €§AG
sicomplaints@southernimplants.com

YAikd

Straumann® Zygomatic ep@utelpata:  Eutropikd kabapd Titavio (Babuog 4,
ASTM F67 kai ISO 5832-2, UTS 2900
MPa)

Atroppiyn

ATOppIYn TNG OUCKEUNG Kal TNG OUOKEUOOIag TnNG: Tnpeite Toug TOTTIKOUG
KavoVIopoUG Kal TIG TTEPIBAAAOVTIKEG aTTaIThCEIG, AauBdvovTag utroyn Ta
SI0@opeTIKG eTTiTeda poAuvang. Katd tnv amoppiyn XPNOIMOTIOINPEVWY
avTIKEIPEVWY, AGBeTe uttdwn aixunped Tputrdvia kai Opyava. [Mpémel va
XpnoipoTrolouvTal TravtoTte emmapkr MAT.

ATtrotroinon guBuvng

AuTo TO TTPOIGV aTToTEAEI HEPOG TNG OEIPAG TTPOIOVTWY TNG Southern Implants
Kal Ba TTPETTEN va XPNOIMOTIOIEITAl HOVO PE TA OXETIKA TTPWTOTUTIA TTPOIOVTA
Kol oUPQWVA PE TIG CUCTACEIG TTOU TTEPIAAUBAVOVTAI OTOUG MEMOVWHEVOUG
KaTAAGYOUG TTPoidVTWYV. O XPriaTNG AUTOU TOU TTPOIOVTOG TTPETTEL VA HEAETATEI
v avdamtuén g oeipdg Tpoidviwyv Southern Implants kai va avaAdpel
TAAPpWG TNV €uBlvn yia TIG OwoTéG €vOEiEelg Kal Tn XPron autou Tou
TpoiévTog. H Southern Implants dev @épel eubuvn yia {nuIEG TTou oPeiAovTal
oe AavBaopévn xprion. AdBete umdywn o611 opiopéva TTpoidvTa Southern
Implants evdéxetal va punv éxouv eykpiBei i va pn SiaTiBevtal TTpog TTWANGN
o€ OAEG TIG AYOPEG.

EmroUAwon

O XpoOvog €TTOUAWONG TTOU ATTAITEITAI VIO TNV OCTEOEVOWHATWON £EOPTATAI
atrd 10 dTopo Kal To TTPWTOKOANO Bepartreiag. Eivar eubivn Tou BgpatreuTr) va
QATTOPACioEl TTOTE UTTOPET VA ATTOKATAGTABEI TO EUPUTEUA. H KAAR TTpwTOYEVAG
o1aBepdTnTa Ba KaBOPIoEl AV PTTOPET Va Yivel GUEDH QOPTION.

ZUuBoAa Kal TTPOEISOTTOINTEIG

PpovTida KOl CUVTAPNOT TOU EPPUTEULATOG

O1 duvnTikoi aoBeveig pe epuUTELPATA Ba TTPETTEI VA KABIEPWOOUV EVa ETTOPKES
KOBEOTWG OTOMATIKAG UYIEIVAG TTPIV aTTd TN BepaTtreia pe egutelpaTa. Mpérrel
va ougntnBoulv pe Tov a0BEVH OI CWOTEG PETEYXEIPNTIKEG OdNYIEG OTOMATIKAG
UYIEIVAG Kal OUVTAPNONG TWV EPPUTEUPATWY, KaBwg autd Ba kabopioel Tn
Hakpoldwia Kal TNV UyEia Twy egpuTeupdaTwy. O aoBevig Ba TTpéTTel va diatnpei
TOKTIKG pavTeRoU Tpo@UAagng kai agloAdynong.

MayvnTikn Topoypagia (MR) utré cuykekpipéveG oUVOBRKEG

O1 pn kKAvIKEG GOKINEG €xouv aTrodeifel OTI Ta OBOVTIKG eu@uTEUPATA, Ol
METAAAIKEG eykaBioelg kal ol TTpooBeTikéG Bideg Tng Southern Implants
TAnpoUv TIg TTpoUTToBéoelg yia MayvnTiky Topoypa@ia UTTd OUYKEKPIPEVEG
ouvbnkes (MR-conditional).

‘Evaog aoBevig pPe QUTEG TIG OUOKEUEG PTTOPEI va oapwBei e ao@aAeia o€

éva olUoTnua payvnTikAg Topoypagiag (MR)mou TmAnpoi TG akOAouBeg
TTPoUTTOBETEIG:

- ZraTikd payvnTikod Tedio 1,5 Tesla kai 3,0 Tesla povo.

- MéyiaTto payvntikéd medio Xwplkng kAiong 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- MéyioTtog  avagepopevog pubuog €Ik atmoppoenong  (SAR)
KePAANG Tou ouoTApatog MR 2 W/kg (kavovikr Aeitoupyia) fj péoog
pUBPOG €18IKAG aTToppdPNaNng oAdkAnpou Tou owpatog (WbSAR) 1 W/
kg.

Y116 TIG UVBAKEG OAPWANG TTOU OPIfOVTaI AVWTEPW, TA OBOVTIKA EYPUTEUPATA,
ol gykabioeig kal ol TTpoaBeTikég Bideg TG Southern Implants avapéveral
va TTpokaAéoouv WEYIoTN auénan Tng Beppokpaciag kata 5,8°C petd amd
15 Aemtd ouvexolUg odpwang. TG pn KAIVIKEG OOKIYEG, TO TeEXvoUpynua
€IKOVAG TTOU TIPOKAAEITOI ATTO TN OUCKEUN eKTEiVETaI TrEPiTTOU 20 mm aTTé TO
odovTikd eppuTelpaTa Southern Implants, Tig eykaBioeig kal TIG TTPOCOETIKEG
Bideg, KATG TNV ATTEIKOVION PE TTAAMIKA akoAoubia nxoUg KAiong kai olaTnua
payvntikAg Topoypagiag (MR) 3,0 Tesla. O1 agaipoUpeveG ATTOKATAOTATEIG
TPETTEL Va agalpolvial TTpIV aTrd TN odpwaon, OTTwG YiVETal yia Ta poAdyia, Ta
KOOPAMATA K.ATT. Z€ TTEPITITWON TTou dev uTTdpxel oUpBoAo MR otnv eTikéTa
TOU TTPOIOVTOG, AGBETE UTTOWN OTI N OUCKEUN auTrh Oev €xel agloAhoynbei wg
TIPOG TNV GoPAAEIa Kail Tn oupBartotnta aTto TepIBaAAov MR. AuTr n ouokeun
Oev €xel dOKINAOTE] yia BEpuavon A petavaoTeuan oTo TrepiBadAlov MR.

Baoiké UDI
Mpoiov Baoikég apiBuég UDI
Baoik6g apiBpog UDI yia epguTetpaTa 600954403871
Zygomatic

ZxeTIKA BiIBAIoypagia Kal KatdAoyol

CAT-1217 - Nwg va apaipéoeTe pia TToOAU o@ixTr) Bdan oTrpigng Tou
PWTIOTIKOU GWHPATOG

CAT-8047 - KohoBwpata Straumann® ZAGA™ EykaBioeig TTou
ouykpaTouvTal Ye Bideg

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ I'peliva TTAEUPIKNAG KOTTNG

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ KuAIvdpIKG OTTEIPOEIDN TPUTTAVIT

( G K )

Ka oTNG: Southern Impl;

1 Albert Rd, Taxudpopiki} Bupida 605
IRENE, 0062, NoTia ApIK.
TnAépwvo: +27 12 667 1046

\ QVTITTpOCWTTEUOUV amapaimTa 10 TPoIdV e akpifeia gy KApaka.

* Zuokeur auvtayoypdenang: Xopnyeitar pévov amo 1atpd f kardmiv evioki 1arpol. Mpogoy: H Opoatovdiakr NopoBeaia - E¢aipean ddeiag Kavadd: AdBere umrown o1 evoExeTal va pnv Exel xopnynBel ddeia xprong yia
TeplopiZel TV TWANaN auTol Tou IaTpoTeXVOAOYIKOU TIPoi6vTog évo katdmv evioAig eGouaiodompévou iaTpol f odovTiaTpou.

Me em@UAagn Tavtdg vopipou dikaiwparog. Southern Implants®, To AoydTuto Southern Implants kai 6Aa Ta @Aa eTTopIKG GripaTa TToU XPNGCIKOTIOIoUVTal GTO TTAPAV Eyypago
eivan, eav dev avagépetar Timota dAAo, epmmopika arjpara Tng Southern Implants. O €1kGve TTPOiGVTOG G€ AUTO TO EyyPAPO TTPOOPIZOVTAI POVO YIa GKOTIOUG ATTEIKOVIaNG Kal eV

2 & or ® m == o |

OAa Ta TTPoiGVTa GUPWVA e TV Kavadikr vouoBeaia.

J
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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 ar avsedda att implanteras i Ovre
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 Distans Protesskruv
Zygomatic Zygomatic och mejsel och mejsel 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-ZT4%8 (C'I':;:?(Skruv) Ej?skt;unvsb)ehé"en I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :,&eslsgl? 891?441(11)/ (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:

CAT-8049-08

- upptacka narvaron av nagon patologi i de maxilléra bihalorna.

- bestamma benvolym och tillstand.

- bestamma kakférhallanden.

- 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. Forsiktighet maste iakttas for att applicera korrekt
atdragningsmoment for distanser och distansskruvar.

Efter operationen
Regelbunden patientuppféljning och korrekt munhygien maste uppnas
och ar avgorande for gynnsamma langsiktiga resultat.

Forvaring, rengoring och sterilisering

Implantaten, téckskruvarna och lakningsdistanserna levereras sterila
(steriliserade. med gammastralning) och avsedda for engangsbruk
fére utgangsdatum (se forpackningsetikett). Steriliteten garanteras
om inte behallaren eller forseglingen ar skadad eller éppnad. Om
forpackningen ar skadad, anvand inte produkten och kontakta
din Straumann-representant eller returnera till Southern Implants.
Ateranvand inte implantat, tackskruvar, tillfélliga 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 fér 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 Oppning 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 for 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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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 Gppna brickan for kirurgen. Utan
att réra utsidan av blistern tar kirurgen bort implantathallaren med sterila
handskar. Var forsiktig sa att du inte ror vid implantatet.
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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 tréaning for att lara sig ratt teknik, biomekaniska
krav och réontgenutvarderingar.

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

Ansvaret for korrekt patientval, adekvat utbildning, erfarenhet av placering
av implantat och tillhandahallande av lamplig information for informerat
samtycke vilar med utdvarna. Felaktig teknik kan resultera i implantatfel,
skada pa nerver/karl och/eller forlust av stodjande ben. Implantatfel
Okar nar implantat placeras i bestralat ben eftersom stralbehandling
kan resultera i progressiv fibros av karl och mjukvavnad, vilket leder till
minskad lakningsformaga.

Dessutom kan anvandning av Zygomatic-implantat i benvavnad som har
bestralats som en del av cancerbehandling resultera i féljande:

- forsenad eller misslyckad osseointegration av implantat pa grund
av 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.
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Rekommenderade kirurgiska évervdaganden

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 gangade 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 molartdnderna 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 foérsoker 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 sinusfonstret (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 istéllet for @32,9 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.

Figur 5 Figur 6
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Borren @3,5 D-35T-M15 anvands sedan for att forstora halet i alveolarutskottet (Figur 8) (D-35T-M15 rekommenderad borrhastighet: 1000-
1500 rpm). Anvand inte denna borr i mjukt ben eftersom implantatet kommer att forbereda alveolomradet nar det trycks igenom i nasta steg.
Djupet pa det férberedda implantatstallet och implantathuvudets vinkling mats med hjélp av den vinklade djupméataren (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Figur 9).

Innan du satter in implantatet, se till att implantatstallet &r 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 Implant,
ZAGA™ Round rakt genom alveolpreparatet. Du behdver bara borja skruva nar spetsen nar zygomat, vilket minskar insattningstiden. Nar
handstycket drar ut, vaxla till I6kmejsel (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 behéovs.

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 placeringsstallet. Ett varv av implantatet resulterari 0,8
mm axiell rorelse. Insattningen ar klar nar huvudet ar i ratt protetisk position och vinkel. Det rekommenderas att det apikala gdngade omradet
av implantatet placeras med full benkontakt i det zygomatiska benet sa 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 tandkéttshojd upp och placeras med den
dedikerade skruvmejseln (046.401/046.411) (Figur 12). Suturering utférs sedan enligt kirurgens 6nskemal

FORSIKTIGHET: Dra at tickskruven (CH-CS) endast med fingrarna for att undvika alltfor stora belastningar. Dra &t 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 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 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 molartdnderna ar inskurna for att forbattra flap rorlighet.
En kanal sarhake ar placerad pa den 6vre kanten av zygomatisk bage.
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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 bojmoment pa fixturfaste skruven nar
du satter 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 placeringsstallet. Ett varv av implantatet resulterari 0,8
mm axiell rorelse. Insattningen ar klar nar huvudet ar i ratt protetisk position och vinkel. Det rekommenderas att det apikala gdngade omradet
av implantatet placeras med full benkontakt i det zygomatiska benet sa att koronala tradar eller spar vid implantathuvudet placeras med full
benkontakt i maxillarbenet.

9. Fixturfaste skruven lossas sedan med den dedikerade skruvmejseln och fixtur montering tas bort (Figur19). Om fixturfastet eller skruven skulle
vara svar att lossa, se CAT-1217 om forfarandet och instrument som ska anvandas.

Figur 13 Figur 14

Figur 15 Figur 16
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Figur 17

Figur 19

10. Om ftillracklig priméar stabilitet inte uppnas fér implantatet, placeras
en tackskruv (CH-CS) med den dedikerade mejseln (I-CS-HD) for ett
tvastegsprotokoll. Fér omedelbar belastning plockas en skruvhallen
distans (CH-SRA) med lamplig tandkéttshdjd upp och placeras
med den dedikerade skruvmejseln (046.401/046.411) (Figur 20).
Suturering utfors sedan enligt kirurgens 6nskemal
FORSIKTIGHET: dra &t lockets skruven (CH-CS) endast med fingret
for att undvika 6verdriven belastning. Dra 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.

CAT-8049-08

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
forandringar i tandsattning eller funktionalitet, otillracklig protespassning
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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 tillboud 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 2 900 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 Implants
produktomrade och ta fullt ansvar for korrekta indikationer och anvandning
av denna produkt. Southern Implants tar inget ansvar for skador pa
grund av felaktig anvandning. Vanligen notera att vissa produkter fran
Southern Implants kanske inte séljs eller slapps ut for forsaljning pa alla
marknader.

Lakning

Den lakningstid som kravs for osseointegration beror pa individen
och behandlingsprotokollet. Det ar lakarens ansvar att bestdmma nar
implantatet kan aterstéllas. God primar stabilitet kommer att styra om
omedelbar lastning kan 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 avgora 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 testerna stracker sig bildartefakten som orsakas av
enheten cirka 20 mm fran Southern Implants tandimplantat, distanser
och protesskruvar, nar den avbildas med en gradienteko pulssekvens
och ett 3,0 Tesla MRI-system. Avtagbar protetik bor tas ut fore skanning,
vilket gors for klockor, smycken etc. Om det inte finns nagon MR-symbol
pa produktetiketten, observera att denna enhet inte har utvarderats for
sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. Denna enhet har inte testats for
uppvarmning eller migrering i MR-milj6.

Grundlaggande UDI

Produkt Grundlaggande UDI-nummer

Basic-UDI for Zygomatic implantat 600954403871

Relaterad litteratur och kataloger

CAT-1217 - Hur man tar bort ett fixturfaste som ar for hart
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ skruvhallna distanser
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Sidoskuren burr
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ cylindriska spiralborrar

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

®

eller pa order av en legitimerad lakare eller tandlakare.

\ produkten korrekt i skalen.

* Receptenhet: Endast Rx. Forsiktighet: Federal lag begransar denna enhet till forséljning av | Kanadas undantag fran tillstandsplikt: Vanligen notera att inte alla produkter kan ha

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 nddvéandigtvis
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licensierats i enlighet med kanadensisk lag.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Uso pretendido

Os implantes Zygomatic destinam-se ao tratamento de pacientes parcial
ou totalmente edéntulos com maxilas severamente reabsorvidas ou
ausentes, para os quais os implantes convencionais ndo sdo uma opgéo
como meio de fixagdo de uma protese dentaria ou maxilofacial permanente
ou removivel.

Descrigao

O sistema de implante Straumann® Zygomatic inclui o implante Zygomatic
Straumannn® Zygomatic, ZAGA™ Redondo e o implante Straumann®
Zygomatic, ZAGA™ Plano. Eles sdo extralongos (até 60 mm) para permitir
a ancoragem éssea no zigoma e tém um angulo de cabega de 55°. Eles
sdo feitos de titdnio biocompativel, comercialmente puro, grau 4 e estéo
disponiveis em uma variedade de comprimentos para serem usados com
uma variedade de componentes protéticos. A regido apical rosqueada dos
implantes é rugosa para ancoragem ossea, enquanto a regido coronal tem
uma superficie usinada lisa. Esse sistema de implante é fornecido pré-
montado com um suporte de fixagdo. Todos os implantes sdo apropriados
para carga imediata quando se obtém boa estabilidade primaria e com carga
oclusal adequada.

Indicacoes de uso

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

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

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

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

Tabela 1 - Compatibilidade

Implantes ZAGA
Straumann® Straumann® Parafuso da Pilar Parafuso
Zigomaticos Zigomaticos tampa e chave | e chave protético e
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ 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 CH-SRA
(pilar retido por
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 f:ril:aﬁ)]so da parafuso) 1-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD g%em; / (Chave)
(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 e planejamento pré-operatério

Deve ser feito um histérico médico e odontolégico completo, com énfase na
presenca de patologia de tecidos moles e duros. O paciente deve ter seios
paranasais sem sintomas clinicos e nenhuma patologia nos ossos ou tecidos
moles adjacentes. Recomenda-se que uma tomografia computadorizada e/
ou analise de CBCT seja realizada como parte do processo de planejamento
para:

CAT-8049-08

- detectar a presenga de qualquer patologia nos seios maxilares.

- determinar o volume e a condigdo dos 0ssos.

- determinar as relagdes de mandibulas.

- Os implantes zigomaticos sao recomendados para a regido posterior
(pré-molar/molar), um implante de cada lado, com pelo menos dois
implantes dentarios padréo na regido anterior para suportar uma
restauragéo fixa.

- Quando n&o houver osso suficiente para uma boa estabilidade dos
implantes anteriores, é indicado o protocolo quad Zygomatic. Isso
envolve dois implantes zigomaticos por zigoma, sendo que um desses
implantes é angulado para emergir na regido anterior e o outro para
emergir na regido posterior.

Beneficios clinicos associados aos implantes zigomaticos

Os beneficios clinicos pretendidos associados a cirurgia de implante
zigomatico incluem melhor qualidade de vida, fungdo mastigatoria, fala e
fonética, degluticdo, estética e bem-estar psicoldgico.

Antes da cirurgia

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

Durante a cirurgia

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

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

Armazenamento, limpeza e esterilizacdo

Esses dispositivos s@o fornecidos estéreis (esterilizados por irradiagéo
gama) e destinados ao uso Unico antes da data de validade (consulte o
rétulo da embalagem). A esterilidade € garantida a menos que o recipiente
ou o lacre seja danificado ou aberto. Se a embalagem estiver danificada,
ndo use o produto e entre em contato com o seu representante Straumann®
retornar a Southern Implants. N&o reutilize implantes, brocas de uso Unico,
parafusos de cobertura, pilares temporarios ou pilares. danos a superficie ou
as dimensdes criticas, o que pode resultar em degradagédo do desempenho
e da compatibilidade. A Southern Implants ndo se responsabiliza por
complicagbes associadas a componentes reutilizados. Os dispositivos devem
ser armazenados em um local seco em temperatura ambiente e ndo devem
ser expostos a luz solar direta. O armazenamento incorreto pode influenciar
as caracteristicas do dispositivo.

Precaugao: manter a esterilidade do implante

1. Deve-se tomar cuidado para manter a esterilidade do implante
por meio da abertura adequada da embalagem e do manuseio do
implante.

2. A caixa de papeldo rigida externa e a parte externa da tampa da
bandeja plastica interna ndo séo estéreis; ndo toque na parte externa
com luvas estéreis e ndo coloque a caixa de papelado ou a tampa da
bandeja plastica interna no campo estéril.

3. A embalagem do implante € a mesma dos implantes Zygomatic
anteriores da Southern Implants, pois ndo ha um recipiente rigido
secundario dentro da bandeja estéril. Em vez disso, ha um clipe de
aco inoxidavel que suporta o implante e o suporte de fixagao, evitando
que o implante entre em contato com o recipiente.

4.  Dentro da caixa de papeldo estdo o blister plastico interno selado e a
tampa removivel do TYVEK. O blister lacrado deve ser aberto por um
assistente (com luvas néo esterilizadas): remova a tampa do TYVEK
e nao toque no implante esterilizado.

5.  Siga as instrucdes ilustradas em Figura 1 para Figura 4 remover o
implante estéril, manter a esterilidade e fixar o suporte de fixagdo e o
implante na pega de méo.

6. Mantenha a esterilidade do implante, ap6s abrir a bandeja e remover
o implante, até a colocacéo no local da cirurgia.
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INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Imagens demonstrativas
OBSERVACAO: As luvas brancas e o fundo representam itens nZo
esterilizados. As luvas azuis e o fundo representam itens esterilizados.

Figura 1: abrir a embalagem do implante em um local ndo estéril, com luvas
ndo estéreis, rasgar a etiqueta a prova de violagdo. Com luvas ndo estéreis,
remova o blister plastico interno.

Figura 2: com luvas nao estéreis, retire a tampa do TYVEK do blister de
plastico.

/.

Figura 3: o assistente apresenta a bandeja aberta ao cirurgido. Sem tocar na
parte externa da bolha, o cirurgido remove o suporte do implante com luvas
esterilizadas. Tome cuidado para n&o tocar no implante.

Figura 4: o cirurgido engata a ferramenta de posicionamento I-CON-X no
suporte de fixagdo. Usando uma forga para cima, o implante é removido do
suporte. O implante agora esta pronto para ser colocado.

Contra-indicagoes
Nao use em pacientes:
- que sao clinicamente inaptos para procedimentos cirirgicos orais.
- que sejam alérgicos ou tenham hipersensibilidade ao titanio puro ou a
liga de titanio (Ti-6AL-4V), ouro, paladio, platina ou iridio.

- com volume ou qualidade éssea inadequados para implantes
zigomaticos ou convencionais.

- onde ndo foi possivel colocar um numero adequado de implantes
para obter suporte funcional completo da protese.

- que foram submetidos a irradiagdo do osso maxilar.

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

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

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

- Os produtos devem ser protegidos contra aspiragdo quando
manuseados por via intraoral. A aspiragado de produtos pode levar a
infecgdes ou lesdes fisicas ndo planejadas.

A responsabilidade pela selegdo correta dos pacientes, treinamento
adequado, experiéncia na colocagdo de implantes e fornecimento de
informagdes apropriadas para o consentimento informado é do profissional.
Uma técnica inadequada pode resultar em falha do implante, danos aos
nervos/vasos e/ou perda do osso de suporte. A falha do implante aumenta
quando os implantes s&o colocados em osso irradiado, pois a radioterapia
pode resultar em fibrose progressiva dos vasos e do tecido mole, levando a
diminuicdo da capacidade de cicatrizagao.

Além disso, o uso de implantes Zygomatic em tecido 6sseo que tenha
sido irradiado como parte de uma terapia contra o cancer pode resultar no
seguinte:

- atraso ou falha na osseointegracdo dos implantes devido a
redugdo da vascularizagdo Ossea, expressa clinicamente como
osteorradionecrose.

- deiscéncia de tecido e osteorradionecrose.

- falha e perda do implante.

- O tratamento com implantes de pacientes irradiados depende de
questdes como o momento da colocagdo do implante em relagéo
a radioterapia, o local anatémico escolhido para a colocagdo do
implante e a dosagem de radiagéo nesse local e o consequente risco
de osteorradionecrose.

E importante estar atento e evitar danos a estruturas vitais, como nervos,
veias e artérias. Lesdes em estruturas anatdmicas vitais podem causar
complicagbes graves, como lesdes oculares, danos aos nervos e sangramento
excessivo. E essencial proteger o nervo infraorbital. A ndo identificagdo das
medidas reais em relagdo aos dados radiograficos pode levar a complicagdes.

Cuidado

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

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

- um histérico médico e odontoldgico abrangente.

- Inspecéo visual e radiolégica para determinar as dimensdes dsseas
adequadas, pontos de referéncia anatdémicos, condigdes oclusais e
saude periodontal.

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

- O planejamento pré-operatério adequado com uma boa abordagem
de equipe entre cirurgides bem treinados, dentistas restauradores e
técnicos de laboratorio é essencial para o sucesso do tratamento com
implantes.

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

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



INSTRUGOES DE USO: Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Consideragées cirurgicas recomendadas

Testes mecanicos estaticos e dinamicos, na forma de testes de fadiga de acordo com a norma ISO 14801, foram realizados nos implantes zigomaticos
Straumann. Esse teste simulou o implante sendo totalmente colocado no osso na regido apical rosqueada, bem como na regido coronal, 3 mm abaixo da
plataforma do implante. Esses testes demonstram a seguranca e a eficacia dos implantes zigomaticos Straumann, até os implantes de 60 mm de comprimento,
inclusive, para suas indicagdes de uso. Recomenda-se que a regido apical rosqueada do implante seja colocada com total contato ésseo no osso zigomatico
e que as roscas ou sulcos coronais na cabega do implante sejam colocados com total contato ésseo no osso maxilar

Procedimento cirlirgico para implantes zigomaticos® Straumann, ZAGA™ Redondo

Uma incisdo crestal é feita desde o ponto anterior a tuberosidade maxilar de um lado até o mesmo ponto do outro lado. Trés incisdes verticais de liberagéo
sdo feitas nas regides dos segundos molares e na linha média. Essas trés incisdes facilitam a mobilizagéo do retalho além da margem infraorbital. Em casos
unilaterais, ¢ usada uma abordagem hemimaxilar. Os retalhos mucoperiostais bucais sdo levantados para expor o nervo infraorbital, o corpo do zigoma e o
arco zigomatico. Um retalho palatino é levantado para expor o osso alveolar. O periésteo na regido dos dentes molares superiores € incisado para aumentar
a mobilidade do retalho. Um afastador de canal é colocado na borda superior do arco zigomatico.

1. Uma pequena janela do seio maxilar € cortada no aspecto lateral do seio maxilar e o bloco de osso é removido (Figura 5). O revestimento do seio é
refletido, tentando manté-lo intacto, se possivel. A reflexdo completa do revestimento é essencial.

2. Inicie o ponto de entrada do implante (preparagéo do local) para o implante zigmatico Straumann®, ZAGA™ Redondo na area do primeiro segundo
pré-molar na crista maxilar e siga a parede posterior da maxila. Procure terminar bem na frente do entalhe fronto-zigomatico.

3. O ponto de entrada no alvéolo é feito com 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 pela janela do seio (Figura 6) (Velocidade de perfuragdo recomendada para o D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm; 026,0054
velocidade méxima da furadeira: 800 rpm)

4. O local do implante é estabelecido por meio da @2.9 mm broca helicoidal (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZY G-CH-29S) e continuou até
o zigoma (Figura 7)(D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S velocidade de perfuragéo recomendada: 1000-1500 rpm). Para casos
de baixa densidade 6ssea, uma Q@broca helicoidal de 2,7 mm pode ser usada no lugar de @broca de 2,9 mm (D-ZYG-27/D-Z2YG-27S/D-ZYG-CH-
27/D-ZYG-CH-27S). CUIDADO: o uso inadequado da @2,7 mm em vez da broca @de 2,9 mm pode resultar em um torque de colocagao excessivo,
desgaste da montagem do implante/fixagéo, falha do parafuso de montagem da fixagdo ou danos as ferramentas de insergéo. A janela do seio
permite visualizar a penetragdo corretamente posicionada das brocas no zigoma. A emergéncia da broca para fora do zigoma é palpada na
bochecha do paciente.

5. Abroca de @3.5 D-35T-M15 ¢é usada em seguida para ampliar o orificio no rebordo alveolar (Figura 8) (Velocidade de perfuragdo recomendada para
o D-35T-M15: 1000-1500 rpm). Nao use essa broca em osso mole, pois o implante preparara o local alveolar @ medida que for empurrado na proxima
etapa.

Figura 5 Figura 6

Figura 7
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Figura 9 Figura 10

6. A profundidade do local do implante preparado e a angulagdo da cabega do implante sdo medidas com o uso do medidor de profundidade angular
(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 9).

7. Antes de inserir o implante, certifique-se de que o local do implante esteja livre de restos de tecido mole. A pegca de mao com conector (I-CON-X) é
usada para a insercéo inicial do implante, com o controle de torque ajustado em 50 Ncm a 15 rpm. Empurre o implante zigomatico® Straumann, ZAGA™
Redondo diretamente através do preparo alveolar. Vocé so precisara comegar a parafusar quando o o apice atinge o zigoma, reduzindo assim o tempo
de inser¢do. Quando a peca de méo for torqueada, mude para a chave de cebola (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 10). Evite aplicar momentos de
flexao ao suporte de fixagdo enquanto estiver inserindo o implante. Verifique periodicamente se o parafuso de montagem do aparelho esta
solto e reaperte-o, se necessario.

8. O implante deve seguir o caminho de insercdo preparado. Qualquer tecido mole que possa ter sido apanhado pelas roscas do implante durante o
movimento através do alvéolo e do seio deve ser removido antes que o implante entre no local de colocagéo zigomatica. Uma rotagao do implante resulta
em um movimento axial de 0,8 mm. A inserc¢éo estara concluida quando a cabeca estiver na posigéo e no angulo protéticos corretos. Recomenda-se
que a regido apical rosqueada do implante seja colocada com total contato ésseo no osso zigomatico e que as roscas ou sulcos coronais na cabega
do implante sejam colocados com total contato 6sseo no osso maxilar.

9. O parafuso de montagem do aparelho é entdo solto com a chave de fenda dedicada e a montagem do aparelho é removida (Figura 11). Se for dificil
soltar o suporte de fixagao ou o parafuso, consulte a CAT-1217 sobre o procedimento e os instrumentos a serem usados.

10. Se néo for obtida estabilidade primaria suficiente para o implante, um parafuso de cobertura (CH-CS) é colocado com a chave dedicada (I-CS-HD) para
um protocolo de dois estagios. Para carga imediata, um pilar aparafusado (CH-SRA) com uma altura gengival adequada é retirado e colocado com a
chave de fenda dedicada (046.401/046.411) (Figura 12). A sutura é entéo realizada de acordo com a preferéncia do cirurgido.

CUIDADO: Aperte o parafuso da tampa (CH-CS) apenas com os dedos para evitar cargas excessivas. Aperte o pilar retido por parafuso (CH-SRA)
com o torque recomendado de 35 Ncm.

Broca alternativa: 103.190 Neodent

Procedimento cirirgico para implantes zigomaticos Straumann®, ZAGA™ Flat

Uma incisdo crestal é feita desde o ponto anterior a tuberosidade maxilar de um lado até o mesmo ponto do outro lado. Trés incisdes verticais de liberagéo
sao feitas nas regides dos segundos molares e na linha média. Essas trés incisdes facilitam a mobilizagdo do retalho além da margem infraorbital. Em casos
unilaterais, é usada uma abordagem hemimaxilar. Os retalhos mucoperiostais bucais sdo levantados para expor o nervo infraorbital, o corpo do zigoma e o
arco zigomatico. Um retalho palatino é levantado para expor o osso alveolar. O periésteo na regido dos dentes molares superiores é incisado para aumentar
a mobilidade do retalho. Um afastador de canal é colocado na borda superior do arco zigomatico.
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10.

Uma pequena janela do seio maxilar é cortada no aspecto lateral do seio maxilar e o bloco de osso é removido (Figura 13). O revestimento do seio &
refletido, tentando manté-lo intacto, se possivel. A reflexdo completa do revestimento é essencial.

Inicie o ponto de entrada do implante (preparagéo do local) para o implante zigmatico Straumann®, ZAGA™ Plano na area do primeiro segundo pré-
molar na crista maxilar e siga a parede posterior da maxila. Procure terminar bem na frente do entalhe fronto-zigomatico.

O ponto de entrada no alvéolo é feito com 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 pela janela do seio (Figura 14) (Velocidade de perfuragdo recomendada para o D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm; 026,0054
velocidade méaxima da furadeira: 800 rpm)

O local do implante é estabelecido por meio da broca helicoidal de @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) e continuou até o
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 usada no lugar de @broca de 2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-
ZYG-CH-278S). CUIDADO: o uso inadequado da @2,7 mm em vez da broca @de 2,9 mm pode resultar em um torque de colocagéo excessivo, desgaste
da montagem do implante/fixagéo, falha do parafuso de montagem da fixagéo ou danos as ferramentas de insergao. A janela do seio permite visualizar
a penetragédo corretamente posicionada das brocas no zigoma. A emergéncia da broca para fora do zigoma é palpada na bochecha do paciente.

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

A profundidade do local do implante preparado e a angulagéo da cabega do implante sdo medidas com o uso do medidor de profundidade angular
(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 17).

Antes de inserir o implante, certifique-se de que o local do implante esteja livre de restos de tecido mole. A pega de mao com conector (I-CON-X) &
usada para a insercéo inicial do implante, com o controle de torque ajustado em 50 Ncm a 15 rpm. Empurre o implante zigomatico® Straumann, ZAGA™
Plano diretamente através do preparo alveolar. Vocé so precisara comegar a parafusar quando o apice atinge o zigoma, reduzindo assim o tempo de
inser¢do. Quando a peca de méao for torqueada, mude para a chave de cebola (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 18). Evite aplicar momentos de
flexdao ao suporte de fixagdo enquanto estiver inserindo o implante. Verifique periodicamente se o parafuso de montagem do aparelho esta
solto e reaperte-o, se necessario.

O implante deve seguir o caminho de insergéo preparado. Qualquer tecido mole que possa ter sido apanhado pelas roscas do implante durante o
movimento através do alvéolo e do seio deve ser removido antes que o implante entre no local de colocagéo zigomatica. Uma rotagdo do implante resulta
em um movimento axial de 0,8 mm. A insercéo estara concluida quando a cabecga estiver na posigéo e no angulo protéticos corretos. Recomenda-se
que a regido apical rosqueada do implante seja colocada com total contato ésseo no osso zigomatico e que as roscas ou sulcos coronais na cabeca
do implante sejam colocados com total contato 6sseo no osso maxilar.

O parafuso de montagem do aparelho é entdo solto com a chave de fenda dedicada e a montagem do aparelho é removida (Figura 19). Se for dificil
soltar o suporte de fixagao ou o parafuso, consulte a CAT-1217 sobre o procedimento e os instrumentos a serem usados.

Se néo for obtida estabilidade primaria suficiente para o implante, um parafuso de cobertura (CH-CS) é colocado com a chave dedicada (I-CS-HD) para
um protocolo de dois estagios. Para carga imediata, um pilar aparafusado (CH-SRA) com uma altura gengival adequada é retirado e colocado com a

Figura 13 Figura 14

Figura 15 Figura 16
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Figura 17

chave de fenda dedicada (046.401/046.411) (Figura 20). A sutura é
entdo realizada de acordo com a preferéncia do cirurgido.
CUIDADO: aperte o parafuso-da tampa (CH-CS) apenas com os
dedos para evitar cargas excessivas. Aperte o pilar retido por parafuso
(CH-SRA) com o torque recomendado de 35 Ncm.

*Broca alternativa: 103.190 Neodent

Caso o usuario deseje reconectar o suporte de fixagdo para ajustar a posigéo
e/ou a orientacdo do implante, alinhe cuidadosamente os indicadores
de alinhamento do implante e do suporte de fixagdo antes de encaixar o
hexagono no implante. Alinhe o entalhe no hexagono do implante (Figura 21)
com a ondulacéo no suporte de fixagdo (Figura 22). Coloque o suporte de
fixagdo no hexagono do implante, insira o parafuso e aperte-o com 25 Ncm.
A posigdo e/ou orientagdo do implante pode entdo ser ajustada conforme
necessario.

D) |

AL

Figura 21: Entalhe no implante
hexagonal.

Figura 22: Ondulagéo no suporte
de fixagao.
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Figura 18

ADVERTENCIA: assegure o alinhamento correto do implante e do suporte de
fixagdo antes de apertar o parafuso do suporte de fixagdo, pois a aplicagéo
de carga ao conjunto implante-suporte de fixagdo quando desalinhado pode
danificar a plataforma protética do implante, levando a um ajuste protético
ruim ou exigindo a remocédo do implante. Certifique-se de que vocé tenha
uma visdo clara da plataforma protética do implante e que ela esteja livre de
detritos antes de recolocar o suporte de fixacéo.

Efeitos colaterais

Possiveis efeitos colaterais e sintomas temporarios: dor, inchago, dificuldades
fonéticas, inflamacdo gengival. Sintomas mais persistentes: os riscos
e complicagdes dos implantes incluem, entre outros, os seguintes: (1)
reacdo(0es) alérgica(s) ao material do implante e/ou do pilar; (2) quebra do
implante e/ou do pilar; (3) afrouxamento do parafuso do pilar e/ou do parafuso
de retengao; (4) infeccdo que exija a revisdo do implante dentario; (5) danos
aos nervos que possam causar fraqueza, dorméncia ou dor permanentes; (6)
respostas histolégicas que podem envolver macroéfagos e/ou fibroblastos; (7)
formacédo de émbolos de gordura; (8) afrouxamento do implante que requer
cirurgia de revisao; (9) perfuragdo do seio maxilar; (10) perfuragéo das placas
labial e lingual; e (11) perda éssea que pode resultar em revisdo ou remogao.

Quebras

As quebras de implantes e pilares podem ocorrer quando as cargas aplicadas
excedem a resisténcia a tracdo ou a compressao do material. As condi¢des
de sobrecarga em potencial podem resultar de: deficiéncias no nimero de
implantes, comprimentos e/ou didametros para suportar adequadamente uma
restauragdo, comprimento excessivo do cantilever, assentamento incompleto
do pilar, angulos do pilar superiores a 30 graus, interferéncias oclusais que
causam forgas laterais excessivas, para-fungdo do paciente (por exemplo,
bruxismo, cerceamento), perda ou alteragdes na dentigdo ou funcionalidade,
ajuste inadequado da prétese e trauma fisico. Pode ser necessario tratamento
adicional quando qualquer uma das condigdes acima estiver presente para
reduzir a possibilidade de complica¢des ou falhas no hardware.
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Alteragoes no desempenho

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

Aviso sobre incidentes graves

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

Materiais

Implante Zigomatico® Straumann:  Titanio comercialmente puro (grau 4,
ASTM F67 e ISO 5832-2, UTS = 900
MPa)

Descarte

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

Isengao de responsabilidade

Este produto faz parte da linha de produtos da Southern Implants e s6
deve ser usado com os produtos originais associados e de acordo com as
recomendacdes contidas nos catalogos de produtos individuais. O usuario
desse produto deve estudar o desenvolvimento da linha de produtos da
Southern Implants e assumir total responsabilidade pelas indicagdes e uso
corretos desse produto. A Southern Implants ndo se responsabiliza por danos
causados por uso incorreto. Observe que alguns produtos da Southern
Implants podem néo ter sido liberados ou liberados para venda em todos os
mercados.

Cicatrizagao

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

Manutengao e cuidados com os implantes

Os pacientes com implantes em potencial devem estabelecer um regime
de higiene bucal adequado antes da terapia com implantes. Instrucdes
adequadas de higiene bucal e manuten¢do dos implantes no poés-operatério
devem ser discutidas com o paciente, pois isso determinara a longevidade
e a saude dos implantes. O paciente deve manter consultas regulares de
profilaxia e avaliagéo.

Simbolos e avisos

MR condicional

Testes ndo clinicos demonstraram que os implantes dentarios, os pilares
metalicos e os parafusos protéticos da Southern Implants sdo condicionados
a RM.

Um paciente com esses dispositivos pode ser examinado com seguranga em
um sistema de RM que atenda as seguintes condicdes:
- Campo magnético estatico de 1,5 Tesla e 3,0 Tesla apenas.
- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 Gauss/cm
(40 T/m).
- Sistema de RM maximo relatado, taxa de absorgao especifica (SAR)
da cabecga de 2 W/kg (modo de operagao normal) ou taxa de absorgéo
especifica média do corpo inteiro (WbSAR) de 1 W/kg.

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

UDI basico

Produto Numero basico-UDI

UDI basico para Zygomatic Implants 600954403871

Literatura e catalogos relacionados

CAT-1217 - Como remover um suporte de fixagdo que esta muito apertado
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Pilar aparafusado

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Fresa de Corte Lateral

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Brocas helicoidais cilindricas

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

Tel: +27 12 667 1046

i | 1] o

2797 APENAS

dispositivo a um médico ou dentista licenciado ou por ordem deste.

* Dispositivo de prescrigdo: Apenas Rx Cuidado: A lei federal restringe a venda deste

2 & or ® m == o |

Isengdo de licenca no Canada: Observe que nem todos os produtos podem ter
sido licenciados de acordo com a legislagéo canadense.

Todos os direitos reservados. Southern Implants®, o logotipo da Southern Implants e todas as outras marcas registradas usadas neste documento sdo, se nada mais estiver
declarado ou for evidente a partir do contexto em um determinado caso, marcas registradas da Southern Implants. As imagens dos produtos neste documento sdo apenas para
\ fins ilustrativos e ndo necessariamente representam o produto com precis&o em escala. )

CAT-8049-08 64




UPUTE ZA UPOTREBU: Straumann® ZAGA™ zigomatski implantati

Namjena

Zigomatski implantati namijenjeni su lije¢enju djelomi¢no ili potpuno
bezubih pacijenata s iznimno apsorbiranim ili nedostaju¢im maksilama,
za koje konvencionalni implantati nisu moguéi kao sredstvo fiksiranja
trajne ili uklonjive dentalne ili maksilofacijalne proteze.

Opis

Straumann® sustav zigomatskih implantata ukljuCuje Straumann®
zigomatski implantat, ZAGA™ okrugli i Straumann® zigomatski implantat,
ZAGA™ plosnati. Iznimno su dugi (do 60 mm) kako bi omoguéili
usidravanje u jagodi¢nu kost te imaju kut glave od 55°. Izradeni su od
biokompatibilnog, komercijalno Eistog titana 4. razreda te su dostupni u
razli¢itim duljinama za upotrebu s razli¢itim protetskim komponentama.
Apikalne navojne regije implantata o€vrsnute su za usidravanje u kost, a
koronalna regija ima glatku, izbruSenu povrsinu. Ovaj sustav implantata
isporuCuje se unaprijed postavljen s nosatem za ucvrscivanje. Svi su
implantati prikladni za optere¢enje neposredno nakon $to se postigne
dobra primarna stabilnost te uz prikladno okluzijsko opterecenje.

Indikacije za upotrebu

Straumann® zigomatski implantati namijenjeni su ugradnji u svod
gornje Celjusti kako bi pruzili potporu fiksnim dentalnim protezama
kod pacijenata s djelomi¢no ili potpuno bezubim maksilama. Svi su
implantati prikladni za optere¢enje neposredno nakon $to se postigne
dobra primarna stabilnost te uz prikladno okluzijsko opterec¢enje. Sustav
implantata nije namijenjen, niti bi se trebao upotrebljavati, u kombinaciji s
abutmentima pod kutom. Ovi implantati nisu namijenjeni za opterecenje
jednom jedinicom.

Namijenjeni korisnik

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

Namijenjeno okruzenje
Zigomatski implantati namijenjeni su upotrebi u klinickom okruzenju kao
Sto su operacijska dvorana ili stomatoloska ordinacija.

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

Tablica 1 - Kompatibilnost

ZAGA implantati
Straumann® Straumann® Vijak i odvija¢ Abutment i Vijak za
zigomatski zigomatski odvijaé protezu i
implantat ZAGA™ | implantat ZAGA™ odvija¢
plosnati okrugli
Kéd predmeta Kéd predmeta
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (Abutment koji
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Vijak) 3§k;;rr|Tc]:)\/rscu1e |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401 / (Gdvijac)
(Odvijac) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Odvijag)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Predoperativni pregled i planiranje
Potrebno je uzeti punu povijest bolesti i dentalnu povijest, s naglaskom
na prisutnost patologija u mekom i &vrstom tkivu. Sinusi pacijenta moraju
biti bez klini¢kih simptoma te ne smije biti patologije u susjednim kostima
ili mekim tkivima. Preporucuje se napraviti CT snimku i/ili CBCT analizu
kao dio procesa planiranja kako bi se:
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- detektirala prisutnost bilo kakve patologije u maksilarnim
sinusima,

- odredio volumen i stanje kosti,

- odredili odnosi Eeljusti.

- Zigomatski  implantati preporucuju se za posteriornu
(premolarnu/molarnu) regiju, po jedan implantat sa svake strane,
uz barem dva standardna dentalna implantata u anteriornoj regiji
kako bi se podrzala fiksna restauracija.

- Kada nema dovoljno kosti za dobru stabilnost anteriornih
implantata, indiciran je cetverostruki zigomatski protokol. To
ukljuéuje dva zigomatska implantata po zigomi, jedan od tih
implantata namjesten je pod kutom kako bi izaSao u anteriornoj
regiji, a drugi kako bi izaao u posteriornoj regiji.

Klinicke prednosti povezane sa zigomatskim implantatima

Zeliene klinicke prednosti povezane s operacijom sa zigomatskim
implantatima ukljuuju poboljSanje kvalitete Zivota, funkcije Zvakanja,
govora i fonetike, gutanja, estetike i psiholoskog blagostanja.

Prije operacije

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

Tijekom operacije

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

Nakon operacije
Redovito pracenje pacijenta te odgovaraju¢a oralna higijena od kljuéne
su vaznosti za osiguravanje povoljnih dugoro¢nih rezultata.

Pohrana, ¢is¢enje i sterilizacija

Implantati, vijci i abutmenti za zarastanje dostavljaju se sterilni (sterilizacija
gama ozraCivanjem) te su namijenjeni za jednokratnu upotrebu
prije isteka roka upotrebe (vidjeti oznaku na pakiranju). Sterilnost je
osigurana, osim ako dode do ostecenja ili otvaranja spremnika ili pe¢ata.
Ako je pakiranje oSte¢eno, nemojte upotrijebiti proizvod i kontaktirajte
zastupnika tvrtke Straumann ili vratite proizvod tvrtki Southern Implants.
Nemojte ponovno upotrijebiti implantate, vijke, privremene abutmente ili
abutmente. Ponovna upotreba ovih dijelova moze dovesti do oStecenja
povrsine ili kritiénih dimenzija, $to mozZe imati za posljedicu smanjenje
uspjesnosti i kompatibilnosti, Tvrtka Southern Implants ne preuzima bilo
kakvu odgovornost za komplikacije povezane s ponovno upotrijebljenim
komponentama. Proizvode je potrebno pohraniti na suhom mjestu pri
sobnoj temperaturi te se ne smiju izlagati izravnoj sunéevoj svjetlosti.
Neispravna pohrana moze utjecati na znacajke proizvoda.

Mjera predostroznosti: odrzavajte sterilnost implantata

1. Potrebno je pobrinuti se da implantat ostane sterilan ispravnim
otvaranjem pakiranja i rukovanjem implantatom.

2. Vanjska kruta kartonska kutija i vanjski dio unutrasnjeg plasti¢nog
poklopca pladnja nisu sterilni; ne dirajte vanjski dio sterilnim
rukavicama i ne stavljajte kartonsku kutiju ili unutrasnji plasticni
poklopac pladnja u sterilno polje.

3. Pakiranje implantata je isto kao i za ranije Southern Implants
zigomatske implantate u tome da nema sekundarnog krutog
spremnika unutar steriinog pladnja. Umjesto toga, tu je kopc¢a
od nehrdajuéeg celika koja podupire implantat i nosa¢ za
uévrscivanje, ¢ime se implantat odvaja od dodira sa spremnikom.

4. U kartonskoj kutiji nalaze se zape€aceni unutrasniji plasti¢ni blister
i TYVEK poklopac koji se odljepljuje. Zape€aceni blister otvara
asistent (nesterilnim rukavicama): uklonite TYVEK poklopac i ne
dodirujte sterilni implantat.

5. Slijedite upute opisane u Slika 1 do Slika 4 kako biste uklonili
sterilni implantat, odrzali sterilnost i pri¢vrstili nosa¢ za
ucévrsc¢ivanje i implantat na drzalo.

6. Odrzite sterilnost implantata, nakon otvaranja pladnja i uklanjanja
implantata, do stavljanja na operacijsku lokaciju.
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llustrativne slike

NAPOMENA: bijele rukavice i pozadina predstavijaju nesterilne

predmete. Plave rukavice i pozadina predstavljaju sterilne predmete.

Slika 1: za otvaranje pakiranja implantata u nesterilnom polju, nesterilnim
rukavicama odlijepite naljepnicu protiv neovlastenog otvaranja. Uklonite
unutra$nji plasti¢ni blister nesterilnim rukavicama.

Slika 2: nesterilnim rukavicama odlijepite TYVEK poklopac od plasti¢nog
blistera.

Slika 3: asistent dodaje otvoreni pladanj kirurgu. Bez dodirivanja podrucja
izvan blistera, kirurg uklanja drzac implantata sterilnim rukavicama.
Pazite da ne dodirnete implantat.

Slika 4: kirurg stavlja I-CON-X alat za postavljanje na nosa¢ za
uévrscivanje. S pomocu sile prema gore, implantat se uklanja iz drzaca.
Implantat je sada spreman za postavljanje.

Kontraindikacije
Ne upotrebljavajte kod pacijenata:
- koji nisu medicinski pogodni za postupke oralne kirurgije,
- koji su alergicni ili hiperosjetljivi na Cisti titan ili slitinu titana
(Ti-6AL-4V), zlato, paladij, platinu ili iridij,

- koji nemaju adekvatan volumen ili kvalitetu kosti za zigomatske ili
konvencionalne implantate,

- kod kojih nije moguée postavljanje dovoljnog broja implantata za
postizanje potpune funkcionalne potpore za protezu,

- koji su bili podvrgnuti ozracivanju maksilarne kosti,

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

Upozorenja
OVE UPUTE NISU NAMIJENJENE KAO ZAMJENA ZA ADEKVATNU
OBUKU.

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

- Proizvode je potrebno osigurati od aspiracije pri intraoralnom
rukovanju. Aspiracija proizvoda moze dovesti do infekcije ili
neplanirane fizicke ozlijede.

Odgovornost za ispravan odabir pacijenata, adekvatnu obuku, iskustvo
u postavljanju implantata te pruzanje odgovarajuc¢ih informacija za
informirani pristanak lezi na lije¢niku. Neispravna tehnika moze dovesti
do neuspjele implantacije, oSte¢enja zivaca/zila i/ili gubitka potporne
kosti. Veca je Sansa neuspjele implantacije kad su implantati postavljeni
u ozracenu kost jer radioterapija moze dovesti do progresivne fibroze Zila
i mekog tkiva, Sto dovodi do smanjene sposobnosti zarastanja.

Uz to, upotreba zigomatskih implantata u koStanom tkivu koje je ozrateno
kao dio terapije protiv raka moze dovesti do sljedeéeg:

- odgodene ili neuspjele oseointegracije implantata zbog smanjene
vaskularizacije kosti, $to se klini¢ki ispoljava kao osteoradionekroza.

- dehisciranja tkiva i osteoradionekroze,

- neuspjeha implantacije i gubitka implantata,

- lijeCenje implantatom kod ozracenih pacijenata uvjetovano
je vremenom postavljanja implantata u odnosu na terapiju
zraCenjem, anatomskom lokacijom odabranom za postavljanje
implantata te doziranjem zra¢enja na toj lokaciji te posljedi¢nim
rizicima od osteoradionekroze.

Vazno je imati na umu vitalne strukture kao $to su Zivci, vene i arterije te
izbjeci njihovo ostecivanje. Ozlijede vitalnih anatomskih struktura mogu
uzrokovati ozbiljne komplikacije kao $to je ozljeda oka, ozljeda zZivaca te
prepoznavanje stvarnih mjera u odnosu na radiografske podatke moze
dovesti do komplikacija.

Mjere opreza

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

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

- detaljnu povijest bolesti i dentalnu povijest,

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

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

- za uspjeSnu primjenu implantata od kljuéne je vaznosti provesti
pravilno predoperativno planiranje te imati dobar pristup
sastavljanju tima koji uklju¢uje dobro obucéene kirurge, restorativne
stomatologe i laboratorijske tehnicare,

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

- elektrokirurgiju ne treba pokuSavati oko metalnih implantata jer
provode struju.
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Preporucuje se uzeti u obzir pri operaciji

Na Straumann zigomatskim implantatima provedeno je stati¢no i dinamicko testiranje u obliku testiranja zamora sukladno normi ISO 14801. Ovim
se testiranjem simulira potpuno postavljanje implantata u kost u apikalnoj navojnoj regiji, kao i u koronalnoj regiji, 3 mm ispod platforme implantata.
Ovo testiranje demonstrira sigurnost i u€inkovitost Strauman zigomatskih implantata, do i ukljuujuéi implantate duzine 60 mm, za njihove indicirane
upotrebe. Preporucuje se da se apikalna navojna regija implantata postavi s punim kontaktom s kosti u zigomatskoj kosti te da se koronalni navoji ili
utori na glavi implantata postave s punim kontaktom s kosti u maksilarnoj kosti

Operativni postupak za Straumann® zigomatske implantate, ZAGA™ okrugli

Neposredno anteriorno od maksilarnog tuberoziteta nacini se krestalna incizija s jedne strane, do iste to¢ke na drugoj strani. U drugoj molarnoj
regiji i na sredi$njoj liniji nacine se tri vertikalne oslobadajuce incizije. Ove tri incizije olak§avaju mobilizaciju reznja izvan infraorbitalne margine.
Kod unilateralnih slu¢ajeva upotrebljava se hemimaksilarni pristup. Bukalni mukoperiostalni reznjevi podizu se kako bi se izloZio infraorbitalni Zivac,
tijelo zigome i zigomatski luk. Palatinalni rezanj se podize kako bi se izloZila alveolarna kost. Periosteum u regiji gornjih kutnjaka reze se kako bi se
povecala mobilnost reznjeva. U gornju granicu zigomatskog luka se postavlja retraktor kanala.

1. Na lateralnom aspektu maksilarnog sinusa se izreze mali sinusni prozor te se ukloni blok kosti (Slika 5). Sluznica sinusa se reflektira te se
pokusava oC€uvati netaknutom, ako je moguce. Od klju¢ne je vaznosti dobro reflektirati sluznicu.

2. Zapocnite ulaznu tocku implantata (priprema lokacije) za Straumann® zigomatski implantat, ZAGA™ okrugli, na podrucju prvog-drugog
pretkutnjaka na maksilarnom grebenu i slijedite posteriorni maksilarni zid. Ciljajte da se zaustavite neposredno ispred fronto-zigomatskog ¢vora.

3. Ulazna tocka na alveoli stvara se upotrebom okruglog svrdla (D-ZYG-RB)* ili iglicastog svrdla (026.0054) te se nastavlja kroz zid maksilarnog
sinusa do Supljine koja se vidi kroz sinusni prozor (Slika 6) (D-ZYG-RB preporucena brzina brusenja: 1000-1500 o/min; 026.0054 maksimalna
brzina brusenja: 800 o/min).

4. Lokacija implantata se utvrduje s pomocu spiralnog svrdla promjera 2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) te
se nastavlja u zigomu (Slika 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S preporu¢ena brzina brusenja: 1000-1500 o/min).
Za sluCajeve s loSom gusto¢om kosti, umjesto svrdla promjera2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S) moze se
upotrijebiti spiralno svrdlo promjera 2,7 mm. UPOZORENJE: neprimjerena upotreba svrdla promjera 2,7 mm umjesto svrdla promjera2,9
mm moze rezultirati pretjeranim momentom sile pri postavljanju, odvajanjem implantata/nosaca za uc¢vrSéivanje, nedjelovanjem vijka nosaca
za ucvrscivanje ili oSte¢enjem alata za umetanje. Sinusni prozor omoguéava pogled na ispravno pozicioniranu penetraciju svrdla u zigomu.
I1zlazak svrdla iz zigome palpira se na obrazu pacijenta.

5. D-35T-M15 svrdlo promjera 3,5 se zatim koristi za poveéavanje rupe u alveolarnom grebenu (Slika 8) (D-35T-M15 preporucena brzina brusenja:
1000-1500 o/min). Nemojte upotrijebiti ovo svrdlo kod mekih kosti jer e implantat pripremiti alveloarnu lokaciju dok ga se gura u iduéem koraku.

Slika 5 Slika 6
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Slika 9 Slika 10

Slika 12

Dubina pripremljene lokacije implantata i kut postavljanja glave implantata odreduju se upotrebom kutnog dubinomjera (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Slika 9).

Prije umetanja implantata, pobrinite se da na lokaciji implantata nema ostataka mekog tkiva. Drzalo sa spojem (I-CON-X) koristi se za po¢etno
umetanje implantata, s pomoc¢u seta za kontrolu zakretnog momenta od 50 Ncm pri 15 o/min. Gurnite Straumann® zigomatski implantat,
ZAGA™ okrugli izravno kroz alveolarnu pripremu. Trebat ¢ete poceti zavijati tek kada vrSak dode do zigome, ¢ime se smanjuje vrijeme
umetanja. Kada se iskoristi zakretni moment drzala, prebacite se na pokreta¢ implantata (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Slika 10). Izbjegavajte
primjenu momenta savijanja na nosac za priévr§éivanje dok umecete implantat. S vremena na vrijeme provjerite zategnutost vijka
nosaca za pricvr$éivanje i po potrebi ga ponovno pritegnite.

Implantat mora slijediti pripremljeni put umetanja. Prije nego implantat ude u zigomatsku lokaciju postavljanja, potrebno je ocistiti meko tkivo
koje je mozda zapelo na nitima implantata dok je prolazio kroz alveolu i sinuse. Jedan okret implantata rezultira aksijalnim pomakom od 0,8
mm. Umetanje je dovrSeno kada je glava u ispravnhom protetskom poloZaju i pod ispravnim kutom. Preporu€uje se da se apikalna navojna
regija implantata postavi s punim kontaktom s kosti u zigomatskoj kosti te da se koronalni navaji ili utori na glavi implantata postave s punim
kontaktom s kosti u maksilarnoj kosti.

Vijak nosaca za ucvr§civanje se zatim otpusta posebnim odvijacem te se nosac¢ za u¢vrécéivanje uklanja (Slika 11). Ako je teSko otpustiti nosac
za ucvrscivanije ili vijak, pogledajte CAT-1217 za postupak i instrumente koje trebate upotrijebiti.

Ako se implantatom ne postigne dostatna primarna stabilnost, posebnim odvijaéem (I-CS-HD) se postavlja vijak (CH-CS) za protokol u dva
dijela. Za neposredno opterecivanje, uzima se abutment koji se priévr§¢uje vijkom (CH-SRA) s prikladnom visinom gingive te se postavlja
posebnim odvijacéem (046.401/046.411) (Slika 12). Zatim se provodi Sivanje sukladno preferenci kirurga.

UPOZORENJE: Zategnite vijak (CH-CS) za samo prst kako biste izbjegli prekomjerna opterecenja. Zategnite abutment koji se pri¢vrscuje
vijkom (CH-SRA) do preporu¢enog momenta sile od 35 Ncm.

*Alternativno svrdlo: 103.190 Neodent

Operativni postupak za Straumann® zigomatske implantate, ZAGA™ plosnati

Neposredno anteriorno od maksilarnog tuberoziteta nacini se krestalna incizija s jedne strane, do iste to¢ke na drugoj strani. U drugoj molarnoj regiji
i na sredi$njoj liniji nacine se tri vertikalne oslobadajuc¢e incizije. Ove tri incizije olak$8avaju mobilizaciju reznja izvan infraorbitalne margine. Kod
unilateralnih slu¢ajeva upotrebljava se hemimaksilarni pristup. Bukalni mukoperiostalni reznjevi podizu se kako bi se izloZio infraorbitalni Zivac,
tijelo zigome i zigomatski luk. Palatinalni rezanj se podize kako bi se izlozila alveolarna kost. Periosteum u regiji gornjih kutnjaka reze se
kako bi se povec¢ala mobilnost reznjeva. U gornju granicu zigomatskog luka se postavlja retraktor kanala.
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1. Na lateralnom aspektu maksilarnog sinusa se izreze mali sinusni prozor te se ukloni blok kosti (Slika 13). Sluznica sinusa se reflektira te se
pokusava oc€uvati netaknutom. Od klju¢ne je vaznosti dobro reflektirati sluznicu.

2. Zapocnite ulaznu toc¢ku implantata (priprema lokacije) za Straumann® zigomatski implantat, ZAGA™ plosnati, na podrucju prvog-drugog
pretkutnjaka na maksilarnom grebenu i slijedite posteriorni maksilarni zid. Ciljajte da se zaustavite neposredno ispred fronto-zigomatskog
¢vora.

3. Ulazna tocka na alveoli stvara se upotrebom okruglog svrdla (D-ZYG-RB)* ili iglicastog svrdla (026.0054) te se nastavlja kroz zid maksilarnog
sinusa do Supljine koja se vidi kroz sinusni prozor (Slika 14) (D-ZYG-RB preporucena brzina brusenja: 1000-1500 o/min; 026.0054 maksimalna
brzina brusenja: 800 o/min).

4. Lokacija implantata se utvrduje s pomocu spiralnog svrdla promjera 2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) te
se nastavlja u zigomu (Slika 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S preporucena brzina brusenja: 1000-1500 o/min).
Za sluCajeve s loSom gustocom kosti, umjesto svrdla promjera2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S) moze se
upotrijebiti spiralno svrdlo promjera2,7 mm. UPOZORENJE: neprimjerena upotreba svrdla promjera2,7 mm umjesto svrdla promjera2,9 mm
moze rezultirati pretjeranim momentom sile pri postavljanju, odvajanjem implantata/nosaca za ucvrs¢ivanje, nedjelovanjem vijka nosaca za
ucvrscivanje ili oStecenjem alata za umetanje. Sinusni prozor omogucava pogled na ispravno pozicioniranu penetraciju svrdla u zigomu.
Izlazak svrdla iz zigome palpira se na obrazu pacijenta.

5. Upotrijebite ZAGA™ svrdlo za bocni rez (CH-D-CM) da biste stvorili i/ili povecali utor u alveolarnom grebenu, kako biste postavili implantat
tako da bukalno lice bude u istoj ravnini s vanjskom povrsinom alveolarne kosti (Slika 16). (CH-D-CM preporucena brzina brusenja: 800 o/min).

6. Dubina pripremljene lokacije implantata i kut postavljanja glave implantata odreduju se upotrebom kutnog dubinomjera (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Slika 17).

7.  Prije umetanja implantata, pobrinite se da na lokaciji implantata nema ostataka mekog tkiva. Drzalo sa spojem (I-CON-X) koristi se za pocetno
umetanje implantata, s pomocu seta za kontrolu zakretnog momenta od 50 Ncm pri 15 o/min. Gurnite Straumann® zigomatski implantat,
ZAGA™ plosnati izravno kroz alveolarnu pripremu. Trebat ¢ete poceti zavijati tek kada vr§ak dode do zigome, ¢ime se smanjuje vrijeme
umetanja. Kada se iskoristi zakretni moment drzala, prebacite se na pokreta¢ implantata (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Slika 18). lzbjegavajte
primjenu momenta savijanja na nosac za pri¢vrs¢ivanje dok umecete implantat. S vremena na vrijeme provjerite zategnutost vijka
nosaca za pri¢vrscivanje i po potrebi ga ponovno pritegnite.

8. Implantat mora slijediti pripremljeni put umetanja. Prije nego implantat ude u zigomatsku lokaciju postavljanja, potrebno je ocistiti meko tkivo
koje je mozda zapelo na nitima implantata dok je prolazio kroz alveolu i sinuse. Jedan okret implantata rezultira aksijalnim pomakom od 0,8
mm. Umetanje je dovrSeno kada je glava u ispravnhom protetskom polozZaju i pod ispravnim kutom. Preporuc€uje se da se apikalna navojna
regija implantata postavi s punim kontaktom s kosti u zigomatskoj kosti te da se koronalni navaji ili utori na glavi implantata postave s punim
kontaktom s kosti u maksilarnoj kosti.

Slika 13 Slika 14

Slika 15 Slika 16
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9. Vijak nosafa za ucvrSCivanje se zatim otpusta posebnim
odvijacem te se nosa¢ za ucévrscivanje uklanja (Slika 19). Ako
je teSko otpustiti nosa¢ za uévrSéivanje ili vijak, pogledajte CAT-
1217 za postupak i instrumente koje trebate upotrijebiti.

10. Ako se implantatom ne postigne dostatna primarna stabilnost,

posebnim odvijaéem (I-CS-HD) se postavija vijak (CH-
CS) za protokol u dva dijela. Za neposredno opterecivanje,
uzima se abutment koji se pri¢vr§¢uje vijkom (CH-SRA) s
prikladnom visinom gingive te se postavlja posebnim odvijaem
(046.401/046.411) (Slika 20). Zatim se provodi Sivanje sukladno
preferenci kirurga.

UPOZORENJE: Zategnite vijak (CH-CS) za samo prst kako biste
izbjegli prekomjerna opterecenja. Zategnite abutment koji se
priévr$éuje vijkom (CH-SRA) do preporu¢enog momenta sile od
35 Nem.

* Alternativno svrdlo: 103.190 Neodent

Ako korisnik pozeli ponovno pricvrstiti nosa¢ za pricvrscivanje kako bi
prilagodio poloZzaj implantata i/ili njegovu orijentaciju, oprezno uskladite
indikatore uskladenja implantata i nosa€a za ucvrséivanje prije upotrebe
heksagona na implantatu. Poravnajte &vor na heksagonu implantata
(Slika 21) s jamicom na nosacu za ucévrscivanje (Slika 22). Postavite
nosac za ucvrscivanje na heksagon implantata, umetnite vijak i zategnite
na 25 Ncm. Polozaj i/ili orijentacija implantata zatim se mogu prilagoditi
po potrebi.

CAT-8049-08

Slika 17

Slika 19

Slika 18
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Slika 22: Jamica na nosacu za
ucvrscéivanje.

Slika 21: Cvor na heksagonu
implantata.

UPOZORENJE: Osigurajte ispravnu uskladenost implantata i nosaca za
uévrscivanje prije zatezanja vijka nosaca za ucvrSéivanje jer dodavanje
optere¢enja na sklop implantat-nosa¢ za uévrscivanje dok oni nisu
uskladeni moze ostetiti protetsku platformu implantata, Sto moze dovesti
do loSeg protetskog pristajanja ili potrebe za uklanjanjem implantata.
Prije ponovnog postavljanja nosaca za ucvr§éivanje, osigurajte jasan
pregled nad protetskom platformom implantata te se pobrinite da na njoj
nema ostataka.

Nuspojave

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

Lom

MozZe do¢i do frakture implantata i abutmenta kada primijenjena
optere¢enja premasuju viacnu ili kompresivnu ¢Evrstocu materijala.
Potencijalni uvjeti preoptere¢enja mogu biti uzrokovani: nedovoljnim
brojem, duzinom i/ili promjerom implantata koji bi adekvatno poduprli
obnovu, prekomjernom duzinom nosaca, nedovr§enim cementiranjem
abutmenta, kutovima abutmenta ve¢ima od 30°, okluzijskim smetnjama
koje uzrokuju prekomjerne lateralne sile, parafunkcijom pacijenta (npr.
bruksija, stiskanje), gubitkom ili promjenama u denticiji ili funkcionalnosti,
neodgovarajuéim pristajanjem proteze te fizickom traumom. Moze biti
potrebno dodatno lije¢enje kada su prisutni bilo koji od gore navedenih
uvjeta, kako bi se smanjila moguénost komplikacija ili prestanka rada
sklopovlja.

Promjene u performansama

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

Napomena u vezi ozbiljnih incidenata

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

Materijali

Straumann® zigomatski implantat:  Komercijalni Cisti titan (razred 4
ASTM F67 i 1SO 5832-2,

UTS = 900 MPa)

Odlaganje

Odlaganje proizvoda i pakiranja: slijedite lokalne propise i zahtjeve zastite
okoli$a, uzimajuc¢i u obzir razliCite razine oneciSc¢enja. Pri odlaganju
iskoristenih predmeta, pobrinite se za oStre brusilice i instrumente.
Potrebno je u svakom trenutku upotrebljavati dostatnu osobnu zastitnu
opremu.

Odricanje od odgovornosti

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

Simboli i upozorenja

Zarastanje

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

Briga i odrzavanje implantata

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

MR uvjetno

Neklinicka testiranja pokazala su da Southern Implants dentalni
implantati, metalni abutmenti i vijci za proteze spadaju u kategoriju MR
uvjetno.

Pacijent s ovim proizvodima moze biti sigurno sniman magnetskom
rezonancom, pod sljede¢im uvjetima:

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

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

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

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

Osnovni UDI (jedinstveni identifikator proizvoda)

Proizvod Osnovni UDI broj

600954403871

Osnovni UDI za zigomatske implantate

Povezana literatura i katalozi

CAT-1217 - Kako ukloniti nosac¢ za fiksiranje koji je preévrsto pri¢vr§éen
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ abutmenti koji se pri¢vrscéuju vijkom
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ svrdlo za bocni rez

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ cilindri¢na spiralna svrdla

’

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

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

ovog proizvoda samo od strane ili po nalogu ovlastenog lijecnika ili stomatologa. u skladu s kanadskim zakonodavstvom.

Sva prava pridrzana. Southern Implants®, logotip Southern Implants i svi drugi registrirani znakovi upotrijebljeni u ovom dokumentu su, osim ako nije drugacije navedeno ili ako

nije o€ito iz konteksta u odredenom slucaju, registrirani znakovi tvrtke Southern Implants. Slike proizvoda u ovom dokumentu sluze samo kao ilustracije te ne odrazavaju nuzno
\ Pproizvod u stvamoj velicini. y
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Tilsigtet anvendelse

De zygomatiske implantater er beregnet til at behandle delvist eller
fuldsteendigt edentulgse patienter med alvorligt resorberede eller
fravaerende maxillae, for hvilke konventionelle implantater ikke er en
mulighed som et middel til at fastgere en permanent eller aftagelig tand-
eller maxillofacial protese.

Beskrivelse
Straumann® Zygomatic implantatsystemet omfatter Straumann®
Zygomatic implantat, ZAGA™ Round og Straumann® Zygomatic

implantat, ZAGA™ Flat - De er ekstra lange (op til 60 mm) for at muliggere
knogleforankring i zygomet og har en 55° hovedvinkel. De er lavet af
biokompatible, kommercielt rene titanium af klasse 4 og fas i en reekke
leengder, der skal bruges sammen med en reekke protesekomponenter.
Det apikale gevindomrade af implantaterne er ru for knogleforankring,
mens koronalomradet har en glat bearbejdet overflade. Dette
implantatsystem leveres formonteret med en armaturopfatning. Alle
implantater er egnede til gjeblikkelig belastning, nar der opnas god
primaer stabilitet og med passende okklusal belastning.

Indikationer for brug

Straumann® Zygomatiske implantater er beregnet til at blive implanteret
i overkeebebuen for at yde statte til faste tandproteser hos patienter med
delvis eller fuldsteendigt edentulous maxillae. Alle implantater er egnede
til gjeblikkelig belastning, nar der opnas god primeer stabilitet og med
passende okklusal belastning. Dette implantatsystem er ikke beregnet,
og det bar heller ikke bruges sammen med et vinklet anlaeg. Disse
implantater er ikke beregnet til lastning af en enkelt enhed.

Tilsigtet bruger
Maxillofacial kirurger, Almindelige tandlaeger, Ortodontister, Periodontister,
Prostodontister og andre passende uddannede og erfarne implantatbrugere.

Tilsigtet miljo
De zygomatiske implantater er beregnet til at blive brugt i et klinisk miljg,
sasom et operationsstue eller et tandleegekonsultationsrum.

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

Tabel 1 - Kompatibilitet

ZAGA-implantater
Straumann® Straumann® Skrue Cover Abutment Protetisk
Zygomatisk Zygomatisk og chauffgr og chauffer skrue og
Implantat Implantat driver
ZAGA™ ZAGA™
Flad Runde
Vare kode Vare kode
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (Skrue fastholdt
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Deek skrue) anleeg) |-HD-M
= e I-CS-HD (046.401/ (Chauffer)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Chauftor) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Chauffer)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Praoperativ undersggelse og planlagning

Der skal tages en fuld medicinsk og tandhistorie med vaegt pa
tilstedevaerelsen af blgdt og hardt veevspatologi. Patienten skal have
klinisk symptomfri bihuler og ingen patologi i omgivende knogle eller
blgdt veev. Det anbefales, at en CT-scanning og/eller CBCT-analyse
udferes som en del af planlaagningsprocessen for at:

CAT-8049-08

- detektere tilstedevaerelsen af enhver patologi i de maksilleere
bihuler.

- bestemme knoglevolumen og tilstand.

- bestemme kaebe forhold.

- Zygomatiske implantater anbefales til den bageste (premolaer/
molaer) region, et implantat pa hver side, med mindst to standard
tandimplantater i det forreste omrade for at understgtte en fast
restaurering.

- hvor der ikke er tilstreekkelig knogle til god stabilitet af forreste
implantater, er en quad Zygomatic protokol indikeret. Dette
involverer to zygomatiske implantater pr. Zygoma med et af disse
implantater vinklet til at dukke op i det forreste omrade og det
andet til at dukke op i den bageste region.

Kliniske fordele forbundet med zygomatiske implantater

De tilsigtede kliniske fordele forbundet med zygomatisk implantatkirurgi
omfatter forbedret livskvalitet, tyggefunktion, tale og fonetik, synke,
aestetik og psykologisk velveere.

For operationen

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

Under operationen

Der skal udvises forsigtighed for, at dele ikke sluges eller opsuges under
nogen af procedurerne, derfor anbefales pafering af gummi-daemning,
nar det er relevant. Der skal udvises forsigtighed for at anvende det
korrekte tilspaendingsmoment for anlaeg og anleaegsskruer.

Efter operationen
Regelmeessig patientopfalgning og korrekt mundhygiejne skal opnas og
er afggrende for gunstige langsigtede resultater.

Opbevaring, rengering og sterilisering

Implantater, deekskruer og helingsanlaeg leveres sterile (steriliseret ved
gammabestraling) og er beregnet til engangsbrug inden udlgbsdatoen
(se etiketten pa emballagen). Sterilitet er sikret, medmindre beholderen
eller forseglingen er beskadiget eller abnet. Hvis emballagen er
beskadiget, skal du ikke bruge produktet og kontakte din Straumann-
repraesentant eller vende tilbage til Southern Implants. Genbrug ikke
implantater, daekskruer, midlertidige anlaeg eller abutmenter. Genbrug
af disse komponenter kan resultere i beskadigelse af overfladen eller
kritiske dimensioner, hvilket kan resultere i forringelse af ydeevne
og kompatibilitet. Southern Implants patager sig intet ansvar for
komplikationer forbundet med genbrugte komponenter. Apparaterne
skal opbevares pa et tert sted ved stuetemperatur og ikke udseettes for
direkte sollys. Forkert opbevaring kan pavirke enhedens egenskaber.

Forsigtighed: Oprethold implantatets sterilitet

1. Der skal udvises forsigtighed for at opretholde implantatets
sterilitet ved korrekt abning af emballagen og handtering af
implantatet.

2. Denydre stive kartoneeske og ydersiden af det indre plastbakkelag
er ikke sterile; rar ikke ydersiden med sterile handsker og placer
ikke kartoneesken eller det indre plastbakkelag pa det sterile felt.

3. Emballagen til implantatet er den samme som for tidligere
sydlige implantater Zygomatiske implantater, idet der ikke er
nogen sekundeer stiv beholder inde i den sterile bakke. | stedet
er der en rustfri stadlklemme, der understetter implantatet og
armaturopslaget, hvilket forhindrer implantatet i kontakt med
beholderen.

4. Inde i kartonzesken er den forseglede indvendige plastblister og
skreel TYVEK-Iaget tilbage. Den forseglede blister skal abnes af
en assistent (med ikke-sterile handsker): Fjern TYVEK-laget og
ror ikke ved det sterile implantat.

5. Felg instruktionerne illustreret Figur 1 for Figur 4 at fierne det
sterile implantat, opretholde sterilitet og fastggre armaturopslaget
og implantatet til handstykket.

6. Oprethold implantatets sterilitet efter abning af bakken og
fiernelse af implantatet, indtil det placeres pa det kirurgiske sted.
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Demonstrative billeder
BEMARK: hvide handsker og baggrund repraesenterer ikke-sterile
genstande. Bla handsker og baggrund repraesenterer sterile genstande.

Figur 1: For at abne implantatpakken i det ikke-sterile felt med ikke-
sterile handsker skal du rive den manipulationssikre etiket. Med ikke-
sterile handsker fiernes den indvendige plastblister.

Figur 2: Skreel TYVEK-laget af plastblisterpakningen med ikke-sterile
handsker.

Figur 3: assistenten praesenterer den abne bakke til kirurgen. Uden at
rgre ved ydersiden af blisterpakningen fierner kirurgen implantatholderen
med sterile handsker. Pas pa ikke at rgre implantatet.
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Figur 4: kirurgen engagerer |-CON-X placeringsveerkigjet pa armaturet.
Ved hjeelp af en opadgaende kraft fiernes implantatet fra holderen.
Implantatet er nu klar til placering.

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes til patienter:
- som er medicinsk uegnet til orale kirurgiske procedurer.
- som er allergiske eller har overfglsomhed over for ren titanium

eller titaniumlegering (Ti-6AL-4V), guld, palladium, platin eller
iridium.

- med utilstreekkelig knoglevolumen eller kvalitet til zygomatiske
eller konventionelle implantater.

- hvor et tilstraekkeligt antal implantater ikke kan placeres for at
opna fuld funktionel stette til en protese.

- der har gennemgaet bestraling af maksillzer knogle.

- der er under 18 ar, darlig knoglekvalitet, blodsygdomme, inficeret
implantatsted, vaskuleer svaekkelse, ukontrolleret diabetes,
stof- eller alkoholmisbrug, kronisk hgjdosis steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolisk knoglesygdom,
stralebehandling og sinuspatologi.

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

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

- Produkter skal sikres mod aspiration, nar de handteres intraoralt.
Aspiration af produkter kan fgre til infektion eller uplanlagt fysisk
skade.

Ansvaret for korrekt patientvalg, tilstreekkelig treening, erfaring med
placering af implantater og tilvejebringelse af passende information fil
informeret samtykke hviler pa den praktiserende laege. Forkert teknik
kan resultere i implantatfejl, beskadigelse af nerver/kar og/eller tab af
understottende knogle. Implantatsvigt @ges, nar implantater placeres i
bestralet knogle, da stralebehandling kan resultere i progressiv fibrose i
kar og blgdt veev, hvilket farer til nedsat helingskapacitet.

Derudover kan brug af zygomatiske implantater i knogleveev, som er
blevet bestralet som en del af kreeftbehandling, resultere i falgende:

- forsinket eller mislykket osseointegration afimplantater pa grund af
nedsat knoglevaskularitet, klinisk udtrykt som osteoradionekrose.

- vaevsdehiscens og osteoradionekrose.

- implantatfejl og tab.

- implantatbehandling af bestralede patienter er afheengig af
spargsmal som tidspunktet for implantatplacering i forhold til
stralebehandlingen, anatomisk sted valgt til implantatplacering
og stralingsdosering pa dette sted og deraf fglgende risiko for
osteoradionekrose.

Det er vigtigt at vaere opmaerksom og undga skader pa vitale strukturer
som nerver, vener og arterier. Skader pa vitale anatomiske strukturer kan
forarsage alvorlige komplikationer sasom skade pa gjet, nerveskader
og overdreven blgdning. Det er vigtigt at beskytte infraorbitalnerven.
Manglende identifikation af faktiske malinger i forhold til de radiografiske
data kan fere til komplikationer.

Advarsler

Nye og erfarne implantatbrugere ber treene, fgr de bruger et nyt system
eller forsgger at udfere en ny behandlingsmetode. Veer seerlig forsigtig,
nar du behandler patienter, der har lokale eller systemiske faktorer, der
kan pavirke helingen af knogler og bladt veev (dvs. darlig mundhygiejne,
ukontrolleret diabetes, er pa steroidbehandling, rygere, infektion i den
nzerliggende knogle og patienter, der fik orofacial stralebehandling).

Grundig screening af potentielle implantatkandidater skal udferes,
herunder:

- en omfattende medicinsk og tandlaegehistorie.

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

- bruxisme og ugunstige keebeforhold skal tages i betragtning.
korrekt preeoperativ planleegning med en god holdtilgang
mellem veluddannede kirurger, genoprettende tandleeger og
laboratorieteknikere er afggrende for en vellykket implantatbehandling.

- minimering af traumer til veertsvaevet gger potentialet for vellykket
osseointegration.

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

Statisk og dynamisk mekanisk test, i form af traethedstest i henhold til ISO 14801, er blevet udfert pa Straumann Zygomatic implantater. Denne test
simulerede, at implantatet blev fuldt placeret i knogler ved det apikale gevindomrade savel som i koronalomradet, 3 mm under implantatplatformen.
Denne test demonstrerer sikkerheden og effektiviteten af Straumann Zygomatic implantater, op til og med 60 mm lange implantater, for deres
indikationer for brug. Det anbefales, at implantatets apikale gevindskarne omrade placeres med fuld knoglekontakt i den zygomatiske knogle, og at
koronale trade eller riller ved implantathovedet placeres med fuld knoglekontakt i den maksilleere knogle

Kirurgisk procedure for Straumann® Zygomatic implantater, ZAGA™ Round

Et crestal snit er lavet lige fra forreste til den maksillaere tubergsitet pa den ene side til det samme punkt pa den anden side. Tre lodrette friggrende
indsnit foretages i de andet moleere omrader og midtlinjen. Disse 3 indsnit letter flapmobilisering ud over infraorbitalmargenen. | ensidige tilfaelde
anvendes en hemimaxilleer tilgang. De bukkale mucoperiosteale klapper haeves for at afslgre den infraorbitale nerve, zygomaens krop og den
zygomatiske bue. En palatal klap heeves for at afslgre den alveolaere knogle. Periosteum i regionen af de gvre moleere teender er indskaret for at
forbedre klappens mobilitet. En kanalretraktor placeres pa den gvre kant af den zygomatiske bue.

1. Etlille sinusvindue skeeres pa det laterale aspekt af den maksillaere bihule, og knoglens blok fiernes (Figur 5). Foringen af sinus afspejles og
forsgger at holde den intakt, hvis det er muligt. Grundig refleksion af foringen er afggrende.

2. Start indgangspunktet til implantatet (forberedelse af stedet) til Straumann® Zygomatic implantatet, ZAGA™ Round ved det forste sekunders
premolaere omrade pa den maksilleere kam, og felg den bageste maksillaere vaeg. Sigt mod at ende lige foran det fronto-zygomatiske hak.

3. Indgangspunktet pa alveolen er lavet ved hjeelp af en rund burr (D-ZYG-RB)* eller en nalebor (026.0054) og fortsaettes gennem veeggen i den
maksillaere bihule til hulrummet set gennem sinusvinduet (Figur 6) (D-ZYG-RB anbefalet borehastighed: Maksimal borehastighed pa 1000-
1500 omdr./min.; 026.0054: 800 rpm).

4. Implantatstedet etableres ved hjeelp af 2,9 mm spiralbor (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) og fortseettes ind i
zygomaen (Figur 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S anbefalet borehastighed: 1000-1500 omdr./min.). | tilfeelde af
darlig knogleteethed kan der anvendes en @ 2,7 mm spiralbor i stedet for @ 2,9 mm boret (D-ZYG-27/D-2YG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZY G-
CH-27S). FORSIGTIG: Uhensigtsmeessig brug af @ 2,7 mm-boret i stedet for @ 2,9 mm-boret kan resultere i for stort placeringsmoment,
afmontering af implantat/armaturopfatningen, svigt i fastgerelsesskruen eller beskadigelse af indsaettelsesvaerktgjerne. Sinusvinduet giver
mulighed for den korrekt placerede penetration af borene i zygomet. Fremkomsten af boringen ud zygomaen palperes pa patientens kind.

Figur 5 Figur 6
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Figur 11

@3.5 D-35T-M15-boret bruges derefter til at forstarre hullet i den alveoleere hgjderyg () (D-35T-M15 anbefalet borehastighed: Figur 8 1000-1500
omdr./min.). Brug ikke denne boremaskine i blad knogle, da implantatet forbereder det alveolzere sted, nar det skubbes igennem i naeste trin.
Dybden af det forberedte implantatsted og implantathovedets vinkling males ved hjeelp af den vinklede dybdemaler (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Figur 9).

For implantatet indsaettes, skal du sikre dig, at implantatstedet er fri for rester af blgdt vaev. Handstykket med stik (I-CON-X) bruges til den fgrste
indseettelse af implantatet, med drejningsmomentstyringen indstillet til 50 Ncm ved 15 o/min. Skub Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™
Round lige gennem det alveoleere praeparat. Du skal kun begynde at skrue, nar spidsen nar zygomet, hvilket reducerer indseettelsestiden. Nar
handstykket drejer ud, skal du skifte til lagdriveren (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figur 10). Undga at anvende bgjningsmomenter pa armaturet,
mens implantatet indsaettes. Kontroller fastgerelsesskruen for at Iasne med jaavne mellemrum, og spand om ngdvendigt igen.
Implantatet skal faolge den forberedte indszettelsesvej. Ethvert bladt veev, der kan veere blevet opsamlet pa implantattradene, mens det
bevaeger sig gennem alveolus og sinus, skal ryddes af, far implantatet kommer ind pa det zygomatiske placeringssted. En omdrejning af
implantatet resulterer i 0,8 mm aksial bevaegelse. Indszettelsen er feerdig, nar hovedet er i den korrekte protetiske position og vinkel. Det
anbefales, at implantatets apikale gevindomrade placeres med fuld knoglekontakt i den zygomatiske knogle, sa koronale trade eller riller ved
implantathovedet placeres med fuld knoglekontakt i den maksilleere knogle.

Armaturmonteringsskruen Igsnes derefter med den dedikerede skruetreekker, og armaturholderen fiernes (Figur 11). Skulle fastgarelsesbeslaget
eller skruen veere vanskelig at lgsne, henvises til CAT-1217 om fremgangsmaden og de instrumenter, der skal bruges.

Hvis der ikke opnas tilstraekkelig primeer stabilitet for implantatet, placeres en daekskrue (CH-CS) sammen med den dedikerede driver (I-CS-
HD) til en to-trins protokol. Til gjeblikkelig belastning opsamles et skruebeholdt anleeg (CH-SRA) med en passende tandkgdshgjde og placeres
med den dedikerede skruetraekker (046.401/046.411) (Figur 12). Suturering udfgres derefter efter kirurgens preeference.

FORSIGTIGHED: Spaend daekskruen (CH-CS) kun fingerstramt for at undga for store belastninger. Spaend skruen fastholdt anlaeg (CH-SRA)
til det anbefalede drejningsmoment pa 35 Ncm.

* Alternativ boremaskine: 103.190 Neodent

Kirurgisk procedure for Straumann® Zygomatic implantater, ZAGA™ Flat

Et crestal snit er lavet lige fra forreste til den maksilleere tubergsitet pa den ene side til det samme punkt pa den anden side. Tre lodrette friggrende
indsnit foretages i de andet moleere omrader og midtlinjen. Disse 3 indsnit letter flapmobilisering ud over infraorbitalmargenen. | ensidige tilfaelde
anvendes en hemimaxilleer tilgang. De bukkale mucoperiosteale klapper haeves for at afslgre den infraorbitale nerve, zygomaens krop og den zygo-
matiske bue. En palatal klap haeves for at afslgre den alveolaere knogle. Periosteum i regionen af de gvre molaere teender er indskaret for at forbedre
klappens mobilitet. En kanalretraktor placeres pa den gvre kant af den zygomatiske bue.
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10.

Et lille sinusvindue skeeres pa det laterale aspekt af den maksilleere bihule, og knoglens blok fiernes (Figur 13). Sinusens foring afspejles og
forsgger at holde den intakt. Grundig refleksion af foringen er afggrende.

Start indgangspunktet for implantatet (forberedelse af stedet) til Straumann® Zygomatic implantat, ZAGA™ Flat ved det ferste sekund
premolaere omréde pa den maksilleere kam, og fglg den bageste maksillaere vaeg. Sigt mod at ende lige foran det fronto-zygomatiske hak.
Indgangspunktet pa alveolen er lavet ved hjeelp af en rund burr (D-ZYG-RB) * eller en nalebor (026.0054) og fortsaettes gennem vaeggen i
den maksilleere bihule til hulrummet set gennem sinusvinduet (Figur 14) (D-ZYG-RB anbefalet borehastighed: Maksimal borehastighed pa
1000-1500 omdr./min.; 026.0054: 800 rpm).

Implantatstedet etableres ved hjaelp af 82,9 mm spiralbor (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) og fortseettes ind i zygomet
(Figur 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S anbefalet borehastighed: 1000-1500 omdr./min.). | tilfeelde af darlig
knogleteethed kan der anvendes et @2,7 mm spiralbor i stedet for @2,9 mm boret (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZY G-CH-27S).
FORSIGTIG: Uhensigtsmaessig brug af @2,7 mm-boret i stedet for @2,9 mm-boret kan resultere i for stort placeringsmoment, afmontering af
implantat/armaturopfatningen, svigt i fastgerelsesskruen eller beskadigelse af indszettelsesveerktgjerne. Sinusvinduet giver mulighed for den
korrekt placerede penetration af borene i zygomet. Fremkomsten af boringen ud zygomaen palperes pa patientens kind.

Brug ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) til at skabe og/eller forstgrre rillen i den alveoleere hgjderyg for at placere implantatet med bukkalfladen
siddende i flugt med den alveolaere knogle ydre overflade (Figur 16). (CH-D-CM anbefalet borehastighed: 800 rpm).

Dybden af det forberedte implantatsted og implantathovedets vinkling males ved hjeelp af den vinklede dybdemaler (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figur 17).
For implantatet indsaettes, skal du sikre dig, at implantatstedet er fri for rester af blgdt vaev. Handstykket med stik (I-CON-X) bruges til den fgrste
indseettelse af implantatet, med drejningsmomentstyringen indstillet til 50 Ncm ved 15 o/min. Skub Straumann® Zygomatic implantatet, ZAGA™
Flat, lige gennem det alveoleere praeparat. Du skal kun begynde at skrue, nar spidsen nar zygomet, hvilket reducerer indseettelsestiden. Nar
handstykket drejer ud, skal du skifte til lggdriveren (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figur 18). Undga at anvende bgjningsmomenter pa armaturet,
mens implantatet indszettes. Kontroller fastgerelsesskruen for at Iasne med jeevne mellemrum, og spand om ngdvendigt igen.
Implantatet skal falge den forberedte indseettelsesvej. Ethvert bladt vaev, der kan vaere blevet opsamlet pa implantattradene, mens det
bevaeger sig gennem alveolus og sinus, skal ryddes af, for implantatet kommer ind pa det zygomatiske placeringssted. En omdrejning af
implantatet resulterer i 0,8 mm aksial beveegelse. Indsaettelsen er feerdig, nar hovedet er i den korrekte protetiske position og vinkel. Det
anbefales, at implantatets apikale gevindomrade placeres med fuld knoglekontakt i den zygomatiske knogle, sa koronale trade eller riller ved
implantathovedet placeres med fuld knoglekontakt i den maksilleere knogle.

Armaturmonteringsskruen Igsnes derefter med den dedikerede skruetraekker, og armaturholderen fiernes (Figur 19). Skulle fastgerelsesbeslaget
eller skruen veere vanskelig at Igsne, henvises til CAT-1217 om fremgangsmaden og de instrumenter, der skal bruges.

Hvis der ikke opnas tilstraekkelig primeer stabilitet for implantatet, placeres en deekskrue (CH-CS) sammen med den dedikerede driver (I-CS-
HD) til en to-trins protokol. Til gjeblikkelig lastning opsamles et skruebeholdt anleeg (CH-SRA) med en passende tandkgdshgjde og placeres

Figur 13 Figur 14

Figur 15 Figur 16
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Figur 17

Figur 18

sammen med den dedikerede skruetraekker (046.401/046.411)
(Figur 20). Suturering udferes derefter efter kirurgens praeference.
FORSIGTIG: Speend daekslet (CH-CS) kun fingerstramt for at
undga for store belastninger. Spaend det skrueholdte anlaeg (CH-
SRA) til det anbefalede drejningsmoment pa 35 Ncm.

* Alternativ boremaskine: 103.190 Neodent

Hvis brugeren ensker at saette armaturholderen pa igen for at
justere implantatets position og/eller retning, skal implantatet og
fiksturmonteringsindikatorerne  omhyggeligt justeres, for sekskanten
pa implantatet griber ind. Line hakket op pa implantatsekskonen (Figur
21) med fordybningen pa armaturet (Figur 22). Placer armaturet pa
implantatsekskanten, indszet skruen og stram til 25 Ncm. Implantatets
position og/eller orientering kan derefter justeres efter behov.

U |
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Figur 21: Hak i implantat hex. Figur 22: Dimple pa armaturophaeng.
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ADVARSEL: Sgrg for korrekt justering af implantatet og
fastgerelsesbeslaget, inden du strammer fastgerelsesskruen, da
belastning pa implantatarmaturets monteringsenhed, mens forkert
justeret kan beskadige implantatets proteseplatform, hvilket fgrer til darlig
protetisk pasform eller kreever fiernelse af implantatet. Sgrg for, at du
har et klart overblik over implantatets proteseplatform, og at det er fri for
snavs, far du monterer armaturet igen.

Bivirkninger

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

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

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

Andringer i ydeevne

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

Meddelelse om alvorlige handelser

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

Materialer

Straumann® Zygomatisk implantat: Kommercielt rent titanium

(klasse 4, ASTM F67 og ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)
Bortskaffelse

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

Ansvarsfraskrivelse

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

Helbredelse

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

Symboler og advarsler

Implantat pleje og vedligeholdelse

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

MR betinget
Ikke-klinisk test har vist, at de sydlige implantater tandimplantater,
metalliske anleeg og proteseskruer er MR-betingede.

En patient med disse enheder kan scannes sikkert i et MR-system, der
opfylder fglgende betingelser:
- Statisk magnetfelt pa 1,5 Tesla og 3,0 Tesla kun.
- Maksimal rumlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40 T/m).
- Maksimal indberettet MR-system, hovedspecifik absorptionshastighed
(SAR) pa 2 W/kg (normal driftstilstand) eller en gennemsnitlig specifik
absorptionshastighed for hele kroppen (WbSAR) pa 1 W/kg.

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

Basic UDI
Produkt

BASIC-UDI nummer
600954403871

Basic-UDI til zygomatiske implantater

Relateret litteratur og kataloger

CAT-1217 - Sadan fjernes et armaturophaeng, der er for stramt
CAT-8047 - Straumann® ZAGA TM skrue-tilbageholdte anleeg
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Cylindrical Twist Drills

’

CE K. )

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

pa ordre fra en autoriseret leege eller tandleege.

* Receptpligtig enhed: Kun Rx. Forsigtig: Faderal lov begreenser denne enhed til salg af eller | Canada licensfritagelse: Bemeerk, at ikke alle produkter muligvis er licenseret i

Alle rettigheder forbeholdes. Southern Implants®, Southern Implants-logotypen og alle andre varemeerker, der bruges i dette dokument, er, hvis
intet andet er angivet eller fremgar af konteksten i et bestemt tilfeelde, varemaerker tilhgrende Southern Implants. Produktbilleder i dette dokument
\ er kun til illustration og repraesenterer ikke ngdvendigvis produktet ngjagtigt efter skalering. )

2 & or ® m == o |

overensstemmelse med canadisk lov.
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Kayttotarkoitus

Zygomaattiset implantit on tarkoitettu hoitamaan osittain tai kokonaan
edentuloosisia potilaita, joilla on vakavasti resorboituneita tai puuttuvia
leukaita ja joille tavanomaiset implantit eivat ole vaihtoehto pysyvan tai
irrotettavan hammas- tai leukaproteesin kiinnittamiseen..

Kuvaus

Straumann® Zygomatic -implanttijarjestelmaan kuuluvat Straumann®
Zygomatic -implantti, ZAGA™ Round ja Straumann® Zygomatic -implantti,
ZAGA™ Flat. Ne ovat erityisen pitkia (jopa 60 mm) mahdollistamaan
luun kiinnittymispisteen zygoomassa, ja niiden paakulma on 55°. Ne on
valmistettu biologisesti yhteensopivasta, kaupallisesti puhtaasta, luokan
4 titaanista ja niitd on saatavana eri pituisina kaytettavaksi useiden
proteesikomponenttien kanssa. Implanttien apikaalinen kierteinen
alue karhennetaan luun kiinnitystd varten, kun taas koronaalisella
alueella on siled koneistettu pinta. Tama implanttijarjestelma
toimitetaan esiasennettuna kiinnitystelineella. Kaikki implantit ovat
sopivia valittdmaan kuormitukseen, kun saavutetaan hyva ensisijainen
stabiilisuus ja asianmukaisella okkluusaalisella kuormituksella.

Kayttoaiheet

Straumann® Zygomatic -implantit on tarkoitettu implantoitaviksi
ylaleuan kaareen tukemaan kiinteitda hammasproteeseja potilailla, joilla
on osittain tai kokonaan edentuloottinen leuka. Kaikki implantit ovat
sopivia valittdmaan kuormitukseen, kun saavutetaan hyva ensisijainen
stabiilisuus ja asianmukaisella okkluusaalisella kuormituksella. Tata
implanttijariestelmaa ei ole tarkoitettu, eika sité tule kayttda yhdessa
kulmikkaan tukijarjestelman kanssa. Naita implantteja ei ole tarkoitettu
yhden yksikon lastaamiseen.

Tarkoitettu kayttdja

Leukakirurgit, Yleishammaslaakarit, Oikomishoidot, Parodontistit,
Prothodontistit ja muut asianmukaisesti koulutetut ja kokeneet implanttien
kayttajat.

Tarkoitettu ymparisto

Zygomatic-implantit on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisessa ymparistossa,
kuten leikkaussalissa tai hammaslaakarin neuvotteluhuoneessa.

Tarkoitettu potilasjoukko
Potilaat, jotka ovat menettéaneet yhden hampaan tai useita hampaita.

Taulukko 1 - Yhteensopivuus

ZAGA-implantit

Straumann® Straumann® Ruuvi kansi Abutment Proteettinen
Zygomaattinen Zygomaattinen ja kuljettaja ja kuljettaja ruuvi ja ohjain
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™

Tasainen Pyorea

Tuote Koodi Tuote Koodi

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-ZC42.5 CH-ZT-42.5 (CF:_il(;?uuvi) éi!u(;rym\?astus) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :ﬁiet":a) g‘&‘m/ (Kuljettaja)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Kuljettaja)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Preoperatiivinen tutkimus ja suunnittelu

Taysi laaketieteellinen ja hammashistoria on otettava huomioon
painottaen pehmytkudoksen ja kovan kudoksen patologian esiintymista.
Potilaalla on oltava kliinisesti oireettomia poskionteloita eikéd patologiaa
ymparoivassa luussa tai pehmytkudoksessa. On suositeltavaa suorittaa
CT-skannaus ja/tai CBCT-analyysi osana suunnitteluprosessia, jotta:
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- havaita minka tahansa patologian esiintyminen maksasairauksissa.

- maarittda luun tilavuus ja kunto.

- maarittaa leuan suhteet.

- Zygomaattisia implantteja suositellaan takaosaan (premolaarinen/
molaarinen) alue, yksi implantti kummallakin puolella, vahintaan
kaksi tavanomaista hammasimplanttia etuosassa kiintean
restauroinnin tukemiseksi.

- jos luuta ei ole riittavasti etuimplanttien hyvaan stabiilisuuteen,
on osoitettu nelivaiheinen Zygomatic -protokolla. Tahan liittyy
kaksi Zygomaattista implanttia Zygomaa kohti, joista toinen on
kulmassa nousemaan etualueelle ja toinen esiin taka-alueelle.

Zygomaattisiin implantteihin liittyvat kliiniset hyodyt
Zygomaattiseen implanttileikkaukseen liittyvia kliinisid hyotyja ovat
parantunut eldamanlaatu, purutoiminto, puhe ja fonetiikka, nieleminen,
estetiikka ja psyykkinen hyvinvointi.

Ennen leikkausta

Kaikki kliinisen tai laboratoriomenettelyn aikana kaytetyt komponentit,
instrumentit ja tyokalut on pidettdva hyvasséd kunnossa ja on
huolehdittava siita, etta instrumentointi ei vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

Leikkauksen aikana

On huolehdittava siitd, etta osia ei niella tai imetd minkaan toimenpiteen
aikana, joten kumipaton levitystd - suositellaan tarvittaessa. On
huolehdittava siita, etta tukiruuveille ja tukiruuveille on kaytettava oikeaa
kiristysmomenttia.

Leikkauksen jalkeinen

Saanndllinen potilaan seuranta ja asianmukainen suuhygienia on
saavutettava, ja ne ovat valttdmattomia suotuisien pitkdn aikavalin
tulosten saavuttamiseksi.

Varastointi, puhdistus ja sterilointi

Implantit, suojaruuvit ja parantavat tuet toimitetaan steriileina (steriloitu
gammasateilytykselld) ja tarkoitettu kertakayttodn ennen viimeista
kayttopaivaa (katso pakkauksen etiketti). Steriiliys taataan, ellei sailid
tai tiiviste ole vaurioitunut tai avattu. Jos pakkaus on vaurioitunut, ala
kayta tuotetta ja ota yhteyttd Straumann-edustajaasi tai palaa Southern
Implantteihin. Ala kéyta uudelleen implantteja, suojiruuveja, véliaikaisia
tukipaloja tai tukeita. Naiden komponenttien uudelleenkayttd voi
vahingoittaa pintaa tai kriittisia mittoja, mika voi johtaa suorituskyvyn ja
yhteensopivuuden heikkenemiseen. Southern Implants ei ota vastuuta
uudelleenkaytettyihin komponentteihin liittyvistd komplikaatioista.Laitteet
on sailytettdva kuivassa paikassa huoneenlammdssa eikd niita saa
altistaa suoralle auringonvalolle. Virheellinen tallennus voi vaikuttaa
laitteen ominaisuuksiin.

Varotoimi: sailyta implantin steriiliys

1. Implantaatin steriiliys on sailytettdva huolellisesti avaamalla
pakkaus asianmukaisesti ja kasittelemalla implanttia.

2. Ulompi jaykka pahvilaatikko ja sisemman muovilaatikon kannen
ulkopinta eivat ole steriileja; ala kosketa ulkopintaa steriileilla
kasineilla alakad aseta pahvilaatikkoa tai sisaistd muovialustaa
steriilille kentalle.

3. Implantaatin pakkaus on sama kuin aiempien Southern Implants
Zygomatic -implanttien pakkaus, koska steriilin lokeron sisalla ei
ole toissijaista jaykkaa astiaa. Sen sijaan on ruostumattomasta
teraksestd valmistettu pidike, joka tukee implanttia ja
kiinnitystelinetta pitden implantin kosketuksesta sailion kanssa.

4. Pahvilaatikon sisélla on  suljettu  sisempi  muovinen
lapipainopakkaus ja irrota TYVEK-kansi. Avustaja avaa suljetun
lapipainopakkauksen (ei-steriileillda kasineilld): poista TYVEK-
kansi alaka koske steriiliin implanttiin.

5. Noudata ohjeita steriilin implantin poistamiseksi, yllapitaa
steriiliyttd Kuva 1 ja Kuva 4 kiinnittda kiinnitysteline ja implantti
kasikappaleeseen.

6. Sailyta implantin steriiliys lokeron avaamisen ja implantin
poistamisen jalkeen, kunnes se on sijoitettu leikkauskohtaan.
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Demonstratiiviset kuvat

HUOMAUTUS:valkoiset kasineet ja tausta edustavat ei-steriileja

esineita. Siniset kasineet ja tausta edustavat steriileja esineita.

Kuva 1: avaa implanttipakkaus ei-steriillla kentalla ei-steriileilld

kasineilla repaisemalla peukaloimaton etiketti. Irrota sisempi muovinen
lapipainopakkaus ei-steriileilla kasineilla.

Kuva 2: Irrota TYVEK-kansi muovilapipainopakkauksesta ei-steriileilla
kasineilla.

Kuva 3: avustaja esittelee avoimen lokeron kirurgille. Koskematta
lapipainopakkauksen  ulkopintaa kirurgi poistaa implantin pidikkeen
steriileilla kasineilla. Varo, ettet kosketa implanttia.

Kuva 4: kirurgi kytkeytyy I-CON-X-sijoitustydkalun kiinnitystelineeseen.
Kayttamalla yldspain suuntautuvaa voimaa implantti poistetaan
pidikkeesta. Implantaatti on nyt valmis sijoitettavaksi.

Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa potilailla:
- jotka ovat laaketieteellisesti
toimenpiteisiin.

sopimattomia suun kirurgisiin

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

- joilla on riitdmaton luun tilavuus tai laatu zygomaattisille tai
tavanomaisille implantteille.

- jos riittavaa maaraa implantteja ei voida sijoittaa proteesin tayden
toiminnallisen tuen saavuttamiseksi.

- jotka ovat lapikayneet ylaleuan luun sateilytyksen.

- alle 18-vuotiaat, huono luun laatu, veren hairiét, tartunnan saanut
implanttikohta, verisuonten vajaatoiminta, hallitsematon diabetes,
huumeiden tai alkoholin vaarinkayttd, krooninen suuriannoksinen
steroidihoito, antikoagulanttihoito, metabolinen luusairaus,
sadehoito ja sinuspatologia.

Varoitukset
NAITA OHJEITA El OLE TARKOITETTU KORVAAMAAN RIITTAVAA
KOULUTUSTA.

- Hammasimplanttien turvallisen ja tehokkaan kayton kannalta on
erittdin suositeltavaa jarjestda erikoiskoulutusta, mukaan lukien
kaytannon koulutus oikean tekniikan oppimiseksi, biomekaaniset
vaatimukset ja rontgenarvioinnit.

- Tuotteet on suojattava aspiraatiota vastaan, kun niitd kasitellaan
suun kautta. Tuotteiden aspiraatio voi johtaa infektioon tai
suunnittelemattomaan fyysiseen vammaan.

Vastuu potilaan asianmukaisesta valinnasta, riittdva koulutus, kokemus
implanttien sijoittamisesta ja asianmukaisen tiedon antaminen
tietoon perustuvaa suostumusta varten kuuluu ladkarille. Virheellinen
tekniikka voi johtaa implantin -epaonnistumiseen, hermojen/suonien
vaurioitumiseen ja/tai tukevan luun menetykseen. Implantin vajaatoiminta
lisdantyy, kun implantit asetetaan sateilytetvaan luuhun, koska séadehoito
voi johtaa verisuonten ja pehmytkudoksen progressiiviseen fibroosiin,
mika johtaa heikentyneeseen paranemiskykyyn.

Lisaksi Zygomatic-implanttien kayttd luukudoksessa, joka on sateilytetty
osana syopahoitoa, voi johtaa seuraaviin:

- implanttien osseointegraation viivastyminen tai epdonnistuminen
vahentyneen luun vaskulaarisuuden vuoksi, kliinisesti iimaistuna
osteoradionekroosina.

- kudoksen dehiscence ja osteoradionekroosi.

- implantin epaonnistuminen ja menetys.

- sateilytettyjen potilaiden implanttihoito riippuu sellaisista asioista
kuin implantin asettamisen ajoitus suhteessa sadehoitoon,
implantin sijoittamiseen valittu anatominen paikka ja sateilyannos
kyseisessa kohdassa seka siita johtuva osteoradionekroosin riski.

On tarkeaa olla tietoinen ja valttaa elintarkeiden rakenteiden, kuten
hermojen, suonien ja valtimoiden, vaurioita. Elintarkeiden anatomisten
rakenteiden vammat voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten
silmdvammoja, hermovaurioita ja liiallista verenvuotoa. On valttamatonta
suojata infraorbitaalinen hermo. Todellisten mittausten tunnistamatta
jattaminen suhteessa réntgentietoihin voi johtaa komplikaatioihin.

Varoitukset

Uusien ja kokeneiden implanttien kayttajien tulisi harjoitella ennen uuden
jarjestelman kayttéa tai uuden hoitomenetelman yrittdmista. Ole erityisen
varovainen hoidettaessa potilaita, joilla on paikallisia tai systeemisia
tekijoita, jotka voivat vaikuttaa luun ja pehmytkudoksen paranemiseen (ts.
Huono suuhygienia, hallitsematon diabetes, steroidihoito, tupakoitsijat,
laheisen luun infektio ja potilaat, joilla oli orofasiaalinen sadehoito).

Mahdollisten  implanttiehdokkaiden seulonta on
suoritettava, mukaan lukien:

- kattava laaketieteellinen ja hammashistoria.

- silmamaarainen ja radiologinen tarkastus riittavien luun mittojen,
anatomisten maamerkkien, okkluusaalisten olosuhteiden ja
periodontaalisen terveyden maarittamiseksi.

- Bruksismi ja epasuotuisat leukasuhteet on otettava huomioon.
asianmukainen preoperatiivinen suunnittelu ja hyva tiimilahestymistapa
hyvin koulutettujen kirurgien valilla, korjaavat hammaslaakarit ja
laboratorioteknikot ovat véalttamattémia onnistuneelle implanttihoidolle.

- Isantdkudoksen trauman minimointi lisdd mahdollisuuksia
onnistuneeseen osseointegraatioon.

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

perusteellinen
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Suositellut kirurgiset ndkokohdat

StraumannZygomatic -implantteilla on suoritettu staattinen ja dynaaminen mekaaninen testaus 1ISO 14801 -standardin mukaisten vasymistestien
muodossa. Tama testaus simuloi implantin asettamista kokonaan luuhun apikaalisella kierteitetylle alueelle seké@ koronaaliselle alueelle, 3 mm
implanttialustan alapuolella. Tama testaus osoittaa Straumann Zygomatic -implanttien turvallisuuden ja tehokkuuden, jopa 60 mm pituisiin implantteihin
saakka, kayttdaiheiden osalta. On suositeltavaa, ettd implantin apikaalinen kierteitetty alue asetetaan taydella luukosketuksella zygomaattiseen
luuhun ja ettd implantin paan koronaaliset langat tai urat asetetaan taydella luukosketuksella yldleuan luuhun

Kirurginen toimenpide Straumann® Zygomatic -implantteille, ZAGA™ Round

Crestaalinen viilto tehdaan aivan ylaleuan tuberositeetin etupuolelta toiselle puolelle samaan kohtaan toisella puolella. Toisille molaarisille alueille
ja keskiviivalle tehdaan kolme pystysuoraa vapauttavaa viiltoa. Naméa kolme viiltoa helpottavat 1apan mobilisaatiota infraorbitaalisen marginaalin
ulkopuolella. Yksipuolisissa tapauksissa kaytetdan hemimaksillaarista |ahestymistapaa. Bukkaaliset mukoperiosteaaliset [apat nostetaan paljastamaan
infraorbitaalinen hermo, tsygooman runko ja zygomaattinen kaari. Palataalinen lappéa nostetaan alveolaarisen luun paljastamiseksi. Ylempien
molaaristen hampaiden alueella oleva periosteum on viillotettu l&pan liikkuvuuden parantamiseksi. Kanavan kelauslaite sijoitetaan zygomaattisen
kaaren ylarajaan.

1.

2.

Pieni sinusikkuna leikataan poskiontelon sivusuunnassa ja luun lohko poistetaan (Kuva 5). Sinuksen vuori heijastuu yrittden pitéa sen ehjana,
jos mahdollista. Vuoren perusteellinen heijastus on valttdmatonta.

Aloita implantin sisdankaynti (paikan valmistelu) Straumann® Zygomatic -implanttia varten, ZAGA™ Pyoérita ylaleuan harjan ensimmaisen
sekunnin premolaarisen alueen kohdalla ja seuraa posteriorista ylaleuan seinaa. Tavoitteena on lopettaa juuri fronto-zygomaattisen loven edessa.
Alveolin sisadantulopiste tehdaan pyodrealla poralla (D-ZYG-RB)* tai neulaporalla (026.0054) ja sita jatketaan poskiontelon seindman lapi
sinusikkunan lapi nahtyyn onteloon (Kuva 6) (D-ZYG-RB suositeltu poranopeus: 1000-1500 rpm; 026.0054 suurin porausnopeus: 800 rpm).
Implanttikohta maaritetdan &2,9 mm kierreporalla (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) ja sita jatketaan zygomaan (Kuva
7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S  suositeltu porausnopeus: 1000-1500 rpm). Huonoissa luutiheystapauksissa
voidaan kayttaa @2,7 mm:n kierreporaa @2,9 mm:n poran sijasta (D-ZYG-27/D-Z2YG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). VAROITUS:@2,7
mm: n poran epaasianmukainen kaytté @2,9 mm: n poran sijasta voi johtaa liialliseen sijoitusmomenttiin, implantin/kiinnikkeen irrotukseen,
kiinnitysruuvin vikaantumiseen tai tyostotydkalujen vaurioitumiseen. Sinus-ikkuna antaa néakyman porausten oikein sijoitetusta tunkeutumisesta
zygomaan. Porauksen syntyminen zygooma palpoidaan potilaan poskelle.

3.5 D-35T-M15-poraa kaytetaan sitten suurentamaan reikaa alveolaarisessa harjanteessa (Kuva 8) (D-35T-M15 suositeltu poranopeus:
1000-1500 rpm). Al4 kéyta tata poraa pehmedssa luussa, koska implantti valmistaa alveolaarisen kohdan, kun se tyénnetéén lapi seuraavassa
vaiheessa.

Kuva 5 Kuva 6
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Kuva 10

I

Valmistetun implanttikohdan syvyys ja implantin paan kulmaukset mitataan kulman syvyysmittarin avulla (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Kuva 9).

7. Varmista ennen implantin asettamista, ettéd implanttikohdassa ei ole pehmytkudosjaannoksia. Kasikappaletta, jossa on liitin (I-CON-X),
kaytetdan implantin ensimmaiseen asettamiseen, ja vaantdmomentin saaté on asetettu 50 Ncm nopeudella 15 rpm. Tyénna Straumann®
Zygomatic -implantti, ZAGA™ Pyo6rea suoraan alveolaarisen valmisteen lapi. Sinun on aloitettava ruuvaaminen vasta, kun kéarjen saavuttaa
zygooman, mika lyhentaa lisaysaikaa. Kun kéasikappale vaantyy, vaihda sipuliohjaimeen (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Kuva 10). Valta
taivutusmomenttien asettamista kiinnitystelineeseen implantin asettamisen aikana. Tarkista kiinnitysruuvin irtoaminen saannollisesti
ja kirista tarvittaessa uudelleen.

8. Implantaatin on noudatettava valmisteltua lisdyspolkua. Kaikki pehmytkudokset, jotka on mahdollisesti poimittu implantin langoista likkuessaan
alveolin ja sinuksen lapi, on puhdistettava ennen kuin implantti siirtyy zygomaattiseen sijoituskohtaan. Yksi implantin kierros johtaa 0,8 mm:
n aksiaaliseen liikkeeseen. Asettaminen on valmis, kun paa on oikeassa proteesien asennossa ja kulmassa. On suositeltavaa, ettd implantin
apikaalinen kierteitetty alue asetetaan taydella luukosketuksella sikomaattiseen luuhun, jossa implantin paan koronaaliset langat tai urat
asetetaan taydella luukosketuksella ylaleuan luuhun.

9. Kiinnittimen kiinnitysruuvi I8ysataan sitten erityisella ruuvimeisselilla ja kiinnityskiinnike poistetaan (Kuva 11). Jos kiinnittimen kiinniketta tai
ruuvia on vaikea irrottaa, katso CAT-1217 kohdasta kaytettavat menettelyt ja valineet.

10. Josimplantilla ei saavuteta riittdvaa primaarista stabiilisuutta, asetetaan suojaruuvi (CH-CS) erillisen ohjaimen (I-CS-HD) kanssa kaksivaiheista

protokollaa varten. Valitdnta kuormitusta varten otetaan ruuvitaltta (CH-SRA), jolla on sopiva ikenen korkeus, ja asetetaan erityisella

ruuvimeisselilla (046.401/046.411) (Kuva 12). Ompelu suoritetaan sitten kirurgin mieltymysten mukaan.

VAROVAISUUS: Kiristd kannen ruuvi (CH-CS) vain sormen tiukasti liiallisen kuormituksen valttamiseksi. Kirista ruuvin pidattyva tukiosa (CH-

SRA) suositeltuun 35 Ncm: n vaantdémomenttiin.

*Vaihtoehtoinen pora: 103.190 Neodentti

Kirurginen toimenpide Straumann® Zygomatic -implantteille, ZAGA™ Flat

Crestaalinen viilto tehdaan aivan ylaleuan tuberositeetin etupuolelta toiselle puolelle samaan kohtaan toisella puolella. Toisille molaarisille alueille ja
keskiviivalle tehdaan kolme pystysuoraa vapauttavaa viiltoa. Nama kolme viiltoa helpottavat lapan mobilisaatiota infraorbitaalisen marginaalin ulko-
puolella. Yksipuolisissa tapauksissa kaytetaan hemimaksillaarista lahestymistapaa. Bukkaaliset mukoperiosteaaliset 1apat nostetaan paljastamaan
infraorbitaalinen hermo, tsygooman runko ja zygomaattinen kaari. Palataalinen lappa nostetaan alveolaarisen luun paljastamiseksi. Ylempien molaa-
risten hampaiden alueella oleva periosteum on viillotettu lapan liikkuvuuden parantamiseksi. Kanavan kelauslaite sijoitetaan zygomaattisen kaaren
ylarajaan.
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10.

Pieni sinusikkuna leikataan poskiontelon sivusuunnassa ja luun lohko poistetaan (Kuva 13). Sinuksen vuori heijastuu yrittden pitaa sen ehjana.
Vuoren perusteellinen heijastus on valttamatonta.

Aloita implantin sisdankaynti (paikan valmistelu) Straumann® Zygomatic -implanttia varten, ZAGA™ Tasainen yléleuan harjan ensimmaisen
sekunnin premolaarisella alueella ja seuraa posteriorista ylaleuan seinda. Tavoitteena on lopettaa juuri fronto-zygomaattisen loven edessa.
Alveolin sisdantulopiste tehdaan pyodrealla poralla (D-ZYG-RB)* tai neulaporalla (026.0054) ja sita jatketaan poskiontelon seindméan lapi
sinusikkunan lapi néhtyyn onteloon (Kuva 14) (D-ZYG-RB suositeltu poranopeus: 1000-1500 rpm; 026.0054 suurin porausnopeus: 800 rpm).
Implantaatin kohta maaritetadn @2,9 mm kierreporalla (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) ja sita jatketaan zygomaan
(Kuva 15). (D-Z2YG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S suositeltu porausnopeus: 1000-1500 rpm). Huonoissa luutiheystapauksissa
@2,9 mm poran sijasta voidaan kayttaa @2,7 mm kierreporaa (D-ZYG-27/D-2Y G-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZY G-CH-27S) sijasta. VAROITUS:0J2,7
mm: n poran epaasianmukainen kaytté @2,9 mm: n poran sijasta voi johtaa liialliseen sijoitusmomenttiin, implantin/kiinnikkeen irrotukseen,
kiinnitysruuvin vikaantumiseen tai tyostotyokalujen vaurioitumiseen. Sinus-ikkuna antaa nakyman porausten oikein sijoitetusta tunkeutumisesta
zygomaan. Porauksen syntyminen zygooma palpoidaan potilaan poskelle.

Kayta ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) -laitetta alveolaariseen harjanteeseen tehdyn uran luomiseen ja/tai suurentamiseen, jotta implantti
asetetaan poskipinnan ollessa samassa tasossa alveolaarisen luun ulkopinnan kanssa (Kuva 16). (CH-D-CM suositeltu poranopeus: 800 rpm).
Valmistetun implanttikohdan syvyys ja implantin paan kulmaukset mitataan kulman syvyysmittarin avulla (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Kuva 17).
Varmista ennen implantin asettamista, ettad implanttikohdassa ei ole pehmytkudosjaannoksia. Kasikappaletta, jossa on liitin (I-CON-X), kaytetdan
implantin ensimmaiseen asettamiseen, ja vadntdmomentin saatd on asetettu 50 Ncm nopeudella 15 rpm. Tyonna Straumann® Zygomatic
-implantti, ZAGA™ Flat suoraan alveolaarisen valmisteen lapi. Sinun on aloitettava ruuvaaminen vasta, kun karjen saavuttaa zygooman, mika
lyhentaa lisdysaikaa. Kun kasikappale vaantyy, vaihda sipuliohjaimeen (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Kuva 18). Valta taivutusmomenttien
asettamista kiinnitystelineeseen implantin asettamisen aikana. Tarkista kiinnitysruuvin irtoaminen saannéllisesti ja kirista
tarvittaessa uudelleen.

Implantaatin on noudatettava valmisteltua lisdyspolkua. Kaikki pehmytkudokset, jotka on mahdollisesti poimittu implantin langoista liikkuessaan
alveolin ja sinuksen lapi, on puhdistettava ennen kuin implantti siirtyy zygomaattiseen sijoituskohtaan. Yksi implantin kierros johtaa 0,8 mm:
n aksiaaliseen liikkeeseen. Asettaminen on valmis, kun paa on oikeassa proteesien asennossa ja kulmassa. On suositeltavaa, ettd implantin
apikaalinen kierteitetty alue asetetaan taydella luukosketuksella sikomaattiseen luuhun, jossa implantin paan koronaaliset langat tai urat
asetetaan taydella luukosketuksella ylaleuan luuhun.

Kiinnittimen kiinnitysruuvi I0ysataan sitten erityisella ruuvimeisselilla ja kiinnityskiinnike poistetaan (Kuva 19). Jos kiinnittimen kiinniketta tai
ruuvia on vaikea irrottaa, katso CAT-1217 kohdasta kaytettavat menettelyt ja valineet.

Jos implantilla ei saavuteta riittdvaa ensisijaista stabiilisuutta, asetetaan suojaruuvi (CH-CS) erillisen ohjaimen (I-CS-HD) kanssa kaksivaiheista
protokollaa varten. Valitonta kuormitusta varten otetaan ruuvimeisselilla varustettu tukiosa (CH-SRA), jolla on sopiva ikenen korkeus, ja

Kuva 13 Kuva 14

Kuva 15 Kuva 16
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Kuva 17

Kuva 18

asetetaan erityisella ruuvimeisselilla (046.401/046.411) (Kuva
20). Ompelu suoritetaan sitten kirurgin mieltymysten mukaan.
VAROITUS: Kiristd kannen ruuvi (CH-CS) vain sormen tiukasti
liiallisten kuormien valttamiseksi. Kiristd ruuvin pidetty tukiosa
(CH-SRA) suositeltuun'35 Ncm: n vaantémomenttiin.

* Vaihtoehtoinen pora: 103.190 Neodentti

Jos kayttdja haluaa Kiinnittda kiinnitystelineen uudelleen implantin
asennon ja/tai suunnan saatamiseksi, kohdista implantin ja kiinnittimen
kiinnityksen  kohdistusosoittimet varovasti ennen kuin  kiinnitat
kuusiokolon implantin paalle. Aseta implantin kuusiokolon lovi (Kuva 21)
kiinnitystelineen kuopan kanssa (Kuva 22). Aseta kiinnitysteline implantin
kuusiokoloon, aseta ruuvi paikalleen ja kiristd 25 Ncm: iin. Implantaatin
asentoa ja/tai suuntausta voidaan sitten saataa tarpeen mukaan.

M) |

IR TAVATATAVAYAY

o

Kuva 22: Dimple kiinnikkeen
kiinnikkeessa.

Kuva 21: Lovi implantin
kuusiokolossa.

CAT-8049-08

VAROITUS: Varmista implantin ja kiinnitystelineen oikea kohdistus
ennen Kkiinnittimen  kiinnitysruuvin kiristamistd, koska kuormituksen
kohdistaminen implantin kiinnityskokoonpanoon vaarin kohdistettuna voi
vahingoittaa implantin proteesialustaa, mika johtaa huonoon proteesien
istuvuuteen tai vaatii implantin poistamista. Varmista, etta sinulla on
selked nakyma implantin proteesista ja etta siind ei ole roskia, ennen
kuin kiinnitat kiinnitystelineen uudelleen.

Haittavaikutuksia

Mahdolliset haittavaikutukset ja tilapaiset oireet: kipu, turvotus,
foneettiset vaikeudet, ientulehdus. Pysyvammat oireet: implanttien
riskit ja komplikaatiot sisaltavat, mutta eivat rajoitu niihin: (1) allerginen
reaktio (t) implantille ja/tai tukimateriaalille; (2) implantin ja/tai tukiaineen
rikkoutuminen; (3) tukiruuvin ja/tai kiinnitysruuvin 16ystyminen; (4)
hammasimplantin tarkistamista vaativa infektio; (5) hermovaurio, joka voi
aiheuttaa pysyvaa heikkoutta, tunnottomuutta tai kipua; (6) histologiset
vasteet, joihin mahdollisesti liittyy makrofageja ja/tai fibrofageja blastit;
(7) rasvaembolien muodostuminen; (8) implantin 16ystyminen, joka
vaatii tarkistusleikkausta; (9) poskiontelon rei'itys; (10) labiaalisten ja
kielilevyjen rei'itys ja (11) luukato mahdollisesti johtaa tarkistamiseen tai
poistamiseen.

Rikkoutuminen

Implantti- ja tukimurtumia voi esiintyd, kun kohdistetut kuormat
ylittdvat materiaalin  vetolujuuden tai puristuslujuuden. Mahdolliset
ylikuormitusolosuhteet voivat johtua: implanttien lukumaaran, pituuden
ja/tai halkaisijan puutteet, jotka tukevat riittvasti restaurointia, ulokkeen
liiallinen pituus, epataydelliset tukiistuimet, yli 30° n tukikulmat,
okkluusaaliset hairiét, jotka aiheuttavat liiallisia sivuttaisvoimia, potilaan
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parafunktio (esim. nuhtelu tai puristaminen), hampaiden tai toimintojen
menetys tai muutokset, proteesin riitdmaton istuvuus ja fyysinen trauma.
Lisakasittely voi olla tarpeen, kun jokin edella mainituista ehdoista esiintyy
laitteistokomplikaatioiden tai vikojen mahdollisuuden vahentamiseksi.

Muutokset suorituskyvyssa

Laakarin vastuulla on opastaa potilasta kaikista asianmukaisista vasta-
aiheista, sivuvaikutuksista ja varotoimista seka tarpeesta hakeutua
koulutetun hammaslaakarin palveluihin, jos implantin suorituskyvyssa
tapahtuu muutoksia (esim. proteesin I6ysyys, infektio tai erite implantin
ympairilla, kipu tai muut epatavalliset oireet, joita patentin ei ole kerrottu
odottavan).

limoitus vakavista vaaratilanteista
Laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteesta on ilmoitettava laitteen
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut. Taman laitteen valmistajan
yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamiseksi ovat seuraavat:
sicomplaints@southernimplants.com

Materiaalit
Straumann® Zygomatic -implantti: Kaupallisesti puhdas titaani
(luokka 4, ASTM F67 ja ISO 5832-2 ,
UTS = 900 MPa)
Havittaminen
Laitteen ja sen pakkauksen havittdminen: noudata paikallisia maarayksia
ja ymparistovaatimuksia ottaen huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.
Kun havitat kaytettyja esineitd, huolehdi teravistd poroista ja
instrumenteista. Riittavia henkilonsuojaimia on kaytettava koko ajan.

Vastuuvapauslauseke

Tama tuote kuuluu Southern Implantsin tuotevalikoimaan, ja sita
tulisi kayttda vain niihin liittyvien alkuperaisten tuotteiden kanssa ja
suositusten mukaisesti, kuten yksittaisissa tuoteluetteloissa. Taman
tuotteen kayttajan on tutkittava Southern Implantts -tuotevalikoiman
kehitysta ja otettava taysi vastuu tdman tuotteen oikeista kayttdaiheista
ja kaytosta. Southern Implants ei ota vastuuta virheellisesta kaytosta
johtuvista vahingoista. Huomaa, etta joitain Southern Implantsin tuotteita
ei saa tyhjentaa tai luovuttaa myyntiin kaikilla markkinoilla.

Paranemista

Osseointegraatioon tarvittava paranemisaika riippuu yksilosta ja
hoitoprotokollasta. Laakarin vastuulla on paattaa, milloin implantti
voidaan palauttaa. Hyva ensisijainen vakaus saatelee, jos valiton lastaus
voidaan suorittaa.

Symbolit ja varoitukset

Implanttien hoito ja huolto

Mahdollisten implanttipotilaiden on luotava riittdva suuhygieniajarjestelma
ennen implanttihoitoa. Asianmukaisista postoperatiivisista, suuhygienia-
ja implanttien huolto-ohjeista on keskusteltava potilaan kanssa, koska
se maarittda implanttien pitkaikaisyyden ja terveyden. Potilaan tulee
yllapitaa saanndllisia ennaltaehkaisy- ja arviointitapaamisia.

MR ehdollinen
Ei-kliiniset  testit ovat osoittaneet, ettd Southern Implants
-hammasimplantit, metalliset tuet ja proteesiruuvit ovat MR-ehdollisia.

Paotilas, jolla on naita laitteita, voidaan skannata turvallisesti MR-
jarjestelméassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:
- Staattinen magneettikentté vain 1,5 Tesla ja 3.0 Tesla.
- Suurin spatiaalisen gradientin magneettikenttd 4000 Gauss/cm
(40 T/m).
- Suurin ilmoitettu MR-jarjestelma, paan ominaisabsorptioaste (SAR)
2 W/kg (normaali toimintatila) tai koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptioaste (WbSAR) 1 W/kg.

Edellda maaritellyissd skannausolosuhteissa = Southern  Implants
-hammasimplanttien, tukiasemien ja proteesiruuvien odotetaan tuottavan
maksimilampétilan nousun 5,8° C 15 minuutin jatkuvan skannauksen
jalkeen. Ei-kliinisessa testauksessa laitteen aiheuttama kuva-artefakti
ulottuu noin 20 mm: n padhan Southern Implantsin hammasimplanteista,
tukista ja - proteesiruuveista, kun sitd kuvataan gradientin
kaikupulssisekvenssilla ja 3,0 Teslan magneettikuvausjarjestelmalla.
Irrotettavat restauroinnit tulee ottaa pois ennen skannausta, kuten
kellot, korut jne. Jos tuotteen etiketissa ei ole MR-symbolia, huomaa,
ettd laitteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ymparistossa ei ole
arvioitu. Tata laitetta ei ole testattu lammityksen tai siirtymisen suhteen
MR-ymparistossa.

UDI-perustiedot

Tuote Basic-UDI-numero

Perus-UDI Zygomaattisille implantteille 600954403871

Aiheeseen liittyva kirjallisuus ja luettelot

CAT-1217 - Liian tiukan kiinnitystelineen irrottaminen
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ ruuvipidattavat tuet
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ liericmaiset porakoneet

( 0]
Valmistaja: Eteldiset implantit
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Eteld-Afrikka.

Puh: +27 12 667 1046
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ladkarin tai hammaslaakarin toimesta tai maarayksesta.
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* Reseptilaite: Vain Rx. Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myyntiin lisensoidun | Kanadan lisenssia koskeva poikkeus: Huomaa, etta kaikkia tuotteita ei ehka ole

lisensoitu Kanadan lainsaadannon mukaisesti.

Kaikki oikeudet pidatetaan. Southern Implants®, Southern Implants -logo ja kaikki muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat Southern Implantsien tavaramerkkeja, ellei mitaan muuta
\mainita tai kay ilmi kontekstista tietyssa tapauksessa. Taman asiakirjan tuotekuvat ovat vain havainnollistamistarkoituksessa eivétka valttdméatta edusta tuotetta tarkasti mittakaavassa.
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GEBRUIKSAANWIJZING: Straumann® ZAGA™ Zygomatische implantaten

Beoogd gebruik

De Zygomatic implantaten zijn ontworpen om personen te behandelen die
gedeeltelijk of volledig edentate zijn en aanzienlijk geresorbeerde of niet-
bestaande bovenkaken hebben, evenals personen voor wie conventionele
implantaten geen optie zijn voor het bevestigen van een permanente of
uitheembare tand- of maxillofaciale prothese.

Beschrijving

Het Straumann® Zygomatisch implantaatsysteem omvat het Straumann®
Zygomatisch implantaat, ZAGA™ Rond en het Straumann® Zygomatisch
implantaat, ZAGA™ Plat. Om botverankering in het zygoma mogelijk
te maken, zijn ze extra lang (tot 60 mm) en hebben ze een kophoek van
55°. Ze zijn verkrijgbaar in verschillende lengtes en zijn gemaakt van
biocompatibel, commercieel zuiver titanium van graad 4 dat gebruikt
kan worden met verschillende prothetische onderdelen. Het coronale
gedeelte van de implantaten heeft een glad bewerkt opperviak, terwijl
het apicale schroefdraadgedeelte een geruwd opperviak heeft voor
botverankering. Wanneer dit implantaatsysteem wordt verzonden, is er al
een bevestigingsbeugel bevestigd. Als een goede primaire stabiliteit wordt
verkregen en met de juiste occlusale belasting, zijn alle implantaten geschikt
voor onmiddellijke belasting.

Indicaties voor gebruik

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

Beoogde gebruiker

Maxillofaciale chirurgen, algemene tandartsen, orthodontisten,
parodontologen, prothesisten en andere goed opgeleide en ervaren
gebruikers van implantaten.

Beoogde omgeving
De Zygomatic implantaten zijn bedoeld voor gebruik in een klinische omgeving
zoals een operatiekamer of een spreekkamer van een tandarts.

Beoogde patiéntenpopulatie
Patiénten die één tand of meerdere tanden hebben verloren.

Tabel 1 - Compatibiliteit

ZAGA implantaten
Straumann® Straumann® afdekschroef Abutment Prothetische
Zygomatisch Zygomatisch en schroeven- en schroeven- schroef en
Implantaat Implantaat draaier draaier schroeven-
ZAGA™ Platkop | ZAGA™ Ronde draaier
Artikelcode Artikelcode
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-SRA
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 -
CH-CS (s\(/:isl:?eefd abut-
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Afdekschroef) I-HD-M
ment)
|I-CS-HD (046.401/ (Schroeven-
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 (Schroeven- 046 "11 1) draaier)
draaier) -
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Schroeven-
draaier)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Preoperatief onderzoek en planning

Er moet een grondige medische en tandheelkundige anamnese worden
afgenomen, met speciale aandacht voor eventuele pathologie van weke
delen en hard weefsel. De sinussen van de patiént moeten klinisch vrij zijn
van pathologie en er mag geen ziekte zijn in het nabijgelegen bot of de weke
delen. Als onderdeel van het planningsproces moet een CT-scan en/of CBCT-
analyse worden uitgevoerd om:

CAT-8049-08

- de aanwezigheid van eventuele pathologie in de maxillaire sinussen
op te sporen.

- het botvolume en de botconditie te bepalen.

- de kaakrelaties te bepalen.

- Zygomatische implantaten worden aanbevolen voor het posterieure
gebied (premolaar/molaar), één implantaat aan elke kant, met ten
minste twee standaard tandheelkundige implantaten in het anterieure
gebied om een vaste restauratie te ondersteunen.

- Als er niet genoeg bot is om anterieure implantaten stabiel te laten
zijn, wordt een quad Zygomatic procedure aanbevolen. Er worden
twee Zygomatische implantaten gebruikt, waarvan er één schuin naar
voren komt in het anterieure gebied en de andere schuin naar voren
komt in het posterieure gebied, één implantaat per Zygoma.

Klinische voordelen van zygomatische implantaten

Een betere levenskwaliteit, verbeterde kauwfunctie, verbeterde spraak en
fonetiek, verbeterd slikken, verbeterde esthetiek en verbeterde psychologische
gezondheid zijn allemaal beoogde klinische voordelen van chirurgie met
zygomatische implantaten.

Véor de ingreep

Alle onderdelen, instrumenten en gereedschappen die tijdens de klinische
of laboratoriumprocedure worden gebruikt, moeten 'in goede staat worden
gehouden en er moet voor worden gezorgd dat de instrumenten de
implantaten of andere onderdelen niet beschadigen.

Tijdens de operatie

Het aanbrengen van rubberen dammen wordt waar nodig geadviseerd,
omdat ervoor moet worden gezorgd dat er tijdens geen van de processen
componenten worden ingeslikt ofingeademd. Let op het juiste aanhaalmoment
van abutments en abutmentschroeven.

Na de ingreep
Regelmatige follow-up van de patiént en een goede mondhygi€ne zijn
essentieel voor gunstige resultaten op de lange termijn.

Opslag, reiniging en sterilisatie

De implantaten, afdekschroeven en genezende abutments worden steriel
geleverd (gesteriliseerd door gammastraling) en zijn bedoeld voor eenmalig
gebruik voor de vervaldatum (zie etiket op de verpakking). Tenzij de verpakking
of het zegel beschadigd of verbroken is, is steriliteit gegarandeerd. Breng uw
Straumann-vertegenwoordiger op de hoogte of stuur het product terug naar
Southern Implants als de verpakking beschadigd is. Gebruik het product niet.
Hergebruik van implantaten, cover screws, tijdelijke abutments of abutments
wordt afgeraden. Hergebruik van deze onderdelen kan het opperviak of de
vitale dimensies beschadigen, wat kan leiden tot verminderde prestaties en
compatibiliteit. Complicaties als gevolg van het hergebruik van onderdelen
vallen niet onder de controle van Southern Implants.De apparatuur moet
droog, bij kamertemperatuur en uit direct zonlicht worden bewaard. De
eigenschappen van het hulpmiddel kunnen worden beinvioed door onjuiste
opslag.

Voorzorgsmaatregel: de steriliteit van het implantaat behouden

1. Om de steriliteit van het implantaat te behouden, moet de verpakking
op de juiste wijze worden geopend en moet het implantaat op de juiste
wijze worden beheerd.

2. De buitenkant van de buitenste stijve kartonnen doos en de buitenkant
van het binnenste plastic schaaldeksel zijn niet steriel; raak de
buitenkant niet aan met steriele handschoenen en plaats de kartonnen
doos of het binnenste plastic schaaldeksel niet op het steriele veld.

3. Het implantaat wordt geleverd in dezelfde verpakking als eerdere
Zygomatische implantaten van Southern Implants, zonder aparte
stijve container in de steriele tray. In plaats daarvan houdt een
roestvrijstalen clip het implantaat en de bevestigingsbeugel op hun
plaats, zodat het implantaat niet in contact komt met de container.

4. De verzegelde plastic blisterverpakking en het afpelbare TYVEK
deksel bevinden zich in de kartonnen doos. Een assistent (met niet-
steriele handschoenen) moet de verzegelde blister openen: verwijder
het TYVEK deksel zonder het steriele implantaat aan te raken.

5. Volg de instructies zoals geillustreerd in Afbeelding 1 om Afbeelding
4 het steriele implantaat te verwijderen, steriel te houden en de
bevestigingsbeugel en het implantaat op het handstuk te bevestigen.

6. Behoud de steriliteit van het implantaat, na het openen van de tray en
het verwijderen van het implantaat, tot plaatsing in de operatieplaats.
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Demonstrerende afbeeldingen
OPMERKING: witte handschoenen en achtergrond vertegenwoordigen niet-steriele
items. Blauwe handschoenen en achtergrond vertegenwoordigen steriele items.

Afbeelding 1: om de verpakking van het implantaat te openen in een niet-
steriele omgeving, met niet-steriele handschoenen, en het fraudebestendige
etiket te scheuren. Verwijder de binnenste plastic blister met niet-steriele
handschoenen.

Afbeelding 2: trek met niet-steriele handschoenen het TYVEK-deksel van de
plastic blisterverpakking.

: - NN
Afbeelding 3: de assistent presenteert de open bak aan de chirurg. Zonder de
buitenkant van de blaar aan te raken, verwijdert de chirurg de implantaathouder
met steriele handschoenen. Zorg ervoor dat u het implantaat niet aanraakt.

Afbeelding 4: de chirurg plaatst het I-CON-X plaatsingsinstrument op de
bevestigingsbeugel. Met een opwaartse kracht wordt het implantaat uit de
houder gehaald. Het implantaat is nu klaar voor plaatsing.

Contra-indicaties
Niet gebruiken bij patiénten
- die medisch ongeschikt zijn voor orale chirurgische ingrepen.
- die allergisch of overgevoelig zijn voor zuiver titaan of titaanlegeringen
(Ti-6AL-4V), goud, palladium, platina of iridium.

- met onvoldoende botvolume of -kwaliteit voor zygomatische of
conventionele implantaten.

- waarbij onvoldoende implantaten kunnen worden geplaatst om een
volledige functionele ondersteuning voor een prothese te verkrijgen.

- die bestraling van het maxillaire bot hebben ondergaan.

- die jonger zijn dan 18 jaar, een slechte botkwaliteit hebben,
bloedstoornissen, een geinfecteerde implantatieplaats, vasculaire
stoornissen, ongecontroleerde diabetes, drugs- of alcoholmisbruik,
chronische behandeling methoge doses steroiden, antistollingstherapie,
metabole botziekte, radiotherapiebehandeling en sinuspathologie.

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

- Om tandheelkundige implantaten veilig en effectief te kunnen
gebruiken, wordt ten zeerste aangeraden een gespecialiseerde
opleiding te volgen, met inbegrip van praktijkgerichte training om
inzicht te krijgen in de juiste techniek, biomechanische behoeften en
radiografische evaluaties.

- Producten moeten worden beveiligd tegen inademen wanneer ze
intraoraal worden gehanteerd. Het opzuigen van producten kan leiden
tot infectie of ongepland lichamelijk letsel.

De behandelaar is verantwoordelijk voor het selecteren van de juiste
patiénten, het hebben van de benodigde training, het hebben van ervaring
met het implanteren van implantaten en het geven van de juiste informatie
voor geinformeerde toestemming. Als dit verkeerd wordt gedaan, kunnen
implantaten falen, kunnen zenuwen en bloedvaten worden beschadigd
en kan ondersteunend bot verloren gaan. Wanneer implantaten worden
geimplanteerd in bestraald bot, neemt het risico op falen van het implantaat
toe omdat radiotherapie toenemende fibrose van vasculair en zacht weefsel
kan veroorzaken, wat resulteert in een verminderd genezingsvermogen.

Bovendien kan het gebruik van Zygomatic implantaten in bestraald botweefsel
als onderdeel van kankertherapie leiden tot het volgende

- vertraagde of mislukte osseo-integratie van implantaten als
gevolg van verminderde botvasculariteit, klinisch uitgedrukt als
osteoradionecrose.

- weefseldehiscentie en osteoradionecrose.

- falen en verlies van implantaten.

- De behandeling van bestraalde patiénten metimplantaten is gebaseerd
op factoren zoals het tijdstip van implantatie in relatie tot bestraling,
de gekozen anatomische locatie voor plaatsing van het implantaat, de
stralingsdosis op die locatie en het risico op osteoradionecrose.

Het is van cruciaal belang om waakzaam te blijven en te voorkomen dat
belangrijke structuren zoals zenuwen, aders en slagaders worden beschadigd.
Beschadiging van kritieke anatomische structuren kan leiden tot ernstige
problemen zoals oogletsel, zenuwbeschadiging en overmatig bloeden. Het
is van cruciaal belang om de infraorbitale zenuw te beschermen. Het niet
vaststellen van werkelijke maatregelen in relatie tot radiografische gegevens
kan tot problemen leiden.

Voorzichtigheid

Voordateen nieuw systeemwordtgebruiktof een nieuwe behandelingsmethode
wordt geprobeerd, moeten zowel beginnende als doorgewinterde gebruikers
van implantaten een training volgen. Wees extra voorzichtig bij de behandeling
van patiénten met lokale of systemische factoren die de genezing van het
bot en de weke delen kunnen beinvioeden (zoals slechte mondhygiéne,
ongecontroleerde diabetes, patiénten die steroiden gebruiken, rokers,
infecties in het nabijgelegen bot en patiénten die oro-faciale radiotherapie
hebben ondergaan).

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

- een uitgebreide medische en tandheelkundige anamnese.

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

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

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

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

- Elektrochirurgie mag niet worden uitgevoerd rond metalen implantaten
omdat deze geleidend zijn.
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Aanbevolen chirurgische overwegingen

Statische en dynamische mechanische tests in de vorm van vermoeiingstests volgens ISO 14801 zijn uitgevoerd op de Straumann Zygomatische implantaten.
In deze tests werd de volledige osseo-integratie van het implantaat nagebootst in het coronale gebied, 3 mm onder het implantaatplatform, en in het apicale
schroefdraadgebied. Dankzij dit onderzoek hebben de Straumann Zygomatic implantaten, tot en met een lengte van 60 mm, bewezen veilig en effectief te
zijn voor de doeleinden waarvoor ze bedoeld zijn. Er wordt geadviseerd om zowel de coronale draden of groeven in de kop van het implantaat als het apicale
schroefdraadgedeelte van het implantaat met volledig botcontact in respectievelijk het maxillaire bot en het zygomatische bot te plaatsen.

Chirurgische procedure voor Straumann® Zygomatische implantaten, ZAGA™ Rond

Net anterior aan de maxillaire tuberositeit wordt aan de ene kant een crestale incisie gemaakt en op dezelfde plek aan de andere kant. In de tweede molaar en de
middellijn worden drie verticale loslatende incisies gemaakt. Dankzij deze 3 incisies kan de flap voorbij de infraorbitale grens worden gemobiliseerd. Men gebruikt
een hemimaxillaire techniek in unilaterale gevallen. De nervus infraorbitalis, het lichaam van de zygoma en de zygomatische boog worden zichtbaar gemaakt
door de buccale mucoperiosteale flappen op te tillen. Om het alveolaire bot zichtbaar te maken, wordt een palatale flap opgetild. Om de beweging van de flap
te verbeteren, wordt het periost rond de bovenste molaar ingesneden. Op de bovenste rand van de zygomatische boog wordt een kanaalretractor geplaatst.

1.

2.

Een klein sinusvenster wordt aan de laterale zijde van de sinus maxillaris uitgesneden en het blok bot wordt verwijderd (Afbeelding 5). De bekleding van
de sinus wordt gereflecteerd, waarbij wordt geprobeerd deze zo mogelijk intact te houden. Grondige reflectie van de voering is essentieel.

Begin het ingangspunt van het implantaat (voorbereiding van de locatie) voor het Straumann® Zygomatisch implantaat, ZAGA™ Ronde bij de eerste-
tweede premolaar op de kaakkam en volg de achterste kaakwand. Probeer net voor de voorste ooghoek te eindigen.

Het ingangspunt op de alveolus wordt gemaakt met een ronde boor (D-ZYG-RB)* of een naaldboor (026.0054) en wordt voortgezet door de wand van
de sinus maxillaris naar de holte gezien door het sinusvenster (Afbeelding 6) (D-ZYG-RB aanbevolen boorsnelheid: 1000-1500 tpm; 026.0054 maximale
boorsnelheid: 800 rpm).

Het implantaat wordt geplaatst met behulp van de @2.9 mm draaiboor (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) en verder in het
zygoma (Afbeelding 7) (D-Z2YG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-Z2Y G-CH-29S aanbevolen boorsnelheid: 1000-1500 rpm). Voor gevallen met een lage
botdichtheid kan een @2,7 mm draaiboor worden gebruikt in plaats van de @2,9 mm boor (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-Z2Y G-CH-27/D-ZYG-CH-27S). LET
OP: Onjuist gebruik van de @2,7 mm boor in plaats van de @2,9 mm boor kan resulteren in een overmatig aandraaimoment voor plaatsing, strippen
van het implantaat/de bevestigingsbeugel, falen van de bevestigingsschroef of schade aan de inbrenggereedschappen. Het sinusvenster geeft zicht
op de juiste plaatsing van de boren wanneer ze de zygoma penetreren. Op de wang van de patiént voelt de patiént hoe de zygoma door de boor wordt
verwijderd.

De @3.5 D-35T-M15 boor wordt vervolgens gebruikt om het gat in de alveolaire kam te vergroten (Afbeelding 8) (Aanbevolen boorsnelheid D-35T-M15:
1000-1500 rpm). Deze boor mag niet worden gebruikt op zacht bot omdat het implantaat de alveolaire locatie zal voorbereiden wanneer het in de
volgende fase wordt doorgeduwd.

Afbeelding 5 Afbeelding 6

Afbeelding 7 Afbeelding 8
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10.

Afbeelding

10

AN

De diepte van de geprepareerde implantaatplaats en de hoek van de implantaatkop worden gemeten met behulp van de gehoekte dieptemeter (CH-I-
DG/I-ZYG-DG-1) (Afbeelding 9).

Zorg ervoor dat er geen weke delen achterblijven op de implantatieplaats voordat het implantaat wordt geplaatst. De eerste inbrenging van het implantaat
wordt uitgevoerd met het handstuk met connector (I-CON-X), waarbij de koppelregeling is ingesteld op 50 Ncm bij 15 omwentelingen per minuut. Duw
het Straumann® Zygomatisch implantaat, ZAGA™ Rond recht door de alveolaire preparatie. Je hoeft pas te beginnen met schroeven als de apex de
zygoma bereikt, waardoor de inbrengingstijd wordt verkort. Schakel over op de ui schroevendraaier wanneer het handstuk eruit draait (I-ZYG-INS-2/I-
IMP-INS-2) (Afbeelding 10). Vermijd buigmomenten op de bevestigingsbeugel bij het inbrengen van het implantaat. Controleer regelmatig of
de bevestigingsschroef van de prothese niet loszit en draai deze zo nodig weer vast.

Het implantaat moet het geplande inbrengpad volgen. Voordat het implantaat de zygomatische plaatsingslocatie binnengaat, moet al het zachte weefsel
worden verwijderd dat tijdens de reis door de alveolus en sinus verstrikt kan zijn geraakt in de schroefdraad van het implantaat. E€én rotatie van het
implantaat veroorzaakt een axiale beweging van 0,8 mm. Wanneer de kop correct gepositioneerd en gehoekt is voor tandprothetiek, is het inbrengen
voltooid. Er wordt geadviseerd om de coronale draden of groeven in de kop van het implantaat te plaatsen met volledig botcontact in het maxillaire bot
en om het apicale schroefdraadgebied van het implantaat te plaatsen met volledig botcontact in het zygomatische bot.

De schroef van de armatuurbevestiging wordt dan losgedraaid met de speciale schroevendraaier en de armatuurbevestiging wordt verwijderd
(Afbeelding 11). Als de bevestiging of schroef moeilijk los te draaien is, raadpleeg dan CAT-1217 voor de te gebruiken procedure en instrumenten.

Als er niet voldoende primaire stabiliteit wordt bereikt voor het implantaat, wordt er een cover screw (CH-CS) geplaatst met de speciale driver (I-CS-
HD) voor een tweefasenprotocol. Voor directe belasting wordt een vastgeschroefd abutment (CH-SRA) met een geschikte gingivahoogte opgepakt en
geplaatst met de speciale schroevendraaier (046.401/046.411) (Afbeelding 12). De hechting wordt dan uitgevoerd volgens de voorkeur van de chirurg.
LET OP: Draai de afdekschroef (CH-CS) slechts vingerdraaiend vast om overmatige belasting te voorkomen. Draai het vastgeschroefde abutment (CH-
SRA) vast met het aanbevolen aanhaalmoment van 35 Ncm.

*Alternatieve boor: 103.190 Neodent

Chirurgische procedure voor Straumann® Zygomatische implantaten, ZAGA™ Plat

Net anterior aan de maxillaire tuberositeit wordt aan de ene kant een crestale incisie gemaakt en op dezelfde plek aan de andere kant. In de tweede molaar
en de middellijn worden drie verticale loslatende incisies gemaakt. Dankzij deze 3 incisies kan de flap voorbij de infraorbitale grens worden gemobiliseerd. Men
gebruikt een hemimaxillaire techniek in unilaterale gevallen. De nervus infraorbitalis, het lichaam van de zygoma en de zygomatische boog worden zichtbaar
gemaakt door de buccale mucoperiosteale flappen op te tillen. Om het alveolaire bot zichtbaar te maken, wordt een palatale flap opgetild. Om de beweging
van de flap te verbeteren, wordt het periost rond de bovenste molaar ingesneden. Op de bovenste rand van de zygomatische boog wordt een kanaalretractor
geplaatst.
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10.

Een klein sinusvenster wordt aan de laterale zijde van de sinus maxillaris uitgesneden en het blok bot wordt verwijderd (Afbeelding 13). De bekleding
van de sinus wordt gereflecteerd in een poging deze intact te houden. Grondige reflectie van de voering is essentieel.

Begin het ingangspunt van het implantaat (voorbereiding van de locatie) voor het Straumann® Zygomatisch implantaat, ZAGA™ Flat bij de eerste-
tweede premolaar op de maxillaire kam en volg de achterste maxillaire wand. Probeer net voor de voorste ooghoek te eindigen.

Het ingangspunt op de alveolus wordt gemaakt met een ronde boor (D-ZYG-RB)* of een naaldboor (026.0054) en wordt voortgezet door de wand van de
sinus maxillaris naar de holte gezien door het sinusvenster (Afbeelding 14) (D-ZYG-RB aanbevolen boorsnelheid: 1000-1500 tpm; 026.0054 maximale
boorsnelheid: 800 rpm).

Het implantaat wordt geplaatst met behulp van de @2,9 mm draaiboor (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) en doorgezet in de zygoma
(Afbeelding 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S aanbevolen boorsnelheid: 1000-1500 rpm). Voor gevallen met een slechte
botdichtheid kan een @2,7 mm draaiboor worden gebruikt in plaats van de @2,9 mm boor (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). LET
OP: Onjuist gebruik van de @2,7 mm boor in plaats van de @2,9 mm boor kan resulteren in een overmatig aandraaimoment voor plaatsing, strippen van het
implantaat/de bevestigingsbeugel, falen van de bevestigingsschroef of schade aan de inbrenggereedschappen. Het sinusvenster geeft zicht op de juiste
plaatsing van de boren wanneer ze de zygoma penetreren. Op de wang van de patiént voelt de patiént hoe de zygoma door de boor wordt verwijderd.
Gebruik de ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) om de groef in de alveolaire kam te maken en/of te vergroten om het implantaat te plaatsen met de
buccale zijde vlak tegen het buitenopperviak van het alveolaire bot (Afbeelding 16). (CH-D-CM aanbevolen boorsnelheid: 800 rpm).

De diepte van het geprepareerde implantaatgebied en de hoek van de implantaatkop worden gemeten met behulp van de gehoekte dieptemeter
(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Afbeelding 17).

Zorg ervoor dat er geen weke delen achterblijven op de implantatieplaats voordat het implantaat wordt geplaatst. De eerste inbrenging van het implantaat
wordt uitgevoerd met het handstuk met connector (I-CON-X), waarbij de koppelregeling is ingesteld op 50 Ncm bij 15 omwentelingen per minuut. Duw
het Straumann® Zygomatisch implantaat, ZAGA™ Flat recht door de alveolaire preparatie. Je hoeft pas te beginnen met schroeven als de apex de
zygoma bereikt, waardoor de inbrengingstijd wordt verkort. Schakel over op de ui schroevendraaier wanneer het handstuk eruit draait (I-ZYG-INS-2/I-
IMP-INS-2) (Afbeelding 18). Vermijd buigmomenten op de bevestigingsbeugel bij het inbrengen van het implantaat. Controleer regelmatig of
de bevestigingsschroef van de prothese niet loszit en draai deze zo nodig weer vast.

Het implantaat moet het geplande inbrengpad volgen. Voordat het implantaat de zygomatische plaatsingslocatie binnengaat, moet al het zachte weefsel
worden verwijderd dat tijdens de reis door de alveolus en sinus verstrikt kan zijn geraakt in de schroefdraad van het implantaat. Eén rotatie van het
implantaat veroorzaakt een axiale beweging van 0,8 mm. Wanneer de kop correct gepositioneerd en gehoekt is voor tandprothetiek, is het inbrengen
voltooid. Er wordt geadviseerd om de coronale draden of groeven in de kop van het implantaat te plaatsen met volledig botcontact in het maxillaire bot
en om het apicale schroefdraadgebied van het implantaat te plaatsen met volledig botcontact in het zygomatische bot.

De schroef van de armatuurbevestiging wordt dan losgedraaid met de speciale schroevendraaier en de armatuurbevestiging wordt verwijderd
(Afbeelding 19). Als de bevestiging of schroef moeilijk los te draaien is, raadpleeg dan CAT-1217 voor de te gebruiken procedure en instrumenten.

Als er niet voldoende primaire stabiliteit wordt bereikt voor het implantaat, wordt er een cover screw (CH-CS) geplaatst met de speciale driver (I-CS-
HD) voor een tweefasenprotocol. Voor directe belasting wordt een vastgeschroefd abutment (CH-SRA) met een geschikte gingivahoogte opgepakt

Afbeelding 13 Afbeelding 14

Afbeelding 15 Afbeelding 16
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Afbeelding 17

en geplaatst met de speciale schroevendraaier (046.401/046.411)
(Afbeelding 20). De hechting wordt dan uitgevoerd volgens de
voorkeur van de chirurg.

LET OP: draai de afdekschroef (CH-CS) slechts vingerdraaiend
vast om overmatige belasting te voorkomen. Draai het verschroefde
abutment (CH-SRA) vast met het aanbevolen koppel van 35 Ncm.

* Alternatieve boor: 103.190 Neodent

Voordat u de zeskant op het implantaat vastdraait, moet u de
uitlijningsindicaties op het implantaat en de bevestigingsbeugel zorgvuldig
uitlijnen als de gebruiker de bevestigingsbeugel opnieuw wil aansluiten om de
positie en/of oriéntatie van het implantaat te veranderen. Lijn de inkeping op
de implantaathex (Afbeelding 21) uit met het kuiltje op de bevestigingsbeugel
(Afbeelding 22). Plaats de houder op de zeskant van het implantaat, plaats
de schroef en draai vast met 25 Ncm. De positie en/of oriéntatie van het
implantaat kan dan naar wens worden aangepast.

M |

AR

o

Afbeelding 22: Kuiltje op
armatuurbevestiging.

Afbeelding 21: Inkeping in
implantaathex.
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Afbeelding 18

WAARSCHUWING:Zorg voor de juiste uitlijning van het implantaat en de
bevestigingsbeugel voordat u de bevestigingsschroef vastdraait, want als u
het implantaat/de bevestigingsbeugel belast terwijl het verkeerd is uitgelijnd,
kan het prothetische platform van het implantaat beschadigd raken, wat kan
leiden tot een slechte pasvorm van de prothese of waardoor het implantaat
moet worden verwijderd. Zorg ervoor dat u een duidelijk zicht hebt op het
prothetische platform van het implantaat en dat het vrij is van vuil voordat u de
bevestigingsbeugel opnieuw bevestigt.

Bijwerkingen

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

Breekbaarheid

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

Prestatieveranderingen

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

Kennisgeving met betrekking tot ernstige incidenten

Elke ernstige gebeurtenis waarbij het hulpmiddel betrokken is, moet worden
gemeld aan zowel de fabrikant van het hulpmiddel als aan de bevoegde
autoriteiten in de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt. Om
een ernstig voorval te melden, stuurt u een e-mail naar sicomplaints@
southernimplants.com, de producent van dit product.

Materialen
Straumann® Zygomatisch implantaat:  Commercieel zuiver titaan (graad 4,
ASTM F67 and ISO 5832-2,

UTS = 900 MPa)

Verwijdering

Verwijdering van het apparaat en de verpakking: volg de plaatselijke
voorschriften en milieueisen, rekening houdend met verschillende
vervuilingsniveaus. Let bij het afvoeren van gebruikte voorwerpen op
scherpe boren en instrumenten. Gebruik altijd voldoende persoonlijke
beschermingsmiddelen (PPE).

Afwijzing van aansprakelijkheid

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

Genezing

De tijd die nodig is voor het herstel van osseo-integratie varieert per patiént en
behandelplan. Wanneer het implantaat kan worden hersteld, is een beslissing
die door de behandelaar moet worden genomen. De mogelijkheid om het
implantaat onmiddellijk te belasten hangt af van de primaire stabiliteit.

Symbolen en waarschuwingen

Verzorging en onderhoud van implantaten

Toekomstige implantaatpatiénten moeten een goede mondhygiéne hebben
voordat ze met de implantaatbehandeling beginnen. De patiént moet duidelijke
instructies krijgen over een goede mondhygiéne, postoperatieve zorg en
het onderhoud van implantaten, omdat deze factoren de duurzaamheid en
gezondheid van de implantaten beinvioeden. Regelmatige profylaxe- en
evaluatieafspraken voor de patiént zijn noodzakelijk.

MR-voorwaardelijk
Bij niet-klinische tests is aangetoond dat tandheelkundige implantaten,
metalen abutments en prothetische schroeven van Southern Implants MR-
voorwaardelijk zijn.

Als aan de volgende criteria wordt voldaan, kan een patiént met deze
implantaten veilig worden gescand met een MR-systeem:

- alleen statische magnetische velden tussen 1,5 en 3,0 Tesla.

- Een magnetisch veld met een maximale ruimtelijke gradiént van 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- Specifieke absorptiesnelheden (SAR) voor het hoofd van 2 W/kg
(normale bedrijfsmodus) of gemiddelde specifieke absorptiesnelheden
voor het hele lichaam  (WbSAR) van 1 W/kg zijn de hoogste
gedocumenteerde waarden voor MR-systemen.

De tandheelkundige implantaten, abutments en  prothetische schroeven
van Southern Implants veroorzaken naar verwachting een maximale
temperatuurstijging van 5,8°C na 15 minuten continu scannen bij de
bovengenoemde scanparameters. Toen de tandimplantaten, abutments en
prothetische schroeven van Southern Implants tijdens niet-klinische tests
werden gefotografeerd met een gradiént-echo pulssequentie en een 3,0 Tesla
MRI-apparatuur, strekte het door het apparaat gegenereerde beeldartefact
zich ongeveer 20 mm naar buiten uit. Net als bij horloges, sieraden, enz.
moeten verwijderbare reparaties voor het scannen worden verwijderd. Houd
er rekening mee dat dit apparaat niet is getest op veiligheid en compatibiliteit
in de MR-omgeving als het productlabel geen MR-symbool bevat. Het
vermogen van dit apparaat om warm te worden of te migreren in een MR-
omgeving is niet geévalueerd.

Basis UDI

Product Basis-UDI Aantal

Basic-UDI voor zygomatische implantaten 600954403871

Verwante literatuur en catalogi

CAT-1217 - Hoe verwijder ik een armatuurbevestiging die te strak zit?

CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments (Schroefbevestigde
abutments)

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr (Zijkantfrees)

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Cylindrical Twist Drills (Cilindrische spiraalboren)

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

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

\ product niet noodzakelijk nauwkeurig op schaal weer.

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

Alle rechten voorbehouden. Southern Implants®, het logo van Southern Implants en alle andere handelsmerken die in dit document worden gebruikt, zijn, indien in een bepaald
geval niets anders wordt vermeld of uit de context blijkt, handelsmerken van Southern Implants. Productafbeeldingen in dit document dienen alleen ter illustratie en geven het

2 & or ® m == o |

Canada licentievrijstelling: Houd er rekening mee dat mogelijk niet voor alle producten een
vergunning is verleend in overeenstemming met de Canadese wetgeving.
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HASZNALATI UTMUTATO: Straumann® ZAGA™ jaromcsonti implantatumok

Rendeltetésszerii hasznalat

A jaromcsonti implantatumok olyan, részben vagy teljesen fogatlan,
er@sen reszorpcioval vagy hianyzé allcsontokkal rendelkezd betegek
kezelésére szolgalnak, akik szamara a hagyomanyos implantatumok nem
jelentenek lehet&séget allandd vagy kivehetd fog- vagy allcsontprotézis
rogzitésére.

Leiras

A Straumann® jaromcsonti implantatumrendszere magaban foglalja a
Straumann®jaromcsontiimplantatumot,aZAGA™ Roundot és a Straumann®
jaromcsonti implantatumhoz valé ZAGA™ Flatet. Extra hosszuak (akar 60
mm), hogy lehetévé tegyék a csont rogzitését a jaromcsontban, és 55°-
os fejszoggel rendelkeznek. Biokompatibilis, kereskedelmi tisztasagu, 4-es
mindségl titanbol készilnek, és tobbféle hosszusagban kaphatdk, hogy
kllonbozd protézisekkel egyltt hasznalhatdk legyenek. Az implantatumok
apikalis menetes régidja a csontrogzités érdekében érdesitett, mig a
koronalis régié sima megmunkalt felliletli. Ezt az implantatumrendszert
elészerelt rogzitéssel egyltt szallitiuk. Minden implantatum alkalmas
azonnali terhelésre, ha j6 els6dleges stabilitas érheté el, valamint megfeleld
okkluzalis terheléssel.

Hasznalat

A Straumann® jaromcsonti implantatumok a fels6 allkapocsivbe torténé
beiltetésre szolgalnak, hogy részben vagy teljesen fogatlan fels6é
allkapocsban szenvedd betegeknél fix fogpotlast biztositsanak. Minden
implantatum alkalmas azonnali terhelésre, ha j6 elsédleges stabilitas érhet6
el, valamint megfelel6 okkluzalis terheléssel. Ezt az implantatumrendszert
nem szabad ferde felépitménnyel egyltt hasznalni. Ezeket az
implantatumokat nem egyetlen egységgel torténd terhelésre szanjak.

Rendeltetésszerii felhasznalo

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

Rendeltetésszerii kornyezet
A jaromcsonti implantatumokat klinikai kérnyezetben, példaul matében
vagy fogorvosi rendel6ben val6 hasznalatra szanjak.

Rendeltetésszerii betegkor
Az egy vagy tobb fogat elveszt6 betegek.

1. Tablazat — Kompatibilitas

ZAGA implantatumok
Straumann® Straumann® fedécsavar Felépitmény Protézis
jaromcsonti jaromcsonti és fogaskerék és fogaskerék csavar és
implantatum implantatum fogaskerék
ZAGA™ Lapos ZAGA™ Kerek
Elem kodja Elem kodja
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 &:H'SRA |
savarral
CH-CS o
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Feddcosavar) ;g%z‘;?:ar:ény) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 -CS-HD (046.401 / (Fogaskerék)
(Fogaskerék)
046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Fogaskerék)
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

Mutét elétti vizsgalat és tervezés

Teljes korl orvosi és fogorvosi korképet kell felvenni, hangsulyozva a
lagy- és keményszovetek patoldgidjanak jelenlétét. A betegnek klinikailag
tinetmentesnek kell lennie, és nem lehet patologias elvaltozas a kornyezd
csontban vagy lagyszovetben. A tervezési folyamat részeként ajanlott CT-
vizsgalatot és/vagy CBCT-elemzést végezni az alabbiak érdekében:
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- az allkapocstiiregekben barmilyen patoldgia jelenlétének kimutatasa.

- csonts(irliség és -allapot kimutatasa.

- allkapocs kapcsolatok meghatarozasa.

- A jaromcsonti implantatumok a hatsé (premolaris/molaris)
régiéban javasoltak, egy-egy implantatum mindkét oldalon, az
elllsé régioban pedig legalabb két standard fogaszati implantatum
a rogzitett fogpotlas alatamasztasara.

- Ahol nincs elegend6 csont az elilsé implantatumok jo
stabilitdsahoz, a négyes jaromcsonti protokoll javallott. Ez két
jaromcsonti implantatumot jelent jaromcsontonként, amelyek
kozil az egyik implantatum az elilsé régidban, a masik pedig a
hatso régioban helyezkedik el.

A jaromcsonti implantatumok klinikai elényei

A jaromcsonti implantatummal kapcsolatos tervezett klinikai elényok
kozé tartozik az életminéség, a ragasi funkcid, a beszéd és a fonetika, a
nyelés, az esztétika és a pszicholdgiai j6lét javitasa.

Miitét el6tt

Aklinikai vagy laboratériumi eljaras soran hasznalt valamennyi alkatrészt,
miszert és szerszamot jo allapotban kell tartani, és tgyelni kell arra, hogy
a miszerek ne karositsak az implantatumokat vagy mas alkatrészeket.

Miitét alatt

Ugyelni kell arra, hogy az eljarasok soran ne nyelje le vagy lélegezze be
az alkatrészeket, igy adott esetben ajanlott a gumitomlé alkalmazasa.
Ugyelni kell a megfeleld6 meghlzasi nyomaték alkalmazasara a
felépitmények és a felépitmény-csavarok esetében.

Miitét utan
Rendszeres beteg-utankdvetés és megfeleld szajhigiénia a kedvezd
hosszu tavi eredmeény érdekében.

Tarolas, tisztitas és sterilizalas

Az implantatumokat, fed6csavarokat és a gyodgyitd felépitményeket
steril (gammasugarzassal sterilizalt) és a lejarati id6 el6tti egyszeri
felhasznalasra szantak (lasd a csomagolas cimkéjét). A sterilitas
biztositott, kivéve, ha a tartaly vagy a plomba megséril vagy felnyilik. Ha
sérllt a csomagolas, ne hasznalja a terméket és vegye fel a kapcsolatot
a Straumann egyik képvisel6vel / vagy kuldje vissza a Southern Implants
részére. Ne hasznaljon Ujra implantatumokat, fed6csavarokat, ideiglenes
felépitményeket vagy felépitményeket. Ezen alkatrészek Uujbdli
felhasznalasa a fellilet vagy a kritikus méretek sériilését eredményezheti,
ami a teljesitmény és a kompatibilitds romlasahoz vezethet. A Southern
Implants nem vallal felel6sséget az Ujrafelhasznalt alkatrészekbdl eredd
szovédmeényekért. Az eszk6zoket szaraz helyen, szobahémérsékleten,
kozvetlen napfénytdl védve kell tarolni. A nem megfeleld tarolas hatassal
lehet az eszkoz tulajdonsagaira.

El6vigyazatossag: az implantatum sterilitdsanak fenntartasa

1.  Gondoskodni kell az implantatum sterilitdsanak meg6érzésérol
a csomagolas megfelel felbontasaval és az implantatum
kezelésével.

2. A kiils6 merev kartondoboz és a bels6 mianyag talcafedél
kllseje nem steril; ne érintse meg a kulsejét steril kesztylvel, és
ne helyezze a kartondobozt vagy a bels6 mlanyag talcafedelet a
steril mezdre.

3. Az implantatum csomagolasa megegyezik a Southern Implants
korabbi jaromcsonti implantatumokéval, mivel a steril talcan belil
nincs masodlagos merev tartaly. Ehelyett egy rozsdamentes
acélkapocs talalhatd, amely az implantatumot és a rogzitéelemet
tartja, és megakadalyozza, hogy az implantatum érintkezzen a
tartallyal.

4. A kartondobozban talalhaté a lezart belsé mianyag
buborékcsomagolas és a lehtzhaté TYVEK fedél. A lezart
buborékcsomagolast egy asszisztensnek kell felnyitnia (nem
steril kesztyliben): tavolitsa el a TYVEK fedelet, és ne érintse
meg a steril implantatumot.

Koévesse az abran talalhatd utasitasokat 1. abra és 4. abra steril
implantatum eltavolitasahoz, a sterilitas fenntartasahoz, valamint a
készlléktartd és az implantatum kézidarabhoz valo rogzitéséhez.

6. A talca felnyitdsa és az implantatum eltavolitasa utan az
implantatum sterilitasat 6rizze meg a mutéti helyre torténé
behelyezésig.
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Szemléltetd képek
MEGJEGYZES: a fehér keszty(i és hattér nem steril targyakat jeldlnek. A
kék keszty( és hattér steril targyakat jel6inek.

1. &bra: az implantatum csomagolasat nem steril teriileten, nem steril
keszty(iben kell kinyitni, és a hamisithatatlansagot jelzé cimkét el kell tépni.
Nem steril keszty(iben tavolitsa el a belsé miianyag buborékcsomagolast.

2. abra: nem steril kesztyliben huzza le a TYVEK fedelet a miianyag
buborékcsomagolasrol.

AR
3. abra: az asszisztens mutassa meg a nyitott talcat a sebésznek. A
buborékcsomagolas kiilsejének megérintése nélkil tavolitsa el a sebész

az implantatumtartot steril kesztylben. Ugyelien arra, hogy nem érhet az
implantatumhoz.

4. abra: a sebész beilleszti az I-CON-X behelyezé szerszamot a
rogzitfelszerelésbe. Felfelé iranyu erd kifejtésével az implantatum
eltavolithaté a tartobdl. Az implantatum készen all a belltetésre.

Ellenjavallatok
Ne hasznalja olyan betegeknél:
- akik orvosilag nem alkalmasak szajsebészeti eljarasokra.

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

- nem megfelel6 csonttérfogat vagy csontmindség a jaromcsonti
vagy hagyomanyos implantatumokhoz.

- akiknél nem lenne lehetséges megfeleld szamua implantatumot
behelyezni a protézis teljes alatamasztasahoz.

- akik az allcsont besugarzasan estek at.

- akik 18 év alattiak, rossz csontminéségliek, vérzavarban
szenvednek, akiknél az implantacié helye fert6zétt, akik érrendszeri
karosodasban, kontrollalatlan diabéteszben szenvednek, kabitdszer
vagy alkohol hatasa alatt allnak, hosszd ideig nagy dozisu
szteroidterapias kezelésben vagy véralvadasgatlé kezelésben
részeslilnek, metabolikus csontbetegségben szenvednek vagy
sugarterapias kezelésben részesulnek.

Figyelmeztetések
EZ AZ UTMUTATO NEM HELYETTESITIA MEGFELELO KEPZEST.

- A fogaszati implantatumok biztonsagos és hatékony alkalmazasa
érdekében er6sen javasolt a specialis képzés elvégzése,
beleértve a megfeleld technika, a biomechanikai kdvetelmények
és a rontgenvizsgalatok elsajatitasat célzo gyakorlati képzést.

- Intravénas kezelés esetén a termékeket biztositani kell az
aspiracio ellen. A termékek felszivédasa fert6zéshez vagy nem
tervezett fizikai sériiléshez vezethet.

A felel6sség a megfelel6 beteg kivalasztasaért, a megfelel6 képzésért,
az implantatumok belltetésében szerzett tapasztalatért és a tajékozott
beleegyezéshez sziikséges megfeleld tajékoztatasért a kezel6orvosra
harul. A helytelen technika az implantatum meghibasodasahoz, az
idegek/erek karosodasdhoz és/vagy a tartécsont elvesztéséhez
vezethet. Az implantatum sikertelensége megné, ha az implantatumokat
besugarzott csontba helyezik, mivel a sugarkezelés az erek és a
lagyszovetek progressziv fibrézisat eredményezheti, ami csokkent
gyogyulasi képességhez vezet.

Ezenkivil a jaromcsonti implantatumok rakterapia keretében besugarzott
csontszovetben torténd alkalmazasa a kdvetkezéket eredményezheti:

- az implantatumok késleltetett vagy sikertelen oszteointegracioja a
csokkent csontérfogat miatt, amiklinikailag osteoradionekroézisban
nyilvanul meg.

- szoveti dehiszencia és csontritkulas.

- implantatum romléasa és elvesztése.

- a besugarzott betegek implantacids kezelése olyan kérdésektdl
figg, mint az implantatum bedltetésének idézitése a
sugarterapiahoz képest, az implantatum beultetésére kivalasztott
anatomiai hely és az adott helyen alkalmazott sugardézis,
valamint az ebbdl kdvetkezé csontritkulas kockazata.

Fontos, hogy tudataban legylink és elkeriljik a létfontossagu struktarak,
példaul az idegek, vénak és artériak karosodasat. A létfontossagu anatdmiai
strukturak sérilése sulyos szévédményeket okozhat, mint példaul a szem
sérlilése, idegkarosodas és tulzott vérzés. Alapvetd fontossagu az infraorbitalis
ideg védelme. A tényleges méréseknek a rontgenfelvételi adatokhoz
viszonyitott azonositasanak elmulasztasa komplikaciokhoz vezethet.

Ovintézkedések

Az Uj és tapasztalt implantatum-felhasznaloknak képzéseket kell
végezniuk, mieldtt Uj rendszert hasznalnanak, vagy Uj kezelési modszert
prébalnanak alkalmazni. Kilénds gondossaggal kezelije azokat a
betegeket, akiknél helyi vagy szisztémas tényezdék befolyasolhatjak a
csont és a lagyrészek gyogyulasat (pl. rossz szajhigiénia, kontrollalatlan
diabétesz, szteroidterapia, dohanyzas, fertézés a kozeli csontban és
olyan betegek, akik orofacialis sugarkezelésen estek at).

El kell végezni az implantaciora jeldlt személyek alapos sz(irését, ide
értve a kdvetkezdket:

- atfogo orvosi és fogorvosi kortorténet.

- vizudlis és radioldgiai vizsgalat a megfelelé csontméretek, az
anatémiai tajékozédasi pontok, az okkluzalis allapotok és a
parodontalis egészség meghatarozasa érdekében.

- figyelembe kell venni a fogcsikorgatast és a kedvezétlen
allkapocsviszonyokat.

- a sikeres implantacios kezeléshez elengedhetetlen a megfeleld
mitét el6tti tervezés, a jol képzett sebészek, a restaurald
fogorvosok és a labortechnikusok j6 csapatmunkaja.

- a gazdaszdvetet érd trauma minimalizélasa noéveli a sikeres
osseointegracio lehetéségét.
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a fémimplantatumok korll nem szabad elektrosebészeti beavatkozast megkisérelni, mivel azok vezetéképesek.

Ajanlott sebészeti megfontolasok

Statikus és dinamikus mechanikai vizsgalatokat végeztliink az ISO 14801 szabvany szerinti farasztasi tesztek formajaban a Straumann jaromcsonti
implantatumokon. Ez a vizsgalat szimulalta az implantatum teljes csontba helyezését az apikalis menetes régioban, valamint a koronalis régiéban, 3
mm-rel az implantatum platformja alatt. Ez a vizsgalat bizonyitja a Straumann jaromcsonti implantatumok biztonsagossagat és hatékonysagat, a 60 mm
hosszusagu implantatumokig bezarolag, az alkalmazasi indikaciokban. Javasoljuk, hogy az implantatum apikalis menetes régidja teljes csontkontaktussal
keriljon a jaromcsontba, és hogy az implantatum fejének koronalis menetei vagy hornyai teljes csontkontaktussal keriljenek a maxillaris csontba.

A Straumann® jaromcsonti implantatumokra, a ZAGA™ Roundra vonatkozé sebészeti eljarasok

A krestalis bemetszést az egyik oldalon kdzvetlenll a maxillaris tuberositas ellilsé részétél a masik oldalon ugyanezen pontig kell elvégezni. Harom
fliggbleges felszabadité metszés készil a masodik molaris régidban és a kdzépvonalon. Ez a 3 bemetszés megkonnyiti a lebeny mobilizélasat az
infraorbitalis peremen tulra. Egyoldali esetekben hemimaxillaris megkozelitést alkalmaznak. A bukkalis mucoperiostealis lebenyeket megemeljiik, hogy
feltarjuk a nervus infraorbitalist, a jaromcsont testét és a jaromiveket. A szajpadlaslebeny felemelése az alveolaris csont feltarasa érdekében. A csonthartyat
a felsé zapfogak kérnyékén bemetszik a lebeny mozgékonysaganak fokozasa érdekében. A jaromiv felsé hataran egy csatornaretraktor keril elhelyezésre.

1.

2.

Egy kis sinus ablakot vagnak az arcireg lateralis oldalan, és eltavolitjak a csontblokkot. (5. abra). Az arciireg bélését visszatikrozzlk, és
megprébaljuk azt lehetéleg épségben tartani. A bélés alapos tikrozése elengedhetetlen.

A Straumann® jaromcsonti implantatum, a ZAGA™ Round implantatum bedltetési pontjat (hely elékészitése) az els6-masodik premolaris
terlileten, a felsé allkapocsgerincen kezdje, és kdvesse a hatso allkapocsfalat. Torekedjen arra, hogy kdzvetlenll a fronto-zygomatikus
bevagas elétt érjen véget.

Az alveoluson a belépési pontot kerek furéval (D-ZYG-RB)* vagy tiis furéval (026.0054) készitjuk el, €s a sinus makxillaris falan keresztiil a sinusablakon
(6. abra) keresztil lathaté uregig folytatjuk (D-ZYG-RB ajanlott furésebesség): 1000—1500 rpm; 026.0054 maximum furésebesség: 800 rpm).

Az implantatum helyét az @2,9 mm-escsavaros faréval (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-298) alakitjuk ki, a jaromcsontban
(7. abra) folytatjuk (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S ajanlott furasi sebesség: 1000-1500 rpm). Gyenge csonts(irliségl
esetekben a @2,9 mm-es furo helyett @2,7 mm-es csigafuré is hasznalhato (D-2Y G-27/D-2YG-27S/D-ZY G-CH-27/D-Z2Y G-CH-27S). FIGYELEM:
a @2,7 mm-es furé nem megfelelé hasznalata a @2,9 mm-es furo helyett tdlzott belltetési nyomatékot, az implantatum/tartozék rogzitésének
csikozodasat, a rogzitécsavar meghibasodasat vagy a behelyezészerszamok sérlilését eredményezheti. A sinusablakon keresztul lathaté a
furok helyes pozicidban torténé behatolasa a jaromcsontba. A furénak a jaromcsontbdl valé kilépése a paciens arcan tapinthaté.

5. abra 6. abra
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10. abra

11. abra 12. abra

5. A 3,5 atmér¢ji D-35T-M15 fardt hasznaljuk az alveolaris gerincben kialakitott lyuk megnagyobbitasahoz (8. abra) D-35T-M15 ajanlott
furésebesség: 1000—1500 rpm). Ne hasznalja ezt a furét puha csontban, mivel az implantatum el6késziti az alveolaris teriletet, amikor a
kovetkezd l1épésben atnyomja.

6. Az elbkészitett implantatumhely mélysegét és az implantatumfej délésszdgét a szogletes meélységmérdvel (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) mérjik (9. abra).

7. Azimplantatum behelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantatum helyén nincsenek lagyszoveti maradvanyok. Az implantatum kezdeti
behelyezéséhez a csatlakozéval ellatott kézidarabot (I-CON-X) hasznaljuk, a nyomatékszabalyozot 50 Ncm-re allitva 15 fordulat/perc sebességgel.
Nyomja a Straumann® jaromcsonti implantatumot, a ZAGA™ Round implantatumot egyenesen az alveoldris preparatumon keresztiil. Csak
akkor kell elkezdeni a csavarozast, amikor az apex eléri a jaromcsontot, igy csOkkentve a behelyezési idét. Amikor a kézidarab kifordul, valtson
at a hagymahajtéra (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (10. abra). Az implantatum behelyezésekor keriilje a rogzitéelem hajlitonyomatékanak
alkalmazasat. Rendszeresen ellenérizze, hogy a lampatest rogzité csavarja nem lazult-e meg, és sziikség esetén hiizza meg ujra.

8. Azimplantatumnak az el6készitett behelyezési itvonalat kell kdvetnie. Az alveoluson és a sinuson valo athaladas soran az implantatumszalakra
esetlegesen ratapadt lagyszoveteket el kell tavolitani, mielétt az implantatum a jaromcsont behelyezési helyére keril. Az implantatum egy
forgasa 0,8 mm axialis mozgast eredményez. A behelyezés akkor teljes, ha a fej a megfelel protetikai helyzetben és szégben van. Javasoljuk,
hogy az implantatum apikalis menetes régidja teljes csontkontaktussal ker(iljon a jaromcsontba, és hogy az implantatum fejének koronalis
menetei vagy hornyai teljes csontkontaktussal keriljenek a maxillaris csontba.

9. Ezutan az erre a célra szolgalé csavarhuzoéval meglazitja a rogzité csavart, és eltavolitja a szerelvénytartot (71. abra). Ha a rogzitéelem
rogzitése vagy a csavar nehezen lazithatd, az eljarasrdl és a hasznalando eszk6zokrél lasd a CAT-1217 dokumentumot.

10. Amennyiben nem érhet6 el elegendd elsédleges stabilitas az implantatumhoz, egy fedécsavart (CH-CS) kell behelyezni az erre a célra szolgalo
meghajtoval (I-CS-HD) a kétlépcsés protokollhoz. Az azonnali terheléshez egy megfelel6 inymagassagu, csavarral rogzitett felépitményt
(CH-SRA) kell felvenni és felhelyezni az erre a célra szolgal6 csavarhuzoval (046.401/046.411) (12. &bra). A varratszedést ezutan a sebész
preferenciai szerint végzik.

FIGYELEM: A fedécsavart (CH-CS) csak ujjal huzza meg, hogy elkertlje a tulzott terhelést. Hizza meg a csavarral rogzitett felépitményt
(CH-SRA) az ajanlott 35 Ncm-es nyomatékkal.

*Alternativ furd: 103.190 Neodent
A Straumann® jaromcsonti implantatumokra, a ZAGA™ Flatre vonatkozé sebészeti eljarasok
Akrestalis bemetszést az egyik oldalon kézvetlenil a maxillaris tuberositas elllsé részétél a masik oldalon ugyanezen pontig kell elvégezni. Harom fligg6-

leges felszabadité metszés késziil a masodik molaris régioban és a kdzépvonalon. Ez a 3 bemetszés megkdnnyiti a lebeny mobilizalasat az infraorbitalis
peremen tulra. Egyoldali esetekben hemimaxillaris megkdzelitést alkalmaznak. A bukkalis mucoperiostealis lebenyeket megemeljiik, hogy feltarjuk a
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nervus infraorbitalist, a jaromcsont testét és a jaromiveket. A szajpadlaslebeny felemelése az alveolaris csont feltarasa érdekében. A csonthartyat a felsé
zapfogak kornyékén bemetszik a lebeny mozgékonysaganak fokozasa érdekében. A jaromiv felsé hataran egy csatornaretraktor kertl elhelyezésre.

1.

2.

No

Egy kis sinus ablakot vagnak az arclreg lateralis oldalan, és eltavolitjak a csontblokkot. (13. abra). Az arciireg bélését visszatlkrozzik, és
megprébaljuk azt épségben tartani. A bélés alapos tiikrozése elengedhetetlen.

A Straumann® jaromcsonti implantatum, a ZAGA™ Flat beliltetési pontjat (hely el6készitése) az els6-masodik premolaris terlleten, a felsé
allkapocsgerincen kezdje, és kdvesse a hatso allkapocsfalat. Térekedjen arra, hogy kozvetlenil a fronto-zygomatikus bevagas elétt érjen véget.
Az alveoluson a belépési pontot kerek furéval (D-ZYG-RB)* vagy tiis faréval (026.0054) készitjik el, és a sinus maxillaris falan keresztl
a sinusablakon (74. abra) keresztil lathatod Uregig folytatiuk (D-ZYG-RB ajanlott furésebesség): 1000—1500 rpm; 026.0054 maximum
furésebesség: 800 rpm).

Az implantatum helyét az @2,9 mm-es csavaros faréval (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) alakitjuk ki, a jaromcsontban
(15. abra) folytatjuk. (D-ZYG-29/D-2Y G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S ajanlott furasi sebesség: 1000—1500 rpm). Gyenge csontsiirliségl
esetekben a @2,9 mm-es furd helyett @2,7 mm-es csigafurd is hasznalhaté (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).
FIGYELEM: a @2,7 mm-es furé nem megfelel6 hasznalata a @2,9 mm-es furd helyett tulzott belltetési nyomatékot, az implantatum/tartozék
rogzitésének csikozodasat, a rogzitécsavar meghibasodasat vagy a behelyez8szerszamok sériilését eredményezheti. A sinusablakon keresztil
lathaté a furdk helyes pozicidban torténd behatolasa a jaromcsontba. A furénak a jaromcsontbdl vald kilépése a paciens arcan tapinthato.
Hasznalja a ZAGA™ oldaliranyu fogorvosi furét (CH-D-CM) az alveolaris gerincen kialakitott barazda létrehozasa és/vagy megnovelése
céljabdl, az implantatumnak az alveolaris csont kiilsé felszinével egy szintben Iévé bukkalis oldallal torténé behelyezése érdekében (16. abra).
(CH-D-CM ajanlott furésebesség: 800 rpm).

Az el6készitett implantatumhely mélységét és az implantatumfej délésszogét a szogletes mélységmérével (CH-I1-DG/I-ZYG-DG-1) mérjik (17. abra).
Az implantatum behelyezése el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy az implantatum helyén nincsenek lagyszoveti maradvanyok. Az implantatum
kezdeti behelyezéséhez a csatlakozoéval ellatott kézidarabot (I-CON-X) hasznaljuk, a nyomatékszabalyozét 50 Ncm-re allitva 15 fordulat/
perc sebességgel. Nyomja a Straumann® jaromcsonti implantatumot, a ZAGA™ Flat implantatumot egyenesen az alveolaris preparatumon
keresztil. Csak akkor kell elkezdeni a csavarozast, amikor az apex eléri a jaromcsontot, igy csokkentve a behelyezesi id6t. Amikor a kézidarab
kifordul, valtson at a hagymahajtora (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (18. abra). Az implantatum behelyezésekor keriilje a rogzitéelem
hajlitbnyomatékanak alkalmazasat. Rendszeresen ellendrizze, hogy a lampatest régzité csavarja nem lazult-e meg, és sziikség
esetén hizza meg ujra.

Az implantatumnak az elékészitett behelyezési Utvonalat kell kdvetnie. Az alveoluson és a sinuson valé athaladas soran az implantatumszalakra
esetlegesen ratapadt lagyszoveteket el kell tavolitani, mielétt az implantatum a jaromcsont behelyezési helyére keril. Az implantatum
egy forgasa 0,8 mm axialis mozgast eredményez. A behelyezés akkor teljes, ha a fej a megfelel6 protetikai helyzetben és szégben van.

13. ébra 14. dbra

15. abra 16. abra
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17. abra

19. dbra

Javasoljuk, hogy az implantatum apikélis menetes régidja
telies csontkontaktussal keriljon a jaromcsontba, és hogy az
implantatum fejének koronalis menetei vagy hornyai teljes
csontkontaktussal keruljenek a maxillaris csontba.

9. Ezutan az erre a célra szolgald csavarhuzoval meglazitia a
régzité csavart, és eltavolita a szerelvénytartét (79. abra).
Ha a rogzitéelem rogzitése vagy a csavar nehezen lazithato,
az eljarasrol és a hasznalandé eszkozokrél lasd a CAT-1217
dokumentumot.

10. Amennyiben nem érhetd el elegend6 elsédleges stabilitas az
implantatumhoz, egy fedécsavart (CH-CS) kell behelyezni az erre
a célra szolgaldé meghajtéval (I-CS-HD) a kétlépcsés protokollhoz.
Az azonnali terheléshez egy megfelel6 inymagassagu, csavarral
rogzitett felépitményt (CH-SRA) kell felvenni és felhelyezni az
erre a célra szolgalé csavarhuzoval (046.401/046.411) (20. abra).
A varratszedést ezutan a sebész preferenciai szerint végzik.
FIGYELEM: A fed6csavart (CH-CS) csak ujjal huzza meg, hogy
elkertlje a tulzott terhelést. Hizza meg a csavarral rogzitett
felépitményt (CH-SRA) az ajanlott 35 Ncm-es nyomatékkal.

* Alternativ furé: 103.190 Neodent

Amennyiben a felhaszndldé az implantdtum helyzetének és/vagy
tajolasanak beallitdsa érdekében Ujra fel kivanja szerelni a rogzitéelemet,
gondosan igazitsa ki az implantatum és a rogzitéelem igazitasi mutatoit,
mielétt a hatszdget az implantatumra illesztené. Allitsa egy vonalba
az implantatum hatszdgén 1évé bevagast (21. abra) a rogzitésen évé
godorrel (22. abra). Helyezze a régzitéelemet az implantatum hatlapjara,
helyezze be a csavart, és huzza meg 25 Ncm-re. Az implantatum
pozicidja és/vagy orientacidja ezutan sziikség szerint médosithaté.

CAT-8049-08

18. abra

o

22. abra: Rogzitéelemen
|évé godor.

21. abra: Az implantatum
hatlapfején Iévé rovatka.

FIGYELEM: biztositsa az implantatum és a rogzités helyes beallitasat a
régzités csavarjanak meghuzasa el6tt, mivel az implantatum és a régzités
kozotti terhelés rossz beadllitds mellett karosithatja az implantatum
protézisplatformjat, ami a protézis rossz illeszkedéséhez vezethet, vagy
az implantatum eltavolitasat teheti szikségessé. Gy6z8djon meg rola,
hogy az implantatum protézis platformja jél lathato, és hogy a rogzitéelem
rogzitése el6tt nincs rajta térmelék.

Mellékhatasok

Lehetséges mellékhatasok és ideiglenes tlnetek: fajdalom, duzzanat,
beszédnehézségek, inygyulladas. Tartésabb tlnetek: az implantatumok
kockazata és komplikacioi tobbek kozott: (1) allergias reakcié az
implantatum(ok)ra és/vagy a felépitmény anyagara; (2) az implantatum
és/vagy a fogpétlas torése; (3) a fogpodtlas csavarjanak és/vagy
a rogzitbcsavarnak a meglazulasa; (4) a fogaszati implantatum
felulvizsgalatat igénylé fert6zés; (5) idegkarosodas, amely tartos
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gyengeséget, zsibbadast vagy fajdalmat okozhat; (6) szovettani reakciok,
amelyekben esetleg makrofagok és/vagy fibroblasztok vesznek részt;
(7) zsirembdlia kialakuldsa; (8) az implantatum meglazulasa, amely
revizios mitétet igényel; (9) a sinus maxillaris perforacidja; (10) a labialis
és lingualis lemezek perforacidja; és (11) csontvesztés, amely esetleg
reviziot vagy eltavolitast eredményezhet.

Torés

Implantatum- és felépitménytorések akkor fordulhatnak el6, ha az
alkalmazott terhelés meghaladja az anyag huzé- vagy nyomoészilardsagat.
Apotencialis tulterhelés okalehet: azimplantatumok szamanak, hosszanak
és/vagy atmérdjének hianya a restauracié megfelelé alatamasztasahoz,
tulzott konzolhossz, hianyos felépitmény-ilés, 30° nagyobb felépitmény-
szogek, tulzott lateralis eréket okozo okkluzalis interferenciak, a beteg
parafunkcidja (pl. fogcsikorgatas, fogcsikorgatas), a fogazat vagy
funkcionalitas elvesztése vagy megvaltozasa, a protézis nem megfeleld
illeszkedése és fizikai trauma. A fenti feltételek barmelyikének fennallasa
esetén tovabbi kezelésre lehet szlikség a hardveres szévédmények vagy
meghibasodas lehetéségének csokkentése érdekében.

Teljesitménybeli valtozasok

A orvos felel6ssége, hogy tajékoztassa a beteget az 0sszes megfeleld
ellenjavallatrol, mellékhatasrol és dvintézkedésrél, valamint arrél, hogy
amennyiben az implantatum miikbdésében barmilyen valtozas kdvetkezik
be (pl. a protézis lazulasa, fert6zés vagy valadék az implantatum korl,
fajdalom vagy barmilyen mas szokatlan tiinet, amelyre a betegnek nem
mondtak el, hogy szamitania kell) beteget fel kell keresnie egy képzett
fogaszati szakembert.

Sulyos eseményekre vonatkozo értesités

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt
jelenteni kell az eszkdéz gyartéjanak és annak a tagallamnak
az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedett. A készilék gyartdjanak elérhetéségei a kovetkezdek:
sicomplaints@southernimplants.com

Anyagok
Straumann® jaromcsonti implantatum: Kereskedelmileg tiszta titan

(4. osztalyUASTM F67 és ISO
5832-2, UTS =900 MPa)

Artalmatlanitas

Az eszkdz és csomagolasanak artalmatlanitasa: kdvesse a helyi
eléirasokat és  kornyezetvédelmi kovetelményeket, figyelembe
véve a kuldonbozé szennyezettségi szinteket. Az elhasznalt targyak
artalmatlanitasakor ugyeljen az éles furokra és eszkozokre. Mindig
viseljen megfelel6 egyéni véddfelszerelést.

Felelésség kizarasa

Ez a termék a Southern Implants termékcsalad része, és csak a hozza
tartozé eredeti termékekkel egyitt és az egyes termékkatalégusokban
szerepld ajanlasoknak megfeleléen  hasznalhaté. A termék
felhasznaldjanak tanulmanyoznia kell a Southern Implants termékcsalad
fejlesztését, és teljes felelésséget kell vallalnia a termék helyes
javallataiért és hasznalataért. A Southern Implants nem vallal felel6sséget

Szimboélumok és figyelmeztetések

a helytelen hasznalatbdl ered6 karokért. Felhivjuk figyelmét, hogy a
Southern Implants egyes termékeit nem feltétlenil hagytak jova vagy
hoztak forgalomba eladasra minden piacon.

Gyogyulas

Az osszeointegraciohoz sziikséges gyogyulasi id6 az egyéntdl és a
kezelési protokolltdl fligg. Az orvos donti el, mikor allithaté helyre az
implantatum. A megfeleld els6dleges stabilitas hatarozza meg, hogy az
azonnali toltés elvégezhet6-e.

Implantatum apolasa és karbantartasa

A potencialis implantaciés pacienseknek az implantacios kezelés el6tt
megfeleld szajhigiéniai rendszert kell kialakitaniuk. A pacienssel meg
kell beszélni a megfelel6 posztoperativ, szajhigiénés és implantatum-
karbantartasi utasitasokat, mivel ez hatarozza meg az implantatumok
hosszu élettartamat és egészségét. A betegnek rendszeres profilaxisra
és értékelésre kell jarnia.

MR feltételekhez kotott

A nem Kklinikai tesztek bebizonyitottak, hogy a Southern Implants
fogaszati implantatumok, fém felépitmények és protéziscsavarok MR-
feltételekhez kotottek.

Az ilyen eszkdzokkel rendelkezd beteg biztonsagosan vizsgalhato olyan
MR-rendszerben, amely megfelel a kovetkez6 feltételeknek:
- Kizardlag 1,5 és 3,0 Tesla statikus magneses mez6.

Maximum térbeli gradiens magneses mez6 4000 Gauss/cm (40 T/m).

- A bejelentett maximum MR-rendszer, a fej fajlagos abszorpcios

rataja (SAR) 2 W/kg (normal tzemmdd) vagy az egész test
atlagos fajlagos abszorpcids rataja (WwbSAR) 1 W/kg.

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a Southern Implants
fogaszati implantatumok, felépitmények és protéziscsavarok varhatoéan
legfeljebb 5,8 °C-os hémérséklet-emelkedést produkalnak 15 perc
folyamatos vizsgalat utan. A nem klinikai tesztelés soran a készilék
altal okozott képi lelet a Southern Implants fogaszati implantatumoktdl,
felépitményektdl és protéziscsavaroktol korilbelll 20 mm-re terjedt ki,
amikor gradiens echo-impulzussorozattal és 3,0 Tesla MRI-rendszerrel
készilt a kép. A kivehetd fogpotlasokat a szkennelés el6étt ki kell
venni, ahogyan az o¢rakat, ékszereket stb. is. Amennyiben a termék
cimkéjén nincs MR szimbdlum, kérjuk, vegye figyelembe, hogy ezt a
készliléket nem értékelték az MR kornyezetben val6é biztonsagossag
és kompatibilitas szempontjabdl. Ezt az eszkdzt nem vizsgaltak MR-
kornyezetben torténd felmelegedés vagy migracié szempontjabdl.

Alapveté UDI

Termék Alapveté UDI szam

Jaromcsonti implantatumok alapveté UDI-ja 600954403871

Kapcsolodé szakirodalom és katalégusok

CAT-1217 — Hogyan tavolitsunk el egy tul szoros rogzitéelemet
CAT-8047 — Straumann® ZAGA™ csavarral rogzitett felépitmények
CAT-8048 — Straumann® ZAGA™ oldaliranyu fogorvosi furé
CAT-8053 — Straumann® ZAGA™ hengeres csigaftrok
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Gyartoé: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Dél-Afrika.
Tel: +27 12 667 1046

rendelkezé orvos vagy fogorvos altal vagy megbizasabdl torténd értékesitésre korlatozza.

\ tlikr6zik méretaranyosan a terméket.

* Vénykoteles eszkdz: Csak Rx. Figyelem: A szbvetségi torvény ezt az eszkozt csak engedéllyel

Minden jog fenntartva. A Southern Implants®, a Southern Implants logoja és a jelen dokumentumban hasznalt minden egyéb védjegye a Southern Implants védjegye, ha adott
esetben semmi mas nem szerepel vagy a szdvegkdrnyezetbdl nem dertil ki. A jelen dokumentumban szereplé termékképek csak illusztracios célokat szolgalnak, és nem feltétiendl
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Kanadai engedélymentesség: Felhivjuk figyelmét, hogy el6fordulhat, hogy nem minden
termék rendelkezik a kanadai térvényeknek megfelel6 engedéllyel.
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NAUDOJIMO NURODYMAI: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantai

Paskirtis

Zygomatic implantai skirti gydyti dalies arba visy danty neturincius
pacientus, kuriy virSutinis Zandikaulis pasizymi didele rezorbcija arba yra
visiSkai nunykes ir kuriems néra galimybés jprastais implantais pritvirtinti
nuolatinj arba iSimama danty ar Zandikauliy proteza.

Aprasas

Straumann® Zygomatic implanty sistemg sudaro Straumann® Zygomatic
implantas, ZAGA™ Round ir Straumann® Zygomatic implantas, ZAGA™
Flat. Jie yra itin ilgi (iki 60 mm), kad baty galima jtvirtinti skruostikaulyje,
0 jy galvutés kampas yra 55°. Jie gaminami i§ biologiskai suderinamo,
komerciskai gryno 4 klasés titano ir yra jvairiy ilgiy, todél galima naudoti
su jvairiais protezavimo komponentais. VirSaniné srieginé implanty sritis
yra paSiurkstinta, kad gerai jsitvirtinty kaule, o vainikiné sritis turi lygy
apdirbtg pavirsiy. Si implanty sistema pristatoma i§ anksto sumontuota
su tvirtinimo laikikliu. Visi implantai yra tinkami apkrovai i$ karto, kai
pasiekiamas geras pirminis stabilumas ir tinkama sgkandzio apkrova.

Naudojimo indikacijos

Straumann® Zygomatic implantai skirti implantuoti j virSutinio Zandikaulio
lankg, kad baty galima pritvirtinti fiksuotus danty protezus pacientams,
kuriy zandikauliuose triksta dalies arba visy danty. Visi implantai yra
tinkami apkrovai i$ karto, kai pasiekiamas geras pirminis stabilumas ir
tinkama sgkandzio apkrova. Si implanty sistema néra skirta naudoti ir
neturéty biti naudojama kartu su kampine atrama. Sie implantai netinka
naudoti, jei visa apkrova teks vienam vienetui.

Kam skirta naudoti

Veido ir Zandikauliy chirurgams, bendrosios praktikos odontologams,
ortodontams, periodontologams, protezuotojams ir kitiems tinkamai teoriskai
ir praktiSkai pasirengusiems implanty naudotojams.

Kur skirta naudoti
Zygomatic implantai skirti naudoti sveikatos jstaigose:
odontologo kabinete ir panasiose vietose.

operacinéje,

Numatytasis pacienty ratas
Pacientai, neteke vieno ar keliy danty.

Lentelé 1 - Suderinamumas

ZAGA implantai

Straumann® Straumann® Dangtelio varztas| Atrama Protezavimo
Zygomatic Implant | Zygomatic Implant | ir suktuvas ir suktuvas varztas ir
ZAGA™ Plokscias | ZAGA™ Apvalus suktuvas
Prekeés kodas Prekés kodas

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-CS . S/Ha;;iAlaikoma

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 flgfir;gtse)llo atrama) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 891?441%1) ! (Suktuvas)
CH-ZC-475 CH-ZT-47.5 (Suktuvas) (Suktuvas)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

PrieSoperacinis iStyrimas ir planavimas

Bitina atsizvelgti j visg sveikatos ir odontologiniy procedary istorijg,
kreipiant ypatingg démesj j minkStyjy ir kietyjy audiniy patologija.
Paciento sinusuose turi nebdati jokiy klinikiniy simptomuy, aplinkiniame
kaule ir minkStuosiuose audiniuose neturi bati jokios patologijos.
Rekomenduojama planavimo proceso metu atlikti kompiutering
tomografijg ir (arba) kiginés apSvietos kompiutering tomografijg
siekiant:

CAT-8049-08

- nustatyti galimai esama virSutinio Zandikaulio an¢iy patologija.

- nustatyti kauly tarj ir bakle.

- nustatyti Zandikauliy santykius.

- Zygomatic implantai rekomenduojami naudoti galinéje (kapliy
ar kriminiy danty) srityje, po vieng implanta kiekvienoje puséje,
priekinéje srityje jdedant yra bent du standartinius danty
implantus, kad laikyty fiksuotg proteza.

- Jei nepakanka kaulo geram priekiniy implanty stabilumui, reikéty
taikyti Quad Zygomatic protokolg. Tai apima du Zygomatic
implantus vienai zigomai, vienas i$ Siy implanty bana pakreiptas,
kad atsirasty priekinéje srityje, o kitas — kad atsirasty galinéje
srityje.

Klinikiné nauda, susijusi su Zygomatic implantais

Numatoma Kklinikiné nauda, susijusi su zigomatiniy implanty jdéjimo
operacija, apima geresne gyvenimo kokybe, kramtymo funkcijg, kalbg ir
fonetika, rijima, estetikg ir psichologine gerove.

Pries operacija

Visi komponentai, instrumentai ir jrankiai, naudojami atliekant klinikine
ar laboratorine procedira, visada turi bati geros baklés ir turi bati
pasirtpinta, kad instrumentai nepazeisty implanty ar kity komponenty.

Operacijos metu

Reikia pasirapinti, kad atliekant bet kurig procedirg dalys nebity nurytos
ar jkvéptos, todél, jei yra galimybé, rekomenduojama naudoti koferdamo
sistemg. Reikia pasirQpinti tinkamu atramy ir jy varzty priverzimo
stiprumu.

Po operacijos
Siekiant teigiamy ilgalaikiy rezultaty, po procediros batinos periodinés
paciento apzidros ir tinkama burnos higiena — tai labai svarbu.

Laikymas, valymas ir sterilizavimas

Implantai, dangteliy varztai ir gijimo galvutés tiekiami sterilds (sterilizuoti
gama spinduliais), Sie komponentai skirti vienkartiniam naudojimui iki
galiojimo pabaigos (zr. etikete ant pakuotés). Sterilumas uZtikrintas,
nebent indelis paZeistas, nebesandarus ar atidarytas. Jei pakuoté
pazeista, nenaudokite gaminio ir kreipkités j jus aptarnaujantj Straumann
atstovg arba grazinkite | Southern Implants. Pakartotinai nenaudokite
implanty, dangtelio varzty, laikiny atramy ar atramy. Pakartotinai
naudojant Siuos komponentus galimas pavirSiy ar batinyjy matmeny
pazeidimas, dél kurio gali pablogéti veikimas ir suderinamumas.
Southern Implants neprisiima jokios atsakomybés uz komplikacijas,
susijusias su pakartotinai naudojamais komponentais. Gaminiai turi bati
laikomi sausoje vietoje kambario temperatdroje, ant jy turi nepatekti
tiesioginiai saulés spinduliai. Netinkamas laikymas gali turéti jtakos
gaminio savybéms.

Atsargumo priemoné: islaikykite implanto steriluma

1. Reikia pasirapinti, kad baty iSlaikytas implanto sterilumas: svarbu
tinkamai atidaryti pakuote, o po to ir tinkamai elgtis su implantu.

2. ISoriné standi kartoniné dézuté ir vidinio plastikinio déklo-
dangtelio iSoré néra sterilios; nelieskite iSorinés dalies steriliomis
pir§tinémis ir nedékite kartoninés dézutés ar vidinio plastikinio
déklo-dangtelio ant sterilaus lauko.

3. Implanto pakuoté yra tokia pati, kaip ir ankstesniy Southern
Implants Zygomatic implanty: steriliame dékle néra antrinio
standaus indelio. Vietoj to yra nerddijancio plieno spaustukas,
laikantis implantg ir tvirtinimo laikiklj, kad implantas nesiliesty su
indeliu.

4. Kartoninés dezutés viduje yra sandari vidiné plastikiné lizdiné
plokstelé ir nupléSiamas TYVEK dangtelis. Sandarig lizdine
plokstele turi atidaryti padéjéjas (su nesteriliomis pirStinémis):
reikia nuimti TYVEK dangtelj ir neliesti sterilaus implanto.

5. Laikykités instrukcijy, pavaizduoty 1 — 4 paveiksléliuose,
kad iSimtuméte sterily implanta, iSlaikytuméte sterilumg ir
pritvirtintuméte tvirtinimo laikiklj bei implantg prie rankinio
instrumento.

6. Atidare déklg ir iSéme implanta, iSlaikykite implanto sterilumg iki
jstatymo operuojamoje vietoje.
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NAUDOJIMO NURODYMALI: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantai

Demonstraciniai vaizdai
PASTABA: baltos pirstinés ir fonas rodo nesterilius daiktus. Mélynos
pirstinés ir fonas rodo sterilius daiktus.

Paveikslelis 1:  atidarykite nesteriliame lauke

implanto  pakuote
nesteriliomis pir§tinémis nupléSdami plombine etikete. Nesteriliomis
pirStinémis iSimkite vidine plastiking lizding plokstele.

Paveikslélis 2: nesteriliomis pirstinémis nupléskite TYVEK dangtelj nuo
plastikinés lizdinés ploksteles.

Paveikslélis 3: asistentas atidarytg dekla pateikia chirurgui. Neliesdamas
lizdinés plokstelés iSorés, chirurgas iSima implanto laikiklj mivédamas
steriliomis pirstinémis. PasirQpinkite, kad nepaliestuméte implanto.

1.2 » wi
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Paveikslélis 4: chirurgas jkiSa I-CON-X jdéjimo jrankj j tvirtinimo laikiklj.
Naudojant aukstyn nukreiptg jéga, implantas iSimamas i$ laikiklio. Dabar
implantas paruostas jdéti.

Kontraindikacijos
Nenaudoti, jei pacientui:
- medicininiu pozidriu néra galimybés burnoje atlikti chirurginiy
procediry.

- pasireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas grynam titanui arba
titano lydiniui (Ti-6AL-4V), auksui, paladziui, platinai arba iridziui.

- triksta kaulo arba nepakankama kaulo kokybé zigomatiniams ar
jprastiniams implantams.

- nejmanoma jdéti pakankamo skaiCiaus implanty, kad buty
pasiekta pilna funkciné protezo atrama.

- taikytas virsutinio Zandikaulio kaulo Svitinimas.

- maziau nei 18 mety, prasta jo kauly kokybé, jis turi kraujo
sutrikimy, implantavimo vietoje yra infekcija, pazZeistos jo
kraujagyslés, nekontroliuojamas diabetas, jis piktnaudziauja
narkotikais ar alkoholiu, yra nuolat gydomas didelémis steroidy
dozémis, antikoaguliantais, serga metaboline kauly liga, jam
taikomas spindulinis gydymas, jis turi sinusy patologija.

Ispéjimai
SI0S INSTRUKCIJOS NEATSTOJATINKAMO PRAKTINIO PASIRENGIMO.
- Siekiant saugaus ir veiksmingo danty implanty naudojimo,
labai rekomenduojama dalyvauti specialiuose mokymuose,
jskaitant praktinius mokymus jvaldyti tinkamg technika, suzinoti
biomechaninius reikalavimus ir iSmokti vertinti rentgeno vaizdus.
- Batina pasirapinti, kad j burng dedami gaminiai nebaty jkvepti. |kvepti
gaminiai gali sukelti infekcijg arba neplanuotg fizinj suzalojima.

Uz tinkamg pacienty atranka, tinkamus mokymus, implantavimo patirtj
ir tinkamos informacijos, reikalingos tam, kad Zmogus galéty pareiksti
sutikimg turédamas aktualig informacijg, suteikimg atsakingas gydytojas.
Netinkama technika gali lemti implanto nepasiteisinimg, nervu/
kraujagysliy pazeidimg ir (arba) atraminio kaulo praradima. Implanto
neprigijimo tikimybé padidéja, kai implantai dedami j apSvitintg kaulg, nes
spinduliné terapija gali sukelti progresuojancig kraujagysliy ir minkstujy
audiniy fibroze, dél kurios suprastéja gijimas.

Be to, naudojant Zygomatic implantus kauliniame audinyje, kuris Svitintas
gydant vézj, gali atsirasti:

- véluojantis ar nejvykes kaulo suaugimas su implantu dél
sumazeéjusio kraujagysliy kiekio kaule, kuris kliniSkai pasireiskia
kaip osteoradionekrozeé.

- audiniy dehiscencija ir osteoradionekrozé.

- implanto neprigijimas ir praradimas.

- Svitinty pacienty gydymas implantais priklauso nuo tokiy dalyky,
kaip implanto jstatymo laiko ir spindulinés terapijos laiko santykis,
pasirinkta anatominé vieta implanto jstatymui ir spinduliuotés
dozés toje kiino vietoje bei dél to kylanti osteoradionekrozés rizika.

Svarbu zinoti apie tikimybe pazeisti gyvybiSkai svarbias struktras, tokias
kaip nervai, venos ir arterijos, ir stengtis to iSvengti. GyvybiSkai svarbiy
anatominiy struktlry suzalojimai gali sukelti rimty komplikacijy, tokiy kaip
akies suzalojimas, nervy pazeidimas ir per didelis kraujavimas. Bitina
apsaugoti infraorbitalinj nervg. Nenustacius faktiniy matmenuy, susijusiy
su radiografiniais duomenimis, gali kilti komplikacijy.

Atsargumo priemonés

PrieS naudodami naujg sistemg arba bandydami taikyti naujg gydymo
metoda nauji ir patyre implanty naudotojai turéty dalyvauti mokymuose.
Bukite ypac¢ atsargs gydydami pacientus, turincius vietiniy ar sisteminiy
ypatumy, galin€iy turéti jtakos kaulo ir minkStyjy audiniy gijimui (pvz.,
prasta burnos higiena, nekontroliuojamas diabetas, gydymasis steroidais,
rikymas, netoliese esancio kaulo infekcija, taip pat jei taikytas burnos ir
veido srities spindulinis gydymas).

Badtina kruopsSciai  patikrinti  pacientus, kuriems svarstoma jstatyti
implantus, jvertinant jvairius dalykus, jskaitant Siuos:
- iSsami sveikatos ir odontologiniy proceddry istorija.
- apzidra ir radiologiné patikra siekiant nustatyti kauly matmenis,
anatominius ypatumus, sgkandzio buklg ir periodonto sveikata.
- reikia atsizvelgti j bruksizmg ir nepalankius zandikauliy santykius.
- tinkamas prieSoperacinis planavimas ir geras komandinis
kompetentingy chirurgy, atkuriamyjy odontology ir laboratorijos
techniky darbas yra batinybé sékmingam gydymui implantais.
- iki minimumo sumazinus gavéjo audinio traumavimg, padidéja
sékmingo kaulo suaugimo su implantu tikimybé.
- elektrochirurgija neturéty bati atliekama Salia metaliniy implanty,
nes jie yra laidds.
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| ka rekomenduojama atsizvelgti operuojant

Straumann Zygomatic implantai iSbandyti atliekant statinius ir dinaminius mechaninius bandymus: atlikti nuovargio bandymai pagal ISO 14801.
Atliekant §j bandyma buvo imituojama, kad implantas yra visiSkai jstatytas j kaulg virSaninéje srieginéje srityje, taip pat vainikinéje srityje, 3 mm zemiau
implanto platformos. Sis bandymas rodo Straumann Zygomatic implanty, iki 60 mm (imtinai) ilgio implanty, sauguma ir veiksminguma naudojant juos

sriegiai ar grioveliai implanto galvutéje pilnai liestysi su kaulu virSutiniame Zandikaulyje.

Chirurginé procediira, skirta Straumann® Zygomatic implantams, ZAGA™ Round

Keterinis pjavis atliekamas nuo priekio iki virSutinio Zandikaulio gumburo vienoje puséje iki to paties tasko kitoje puséje. Antryjy kriminiy danty srityje
ir vidurinéje linijoje atliekami trys vertikalds atpalaidavimo pjaviai. Sie 3 pjaviai palengvina atvarto juduma uZ infraorbitalinés ribos. Vienapusiais
atvejais taikomas pusés Zandikaulio metodas. Viso storio burnos gleivinés atvartai pakeliami, kad baty atidengtas infraorbitalinis nervas, zigomos
kdinas ir zigomatinis lankas. Alveoliniam kaului atidengti pakeliamas gomurio atvartas. Virsutiniy kriminiy danty srityje esantis antkaulis jpjaunamas,
kad padidéty atvarto judrumas. Kanalo atitraukiklis uzdedamas ant zigomatinio lanko virSutinio krasto.

1. Soningje virdutinio zandikaulio sinuso puséje ipjaunamas nedidelis sinuso langas ir paalinamas kaulo blokas (Paveikslélis 5). Pasimato
sinuso gleiviné. Reikia stengtis, jei jmanoma, iSlaikyti jg nepazeistg. Labai svarbu gerai matyti gleivine.

2. Pradékite ruosti implanto jvedimo taska (vietos paruo$ima) Straumann® Zygomatic implantui, ZAGA™ Round, pirmojo-antrojo kaplio srityje ties
virSutinio zandikaulio ketera ir judékite palei galine virSutinio Zandikaulio sienele. Stenkités baigti tiesiai priesais skruostikaulio priekio griovelj.

3. Jvedimo taskas alveoléje daromas naudojant apvaly greztuva (D-ZYG-RB)* arba adatinj graztg (026.0054), toliau judama per virSutinio
zandikaulio sinuso sienele j ertme, matoma per sinuso langg (Paveikslélis 6) (D-ZYG-RB rekomenduojamas grezimo greitis:1000-1500 aps./
min.; 026.0054 maksimalus grezimo greitis: 800 aps./min).

4. Implantavimo vieta paruoSiama naudojant @2,9 mm spiralinj graztg (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) ir iSgilinama
pasiekiant zigoma (Paveikslélis 7) (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-Z2YG-CH-29S rekomenduojamas grezimo greitis:1000-1500 aps./
min.). Jei kaulo tankis mazas, vietoj @2,9 mm grazto gali bati naudojamas @2.7 mm spiralinis graztas (D-ZYG-27/D-2YG-27S/D-ZYG-CH-
27/D-ZYG-CH-27S). DEMESIO: netinkamai naudojant @2,7 mm grazta vietoje @2,9 mm grgzto gali susidaryti per didelis sukimo momentas,
dél to gali jvykti implanto/tvirtinimo laikiklio nusimovimas, tvirtinimo laikiklio varzto gedimas arba jstatymo jrankiy pazeidimas. Sinuso lange
matosi, ar gragztai teisingai jsiskverbe j zigoma. I$ zigomos islindusj graztg galima apciuopti paciento skruoste.

Paveikslélis 5 Paveikslélis 6

Paveikslélis 7 Paveikslélis 8
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Paveikslélis 9 Paveikslelis 10

Paveikslélis 11 Paveikslélis 12

10.

Tada @ 3,5D-35T-M15 grgztu padidinama skylé alveolinéje ataugoje (Paveikslélis 8) (D-35T-M15 rekomenduojamas grezimo greitis: 1000-1500 aps./
min.). Nenaudokite $io grazto minkStame kaule, nes pats implantas paruo$ alveoline vietg jo jstimimo kitame Zingsnyje metu.

Paruostos implanto vietos gylis ir implanto galvutés kampas matuojami naudojant kampinj gylio matuoklj (CH-I-DG/I-ZY G-DG-1) (Paveikslélis 9).
Prie§ jstatydami implantg jsitikinkite, kad implantui skirtoje vietoje néra minkstyjy audiniy liku€iy. Rankinis instrumentas su jungtimi (I-CON-X)
naudojamas pradiniam implanto jvedimui, parenkama 50 Ncm sukimo momento esant 15 aps./min. riba. Stumkite Straumann® Zygomatic
Implant, ZAGA™ Round tiesiai per paruostg angg alveoléje. Sukti reikés pradéti tik kai virStiné pasieks zigoma: taip sutrumpés jstatymo laikas.
Kai nebebus jmanoma sukti rankiniu instrumentu, pakeiskite jj svoglniniu suktuvu (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Paveikslélis 10). |dédami
implanta stenkités, kad tvirtinimo laikiklis nebuty lenkiamas. Periodiskai tikrinkite, ar neatsilaisvino tvirtinimo laikiklio varztas, ir, jei
reikia, jj priverzkite.

Implantas turi judéti paruosta jvedimo trajektorija. Jei implantui judant per alveolg ir sinusg ant jo sriegio pateko bent kiek minkStyjy audiniy,
juos batina nuvalyti prieS implantui patenkant j jtvirtinimo zigomoje vietg. Vieng kartg apsisukes implantas asyje pajuda 0,8 mm. Jvedimas
baigtas, kai galvuté atsiduria protezavimui tinkamoje padétyje tinkamu kampu. Rekomenduojama implanto vir§tnine sriegine sritj jstatyti taip,
zandikaulyje.

Tada specialiu atsuktuvu atlaisvinamas tvirtinimo laikiklio varztas ir nuimamas tvirtinimo laikiklis (Paveikslélis 11). Jei tvirtinimo laikiklj ar varzta
sunku atlaisvinti, skaitykite CAT-1217 apie naudoting procedirg ir instrumentus.

Jei nepavyko pasiekti pakankamo pirminio implanto stabilumo, specialiu suktuvu (I-CS-HD) uzsukamas dangtelio varztas (CH-CS) taikant
dviejy etapy protokolg. Jei apkrova bus sudaroma i$ karto, paimama dantenoms tinkamo auks¢io varztu laikoma atrama (CH-SRA) ir jdedama
specialiu suktuvu (046.401/046.411) (Paveikslélis 12). Tada susiuvama, kaip pageidauja chirurgas.

DEMESIO: Dangtelio varztg (CH-CS) priverzkite tik pirstais, kad nesusidaryty pernelyg didelé apkrova. Varztu laikomg atramg (CH-SRA)
priverzkite rekomenduojamu 35 Ncm stiprumu.

*Alternatyvus graztas: 103.190 Neodent

Chirurginé procediira, skirta Straumann® Zygomatic implantams, ZAGA™ Flat

Keterinis pjavis atliekamas nuo priekio iki virSutinio Zandikaulio gumburo vienoje puséje iki to paties tasko kitoje puséje. Antryjy kriminiy danty srityje
ir vidurinéje linijoje atliekami trys vertikalds atpalaidavimo pjaviai. Sie 3 pjaviai palengvina atvarto juduma uz infraorbitalinés ribos. Vienapusiais atve-
jais taikomas pusés Zandikaulio metodas. Viso storio burnos gleivinés atvartai pakeliami, kad baty atidengtas infraorbitalinis nervas, zigomos kiinas
ir zigomatinis lankas. Alveoliniam kaului atidengti pakeliamas gomurio atvartas. VirSutiniy kriminiy danty srityje esantis antkaulis jpjaunamas, kad
padidéty atvarto judrumas. Kanalo atitraukiklis uzdedamas ant zigomatinio lanko virSutinio krasto.
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10.

Soninéje virdutinio Zandikaulio sinuso puseéje i$pjaunamas nedidelis sinuso langas ir pasalinamas kaulo blokas (Paveikslélis 13). Pasimato
sinuso gleiviné. Reikia stengtis iSlaikyti jg nepazeistg. Labai svarbu gerai matyti gleivine.

Pradékite ruosti implanto jvedimo taska (vietos paruo$img) Straumann® Zygomatic implantui, ZAGA™ Flat, pirmojo-antrojo kaplio srityje ties
virSutinio zandikaulio ketera ir judékite palei galine virSutinio Zandikaulio sienele. Stenkités baigti tiesiai prieSais skruostikaulio priekio griovelj.
Jvedimo taskas alveoléje daromas naudojant apvaly greztuvg (D-ZYG-RB)* arba adatinj graztg (026.0054), toliau judama per virSutinio
zandikaulio sinuso sienele j ertme, matoma per sinuso langa (Paveikslélis 14) (D-ZYG-RB rekomenduojamas grezimo greitis: 1000-1500 aps./
min.; 026.0054 maksimalus grezimo greitis: 800 aps./min).

Implantavimo vieta paruoSiama naudojant @2,9 mm spiralinj graztg (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-298S) ir iSgilinama
pasiekiant zigoma (Paveikslélis 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S rekomenduojamas grezimo greitis: 1000-
1500 aps./min.). Jei kaulo tankis mazas, vietoj @2,9 mm grazto gali bati naudojamas @2,7 mm spiralinis graztas (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-
ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). DEMESIO: netinkamai naudojant @ 2,7 mm graZtg vietoje @ 2,9 mm graZto gali susidaryti per didelis sukimo
momentas, dél to gali jvykti implanto/tvirtinimo laikiklio nusimovimas, tvirtinimo laikiklio varzto gedimas arba jstatymo jrankiy pazeidimas.
Sinuso lange matosi, ar graztai teisingai jsiskverbe j zigoma. IS zigomos iSlindusj grazta galima apciuopti paciento skruoste.

ZAGA™ Soninio pjovimo greztuvu (CH-D-CM) padarykite ir (arba) padidinkite griovelj alveolinéje ataugoje, kad implantas baty jstatytas taip, jog
zandinis pavirSius baty lygiai su alveolinio kaulo iSoriniu pavirSiumi (Paveikslélis 16). (CH-D-CM rekomenduojamas grezimo greitis: 800 aps./min).
Paruostos implanto vietos gylis ir implanto galvutés kampas matuojami naudojant kampinj gylio matuoklj (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Paveikslélis 17).
Prie§ jstatydami implantg jsitikinkite, kad implantui skirtoje vietoje néra minkstyjy audiniy likuciy. Rankinis instrumentas su jungtimi (I-CON-X)
naudojamas pradiniam implanto jvedimui, parenkama 50 Ncm sukimo momento esant 15 aps./min. riba. Stumkite Straumann® Zygomatic
implantg ZAGA™ Flat tiesiai per alveoléje paruostg vietg. Sukti reikés pradéti tik kai virSiné pasieks zigoma: taip sutrumpés jstatymo laikas.
Kai nebebus jmanoma sukti rankiniu instrumentu, pakeiskite jj svoglniniu suktuvu (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Paveikslélis 18). |dédami
implanta stenkités, kad tvirtinimo laikiklis nebuty lenkiamas. Periodiskai tikrinkite, ar neatsilaisvino tvirtinimo laikiklio varztas, ir, jei
reikia, jj priverzkite.

Implantas turi judéti paruo$ta jvedimo trajektorija. Jei implantui judant per alveole ir sinusg ant jo sriegio pateko bent kiek minkstyjy audiniy, juos
batina nuvalyti prie§ implantui patenkant j jtvirtinimo zigomoje vieta. Viena kartg apsisukes implantas aSyje pajuda 0,8 mm. Jvedimas baigtas,
kai galvuté atsiduria protezavimui tinkamoje padétyje tinkamu kampu. Rekomenduojama implanto virStnine sriegine sritj jstatyti taip, kad pilnas
salytis su kaulu baty zigomatiniame kaule, o vainikiniai sriegiai ar grioveliai implanto galvutéje pilnai liestysi su kaulu virSutiniame Zzandikaulyje.
Tada specialiu atsuktuvu atlaisvinamas tvirtinimo laikiklio varztas ir nuimamas tvirtinimo laikiklis (Paveikslélis 19). Jei tvirtinimo laikiklj ar varzta
sunku atlaisvinti, skaitykite CAT-1217 apie naudoting procedara ir instrumentus.

Jei nepavyko pasiekti pakankamo pirminio implanto stabilumo, specialiu suktuvu (I-CS-HD) uzsukamas dangtelio varztas (CH-CS) taikant
dviejy etapy protokola. Jei apkrova bus sudaroma i$ karto, paimama dantenoms tinkamo auks$cio varztu laikoma atrama (CH-SRA) ir jdedama

Paveikslélis 13 Paveikslélis 14

Paveikslélis 15
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Paveikslelis 17

Paveikslélis 19

specialiu suktuvu (046.401/046.411) (Paveikslélis 20). Tada
susiuvama, kaip pageidauja chirurgas.

ATSARGIAI: dangtelio varztg (CH-CS) priverzkite tik pirStais, kad
nesusidaryty pernelyg didelé apkrova. Varztu laikomg atramg
(CH-SRA) priverzkite rekomenduojamu 35 Ncm stiprumu.

* Alternatyvus graztas: 103.190 Neodent

Jei naudotojas noréty vél uzdéti tvirtinimo laikiklj, kad sureguliuoty
implanto padétj ir (arba) pokrypj, tai reikia atsargiai sutapdinti implanto
ir tvirtinimo laikiklio sutapdinimo indikatorius prie$ sukant ant implanto
esant] SeSiakampj. Sulygiuokite griovelj ant implanto SeSiakampio
(Paveikslélis 21) su jduba ant tvirtinimo laikiklio (Paveikslélis 22).
Uzdekite tvirtinimo laikiklj ant implanto SeSiakampio, jsukite varztg
ir priverzkite 25 Ncm stiprumu. Tada implanto padétj ir (arba) pokrypj
galima reguliuoti pagal poreikj.

D) ,
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o

Paveikslélis 22: |duba tvirtinimo
laikiklyje.

Paveikslélis 21: Griovelis
implanto SeSiakampyje.
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Paveikslelis 18

JSPEJIMAS: prie$ priverzdami tvirtinimo laikiklio varzts, jsitikinkite,
kad implantas ir tvirtinimo laikiklis yra tinkamoje padétyje, nes sudarius
apkrovg netinkamoje tarpusavio padétyje esanciam implantui ir tvirtinimo
laikikliui gali bati padaryta zala protezui skirtai implanto platformai, dél
to protezas gali blogai tikti arba gali prireikti pasalinti implantg. Prie$
vél pritvirtindami tvirtinimo laikiklj jsitikinkite, kad aiSkiai matote protezui
skirtg implanto platforma ir kad ten néra neSvarumy.

Salutinis poveikis

Galimas $alutinis poveikis ir laikini simptomai: skausmas, patinimas,
tarimo sunkumai, danteny uzdegimas. ligiau isliekantys simptomai: su
implantais susijusi rizika ir komplikacijos apima Siuos dalykus (bet jais
neapsiriboja): (1) alerginé (-s) reakcija (-os) j implantg ir (arba) atramos
medziaga; (2) implanto ir (arba) atramos liZimas; (3) atramos varzto ir
(arba) laikanciojo varzto atsilaisvinimas; (4) infekcija, dél kurios reikia
keisti danty implantg; (5) nervy pazeidimas, dél kurio gali atsirasti
nuolatinis silpnumas, tirpimas ar skausmas; (6) histologiniai atsakai,
galimai susije su makrofagais ir (arba) fibroblastais; (7) riebaly emboly
susidarymas; (8) implanto atsilaisvinimas, dél kurio reikia atlikti keitimo
operacijg; (9) virSutinio Zandikaulio sinuso perforacija; (10) ldpy ir liezuvio
ploksteliy perforacija ir (11) kaulo sunykimas, dél kurio gali prireikti
keitimo ar pasalinimo.

Lazimas

Implanto ir atramos lGZimai gali jvykti apkrovai virSijus medziagos
atsparumo tempimui ar gniuzdymui ribg. Galimos perkrovos gali atsirasti
dél implanty skaiciaus, ilgio ir (arba) skersmens nepakankamumo
tinkamai laikyti protezg, per didelio konsolés ilgio, nepilno atramos
jtvirtinimo, didesniy nei 30° atramos kampuy, sakandzio ypatumuy, dél kuriy
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susidaro pernelyg didelés Soninés jégos, paciento parafunkcijos (pvz.,
griezimo dantimis ar stipraus sukandimo), danty ar jy funkcijos praradimo
ar pokyc¢iy, nepakankamo protezo tikimo ar fizinés traumos. Esant bet
kuriai i§ Siy bukliy gali bati reikalingas papildomas gydymas, kad baty
sumazinta jdéty jtaisy komplikacijy ar nefunkcionavimo tikimybé.

Veiksmingumo pokyc¢iai

Gydytojas privalo informuoti pacienta apie visas aktualias
kontraindikacijas, $alutinj poveikj ir atsargumo priemones, taip pat
batinybe kreiptis j kvalifikuotg danty specialista, jei pasikeisty implanto
veikimas (pvz., protezas imty klibéti, aplink implanta iSsivystyty infekcija
ar imty teketi iSskyros, atsirasty skausmas ar kity nejprasty simptomuy,
kurie pacientui nebuvo nurodyti kaip tikétini).

Dél pranesimo apie rimtus incidentus

Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg reikia pranesti
gaminio gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir
(arba) pacientas, kompetentingai institucijai. Sio gaminio gamintojo
kontaktiné informacija, skirta pranesti apie rimtg incidentg, yra tokia:
sicomplaints@southernimplants.com

Medziagos
Straumann® Zygomatic implantas: Komerci$kai grynas titanas
(4 klasés, ASTM F67 ir ISO

5832-2, UTS = 900 MPa)

Salinimas

Gaminio ir jo pakuotés Salinimas: laikykités vietiniy taisykliy ir
aplinkosaugos reikalavimy, atsizvelgdami | skirtingus uzterStumo
lygius. ISmesdami panaudotus daiktus, pasiripinkite astriais graztais ir
instrumentais. Visada turi bati naudojama pakankamai AAP.

Atsakomybés apribojimas

Sis gaminys yra Southern Implants gaminiy asortimento dalis ir turéty
bati naudojamas tik su susijusiais originaliais gaminiais ir laikantis
rekomendacijy, pateikty atskiry gaminiy kataloguose. Sio gaminio
naudotojas turi pats pasidométi Southern Implants gaminiy asortimento
kitimu ir prisiimti visg atsakomybe uz teisingas Sio gaminio indikacijas
ir naudojima. Southern Implants neatsako uz dél netinkamo naudojimo
patirtg Zalg. Atkreipkite démesj, kad kai kurie Southern Implants gaminiai
gali nebati skirti ar tikti pardavinéti visose rinkose.

Gijimas

Kaulo suaugimui su implantu reikalingas gijimo laikas priklauso nuo
konkretaus Zmogaus ir gydymo. Batent gydytojas turi nuspresti, kada
galimas atstatymas ant implanto. Geras pirminis stabilumas lems, ar bus
galima i$ karto leisti apkrova.

Simboliai ir jspéjimai

Implanto priezitra

Prie§ gydyma implantais potencialls pacientai turi pradéti tinkamg burnos
higienos rezimg. Su pacientu turi bati aptartos tinkamos pooperacinés,
burnos higienos ir implanty priezitros instrukcijos, nes nuo to priklausys
implanty ilgaamziskumas ir tinkamas veikimas. Pacientas turéty
reguliariai lankytis profilaktinei ir vertinimo apzidrai.

Salyginis tinkamumas MR
Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Southern Implants danty implantai,
metalinés atramos ir protezavimo varztai pasizymi salyginiu tinkamumu

MR.

Pacientui, kuriam implantuoti Sie gaminiai, galima saugiai atlikti MR
tyrimus Siomis sglygomis:
- statinis magnetinis laukas — tik 1,5 teslos ir 3,0 teslos;
- maksimalus erdvinio gradiento magnetinis laukas — 4000 gausy/
cm (40 T/m);
- didziausias MRT sistemos nurodytas galvos savitosios sugerties
greitis (SAR) 2 W/kg (jprastu veikimo rezimu) arba viso kino
vidutinis savitosios sugerties greitis (WbSAR) 1 W/kg.

Auks$ciau apibréztomis tyrimo atlikimo salygomis Southern Implants
danty implanty, atramy ir protezy varzty temperatira po 15 minuciy
nepertraukiamo tyrimo vykdymo bus pakilusi ne daugiau kaip 5,8 °C.
Atliekant neklinikinius tyrimus, gaminio sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi
mazdaug 20-mm nuo Southern Implants danty implanty, atramy ir
protezy varzty, kai vaizdas gaunamas naudojant gradiento aido impulsy
seka ir 3,0 tesly MRT sistema:. Prie$S atliekant tyrimg reikéty iSimti
nuimamus protezus, kaip nuimami laikrodziai, papuo$alai ir pan. Jei
gaminio etiketéje néra MR simbolio, atkreipkite démesj, kad Sio gaminio
saugumas ir suderinamumas MR aplinkoje nejvertintas. Netikrinta, ar Sis
gaminys kaista ar iSsijudina MR aplinkoje.

Bazinis UDI

Gaminys Bazinio UDI numeris

Bazinis UDI Zygomatic implantams 600954403871

Susijusi literatara ir katalogai

CAT-1217 - Kaip nuimti per daug jtempta tvirtinimo laikiklj
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ varztais laikomos atramos
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ $oninio pjovimo greztuvas
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ cilindriniai spiraliniai graztai

’
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jas: Southern Img
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Piety Afrika.
Tel.: +27 12 667 1046

parduodamas tik licencijg turincio gydytojo arba odontologo arba jo nurodymu.

* Receptinis gaminys: Tik Rx. Démesio: Pagal federalinius jstatymus $is gaminys gali bati

Visos teisés saugomos. Southern Implants®, Southern Implants logotipas ir visi kiti Siame dokumente naudojami prekiy zenklai yra Southern Implants prekiy Zenklai, jei konkreciu
\atveju néra nurodyta ar i$ konteksto akivaizdu, kad yra kitaip. Siame dokumente pateikti gaminiy vaizdai yra tik iliustraciniai ir nebatinai tiksliai perteikia gaminiy dydzius.
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ISimtis del licencijos Kanadoje: Atkreipkite démesj, kad ne visi gaminiai gali bati
licencijuoti pagal Kanados jstatymus.
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Przeznaczenie

Implanty Zygomatic sa przeznaczone do leczenia pacjentdw czesciowo
lub catkowicie bezzebnych, ze zresorbowanymi w znacznym stopniu lub
nieobecnymi szczgkami gérnymi, dla ktérych konwencjonalne implanty nie sg
opcjg jako $rodki mocowania trwatej lub zdejmowanej protezy zebowej lub
szczekowo-twarzowe;j.

Opis

System implantéw Straumann® Zygomatic obejmuje implant Straumann®
Zygomatic, ZAGA™ Round oraz implant Straumann® Zygomatic, ZAGA™
Flat. Sg one bardzo diugie (do 60 mm), aby umozliwi¢ zakotwiczenie kostne
w kosci jarzmowej i maja kat gtowki 55°. Wykonane sg z biokompatybilnego,
komercyjnie czystego tytanu klasy 4 i sg dostepne w wielu dtugosciach
do stosowania z szeregiem komponentow protetycznych. Gwintowany
obszar wierzchotkowy implantéw jest szorstkowany dla zakotwiczenia w
kosci, podczas gdy obszar wiencowy ma gtadka, obrobiong powierzchnie.
Ten system implantu jest dostarczany ze wstgpnie zamontowang oprawg
montazowg korpusu. Wszystkie implanty nadajg sie do natychmiastowego
obcigzania, gdy osiagnieta jest dobra stabilno$¢ pierwotna i odpowiednie
obcigzenie zujace.

Wskazania dla stosowania

ImplantyStraumann® Zygomatic sg przeznaczone do wszczepiania w tuku
gornej szczeki, aby zapewni¢ podparcie dla statych protez dentystycznych
u pacjentdw z czesciowo lub catkowicie bezzebnymi szczekami gérnymi.
Wszystkie implanty nadajg sie do natychmiastowego obcigzania, gdy
osiggnieta jest dobra stabilno$¢ pierwotna i odpowiednie obcigzenie Zujgce.
Ten system implantu nie jest przeznaczony ani nie powinien by¢ uzywany
w potgczeniu z tgcznikiem katowym. Implanty te nie sg przeznaczone do
obcigzania pojedynczych jednostek.

Uzytkownik docelowy

Chirurdzy szczekowo-twarzowi, denty$ci ogdlni, ortodonci, periodontolodzy,
protetycy i inni odpowiednio przeszkoleni i doswiadczeni uzytkownicy
implantow.

Srodowisko przeznaczenia
Implanty Zygomatic sg przeznaczone do uzytku w $rodowisku klinicznym,
takim jak sala operacyjna lub gabinet dentystyczny.

Planowana grupa pacjentéow
Pacjenci, ktorzy stracili jeden zab lub wiele zebow.

Tabela 1 - Kompatybilnos¢

Implanty ZAGA

Straumann® Straumann® Sruba tacznik Wkret

Zygomatic Implant | Zygomatic Implant | zamykajaca i i wkretak protetyczny i

ZAGA™ Piaski ZAGA™ Okragly | wkretak wkretak

Kod pozyciji Kod pozyciji

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 (tacznik

CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (Sruba mocowany |-HD-M
zamykajaca) $rubg) (Wkretak)

CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401/ ¢
(Wkretak) 046.411)

CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Wkretak)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Badanie i planowanie przedoperacyjne
Nalezy wzigé pod uwage petng historie medyczng i stomatologiczng, z
naciskiem na wystepowanie patologii tkanek miekkich i twardych. Pacjent
musi mie¢ klinicznie wolne od objawdw zatoki i nie ma patologii w otaczajgcej
kosci lub tkance migkkiej. Zaleca sie przeprowadzenie skanowania CT i/lub
analizy CBCT jako czesci procesu planowania w celu:

- wykrycia obecnosci jakiejkolwiek patologii w zatokach szczekowych.

- okreslenia objetosci i stanu kosci.

- okreslenia relacji szczek.

CAT-8049-08

- Implanty Zygomatic sg zalecane dla obszaru tylnego (przedtrzonowego/
trzonowego), po jednym implancie z kazdej strony, z co najmniej dwoma
standardowymi implantami stomatologicznymi w obszarze przednim w
celu podparcia statej odbudowy.

- w przypadku, gdy kos$¢ nie jest wystarczajagca dla dobrej stabilnosci
przednich implantéw, wskazany jest protokot czwoérkowy Zygomatic.
Obejmuje to po dwa implanty Zygomatic na ko$¢ jarzmowa z jednym
z tych implantéw ustawionym pod katem w obszarze przednim, a
drugim wytaniajgcym sie w obszarze tylnym.

Korzysci kliniczne zwigzane z implantami Zygomatic

Zamierzone korzysci kliniczne, zwigzane z chirurgig implantu kosci jarzmowej
obejmujg poprawe jakosci zycia, funkcji zucia, mowy i fonetyki, potykania,
estetyki i dobrego samopoczucia psychicznego.

Przed zabiegiem chirurgicznym

Wszystkie komponenty, przyrzady i narzedzia uzywane podczas procedury
klinicznej lub laboratoryjnej musza by¢ utrzymywane w dobrym stanie i nalezy
zachowa¢ ostroznosé¢, aby oprzyrzgdowanie nie uszkodzito implantéw lub
innych komponentéw.

Podczas zabiegu chirurgicznego

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby czesci nie zostaty potknigte ani wessane
podczas zadnej z procedur; w razie potrzeby zaleca sie stosowanie gumowej
zastawki. Nalezy zachowac¢ staranno$¢, aby zastosowa¢ prawidtowy moment
dokrecenia facznikow i Srub tgcznikow.

Po zabiegu chirurgicznym

Nalezy zapewni¢ regularng kontrole pacjenta i odpowiednig higiene jamy
ustnej, ktdére majg zasadnicze znaczenie dla zapewnienia korzystnych,
diugotrwatych wynikow.

Przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja

Implanty, Sruby zamykajgce i taczniki gojgce sg dostarczane w stanie
sterylnym (sterylizowane przez promieniowanie gamma) i przeznaczone
do jednorazowego uzytku przed uptynieciem daty waznosci (patrz etykieta
opakowania). Sterylno$¢ jest zapewniona, chyba ze pojemnik lub uszczelka
sg uszkodzone lub otwarte. Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie uzywac
produktu i skontaktowa¢ sie z przedstawicielem firmy Straumann lub
dokonac¢ zwrotu do Southern Implants. Nie uzywa¢ ponownie implantéw, srub
zamykajgcych, tacznikéw tymczasowych ani tgcznikéw. Ponowne uzycie
tych elementéw moze spowodowac uszkodzenie powierzchni lub wymiaréw
krytycznych, ktére moze spowodowac¢ pogorszenie charakterystyki i
kompatybilnosci. Southern Implants nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci
za komplikacje zwigzane z ponownie uzytymi komponentami. Te przybory
muszg byé przechowywane w suchym miejscu w temperaturze pokojowej
i nie by¢ narazone na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
Nieprawidtowe przechowywanie moze mie¢ wplyw na charakterystyke
przyboru.

Srodki ostroznosci: utrzymywaé sterylnosé implantu

1. Nalezy zachowac¢ ostroznos$é, aby utrzymaé sterylno$¢ implantu
poprzez prawidlowe otwarcie opakowania i obchodzenie sie z
implantem.

2. Zewnetrzne sztywne pudetko kartonowe i zewnetrzna cze$¢
wewnetrznej plastikowe] tacki-pokrywy nie sg sterylne; nie dotykac
zewnetrznej powierzchni sterylnymi rekawicami ani nie umieszczaé
pudetka kartonowego ani wewnetrznej plastikowej tacki-pokrywy na
polu sterylnym.

3.  Opakowanie implantu jest takie samo, jak w przypadku poprzednich
implantéw Southern Implants Zygomatic, poniewaz nie ma wtérnego
sztywnego pojemnika wewnatrz sterylnej tacki. Zamiast tego,
wystepuje klips ze stali nierdzewnej, ktéry podtrzymuje implant
i oprawe montazowag korpusu, zabezpieczajac implant przed
zetknigciem z pojemnikiem.

4. Wewnatrz pudetka kartonowego znajduje sie szczelnie zamkniety,
wewnetrzny plastikowy blister i odklejana pokrywka TYVEK.
Szczelnie zamkniety blister powinien zosta¢ otwarty przez asystenta
(w rekawicach niesterylnych): Zdja¢ pokrywke TYVEK i nie dotykac¢
sterylnego implantu.

5.  Postepowac wedtug instrukcji pokazanych na Rysunek 1 do Rysunek
4 aby wyjac sterylny implant, zachowac sterylnos$¢ i przytgczy¢ oprawe
montazowg korpusu i implant do uchwytu.

6.  Utrzymywac sterylno$¢ implantu, po otwarciu tacki i wyjeciu implantu,
az do chwili umieszczenia w miejscu zabiegu.
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Obrazy demonstracyjne
UWAGA: Biate rekawice i tto reprezentujg przedmioty niesterylne. Niebieskie
rekawice i tto reprezentujg przedmioty sterylne.

Rysunek 1: aby otworzyé opakowanie implantu na polu niesterylnym,
uzywajac niesterylnych rekawic, nalezy zerwac etykiete zabezpieczajgca
przed manipulacjg. Za pomoca niesterylnych rekawic wyja¢ wewnetrzny
blister z tworzywa sztucznego.

Rysunek 2: uzywajac niesterylnych rekawic zerwa¢ pokrywke TYVEK z
blistra z tworzywa sztucznego.

Rysunek 3: asystent przedstawia otwartg tacke chirurgowi. Bez dotykania
zewnetrznej czesci blistra, chirurg wyjmuje uchwyt implantu sterylnymi
rekawicami. Nalezy uwazaé¢, aby nie dotkng¢ implantu.

T

g

Rysunek 4: chirurg zaczepia narzedzie do osadzania I-CON-X na oprawie
montazowej korpusu. Dziatajgc sitg do gory, wyjmuje sig implant z uchwytu.
Implant jest wowczas gotowy do osadzenia.

Przeciwwskazania

Nie stosowac¢ u pacjentéw:
- ktorzy nie sg medycznie zdolni do chirurgicznych procedur w ustach.
- ktorzy sg uczuleni lub majg nadwrazliwo$¢ na czysty tytan lub stop

tytanu (Ti-6AL-4V), ztoto, pallad, platyne lub iryd.

- majg niewystarczajgca objetosé¢ lub jakos¢ kosci dla implantow kosci
jarzmowej lub konwencjonalnych.

- w przypadku gdy nie mozna osadzi¢ odpowiedniej liczby implantow,
aby osiggna¢ petne podparcie funkcjonalne protezy.

- ktorzy byli poddawani napromieniowaniu kosci szczekowej.

- osoby ponizej 18 roku zycia, majace stabg jako$¢ kosci, z zaburzeniami
krwi, zakazonym miejscem implantu, zaburzeniami naczyniowymi,
niekontrolowang cukrzyca, naduzywajgce narkotykéw lub alkoholu,
podlegajace przewlektej terapii steroidami w duzych dawkach, terapii
przeciwzakrzepowej, cierpigce na metaboliczng chorobe kosci,
leczone radioterapia, cierpigce na patologie zatok.

Ostrzezenia
INSTRUKCJE TE NIE MAJA NA CELU ZASTAPIENIA ODPOWIEDNIEGO
SZKOLENIA.

- W celu bezpiecznego i skutecznego stosowania implantow
dentystycznych usilnie zaleca sie podjecie specjalistycznego
szkolenia, w tym szkolenia praktycznego w. celu poznania wtasciwej
techniki, wymagan biomechanicznych i ocen radiograficznych.

- Produkty muszg by¢ zabezpieczone przed wessaniem, gdy sa
przemieszczane wewnatrzustnie. Wessanie produktéw moze
prowadzi¢ do infekcji lub nieplanowanych obrazen fizycznych.

Odpowiedzialno$¢ za witasciwy -wybér pacjenta, odpowiednie szkolenie,
doswiadczenie we wszczepianiu implantéw oraz dostarczenie odpowiednich
informacji dla $wiadomej zgody, spoczywa na lekarzu. Niewtasciwa technika
moze spowodowa¢ awarie implantu, uszkodzenie nerwdéw/naczyn i/lub
utrate kosci nosnej. Ryzyko nieudanego wszczepienia implantu wzrasta, gdy
implanty sg umieszczane w napromieniowanej kosci, poniewaz radioterapia
moze prowadzi¢ do postepujacego zwidknienia naczyn i tkanek migkkich, co
prowadzi do zmniejszenia zdolnosci gojenia.

Dodatkowo, zastosowanie implantéw Zygomatic w tkance kostnej,
napromieniowanej w ramach terapii nowotworowej moze skutkowac:

- opdznieniem lub niepowodzeniem integracji kostnej implantéw z
powodu zmniejszonego unaczynienia kosci, klinicznie wyrazanego
jako osteoradionekroza.

- rozejscie sig tkanek i osteoradionekroza.

- awaria i utrata implantu.

- leczenie implantologiczne pacjentéw napromieniowanych zalezy
od takich kwestii, jak czas osadzenia implantu w odniesieniu do
radioterapii, miejsce anatomiczne wybrane do osadzenia implantu
i dawki promieniowania w tym miejscu i wynikajgce z tego ryzyko
osteoradionekrozy.

Wazne jest, aby by¢ swiadomym i unika¢ uszkodzenia waznych struktur,
takich jak nerwy, zyty i naczynia. Urazy waznych struktur anatomicznych
mogg powodowa¢ powazne komplikacje, takie jak uszkodzenie oka,
uszkodzenie nerwoéw i nadmierne krwawienie. Bardzo istotne jest, aby chroni¢
nerw podoczodotowy. Brak identyfikacji rzeczywistych pomiaréw w stosunku
do danych radiograficznych moze prowadzi¢ do komplikaciji.

Przestrogi

Nowi i do$wiadczeni uzytkownicy implantéw powinni podjgé szkolenie przed
uzyciem nowego systemu lub probg wykonania nowej metody leczenia.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentéw, u
ktorych wystepujg lokalne lub ogdlinoustrojowe czynniki, mogace wptywac na
gojenie kosci i tkanki migkkiej (tj. staba higiena jamy ustnej, niekontrolowana
cukrzyca, sg leczeni steroidami, palacze, cierpig na infekcje w pobliskiej kosci
i pacjenci, ktérzy byli poddawani radioterapii twarzy i jamy ustne;j).

Nalezy przeprowadzi¢ doktadne badania przesiewowe potencjalnych
kandydatéw do wszczepienia implantéw, w tym:

- kompleksowa historie medyczng i stomatologiczng.

- kontrola wzrokowa i radiologiczna w celu okreslenia odpowiednich
wymiaréw kosci, anatomicznych punktéw orientacyjnych, warunkéw
zgryzu i zdrowia przyzebia.

- muszg by¢é brane pod uwage bruksizm i niekorzystne relacje
szczekowe.

- wiasciwe planowanie przedoperacyjne z dobrym podejSciem
zespotowym migdzy dobrze wyszkolonymi chirurgami, dentystami
odbudowujgcymi i technikami laboratoryjnymi jest niezbgdne do
skutecznego leczenia implantologicznego.

- minimalizacja urazu tkanki biorcy zwigksza potencjat udanego
zespolenia kostnego.

- elektrochirurgii nie nalezy wykonywa¢ wokaét implantéw metalowych,
poniewaz sg one przewodzace.
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Zalecane zagadnienia chirurgiczne

Na implantach Straumann Zygomatic przeprowadzono statyczne i dynamiczne badania mechaniczne w formie badania zmeczeniowego wg 1ISO 14801.
Badanie to symulowato, Zze implant zostat w petni osadzony w kosci w obszarze gwintowanym wierzchotka, a takze w obszarze koronowym, 3 mm ponizej
platformy implantu. Badanie to wykazuje bezpieczenstwo i skuteczno$é implantéw Straumann Zygomatic, dla implantéw o dtugosci do 60 mm wiacznie, dla ich
wskazan do stosowania. Zaleca sie, aby obszar gwintowany wierzchotka implantu byt umieszczony z petnym kontaktem kostnym w kosci jarzmowej oraz aby
gwinty koronowe lub rowki na gtowicy implantu byty osadzone z petnym kontaktem kostnym w kosci szczekowe;j.

Procedura chirurgiczna dla implantéwStraumann® Zygomatic, ZAGA™ okragtych

Naciecie wyrostka zgbodotowego wykonuje si¢ od przodu uwypuklenia szczgkowego po jednej stronie, do tego samego punktu po drugiej stronie. Trzy
pionowe naciecia uwalniajgce sg wykonywane w drugim obszarze trzonowym i linii Srodkowej. Te 3 naciecia utatwiajg mobilizacje ptata poza marginesem
podoczodotowym. W jednostronnych przypadkach stosuje sie podejscie potszczekowe. Platy $Sluzéwkowo - okostnowe sg unoszone, aby odstoni¢ nerw
podoczodotowy, ciato kosci jarzmowej i tuk jarzmowy. Ptat podniebienny jest unoszony, aby odstoni¢ ko$¢ wyrostka zebodotowego. Okostna w obszarze
gornych zebdw trzonowych jest nacinana w celu zwigkszenia mobilnosci ptata. Hak do rozchylania kanatu umieszczany jest na gérnej granicy tuku jarzmowego.

1.

2.

Mate okno zatok jest wycinane na bocznym aspekcie zatoki szczekowej, a blok kosci jest usuwany (Rysunek 5). Nabtonek zatoki jest odbijany, aby
utrzymac go w stanie nienaruszonym, jesli to mozliwe. Doktadne odbicie nabtonka ma zasadnicze znaczenie.

Rozpoczaé punkt wejscia implantu (przygotowanie miejsca) dla implantu Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round w pierwszym-drugim obszarze
przedtrzonowym na grzbiecie szczekowym i podgzac za tylng sciang szczekowa. Staraé sie zakonczy¢ tuz przed przednim wycigciem jarzmowym.
Punkt wejscia na zebodole jest wykonywany przy uzyciu okragtego wiertta dentystycznego (D-ZYG-RB)* lub wiertta iglowego (026.0054) i kontynuowany
przez $ciane zatoki szczekowej do wgtebienia widzianego przez okno zatoki (Rysunek 6) (zalecana predko$¢ wiercenia D-ZYG-RB: 1000-1500 obr./
min; 026.0054 maksymalna predkos¢ wiercenia: 800 obr./min

toze implantu jest ustalane za pomoca wiertta kretego @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) i kontynuowane do kosci
jarzmowej (Rysunek 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-29S zalecana predkos¢ obrotowa wiertta: 1000-1500 obr./min). W przypadkach
stabej gestosci kosci, zamiast wiertta @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S) mozna zastosowa¢ wiertto krete @2,7 mm.
PRZESTROGA: Niewtasciwe uzycie wiertta @2.7 mm zamiast wiertta @2,9 mm moze spowodowac zbyt duzy moment obrotowy osadzania, zdzieranie
implantu/oprawy montazowej korpusu, uszkodzenie $ruby oprawy montazowej korpusu lub uszkodzenie narzedzi do wstawiania. Okienko zatoki daje
widok na prawidtowo ustawione wejscie wiertet do kosci jarzmowej. Wynurzenie si¢ wiertta na zewnatrz kosci jarzmowej jest wyczuwalne dotykiem na
policzku pacjenta.

Wiertto @3,5 D-35T-M15 jest nastgpnie stosowane do powigkszenia otworu w wale dzigstowym (Rysunek 8) (zalecana predkos¢ obrotowa wiertta
D-35T-M15: 1000-1500 obr./min). Nie nalezy uzywaé tego wiertta do kosci miekkiej, poniewaz implant przygotuje toze zebodotowe podczas jego
przepychania w nastepnym kroku.

Rysunek 5 Rysunek 6

Rysunek 7 Rysunek 8
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10.

Rysunek 10

Gtebokos¢ przygotowanego toza implantu i kat nachylenia gtowicy implantu sg mierzone za pomocg gtebokos$ciomierza katowego (CH-I-DG/I-ZYG-
DG-1) (Rysunek 9).

Przed wstawieniem implantu nalezy upewni¢ si¢, ze w tozu implantu nie ma pozostatosci tkanek migkkich. Uchwyt ze ztgczem (I-CON-X) stuzy do
wstepnego wstawiania implantu, z regulacjg momentu obrotowego ustawiong na 50 Ncm przy 15 obr./min. Wcisngé implant Straumann® Zygomatic,
ZAGA™ Round prosto przez przygotowanie zebodotowe. Rozpoczecie wkrecania bedzie konieczne dopiero wtedy, gdy wierzchotek osiagnie ko$¢
jarzmowa, zmniejszajac w ten sposéb czas wstawiania. Gdy uchwyt wylgcza moment obrotowy, przetgczy¢ sie na wkretak cebulasty (I-ZYG-INS-2/I-
IMP-INS-2) (Rysunek 10). Podczas wstawiania implantu nalezy unika¢ zadawania momentéw zginajacych na oprawe montazowa korpusu.
Okresowo sprawdzac, czy sruba oprawy montazowej korpusu nie jest poluzowana i w razie potrzeby dokreci¢ jag ponownie.

Implant musi podazac za przygotowang sciezkg wprowadzania. Wszelkie tkanki migkkie, ktére mogty zosta¢ zabrane na zwoje gwintu implantu podczas
przemieszczania sie przez zebodot i zatoke, muszg zosta¢ usuniete przed wejsciem implantu do miejsca osadzenia w kosci jarzmowej. Jeden obrot
implantu powoduje ruch osiowy 0,8 mm. Wstawianie jest zakonczone, gdy gtowica znajduje sie w prawidtowej pozycji i kacie protetycznym. Zaleca sie,
aby obszar gwintowany wierzchotka implantu byt umieszczony z petnym kontaktem kostnym w kosci jarzmowej oraz aby gwinty koronowe lub rowki na
gtowicy implantu byly osadzone z petnym kontaktem kostnym w kosci szczekowe;.

Nastepnie za pomocg dedykowanego srubokreta odkreca sie srube oprawy montazowej korpusu, a oprawa montazowa korpusu jest zdejmowana
(Rysunek 11). W przypadku trudnosci z poluzowaniem oprawy montazowej korpusu lub $ruby, nalezy zapozna¢ sig z opisem procedury i stosowanych
przyrzadach zamieszczonym w dokumencie CAT-1217.

W razie nieosiggniecia wystarczajgcej stabilnosci pierwotnej dla implantu, sruba zamykajgca (CH-CS) jest umieszczana za pomocg dedykowanego
wkretaka (I-CS-HD) w celu realizacji protokotu dwustopniowego. W celu natychmiastowego obcigzenia, tgcznik mocowany s$rubg (CH-SRA) o
odpowiedniej wysokosci dzigstowej jest wybierany i osadzany za pomocg dedykowanego $rubokreta (046.401/046.411) (Rysunek 12). Nastgpnie
wykonywane sg szwy, zgodnie z preferencjami chirurga.

PRZESTROGA: Dokreci¢ $rube zamykajacg (CH-CS) tylko palcami, aby unikngé nadmiernych obcigzen. Dokreci¢ tgcznik mocowany $rubg (CH-SRA)
zalecanym momentem dokrecania 35 Ncm.

*Alternatywne wiertto: 103.190 Neodent

Procedura chirurgiczna dla implantéw Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat

Naciecie wyrostka zebodotowego wykonuije sig od przodu uwypuklenia szczgkowego po jednej stronie, do tego samego punktu po drugiej stronie. Trzy pionowe
naciecia uwalniajgce sg wykonywane w drugim obszarze trzonowym i linii Srodkowej. Te 3 naciecia utatwiajg mobilizacje ptata poza marginesem podoczodo-
fowym. W jednostronnych przypadkach stosuje sie podejécie potszczekowe. Platy sluzéwkowo - okostnowe sg unoszone, aby odstoni¢ nerw podoczodotowy,
ciato kosci jarzmowej i tuk jarzmowy. Ptat podniebienny jest unoszony, aby odstoni¢ ko$¢ wyrostka zebodotowego. Okostna w obszarze gérnych zgbéw trzono-
wych jest nacinana w celu zwigkszenia mobilnosci ptata. Hak do rozchylania kanatu umieszczany jest na gérnej granicy tuku jarzmowego.

CAT-8049-08 10



B INSTRUKCJE STOSOWANIA: Implanty zygomatyczne Straumann® ZAGA™ Zygomatic

1. Mate okno zatok jest wycinane na bocznym aspekcie zatoki szczekowej, a blok kosci jest usuwany (Rysunek 13). Nabtonek zatoki jest odbijany, aby
utrzymac go w stanie nienaruszonym. Doktadne odbicie nablonka ma zasadnicze znaczenie.

2. Rozpocza¢ punkt wejscia implantu (przygotowanie miejsca) dla implantu Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat w pierwszym-drugim obszarze
przedtrzonowym na grzbiecie szczekowym i podgzac za tylng $ciang szczekowa. Stara¢ sie zakonczyc¢ tuz przed przednim wycigciem jarzmowym.

3.  Punkt wejscia na zebodole jest wykonywany przy uzyciu okragtego wiertta dentystycznego (D-ZYG-RB)* lub wiertta igtowego (026.0054) i kontynuowany
przez Sciane zatoki szczekowej do wgtebienia widzianego przez okno zatoki (Rysunek 14) (zalecana predkos¢ wiercenia D-ZYG-RB: 1000-1500 obr./
min; 026.0054 maksymalna predkos¢ wiercenia: 800 obr./min

4.  toze implantu jest ustalane za pomoca wiertta kretego @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) i kontynuowane do kosci jarzmowe;j
(Rysunek 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S zalecana predkosé wiercenia: 1000-1500 obr./min). W przypadkach stabej gestosci
kosci, zamiast wiertta ©@2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S) mozna zastosowa¢ wiertto krete @2,7 mm. PRZESTROGA:
Niewtasciwe uzycie wiertta @2.7 mm zamiast wiertta @2,9 mm moze spowodowaé zbyt duzy moment obrotowy osadzania, zdzieranie implantu/oprawy
montazowej korpusu, uszkodzenie $ruby oprawy montazowej korpusu lub uszkodzenie narzgdzi do wstawiania. Okienko zatoki daje widok na prawidiowo
ustawione wejscie wiertet do kosci jarzmowej. Wynurzenie sie wiertta na zewnatrz kosci jarzmowej jest wyczuwalne dotykiem na policzku pacjenta.

5. Zastosowa¢ wiertto dentystyczne bocznotngce ZAGA™ (CH-D-CM), aby utworzyé¢ i/lub powigkszyé rowek wykonany w wale dzigstowym w celu
umieszczenia implantu tak, aby powierzchnia policzkowa byfa ustawiona réwno z zewnetrzng powierzchnig kosci wyrostka zebodotowego (Rysunek 16).
(Zalecana predko$¢ wiercenia CH-D-CM: 800 obr./min

6. Gtebokos$¢ przygotowanego toza implantu i kat nachylenia gtowicy implantu sa mierzone za pomocg gtebokosciomierza katowego (CH-I-DG/I-ZYG-
DG-1) (Rysunek 17).

7. Przed wstawieniem implantu nalezy upewni¢ si¢, ze w tozu implantu nie ma pozostatosci tkanek migkkich. Uchwyt ze ztgczem (I-CON-X) stuzy do
wstepnego wstawiania implantu, z regulacjg momentu obrotowego ustawiong na 50 Ncm przy 15 obr./min. Weisngé implant Straumann® Zygomatic,
ZAGA™ Flat przez przygotowanie zgbodotowe. Rozpoczegcie wkrecania bedzie konieczne dopiero wtedy, gdy wierzchotek osiggnie ko$¢ jarzmowa,
zmniejszajgc w ten sposob czas wstawiania. Gdy uchwyt wytgcza moment obrotowy, przetgczy¢ sie na wkretak cebulasty (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2)
(Rysunek 18). Podczas wstawiania implantu nalezy unika¢ zadawania momentéw zginajagcych na oprawe montazowag korpusu. Okresowo
sprawdza¢, czy sruba oprawy montazowej korpusu nie jest poluzowana i w razie potrzeby dokrecic¢ ja ponownie.

8.  Implant musi podgzac¢ za przygotowana sciezka wprowadzania. Wszelkie tkanki migkkie, ktére mogty zosta¢ zabrane na zwoje gwintu implantu podczas
przemieszczania sie przez zebodét i zatoke, muszg zosta¢ usuniete przed wejsciem implantu do miejsca osadzenia w kosci jarzmowej. Jeden obrot
implantu powoduje ruch osiowy 0,8 mm. Wstawianie jest zakonczone, gdy gtowica znajduje sie w prawidtowej pozyciji i kacie protetycznym. Zaleca sig,
aby obszar gwintowany wierzchotka implantu byt umieszczony z petnym kontaktem kostnym w kosci jarzmowej oraz aby gwinty koronowe lub rowki na
gtowicy implantu byty osadzone z petnym kontaktem kostnym w kosci szczekowe;j.

9. Nastepnie za pomocg dedykowanego Srubokreta odkrgca sie Srubg oprawy montazowej korpusu, a oprawa montazowa korpusu jest zdejmowana
(Rysunek 19). W przypadku trudnosci z poluzowaniem oprawy montazowej korpusu lub $ruby, nalezy zapoznac¢ si¢ z opisem procedury i stosowanych
przyrzadach zamieszczonym w dokumencie CAT-1217.

10. W razie nieosiggniecia wystarczajgce] stabilnosci pierwotnej dla implantu,<Sruba zamykajaca (CH-CS) jest umieszczana za pomocg dedykowanego

Rysunek 13 Rysunek 14

Rysunek 15
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B INSTRUKCJE STOSOWANIA: Implanty zygomatyczne Straumann® ZAGA™ Zygomatic

Rysunek 17

wkretaka (I-CS-HD) w celu realizacji protokotu dwustopniowego. W
celu natychmiastowego obcigzenia, facznik mocowany $rubg (CH-
SRA) o odpowiedniej wysokosci dzigstowej jest wybierany i osadzany
za pomocg dedykowanego $rubokreta (046.401/046.411) (Rysunek 20).
Nastepnie wykonywane sg szwy, zgodnie z preferencjami chirurga.
PRZESTROGA: dokreci¢ $rube zamykajgcag (CH-CS) tylko palcami,
aby unikng¢ nadmiernych obcigzen. Dokreci¢ facznik mocowany
$rubg (CH-SRA) zalecanym momentem dokrecania 35 Ncm.

* Alternatywne wiertto: 103.190 Neodent

Jesli uzytkownik chce ponownie przymocowac¢ oprawe montazowg korpusu w
celu dostosowania potozenia i/lub orientacji implantu, przed zatozeniem klucza
imbusowego do implantu dokfadnie wyréwna¢ wskazniki osiowania implantu
i oprawy montazowej korpusu. Wyréwnac¢ nacigcie na imbusie implantu
(Rysunek 21) z wgtebieniem na oprawie montazowej korpusu (Rysunek 22).
Umiesci¢ oprawe montazowg korpusu na imbusie implantu, wstawi¢ srube
i dokreci¢c momentem 25 Ncm. Pozycja i/lub orientacja implantu moze by¢
nastepnie regulowana w razie potrzeby.

B |
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Rysunek 22: Wgtebienie na uchwycie
montazowym korpusu.

Rysunek 21: Naciecie w imbusie
implantu

CAT-8049-08

Rysunek 18

OSTRZEZENIE: Przed dokreceniem $ruby oprawy montazowej korpusu
nalezy dopilnowa¢ prawidiowego ustawienia wspotosiowego implantu i
oprawy montazowej korpusu, poniewaz przylozenie obcigzenia do zespotu
implant-oprawa montazowa korpusu moze uszkodzi¢ platforme protetyczng
implantu, prowadzgc do stabego dopasowania protetycznego lub koniecznosci
usuniecia implantu. Przed ponownym zamontowaniem oprawy montazowej
korpusu nalezy upewni¢ sie, ze platforma protetyczna implantu jest dobrze
widoczna i ze jest wolna od zanieczyszczen.

Skutki uboczne

Potencjalne skutki niepozgdane i objawy tymczasowe: bdl, obrzek, trudnosci
fonetyczne, zapalenie dzigset. Bardziej trwate objawy: ryzyko i powiktania
zwigzane z implantami obejmuja miedzy innymi: (1) reakcje alergiczne na implant
illub materiat tgcznika; (2) ztamanie implantu i/lub tgcznika; (3) poluzowanie
wkretu facznika i/lub wkretu mocujgcego; (4) zakazenie wymagajgce rewizji
implantu dentystycznego; (5) uszkodzenie nerwu, ktére moze spowodowac trwate
ostabienie, dretwienie lub bdl; (6) odpowiedzi histologiczne prawdopodobnie
obejmujace makrofagi i/lub fibroblasty; (7) tworzenie sie zatoréw ttuszczowych;
(8) rozluznienie implantu wymagajgcego operacji rewizyjnej; (9) perforacja
zatoki szczekowej; (10) perforacja ptytek wargowych i jezykowych; oraz (11)
utrata kosci, ktéra moze skutkowac rewizjg lub usunieciem.

Pekniecie

Ztamania implantu i tgcznika moga wystgpi¢, gdy zadawane obcigzenia
przekraczajg wytrzymato$¢ materiatu na rozcigganie lub $ciskanie. Potencjalne
warunki przecigzenia mogg wynikac¢ z: niedoboru liczby implantéw, dtugosci i/
lub $rednic w celu odpowiedniego wsparcia odbudowy, nadmiernej dtugosci
wspornika, niepetnego osadzenia tgcznikéw, katéw przytgczenia wiekszych niz
30°, zakiocen zgryzowych, powodujgcych nadmierne sity boczne, anomalnych
dziatan pacjenta (np. bruksizm lub zaciskanie), utraty lub zmian w uzgbieniu lub
funkcjonalnosci, nieodpowiednie dopasowanie protezy i uraz fizyczny. Dodatkowe
leczenie moze by¢ konieczne, gdy wystepuje ktérykolwiek z powyzszych
warunkow, aby zmniejszy¢é mozliwo$¢ komplikacji lub awarii sprzetowych.
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B INSTRUKCJE STOSOWANIA: Implanty zygomatyczne Straumann® ZAGA™ Zygomatic

Zmiany charakterystyki

Obowigzkiem klinicysty jest poinstruowanie pacjenta o wszystkich
odpowiednich przeciwwskazaniach, skutkach ubocznych, oraz $rodkach
ostroznosci, a takze konieczno$¢ skorzystania z ustug wyszkolonego dentysty
w przypadku jakichkolwiek zmian w dziataniu implantu (np. poluzowanie
protezy, zakazenie lub wysiek wokot implantu, bdl, lub inne nietypowe objawy,
o mozliwosci wystapienia ktorych pacjent nie zostat poinformowany).

Uwagi dotyczace powaznych incydentéw

Kazdy powazny incydent, ktory miat miejsce w zwigzku z wyrobem, musi
zosta¢ zgtoszony producentowi wyrobu i wiasciwemu organowi w panstwie
cztonkowskim, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Informacje
kontaktowe producenta tego urzadzenia do zgtaszania powaznego incydentu
sg nastepujgce: sicomplaints@southernimplants.com

Materialy

ImplantStraumann® Zygomatic:  Komercyjnie czysty tytan (klasa 4, ASTM
F6711S0 5832-2, UTS = 900 MPa)
Utylizacja

Utylizacja urzadzenia i jego opakowania: przestrzegac lokalnych przepiséw i
wymogoéw srodowiskowych, uwzgledniajgc rézne poziomy zanieczyszczenia.
Przy utylizacji zuzytych przedmiotéw nalezy zadbac o ostre wiertta i narzedzia.
Nalezy zawsze stosowaé odpowiednie Srodki ochrony osobiste;.

Wylaczenie odpowiedzialnosci

Ten produkt nalezy do asortymentu produktéw Southern Implants i powinien
by¢ stosowany wytgcznie z powigzanymi oryginalnymi produktami i zgodnie z
zaleceniami, podanymi w katalogach poszczegdinych produktéw. Uzytkownik
tego produktu musi zapoznaé sie z rozwojem gamy produktéw Southern
Implants i przyja¢ na siebie petng odpowiedzialno$¢ za prawidtowe wskazania
i stosowanie tego produktu. Southern Implants nie ponosi odpowiedzialnosci
za szkody spowodowane nieprawidlowym uzyciem. Nalezy pamietac, ze
niektore produkty Southern Implants mogly nie zosta¢ dopuszczone lub
zwolnione do sprzedazy na wszystkich rynkach.

Gojenie

Czas gojenia wymagany do scalenia z koscig zalezy od cech osobniczych
i protokotu leczenia. Lekarz podejmuje decyzje, kiedy implant moze zosta¢
odtworzony. Dobra stabilno$¢ podstawowa bedzie czynnikiem decydujacym,
jesli mozna wykonac¢ natychmiastowe obcigzanie.

Pielegnacja i konserwacja implantéw

Potencjalni pacjenci do wszczepieniaimplantéw powinni ustanowi¢ odpowiedni
rezim higieny jamy ustnej przed rozpoczeciem leczenia implantologicznego.
Nalezy oméwi¢ z pacjentem odpowiednie instrukcje pooperacyjne, dotyczace
higieny jamy ustnej i konserwacji implantéw, poniewaz bedzie to miato wptyw
na diugotrwato$¢ i dobry stan implantéw. Pacjent powinien dokonywa¢
regularnych wizyt profilaktycznych i ocen.

Symbole i ostrzezenia

Warunkowy rezonans magnetyczny (MR)

Badania niekliniczne wykazaly, ze implanty stomatologiczne Southern
Implants, metalowe tgczniki i $ruby protetyczne sg warunkowe wzgledem
MR.

Pacjent z tymi przyborami moze by¢ bezpiecznie skanowany w systemie MR,
spetniajgcym nastgpujgce warunki:

- Statyczne pole magnetyczne tylko 1,5 Tesli i 3,0 Tesli.

- Maksymalne pole magnetyczne gradientu przestrzennego wynoszace
4000 Gauss/cm (40 T/m).

- Maksymalne zgtoszone dla systemu MR warto$ci, wspoétczynnik
absorpcji wiasciwej dla gtowy (SAR) wynoszacy 2 W/kg (normalny
tryb pracy) lub usredniony dla catego ciata wspoétczynnik absorpcji
wiasciwej (WbSAR) wynoszacy 1 W/kg.

W warunkach skanowania okreslonych powyzej, implanty stomatologiczne,
taczniki i $ruby protetyczne Southern Implants mogg spowodowaé
maksymalny wzrost temperatury o 5,8°C po 15 minutach ciagtego
skanowania. W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu wywotany przez
przyrzad rozcigga sie na okoto 20 mm od implantéw stomatologicznych,
tacznikow i $rub protetycznych Southern Implants, gdy jest obrazowany
gradientowg sekwencjg impulséw echa i systemem MRI 3,0 Tesli.
Zdejmowane odbudowy powinny by¢ wyjete przed skanowaniem, tak jak
czyni sie to w przypadku zegarkow, bizuterii itp. Jesli na etykiecie produktu
nie bytoby symbolu MR, nalezy pamieta¢, ze urzgdzenie to nie zostato
ocenione pod katem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w srodowisku MR.
To urzadzenie nie zostato przetestowane pod katem rozgrzewania lub
migracji w srodowisku MR

Podstawowa UDI (Jednoznaczna identyfikacja urzadzenia)

Produkt Podstawowy numer UDI

Podstawowy numer UDI dla implantéw | 600954403871

Zygomatic

Powiagzana literatura i katalogi

CAT-1217 - jak zdjg¢ oprawe montazowg korpusu, ktéra jest za ciasna
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ t.gczniki mocowane $rubg

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Wiertto stomatologiczne bocznotngce
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Walcowe wiertta krete

’

CE B pommmm [ 1] 2

Producent: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Republika Potudniowej Afryki.
Tel.: +27 12 667 1046

urzadzenia tylko dla licencjonowanego lekarza lub dentysty albo na jego zlecenie.

\ Pogladowym i niekoniecznie przedstawiajg produkt dokladnie wedtug skali.

* Urzadzenie na recepte: Tylko Rx. Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego | Zwolnienie z licencji kanadyjskiej: Nalezy pamietac, ze nie na wszystkie produkty

Wszelkie prawa zastrzezone. Southern Implants®, logotyp Southern Implants i wszystkie inne znaki towarowe uzyte w tym dokumencie sa, jesli nie okre$lono inaczej lub nie
jest to oczywiste z kontekstu w okreslonym przypadku, znakami towarowymi Southern Implants. Obrazy produktow przedstawione w tym dokumencie stuza wytacznie celom

2 & or ® m == o |

mogta zosta¢ udzielona licencja zgodnie z prawem kanadyjskim.
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INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE: Implanturi zigomatice Straumann® ZAGA™

Destinatia de utilizare

Implanturile  Zygomatic sunt destinate tratarii pacientilor edentati
partial sau complet cu maxilare grav resorbite sau absente pentru care
implanturile conventionale nu sunt o optiune ca mijloc de fixare a unei
proteze dentare sau maxilo-faciale permanente sau amovibile.

Descriere

Sistemul de implant Straumann® Zygomatic include implantul Straumann®
Zygomatic, ZAGA™ Round si implantul Straumann® Zygomatic, ZAGA™
Flat. Sunt extra-lungi (pana la 60 mm) pentru a permite ancorarea
osoasa in zigom si au un unghi al capului de 55°. Sunt fabricate din
titan biocompatibil, pur comercial, de gradul 4 si sunt disponibile intr-o
gama de lungimi pentru a fi utilizate cu 0 gama de componente protetice.
Regiunea filetata apicala a implanturilor este zdrobita pentru ancorarea
osoasa, in timp ce regiunea coronara are o suprafata neteda prelucrata.
Acest sistem de implant este livrat pre-montat cu un suport de fixare.
Toate implanturile sunt adecvate pentru incarcare imediata atunci cand
se obtine o stabilitate primara buna si cu incarcare ocluzala adecvata.

Indicatii pentru utilizare

Implanturile Straumann® Zygomatic sunt destinate a fi implantate
in arcada superioara a maxilarului pentru a oferi suport protezelor
dentare fixe la pacientii cu maxilare partial sau complet edentate. Toate
implanturile sunt adecvate pentru incarcare imediata atunci cand se
obtine o stabilitate primara buna si cu incarcare ocluzala adecvata. Acest
sistem de implant nu este destinat si nici nu trebuie utilizat impreuna
cu un bont unghiular. Aceste implanturi nu sunt destinate incarcarii unei
singure unitati.

Utilizatorul vizat

Chirurgi maxilo-faciali, stomatologi generali, ortodontisti, parodontisti,
protedontisti si alti utilizatori de implanturi instruiti si experimentati
corespunzator.

Mediul prevazut
Implanturile Zygomatic sunt destinate a fi utilizate intr-un mediu clinic,
cum ar fi o sala de operatii sau o sala de consultatii stomatologice.

Populatia de pacienti preconizata
Pacienti care au pierdut un dinte sau mai multi dinti.

Masa 1 - Compatibilitate

Implanturi ZAGA
Straumann® Straumann® Surub capac bont Surub protetic
Zygomatic Zygomatic si sofer si sofer si surub
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™
Plat Rotunda
Cod articol Cod articol
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-82.5
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 ?STJ-r(u:Sde (bont refinut cu
- — - acoperire) surub) I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 89&6441%/ (Sofer)
(Sofer) S f
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Sofer)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Examinarea si planificarea preoperatorie

Trebuie luat un istoric medical si dentar complet, cu accent pe prezenta
patologiei tesuturilor moi si dure. Pacientul trebuie s& aiba sinusuri
fara simptome clinice si sa nu aiba patologie in osul sau tesutul moale
fnconjurator. Se recomanda efectuarea unei scanari CT si/sau a unei
analize CBCT ca parte a procesului de planificare pentru:

CAT-8049-08

- detecteaza prezenta oricarei patologii in sinusurile maxilare.

- determina volumul si starea oaselor.

- determina relatiile maxilarului.

- Implanturile zigomatice sunt recomandate pentru posterior
regiune (premolara/molara), cate un implant pe fiecare parte, cu
cel putin doua implanturi dentare standard in regiunea anterioara
pentru a sustine o restaurare fixa.

- in cazul in care osul este insuficient pentru o buna stabilitate a
implanturilor anterioare, este indicat un protocol Zygomatic quad.
Aceasta implica doua implanturi Zygomatic per Zygoma cu unul
dintre aceste implanturi inclinat sa apara in regiunea anterioara si
celalalt sa apara in regiunea posterioara.

Beneficii clinice asociate cu implanturile Zygomatic

Beneficiile clinice preconizate asociate chirurgiei implantului zigomatic
includ imbunatatirea calitatii vietii, functia de mestecat, vorbirea si
fonetica, inghitirea, estetica si bunastarea psihologica.

inainte de operatie

Toate componentele, instrumentele si sculele utilizate in timpul procedurii
clinice sau de laborator trebuie mentinute in stare buna si trebuie avut
grija cainstrumentele sa nu deterioreze implanturile sau alte componente.

in timpul interventiei chirurgicale

Trebuie avut grija ca partile sa nu fie inghitite sau aspirate in timpul
niciuneia dintre proceduri, prin urmare, se recomanda aplicarea barajului
de cauciuc atunci cand este cazul. Trebuie sa aveti grija sa aplicati cuplul
corect de strangere al bonturilor si suruburilor de rezemare.

Postchirurgie
Urmarirea regulata a pacientului si igiena orala adecvata trebuie realizate
si sunt esentiale pentru rezultate favorabile pe termen lung.

Depozitare, curatare si sterilizare

Implanturile, suruburile de acoperire si bonturile de vindecare sunt
furnizate sterile (sterilizate prin iradiere gamma) si destinate unei singure
utilizari Tnainte de data de expirare (a se vedea eticheta ambalajului).
Sterilitatea este asigurata, cu exceptia cazului in care recipientul sau
sigiliul este deteriorat sau deschis. Daca ambalajul este deteriorat, nu
utilizati produsul si contactati reprezentantul Straumann sau reveniti la
Southern Implants. Nu reutilizati implanturile, suruburile de acoperire,
bonturile temporare sau bonturile. Reutilizarea acestor componente
poate duce la deteriorarea suprafetei sau a dimensiunilor critice, ceea
ce poate duce la degradarea performantei si a compatibilitatii. Southern
Implants nu accepta nicio responsabilitate pentru complicatiile asociate
componentelor reutilizate.Dispozitivele trebuie depozitate intr-un loc
uscat la temperatura camerei si nu expuse la lumina directad a soarelui.
Stocarea incorecta poate influenta caracteristicile dispozitivului.

Precautie: mentineti sterilitatea implantului

1. Trebuie sa se acorde atentie mentinerii sterilitatii implantului
prin deschiderea corespunzétoare a ambalajului si manipularea
implantului.

2. Cutia de carton rigida exterioara si exteriorul capacului interior
al tavii din plastic nu sunt sterile; nu atingeti exteriorul cu manusi
sterile si nu asezati cutia de carton sau capacul interior al tavii din
plastic pe campul steril.

3. Ambalajul pentru implant este acelasi cu cel pentru implanturile
Zygomatic Southern Implants anterioare, deoarece nu exista un
recipient rigid secundar in interiorul tavii sterile. In schimb, exist&
o clema din otel inoxidabil care sustine implantul si suportul de
fixare, impiedicand implantul sa intre in contact cu recipientul.

4. In interiorul cutiei de carton se afla blisterul interior din plastic
sigilat si capacul TYVEK se desprinde. Blisterul sigilat trebuie
deschis de un asistent (cu manusi nesterile): scoateti capacul
TYVEK si nu atingeti implantul steril.

5. Urmati instructiunile ilustrate pentru Figura 1 a Figura 4 indeparta
implantul steril, pentru a mentine sterilitatea si pentru a atasa
suportul de fixare si implantul la piesa de mana.

6. Mentineti sterilitatea implantului, dupa deschiderea tavii si
indepartarea implantului, pana la plasarea in locul chirurgical.
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INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE: Implanturi zigomatice Straumann® ZAGA™

Imagini demonstrative
NOTA:ménusile albe si fundalul reprezinta articole nesterile. Manusile
albastre si fundalul reprezinta obiecte sterile.

Figura 1: pentru a deschide pachetul de implant in campul nesteril, cu
manusi nesterile, rupeti eticheta de protectie impotriva falsificarii. Cu
manusi nesterile scoateti blisterul interior din plastic.

Figura 2: cu manusi nesterile, scoateti capacul TYVEK de pe blisterul
din plastic.

Figura 3: asistentul prezinta tavii deschise chirurgului. Fara a atinge
exteriorul blisterului, chirurgul indeparteaza suportul implantului cu
manusi sterile. Aveti grija sa nu atingeti implantul.

-

Figura 4: chirurgul angajeaza instrumentul de plasare I-CON-X pe
suportul dispozitivului de fixare. Folosind o forta ascendenta, implantul
este indepartat din suport. Implantul este acum pregatit pentru plasare.

contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacienti:
- care nu sunt apti din punct de vedere medical pentru proceduri
chirurgicale orale.

- care sunt alergici sau au hipersensibilitate la titan pur sau aliaj de
titan (Ti-6AL-4V), aur, paladiu, platina sauiridiu.

- cu volum sau calitate osoasa inadecvata pentru implanturile
zigomatice sau conventionale.

- unde un numar adecvat de implanturi nu poate fi plasat pentru a
obtine un suport functional complet pentru o proteza.

- care au suferit iradierea osului maxilar.

- care au varsta sub 18 ani, calitate slaba a oaselor, tulburari de
sange, locul implantului infectat, insuficientd vasculara, diabet
necontrolat, abuz de droguri sau alcool, terapie cronica cu doze
mari de steroizi, terapie anticoagulanta, boald osoasa metabolica,
tratament radioterapeutic si patologie sinusala.

Avertismente
ACESTE INSTRUCTIUNI NU SUNT DESTINATE SA INLOCUIASCA
FORMAREA ADECVATA.

- Pentru utilizarea sigura si eficienta a implanturilor dentare, se
recomanda insistent sa se efectueze o formare specializata,
inclusiv formare practica pentru fnvatarea tehnicii adecvate, a
cerintelor biomecanice si a evaluarilor radiografice.

- Produsele trebuie sa fie protejate impotriva aspiratiei atunci cand
sunt manipulate intraoral. Aspiratia produselor poate duce la
infectii sau vatamairi fizice neplanificate.

Responsabilitatea pentru selectarea corecta a pacientului, pregatirea
adecvata, experienta in plasarea implanturilor si furnizarea de informatii
adecvate pentru consimtamantul informat revine medicului. Tehnica
necorespunzatoare poate duce la esecul implantului, deteriorarea
nervilor/vaselor si/sau pierderea osului de sustinere. Esecul implantului
creste atunci cand implanturile sunt plasate in osul iradiat, deoarece
radioterapia poate duce la fibroza progresiva a vaselor si a tesuturilor
moi, ducand la diminuarea capacitatii de vindecare.

in plus, utilizarea implanturilor Zygomatic in tesutul osos care a fost
iradiat ca parte a terapiei impotriva cancerului poate duce la urmatoarele:

- osteointegrarea fintarziata sau esuatda a implanturilor datorita
vascularitatii osoase reduse, exprimata clinic ca osteoradionecroza.

- . dehiscenta tisulara si osteoradionecroza.

- esecul si pierderea implantului.

- Tratamentul implantului la pacientii iradiati depinde de probleme
cum ar fi momentul plasarii implantului in raport cu radioterapia,
locul anatomic ales pentru plasarea implantului si dozarea
radiatiilor la acel loc si riscul consecvent de osteoradionecroza.

Este important sa fiti constienti si sa evitati deteriorarea structurilor vitale,
cum ar fi nervii, venele si arterele. Leziunile structurilor anatomice vitale
pot provoca complicatii grave, cum ar fi leziuni ale ochiului, leziuni ale
nervilor si sdngerari excesive. Este esential sa protejati nervul infraorbital.
Neidentificarea masuratorilor reale in raport cu datele radiografice ar
putea duce la complicatii.

Precautii

Utilizatorii de implanturi noi si experimentati ar trebui sa faca antrenament
nainte de a utiliza un nou sistem sau de a incerca sa faca o noua metoda
de tratament. Aveti grija deosebitd cand tratati pacienti care au factori
locali sau sistemici care ar putea afecta vindecarea oaselor si a tesuturilor
moi (de exemplu igiena orala deficitara, diabet zaharat necontrolat, aflati
sub tratament cu steroizi, fumatori, infectii la nivelul osului din apropiere
si pacienti care au avut radioterapie orofaciala).

Trebuie efectuata o examinare amanuntitd a candidatilor potentiali la
implant, inclusiv:

- un istoric medical si dentar cuprinzator.

- inspectia vizuala si radiologica pentru a determina dimensiunile
osoase adecvate, reperele anatomice, conditile ocluzale si
sanatatea parodontala.

- Trebuie luate in considerare bruxismul si relatiile defavorabile ale
maxilarului.

- planificarea preoperatorie adecvata, cu o abordare de echipa buna
intre chirurgi bine pregatiti, stomatologi restauratori si tehnicieni de
laborator, este esentiala pentru tratamentul cu succes al implantului.

- minimizarea traumei tesutului gazda creste potentialul de
osseointegrare reusita.

- Electrochirurgia nu trebuie incercata in jurul implanturilor metalice,
deoarece acestea sunt conductive.
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Consideratii chirurgicale recomandate

Testarea mecanica statica si dinamica, sub forma de testare la oboseala conform ISO 14801, a fost efectuata pe implanturile Straumann Zygomatic.
Aceasta testare a simulat plasarea completa a implantului in os in regiunea filetata apicald, precum si in regiunea coronald, la 3 mm sub platforma
implantului. Aceasta testare demonstreaza siguranta si eficacitatea implanturilor Straumann Zygomatic, pana la implanturile cu lungimea de 60 mm
inclusiv, pentru indicatiile lor de utilizare. Se recomanda ca regiunea filetata apicala a implantului sa fie plasata cu contact osos complet in osul
zigomatic si ca firele sau canelurile coronale de la capul implantului sa fie plasate cu contact osos complet in osul maxilar

Procedura chirurgicala pentru implanturi Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round

O incizie crestala se face din tuberozitatea anterioara maxilarului pe o parte pana la acelasi punct din cealalta parte. Trei incizii de eliberare verticala
se fac in a doua regiune molara si linia mediana. Aceste 3 incizii faciliteaza mobilizarea clapetei dincolo de marginea infraorbitala. in cazurile
unilaterale se utilizeaza o abordare hemimaxilara. Clapetele mucoperiostale bucale sunt ridicate pentru a expune nervul infraorbital, corpul zigomului
si arcul zigomatic. O clapeta palatala este ridicata pentru a expune osul alveolar. Periostul din regiunea dintilor molari superiori este incizat pentru a
spori mobilitatea clapetei. Un retractor de canal este plasat pe marginea superioara a arcului zigomatic.

1. O fereastra sinusala mica este taiata pe aspectul lateral al sinusului maxilar si blocul osului este indepartat (Figura 5). Captuseala sinusului
este reflectata, incercand sa o pastreze intacta, daca este posibil. Reflectia temeinica a captuselii este esentiala.

2. Tncepet,i punctul de intrare al implantului (pregatirea locului) pentru implantul Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Rotund in prima secunda a zonei
premolare de pe creasta maxilara si urmati peretele maxilar posterior. Scopul este sa se termine chiar in fata crestaturii fronto-zigomatice.

3. Punctul de intrare pe alveol este realizat folosind o bavura rotunda (D-ZYG-RB)* sau un burghiu cu ac (026.0054) si continuat prin peretele
sinusului maxilar pana la cavitatea vazuta prin fereastra sinusala (Figura 6) (viteza de gaurire recomandata de D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm;
026.0054 viteza maxima de gaurire: 800 rpm).

4. Locul implantului este stabilit cu ajutorul burghiului rasucit 92,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-Z2YG-CH-29S) si continuat in
zigom (Figura 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S viteza de gaurire recomandata: 1000-1500 rpm). Pentru cazurile
cu densitate osoasa slaba, in locul burghiului @2,7 mm poate fi utilizat un burghiu de @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-
ZYG-CH-27S). ATENTIE: utilizarea necorespunzatoare a burghiului @2,7 mm in locul burghiului &2,9 mm poate duce la un cuplu de plasare
excesiv, decuparea suportului implantului/dispozitivului de fixare, defectarea surubului de fixare sau deteriorarea sculelor de insertie. Fereastra
sinusala ofera vedere penetrarii corect pozitionate a burghiilor in zigom. Aparitia burghiului zigoma este palpata pe obrazul pacientului.

5. Burghiul @3.5 D-35T-M15 este apoi utilizat pentru a mari gaura din creasta alveolara (Figura 8) (viteza recomandata de foraj D-35T-M15:
1000-1500 rpm). Nu utilizati acest burghiu in os moale, deoarece implantul va pregati locul alveolar pe masura ce este impins in pasul urmator.

Figura 5 Figura 6

Figura 7 Figura 8
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Figura 9 Figura 10

10.

Adéancimea locului de implant pregatit si angulatia capului implantului sunt masurate prin utilizarea indicatorului unghiular de adancime (CH-
I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 9).

Tnainte de a introduce implantul, asigurati-va c& locul implantului nu contine resturi de tesuturi moi. Piesa de mana cu conector (I-CON-X) este
utilizata pentru introducerea initiald a implantului, cu controlul cuplului setat la 50 Ncm la 15 rpm. Impingeti implantul Zygomatic Straumann®,
ZAGA™ Rotunjiti direct prin preparatul alveolar. Va trebui sa incepeti sa insurubati doar atunci cand varful ajunge la zigom, reducéand astfel
timpul de insertie. Cand piesa de mana se cupleaza, comutati la driverul de ceapa (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 10). Evitati aplicarea
momentelor de indoire pe suportul dispozitivului de fixare in timp ce introduceti implantul. Verificati periodic surubul de montare a
dispozitivului de fixare si strangeti din nou, daca este necesar.

Implantul trebuie sa urmeze calea pregatita de insertie. Orice tesut moale care ar fi putut fi preluat pe firele implantului in timp ce se deplaseaza
prin alveol si sinus trebuie curatat inainte ca implantul sa intre in locul de plasare zigomatic. O revolutie a implantului are ca rezultat o miscare
axiala de 0,8 mm. Insertia este completa atunci cand capul se afla in pozitia si unghiul protetic corect. Se recomandéa ca regiunea filetata
apicala a implantului sa fie plasata cu contact osos complet in osul zigomatic, astfel incat firele sau canelurile coronale de la capul implantului
sa fie plasate cu contact osos complet in osul maxilar.

Surubul de montare a dispozitivului este apoi slabit cu surubelnita dedicata si suportul de fixare este indepartat (Figura 11). Tn cazul in care
suportul sau surubul de fixare sunt dificil de slabit, consultati CAT-1217 privind procedura si instrumentele de utilizat.

Tn cazul in care nu se obtine o stabilitate primaréa suficientd pentru implant, un surub de acoperire (CH-CS) este plasat impreuné cu driverul
dedicat (I-CS-HD) pentru un protocol in doud etape. Pentru incarcare imediata, un bont de prindere cu surub (CH-SRA) cu o inaltime gingivala
adecvata este preluat si plasat cu surubelnita dedicata (046.401/046.411) (Figura 12). Suturarea este apoi efectuata in functie de preferintele
chirurgului.

ATENTIE: Strangeti surubul capacului (CH-CS) numai cu degetul pentru a evita incarcérile excesive. Strangeti bontul retinut cu surub (CH-
SRA) la cuplul recomandat de 35 Ncm.

* Burghiu alternativ: 103.190 Neodent

Procedura chirurgicala pentru implanturi Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat

O incizie crestala se face din tuberozitatea anterioara maxilarului pe o parte pana la acelasi punct din cealalta parte. Trei incizii de eliberare verticala
se fac in a doua regiune molara si linia mediana. Aceste 3 incizii faciliteazd mobilizarea clapetei dincolo de marginea infraorbitala. Tn cazurile unila-
terale se utilizeaza o abordare hemimaxilara. Clapetele mucoperiostale bucale sunt ridicate pentru a expune nervul infraorbital, corpul zigomului si
arcul zigomatic. O clapeta palatala este ridicata pentru a expune osul alveolar. Periostul din regiunea dintilor molari superiori este incizat pentru a spori
mobilitatea clapetei. Un retractor de canal este plasat pe marginea superioara a arcului zigomatic.

CAT-8049-08 17
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10.

O fereastra sinusala mica este taiata pe aspectul lateral al sinusului maxilar si blocul osului este indepartat (Figura 13). Captuseala sinusului
este reflectata, Incercand sa o pastreze intacta. Reflectia temeinica a captuselii este esentiala.

incepet_i punctul de intrare al implantului (pregatirea locului) pentru implantul Straumann® Zygomatic, ZAGA™ plat in zona premolara din prima
secunda de pe creasta maxilara si urmati peretele maxilar posterior. Scopul este sa se termine chiar in fata crestaturii fronto-zigomatice.
Punctul de intrare pe alveol este realizat folosind o bavura rotunda (D-ZYG-RB)* sau un burghiu cu ac (026.0054) si continuat prin peretele
sinusului maxilar pana la cavitatea vazuta prin fereastra sinusala (Figura 14) (viteza de gaurire recomandata de D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm;
026.0054 viteza maxima de gaurire: 800 rpm).

Locul implantului este stabilit cu ajutorul burghiului rasucit @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-Z2YG-CH-29S) si continuat in
zigom (Figura 15). (D-ZYG-29/D-Z2Y G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S viteza de gaurire recomandata: 1000-1500 rpm). Pentru cazurile cu
densitate osoasa slaba, in locul burghiului @2,7 mm poate fi utilizat un burghiu cu rasucire @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-
ZYG-CH-27S). ATENTIE: utilizarea necorespunzatoare a burghiului @2,7 mm in locul burghiului @2,9 mm poate duce la un cuplu de plasare
excesiv, decuparea suportului implantului/dispozitivului de fixare, defectarea surubului de fixare sau deteriorarea sculelor de insertie. Fereastra
sinusala ofera vedere penetrarii corect pozitionate a burghiilor in zigom. Aparitia burghiului zigoma este palpata pe obrazul pacientului.
Utilizati ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) pentru a crea si/sau mari canelura realizata in creasta alveolara pentru a plasa implantul cu fata
bucala asezata la acelasi nivel cu suprafata exterioara a osului alveolar (Figura 16). (Viteza de gaurire recomandata CH-D-CM: 800 rpm).
Adéancimea locului de implant pregatit si angulatia capului implantului sunt masurate prin utilizarea indicatorului de adancime unghiular (CH-
I-DG/I-ZYG-DG-1) (Figura 17).

inainte de a introduce implantul, asigurati-va ca locul implantului nu contine resturi de tesuturi moi. Piesa de mana cu conector (I-CON-X) este
utilizata pentru introducerea initiala a implantului, cu controlul cuplului setat la 50 Ncm la 15 rpm. Tmpingetj implantul Straumann® Zygomatic,
ZAGA™ Flat direct prin preparatul alveolar. Va trebui sa incepeti sa insurubati doar atunci cand varful ajunge la zigom, reducand astfel
timpul de insertie. Cand piesa de mana se cupleaza, comutati la driverul de ceapa (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figura 18). Evitati aplicarea
momentelor de indoire pe suportul dispozitivului de fixare in timp ce introduceti implantul. Verificati periodic surubul de montare a
dispozitivului de fixare si strangeti din nou, daca este necesar.

Implantul trebuie s& urmeze calea pregatita de insertie. Orice tesut moale care ar fi putut fi preluat pe firele implantului in timp ce se deplaseaza
prin alveol si sinus trebuie curatat inainte ca implantul sa intre in locul de plasare zigomatic. O revolutie a implantului are ca rezultat o miscare
axiala de 0,8 mm. Insertia este completa atunci cand capul se afla in pozitia si unghiul protetic corect. Se recomanda ca regiunea filetata
apicala a implantului sa fie plasata cu contact osos complet in osul zigomatic, astfel incat firele sau canelurile coronale de la capul implantului
sa fie plasate cu contact osos complet in osul maxilar.

Surubul de montare a dispozitivului este apoi slabit cu surubelnita dedicata si suportul de fixare este indepartat (Figura 19). In cazul in care
suportul sau surubul de fixare sunt dificil de slabit, consultati CAT-1217 privind procedura si instrumentele de utilizat.

in cazul in care nu se obtine o stabilitate primara suficienta pentru implant, un surub de acoperire (CH-CS) este plasat impreuna cu driverul
dedicat (I-CS-HD) pentru un protocol in doud etape. Pentru incarcare imediata, un dispozitiv de prindere cu surub (CH-SRA) cu o inéltime

Figura 13 Figura 14

Figura 15
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Figura 17

Figura 19

gingivala adecvata este preluat si plasat cu surubelnita dedicata
(046.401/046.411) (Figura 20). Suturarea este apoi efectuata in
functie de preferintele chirurgului.

ATENTIE: strangeti surubul capacului (CH-CS) doar cu degetul
pentru a evita incarcarile excesive. Strangeti bontul fixat cu surub
(CH-SRA) la cuplul recomandat de 35 Ncm.

* Burghiu alternativ: 103.190 Neodent

Tn cazul in care utilizatorul doreste sa reataseze suportul de fixare pentru
a regla pozitia si/sau orientarea implantului, aliniati cu atentie indicatorii
de aliniere a implantului si a-dispozitivului de fixare inainte de a angaja
hexagonul pe implant. Aliniati crestatura de pe implantul hexagonal
(Figura 21) cu gropita de pe suportul dispozitivului (Figura 22). Asezati
suportul de fixare pe hexagonul implantului, introduceti surubul si
strangeti-l la 25 Ncm. Pozitia si/sau orientarea implantului pot fi apoi
ajustate dupa cum este necesar.
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Figura 21: Crestatura in
hexagonul implantului.

Figura 22: Gropita pe suportul de
fixare.
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Figura 18

AVERTISMENT: asigurati alinierea corecta a implantului si a suportului de
fixare Tnainte de a strange surubul de fixare, deoarece aplicarea sarcinii
pe ansamblul de montare a implantului in timp ce este aliniat gresit poate
deteriora platforma protetica a implantului, ducand la o potrivire protetica
slaba sau necesitand indepartarea implantului. Asigurati-va ca aveti o
vedere clara a platformei protetice a implantului si ca este ferita de resturi
fnainte de reatasarea suportului de fixare.

Efecte secundare

Reactii adverse potentiale si simptome temporare: durere, umflare,
dificultati fonetice, inflamatie gingivala. Simptome mai persistente: riscurile
si complicatiile cu implanturile includ, dar nu se limiteaza la: (1) reactie
alergica (e) la materialul de implant si/sau bont; (2) ruperea implantului
si/sau a bontului; (3) slabirea surubului de sustinere si/sau a surubului de
fixare; (4) infectie care necesita revizuirea implantului dentar; (5) leziuni
nervoase care ar putea provoca slabiciune permanenta, amorteala sau
durere; (6) raspunsuri histologice care pot implica macrofage si/sau
fibroblaste; (7) formarea de emboli grase; (8) slabirea implantului care
necesita o interventie chirurgicald de revizie; (9) perforarea sinusului
maxilar; (10) perforarea placilor labiale si linguale si (11) pierderea
osoasa care poate duce la revizuire sau eliminare.

spargere
Fracturile de implant si bont pot aparea atunci cand sarcinile aplicate
depasesc rezistenta la tractiune sau la compresiune a materialului.
Potentialele conditii de supraincarcare pot rezulta din: deficiente in
numarul implantului, lungimi si/sau diametre pentru a sustine in mod
adecvat o restaurare, lungimea excesiva a consolei, agezarea incompleta
a bontului, unghiuri de rezemare mai mari de 30°, interferente ocluzale
care provoaca forte laterale excesive, parafunctia pacientului (de
exemplu, bruxarea sau inclestarea), pierderea sau modificarea danturii
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sau functionalitatii, potrivirea inadecvatd a protezei si traumatisme
fizice. Tratamentul suplimentar poate fi necesar atunci cand oricare
dintre conditiile de mai sus sunt prezente pentru a reduce posibilitatea
complicatiilor hardware sau a defectiunilor.

Modificari ale performantei

Este responsabilitatea clinicianului de a instrui pacientul cu privire
la toate contraindicatiile, efectele secundare si precautiile adecvate,
precum si necesitatea de a solicita servicille unui profesionist dentar
instruit daca exista modificari ale performantei implantului (de exemplu,
slabirea protezei, infectie sau exudat in jurul implantului, durere sau orice
alte simptome neobisnuite la care brevetul nu a fost spus sa se astepte).

Notificare privind incidentele grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie
raportat producatorului dispozitivului si autoritatii competente din statul
membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Informatiile de
contact pentru producatorul acestui dispozitiv pentru a raporta un incident
grav sunt urmatoarele: sicomplaints@southernimplants.com

Materiale

Implant Zygomatic Straumann®:  Titan pur comercial (gradul 4, ASTM
F67 si ISO 5832-2 , UTS = 900
MPa)

Eliminare

Eliminarea dispozitivului si a ambalajului acestuia: respectati
reglementarile locale si cerintele de mediu, luand in considerare diferitele
niveluri de contaminare. Cand aruncati obiectele uzate, aveti grija de
burghie si instrumente ascutite. Trebuie utilizate in orice moment EIP
suficiente.

Declinarea raspunderii

Acest produs face parte din gama de produse Southern Implants. si
trebuie utilizat numai cu produsele originale asociate si in conformitate
cu recomandarile din cataloagele individuale de produse. Utilizatorul
acestui produs trebuie sa studieze dezvoltarea gamei de produse
Southern Implants si sa-si asume intreaga responsabilitate pentru
indicatiile si utilizarea corecta a acestui produs. Southern Implants nu
fsi asuma raspunderea pentru daune cauzate de utilizarea incorecta. Va
rugam sa retineti ca este posibil ca unele produse Southern Implants sa
nu fie eliberate sau lansate spre vanzare pe toate pietele.

Vindecare

Timpul de vindecare necesar pentru osseointegrare depinde de
protocolul individual si de tratament. Este responsabilitatea medicului sa
decida cand implantul poate fi restaurat. O buna stabilitate primara va
guverna daca se poate face incarcarea imediata.

Simboluri si avertismente

ingrijirea si intretinerea implantului

Pacientii potentiali cu implant trebuie sa stabileasca un regim adecvat
de igiena orala Tnainte de tratamentul cu implant. Instructiunile corecte
postoperatorii, igiena orala si intretinerea implantului trebuie discutate
cu pacientul, deoarece acest lucru va determina longevitatea si
sanatatea implanturilor. Pacientul trebuie sa mentina profilaxia regulata
si programarile de evaluare.

MR conditionata

Testele non-clinice au demonstrat ca implanturile dentare Southern
Implants, bonturile metalice si suruburile protetice sunt conditionate de
MR.

Un pacient cu aceste dispozitive poate fi scanat in siguranta intr-un
sistem MR care indeplineste urmatoarele conditii:
- Camp magnetic static de numai 1,5 Tesla si 3,0 Tesla.
- Camp magnetic cu gradient spatial. maxim de 4000 gaus/cm (40
T/m).
- Sistemul MR maxim raportat, rata de absorbtie specifica capului
(SAR) de 2 W/kg (modul normal de functionare) sau rata medie
de absorbtie specifica a intregului corp (WBSAR) de 1 W/kg.

in conditiile de scanare definite mai sus, implanturile dentare, bonturile
si suruburile protetice Southern Implants sunt de asteptat sa produca o
crestere maxima a temperaturii de 5,8° C dupa 15 minute de scanare
continua. In_testarea non-clinicd, artefactul de imagine cauzat de
dispozitiv se extinde la aproximativ. 20 mm de implanturile dentare
Southern Implants, bonturi si suruburi protetice, atunci cand este
fotografiat cu o secventa de impulsuri ecou gradient si un sistem RMN
3.0 Tesla. Restaurarile detasabile trebuie scoase inainte de scanare,
asa cum se intdmpl& in cazul ceasurilor, bijuteriilor etc. In cazul in care
nu exista un simbol MR pe eticheta produsului, va rugam sa retineti ca
acest dispozitiv nu a fost evaluat pentru siguranta si compatibilitate in
mediul MR. Acest dispozitiv nu a fost testat pentru incalzire sau migrare
in mediul MR.

UDI de baza

Produs Numarul UDI de baza

UDI bazic pentru implanturi zigomatice 600954403871

Literatura si cataloage conexe

CAT-1217 - Cum se scoate un suport de fixare prea strans
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Busturi retinute cu surub
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

CAT-8053 - Masini de gaurit cilindrice Straumann® ZAGA™

( wl CE R ] &

Producator: Implanturi sudice
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Africa de Sud.
Tel: +27 12 667 1046

acestui dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic sau dentist autorizat.

* Dispozitiv de prescriptie: Numai Rx. Atentie: Legea federald restrictioneaza vanzarea | Exonerarea licentei Canada: Va rugam sa refineti ca este posibil ca nu toate

Toate drepturile rezervate. Southern Implants®, logotipul Southern Implants si toate celelalte marci comerciale utilizate in acest document sunt,
daca nimic altceva nu este mentionat sau este evident din context intr-un anumit caz, marci comerciale ale Southern Implants. Imaginile produsului
\ din acest document au doar scop ilustrativ si nu reprezintd neaparat produsul cu exactitate la scara. y

2 & or ® m == o |

produsele sa fi fost licentiate in conformitate cu legislatia canadiana.

CAT-8049-08
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NAVODILA ZA UPORABO: Zigomatski vsadki Straumann® ZAGA™

Predvidena uporaba

Zigomatski vsadki so namenjeni zdravljenju delno ali popolnoma
brezzobih pacientov z moc€no resorbiranimi ali odsotnimi zgornjimi
Celjustnicami, pri katerih obic¢ajni vsadki ne predstavljajo moznosti za
pritrditev stalne ali snemljive zobne ali maksilofacialne proteze.

Opis

Sistem zigomatskih vsadkov Straumann® vkljucuje zigomatski vsadek
Straumann®, okrogel vsadek ZAGA™ in zigomatski vsadek Straumann®,
raven vsadek ZAGA™. Gre za zelo dolge vsadke (do 60 mm), ki
omogocajo sidranje kosti v liénici, in imajo kot glave 55°. Izdelani so iz
biolosko zdruZljivega, komercialno Cistega titana razreda 4 in so na voljo
v razliénih dolzinah za uporabo z razli¢nimi proteti¢nimi komponentami.
Apikalna obmocja vsadkov z navojem so hrapava za sidranje na
kost, koronalno obmocje pa ima gladko obdelano povrSino. Ta sistem
vsadkov je dobavljen s predmontiranim nosilcem za pritrditev. Vsi vsadki
so primerni za takojSnjo obremenitev, ¢e je doseZzena dobra primarna
stabilnost in pri ustrezni okluzijski obremenitvi.

Navodila za uporabo

Zigomatski vsadki Straumann® so namenjeni vsaditvi v zgornji ¢eljustni
lok za podporo fiksnim zobnim protezam pri pacientih z delno ali
popolnoma brezzobo zgornjo celjustnico. Vsi vsadki so primerni za
takojSnjo obremenitev, ¢e je doseZena dobra primarna stabilnost in
pri ustrezni okluzijski obremenitvi. Ta sistem vsadkov ni namenjen
za uporabo v povezavi s poSevno vstavljenim opornikom, niti ga tako
ni primerno uporabljati. Ti vsadki niso namenjeni za obremenitev na
posameznem mestu.

Predvideni uporabnik

Maksilofacialni kirurgi, splo$ni zobozdravniki, ortodonti, parodontologi,
zobozdravniki protetiki in drugi ustrezno usposobljeni in izkuSeni uporabniki
vsadkov.

Predvideno okolje
Zigomatski vsadki so namenjeni uporabi v klinicnem okolju, na primer v
operacijski dvorani ali zobozdravstveni ordinaciji.

Predvidena populacija pacientov
Pacienti, ki so izgubili en ali ve¢ zob.

Preglednica 1 — Zdruzljivost

Zigomatski vsadki
Zigomatski zigomatski Zaporni vijak Opornik Proteticni
vsadek vsadek in vijacnik in vijacnik vijak in
Straumann® Straumann® vijacnik
ZAGA™ Raven ZAGA™ Okrogel
Oznaka izdelka Oznaka izdelka
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0
CH-CS CH-SRA
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (zapomi vijak) (vuace_nl zobni |-HD-M
I-CS-HD opornik) (vijacnik)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 e (046.401/046.411)
(vijacnik) P
(vijacnik)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Predoperativni pregled in nacrtovanje

Opraviti je treba popolno anamnezo, pri ¢emer je treba poudariti
prisotnost patologije mehkih in trdih tkiv. Pacient mora imeti sinuse brez
kliniénih simptomov in biti brez patologije v okoliskih kosteh ali mehkih
tkivih. Priporocljivo je, da se v postopku nacrtovanja opravi CT in/ali
analiza CBCT za:
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- ugotovitev prisotnosti kakrSne koli patologije v ¢eljustnih sinusih.

- dolocitev volumna in stanja kosti.

- dolocitev razmerja med ¢eljustmi.

- Za zadniji del (predkocnik/koc¢nik) se priporo¢a po en vsadek na
vsaki strani, v sprednjem delu pa vsaj dva standardna zobna
vsadka, ki podpirata fiksni proteti¢ni del.

- kadar ni dovolj kosti za zagotavljanje dobre stabilnosti sprednjih
vsadkov, je indiciran Cetverni zigomatski protokol. Pri tem sta
vkljuéena dva zigomatska vsadka na li€nico, pri ¢emer je eden
od teh vsadkov nagnjen tako, da izstopa v sprednjem delu, drugi
pa v zadnjem delu.

Kliniéne prednosti, povezane z zigomatskimi vsadki
Predvidene klini¢ne koristi, povezane s kirurSkim posegom za zigomatski
vsadek, vklju€ujejo boljSo kakovost Zivljenja, funkcijo Zve€enja, govor in
izgovorjavo, poziranje, boljsi videz in psiholo$ko pocutje.

Pred kirur§kim posegom

Vse komponente, instrumente in orodje, ki se uporabljajo med klini¢nim
ali laboratorijskim postopkom, morajo biti v brezhibnem stanju in pri
tem je treba paziti, da z instrumenti ne poskodujete vsadkov ali drugih
komponent.

Med kirurskim posegom

Paziti morate, da med postopki pacient ne pogoltne ali vdihne delov, zato
je po potrebi priporocljivo uporabiti gumijasti $¢itnik. Paziti morate, da
opornike in vijake za opornike zategnete s pravilnim navorom.

Po kirurS§kem posegu
Redno nadaljnje spremljanje pacientov in ustrezna ustna higiena sta
potrebna in bistvena za zagotovitev ugodnih dolgoro¢nih rezultatov.

Shranjevanje, ciScenje in sterilizacija

Vsadki, zaporni vijaki in celitveni nastavki so dobavljeni sterilni
(sterilizirani so z obsevanjem z gama Zarki) in so namenjeni za enkratno
uporabo pred iztekom roka uporabnosti (glejte etiketo na embalazi).
Sterilnost je zagotovljena, razen ¢e je vsebnik ali pe¢at poSkodovan
ali odprt. Ce je embalaza pogkodovana, izdelka ne uporabljajte in se
obrnite na predstavnika druzbe Straumann ali ga vrnite druzbi Southern
Implants. Vsadki, zaporni vijaki, zacasni oporniki ali oporniki niso
namenjeni za ponovno uporabo. Ponovna uporaba teh komponent lahko
povzroci poskodbe na povrsini ali kriti¢nih dimenzijah, kar lahko povzroci
poslabSanje delovanja in zdruZzljivosti. Druzba Southern Implants ne
prevzema odgovornosti za zaplete, povezane s ponovno uporabljenimi
komponentami. Pripomocke je treba hraniti v suhem prostoru pri sobni
temperaturi in ne smejo biti izpostavljeni neposredni sonéni svetlobi.
Nepravilno shranjevanje lahko vpliva na znacilnosti pripomocka.

Previdnostni ukrep: ohranjanje sterilnosti vsadka

1. Poskrbeti je treba za ohranjanje sterilnosti vsadka s pravilnim
odpiranjem embalaze in ravnanjem z vsadkom.

2.  Zunanja trda kartonska Skatla in zunanja stran notranjega
plasticnega pokrova pladnja nista sterilni; zunanje strani se ne
dotikajte s sterilnimi rokavicami in kartonske Skatle ali notranjega
plasticnega pokrova nosilca ne postavljajte na sterilno polje.

3. Embalaza vsadka je enaka kot pri prejSnjih zigomatskih vsadkih
druzbe Southern Implants, saj v sterilnem nosilcu ni sekundarnega
trdega vsebnika. Namesto tega je vgrajena sponka iz nerjavnega
jekla, ki podpira vsadek in pritrditveni nosilec, kar preprecuje stik
vsadka z vsebnikom.

4.V kartonski Skatli sta zaprt notranji plasti¢ni pretisni omot in pokrov
TYVEK, ki ga lahko odlepite. Zaprt pretisni omot mora odpreti
pomoc¢nik (z nesterilnimi rokavicami): odstranite pokrovéek
TYVEK in se ne dotikajte sterilnega vsadka.

5. Pri odstranjevanju sterilnega vsadka, ohranjanju sterilnosti ter
pritrjevanju nastavka in vsadka na nastavek sledite navodilom,
prikazanim na slikah Slika 1 do Slika 4.

6. Ohranjajte sterilnost vsadka po odprtju nosilca in odstranitvi
vsadka do njegove namestitve na kirur§ko mesto.
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Slike za ponazoritev
OPOMBA: bele rokavice in ozadje predstavljajo nesterilne predmete.
Modre rokavice in ozadje predstavljajo sterilne predmete.

Slika 1: za odpiranje embalaze vsadka v nesterilnem polju in nesterilnimi
rokavicami odtrgajte oznako za zas¢ito pred nepooblaséenimi posegi. Z
nesterilnimi rokavicami odstranite notranji plasti¢ni pretisni omot.

Slika 2: z nesterilnimi rokavicami odlepite pokrovéek TYVEK s plastiCnega
pretisnega omota.

Slika 3: asistent kirurgu preda odprt nosilec. Kirurg s sterilnimi rokavicami
odstrani nosilec vsadka, ne da bi se dotaknil zunanje strani pretisnega
omota. Pazite, da se ne dotaknete vsadka.

E™=

g

Slika 4: kirurg pritrdi orodje za namescanje I-CON-X na pritrditveni
nosilec. Vsadek odstranite iz drzala z uporabo sile navzgor. Vsadek je
pripravljen za namestitev.

Kontraindikacije
Ne uporabljajte pri pacientih:
- pri katerih je bilo ocenjeno, da njihovo zdravstveno stanje ne
dopusc¢a posegov v ustni votlini.

- ki so alergicni ali preobcutljivi na Cisti titan ali titanovo zlitino (Ti-
6AL-4V-4V), zlato, paladij, platino ali iridij.

- z nezadostnim volumnom ali kakovostjo kosti za zigomatske ali
konvencionalne vsadke.

- kadar ni mogocCe namestiti ustreznega Stevila vsadkov za
doseganje popolne funkcionalne podpore proteze.

- pri katerih je bilo opravljeno obsevanje ¢eljustne kosti.

- ki so mlajsi od 18 let, imajo slabe kosti, bolezni krvi, okuzeno
mesto vsadka, tezave z zilami, nenadzorovano sladkorno
bolezen, zlorabljajo droge ali alkohol, so prejemali kroni¢no
zdravljenje z visokimi odmerki steroidov, prejemajo zdravljenje
z antikoagulanti, imajo presnovno bolezen kosti, se zdravijo z
radioterapijo oziroma imajo patolo$ko stanje sinusov.

Opozorila
TANAVODILANISO NAMENJENAKOTNADOMESTILO ZAUSTREZNO
STROKOVNO USPOSABLJANJE.

- Za varno in ucinkovito uporabo zobnih vsadkov se priporo¢a
specializirano strokovno usposabljanje, vkljuéno s prakti¢nim
usposabljanjem za ucenje pravilne tehnike, biomehanskih zahtev
in radiografskih ocen.

- Pri intraoralnih posegih je treba izdelke zavarovati pred aspiracijo.
Aspiracija izdelkov lahko povzro¢i okuzbo ali nepredvideno
telesno poskodbo.

Odgovornost za pravilno izbiro pacienta, ustrezno strokovno usposabljanje,
izkuSnje pri namescanju vsadkov in zagotavljanje ustreznih informacij za
zavestno privolitev prevzame zobozdravnik. Uporaba nepravilne tehnike
lahko povzro€i odpoved vsadka, poSkodbe Zivcev/zil in/ali izgubo podporne
kosti. Stopnja odpovedi vsadkov se poveca, kadar so vsadki names$ceni
v obsevano kost, saj lahko radioterapija povzroci postopno fibrozo Zzil in
mehkih tkiv, kar vodi v zmanj$ano sposobnost celjenja.

Poleg tega lahko uporaba zigomatskih vsadkov v kostnem tkivu, ki je bilo
obsevano pri zdravljenju raka, povzro¢i naslednje:

- zapoznela ali neuspeSna oseointegracija vsadkov zaradi
zmanjSane prekrvavljenosti kosti, ki se klinicno izraza kot
osteoradionekroza.

- dehiscenca tkiva in osteoradionekroza.

- odpoved in izguba vsadka.

- zdravljenje z vsadki pri obsevanih bolnikih je odvisno od dejavnikov,
kot so €as namestitve vsadka glede na obsevalno terapijo,
anatomsko mesto, izbrano za namestitev vsadka, in odmerek
sevanja na tem mestu ter posledi¢no tveganje osteoradionekroze.

Pomembno je, da se zavedate in preprecite poskodbe vitalnih struktur,
kot so zivci, vene in arterije. Poskodbe vitalnih anatomskih struktur lahko
povzrocijo resne zaplete, kot so poSkodba ocesa, poskodba Zivcev in
prekomerna krvavitev. Bistveno je za&¢ititi infraorbitalni Zivec. Ce ne
dolocite dejanskih meritev glede na radiografske podatke, lahko pride
do zapletov.

Previdnostni ukrepi

Novi in izkuSeni uporabniki vsadkov morajo opraviti strokovno
usposabljanje, preden zacnejo uporabljati nov sistem ali novo metodo
zdravljenja. Bodite posebej previdni pri zdravljenju pacientov, pri katerih
lahko lokalni ali sistemski vzroki vplivajo na celjenje kosti in mehkih tkiv
(npr. slaba ustna higiena, nenadzorovana sladkorna bolezen, zdravljenje
s steroidi, kadilci, okuzba okoliSke kosti in pacienti, ki so bili zdravljeni z
radioterapijo orofacialnega podrocja).

Potencialne kandidate za vsadke je treba temeljito pregledati, kar
vkljuéuje naslednje:

- obsezno zdravstveno in zobozdravstveno anamnezo.
vizualni in radioloski pregled za dolo€itev ustreznih dimenzij kosti,
anatomskih referenénih to€k, okluzijskih pogojev in parodontalnega
zdravja.

- upostevanje bruksizma in neugodnih stikov proteti¢nih vsadkov s
Celjustjo.

- pravilno predoperativho nacrtovanje z dobrim timskim pristopom
dobro usposobljenih kirurgov, zobozdravnikov, ki izvajajo obnovo,
in laboratorijskih tehnikov je bistvenega pomena za uspe$no
zdravljenje z vsadki.
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- zmanj$anje poskodbe gostiteljskega tkiva pove€a moznost uspesne oseointegracije.
- v blizini kovinskih vsadkov ni dovoljeno izvajati elektrokirurs§kih posegov, saj so vsadki prevodni.

Priporoceni kirurski razmisleki

Nazigomatskih vsadkihStraumann je bilo opravljeno stati¢ni in dinami¢ni mehanski preizkus obremenitve v skladu s standardom ISO 14801. Pri tem
preizkusu je bil vsadek popolnoma vstavljen v kost v apikalnem delu z navojem in v koronalnem delu, 3 mm pod platformo vsadka. S tem preizkusom
se dokaze varnost in u€inkovitost zigomatskih vsadkov Straumann, vkljuéno z vsadki dolzine 60 mm, v zvezi z njihovimi indikacijami za uporabo.
Priporoéljivo je, da se apikalni del vsadka z navojem namesti s popolnim stikom s kostjo v li€nici in da se koronalni navoji ali utori na glavi vsadka
namestijo s popolnim stikom s kostjo v ¢eljustni kosti.

Kirurski poseg za zigomatske vsadke Straumann®, okrogel vsadek ZAGA™

Rez na grebenskem delu se naredi od tik pred zgornjo Eeljustno gréasto izboc¢ino na eni strani do iste tocke na drugi strani. Opravijo se trije navpicni
rezi za sprostitev na obmocju drugega koc¢nika in po sredini. Ti trije rezi olajSajo mobilizacijo reznja zunaj infraorbitalnega roba. V enostranskih primerih
se uporablja pristop na polovici ¢eljusti. Z dvigom bukalnih mukoperiostalnih reznjev se izpostavijo infraorbitalni Zivec, telo li¢nice in zigomatski lok.
Dvigne se palatalni rezenj, da se razkrije alveolarna kost. Pokostnica (periost) v predelu zgornjih ko¢nikov je zarezana, da se poveca gibljivost reznja.
Na zgornji rob zigomatskega loka se namesti retraktor kanala.

1. Na lateralni strani eljustnega sinusa se izreze majhen predel sinusa in odstrani kostni blok. (Slika 5). Sluznica sinusa tvori gubo, pri ¢emer jo
poskusajte ohraniti nepoSkodovano, e je to le mogoce. Bistvenega pomena je temeljit upogib sluznice.

2. Vstopno mesto za vsadek (priprava mesta) za zigomatski vsadek Straumann®, okrogel vsadek ZAGA™, zacnite na obmocju prvega drugega
predkoc¢nika na grebenu zgornje Celjustnice in sledite zadniji steni zgornje Celjustnice. Namen tega je, da se konéa tik pred sprednjo zigomatsko zarezo.

3. Vstopno to¢ko na alveolu naredimo z okroglim svedrom (D-ZYG-RB)* ali igli¢cnim svedrom (026.0054) in nadaljujemo skozi steno ¢eljustnega
sinusa do votline, ki jo vidimo skozi sinusno odprtino (Slika 6) (priporocena hitrost vrtanja D-ZYG-RB: 1000—1500 vrt/min; najvecja hitrost
vrtanja: 800 vrt/min).

4. Mesto vsadka se ustvari z vijatnim svedrom @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) in nadaljuje v liénico
(Slika 7) (priporo€ena hitrost vrtanja D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-298: 1000-1500 vrt/min). Pri slabi
kostni gostoti se lahko vijacni sveder @2,7 mm uporabi namesto svedra @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZY G-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZY G-CH-27S).
POZOR: neustrezna uporaba svedra s premerom @&2.7 mm namesto svedra s premerom @2.9 mm lahko povzroci prevelik navor pri vstavljanju,
odstranitev nosilca vsadkal/pritrditve, okvaro pritrditvenega vijaka ali poSkodbo orodij za vstavljanje. Sinusna odprtina omogo¢a pogled na
pravilno namesceno penetracijo svedrov v li¢nico. Izstop svedra iz linice je mogoce otipati na licu pacienta.

Slika 5 Slika 6
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Slika 9 Slika 10

Slika 12

S svedrom s premerom @3,5 D-35T-M15 nato pove¢amo izvrtino v alveolarnem grebenu (Slika 8) (priporocena hitrost vrtanja D-35T-M15:
1000-1500 vrt/min). Tega svedra ne uporabljajte v mehki kosti, saj bo vsadek pripravil alveolarno mesto, ko ga boste v naslednjem koraku
potisnili skozi.

Globino pripravljenega mesta za vsadek in kot glave vsadka izmerite z uporabo kotnega merilnika globine (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Slika 9).
Pred vstavitvijo vsadka se prepriCajte, da na mestu vsadka ni ostankov mehkega tkiva. Za zaCetno vstavitev vsadka se uporablja ro¢nik s
priklju¢kom (I-CON-X) z nadzorom navora 50 Ncm pri 15 vrt/min. Zigomatski vsadek Straumann®, raven vsadek ZAGA™, potisnite naravnost
skozi pripravljeno alveolarno mesto. Z vijatenjem boste morali zaCeti Sele, ko bo konica dosegla li¢nico, s Cimer boste skraj$ali ¢as vstavljanja.
Ko se roénik izklopi, preklopite na navojni vijac¢nik (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2). (Slika 10). Med vstavljanjem vsadka prepreéite upogibne
momente na pritrditveni nosilec. Redno preverjajte, ali je vijak za pritrditev nosilca popustil, in ga po potrebi ponovno zategnite.
Vsadek mora biti vstavljen glede na pripravljeno pot za vstavitev. Morebitna mehka tkiva, ki bi se lahko med premikanjem skozi alveol in
sinus prijela na navoje vsadka, je treba odstraniti, preden vsadek vstopi v zigomatsko mesto namestitve. En obrat vsadka povzro¢i 0,8 mm
aksialnega premika. Vstavitev je kon€ana, ko je glava v pravilnem proteticnem poloZaju in kotu. Priporodljivo je, da se apikalni del vsadka z
navojem namesti s popolnim stikom s kostjo v li¢nici in da se koronalni navoji ali utori na glavi vsadka namestijo s popolnim stikom s kostjo v
Celjustni kosti.

Nato z namenskim izvijaem sprostite vijak za pritrditev nosilca in ga odstranite. (Slika 11). Ce je pritrditveni nosilec ali vijak tezko zrahljati, si
oglejte CAT-1217 o postopku in orodjih, ki jih je treba uporabiti.

Ce za vsadek ni doseZena zadostna primarna stabilnost, se z namenskim vijaénikom (I-CS-HD) vstavi zaporni vijak (CH-CS) za dvostopenjski
protokol. Za takoj$njo obremenitev vzemite vijaceni zobni opornik (CH-SRA) za ustrezno viSino dlesni in ga namestite z namenskim izvijacem
(046.401/046.411) (Slika 12). Kirurg izbere ustrezno obliko Sivanja.

POZOR: Zaporni vijak (CH-CS) zategnite samo s prstom, da preprecite delovanje prevelikih obremenitev. Zategnite z vijaki pritrjen opornik
(CH-SRA) s priporo¢enim navorom 35 Ncm.

*Drug sveder: 103.190 Neodent

Kirurski poseg za zigomatske vsadke Straumann®, okrogel vsadek ZAGA™

Rez na grebenskem delu se naredi od tik pred zgornjo Eeljustno gréasto izboc¢ino na eni strani do iste tocke na drugi strani. Opravijo se trije navpicni
rezi za sprostitev na obmocju drugega koc¢nika in po sredini. Ti trije rezi olaj$ajo mobilizacijo reznja zunaj infraorbitalnega roba. V enostranskih prime-
rih se uporablja pristop na polovici ¢eljusti. Z dvigom bukalnih mukoperiostalnih reznjev se izpostavijo infraorbitalni Zivec, telo li¢nice in zigomatski lok.
Dvigne se palatalni rezenj, da se razkrije alveolarna kost. Pokostnica (periost) v predelu zgornjih ko¢nikov je zarezan, da se poveca gibljivost reznja.
Na zgornji rob zigomatskega loka se namesti retraktor kanala.
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Na lateralni strani Celjustnega sinusa se izreze majhen predel sinusa in odstrani kostni blok. (Slika 13). Sluznica sinusa tvori gubo, pri ¢emer
jo poskus$ajte ohraniti neposkodovano. Bistvenega pomena je temeljit upogib sluznice.

Vstopno mesto za vsadek (priprava mesta) za zigomatski vsadek Straumann®, raven vsadek ZAGA™, zacnite na obmocju prvega drugega predkocénika
na grebenu zgornje Eeljustnice in sledite zadniji steni zgornje Eeljustnice. Namen tega je, da se konca tik pred sprednjo zigomatsko zarezo.

Vstopno to¢ko na alveolu naredimo z okroglim svedrom (D-ZYG-RB)* ali iglicnim svedrom (026.0054) in nadaljujemo skozi steno Celjustnega
sinusa do votline, ki jo vidimo skozi sinusno odprtino (Slika 14) (priporo€ena hitrost vrtanja D-ZYG-RB: 1000—1500 vrt/min; najvecja hitrost
vrtanja: 800 vrt/min).

Mesto vsadka se ustvari z vijatnim svedrom @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) in nadaljuje v
licnico (Slika 15) (priporogena hitrost vrtanja D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S: 10001500 vrt/min). Pri
slabi kostni gostoti se lahko vija¢ni sveder @2,7 mm uporabi namesto svedra @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZY G-CH-
27S). POZOR: neustrezna uporaba svedra s premerom @2.7 mm namesto svedra s premerom @2.9 mm lahko povzroéi prevelik navor pri
vstavljanju, odstranitev nosilca vsadkal/pritrditve, okvaro pritrditvenega vijaka ali poSkodbo orodij za vstavljanje. Sinusna odprtina omogoc¢a
pogled na pravilno namesceno penetracijo svedrov v li¢nico. Izstop svedra iz li€nice je mogoce otipati na licu pacienta.

S svedrom s stranskim rezilom ZAGA™ (CH-D-CM) ustvarite in/ali povecajte utor v alveolarnem grebenu, da se vsadek namesti tako, da je
bukalna stran poravnana z zunanjo povrsino alveolarne kosti. (Slika 16). (priporoena hitrost vrtanja CH-D-CM: 800 vrt/min).

Globino pripravljenega mesta za vsadek in kot glave vsadka izmerite z uporabo kotnega merilnika globine (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Slika 17).
Pred vstavitvijo vsadka se prepriCajte, da na mestu vsadka ni ostankov mehkega tkiva. Za zacetno vstavitev vsadka se uporablja ro¢nik s
priklju¢kom (I-CON-X) z nadzorom navora 50 Ncm pri 15 vrt/min. Zigomatski vsadek Straumann®, okrogel vsadek ZAGA™, potisnite naravnost
skozi pripravljeno alveolarno mesto. Z vijacenjem boste morali zaCeti Sele, ko bo konica dosegla li€nico, s Cimer boste skrajsali Cas vstavljanja.
Ko se roc¢nik izklopi, preklopite na navojni vijacnik (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2). (Slika 18). Med vstavljanjem vsadka preprecite upogibne
momente na pritrditveni nosilec. Redno preverjajte, ali je vijak za pritrditev nosilca popustil, in ga po potrebi ponovno zategnite.
Vsadek mora biti vstavljen glede na pripravljeno pot za vstavitev. Morebitna mehka tkiva, ki bi se lahko med premikanjem skozi alveol in
sinus prijela na navoje vsadka, je treba odstraniti, preden vsadek vstopi v zigomatsko mesto namestitve. En obrat vsadka povzro¢i 0,8 mm
aksialnega premika. Vstavitev je koncana, ko je glava v pravilnem proteticnem polozZaju in kotu. Priporocljivo je, da se apikalni del vsadka z
navojem namesti s popolnim stikom s kostjo v li¢nici in da se koronalni navoji ali utori na glavi vsadka namestijo s popolnim stikom s kostjo v
Celjustni kosti.

Nato z namenskim izvijadem sprostite vijak za pritrditev nosilca in ga odstranite. (Slika 19). Ce je pritrditveni nosilec ali vijak tezko zrahljati, si
oglejte CAT-1217 o postopku in orodjih, ki jih je treba uporabiti.

Ce za vsadek ni doseZena zadostna primarna stabilnost, se z namenskim vijagnikom (I-CS-HD) vstavi zaporni vijak (CH-CS) za protokol

Slika 13 Slika 14

Slika 15
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Slika 17

Slika 18

v dveh fazah. Za takoj$njo obremenitev vzemite vijaceni zobni
opornik (CH-SRA) za ustrezno visino dlesni in ga namestite z
namenskim izvijaéem (046.401/046.411) (Slika 20). Kirurg izbere
ustrezno obliko Sivanja.

POZOR: zaporni vijak (CH-CS) zategnite samo s prstom, da
preprecCite delovanje prevelikih - obremenitev. - Vijaen zobni
opornik (CH-SRA) zategnite s priporo¢enim navorom 35 Ncm.

* Drug sveder: 103.190 Neodent

Ce Zeli uporabnik ponovno pritrditi nosilec za pritrditev, da bi prilagodil
polozaj in/ali usmerjenost vsadka, pred pritrditvijo Sestkotnika na vsadek
skrbno poravnajte oznake za poravnavo vsadka in nastavka za pritrditev.
Poravnaijte zarezo na Sestkotniku vsadka (Slika 21) z vdolbinico na nosilcu
za pritrditev (Slika 22). Namestite nosilec za pritrditev na $esterokotnik
za vsadke, vstavite vijak in ga zategnite z navorom 25 Ncm. Polozaj in/ali
usmerjenost vsadka se lahko po potrebi prilagodi.

-
4
4
)
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Slika 22: VVdolbinica na nosilcu za
pritrditev.

Slika 21: Zareza v Sestkotniku
za vsadke.

CAT-8049-08

OPOZORILO: pred zategovanjem vijaka za pritrditev poskrbite za pravilno
poravnavo vsadka in nosilca, saj lahko obremenitev sklopa vsadka in
nosilca, ki je napacno poravnan, poskoduje proteti¢no platformo vsadka,
kar lahko povzroci slabo prileganje proteze ali pa je potrebna odstranitev
vsadka. Pred ponovno pritrditvijo nosilca se prepricajte, da je proteti¢na
platforma vsadka dobro vidna in da je oc¢is¢ena necistoc.

Nezeleni ucinki

Mozni nezZeleni ucinki in zacasni simptomi: bolecina, oteklina, tezave
pri govoru, vnetje dlesni. Trajnejsi simptomi: tveganja in zapleti z vsadki
med drugim vkljuCujejo: (1) alergijske reakcije na material vsadka in/ali
opornika; (2) zlom vsadka in/ali opornika; (3) popuscanje vijaka opornika
in/ali pritrdilnega vijaka; (4) okuzbo, ki zahteva pregled zobnega vsadka;
(5) poskodbo Zivcev, ki bi lahko povzro€ila trajno Sibkost, otopelost
ali bolecino; (6) histoloske odzive, ki lahko vklju€ujejo makrofage in/
ali fibroblaste; (7) tvorbo mascobnih embolij; (8) popuscanje zobnega
vsadka, zaradi katerega je potrebno opraviti revizijski poseg; (9)
perforacijo maksilarnega sinusa; (10) perforacijo labialne in lingvalne
ploscice; in (11) izgubo kosti, zaradi katere bi bilo potrebno opraviti
pregled ali odstranitev.

Zlom

Do zlomov vsadkov in opornikov lahko pride, ¢e uporabljena obremenitev
presega natezno ali tla¢no trdnost materiala. Potencialne preobremenitve
so lahko posledica: prenizkega Stevila, dolzin in/ali premerov vsadkov,
da bi bilo mogoce zagotoviti ustrezno podporo proteticnega dela,
prevelike previsne dolzine, nepopolnega prileganja opornikov, kotov
opornikov vegjih kot 30°, okluzijskih motenj, ki ustvarjajo prevelike bo¢ne
sile, parafunkcije pacienta (npr. bruksizem, stiskanje zob), izgube ali
spremembe zobovja ali funkcionalnosti, neustreznega prileganja proteze
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in fiziénih poskodb. Ce je prisoten kateri koli od zgoraj navedenih pogojev,
je morda potrebno dodatno zdravljenje za zmanjSanje moznosti zapletov
ali okvare vsajenih delov.

Spremembe v funkciji

Kliniéni zobozdravnik je odgovoren, da pacienta pouci o vseh ustreznih
kontraindikacijah, nezelenih ucinkih in previdnostnih ukrepih ter o potrebi
poiskati storitve usposobljenega zobozdravstvenega strokovnjaka, ¢e
se pojavijo kakrsne koli spremembe v funkciji vsadka (npr. ohlapnost
proteze, okuzba ali eksudat okoli vsadka, bolecina ali drugi nenavadni
simptomi, ki pri pacientu niso pri¢akovani).

Obvestilo o resnih zapletih

O vsakem resnem zapletu, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je
treba obvestiti proizvajalca pripomocka in pristojni organ v drzavi €lanici,
v kateri ima uporabnik sedez in/ali je drzava stalnega prebivaliS¢a
pacienta. Kontaktni podatki proizvajalca tega pripomocka za prijavo
resnega zapleta so nasledniji: sicomplaints@southernimplants.com

Materiali
Zigomatski vsadek Straumann®: Komercialno Cistititan (razred 4, ASTM
F67 in ISO 5832-2, UTS = 900 MPa)

Odstranjevanje med odpadke

Pri odstranjevanju pripomocka in njegove embalaze med odpadke:
upostevajte lokalne predpise in okoljske zahteve ter razlicne stopnje
kontaminacije. Pri odlaganju izrabljenih izdelkov ravnajte pazljivo z
ostrimi svedri in instrumenti. Vedno je treba nositi ustrezno osebno
zascitno opremo (0Z0).

Izjava o izkljuéitvi odgovornosti

Ta izdelek je del ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants in ga je
dovoljeno uporabljati samo s povezanimi originalnimi izdelki in skladno
s priporogili iz katalogov posameznih izdelkov. Uporabnik tega izdelka
mora poznati razvoj ponudbe izdelkov druzbe Southern Implants in
prevzeti polno odgovornost za pravilne indikacije in njegovo uporabo.
Druzba Southern Implants ne prevzema odgovornosti za $kodo, do
katere bi prislo zaradi nepravilne uporabe. Upostevajte, da nekateri
izdelki druzbe Southern Implants morda niso odobreni ali spros¢eni v
prodajo na vseh trgih.

Celjenje

Cas celienja, potreben za oseointegracijo, je odvisen od posameznika in
protokola zdravljenja. Zobozdravnik mora dolo¢iti, kdaj se lahko vsadek
obnovi. Dobra primarna stabilnost bo-odlo¢ilnega pomena pri tem, ali je
takoj$nja obremenitev mogoca.

Simboli in opozorila

Nega in vzdrzevanja vsadka

Potencialni kandidati za vsadke morajo pred zdravljenjem z vsadki
vzpostaviti ustrezen rezim za ustno higieno. S pacientom se je treba
pogovoriti o pravilnih navodilih za ustno higieno in vzdrzevanje vsadkov
po operaciji, saj je od tega odvisna njihova Zivljenjska doba in stanje.
Pacient mora redno obiskovati preventivne in ocenjevalne preglede.

Pogojna varnost za slikanje z magnetno resonanco

Nekliniéno testiranje je pokazalo, da zobni vsadki, kovinski oporniki in
proteticni vijaki druzbe Southern Implants niso nevarni ob magnetno
resonan¢nem pregledu.

Pacienta s temi pripomocki lahko varno slikamo v sistemu za magnetno
resonanco, ki izpolnjuje naslednje pogoje:

- Samo staticno magnetno polje z 1,5 tesla in 3,0 tesla.

- Najvecji prostorski gradient magnetnega polja 4000 Gauss/cm
(40 t/m).

- Najvecja sporoCena specificna stopnja absorpcije v glavi
(SAR) 2 Wi/kg (obi¢ajni nacin delovanja) ali povpre¢na
specificna stopnja absorpcije celotnega telesa (WbSAR) 1 W/kg
magnetnoresonanénega sistema.

Pri zgoraj opredeljenih pogojih skeniranja se pri¢akuje, da temperatura
zobnih vsadkov, opornikov in proteti¢nih vijakov druzbe Southern Implants
po 15 minutah neprekinjenega skeniranja zraste za najve¢ 5,8 °C. Pri
neklinicnem testiranju se slikovni artefakt, ki ga povzro¢a pripomocek,
razteza priblizno 20 mm od zobnih vsadkov, opornikov in proteti¢nih
vijakov druzbe Southern Implants, ko so bili slikani z zaporedjem
impulzov z gradientnim odmevom in sistemom za magnetnoresonanc¢no
slikanje (MRI) 3,0 tesla. Pred slikanjem je treba odstraniti odstranljive
protetiéne dele, kot je to obi¢ajno z urami, nakitom itd. Ce na oznaki
izdelka ni simbola MR, upostevajte, da ta naprava ni bila ocenjena glede
varnosti in zdruzljivosti v okolju magnetne resonance. Ta pripomocek ni bil
preizku$en glede segrevanja ali migracije v okolju magnetne resonance.

Osnovni UDI

lzdelek St. osnovnega UDI

Osnovni UDI za zigomatske vsadke 600954403871

Povezana literatura in katalogi

CAT-1217 — Kako odstraniti preve¢ zategnjen nosilec za pritrditev
CAT-8047 — vijaceni zobni oporniki Straumann® ZAGA™
CAT-8048 — Sveder s stranskim rezilom Straumann® ZAGA™
CAT-8053 — cilindri¢ni spiralni svedri Straumann® ZAGA™

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

®

* Pripomocek na recept: Samo na recept. Pozor: Zvezni zakon omejuje prodajo tega
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Izvzeto iz sistema licenciranja za Kanado: UpoStevajte, da vsi izdelki morda niso

pripomocka na pooblad¢enega zdravnika ali zobozdravnika oziroma po njihovem naro€ilu. | bili licencirani skladno s kanadsko zakonodajo.

Vse pravice pridrzane. Southern Implants®, logotip druzbe Southern Implants in vse druge blagovne znamke, uporabliene v tem dokumentu, so, ¢e v dolocenem primeru ni
navedeno ni¢ drugega ali je to razvidno iz konteksta, blagovne znamke druzbe Southern Implants. Slike izdelkov v tem dokumentu so namenjene zgolj ponazoritvi in izdelka ne
\ Predstavijajo nujno v natancnem merilu. )
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IHCTPYKUII 3 EKCMNYATALI. IMnnaHtath Straumann® ZAGA™ Zygomatic

Mpu3HayeHHsA

IMnnaHTatn Zygomatic npusHadeHi Ans ycyHeHHs npobnemun YactkoBoi abo
noBHoI BTpaTtu 3ybiB y nmauieHTiB i3 Ayxe nolkogxeHow abo BiACYTHBOK
BEPXHbOI LUENenow, Ans SKAX 3BUYaWHI  IMNNaHTaT He  MOXYTb
BMKOPUCTOBYBATUCS B SIKOCTi 3acOBiB 3aKpinneHHs He3HIMHMX abo 3HIMHMX
3y6HMX abo LenenHo-N1LBbOBUX NPOTESIB.

Onuc

Cuctema imnnaHTauii  Straumann® Zygomatic Bknoyae iMnnaHTat
Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round i imnnaHtaTtu Straumann® Zygomatic,
ZAGA™ Flat. Benuka gosxuHa (8o 60 MM) [O3BOMSE BUKOHYBATU KPIiMNEeHHS
Ha BUINWYHIN KiCTUi M Mae KyT Haxuny ronoBku 55°. Bupobu BUrotoBnsoTbes
3 BioCyMiCHOTO TEXHIYHOrO YMCTOrO TUTaHy Mapku 4 i NPOMOHYKTLCA B
Pi3HUX [OOBXMHAX AN Pi3HWX NpoTesyBasibHUX KOMMOHEHTIB. AnikanbHin
pi3bOOBI AiNsHUI iMNnaHTaTiB Hag4aHO WOPCTKOCTI AN 3aKpinneHHs B KicTuj,
a KopoHarbHa AinsHka Mae rnajeHbky noBepxHio. Lis cuctema imnnaHTauii
nocTa4aloTbCs B BMOHTOBAHOMY Ha KPIiMfeHHi CTaHi. YCi iMnnaHTaTn npuaHadeHi
ANA BUTPUMYBAHHSA HEravHOro HaBaHTaXeHHs NICNs JOCATHEHHS AOCTaTHLOI
nonepeaHbOoi CTabiNbHOCTI i NPW HaNEXHOMY OKIO3IHOMY HaBaHTaXeHHi.

lMoka3aHHsA A0 3acTOCyBaHHA

IMnnaHTatn Straumann® Zygomatic npu3HadeHi ANs BCTAHOBMEHHS B
CKreniHHs BEpPXHbOI Lienenu 3aans 3abesneyeHHss onopu Ans gikcoBaHmx
3yOGHMX MpoTe3iB Yy MauieHTiB i3 YacTkoBo abo NMOBHOW BTpaToto 3ybiB Ha
BEPXHIW Leneni. Yci imnnaHTati npusHaveHi Ans BUTPMMYBaHHSA HeramHoro
HaBaHTaXEHHS NiCns AOCATHEHHS AOCTaTHLOI nonepeaHboi cTabinbHOCTI i
Npyu HanexHoMy OKMIO3iNHOMY HaBaHTaxeHHi. Lis cuctema imnnaHTauii He
npusHaveHa Ans KyToBOro iMnnaHTaTy ¥ He MOXe BUKOPUCTOBYBaTUCA pasom
i3 Hum. Ui imnnaHTatn He npusHayeHi Ansa iHAMBIAyanbHOrO BUTPUMYBaHHS
HaBaHTaXeHHS.

MepenbayeHi kopuctyBaui

LLlenenHo-nuueBi Xipypru, CTOMaTonoru LMPOKOro npodinto, OpTOAOHTH,
NapofoHTONOM, CTOMaTonoru-opTonean Ta iHWi  BiANOBIAHMM  YMHOM
nigroToBrneHi N AOCBiAYeHi KOpUCTyBadi iMNnaHTariB.

CepepoBulle KOPUCTYBaHHA
IMnnaHTatn  Zygomatic npusHaveHi Ans  BUKOPUCTaHHS
cepenoBuLLi, SIk-0T onepaLiiHi abo cTtomaTonoriyHi kabiHeTn.

B KNiHIYHOMY

MepenbayeHa kaTeropis NauieHTiB
MaujieHTwn, ski BTpaTMnmn oamnH abo aekinbka 3ybis.

Tabnuusa 1. CymicHicTb

Imnnantatn ZAGA
Straumann® Straumann® rBUHT- AbaTMeHT IBUHT Ans
Zygomatic Zygomatic 3arnyLka 1 BUKPYTKa npoTe3yBaHHS
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ | i1 BukpyTKa 1 BUKpYyTKa
Flat Kpyrnuin
Koa noauuii Koa noauuii
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 K
CH-CS gswszﬁmﬁ
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 gr:rgzka) aBarmen) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 5)%6441(11)/ (BrkpyTRa)
(BuKpyTKa) i
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (BUKpYTKa)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MepeponepauiiHuin ornag i NnaHyBaHHA
Cnig nepeBipuTM 3 MOBHOI MEAUYHOK Ta CTOMATOMOrYHOK KapTkamu,
3BEPHYBLUM 0COBNMBY yBary Ha HasiBHICTb NaTONOri M'SKMX | TBEPANX TKAHWH.
Y naujeHTa He MOBMHHO OyT KMiHIYHUX CUMMNTOMIB, MOB'A3aHMX i3 Nadyxamu, a
TaKOoX NaTornorin cyciaHbol KICTKOBOT abo M'sikoi TkaHWHW. ig Yac nnaHyBaHHS
pekomeHayemo nposectn KT-gocnimkeHHst Ta/abo koHycHo-npomeHeBe KT-
OOCTiAXKEHHS, Wob:

- Bu3HaunTy HasBHICTb NATONOriN y ranMopoBMX Nasyxax.

- BusHaunTe 06'eM i cTaH KicTku.

CAT-8049-08

- Bu3HaunTyK cniBBiAHOLLEHHS Lienen.

- IMnnaHTatn Zygomatic implants pekomeHpoBaHi Ana  3agHbON
(NpemonsipHOi/MONSpHOI) AiNSAHKW, NO OAHOMY iIMNMAHTaTy Ha KOXHIl
CTOPOHI, 3 yCTAaHOBMNEHHSAM NPUHaNMHI ABOX CTaHAAPTHMX iMMnaHTaTiB
y nepepHint obnacti ansi 3abeaneyeHHs onopu Ans HE3HIMHUX 3yBHMX
nporesis.

- AKWO  KICTKOBOI  TKAaHMHM  HEOOCTaTHbO AOns  3abesneyeHHs
HanexHoi cTabinbHOCTI nNepegHix iMnnaHTaTiB, cnig 3acTocoByBaTh
KBafpaHTHUI npoTokon Zygomatic. BiH nepepnbavae BCTaHOBNEHHS
ABOX iMnnaHTaTiB Zygomatic y BUNMYHY KIiCTKY, OAUH i3 KX MaTtume
Haxun ANns NPOHVKHEHHS B NepeaHio obnacTtb, a iHWWA — Yy 3afHI0
obnacTte.

KniHiuHi nepeBaru imnnanTartiB Zygomatic

KniHivyHi nepeBarn BTpy4aHHA 3 BWKOPUCTaHHAM imMnnaHTaTtiB Zygomatic
BKIIO4AIOTb MOKPALLEHHSA SAKOCTi XUTTH, 30aTHOCTI [0 XYBaHHS, MOBMNEHHS 1
BiATBOPEHHS 3BYKIB, KOBTAHHS, €CTETUYHOCTI 1 NMCUXOSOTYHOTO CTaHy.

Mepea BTpyYaHHAM
YCi KOMMOHEHTW, IHCTPYMEHTM 1 NMPUCTPOI, O BUKOPUCTOBYIOTLCS Mif Yac
KniHiYHOi abo nabopaTtopHoi npoueaypw, NOBUHHI NepebyBaTh B HanexHomy
cTaHi. BxuBanTte 3axogiB, W06 3anobirt NOLIKOMXEHHIO iMnnaHTaTiB abo
IHLUIMX KOMMOHEHTIB.

Mip yac BTpyYaHHsA

BxwuBainiTe 3axogiB, wWo6 3anobirtv nNpokoBTyBaHHIO abo BAUXaAHHIO
KOMMOHEHTIB  MiA4 Y4ac npoueayp. SKWO MOXIMBO, PEeKOMEHAYEMO
3acTOCOBYBaTH faTEKCHY MNacTuHKy Ans isonsauii 3y6iB. Cnigkynte 3a TiMm,
o6 3acTOCOBYBATV NPABUIILHWI KPYTHUIA MOMEHT 0 abaTMeHTIB i rBUHTIB
abaTmeHTiB.

Micnsa BTpy4YaHHA
[na  3abesnedyeHHss [OOBroTpMBaNMX MO3UTUBHUX pPe3ynbTaTiB  NOTPIOHI
perynsipHi ornsAn nauieHTa i HanexHa ririeHa poToBOi MOPOXHUHM.

36epiraHHs, o4MLLEHHSA 1 cTepunisauis

IMNNaHTaTy, rBUHTM-3arnywWwKn 1 3arotoBanibHi abaTMeHTU nocTavalTbes
B CTEpPUNbHOMY CTaHi (CTepunisdauis BWKOHaHa ramma-BUNPOMIHEHHAM) i
NpU3HaYeHi Ans O4HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS 40 HaCTaHHS AaTv 3akiHYeHHSs
TepMiHy NpuaaTHOCTI (OMB. eTUKETKY Ha ynakoBLi). CTepunbHicTb 3abesneyeHa
3a YMOBW, SIKLIO KOHTelHep abo ynakoBKa He BiKpWTI W He MOLLUKOAXKEHI.
AKLWO ynakoBKy MOLUKOOXEHO, He BUKOPWCTOBYNTE BMPIO i 3BEpHiTbCA A0
npeacTtaBHUka komnaii Straumann noBepHiTb 1oro komnadii  Southern
Implants. 3a6opoHAETECA NOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATW iMMMaHTaT, MBUHTU-
3arnyLwku, TMmyacosi abatmeHTn abo abaTtmeHTW. MOBTOpPHE BUKOPUCTaHHSA
LUMX KOMMOHEHTIB MOXe MNpM3BEeCTM [0 MOPYLUEHHS noBepxHeBux abo
KPUTMYHMX PO3MIpIB, O MOXEe NPU3BECTM A0 MOripLeHHS XapakTepUCTUK
i cymicHocTi. KomnaHia Southern Implants He Hece BignoBiganbHOCTI 3a
YCKNagHEHHs!, NOB'A3aHi 3 NOBTOPHUM BUKOPUCTAHHSM KOMMOHEHTIB. Bupib
cnig 36epirat B cyxomy Micui npu KiMHaTHIA TemnepaTypi 1 3anobiratu
BMMBY NPSIMUX COHSMHUX MPOMEHIB Ha HbOro. HeHanexHe 36epiraHHs Moxe
BMIIMHYTU Ha XapaKTepUCTUKKN BUPOOY.

3acTepexHi 3axoau: 3abe3neyvynTe CTepuUnbHiCTb iMNnaHTaTy

1. OBepexHO BidkpuBalTe ynakoBKy # MOBOALTECS 3 iMMNAHTaTOM, W06
3abe3neunTi Noro CTEPUNbHICTb.

2. 30BHiWHA KapTOHHa KOpoOka W 30BHILLUHS CTOPOHA BHYTPILIHBOI
NNacTUKOBOI KPWLLKW FOTKOBOrO TUMY He € cTepunbHumMn. He
TOPKaWTeCs 30BHILLHIX MOBEPXOHb CTEPWUMbHUMW pyKaBuukamu 1
He cTaBTe KapTOHHY KOpPOOKy abo BHYTPILLUHIO MAACTUKOBY KPULLKY
TIOTKOBOTO TUMY Ha CTEPUIIbHY NOBEPXHIO.

3. YnakoBka iMnnaHTaTiB iAeHTMYHA ynakoBLi MonepeaHix iMnnaHTaTtis
Zygomatic Big Southern Implants wopo ToOro, WO BcepeauHi
CTEPUNbHOrO N0TKa Hemae [0AaTKOBOrO >XOPCTKOrO KOHTeMHepa.
3amicTb TOro BoHa MICTWUTb KiNcy 3 HepXaBitoyoi cTani, LWo yTpuMye
iMNNaHTaT | KpinneHHsi, nonepemkyloun KOHTAKT iMnnaHTaTty 3
KOHTENHEPOM.

4. YcepeauvHi KAPTOHHOT KOPOOKN 3HAXOAUTHLCA FrEPMETUYHUI BHYTPILLHI
nnactukoBuii Gnictep i 3HiMHe nokputTa TYVEK. 3HiMHWUIA Gnictep
NOBUHEH BIAKPVMBATUCA aCUCTEHTOM (Y HECTEPUNbHUX pyKaBuYKax):
3HiIMiTb NnokpuTTa TYVEK i He TopkawTecsi CTepUnbHOro iMnnaHTary.

5. [oTpumyntecsa iHCTPyKUin, 300paxeHux Ha Puc. 1 Wob6 Puc. 4
BUMHATN CTEPUNbHUI IMMNaHTaT, AOTPUMYNTECS CTEPUNbHOCTI, SK i
nifj Yac BCTAHOBMEHHS KPINMEHHA Ta iMNnaHTaTy Ha HaKOHEYHUK Ans
6opmMaLLmnHK.

6. 3abesnevyiiTe CTEpWUnbHICTb iMNMNaHTaTy nicns BiAKPUTTA noTka 1
BUMHATTS iMNNaHTaTy ax 40 PO3MILLEHHS Ha XipYpPrivHin AinsHLi.
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HaouHi 306paxeHHsA
NMPUMITKA. Bini pykaBuuku i 6inuii hoH NokasyloTb HeCTEPUIIbHI NO3NLii.
CuHi pyKaBUYKU 11 CUHI hOH NOKa3ytoTb CTEPUIBbHI NO3NLT.

-

Puc. 1: w06 BiOKpUTK yNakoBKy iMNnaHTaTy B HECTEPUITbHOMY CepeoBULL,
BASAMHITb HECTEepWnbHi  PyKaBW4KM N BIAIPBITE  3aXUCHY eTUKeTKy. Y

HecTepuIbHNX pyKaBM4Kax 3HIMiTb BHYTPILLHIA NnacTukosuin bnictep.

Puc. 2:y HecTepunbHUX pykaBuykax 3HiMiTb nokpuTTsi TYVEK 3 nnactvkoBoro
6nictepa.

Puc. 3: npucyTHIN acuUCTEHT BiAKpPMBAE NOTOK Ansi Xipypra. He Topkaroumch
30BHilLHLOI MOBEpPXHi Onictepa, Xipypr 3HiMae Tpumad imnnaHTaty B
HecTepunbHNX pykaBnykax. He TopkanTecs iMnnaHrtary.

Puc. 4: xipypr 3acTocoBye MOHTaxHW iHCTpyMeHT |-CON-X Ao KpinneHHs.
LLlo6 BUIHATK iMNNaHTaT, NOTArHITL MOro Bropy. Tenep iMnnaHTaT rotoBui 4o
BUKOPWCTaHHS.

MpoTunokasaHHs
He BukopuCTOBYBaTY B HACTYMHWUX BUNagKax:
- CTaH 300poB'S nauieHTa He [O3BOMSE BUKOHYBaTWU  XipypridHi
npoueaypv B pOTOBI NOPOXHUHI.
- Y naujeHta € anepris abo rinepyyTNuBICTb 40 YACTOrO TUTaHy abo
cnnasy TutaHy (Ti-6AL-4V), 3onoTta, nanagito, nnatuHn abo ipuaito.

- O6'em abo sIKiCTb KiCTKM HeOoCTaTHi AN BCTAaHOBIEHHS iMNNaHTaTiB
Zygomatic abo 3BUYaHUX iMMNaHTaTIB.

- HeMoXnnMBo BCTaHOBWUTW HamMeXHy KifbKiCTb iMNAaHTaTiB  Ans
3abe3neyeHHst NOBHOMYHKLIIOHaNbHOT Onopu A4S NpoTe3yBaHHS.

- Y MWHYNOMy nauieHTy BUKOHYBarocsi ONPOMIHEHHSI KICTKN BEPXHbLOT
Lwenenu.

- MauieHTy meHwe 18 pokie, y nauieHTa noraHa $KiCTb KIiCTOK,
nopyLUeHHs 3 60Ky KpoBi, iHdbikoBaHe MiCLie BCTaHOBINEHHS iMMaHTaTy,
nopyLieHHst 3 BoKy CyAWHHOI CUCTEMMW, HEKOHTPONbOBaHWN AiaberT,
nauieHT 3MOBXMBAE MCUXOAKTUBHUMMU PEYOBMHAMMW YW anKoronem,
npoxoauTb Tepanilo XPOHIYHOTO 3aXBOPIOBAHHA BUCOKMMMU [03aMu
CTepoifiB, aHTUKOArynaHTHy Tepanito, nauieHT Mae nopyLeHHs
MeTaboniamy KicTKOBOI TKaHVMHM abo NPOXOAUTL MPOMEHEBY Tepanito i
Mae nNaTosnorito HOCOBOI Nasyxu.

MonepenxeHHA

Ll,l IHCTPYKLIT HE 3AMIHAKOTb HANEXXHOMO HABYAHHA.
3aans 6e3neyHoro 1 edeKTMBHOIO BUKOPUCTAHHSA 3yOHMX iMMnaHTarTis
HanomnernMBo pPeKoMeHAyeEMO MPOUTU Creljiani3oBaHe HaBYaHHS,
BKIMIOYHO 3 MPaKTUYHUM ~HaBYaHHAM i3 3aCTOCYBaHHSA HanexHoi
TEeXHiKW, 6ioMmexaHiYHVX BUMOT i peHTreHorpaditHMX AoCniaKeHb.

- Monepepxante BAMxaHHS BUPOGIB Mg Yac BUKOHAHHSA BTPYYaHHS

BCepeanHi poTOBOI MOPOXHUHW. BanxaHHs BUPOGIB Moxe npu3BecTu
[0 iHikyBaHHS @abo HenepeadadyBaHoi idNYHOI TpaBMK.

INikap-npakTvk Hece BiANOBIOANbHICTL 3a HaneXxHuii BUGIP, NPOXOMXEHHS
HaBYaHHS, HasBHICTb [JOCBiAYy BCTAHOBMEHHS iMNNaHTaTiB | HagjaHHs
BianoBiaHoI iHthopmauii Ana oTpyMaHHs iHbopMoBaHoi 3roaun. 3acTocyBaHHs
HEHanexHoro MeToay MoXe Npu3BeCTU A0 NOLLKOMKEHHS iMnnaHTaTy, Hepsis/
cyavH Ta/abo BTPaTH OMipHOT KicTki: IMOBIpHICTL poanamyBaHHs iMnnaHTaTy
3pocTae, SKWO BiH BCTAHOBMKETLCA B ONPOMIHEHY KICTKY, OCKiNbKu
pagiotepanis MoXe Mpu3BecT! A0 MpOrpecuBHOro ibposy CyauH i M'SKUX
TKaHWH, @ OT>Xe N A0 MOTipLEHHs1 30aTHOCTI 10 3arO€HHS.

Okpim Toro, BCTAHOBAEHHS iMnnaHTaTiB Zygomatic y KiCTKOBY TKaHWHy, sika
6yna onpomMiHeHa Yepes nikyBaHHs paKy, MOXe Npu3BecTW A0 HaCTYMHOro:

- BiaoTepmiHyBaHHs abo BigmMoBa Bif ocTeoiHTerpauii imnnaHTaTis Yepes
NOTipLUEHHS NOCTa4YaHHs KPOBI B KICTKY — NPOMEHEBUIA HEKPO3 KiCTKU.

- Po3puB TKaHUHU N NPOMEHEBUI HEKPO3 KICTKW.

- PosnamyBaHHs i BTpaTa imnnaHTary.

- MOXNMBICTb YCTAHOBMEHHSA IMMNAHTaTIB NauieHTam, SKi  MponLu
npoMeHeBy Tepanilo, 3anexuTb BiA Takux akTopiB, $K 4ac
YCTaHOBMNEHHS iMNNaHTaTy nicna nNpOMEeHeBoi Tepanii, aHaToMivHa
obnactb, BUbpaHa Ansi BCTAHOBMEHHS! iMNaHTaTy 1 jo3a ONpPOMIHEHHS
B Lt obnacTi, a Takox nogasnbLUniA pU3nK NPOMEHEBOTO HEKPO3Y KICTOK.

3BepTanTe yBary Ha XXUTTEBO BaXNMBi CTPYKTYPW, SIK-OT HEPBWU, BEHW W
apTepii, i goknagante 3ycunb, Wo6 He nowkoauTn ix. TpaBMyBaHHS Takux
XKUTTEBO BaXMBUX CTPYKTYP MOXE CMPUHMMHUTU CEPUO3HI Hacmigku, siK-0T
TPaBMW OYen, MOLLKO[KEHHS HepBIiB i HaAMIpHa kpoBoTeya. [lyxe BaXnmso
3axuwiatn nigoyHOSIMKOBUIA HepB. HeBu3HaueHHs1 hakTUYHUX po3MmipiB 3a
pafionoriYHnM JOCRIAXKEHHSIM MOXe NPU3BECTU [0 YCKNagHEHb.

YBara

Mepen BMKOPUCTaHHSIM HOBOI cucTeMU abo 3acTOCyBaHHSM HOBOTO METOAY
niKyBaHHS OOCBIAYEHI W HedoCBiAYEHi KOPUCTYBadi iMMNaHTaTiB MOBWUHHI
nponT HaevaHHA. [ligBuileHoi yBarm noTpebyloTb BUNAAKW MiKyBaHHSA
nauieHTiB, Y SKMX HasiBHI NnokanbHi abo cuctemMHi akTopu, O MOXYTb
HEeraTMBHO BMIMHYTW Ha 3arOEHHS TKAHWH KICTKM Ta M'SKMX TKAHWH (SK-OT
HeHanexHa ririeHa, HeKOHTPOoNboBaHuUi Aiabert, Tepanis cTepoifamm, KypiHHS,
iHpikoBaHICTb CyCiOHbOI AINAHKM KICTKM W npoBeAeHHs opodauianbHol
papiotepanii B MUHynomy).

Cnig npoBoAWTW KOMMMEKCHWUIA MEeLornsa MNOTEHUiMHUX KaHauAaaTiB Ha
BCTAHOBMEHHS iIMNNAHTATIB, BKIIIOYHO 3 HACTYMHUM:

- PeTenbHe BYBYEHHS MeANYHOT Ta CTOMATOSONMYHOT KapTKu.

- BisyanbHe ¥ papgionoriyHe JOCRIAXEHHA ANS BU3HAYEHHS PO3MipiB
KICTKM, aHaTOMiYHWX OPIEHTUPIB, YMOB OKMIO3ii Ta CTaHy OMOpPHO-
yTPUMyBanbLHOro anapary 3yba.

- Cnig ypaxyBaTu HasiBHICTb BpyKkcnamy 11 HebGaxaHoro CniBBigHOLLEHHS
wenen.

- [Ons 3a6e3neyeHHst ycnilHOCTI iMNnaHTauii Haa3BUYaHO BaXNMBO
HanaroguT edekTVBHY KOMaHAHYy poboTy MixX KBanidikoBaHUMK
Xipypramu, ctomarornoramu, ki 34iliCHIOBaTUMYTb pecTaBpauito, i
TexHikamu-CTomaTtosnioramu.

- MiHimizaLis TpaBMyBaHHSA TKAHWHW, SKa 3AINCHIOE XXUBMNEHHS, NiABULLYE
iMOBIPHICTb YCNILLHOCTi OCTEOoIHTErpaLlii.

- Ockinbky MeTanesi iMnNnaHTaT € NpoBigHWKaMu 6ins HUX He MOXHa
NPOBOAWTY ENeKTPOXipyprivHi onepaii.
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PekomeHaaUii wWoao xipypriyHoro BTpy4aHHsA

ImnnaHTatn Straumann Zygomatic nponwnu ctatuyHe M AuHamidHe MexaHiyHe BMNpobyBaHHs y dopmi BUNpobyBaHHSA Ha BTOMy 3rigHo 3 1ISO 14801. Le
BMNPOBYBaHHSA MOAENIOE NOBHE BCTAHOBIEHHS iMNMaHTaTy B KICTKy B anikanbHili piabboBiii obnacTi, a Takox KopoHasnbHin obnacTi, Ha 3 MM Hux4e nnatcgopmu
imnnaHTaTy. Lle BunpobyBaHHS npoaeMoHCTpyBano 6e3neyHicTb i edpekTUBHICTb iMnnaHTaTie Straumann Zygomatic ax Ao iMnnaHTaTtiB AOBXWHOK 60 MM
BKIOYHO Ans nepenbayeHoro BUKOpUCTaHHA. PekoMmeHayeTbes, Wob anikanbHa pisbboBa obnacTb iMnnaHTaTy BCTynana B MOBHUIA KOHTAKT i3 KICTKOK BUMULI,
a KopoHarbHi pisabbu abo nasn Ha rofnosLi iMNIaHTaTy BCTynana B MOBHUMA KOHTAaKT i3 KICTKOKO BEPXHbOI Lenenu.

XipypriuHa npoueaypa BCTaHOBMEHHA Kpyrnux imnnaHTaTiB Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round

Po3pi3 anbBeonspHoro rpebeHst BUKOHYeTbCs cnepeay A0 Oyrpa BepxHbOT Lwenenu 3 ogHoro 60Ky A0 Tiei ) To4KM 3 iHwworo 60Ky. Tpy BepTuKanbHi 3BinbHIOBaNbHUX
pPO3pi3n BUKOHYIOTbCSA B 06nacTi Apyrmx MonsipiB i cepeaHboi MiHii nigHe6iHHs. Li 3 po3pisn cnpustoTe NepemilleHHIo KnanTs 3a Nigo4HOSMKOBUIA kpal. MNpu
BMKOHaHHI acMETPUYHOI NpoLeaypu 3aCTOCOBYETLCS reMiMakCMnsapHuin meTog. MigHIMITh LWiYHi CriM30BO-HAAKOCTHUYHI KnanTi, Wob BiAKPWUTW NiSOYHOSMKOBWIA
HepB, TiNO BUNWMYHOI KICTKM  BUNWUYHY ayry. MigHiMiTe nigHeGiHHWIA knanoTb, Wob BiAKPUTU anbBeonspHy KicTKy. Po3civiTb okicTa B obnacTi BepxHix monspis
NS NOKpaLLEeHHs PyXnUBOCTI KNanTs. YCTaHOBITb KaHaNbHWI PETPAKTOP Ha BEPXHIO MEXY BUMUYHOT Ayru.

1. PosciyeHHsIM BUKOHalTe BiKHO Ha BOKOBIN CTiHLi raMopoBOi Nadyxu i Buaanite 6nok kictkv (Puc. 5). BioropHite ycTinky nasyxu, skomora peTernbHille
Hamararumchb ii He NOLIKOANTY, SKLLO MOXINBO. BaXXnnBo NOBHICTIO BIATOPHYTW YCTINKY.

2. TlouHiTb i3 TOYkM Bxody iMnnaHTaty (nigrotoBka micusi) Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round Ha nepLuin-apyrint npemMonsipHii 3oHi rpebeHst BepXHbOT
Lenenu 1 NnpocyBanTecst Mo 3a4Hii CTiHLi BepXHbOi wenenu. 3ynunHiTbcs 6eanocepenHbo nepes nepeaHb0BUIMYHOK 3anaanHoL0.

3. Touka Bxogy Ha anbBeoni BUKOHYETbCS 3a Aonomoroto kpyrnoro 6opa (D-ZYG-RB)* abo ronkonogibHoro 6opa (026.0054) 1 nponoBxyeTbest Yepes
CTiHKY raimMopoBOi Nasyxu A0 MOPOXHUHW, SIKY BUAHO Yepe3 BikHo nasdyxu (Puc. 6) (D-ZYG-RB pekomeHgoBaHa wsuakicte 6opa: 1000—1500 o6/xB;
026.0054 makc. wemakicte 6opa: 800 06/xB).

4.  Micue BCTaHOBMEHHS iMNnaHTaTy roTyetbcs 3a gornomoroto TeBictbopa B2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) i npoHukae y
BUMUYHY KicTKy (Puc. 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S pekomeHgoBaHa wBuAkiCcTb 6opa: 1000-1500 06/xB). Axwio kicTka mae
HeAoCTaTHIO LWiNbHICTb, MOXHa BMKOpUCTOBYBaTK TBiCTOOP @2,7 MM 3amictb 6opa @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).
YBATA: HeHanexHe 3acTocyBaHHsi 6opa &2,7 MM 3amicTb 6opa @2,9 MM MOXe NPU3BECTU A0 BUHUKHEHHSI HAOMiIPHOTO KPYTHOTO MOMEHTY BCTaHOBMEHHS,
3HATTA iMNaHTaTa/kpinneHHs, po3namyBaHHS rBUHTA KpinNneHHs abo NOLKOAXKEHHS IHCTPYMEHTIB, SiKi BUKOPUCTOBYIOTLCA AMSi BCTAHOBMNEHHS. Yepes BikHO
nasyxu MOXHa nepeBipuUTW NPaBUIbHICTb NPOHWKHEHHST BopiB y KiCTKy BUnuLi. Buxig 6opa i3 KicTku BUNuvui nepesipseTbCst Nanbnawiero LWOKW naLjieHTa.

5. TMorim cnig 3actocyBatn 6op @3,5 D-35T-M15 ans po3lMpeHHst oTBopy B anbBeonsipHomy Oyrpi (Puc. 8) (D-35T-M15 pekomeHpoBaHa LUBMAKICTb
6opa: 1000-1500 06/xB). He BMKOpMCTOBYWiTE Lielt 6op AN M'SKUX TKaHWH, OCKINbKY iMANaHTaT NiAroTye anbBeonsipHy obnacTb nig Yac noganbLlioro
NpPOCYBaHHS, LLO BUKOHYETLCSH HA HACTYMHOMY eTani.

6. [MunbuHa nigrotoBaHOro Micus Anst BCTAHOBMEHHS iMAMaHTaTy W KyT Haxuiy iMnNnaHTaTy BUMIPIOIOTLCS 3@ AOMOMOrOK KYyTOBOrO iHCTpPYMEHTa Ans
BuMiptoBaHHs (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Puc. 9).

Puc. 5 Puc. 6
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[Mepen ycTaHOBMEHHAM iMNNaHTaTy OYMCTITh MicLie MOro BCTAHOBMEHHS Bi4 3anuLLKIB M'AKMX TKaHUH. s nNo4aTKOBOrO BCTAHOBMEHHS iMnnaHTaTy
BUKOPUCTOBYETLCS HAKOHEYHMK Ans-6opmaiumim 3i 3'eagHyBadvem (I-CON-X) i3 kpyTHUM MomeHToM 50 H cm npu 15 06/xB. BeTtasTe kpyrnuid imnnaHTat
Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round 4epe3 nigrotoBaHy anbBeonsipHy obnacTb. BkpydyBaHHS NounHanTe nuiie Micnsi Toro, ik BepLunHa
[ocsirHe KicTkv Bunuui. Lle go3Bonsie ckopoTutu Yac yctaHoBneHHs. Micna Big'eqHaHHA HakoHeYHWKa Anst GopmallMHy cKkopucTanTecs cnewianbHo
BUKpYTKOIO (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Puc. 10). YHUKaiTe NpUKNafeHHNA 3rmHanbHOro MOMEHTY 10 KpinsieHHsA Nnif Yac BcTaBNeHHs iMniaHTara.
MepioanyHo nepeBipsinTe WiNbLHICTbL NOCAaAKU FBMHTA KPinneHHs 1 3a HeobxigHOCTI nigTArymnTe.

IMnNnaHTaT NoOBWMHEH NPOXOAWUTW Yepe3 MiAroTOBaHWIA LUNAX BCTAHOBMEHHSA. O4UCTiTh pi3bby iMMnaHTaTy BiA 3anuLKIB M'SKUX TKaHUH, SKi MOXYTb
HanuNHYTU Ha Hel N Yac pyxy Kpisb anbBeonu i nasyxu, NepLl HiXk yCTaHOBUTU Oro B MiCLie BCTAHOBIEHHSI B KicTuUi Bunuui. OguH obepT iMnnaHTaty
[OpiBHIOE 0CbOBOMY pyxy 0,8 MM. YCTaHOBMNeEHHs1 3aBepLUeHe, KON rofioBka A0CSArae NpaBUIIbHOTO MOSIOXEHHS OPTOMNEANYHOro MOSIOXKEHHS 11 KyTa.
PekomeHayeTbes, o6 anikanbHa pidbboBa obnacTb iMnnaHTaTy BCTynana B MOBHUIA KOHTAKT i3 KICTKOK BWUMULI, @ KOpoHasnbHi piabbu abo nasu Ha
ronoBLji iMnnaHTaTy BCTynana B NOBHWI KOHTAKT i3 KICTKOIO BEPXHbOI LLenenu.

[MoTiM rBUHT KpiNMEeHHs chig ocnabuti 3a LONOMOro0 BiANOBIAHOT BUKPYTKM 1 3HATY (Puc. 11). Akwo kpinneHHst abo rBUHT BaXKO Big'eaHaTu, npouenypy
N iHCTpymMeHTn anB B CAT-1217.

Akwo gocTaTHbOI NonepeaHboi CTabinbHOCTI iMMMaHTaTy He AOCArHYTO, YCTaHOBITb rBUHT-3arnywky (CH-CS) 3a gonomoroto BignoBigHOT BUKPYTKM
(I-CS-HD) 3a gBoeTtanHMm nNpoTokonoM. 3a4ns HeranHoro HaBaHTaXKeHHs crif y3aTu reuHToBui abatmeHT (CH-SRA), wo BignoBigae BMCOTI ACEH, i
BCTa@HOBMTM MOro 3a A0MOMOroto npuaHaveHoi BukpyTku (046.401/046.411) (Puc. 12). MoTim cnig BUKOHATU HaKnaAeHHs! WBIB Ha po3cya Xipypra.
YBATA. MMigTarHite reuHT-3arnywwky (CH-CS): nigTaryiite ioro nuwwe pykamu 6e3 iHCTpYyMeHTIB, LWo6 YHUKHYTU HaAMIPHOTO HaBaHTaxXeHHs. MiaTarHiTs
rBuHTOBMI abaTmeHT (CH-SRA) i3 pekomeHgoBaHum 3ycunnsm 35 H cm.

*AnbrepHaTusHuit 6op: 103.190 Neodent

XipypriuHa npoueaypa BCTaHOBMEHHA Nnackux imnnaHtartie Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat

Po3pi3 anbBeonsipHoro rpebeHs BUKOHYETLCA cnepeay Ao byrpa BepxHbOi Lenenu 3 o4Horo 6oky o Tiel ) ToUkM 3 iHworo 6oky. Tpu BepTuKanbHi 3BinbHIOBab-
HMX PO3pPi3n BUKOHYIOTLCSA B 06nacTi Apyrix Monspis i cepeAHboil NiHii NigHe6iHHSA. Lli 3 po3pisu cnpusioTe NepeMilLeHHIo knanTs 3a Nifo4YHOsSIMKOBWIA kpai. Mpu
BMKOHAHHI aCMMETPUYHOI NpoLieaypy 3acTOCOBYETHCS reMiMakcunapHuii metog. MigHiMiThb LWiYHi CM30BO-HAAKOCTHUYHI knanTi, o6 BiAKpUTU NiOYHOSIMKOBUIA
HepB, TiINO BUMWYHOI KICTKM 1 BUNKUYHY Ayry. MigHIMiTb nigHeGiHHWIA knanoTb, Wob BiAKPUTU anbBeonsipHy KicTKy. Po3civiTk okicTa B obnacTi BepxHix Monsipis
[ONs1 NOKpaLLEHHs PyXJIMBOCTI KNanTs. YCTaHOBITb KaHanbHUM PETPAKTOP Ha BEPXHIO MEXY BUMUYHOI OYrA.

1.

2.

3.

Po3cideHHsM BuKoHalTe BIKHO Ha GOKOBII CTiHLi raiMOpoBOi Nasdyxu i BuAanite 6rnok kictkn (Puc. 13). BigirHiTe ycTinky nadyxu, Hamaratouuce ii He
noLKoANTWN. BaxknMBo MOBHICTIO BIATOPHYTU YCTInKy.

MoyHiTh i3 ToukM Bxody iMnnaHTaty (nigrotoBka micus) Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Flat nepLuiii-apyriii NnpeMonsipHiii 30Hi rpebeHs BEPXHLOT
Lienenu 1 NnpocyBanTecsi N0 3a4Hi CTiHUi BEpXHbOI wenenu. 3ynuHiTbea 6eanocepenHbo nepes nepeaHbOBUITMYHOK 3anaanHoLo.

Touyka BXOAY Ha anbBeoni BUKOHYETbCS 3a JOMOMOrot kpyrnoro 6opa (D-ZYG-RB)* abo ronkonogi6Horo 6opa (026.0054) 1 npofoBXyeTbCs Yepes
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10.

CTiHKY raiMOpOBOI Na3yxu 40 NOPOXHUHU, SIKY BUAHO Yepes BikHO nasyxu (Puc. 14) (D-ZYG-RB pekomeHaoBaHa weuakicte 6opa: 1000—-1500 o6/xs;
026.0054 makc. weuakicte 6opa: 800 06/xB).

Micue BCTaHOBMEHHS iIMMNAHTaTy roTyeTbcs 3a gornomoroto TeicTbopa @2,9 mMm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) i npoHukae y
BUNUYHY KicTKy (Puc. 15). (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S pekomengoBaHa LuBmakicte 6opa: 1000-1500 06/xB). Ao KicTka Mae
HeoCTaTHIO LUiNbHICTb, MOXHa BMKOPUCTOBYBaTK TBiCTOOp ©2,7 MM 3amicTb 6opa @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-278S).
YBATIA: HeHanexHe 3acTocyBaHHsi 6opa @2,7 mm 3amicTb 6opa B2,9 MM MoXe NpU3BECTU A0 BUHUKHEHHSI HAAMIPHOTO KPYTHOrO MOMEHTY BCTAHOBMEHHS,
3HATTS iIMMNaHTaTa/KpinneHHs, po3namyBaHHS rBUHTA KPiNeHHst a60 NOLLUKOMKEHHS iHCTPYMEHTIB, SIKi BUKOPUCTOBYHOTHCS AN BCTAHOBIEHHS. Yepes BiKHO
nasyxv MOoXHa nepesipuTV NPaBUIbHICTb NPOHUKHEHHS BOPIB Yy KiCTKY BunuLi. Buxig 6opa i3 KicTkv BUNULUi nepeBipseTbCst nanbnawieto Woky nauieHTa.
3a pgonomoroto 6opa ans 6ivyHMx rpaHen ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) cTBopiTh Ta/abo 36inbluiTe 3arnubneHHs B anbBeonsipHomMy 6yrpi, wo6
ycTtaHoBuTY imnnaHTar. LLiyHa cTopoHa noBMHHA poO3TaLLOBYBATUCS Ha OAHOMY PiBHi i3 30BHILLHBOIO NMOBEPXHEID anbBEONSPHOI KicTKow (Puc. 16).
(CH-D-CM pekomeHpaoBaHa weuakicts 6opa: 800 06/xB).

MnbuHa nigrotoBaHoro Micus Ans BCTAHOBMEHHS iMNNaHTaTy M KyT Haxuny iMnnaHTaTy BUMIPIOIOTLCS 3a AOMOMOIOK KYyTOBOrO iHCTpyMeHTa Ans
BumiptoBaHHs (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Puc. 17).

Mepen ycTaHOBMEHHSAM iMNNAHTaTy OYUCTITb MicLie VOro BCTAHOBMEHHS Bif 3anuLUKiB M'AKMX TKaHWH. [1NS NOYaTKOBOrO BCTAHOBMIEHHS iMNNaHTaTy
BMKOPUCTOBYETLCS HAaKOHEYHWK Ans 6opmalumnHn 3i 3'egHyBadvem (I-CON-X) i3 kpyTHUM momeHTom 50 H cm npu 15 06/xB. BctaBTe nnackuii imnnaHTar
Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat Yyepe3 nigrotoBaHy anbBeonsipHy obnactb. BkpyyyBaHHS MouMHaiTe nuLle Micns Toro, ik BepLuvHa
nocsrHe kictkv Bunuui. Lie no3Bonsie ckopoTuTy Yac ycTaHoBneHHs. icns Bia'eqHaHHS HakoHeYHWKa Ans 6opMalluvHy CKopucTanTecst cnevianbHo
BUKpyTKOHO (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Puc. 18). YHukanTe npuknageHHsA 3ruHarbHOro MOMEeHTY A0 KpinfeHHA nig Yac BCcTaBNeHHs iMnnaHTara.
MepioanyHo nepeBipANTe WiNbHICTL NOCAAKM NBUHTA KPINMEHHS 1 3a HeOGXiAHOCTI nigTArynTe.

IMNnaHTaT NOBMHEH NPOXOAMTW Yepe3 NiAroTOBaHWIA LUMSX BCTAHOBMEHHS. O4nCTiTh pi3bby iMnnaHTaTy Bif 3anuLKiB M'SKUX TKaHWH, ki MOXYTb
HanuMHyTW Ha Hel nif 4yac pyxy Kpisb anbBeONM i nasyxu, NepLU HiXX YCTAHOBUTHK OO B MicLie BCTAHOBMEHHS B KicTui Bunuui. OguH obepT imnnaHTaty
AopiBHIOE 0cboBOMY pyxy 0,8 MM. YCTaHOBNEHHSA 3aBepLUeHe, KONu rofioBka A0CArae NpaBUbHOTO NOMOXEHHS OPTOMEANYHOMO NMOMNOXEHHSA N KyTa.
PekomeHpayeTbes, W06 anikanbHa pisbboBa obnacTb iMnnaHTaTy BCTynana B MOBHWIA KOHTAKT i3 KICTKOK BWMMLI, @ KOPOHasbHI pi3bbu abo nasun Ha
ronoBLji iMnnaHTaTy BCTynana B NOBHWI KOHTAKT i3 KICTKOIO BEPXHBLOI LLenenu.

MoTim rBUHT KpinneHHs cnig ocnabuTy 3a 4OMOMOro BiANOBIAHOT BUKPYTKM 11 3HSTY (Puc. 19). SAKLWO kpinneHHs abo FBUHT BaXKO Bia'eqHaTu, npouenypy
1 iHCTpymMeHTV anB B CAT-1217.

Akwo goctaTHbOI nonepeaHboi CTabiNbHOCTI IMNNAHTaTy He AOCSATHYTO, YCTaHOBITb rBUHT-3aryLwKy (CH-CS) 3a gomnomoroto BignoBigHOT BUKPYTKK
(I-CS-HD) 3a gBoeTtanHMm NpoTokonoM. 3a4ns HeramHoro HaBaHTaXKEHHs Crif y3aTu rBUHTOBUIA abatmeHT (CH-SRA), wo BignoBigae BMCOTI SCeH, i
BCTAHOBMTU OTO 3a AOMOMOrOI0 MpuaHayeHoi BUKpyTku (046.401/046.411) (Puc. 20). MoTim cnig BUKOHaTV HakMaAeHHs LWBIB Ha po3cya Xipypra.
YBATA. MigtarHite reuHT-3arnywky (CH-CS): niataryite horo nuwe pykamu 6e3 iHCTPYMEHTIB, W06 YHUKHYTU HaAMIPpHOrO HaBaHTaXeHHs. MiaTarHits
rBuHTOBMIA abatmeHT (CH-SRA) i3 pekomeHgoBaHum 3ycunnam 35 H cm.

* AnbtepHaTtuBHuin 6op: 103.190 Neodent

Puc. 13 Puc. 14
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AKLLO NOTPIBHO NOBTOPHO 3aKPINUTU KPINSEHHs AN PeryntoBaHHS NONIOXKEHHS
Ta/abo opieHTalii iMNNaHTaTy, peTenbHO CYMICTiTb iHAMKATOPU CyMilLeHHs
iMnnaHTaTy N KpinneHHsi, NepLu HiXk BUKOHATU 3'€AHaHHS i3 LWEeCTUrPaHHNKOM
imnnaHTaty. CymicTiTb 3anagvHy Ha LIecTUrpaHHuky immnaHtaty (Puc. 21)
i3 BUIMKOIO Ha KpinneHHi (Puc. 22). YCTaHOBITb KPIMAEHHS Ha LWeCTUrpaHHNK
iMnnaHTaTy, BCTaBTe rBUHT i NiATArHITb i3 3ycunnam 25 H oM. MNonoxeHHs Ta/
abo opieHTaujto iMnnaHTaTy noTiM MOXHa BiAperynioBaTtu 3a notpedu.

Puc. 21. 3arnubneHHs B
LIECTUIPaHHUKY iMMnaHTaTy

Puc. 22. BuimMka Ha KpinneHHi.

NOMEPEOXEHHA: 3abesneute npaBunbHe CyMileHHS iMnnaHTaTty W
KpiNNeHHs, nepLl HiX NiATAryBaTW BUHT KPINmeHHs, OCKiNbKW AOKnadaHHs
3ycunns [0 By3na KpinfeHHA-iMNiaHTaT y HecyMilleHOMYy CTaHi Moxe
npu3BecTn [0 MOLWKOAXEHHS nnatopmy NpoTe3yBaHHS iMnnaHTary,
HenpaBWmnbHOI Nocagku nNpotedy abo HeobXiAHOCTI BUAANEeHHs iMnnaHTary.
MepekoHawTecs, WO BY YiTko BaunTe nnatdopMy NpoTedyBaHHs iMnnaHTaTy
1 BOHA OYMLLeHa Bi CTOPOHHIX 3anuLLKIB, MepLU HiXX YCTaHOBUTM KPiNmeHHs.

CAT-8049-08

MoGiuHi ecbekTn

MoxxnuBi nobivHi edekTn i TMMYacoBi cMHAPOMU: Ginb, HAabPsIK, CNOTBOPEHHSI
MOBW, 3ananeHHs sceH. Tpusaniwi cumnTtoMu. Pusuku 1 ycknagHeHHs,
noB'sA3aHi 3 iMnnaHTaTamu, BKIYaTb, Y TOMY Yuchi, HacTynHi: (1) anepriyni
peakuii Ha Matepian imnnaHTaty Ta/abo abatmeHTa; (2) BignamyBaHHs
iMnnaHTaTy Ta/abo abatmeHTa; (3) ocnabneHHs rBuHTa dikcauii imnnaHTarty
Talabo yTpuMmykodoro reuHTa; (4) iHdekuis, sika BuMarae pesisii 3yGHoro
iMnnaHTaTy; (5) MNOLKOOXEHHS HepBa, sike MOXe CMPUYMHUTU MOCTINHY
cnabkicTb, OHiMiHHS1 260 6inb; (6) ricToNori4Hi peakLii 3 MOXNBUM JOMYyYEHHSIM
makpodparie Ta/abo ibpobnacTis; (7) yTBOpEHHs xupoBux embonis; (8)
ocnabneHHs iMnnaHTaTy, Wo BMMarae peBisiiiHoi onepadii; (9) nepdopadis
ranmopoBoi nasyxu; (10) nepdopadis rybHoi Ta s3ukoBoi nnacTuHok; i (11)
BTpaTa KiCTKOBOI TKaHUHM, L0 MOXe NPU3BECTU A0 HEOOXIAHOCTI NPOBEAEHHS!
peBisinHoi onepadii abo BuaaneHHs.

Po3namyBaHHA

IMnnaHTaT i abaTMEHT MOXyTb po3fnamaTvcs Nia Aiet0 HaBaHTaXEHHS, LU0
nepeBuLLye cuny po3Tsary abo rpaHuLo MiLHOCTI Npy CTUCKYBaHHI MaTepiany.
MepeHaBaHTaXXEHHS MOXE BWHUKHYTU 3 HACTYMHUX MPUYMH: HELOCTaTHS
KinNbKiCTb  iMNnaHTiB, X [OoBXuHa Ta/abo piameTp Ana 3abe3neyeHHs
HanexHoi onopu ANsA nofanbluoi pecTaspadii, HagmipHa AOBXWHA KOHCONI,
HenoBHa nocagka abaTmeHTa, KyTu iMnnaHTaTty nepesuwytots 30 rpagycis,
OKMI3iNHI NepeLLKoan NPU3BOASTL [0 NOSBU HAAMIPHUX NOMNEPEYHNX 3YCUTlb,
nopyLueHHst MYHKLIN y navieHTa (ak-0T 6pyKcuam, CTUCKyBaHHSA 3y6iB), yTpaTta
3y6iB, 3MiHa 3yGHOro npukycy abo ¢yHKUiOHanbHOCTI, HEHaNexHa nocaaka
nportesa " isnyHa TpaBma. Y pasi HasiBHOCTI Oyab-aAkoi 3 HaBegeHux
BULLE YMOB HeoOXigHe A0AATKOBE NiKyBaHHS ONs 3HWKEHHS! WMOBIPHOCTI
ycKknagHeHb abo NOLLKOAXEHHS.

3MiHa xapakTepucTuk

Nikap-kniHiLMCT Hece BiAnoOBidaNbHICTL 3a iHPOPMYBaAHHA nalieHTa npo BCi
BiQMNOBIAHI NPOTMNOKa3aHHs, NOBiYHI edhekTn i 3anobikHi 3axoau, a Takox
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HeoObXigHICTb 3BEPHYTUCA 3a NOCnyraMu KBanicpikoBaHOro ctomaTonora, SKLo
BUHWUKHYTb OyAb-5Ki 3MiHX B XapakTepucTmkax iMnnaHTaTy (sk-0oT ocnabneHHs
npotesa, iHdekuis abo ekcyaaT HaBkono iMnnaHTaty, 6inb abo Byab-Aki iHLi
HE3BMYHI CUMMNTOMM, MPO SAKi NALEHTY He NOBIAOMMNANM SK MPO OYiKyBaHi).

MoBiaOMMNEeHHA WoaAo Ceprlo3HNX iIHUMAEHTIB

Mpo BCi Ceplo3Hi iHUMAEHTH, WO cTanucs y 3B'A3Ky 3 UMM BMpoGoM, crif
noBigoMnaTM BUPOOHMKA BUPODY 1 KOMMETEHTHWI OpraH Bnaau B KpaiHi-
yyacHuui, y skin nepebyBae kopuctyBad Ta/abo nauieHT. LLo6 nosigomuTn
BMPOOHMKa LibOro BUpOoOY Npo cepiro3Hi iHUuMaeHTH, byab nacka, 3seprantecs
3a HacCTynHo agpecoto: sicomplaints@southernimplants.com

Marepianu

IMnnaHTaT Straumann® Zygomatic Implant:  TexHi4HO YMCTUiA TUTaH

(mapka 4, ASTM F67 i 1ISO
5832-2, mexa MiLHOCTI Ha
po3pus (UTS) = 900 MPa)
YTunisauis

Bupi6 i oro ynakoBka nignsratwTb yTunidauii. [JoTpumyntecs MicLeBux
i ekonoriyHMx HOpM Ta BpaxoByMTe piBHI 3abpyaHeHHsA. [Mpu ytunizaui
BMKOpUCTaHUX BUpoGiB ByasTe obepexHi: 6opy 1 iHCTPYMEHTU MatoTb rocTpi
Kpai. 3aBxan BUKOpUCTOBYIMTE HanexHi 313.

BiamoBa Big BignoBiganbHoOCTI

Llen Bupi6 BxOAMTb Y acopTUMeHT npoaykuii komnaHii Southern Implants i
NOBWHEH BMKOPWCTOBYBATUCS NULLIE 3 MOB'A3aHOI0 OPUTiHaNbLHOK NPOAYKLiED
Ta 3rigHO 3 pekoMeHaauisiMu, HaBedeHVMU B iHAMBIAyanbHUX KaTanorax Ha
BMpobu. KoprcTyBay Lboro Bupoby NoBMHEH 03HAMOMUTUCS 3 aCOPTUMEHTOM
npoaykuii komnarii Southern Implants i Hece noBHy BignoBiganbHiCTb
3a MNpaBUMbHICTb YKa3iBOK Ta BUKOPWUCTaHHSA LbOro Bupoby. KomnaHis
Southern Implants He Hece BignoOBIAanbHOCTI 3a LWKOAY, WO BUHUKNA
BHAcNigoK HenpaBuIbHOTO BMKOpUCTaHHSA. Byap nacka, 3ayBaxTe, WO AesKi
BMpoOK komnaHii Southern Implants MoxyTb He MaTV Aeskux AO3BONIB i He
npogaBaTUCs Ha AesKUX pUHKaXx.

3arotoBaHHs

Yac 3arotoBaHHs nicnst ocTeoiHTerpaLii 3anexvTb Big nauieHTa i npoToKkony
nikyBaHHS. PilleHHs NpO MOXNMBICTb BiAHOBMEHHS iMNMaHTaTy NpuiiMaeTbes
Ha po3cya nikaps-npakTvka. MoXnmBiCTb HEranHoOro HaBaHTaXEHHS 3anexuTb
Bifj HAsSIBHOCTi AOCTaTHLOI NonepeaHboi cTabinbHOCTI.

DOornsapg 3a imnnaHTaTom

MauieHTn, skum OGyae BCTaHOBMEHO iMMMaHTaT, MOBWMHHI AOTpUMYBaTUCS
HaneXHOI ririeHN pOTOBOT MOPOXHWHWN A0 BCTAHOBMEHHS iMnnaHTaTiB. MNauieHT
NOBMHEH OTPMMATK HanexHi iHCTPyKUil LWoao nicnsonepauiiHoro Aornsay,
ririEHN POTOBOT NOPOXHUHW 11 AOrNAAY 3a iMNnaHTaToM, OCKiNbKU Lie BU3HaYae
TpYBanicTb BUKOPUCTAHHSA 1 CTaH iMnnaHTaty. MNauieHT noBMHEH perynsipHo
BiABiAyBaTV nikapsa Ans NpodinakTuku 1 Ornsay.

CumBonu 1 nonepeaxeHHA

CywmicHo 3 MPT 3a neBHUX ymMOB

HekniHiyHi gocnigkeHHA nokasanu, Wo 3yOHi iMnnaHTaTy komnawii Southern
Implants, meTaneBi abaTMeHTV i rBUHTW AN NpoTe3yBaHHs cyMicHi 3 MPT 3a
NeBHWX YMOB.

MauieHTn, SKMM BCTaHOBMEHO Taki BUPOOU, MOXYTb NMPOXOAUTN OOCHIOAXKEHHS
Ha MPT 3a HacTynHux ymoB:

- Nnwe crtatnyHe marHitHe none 1,51 3,0 Tn.

- MakcumanbHUiA NpoCTOpOBUIA rpadieHT marHiTHoro nonst 4000 Mc/cm
(40 Tn/m).

- Makc. Bu3HadeHi nokasHukn ans MPT-cuctemun: iHTEHCUBHICTb
NUTOMHOTO MNornuHaHHsa Ansa ronoeu (SAR) 2 Bt/kr (HopmanbHuWi
po6ounii pexxum) abo cepefHe NMTOMHE NOTMUHAHHS AN BCbOro Tina
(WbSAR) 1 BT/kr.

3a ymOBM [OTpMMaHHsA HaBefeHuX Buwe yMOB 3yOHi imnnaHTaTtw,
abaTtmeHTU 1 rBUHTU Ans npoTe3yBaHHsA Southern Implants cnpuunHsioTs
niaBULLIEHHS TemnepaTtypu He Binbwe 5,8°C nicns NOCcTiMHOrO ckaHyBaHHSA
npotsiroMm 15 xBUNuH. Y xofi HeKniHiYHOro AocnigxeHHs aptedaktn Ha
3HIMKY, Crpu4MHeHi BMpoOoM, BMXOAUNU 3a MexXy 3yOHux imnnaHTartis,
abatmeHTIB | rBUHTIB Ans npote3dyBaHHsA Southern Implants npubnusHo
Ha 20 MM npwu Bi3dyanbHin AiarHocTuui i3 MNOCAIAOBHICTIO IMMYnbCIB
rpagieHT-nyHa B MPT-cuctemi npu 3,0 Tn. 3HimMHi iMnnaHTaTy cnig 3HATK
nepes No4aTKkOM CKaHyBaHHS, SK | FOAUHHWKK, NPUKPacK TOLWo. AKWO Ha
eTukeTui Bupoby Hemae cumsony MPT (MR), 6yab nacka sayBaxTe, LIO
Takuin GesnevHicTb i CymicHiCTb Takoro BUpoby B cepepoBuwii MPT He
nepesipanucs. Liei Bupi6 He NpoxoauB AOCNIAXKEHHSA Ha HarpiBaHHs abo
mirpadito B cepegosuili MPT.

Baszosui UDI

Bupi6 BasoBuit Homep UDI

Basosuin Homep UDI ans imnnaHTaris 600954403871

Zygomatic

MoB'A3aHi maTepianu 1 kaTanoru

CAT-1217. £k 3HATM HAATO CUMbHE 3aTArHyTe KPiMnneHHs

CAT-8047. [BuHTOBI abatmeHTU Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutment
CAT-8048. Bop ans 6iuHnx rpaHeit Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr
CAT-8053. Linningpuynunia TeicT60p Straumann® ZAGA™ Cylindrical Twist Drill

C
CE K. .. )

Bupo6Huk: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
South Africa.
Ten.: +27 12 667 1046

\ /A MOXYTb 6TV HE TOYHUMMA.

* BukopucToByBaTi 3a NPU3HAYEHHAM Mikaps. TiNbki 3a Npunucom Nikaps Yeara. ®efepanbHe 3aKOHOAABCTBO | BUHATOK WLO/O Nilier3ysanHa Ans Kanaan: By/s nacka, maiite Ha ysasi, 1o He BCl BUpoby NpoiLnm
[A03BONSE NPOAAX LibOro B1po6y NnuLLe 3a npunucom abo posnopsKEeHHAM MiLigH30BaHOTO Nikaps Y1 CToMaTonora.

Bci npaBa 3axuieni. Southern Implants®, norotun Southern Implants i BCi iHLLi TOBapHi 3HaKM, L0 BUKOPUCTOBYIOTHCS B LIbOMY AOKYMEHTI, SIKLLO He nepeadadeHo iHLworo abo iHLwe
He BUMNMBAE 3 KOHTEKCTY B NEBHOMY BUMaKy, € TOBapHUMU 3Hakamu Southern Implants. 3o6paxeHHs BUpoby, HaBeAeHI B LibOMY AOKYMEHTI, HAaAKTLCS NULLE ANt HA0YHOCTI

2 & or ® m == o |

niLieH3yBaHHs 3rigHo i3 3akoHofaBcTBOM KaHaau.

CAT-8049-08
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2= V7l WMHCTPYKUMA NO NPUMEHEHMUIO: CkynoBbie umnnaHtatel ZAGA™ Straumann®
y.

HasHaueHue

CkynoBble WMMNNaHTaTbl MNpegHasHaveHbl AN NeYeHWs nauueHToB C
YaCTWYHON UMW MOMHOM MoTepen 3y6OB C CUMbHO Pe30POUPOBAHHBIMU UMK
OTCYTCTBYIOLUMMW YENOCTAMU, AN KOTOPbIX OBblYHbIE MMMNAaHTaThl He
ABNSIOTCS BapMaHTOM OUKCaLmMm NOCTOSIHHOMO WU CbeMHOro 3y6HOro mnu
YernCTHO-NNLIEBOrO NpoTesa.

OnucaHue

Cuctema CKynoBbIX UMNMaHTaToB Straumann® BKItoYaeT: CKYNOBOW MMMNaHTaT
Straumann®, ZAGA™ Okpyrnbl1 1 CKyrnoBoit umnnaHtat Straumann® ZAGA™
Mnockuit. OHM o4eHb ANuHHbIE (O 60 MM), 4TOGBI 06GecneunTb dukcauunio B
3Urome, U MMetoT yron ronoskn 55°. OHW KM3roToBMNEHbI M3 BUOCOBMECTUMOTO,
KOMMEepYeCKM YMCTOro TUTaHa Krnacca 4, 1 BbiMycKalTCs B Anana3oHe pasnuyHbIX
ONMWH  ANS UCMOMb30BaHUA C PSiAOM MPOTE3HbIX KOMMOHEHTOB. AnukanbHas
pe3bboBas 06nacTb MMNIAHTATOB MMEET LUEepPOXOBATOCTb AN KPEenyeHus K
KOCTW, B TO BPeMs Kak KOpoHanbHasi obrnacTb MMEET rMafKylo MexaHu4ecku
06paboTaHHyl0 MOBEPXHOCTb. JTa CUCTEMA WMMNMAHTaToB MOCTaBMSETCS
npeaBapuTenibHO CObpaHHOM C MHCTPYMEHTOM ANst BCTaBku. Bce mmnnaHTathbl
noaxoAaT AN HeMEeAJIeHHOW Harpysku npu AOCTKEHUW XOPOLLEN NepBUYHON
CTabnNbHOCTW M NPU NPaBUbHO OKKITIO3UOHHOW Harpy3ke.

MokasaHuA K NpUMeHeHUo

CkynoBble vMmnnaHTatel Straumann® npegHasHaveHbl NS VMNMaHTauum B
BEPXHEYESIOCTHYIO Ayry ANs KPenneHns pUKCMpoBaHHbIX 3yGHLIX NPOTe30B
y NauveHTOB C YaCTUYHOW WNW MONHOW noTepel 3y6oB. Bce vmnnaHTaTthl
noaxoaaT ANs HEMEASIeHHOW Harpy3ku Npu JOCTUXKEHUIN XOPOLLEN NEPBUYHO
CTabubHOCTM M MPU NPaBUIbHON OKKMIO3MOHHOM Harpyske. 3Ta cuctema
MMMNMaHTaToB He NpeJHa3HayYeHa, U He JOIKHa UCMOoNb30BaThCA B COYETaHNN
C yrmoBbiMM abaTMeHTamn. 3TU MMNAaHTaTbl He MpeAHasHayeHbl Ans
Harpysku npy eAMHUYHON YCTaHOBKE.

LleneBble nonb3oBaTtenu

YenocTHO-NMLEBbIE XUPYPrK, CTOMAaTornory o6Len MpakTWUKU, OPTOAOHTHI,
NapoAOHTOSONM, NPOTE3UCTLI U Apyrne Hagnexalimm obpasom obyyeHHble 1
OMbITHbIE MMMIAHTOMNOIU.

OnepauuoHHas cpepa
CKynoBble MMNaHTaThl NpeAHasHayYeHbl ANs UCNOSNb30BaHUS B KIMHUYECKMX
YCIOBUSAX: ONepaLMOHHbIX UMM CTOMATONOMM4Yeckmx kabrnHeTax.

LleneBas rpynna nauuMeHToB
MauunenTsl, notepsasLUne OANH NN HECKOJTbKO 3y603.

Ta6nuua 1 - CoBMeCcTUMOCTb

umnnanTatel ZAGA
Straumann® Straumann® BuHT-3arnywka | ABatmeHT BuHT Ans npo-
CkyrnoBoit CkynoBoi MMnnaHTata 1 oTBEpPTKA Te31poBaHWs n
uMnnaHTar uMnnaHTat v oTBEpTKA oTBEpTKa
ZAGA™ MMnockuin | ZAGA™ Okpyrnbiii
Kopg napenus Kog napenus
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-CS CH-SRA
(Burr- (A68TMeHT'
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 sarmywika c BVIHTOBOVI' |-HD-M
aHTara) dukcaumeit) (OtBéptka)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 amnn (046.401/
I-CS-HD 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Otséprka) (OTs8pTKa)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

MpeponepaunoHHoe ob6crieaoBaHMe U NNaHMpoBaHue
Heobxoavmo cobpaTb NoMHbIA MEAULMHCKMIA 1 CTOMATONOrMYeCKUin aHaMHe3
C aKLEHTOM Ha NaTonorMm MArkvMx 1 TBepAblX TkaHei. [MaunMeHT JomKeH MMeTb
KIMHWUYECKM BECCUMNTOMHbIE Na3yxu, U HE UMETb NaToNOrMN B OKPY>XKatoLLMX
KOCTHbIX UMW MSFKMX TkaHsiX. PekomeHayetcsi npoBecTn KT-ckaHupoBaHue u/
mnn aHanus KINKT B pamkax npouecca nnaHnpoBaHusi, YToObI:

- BbISIBATb OTCYTCTBME KaKOW-NMGO MaTorioruM B BEPXHEYEnHCTHbIX

nasyxax.
- onpeaenuTb 0GbEM U COCTOSIHWE KOCTU.

CAT-8049-08

- onpenenvTb NPUKyC.

- CkynoBble MMnnaHTaTbl peKOMeHAYTCA AN 3aaHen (npemonspHon/
MOnsipHOW) obrnactu, No OAHOMY MMMMAHTaTy C KaXAoW CTOPOHbI,
C KaK MWHUMYM ABYMS CTaHA@pTHbIMU 3yOHLIMM MMMNNaHTatamu B
nepegHer obnactu ans onopbl (HUKCUPOBAHHOW pecTaBpaLui.

- NpyY HeJOCTAaTOYHOCTU KOCTU, ANS XOpOoLUen CTabunbHOCTU NepefHnX
UMMNaHTaToOB Noka3aH 4x-KOMMOHEHTHbIN CKynoBon npoTtokon (Quad
Zigomatic). 310 BKkntoyaeT B cebsi 2 CKynoBbIX MMMMaHTata Ha
Kaxxayto CKyny, Mpy 3TOM OWH U3 HUX — YITTOBOW, KOTOPbIN CTAaBUTCS B
nepefHen obnactu, a BTOpou — B 3agHen obnacTu.

KnuHuyeckue npeunmyuiectea NpUMeHeHUA CKYJoBbIX MMMNMAHTATOB
Oxunaaemble KnMHUYeckmne npevmyuiectea, CBs3aHHble C xwpyprmeﬁ CKyInoBbIX
UMMNNAHTAaTOB, BKIMKOYAKT yNyYlleHWe KadeCTBa XU3HHU, XeBaTenbHON d)yHKLl,MM,
peyur 1 POHETUKN, FNOTaHNSA, ACTETUKN U NCUXONOrMYECKOro 6naror|onqu|.

Mepen onepauunen

Bce KOMMOHEHTbI, MHCTPYMEHTBI U YCTPOMCTBA, WCMOSb3yeMble BO Bpemsi
KINMHWUYeckon unu nabopaTopHoW npoueaypbl, AOMKHbI NOAAEPXKUBATHCS
B XOpOLUEM COCTOSIHUM, U HEOOXOAUMO COGNIAATH OCTOPOXHOCTb, YTOObI
VNHCTPYMEHTbI He MOBPEAUIM UMMAMAHTaTbl UKW ApYrMe KOMMOHEHTBI.

Bo Bpemsi onepauumn

Heobxoaumo cneautb 3a Tem, 4Tobbl Menkve Aetanu He npornaTbiBanucb
M He nonaganu ¢ BO3OYXOM B NErkue BO BPeMmsi HU OAHOW U3 mpoueayp,
noaToMy Npv HEOBXOANMOCTN PEKOMEHAYETCS BCTABMNATL PE3VHOBYIO Macky.
Heobxoaumo cobngatb OCTOPOXHOCTb, YTODObI MPUMEHUTb MPaBUIIbHbLIN
MOMEHT 3aTsKkn abaTMEHTOB U BUHTOB abaTMeHTOB.

MocneonepaunoHHbIN Nepuoa

Heobxooumo obecneuntb perynsipHoe HabnogeHve 3a nauvMeHToM 1
Hagnexaluyl rMrmeHy nonoctTu pra, YTo HeobXoauMo ANst AOCTUXKEHUS
6GnaronpUSATHbIX JONTOCPOYHbIX PE3YNbTaToB.

XpaHeHue, o4MCTKA U CTepunusaumns

MMRAnaHTaTthl, BUHTbI-3arNYyLIKU U 3aXunBnsioLlmMe abaTMeHTbl NOCTaBNATCA
CTEpPUmbHBIMY  (CTEPUNN30BaHbl FamMMma-uanyvyeHuem) u npegHasHadeHbl
ANS OOHOKPaTHOrO MCMOMb30BaHWUSA [0 WCTEYEHWs CpoKa rOAHOCTU (CM.
3TUKETKY Ha ynakoBke). CTepuUnbHOCTb rapaHTUPYeTCs, €Cnu KOHTENHEP Unn
ynakoBKa He NOBpPeXaeHbl U He BCKPbITbl. ECnn ynakoBka nospexaeHa, He
ncnonb3ynTe NPoaykT u obpaTuTech Kk cBOeMy MnpeacTaButento Straumann
unun BosspatuTe magenue B Southern Implants. He ucnonb3ayiite noBTOpPHO
MMMNNaHTaThl, BUHTbI-3arMyLLIKN, BPEMEHHbIE VUMW MOCTOSIHHbIE abaTMEHTbI.
MoBTOpHOE WUCNONb30BaHME 3TUX KOMMOHEHTOB MOXET MpuBEeCTU K
NOBPEXAEHMIO NMOBEPXHOCTN UMW KPUTUHECKUM U3MEHEHUSIM PasMepoB, 4TO
MOXET NPUBECTY K YXYALLEHNIO 3 MEKTUBHOCTM U cOBMECTUMOCTU. Southern
Implants He HeceT HMKaKOW OTBETCTBEHHOCTU 32 OCMOXHEHUS, CBSI3aHHbIE C
MOBTOPHLIM MCMOMb30BaHMEM KOMMOHEHTOB. 3aenua AomKHbI XpaHUTLCS B
CYXOM MeCTe Npu KOMHaTHOW TemnepaType, 1 He NoABepraTbCsl BO3AENCTBIIO
NpAMbIX COMIHEYHbIX Nyyen. HenpaBunbHOe XpaHeHWe MOXeT MOBMUSATbL Ha
XapaKTepUCTUKN U3OENNNA.

Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU: NOAAEPKMBATL CTEPUINIBHOCTL UMMNaHTaTa
1. Heobxogmmo cobniogatb OCTOPOXHOCTb AN nopaepxaHust
CTEPUINbHOCTM MMMMaHTaTa nyTeM Haanexallero BCKpbITUSI yNakoBKy

1 obpalleHnsa ¢ UMNNaHTaToM.

2.  HapyxHas >ecTkasi KapTOHHasi kopobKka W BHELIHSS CTOpOHa
BHYTPEHHEN NNacTUKOBOW KPbILWKW 1OTKA He CTepWnbHbl;, He
npukacauTecb K BHELUHEN CTOPOHE CTepPUIbHbIMU NepyaTkamMu U He
KnaguTe KapTOHHYHO KOPOBKY MM BHYTPEHHIOK NIAaCTUKOBYHO KPbILLIKY
110TKa Ha CTEPUIbHYI0 MOBEPXHOCTb.

3.  YnakoBka AnA uMMNaHTata Takas e, Kak v Ans npeablayLimx
umnnanTatoB Southern Implants Zygomatic, nockonbky BHyTpu
CTEPUNBbHOTO NOTKa HET BTOPUYHOINO JKECTKOro  KOHTeMHepa.
BmecTo aTOro MmeeTcsi 3axum M3 HepXKaBelLlen cTanu, KOTopbin
noaaepXvBaeT UMNNaHTaT U UHCTPYMEHT ANSA BCTaBKW, yAepXuBas
VUMMNaHTaT OT KOHTaKTa C KOHTEMHEPOM.

4.  BHYTpPWM KapTOHHOWM KOPOOKW HaxoaMTCsi repMmeTvyHasi BHYTPEHHAS
nnactukoBasi GnvcTepHas ynakoBka W OTpbIBHAs 3adHsAs MnéHka
TYVEK. lepMeTuyHbI 6nivctep [oMmKeH ObiTb OTKPbIT aCCUCTEHTOM
(B HecTepunbHbIX nepyaTkax): cHumuTe Kpbiky TYVEK u He
npukacanTechb K CTEPUNIbHOMY UMMNAHTATY.

5.  CnepyiiTe UHCTPYKUMSAM, NpMBEAEHHbIM Ha Puc. 1 — Puc. 4, 4Tobbl
BblHYTb CTEPWMbHBLIA  UMMNMAHTaT, COXPaHUTb CTEPUNBbHOCTL U
NPUKPENUTL UHCTPYMEHT ANs BCTABKM U UMMNINAHTAT K HAKOHEYHWKY.

6. TogpepxuBaniTe CTEPUNIbHOCTb WMMNAHTaTa nocne OTKpbIBaHUS
noTka M M3BMEYEeHVs MMNnaHTata [0 ero YCTaHOBKM B obnactu
XVPYPruyeckoro BMeLaTensCcTea.
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MHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO: Ckynoebie umnnantatsl ZAGA™ Straumann®

MosicHUTenbHbIe n3obpaxeHus
NMPUMEYAHME: O©Genble nepyaTkm M OH 03HAYaT HeCTepuIibHble
npeameTbl. CuHWe nepyaTtku 1 oH 03HaYaloT CTEpUrbHbIE NPeaMeThbI.

PucyHoK 1: 4ToGbl OTKpbITb YNAKOBKY UMMMaHTaTa B HECTEPUITBLHOM rore, B
HeCcTepuIibHbIX NepyaTkax, pasopBuTe 3aLLMLLEHHYIO OT BCKPbITUS 3TUKETKY.
BHYTpeHHI0I0 NNacTUKOBYHO GMUCTEPHYHO YNAKOBKY CHUMAIOT B HECTEPUITbHBIX
nepyarkax.

PucyHoK 2: B HeCTepunbHbIX NepyaTkax cHummuTe nnénky TYVEK ¢ nnactvikosoro
6nuctepa.

g L w

PucyHOK 3: accucTeHT nepenaéT OTKPbITBIA NOTOK XMpypry. He npukacasics
K BHELIHEN CTOpOHe GnmcTepa, XMpypr CHUMaeT Aepxatefib MMMfaHTata B
cTEpUnbHbIX nNepyaTkax. Cobrnopante OCTOPOXHOCTb U HE MpukacanTech K
UMnnaHTary.

-

PucyHox 4:

-

BBOOUT WHCTPYMEHT [Anda YCTaHOBKU

I-CON-X B
WHCTPYMEHT [O51A BCTaBKW. MmnnaHTtaT u3Bnekaetcs u3 aepxarena no
HanpasneHunto BBEpX. Tenepb MMNNaHTaT rotoB K YCTAHOBKE.

Xupypr

MpoTuBonokasaHus
He ucnonb3osaTth y naumeHTos:
- KOTOpble MO  MEAMLMHCKAM  MOKa3aHWsiM  He
nepoparnbHbIX XUPYPrudyeckmx npoueayp.
- Yy KOTOpbIX €CTb anfieprus Wnu MoBbIlEHHAs YyBCTBUTENBbHOCTH

nogxodat  Ans

K YMCTOMY TWUTaHy wnu TutaHoBomy cnnay (Ti-6AL-4V), 3onoty,
nannaguio, NnaTuHe U UpUANIO.

- C HefloCTaTO4HbIM O6BEMOM WM KAYECTBOM KOCTMW ANS CKYIOBbIX UMK
06bIYHbIX UMMMIAHTATOB.

- €CIN HEeBO3MOXHO pa3MecTUTb JOCTaTOYHOE KOMUYECTBO MMIMIaHTaToB
NS JOCTWXEHMS MOSTHOMN (PYHKLIMOHANbHO NOAAEPKKM NpoTeaa.

- KOTOpble nofBepranmcb 0bny4eHNo BEPXHEYENIOCTHOM KOCTU.

- KoTopble Momnoxe 18 neT, MMEelT HU3Koe KavyeCTBO KOCTHOM TKaHW,
3aboneBaHnst  KpoBM,  MH(ULMPOBAHHOE  MECTO  UMMMaHTauuu,
COCyAMCTbIE HapyLLEHUs!, HEKOHTpONMpyeMmbIii Anabet, meTabonuyeckyio
GornesHb KOCTeW, 3MoynoTpebnslT HapkoTUKamu WM - ankoronem,
NPOXOAUNIN  XPOHMYECKYID  BbICOKOAO3HYIO — CTEPOWAHYI0 — Tepanuio,
AHTUKOAryNSHTHYIO Tepanuio, nyyeBylo Tepanuio U WMeoT naTonoruo
BEPXHEYEIOCTHOM Nasyxu.

BHumaHue!
HACTOAWME WHCTPYKUMWM HE NPEOHA3HAYEHbLI ONA 3AMEHbI
HAONEXXALWENO OBYYEHUA.

- [ins 6e3onacHoro 1 adheKTMBHOTO MCNONb30BaHUA 3yOHbLIX MMNNaHTa-
TOB HAaCTOSITENbHO PEKOMEHAYETCS NPOBECTU CreLManm3npoBaHHoe 06-
y4eHue, BKNoYas npakTmyeckoe obyyeHve AN U3y4eHns Haanexaiien
TEXHWKW, BrioMexaHnYeckux TPEGOBaHWI 1 PEHTIEHONOTNYECKUX OLIEHOK.

- Menkve peTtanu A0MKHbl OblTb 3alulleHbl OT acnupauuy npu
HaxoXaeHnn BO PTY. VX acnmpaums MOXeT NPUBECTU K MHDEKLUM NN
He3annaHMpoBaHHOW husnyeckon Tpasme.

OTBETCTBEHHOCTb 32  MpaBWIlbHbIA  OTGOP NauMEHTOB, Haanexailee
oby4yeHne, OMbIT  YCTAHOBKM  MMMMAaHTaTtoB W NpefocTaBreHne
COOTBETCTBYOLLEN MHopMaLUK Ans MHPOPMMPOBAHHOTO COrnacus NexuT
Ha NpaKTUKyoLWeM cneunanucte. HenpasunbHas TeEXHUKA MOXET NPUBECTU
K MOMOMKe UMMnaHTaTa, NOBPEXAEHVIO HEPBOB/COCYAOB UMW MOBPEXAEHUIO
onopHoK. kocTu. OTTOpXEeHVWEe UMMMaHTaTa yBenuyMBaeTCsl Npu ycTaHOBKe
MMNIaHTaToB B OOMYYEeHHOW KOCTW, MOCKOMbKY JyyeBasi Tepanusi MOXeT
NpYBECTV K Nporpeccupyroliemy ubposy cocyaoB M MSITKUX TKaHEMW, YTO
NMPUBOANT K CHUXKEHWIO CMIOCOBHOCTU K 3aXKUBEHWIO.

Kpome TOro, McCnonb3oBaHWe CKYMOBbIX MMMIAHTaToOB B KOCTHOW TKaHW,
koTopas Bblnia obryyeHa B paMkax Tepanuu paka, MOXKeT NPUBeCTy K:

- 3aflepKKke WNM HeydayHOW OCTEOMHTErpauuy WMNMaHTaToB W3-3a
CHWXEHUSI KOCTHOW BaCKynsipu3aLunu, KIMHUYECKU BbIPaXXEHHOW Kak
0CTEOPaAVOHEKPO3.

- PaCXOXOEHWUIO TKaHe! 1 0CTEOPaaVoHEKPO3Yy.

- oTKa3y 1 noTepe MMNNaHTaTa.

- VMMMaHTaUVOHHOE neyeHne O6NyYeHHbIX MauWeHTOB 3aBUCUT OT
TakvX BOMPOCOB, Kak BPEMS YCTaHOBKU UMMNMaHTaTa B CBSI3W C Jy4eBOM
Tepanueiil, aHaTOMWYECKWUIA Y4acToK, BbliOpaHHbIA [Msi YCTAaHOBKM
uMmnnaHTaTa, u 4o3a obry4YeHust B 3TOM MECTe W MOCMEeayoLLniA pUck
0CTeopaaroHeKpo3a.

BaxHo 3HaTb 1 n3beratb NoBPEXOEHUA XUSHEHHO BaXXHbIX CTPYKTYP, Takux
KaK HepBbl, BEHbl U apTepun. TpaBMbI XN3HEHHO BaXHbIX aHAaTOMWU4YeCKUX
CTPYKTYp MOryT BbI3BaTb Cepbe3Hble OCMOXHEHUA: TpaBMbl Masa,
noBpexaeHne HepBOB U 4Ype3MepHOoe KpoBOTeYeHue. BaxHo 3awututh
NOATMa3HUYHbIN Heps. Hecnoco6HocTb onpenenntb q)aKTVI‘-IeCKI/Ie n3mepeHusa
no peHTFeHOFpad)M‘-'IeCKI/IM AaHHbIM MOXET MPUBECTU K OCINOXHEHUAM.

MpepynpexaeHuns

HoBble 1 ONbITHbIE MOMb30BaTENU MMMMAHTATOB AOMXHbLI NPOWTHU 0ByveHne
nepea Ucnonb3oBaHMEM HOBOW CUCTEMbI UMW NOMbITKON UCMONb30BaTh HOBbI
MeToq neyeHusi. Byabte 0coBEHHO OCTOPOXKHBbI MPW NEYEeHUM NauMeEHTOB
C MECTHbIMW WINWN CUCTEMHBLIMU (paKTOpamu, KOTOpble MOTyT MOBMUATL Ha
3aXMBIIEHWE KOCTEN M MSTKUX TKaHeW (T.e. mnoxasi rurueHa nornoctu pra,
HEeKOHTpOnMpyemblii AnabeTt, cTeponaHas Tepanus, KypunbLLMKK, UHADEKLMS
B COCeHEN KOCTU W NauMeHTbl, KOTOPbIM MPOBOAMNAch NyyeBas Tepanus
opodaumansHon obnactu).

Heo6xoamMmo npoBoanTb TLATeNbHbIN OTGOP NOTEHUMAnbHLIX KaHAMAATOB Ha
npoBefeH1e MMnaHTauuu:

- MCYEpPbIBAOLLMA MEANLMHCKMA 1 CTOMAaTOSOMMYEeCKUin aHaMHes.

- BU3yarnbHbIN W PaAMOSIOTMYEcKMii  OCMOTP ANS  OnpeaeneHus
aflekBaTHbIX ~ pa3MepoB  KOCTW, aHaTOMUYECKMX  OPUEHTMPOB,
OKKJTHO3VOHHBIX COCTOSIHUI U COCTOSIHUS NapodoHTa.

- BpPYKCU3M 1 HEMPABMILHBIN MPUKYC AOMKHBI BbITb MPUHSTHI BO BHAMAHME.

- Haanexallee npeaonepauyioHHoe MaHMPOBaHUE CO  CIAXEHHOCTbIO
MEXKAY XOpOLO 0ByYeHHbIMW XWpypramu, cTomarorioramu-oprorneaamm
1 naBopaHTamm UMEET BaXHOE 3HaYeH1e AN YCreLHON UMMMaHTaLmm.

- MuHUMU3aUMS  TpaBMUPOBaHWUS TKaHel nauveHTa yBenuyuBaet
BEPOSITHOCTb YCMELLHON OCTEOMHTErPaLMN.
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- Henb3s NPOBOAUTL XMpypruyeckue onepaunn SneKTpu4eckuMmn NHCTpYMeHTaMn BOKPYTr MeTaninyecknx UMnNaHTaToB, Tak Kak OHU ABMAKTCA TOKONPOBOAALLMMN.

Xupypruyeckue pekomeHaaumm

Ha ckynoBbix uMmnnaHTatax Straumann® 6bin1 NPOBEAEHbI CTaTUYECKUE M AMHAMUYECKME MEXaHWUYECKUE UCMbITAHWS Ha yCTanocTb B cooTBeTcTBUM ¢ ISO 14801.
3TW vCNbITaHUs UMUTUPOBANM MOJHYIO0 YCTAHOBKY MMMMaHTaTa C BPe3kon B KOCTU B anvkarnbHoW o6nactu, a Takke B KOpPOHarbHOW obnactv, Ha 3 MM Huxe
nnaTchopmbl UMNNAHTaTa. ATU UCMLITAHWUS AEMOHCTPUPYHOT 6E30MacHOCTL U 3hEKTUBHOCTbL CKYNOBbIX UMNNaHTaToB Straumann® AnunHoi 4o 60 MM BKIYMTENBHO
LNs1 oKasaHWi K TpUMeHeHwIo. PekomMeHayeTcst, 4Tobbl anvkanbHas peabboBasi 06nacTb MMMnaHTaTa Gbira ycTaHOBIEHA C MOMHLIM KOHTAKTOM C KOCTbIO B CKyNOBOW
KOCTU, @ KOPOHAmbHbIE HATW U KaHABKW Ha FOMOBKE MMMaHTaTa Oblnu yCTaHOBMEHbI C NOSHBIM KOHTAKTOM C KOCTHO B BEPXHEN YEMIOCTHOW KOCTU

Xupypruyeckas npouenypa Afnsi CKynoBbix umnnaHratoB, ZAGA™ Round Straumann® (okpyrnbix)

BbinonHstoT pa3pes rpebHs oT nepegHen 40 BepXHEYEnCTHOW BYrpucTocTv ¢ OAHOWM CTOPOHBI, M A0 TOW e TOYKW C APYroi CTOPOHbI. BbINOnHST 3 BepTUkanbHbIX
BbICBODOXAAIOLLMX pa3pesa BO BTOPOW MOMsipHOM 06nacTv u no cpeaHen nuHun. 3tn 3 pa3pesa obneryaoT Mobunmnsaumio nockyTa 3a npegenamm nHpaopobutansHoro
Kpasi. B 04HOCTOPOHHUX CryyYasix UCMOIb3YT reMUMaKCUNNsSpHbIA AocTyn. MNogHUMAalT CNM3UCTO-HALKOCTHUYHbIE NMOCKYThI LEeKN AN 0OHaxeHUs NoArnasHUYHOro
HepBa, Tena 3urombl W CKynosow Ayrn. MNoaHMMaoT HEGHBLIN NOCKYT AN 0B6HaXeHUs anbBeonspHoW KOCTU. Mpon3BoaaT pas3pes HaAKOCTHWLLI B 0Bnact BepXHMX
KOpEeHHbIX 3yOOB ANs ynyyLIeHUs NOABUXHOCTY NOCKYTa. Ha BepxHel rpaHuLe CKynoBoOm Ayrv pasMeLLaloT KaHanbHbIA PeTpakTop.

1. Ha natepanbHoi CTOpPOHe raiMOpOBOI Masyxu Bbipe3aloT HebornbLloe CUHYCOBOe OKHO M yaansitoT 6nok koctn (PucyHok 5). Cnnanctas obonouka
nasyxu 3aBOpavnBaETCs, NblITaeMCs COXPaHUTL ee, ecrnn 3TO BO3MOXHO. [ofIHoe 3aBopaynBaHune Cnma3ncTon 060oMoYKu MMeeT BaXHOE 3HaveHue.

2. HaunuTe c Touku Bxofda umnnaHtata (MoaroToBka Mecta) Ans uMmnnaHtata Straumann® Zygomatic, ZAGA™ Round B nepBoi-BTOPON NPeEMONSipHOi
obnactn Ha rpebHe BepxHen YencTu, U NpPoAoSHKamTe OO0 3adHel CTeHKu BepxHel yentocTv. CrtapaiTecb 3akOHYMTb MpsiMO nepep NobHo-
3UroMaTU4eCKON BbIEMKONA.

3. Toyka BxoAa B anbBeoOny BbIMOMHAETCS C ucnofb3oBaHWem kpyrnoro 6opa (D-ZYG-RB)* unu wrmbl (026.0054) 1 npopomkaeTcss Yyepe3 CTeHKy
BEPXHEYESNOCTHO Nasyxy B MONOCTb, BUAMMYIO Yepes OKHO nasyxu (PucyHok 6) (pekoMeHayemas ckopocTb cBeprnieHus ans D-ZYG-RB: 1000-1500 o6/
MuH; Ansa 026.0054 makcumanbHas ckopocTb ceeprieHus: 800 06/MuH).

4. MecTo umnnaHTauum ceepnutcsa apunsbopom 2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-2Y G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) n npogomkaetcs B 3uromy (PucyHoOK 7)
(pekomeHayemasi ckopocTb cBeprnenust ans D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S:  1000-1500 o6/mMuH). [Onsi criy4yaeB HW3KoW
NNOTHOCTM KOCTW, BMeCTO cBeprna @2.9 MM MOXHO ucronb3oBaTb Apunbbop @2.7 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S).
BHUMAHME: HenpaBunbHbI BbIGOp cBepna @2.7 Mm BMecTo ceepria @2.9 MM MOXET NpYBECTU K Ype3MepHOMY KpyTALLEMY MOMEHTY YCTaHOBKM,
pasBany uMmnnaHTaTa/MHCTpyMeHTa Ans BCTaBKW MMMMaHTaTa, BbIXO4y U3 CTPOSt BUHTA MHCTPYMEHTa Ans BCTaBKW WMV MOBPEXAEHWIO UHCTPYMEHTOB
AnNsa BCTaBKW. Yepes OKHO CMHYCa BWAHO NPOHUKHOBEHWE CBEPN B 3UrOMY MpW UX NpaBUbHOM pacnonoxeHun. Beixod ceepna 13 3uroMsl nansnupyot
Ha Lweke nauueHTa.

5.  Baremucnonb3yetcsi ceepro &3.5 D-35T-M15 ansi yBenuyeHnsi oTBepcTus B-anbBeonsipHoM rpebHe (PucyHok 8) (pekomeHayemas CKOpoCTb CBEpSieHNst

PucyHok 5 PucyHok 6

PucyHok 7 PucyHok 8
I S
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PucyHok 9 PucyHok 10

PucyHok 11 PucyHok 12

10.

ans D-35T-M15 : 1000-1500 06/MuH). He ncnonb3yinte 310 CBEPO ANSt MATKUX KOCTEW, Tak Kak UMNIaHTaT NoAroToBUT anbBEONSIPHbIA y4acToK no
Mepe ero BXOXAeHUs Ha crieaytoLlem aTtane.

my6uHa NoaroToBNEHHOO yYacTka UMMMaHTaTa W Yrorn HakrnoHa rofoBKu MMMaHTaTa 3MepsitoTcsl ¢ MOMOLLb0 yrnosoro rmy6buHomepa (CH-I-DG/I-
ZYG-DG-1) (PucyHok 9).

Mepen ycTaHoBKOW MMnnaHTaTa ybeauTech, YTo Ha MecTe ero yCTaHOBKU HET OCTATKOB MSArKUX TKaHel. [ins nepBoHavanbHOro BBeAEHUs MnnaHTaTa ¢
KOHTpOMneM KpyTsLero MOMeHTa, yecTaHoBieHHbIM Ha 50 Hem npu 15 06/MuH, ncnonbayetcst HakoHeYHUK ¢ pasbemoM (I-CON-X). MpoTonkHWUTe CKynoBoW
umnnanTat Straumann®, ZAGA™ Round npsiMo B MOArOTOBNEHHOE anbBeONsipHOe OTBepCTUEe. 3aBMHYMBAHME HYXHO OyaeT HavaTb TOMNbKO TOrAa,
KOraa BepLuMHa JOCTUTHET 3UrOMbI, YTO COKPaTUT Bpems BBedeHus. Korga HakoHeYHVK nepecTaHeT 3aTsarvBaTh, NepeknioyunTech Ha 06XBaTbiBaOLLYO
otBépTKY (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (PucyHok 10). U36eraiiTe npunoxeHns n3rnbarolimx MOMEHTOB K MHCTPYMEHTY AJIA BCTaBKU NPU YCTaHOBKE
umnnaHTtara. lMeprnoanyeckn npoBepsariTe BUHT UHCTPYMEHTA ANs BCTaBKW Ha npeaMeT ocnabneHus, n npu Heo6xoAMMOCTN CHOBA 3aTarmeanTe.
MmnnaHTaT JOmKEH MATW MO NOAFOTOBMNEHHOMY KaHany BBeAeHUs. Bce msirkme TkaHu, KOTopble MOMMKM GbiTh 3axXBaveHbl HA HATSIX MMMMaHTaTa npu
OBWXEHUM Yepes anbBeony v nasyxy, A0MKHbI ObITb OYULLEHBI A0 TOrO, Kak UMNNaHTaT BONAET B MECTO CKynoBow ycTaHoBKkW. OfnH 060poT nmnnaHTarta
npuBOANT K 0CEeBOMY nepemelleHuio Ha 0,8 mm. BBefeHue 3aBepluaeTtcs, KOraa ronoBka HaxodMTCsl B MPaBUIIbHOM MPOTE3HOM MOMOXEHUM U MOA,
npasunbHbIM yrnoMm. PekomeHayetcs, 4Tobbl anvkanbHas pesbbosasi 0bnacTb MMnnaHTata Haxoamnach B MOMHOM KOHTaKTe C KOCTbiO B CKyrnoOBOM
KOCTW, YTOBObI KOPOHaNbHbIE HUTU UIM KaHaBKW Ha roONoBKE UMMNaHTaTa Obinv B MOMHOM KOHTaKTE C KOCTbH B BEPXHEN YENCTHON KOCTH.

3aTem BUHT MHCTPYMEHTa Ansi BCTaBKu ocrnabnsieTcs cneumnanbHoM OTBEPTKON, U MHCTPYMEHT ANsi BCTaBKU cHUMaeTcs (PucyHok 11). ECnn MHCTpyMeHT
O BCTaBKU MW BUHT TPyAHO ocnabutb, obpaTtuTteck k CAT-1217 no npoueaype 1 MHCTpyMeHTaMm.

Ecnu ana umnnaHTtaTa He fJocTuraeTcsa AocTaTodHas nepBuYHas cTabunbHOCTb, CTaBUTCA BUHT-3arnyLwka (CH-CS) ¢ nomoLLbio cneunansHo OTBEPTKM
(I-CS-HD) npu 2x-atanHom metofe. [Ina HemeaneHHoW 3arpy3ku nopbupaetcs abatmeHT ¢ BuHTOBOM chukcaumen (CH-SRA) ¢ cooTBeTcTBytOLLEN
BbICOTOW AE€CHbI, KOTOPbIN YCTaHaBNMBAETCA C NMOMOLLbIO crneunanbHon oTBepTkn (046.401/046.411) (PucyHok 12). 3ateM BbINOMHSAETCS HanoxeHue
LLIBOB MO YCMOTPEHUIO XMpypra.

BHUMAHME: 3atsHute BUHT-3arnyLwky (CH-CS) Tonbko oT pyku, 4Tobbl n36exaTb Ype3aMepHbIx Harpy3ok. 3aTtsaHuTe abaTMeHT ¢ BUHTOBOW chmKkcaumein
(CH-SRA) ¢ pekomMeHayeMbIM MOMEHTOM 3aTskkn 35 Hewm.

*AnbtepHaTneHoe ceeprio: 103.190 Neodent

Xupyprudeckas npoueaypa Ansi CKynoBbIX UMMnaHTaToB Straumann® ZAGA™ Flat (nnockue)

BbinonHstoT pa3pes rpebHs oT nepeaHernt A0 BEPXHEYENOCTHOM ByrpucToCT C OOQHOWM CTOPOHbI, U C APYro/ CTOPOHbI A0 TOW e TOYkW. BbinonHsaT 3 Beptu-
KanbHbIX BbICBOOOXAAKOLLMX pa3pe3a BO BTOPOW MOMSIPHON obnactu u no cpefnHen nuHun. 3tu 3 paspesa obneryaoT Mobunusaumio nockyta 3a npegenamu
nHppaopbuTansHoro kpas. B 04HOCTOPOHHMX CryyYasx MCMONb3YHT reMUMaKCUNSAPHLIA A0CTYN. MOAHMMAIOT CAM3NCTO-HAAKOCTHUYHbIE NOCKYThI LWekn Ans
oBHaxeHWs NoArnasHUYHOro HepBa, Tena 3MroMbl U CKynoBoii Ayru. MogHumatoT HEGHBIN NOCKYT ANst 06GHaXeHWst anbBeonspHom kocTu. MNpon3BoaaT paspes Haa-
KOCTHMLbI B 06NacTv BEPXHWUX KOPEHHbIX 3y60B ANS ynyylleHns NoABMKXHOCTU NIOCKyTa. Ha BepxHen rpaHuLe CKynoBon Ayr1 pasmeLLatoT KaHanbHbIN peTpakTop.

CAT-8049-08 138



MHCTPYKLMSA MO NPUMEHEHUIO: CkynoBble uMnnaHTaTsl ZAGA™ Straumann®

10.

Ha natepanbHoi CTOpoHe raiMOpoBOM Na3yxu Bblpe3aloT HebomnblLoe CUMHYCOBOe OKHO W yaanstoT 6nok koctn (PucyHok 13). Cnunsuctas obonoyka nasyxu
3aBOpayvBaeTCs, NbITaeMCcsl COXpaHWUTb ee, ecrniv 3TO BO3MOXHO. [TonHoe 3aBopaynBaHue crmancTon 060M0YKN UMEET BaXHOE 3HaYeHme.

HauHuTe ¢ Toukn BXoda uMnnaHTata (NoAroToBKa MecTa) Ans ckyrnosoro umnnaHTtata Straumann®ZAGA™ [Mnockuil B 06nacTui NepBoro-BToporo npemonspa Ha
rpebHe BepxHel 4enioCTy 1 NPoAoIKanTe No 3afHe CTeHKe BepxHew YentocTn. CTapaiTech 3aKOHYMTb NPsiMO nepes NMoOHO-3UroMaTUYeCcKo BbIEMKOW.

Touka BXxofda B anbBeosly BbINOMHSETCSA C Ucnonb3oBaHnem kpyrnoro 6opa (D-ZYG-RB)* unu urnbl (026.0054) 1 npogomkaeTcs Yepes CTEHKY BEPXHEYENOCTHON
nasyxu B MOMoCTb, BUAVMMYIO Yepe3 OKHO nasyxu (PucyHok 14) (pekomeHayemasi ckopocTb cBepnenusi ans D-ZYG-RB: 1000-1500 o6/muH; ansi 026.0054
MakcumarnbHasi ckopocTb ceeprneHus: 800 06/MuH).

MecTo umnnaHTaumm ceepnutcsa ¢ nomolubto apunsbopa @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) v npogomkaeTcs B 3uromy (PucyHok 15).
(pekomeHayemas ckopocTb cepnenus anst D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S: 1000-1500 06/MvH). ins cry4yaeB HU3KOWM NMOTHOCTM KOCTW BMECTO
ceepna @2.9 MM MOXHO 1cnornb3oBaTh Apunbbop & 2.7 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZYG-CH-27S). BHUMAHWUE: HenpaBunbHbIi BeiGop ceepna @2.7
MM BMecCTO cBepria @2.9 MM MOXET NPUBECTU K YpE3MEPHOMY KPYTSILLEMY MOMEHTY YCTaHOBKM, pa3Basy UMMaHTaTa/MHCTPyMeHTa Ans BCTaBKU MMNNaHTaTa, BbIXoay W3
CTPOSi BUHTA MHCTPYMEHTa [N BCTaBKW MU NOBPEXAEHUIO MHCTPYMEHTOB ANs BCTaBKU. Yepes OKHO CMHYCa BUAHO NPOHUKHOBEHWE CBEPN B 3UTrOMY MpW WX NPaBUibHOM
pacnonoxeHuu. Bbixon cBepna 13 3uroMbl NanbnypytoT Ha Leke nauveHTa.

Wcnonb3ayinte 6op ¢ 6okoBol pexyLuei kpomkon ZAGA™ (CH-D-CM) ans co3aaHvst uvnu yBenuueHns KaHaBku B anbBeonsipHOM rpebHe, 4Tobbl ycTaHOBUTL
MMNNaHTaT Tak, YTobbl LevHasi NOBEPXHOCTL BCTana Ha OAHOM YPOBHE C BHELLHEN NMOBEPXHOCTbIO anbBeoNnspHoi kocTu (PucyHok 16). (pekoMeHayemasi CKopocTb
cBepneHus ana CH-D-CM: 800 06/MuH).

My6uHa NoAroToBNEHHOro yYacTka UMNnaHTaTa u yron HaknoHa rofioBKM MMMnaHTaTa namepsoTcsi ¢ NoMoLLbto yrrosoro rnybuHomepa (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(PucyHok 17).

Mepen yctaHoBkoW uMnnaHTata ybeauTech, YTO Ha MeCTe ero yCTaHOBKM HET OCTaTKOB MArkvx TkaHel. [ins nepBoHayanbHOro BBeAEHUS MMMnaHTaTta c
KOHTPONMEM KpyTSLLEero MOMeHTa, ycTaHoBfeHHbIM Ha 50 Hcm npu 15 06/MuH, ncnonb3yetcsi HakoHewHWK ¢ pasbemMoM (I-CON-X). MpoTonkHWTe nnockuii
cKkynoBoi umnnanTar Straumann®, ZAGA™ Flat yepes anbBeonapHyto. NoAroToBKy. 3aBUHYMBAHWE HYXXHO GyAeT HayaTk TONbKO TOTAA, Koraa BepLuvHa AOCTUTHET
3UroMbl, 4TO COKpPaTUT BpeMs BBeAeHus. Korga HakoHeYHUK nepecTaHeT 3aTarmBaThb, nepekniountecs Ha obxsaTbiBaoLLyto oTBEPTKY (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2)
(PucyHok 18). U36erante npunoxeHus U3rnbaroLymx MOMEHTOB K MHCTPYMEHTY AN BCTaBKU NpU ycTaHOBKe MMNnaHTaTa. Nepuoanyecku npoBepsinTe
BWHT UHCTPYMEHTa ANsi BCTaBKM Ha NpeAMeT ocrnabneHus, n npy Heo6xoaMMoCTH CHOBa 3aTAruBanTe.

MmnnaHTaT JormkeH naTy No NoAroTOBMNEHHOMY KaHany BBedeHusi. Bce msirkue TkaHu, koTopble MOrmuM GbITb 3axBaveHbl Ha HATSIX MMMANaHTaTa npy ABUXKEHUN
yepes anbBeory 1 nNasyxy, AOMKHbI GbITb O4ULLIEHBI O TOrO, KaK UMMNIaHTaT BOMAET B MECTO CKYNnoBow ycTaHoBku. OamH 060poT MMnaaHTaTa npyBOAUT K OCEBOMY
nepemetueHmio Ha 0,8 MM. BBeaeHune 3aBepluaeTcsi, Koraa rorioBka HaxoAUTCs B NPaBUbHOM NMPOTE3HOM MONOXEHUM 1 Nof NPaBuiibHLIM yrinom. PekomenayeTcs,
yTobbI anukanbHas pe3bboBas 0bnacTb UMNNaHTaTa HaxoAunach B NMOTHOM KOHTaKTe C KOCTbIO B CKYNOBOW KOCTM, YTOObI KOPOHAnNbHbIE HATW UM KaHaBKU Ha
rofioBke MMMnaHTaTa 6biny B MOMHOM KOHTaKTe C KOCTbIO B BEPXHEW YENOCTHOWM KOCTU.

3aTeM BWMHT MHCTPyMeHTa Ansi BCTaBKU ocriabnsietca cneumanbHOW OTBEPTKOW, U MHCTPYMEHT ANsi BCTaBkW cHumaeTcs (PucyHok 19). Ecnn MHCTpYMeHT anst
BCTaBKW WUNW BUHT TPyAHO ocnabutb, obpaTtuTecs k CAT-1217 no npoueaype 1 MHCTpyMEHTaM.

Ecnu gna nmnnaHTata He JoCTUraeTcs 4OCTaTOMHas NepBMYHasi cTabunbHOCTb, CTaBUTCS BUHT-3amyLwka (CH-CS) ¢ nomolbio cneunansHorn oteéptku (I-CS-HD) npu
2x-atanHom meTope. [ins HemeaneHHown Harpy3ku nonbupaetcs abatMeHT ¢ BUHTOBOM chukcaumeit (CH-SRA) ¢ cOOTBETCTBYIOLLIEI BbICOTOMN AECHBI, KOTOPbIA BKPYYMBAETCA
C NomoLLbto crieumanbHol oteepTku (046.401/046.411) (PucyHok 20). 3aTem BbINOMHSAETCA HanoXeHWe LUBOB MO YCMOTPEHWIO X1pypra.

PucyHok 13 PucyHok 14

PucyHok 15 PucyHok 16
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PucyHok 17

o

PucyHok 19

BHUMAHMUE: 3ataHuTe BUHT-3arnyLwky (CH-CS) Tonbko OT pyku, YTOObI
nsbexatb Ype3MepHbIX Harpys3ok. 3aTsiHuTe abaTMeHT C. BUHTOBOM
ukcaumeir (CH-SRA) ¢ pekoMeHAyeMbIM MOMEHTOM 3aTsxkn 35 Hewm.

* AnbtepHaTtuHoe ceepno: 103.190 Neodent

Ecnn Hago NOBTOPHO YCTaHOBUTL UHCTPYMEHT ANS BCTABKU A5 perynmpoBkn
NONOXEHNUA UMM OpUEHTaUMWM MMMMaHTata, TWwaTenbHO BbIPOBHSANTE
VMHAWKATOPbl BbIPAaBHUBAHWUSA UMMNAaHTata M WHCTPyMeHTa ANs BCTaBKW,
npexae Yem 3auennsaTh LWECTUrPaHHUK Ha MMMnaHTaTe. BbIpoBHSANTE METKY
Ha LecTurpaHHuke umnnadTata (PUcyHOK 21) C NyHKOW Ha WHCTpPyMeHTe
ons BcTaBku (PucyHok 22). YCTaHOBUTE WHCTPYMEHT ANSA BCTaBKM Ha
LIeCTUrpaHHUK UMNaHTaTa, BCTaBbTe BUHT M 3aTaHuTe Ao 25 Hem. 3atem
NOSIOKEHNE W OPUEHTALMIO UMMNIaHTaTa MOXHO OTperyrnvmpoBaTtb no Mepe
HeobxoaumocTu.

T |

R VAVATRVATATAY

PucyHok 21: Pucka B
LIECTUrpaHHUKe UMnnaHTara.

PucyHok 22: JlyHka Ha
WHCTPYMEHTE [Nsi BCTaBKMU.

CAT-8049-08

PucyHok 18

PucyHok 20

BHUMAHUE: nepen 3atarvBaHWeM BWHTa W WHCTPYMEHTa AN BCTaBKW
uMmnnaHTata ybeauTecb B MPaBUIbHOCTM BblpaBHWBaHUS MMNNaHTata u
WHCTPYMEHTa A5 BCTaBKW, MOCKONbKY MpuKnagbiBaHue Harpysku k cbopke
MMMNaHTatTa U MHCTPYMEHTa ANA BCTaBKM MMMNaHTara npu mMx cmeLleHun
MOXET NPMBECTU K MOBPEXAEHMNIO NPOTE3HOW NnaTtdopMbl MMMNNaHTaTa, Y4To
npueeaeT K NoXon nocagke npotesa unu noTpebyet yaaneHus umnnaHrara.
[Mepen NOBTOPHbLIM NOACOEANHEHVNEM UHCTPYMEHTA ANsi BCTAaBKU MMNNaHTaTa
ybeautech, YTO BaM XOPOLLO BUAHO MPOTE3Hyk nnatdopmy umnnadrara, u
YTO Ha HeW HeT 3arpsi3HeHnN.

Mo6oy4HbIe ABNeHnA

MoTeHumnanbHble No6oYHble 3hMEKTLI U BPEMEHHbIE CUMMTOMBI: 60Mb, OTEK,
oHeTMYeckne TpyLHOCTW, BOocnaneHue geceH. bonee cTonkue cumMnToMmbl:
PUCKM M OCNOXHEHWSI, CBSI3aHHbIE C MMMNaHTaTaMu, BKIKOYalT, HanpumMep:
(1) annepruyeckue peakuuMm Ha WUMNNAHTaT unuM matepwan abaTMeHTa;
(2) nonomkn umnnaHtata u abatmeHTa; (3) ocnabneHve BuMHTa abaTmeHTa
Unn UKcHpytoLLero BUHTa; (4) mHdekuun, Tpebylolwme peBnann 3yBHbIX
MMNNaHTaToB; (5) NoBpexaeHUs: HepBa, KOTOPbIE MOTYT BbI3BaTb MNOCTOSIHHYO
cnabocTb, oHeMeHue unu 6ornb; (6) rMCTONOrMYeckne peakuum, BO3MOXHO,
BKMovatowme Makpodarn u pubpobnactbl; (7) obpa3oBaHWe KMPOBbIX
ambornos; (8) ocnabneHue wumMnnaHTaToB, TpebylolinMe pPEBU3MOHHOW
onepaumu; (9) nepcopaummn BepxHeyentoctHon nasyxu; (10) nepdopauum
ryGHbIX M A3bIYHBIX MNacTuHoK; U (11) MNoOBpeXAeHWs KOCTHOW TKaHw,
BO3MOXHO, MPVBOASILLMNE K PEBU3UU UMK YAANEHUIO.

MoBpexaeHue

Monomku umnnaHTaTa u abaTtMeHTa MOryT BO3HMKaTb, KOTAa MPUIOXEHHbIE
Harpy3ku npeBbIWAOT MPOYHOCTL MaTepuana Ha u3mb unu  cxatue.
UpeamepHble Harpy3kv MOryT BO3HMKaTb B pe3ynbrate; HedoCTaTO4YHOro
KONMYyecTBa WMMNAAHTaTOB, HEAOCTATOMHOM ANWHbI UK Avametpa Ans
afeKBaTHOM OMnopbl MMMMAHTALUMOHHON KOHCTPYKUMWU, YpPE3MEPHON ANWHbI
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nneya KOHCOMbHON Harpy3ku, HEMONHOM nocagku abaTmeHTa, Yrros
abaTmeHTa Gonee 30°, OKKMIO3MOHHBLIX NMOMEX, BbI3bIBAIOLWNX Ype3MepHble
6okoBble CUMbl, NapadyHKUMIA NauneHTa (HanpumMep, 6pyKCU3M Unm CxuMmaHme
3y6oB), notepu unu M3MeHeHus 3yOHOro psaa wnm yHKUMOHANbHOCTH,
HeagekBaTHOW nocajkm npoTesa 1 uandeckor TpaBmbl. [Npy Hanuuum no6oro
13 BbILLENEePEUNCIEHHbIX YCIOBUIN MOXET NoTpeboBaTbCA AOMOMHUTENbHOE
rnevyeHne, YTobbl YMeHbLUMTb BEPOSTHOCTb NpobremM npu KCMonb3oBaHWK
CUCTEMbI NN HEBO3MOXHOCTU €€ UCNONb30BaHMS.

N3meHeHne paboumx xapakTepucTuk

Bpau 06s13aH NpOMHCTPYKTUPOBaTh NauueHTa 060 BCEX COOTBETCTBYHOLLMX
NpOTVBOMOKa3aHUsIX, MOGOYHbIX 3PdeKTax U Mepax NPEAOCTOPOXHOCTY,
a Takke O HeobBxoauMoCTV 0BpaTUTLCA K ycryram KeanuguLMpOBaHHOMO
cTomartoriora, ecnu ecTb Kakue-nubo u3mMeHeHus B paboTe uvMNnaHTara
(Hanpumep, ocnabrneHre nNpoTesa, WHMEKLUMS WM BbIAENEHUS BOKPYr
umnnadTara, 6onb wM Kakue-nnbo Apyrme HeobblYHble CUMMTOMbI, O
KOTOPbIX MauveHTa He npeaynpexaany).

YBeaomneHue o cepbe3HbIX UHLMAEHTaxX

O nto6oM cepbe3HOM UHLMAEHTE, MTPOM3OoLLELLEM B CBA3U C UCMONb30BaHNEM
n3genus, HeobxoaMMo coobLLaTh U3rOTOBUTENIO U3AENWS U KOMMETEHTHOMY
opraHy B rocygapcTBe-ufieHe, B KOTOPOM HaxOAUTCsi Monb3oBaTeflb W/umim
naumeHT. KoHTakTHasi nHgopmaumust Ans U3roToBUTeNs 3TOro usgenus Ans
CoO0bLLEHUI O cepbe3HbIX MHUMAEHTax: sicomplaints@southernimplants.com

Marepuansbi

Straumann® CkynoBov UmnnaHTat:  TexHW4ecku uucTelii TuTaH (Knacc 4,
ASTM F67 n ISO 5832-2, UTS = 900
MPa)

YTunusauus

YTunusauma vsgenuii U ux ynakoBku: cobniogante MecTHble npaBuna u
aKornormyeckne TpeboBaHWS, NPUHUMAs BO BHUMAaHWE pPa3fUyHble YPOBHU
3arpsisHeHus. MNpu yTunusauum oTpaboTaHHbIX U3AENUiA CneauTe 3a OCTpbIMU
cBepraMn U WHCTpyMeHTamu. HeobxoaMMo MOCTOAHHO MCMOMb30BaTh
cootBeTcTBYytOLWME CU3.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTH

OTOT NpoAyKT SABNSETCS YacTblo accopTumMeHTa npoaykuum Southern Implants,
1 OOIDKEH UCMOMb30BaTbCA TOMbKO C COOTBETCTBYIOLMMU OPUFMHAMBHLIMU
npodykTamu M B COOTBETCTBMM C PeKOMEeHAauusiMu, copepXaluymucs B
oTAenbHbIX KaTanorax npoaykToB. [Monb3oBatens 3TOro npogykTa LOSmKeH
M3y4nTb BECb acCopTUMEHT npoaykumm Southern Implants 1 B3aTb Ha
cebs MonHyl OTBETCTBEHHOCTb 3a MpPaBUSlbHbIN BbIOOP W UCMONb30BaHME
KOHKpeTHoro wusgenusi. Southern Implants He ‘HeceT oTBeTCTBEHHOCTU
3a ywepb, BbI3BAHHBLIN HeMNpaBWrbHbIM KUcnonb3oBaHnem. [lpumute BO
BHUMaHWe, 4To YacTb n3genuin Southern Implants MoxeT He GbITb 0f06peHa
WU He BbIMycKaTbCs ANs NPOAaXU Ha HEKOTOPbIX PbIHKAX.

3axuBneHue

Bpemsa 3axuBneHus, Heobxoaumoe AN OCTEOMHTerpauuu, 3aBUCUT OT
VWHAMBMAYanbHbIX OCOBEHHOCTEN M MPOTOKOMa- fedeHus. [pakTukyowmin
Bpay HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a NPUHSITUE PeLLEeHNs 0 TOM, Korga umnnaHTaT
MOXeT OblTb BOCCTaHoBrneH. Xopollasi nepBuyHas cTabunbHocTb Oyner
onpegensioLlen Ana paspeLleHnst HeMeaneHHoW Harpy3ku.

CumBoOnbI U NpeaynpexaeHnus

Yxoq 3a UMNNaHTaTaMm U UX o6CryXuBaHue

MauneHTbl, roTOBALLUMECS K UMMNAHTaLUN, AOMKHbI YCTaHOBUTL afAeKBaTHbLIN
peXuM TUrMeHbl MOMOCTU pTa A0 Hayana umnnadTaumu. Haponexauue
WHCTPYKLUMM MO MOCNEeOnepaumMoHHOMY YXO4y, MrMeHe nonocTu pra u
o6CcnyX1BaHUIO MMMNNAHTATOB [OMKHbI ObiTb [AOBEAEHbl [0 NauMeHTa,
MOCKOSIbKY 3TO  OMpeaenuT [OMroBEYHOCTb M 300POBbE WUMMNIIAHTATOB.
MauneHT JOMmKeH perynspHoO NpoxXoanTb NPOUNaKTHKy 1 0GCcrneaoBaHue.

YcnoBHas MP-coBMecTUMOCTbL

[loKnMHMYeckne ncnbITaHUA nokasanu, 4To 3yBHble umnnaHtatel Southern
Implants, meTannuueckme abaTMeHTbl M NPOTE3Hble BUHTLI sBnstoTcs MP-
COBMECTUMbIMU NP ONPEAENEHHbIX YCIIOBUSX.

MauneHTa c aTMMK ycTponcTBamMyM MOXHO GesonacHo ckaHupoaTb B MPT-
cucTeme, OoTBevaloLen cneayrowmm TpeboBaHnsaMm:

- Cratndyeckoe marHutHoe none 1,5 Tecna u 3,0 Tecna.

- MakcrmanbHbI NPOCTPAHCTBEHHbIA FPaAMEHT MarHWTHOro nons —
4000 lraycc/cm (40 Tn/m).

- YcTaHOBNeHHasi MakcvMmarnbHas yaenbHasi CKOPOCTb MOrMOLLEHNs
ans ronosbl (SAR) — 2 Br/kr (HopmanbHbIii paboynin pexum) unm
ycpeaHeHHas yaernbHasi CKOpOCTb MOrMOLUEeHWs Ans Bcero Tena
(WbSAR) — 1 Br/kr.

B ycnosuax ckaHMpoBaHUs, ONpeAeneHHbIX Bbile, OXMAAeTCs, YTO 3yOHble
MMnnaHTaTbl, abaTMeHTbl M BUHTbI-NpoTesbl ~Southern Implants GygyT
HarpeBaTbca He Gonee yem Ha 5,8 °C nocne 15 MUHYT HenpepbiBHOIO
CKaHMpOBaHWsA. B OOKMUHUYECKMX UCMbITaHWUAX apTedakT Ha CHUMKE,
BbI3BaHHbIVI NPUCYTCTBMEM UMMNNAHTa, OTXOANT NPUMEPHO Ha 20 MM OT 3yBHbIX
mmnnaHTaTtos Southern Implants, abaTmMeHTOB 1 BUHTOB ANsi NPOTE3VPOBaHUS
npu Bu3dyanu3auym C  MOMOLULID  NOCMNEeAoBaTENbHOCTA  UMMNYNbCOB
rpagveHTHoro axa u cuctemsl MPT 3.0 Tesla. CbeMHble pecTaBpauWOHHbIe
KOHCTPYKLMW creayer BblHUMATb Nepes CKaHMpPOBaHMEM, KaK CHAUMALOT Yachl,
loBeNupHble n3gennsa v T. 4. Ecnn Ha atukeTke n3genusa HeT cumBona MR,
obpatute BHUMaHWe, YTO 3TO M3Aenve He OLeHMBanoch Ha 6e3onacHoCTb U
coBMecTUMOCTb B cpege MP. 31o usgenve He 6bIno UCNbITAaHO Ha HarpeB Unn
nepemelleHue B cpege MP.

BasoBbin UDI

Uspenue Howmep Basic-UDI

Basic-UDI ansi ckynosbIX UMNnaHTaToB 600954403871

CnpaBo4Has nuTepaTtypa u Katanorm

CAT-1217 - Kak CHATb MHCTPYMEHT Ansi BCTABKM, KOTOPbIA CIIULLKOM Tyro
3aTaHyT

CAT-8047 - ABaTMeHTbI C BUHTOBOI ¢hukcaumen Straumann® ZAGA™
CAT-8048 - CtomaTonoruyeckuin 6op ¢ pexyLiein 60KOBON NOBEPXHOCTbIO
Straumann® ZAGA™

CAT-8053 - punb6opbl umnuHapuyeckme Straumann® ZAGA™

’

s [ 1] g

Wsrotoutenb: Southern Implants 2797 TOnbKO

1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
OxHas Adpuka.
Ten.: +27 12 667 1046

\ LieS19X U He 06513aTEMbHO TOYHO OoTpaxarT MacLuTab usgenus.

* MeavyyHckoe ycTpoitcTBo: Torbko Mo npeanucanito Bpada. Mpesynpexzaetue: B cootBeTcTBUM ¢ hepiepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM
CLLA nponaxa faHHOro yCTPOIACTBa paspelLaeTcs TONMbKO CepTUMLMPOBAHHBIM BpaYaM Wi cTomMatonoram, ubo no ux npeanmcarmio.

Bce npaga sawmwieHbl. Southern Implants®, norotun Southern Implants 1 Bce apyrue ToBapHble 3Haky, UCMONb3YEMble B 3TOM [OKYMEHTE, SBNSITCS, €CTIA MHOE He Yka3aHo Mnu
He O4YEBMIHO 13 KOHTEKCTA B OMpe/ieNieHHOM Cryyae, ToBapHbIMM 3Hakamu Southern Implants. 306paxeHns M3Nenns B 3TOM I0KyMEHTE NPUBEEHbI TOMbKO B UMMKCTPATUBHbIX

\

@@@&l

OcBoboxaeHune oT nuueH3nn KaHaab!: OGpaTMTe BHVIMaHWe, 4T0 He BCE U3Lenna MoryT BbITb NNUEH3NPOBaHbI
B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHagbl.

J

CAT-8049-08
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WHCTPYKLWU 3A YNIOTPEBA: 3uromatuyHu uMnnaHtu Straumann® ZAGA™

MpeanHasHavyeHne

3uromaTtnyHNTE UMMMAHTK ca npegHasHa4vyeHu 3a rneyvyeHne Ha 4acTtu4Ho
N1 HanbiHO aAeHTUYHW nauueHTU CbC CUITHO peaop6mpaHa mnn
OTCbCTBalla Makcuna, 3a KOUTO He € Bb3MOXHO q)vn(cmpaHe Ha
NOCTOSIHHA WNW MNodBWXKHa 3bOHa WM NULEBO-YENoCTHA nporesa C
nomMouiTa Ha CTaHO4apTHU UMMNMaHTU.

OnucaHue

Cuctemata 3uroMaTiyH1 MMMAMaHTK Ha Straumann® Bkno4Ba 3UroMaTUYHNS
uMnnadt  Straumann® , ZAGA™ Round # 3UromMaTUyHUs UMNAAHT
Straumann® ZAGA™ Flat. imnnaHTuTe ca ¢ yabiukeHa AbmkuHa (go 60
mm), 3a fja HanpaBsAT Bb3MOXHO KOCTHO 3aKpernBaHe B 3uromara, a rnasara
1M e nog bron ot 55°. M3paboteHn ca oT BMOCHBMECTUM, TEXHUYECKN YUCT
TUTaH OT Knac 4 1 ca Harnu4HU ¢ Pa3nnyHn ObIHKUHK, KOUTO Aa ce 13nona3sat
C pasnuyHM KOMMOHEHTW 3a MpoTe3n. AnukanHata pe3boBaHa 4acT Ha
MMNaHTUTE e rpanaBa C Len 3axBallaHe B KOCTTa, 40oKaToO KopoHapHaTa
YyacT e c rmagka obpaboTeHa MOBBbPXHOCT. Tasn cuctemMa UMNNaHTu ce
[OCTaBsl NpefBapuUTENHO MOHTMpaHa. Bcuukum mMnnaHTv ca NOAXOAsLM
3a He3zabaBHO HaToBapBaHe, ako e nocturHata nobpa nbpBOHavanHa
cTabuHOCT, ¢ MOAXOASLLO OKIy3arnHO HaToBapBaHe.

Moka3aHusA 3a ynoTpeba

3uromatnyHMTE  MMNNaHTM Ha Straumann® ca npegHasHayYeHn 3a
MMMNaHTMpaHe B ropHata 3bbHa Abra C Len ocurypsisaHe Ha ornopa 3a
uKcMpaHa [eHTanHa npoTe3a Mpu NauMeHTU C YacTUYHO WU U3LSMO
afleHT4YHa Makcuna. Bcuyku umnnaHTu ca nopgxogswim 3a HesabaBHO
HaToBapBaHe, ako e mnocturHata Jgobpa nbpBoOHayYanHa CTabuiHOCT,
C MOAXOASLWO OKMy3anHo HatoBapBaHe. Cuctemara MMMINaHTM He e
npefHasHa4yeHa M He TpsibBa da ce u3nonssa B KOMOGWHaUMS C brIoB
abaTMbHT. Tean MNNaHTK He ca NpegHasHayYeHn 3a eAMHUYHO HaToBapBaHe.

MNpeaBuaeHn notpebuTenu

JINLEeBO-YEMIOCTHN XUPYP3K, OBLLONPaKTUKYBALLM CTOMATONO3U, OPTOAOHTH,
NapofOHTONO3M, CTOMATOMNO3W-NPOTE3NCTU W APYrU CNEeLManmcTyi, KouTo
npuUTEXaBaT NOAXOASLO 06yYEHNE N ONUT MO OTHOLLEHWE Ha UMMNAHTUTE.

MpenBupeHa cpeaa

3uromatnyHUTE UMNNAHTK ca NpefaHa3HayYeHn 3a ynotpeba B KNMMHUYHA
cpeda, HanpuMep B OMNepauMOHHa 3ana WM B CTOMAaTtoflorMyeH
KOHCYNTaLMOHEH KabuHeT.

MpeaBuaeHa nonynauus naumMeHTn
MauneHTn, 3arybunm eanH Unm HAKomnKo 3bba.

Tabnuua 1 - CbBMECTUMOCT

Wmnnantn ZAGA
Straumann® Straumann® MOKPUBEH BUHT ABaTMbHT BuHT 32
3uromaTuyieH 3UromaTuyeH v BofjaYy 1 BOAaY npotesupaHe n
wmnnanit ZAGA™ | umnnaHt ZAGA™ BoJay
Mnocbk Kpbron
Kopa Ha aptukyna | Koa Ha aptukyna
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 K
cHCs (onnos.
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 g;ZKTp)MBeH aBaTMuHT) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 89&6441%/ (sonay)
(Bopay) .
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Bopav)
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

MNpenonepaTuBeH npernea u nnaHnpaHe

Tpsbea Aa ce cHeme NMbfHa MeaMLMHCKa U CTOMaToNorMyHa aHamHesa ¢
aKLEHT BbPXy HanM4MeTo Ha NaTtonorus Ha MekuTe N TBbpPAUTE TbKaHW.
MauneHTbT TpsbBa Aa MmMa cuHycu 6e3 KNMHUYHM cuMnToMu K 6e3
naTonornn B CbCeAHNTE KOCTHW UMW MeKN TbKaHW. MNpenopbunTenHo e
KaTo YacT OT npoueca Ha nnaHupaHe ga ce n3sbpwmn KT ckaHupaHe w/
WV @aHanu3 ¢ KOHYCHo-NbYeBa KomnioTbpHa Tomorpacus (CBCT) ¢ uen:

CAT-8049-08

- OTKpVBaHE Ha HaNMUMETO Ha NaTONOrUsi B MakCUNapHUTE CUHYCH.

- onpegensiHe Ha o6ema 1 CbCTOSIHUETO Ha KOCTUTE.

- onpefensiHe Ha CbOTHOLLEHUSITA Ha YencTuTe.

- 3uromaTMyHUTe WMMMNAHTX Cce MpenopbyBaT 3a MocTepuopHaTa
(npemonapHa/monapHa) obnact, eaMH UMMNaHT OT BCska CTpaHa, C
Hai-Manko [Ba CTaHAapTHW AEHTalHW MMMNnaHTa B aHTepuopHata
obracT ¢ Luen nogabpxkaHe Ha (huKcMpaHa PeKoHCTPYKLS.

- B Crnyyail, Ye HsMa [OCTaTbYHO KOCT 3a [fobpa cCTabWUrHOCT Ha
aHTEPVOPHWUTE UMMMAHTU, € MokasaH MPOTOKON C YEeTUPW 3UTOMaTUYHM
umnnaHTa. ToBa BKMOYBa ABa 3UrOMaTUYHU MMMMaHTa Ha 3uroma, kato
€0VH OT Te3U UMMNMaHTK e BITIOB M Ce NMoAaBa B aHTepuopHaTa obnact, a
[pyrusT ce nopgasa B nocTepuopHaTa obnacr.

KnuHWYHM nonau, cBbp3aHu CbC 3UrOMaTUYHUTE UMMIAHTUS
OyakBaHWTE KIMMHWYHU MOM3K, CBbP3aHuW C onepauusita Ha 3MroMaTuyHu
UMMNaHTX, BKMOYBaT nogobpsiBaHE Ha KavyeCTBOTO Ha  KMBOT,
ObBKaTernHata yHKUMS, pedta W (oHeTukaTa, NpernbliaHeTo,
ecTeTukaTa 1 NCUXonormieckoTo Graromonyuve.

Mpeau onepaumnaTa

BcuukyM KOMNOHEHTU, MHCTPYMEHTU Y UHCTPYMEHTaPUYM, U3MON3BaHu No
BpEME Ha KNMHWYHaTa unu nabopartopHata npouenypa, Tpsibea aa ce
nogabpxat B 4O6po cbeTosiHME U TPsibBa ja ce BHUMaBa UHCTPYMEHTUTE
[a He noBpexaaT MMNNaHTUTe Unu APYru KOMAOHEHTU.

Mo Bpeme Ha onepauus

TpsbBa ga ce BHMMaBa fa He ce NOorbLLaT UM acnupupar 4acTu no
BpeMe Ha NpoLiedypuTe; ako e NoaxoAsLLo, Ce NpenopbyBa M3Non3BaHeTo
Ha kodepaam. Tpsbsa Aa ce BHMMAaBa 3a MpunaraHeTo Ha NpaBUMHUS
3aTsraly, MOMEHT Npy abaTMBHTUTE U BUHTOBETE 3a abaTMbHTK.

Cnep onepaums

TpssbBa Oa ce m3BbpLUBa PELOBHO NpocrneasBaHe Ha NauueHTuTe U
npaBuiHa yCcTHa XUrMeHa, Tbi KaTo Te Cca CbLUEeCTBEHM 3a NocTUraHe Ha
BGnaronpusiTHM ObMroCPOYHN pesynTaTu.

CibxpaHeHue, noYncTBaHe u cTtepunusaums

MmnnaHTuTe, NOKpUBHUTE BUHTOBE U NeYebHNTe abaTMBbHTU Ce 4OCTaBAT
CTEPUIHU (CTepUnM3npaHn Ypes rama nbyeHue) 1 ca npegHasHayeHu
3a efgHokpaTHa ynoTtpeba npeau M3TUYAHETO Ha Cpoka Ha rogHoOCT
(BwKTEe eTuMkeTa Ha onakoBkaTta). CTepunHOCTTa € rapaHTMpaHa C
N3KIMIOYEHWEe Ha CryYaunTe Ha noBpeaa Unm oTBapsiHe Ha KOHTeNHepa unm
ynNbTHeHUeTo. AKO ONakoBKaTa e NOBPeAeHa, He 13nonaeavite npogykTa
1 ce cBbpxeTe ¢ Bawusa npeacrtaBuTen Ha Straumann unu 5 BbpHeTe
Ha Southern Implants. He n3nonssarite NOBTOPHO UMMNMAAHTU, NOKPUBHU
BWHTOBE, BPEMEHHWN abaTMbHTU nnu abaTtMbHTU. [oBTOpHaTa ynotpeba
Ha Te3n KOMMOHEHTU MOXe [a AoBefe A0 NoBpeaa Ha MOBBbPXHOCTTA
UNn KpUTUYHWUTE pasmepu, KOETO MOXe Aa AoBede A0 BhollaBaHe Ha
XapakTepucTukute u cbBmecTumocTTa. Southern Implants He Hocwu
OTFOBOPHOCT 3@ YCNOXHEHWUS, CBbP3aHW C MHOTOKPaTHO W3Mon3BaHu
KOMMOHeHTU. M3penusita TpsibBa Aa ce CbXpaHsiBaT Ha Cyxo MSICTO Npwu
cTaliHa TemnepaTypa v a He ce uanarat Ha npsika ClibHYeBa CBETNVHA.
HenpaBunHOTO CbXxpaHeHVe MOXe [ia NOBMMSE Ha XapakTePUCTUKNTE Ha
nsgenuero.

lMpeanasHa Msapka: 3anaseTte CTEPUHOCTTA Ha UMMNAHTa

1.  TpsibBa ga ce BHMMaBa CbC 3ana3BaHETO Ha CTEPUNHOCTTA Ha MMNNaHTa
4ypes3 NpaBUMHO OTBapsiHE Ha onakoBkaTa u 6opaseHe ¢ UMMNaHTa.

2. BbHWHaTa TBbpAa KapTOHeHa KyTusi WM BbHLIHATa CTpaHa Ha
BbTpellHaTa nnacTtMacoBa TaBa C Kanak He ca CTepWnHu; He
[OKOCBaWiTe BbHLUHATa CTpaHa CbC CTEPUSTHU PbKaBULM U He
nocTaBsnTe KapTOHeHaTa KyTUa Unu BbTpellHaTa nnacTmacosa Taea
C Kanak Bbpxy CTepuIiHa 30Ha.

3. OnakoBkaTaHaWMNnaHTa e cbluara, KaTo Npy NpeaxoaHUTE 3MroMaTuyHN
uMmnnaHTn Ha Southern Implants, npyu koMTO NWUNcBa BTOPWUYEH TBLPA
KOHTENHep B CTepunHaTa tasa. Bmecto ToBa, MMa Knunc oT Hepbxaaema
CTOMaHa, KOWTO NOAAbpXa UMMMaHTa W MOHTaXHWS 3axBaT, KaTo He
[onycka MMNMaHTLT Ja e B KOHTaKT C KOHTelHepa.

4. B KapToHeHaTa KyTus MMa 3aneyataH BbTpeLleH nnactmacos bnmcrep
n otnensw, ce TYVEK kanak. 3anevataHusaTt bnuctep TpsibBa aa ce
OTBOPW OT aCUCTEHT (C HECTEPUIHK pbKaBuum): otcTpaHeTte TYVEK
Kanaka u He JoKoCBaWTe CTEPUNHUA UMMNAHT.

5.  CnepgaiiTe UHCTpyKUMMTE OT untoctpaumnte B Queypa 1 no @ueypa
4, 3a fa u3BaguTe CTEPUINHUA UMNNAHT, 3anasute CTepUnHocTTa u
NPUKPENUTE MOHTaXHWS 3aXBaT U UMMIAHTa KbM HAKOHEYHMKA.

6. 3anasete CTepunHOCTTa Ha MMNMaHTa OT OTBapsSHETO Ha TasaTa W
N3BaXKgaHETO Ha MMNaHTa A0 NOCTaBAHETO MYy B XMPYPrUYHOTO More.
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WUnroctpauum
3ABEJEXKA: 6ennte pbKkaBuum u OH yKa3BaT HECTEPUITHW apTUKYIN.
CuHWTe pbkaBuLM 1 POH yKasBaT CTEPUITHU apTUKYIN.

<Duaypa 1: 3a pa OTBOPUTE ONaKoBKaTa Ha MMNiiaHTa B HeCTepunHata
30Ha C HeCTepuIiHn pbKaBuuu, cKbcawiTe eTukeTa npoTuB OTBapsHe. C
HEeCTEepUIiIHN pbKaBUUN N3BaaeTe BbTpPELLHUA NnacTtMacoB 6]'IVICTep.

Queypa 2: ¢ HecTepunHu pbkaeuun otnenete TYVEK kanaka ot

nnacrtMmacosua 6J'IVICTep.

<Dueypa 3: acucTeHTLT nogHacs OTBOpEHara TaBa Ha Xupypra. Be3 pa pokocea
BbHLUHATa CTpaHa Ha 6.I'IVICTepa, XVPYpruT U3Baxda AbpXaya Ha uMnnaHTa c
NoMoLLTa Ha CTePUITHU PbKaBuLn. BHumaBaiTe aa He [OKOCHETE UMNMaHTa.

-

Queypa 4. acUCTEHTLT 3axBalla MOHTAKHUS 3axBaT C WMHCTPYMeHTa
3a noctaesiHe |-CON-X. MIMnnaHTBLT ce usBaxga oT gbp)Kaya, kaTto ce
npunara HacodeHa Harope cuna. IMnnaHTLT e roTOB 3a NOCTaBsHe.

NMpoTuBOoNnokKasaHus
He n3nonssanTe npu nauneHTn:
- KOUTO Ca HenoaxoAsLwmy oT MegnLUMHCKa rmegHa To4Ka 3a Xupypruyecku
npoueaypv Ha yctaTta.
- KOUTO Ca anepruyHn unm nmat CBPbX4yBCTBUTENHOCT KbM TUTaH MU
TTaHoBa cnnae (Ti-6AL-4V), 3anato, nanaauii, nnatuHa unu puaui.

- c obemM Unn CbCTosIHWE Ha KOCTUTE, HEAOCTATbYHU 3a 3UrOMaTUYHK
VMW KOHBEHLIMOHAITHW MMIMMaHTW.

- NpW KOUTO He MOXe [a ce MocTaBu Heobxoaumus Bpoi MNNaHTK 3a
nocTuraHe Ha MbriHa hyHKLMOHanHa onopa Ha nporesara.

- KOWTO Ca NpeMuHanu fibyeneyeHne Ha MakcunapHara KocT.

- KOUTO Ca Ha Bb3pacT nof 18 roanHM, UMaT MoLLo KaYecTBO Ha KOCTUTe,
KPBbBHU HapyLUEHUsl, MH(PEKTUPAHO MSICTO Ha MMMMaHTUpaHe, CbAoBa
HEe[IOCTaTbYHOCT, HEKOHTPONMpaH AnabeT, 3noynotpeba ¢ ankoxomn unm
HapKOTWYHM BeLLecTBa, MpueMaTt XpOHUYHAa Tepanus C BUCOKW 03U
cTepouay, aHTUKoarynaHTHa Tepanusi, umat mMetabonutHo 3abonsBsaHe
Ha KOCTWUTE, NpeMWHaBaT MbyeneyeHre 1 MaT NaTonorust Ha CUHycuTe.

MpenynpexaeHusn
TE3U MHCTPYKUUU HAMAT 3A LIEN OA BAMEHAT NOAXOOAWOTO
OBYYEHME.

- 3a GesonacHata u edpekTBHa ynotpeba Ha AEHTanHU UMMNNaHTU
HacToATENHO ce MpernopbyBa MPOBEXAAHETO Ha CrieuuanusnpaHo
oby4yeHne, BKMIOYMTENTHO MPaKTMYECKO oby4veHne 3a ycBosiBaHe
Ha npaBWnHaTa TEXHWKa, - BMOMEXaHWYHUTE  U3NCKBAHWUA U
peHTreHorpadCknTe OLEHKM:

- Mpn 6opaBeHeTo B ycTaTa TpsbBa Aa ce B3eMaT Mepku 3a 3awmTa Ha
npoaykTUTE OT acnupauus. Acnvpauusita Ha NpoAYKTUTE MOXe Aa AoBeae
[0 MHpeKUMsa unm HennaHMpaHo r3nYecko yBpexaaHe.

JlekapaT HOCY OTFOBOPHOCT 3@ MPaBWITHWS M360P Ha MaUMEHTM, HYXHOTO
oby4yeHne W OnuT B MOCTaBSHETO HAa MMMMAHTU W MPEenoCTaBSHETO Ha
MHOpMaLMs ¢ Lien B3MaHe Ha MHopMKpaHo cbrnacue. HenpaBunHata
TexHUKa MOXe Aa [0Bede A0 HeycnewHo WMNnaHTMpaHe, yBpexaaHe
Ha HepBuUTe/cbaoBeTe W/unu 3aryba Ha nopabpxawara 3bOHa KOCT.
BeposiTHOCTTa 'OT HeycnewHo MMMANaHTUpaHe ce YyBenu4yasa, KoraTo
UMNONaHTUTE Ca NOCTaBeHU B MOASIOXKEeHa Ha NnbyeriedeHne KOCT, Tbil KaTo
nbYEneYeHNeTo MOXe Aa AoBeae A0 nporpecuBHa mbposa Ha CbaoBeTe U
MekaTa TbKaH, BOAELLO 40 HaMareHa CnocobHOCT 3a 03apaBsiBaHe.

OcBeH TOBa, M3MNON3BAHETO HA 3UFOMATUYHN UMMMAHTU B KOCTHA TbKaH,
noanoXeHa Ha nbYeriedeHne Kato 4acT OT NMPOTMBOPAKOBO le4veHune,
MOXe Oa aosefe A0 CregHOTO:

b 3abaBeHa wnu HeycnelwHa oceouHTerpaumnda Ha uUMnnaHTuTe
BCNeACTBME Ha NOHWXKeHaTa BacKyrnapudauns Ha KoCctute, KNMHUYHO
n3paseHa KaTto ocTeopafnoHeKposa.

- AEXUCTEeHUNA Ha TbKaHUTE N OCTeopaanoHEeKpo3a.

- HeycCrnewHo nMmnnaHTupaHe n 3ary6a Ha uMmnnaHTa.

- NIe4eHNEeTo C UMNIIaHTN Ha NpeMuHann nobyeneyeHne naunueHTn 3aBucu
OT BBMPOCUM KAato BpPeMeTO Ha MoCTaBsgHE Ha WMMNIIaHTUTe CcnpamMo
nbyenevyeHneTo, aHatoOMU4YHOTO MACTO, MSGpaHO 3a nocCTaBdAHe Ha
UMNNaHTUTE U Jo3aTa Ha PafguoakTUBHOTO OOGMbYBAHE B KOHKPETHOTO
MACTO M nocneasallinsa puUck ot oCTeopanoHeKkposa.

BaxHO e fa He ce yBpexaaT >KU3HEHOBaXKHW CTPYKTYPU KaTo HEPBMU,
BEHU U apTepun. YBpeXAaHWsiTa Ha XU3HEHOBaXHW aHaTOMUYHU
CTPYKTYPU MOXE [a NPUYMHN CEPUO3HM YCIIOXHEHUS KaTo YBPEXAaHUA
Ha O4nTE U HepBUTE U NPEKOMEPHO KbpBeHe. OT CbLLECTBEHO 3HAYEHME
e uHdpaopbuTanHuaT HepB Aa 6bae npeanaseH. HeyctaHoBsiBaHETO
Ha [OeCTBUTENHUTE pasMepu, OTHACHLM Ce KbM peHTreHorpadckute
[aHHW, MoXe Aia AoBefe 10 YCIIOKHEHNS.

BHumaHue

KakTo HOBWTE, Taka W OMUTHWTE MOTPEOUTENU Ha MMMMaHTU TpsGBa
[a npemuHat obyyeHue, Npeau Aa M3Non3eaT HoBa cucTema wnu Aa
npunaraT HOB MeToA Ha neveHve. TpsibBa ga ce obpblia ocobeHo
BHUMaHVEe Mpy JNEYEHVNETO Ha MaUMEHTU C FIOKaIHW UM CUCTEMUYHMU
aKTopu, KOUTO MOXKe a NOBNUSIAT HA 3apacTBaHETO Ha KOCTTa U MeKkaTa
TbKaH (T.e., nolla XMrMeHa Ha yctaTa, HEKOHTponupaH aAvabert, npuemar
fleYeHre CbC CTEPOMaM, NyLLAT, UMaT MHGEKLMS B KOCTTa OKOMO MSICTOTO
Ha MMNNaHTUpaHe Unu ca NpeMuHany opodaumanHo NbyeneyeHune).

TpsibBa fa ce M3BbpLUBA BHUMATENEH CKPWHWHI Ha MOTEHUManHuTe
KaHAMAATW 32 UMNAAHTU, BKIIOYUTENHO:

- ns4yepnareniHa MeguumnHCcKa n CtToMmaTonornyHa aHamHesa.

- BU3yarnHa U peHTreHornornyHa npoBepka 3a onpeaernsiHe Ha afekBaTHUTE
KOCTHM pa3mMepu, aHaTOMUYHUTE OPUEHTUPU, OKNy3anHuTe YCnoBusa n
NapofoHTaNHOTO 3ApaBe.

- TpsibBa Aa ce B3emaTt npeaBua GpyKCM3MBT U HebnaronpusaTHUTE
CBOTHOLLEHMS Ha YemntocTuTe.

- NOAXOAALLOTO NpefonepaTUBHO MnaHupaHe ¢ 4o6bp ekuneH Noaxon,
namexagy nobpe obyyeHu Xupypau, Cneuuanuct no pecropaTtuBHa
cTOMaTonorvsi 1 nabopaHTy € OT CbLLECTBEHO 3HA4YEHNeE 3a YCMELLHOTO
ne4vyeHne ¢ UMNNaHTn.
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- MVWHUMU3NpaHEeTo Ha TpaBMaTa B MprvemMalliata TbkaH yBenmyaBa BEPOSITHOCTTa 3a YCreLlHa 0CeouHTErpauus.
- He TpsiGBa fa ce npwunara enekTpoXMpYprusi OKONo MeTarHy UMMMaHTK, Thid KaTo Te ca NPOBOAUMM.

MpenopbyYMTENHU XUPYPIUYHU CHOGPaxKeHUs

3uromatmyHUTE UMNNaHTK Straumann ca NpeM1Hanu CTaT4yHO U AMHAMUYHO MEXaHUYHO U3NUTBaHe nod chopmaTa Ha U3nNMTBaHe Ha yMopa CbImacHo
ISO 14801. ToBa M3nuTBaHe CMMyNMpa MMMNaHT, HaMbJIHO NMOCTaBEeH B KOCTTa B anukanHarta pe3boBaHa YacT, KakTo U B KOpOHapHara 4acT, 3 mm nog
nnatcopmarta Ha umnnaHTa. Toa usnuTBaHe AEMOHCTpMPa 6e30nacHOCTTa U eheKTUBHOCTTa Ha 3UroMaTUYHUTE UMNNaHTK Straumann, ¢ AbMKUHA
00 1 BKIo4MTenHo 60 mm, No OTHOLLEHWE Ha TEXHWTE nokasaHus 3a ynotpeba. MNpenopbunTenHo e anvkanHata pe3boBaHa YacT Ha uMmMnaHTa Aa
€ nocTaBeHa NMpu MbMeH KOHTaKT CbC 3MromMaTuyHaTa KOCT, a KOPOHapHWUTE YacTu unu xneboseTe Npy rMasaTa Ha MMNMaHTa Aa ca NocTaBeHu npu
MbMNeH KOHTaKT C MakcunapHaTa KocT

XupypruyHa npouegypa 3a 3uromaTuiyHyM umnnaHTu Straumann®, ZAGA™ Round

M3BbpLuBa ce cpasBaHe Ha anBeonapHus rpebeH HenocpeacTBEHO OT aHTepuopHaTa 40 MakcunapHaTa Ty6epo3HOCT OT efHaTa cTpaHa Ao cbliyata
Toyka OT Apyrata cTpaHa. /3BbpluBaT ce Tpu BepTUKarHu OocBOOOXAaBaluy CpsA3BaHWA B obrmacTtTa Ha BTOpUTE KbTHUUM M B cpeauHaTa. Tesn
3 cpsizBaHUs ynecHsiBaT NOABWXHOCTTa Ha namboto cnep vHdbpaopbuTanHata rpaHvua. Npu egHOCTpaHHU Cryyan noaxodbT Ce OTHAacs KbM
nonosuHata Makcuna. bykanHoTo mykonepuocTanHo nambo ce nosgura, 3a ga OTKpue WHpaopbuTanHus Heps, 3uromarta WM 3uromatuvHaTa
avra. MNanatanHoTto nambo ce nosaura, 3a Aa OTKpUe anBeonapHaTta KocT. HagkocTHULATa B 30HaTa Ha ropHMUTE KbTHULM Ce CPsA3Ba, 3a Aa YNecHU
noaBWXKHOCTTa Ha NamboTo. ExkapTbop 3a kaHanu ce NocTaBs BbpXy ropHaTta rpaHvua Ha auromatuyHarta gbra.

1. Manbk cMHyceH Npo3opeL, ce u3psi3Ba B NatepariHata cTpaHa Ha MakCUnapHUsi CUHYC U KOCTHUSIT Briok ce oTcTpaHsiBa (Queypa 5). llurasuuara
Ha cuHyca ce obpbLua Hasag, kaTto No Bb3MOXHOCT TpsibBa fa ocTaHe usana. MpaBuiHoTo 0bpbliaHe Ha NMraBuLata e oT ChllecTBeHa BaXHOCT.

2. 3anoyHeTe BxogHaTa TOYKa Ha MMMMaHTa (MOAroToBKaTa Ha MSICTOTO) 3a 3UroMaTuyHUs uMmnnant Straumann® , ZAGA™ Round, B nbpBaTa-
BTOpaTa npemoriapHa obnact Ha MakcunapHus rpebeH 1 crefBanTe nocTepuopHaTta MakcunapHa creHa. Llenmete ce pa npwkniouute
HenocpeacTBeHO npes PPOHTaNHO-3UroMaTUYHUS Npopes.

3. BxopHarta Touka Ha aneBonarta ce npasBu C NomoliTa Ha kpbrbn 6op (D-ZYG-RB)* unu urnexo cepeano (026.0054) v npoagbmkasa npes
CTeHaTa Ha MaKcurapHusi CUHYC [0 KyxuHaTa, BUaMma npes cuHycHusi nposopel (Queypa 6) (MpenopbynTefiHa CKOPOCT Ha NpobuBaHe ¢
D-ZYG-RB: 1000—-1500 rpm; makcumanHa ckopocT Ha npobusaHe ¢ 026.0054: 800 rpm).

4. MsCTOTO Ha UMNNaHTMpaHe ce YCTaHOBsABA ¢ nomolyTa Ha @ 2,9 mm cnupanHo cepeaio (D-ZYG-29/D-2YG-29S/D-ZY G-CH-29/D-Z2YG-CH-29S) n
npogbrixasa B 3uromata (Queypa 7) (npenopbunTenHa ckopocT Ha npobusaxe ¢ D-ZYG-29/D-2YG-29S/D-2YG-CH-29/D-Z2YG-CH-29S: 1000-1500
rpm). B cnyyaute Ha HegocTaTbyHa NITbTHOCT HA KOCTUTE, MOXe Aa ce U3nonaea @2,7 mm cnvpanHo cBpeano smecTto 2,9 mm cepegno (D-ZYG-
27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). BHUMAHUE: HenpasunHata ynotpeba Ha @2,7 mm cBpeano BMecto @2,9 mm cBpeano Moxe aa
[loBefie [0 NPEKOMEPEH BbPTSLL, MOMEHT MpW MOCTaBSIHETO, OroNBaHe Ha UMMNAHTa/MOHTaXHUSI 3aXBaT, HEMPaBUIHO (PYHKLUMOHUPaHe Ha BUHTA
Ha MOHTaXHUs 3axBaT WM NOBPEeAa Ha BbBeXAaLUUTe MHCTPYMEHTWU. CUHYCHUST Npo3opeL No3BonsBa Aa ce BUAM NPaBUITHO MO3ULMOHUPAHOTO

Queypa 5 Queypa 6

Queypa 7
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Queypa 9

Queypa 10

—

NPOHUKBaHE Ha CBpeAaTta B 3uromarta. anuaaHeTo Ha CBPEAJIOTO OT 3uromara ce nannvpa Bbpxy Oy3aTta Ha nauveHTa.

5. Cspeanoto @3,5 D-35T-M15 ce n3nonsea 3a paslumpsiBaHe Ha OTBOpa B anseonapHus rpebeH (@ueypa 8) (npenopbyMTEnHa CKOPOCT Ha
npobusaHe ¢ D-35T-M15: 10001500 rpm). He nsnonasante ToBa CBpeaArio B MeKa KOCT, Tbil KaTo MMMNMAHTBT Lie MOArOTBU ansBeonapHusi
y4acTbK Npu NPOHWKBAHETO MY B CrieABaluarta cTbrka.

6. [OwbnboumHarta Ha NOAroTBEHOTO MSACTO Ha UMMMAHTMPaHE W aHrynauyusTa Ha rmaBaTta Ha uMnnaHTa ce kanmbpupar ¢ momollTa Ha broBus
opasmepwuTen 3a AbnbounHa (CH-1-DG/I-ZYG-DG-1) (@uaypa 9).

7. lNpeon BbBEXAAHETO HA UMMNAHTa Ce yBepeTe, Ye B MACTO Ha MMMNMaHTUpaHe HSMa OCTaTbLUM OT MeKV TbKaHu. HakOHEYHUKBT C KOHEKTOP
(I-CON-X) ce n3nonaea 3a NbpPBOHA4YanHOTO BbBEXAAHE HAa UMMIaHTa, KaTo 3a BbPTALMA MOMEHT e 3agageHo 50 Ncm npu 15 rpm. HatucHerte
3uromaTnyHug umnnaHT Straumann® , ZAGA™ Round HanpaBo npe3 aneeorarta. TpsbBa Aa 3anoyHeTe 3aBUBaHETO KOraTo BbPXbT AOCTUTHE
3uromara, KaTo o TO3u HauuH LLie HaMmanuTe BpeMeTo 3a BbBexaaHe. Korato HakoHeYHUKBT ce 3aBbpTH, nanonasanTte sBogadya (I-ZYG-INS-2/1-
IMP-INS-2) (®ueypa 10). He npunarante orbBalliyM MOMEHTV BbPXy MOHTaXHWA 3axBaT, Korato BbBexaate mmnnaHTta. lNepuoanyHo
npoBepsiBaliTe BUHTa Ha MOHTaXXHUA 3axBaT 3a pa3xnabBaHe v ro 3aTsranTte, ako e Heob6xoanmo.

8. WmnnaHTbT TpAbBa Aa cnegBa nMoarotBeHMS MbT Ha BbBexaaHe. MekaTa TbKkaH, KOATO ce e 3axBaHana no pesbata Ha vMnnaHTa npu
npuaBMXKBaHETO My Mpe3 anBeonarta v cuHyca, Tpsibea Aa 6bae nouncTeHa npeam UMNIaHTBLT Aa Briese B MSCTOTO Ha noctaesHe. EanH obopot
Ha MMnnaHTa ce paBHABa Ha 0,8 mm akcuanHo npuaBMxBaHe. BbBexaaHETO e NMPUKNIoYMIIo, KoraTo rfnaeaTta e ¢ npaBuiiHa 3bOHonpoTesHa
nos3uums 1 brui. MpenopbyYnTEnHO e anvkanHarta pe3boBaHa 4YacT Ha UMNNaHTa Aa e NocTaBeHa Npy MbIleH KOHTaKT CbC 3MroMaTuyHaTa KocT,
a KOpoHapHWUTE YacTu unu xneboBeTe Npu rmaeaTa Ha MMMNaHTa Aa ca NOCTaBEeHU NPU MbMEH KOHTaKT C MakcunapHarta KocT.

9. Crnep ToBa BUHTBLT Ha MOHTaXHWSA 3axBaT ce pasxnabBa c onpeaeneHarta 3a Lenta oTBEPTKa Y MOHTaXHUSIT 3axBaT ce oTcTpaHsBa (Pueypa
11). MNpw 3aTpyAHEHNs ¢ pa3xnabBaHeTO Ha MOHTaXHMWSA 3axBaT unu BUHTa, BkTe B CAT-1217 3a n3nonssaHuTe npoueaypy ¥ UHCTPYMEHTW.

10. B cnyyait Ye He e nocTurHaTa JocTaTbyHa MbpBOHaYanHa cTabunHoOCT Ha MMMaHTa, ¢ noMolTa Ha cneumaneH Bogad (I-CS-HD) ce noctassi
nokpueeH BUHT (CH-CS), kaTto ce cneaBa AByeTaneH npotokorn. 3a HesabaBHO HaToBapBaHe ce u3bupa BMHTOB abaTtMbHT (CH-SRA) c
noaxoAsiia ruHrMBanHa BUCOYMHA M ce MoCTaBs € onpefeneHara 3a uenta otBeptka (046.401/046.411) (Queypa 12). Cnep ToBa ce U3BbpLUBA
3alUMBaHe CbITacHO NpPeAnoYnTaHusiTa Ha xupypra.

BHUMAHMUE: 3aterHete nokpuBHust BUHT (CH-CS) camo c npbeT, 3a Aa u3berHete npekoMepHW HaToBapBaHUsi. 3aTerHete BUHTOBUS
abatmMbHT (CH-SRA) ¢ npenopbunTenHus 3ataraiy, MoMeHT ot 35 Nem.

*AnTtepHaTtuHo cBpeano: 103.190 Neodent

XupypruyHa npouegypa 3a 3uromatu4HmM umnnaHtm Straumann®, ZAGA™ Flat

M3BbpLUBa ce cpsA3BaHe Ha anBeonapHus rpebeH HemocpeacTBEHO OT aHTepuopHaTa A0 MakcunapHaTa Tybepo3HOCT OT eAHaTa cTpaHa Ao cbluaTta
TOYKa OT Apyrata CTpaHa. MI3BbpLuBaT ce Tpy BEpPTMKaHM 0CBOOOXAaBaLLM Cpsi3BaHUSl B 0bnacTTa Ha BTOpUTE KbTHULM M B cpeauHaTa. Teau 3 cpsas-
BaHUs yrecHsIBaT NOABWKHOCTTA Ha NamboTo cnen uHdpaopbutanHarta rpaHuua. Npu egHOCTpaHHM cryyan NoAxXoa4bT ce OTHAcCst KbM NofoBMHaTa
Makcuna. bykanHoTto mykonepuocTanHo nambo ce noeaura, 3a Aa oTkpue MHdpaopbuTanHns HepB, 3uroMmara u auromaTuyHata gwra. [NanaranHoTto
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nambo ce nosaura, 3a Aa OTKpUe anBeonapHaTa KocT. HagkocTHuLaTa B 3o0HaTa Ha ropHUTe KbTHULWM Ce CPsi3Ba, 3a Aa YNecHU MoABWMXKHOCTTa Ha
namboto. EkapTbop 3a kaHanu ce NocTaBs BbpXy ropHaTta rpaHula Ha auromatuyHara gbra.

1.

2.

Manbk cuHyceH nposopel, ce M3ps3Ba B narepanHaTta CTpaHa Ha MakCUNapHWA CUHYC WM KOCTHUAT Brnok ce otcTpaHasa (Pueypa 13).
JluraBnuata Ha cuHyca ce obpbLua Ha3aa, kaTo TpsibBa Aa ocTaHe usna. [paBunHoTo obpbliaHe Ha nuraBMuaTa € oT CbLUeCTBeHa BaXKHOCT.
3anoyHeTe BxogHaTa ToYka Ha MMMNaHTa (MOAroTOBKaTa Ha MSICTOTO) 3@ 3UroMaTUyHUS uMmnnaHt Straumann®, ZAGA™ Flat, B nbpBsata-
BTOpaTa npemonapHa obnact Ha MakcunapHus rpebeH u crniegBanTe nocTepuopHata makcunapHa cteHa. Llenete ce ga npukniounTte
HenocpeacTBeHO npes PPOHTaNHO-3UroMaTUYHUA NPopes.

BxogHaTta Touka Ha aneBsorarta ce npaBu C nomouita Ha kpbrbn 6op (D-ZYG-RB)* unu urneHo cepeano (026.0054) n npoabikasa npes
CTeHaTa Ha MakCUNapHWA CUHYC [0 KyxvHaTa, BUAMMA npe3 CuHycHus nposopel, (Puaypa 14) (npenopbynTEnHa CKOPOCT Ha NpobvBaHe C
D-ZYG-RB: 1000-1500 rpm; makcumanHa ckopocT Ha npobusaHe ¢ 026.0054: 800 rpm).

MsicToTo Ha MMNNaHTMpaHe ce ycTaHoBsABa ¢ nomolyTa Ha & 2,9 mm cnvpanHo cepeano (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) un
npogbmkasa B 3uromata (Queypa 15). (npenopbunTenHa ckopocT Ha npobusaHe ¢ D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S: 1000-
1500 rpm). B cnyyaunTe Ha HefocTaTby4Ha MITLTHOCT Ha KOCTWUTE, MOXe Aa ce u3nonssa @2,7 mm cnupanHo cepeano BMecto @2,9 mm cBpeano
(D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). BHUMAHMUE: HenpasunHata ynotpeba Ha @2,7 mm ceBpeano Bmecto @2,9 mm cspeasno
MOXe [a AoBeze [0 NPeKoMepeH BbPTALL MOMEHT NpW NOCTaBSAHETO, OrofIBaHe Ha UMMMAaHTa/MOHTaXHWS 3aXBaT, HenpaBWIHO OYHKLIMOHMPaHe Ha
BWHTA Ha MOHTaXHUS 3aXBaT UNKW NoBpea Ha BbBEXAALLMTE UHCTPYMEeHTU. CUHYCHUAT Npo3opeL; N03BosIsiBa Aa Ce BUAU NMPaBUITHO NO3VULIMOHMPAHOTO
NPOHMKBaHe Ha cBpeanaTa B auromarta. /1sanusaHeTo Ha CBpeAnoTo OT 3uromata ce nannupa Bbpxy Oy3aTta Ha nauueHTa.

M3nonsgaiiTe 60pbT 3a cTpaHuyHO psdaHe ZAGA™ (CH-D-CM), 3a ga HanpasuTte w/vnu paswmpute xneba B anseonapHus rpebeH, 3a aa
noctaBvTe MMNNaHTa ¢ BykanHata cTpaHa, NoApaBHeHa C BbHLUHATA NOBLPXHOCT Ha anseonapHata kocT (Pueypa 16). (npenopbynTenHa
ckopocCT Ha npobusaHe ¢ CH-D-CM: 800 rpm).

[bnbounHaTta Ha NOAroTBEHOTO MSACTO Ha MMMMAHTUPAHe W aHrynauvsaTa Ha rnaBaTta Ha UMnaHTa ce kanubpupar ¢ MoMoLLTa Ha brMoBUs
opa3amepwuTen 3a abnbodnHa (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Queypa 17).

Mpean BbBEX/AAHETO HA MMMNaHTa ce yBepeTe, Ye B MACTO Ha MMMNMaHTUpaHe HAMa OCTaThbLM OT MeKV ThkaHW. HaKOHEYHUKLT C KOHEKTop
(I-CON-X) ce nsnonsea 3a NbpBOHAYaNHOTO BbBEXAAHE Ha UMMNAaHTa, KaTo 3a BbPTALMSA MOMEHT e 3agafeHo 50 Nem nipu 15 rpm. HatucHeTe
3uromaTnyHna umnnadTt Straumann®, ZAGA™ Flat HanpaBo npe3 aneBeonata. TpsibBa Aa 3ano4YHETE 3aBMBAHETO KOraTo BbPXbT AOCTUMHE
3uromMara, KaTo Mo TO3u HauuH LLie HamanuTe BpeMeTo 3a BbBexaaHe. Korato HakoHeYHUKBT ce 3aBbpTH, nanonasante sogadya (I-ZYG-INS-2/1-
IMP-INS-2) (®ueypa 18). He npunaraiTe orbBaliM MOMEHTU BbpPXy MOHTaXHUs 3axBaT, Korato BbBexzarte umnnaHTta. lMepuoanyHo
npoBepsiBaTe BUHTa Ha MOHTaXHUA 3axBaT 3a pa3xfiabBaHe v ro 3aTsrante, ako e Heobxoaumo.

MmnnaHTsT TpsibBa Ja cnedsa MOArOTBEHWA MbT Ha BbBexgaHe. MekaTta TbkaH, KOATO Ce e 3axBaHana no pesbata Ha MMNNaHTa npu
npuaBMXKBaHETO My NMpe3 anBeornarta v cuHyca, Tpsibea Aa 6bae nouncTeHa npeam UMAMAHTBLT Aa Brie3e B MSICTOTO Ha nocTaesHe. Eant obopot
Ha uMnnaHTa ce paBHaBa Ha 0,8 mm akcvuanHo npuasuxBaHe. BbBexgaHeTo e NpUKIYNIo, KoraTo rnasaTa e ¢ npaeunHa 3bbHonpoTesHa
nos3uums n brui. MpenopbynTenHo e anvkanHarta pe3boBaHa YacT Ha UMAMaHTa Aa e NocTaBeHa Npy MbIleH KOHTaKT CbC 3MroMaTuyHaTa KocT,

Queypa 13 Queypa 14

Queypa 15 Queypa 16
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Queypa 17

Queypa 18

a KOpoHapHWUTe YacTu unu xneboseTe Npu rMaeata Ha UMMAaHTa
[ia ca NnocTaBeHu Npu MbIieH KOHTAKT C MaKcunapHara KocT.

9. Cnep ToBa BMHTBT Ha MOHTaXHWS 3axBaT ce pasxnabsa c
onpefeneHata 3a uenta OTBEPTKA W MOHTa&XKHUSAT 3axsaT ce
oTcTpaHsiBa (Queypa 19). Mpu 3aTpyaHeHus c pasxnabeaHeTo
Ha MOHTaXHMs 3axBaT Wnu BuHTA, BwxTe B CAT-1217 3a
13non3BaHunTe npoenypu U UHCTPYMEHTMU.

10. B cnyva# 4Ye He e nocTurHara AocTaTbyHa MbpBOHAYanHa
CTaburnHOCT Ha WMnnaHTa, C MoMoliTa Ha creuvaneH Bogad
(I-CS-HD) ce noctaBs nokpveeH BUHT (CH-CS), kato ce
crnefBa AByeTaneH npotokorn. 3a HesabaBHO HaToBapBaHe ce
n3bupa BuHTOB abatmbHT (CH-SRA) ¢ nogxopswa rmHruBanHa
BMCOYMHA W Ce MOCTaBsl C ofpederneHarta 3a LenTa oTBepTka
(046.401/046.411) (@ueypa 20). Cnen ToBa Ce W3BbPLUBA
3alUMBaHe CbITacHO NpeAnoYnTaHusiTa Ha xupypra.
BHUMAHMUE: 3aterHete nokpuBHua BUHT (CH-CS) camo c
npbCT, 3a Aa u3berHeTe NpekoMepHU HaToBapBaHus. 3aTerHeTte
BUHTOBUS abatmMbHT (CH-SRA) c npenopbunTenHus 3atsrall
MomeHT oT 35 Ncm.

* AntepHaTueHo cBpeano: 103.190 Neodent

B cnyvait 4ye notpebuTensaT ucka Aa MNPUKPENnM OTHOBO MOHTaXHUSI
3axBar, 3a Aa kopurupa no3vuusita uvnm opMeHTauusTa Ha UMnnaHTa,
TpsibBa BHUMAaTENHO Aa MNOAPABHU WHAMKAUMUTE 3a LeHTpupaHe Ha
UMNNaHTa U MOHTaXHWS 3axBaT, NMpeau Aa 3axBaHe LlecTorpama Ha
umnnaHTa. MNogpaBHeTe Nnpopesa Ha LecTorpaMa Ha uMnnaxTa (Queypa
21) ¢ BgnbbHaTUHaTa Ha MOHTaxHUSA 3axBaT (Pueypa 22). MNocTtaBeTe
MOHTaXHUWS 3axBaT BbpXY LUecTorpaMa Ha WMNMaHTa, Bkapante BUHTa
n 3aterHete ¢ 25 Ncm. Cnepg ToBa no3vuusita v opueHTauusaTa Ha
MMnnaHTa Moxe aa 6baaT kopurmpaHu, ako e Heobxoammo.

CAT-8049-08

Quaypa 21: MNpopes Ha
LiecTorpama Ha umnnaHTa.

Queypa 22: BanbbHaTHa Ha
MOHTa)HUS1 3axBar.

MPEOYNPEXOEHMUE: nposepeTe npasunHata no3vums Ha MnnaHTa u
MOHTa)HWS 3axBaT Npeau fia 3aTerHeTe BUHTA Ha MOHTaXHWS 3axBarT, Tbi
KaTo MpunaraHeTo Ha HaToBapBaHE BbpXY HEMPaBUIIHO MOAPaBHEHUSI
MOyl MMMNIaHT-MOHTaXeH 3axBaT MOXe [a MnoBpean npoTesHata
nnatopma Ha UMnnaHTa, KOeTo Aa AOBEAE A0 HEeMNpaBWUiHO NpursiraHe
Ha npoTe3ata UM oTCTpaHsiBaHe Ha mmnnadTa. [pegu ga nocrasuTe
OTHOBO MOHTaXXHMS1 3axBaT Ce yBepeTe, Ye umate cBoboAeH m3rnes KbM
npoTe3HaTa nnatgopma Ha UMMaHTa 1 Ye Mo Hesl HaMa ocTaTbLM.

CTpaHunyHu echekTH

Bb3MOXHU CTpaHU4HM edeKT M BpeMeHHW cumnTomu: Gomka, moayBaHe,
oHeTVYHM  npobnemu, TVMHIMBaNHO BbananeHue. [10-NPOAbIPKUTENHN
CUMMTOMM: PUCKOBETE W YCIIOXHEHUATA NP UMNNAHTUTE BKIOYBAT, HO He ca
orpaHuyenn o: (1) anepruyHa(n) peakums(n) KbM Matepuana Ha umnnaxTa w/
unu abatMbHTa; (2) cHynBaHe Ha uMnnaHTa n/vunm abatmbHTa; (3) pasxnabsaxe
Ha BWHTa Ha abaTMbHTa W/unu drKkcrpalms BUHT; (4) HMdeKUMs, Hanarawa
peBM3Nsa Ha 3bOHUA MMMNaHT; (5) yBpexaaHe Ha HepBUTE, KOETO MOXe Aa
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NPUYKHK TpaiiHa cnabocT, M3TpbhBaHe Unw 6onka; (6) XMCTONOTMYHM peakLumm,
BKIMIOYBALLYM €BeHTYyarnHo makpodaru n/unu ¢ubpobnactu; (7) obpasyBaHe Ha
macTHu embonuu; (8) pasxnabeaHe Ha UMNNaHTa, W3NUCKBALLO PEBU3UOHHA
onepaums; (9) nepdopaumns Ha MakcunapHus cuyc; (10) nepdopaums Ha
nabuanHata v nMHrBanHarta nnacTuHka; 1 (11) saryba Ha KocCT, KosiTo MOXe Aia
[0Befie 0 PEBU3NS UMW OTCTPaHsIBaHe.

CuynBaHe

CuynBaHusi Ha MMMNaHTa M abaTMbHTa MOXe [Ja Bb3HWKHAT B Cryyai
Yye MPUIOXEHNTE HaTOBapBaHWS HaABWULIABAT 34paBMHaTa Ha OMbH UMK
HaTuck Ha matepuana. MNoTeHumnanHuTe ycrnoBusi Ha NpeToBapBaHe mMorat
[a Bb3HUKHAT OT HeJoCTaTbUM B Opos, ObIDKUHUTE W/WNU OuaMeTpute
Ha WMNNaHTMTe 3a afeKBaTHO noAdbpXaHe Ha pecTaBpauusTa,
npekoMepHa AbIMKMHA Ha KOH30MHATa KOHCTPYKLMS, HEMbIHO NpunsiraHe
Ha abbTMbHTa, BIMKU Ha abbTMbHTa Hag 30°, OKMYy3UOHHM CMYyLLEHUs,
NPUYUHABALLM NPEKOMEPHU CTPAHUYHK CUNK, NapadyHKUMA Ha nauueHTa
(Hanp. CTbpXXeHe UNu cTUckaHe Ha 3bbuTe), 3ary6a nm NPomMeHu B 3bOHNUTE
peauum unm OyHKLMOHANHOCT, HeadeKkBaTHO NpunsiraHe Ha npotesata u
chnanyecka Tpasma. Mpy HanNW4Me Ha KOETO U a € OT roOpHUTE YCroBUA
MOXe [a € HeOOXOAUMO AOMbIIHUTENHO NeYeHNe C Lien HamansiBaHe Ha
Bb3MOXHOCTTa OT YCNOXHEHUS UM NOBPeAa Ha anaparypara.

MpomeHn B XapaKTepuUCTUKUTE

KnMHULMCTBT OTroBapsi 3a WHCTPYKTUPAHETO Ha MauueHTa OTHOCHO
BCUYKM NPUNOXKMMM NPOTMBOMOKa3aHWs!, CTPaHUYHU eDEKTU U NpeanasHn
MepKW, KakTo M 3a HeobXoAMMOCTTa 3a M3Mon3BaHe Ha YCnyrute Ha
0by4eH CTOMAaTomor, ako ca Hanuue MPOMEHU B XapakTePUCTUKMTE Ha
uMnnaxTa (Hanp. Pa3xnabBaHe Ha npoTe3aTa, UHPEKLMSt U ekcyaaums
OKOMO UMNnaHTa, 6onka wnu Apyrn HeobuyakHW CUMMTOMU, 3a KOUTO
naumneHTbT He e 6un npegynpeaeH).

YBepomrieHne OTHOCHO CePUO3HUTE UHLMAEHTHU

Bcuuku ceprosHn MHLMAEHTM, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C U3aenuneTo, Tpsioea
fa 6baat cbobLaBaHN Ha NPOM3BOAMTENS Ha U3LENMNETO U KOMMNETEHTHUS
opraH B CTpaHaTa-uneHa, B KOSITO Ce HaMmnpaT NOTPebUTensT u/unu nauneHTbT.
WHhopmaumsiTa 3a KOHTaKT C NPOM3BOANTENS HA U34ENMeTo 3a CbobLyaBaHe
Ha cepuo3eH HUMAEHT e crnegHata: sicomplaints@southernimplants.com

MaTtepuanu

3uromatnyeH uMnnaHT Straumann®  TeXHWYEeCKu YUCT TUTaH (knac 4,
ASTM F67 n ISO 5832-2, UTS
=900 MPa)

U3xBbpnsaHe

Mpn M3XBLPNAHETO Ha M3OEeNUeTO M HeroBaTa OMakoBka crnasBante
HaUMOHanHUTe pasnopeadu U M3UCKBaHUS 3a OMas3BaHe Ha OKonHaTa
cpena, kato B3UMaTe Npeasuz pasfnyHUTE CTENeHU Ha 3aMbpcsiBaHe.
KoraTo n3xBbpnsate oTpaboTeHuTe apTuKynv, BHUMaBaWTe 3a ocTpute
cBpeana v UHCTpymeHTW. BuHarm nanonasante ageksatHu JMC.

OTKa3 oT OTFOBOPHOCT

To3an npopyKT e yacT oT npogykToBaTta rama Ha Southern Implants n
TpsibBa fa ce 13nons3Ba EAUHCTBEHO C MOCOYEHWUTE OPUTMHAMHU NPOAYKTH
1 B CbOTBETCTBUE C NPENOPBKNTE, MOCOYEHN B KaTanosute Ha NPoAyKTUTE.
MoTpebutensT Ha npogykTa Tpsbea Aa ce 3ano3Hae C pas3BUTMETO Ha
npopykToBaTa rama Ha Southern Implants 1 fa noeme nbnHa oTrOBOPHOCT
3a npaBunHUTE nokasaHus n ynotpeba Ha npopykta. Southern Implants
He HOCW OTTOBOPHOCT 3a LUETW, NOMyyYeHW BCNEACTBME Ha HenpaBwuiHa

CumBoOnuU 1 npeaynpexaeHus

ynotpe6a. O6bpHeTe BHMMaHWe, Ye Hskov NpoaykTu Ha Southern Implants
MOXe [ia He ca paspeLleHy 3a npofjaxba Ha BCUYKY nasapu.

3apacTBaHe

HeobxogumoTo 3a oceowHTErpauusi BpeMe 3a 3apacTBaHe 3aBuCU OT
naumeHTa n npoTokona 3a fieveHne. CToMatonorsT peLlasa kora UMMaHTbT
mMoxe fa 6bae Bb3cTaHoBeH. [lobpata nbpBOHayanHa cTabunHocT
onpeaens fanv Moxe Aa ce npunara HenocpeCcTBEHO HaToBapBaHe.

Mpwxn M NnogapbLXKKA Ha UMMJIAHTA

[MoTeHuManHUTe nNauMeHT 3a WUMMNNaHTM TpsibBa Qf[a yCTaHOBAT
NOAXOASLL, PEXUM Ha YCTHA XUrMeHa npeau NoCTaBAHETO Ha UMMIAHT.
[MpaBunHaTa NnocTonepaTnBHA YCTHA XUIMEHa 1 yKazaHWs 3a Nogapbkka
Ha nMnnaHTa Tpsibea ga 6baat obCcbaeHM ¢ nauMeHTa, Tbil kaTo ToBa
e onpedeny ObhAroTpanHocTTa U A0BPOTO CbCTOSHME Ha MMMMaHTa.
MauneHTLT TPsOBa Aa NpemMmnHaBa pegoBHa NPOUNaKkTKa U OLEHKM.

BesonacHo npu onpeaenexHu ycnoBusi Ha MP

HeknmHuyHO TecTBaHe e AEMOHCTpMparno, Ye AeHTanHWTe UMMaHTy,
MeTanHuTe abaTMbHTU 1 NpoTe3HUTe BMHTOBE Ha Southern Implants ca
YCNOBHO cbBMecTuMMU ¢ AMP.

MauneHT ¢ Te3n m3genus moxe GesomacHo ga 6vae ckaHupaH B MP
cucTeMa, KoSiTo OTrOBapsi Ha CleaHUTe YCroBus:

- CrtatnyHo marHutHo mone camo 1,5 Tesla u 3,0 Tesla.

- MarHutHO nore ¢ MakcumaneH mpocTpaHcTBeH rpaameHT 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- MakcumanHo otyeteHa 3a AMP cuctemarta cneunduyHa ckopoct
Ha abcopbuwns Ha rmaeata (SAR) ot 2 W/kg (HopManeH pexunm Ha
paboTa) unu ycpegHeHa cneunduyHa ckopocT Ha abcopbuus Ha
usnoto Tano (WbSAR) ot 1 W/kg.

Mpu gecrHMpaHNTe No-rope yCrnoBwWst Ha CKaHUpaHe Ce 04aKBa AeHTanHuTe
VUMNaHTU, MeTanHuTe abaTMbHTM U MPOTE3HWTE BUHTOBE Ha Southern
Implants aa reHepupat MakcumanHo nokaysaHe B Temneparypara ot 5,8°C
cnes 15 MUHYTM HenpekbCcHATO ckaHupaHe. [pu HEKNMUHWYHOTO TecTBaHe
apTedakTbT B M306PaXKEHUETO, NMPUYMHEH OT U3OENUeTo, ce NpocTupa Ha
npuénuantenHo 20 mm OT AeHTaNHUTE UMMMaHTK, MeTarnHuTe abaTMbHTU
1 NpoTe3HnTe BMHTOBE Ha Southern Implants npu obpasHa npoueaypa ¢
rpagueHTHa exo umnyricHa nocnegosatenHocT U MPT cuctema ¢ 3,0 T.
MooBwkHWTE pecTaBpaumu TpsbBa Ja ce W3BakaaT MPeau CKaHvpaHe,
KaKTO ce MpaBu 3a YacOBHWUM, OwxyTa v Ap. AKO BbpXy e€TMKeTa Ha
npogykta Hama cumeon 3a AMP, umainTe npeaBua, Ye U3OENVETO He e
oueHeHo 3a 6esonacHocT 1 ceBmecTMocT B MP cpena. ToBa usgenuve He e
TECTBaHO 3a 3arpsiaHe unv murpauus B MP cpega.

OcHoBeH UDI

Mpoayxt OcHogeH UDI Homep

OcHoseH UDI 3a suromaTtuyHu uMnnaHTi 600954403871

CBbp3aHa nuTepatypa U Katanosu

CAT-1217 — oTcTpaHsiBaHe Ha npekaneHo CTerHaT MOHTa)eH 3axBaT
CAT-8047 — BuHTOBM abaTMbHTU Straumann® ZAGA™

CAT-8048 — 6op 3a cTpaHuyHo psizaHe Straumann® ZAGA™
CAT-8053 — umMnuHapuyHu cnvpantu cepeana Straumann® ZAGA™

C
CE K. ]«

Mpowussoauten: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
OxHa Adppuka.

Ten.: +27 12 667 1046

\ WIKOCTPATWBHA LN U HE € 3aAbIIKMTENHO Aa NPeACTaBsAT NpoaykTa B TO4eH MaLLLaﬁ.

*MpeanucaHo 3genue: camo o nekapcko npeanucatue. Brumarue: GefepanHoto 3akoHogatenctso Ha | Oceofoxaasate ot NnLeHs 3a Kanaga: uvarite Npefsn, Ye He BCUUkv NpoaykTin Moxe Aa ca
CALL Hanara orpaH14eH1eTo ToBa U3AeNVe a ce NpofaBa camo OT NULIEH3NpaH Nekap Urn cToMaTonor.

Beuukv npasa 3anaseqn. Southern Implants®, norotumsT Ha Southern Implants 1 BCUky OCTaHamM THPrOBCKW MapKy, U3MOM3BaHI B HACTOSILLMS [OKYMEHT, Ca ThProBCKA MapKu
Ha Southern Implants, 0CBEH aKo He € MOCOYEHO PYro UMK He € OYEBMHO B KOHTEKCTA HA KOHKPETHUA Criyyail. M306paxeHnsTa Ha MPOAyKTY B HACTOALLMA IOKYMEHT Ca Camo ¢

2 & or ® m == o |

NULEH3NpaHu B CbOTBETCTBMNE C KaHaACKOTO 3aKOHOAATENCTBO.

J
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NAVOD K POUZITi: Zygomatické implantaty ZAGA™ Straumann®

Uréeny zpUsob pouziti

Zygomatické implantaty jsou uréeny k lécbé cCaste€né nebo zcela
bezzubych pacientd se silné resorbovanou nebo chybéjici horni Celisti,
u nichz konvenéni implantaty nejsou vhodnym prostfedkem k upevnéni
trvalé nebo snimatelné zubni nebo &elistni nahrady.

Popis

Systém zygomatickych implantatliStraumann® zahrnuje zygomatické
implantaty Straumann®, ZAGA™ kulaté a zygomatické implantaty
Straumann®, ZAGA™ ploché. Jsou extra dlouhé (az 60 mm), aby
umoznily ukotveni kosti v zygomu, a maji thel hlavice 55°. Jsou vyrobeny
z biokompatibilniho, komeréné gistého titanu tfidy 4 a jsou k dispozici
v rznych délkach pro pouziti s fadou protetickych komponent. Apikalni
oblast implantatt se zavitem je zdrsnéna pro ukotveni v kosti, zatimco
koronalni oblast ma hladky opracovany povrch. Tento systém implantatt
je dodavan s pfedmontovanym drzakem na pfipravek. VSechny implantaty
jsou pfi dosazeni dobré primarni stability a vhodném okluznim zatizeni
vhodné pro okamzité zatiZeni.

Indikace pro pouziti

Straumann®- zygomatické implantaty jsou ur¢eny k implantaci do horniho
Celistniho oblouku jako podpora pro fixni zubni nahrady u pacient s
Castecné nebo zcela bezzubou horni Celisti. VSechny implantaty jsou pfi
dosazeni dobré primarni stability a vhodném okluznim zatizeni vhodné
pro okamzité zatiZzeni. Tento systém implantatl neni uréen a nemél by
byt pouzivan ve spojeni s Uhlovym abutmentem. Tyto implantaty nejsou
uréeny pro vkladani jednotlivych jednotek.

Uréeny uzivatel

Celistni a obligejovi chirurgové, vSeobecni zubni lékafi, ortodontisté,
parodontologové, protetici a dalSi vhodné vyskoleni a zkuSeni odbornici
pouzivajici implantaty.

Zamyslené prostredi

Zygomatické implantaty jsou ureny pro pouziti v klinickém prostfedi,
jako je operaéni sal nebo ordinace zubniho lékare.

Cilova populace pacientt
Pacienti, ktefi pfisli o jeden nebo vice zubu.

Tabulka 1 - Kompatibilita

Implantaty ZAGA
Straumann® Straumann® Kryci $roub Abutment Proteticky
Zygomatické Zygomatické a Sroubovak a Sroubovak Sroub a
Implantaty Implantaty Sroubovak
ZAGA™ ZAGA™
Ploché Kulaté
Kéd polozky Koéd polozky
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (Sroubovany
CH-ZC42.5 CH-ZT-42.5 (Kryci groub) | abutment) I-HD-M
=y e 1-CS-HD (046.401/ (Sroubovak)
CH-2C-450 CH-2T-450 (Sroubovak) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Sroubovak)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Predoperacni vysetieni a planovani

Je tfeba odebrat Uplnou lékafskou a zubni anamnézu s dlrazem na
pfitomnost patologie mékkych a tvrdych tkani. Pacient musi mit dutiny
bez klinickych pfiznakl a bez patologie v okolnich kostech nebo
meékkych tkanich. V ramci planovaciho procesu se doporucuje provést
CT vySetfeni a/nebo analyzu CBCT, aby bylo mozné:

CAT-8049-08

- zZjistit pfitomnost jakékoli patologie v Celistnich dutinach.

- urcit objem a stav kosti.

- urcit vztahy celisti.

- Zygomatické implantaty se doporucuji pro zadni ¢ast (premolary/
molary), jeden implantat na kazdé strané, a nejméné dva
standardni zubni implantaty v pfedni oblasti pro podporu fixni
nahrady.

- Tam, kde neni dostatek kosti pro dobrou stabilitu prednich
implantatu, je indikovan étyfnasobny zygomaticky protokol. Jedna
se o dva zygomatické implantaty na kazdy zygom, pfi¢emz jeden
z téchto implantatd je naklonén tak, aby vystupoval v predni
oblasti a druhy v zadni oblasti.

Klinické vyhody spojené se zygomatickymi implantaty

Mezi zamys$lené klinické pFinosy spojené s operaci zygomatickych
implantatu patfi zlepSeni kvality Zivota, Zvykaci funkce, feci a fonetiky,
polykani, estetiky a psychické pohody.

Pred operaci

VSechny soucasti, nastroje a naradi pouzivané béhem klinického nebo
laboratorniho postupu musi byt udrzovany v dobrém stavu a je tfeba dbat
na to, aby nastroje neposkodily implantaty nebo jiné soucasti.

Béhem operace

Je tfeba dbat na to, aby pfi nékterém z postupl nedoslo ke spolknuti
nebo vdechnuti casti, v pfipadé potfeby se tak doporucuje pouziti
kofferdamu. Je tfeba dbat na spravny utahovaci moment abutmentl a
abutmentovych Sroub(.

Po operaci
Pravidelné sledovani pacienta a spravna ustni hygiena jsou nezbytné
pro dosazeni pfiznivych dlouhodobych vysledka.

Skladovani, ¢isténi a sterilizace

Implantaty, kryci Srouby a hojici abutmenty jsou dodavany sterilni
(sterilizované gama zarenim) a jsou uréeny k jednorazovému pouziti pred
uplynutim doby pouzitelnosti (viz Stitek na obalu). Sterilita je zajiSténa,
pokud neni nadoba nebo uzavér poskozen nebo otevien. Pokud je
obal poskozen, vyrobek nepouzivejte a kontaktujte svého zastupce
spolecnosti Straumann® nebo jej vratte spole¢nosti Southern Implants.
Nepouzivejte znovu implantaty, kryci Srouby, do¢asné abutmenty nebo
abutmenty. Opakované pouziti téchto soucasti mize mit za nasledek
poskozeni povrchu nebo kritickych rozmérd, coz muze vést ke snizeni
vykonu a kompatibility. Spoleénost Southern Implants nenese Zadnou
odpovédnost za komplikace spojené s opakované pouzitymi komponenty.
Prostfedky musi byt skladovany na suchém misté pfi pokojové teploté a
nesmi byt vystaveny pfimému sluneénimu zafeni. Nespravné skladovani
muze ovlivnit vlastnosti prostredku.

Bezpecnostni opatreni: udrzujte sterilitu implantatu

1. Je tfeba dbat na zachovani sterility implantatu spravnym
otevienim obalu a manipulaci s implantatem.

2. VnéjSi pevna kartonova krabi¢ka a vnéjsSi strana vnitfniho vika
plastové vani¢ky nejsou sterilni; nedotykejte se vnéjSi strany
steriinimi rukavicemi a nepokladejte kartonovou krabi¢ku ani
vnitfni viko plastové vani¢ky na sterilni plochu.

3. Obal implantatu je stejny jako u predchozich zygomatickych
implantatd Southern Implants, protoZe uvnitf sterilni vani¢ky neni
zadny dalSi pevny obal. Misto toho je zde svorka z nerezové
oceli, ktera podepira implantat a drzak na pfipravek a zabraruje
kontaktu implantatu s nadobou.

4. Uvnitf papirové krabi¢ky je zataveny vnitini plastovy blistr a
odlepovaci vicko TYVEK. Uzavfeny blistr ma otevfit asistent (v
nesterilnich rukavicich): odstrante vicko TYVEK a nedotykejte se
sterilniho implantatu.

5. Postupujte podle pokynli uvedenych v Obrazek 1 pti Obrazek 4
vyjimani sterilniho implantatu, udrzovani sterility a pfipeviiovani
drzaku pfipravku a implantatu k nasadci.

6. Po otevieni vanicky a vyjmuti implantatu udrzujte sterilitu
implantatu az do jeho umisténi v misté operace.
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Demonstrativni obrazky
POZNAMKA: bilé rukavice a pozadi predstavuji nesterilni pfedméty.
Modré rukavice a pozadi predstavuiji sterilni pfedméty.

Obrazek 1. chcete-li otevfit baleni implantatu v nesterilni oblasti, v
nesterilnich rukavicich, roztrhnéte Stitek chranény proti manipulaci. V
nesterilnich rukavicich odstrante vnitfni plastovy blistr.

Obrazek 2: pomoci
plastového blistru.

Obrazek 3: asistent predlozi otevienou vaniCku chirurgovi. Aniz by se
chirurg dotkl vnéjsi strany blistru, odstrani drzak implantatu pomoci
sterilnich rukavic. Davejte pozor, abyste se nedotkli implantatu.

K™=

g

Obrazek 4: chirurg nasadi nastroj pro umisténi I-CON-X na drzak
pfipravku. Pomoci sily smérem nahoru se implantat vyjme z drzaku.
Implantat je nyni pfipraven k umisténi

Kontraindikace
Nepouzivat u pacientu:
- ktefi jsou ze zdravotniho hlediska nezpusobili k chirurgickym
zakrokdm v Ustni dutiné.

- ktefi jsou alergicti nebo precitlivéli na Cisty titan nebo slitinu titanu
(Ti-6AL-4V), zlato, palladium, platinu nebo iridium.

- s nedostateCnym objemem nebo kvalitou kosti pro zygomatické
nebo konvencni implantaty.

- u kterych nelze umistit dostate¢ny pocet implantatu, aby bylo
dosazeno pIné funkéni podpory protézy.

- ktefi podstoupili ozafovani Gelistni kosti.

- mladSich 18 let, se Spatnou kvalitou kosti, poruchami krve,
infikovanym mistem implantatu, cévnim postizenim, nekontrolovanou
cukrovkou, zneuzivanim drog nebo alkoholu, chronickou Ié€bou
vysokymi davkami steroidl, antikoagulacni lé¢bou, metabolickym
onemocnénim kosti, léCbou radioterapii a sinusovou patologii.

Varovani
TYTO POKYNY NENAHRAZUJi ODPOVIDAJICI SKOLENI.

- Pro bezpecné a ucinné pouzivani zubnich implantata se silné
doporucuje absolvovat specializované Skoleni, véetné praktického
vycviku pro osvojeni spravné techniky, biomechanickych
pozadavkul a radiografického hodnoceni.

- PFi intraoralni manipulaci musi byt vyrobky zajistény proti
vdechnuti. Vdechnuti produktdt mlze vést k infekci nebo
nezadoucimu télesnému poranéni.

Odpovédnost za spravny vybér pacienta, odpovidajici Skoleni,
zkuSenosti se zavadénim implantatd a poskytnuti vhodnych informaci
pro informovany souhlas nese |ékar. Nespravna technika mize vést k
selhani implantatu, poSkozeni nervli/ cév a/nebo ztraté podplrné kosti.
Neuspésnost implantatt se zvysuje, pokud jsou implantaty umistény do
ozafené kosti, jelikoz radioterapie mize vést k progresivni fibréze cév a
mekkych tkani, coz vede ke snizené schopnosti hojeni.

Pouziti zygomatickych implantatd v kostni tkani, ktera byla ozafovana v
ramci |éCby rakoviny, mize navic zpUsobit:

- opozdénou nebo neuspésnou osteointegraci implantatd v
dlsledku snizené prokrveni kosti, coz se klinicky projevi jako
osteoradionekréza.

- dehiscenci tkané a osteoradionekréze.

- selhani a ztraté implantatu.

- |éCba implantatem u ozarenych pacientli zavisi na otazkach,
jako je nacasovani umisténi implantatu ve vztahu k radioterapii,
anatomické misto zvolené pro umisténi implantatu a davka zafeni
v tomto misté a nasledné riziko osteoradionekrézy.

Je dulezité si uvédomit, Ze je tfeba zabranit poskozeni zivotné dulezitych
struktur, jako jsou nervy, zily a tepny. Poranéni Zivotné dulezitych
anatomickych struktur muze zpusobit vazné komplikace, jako je
poranéni oka, posSkozeni nervii a nadmeérné krvaceni. Je nezbytné
chranit infraorbitalni nerv. Neureni skute€nych méfeni ve vztahu k
radiografickym tdajum by mohlo vést ke komplikacim.

Upozornéni

Novi i zkuSeni uzivatelé implantati by méli pred pouzitim nového
systému nebo pokusem o novou metodu IéCby absolvovat Skoleni.
Zvlastni pozornost vénujte pacientlim, ktefi maji lokalni nebo systémové
faktory, které by mohly ovlivnit hojeni kosti a mékkych tkani (napf. Spatna
ustni hygiena, nekontrolovany diabetes, |é¢ba steroidy, kufaci, infekce v
okolni kosti a pacienti, ktefi podstoupili orofacialni radioterapii).

U potencidlnich kandidat na implantat musi byt proveden dukladny
screening, ktery zahrnuje:

- komplexni |ékaFfskou a zubni anamnézu.

- vizualni a radiologickou kontrolu za ucelem zjisténi dostatecnych
rozmért kosti, anatomickych orientacnich bodu, okluznich
podminek a stavu parodontu.

- je tfeba vzit v ivahu bruxismus a nepfiznivé vztahy mezi €elistmi.

- pro Uspésné osetfeni implantaty je zasadni spravné predoperacni
planovani s dobrym tymovym pfistupem mezi dobfe vySkolenymi
chirurgy, zubnimi lékafi a laboranty.

- minimalizace traumatizace hostitelské tkané zvySuje potencial
Uspésné osteointegrace.

- elektrochirurgické zakroky by se nemély provadét v okoli kovovych
implantatu, protoze jsou vodivé.
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Doporucena chirurgicka opatieni

Nazygomatickych implantatech Straumann bylo provedeno statické a dynamické mechanické testovani ve formé unavového testovani podle normy
ISO 14801 Pri tomto testovani se simulovalo Uplné zasazeni implantatu do kosti v apikalni oblasti se zavitem i v koronalni oblasti 3 mm pod platformou
implantatu. Toto testovani prokazuje bezpecnost a ucinnost zygomatickych implantatd Straumann az do délky 60 mm véetné pro jejich indikace
pouziti. DoporuCuje se, aby apikalni oblast zavitu implantatu byla umisténa s plnym kostnim kontaktem v zygomatické kosti a aby koronalni zavity
nebo drazky na hlavici implantatu byly umistény s plnym kostnim kontaktem v Celistni kosti.

Chirurgicky postup pro Straumann® zygomatické implantaty, ZAGA™ kulaté

Hrebenovy fez se vede od mista tésné pfed horni Celistni kosti na jedné strané ke stejnému mistu na strané druhé. V oblasti druhych molard a ve
stfedni ¢afe jsou provedeny tfi vertikalni uvolfiujici fezy. Tyto 3 fezy usnadnuji mobilizaci laloku za infraorbitalni okraj. V unilateralnich pfipadech
se pouziva hemimaxilarni pFistup. Licni mukoperiostalni laloky se zvednou, aby se obnazil infraorbitalni nerv, t€lo zygomu a zygomaticky oblouk.
K obnazeni alveolarni kosti se zvedne patrovy lalok. Periost v oblasti hornich molarud je nafiznut, aby se zvysila pohyblivost laloku. Na horni hranici
zygomatického oblouku je umistén kanalovy retraktor.

1. Na lateralni strané Celistni dutiny se vyfizne malé dutinové okénko a odstrani se blok kosti. (Obrazek 5). Sliznice dutiny se zohledni se snahou
ji pokud mozno zachovat neporusenou. Dikladné zohlednéni sliznice je zasadni.

2. Zacnéte vstupnim bodem implantatu (pfiprava mista) pro zygomaticky implantat Straumann® ZAGA™ Kulaty v oblasti prvniho druhého
premolaru na hfebeni horni Celisti a postupujte podél zadni stény horni Celisti. Snazte se zakoncit tésné pred frontalnim zygomatickym
zarezem.

3. Vstupni bod na alveolu se vytvofi pomoci kulatého vrtaku (D-ZYG-RB)* nebo jehlového vrtaku (026.0054) a pokracuje se pfes sténu Celistni
dutiny do dutiny viditeIné pfes dutinové okénko (Obrazek 6) (D-ZYG-RB doporucena rychlost vrtani: 1000-1500 ot/min; maximalni otacky
vrtaku 026.0054: 800 ot/min).

4. Misto implantatu se stanovi pomoci @2,9 mm spiralového vrtaku (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) a pokracuje do
zygomu (Obréazek 7) (D-ZYG-29/D-2YG-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-ZYG-CH-29S doporucena rychlost vrtani: 1000-1500 ot/min). V pfipadech se
$patnou hustotou kosti Ize misto vrtaku @2,9 mm pouzit spirdlovy vrtak @2,7 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH- 27S).
POZOR: Nespravné pouziti vrtaku @2,7 mm misto vrtaku @2,9 mm mulze mit za nasledek nadmérny kroutici moment, odizolovani drzaku
implantatu/pFipravku, selhani Sroubu drzaku pfipravku nebo poskozeni zavadécich nastroji. Dutinové okno poskytuje pohled na spravné
umistény prunik vrtakd do zygomu. Na tvafi pacienta se nahmata vystup vrtaku ze zygomu.

5.  Vrtakem @&3,5 D-35T-M15 se pak zvétsi otvor v alveolarnim hiebeni (Obrazek 8) (doporu¢ena rychlost vrtani D-35T-M15: 1000-1500 ot/min).
Nepouzivejte tento vrtak v mékké kosti, protoze implantat pfipravi alveolarni misto, kdyz je v dal§im kroku protlacovan.

Obrazek 5 Obrazek 6

Obrazek 7 Obrazek 8
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Obrazek 9 Obrazek 10

Obrazek 12

Hloubka pFipraveného mista implantatu a thel hlavice implantatu se méfi pomoci uhlového hloubkoméru (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Obréazek 9).
Pred zavedenim implantatu se ujistéte, Zze v misté implantatu nejsou zbytky mékkych tkani. Pro po¢ate¢ni zavedeni implantatu se pouziva
nasadec s konektorem (I-CON-X) s regulaci krouticiho momentu nastavenou na 50 Ncm pfi 15 ot/min. Zasurite zygomaticky implantat
Straumann®, ZAGA™ kulaty pfimo skrz alveolarni preparaci. Se $roubovanim je tfeba zacit az ve chvili, kdy hrot dosahne zygomu, ¢imz
se zkrati doba zavadéni. Kdyz se nasadec utahne, prejdéte na Sroubovéak onion (onion driver) (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Obrazek 10). PFi
zavadéni implantatu se vyvarujte pisobeni ohybovych momentii na drzak pripravku. Pravidelné kontrolujte, zda se Sroub drzaku
pfipravku neuvolnil, a v pfipadé potieby jej dotahnéte.

Implantat musi sledovat pfipravenou drahu zavedeni. Veskeré mékké tkané, které mohly byt zachyceny na vlaknech implantatu pfi jeho
pohybu alveolem a dutinou, musi byt odstranény predtim, nez implantat vstoupi do mista zygomatického umisténi. Jedno oto€eni implantatu
ma za nasledek axialni pohyb o 0,8 mm. Zavedeni je dokonc€eno, kdyz je hlavice ve spravné protetické poloze a uhlu. Doporucuje se, aby
apikalni zavitova oblast implantatu byla umisténa s plnym kostnim kontaktem v zygomatické kosti a aby koronalni zavity nebo drazky na hlavici
implantatu byly umistény s plnym kostnim kontaktem v Celistni kosti.

Sroub drzaku pripravku se poté uvolni specialnim $roubovakem a drzak pfipravku se sejme (Obrézek 11). Pokud je obtizné uvolnit drzak
pfipravku nebo Sroub, postup a nastroje naleznete v CAT-1217.

Pokud neni dosazeno dostate¢né primarni stability implantatu, zavede se kryci Sroub (CH-CS) se specialnim ovlada¢em (I-CS-HD) pro
dvoustupriovy protokol. Pro okamzité zavedeni se pomoci specialniho Sroubovaku (046.401/046.411) vyzvedne a umisti Sroubovany abutment
(CH-SRA) s odpovidajici vyskou dasné (Obrazek 12). Siti se pak provadi podle preferenci chirurga.

UPOZORNENI: Kryci §roub (CH-CS) utahnéte pouze prsty, aby nedo$lo k nadmérnému zatizeni. Utahnéte roubovany abutment (CH-SRA)
doporu€enym utahovacim momentem 35 Ncm.

*Alternativni vrtani: 103.190 Neodent

Chirurgicky postup pro zygomatické implantaty Straumann® ZAGA™ Ploché

Hfebenovy fez se vede od mista tésné pfed horni Celistni kosti na jedné strané ke stejnému mistu na strané druhé. V oblasti druhych molart a ve
stfedni Care jsou provedeny tfi vertikalni uvolfiujici fezy. Tyto 3 fezy usnadnuji mobilizaci laloku za infraorbitalni okraj. V unilateralnich pfipadech
se pouziva hemimaxilarni pFistup. Licni mukoperiostalni laloky se zvednou, aby se obnazil infraorbitalni nerv, té€lo zygomu a zygomaticky oblouk.
K obnazeni alveolarni kosti se zvedne patrovy lalok. Periost v oblasti hornich molarud je nafiznut, aby se zvysila pohyblivost laloku. Na horni hranici
zygomatického oblouku je umistén kanalovy retraktor.
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9.

Na lateralni strané Celistni dutiny se vyfizne malé dutinové okénko a odstrani se blok kosti. (Obrazek 13). Sliznice dutiny se zohledni se
snahou zachovat ji neporusenou. DGkladné zohlednéni sliznice je zasadni.

Zacnéte vstupnim bodem implantatu (pfiprava mista) pro zygomaticky implantat Straumann® ZAGA™ Kulaty v oblasti prvniho druhého premolaru
na hfebeni horni Celisti a postupujte podél zadni stény horni Celisti. Snazte se zakongit tésné pred frontalnim zygomatickym zarezem.

Vstupni bod na alveolu se vytvofi pomoci kulatého vrtaku (D-ZYG-RB)* nebo jehlového vrtaku (026.0054) a pokracuje se pres sténu Celistni
dutiny do dutiny viditeIné pfes dutinové okénko (Obrazek 14) (D-ZYG-RB doporucena rychlost vrtani: 1000-1500 ot/min; maximalni otacky
vrtaku 026.0054: 800 ot/min).

Misto implantatu se stanovi pomoci @2,9 mm spiralového (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) pokracuje do zygomu
(Obrazek 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S doporucena rychlost vrtani: 1000-1500 ot/min). V pfipadech se $patnou
hustotou kosti Ize misto vrtaku @2,9 mm pouzit spiralovy vrtak @2,7 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZYG-CH- 27S). POZOR:
Nespravné pouziti vrtaku @2,7 mm misto vrtaku @2,9 mm muze mit za nasledek nadmérny kroutici moment, odizolovani drzaku implantatu/
pripravku, selhani Sroubu drzaku pFipravku nebo poskozeni zavadécich nastroju. Dutinové okno poskytuje pohled na spravné umistény pranik
vrtakl do zygomu. Na tvafi pacienta se nahmata vystup vrtaku ze zygomu.

Pomoci frézy ZAGA™ pro boéni fezani (CH-D-CM) vytvorte a/nebo zvétSete drazku v alveolarnim hfebeni, abyste implantat umistili tak, aby
licni strana byla v jedné roviné s vnéjSim povrchem alveolarni kosti (Obrazek 16). (doporuéena rychlost vrtani CH-D-CM: 800 ot/min).
Hloubka pfipraveného mista implantatu a uhel hlavice implantatu se méfi pomoci thlového hloubkoméru.(CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Obrazek 17).
Pfed zavedenim implantatu se ujistéte, Ze v misté implantatu nejsou zbytky mékkych tkani. Pro po¢atecni zavedeni implantatu se pouziva
nasadec s konektorem (I-CON-X) s regulaci krouticiho momentu nastavenou na 50 Ncm pfi 15 ot/min. Zasurite zygomaticky implantat
Straumann®, ZAGA™ plochy piimo skrz alveolarni preparaci. Se Sroubovanim je tieba zacit az ve chvili, kdy hrot doséhne zygomu, ¢imz
se zkrati doba zavadéni. Kdyz se nasadec utahne, prejdéte na Sroubovak onion (onion driver) (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Obrazek 18). P¥i
zavadéni implantatu se vyvarujte pisobeni ohybovych momentii na drzak pripravku. Pravidelné kontrolujte, zda se Sroub drzaku
pfipravku neuvolnil, a v pripadé potieby jej dotahnéte.

Implantat musi sledovat pfipravenou drahu zavedeni. VeSkeré mékké tkané, které mohly byt zachyceny na vlaknech implantatu pfi jeho
pohybu alveolem a dutinou, musi byt odstranény predtim, nez implantat vstoupi do mista zygomatického umisténi. Jedno oto€eni implantatu
ma za nasledek axialni pohyb o 0,8 mm. Zavedeni je dokonéeno, kdyz je hlavice ve spravné protetické poloze a uhlu. Doporucuje se, aby
apikalni zavitova oblast implantatu byla umisténa s plnym kostnim kontaktem v zygomatické kosti a aby koronalni zavity nebo drazky na hlavici
implantatu byly umistény s plnym kostnim kontaktem v €elistni kosti.

Sroub drzaku pFipravku se poté uvolni specialnim Sroubovakem a drzék ptipravku se sejme (Obrazek 19). Pokud je obtizné uvolnit drzak
pfipravku nebo Sroub, postup a nastroje naleznete v CAT-1217.

10. Pokud neni dosazeno dostate¢né primarni stability implantatu, zavede se kryci Sroub (CH-CS) se specialnim ovladaéem (I-CS-HD) pro

Obrazek 13 Obrazek 14

Obrazek 15
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Obrazek 17

Obrazek 19

Pro okamzité = zavedeni

dvoufazovy protokol.
specialniho Sroubovaku (046.401/046.411) vyzvedne a umisti
Sroubovany abutment (CH-SRA) s odpovidajici vySkou dasné
(Obrézek 20). Siti se pak provadi podle preferenci chirurga.
POZOR: kryci $roub (CH-CS) utahnéte pouze prsty, aby nedoslo
k nadmérnému zatizeni. Utahnéte Sroubovany. abutment (CH-
SRA) doporu¢enym utahovacim momentem 35 Ncm.

se pomoci

*Alternativni vrtani: 103.190 Neodent

Pokud si uzivatel pfeje znovu nasadit drzak pfipravku, aby upravil polohu
a/nebo orientaci implantatu, pfed nasazenim Sestihranu na implantat
peclivé vyrovnejte indikatory vyrovnani drzaku pfipravku a implantat.
Zarovnejte zarez na Sestihranu implantatu (Obréazek 21) s dilkem na
drzéku pfipravku (ObrazekObrazekObrazekObrazek 22). Umistéte
drzak pripravku na Sestihran implantatu, vioZte Sroub a utahnéte na 25
Ncm. Polohu a/nebo orientaci implantatu pak Ize upravit podle potreby.

B |

R VAVAVAVAVAYAY

o

Obrazek 22: Dllek na drzaku
pFipravku.

Obrazek 21: Zarez v Sestihranu
implantatu.

CAT-8049-08

Obrazek 18

VAROVANI: pfed utaZenim $roubu drzaku pfipravku zajistéte spravné
zarovnani implantatu a drzaku pfipravku, protoZe zatizeni nespravné
zarovnané sestavy implantatu a upevnovaciho drzaku mize poSkodit
protetickou platformu implantatu, coz muze vést ke Spatnému upevnéni
protézy nebo k nutnosti vyjmuti implantatu. Pfed opétovnym nasazenim
drzéku pfipravku se ujistéte, ze mate dobry vyhled na protetickou
platformu implantatu a Ze na ni nejsou zadné necistoty.

Vedlejsi uc¢inky

Mozné nezadouci U€inky a do€asné pfiznaky: bolest, otok, fonetické
obtize, zanét dasni. Trvalej$i pfiznaky: rizika a komplikace spojené
s implantaty zahrnuji mimo jiné: (1) alergické reakce na implantat a/
nebo material abutmentu; (2) zlomeni implantatu a/nebo abutmentu; (3)
uvolnéni Sroubu abutmentu a/nebo upeviovaciho Sroubu; (4) infekce
vyzadujici revizi zubniho implantatu; (5) poSkozeni nervu, které by mohlo
zpUsobit trvalou slabost, necitlivost nebo bolest; (6) histologické reakce,
které mohou zahrnovat makrofagy a/nebo fibroblasty; (7) tvorbu tukovych
embold; (8) uvolnéni implantatu vyzadujici revizni zakrok; (9) perforaci
Celistni dutiny; (10) perforaci labialni a lingvalni ploténky; a (11) Ubytek
kosti, ktery mGze vést k revizi nebo odstranéni.

Rozbiti

Ke zlomeni implantatu a abutmentu muze dojit, pokud pusobici zatizeni
prekroCi pevnost materidlu v tahu nebo tlaku. Potencialni pretizeni
muze byt zpusobeno nedostate€nym poctem, délkou a/nebo primérem
implantatd pro adekvatni podporu nahrady, nadmérnou délkou konzoly,
neuplnym usazenim abutmentu, thly abutmentu vétsimi nez 30 stupnid,
okluznimi interferencemi zplsobujicimi nadmérné boéni sily, parafunkci
pacienta (napf. bruxing, zatinani), ztratou nebo zménami chrupu nebo
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funkénosti, nevhodnym uloZenim protézy a fyzickym Grazem. Pfi vyskytu
nékterého z vySe uvedenych stavi mize byt nutna dalsi 1écba, aby se
snizila moznost komplikaci nebo selhani hardwaru.

Zmény ve vykonu

Lékar je povinen poucit pacienta o vSech pfislusnych kontraindikacich,
nezadoucich ucincich a bezpecnostnich opatfenich, jakoz i o nutnosti
vyhledat sluzby vySkoleného zubniho Iékafe, pokud dojde k jakymkoli
zménam ve fungovani implantatu (napf. uvolnéni protézy, infekce nebo
exsudat v okoli implantatu, bolest nebo jiné neobvyklé pFiznaky, které
pacient neocekaval).

Upozornéni na zavazné incidenty

Kazda zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi
byt nahlasena vyrobci prostfedku a pfislusnému organu v ¢lenském state,
ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Kontaktni Udaje vyrobce
tohoto prostfedku pro nahlaseni zavazného incidentu jsou nasledujici:
sicomplaints@southernimplants.com

Materialy

Straumann® Zygomaticky implantat:  Komercné isty titan (tfida 4,
ASTM F67 a ISO 5832-2,

UTS 2900 MPa)

Likvidace

Likvidace prostfedku a jeho obalu: dodrzujte mistni pfedpisy a pozadavky
na ochranu zivotniho prostfedi s ohledem na rGzné Urovné znecisténi.
P¥i likvidaci pouzitych pfedméta davejte pozor na ostré vrtaky a nastroje.
Vzdy je nutné pouzivat dostatecné OOPP.

Zreknuti se odpovédnosti

Tento vyrobek je soucasti produktové fady Southern Implants a mél by
byt pouzivan pouze se souvisejicimi originalnimi vyrobky a v souladu
s doporucenimi uvedenymi v katalozich jednotlivych vyrobkl. Uzivatel
tohoto vyrobku musi prostudovat vyvoj produktové fady Southern
Implants a prevzit plnou odpovédnost za spravné indikace a pouziti
tohoto vyrobku. Spole¢nost Southern Implants nenese odpovédnost
za Skody zplisobené nespravnym pouzitim. Upozorfiujeme, ze nékteré
produkty spole¢nosti Southern Implants nemusi byt schvaleny nebo
uvolnény k prodeji na vSech trzich.

Léceni

Doba hojeni potfebna pro osteointegraci zavisi na jedinci a 1ééebném
protokolu. Je na odpovédnosti lékafe, aby rozhodl, kdy maze byt
implantat obnoven. Dobra primarni stabilita se fidi tim, zda Ize provést
okamzité zatizeni.

Symboly a varovani

Péce a udrzba implantatu

Potencialni pacienti s implantaty by méli pfed zahajenim lé€by implantaty
dodrzovat pfiméfeny rezim Ustni hygieny. S pacientem je tfeba probrat
pokyny pro spravnou pooperacni Ustni hygienu a udrzbu implantatd,
protoZe od toho se odviji Zivotnost a zdravi implantatd. Pacient by mél
pravidelné dochazet na profylaxi a vySetfeni.

Podminéna bezpeénost MR
Neklinické testy prokazaly, Zze zubni implantaty Southern Implants,
kovové abutmenty a protetické Srouby jsou podminény bezpecnosti MR.

Pacienta s témito prostfedky Ize bezpec¢né skenovat v systému MR, ktery
splfiuje nasledujici podminky:
- Pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.
- Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4000 Gauss/
cm (40 T/m).
- Maximalni uvadéna specificka mira absorpce (SAR) hlavy 2 W/
kg (normalni provozni rezim) nebo primérna specificka mira
absorpce celého téla (WbSAR) 1 W/kg.

Za vySe definovanych podminek skenovani se ocekava, Ze zubni
implantaty, abutmenty a protetické Srouby Southern Implants vyvolaji po
15 minutach nepfetrzitého skenovani maximalni zvyseni teploty o 5,8°C.
PFi neklinickém testovani se obrazovy artefakt zpusobeny prostfedkem
rozsifil pfiblizné 20 mm od zubnich implantatd, abutmentt a protetickych
Sroubl spoleénosti Southern Implants pfi zobrazovani pomoci sekvence
pulzt s gradientnim echem a systému MRI 3,0 Tesla. Pfed skenovanim
je tfeba vyjmout snimatelné nahrady, jako je tomu u hodinek, Sperk( atd.
Pokud na stitku vyrobku neni uveden symbol MR, vezméte prosim na
védomi, Ze tento prostfedek nebyl vyhodnocen z hlediska bezpecnosti
a kompatibility v prostfedi MR. Tento prostfedek nebyl testovan na
zahfivani nebo migraci v prostfedi magnetické rezonance.

Zakladni UDI

Produkt Zakladni éislo UDI

Zakladni-UDI pro zygomatické implantaty | 600954403871

Souvisejici literatura a katalogy

CAT-1217 - Jak demontovat pfilis tésny drzak pfipravku
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ $roubované abutmenty
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ fréza pro bocni fezani
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ valcové spiralové vrtaky

’
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Vyrobce: Southern Implants
1 Albert Rd, PO Box 605 IRENE, 0062,
Jizni Afrika.
Tel.: +27 12 667 1046
* Prostfedek na predpis: Pouze Rx Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto | Kanadska licencni vyjimka: Upozoriujeme, ze ne véechny produkty mohou byt
prostfedku na prodej licencovanym lékafem nebo zubafem nebo na jejich prikaz. licencovany v souladu s kanadskymi zakony.

Vsechna prava vyhrazena. Southern Implants®, logotyp spole¢nosti Southern Implants a véechny ostatni ochranné znamky pouZité v tomto dokumentu jsou, pokud neni v daném
pfipadé uvedeno nebo z kontextu zfejmé nic jiného, ochrannymi znamkami spolecnosti Southern Implants. Obrazky vyrobku v tomto dokumentu slouzi pouze pro ilustracni ucely
\.@ nemusi nutné zobrazovat vyrobek v pfesném méfitku. )
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Kavandatud kasutus

Toode Zygomatic Implants on ette nahtud osaliselt voi taielikult
hammasteta patsientide raviks, kellel on tugevalt resorbeerunud véi
puuduvad ulaldualuud ja kelle jaoks ei ole tavaimplantaadid pusiva voi
eemaldatava hamba- voéi Idualuuproteesi kinnitamise vahendiks.

Kirjeldus

Implantaadislisteem Straumann® Zygomatic Implant System sisaldab
implantaate Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round ja
Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat. Need on eriti pikad (kuni
60 mm), et vdimaldada luu kinnitumist sigoomi ja nende pea kaldenurk on
55°. Need on valmistatud biolhilduvast, kaubanduslikult puhtast 4. klassi
titaanist ja saadaval erinevates pikkustes, et kasutada koos erinevate
proteesikomponentidega. Implantaatide apikaalne keermestatud piirkond
on luu sisse kinnitamiseks karestatud, samas kui koronaalpiirkonnal on
sile ja téodeldud pind. See implantaadislisteem tarnitakse eelseadistatud
kinnitusvahendiga. Kéik implantaadid sobivad koheseks paigaldamiseks,
kui saavutatakse hea esmane stabiilsus ja sobiv oklusaalne koormus.

Naidustused

Implantaadid Straumann® Zygomatic Implants on ette nahtud
implanteerimiseks Ulemisse Idualuuvolvi, et toetada fikseeritud
hambaproteese patsientidel, kelle ilaldualuu on kas osaliselt voi taielikult
hammasteta. Kéik implantaadid sobivad koheseks paigaldamiseks, kui
saavutatakse hea esmane stabiilsus ja sobiv oklusaalne koormus. See
implantaadisiisteem ei ole ette nahtud ja seda ei tohi kasutada koos
nurga all oleva toega. Need implantaadid ei ole ette néhtud Uhe Uhiku
paigaldamiseks.

Sihtkasutaja
Néo-I6ualuukirurgid, ildhambaarstid, ortodondid, periodondid, prosthodondid
ja teised asjakohase valjadppe ning kogemusega implantaatide kasutajad.

Kasutuskeskkond
Implantaadid Zygomatic implants on mdéeldud kasutamiseks kliinilises
keskkonnas, naiteks operatsioonisaalis v6i hambaarsti kabinetis.

Patsientide sihtpopulatsioon
Patsiendid, kes on kaotanud Uhe v&i mitu hammast.

Table 1 — Uhilduvus

ZAGA implantaadid

Straumann® Straumann® Kattekruvi Tugi Proteesikruvi
Zygomatic Zygomatic ja ja ja
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™ kruvikeeraja kruvikeeraja kruvikeeraja
Flat Round

Toote kood Toote kood

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-zC-42.5 CH-ZT-42.5 (C}g"zimvi) (g';r;‘:gi‘)i”"““se' LHDM
orzowo[onzraso | bR | Gieion | taiesr)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Kruvikeeraja)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Operatsioonieelne ldbivaatus ja planeerimine

Tuleb koguda taielik haiguslugu ja hambaravi ajalugu, réhuasetusega
pehmete ja kdvade kudede patoloogiate olemasolul. Patsiendil peavad
olema Kkliiniliselt simptomitevabad pdsekoopad ja tmbritsevas luus voi
pehmetes kudedes ei tohi olla patoloogiat. Planeerimisprotsessi osana
on soovitatav teha CT-skann ja/voi CBCT anallds, et:

CAT-8049-08

- tuvastada mis tahes patoloogia esinemine ulaldua pésekoopas;

- maarata luu maht ja seisund;

- maarata Iualuu suhted;

- implantaadid Zygomatic Implants on soovitatavad tagumisse
(premolaarne/molaarne) piirkonda, (ks implantaat mdlemal
kuljel, vahemalt kaks standardset hambaimplantaati eesmises
piirkonnas, toetamaks fikseeritud restauratsiooni;

- kui eesmiste implantaatide hea stabiilsuse tagamiseks ei ole
piisavalt luud, on naidustatud quad Zygomatic protokoll. See
hélmab kahte implantaati Zygomatic implants Zygoma kohta,
kusjuures ks neist on nurga all, et valjuda eesmises ja teine
tagumises piirkonnas.

Implantaatidega Zygomatic Implants seotud kliinilised eelised
Sligomaatilise hambaimplantaadi operatsiooniga seotud kavandatud
kliinilised eelised hélmavad paremat elukvaliteeti, narimisfunktsiooni,
koénet ja foneetikat, neelamist, esteetikat ja pstihholoogilist heaolu.

Enne operatsiooni

Koik kliinilise vdi laboratoorse protseduuri  kdigus kasutatavad
komponendid, instrumendid ja tO6riistad peavad olema heas seisukorras
ning tuleb hoolitseda selle eest, et instrumendid ei kahjustaks implantaate
ega muid komponente.

Operatsiooni ajal

Tuleb hoolitseda selle eest, et osi ei neelataks thegi protseduuri ajal alla.
Vajadusel tuleks kasutada kummist tammi. Hoolikalt tuleb jalgida tugede
ja tugikruvide Giget pingutusmomenti.

Péarast operatsiooni
Soodsate pikaajaliste tulemuste tagamiseks on oluline patsiendi
regulaarne jalgimine ja korralik suuhlgieen.

Hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine

Implantaadid, kattekruvid ja paranemistoed tarnitakse steriilsena
(steriliseeritud gammakiirgusega) ja on ette nahtud Uhekordseks
kasutamiseks enne aegumise kuupaeva (vt pakendi silti). Steriilsus on
tagatud, v.a kui pakend véi tihend on kahjustatud véi avatud. Kui pakend
on kahjustatud, arge toodet kasutage ja votke thendust oma Straumanni
esindajaga véi pddrduge Southern Implantsi poole. Arge taaskasutage
implantaate ega ajutisi voi pusivaid tugielemente. Nende komponentide
korduskasutamine voib podhjustada pinna vdi Ulioluliste mddtmete
kahjustusi, mis voib I6ppeda suutlikkuse ja Uhilduvuse halvenemisega.
Southern Implants ei vastuta korduskasutatud komponentidega seotud
tlsistuste eest. Seadmeid tuleb hoida kuivas kohas toatemperatuuril
ja eemal otsesest paikesevalgusest. Vale hoiustamine voib méjutada
seadme omadusi.

Tahelepanu: séilitage implantaadi steriilsus

1. Implantaadi steriilsuse sailitamiseks tuleb pakend néuetekohaselt
avada ja implantaati nduetekohaselt kasitseda.

2. Valine pappkarp ja sisemise plastaluse kaane valiskilg ei ole
steriilsed. Arge puudutage vélispinda steriilsete kinnastega ja
arge asetage pappkarpi ega sisemist plastaluse kaant steriilsele
valjale.

3. Implantaadi pakend on sama, mis eelmiste Southern Implantsi
sligomaatiliste implantaatide Zygomatic Implants pakend, kuna
steriilsel alusel ei kasutata sekundaarset jaika mahutit. Selle
asemel on roostevabast terasest klamber, mis toetab implantaati
ja kinnitusdetaili, hoides implantaadi kontakti mahutiga.

4. Pappkarbi sees on suletud sisemine plastikust blisterpakend
ja mahatdbmmatav TYVEKi-kate. Suletud blisterpakendi peab
avama abiline (mittesteriilsete kinnastega): eemaldada tuleb
TYVEK-kate ja steriilset implantaati ei tohi puudutada.

5. Steriilse implantaadi eemaldamiseks, steriilsuse sailitamiseks
ning kinnitusdetaili ja implantaadi kinnitamiseks késiinstrumendile
jargige Joonis 1 kuni Joonis 4 toodud juhiseid.

Sailitage implantaadi steriilsus parast aluse avamist ja implantaadi
eemaldamist kuni operatsioonikohta asetamiseni.

o
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Demonstratiivsed pildid
MARKUS: valged kindad ja taust tahistavad mittesteriilseid esemeid.
Sinised kindad ja taust tahistavad steriilseid esemeid.

Joonis 1:  implantaadi avamiseks mittesteriilses valjas
mittesteriilsete kinnastega rebige vdltsimiskindlat silti. Eemaldage
mittesteriilsete kinnastega sisemine plastikust blisterpakend.

pakendi

Joonis 2: eemaldage plastiikust blisterpakendilt mittesteriilsete kinnastega
TYVEK-kate.

’ NN
Joonis 3: assistent ulatab avatud aluse kirurgile. Kirurg eemaldab ilma
blisterpakendi valispinda puudutamata, implantaadihoidiku steriilsete
kinnastega. Jalgige, et te implantaati ei puudutaks.

Joonis 4: kirurg kinnitab |-CON-X paigutustdoriista  kinnitusdetaili
kilge. Kasutades Ulespoole suunatud jdudu, eemaldatakse implantaat
hoidikust. Implantaat on nlid paigaldamiseks valmis.

Vastundidustused
Mitte kasutada patsientidel:
- kes ei sobi meditsiiniliselt suukirurgilisteks protseduurideks;
- kes on allergilised voi Ulitundlikud puhta titaani voi titaanisulami
(Ti-6AL-4V), kulla, pallaadiumi, plaatina véi iriidiumi suhtes;

- ebapiisava luumahu vdi kvaliteediga slgomaatiliste voi
tavaparaste implantaatide jaoks;

- kui proteesi taieliku funktsionaalse toe saavutamiseks ei ole
vdimalik paigaldada piisaval arvul implantaate;

- kes on labinud Glaldualuu kiirituse;

- kes on alla 18-aastased, kellel on halb Iluu kvaliteet,
verehaigused, nakatunud implantatsioonikoht, veresoonte
kahjustus, kontrollimatu diabeet, kes kuritarvitavad narkootikume
voi alkoholi, kes saavas krooniliselt suurtes annustes steroidravi,
antikoagulantravi, kellel on metaboolne luuhaigus, kes saavad
kiiritusravi voi kellel on pdsekoopa patoloogia.

Hoiatused
KAESOLEVAD JUHISED ElI OLE MOELDUD PIISAVA KOOLITUSE
ASENDAMISEKS.

- Hambaimplantaatide ohutuks ja tShusaks kasutamiseks on
tungivalt soovitatav 1abi viia erikoolitus, sealhulgas praktiline
koolitus dige tehnika, biomehaaniliste nduete ja radiograafiliste
hinnangute dppimiseks.

- Intraoraalsel kasitsemisel peavad tooted olema kaitstud
aspiratsiooni vastu. Toodete aspireerimine vOib pdhjustada
infektsiooni voi ettenagematuid vigastusi.

Patsiendi 6ige valiku, piisava valjadppe, implantaatide paigaldamise
kogemuse ja teadliku ndusoleku saamiseks vajaliku teabe andmise eest
vastutab arst: Vale tehnika voib pdhjustadaimplantaadi nurjumise, narvide/
veresoonte kahjustamise ja/voi tugiluu kao. Implantaadi nurjumisoht
suureneb, kui need asetatakse Kkiiritatud luusse, kuna Kiiritusravi voib
pdhjustada veresoonte ja pehmete kudede progresseeruvat fibroosi, mis
viib paranemisvdime vahenemiseni.

Lisaks voib implantaatide Zygomatic Implants kasutamine vahiravi osana
kiiritatud luukoes I6ppeda alljargnevaga:

- implantaatide hilinenud v&i ebadnnestunud osseointegratsioon
luu veresoonte vahenemise t6ttu, mida kliiniliselt valjendatakse
osteoradionekroosina;

- kudede dehistsents ja osteoradionekroos;

- implantaadi nurjumine ja kadu;

- kiiritatud patsientide implantaatravi soltub asjaoludest nagu
implantaadipaigaldamise ajastus seoseskiiritusraviga, implantaadi
paigaldamiseks valitud anatoomiline koht ja kiiritusannus selles
kohas ning sellest tulenev osteoradionekroosioht.

Oluline on olla teadlik ja valtida elutahtsate struktuuride (nagu narvid,
veenid ja arterid) kahjustamist. Elutdhtsate anatoomiliste struktuuride
vigastused voivad pohjustada tdsiseid tlsistusi nagu silmavigastus,
narvikahjustus ja liigne verejooks. Ulioluline on infraorbitaalse néarvi
kaitsmine. Kui radiograafiliste andmetega vorreldes tegelikke mddtmisi
ei tuvastata, vdib see I6ppeda tlsistustega.

Hoiatused

Uued ja kogenud implantaatide kasutajad peaksid enne uue slsteemi
vOi ravimeetodi kasutamist labima vastava koolituse. Olge eriti ettevaatlik
patsientide ravimisel, kellel on lokaalsed v&i slisteemsed tegurid, mis
vbivad mojutada luude ja pehmete kudede paranemist (naiteks halb
suuhlgieen, kontrollimatu diabeet, kes saavad steroidravi, suitsetajad,
infektsioon lahedalasuvas luus ja patsiendid, kes said suu-nao
kiiritusravi).

Labi tuleb viia vbimalike implantaadikandidaatide pdhjalik sGelumine,
sealhulgas:

- p&hjalik meditsiiniline ja hambaravi ajalugu;

- visuaalne ja radioloogiline kontroll, et maarata kindlaks luude
piisavad moé6tmed, anatoomilised orientiirid, hambumustingimused
ja periodontaalne tervis;

- tuleb arvestada bruksismi ja ebasoodsate Idualuude suhtega;
eduka implantaadiravi puhul on hadavajalik korralik operatsioonieelne
planeerimine koos hea koostddga hasti koolitatud kirurgide, taastavate
hambaarstide ja laboritehnikute vahel;

- eduka osseointegratsiooni potentsiaali suurendab peremeeskoe
trauma vahendamine;

- metallimplantaatide mber ei tohi teha elektrokirurgiat, kuna need
on juhtivad.
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Soovitatud kirurgilised kaalutlused

Implantaatidel Straumann Zygomatic Implants on labi viidud staatiline ja dinaamiline mehaaniline testimine vasimustesti vormis ISO 14801 kohaselt.
See test simuleeris implantaadi taielikku asetamist luusse nii apikaalses keermestatud piirkonnas kui ka koronaalpiirkonnas, 3 mm implantaadi
platvormist allpool. See test naitab implantaatide Straumann Zygomatic Implants ohutust ja tdhusust kuni 60 mm pikkuste implantaatideni (k.a)
nende naidustuste osas. Implantaadi apikaalne keermestatud piirkond on soovitatav paigaldada téieliku luu kokkupuutega sigomaatilisesse luusse ja
implantaadipea koronaaalniidid vbi sooned paigaldada nii, et need puutuks tlaldualuuga taielikult kokku.

Kirurgiline protseduur seoses hampaimplantaadiga Straumann® Zygomatic implants, ZAGA™ Round

Harja sisselbige tehakse maxillaarse tuberositi eest Uhelt kiljelt samasse punkti teisel kiljel. Teises molaarses piirkonnas ja keskjoonel tehakse kolm
vertikaalset vabastavat sisselbiget. Need 3 sisseldiget hélbustavad klapi mobiliseerimist infraorbitaalsest servast kaugemale. Uhepoolsetel juhtudel
kasutatakse hemimaksillaarset lahenemist. Bukaalsed mukoperiosteaalsed klapid tdstetakse Ules, et paljastada infraorbitaalne narv, sigoomi keha ja
sigomaatiline kaar. Alveolaarluu paljastamiseks tdstetakse iiles palataalne klapp. Ulemiste purihammaste piirkonnas asuvasse luuiimbrisse tehakse
sisseldige, et suurendada klapi liikuvust. Stigomaatilise kaare lemisele piirile asetatakse kanalitdmbur.

1.

2.

Loualuu péskkoopa kilgmisest kiiljest I6igatakse vaike pdsekoopaaken ja eemaldatakse luuplokk (Joonis 5). Peegeldub pdsekoopa vooder,
puudke hoida see vdimaluse korral puutumata. Vaga oluline on voodri pdhjalik peegeldus.

Alustage implantaadi sisenemispunktist (koha ettevalmistamine) implantaadile Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round esimesest-
teisest premolaarsest piirkonnast Glaldualuu harjal ja jargige Ulaldualuu tagumist seina. Pludke I6petada otse eesmise siigomaatilise salgu ees.
Sisenemispunkt alveoolil tehakse Ummarguse puuri (D-ZYG-RB)* voi ndelpuuriga (026.0054) ja jatkatakse labi pdskkoopa seina kuni
pdskkoopaakna kaudu nahtava 66nsuseni (Joonis 6) (D-ZYG-RB soovitatav puurimiskiirus: 1000—1500 p&6ret minutis; 026.0054 maksimaalne
puurimiskiirus: 800 p/min).

Implantaadi koht maaratakse kindlaks @ 2,9 mm keerdpuuri (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-29S) abil ja jatkates stigoomi
(Joonis 7) (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S soovitatav puurimiskiirus: 1000—1500 p/min). Halva luutiheduse korral v&ib
@ 2,9 mm puuri asemel kasutada @ 2,7 mm puuri (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZYG-CH-27S). ETTEVAATUST: & 2,7 mm puuri
sobimatu kasutamine @ 2,9 mm puuri asemel véib pdhjustada llemaarase paigalduspoérdemomendi, implantaadi/kinnituse eemaldamise,
kinnituskruvi nurjumise voi sisestustoodriistade kahjustamise. P&sekoopaaken annab Ulevaate puuride diges asendis sligoomi tungimisest.
Stigoomide valjapuurimist palpeeritakse patsiendi posel.

Seejarel kasutatakse @ 3,5 puuri D-35T-M15 alveolaarharjas (Joonis 8) oleva augu suurendamiseks (D-35T-M15 soovitatav puurimiskiirus:
1000—1500 p/min). Arge kasutage seda puuri pehme luu puhul, kuna implantaat valmistab alveolaarse koha ette, kui see jargmises etapis labi
surutakse.

Joonis 5 Joonis 6

Joonis 7

Joonis 8

T i
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Joonis 9 Joonis 10

Joonis 11 Joonis 12

10.

Ettevalmistatud implantaadi koha siigavust ja implantaadipea nurki mdddetakse nurga all oleva siigavusméoéturi (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Joonis 9) abil.

Enne implantaadi paigaldamist veenduge, et implantaadi kohas ei oleks pehmete kudede jaéke. Uhendusega (I-CON-X) ké&siinstrumenti
kasutatakse implantaadi- esmaseks. sisestamiseks, kusjuures péérdemomendi juhtseade on seatud 50 Ncm kiirusel 15 p/min. Likake
implantaat Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Round otse labi alveolaarse ettevalmistuse. Kruvimist peate alustama alles siis, kui tipp
jouab stigoomini, vahendades nii sisestamisaega. Kui kasiinstrumendi pé6rdemoment 16peb, lllitage sisse sibulkruvikeeraja (I-ZYG-INS-2/I-
IMP-INS-2) (Joonis 10). Implantaadi sisestamise ajal véltige paindemomentide rakendamist kinnitusdetailile. Kontrollige kinnituskruvi
perioodiliselt Iddvenemise suhtes ja vajadusel pingutage uuesti.

Implantaat peab jargima ettevalmistatud sisestamise teed. Kéik pehmed koed, mis vdisid alveooli ja pdsekoopa kaudu liikudes implantaadi
keermetesse kinni jaada, tuleb eemaldada enne, kui implantaat sigomaatilisse paigalduskohta siseneb. Implantaadi Uks podre annab
0,8 mm aksiaalse liikumise. Sisestamine on [6ppenud, kui pea on diges proteesiasendis ja dige nurga all. Implantaadi apikaalne keermestatud
piirkond on soovitatav paigaldada taieliku luu kokkupuutega sigomaatilisesse luusse implantaadipea koronaaalniidid v6i sooned paigaldada
nii, et need puutuks ulaldualuuga taielikult kokku.

Seejarel vabastatakse kinnituskruvi spetsiaalse kruvikeerajaga ja kinnitusdetail eemaldatakse (Joonis 17). Kui kinnitusdetaili voi kruvi on raske
lahti saada, vaadake protseduuri ja kasutatavate instrumentide kohta CAT-1217.

Kui implantaadi jaoks ei saavutata piisavat esmast stabiilsust, paigaldatakse kaheastmelise protokolli jaoks spetsiaalse kruvikeerajaga (I-CS-
HD) kattekruvi (CH-CS). Koheseks paigaldamiseks tuleb leida sobiva igemekorgusega kruvikinnitusega tugi (CH-SRA) ja paigaldada see
spetsiaalse kruvikeerajaga (046.401/046.411) (Joonis 12). Seejarel tehakse dmblused vastavalt kirurgi eelistustele.

Tahelepanu! Ulemaérase koormuse véltimiseks pingutage kattekruvi (CH-CS) ainult sérmega. Pingutage kruvikinnitusega tugi (CH-SRA)
soovitatava pédrdemomendini 35 Ncm.

*Alternatiivne puur: 103.190 Neodent

Kirurgiline protseduur seose implantaadiga Straumann® Zygomatic implants, ZAGA™ Flat

Harja sisselbige tehakse maxillaarse tuberositi eest Uhelt kiljelt samasse punkti teisel kuljel. Teises molaarses piirkonnas ja keskjoonel tehakse kolm
vertikaalset vabastavat sisselbiget. Need 3 sisseldiget hélbustavad klapi mobiliseerimist infraorbitaalsest servast kaugemale. Uhepoolsetel juhtudel
kasutatakse hemimaksillaarset lahenemist. Bukaalsed mukoperiosteaalsed klapid tdstetakse Ules, et paljastada infraorbitaalne narv, sigoomi keha ja
sigomaatiline kaar. Alveolaarluu paljastamiseks tdstetakse iiles palataalne klapp. Ulemiste purihammaste piirkonnas asuvasse luuiimbrisse tehakse
sisseldige, et suurendada klapi liikuvust. Stigomaatilise kaare lemisele piirile asetatakse kanalitdmbur.
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9.

Loualuu pdskkoopa kiilgmisest kiiljest I16igatakse vaike pdsekoopaaken ja eemaldatakse luuplokk (Joonis 13). Peegeldub pdsekoopa vooder,
putdke hoida see puutumata. Vaga oluline on voodri pdhjalik peegeldus.

Alustage implantaadi sisenemispunktist (koha ettevalmistamine) implantaadile Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat teisest
premolaarsest piirkonnast tlaldualuu harjal ja jargige tlaldualuu tagumist seina. Pulidke I6petada otse eesmise siigomaatilise salgu ees.
Sisenemispunkt alveoolil tehakse Ummarguse puuri (D-ZYG-RB)* voi ndelpuuriga (026.0054) ja jatkatakse labi pdskkoopa seina kuni
pdskkoopaakna kaudu nahtava 66nsuseni (Joonis 14) (D-ZY G-RB soovitatav puurimiskiirus: 1000—1500 p6dret minutis; 026.0054 maksimaalne
puurimiskiirus: 800 p/min).

Implantaadi koht maaratakse kindlaks @ 2,9 mm keerdpuuri (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) abil ja jatkates stigoomi
(Joonis 15). (D-Z2YG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S soovitatav puurimiskiirus: 1000—1500 p/min). Halva luutiheduse korral véib
@ 2,9 mm puuri asemel kasutada @ 2,7 mm puuri (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-ZYG-CH-27S). ETTEVAATUST: & 2,7 mm puuri
sobimatu kasutamine @ 2,9 mm puuri asemel véib pdhjustada lleméaarase paigalduspéérdemomendi, implantaadi/kinnituse eemaldamise,
kinnituskruvi nurjumise voi sisestustdoriistade kahjustamise. Pdsekoopaaken annab ulevaate puuride diges asendis sligoomi tungimisest.
Stigoomide valjapuurimist palpeeritakse patsiendi posel.

Kasutage puuri ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM), et luua ja/vdi suurendada alveolaarharja tehtud soont ja paigaldada implantaat nii, et pdse
esiosa oleks alveolaarluu vélispinnaga samal tasemel (Joonis 16). (CH-D-CM soovitatav puurimiskiirus: 800 p/min).

Ettevalmistatud implantaadi koha siigavust ja implantaadipea nurki méddetakse nurga all oleva siigavusméoéturi (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1)
(Joonis 17) abil.

Enne implantaadi paigaldamist veenduge, et implantaadi kohas ei oleks pehmete kudede jaéke. Uhendusega (I-CON-X) ké&siinstrumenti
kasutatakse implantaadi esmaseks sisestamiseks, kusjuures podérdemomendi juhtseade on seatud 50 Ncm kiirusel 15 p/min. Likake
implantaat Straumann® Zygomatic Implant, ZAGA™ Flat otse labi alveolaarse ettevalmistuse. Kruvimist peate alustama alles siis, kui tipp
jouab stigoomini, vahendades nii sisestamisaega. Kui kasiinstrumendi pé6rdemoment 16peb, lllitage sisse sibulkruvikeeraja (I-ZYG-INS-2/I-
IMP-INS-2) (Joonis 18). Implantaadi sisestamise ajal véltige paindemomentide rakendamist kinnitusdetailile. Kontrollige kinnituskruvi
perioodiliselt Iddvenemise suhtes ja vajadusel pingutage uuesti.

Implantaat peab jargima ettevalmistatud sisestamise teed. Kdik pehmed koed, mis vdisid alveooli ja pdsekoopa kaudu likudes implantaadi keermetesse
kinni jaada, tuleb eemaldada enne, kui implantaat sligomaatilisse paigalduskohta siseneb: Implantaadi tiks p6ére annab 0,8 mm aksiaalse liikumise.
Sisestamine on Idppenud, kui pea on diges proteesiasendis ja dige nurga all. Implantaadi apikaalne keermestatud piirkond on soovitatav paigaldada
taieliku luu kokkupuutega sigomaatilisesse luusse implantaadipea koronaaalniidid voi sooned paigaldada nii, et need puutuks ulaldualuuga taielikult kokku.
Seejarel vabastatakse kinnituskruvi spetsiaalse kruvikeerajaga ja kinnitusdetail eemaldatakse (Joonis 19). Kui kinnitusdetaili v&i kruvi on raske
lahti saada, vaadake protseduuri ja kasutatavate instrumentide kohta CAT-1217.

10. Kuiimplantaadijaoks ei saavutata piisavat esmast stabiilsust, paigaldatakse kaheastmelise protokolli jaoks spetsiaalse kruvikeerajaga (I-CS-HD)

Joonis 13 Joonis 14

Joonis 15
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Joonis 17

kattekruvi (CH-CS). Koheseks paigaldamiseks tuleb leida sobiva
igemekdrgusega kruvikinnitusega tugi (CH-SRA) ja paigaldada
see spetsiaalse kruvikeerajaga (046.401/046.411) (Joonis 20).
Seejarel tehakse dmblused vastavalt kirurgi eelistustele.

HOIATUS! Ulemaarase koormuse viltimiseks pingutage
kattekruvi (CH-CS) ainult sdrmega. Pingutage kruvikinnitusega
tugi (CH-SRA) soovitatava poérdemomendini 35 Ncm.

*Alternatiivne puur: 103.190 Neodent

Kui kasutaja soovib  implantaadi asendi ja/vdi orientatsiooni
reguleerimiseks kinnitusdetaili uuesti kinnitada, joondage implantaat
ja kinnitusdetaili joondusindikaatorid enne implantaadi kuuskandi
kinnitamist ettevaatlikult. Joondage implantaadi kuuskandi (Joonis 21)
salk kinnitusdetailil oleva lohuga (Joonis 22). Asetage kinnitusdetail
implantaadi  kuuskandi kulge, sisestage kruvi ja pingutage
péérdemomendiga 25 Ncm. Seejarel saab implantaadi asendit ja/voi
orientatsiooni vastavalt vajadusele muuta.

B |
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o

Joonis 21: Implantaadi kuuskandi salk  Joonis 22: Kinnituselemendil olev lohk

CAT-8049-08

Joonis 18

Bl

HOIATUS: veenduge enne kinnituskruvi pingutamist implantaadi ja
kinnituselemendi diges joondamises, kuna valesti joondatud implantaadi-
kinnituskoostule koormuse rakendamine voib kahjustada implantaadi
proteesiplatvormi ja see voib Idppeda proteeside halva sobivuse véi
implantaadi eemaldamisega. Enne kinnitusdetaili uuesti kinnitamist
veenduge, et teil oleks implantaadi proteesiplatvormile selge vaade ja et
sellel poleks jaake.

Korvaltoimed

Véimalikud kdrvaltoimed ja ajutised siimptomid: valu, turse, foneetilised
raskused ja igemepdletik. Pusivamad sumptomid: implantaatidega
kaasnevad riskid ja tusistused holmavad sealhulgas jargnevat:
1) allergiline reaktsioon implantaadi ja/vi tugimaterjali suhtes; 2)
implantaadi ja/voi toe purunemine; 3) tugi- ja/voi kinnituskruvi lahti
tulemine; 4) infektsioon, mis néuab hambaimplantaadi Ulevaatamist;
5) narvikahjustus, mis vdib pdhjustada pusivat nérkust, tuimust voi
valu; 6) histoloogilised vastused, mis véivad hélmata makrofaage ja/voi
fibroblaste; 7) rasvaemboolide moodustumine; 8) jareloperatsiooni vajav
implantaadi 16dvenemine; 9) pdskkoopa perforatsioon; 10) labiaal- ja
keeleplaatide perforatsioon; ja 11) luukadu, mille tulemuseks véib olla
jareloperatsioon voi eemaldamine.

Purunemine

Kui rakendatud koormused Uletavad materjali tombe- v&i survetugevust,
voivad tekkida implantaadi ja tugipinna murrud. Véimalikud
Ulekoormustingimused  voivad tuleneda jargmistest pohjustest:
implantaatide arvu, pikkuste ja/vdi diameetrite puudused, mis ei taga
piisavat taastamist, liiga pikk tugi, toe mittetdielik asend, toe nurgad
Ule 30 kraadi, liigseid kulgmisi joude pdhjustavad oklusaalsed haired,
patsiendi parafunktsioon (nt hambumus, hammaste kokkusurumine),
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hammaste voi funktsionaalsuse kadu v6i muutused, proteesi ebapiisav
sobivus ja flusiline trauma. Kui esineb méni tlaltoodud tingimustest voib
riistvara tUsistuste vOi nurjumisvéimaluse vahendamiseks olla vajalik
taiendav ravi.

Muutused suutlikkuses

Arsti ilesanne on juhendada patsienti kdigi asjakohaste vastunaidustuste,
korvaltoimete ja ettevaatusabindude kohta, samuti vajadusest podrduda
hambaarsti poole, kui implantaadi toimimises on mingeid muutusi (nt
proteesi I6tvus, infektsioon voi eksudaat implantaadi Umber, valu voi
muud ebatavalised simptomid, millest pole patsienti eelnevalt teavitatud).

Markus tosiste juhtumite kohta

Igast seadmega seoses toimunud tésisest vahejuhtumist tuleb teatada
seadme tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvdi patsient asuvad. Selle seadme tootjale tuleb tdsisest juhtumist
teatada e-posti aadressil sicomplaints@southernimplants.com

Materjalid
Straumann® Zygomatic Implant:  kaubanduslikult puhas titaan (4. klass,
ASTM F67 and ISO 5832-2, UTS 2=

900 MPa)

Kasutuselt kérvaldamine

Seadme ja selle pakendi kdrvaldamine: jargige kohalikke eeskirju ja
keskkonnandudeid, vottes arvesse erinevaid saastatuse tasemeid.
Kasutatud toodete korvaldamisel podrake erilist tahelepanu
teravatele puuridele ja instrumentidele. Alati tuleb kasutada piisavaid
isikukaitsevahendeid.

Vastutuse piiramine

See toode on osa Southern Implantsi tootevalikust ja seda tuleks
kasutada ainult koos seotud originaaltoodetega ning vastavalt liksikutes
tootekataloogides kirjeldatud soovitustele. Selle toote kasutaja peab
uurima Southern Implantsi tootevaliku arengut ja vétma téieliku vastutuse
selle toote digete naidustuste ja kasutamise eest. Southern Implants
ei vastuta valest kasutamisest tingitud kahjude eest. Pange tahele, et
moned Southern Implantsi tooted ei pruugi kdikidel turgudel saadaval
olla.

Paranemine

Luuintegratsiooniks ~ vajalik paranemisaeg ' soltub inimesest ja
raviprotokollist. Arst vastutab implantaadi taastamisaja Ule otsustamise
eest. Hea esmase stabiilsuse korral on vdimalik kohene paigaldamine.

Siuimbolid ja hoiatused

Implantaadi hooldus ja korrashoid

Potentsiaalsed implantaadipatsiendid peavad enne implantaadiravi
tagama piisava suuhugieeni. Patsiendiga tuleb arutada &igeid
operatsioonijargseid, suuhugieeni- ja implantaatide hooldusjuhiseid, sest
sellest sdltub implantaatide pikaealisus ja tervislik seisund. Patsient peab
kaima korraparaselt profllaktika- ja hindamisuvisiitidel.

MR-tingimuslik
Mittekliinilised testid on naidanud, et Southern Implantsi hambaimplantaadid,
metallist tugipostid ja proteesikruvid on MR-i tingimuslikud.

Nende seadmetega patsienti saab ohutult skannida MRT-sisteemis, mis
vastab jargmistele tingimustele.
- Staatiline magnetvali on ainult 1,5 Teslat ja 3,0 Teslat.
- Max ruumilise gradiendi magnetvali on 4000 Gaussi/cm (40 T/m).
- Teatatud max MR-slsteem, pea erineeldumismaar (SAR) 2 W/kg
(tavaline tooreziim) voi kogu keha keskmine erineeldumismaar
(WbSAR) 1 W/kg.

Eespool maaratletud skannimistingimustes eeldatakse, et Southern
Implantsi hambaimplantaadid, toed ja proteesikruvid tdusevad parast
15-minutist pidevat skannimist 5,8 °C. Mittekliinilises testimises ulatub
seadme tekitatud kujutise artefakt Southern Implantsi hambaimplantaatidest,
tugedest ja proteesikruvidest ligikaudu 20 mm kaugusele, kui seda
pildistatakse gradientkajaimpulsi jada- ja 3,0 Tesla MRI-sisteemiga.
Eemaldatavad restauratsioonid tuleb enne skannimist eemaldada, nagu
seda tehakse kellade, ehete jms puhul. Kui toote sildil pole MR-siimbolit,
tuleb arvestada, et selle seadme ohutust ja Uhilduvust MR-keskkonnas
ei ole hinnatud. Seda seadet ei ole MR-keskkonnas kuumenemise ega
migratsiooni suhtes testitud.

Peamine UDI

Toode Peamise UDI nr

Peamine UDI implantaatidele Zygomatic Implants | 600954403871

Seotud kirjandus ja kataloogid

CAT-1217 - Kuidas eemaldada liiga pingul kinnituselementi
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Screw-Retained Abutments
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Cylindrical Twist Drills

’
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Tootja: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Louna-Aafrika.
Tel: +27 12 667 1046

litsentseeritud arstidele véi hambaarstidele voi nende tellimusel.

* Retseptiseade: ainult Rx. Tahelepanu: foderaalseadused piiravad selle seadme miiligi

Kaik Gigused on kaitstud. Southern Implants®, Southern Implantsi logotiilip ja kéik muud selles dokumendis kasutatud kaubamérgid on Southern Implantsi kaubamérgid, kui ei ole
kéeldud teisiti vi kui see ei ilmne teatud juhul kontekstist. Selles dokumendis olevad tootepildid on ainult illustreerivad ega pruugi esitleda toodet tapses mddtkavas.

2 & w1 ® m == o |

Kanada litsentsivabastus: pange tahele, et mitte kdik tooted ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentsitud.
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IEEEEE NOTKUNARLEIDBEININGAR: Straumann® ZAGA™ Zygomatic Implants

Fyrirhugud notkun

Zygomatic igraedslunum er eetlad ad medhodndla sjuklinga med
alvarlega uppsogada eda enga hasingu, ad hluta til eda ad fullu, par
sem hefébundnar igraedslur eru ekki valkostur til ad laga varanlegt eda
feeranlegt tann- eda halshnykkjagervi.

Lysing

Straumann® kinnbeinaigraedid inniheldur Straumann® kinnbeinaigraedid,
ZAGA™ Round og Straumann® kinnbeinaigreedi, ZAGA™ Flat. bau
eru mjog léng (allt a8 60 mm) til ad virkja beinfestu i zygoma og hafa
55° hofudhorn. bau eru gerd Ur lifsamrymanlegu, hreinu, 4. gradu titan
og eru faanleg i ymsum lengdum til notkunar med ymsum stodteekjum.
Broddsnittada sveedi igreeda eru gerd grof fyrir beinfestingu, en kérénu
sveedid hefur slétt vélunnid yfirbord. Brodd snittari svaedi igraedslnanna
er yft fyrir beinfestingu, en coronal sveedinu hefur slétt gangsett yfirbord.
betta igraedslukerfi er afhent fyrirffram fest med festingu. Allar igraedslur
eru videigandi fyrir tafarlausa isetningu pegar gédum adalstédugleika er
nad og med videigandi stifluhledslu.

Abendingar um notkun

Straumann® kinnbeinaigreedi eru setlud til igreedslu i efri kjalkaboga til
ad veita studning vid fost tanngervi hja sjuklingum med hasingu sem
er ad hluta til eda 6llu leyti tannskemmd. Allar igraedslur eru videigandi
fyrir tafarlausa isetningu pegar godum adalstédugleika er nad og med
videigandi stifluhledslu. betta igraedslukerfi er ekki zetlad til, né eetti
ad nota pad i tengslum vid hornastélpa. bessi igraedi eru ekki setlud til
einnar einingar isetningar.

Fyrirhugadur notandi

Kjalkaskurdleeknar, almennir tannleeknar, tannréttar, tannréttingaleeknar,
stodteekjafreedingar og adrir igraedslunotendur sem hafa hlotié videigandi
pjalfun og reynslu.

Atlad umhverfi
Kinnbeinaigreedin eru aetlud til notkunar i klinisku umhverfi eins og
skurdstofu eda radgjafastofu tannleeknis.

Atlad sjuklingapydi
Sjuklingar sem hafa misst eina eda fleiri tennur.

Tafla 1 - Samhaefni

ZAGA Implants

Straumann® Straumann® Skrufhetta Stélpi igreesisskrufa
I’(innbeina [(innbeina og rekill og rekill og rekill
Igraedi ZAGA™ Igraedi ZAGA™

Flat Hringlaga

Ko6di voru Ko6di voru

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 &irﬁf‘f‘] etta) gi;g)f“fesu” LHDM
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :fesk'i;')D g‘&‘m/ (Rekil)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Rekill)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Skodun og skipulag fyrir adgerd

Taka verdur fulla leeknis- og tannleeknasdgu, med aherslu a ftilvist
mjukra og harda vefjameinafraedi. Sjuklingurinn verdur ad hafa kliniskt
einkennalausa ennis- og kinnholur og enga meingerd i beinum eda
mjukvef i kring. Meelt er med pvi ad télvusneidmynd og/eda CBCT
greining sé framkvaemd sem hluti af skipulagsferlinu til ad:

CAT-8049-08

- greina tilvist hvers kyns meinsemdar i halskirtium.

- akvarda rammal beina og astand.

- akvarda kjalkasambond.

- Kinnbeinaigraedi eru radlogd fyrir aftara sveedid (forjaxla/jaxla),
ein igreedsla & hvorri hlid, med ad minnsta kosti tveimur st6dludum
tannigraedslum a fremra svaedinu til ad stydja vid fasta endurgerd.

- par sem éndg bein eru til stadar til ad na gédum stodugleika i
fremri igreedum er meelt med fiorskiptu kinnbeinaferli. . betta felur
i sér tveer kinnbeinaigraedslur fyrir hvert kinnbein med annad af
pessum igraedum hornrétt til ad koma fram a fremra svaedinu og
hina til ad koma fram & aftara sveedinu.

Kliniskur avinningur i tengslum vid kinnbeinaigradslur
Fyrirhugadur kliniskur ~avinningur i tengslum vid zygomatiska
igreedsluadgerd er medal annars aukin lifsgaedi, tyggingarstarfsemi, tal
og hljédfraedi, kynging, fagurfraedi og salfraedileg vellidan.

Fyrir adgerd

Ollum ihlutum, taekjum og verkfeerum sem notud eru vid klinisku- eda
rannsoknarstofuadgerdina skal haldid i gédu astandi og pess verdur ad
geeta ad teekjabunadurinn skadi ekki igreedslur eda adra ihluti.

Vid skurdadgerd

Geeta skal pess ad hlutar séu ekki gleyptir eda sogadir medan a adgerd
stendur, pvi er meaelt med gammi-stiflu pegar pad a vid. Geeta verdur
pess ad beita réttu herslutogi a stélpa og stolpaskrufur.

Eftir skurdadgero
Regluleg eftirfylgni med sjuklingum og videigandi tannhirda verdur ad
nast og er naudsynleg til ad na hagsteedum arangri til lengri tima.

Geymsla, hreinsun og daudhreinsun

igreedslurnar, hettuskrafurnar og greedslustdlparnir  eru afhentir
seefdir (daudhreinsadir med gammaageislun) og eru einnota fyrir
fyrningardagsetningu (sja merkimida & umbudum). Gerlaleysi er tryggt
nema umbudirnar eda innsiglid sé skemmt eda opnad. Ef umbudir
eru skemmdar skaltu ekki nota véruna og hafa samband vid fulltria
Straumann eda skila til Southern Implants. Ekki endurnota igreedi,
hettuskrdfur, timabundna stélpa eda stolpa Endurnyting pessara ihluta
getur valdid skemmdum & yfirbordi eda mikilveegum staerdum, sem getur
leitt til versnunar afkastagetu og nidurbrots & samhaefni. Sout Implants
taka enga abyrgd a fylgikvillum sem tengjast endurnyttum ihlutum.
Geyma verdur teekin & purrum stad vid stofuhita og ekki i beinu sélarljési.
Roéng geymsla getur haft ahrif & eiginleika teekisins.

Varudarradstofun: vidhaldid daudhreinsun igraedisins

1. Geeta verdur pess ad vidhalda daudhreinsun igraedisins med pvi
ad opna umbudir eins og sagt er til um og medhdndla igreedid a
réttan hatt.

2.  Stifa, ytri askjan og ytri hlié innra plastbakkaloksins eru ekki saefd;
snerti® ekki ad utan med saefdum honskum og setjid ekki dskjuna
eda innri plastbakkalokid & daudhreinsada svaedid.

3. Umbdudirnar fyrir igraedid eru pser somu og fyrir fyrri Southern
Implants kinnbeinaigreedi ad pvi leyti ad pad er ekkert stift, efra
ilat inni i seeféa bakkanum. bess i stad er klemma ur rydfriu
stali sem stydur igraedid og festinguna og heldur igraedinu fra
snertingu vio ilatio.

4. Inni i 6skjunni eru innsigladar innri plastpynnur og TYVEK lok
sem haegt er ad fletta af.. Innsiglada pynnuspjaldid skal opnad af
adstodarmanni (med 6saeféum honskum): fiarlaegid TYVEK lokid
og snerti® ekki seefou igraedio.

5.  Fylgdu leidbeiningunum sem eru syndar Mynd 1 til ad Mynd 4
fiarleegja saefda igraedid, vidhaldi® daudhreinsun og til ad festa
festinguna og igraedid vid handstykkid.

6. Vidhaldid daudhreinsun igraedisins eftir ad bakkinn hefur
veri® opnadur og fjarlaegi® igreedid par til pad er komid a
skurdadgerdarsvaedid.
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Skyringamyndir
ATHUGID: hvitir hanskar og bakgrunnur takna oseeféa hluti.
hanskar og bakgrunnur takna seeféa hluti.

Blair

Mynd 1: rifid innsiglada merkimidann med 6ssefdum hénskum i 6seeféu
umhverfi til ad opna igreedslupakkningu. Fjarlaegdu innri plastpynnuna
med 6saefdum honskum.

Mynd 3: adstodarmadurinn kynnir opna bakkann fyrir skurdlaekninn. An
pess ad snerta pynnuna utan a fjarleegir skurdlaeknirinn igraedid med
saeféum honskum. Gaetid pess ad snerta ekki igraedid.

K=

Mynd 4:
festingarbunadinn.. Med pvi ad nota kraft upp a vid er igraedslan fjarleegd
ar haldaranum. igraedié er nd tilbuin til isetningar.

skurdlaeknirinn  festir  I-CON-X  stadsetningartolid a

Frabendingar
Ekki ma nota igreedid i sjuklingum:
- sem eru leeknisfreedilega ohaefir til skurdadgerda i munni.

- sem eru med ofnaemi eda hafa ofnaemi fyrir hreinu titani eda
titanbléndu (Ti-6AL-4V), gulli, palladium, platinu eda iridium.

- med ofullneegjandi beinrimmal eda -geedi fyrir kinnbeina- eda
hefédbundnum igraedum.

- par sem ekki er haegt ad koma fyrir fullnaegjandi fiélda igraeda til
ad na fullum hagnytum studningi vid tannigraedi.

- sem hafa gengist undir geislun a kinnkjalkabeini.

- sem eru yngri en 18 ara, hafa léleg beingeedi, blédsjukdéma,
smitadan igreedslustad, aedaskerdingu, 6medhondlada sykursyki,
misnota lyf eda afengi, eru i langvarandi medferd med stérum
skommtum af sterum, segavarnarmedferd, hafa efnaskiptasjukdom
i beinum, gangast undir geislamedferd og skutameinafraedi.

Vidvaranir

PESSAR LEIDBEININGAR ERU EKKI ATLADAR TIL AD KOMA |

STABINN FYRIR FULLNAGJANDI bJALFUN.
Til ad tryggja 6rugga og arangursrika notkun tannigraedsina
er eindregid meelt med pvi ad sérhaefd pjalfun fari fram, p.m.t.
verkleg pjalfun til ad leera rétta taekni, lifvélraenar kréfur og mat a
réntgenmyndum.

- Vorurnar verda ad vera tryggdar gegn asvelgingu pegar paer eru

medhéndladar um munn. Asvelging lyfia getur leitt il sykingar eda
ofyrirsédra likamlegra meidsla.

Abyrgd & réttu vali sjuklings, fullnaegjandi pjalfun, reynslu i isetningu
igreeda og ad veita videigandi upplysingar til upplysts sampykkis
hvilir & sérfreedingnum. Oedlileg taekni getur leitt til bilunar i igrsedinu,
skemmda & taugum/zedum og/eda tapi & stodbeini. Igraedslubilun eykst
pegar igreedslur eru settar i geislad bein par sem geislamedferd getur
leitt til stigvaxandi bandvefsmyndunar i edum og mjukvef sem leidir il
minnkadrar leekningargetu.

Ad auki getur notkun kinnbeinaigreeda i beinvef sem hefur verid geisladur
sem hluti af krabbameinsmedferd leitt til eftirfarandi:
seinkun eda misheppnud beinpéttlun igreedslna vegna minnkadrar
beinflaedi, kliniskt gefid til kynna sem beindrep.
- vefjapurrd og beindrep.
- bilun og tap a igreedi
- medferd igraedslu a geisludum sjuklingum er had atridum eins og
timasetningu isetningar igreedslu i tengslum vid geislamedferdina,
liffeerafreedilegum stad sem valinn er til isetningar igraedslu og
geislaskammti & peim stad og par af leidandi haettu a beindrepi.

Mikilveegt er ad vera medvitadur um og fordast skemmdir a lifsnaudsynlegum
likamshlutum eins og taugum, blazedum og slagedum. Averkar &
liffeerakerfi geta valdid alvarlegum fylgikvilum eins og augnskada,
taugaskemmdum og miklum blaedingum. bad er naudsynlegt ad vernda
innvidi tauga. Takist ekki ad bera kennsl a raunverulegar maelingar midad vid
rontgenmyndatokuupplysingar getur pad leitt til fylgikvilla.

Varudarord

Nyir og reyndir vefjalyfsnotendur aettu ad fara i pjalfun adur en peir
nota nytt kerfi eda reyna ad framkveema nyja medferdaradferd. Gaeta
skal sérstakrar varudar vid medhondlun sjuklinga sem hafa stadbundna
eda altaeka paetti sem geetu haft ahrif & laekningu beina og mjukvefja
(p.e. lélega munnhirdu, dmedhdndlada sykursyki, eru & steramedferd,
reykja, hafa sykingu i nzerliggjandi beinum og sjuklingum sem fengu
geislamedferd i andliti).

Framkvaema verdur itarlega skimun & vaentanlegum igraedslukandidétum,
par a medal:

- alhlida leeknis- og tannleeknasaga.

- sjonreen og myndraen skodun til ad akvarda fullnaegjandi
beinsteerdir, liffeerafreedileg kennileiti, occlusal adsteedur og
tannholdsheilbrigdi.

- taka verdur tillit til tanngnisturs og 6hagstaedra kjalkatengsla.
rétt skipulagning fyrir adgerd med godri teymisnalgun milli vel
pjalfadra skurdleekna, endursmidatannleekna og teeknimanna &
rannsoknarstofum er naudsynleg fyrir arangursrika igraedslumedferd.

- med pvi ad lagmarka averka a vef hysilsins aukast likurnar a
arangursrikri beinpéttingu.

- ekki eetti ad reyna rafskurdadgerdir i kringum malmigraedslur par
sem peer eru leidandi.
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Ra016g0 ihugun vardandi skurdadgerdir

Stédugar og kraftmiklar vélraenar préfanir i formi preytupréfa samkvaemt ISO 14801 hafa verid framkvaemdar & straumann kinnbeinaigraedslum. bessi
profun likti eftir pvi ad igreedslan vaeri ad fullu sett i bein & broddsnittada svaedinu sem og a kérénusvaedinu, 3 mm fyrir nedan igraedslu vettvanginn.
bessi profun synir 6ryggi og virkni Straumann kinnbeinaigreedsina allt ad og ad medtdldum 60 mm lengdarigraedslum fyrir abendingar peirra um
notkun. Meelt er med pvi ad broddsnitttada sveedi igreedisins sé komid fyrir med fullri snertingu vid kinnbeinid og ad hornpreedirnir eda rifurnar vid
igreedio séu sett med fulla snertingu vid bein i kinnkjalkabeininu.

Skurdadgerd fyrir Straumann® kinnbeinaigraéi, ZAGA™ Round

Krepskurdur er gerdur fra rétt framan vid berkla i halsi & annarri hliinni ad sama punkti & hinni hlidinni. Prir l6dréttir losandi skurdir eru gerdéir a
seinni jaxlasvaedunum og midlinunni. bessir 3 skurdir audvelda losun flipa umfram inntaksmérk. | einhlida tilvikum er notud helftarkinnkjalkanalgun.
Slimhuadarfliparnir i munnholinu eru hsekkadir til ad afhjupa ifarandi taug, kinnbein og kinnbeinaboga. Gémflipi er haekkadur til ad afhjupa
lungnablédrubeinid. Beinhimnan a sveedi efri jaxla er skorin tilad auka hreyfanleika flipans. Inndrattarbinadur rasar er settur a efri jadar kinnbeinabogans.

1.

2.

Litill skatagluggi er skorinn & hlid halsskutsins og beinblokkin er fjarlaegd (Mynd 5). F68run skutans er endurspegladur og reynt er ad halda
honum eins 6skéddudum og mégulegt er. itarleg speglun af f68rinu er naudsynleg.

Byrjadu inngangspunkt igreedisins (undirbUningur stadarins) fyrir Straumann® kinnbeinaigreedid, ZAGA™ Round & fyrstu sekundna
forjaxlasvaedinu & halskambinumog fylgdu aftari halsveggnum. Midadu ad pvi ad enda rétt fyrir framan fremra kinnbeinahakié.
Inngangspunkturinn & alveolus er gerdur med pvi ad nota kringléttan groft (D-ZYG-RB)* eda nalarbor (026.0054) og afram i gegnum vegg
halsskutsins ad holruminu séd i gegnum skutagluggann (Mynd 6) (D-ZYG-RB radlagdur borhradi 1000-1500 snuningar & minutu; 026.0054
hamarkshradi borunar: 800 sndningar & minutu).

igraedslustadurinn er undirbtinn med @2.9 mm snuningsbornum (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) og haldid er afram
inn i kinnbein (Mynd 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S radlagdur borhradi: 1000-1500 snuningar & minatu). | tilviki
Iélegrar beinpéttni ma nota @2,7 mm snaningsbor i stad @2,9 mm borsins (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZY G-CH-27S). VARUD:
évideigandi notkun @2,7 mm borsins i stad @2,9 mm borsins getur leitt til of mikils stadsetningarvaegis, hreinsunarigreedslunnar/festingarinnar,
bilunar i festingarskrifunni eda skemmda a innsetningartélunum. Skutaglugginn gefur mynd af réttri stadsetningu boranna inn i kinnbeini.
Tilkoma borsins Ut Ur kinnbeini er i framgdémi sjuklingsins.

@3.5 D-35T-M15 borinn er sidan notadur til ad steekka gatid i tannberginu (Mynd 8) (D-35T-M15 radlagdur borhradi: 1000-1500 snuningar a
minutu). Ekki nota pennan bor i mjuku beini par sem igreedslan undirbyr tannbergsstadinn pegar honum er ytt i gegn i naesta skrefi.

Mynd 5 Mynd 6
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10.

Mynd 9

W

Dypt tilbuins igraedslusvaedis og igraedsluhéfudsins eru meeld med pvi ad nota horndyptarmeelinn (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Mynd 9).

Adur en igraedslunni er komid fyrir skal ganga ur skugga um ad igraedslustadurinn sé laus vid leifar af mjukvefjum. Handstykki® med tenginu
(I-CON-X) er notad vid fyrstu isetningu igreedslunnar, med snlningsvaegid stillt & 50 Ncm vid 15 sndninga & minatu. Yttu Straumann®
kinnbeinaigraedinu, ZAGA™ Round beint i gegnum tannbergsundirbuninginn. Pu parft adeins ad byrja ad skrufa pegar toppurinn naer
kinnbeininu og par med minnkainnsetningartimann. Pegar handstykkid snyr Gt skaltu skipta yfir i laukrekilinn (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Mynd
10). Fordastu ad beita beygjukraftvaegi a festinguna @ medan ad igradslunni er komid fyrir. Athugadu reglulega hvort festiskrafan
sé laus og hertu ef porf krefur.

igreedslan verdur ad fylgja tilbuinni isetningarleid. Allir mjkir vefir sem kunna ad hafa veri® teknir upp 4 igraedslupraedina pegar peir fara i
gegnum lungnablodruna og ennisholuna verdur ad hreinsa burt adur en igreedslan fer inn & stadsetningarstadinn. Einn sndningur igraedslunnar
leidir til 0,8 mm asleegrar hreyfingar. Innsetningu er lokid pegar héfudid er i réttri stédu og i réttu horni. Meelt er med pvi ad broddsnittada
sveedi igreedslunnar sé komid fyrir med fullri bein snertingu i kinnbeininu sem kérénupraedir eda grop vid igraedsluh6fudid er sett med fullri bein
snertingu i kinnkjalkabeinid.

Festingarskrufan er sidan losud med par til gerdu skrufjarni og festingin er fjarleegd (Mynd 11). Ef erfitt er ad losa festinguna eda skrafuna
skaltu skoda CAT-1217 um adferdina og teekin sem & ad nota.

Ef ekki naest naegilegur adalstédugleiki fyrir igraedsluna er hettuskrifa (CH-CS) sett med par til gerda rekilnum (I-CS-HD) fyrir tveggja prepa
adferdarlysingu. Fyrir tafarlausa isetningu er skrafubinadur (CH-SRA) med videigandi tannholdshaed tekinn upp og settur med sérstoku
skrufjarni (046.401/046.411) (Mynd 12). Saumur fer sidan fram i samreemi vid 6skir skurdlaeknisins.

VARUBD: Herdid hettuskriafuna (CH-CS) adeins lauslega til ad koma i veg fyrir of mikid &lag. Herdid skrufufesta stélpinn (CH-SRA) ad radlogdu
snuningsvaegi 35 Ncm.

*Val bora: 103.190 Neodent

Skurdadgerd fyrir Straumann © kinnbeinaigraedslur, ZAGA™ Flat

Krepskurdur er gerdur fra rétt framan vid berkla i halsi @ annarri hlidinni ad sama punkti a hinni hlidinni. brir 166réttir losandi skurdir eru gerdir a
seinni jaxlasvaedunum og midlinunni. bessir 3 skurdir audvelda losun flipa umfram inntaksmérk. | einhlida tilvikum er notud helftarkinnkjalkanalgun.
Slimhudarfliparnir i munnholinu eru haekkadir til ad afhjupa ifarandi taug, kinnbein og kinnbeinaboga. Gomflipi er haekkadur til ad afhjupa
lungnablddrubeinid. Beinhimnan a sveedi efri jaxla er skorin til ad auka hreyfanleika flipans. Inndrattarbanadur rasar er settur a efri jadar kinnbeinabogans.
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1. Litill skatagluggi er skorinn a hlid halsskutsins og beinblokkin er fjarlaegd (Mynd 13). Fé6run skutsins endurspeglast og reynir ad halda honum
6skdddudum. ltarleg speglun af fédrinu er naudsynleg.

2. Byrjadu inngangspunkt igreedslunnar (undirbiningur stadarins) fyrir Straumann® kinnbeinavefjalyfi, ZAGA™ Flat & fyrstu sekindna
forjaxlasvaedinu a brun kinnkjalkans og fylgdu bakleega kinnkjalkaveggnum. Midadu ad pvi ad enda rétt fyrir framan fremra kinnbeinahakié.

3. Inngangspunkturinn a alveolus er gerdur med pvi ad nota kringléttan gréft (D-ZYG-RB)* eda nalarbor (026.0054) og afram i gegnum vegg
halsskutsins ad holriminu séd i gegnum skutagluggann (Mynd 14)) (D-ZYG-RB radlagdur borhradi: 1000-1500 snuningar @ minutu; 026.0054
hamarkshradi borunar: 800 snudningar & minatu).

4. lgreedslustadurinn er undirblinn med @2.9 mm snaningsbor (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) og haldid afram inn i
kinnbein (Mynd 15). (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S radlagdur borhradi: 1000-1500 snuningar & minGtu). | tilviki
Iélegrar beinpéttni ma nota @2,7 mm snlningsbori stad @2,9 mm bors (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). VARUD:
évideigandi notkun @2,7 mm borsins i stad @2,9 mm borsins getur leitt til of mikils stadsetningarvaegis, hreinsunarigreedslunnar/festingarinnar,
bilunar i festingarskrufunni eda skemmda a innsetningartélunum. Skuataglugginn gefur mynd af réttri stadsetningu boranna inn i kinnbeini.
Tilkoma borsins Ut Ur kinnbeini er i framgdémi sjuklingsins.

5.  Notadu ZAGA™ skabitandi sverfu (CH-D-CM) til ad bua til og/eda steekka grépina sem gerd er i tannberginu til ad setjakoma igraedslunni
fyrir med munnholinu sem er i flutti med ytra yfirbordi tannbergsbeinsins (Mynd 16). (CH-D-CM radlagdur borhradi: 800 snuningar & minutu).

6. Dypt tilbuins igreedslustadar og horn igraedsluhéfudsins & eru meaeld med pvi notkun dyptarmeelis (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Mynd 17).

7. Adur en igraedslunni er komid fyrir skal ganga Ur skugga um ad igreedslustadurinn sé laus vid leifar af mjukvefjum. Handstykkid med tenginu
(I-CON-X) er notad vid fyrstu isetningu igreedslunnar, med snuningsvaegid stillt 4 50 Ncm vid 15 snlninga @ mindtu. Yttu Straumann®
kinnbeinsigraedinu, ZAGA™ Flat beint i gegnum undirbida tannbergid. Pu parft adeins ad byrja ad skrifa pegar toppurinn nzer kinnbeininu og
par med minnkainnsetningartimann. Pegar handstykkid snyr ut skaltu skipta yfir i laukrekilinn (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Mynd 18). Fordastu
ad beita beygjukraftvaegi a festinguna @8 medan ad igradslunni er komid fyrir. Athugadu reglulega hvort festiskrifan sé laus og hertu
ef porf krefur.

8. lIgraedslan verdur ad fylgja tilbtinni isetningarleid. Allir mjukir vefir sem kunna ad hafa veri® teknir upp & igreedslupraedina pegar beir fara i
gegnum lungnablddruna og ennisholuna verdur ad hreinsa burt adur en igreedslan fer inn a stadsetningarstadinn. Einn snuningur igraedslunnar
leidir til 0,8 mm asleegrar hreyfingar. Innsetningu er lokid pegar héfudid er i réttri stédu og i réttu horni. Mzelt er med pvi ad broddsnittada
svaedi igraedslunnar sé komid fyrir med fullri bein snertingu i kinnbeininu sem kérénupraedir eda grop vid igreedsluhofudid er sett med fullri bein
snertingu i kinnkjalkabeinid.

9. Festingarskrufan er sidan losud med par til gerdu skrufjarni og festingin er fjarlaegd (Mynd 19). Ef erfitt er ad losa festinguna eda skrdfuna
skaltu skoda CAT-1217 um adferdina og teekin sem & ad nota.

Mynd 13 Mynd 14
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Mynd 17

10. Ef neegilegur adalstodugleiki naest ekki fyrir igraedid er hettuskrufa
(CH-CS) sett med sérstokum rekli (I-CS-HD) fyrir tveggja prepa
adgerd. Til tafarlausrar isetningu er skrufufesti stolpinn (CH-SRA)
med videigandi tannholdshaed tekinn upp og komid fyrir med
sérstokum skrufurekli (046.401/046.411) (Mynd 20). Saumur fer
sidan fram i samraemi vid 6skir skurdleeknisins:

VARUBD: hertu hettuskrtfuna (CH-CS) adeins lauslega til ad koma
i veg fyrir of miki® alag. Herdid skrufufesta stélpann (CH-SRA) ad
radl6gdu snuningsvaegi sem er 35 Ncm.

*Val bora: 103.190 Neodent

Vilji notandinn festa festifestinguna aftur til ad stilla stédu og/eda stefnu
igreedslunnar skal stilla igraedslu- og festifestingarvisana varlega adur
en sexkannturinn er festur a igraedsluna. Stilltu upp haki sexkanntsins
(Mynd 21) vid deeld festingarinnar (Mynd 22). Settu festinguna &
igreedslusexkanntinn, settu skrdfuna i og hertu i 25 Ncm. ba er haegt ad
stilla stodu og/eda stefnu igreedslunnar eftir porfum.

D) |

AL

Mynd 21: Hak i sexkannti igraedis. Mynd 22: Deeld & festingu.

CAT-8049-08

VIDVORUN: Gakktu ur skugga um rétta rédun igraedslunnar og
festingarfestingarinnar adur en skrufan a festingarfestingunni er hert par
sem pad ad beita alagi a festingu igraedslunnar og festingarinnar 8 medan
han er rangt stillt getur skadad stodteekjavettvang igreedslunnar, leitt til
lélegrar stodteekjafestingar eda krafist pess ad igraedslan sé fjarlaegd.
Gakktu ur skugga um ad pu hafir skyra yfirsin yfir flét igraedisins og ad
hann sé laus vid allt brak.

Aukaverkanir

Hugsanlegar aukaverkanir og timabundin einkenni: verkur, bdlga,
hlj6dfreedilegir erfidleikar, bolga i tannholdi. bralatari einkenni: Ahaettan og
fylgikvillar igreedslu eru ma, en takmarkast ekki vid: (1) ofnaemisviébrogd
vid igraedslu og/eda stolpaefni; (2) rof igreedslunnar og/eda stdlpa;
(3) losun & skruafunni og/eda festiskrafunni; (4) syking sem krefst
endurskodunar a tannplantanum; (5) taugaskemmdir sem geetu valdid
varanlegum slappleika, dofa eda sarsauka; (6) vefjafraedileg vidbrogd
sem hugsanlega tengjast atfrumum og/eda trefjakimfrumum; (7) myndun
fitusegareks; (8) losun igraedslunnar sem krefst endurskodunaradgerdar;
(9) rof & halskirtlum; (10) rof a rannsoéknarstofuplétum og tungumalaplétum
og (11) beintap sem hugsanlega leidir til endurskodunar eda fjarlaegingar.

Brot

igraedslu- og stodbrot geta ordid pegar alag er yfir tog- eda prystistyrk
efnisins. Moguleg ofhledsluskilyrdi geta stafad af: skorti a fijdlda igreedslina,
lengdum og/eda pvermadli til ad stydja naegilega vid endurreisn, 6hoéflegri
lengd bruks, ofullkomnum burdarseetum, burdarsaetishornum sem
eru haerri en 30°, stiflutruflunum sem valda of miklum hlidarkroftum,
vanvirkni sjuklings (t.d. briostkassa eda hnykkingu), tapi eda breytingum
a tannskemmdum eda virkni, ofullnaegjandi haefni til gervilida og
likamlegum averkum. Vidbotarmedferd getur verid naudsynleg pegar
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eitthvad af ofangreindum adstaedum er til stadar til ad draga ur likum &
fylgikvillum i vélbunadi eda bilun.

Breytingar a frammistédu

Pad er a abyrgd laeknisins ad leidbeina sjuklingnum um allar videigandi
frabendingar, aukaverkanir og varudarradstafanir sem og naudsyn pess
ad leita eftir pjénustu pjalfads tannleeknis ef einhverjar breytingar verda
a virkni igraedslunnar (t.d. ef gervilimurinn losnar, syking eda utferd er i
kringum igreedsluna, sarsauki eda onnur dvenjuleg einkenni sem ekki
hefur verid sagt ad einkaleyfid buist vid).

Tilkynning vardandi alvarleg atvik
Oll alvarleg atvik sem hafa &tt sér stad i tengslum vid taekid skal tilkynna
framleidanda teekisins og l6gbaeru yfirvaldi i adildarrikinu par sem
notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu. Tengilidaupplysingar
framleidanda teekisins til ad tilkynna alvarlegt atvik eru sem hér segir:
sicomplaints@southernimplants.com

Efni

Straumann® kinnbeinavefjalyf: Hreint titan (4. gradu, ASTM F67 og ISO
5832-2, UTS = 900 MPa)

Forgun

Forgun taekisins og umbuida pess: Fylgdu stadbundnum reglugeréum og
umhverfiskréfum, ad teknu tilliti til mismunandi mengunarstigs. begar pu
fargar notudum hlutum skaltu passa upp a skarpar borvélar og ahold.

Neegar personubhlifar veréur ad nota 6llum stundum.

Fyrirvari um abyrgd

Pessi vara er hluti af voruurvali Southern Implants og eetti adeins ad
nota med tilheyrandi upprunalegum vérum og samkvaemt radleggingum
hvers vorulista. Notandi pessarar voru parf ad kynna sér proun Southern
Implants vorudrvalsins og taka fulla abyrgd a réttum abendingum og
notkun pessarar voru. Southern Implants tekur ekki abyrgd a tjéni vegna
rangrar notkunar. Vinsamlegast athugadu ad ekki er vist ad sumar vorur
fra Southern Implants verdi hreinsadar eda gefnar ut til s6lu & 6llum
morkudum.

Bati

Sa heilunartimi sem parf til beinpéttingar fer eftir einstaklings- og
medferdaraeetiun. bad er a abyrgd laeknisins ad akveda hvenaer haegt
er ad endurheimta vefjalyfid. Gédur frumstodugleiki mun rada ef haegt
er ad hlada strax.

Takn og vidvaranir

Umhirda og vidhald igradisins

Hugsanlegir igraedslusjuklingar settu ad koma a fullnsegjandi tannhirdu
fyrir igreedslumedferd. Reaeda verdur vid sjuklinginn um videigandi
leidbeiningar um vidhald eftir adgerd, munnhirdu og igreedslu, par sem
pad mun akvarda langlifi og heilbrigdi igreedslunnar. Sjuklingurinn aetti ad
halda reglulega fyrirbyggjandi medferd og matstimum.

MR skilyrt
Forkliniskar profanir hafa synt fram a ad tannigraedslur i sudurhluta
igreedslunnar, malmfestingar og stodskrufur eru skilyrtar fyrir segulémun.

Sjukling med pessi teeki er haegt ad skanna a 6éruggan hatt i segulémkerfi
sem uppfyllir eftirfarandi skilyrdi:
- Stddugt segulsvid adeins 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.
- Hamarks rumstig segulsvids 4000 Gauss/cm (40 T/m).
- Hamarks MR-kerfi sem tilkynnt er um, sértaeka frasogshrada fyrir
hoéfud (SAR) 2 W/kg (venjulegur notkunarhamur) eda medaltal
sértaeks frasogshrada fyrir allan likamann (WbSAR) 1 W/kg.

Vid skonnunaradstaedur sem- skilgreindar eru hér ad ofan er gert rad
fyrir ad Southern Implants tannigreedslur, stodir og gerviskrafur gefi
hamarkshitahaekkun upp & 5,8°C eftir 15 minutna samfellda skénnun. |
Oklinisku préfunum naer myndarfinn af véldum taekisins um pad bil 20 mm
fra Southern Implants tannigraedslum, stodum og gerviskrafum, pegar
myndadur er med hallandi bergmalspulsréd og 3,0 Tesla segulémun.
Fjarleeganlegar endurgerdir aetti ad taka Ut fyrir skdnnun, eins og gert er
fyrir ar, skartgripi o.fl. Ef ekkert MR-takn er & vorumerkinu, vinsamlegast
hafdu i huga ad petta teeki hefur ekki verid metié med tilliti til 6ryggi og
samhaefni i MR-umhverfi. Petta teeki hefur ekki verid profad med tilliti til
hitunar eda flutnings i segulémunarumhverfinu.

Grunn UDI

Vara Grunn-UDI niimer

Grunn-UDI fyrir kinnbeinaigraedslur 600954403871

Tengdar békmenntir og baeklingar

CAT-1217 - Hvernig & ad fjarlaegja festingu sem er of prong
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ skrufufestir stolpar
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ skabitandi sverfa
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ sivalningslaga snuningsbor

’
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Framleidandi: Southern Implants
1 Albert Rd, Péstholf 605 IRENE, 0062,
Sudur-Afriku.
Simi: +27 12 667 1046

®

pontun leeknis eda tannlaeknis med tilskilin leyfi.

* Lyfsedilsskyld teeki: Adeins Rx. Varud: Alrikislog takmarka solu pessa teekis vid eda eftir | Undanpaga fra Kanada leyfi: Vinsamlegast athugadu ad ekki er vist ad allar vorur

Allur réttur askilinn. Samsteypustafur Southern Implants®, Southern Implants ldgogerdin og 6ll dnnur vérumerki sem notud eru i pessu skjali eru, ef ekkert annad kemur fram eda
\er augljost af samhengi i akvednu mali, vérumerki Southern Implants. Vérumyndir i pessu skjali eru eingdngu til skyringar og takna ekki endilega voruna nakveemlega.

2 & or ® m == o |

hafi fengid leyfi i samreemi vid kanadisk l6g.

J
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Paredzetais lietojums

Zigomatiskie implanti ir paredzéti, lai arstétu pacientus ar dal&ji vai
pilntlbd bez zobiem, smagi resorbétiem vai neesoSiem augSzokliem,
kuriem parastos implantus nevar izmantot k& pastavigu vai iznemamu
zobu vai sejas zoklu protézes fiksacijas 1dzekli.

Apraksts

Straumann®  zigomatisko implantu sistéma ietilpst Straumann®
zigomatiskais implants, ZAGA™ Rounds un Straumann® zigomatiskais
implants, ZAGA™ Flat. Tie ir ipasi gari (Iidz 60 mm), lai nodrosinatu kaulu
nostiprinaSanos zigoma, un tiem ir 55° galvas lenkis. Tie ir izgatavoti
no biologiski saderiga, komercili tira, 4. klases titana un ir pieejami
dazada garuma diapazona, lai tos varétu izmantot kopa ar dazadiem
protezéSanas komponentiem. Implantu apikalais vitnotais apgabals ir
raupj$, lai nostiprinatu kaulu, savukart koronalajam apgabalam ir gluda,
apstradata virsma. STimplantu sistéma tiek piegadata iepriek$ samontéta
ar armataras stiprindjumu. Visi implanti ir pieméroti talitéjai noslogosanai,
kad ir sasniegta laba primara stabilitate un ar atbilstoSu okluzalo slodzi.

LietoSanas noradijumi

Straumann® zigomatiskie implanti ir paredzéti implanté$anai augs$éja
zokla arka, lai nodroSinatu atbalstu fiksétadm zobu protézém pacientiem
ar daléji vai pilntba bezzobu aug$zokliem. Visi implanti ir pieméroti
tahtejai noslogo$anai, kad ir sasniegta laba primara stabilitate un ar
atbilstosu okluzalo slodzi. ST implantu sistéma nav paredzéta un to
nedrikst izmantot kopa ar lenkisko abatmentu. Sie implanti nav paredzéti
vienas vienibas slodzei.

Paredzetais lietotajs

Sejas un Zoklu kirurgi, visparéjie zobarsti, ortodonti, periodonti, protezéSanas
specialisti un citi atbilstoSi apmaciti un pieredzéjusi implantu lietotaji.
Paredzeta vide

Zigomatiskie implanti ir paredzéti izmantoSanai kliniska vide, pieméram,
operaciju zalé vai zobarsta konsultaciju telpa.

Paredzeta pacientu grupa
Pacienti, kuriem ir zaudéts viens vai vairaki zobi.

1. tabula: - Saderiba

ZAGA implanti
Straumann® Straumann® Parsega skrive | Abatments Protézes
Zigomatiskais Zigomatiskais un draiveris un draiveris skrdve un
implants ZAGA™ | implants ZAGA™ draiveris
Flat Round
Vienuma kods Vienuma kods
CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0
CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5
CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0
CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5
CH-ZC-40.0 CH-ZT-40.0 CH-SRA
CH-CS (abatments
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (parsega ar skravju
_ on |I-HD-M
skrive) sistemu) (draiveris)
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD (046.401/ vert
(draiveris) 046.411)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (draiveris)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Pirmsoperacijas izmekléSana un planosana

Jaapkopo pilniga mediciniska un zobu vésture, uzsverot miksto un
cieto audu patologiju klatbatni. Pacientam ir jabat blakusdobumiem bez
kliniskiem simptomiem un apkartéjo kaulu vai miksto audu patologijam.
Planosanas procesa ieteicams veikt CT skenés$anu un/vai CBCT analizi,
lai:

CAT-8049-08

- atklatu jebkadas patologijas klatbatni aug$zokla sinusos;

- noteiktu kaulu apjomu un stavokli;

- noteiktu Zoklu attiecibas;

- aizmugures regionam ir ieteicami zigomatiskie implanti
(priekSmolars/molars), pa vienam implantam katrd pusé, ar
vismaz diviem standarta zobu implantiem priek$éja regiona, lai
atbalstitu fiksétu restauraciju;

- ja nav pietiekami daudz kaula priek$&jo implantu labai stabilitatei,
ir noradits Cetrstirveida zigomatiskais protokols. Tas ietver
divus zigomatiskus implantus katrai zigomai, un viens no Siem
implantiem ir novietots lenkT ta, lai tas atrastos priek$éja regiona,
bet otrs - aizmugureé.

Ar zigomatiskiem implantiem saistiti kliniskie ieguvumi

Paredzétie kliniskie ieguvumi, kas saistiti ar zigomatisko implantu
operaciju, ir uzlabota dzives kvalitate, koslaSanas funkcija, runa un
fonétika, riSana, estétika un psihologiska labklajiba.

Pirms operacijas

Visam sastavdalam, instrumentiem un rikiem, ko izmanto kliniskas
vai laboratorijas procediras laika, jabat uzturétiem laba stavoklr, un ir
jarapéjas, lai instrumenti nesabojatu implantus vai citas sastavdalas.

Operacijas laika

Jebkadas procediras laika ir jauzmanas, lai dalas netiktu noritas vai
aspirétas, vajadzibas gadijuma ieteicams uzklat gumijas aizsprostu.
Jaraugas, lai abatmentiem un abatmenta skravém tiktu piemérots
pareizs pievilk§anas griezes moments.

Pécoperacijas laika

Ir janodrosina reguléra pacienta uzraudziba un pareiza mutes dobuma
higiéna, kas ir batiska labvéligu ilgtermina rezultatu sasniegSanai.
Uzglabasana, tiriSana un sterilizacija

Implanti, vaka skrives un dziedinoSie abatmenti tiek piegadati sterili
(sterilizéti ar gamma apstaro$anu) un paredzéti vienreizéjai lietoSanai
pirms deriguma termina beigdm (skatit iepakojuma etiketi). Sterilitate
tiek nodro$inata, ja vien konteiners vai blivéjums nav bojati vai atverti.
Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet produktu un sazinieties ar savu
Straumann vai atgrieziet to uzn@mumam Southern Implants. Implantus,
vaka skrives, pagaidu abatmentus vai abatmentus neizmantojiet
atkartoti. So komponentu atkartota izmanto$ana var izraisit virsmas
bojajumus vai kritiskos izmérus, kas var izraistt veiktsp&jas un saderibas
pasliktinaSanos. Southern Implants neuznemas nekadu atbildibu par
komplikacijam, kas saistitas ar atkartoti izmantotiem komponentiem.
lerices ir jauzglaba sausa vieta istabas temperatira un tas nedrikst
paklaut tieSu saules staru iedarbibai. Nepareiza uzglabaSana var
ietekmét ierices 1pasibas.

Piesardzibas pasakums: saglabat implanta sterilitati

1. Jauzmanas, lai saglabatu implanta sterilitati, pareizi atverot
iepakojumu un rikojoties ar implantu.

2. Argja cieta kartona kaste un iek$&ja plastmasas paplates vaka
arpuse nav sterili; nepieskarieties arpusei ar steriliem cimdiem un
nenovietojiet kartona karbu vai iek$€jo plastmasas paplates vaku
uz sterila lauka.

3. Implanta iepakojums ir tads pats ka iepriekS&jiem Southern
Implants zigomatiskajiem implantiem, jo sterilas paplaté nav
sekundaras cietas tvertnes. Ta vieta ir nerliséjosa térauda klipsis,
kas atbalsta implantu un armatdras stiprindjumu, pasargajot
implantu no saskares ar konteineru.

4. Kartona kastité ir noslégts iekSéjais plastmasas blisteris un
nonemams TYVEK vaks. Aizzimogotais blisteris ir jaatver paligam
(ar nesteriliem cimdiem): janonem TYVEK vaks, nepieskaroties
sterilajam implantam.

5. lIzpildiet attéla sniegtos noradijumus, (1.attéls), lai (4. attéls)
iznemtu sterilu implantu, saglabatu sterilitdti un piestiprinatu
armatdras stiprindjumu un implantu pie zobu urbSanas uzgala.

6. Saglabajiet implanta sterilitdti péc paplates atvérSanas un
implanta iznems$anas I1dz ievieto$anai kirurgiskaja vieta.
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Demonstréjosi attéli
PIEZIME: balti cimdi un fons apzimé nesterilus priekSmetus. Zili cimdi un
fons apzimé sterilus priekSmetus.

1. attéls: lai atvértu implanta iepakojumu nesterilaja lauka ar nesteriliem
cimdiem, noplésiet pret manipulacijam droSu etiketi. Ar nesteriliem
cimdiem iznemiet iek$&jo plastmasas blisteri.

2. attéls: ar nesteriliem cimdiem nonemiet TYVEK vaku no plastmasas
blistera.

3. attéls: paligs uzrada kirurgam atvérto paplati. Nepieskaroties
blistera arpusei, kirurgs nonem implanta turétaju ar steriliem cimdiem.
Uzmanieties, lai nepieskartos implantam.

T

g

4. attéls: kirurgs piestiprina I-CON-X novieto$anas instrumentu uz
armatdras stiprindjuma. Izmantojot spéku uz augSu, implants tiek
nonemts no turétaja. Implants tagad ir gatavs ievietoSanai.

Kontrindikacijas
Nelietot pacientiem:
- kuri mediciniski nav pieméroti mutes kirurgiskdm proceddram.

- kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret tiru titanu vai titana
sakauséjumu (Ti-6AL-4V), zeltu, palladiju, platinu vai irdiju;

- ar nepietieckamu kaulu tilpumu vai kvalitati zigomatiskiem vai
parastajiem implantiem;

- kuriem nevar ievietot pietiekamu skaitu implantu, lai nodroSinatu
pilnigu protézes funkcionalo atbalstu;

- kuriem veikta augSzokla kaula apstaroSana;

- kuri ir jaunaki par 18 gadiem, kuriem ir slikta kaulu kvalitate, asins
slimibas, inficéta implanta vieta, asinsvadu darbibas trauc&jumi,
nekontroléts cukura diabéts, kuri lieto parmérigi narkotiku vai
alkoholu, kuri paklauti hroniskai lielu devu steroidu terapijai,
antikoagulantu terapijai, kuriem ir vielmainas kaulu slimiba vai
kuri sanem staru terapiju vai cie$ sinusa patologiju.

Bridinajumi
STS INSTRUKCIJAS NAV PAREDZETAS, LAI AIZSTATU ATBILSTOSU
APMACIBU.

- Lai nodroSinatu droSu un efektivu zobu implantu lietoSanu,
stingri ieteicams veikt specializétu apmacibu, tostarp praktisku
apmacibu, lai apgitu pareizu tehniku, ievérotu biomehaniskas
prasibas un veiktu radiografiskos novértéjumus.

- Produktiem jabat nodrosinatiem pret aspiraciju, ja tos apstrada
intraorali. Produktu aspiracija var izraisit infekciju vai neplanotas
fiziskas traumas.

Atbildiba par pareizu pacienta atlasi, atbilstoSu apmacibu, pieredzi
implantu ievietoSana un atbilstoSas informacijas sniegSanu informétai
piekriSanai gulstas uz arstu. Nepareiza tehnika var izraisit implanta
atteici, nervu/asinsvadu bojajumus un/vai atbalsta kaula zudumu.
Implantu_atteice palielinds, ja implanti tiek ievietoti apstarota kaula, jo
staru terapija var izraisit progres€josu asinsvadu un miksto audu fibrozi,
ka rezultata samazinas dziedinasanas spéja.

Turklat Zygomatic implantu lietoSana kaulu audos, kas ir apstaroti véza
terapijas ietvaros, var izraisit $adas sekas:

- aizkavéta vai neveiksmiga implantu osseointegracija kaulu
asinsvadu samazinasanas rezultata, kas kliniski izpauzas ka
osteoradionekroze;

- audu atdali$anas un osteoradionekroze;

- implanta bojajums un zudums;

- apstaroto pacientu arstéSana ar implantiem ir atkariga no tadiem
jautajumiem ka implanta ievietoSanas laiks saistiba ar staru terapiju,
implanta ievietoSanai izvéléta anatomiska vieta un starojuma deva
$aja vieta un no ta izrietoSais osteoradionekrozes risks.

Ir svarigi apzinaties un izvairities no bojajumiem dzivibai svarigam
struktlram, pieméram, nerviem, vénam un artérijam. Batisku anatomisko
struktdru ievainojumi var izraisit nopietnas komplikacijas, pieméram, acu
traumas, nervu bojajumus un parmérigu asinoSanu. Ir svarigi aizsargat
infraorbitalo nervu. Nespé&ja noteikt faktiskos mérijumus attieciba pret
radiografiskajiem datiem var izraisit komplikacijas.

Piesardzibas pasakumi

Jauni un pieredz&jusi implantu lietotdji ir jaapmaca pirms jaunas
sistémas lieto$anas vai jaunas arstésanas metodes izmantosanas. Ipasa
piesardziba jaievéro, arstéjot pacientus, kuriem ir lokali vai sistémiski
faktori, kas var ietekmét kaulu un miksto audu dziSanu (t.i., slikta mutes
higiéna, nekontroléts diabéts, kuri sanem steroidu terapiju, sméketaji,
kuriem ir infekcija blakus kaula un pacienti, kuriem veikta mutes un sejas
staru terapija).

Javeic ripigs potencialo implantu kandidatu skrinings, tostarp:

- janem véra visaptvero$a mediciniska un zobarstniecibas vésture;

- javeic vizuala un radiologiska parbaude, lai noteiktu atbilstoSus
kaulu izmérus, anatomiskos orientierus, oklizijas apstaklus un
periodonta veselibu;

- janem véra bruksisms un nelabvéligas Zoklu attiecibas;

- veiksmigai implantu proceddrai ir bdtiska pareiza pirmsoperacijas
plano$ana ar labu komandas pieeju labi apmacitiem kirurgiem,
restauratoriem zobarstiem un laboratorijas tehnikiem;

- veiksmigas osseointegracijas potencidls palielinas, Idz
minimumam samazinot saimniekaudu traumu;

- elektrokirurgiju nedrikst veikt ap metala implantiem, jo tie ir vadosi.
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leteicamie kirurgiskie apsvérumi

Straumann zigomatiskiem implantiem ir veikta statiska un dinamiska mehaniska parbaude noguruma parbaudes veida saskana ar ISO 14801. St
parbaude imit&ja implanta pilnigu ievieto$anu kaula apikalaja vitnotaja regiona, ka arf koronalaja regiona, 3 mm zem implanta platformas. ST parbaude
parada Straumann zigomatisko implantu dro$ibu un efektivitati, [dz pat 60 mm gariem implantiem, attieciba uz to lieto$anas indikacijam. Implanta
apikalo vitnoto apgabalu ieteicams ievietot ar pilnu kaulu saskari zigomatiskaja kaula un implanta galvinas koronalos pavedienus vai rievas novietot
ar pilnu kaulu saskari aug$zokla kaula.

Kirurgiska procediira Straumann® zigomatiskajiem implantiem, ZAGA™ Round

Izcilna iegriezums tiek veikts tieSi pirms augSzokla bumbula viena pusé lidz tam pasam punktam otra pusé. Otrajos molarajos apgabalos un viduslinija
tiek veikti tris vertikali atbrivojosi iegriezumi. Sie 3 iegriezumi atvieglo atloka mobilizaciju arpus infraorbitalas robeZas. Vienpuséjos gadijumos tiek
izmantota hemimaksillara pieeja. Vaigu glotadas periostealie atloki ir pacelti, lai atklatu infraorbitalo nervu, zigomas kermeni un zigomatisko arku.
Palatalais atloks ir pacelts, lai atklatu alveolaro kaulu. AugSéjo molaro zobu apgabala periosts tiek iegriezts, lai uzlabotu atloka mobilitati. Kanala

spriegotajs ir novietots uz zigomatiskas arkas aug$éjas robezas.

1. Augszokla sinusa sanu dala tiek izgriezts neliels sinusa lodzin$ un tiek nonemts kaula bloks (5. attéls). Sinusa oderé&jums tiek atspogulots,

2. Saciet ar implanta ievades punktu (vietas sagatavo$anu) Straumann® zigomatiskajam implantam, ZAGA™ Round pirmaja-otraja premolara
zona uz aug$zokla izcilna un sekojiet aug$Zokla aizmuguréjai sienai. Mérkis ir pabeigt tieSi pirms igomatiska ierobojuma.

3. levades punkts alveola tiek izveidots, izmantojot apalo urbi (D-ZYG-RB)* vai adatu urbi (026.0054) un turpinds caur augszokla sinusa sieninu
[[dz dobumam, kas redzams caur sinusa logu (6. attéls) (D-ZYG-RB ieteicamais urbSanas atrums: 1000-1500 rpm; 026.0054 maksimalais
urbSanas atrums: 800 apgr./min).

4. Implanta vieta tiek noteikta ar @2.9 mm spiralurbi (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZYG-CH-298) un tiek turpinata zigoma (7. attéls)
(D-ZYG-29/D-Z2Y G-29S/D-2Y G-CH-29/D-ZY G-CH-29S ieteicamais urbSanas atrums: 1000- 1500 apgr./min). Slikta kaulu blivuma gadijumos
@2.7 mm spiralurbja vietd var izmantot @2.9 mm urbi (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). UZMANIBU! Nepareiza
@2.7 mm urbja izmanto$ana @2.9 mm urbja vieta var izraisit parmeérigu ievieto§anas griezes - momentu, implanta/armatdras stiprindjuma
nonems$anu, armatdras stiprindjuma skrives atteici vai ievietoSanas instrumentu bojajumus. Sinusa logs sniedz skatu uz pareizi novietotu
urbju iespieSanos zigoma. Urbja izeja no zigomas tiek palpéta uz pacienta vaiga.

5. Péc tam @3.5 D-35T-M15 urbi izmanto, lai palielinatu caurumu alveolaraja gréda (8. attéls) (D-35T-M15 ieteicamais urbsanas atrums: 1000-
1500 apgr./min). Neizmantojiet So urbi miksta kaula, jo implants sagatavos alveolaro vietu, kad tas tiks izspiests cauri nakamas darbibas laika.

5. attéls 6. attéls

7. attéls

8. attéls

Ao
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9. attéls 10. attéls

10.

Sagatavotas implanta vietas dzilumu un implanta galvinas lenki méra, izmantojot lenka dziluma méritaju (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (9. attéls).
Pirms implanta ievietoSanas parliecinieties, vai implanta vietda nav miksto audu palieku. Zobu urbSanas uzgali ar savienotaju (I-CON-X)
izmanto implanta sakotnéjaiievietosanai ar griezes momenta kontroli, kas iestatita uz 50 Ncm pie 15 apgr./min. Bidiet Straumann® zigomatisko
implantu, ZAGA™ Round taisni cauri alveolarajam preparatam. SkrivéSana bls jasak tikai tad, kad virsotne sasniegs zigomu, tadéjadi
samazinot ievietoSanas laiku. Kad zobu urbSanas uzgala griezes moments beidzas, parslédzieties uz “sipola” draiveri (I-ZYG-INS-2/I-IMP-
INS-2) (10. attéls). lzvairieties no lieces momentu pielietoSanas armatiiras stiprinajumam implanta ievietoSanas laika. Periodiski
parbaudiet, vai armatiras stiprinajuma skruve nav atskruvéta, un, ja nepiecieSams, pievelciet vélreiz.

Implantam jaievéro sagatavotais ievietoSanas celS. Visi mikstie audi, kas, iespéjams, ir satverti uz implanta pavedieniem, parvietojoties pa
alveolu un sinusu, ir janotira, pirms implants nonak zigomatiskaja ievietoSanas vieta. Viens implanta apgrieziens rada 0,8 mm aksialo kustibu.
levietoSana ir pabeigta, kad galva ir pareiza protezéSanas stavoklt un lenki. Implanta apikalo vitnoto apgabalu ieteicams ievietot ar pilnu kaulu
saskari zigomatiskaja kaula un implanta galvinas koronalos pavedienus vai rievas novietot ar pilnu kaulu saskari augszokla kaula..
Armatiras stipringjuma skrive péc tam jaatlaiz ar tam paredzéto skravgriezi un armatdras stiprinajums janonem (71. attéls). Ja armatdras
stiprinajumu vai skravi ir griti atbrivot, skatiet CAT-1217 saistiba ar proceddru un lietojamajiem instrumentiem.

Ja implantam netiek sasniegta pietiekama primara stabilitate, divpakapju protokolam tiek ievietota vaka skrave (CH-CS) ar specialo draiveri
(I-CS-HD). Talitéjam noslogojumam tiek panemts abatments ar skravéju sisttmu (CH-SRA) ar atbilstoSu smaganu augstumu un novietots ar
tam paredzéto skruvgriezi (046.401/046.411) (12. attéls). Péc tam SuSana tiek veikta atbilstosi kirurga vélmem.

UZMANIBU! Pievelciet vaka skrivi (CH-CS) tikai ar pirkstu, lai izvairitos no parmérigas slodzes. Pievelciet abatmentu ar skravju sistému (CH-
SRA) I1dz ieteicamajam griezes momentam 35 Ncm.

*Alternativs urbis: 103.190 Neodent

Kirurgiska procediira Straumann® zigomatiskajiem implantiem, ZAGA™ Flat

Izcilna iegriezums tiek veikts tieSi pirms aug$Zokla bumbula viena pusé lidz tam paSam punktam otra pusé. Otrajos molarajos apgabalos
un viduslinija tiek veikti tris vertikali atbrivojosi iegriezumi. Sie 3 iegriezumi atvieglo atloka mobilizaciju arpus infraorbitalas robeZas. Vienpuséjos
gadijumos tiek izmantota hemimaksillara pieeja. Vaigu glotadas periostealie atloki ir pacelti, lai atklatu infraorbitalo nervu, zigomas kermeni un zigo-
matisko arku. Palatalais atloks ir pacelts, lai atklatu alveolaro kaulu. Aug$éjo molaro zobu apgabala periosts tiek iegriezts, lai uzlabotu atloka mobili-
tati. Kanala spriegotajs ir novietots uz zigomatiskas arkas aug$€jas robezas.

1.

AugsZokla sinusa sanu dala tiek izgriezts neliels sinusa lodzing un tiek nonemts kaula bloks (73. attéls). Sinusa oderéjums tiek atspogulots,
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10.

Saciet ar implanta ievades punktu (vietas sagatavo$anu) Straumann® zigomatiskajam implantam, ZAGA™ Flat pirmaja-otraja premolara zona
uz augSzokla izcilna un sekojiet augSzokla aizmuguréjai sienai. Mérkis ir pabeigt tiesi pirms igomatiska ierobojuma.

levades punkts alveola tiek izveidots, izmantojot apalo urbi (D-ZYG-RB)* vai adatu urbi (026.0054) un turpinas caur augszokla sinusa sieninu
[[dz dobumam, kas redzams caur sinusa logu (74. attéls) (D-ZYG-RB ieteicamais urb$anas atrums: 1000-1500 rpm; 026.0054 maksimalais
urbSanas atrums: 800 apgr./min).

Implanta vieta tiek noteikta ar @2.9 mm spiralurbi (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) un tiek turpinata zigoma (15. attéls).
(D-ZYG-29/D-Z2Y G-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-ZY G-CH-29S ieteicamais urbSanas atrums: 1000- 1500 apgr./min). Slikta kaulu blivuma gadijumos
@2.7 mm spiralurbja vietd var izmantot @2.9 mm urbi (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). UZMANIBU! Nepareiza
@2.7 mm urbja izmanto$ana @2.9 mm urbja vietd var izraisit parmérigu ievietoSanas griezes momentu, implanta/armatdras stiprindjuma
nonems$anu, armatdras stiprindjuma skrives atteici vai ievietoSanas instrumentu bojajumus. Sinusa logs sniedz skatu uz pareizi novietotu
urbju iespieSanos zigoma. Urbja izeja no zigomas tiek palpéta uz pacienta vaiga.

Izmantojiet ZAGA™ Side Cut urbi (CH-D-CM), lai izveidotu un/vai palielinatu alveolaraja gréda izveidoto rievu, lai ievietotu implantu ar vaigu
seju, kas atrodas viena Iimen ar alveolara kaula argjo virsmu (76. attéls). (CH-D-CM ieteicamais urbSanas atrums: 800 apgr./min).
Sagatavotas implanta vietas dzilumu un implanta galvinas lenki méra, izmantojot lenka dziluma méritaju (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (17. attéls).
Pirms implanta ievietoSanas parliecinieties, vai implanta vietd nav miksto audu palieku. Zobu urbSanas uzgali ar savienotaju (I-CON-X)
izmanto implanta sakotnéjai ievietoSanai ar griezes momenta kontroli, kas iestatita uz 50 Ncm pie 15 apgr./min. Bidiet Straumann® zigomatisko
implantu, ZAGA™ Flat cauri alveolarajam preparatam. SkrivéSana bus jasak tikai tad, kad virsotne sasniegs zigomu, tadéjadi samazinot
ievietoSanas laiku. Kad zobu urbSanas uzgala griezes moments beidzas, parslédzieties uz “sipola” draiveri (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (18.
attéls). lzvairieties no lieces momentu pielietoSanas armaturas stiprinajumam implanta ievietoSanas laika. Periodiski parbaudiet, vai
armaturas stiprinajuma skrive nav atskriivéta, un ja nepiecieSams, pievelciet vélreiz.

Implantam jaievéro sagatavotais ievietoSanas cel$. Visi mikstie audi, kas, iespéjams, ir satverti uz implanta pavedieniem, parvietojoties pa
alveolu un sinusu, ir janotira, pirms implants nonak zigomatiskaja ievietoSanas vieta. Viens implanta apgrieziens rada 0,8 mm aksialo kustibu.
levietoSana ir pabeigta, kad galva ir pareiza protezé&Sanas stavoklt un lenki. Implanta apikalo vitnoto apgabalu ieteicams ievietot ar pilnu kaulu
saskari zigomatiskaja kaula un implanta galvinas koronalos pavedienus vai rievas novietot ar pilnu kaulu saskari augszokla kaula..
Armatdras stiprindjuma skriive péc tam jaatlaiz ar tam paredzéto skrivgriezi un armatiras stipringjums janonem (79. attéls). Ja armatiras
stiprindjumu vai skravi ir griti atbrivot, skatiet CAT-1217 saistiba ar proceddru un lietojamajiem instrumentiem.

Ja implantam netiek sasniegta pietiekama primara stabilitate, divpakapju protokolam tiek ievietota vaka skrave (CH-CS) ar specialo draiveri
(I-CS-HD). Talitéjam noslogojumam tiek panemts abatments ar skrivéju sisttmu (CH-SRA) ar atbilstoSu smaganu augstumu un novietots ar

13. attéls 14. attéls

15. attéls
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17. attéls

19. attéls

tam paredzéto skravgriezi (046.401/046.411) (20. attéls). Péc tam
SSana tiek veikta atbilstoSi kirurga vélmém.

UZMANIBU! Pievelciet vaka skrivi (CH-CS) tikai ar pirkstu, lai
izvairttos no parmérigas slodzes. Pievelciet abatmentu ar skriivju
sistému (CH-SRA) lidz ieteicamajam griezes momentam 35 Ncm.

*Alternativs urbis: 103.190 Neodent

Ja lietotdjs vélas atkartoti piestiprinat armatdras stiprindjumu, lai
un armatiras stiprindjuma izlidzinaSanas indikatorus pirms se$stira
stiprinajuma piestiprinaSanas pie implanta. Savietojiet implanta seSstira
robu (271. attéls) ar iedobi uz armatdras stiprindjuma (22. attéls).
Novietojiet armatiras stiprindjumu uz implanta seSstdra dala, ievietojiet
skravi un pievelciet lldz 25 Ncm. Péc vajadzibas var pielagot implanta
poziciju un/vai orientaciju.

M |

RTATATAVAYAYRS

o

22. attéls: bedrite uz armattru
stipringjuma.

21. attéls: ierobs implanta
seSstlra dala.

CAT-8049-08

18. attéls

BRIDINAJUMS: pirms armatiras stiprindjuma skrives pievilk$anas
nodroSiniet pareizu implanta un armatdras stiprindjuma izlidzinaSanu,
jo slodzes uzliksana implanta un armatiras stiprindjuma komplektam,
kameér tas ir nepareizi novietots, var sabojat implanta protezéSanas
platformu, ka rezultata var rasties slikta protezéSanas pielago$anas
vai ir nepiecieSams iznemt implantu. Pirms armatdras stiprindjuma
atkartotas piestiprinaSanas parliecinieties, vai ir skaidrs skats uz implanta
protezéSanas platformu un vai taja nav netirumu.

Blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas un Tslaicigi simptomi: sapes, pietdkums,
fonétiskas gratibas, smaganu iekaisums. Pastavigaki simptomi: ar
implantiem saistitie riski un komplikacijas ietver, bet ne tikai: (1) alergisku(-
as) reakciju(-as) pret implantu un/vai abatmenta materialu; (2) implanta
un/vai abatmenta ldzumu; (3) balsta skrives un/vai stiprindjuma skriives
atskrivésanos; (4) infekciju, kuras rezultatd nepiecieSams parskatit
zobu implantu; (5) nervu bojajumus, kas var izraisit pastavigu vajumu,
nejutigumu vai sapes; (6) histologiskas reakcijas, kas, iesp&jams,
ietver makrofagus un/vai fibroblastus; (7) tauku embolu veidoSanos; (8)
implanta atslabinaSanu, kam nepiecieSama parskatiSanas operacija; (9)
augszokla sinusa perforaciju; (10) labialo un lingvalo platnu perforaciju; un
(11) kaulu zudumu, kas, iespéjams, izraisa parskatiSanu vai iznemsanu.

Lazums

Implantu un abatmentu [Gzumi var rasties, ja pielikta slodze parsniedz
materiala stiepes vai spiedes izturibu. lesp&jamie parslodzes apstakli
var rasties $adu iemeslu dél: no implantu skaita, garuma un/vai diametra
trikuma, lai pienacigi atbalstitu restauraciju, parméeriga konsoles garuma,
nepilniga abatmenta novietojuma, abatmenta lenkiem, kas lielaki par
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30°, okldzijas traucg&jumiem, kas izraisa parmeérigu sanu spéku, pacienta
parafunkcijas (pieméram, brukséSana, saspie$ana), funkcionalitates
zuduma vai izmainas, protézu neatbilstibas un fiziskas traumas. Ja
pastav kads no iepriekS minétajiem apstakliem, var bt nepiecieSama
papildu arstéSana, lai samazinatu aparatdras komplikaciju vai atteices
iespéjamibu.

Veiktspéjas izmainas

Arsta pienakums ir sniegt pacientam noradijumus par visam atbilsto$ajam
kontrindikacijam, blakusparadibam un piesardzibas pasakumiem, ka art
nepiecieSamibu meklét apmacita zobarsta pakalpojumus, ja rodas kadas
izmainas implanta darbiba (pieméram, protézes valigums, infekcija vai
eksudats ap implantu, sapes vai citi neparasti simptomi, kas pacientam
radusSies negaidtti).

Pazinojums par nopietniem incidentiem

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino ierices
razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai
pacients ir registréts. STs ierices raZotaja kontaktinformacija, lai zinotu
par nopietnu incidentu, ir $ada: sicomplaints@southernimplants.com

Materiali

Straumann® zigomatiskais implants: Komerciali tirs titans (4. klase,
ASTM F67 un ISO 5832-2, UTS
=900 MPa)

Utilizacija

lerices un tas iepakojuma utilizacija: vietéjos noteikumus un vides
prasibas, nemot véra dazadus piesarnojuma Iimenus. Utilizéjot izlietotos
priekSmetus, nemiet véra asos urbjus un instrumentus. Vienmér jalieto
pietiekami daudz IAL.

Atbildibas atruna

Sis produkts ir dala no Southern Implants produktu klasta, un to drikst
lietot tikai ar saistitajiem origindlajiem produktiem un saskana ar
ieteikumiem, ka noradits atseviSkos produktu katalogos. 8T produkta
lietotdjam ir jaizpéta Southern Implants produktu klasta attistiba un
jauznemas pilna atbildiba par ST produkta pareizajam indikacijam un
lietoSanu. Southern Implants neuznemas atbildibu par bojajumiem, kas
radusies nepareizas lietoSanas rezultata. Ladzu, nemiet véra, ka dazi
Southern Implants produkti var netikt apstiprinati-vai laisti pardoSana
visos tirgos.

Sadzisana

Osteointegracijai nepiecieSamais dziSanas laiks ir atkarigs no individa
un arstéSanas protokola. PraktizéjoSais arsts ir atbildigs par lémumu,
kad implantu var atjaunot. Laba primara stabilitdte nosaka, vai var veikt
taltéju noslogojumu.

Apziméjumi un bridinajumi

Implantu kopsana un apkope

Potencialajiem pacientiem ar implantu pirms implantacijas terapijas
ir jaizveido atbilsto§s mutes dobuma higiénas rezims. Pareiza
pécoperacijas, mutes higiénas un implantu uzturéSanas instrukcija ir

japarruna ar pacientu, jo tas nosaka implantu ilgmdZibu un veselibu.
Pacientam regulari javeic profilakses un novértéSanas apmeklgjumi.

Nosaciti MR dross
Nekliniska parbaude ir paradijusi, ka Southern Implants zobu implanti,
metala abatmenti un protézu skrives ir nosacitti MR drosi.

Pacientu ar $Tm iericém var droSi skenét MR sistéma, kas atbilst Sadiem
nosacijumiem.

- Tikai 1,5 teslas un 3,0 teslas statiskais magnétiskais lauks.

- Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks 4000 Gauss/
cm (40 T/m).

- MR sistémas zinotais maksimalais. galvas TpaSais specifiskais
absorbcijas koeficients (SAR) 2 W/kg (normals darbibas rezims)
vai visa kermena vid&jais specifiskais absorbcijas koeficients
(WbSAR) ir 1 W/kg.

lepriek$ definétajos skenéSanas apstaklos ir paredzams, ka Southern
Implants zobu implanti, abatmenti un protéZzu skrives péc 15
mind8u nepartrauktas skené$anas radis' maksimalo temperatiras
paaugstinadSanos par 5,8°C. Nekliniskaja parbaudé ierices raditais
attéla artefakts sniedzas aptuveni 20 mm no Southern Implants
zobu implantiem, abatmentiem un protéZzu skrivém, kad tiek veikta
attélveidoSana ar gradienta atbalss impulsu secibu un 3,0 Tesla MRI
sistému. Nonemamas restauracijas ir jaiznem pirms skenésanas, ka tas
tiek darits pulksteniem, juvelierizstradajumiem utt. Ja uz izstradajuma
etiketes nav. MR simbola, lGdzu, nemiet véra, ka $is ierices droSiba un
savietojamiba MR vidé nav novértéta. ST ierice nav parbaudita attieciba
uz sildi§anu vai migraciju MR vidé.

Pamata UDI
Produkts

Pamata-UDI numurs

Pamata-UDI zigomatiskais implants 600954403871

Saistita literatiira un katalogi

CAT-1217 - Ka nonemt parak stingru armatdru stiprinajumu
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ abatments ar skrlivju sistému
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut urbis

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ cilindriskie spiralurbji

A
CE K. )

Razotajs: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Dienvidafrika.
Talr: +27 12 667 1046

licencétam arstam vai zobarstam vai péc vinu pasatijuma.

\ méroga.
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B BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater

Tiltenkt bruk

Zygomatic implantatene er beregnet pa a behandle delvis eller fullstendig
tannlgse pasienter med alvorlig resorbert eller fravaerende overkjevene,
for hvem konvensjonelle implantater ikke er et alternativ for a fikse en
permanent eller avtagbar tann- eller kjeveprotese.

Beskrivelse

The Straumann® Zygomatic implantatsystem inkluderer Straumann®
Zygomatic implantat, ZAGA™ rundt og Straumann® Zygomatic implant,
ZAGA™ flat. De er ekstra lange (opptii 60 mm) for & muliggjere
benforankring i zygoma og har en hodevinkel pa 55°. De er laget av
biokompatible, kommersielt rent, grad 4 titan og er tilgjengelige i en
rekke lengder som kan brukes med en rekke protesekomponenter.
Den apikale gjengede delen av implantatene er ru for benforankring,
mens koronalregionen har en glatt bearbeidet overflate. Dette
implantatsystemet leveres forhandsmontert med fiksturmontering. Alle
implantater er egnet for umiddelbar belastning nar god primeer stabilitet
er oppnadd og med passende okklusal belastning.

Indikasjoner for bruk

Straumann® Zygomatic-implantater er beregnet pa a bli implantert i
overkjevebuen for a gi stette til faste tannproteser hos pasienter med
delvis eller fullstendig tannlgse kjeven. Alle implantater er egnet for
umiddelbar belastning nar god primeer stabilitet er oppnadd og med
passende okklusal belastning. Dette implantatsystemet er ikke ment,
og skal heller ikke brukes sammen med et vinklet distanse. Disse
implantatene er ikke beregnet for lasting av én enhet.

Tiltenkt bruker
Kjeve-ansiktskirurger, generelle tannleger, kjeveortopeder, periodontister,
prosthodontister og andre passende trente og erfarne implantatbrukere.

Tiltenkt miljo
Zygomatic-implantatene er ment & brukes i et klinisk miljg som en
operasjonssal eller et tannlegekonsultasjonsrom.

Tiltenkt pasientpopulasjon
Pasienter som har mistet en tann eller flere tenner.

Tabell 1 - Kompatibilitet

ZAGA implantater

Straumann® Straumann® Dekker skrue Distanse Proteseskrue
Zygomatic Zygomatic og skrutrekker og skrutrekker og skrutrekker
Implantat Implantat

ZAGA™ Flat ZAGA™ Rund

Produktkode Produktkode

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-ZC42.5 CH-ZT4%8 (Cli)i_&ir skrue) Ej?skl;unbseer;mdt I-HD-M
cnzcsseJonzrss | 1Co0, | Gis | Giniosen
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Skrutrekker)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Preoperativ undersgkelse og planlegging
En fullstendig medisinsk og tannlege historikk méa tas, med vekt pa
tilstedevaerelsen av blgt- og hardvevspatologi. Pasienten ma ha klinisk
symptomfrie bihuler og ingen patologi i omkringliggende ben eller blgtvev.
Det anbefales at en CT-skanning og/eller CBCT-analyse utfgres som en
del av planleggingsprosessen for a:

- oppdage tilstedevaerelsen av patologi i overkjevens bihulene.

- bestemme beinvolum og tilstand.
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- bestemme kjeveforhold.

- Zygomatic implantater anbefales for posterior (premolar/molar)
region, ett implantat pa hver side, med minst to standard
tannimplantater i den fremre regionen for & stette en fast
restaurering.

- der det ikke er nok bein for god stabilitet av fremre implantater,
er en quad Zygomatic-protokoll indikert. Dette involverer to
Zygomatic-implantater per Zygoma med ett av disse implantatene
vinklet for & komme frem i den fremre regionen og den andre for
a komme ut i den bakre regionen.

Kliniske fordeler forbundet med Zygomatic implantater

De tiltenkte kliniske fordelene forbundet med zygomatisk implantatkirurgi
inkluderer forbedret livskvalitet, tyggefunksjon, tale og fonetikk, svelging,
estetikk og psykologisk velveere.

For operasjonen

Alle komponenter, instrumenter og verktgy som brukes under den kliniske
eller laboratorieprosedyren méa holdes i god stand, og det ma tas hensyn
til at instrumentering ikke skader implantater eller andre komponenter.

Under operasjonen

Det ma utvises forsiktighet for at deler ikke svelges eller aspireres
under noen av prosedyrene, derfor anbefales pafering av kofferdam
nar det er hensiktsmessig. Det ma utvises forsiktighet for & bruke riktig
tiltrekkingsmoment for distanse og distanseskruer.

Etter operasjonen
Regelmessig oppfelging av pasienten og riktig munnhygiene méa oppnas
og er avgjerende for gunstige langsiktige resultater.

Oppbevaring, rengjering og sterilisering

Implantatene, dekkskruene og helende distansene leveres sterile
(sterilisert ved gammabestraling) og beregnet for engangsbruk fer
utlgpsdatoen (se pakningsetiketten). Steriliteten er sikret med mindre
beholderen eller forseglingen er skadet eller apnet. Hvis emballasjen er
skadet, ikke bruk produktet og kontakt din Straumann-representant eller
returner til Southern Implants. |kke gjenbruk implantater, dekkskruer,
midlertidige distanser eller distanser. Gjenbruk av disse komponentene
kan fgre til skade pa overflaten eller kritiske dimensjoner, noe som
kan fore til forringelse av ytelse og kompatibilitet. Southern Implants
patar seg ikke noe ansvar for komplikasjoner forbundet med
gjenbrukte komponenter. Enhetene ma oppbevares pa et tert sted
ved romtemperatur og ikke utsettes for direkte sollys. Feil lagring kan
pavirke enhetens egenskaper.

Forholdsregler: opprettholde steriliteten til implantatet

1. Det ma utvises forsiktighet for & opprettholde steriliteten til
implantatet ved riktig apning av emballasjen og handtering av
implantatet.

2. Ytre stive kartongboksen og utsiden av det indre plastbrettlokket
er ikke sterile; ikke bergr utsiden med sterile hansker og ikke
plasser kartongboksen eller det indre plastbrettiokket pa det
sterile feltet.

3. Emballasjen for implantatet er den samme som for tidligere
Southern Implants Zygomatic-implantater ved at det ikke er
noen sekundeer stiv beholder inne i det sterile brettet. | stedet
er det en klemme i rustfritt stdl som stetter implantatet og
fiksturmonteringen, slik at implantatet ikke kommer i kontakt med
beholderen.

4. Inne i kartongen er den forseglede innvendige plastblisteren og
TYVEK-lokket som kan trekkes av. Forseglede blisterpakningen
skal apnes av en assistent (med ikke-sterile hansker): fiern
TYVEK-lokket og ikke bergr det sterile implantatet.

5. Folg instruksjonene illustrert i Figur 1 for Figur 4 a fierne det
sterile implantatet, opprettholde steriliteten og fiksturmonteringen
og implantatet til handstykket.

6. Oppretthold steriliteten til implantatet, etter & ha apnet brettet og
fiernet implantatet, til det er plassert pa operasjonsstedet.
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B BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater

Demonstrative bilder
MERKNAD: hvite hansker og bakgrunn representerer ikke-sterile
gjenstander. Bla hansker og bakgrunn representerer sterile gjenstander.

Figur 1: for & apne implantatpakken i det ikke-sterile feltet, med ikke-
sterile hansker, riv inngrepssikre etiketten. Fjern den indre plastblemmen
med usterile hansker.

Figur 3: assistenten presenterer det apne brettet til kirurgen. Kirurgen
fierner implantatholderen med sterile hansker uten & bergre utsiden av
blemmen. Pass pa at du ikke bergrer implantatet.
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Figur 4:  kirurgen kobler inn |-CON-X-plasseringsverktayet pa
fiksturmonteringen. Ved a bruke en oppadgaende kraft fiernes implantatet

fra holderen. Implantatet er na klart for plassering.

Kontraindikasjoner
Ma ikke brukes til pasienter:
- som er medisinsk uegnet til orale kirurgiske inngrep.
- som er allergiske eller har overfglsomhet overfor rent titan eller
titanlegering (Ti-6AL-4V), gull, palladium, platina eller iridium.

- med utilstrekkelig benvolum eller kvalitet for zygomatiske eller
konvensjonelle implantater.

- hvor tilstrekkelig antall implantater ikke kan plasseres for & oppna
full funksjonell statte for en protese.

- som har gjennomgatt bestraling av kjeveben.

- som er under 18 ar, har darlig beinkvalitet, blodsykdommer, infisert
implantasjonssted, vaskuleer svekkelse, ukontrollert diabetes,
narkotika- eller alkoholmisbruk, kronisk hgydose steroidbehandling,
antikoagulantbehandling, metabolsk bensykdom, stralebehandling
og bihule patologi.

Advarsler
DISSE INSTRUKSJONENE ER IKKE MENT SOM EN ERSTATTNING
FOR TILSTREKKELIG OPPLARING.

- For sikker og effektiv bruk av tannimplantater anbefales det
sterkt at spesialisert opplaering gjennomfgres, inkludert praktisk
oppleering for a leere riktig teknikk, biomekaniske krav og
radiografiske evalueringer.

- Produktene skal sikres mot aspirasjon nar de handteres intraoralt.
Aspirasjon av produkter kan fere til infeksjon eller uplanlagt fysisk
skade.

Ansvaret for riktig pasientutvelgelse, tilstrekkelig oppleering, erfaring med
plassering avimplantater og a gi hensiktsmessig informasjon for informert
samtykke ligger hos behandleren. Feil teknikk kan fgre til implantatsvikt,
skade pa nerver/kar og/eller tap av stegtteben. Implantatsvikt gker nar
implantater plasseres i bestralt ben, da stralebehandling kan resultere
i progressiv fibrose av kar og blgtvev, noe som farer til redusert
helbredelsesevne.

| tillegg kan bruk av Zygomatic implantater i beinvev som har blitt bestralt
som en del av kreftbehandling resultere i falgende:

- forsinket eller mislykket osseointegrasjon av implantater pa grunn
av redusert benvaskularitet, klinisk uttrykt som osteoradionekrose.

- vevsdehiscens og osteoradionekrose.

- implantatsvikt og tap.

- implantatbehandling av bestralte pasienter er avhengig av
sparsmal som tidspunktet for implantatplassering i forhold til
stralebehandlingen, anatomisk sted valgt for implantatplassering
og straledosering pa dette stedet og pafelgende risiko for
osteoradionekrose.

Det er viktig & veere oppmerksom og unnga skade pa vitale strukturer
som nerver, arer og arterier. Skader pa vitale anatomiske strukturer
kan forarsake alvorlige komplikasjoner som gyeskader, nerveskader og
overdreven blgdning. Det er viktig & beskytte den infraorbitale nerven.
Unnlatelse av a identifisere faktiske malinger i forhold til radiografiske
data kan fere til komplikasjoner.

Forsiktighetsregler

Nye og erfarne implantatbrukere ber trene for de bruker et nytt system
eller prgver a utfere en ny behandlingsmetode. Veaer spesielt forsiktig
nar du behandler pasienter som har lokale eller systemiske faktorer som
kan pavirke tilhelingen av bein og blgtvev (dvs. darlig munnhygiene,
ukontrollert diabetes, er pa steroidbehandling, reykere, infeksjon i
nzerliggende bein og pasienter som har hatt orofacial stralebehandling).

Grundig screening av potensielle implantatkandidater ma utferes,
inkludert:

- en omfattende medisinsk og tannlege historikk.

- visuell og radiologisk inspeksjon for a bestemme tilstrekkelige
beindimensjoner, anatomiske landemerker, okklusale forhold og
periodontal helse.

- bruksisme og ugunstige kjeveforhold ma tas i betraktning.

- riktig preoperativ planlegging med en god teamtilnaerming mellom
godttrente kirurger, restaurerende tannlegeroglaboratorieteknikere
er avgjgrende for vellykket implantatbehandling.

- minimering av traumer til vertsvevet gker potensialet for vellykket
osseointegrasjon.

- elektrokirurgi ber ikke forsgkes rundt metallimplantater da de er
ledende.




B E BRUKSANVISNINGER: Straumann® ZAGA™ Zygomatic implantater

Anbefalte kirurgiske vurderinger

Statisk og dynamisk mekanisk testing, i form av utmattelsestesting i henhold til ISO 14801, er utfert p4 Straumann Zygomatic implantater. Denne
testen simulerte at implantatet ble plassert fullstendig i beinet ved den apikale gjengeregionen sé vel som ved koronalregionen, 3 mm under
implantatplattformen. Denne testen viser sikkerheten og effektiviteten til Straumann Zygomatic-implantater, opp til og inkludert 60 mm-lengde
implantater, for deres indikasjoner for bruk. Det anbefales at den apikale gjengede regionen av implantatet plasseres med full benkontakt i zygomatisk
bein og at koronale trader eller spor ved implantathodet plasseres med full benkontakt i kjevebenet

Kirurgisk prosedyre for Straumann® Zygomatic implantater, ZAGA™ runde

Et crestal-snitt er laget fra like foran den maxilleere tuberositeten pa den ene siden til samme punkt pa den andre siden. Tre vertikale utl@sninger snitt
gjeres i de andre molaromradene og midtlinjen. Disse 3 snittene letter klaffmobilisering utenfor infraorbitalmarginen. | ensidige tilfeller brukes en hemi-
overkjeven tilnaerming. De bukkale mucoperiosteale klaffene er hevet for & eksponere den infraorbitale nerven, kroppen til zygoma og zygomatisk
bue. En palatal klaff heves for & eksponere alveolarbenet. Periosteum i regionen av de gvre molar tennene er innskaret for a forbedre klaffens
mobilitet. En kanaltrekker er plassert pa den gvre kanten av zygomatisk bue.

1. Etlite bihulevindu kuttes pa den laterale siden av sinus maxillaris og blokken av beinet fiernes (Figur 5). Slimhinnen til bihulen reflekteres, og
prever & holde den intakt hvis mulig. Grundig refleksjon av slimhinnen er viktig.

2. Begynn inngangspunktet til implantatet (forberedelse av stedet) for Straumann® Zygomatic implantatet, ZAGA™ runde ved det fgrste andre
premolare omradet pa maksillaierkammen og felg den bakre kjeveveggen. Aim to end just in front of the fronto-zygomatisk hakk.

3. Inngangspunktet pa alveolen lages ved hjelp av en rund burr (D-ZYG-RB)* eller et nalebor (026.0054) og fortsettes gjennom veggen i
overkjevens bihulene til hulrommet sett gjennom bihulevinduet (Figur 6) (D-ZYG-RB anbefalt borehastighet: 1000-1500 o/min; 026.0054
maksimal borehastighet: 800 o/min).

4. Implantatstedet etableres ved hjelp av @2,9 mm spiralbor (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) og fortsettes inn i zygoma
(Figur 7) (D-Z2YG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S anbefalt borehastighet: 1000-1500 o/min). For tilfeller med darlig bentetthet
kan et @2,7 mm spiralbor brukes i stedet for @2,9 mm bor (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-ZY G-CH-27S). FORSIKTIG: upassende
bruk av @2,7 mm boret i stedet for @2,9 mm boret kan faere til for hayt plasseringsmoment, stripping av implantat-/fiksturfestet, svikt i
fiksturmonteringskruen eller skade péa innsettingsverktgyene. Bihulevinduet gir innsyn til korrekt plassert penetrasjon av borene i zygoma.
Fremveksten av boret ut zygoma palperes pa kinnet til pasienten.

5. 3,5 D-35T-M15 boret brukes deretter til & forstgrre hullet i alveolarryggen (Figur 8) (D-35T-M15 anbefalt borehastighet: 1000-1500 o/min).
Ikke bruk denne drillen i mykt ben, da implantatet vil forberede alveolomradet nar det presses gjennom i neste trinn.

Figur 5 Figur 6
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Dybden péa det forberedte implantasjonsstedet og implantathodevinklingen males ved bruk av den vinklede dybdemaleren (CH-I-DG/I-ZYG-
DG-1) (Figur 9).

Fer du setter inn implantatet, serg for at implantasjonsstedet er fritt for blgtvevsrester. Handstykket med kobling (I-CON-X) brukes for den
forste innsettingen av implantatet, med momentkontrollen satt til 50 Ncm ved 15 o/min. Skyv Straumann® Zygomatic implantatet, ZAGA™
rundt rett gjennom det alveoleere preparatet. Du trenger bare & begynne a skru nar apex nar zygoma, og dermed redusere innsettingstiden.
Nar handstykket trekker ut, bytt til lokdriveren (I-2YG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figur 10). Unnga a pafere beyemomenter pa fiksturmonteringen
mens du setter inn implantatet. Kontroller at fiksturmonteringskruen lgsner med jevne mellomrom, og trekk til om nedvendig.
Implantatet ma fglge den forberedte innsettingsveien. Eventuelt blgtvev som kan ha blitt plukket opp pa implantattradene mens de beveget seg
gjennom alveolen og sinus, ma fiernes fer implantatet gar inn i det zygomatiske plasseringsstedet. En omdreining av implantatet resulterer i
0,8 mm aksial bevegelse. Innsettingen er fullfgrt nar hodet er i riktig protesestilling og vinkel. Det anbefales at den apikale gjengede regionen
av implantatet plasseres med full benkontakt i zygomatisk bein, slik at koronale trader eller spor ved implantathodet plasseres med full
benkontakt i kjevebenet.

fiksturmonteringskruen lgsnes deretter med den dedikerte skrutrekkeren, og fiksturmonteringen fiernes (Figur 11). Hvis fiksturmonteringen
eller skruen er vanskelig & lgsne, se CAT-1217 om prosedyren og instrumentene som skal brukes.

Huvis tilstrekkelig primeer stabilitet ikke oppnas for implantatet, plasseres en dekkskrue (CH-CS) med den dedikerte driveren (I-CS-HD) for en
to-trinns protokoll. For umiddelbar belastning tas et skrueholdt abutment (CH-SRA) med passende tannkjgtthgyde opp og plasseres med den
dedikerte skrutrekkerenr (046.401/046.411) (Figur 12). Suturering utfgres deretter i henhold til kirurgens preferanser.

FORSIKTIGHET: Trekk til dekselskruen (CH-CS) kun fingerstram for & unnga for stor belastning. Trekk til det skrueholdte distansen (CH-SRA)
til det anbefalte momentet pa 35 Ncm.

*Alternativ bore: 103.190 Neodent

Kirurgisk prosedyre for Straumann® Zygomatic implantater, ZAGA™ Flat

Et crestal-snitt er laget fra like foran den maxilleere tuberositeten pa den ene siden til samme punkt pa den andre siden. Tre vertikale utlgsninger
snitt gjgres i de andre molaromradene og midtlinjen. Disse 3 snittene letter klaffmobilisering utenfor infraorbitalmarginen. | ensidige tilfeller brukes en
hemi-overkjeven tilneerming. De bukkale mucoperiosteale klaffene er hevet for & eksponere den infraorbitale nerven, kroppen til zygoma og zygoma-
tisk bue. En palatal klaff heves for & eksponere alveolarbenet. Periosteum i regionen av de gvre molar tennene er innskaret for & forbedre klaffens
mobilitet. En kanaltrekker er plassert pa den gvre kanten av zygomatisk bue.
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10.

Et lite bihulevindu kuttes pa den laterale siden av sinus maxillaris og blokken av beinet fiernes (Figur 13). Slimhinnen til bihulen reflekteres og
forsgker & holde den intakt. Grundig refleksjon av slimhinnen er viktig.

Begynn inngangspunktet til implantatet (forberedelse av stedet) for Straumann® Zygomatic-implantatet, ZAGA™ flat ved det ferste andre
premolare omradet pa overkjevenskammen og fglg den bakre kjeveveggen. Aim to end just in front of the fronto-zygomatisk hakk.
Inngangspunktet pa alveolen lages ved hjelp av en rund burr (D-ZYG-RB)* eller et nalebor (026.0054) og fortsettes gjennom veggen i
overkjevens bihulene til hulrommet sett gjennom bihulevinduet (Figur 14) (D-ZYG-RB anbefalt borehastighet: 1000-1500 o/min; 026.0054
maksimal borehastighet: 800 o/min).

Implantatstedet etableres ved hjelp av @2,9 mm spiralbor (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) og fortsettes inn i zygoma
(Figur 15). (D-ZYG-29/D-2Y G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S anbefalt borehastighet: 1000-1500 o/min). For tilfeller med darlig bentetthet
kan et @2,7 mm spiralbor brukes i stedet for @2,9 mm bor (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). FORSIKTIG: upassende
bruk av @2,7 mm boret i stedet for @2,9 mm boret kan fare til for hayt plasseringsmoment, stripping av implantat-/fiksturfestet, svikt i
fiksturmonteringskruen eller skade pa innsettingsverktayene. Bihulevinduet gir innsyn til korrekt plassert penetrasjon av borene i zygoma.
Fremveksten av boret ut zygoma palperes pa kinnet til pasienten.

Bruk ZAGA™ Sidekutt Burr (CH-D-CM) til & lage og/eller forstgrre sporet i alveolarryggen for & plassere implantatet med det bukkale ansiktet
i flukt med den ytre overflaten av alveolarbenet (Figur 16). (CH-D-CM anbefalt borehastighet: 800 o/min).

Dybden pa det forberedte implantasjonsstedet og implantathodevinklingen méles ved bruk av den vinklede dybdemaleren (CHI-DG/I-ZYG-DG-1)
(Figur 17).

Fer du setter inn implantatet, sgrg for at implantasjonsstedet er fritt for blatvevsrester. Handstykket med kobling (I-CON-X) brukes for den
farste innsettingen av implantatet, med momentkontrollen satt til 50 Ncm ved 15 o/min. Skyv Straumann® Zygomatic implantatet, ZAGA™ flat
rett giennom det alveoleere preparatet. Du trenger bare & begynne a skru nar apex nar zygoma, og dermed redusere innsettingstiden. Nar
handstykket trekker ut, bytt til lekdriveren (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Figur 18). Unnga a pafere beyemomenter pa fiksturmonteringen
mens du setter inn implantatet. Kontroller at fiksturmonteringskruen lgsner med jevne mellomrom, og trekk til om nedvendig.
Implantatet ma felge den forberedte innsettingsveien. Eventuelt blatvev som kan ha blitt plukket opp pa implantattradene mens de beveget seg
gjennom alveolen og sinus, ma fiernes fer implantatet gar inn i det zygomatiske plasseringsstedet. En omdreining av implantatet resulterer i 0,8 mm
aksial bevegelse. Innsettingen er fullfart nar hodet er i riktig protesestilling og vinkel. Det anbefales at den apikale gjengede regionen av implantatet
plasseres med full benkontakt i zygomatisk bein, slik at koronale trader eller spor ved implantathodet plasseres med full benkontakt i kievebenet.
Fiksturmonteringskruen lgsnes deretter med den dedikerte skrutrekkeren, og fiksturmonteringen fiernes (Figur 19). Hvis fiksturmonteringen
eller skruen er vanskelig & lgsne, se CAT-1217 om prosedyren og instrumentene som skal brukes.

Skulle det ikke oppnas tilstrekkelig primeer stabilitet for implantatet, plasseres en dekkskrue (CH-CS) med den dedikerte driveren (I-CS-HD)
for en to-trinns protokoll. For umiddelbar belastning tas et skrubeholdte distanse (CH-SRA) med passende gingivalhgyde opp og plasseres

Figur 13 Figur 14

Figur 15
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Figur 17

Figur 18

med den dedikerte skrutrekkeren (046.401/046.411) (Figur 20).
Suturering utfgres deretter i henhold til kirurgens preferanser.
FORSIKTIG: stram dekselskruen (CH-CS) bare med fingerstram
for @ unnga overdreven belastning. Stram det skrueholdte
distansen (CH-SRA) til det anbefalte momentet pa 35 Ncm.

* Alternativ bore: 103.190 Neodent

Hvis brukeren gnsker a feste fiksturmonteringen igjen for & justere
implantatets posisjon og/eller orientering, ma du ngye justere implantatet
og fiksturmonteringens justeringsindikatorer far du kobler inn sekskanten
pa implantatet. Rett inn hakket pa implantatets sekskant (Figur 21)
med fordypningen pa fiksturfestet (Figur 22). Plasser fiksturfestet pa
implantatets sekskant, sett inn skruen og stram til 25 Ncm. Implantatets
posisjon og/eller orientering kan deretter justeres etter behov.

D) _
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Figur 21: Hakk i implantat
sekskant.

Figur 22: Fordypning pa
fiksturmontering.

CAT-8049-08

ADVARSEL: sgrg for riktig justering av implantatet og fiksturfestet for
du strammer til fiksturmonteringsskruen, da pafgring av belastning pa
implantat-fiksturmonteringen mens feiljustert kan skade implantatets
proteseplattform, noe som kan faere til darlig protetisk passform eller
kreve fjerning av implantatet. Serg for at du har fri sikt over implantatets
proteseplattform og at den er fri for rusk fer du fester festet pa nytt.

Bivirkninger

Potensielle bivirkninger og midlertidige symptomer: smerte, hevelse,
fonetiske vansker, betennelse i tannkjgttet. Mer vedvarende symptomer:
risikoene og komplikasjonene med implantater inkluderer, men er
ikke begrenset til: (1) allergisk(e) reaksjon(er) mot implantat- og/
eller distansemateriale; (2) brudd pa implantatet og/eller distansen;
(3) lgsing av anleggsskruen og/eller holdeskruen; (4) infeksjon som
krever revisjon av tannimplantatet; (5) nerveskade som kan forarsake
permanent svakhet, nummenhet eller smerte; (6) histologiske responser
som muligens involverer makrofager og/eller fibroblaster; (7) dannelse
av fettemboli; (8) lgsning av implantatet som krever revisjonskirurgi;
(9) perforering av overkjevens bihulene; (10) perforering av labial- og
lingualplatene; og (11) bentap som muligens resulterer i revisjon eller
fierning.

Brudd

Implantat- og distansebrudd kan oppsta nar pafegrte belastninger
overstiger strekk- eller trykkfastheten til materialet. Potensielle
overbelastningsforhold kan skyldes: mangler i implantatantall, lengder
og/eller diametre for tilstrekkelig & stotte en restaurering, overdreven
utkragingslengde, ufullstendig distansesete, distansevinkler starre
enn 30°, okklusale interferenser som forarsaker for store sidekrefter,
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pasientparafunksjon (f.eks. bruksisme eller gnissing), tap eller endringer
i tannsett eller funksjonalitet, utilstrekkelig protesetilpasning og fysiske
traumer. Ytterligere behandling kan veere ngdvendig nar noen av
de ovennevnte tilstandene er tilstede for & redusere muligheten for
maskinvarekomplikasjoner eller feil.

Endringer i ytelse

Det er klinikerens ansvar a instruere pasienten om alle passende
kontraindikasjoner, bivirkninger og forholdsregler, samt behovet for a
sgke hjelp fra en utdannet tannlege dersom det er endringer i ytelsen
til implantatet (f.eks. protese, infeksjon eller ekssudat rundt implantatet,
smerte eller andre uvanlige symptomer som patentet ikke har fatt beskjed
om a forvente).

Melding om alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret skal
rapporteres til produsenten av utstyret og den kompetente myndigheten
i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
Kontaktinformasjonen for produsenten av denne enheten for a rapportere
en alvorlig hendelse er som falger: sicomplaints@southernimplants.com

Materialer
Straumann® Zygomatic implantat: ~ Kommersielt rent titan (grad 4,
ASTM F67 og ISO 5832-2,

UTS = 900 MPa)

Avhending

Avhending av enheten og dens emballasje; folg lokale forskrifter og
miljgkrav, ta hensyn til ulike forurensningsnivaer. Ved avhending av
brukte gjenstander, ta vare pa skarpe bor og instrumenter. Tilstrekkelig
PPE skal til enhver tid brukes.

Ansvarsfraskrivelse

Dette produktet er en del av Southern Implants produktspekter og
skal kun brukes med tilhgrende originalprodukter og i henhold til
anbefalingene som i de enkelte produktkatalogene. Brukeren av dette
produktet ma studere utviklingen av produktserien Southern Implants og
ta fullt ansvar for riktige indikasjoner og bruk av dette produktet. Southern
Implants patar seg ikke ansvar for skader som skyldes feil bruk. Veer
oppmerksom pa at enkelte produkter fra Southern Implants kanskje ikke
blir godkjent eller frigitt for salg i alle markeder.

Helbredelse

Helbredelsestiden som kreves for osseointegrasjon avhenger av
individet og behandlingsprotokollen. Det er legens ansvar a bestemme
nar implantatet kan gjenopprettes. God primzer stabilitet vil styre dersom
umiddelbar lasting kan gjgres.

Symboler og advarsler

Implantatpleie og vedlikehold
Potensielle implantatpasienter bgr etablere et adekvat munnhygieneregime
fer implantatbehandling. Riktig postoperativ instruks, munnhygiene og
implantatvedlikehold ma diskuteres med pasienten, da dette vil avgjere
implantatenes levetid og helse. Pasienten bgr opprettholde regelmessige
profylakse- og evalueringsavtaler.

MR betinget
Ikke-klinisk testing har vist at Southern Implants tannimplantater,
metalliske distanser og proteseskruer er MR-betingede.

En pasient med disse enhetene kan trygt skannes i et MR-system som
oppfyller falgende betingelser:
- Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.
- Maksimalt romlig gradient magnetfelt pa 4000 Gauss/cm (40
T/m).
- Maksimalt rapportert MR-system, hodespesifikk absorpsjonshastighet
(SAR) pa 2 W/kg (normal driftsmodus) eller gjennomsnittlig spesifikk
absorpsjonshastighet for hele kroppen (WbSAR) pa 1 W/kg.

Under skanningsforholdene som er definert ovenfor, forventes Southern
Implants tannimplantater, distanser og proteserskruer & gi en maksimal
temperaturgkning pa 5,8°C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.
| den ikke-kliniske testen strekker bildeartefakten forarsaket av enheten
seg omtrent 20 mm fra Southern Implants tannimplantater, distanser og
proteserskruer, nar avbildet med en gradient ekkopulssekvens og et 3,0
Tesla MRI-system. Fjernbare restaureringer ber tas ut fgr skanning, slik
det gjeres for klokker, smykker osv. Hvis det ikke er noe MR-symbol pa
produktetiketten, veer oppmerksom pa at denne enheten ikke har blitt
evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i MR-miljget. Denne enheten er
ikke testet for oppvarming eller migrering i MR-miljget.

Grunnleggende UDI

Produkt Grunnleggende UDI-nummer

Grunnleggende UDI for Zygomatic

: 600954403871
implantater

Relatert litteratur og kataloger

CAT-1217 - Slik fjerner du en fiksturmontering som er for stram
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ skruebeholdte distanser
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ sidekutt burr

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ sylindriske spiralbor

’

CE K. )

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

eller etter ordre fra en autorisert lege eller tannlege.

\ Noyaktig i skala.

* Reseptbelagt enhet: Bare Rx. Forsiktighet: Faderal lov begrenser denne enheten til salg av | Fritak for lisens fra Canada: Veer oppmerksom pa at ikke alle produkter kan ha blitt

Alle rettigheter forbeholdt. Southern Implants®, Southern Implants logotypen og alle andre varemerker som brukes i dette dokumentet, er varemerker for Southern Implants, hvis
ikke annet er oppgitt eller fremgéar av konteksten i et bestemt tilfelle. Produktbildene i dette dokumentet er kun for illustrasjonsformal og representerer ikke ngdvendigvis produktet
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lisensiert i henhold til kanadisk lov.
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Zamyslané pouzitie

Zygomatické implantaty su urcené na lieCbu Ciastocne alebo Uplne
bezzubych pacientov so zavazne vstrebanymi alebo chybajucimi hornymi
Celustami, pre ktorych konvenéné implantaty nie su alternativou na
upevnenie trvalej alebo snimatelnej zubnej alebo maxilofacialnej protézy.

Popis

The Straumann® Zygomaticky implantacny systém zahitia Straumann®
Zygomaticky implantat, ZAGA™ okruhly a Straumann® Zygomaticky
implantat, ZAGA™ plochy. Su extra dlhé (az 60 mm), aby umoznili
ukotvenie kosti v zygome a maju hlavovy uhol 55°. Su vyrobené z
biokompatibilného, komeréne Ccistého titanu triedy 4 a su dostupné v
réznych dizkach na pouzitie s radom protetickych komponentov. Apikalna
zavitova oblast’ implantatov je zdrsnena pre ukotvenie kosti, zatial' ¢o
koronalna oblast ma hladky opracovany povrch. Tento implantacny
systém sa dodava vopred namontovany s upinacim drziakom. VSetky
implantaty su vhodné na okamzité zatazenie, ked sa dosiahne dobra
primarna stabilita a vhodné okluzalne zatazenie.

Indikacie na pouzitie

Straumann® Zygomatické implantaty st uréené na implantaciu do obluka
hornej eluste, aby poskytli podporu pre fixné zubné protézy u pacientov
s CiastoCne alebo Uplne bezzubymi maxilami. VSetky implantaty su
vhodné na okamzité zatazenie, ked sa dosiahne dobra primarna stabilita
a vhodné okluzalne zatazenie. Tento implantacny systém nie je uréeny a
ani by sa nemal pouzivat v spojeni so Sikmou podperou. Tieto implantaty
nie su uréené na vkladanie jednej jednotky.

Zamyslany pouzivatel
Maxilofacialni chirurgovia, v8eobecni zubari, ortodontisti, parodontolégovia,
protetolégovia a ini vhodne vySkoleni a skuseni pouzivatelia implantatov.

Zamyslané prostredie
Zygomatické implantaty su uréené na pouzitie v klinickom prostredi, ako
je operacna sala alebo ambulancia zubného lekara.

Zamyslana populacia pacientov
Pacienti, ktori stratili jeden zub alebo viacero zubov.

Tabulka 1 - Kompatibilita

Implantaty ZAGA

Straumann® Straumann® Krycia skrutka Podpera Proteticka
Zygomaticky Zygomaticky Aovladaé A ovladaé skrutka a
Implantat Implantat ovladaé
ZAGA™ Rovny ZAGA™ Okruhla

Kéd polozky Koéd polozky

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-ZC42.5 CH-ZT4%8 (Cé:yf.ﬁ skrutka) gzr:;l:g;/ana I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 1&?5356) g‘&‘m/ (Oviadac)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Ovladac)

CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0

CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5

CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0

CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5

CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Predoperacné vysetrenie a planovanie
Musi sa odobrat Uplna lekarska a zubna anamnéza s dérazom na
pritomnost’ patoldgii makkych a tvrdych tkaniv. Pacient musi mat klinicky
bezpriznakové dutiny a ziadnu patologiu v okolitej kosti alebo makkom
tkanive. Ako sucast planovacieho procesu sa odporuca vykonat CT sken
alalebo CBCT analyzu s cielom:

- zistit' pritomnost akejkolvek patolégie v maxilarnych dutinach.

- uréit objem a stav kosti.
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- urcit vztahy Celusti.

- Do zadnej casti sa odporGéaju zygomatické implantaty
(premolarna/molarna) oblast, jeden implantat na kazdej strane,
s asponl dvoma Standardnymi zubnymi implantatmi v prednej
oblasti na podporu fixnej vypine.

- tam, kde nie je dostatok kosti pre dobru stabilitu prednych
implantatov, je indikovany quad zygomaticky protokol. Ide o
dva zygomatické implantaty na zygomu, pri€om jeden z tychto
implantatov je nato¢eny tak, aby sa objavil v prednej oblasti a
druhy v zadnej oblasti.

Klinické vyhody spojené so zygomatickymi implantatmi

Zamyslané klinické vyhody spojené s operaciou zygomatického
implantatu zahfiiaju zlepSenie kvality Zivota, funkcie Zuvania, reci a
fonetiky, prehitania, estetiky a psychickej pohody.

Pred operaciou

VSetky komponenty, nastroje a naradia pouzivané pocas klinického
alebo laboratérneho postupu musia byt udrziavané v dobrom stave a
je potrebné dbat na to, aby nastroje neposkodili implantaty alebo iné
komponenty.

Pocas operacie

Je potrebné dbat' na to, aby nedoslo k prehltnutiu alebo vdychnutiu
Casti poCas ziadneho z postupov, preto sa v pripade potreby odporuca
aplikacia kofferdamu. Je potrebné dbat na to, aby ste pouzili spravny
utahovaci moment podpier a skrutiek podpery.

Po operacii
Pravidelné sledovanie pacienta a spravna Ustna hygiena su nevyhnutné
pre priaznivé dlhodobé vysledky.

Skladovanie, Cistenie a sterilizacia

Implantaty, krycie skrutky a hojivé podpery sa dodavaju sterilné
(sterilizované gama Ziarenim) a su uréené na jednorazové pouzitie pred
datumom expiracie (pozri Stitok na obale). Sterilita je zarucena, pokial
nadoba alebo tesnenie nie su poskodené alebo otvorené. Ak je obal
poskodeny, produkt nepouzivajte a obratte sa na zastupcu spolo¢nosti
Straumann alebo ho vratte spolo€nosti Southern Implants. Implantaty,
krycie skrutky, do¢asné podpery alebo podpery nepouzivajte opakovane.
Opatovné pouzitie tychto komponentov méze viest k poSkodeniu povrchu
alebo kritickych rozmerov, o méze viest k znizeniu vykonu a kompatibility.
Spolo¢nost Southern Implants neprebera Ziadnu zodpovednost za
komplikacie spojené s opakovane pouzitymi komponentmi. Zariadenia
musia byt skladované na suchom mieste pri izbovej teplote a nesmu byt
vystavené priamemu slne€nému Ziareniu. Nespravne skladovanie méze
ovplyvnit vlastnosti zariadenia.

Upozornenie: Zachovajte sterilitu implantatu

1. Je potrebné dbat na zachovanie sterility implantatu spravnym
otvaranim obalu a manipulaciou s implantatom.

2. Vonkajsia pevna kartonova Skatula a vonkajsia strana vnutorného
plastového veka podnosu nie su sterilné; nedotykajte sa vonkajsej
strany sterilnymi rukavicami a neumiestnujte karténovu skatulu
ani vnutorné plastové veko podnosu na sterilné pole.

3. Balenie implantatu je rovnaké ako pre predchadzajuce
zygomatické implantaty spoloénosti Southern Implants v tom,
Ze vo vnutri sterilného podnosu nie je Ziadna sekundarna pevna
nadoba. Namiesto toho je tu spona z nehrdzavejucej ocele,
ktora podopiera implantat a uchytenie, ¢im zabranuje kontaktu
implantatu s nadobkou.

4. Vo vnutri kartonovej Skatule je zape€ateny vnutorny plastovy
blister a odlepovacie veko TYVEK. Uzavrety blister ma otvorit
asistent (s nesterilnymi rukavicami): odstrante veko TYVEK a
nedotykajte sa sterilného implantatu.

5. Postupujte podla pokynov zobrazenych v Obrazok 1 do Obrazok
4 na odstranenie sterilného implantatu, zachovanie sterility a na
pripevnenie drziaka a implantatu k rukovati.

6. Po otvoreni podnosu a vybrati implantatu az do umiestnenia na
miesto chirurgického zakroku udrziavajte sterilitu implantatu.
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Ukazkoveé obrazky
POZNAMKA: biele rukavice a pozadie predstavuju nesterilné predmety.
Modré rukavice a pozadie predstavuju sterilné predmety.

Obrazok 1: na otvorenie obalu implantatu v nesterilnom poli pomocou
nesterilnych rukavic roztrhnite Stitok odolny voci falSovaniu. Pomocou
nesterilnych rukavic odstrarite vnutorny plastovy blister.

Obrazok 2: pomocou
plastového blistra.

Obrazok 3: asistent predlozi otvoreny podnos chirurgovi. Bez toho, aby
sa chirurg dotkol vonkajSej strany blistra, odstrani drziak implantatu
pomocou sterilnych rukavic. Davajte pozor, aby ste sa nedotkli implantatu.

K=

g

Obrazok 4: chirurg nasadi umiestnovaci nastroj I-CON-X na drziak
upinadla. Pomocou sily smerom nahor sa implantat vyberie z drziaka.
Implantat je teraz pripraveny na umiestnenie.

Kontraindikacie

Nepouzivat' u pacientov:
- ktori nie su zdravotne spdsobili na chirurgické zakroky v Ustach.
- ktori su alergicki alebo maju precitlivenost na Cisty titan alebo

zliatinu titanu (Ti-6AL-4V), zlato, paladium, platinu alebo iridium.

- s neadekvatnym objemom alebo kvalitou kosti pre zygomatické
alebo konvenéné implantaty.

- kde nie je mozné umiestnit dostatocny pocet implantatov na
dosiahnutie plnej funkénej podpory protézy.

- ktori podstupili ozarovanie maxilarnej kosti.

- ktori maju menej ako 18 rokov, zIU kvalitu kosti, krvné poruchy,
infikované miesto implantatu, vaskularne poskodenie, nekontrolovany
diabetes, su zavisli na drogach alebo alkohole, chronicku terapiu
vysokymi davkami steroidov, antikoagulacnu liecbu, metabolické
ochorenie kosti, radioterapiu a patoldgiu dutin.

Upozornenia
TIETO POKYNY NIE SU URCENE AKO NAHRADA ADEKVATNEHO
SKOLENIA.

- Pre bezpetné a efektivne pouzivanie zubnych implantatov
sa dobrazne odporu¢a absolvovat Specializované $kolenie
vratane praktického Skolenia na osvojenie si spravnej techniky,
biomechanickych poziadaviek a radiografickych hodnoteni.

- Produkty musia byt pri intraoralnej manipulacii zabezpecené proti
vdychnutiu. Vdychnutie produktov méze viest k infekcii alebo
neplanovanému fyzickému zraneniu.

Zodpovednost za spravny vyber pacienta, adekvatne sSkolenie, skusenosti
s umiestiiovanim implantatov a poskytovanie vhodnych informacii pre
informovany suhlas spociva na lekarovi. Nespravna technika méze viest
k zlyhaniu implantatu, poSkodeniu nervov/ciev a/alebo strate podporne;j
kosti. Zlyhanie implantatu sa zvySuje, ked su implantaty umiestnené do
oziarenej kosti, pretoze radioterapia méze viest k progresivnej fibréze
ciev a makkych tkaniv, ¢o vedie k znizeniu schopnosti hojenia.

Okrem toho pouzitie zygomatickych implantatov v kostnom tkanive, ktoré
bolo oZiarené ako sucast liecby rakoviny, m6ze mat za nasledok nasledovné:
- oneskorena alebo neulspe$na osseointegracia implantatov v
dosledku znizenej vaskularizacie kosti, klinicky vyjadrena ako
osteoradionekréza.

- dehiscencia tkaniva a osteoradionekroza.

- zlyhanie a strata implantatu.

- implanta¢na lie¢ba ozarovanych pacientov zavisi od otazok, ako
je naCasovanie umiestnenia implantatu vo vztahu k radioterapii,
anatomické miesto zvolené na umiestnenie implantatu a davka
Ziarenia na tomto mieste a nasledné riziko osteoradionekrozy.

Je dblezité si uvedomit a vyhnut sa poskodeniu zivotne dblezitych
Struktar, ako su nervy, zily a tepny. Poranenia Zzivotne ddlezitych
anatomickych Struktir moézu spdsobit vazne komplikacie, ako je
poranenie oka, poskodenie nervov a nadmerné krvacanie. Je nevyhnutné
chranit infraorbitalny nerv. Neschopnost' identifikovat skuto¢né merania
vo vztahu k radiografickym udajom méze viest ku komplikaciam.

Varovania

Novi a skuseni pouzivatelia implantatov by si mali pred pouzitim nového
systému alebo pred pokusom o novu lie€ebni metddu zaskolit. Budte
zvlast opatrni pri lieCbe pacientov, ktori maju lokalne alebo systémové
faktory, ktoré by mohli ovplyvnit hojenie kosti a makkych tkaniv (napr. zla
Ustna hygiena, nekontrolovana cukrovka, su na liecbe steroidmi, faj€iari,
maju infekciu v blizkych kostiach a pacienti, ktori podstupili orofacialnu
radioterapiu).

Musi sa vykonat dokladny skrining potencidlnych kandidatov na
implantaty vratane:

- komplexnej lekarskej a zubnej anamnézy.

- vizualnej a radiologickej kontroly na urenie primeranych rozmerov
kosti, anatomickych orientacnych bodov, okluzalnych stavov a
zdravia parodontu

- treba brat’ do Uvahy bruxizmus a nepriaznivé vztahy celusti.

- pre Uspe$nu implantaciu je nevyhnutné spravne predoperacné
planovanie s dobrym timovym pristupom medzi dobre vy$kolenymi
chirurgmi, zubnymi lekarmi a laboratérnymi technikmi.

- minimalizacia traumy hostitelského tkaniva zvySuje potencial
Uspesnej osseointegracie.

- elektrochirurgia by sa nemala robit okolo kovovych implantatov,
pretoze su vodivé.
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Odporucané chirurgické uvahy

Statické a dynamické mechanické skusky vo forme unavovych skusok podla ISO 14801 boli vykonané na Straumann zygomatickych implantatoch.
Toto testovanie simulovalo Uplné umiestnenie implantatu do kosti v apikalnej zavitovej oblasti, ako aj v koronalnej oblasti, 3 mm pod platformou
implantatu. Toto testovanie demonstruje bezpeénost a Gginnost zygomatickych implantatov Straumann, vratane implantatov s dizkou 60 mm, pre ich
indikacie na pouzitie. Odporuca sa, aby apikalna zavitova oblast implantatu bola umiestnena s uplnym kostnym kontaktom v zygomatickej kosti a aby
koronalne zavity alebo drazky na hlavici implantatu boli umiestnené s uplnym kostnym kontaktom v maxilarnej kosti

Operacny postup pre Straumann® zygomatické implantaty, ZAGA™ Okruhle

Rez hrebena sa vedie od prednej Casti maxilarnej tuberosity na jednej strane po rovnaky bod na druhej strane. V oblasti druhej stoli¢ky a v strednej
Ciare sa urobia tri vertikalne uvolfiovacie rezy. Tieto 3 rezy ulah¢uju mobilizaciu chlopne za infraorbitalnym okrajom. V jednostrannych pripadoch sa
pouziva hemimaxilarny pristup. Bukalne mukoperiostalne chlopne su zdvihnuté, aby sa odkryl infraorbitalny nerv, telo zygdmu a zygomaticky obluk.
Zdvihne sa palatalna chlopna, aby sa odkryla alveolarna kost. Periosteum v oblasti hornych molarnych zubov je narezané, aby sa zvysila pohyblivost
chlopne. Na hornom okraji zygomatického obluka je umiestneny navija¢ kanala.

1.

2.

Na bocnej strane maxilarneho sinusu sa vyreze malé sinusové okienko a odstrani sa blok kosti (Obrazok 5). Vystelka sinusu sa odraza a
snazime sa ju udrzat neporusenu, ak je to mozné. Dokladny odraz vystelky je nevyhnutny.

Zacnite vstupny bod implantatu (priprava miesta) pre Straumann® zygomaticky implantat, ZAGA™ Okruhly v prvej a druhej premolarnej oblasti
na vrchole ¢eluste a sledujte zadnu stenu Celuste. Zamerajte sa na koniec tesne pred frontozygomatickym zarezom.

Vstupny bod na alveole je vytvoreny pomocou okruhleho vrtdka (D-ZYG-RB)* alebo ihlovej vitaéky (026.0054) a pokracuje cez stenu
maxilarneho sinusu do dutiny videnej cez sinusové okienko (Obrazok 6) (D-ZYG-RB odporuc¢ana rychlost vitania: 1000-1500 otacok za
minutu; 026.0054 maximalna rychlost vitania: 800 otacok za minutu).

Miesto implantatu sa stanovi pomocou @2.9 mm $piralovitého vrtaka (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) a pokracuje do
zygomy (Obrazok 7) (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S odportéana rychlost vitania: 1000-1500 otacok za minutu). V
pripadoch nizkej hustoty kosti, @mozno pouzit Spiralovy vrtak 2,7 mm @namiesto vrtaka 2.9 mm (D-Z2YG-27/D-ZYG-27S/D-ZYG-CH-27/D-
ZYG-CH-27S). VYSTRAHA: nevhodné pouzitie @2,7 mm vrtak namiesto @vrtaka s priemerom 2,9 mm méze spdsobit nadmerny krutiaci
moment pri umiestriovani, odizolovanie implantatu/upevnenia, zlyhanie skrutky uchytenia alebo poSkodenie zavadzacich nastrojov. Sinusové
okno poskytuje pohlad na spravne umiestnené prenikanie vrtakov do zygému. Vynorenie vrtaka zo zygému sa prehmata na lici pacienta.
@3.5 Na zvacsenie otvoru v alveolarnom vybezku sa potom pouzije vrtak D-35T-M15 (Obrazok 8) (Odporucana rychlost’ vitania D-35T-M15:
1000-1500 otacok za minutu). Nepouzivajte tuto vitatku v makkej kosti, pretoze implantat pripravi alveolarne miesto, ked sa pretlaci v dalSom
kroku.

Obrazok 5 Obrazok 6

Obrazok 7

Obrazok 8

T i
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Obrazok 9 Obrazok 10

Obrazok 12

Hibka pripraveného miesta implantatu a angulacia hlavy implantatu sa meraji pomocou uhlového hibkomeru (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Obrézok 9).
Pred zavedenim implantatu sa uistite, Ze miesto implantatu je bez zvyskov makkych tkaniv. Rukovat s konektorom (I-CON-X) sa pouziva
na pociato¢né vlozenie implantatu, pricom ovladanie krutiaceho momentu je nastavené na 50 Ncm pri 15 ot./min. Zatlacte Straumann®
zygomaticky implantat, ZAGA™ Okruhly priamo cez alveolarny preparat. Budete musiet zacat skrutkovat az vtedy, ked autionvrchol dosiahne
zygomu, €im sa skrati ¢as zavadzania. Ked sa nasadka utiahne, prepnite na ovladac cibule (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Obrazok 10). Pri
zavadzani implantatu sa vyhybajte p6sobeniu ohybovych momentov na uchytenie. Pravidelne kontrolujte, i sa upevinovacia skrutka
pripravku neuvolnuje, a ak je to potrebné, dotiahnite ju.

Implantat musi sledovat pripravenu drahu zavedenia. Akékolvek makkeé tkanivo, ktoré sa mohlo zachytit na zavitoch implantatu pri pohybe cez
alveolu a sinus, sa musi odstranit' predtym, ako implantat vstupi do miesta umiestnenia zygomatu. Jedna otacka implantatu spésobi axialny
pohyb o 0,8 mm. Zavedenie je dokoncené, ked je hlavica v spravnej protetickej polohe a uhle. Odporuca sa, aby apikalna zavitova oblast
implantatu bola umiestnena s Uplnym kostnym kontaktom v zygomatickej kosti, pri€om koronalne zavity alebo drazky na hlavici implantatu boli
umiestnené s Uplnym kostnym kontaktom v maxilarnej kosti.

Skrutka uchytenia sa potom uvolni pomocou Specialneho skrutkova¢a a uchytenie sa odstrani (Obrazok 11). Ak by bolo tazké uvolnit uchytenie
alebo skrutku, pozrite si CAT-1217 o postupe a nastrojoch, ktoré sa maju pouzit.

Ak sa nedosiahne dostatocna primarna stabilita implantatu, umiestni sa krycia skrutka (CH-CS) s vyhradenym ovlada¢om (I-CS-HD) pre
dvojstupnovy protokol. Na okamzité naloZenie sa vyberie skrutkova podpera (CH-SRA) s vhodnou vyskou dasien a umiestni sa pomocou
$pecialneho skrutkovada (046.401/046.411) (Obrazok 12). Sitie sa potom vykona podla preferencii chirurga.

VYSTRAHA: Kryciu skrutku (CH-CS) utiahnite len prstom, aby ste predisli nadmernému zataZeniu. Utiahnite skrutkou pridrziavant podperu
(CH-SRA) na odporuc¢any krutiaci moment 35 Ncm.

*Alternativny vrtak: 103.190 Neodent

Chirurgicky zakrok pre zygomatické implantaty Straumann®, ZAGA™ Ploché

Rez hrebena sa vedie od prednej Casti maxilarnej tuberosity na jednej strane po rovnaky bod na druhej strane. V oblasti druhej stolicky a v strednej
Ciare sa urobia tri vertikalne uvolfiovacie rezy. Tieto 3 rezy ulah€uju mobilizaciu chlopne za infraorbitalnym okrajom. V jednostrannych pripadoch sa
pouziva hemimaxilarny pristup. Bukalne mukoperiostalne chlopne su zdvihnuté, aby sa odkryl infraorbitalny nerv, telo zygdmu a zygomaticky obluk.
Zdvihne sa palatalna chlopnia, aby sa odkryla alveolarna kost. Periosteum v oblasti hornych molarnych zubov je narezané, aby sa zvysila pohyblivost
chlopne. Na hornom okraji zygomatického obluka je umiestneny navija¢ kanala.
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Na boénej strane maxilarneho sinusu sa vyreze malé sinusové okienko a odstrani sa blok kosti (Obrazok 13). Vystelka sinusu sa odraza a
snazime sa ju udrzat neporusenu. Dékladny odraz vystelky je nevyhnutny.

Zacnite vstupny bod implantatu (priprava miesta) pre Straumann® zygomaticky implantat, ZAGA™ Plochy v prvej a druhej premolarnej oblasti
na vrchole Celuste a sledujte zadnu stenu Celuste. Zamerajte sa na koniec tesne pred frontozygomatickym zarezom.

Vstupny bod na alveole je vytvoreny pomocou okruhleho vrtdka (D-ZYG-RB)* alebo ihlovej vitacky (026.0054) a pokrauje cez stenu
maxilarneho sinusu do dutiny videnej cez sinusové okienko (Obrazok 14) (D-ZYG-RB odporu¢ana rychlost vftania: 1000-1500 otacok za
minutu; 026.0054 maximalna rychlost vitania: 800 ota€ok za minutu).

Miesto implantatu sa stanovi pomocou @2.9 mm $Spiralového vrtaka (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) a pokracuje do
zygomy (Obrazok 15). (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-Z2Y G-CH-29/D-ZY G-CH-29S odporuéana rychlost vitania: 1000-1500 otacok za minutu). Pre
pripady nizkej hustoty kosti @namiesto vrtaka 2,7 mm mozno pouzit Spiralovy vrtak @2.9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-ZYG-
CH-27S). VYSTRAHA: nevhodné pouzitie @2,7 mm vrtak namiesto vrtaka s priemerom @2,9 mm méZe sposobit nadmerny krutiaci moment
pri umiestiovani, odizolovanie implantatu/upevnenia, zlyhanie skrutky uchytenia alebo poskodenie zavadzacich nastrojov. Sinusové okno
poskytuje pohlad na spravne umiestnené prenikanie vrtakov do zygomu. Vynorenie vrtaka zo zygému sa prehmata na lici pacienta.

Pouzite ZAGA™ Side Cut Burr (CH-D-CM) na vytvorenie a/alebo zva¢senie drazky vytvorenej v alveolarnom vybezku, aby ste umiestnili implantat
licnou stranou v jednej rovine s vonkaj$im povrchom alveolarnej kosti. (Obrazok 16). (odporu¢ana rychlost vitania CH-D-CM: 800 otacok za minutu).
Hibka pripraveného miesta implantétu a zauhlenie hlavice implantatu sa meraji pomocou uhlového hibkomeru (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Obrézok 17).
Pred zavedenim implantatu sa uistite, Ze miesto implantatu je bez zvySkov makkych tkaniv. Rukovat s konektorom (I-CON-X) sa pouziva
na pociato¢né vlozenie implantatu, pricom ovladanie kratiaceho momentu je nastavené na 50 Ncm pri 15 ot./min. Zatlacte na Straumann®
zygomaticky implantat, ZAGA™ Plochy priamo cez alveolarny preparat. Budete musiet za¢at skrutkovat az vtedy, ked autionvrchol dosiahne
zygomu, ¢im sa skrati ¢as zavadzania. Ked sa nasadka utiahne, prepnite na ovlada¢ cibule (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Obrazok 18). Pri
zavadzani implantatu sa vyhybajte pésobeniu ohybovych momentov na uchytenie. Pravidelne kontrolujte, i sa upevinovacia skrutka
pripravku neuvolnuje, a ak je to potrebné, dotiahnite ju.

Implantat musi sledovat pripravenu drahu zavedenia. Akékolvek makkeé tkanivo, ktoré sa mohlo zachytit na zavitoch implantatu pri pohybe cez
alveolu a sinus, sa musi odstranit predtym, ako implantat vstupi do miesta umiestnenia zygomatu. Jedna otacka implantatu spdsobi axialny
pohyb o 0,8 mm. Zavedenie je dokoncené, ked je hlavica v spravnej protetickej polohe a uhle. Odporuca sa, aby apikalna zavitova oblast
implantatu bola umiestnena s Uplnym kostnym kontaktom v zygomatickej kosti, pri¢om koronalne zavity alebo drazky na hlavici implantatu boli
umiestnené s Uplnym kostnym kontaktom v maxilarnej kosti.

Skrutka uchytenia sa potom uvolni pomocou $pecialneho skrutkovaca a uchytenie sa odstrani (Obrazok 19). Ak by bolo tazké uvolnit uchytenie
alebo skrutku, pozrite si CAT-1217 o postupe a nastrojoch, ktoré sa maju pouzit.

Ak sa nedosiahne dostato¢na primarna stabilita implantatu, umiestni sa krycia skrutka (CH-CS) s vyhradenym ovladacom (I-CS-HD) pre
dvojstupnovy protokol. Na okamzité naplnenie sa vyberie skrutkova podpera (CH-SRA) s vhodnou vySkou dasien a umiestni sa pomocou

Obrazok 13 Obrazok 14

Obrazok 15
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Obrazok 17

Obrazok 18

$pecialneho skrutkovada (046.401/046.411) (Obrazok 20). Sitie
sa potom vykona podla preferencii chirurga.

VYSTRAHA: utiahnite kryciu skrutku (CH-CS) len prstami, aby
ste predisli nadmernému zatazeniu. Utiahnite skrutkou zaistenu
podperu (CH-SRA) na odportéany kratiaci moment 35 Ncm.

* Alternativny vrtak: 103.190 Neodent

Ak by si pouzivatel Zelal znovu pripevnit drziak upinadla, aby upravil
polohu a/alebo orientaciu implantatu, opatrne zarovnajte implantat
a indikatory zarovnania drziaka upinadla pred zapojenim Sesthranu
na implantat. Zarovnajte zarez na Sesthrannom implantate (Obrazok
21) s jamkou na drziaku upinadla (Obréazok 22). Umiestnite drziak na
Sesthranny implantat, vlozte skrutku a utiahnite na 25 Ncm. Pozicia a/
alebo orientacia implantatu sa potom méze upravit podla potreby.

M |

TRTATATATATAYRY

o

Obrazok 22: Priehlbina na drziaku
svietidla.

Obréazok 21: Zarez v $esthrannom
implantate.

CAT-8049-08

UPOZORNENIE: zaistite spravne zarovnanie implantatu a uchytenia
pred utiahnutim skrutky uchytenia, pretoze zatazenie zostavy uchytenia
implantatu a uchytenia, ked je nespravne zarovnané, méze poskodit
proteticki  platformu implantatu, ¢o méze viest k zlému uchyteniu
protetiky alebo si to bude vyzadovat odstranenie implantatu. Pred
opatovnym pripevnenim drziaka sa uistite, Ze mate jasny vyhlad na
proteticku platformu implantatu a Ze na nej nie su necistoty.

Vedfajsie ucinky

Mozné vedlajsSie UCinky a docasné priznaky: bolest, opuch, fonetické
tazkosti, zapal dasien. Pretrvavajuce symptoémy: rizika a komplikacie
spojené s implantatmi zahffaju, ale nie su obmedzené na: (1) alergicka
reakcia (reakcie) na implantat a/alebo oporny material; (2) zlomenie
implantatu a/alebo podpery; (3) uvolnenie opornej skrutky a/alebo
pridrznej skrutky; (4) infekcia vyZzadujuca reviziu zubného implantatu; (5)
poskodenie nervov, ktoré by mohlo spdsobit' trvalu slabost, necitlivost
alebo bolest; (6) histologické odpovede, ktoré mézu zahfhat makrofagy
alalebo fibroblasty; (7) tvorba tukovych embdlii; (8) uvolnenie implantatu
vyzadujuce reviznu operaciu; (9) perforacia maxilarneho sinusu; (10)
perforacia labialnych a lingvalnych platniciek a (11) strata kosti, ktora
mdbze mat za nasledok reviziu alebo odstranenie.

Zlomenie

Zlomenie implantatu a podpery sa modze vyskytnut, ked aplikované
zatazenie prekro¢i pevnost v tahu alebo tlaku materialu. Potencialne
stavy pretazenia mézu vyplynat z: nedostatkov v poéte, dizkach a/alebo
priemeroch implantatov na adekvatnu podporu vyplne, nadmerna dizka
konzoly, neuplné dosadnutie opierky, uhly opierky vacsie ako 30°, okluzalne
interferencie spésobujice nadmerné bocné sily, parafunkcia pacienta (napr.
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alebo zovretie), strata alebo zmeny chrupu alebo funkénosti, neadekvatne
nasadenie protézy a fyzicka trauma. Ak je pritomny ktorykolvek z vysSie
uvedenych stavov, mdze byt potrebna dalsia liecba, aby sa znizila moznost
hardvérovych komplikacii alebo zlyhania.

Zmeny vo vykone

Je zodpovednostou lekara poucit pacienta o vSetkych prislusnych
kontraindikaciach, vedlajSich ucinkoch a preventivnych opatreniach, ako
aj o potrebe vyhladat sluzby vySkoleného zubného odbornika, ak dojde
k akymkolvek zmenam vo funkcii implantatu (napr. protéza, infekcia
alebo exsudat okolo implantatu, bolest alebo akékolvek iné nezvy€ajné
symptémy, o ktorych sa nehovorilo, aby ich pacient ocakaval).

Upozornenie tykajuce sa vaznych incidentov

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim,
sa musi nahlasit vyrobcovi zariadenia a prisluSnému organu v ¢lenskom
State, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Kontaktné informacie
na vyrobcu tohto zariadenia, aby mohol nahlasit vazny incident, su
nasledovné: sicomplaints@southernimplants.com

Materialy
Straumann® zygomaticky implantat: ~ Komercéne cisty titan (trieda 4,
ASTM F67 a ISO 5832-2,

UTS 2 900 MPa)

Likvidacia

Likvidacia zariadenia a jeho obalu: dodrZzujte miestne predpisy
a environmentalne poziadavky, pricom zohladnite rézne drovne
kontaminacie. Pri likvidacii pouzitych predmetov davajte pozor na ostré
vrtaky a nastroje. Vzdy je potrebné pouzivat dostatoéné mnozstvo OOPP.

Zrieknutie sa zodpovednosti

Tento produkt je sucastou produktového radu spoloénosti Southern
Implants a mal by sa pouzivat iba s prisluSnymi originalnymi produktmi
a podla odporucani uvedenych v jednotlivych katalégoch produktov.
Pouzivatel tohto produktu si musi prestudovat vyvoj produktovej rady
spolo¢nosti Southern Implants a prevziat' pInt zodpovednost' za spravne
indikacie a pouzitie tohto produktu. Spolo¢nost Southern Implants
neprebera zodpovednost za Skody spésobené nespravnym pouzivanim.
Upozorfiujeme, Ze niektoré produkty spolocnosti Southern Implants
nemusia byt schvalené alebo uvolnené na predaj na vSetkych trhoch.

Hojenie

Doba hojenia potrebna na osseointegraciu zavisi od jednotlivca a
lie€ebného protokolu. Je na zodpovednosti lekara, aby rozhodol, kedy
bude mozné implantat obnovit. Ak je mozne vykonat okamzité ulozenie,
bude rozhodujuca dobra primarna stabilita.

Symboly a upozornenia

Starostlivost’ a idrzba implantatov

Potencialni pacienti s implantatom by si mali pred implantaciou zaviest
primerany rezim Ustnej hygieny. S pacientom sa musi prediskutovat
spravna poopera¢na hygiena, pokyny pre Ustnu hygienu a udrzbu
implantatov, pretozZe to ur€uje Zivotnost a zdravie implantatov. Pacient by
mal pravidelne navstevovat profylaxiu a vy$etrenia.

MR podmienené
Neklinické testovanie preukazalo, Ze zubné implantaty, kovové abutmenty
a protetické skrutky spolo€nosti Southern Implants st podmienené MR.

Pacient s tymito zariadeniami moze byt bezpe€ne nasnimany v systéme
MR, ktory spifia nasledujice podmienky:
- Len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3,0 Tesla.
- Maximalne priestorové gradientové magnetické pole 4000 Gauss/
cm (40 T/m).
Maximalna hlasena hodnota systému MR, Specifickd miera
absorpcie hlavy (SAR) 2 W/kg (normalny prevadzkovy rezim) alebo
priemerna Specificka miera absorpcie celého tela (WbSAR) 1 W/kg.

Za podmienok snimania definovanych vysSie sa o€akava, ze zubné
implantaty, podpery a protetické skrutky spolo¢nosti Southern Implants
vyvolaju maximalny narast teploty o 5,8 °C po 15 minttach nepretrzitého
snimania. Pri neklinickom testovani sa artefakt obrazu sposobeny
zariadenim rozprestiera priblizne 20 mm od zubnych implantatov,
pilierov a protetickych skrutiek spolo¢nosti Southern Implants, ked sa
zobrazuje pomocou sekvencie impulzov s gradientom ozveny a systému
3,0 Tesla MRI. Snimatefné nahrady by sa mali pred snimanim vybrat,
ako sa to robi v pripade hodiniek, Sperkov atd. Ak na §titku produktu nie
je symbol MR, vezmite na vedomie, Ze toto zariadenie nebolo hodnotené
z hladiska bezpecnosti a kompatibility v prostredi MR. Toto zariadenie
nebolo testované na zahrievanie alebo migraciu v prostredi MR.

Zakladné UDI
Produkt Zakladné cislo UDI
Zakladné-UDI pre zygomatické implantaty 600954403871

Suvisiaca literatura a katalégy

CAT-1217 - Ako odstranit prili§ tesné uchytenie

CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Skrutkové podpery
CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Side Cut Burr

CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Cylindrické $piralové vrtaky

’

CE K., )

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

zariadenia na licencovaného lekara alebo zubara alebo na jeho objednavku.

\ UCely a nemusia nevyhnutne predstavovat produkt presne v mierke.

* Zariadenie na predpis: Iba Rx. Vystraha: Federalny zékon obmedzuje predaj tohto | V/ynimka z licencie pre Kanadu: Upozoriujeme, ze nie vsetky produkty mozu byt

Vsetky prava vyhradené. Spolocnost Southern Implants®, logotyp spolocnosti Southern Implants a vSetky ostatné ochranné znamky pouzité v tomto dokumente st ochrannymi
znamkami spolo¢nosti Southern Implants, ak nie je uvedené alebo nie je zrejmé z kontextu v konkrétnom pripade. Obrazky produktov v tomto dokumente slizia len na ilustracné

2 & or ® m == o |

licencované v stlade s kanadskym préavom.

J

CAT-8049-08

190



KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar

Kullanim amaci

Zigomatik implantlar, kalici veya gikarilabilir bir dis veya cene protezini
sabitlemek igin geleneksel implantlarin bir secenek olmadigi, ileri
derecede rezorbe veya eksik maksillasi olan kismen veya tamamen
dissiz hastalari tedavi etmek i¢in tasarlanmistir.

Aciklama

Straumann® Zigomatik implant sistemi Straumann® Zigomatik implant,
ZAGA™ Round ve Straumann® Zigomatik implant, ZAGA™ Flat'i kapsar.
S6z konusu implantlar, zigomada kemik ankrajina imkan tanimak
icin ekstra uzunluga (maksimum 60 mm) ve 55° bas agisina sahiptir.
implantlar, biouyumlu, ticari saflikta, grade 4 titanyumdan imal edilmistir
ve gesitli protez bilesenleri ile kullaniimak Gzere birgok boyu mevcuttur.
implantlarin apikal vyivli bolgesi kemik ankraji igin piriizlendirilirken,
koronal bélge puriizsiiz islenmis bir ylizeye sahiptir. Bu implant sistemi,
bir fikstiir yuvasi ile 6nceden monte edilmis olarak teslim edilir. lyi bir
primer stabilite saglandiginda ve uygun okliizal yiikleme ile tim implantlar
dogrudan yukleme igin uygundur.

Kullanim endikasyonlari

Straumann® Zigomatik implantlar, kismen veya tamamen dissiz
maksillasi olan hastalarda sabit dis protezlerine destek saglamak icin
st gene arkina implante edilmek (izere tasarlanmigtir. lyi bir primer
stabilite saglandiginda ve uygun oklizal yikleme ile tim implantlar
dogrudan ylkleme icin uygundur. Bu implant sisteminin agili abutment ile
kullaniimasi amaglanmamistir ve bu abutment ile kullanilmamalidir. Bu
implantlar tek Unite ylkleme igin tasarlanmamustir.

Hedef kullanici

Maksillofasiyal Cerrahlar, Genel Dis Hekimleri, Ortodontistler, Periodontistler,
Protez Uzmanlari ve uygun sekilde egitiimis ve deneyimli diger implant
kullanicilari.

Hedeflenen ortam
Zigomatik implantlarin ameliyathane veya dis hekimi konstltasyon odasi
gibi klinik ortamlarda kullaniimasi amaclanmigtir.

Hedeflenen hasta popiilasyonu
Bir veya birden fazla disini kaybetmis hastalar.

Tablo 1 - Uyumluluk

ZAGA implantlan

Straumann® Straumann® Kapak Vidasi Abutment Protez Vidasi
_Zigomatik _Zigomatik ve surlict ve suricl ve surlict
Implant ZAGA™ Implant ZAGA™

Flat Round

Parga Kodu Parga Kodu

CH-ZC-30.0 CH-ZT-30.0

CH-ZC-32.5 CH-ZT-32.5

CH-ZC-35.0 CH-ZT-35.0

CH-ZC-37.5 CH-ZT-37.5

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

CH-ZC42.5 CH-ZT42} &Z;i vidast) g\éijtam\:::)c u I-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 :S(isruz?) g‘&‘m/ (Srtict)
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (Suract)

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

Ameliyat 6ncesi muayene ve planlama

Yumusak ve sert doku patolojisinin varligi Uzerinde durularak tam
bir tibbi ve dental 6yki alinmalidir. Hasta klinik olarak semptomsuz
sinlislere sahip olmali ve gevresindeki kemik veya yumusak dokuda
patoloji olmamalidir. Asagidakileri yerine getirebilmek amaciyla planlama
prosesinin parcgasi olarak bir BT taramasi ve/veya CBCT analizinin
yapilmasi 6nerilmektedir:

CAT-8049-08

- maksiller sinuslerde herhangi bir patolojinin varligini tespit etmek.

- kemik hacmini ve durumunu belirlemek.

- cene iligkilerini belirlemek.

- Zigomatik implantlar her iki tarafta birer implant ve sabit bir
restorasyonu desteklemek igin anterior bélgede en az iki standart
dental implant olmak Uzere posterior (premolar/molar) bolge igin
tavsiye edilir.

- anterior implantlarin iyi stabilitesi igin yeterli kemigin olmadigi
durumlarda, doértli Zigomatik protokol endikedir. Bu, Zigoma
basina iki Zigomatik implant icerir ve bu implantlardan biri anterior
boélgede, digeri posterior bolgede yer alacak sekilde acilidir.

Zigomatik implantlarla ilgili klinik faydalar

Zigomatik implant cerrahisi ile iligkili hedeflenen klinik faydalar arasinda
yasam kalitesinin, cigneme fonksiyonunun, konusma ve fonetigin,
yutmanin, estetigin ve psikolojik saglik durumunun iyilestiriimesi yer
almaktadir.

Ameliyattan 6nce

Klinik veya laboratuvar prosediriinde kullanilan tim bilesenler, aletler ve
takimlar iyi kosullarda muhafaza edilmeli ve alet diizeninin implantlara
veya diger bilesenlere zarar vermemesine dikkat edilmelidir.

Ameliyat sirasinda

Herhangi bir prosedir sirasinda parcalarin yutulmamasina veya
solunmamasina dikkat edilmelidir, bu nedenle yeri geldiginde dis
izolasyon lastiginin uygulanmasi Onerilir. Abutmentlere ve abutment
vidalarina dogru sikma torkunun uygulanmasina 6zen gosterilmelidir.

Ameliyat sonrasi
Uzun vadede olumlu sonuglar elde etmek igin diizenli hasta takibi ve
uygun agiz hijyeni saglanmalidir.

Saklama, temizlik ve sterilizasyon

implantlar, kapak vidalari ve iyilesme abutmentleri steril olarak (gamma
isinlyla sterilize edilmistir) temin edilir ve son kullanma tarihinden
(ambalaj etiketine bakin) 6nce tek kullanim igin tasarlanmistir. Kap
veya sizdirmazlik elemani hasar gérmedikge veya acgilmadikga sterilite
saglanir. Ambalajin zarar gormesi halinde Urinu kullanmayin ve
Straumann temsilciniz ile iletisim kurun veya Uriini Southern Implants’a
iade edin. implantlari, kapak vidalarini, gegici abutment veya abutmentleri
tekrar kullanmayin. Bu bilesenlerin tekrar kullanimi, ylzey veya kritik
boyutlarin zarar gérmesine, bu durum da performans duslsiine ve
uyumlulugun azalmasina yol agar. Southern Implants, bilesenlerin tekrar
kullanimiyla iligkili sorunlar konusunda sorumluluk kabul etmemektedir.
Cihazlar oda sicakliginda kuru bir yerde saklanmali ve dogrudan giines
1sigina maruz kalmamalidir. Uriiniin hatal sekilde saklanmasi cihazin
ozelliklerini olumsuz yonde etkileyebilir.

Onlem: implantin sterilligini koruyun

1. Ambalajin uygun sekilde acilip, implantin diizglin sekilde taginmasi
yoluyla implantin sterilliinin korunmasina 6zen gosterilmelidir.

2. Distaki sert karton kutu ve i¢ plastik tepsi kapaginin disi steril
degildir; dig kisma steril eldivenlerle dokunmayin ve karton kutuyu
veya i¢ plastik tepsi kapagini steril alana koymayin.

3. implantin ambalaji, steril tepsinin icinde ikinci bir sert kap
olmamasi bakimindan onceki Southern Implants Zigomatik
implantlarin ambalajinin aynisidir. ikinci bir sert kabin yerine,
implanti ve fikstir yuvasini destekleyen ve implantin kapla temas
etmesini 6nleyen paslanmaz gelik bir klips vardir.

4. Karton kutunun igerisinde muhurli i¢ plastik blister ve arkasi
soyulabilir TYVEK kapak bulunmaktadir. Mihirli blister bir
asistan tarafindan (steril olmayan eldivenlerle) agiimalidir: TYVEK
kapagini ¢ikarin ve steril implanta dokunmayin.

5.  Steril implanti ¢cikarmak, implantin sterilligini muhafaza etmek ve
fikstlr yuvasini ve implanti el aletine takmak igin Sekil 1 ila Sekil
4 ‘de yer alan talimatlara uyun.

6. Tepsiyi agtiktan ve implanti ¢ikardiktan sonra, cerrahi bolgeye
yerlestirilene kadar implantin sterilligini koruyun.
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KULLANMA TALIMATI: Straumann® ZAGA™ Zigomatik implantlar

Aciklayici resimler
NOT: beyaz eldivenler ve arka plan steril olmayan maddeleri temsil
etmektedir. Mavi eldivenler ve arka plan steril maddeleri temsil etmektedir.

Sekil 1: implant ambalajini steril olmayan alanda, steril olmayan
eldivenlerle agmak icin kurcalamaya dayanikl etiketi yirtin. Steril
olmayan eldivenlerle igteki plastik blisteri ¢ikarin.

Sekil 2: steril olmayan eldivenlerle, TYVEK kapagini plastik blisterden
slyirin.

Sekil 3: asistan, acik tepsiyi cerraha sunar. Cerrah, blisterip disina
dokunmadan steril “eldivenlerle implant tutucuyu g¢ikarr. Implanta
dokunmamaya dikkat edin.

E™= Ll o

g

-

Sekil 4: cerrah, I-CON-X vyerlestirme aletini fikstiir yuvasinin lzerine
yerlestirir. implant, yukari dogru kuvvet uygulanarak tutucudan gikarilir.
implant artik kullanima hazir durumdadir.

Kontraendikasyonlar
Frezi asagdidaki hastalarda kullanmayin:
- oral cerrahi prosedurler icin tibbi olarak uygun olmayan kisiler.

- saf titanyum veya titanyum alagim (Ti-6AL-4V), altin, paladyum,
platin veya iridyum alerjisi veya agsiri duyarhlidi olan kigiler.

- zigomatik veya konvansiyonel implantlar icin yetersiz kemik
hacmine ve kalitesine sahip kisiler

- protezin tam fonksiyonel destegini saglamak igin yeterli sayida
implantin yerlestirilemedigi durumlarda.

- maksiller kemik 1ginlamasi gegirmis olanlar.

- 18 yasin altinda olan, kemik kalitesi kotl olan, kan bozukluklari,
enfekte implant bélgesi, vaskiler bozukluk, kontrolsiiz diyabet,
uyusturucu veya alkol kullanimi olan, kronik yuksek doz steroid
tedavisi, anti-koagilan tedavi goéren, metabolik kemik hastaligi
olan, radyoterapi tedavisi goren ve sinus patolojisi olan kisiler.

Uyarilar
BU TALIMATLAR YETERLI EGITIMIN YERINI TUTMAZ.

- Dis implantlarinin glvenli ve etkin kullanimi igin, uygun teknigi,
biyomekanik gereklilikleri ve - radyografik degerlendirmelerin
ogrenilmesine yonelik uygulamali egitim de dahil olmak uzere
ozel egitim alinmasi siddetle tavsiye edilmektedir.

- Uriinler intraoral olarak kullanildiginda solumaya karsi emniyete
alinmalidir. Uriinlerin solunmasi enfeksiyona veya planlanmayan
fiziksel yaralanmaya yol agabilir.

Uygun hasta secimi, yeterli egitim, implant yerlestirme tecriibesi ve
bilgilendirilmis onama iligskin bilgilerin verilmesine iliskin sorumluluk
hekime aittir. Hatali teknik implantin basarisizligina, sinirlerin/damarlarin
tahribatina ve/veya destekleyen kemigin kaybina yol agabilir. Radyoterapi
damarlarda ve yumusak dokuda progresif fibrozise yol agarak iyilesme
kapasitesinin diismesine neden olabileceginden, implantlar iginlanmig
kemige yerlestirildiginde implant basarisizligi artar.

Ayrica, Zigomatik implantlarin kanser tedavisinin parcasi olarak
isinlanmis kemik dokusunda kullanimi asagidakilere yol acar:

- klinik olarak osteoradionekroz olarak ifade edilen, azalmis kemik
vaskilaritesi nedeniyle implantlarin  osseointegrasyonunun
gecikmesi veya basarisiz olmasi.

- yara kenarlarinda agilma ve osteoradyonekroz.

- implant basarisizligi ve kaybi.

- Isin tedavisi gérmus hastalarin implant tedavisi, radyasyon
tedavisi ile iligkili olarak implant yerlestirme zamanlamasi,
implanti yerlestirmek igin secilen anatomik bdlge ve bu bolgedeki
radyasyon dozu ve sonug¢ olarak osteoradyonekroz riski gibi
konulara baghdir.

Sinir, damar ve arter gibi hayati 6nem tagiyan yapilarin farkinda olunmasi
ve tahrip olmalarinin énlenmesi énemli bir husustur. Hayati 5neme sahip
anatomik yapilarda meydana gelen yaralanmalar géz yaralanmasi,
sinir hasari ve asiri kanama gibi ciddi komplikasyonlara neden olabilir.
infraorbital sinirin korunmasi ¢ok énemlidir. Radyografik verilere gére
gercek Olglimlerin belilenememesi komplikasyonlara yol agabilir.

Dikkat edilmesi gereken hususlar

Yeni ve tecrubeli implant kullanicilari yeni bir sistemi kullanmadan énce
veya yeni bir tedavi ydntemi denemeden 6nce egitim almalidir. Kemik
ve yumusak dokunun iyilesmesini etkileyebilecek lokal veya sistemik
faktorlere sahip hastalarin tedavisine 6zen gdsteriimelidir (yani yetersiz
agdiz hijyeni olan, kontrol altina alinmamigs diyabeti olan, steroid tedavisi
goren, sigara igen, yakin kemikte enfeksiyonu olan ve orofasiyal
radyoterapi gérmus hastalar).

Muhtemel implant adaylarinin kapsamli taramasi asagidakileri icerecek
sekilde yapilmalidir:

- kapsamli bir tibbi ve dental dyku.
ilgili kemik boyutlarini, anatomik isaretleri, oklizal kosullari ve
periodontal sagligi belirlemeye yonelik gorsel ve radyolojik inceleme.

- bruksizm ve olumsuz ¢ene iligkileri dikkate alinmaldir.

- basarili bir implant tedavisi icin egitimli cerrahlar, restoratif dis
hekimleri ve laboratuvar teknisyenleri arasinda saglanacak saglikl
bir ekip yaklagimi ile ameliyat 6ncesi uygun planlama esastir.

- konak dokudaki travmanin en aza indiriimesi, basaril
osseointegrasyon potansiyelini artirir.

- iletken olduklarindan metal implantlarin etrafinda elektro-cerrahi
denenmemelidir.
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Tavsiye Edilen Cerrahi Hususlar

Straumann Zigomatik implantlar tizerinde 1ISO 14801 uyarinca yorulma deneyi seklinde statik ve dinamik mekanik test yapiimistir. Bu test, implantin
apikal yivli bolgede ve implant platformunun 3 mm altindaki koronal bélgede kemige tam olarak yerlestiriimesini simile etmistir. Bu test, Straumann
Zigomatik implantlarin, 60 mm uzunlugundaki implantlar da dahil olmak Gzere, kullanim endikasyonlari bakimindan guvenli ve etkinli oldugunu
gdstermektedir. implantin apikal yivli bélgesinin zigomatik kemige tam kemik temasi olacak sekilde yerlestirimesi ve implant basindaki koronal yivlerin
veya oluklarin maksiller kemige tam kemik temasi olacak sekilde yerlestiriimesi dnerilmektedir

Straumann® Zigomatik implantlar, ZAGA™ Round’a iliskin cerrahi prosediir

Bir taraftaki maksiller tiiberositenin hemen Ustiinden, diger taraftaki ayni noktaya kadar krestal bir insizyon yapilir. ikinci molar bélgelerde ve orta
hatta (¢ tane dikey serbestlestirici insizyon yapilir. Bu 3 insizyon, flebin infraorbital kenarin 6tesine tasinmasini kolaylastirir. Tek tarafli vakalarda
hemimaksiller yontem kullanilir. Bukkal mukoperiosteal flepler infraorbital siniri, zigoma govdesini ve zigomatik arki ortaya ¢ikarmak igin kaldirilir.
Alveolar kemigi ortaya gikarmak icin bir damak flebi kaldirilir. Flep hareketliligini artirmak igin Ust azi disleri bélgesindeki periosteum kesilir. Zigomatik
arkin Ust sinirina bir kanal retraktoru yerlestirilir.

1. Maksiller sinistin lateral tarafinda kiigik bir sinlis penceresi kesilir ve kemik blogu ¢ikarilir (Sekil 5). Sinlis astari mimkin oldugunca saglam
kalmasina dikkat edilerek kaldirilir. Astarin iyice kaldiriimasi esastir.

2. Straumann® Zigomatik implant, ZAGA™ Round igin implantin giris noktasini (bdlge hazirligi) maksiller kret tizerindeki birinci-ikinci premolar
bdlgede baslatin ve posterior maksiller duvari takip edin. Fronto-zigomatik ¢entigin hemen 6ntinde bitirmeyi hedefleyin.

3. Alveolus Uzerindeki giris noktasi yuvarlak bir bur (D-ZYG-RB)* veya bir igneli frez (026.0054) kullanilarak yapilir ve maksiller sinis duvarindan
sinls penceresinden gorilen bosluga dogru devam edilir (Sekil 6) (D-ZY G-RB tavsiye edilen frez hizi: 1000-1500 dev/dak; 026.0054 maksimum
frez hizi: 800 dev/dak).

4. implant bélgesi 2,9 mm capinda burgulu frez (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S) ile olusturulur ve zigoma igine dogru
devam edilir (Sekil 7) (D-ZY G-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S tavsiye edilen frez hizi: 1000 -1500 dev/dak). Kemik yogunlugunun
disuk oldugu vakalarda, 2,9 mm capindaki frez yerine 2,7 mm capinda burgulu frez kullanilabilir (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-ZY G-CH-27/D-
ZYG-CH-27S). DIKKAT: 2,9 mm capindaki frez yerine 2,7 mm gapindaki frezin uygun olmayan sekilde kullanimi asiri yerlestirme torkuna,
implant/fikstir yuvasinin siyrilmasina, fikstir montaj vidasinin arizalanmasina veya yerlestirme aletlerinin hasar gérmesine neden olabilir.
Sinus penceresi, frezlerin zigoma igine dogru sekilde yerlestirildigini gosterir. Frezin zigoma gikisi hastanin yanaginda palpe edilir.

5. Alveolar cikintidaki delidi buyltmek igin daha sonra 3,5 ¢apinda D-35T-M15 frez kullanilir (Sekil 8) (D-35T-M15 tavsiye edilen frez hizi: 1000
-1500 dev/dak). Bu frezi yumusak kemikte kullanmayin ¢uinki implant bir sonraki adimda itilirken alveolar bolgeyi hazirlayacaktir.

Sekil 5 Sekil 6
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Sekil 9 Sekil 10

10.

Hazirlanan implant bélgesinin derinligi ve implant basinin angtilasyonu agcili derinlik dlger kullanilarak élgulir (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Sekil 9).
implanti takmadan énce, implant bélgesinde yumusak doku kalintilarinin bulunmadigindan emin olun. Implantin ilk yerlestirimesinde
konektorli el aleti (I-CON-X) kullanilir ve bu aletin tork kontrolii 15 dev/dak'da 50 Ncm'ye ayarlanmistir. Straumann® Zigomatik implant,
ZAGA™ Round’u alveolar preparasyonun i¢inden duz bir sekilde itin. Sadece apeks zigomaya ulastiginda vidalamaya baslamaniz gerekir,
bdylece yerlestirme slresini kisaltirsiniz. El aleti maksimum tork degerine ulastiginda, onion surictsine gegin (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2)
(Sekil 10). implanti yerlestirirken fikstiir yuvasina biikiilme momentleri uygulamaktan kaginin. Fikstiir montaj vidasinda gevseme
olup olmadigini periyodik olarak kontrol edin ve gerekirse tekrar sikin.

implant, hazirlanan yerlestirme yolunu takip etmelidir. Alveol ve siniis boyunca ilerlerken implant yivlerine takilmis olabilecek yumusak dokular,
implant zigomatik yerlestirme bolgesine girmeden énce temizlenmelidir. Implantin bir devri 0,8 mm eksenel hareketle sonuglanir. Yerlestirme,
bas dogru protodontik pozisyonda ve agida oldugunda tamamlanir. implantin apikal yivli bélgesinin zigomatik kemige tam kemik temasi olacak
sekilde yerlestiriimesi ve implant bagindaki koronal yivlerin veya oluklarin maksiller kemige tam kemik temasi olacak sekilde yerlestiriimesi
onerilmektedir.

Fikstir montaj vidasi daha sonra 6zel bir tornavidayla gevsetilir ve fikstir yuvasi ¢ikarilir (Sekil 11). Fikstlr yuvasinin veya vidasinin gevsetilmesi
sirasinda zorluk yasarsaniz, prosedir ve kullanilacak aletler konusunda CAT-1217’ye bakin.

implant icin yeterli primer stabilite saglanamazsa, iki asamali bir protokol igin ézel siiriicii (I-CS-HD) ile bir kapak vidasi (CH-CS) yerlestirilir.
immediat yiikleme icin, uygun diseti yiiksekligine sahip vida tutuculu bir abutment (CH-SRA) alinir ve ézel bir tornavida ile (046.401/046.411)
yerlestirilir (Sekil 12). Bu islemin ardindan cerrahin tercihine gore sutirleme gerceklestirilir.

DIKKAT: Asiri yiikleri dnlemek igin kapak vidasini (CH-CS) sadece parmakla sikin. Vida tutuculu abutmenti (CH-SRA) tavsiye edilen 35
Ncm'lik torkta sikin.

*Alternatif frez: 103.190 Neodent

Straumann® Zigomatik implantlar, ZAGA™ Flat’e iligkin cerrahi prosediir:

Bir taraftaki maksiller tiiberositenin hemen Uistiinden, diger taraftaki ayni noktaya kadar krestal bir insizyon yapilir. Ikinci molar bélgelerde ve orta hatta
U¢ tane dikey serbestlestirici insizyon yapilir. Bu 3 insizyon, flebin infraorbital kenarin 6tesine tasinmasini kolaylastirir. Tek tarafli vakalarda hemi-
maksiller yéntem kullanilir. Bukkal mukoperiosteal flepler infraorbital siniri, zigoma gdévdesini ve zigomatik arki ortaya ¢ikarmak icin kaldirilir. Alveolar
kemigi ortaya ¢ikarmak igin bir damak flebi kaldirilir. Flep hareketliligini artirmak icin tst azi digleri bélgesindeki periosteum kesilir. Zigomatik arkin
Ust sinirina bir kanal retraktoru yerlestirilir.
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9.

Maksiller sinlistin lateral tarafinda kuguk bir sinlis penceresi kesilir ve kemik blogu ¢ikarilir (Sekil 13). Sinls astari, saglam kalmasina dikkat
edilerek kaldinlir. Astarin iyice kaldirilmasi esastir.

Straumann® Zigomatik implant, ZAGA™ Flat igin implantin giris noktasini (bolge hazirhidi) maksiller kret izerindeki birinci-ikinci premolar
bdlgede baslatin ve posterior maksiller duvari takip edin. Fronto-zigomatik ¢entigin hemen 6ntinde bitirmeyi hedefleyin.

Alveolus uzerindeki giris noktasi yuvarlak bir bur (D-ZYG-RB)* veya bir igneli frez (026.0054) kullanilarak yapilir ve maksiller siniis duvarindan
sinls penceresinden gorilen bosluga dogru devam edilir (Sekil 14) (D-ZYG-RB tavsiye edilen frez hizi: 1000-1500 dev/dak; 026.0054
maksimum frez hizi: 800 dev/dak).

implantbélgesi 2,9 mm ¢capinda burgulu frez (D-ZYG-29/D-ZY G-29S/D-ZY G-CH-29/D-ZY G-CH-29S)ile olusturulur ve zigomaigine dogru devam
edilir (Sekil 15). (D-ZYG-29/D-2YG-29S/D-2YG-CH-29/D-ZYG-CH-29S tavsiye edilen frez hizi: 1000 -1500 dev/dak). Kemik yogunlugunun
disuk oldugu vakalarda, 2,9 mm gapindaki frez yerine 2,7 mm gapinda burgulu frez kullanilabilir (D-2YG-27/D-ZYG-27S/ D-ZYG-CH-27/D-
ZYG-CH-27S). DIKKAT: 2,9 mm capindaki frez yerine 2,7 mm gapindaki frezin uygun olmayan sekilde kullanimi asiri yerlestirme torkuna,
implant/fikstir yuvasinin siyrilmasina, fikstir montaj vidasinin arizalanmasina veya yerlestirme aletlerinin hasar gérmesine neden olabilir.
Sinus penceresi, frezlerin zigoma igine dogru sekilde yerlestirildigini gosterir. Frezin zigoma gikisi hastanin yanaginda palpe edilir.

implanti bukkal yiizii alveolar kemik dis yiizeyi ile ayni hizada olacak sekilde yerlestirmek amaciyla alveolar sirtta oluk olusturmak ve/veya
genisletmek icin ZAGA™ Yan Kesi Frezi (CH-D-CM) kullanin (Sekil 16). (CH-D-CM tavsiye edilen frez hizi: 800 dev/dak).

Hazirlanan implant bélgesinin derinligi ve implant basinin angilasyonu acili derinlik 6lger kullanilarak dlgultr (CH-I-DG/I-ZYG-DG-1) (Sekil 17).
implanti takmadan énce, implant bélgesinde yumusak doku kalintilarinin bulunmadigindan emin olun. implantin.ilk yerlestiriimesinde konektérlii
el aleti (I-CON-X) kullanilir ve bu aletin tork kontrolii 15 dev/dak'da 50 Ncm'ye ayarlanmistir. Straumann® Zigomatik implant, ZAGA™ Flat'i
alveolar preparasyonun iginden diz bir sekilde itin. Sadece apeks zigomaya ulastiginda vidalamaya baslamaniz gerekir, boylece yerlestirme
siiresini kisaltirsiniz. El aleti maksimum tork degerine ulastiginda, onion siriiclisiine gegin (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Sekil 18). implanti
yerlestirirken fikstiir yuvasina biikiilme momentleri uygulamaktan kaginin. Fikstiir montaj vidasinda gevseme olup olmadigini
periyodik olarak kontrol edin ve gerekirse tekrar sikin.

implant, hazirlanan yerlestirme yolunu takip etmelidir. Alveol ve siniis boyunca ilerlerken implant yivlerine takilmis olabilecek yumusak dokular,
implant zigomatik yerlestirme bélgesine girmeden énce temizlenmelidir. implantin bir devri 0,8 mm eksenel hareketle sonuglanir. Yerlestirme,
bag dogru protodontik pozisyonda ve agida oldugunda tamamlanir. implantin apikal yivli bélgesinin zigomatik kemige tam kemik temasi olacak
sekilde yerlestiriimesi ve implant basindaki koronal yivlerin veya oluklarin maksiller kemige tam kemik temasi olacak sekilde yerlestiriimesi
Onerilmektedir.

Fikstlr montaj vidasi daha sonra 6zel bir tornavidayla gevsetilir ve fikstlr yuvasi gikarilir (Sekil 19). Fikstir yuvasinin veya vidasinin gevsetilmesi
sirasinda zorluk yasarsaniz, prosedur ve kullanilacak aletler konusunda CAT-1217’ye bakin.

10. Implant igin yeterli primer stabilite saglanamazsa, iki asamali bir protokol-icin ézel siiriicii (I-CS-HD) ile bir kapak vidasi (CH-CS) yerlestirilir.

Sekil 13 Sekil 14

Sekil 15
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Sekil 17

Sekil 19

immediat yiikleme icin, uygun diseti yiiksekligine sahip vida
tutuculu bir abutment (CH-SRA) alinir ve 6zel bir tornavida ile
(046.401/046.411) vyerlestirilir (Sekil 20). Bu islemin ardindan
cerrahin tercihine gére suturleme gergeklestirilir.

DIKKAT: asiri yiikleri 5nlemek igin kapak vidasini (CH-CS) sadece
parmakla sikin. Vida tutuculu abutmenti (CH-SRA) tavsiye edilen
35 Nemv'lik torkta sikin.

* Alternatif frez: 103.190 Neodent

Kullanicinin implantin konumunu ve/veya yonini ayarlamak igin fikstlr
yuvasini yeniden takmak istemesi halinde, altigeni implanta takmadan
once implant ve fikstir yuvasi hizalama gostergelerini dikkatli bir sekilde
hizalayin. Implant heksi tizerindeki gentik ile Sekil 21 fikstiir yuvasindaki
gukuru (Sekil 22) ayni hizaya getirin Fikstlr yuvasini implant heksinin
Uzerine koyun, viday! takin ve 25 Ncm’ye kadar sikin. Bu iglemin ardindan
implantin konumu ve/veya yonu istenildigi gibi ayarlanabilir.

D) |

RATAVAYAYAYRY

o8

Sekil 21: implant heksinin Gizerindeki
gentik

Sekil 22: Fikstlr yuvasinin tizerindeki
cukur

CAT-8049-08

Sekil 18

UYARI: fikstiir montaj vidasini skkmadan 6nce implant ve fikstlr yuvasinin
dogru hizalandigindan emin olun, ¢linkt implant-fikstur yuvasi tertibatina
yanlhs hizalanmis haldeyken yuk uygulamak implantin protez platformuna
zarar verebilir, bu da protez uyumunun kot olmasina neden olabilir veya
implantin ¢ikariimasini gerektirebilir. Fikstir yuvasini yeniden takmadan
once implantin protez platformunu net bir sekilde gordiginizden ve
kalinti bulunmadigindan emin olun.

Yan etkiler

Potansiyel yan etkiler ve gecici semptomlar: agri, sislik, fonetik zorluklar,
diseti iltihabi. Daha inat¢ci semptomlar: implantlarla ilgili riskler ve
komplikasyonlar asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir: (1)
implant ve/veya abutment materyaline karsi alerjik reaksiyonlar; (2)
implant ve/veya abutmentin kiriimasi; (3) abutment vidasinin ve/veya
tespit vidasinin gevsemesi (4) dental implantin revizyonunu gerektiren
enfeksiyon; (5) kalici glgsuzlige yol acabilecek sinir hasari, uyusma
veya agdri; (6) muhtemelen makrofajlari ve/veya fibroblastlari igeren
histolojik yanitlar; (7) yag embolisi olusumu; (8) revizyon ameliyati
gerektiren implantin gevsemesi; (9) maksiller sinls perferasyonu; (10)
labial ve lingual plaklarin perferasyonu ve (11) muhtemelen revizyon
veya gekme ile sonuglanabilecek kemik kaybi.

Kirllma

Uygulanan yukler malzemenin geriime veya basing dayanimini
astiginda implant ve abutment kiriklari meydana gelebilir. Potansiyel
asiri yukleme kosullari: restorasyonu yeterince desteklemek igin implant
sayllarinda, uzunluklarinda ve/veya caplarinda eksiklikler olmasindan,
asin  kantilever uzunlugundan, abutmentin tam oturmamasindan,
30° dereceden bulylk abutment agilarindan, asiri lateral kuvvetlere
neden olan okliizal girisimlerden, hasta parafonksiyonundan (6rnegin,
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bruksizm veya gicirdatma), dis yapisinda veya islevselligindeki kayip
veya degisikliklerden, yetersiz protez uyumu ve fiziksel travmadan
kaynaklanabilmektedir. Donanimla ilgili sorun veya ariza olasiligini
azaltmak igin yukaridaki kosullardan herhangi birinin mevcut olmasi
halinde ek tedavi gerekebilir.

Performanstaki degisiklikler

Hastay! tim ilgili kontrendikasyonlar, yan etkiler ve 6nlemlerin yani sira
implantin performansinda herhangi bir degisiklik olmasi halinde (6rn.
protezde gevseklik, implant cevresinde enfeksiyon veya eksiida, agri
veya hastaya beklemesinin séylenmedigi diger olagandisi semptomlar)
egitimli bir dis hekiminin hizmetlerine bagvurma ihtiyaci konusunda
bilgilendirmek klinisyenin sorumlulugundadir.

Ciddi kazalarla ilgili bildirim

Cihazla iligkili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
cihazin Ureticisine ve kullanicinin  vel/veya hastanin yerlesik
oldugu uye devletteki yetkili makama bildiriimelidir. Ciddi bir olayin
bildirilecegi, bu cihazin Ureticisinin iletisim bilgileri asagidaki gibidir:
sicomplaints@southernimplants.com

Materyaller

Straumann® Zigomatik implant:  Ticari saflikta titanyum (grade 4,
ASTM F67 ve I1SO 5832-2,

UTS = 900 MPa)

imha

Cihazin ve ambalajinin imhasi: farkli kontaminasyon seviyelerini dikkate
alarak, yerel yonetmeliklere ve gevresel gerekliliklere uyun. Kullaniimig
maddeleri imha ederken, sivri frezlere ve aletlere dikkat edin. Her zaman

yeterli kisisel koruyucu ekipman (KKE) kullaniimalidir.

Sorumluluk reddi

Bu Urlin Southern Implants Urlin yelpazesinin bir pargasidir ve sadece
ilgili orijinal Grlnlerle ve her bir Grliniin katalogunda yer alan tavsiyelere
gore kullaniimalidir. Bu Grinin kullanicisi Southern Implants Grin
yelpazesinin gelisimini incelemeli ve bu irliniin dogru endikasyonlari ve
kullanimi igin tim sorumlulugu ustlenmelidir. Southern Implants, hatali
kullanima bagli hasara iliskin sorumluluk kabul etmez. Bazi Southern
Implants Urtinlerinin tim pazarlarda onaylanamayacagini veya piyasaya
surtlmeyebilecegini unutmayin.

iyilegme

Osseintegrasyon igin gereken iyilesme suresi kisiye ve tedavi
protokoliime baglidir. Implantin restore edilecegi zamana karar vermek
hekimin sorumlulugundadir. Acil yiukleme yapilabilmesi halinde iyi bir
birincil stabilite s6z konusu olacaktir.

Semboller ve Uyarilar

implant bakimi ve onarimi
Potansiyel implant hastalari, implant tedavisinden 6nce yeterli bir agiz
hijyeni rejimi olugturmalidir. Ameliyat sonrasi uygun agdiz hijyeni ve implant
bakim talimatlari hastaya anlatiimaldir, bu, implantlarin uzun 6murli
ve saglikh olmasini saglar. Hasta, duzenli profilaksi ve degerlendirme
randevularini takip etmelidir.

MR kosullu
Klinik disi test, Southern Implants dis implantlarinin, metal abutmentlerin
ve protez vidalarinin MR kosullu oldugunu kanitlamigtir.

Bu cihazlara sahip bir hasta, asagidaki kosullari karsilayan bir MR
sisteminde guivenle taranabilir:
- Sadece 1,5 Tesla ve 3,0 Tesla degerinde statik manyetik alan.
- 4000 Gauss/cm (40 T/m) maksimum uzamsal gradient manyetik
alan.
- Bildirilen maksimum MR sistemi, 2 W/kg bas spesifik absorpsiyon
orani (SAR) (Normal Calisma Modu) veya 1 W/kg tim vicut
ortalama spesifik absorpsiyon orani (WbSAR).

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda, Southern Implants dis
implantlarinin, abutment ve protez vidalarinin 15 dakikalik kesintisiz
taramadan sonra maksimum 5,8°C’lik bir sicaklik artisina neden
olmasi beklenmektedir. Klinik olmayan testlerde, cihazin neden oldugu
gorintl artefaktr, gradient eko puls sekansi ve 3.0 Tesla MRI sistemi
ile gortintilendiginde, Southern Implants dental implantlari, abutmentleri
ve protez vidalarindan yaklasik 20 mm uzaga uzanmaktadir. Cikarilabilir
restorasyonlar, tipki saatler, mucevherler vb. icin yapildidi gibi,
taramadan 6nce ¢ikariimalidir. Uriin etiketinde MR sembolii olmamasi
halinde, bu cihazin MR ortaminda giivenlilik ve uyumluluk agisindan
degerlendirilmedigini unutmayin. Bu cihaz MR ortaminda isinma veya
yer degistirme agisindan test edilmemistir.

Temel UDI

Uriin Temel UDI Numarasi

Zigomatik Implantlara liskin Temel UDI 600954403871

ilgili literatiir ve kataloglar

KAT-1217 - Cok siki bir fikstlir yuvasinin gikariimasi
KAT-8047 - Straumann® ZAGA™ Vida Tutuculu Abutmentler
KAT-8048 - Straumann® ZAGA™ Yan Kesi Frezi

KAT-8053 - Straumann® ZAGA™ Silindirik Burgulu Frezler

( 0]
Uretici: Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
Giiney Afrika.

Tel: +27 12 667 1046

2797 &

SADECE
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®

hekimi tarafindan veya bu kisilerin siparisi iizerine yapilacak sekilde kisitlamaktadir.

* Regeteli cihaz: Regeteli. Dikkat: Federal Yasa, bu cihazin satigini lisansli bir doktor veya dis | Kanada lisans muafiyeti: Tum Grinlerin Kanada vyasalarina uygun olarak

Her hakki saklidir. Southern Implants®, Southern Implants logosu ve bu belgede kullanilan diger tiim ticari markalar, bagka bir sey belirtiimedigi veya belirli bir durumda baglamdan
\a@kqa anlasilmadigi takdirde, Southern Implants'in ticari markalaridir. Bu belgedeki triin resimleri yalnizca gésterim amaglidir ve Griini dogru dlcekte temsil etmeyebilir.

2 & or ® m == o |

lisanslanmamis olabilecegdini unutmayin.
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YNYTCTBO 3A YMNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ 3uromaTcku MMRnaHTy

HamemneHa ynoTpeba

3uromaTtckum MMNNaHTU Cy HaMeH-eHU 3a TpeTMaH Kof AENMUMUYHO Unn
notnyHo 6e3yburx nauujeHaTta ca 3HayajHO pecopOupaHUm Unu oacyTHUM
MaKCcuanom KOA, KOjUX KOHBEHLMOHanHW WMMNMaHTM HUCy onuuja Kao
CPeACTBO 3a hMKCHMpare TPajHUX UMK YKIMOHMBUX CTOMATOSMOLLKMX I
MakcunogaumjanHux nportesa.

Onwuc

3uromatcku cucteM umnnaHata Straumann® cagpxu  Straumann®
3uromatckv umnnanT, ZAGA™ okpyrnu Straumann® 3uromaTtcku UMnaHT
n ZAGA™ paBHu umnnaHT. OHn nmajy Behy ayxuny (go 60 mm) ga 6u ce
omoryhnno aHkepucawe KocTv y 3uromy v ga 6u ce omoryhno ycmepexu
yrao of 55°. OHu cy HanpaBsreeHun of GrokoMnaTOuNHor, KoMepLuujanHo
YUCTOr TUTaHWjyMa HBOA 4 1 JOCTYMHU Cy Y ONCery AyxuHa 3a ynotpedy
ca CMeKTPOM MNPOCTETUYKUX KOMMOHEHTW. [opra obnact ca Hasojem
MMNnaHaTa je ojavyaHa 3a aHKkepucahe Yy KOCTUW, JOK KopoHapHa obnact
MMa paBHY MalUMHCKM obpafeHy nosplimHy. OBaj cuctem mumnnaHarta
focTaBrba ce Yy CKnony ca ukcHuM Hocadem. CBM UMNnaHTM cy
npuvKNagHN 3a MOMEHTanHO MnocTaBibake kaga ce octeapu fobpa
npumMapHa cTabunHocT 1 y3 ogroBapajyhe oknysanHo ontepehetse.

WHpukaumje 3a ynotpeby

3uromartck MMnnaHtTy Straumann® HamerseHU Cy 3a UMNNaHTauujy y
CBOJ, roOpH-€ BUMMLE Kao nogpluka 3a oMKCHY CTOMAToMOLUKy npoTesy
koA nauujeHata ca nmapuujanHoM UMM MOTMyHOM Bunuuom 6Ge3 3yba.
CBW MMNNaHTV Cy NpWKNagHW 3a MOMEHTaNHO MoCTaBrbakwe Kaja ce
ocTBapu Aobpa npvmapHa ctabunHocT u y3 ogrosapajyhe oknysanHo
onTepeherwe. CucTeM 3a MMNNaHTaUWjy Huje HamereH HUTK Tpeba fa
Ce KOPUCTKU Cy CKMOoMy ca NocTaBkoM nog yrnom. OBM UMMNAHTHU HUCY
HametrbeHn 3a ybauuBate jeqHe jeanHuLe.

HameH-eHn KOpUCHUK

MaKCVIJ'IOd)aLlVIjaJ'IHVI XUpyp3un, CTOMaTosio3n onwiTe npaxkce, OPToOAOHTH,
napoaoHTHU, cToMaTono3n Wn AOpyrn agekeBaTHO 06y‘-IeHM N UCKYCHU
KOpUCHULUKM nMmniaHTaTta.

Hamer-eHO oKkpyxeke

3MromMaTcku MMNMaHTV HamerseHn Ccy 3a ynotpedy y GOmHWUYKMM
OKpYXXeHMMa Kao LUTO je onepauuoHa cana unu ctomartornoluka coba 3a
KOHCymnTauuje.

Hamer-eHa nonynauuja nauujeHarta
MaumjeHTn Koju cy n3rybunu jegaH unm suiue 3yba.

Ta6ena 1 - KomnatubunHoct

ZAGA vmnnaHTu
Straumann® Straumann® 3aBpTam 3a Ynopuwre MpocTeTnykn
3uromartcku 3uromarcku nokpuBar-e 1 3aTesay 3aBpTak 1
nmnnant ZAGA™ | umnnant ZAGA™ | 1 3aTesay 3aTesay
PaBHu Okpyrnu
Kop ctaBke Kop ctaBke
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 gfl:ospigm ca
CH-ZC-42.5 CH-ZT-42.5 (nii;%it:? 3aBpTHbEM) |-HD-M
CH-ZC-45.0 CH-ZT-45.0 I-CS-HD 89&6441%/ (Saresay)
(3aresau) .
CH-ZC-47.5 CH-ZT-47.5 (3atesay)
CH-ZC-50.0 CH-ZT-50.0
CH-ZC-52.5 CH-ZT-52.5
CH-ZC-55.0 CH-ZT-55.0
CH-ZC-57.5 CH-ZT-57.5
CH-ZC-60.0 CH-ZT-60.0

Mpernen v nnaHupake npe onepauuje

Tpeba y3eTn y 063u1p KOMNAETHY MEANLMHCKY M CTOMATOSOLLKY UCTOPW)Y,
y3 Harmacak Ha natonorujy Mekor u TBpgor Tkuea. [NaumjeHT mopa ga
nma cuHyce 6e3 KMMHUYKMX cuMnToMa u 6e3 natonoruja y Koctuma unm
MEeKOM TKMBY y OKpyxetby. [penopydyjemo ga ce obasu LT cHumarse n/
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unu LIBLIT aHanusa kao Aeo noctynka nnaHupawa aa ou ce:

- OTKPUIO NPUCYCTBO BMIO Koje maTonoruje y MakCunapHUm CUHycuma.

- odpeauna 3anpemviHa U ctamwe KOCTU.

- odpeaune Bese Bunuua.

- 3uromaTcku  MMNNaHTU Mpernopyyyjy ce 3a MOCTEPUOPHY
(npemonapHy/monapHy) obnacT, no jefaH MMMIaHT ca cBake
cTpaHe ca Gap OBa cTaHgapgHa CTOMaTtonolika WMMMnaHTa y
aHTepUOpHOj 0brnacTy Kao nogpLuka 3a UKCHY pectopauujy.

- roe je KocT HedoBorbHa 3a [obpy cTabunHOCT aHTEpPUMOPHMX
UMnnaHaTta, UHAWKOBAH je YeTBOPOYraoHW 3UrMaTCKu MPOTOKON.
OH ykrbyyyje ABa 3urmartcka UMMnaHTa no 3uromy Tako Aa
je jemaH og oBUX UMMNaHaTa MoA Yrrom Tako Aa ce yknana y
aHTepuopHy obnacT a gpyru ynasu y nocteprvopHy obnacr.

KnuHuuke norogHOCTH noee3aHe ca 3UrMaTCKUM UMMaHTMMa
HamerbeHe KnuH1YKe NorogHoOCTY NoBe3aHe ca onepawmjom 3a 3aurmaTcke
UMNNaHTe ykrby4dyjy 605y KBanuTeT XuUBOTA, (OYHKLM]Y XKBaKaha, roBopa
1 (HOHETUKE, ryTarbe, ECTETUKY W NMCUXOIIOLLKY fO6pOBUT.

Mpe onepauuje

CBe KOMMOHEHTE, MHCTPYMEHTU U anart Koju ce KOPUCTE TOKOM KIMUHUYKe
unn nabopatopuvjcke npouedype Mopajy Aa ce ogpxasajy y Aobpom
cTamwy 1 Tpeba BoANTU padyHa Aa WHCTPYMEHTU He oliTeTe MMMMaHTe
VNV gpyre KOMMOHeEHTE.

Tokom onepauuje

[MoTpebHo je ma BoauTe padyHa ga ce [enoBu He nporyTtajy wunm
acnupupajy TokoMm 6uno Koje npoueaype, npenopydyje ce ynotpeba
Kocbepaama kaga je To npuknagHo. Tpeba BoauTH padyHa Aa ce NpuMeHn
oarosapajyha cuna 3aTtesaha 3a ynopuLliTa 1 3aBpTHe yrnopuLuTa.

HakoH onepauuje

PenoBHe KOHTpore naumjeHaTa u npaBunHa opasHa xurvjeHa Mopajy aa
Ce MOCTUrHy 1 BEOMa Cy BaxkHM Aa 61 ce ocurypanu NoBOSbHU AyropoyHm
pesynratu.

Cknaguuwitewe, ymwhewe n crepunusaumja

WmnnaHTu, 3aBpTH:M NOKMONLUA 1 yropuLlTa ce A0CTaBibajy Y CTEPUITHOM
CTamy (CTEPUNM30BaHM rama 3pader-em) U HaMeHeHW Cy 3a jeqHOKpaTHY
ynotpeby npe patyma ucTeka (MorneaajTe HanenHuuy Ha nakosatby).
CTepunHoCT je ocurypaHa ocuMm kaga ce nocyaa Wnu 3anTuBka oliTete
unn oteope. AKko je nakoBawe olTeheHo, HeMOjTe KOPUCTUTU MPOU3BOL,
1 KOHTaKTUpajTe CBOr NpeAcTaBHMKa KomnaHuje Straumann/unu spartuTe
ypehaj komnaHmju Southern Implants. Hemojte kopuctutn mmnnaHte
BULIE MyTa, 3aBpTHE€ 3a MOKpMBake, MNpPUBpPEMeHa ynopuwTa Wumm
ynopuwTa. [ToHoBHa ynoTpeba OBUX KOMMOHEHTU MOXe Aa [oBede A0
owTeherwa NOBPLUMHE UNW KPUTUYHMX AMMEH3Wja, LITO MOXe Aa AOBeAe
[0 ferpagauuje nepcopmMaHcy 1 komnatubunHoctu. Komnanuja Southern
Implants He npuxBaTa HVKakBy OArOBOPHOCT 3a KOMMMMKaLuje nosesaHe
Ca KOMMoHeHTama 3a BuLlekpaTHy ynotpeby. Ypehaju mopajy aa ce yyBajy
Ha CyBOM MeCTy Ha CODOHOj TeMnepaTtypu 1 Aa Ce He U3naxy AUPEKTHOM
yTWUajy CyHYeBe CBeTIoCTU. HenpuknagHo cknaguwiTere Moxe Aa ytuye
Ha KapakTepuctuke ypehaja.

Mepe onpesa: ogpxaBajTe CTePUNIHOCT MMNIaHTa

1. Mopate aa BoauTe padyHa fa ofpxasate CTepUNHOCT UMMNaHTa
NpaBUIHUM OTBapakeM NakoBaka v pyKoBakeM UMNIaHTOM.

2. CnorbHa 4BpCTa KapTOHCKa KyTuja 1 CMOSbHU A0 YHyTpalluHer
nnacTUYHOr NokKnonua nogMeTaya HUCY CTEPUIHU; He AoaupyjTe
CMOSbHU AE0 CTEPUITHUM pyKaBuLIAMa W He CTaBIbajTe KapTOHCKY
KyTVjy WM noknonai, yHyTpallkwer niacTuyHor nogmeTada y
CTEPUITHO Mnorbe.

3. [lakoBawe 32 UMMNAHT UCTO je Kao 1 3a Apyre 3urMaTcke UMnnaHTe
komnaHmje Southern anu He NOCTOjU CEKyHAAPHW YBPCTU KOHTEjHEP
y CTEpUIHOM noamMeTady. YMecTo Tora, MoCToju LWTunarbka of
Hephajyher yenmuka koja je nopgpLllka 3a WMMMMaHT M Hocady 3a
dukcuparbe, Tako Aa cnpedasa KOHTaKT MMNAaHTa ca NnocyfoM.

4. Y KapTOHCKO] KyTUju je 3aTBOPEHM YHYTpaLLHW NNacTUYHK 6rinctep
1 TYVEK noknonau koju ce ckuga. 3atBopeHo bnuctep nakoBane
Tpeba Aa OTBOPY aCUCTEHT (Ca pykaBuLama Koje HUCY CTepuIiHe):
yknonute TYVEK noknonau 1 He [oavpyjTe CTEPUMHU UMMaHT.

5. Mpatute ynytctBa HaBegeHa y Cruka 1 po Cnuka 4 pa 6ucre
YKINOHUNW  CTEPUINHU UMNMAHT, 3afpxanu CTepurnHocT u 3a
nocTaBrbake PUKCHE MOHTaXe VM UMNMaHTa y pyYyHu anar.

6. OppxaBajTe CTEPUNHOCT UMMNAaHTa, HakoH OTBapaxa nogmeTava
W yKnawarba MMNaHTa, A0 XUpYLLKe NocTaBKe Ha nokauujy.
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YMYTCTBO 3A YNOTPEBY: Straumann® ZAGA™ 3uromaTcku UMMNaHTy

Cnuke 3a AeMOHCTapLUujy
HAMOMEHA: 6ene pykaBuue v no3agmHa NpeacTaBrbajy CTaBke Koje HUCY
cTepunHe. [MnaBe pykaBuLe 1 No3aauHa npeacTaBrbajy CTepuiiHe CTaBke.

Cnuka 1: nabucTte oTBOPUNM NakoBak-e MMMNIAHTa y Norby Koje Huje CTEPUITHO,
ca pykaBuUama Koje HWUCYy CTEpWIIHE, YKIOHWTE 3alTUTHY HanenHuy.
YKINOHUTE pyKaBuLIE KOje HICY CTEPUIHE U3 YHYTpaLLH-er bnucTep nakoBaka.

Criuka 2: kopvcTehn pykaBuue Koje Hucy ctepuntHe, yknonute TYVEK
noksonaw NnacTM4Hor 6nncTep nakoeama.

Criuka 3: acucTeHT gofaje 0TBOPeHM MoamMeTauy xvpypry. bes gognpusara
cnorbHor Aena 6nucTep. nakoBawa, XUPYPr yknawa apxad bnucrepa
CTepunHUM pykaevuama. Bogute pavyHa ga He JoAMPHETE WMMMaHT.

G 3 ‘h&_:::-' -

Crniuka 4: xvipypr aktusupa I-CON-X anat 3a noctaBky Ha OMKCHM HOCau.
[MpumMeHOM cune Ha rope, UMNNAHT Ce yknawa U3 apxada. imnnaHT je
cajia cnpemaH 3a NocTaBKy.

KoHTpavHaukaumje

Hewmojte KopncTUTK KOA NaumjeHarta:
- KOjW HUCY MeAVNLIMHCKM MPUKNAAHM 3a MOCTYMNKe oparnHe Xupypruje.
- KOjU Cy anepruyHu unu umajy BUCOKY OCETIbUBOCT Ha YUCT

TUTaHujym unu nerypy tutadujyma (Ti-6AL-4V), anato, nanagujym,
nRaTvHy Unu Mpuanjym.

- ca HeafekBaTHOM 3anpemMVHOM KOCTWjy WNu KBanuTteTom 3a
3MromMaTcKe UM KOHBEHLMOHAIHEe MMMaHTe.

- KOf, KOjUX Ce He MOXe MOCTaBUTK apekBaTtaH 6poj nmnnaHata ga
61 ce ocTBapuna koMnneTHa PyHKUMOHaNHa noapLUKa 3a nportesy.

- Koju cy umanu obaBrbeH NOCTynak 3pavera MakcunapHe KocTu.

- Koju cy mnahu op 18 roguHa, umajy noLu KBanuTeT KOCTHjy, KpBHE
nopemehaje, UHdUUMpaHy Nnokauujy nmnnaHTauuje, BackyrnapHu
nopemehaj, HeKoHTponuncaHu gujabetec, 3anoynoTpedy apore unm
ankoxona, XpOHWYHy Tepanujy ca BUCOKOM [030M cTepouaa,
Tepanujy MpoTuB 3rpyluaBama KpBW, MeTabonnyHo oborberse
KOCTUjy, PaanonoLUKy Tepanujy v CUHYCHy naTomnorujy.

Yno3sopema
OBA YMYTCTBA HUCY HAMEHEHA KAO 3AMEHA 3A AOEKBATHY
OBYKY.
- 3a 6e3benHy 1 edpmkacHy ynorpeby cToMaTornoLWK/UX MnaHara
y BENUKOj Mepu npepnaxe ce obaBibarme crneuujanuctnyke
obyke, ykrbyyyjyhn npaktuuHy oOyKy 3a yyere npaBUITHUX
TEXHUKa, BUOMexaHUYKe 3axTeBe 1 paguorpadcke npoueHe.
- [Mpon3Boan Mopajy Aa ce ocwrypajy o acnvpauuvje kaga ce
KopuUcTe MHTpaopanHo. Acnvpauuja Nnpov3Boa Moxe Aa AoBeae
[0 VHpeKumje unn HennaHupaHe puanyke nospeae.

OproBopHOCT 3a npaBurnaH n3bop naunjeHTa, agekBaTHy 0OyKy, UCKYCTBO
y nocTaBrbakby UMMNaHata M npyxare afgekBaTHUX MHdopMauumja 3a
obaBelLTeHV MpVCTaHak OAroBOPHOCT je nekapa. HenpaBunHa TexHuka
MOXe [a [AoBefe OO HeycrmellHor MocTaBrbama MMMnaHTa, owTtehera
HepaBa/cygoBa wu/vnu rybutak Hocehe koctu. Heycnex vmnnaHTtaTa
ce nosehaBa kafja ce WMMNMAHTaTU MocTaBe y O3payeHy KOCT jep
paguoTepanuja MoXe LOBEeCTU OO0 nporpecuBHe ubpose cynosa u
MeKOT TKMBA, LUTO AOBOAM 4O CMakEHOT KanauuTeta 3apactata.

Mopeg Tora, ynotpeba 3uromaTtckux MMMaHTaTa y KoLTaHOM TKUBY Koje je
03payveHo kao ieo Tepanvje 3a fieyete paka Moxe [oBecTu Jo criegeher:

- OOJIOKEHE WUINW HEYCMNeELLHE OCEOUHTErpaunje uMmnnaHTara ycnes
CMakbeHe BacKyNapHOCTU KOCTWjy, KIMHWYKMA W3paxeHa Kao
0CTeopaavoHeKpo3a.

- [exucueHLmje TKuBa n ocTeopaanoHeKpose.

- oTKas 1 rydbutak umnnaHTa.

- npuMeHa wuMNNaHTata Kog oO3padeHux naumjeHaTa 3aBuCU
of nMuTaka Kao LTO Cy Bpeme MocTaBrbakba WUMMNNaHTata y
O[HOCY Ha Tepanujy 3payer-em, aHaTOMCKOr mMecta msabpaHor
3a MnocTaBrbake MMMnaHTaTa v fo3e 3pavera Ha TOM MECTY U
NOCNeANYHOr pu3unka of, OCTEOPaANOHEKPO3E.

BaxHo je 6uTun cBecTaH n usberasatu owTeherwe BUTANHNX CTPYKTypa Kao
LUTO Cy HEPBW, BEHE 1 apTepuje. MoBpeae BUTaNHMX aHaTOMCKUX CTPYKTypa
MOry wus3asBaT 030WrbHe KOMMMNMKauuje Kao LWTO Cy rMoBpede Oka,
owTehewe HepaBa M NPEKOMEPHO KpBapewe. HeonxomHo je 3awTuTutn
nHppaopbuTanHu Heps. Heycnex Aa ce naeHTUMVKYjy CTBapHa Mepera y
oflHOCy Ha pagwvorpadcke nogatke Moxe [OBECTU 40 KOMMnvKaLmja.

Mepe onpe3a

HoBw 1 nckycHu kopucHnum nmnnaxTa tpeba fa npohy obyky npe ynotpebe
HOBOI cuUCTeMa UK npe nokyLuaja obaBrbaka HOBE METOAE 3a TPETMaH.
MocebHo BoaMTe pavyHa kafa fnevute naumjeHTe Koju umajy fiokasnHe unm
cucTemcke haktope Koju Mory Aa yTudy Ha nederse KOCTHjy U MeKor TKuea
(HMp. nowa opanHa xurujeHa, HeKOHTponucanu aunjabertec, kopulherwe
Tepanuje ca cteponanmMa, nywayu, Hdbekumuja obnmxHe KOCTU 1 NaLujeHTm
KOju MMajy opanHo caumnjanHy paguorpadcky Tepanujy).

[MoTpebHo je 06aBUTKM TeMerbHU Npernen kaHauaaTa 3a UMMMAaHT Koju
Tpeba aa ykrbyyyje cnegehe:

- cBeobyxBaTHy MeAVLMHCKY U CTOMaTOSIOLLKY UCTOPW;y.

- BU3yerlHy 1 paanonoLLKy nposepy Aa bu ce oapeawne ageksaTHe
OVIMEH3Wje KOCTWjy, aHaTOMCKe O3HaKe, YCIoBe OkKry3uje W
nepofeHTanHo 3apaBsrbe.

- Mopa ce y3eTu y 063up 6pykcusam 1 HEMOBOSbHU OQHOCK BUNULLA.

- NPaBUIHO NNaHMpake npe onepatyje ca A06pUM TUMCKAM NPUCTYNOM
nsmehy nobpo obyuyeHux Xxupypra, pecTopaTUBHWUX CTomartonora
nabopaTopujckux TexHW4yapa je MpecyAHO 3a npaBunaH TpeTMaH
uMnnaHTaumje.

- MUHMManu3auvja Tpayme 3a TkuBo goMahuHa nosehasa noteHumjan
3a yCMeLUHy OceouHTerpauujy.

- enekTpo-xupypruja He Tpeba da ce MoOKyllaBa OKO MeTanHuX
“MnnaHarta, jep Cy OHW NPOBOAHMULIN.
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MNpenopy4yeHe xupyLke HanoMeHe

CTaTuyko 1 AUHAMMUYKO MEXaHWNYKO TecTupame, y 06nuky TecTupatka 3amopa y cknagy ca ISO 14801, obaBrbeHo je 3a Straumann 3uromartcke UMnnaHTe.
OBO TecTupate je cumynupano KOMMMeTHy MOCTaBKy UMMMaHTa Ha KOCT Y anukarHoM Aerfly ca HaBojeM Kao M y KOPOHapHoj obnactu, 3 mm ucnog
nnatgopme nmnnaxta. OBo TecTvpare AeMOHCTPUPa CUrypHOCT M edmKacHOCT Straumann 3MromaTtckor UMNAaHTaTa, 3a UMnnaHTate 4o AyxviHe 60 mm
1 yKIby4yjyhiv 0By AyUWHY, 3a HMXOBE MHAMKaLMje 3a ynotpeby. [penopyuyje ce Aa ce anvkanHn HaBojHM Ae0 MMNNaHTaTa NocTaBu ca NyHUM KOHTaKToM
€a KOCTW y 3MromaTcKy KOCT U ia Ce KpYHWYHE HUTY 1N xneboBu Ha rmaBu UMMNaHTaTa noctase ca NyHUM KOHTaKTOM Ca KOCTM Y MakcunapHy KocT

Xupywka npoueaypa 3a Straumann® auromatcke umnnaHte, ZAGA™ okpyrnu

Pe3 rpebeHa ce npasv of Npeae CTpaHe ropk-e BUNuLE Ha jeAHOj CTPaHW 40 UCTe Tauke Ha Apyroj CTpaHu. HanpaereeHa cy Tpy BepTukanHa otnywrtajyha
pesay pervoHMma apyror monapa u cpegn0oj nuHuju. OBa 3 pesa onakiasajy Mobunmaauujy pexta n3saH uHpaopbutanHe mapruHe. Y jeaHocTpaHum
cnyyajeBMma KOpUCTW ce XeMUMaKCUnapHW NpucTyn. bykanHu MykonepuocTanHn pexreBu ce Noamxky kako 6u ce oTKpunu nHdpaopbutanHun Heps,
Teno auroma n auromatcku nyk. ManatvHanHu pexars ce nognxke kako 6u ce oTkpyna anseonapHa KocT. [leprocTeym y npeaeny ropisyx MonapHux syba
je 3ano4eT Aa 6u ce noborbluana NoKPeTLUBOCT pexHa. Ha roprs0j rpaHULM 3MroMaTcKor fiyka noctaerba ce peTpakTop kaHana.

1.

2.

Manwu cuHycHu npo3op ce npeceua Ha 604HOj CTpaHW MakcuUnapHOr CMHyca 1 yknawa ce bnok koctu (Criuka 5). Ocnvkasa ce nuHWja crHyca,
rokyLuajTe fa je He owTeTuTe, ako je To Moryhe. TeMerbHO ocnmkaBahe fHWje je Beoma BaXKHO.

3anoyHnTe ynasHy Tauky umnnaHTa (npunpema nokaumje) 3a Straumann® 3uromatcku umnnant, ZAGA™ okpyrnu y obnacTtv npeor-apyror
npemMornapa Ha MakcunapHu KpCT 1 npaTuTe NOCTEPUOPHU MakcunapHu 3va. Lurbajte Tako fa 3aBpLunTte nenpes npeaHer 3uromaTckor Ysopa.
YnasHa Tayka Ha ansBeonu npaeu ce nomohy okpyrne Oypruje (D-ZYG-RB)* vnu urnacte 6ypruje (026.0054) n HacTaBrba ce Kpo3 3ug
MaKkcunapHor cuHyca Ao LynibUHE Koja ce BuAn Ha cuHycHoM nposopy (Cruka 6) (npenopy4veHa 6pavHa bywerna 3a D-ZYG-RB: 1000-1500
o/muH; 026.0054 makcumanHa 6pavHa bylersa: 800 o/MUH).

Jlokaupja wvmnnaHTaumje ce ocTBapyje nomohy ysujeHe Oyprnje @2,9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) n
HacTaBrba ce y 3urom (Criuka 7) (D-ZYG-29/D-Z2Y G-29S/D-2Y G-CH-29/D-Z2Y G-CH-29S npenopy4yeHa 6p3uHa Gywetna: 1000-1500 o/MuH).
Y cnyyajeBuma noLue ryCtuHe KoCTujy, MoXe ce KOpUCTUTU yBujeHa Bypruja 2,7 mm ymecTo bypruje ©2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-
ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). MAXHbA: HenpuknagHa ynotpeba bypruje 92,7 mm ymecto bypruje @2,9 mm Moxe fa AoBene A0 NpeBenvike
6p3uHe obpTana, ckuaajyhu nmnnaHTt/Hocad 3a mKcUpare, HeMCNPaBHOCT 3aBPTH-@ 3a Hocay 3a dhukcuparbe unu owTteherwe anata 3a
ymeTake. CUHYCHM Npo30p Aaje Npukas 3a neHeTpauujy 3a ucnpaBHO NocTaBrbakse NneHeTpaumje dbypruje y-aurom. Manasak bypruje npunmkom
OyLera 13 ce nananvpa Ha obpasy nauujeHra.

Bypruja @3,5 D-35T-M15 3atum ce kopucTu 3a yBehawe oTBopa Ha anseonapHom rpebeny (Crauka 8) (D-35T-M15 npenopyyeHa 6p3uHa
6ywena: 1000-1500 o/muH). HemojTe kopuctutun oBy Byprujy y Mekoj koctu jep he UMANaHT NpUAPEMUTY anBeonapHy nokauujy AOK ce rypa
Tokom crieaeher kopaka.

Cnuka 5 Cnuka 6
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Cnuka 9 Cnuka 10

Cnuka 11 Cnuka 12

6. [OybuHa npunpemrbeHe nokauuje 3a MMNNaHTaumjy 1 yrao rrnaBse nMnnaHTa Mepe ce npeko ynotpebe yraoHor mepada 3a gyouHy (CH-I-DG/I-
ZYG-DG-1) (Crnuka 9).

7. lNpe ymetawa umnnaHta, ocurypajte aa je rnokauuja 3a nmnnaHtauujy 6es octataka mekor Tkvea. PyyHn anat ca npukrby4dkom (I-CON-X)
KOPWCTK Ce 3a MOYETHO YMETare UMMMAHTAa, y3 KOHTPONy OBpTHOr MOMeHTa noctaBrbeHy Ha 50 Ncm y3 15 o/MuH. ypHuTe Straumann®
surmatckm umnnant, ZAGA™ okpyrmu mpaBo _Kpo3 anseonapHy npunpemy. buhe notpebHo ga 3anoyHeTe 3aBujake Kaga anekc Aohe
[0 3Uroma, Ynme ce cmaryje Bpeme ymeTawa. Kaga pydHun anart npoknusa, npebaunte ce Ha oHuoH 3aBujad (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2)
(Cnuka 10). U36eraBajTe NpMMEHy caBujatkba Ha Hocau 3a hukcupamwe Aok ybauyjete umnnaHrar. lloBpemeHo npoBepaBajTe Aa nu je
3aBpTak 3a MOHTaXy onabaBrbeH U No NoTpedu ra NOHOBO 3aTerHuTe.

8. WmnnaHTaT mMopa mpatutu NpunpemsbeHy nyTawy ymeTawa. CBako MeKO TKMBO KOje je MoXAa MOKYMibeHO Ha HUTVMMa UMnnaHTata [oK
ce kpehe Kpo3 anBeony U CUHyC Mopa 6uTu ounmwheHo npe Hero WTo MMNNaHT yhe y MecTo nocraBrbaka y 3uromaty. JegHa porauuja
VMnNaHTaTa 40BOAM A0 akcujanHor nomepara og 0,8 MM. Yrpagma je 3aBpLUeHa kaja je rnaBa y npaBuITHOM MPOTETUYKOM MOMOXajy 1 nog
npasunHumM yriom. Mpenopyuyje ce Aa ce anvkanHu HaBojHU AEO0 MMMMaHTaTa MoCTaBn ca MYHUM KOHTAKTOM Ca KOCTU Y 3MrOMaTCKy KOCT 1 Aa
Ce KPYHUYHE HUTK Uiu xneboBu Ha rnasu nMniaHTara nocTaBe ca NyHUM KOHTAKTOM ca KOCTU Y MakCunapHy KOCT

9. Bwujak 3a MoHTaxy Tpeba 3atum ga ce onabasm noMohy HaMeEHCKOT oBujava 1 MOHTaxa ce yknawa (Cruka 11). AKo je Hocau 3a puKkcupare
Vv 3aBpTake Telwko onabasuTtu, nornegajte CAT-1217 o npouenypu v UHCTPYMeHTMMA 3a ynoTpeby.

10. YKOnuko ce He NOCTUrHe AOBOSbHA NpYMapHa CTabunHOCT MMNMaHTaTa, noctaerba ce noknonay (CH-CS) ca HameHckum gpajsepom (I-CS-
HD) 3a gBocTeneHu npoTokon. 3a TpeHyTHO onTepehekse, ynopuiuTe ca 3aBpTem (CH-SRA) ca ogrosapajyhom BUCMHOM AecHM ce npey3uma
1 noctasrea nomohy HameHckor oasujada (046.401/046.411) (Criuka 12). 3aTum ce LUMBEHE BPLUM NPEMa OLEHUN Xmpypra.

MAXHA: 3atertute 3asptaw noknonua (CH-CS) camo npctom aa 6ucte mnsbernm npesenuko ontepehewe. 3aterHute Apxad 3aBpTHa
(CH-SRA) Ha npenopyyeHun o6pTHM MOMeHT og 35 Ncm.

*AnTtepHaTtuBHa bypruja: 103.190 HeogeHT

Xupypuika npoueaypa 3a CtpaymaHH® 3uromarcke umnnaHrarte, ZAGA™ paBHu

Pes rpebeHa ce npaBu of Npeare CTpaHe ropke BUMMLE Ha jedHOj CTpaHu A0 UCTe Tadke Ha Apyroj cTpaHu. HanpasrbeHa cy Tpu BepTUKanHa
otnywrTajyha pesa y permoHnma apyror monapa vn cpegm0oj nuHnju. OBa 3 pesa onakwiasajy Mobunusauujy pexta n3saH nHgpaopbutanHe mapruHe.
Y jeQHOCTpaHUM CriyyajeBuMa KOpPUCTU Ce XeMMMAaKCurapHu npucTyn. BykanHu mykonepuocTanHu pexHeBu ce MOAMXKY Kako 6u ce oTkpumu
nHpaopbuTanHu HepB, Teno 3uroma u 3uromatcku nyk. MNanaTuHanHu pexars ce nogwxe Kako 6u ce oTkpuna ansBeonapHa KocT. [Nepuocteym y
npeaeny ropwux MonapHux 3yba je 3anodvet Aa 6u ce noborbluana NoKpeTIbUBOCT pexha. Ha ropwoj rpaHnum 3uromMartckor fiyka nocrasrba ce
peTpakTop KaHana.
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1. Manwu crHycHM npo3op ce npeceLa Ha 604HOj CTPaHW MaKcUnNapHOr CMHyca 1 yknawa ce 6nok koctu (Cruka 13). Ocnukasa ce nNuHWja cuHyca,
nokyLUajTe Aa je He owTeTuTe, ako je To Moryhe. TeMerbHO OCnukaBahe f1HWje je Beoma BaXHO.

2. 3anoyHuTe ynasHy Tadky umnnadta (npunpema nokauuje) 3a Straumann® suromatcku umnnaHt, ZAGA™ paBHu y obnactu npsor-gpyror
npemornapa Ha MakcunapHu KpCT 1 NpaTuTe NoCTepUopHY MakcunapHm ana. Linrbajte Tako Aa 3aBpLunTe ucnpes Npeater 3uroMmaTckor Ysopa.

3.  YnasHa Tauka Ha anBeonu npasu ce nomohy okpyrne 6ypruje (D-ZYG-RB)* nnu urnacte 6ypruje (026.0054) n HacTaBrba ce Kpo3 3ug
MaKCUMapHOT CMHYyca A0 LWynSbUHE Koja ce BUAM Ha CMHYCHOM npo3opy (Crnuka 14) (npenopy4yeHa 6p3vHa bywetrba 3a D-ZYG-RB: 1000-1500
o/muH; 026.0054 makcumanHa 6pavHa bylersa: 800 o/MUH).

4. Jlokauuja mmnnaHTauuje ce octeapyje nomohy yBujeHe Oypruje @2.9 mm (D-ZYG-29/D-ZYG-29S/D-ZYG-CH-29/D-ZYG-CH-29S) un
HacTaBrba ce y 3urom (Cnuka 15). (D-ZYG-29/D-Z2YG-29S/D-2Y G-CH-29/D-ZY G-CH-29S npenopy4yeHa 6p3uHa bypruje: 1000-1500 o/mMuH).
Y cnyyajeBuma noLue ryCtuHe KoCTujy, Moxe ce KOpUCTUTU yBujeHa Bypruja @2,7 mm ymecto Bypruje @2,9 mm (D-ZYG-27/D-ZYG-27S/D-
ZYG-CH-27/D-ZYG-CH-27S). NAXHbA: HenpuknagHa ynotpeba 6ypruje 92,7 mm ymecto 6ypruje 92,9 mm moxe Aa AoBee A0 NpeBenvike
6p3nHe obpTana, ckmaajyhu nmnnaHt/Hocad 3a uKcUpamwe, HeMCNPaBHOCT 3aBPTHa 3a Hocay 3a dukcuparbe nnu owTtehewe anata 3a
ymeTake. CUHYCHM Npo30p Aaje Npukas 3a neHeTpauujy 3a UcnpaBHO NocTaBrbake NeHeTpaumje dbypruje y aurom. Manasak bypruje npunmkom
Oylera u3 ce nananvpa Ha obpasy naumjeHTa.

5.  Ynotpebute ZAGA™ Byprujy 3a 6o4He pesose (CH-D-CM) na 6ucte kpenpanu n/unv ysehanu xneb HanpaBrbeH y anseonapHom rpebeHy fa
61 ce NocTaBmno MMNNaHT ca BykanHum NpeaHum Aenom NoCTaBIbeH Tako Aa anBeonapHa kocT byae BaH nospLunHe (Cruka 16). (CH-D-CM
npenopy4yeHa 6panHa bypruje: 800 o/MUH).

6. [ybuHa npunpemrbeHe nokauwuje 3a MnnaHTaumjy n yrao rnaee nMmmnnaHta Mepe ce npeko ynorpebe yraoHor mepava 3a gyouHy (CH-I-DG/I-
ZYG-DG-1) (Crnuka 17).

7. lpe ymetawa uMmnnaHta, ocurypajte aa je nokauuja 3a umnnaHtauujy 6es octataka mekor Tkmea. PyuHn anat ca npukrby4dkom (I-CON-X)
KOPUCTM Ce 3a MOYETHO YMEeTake MMMMaHTa, y3 KOHTPony obpTHOr MoMmeHTa noctasrbeHy Ha 50 Ncm y3 15 o/mMuH. [ypHute Straumann®
3urmatckm umnnadt, ZAGA™ pasHu npaBo Kpo3 anseonapHy npunpemy. buhe notpebHo Aa 3anoyHeTe 3aBujan-e kaga anekc gohe go avroma,
yMMe ce cMmamyje Bpeme ymeTara. Kaga pyyHu anat npoknusa, npebaumte ce Ha oHuoH 3aBujad (I-ZYG-INS-2/I-IMP-INS-2) (Cnuka 18).
N3beraBajTe npuMeHy caBujara Ha Hocau 3a hukcupare Aok ybalyjete umnnanTar. [loBpeMeHo NpoBepaBajTe Aa nu je 3aBpTat 3a
MOHTaXy onabaBrbeH U No nNoTpebu ra NOHOBO 3aTerHuTe.

8. WmnnaHTaT mMopa mpatuTu npunpemrbeHy nytawy ymeTawa. CBako MeKO TKMBO KOje je MOXAa MOKyMibeHO Ha HUTMMa UMnnaHtata [oK
ce kpehe Kpo3 anBeony M CUHYC Mopa 6uTh ounwheHo npe Hero LWTO UMNNaHT yfe y MecTo MocTaBrbaka y 3uromarty. JegHa potauuja
mmnnaHTaTa 4oBoau A0 akcujanHor nomeparsa of 0,8 MM. Yrpagka je 3aBplueHa Kaga je rnasa y npaBuiiHOM NPOTETUYKOM MOMoXajy 1 noj
npaBunHuM yrnom. MNpenopy4yyje ce Aa ce anukanHy HaBojHW Ae0 UMMNNaHTaTa NocTaBm ca NMYHUM KOHTaKTOM ca KOCTM Y 3UroMaTcKy KOcT v aa
ce KPyHUYHE HWUTK 1nu xneboBy Ha rmaBu UMNIaHTaTa nocTase ca MyHWM KOHTaKTOM Ca KOCTU Y MaKCUmapHy KOCT

9. Bwujak 3a moHTaxy Tpeba 3aTtum aa ce onabasu nomohy HameHcKor ofBujada n MoHTaxa ce yknawa (Criuka 19). Ako je Hocad 3a hukcuparse
Unu 3aBpTaks Tellko onabaeuTtu, nornegajte CAT-1217 o npouenypu U MHCTpyMeHTMMA 3a ynoTpeby.

Cnuka 13 Cnuka 14

Cnuka 15
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Cnuka 17

Cnuka 18

Cnuka 19

10. YKOnMMKO Ce He TMOCTUTHE [AOBOfbHA = MpuUMapHa CTabumHocT
uMnnaHTata, noctaerba ce noknonay (CH-CS) ca HaMeHckum
apajgepom (I-CS-HD) 3a pgBocteneHu npoTokos. 3a- TpeHyTHO
onTepeheme, ynopuwTe ca-3aBpTheM (CH-SRA) ca ogrosapajyhom
BWCWMHOM [ECHW Ce Mpeyauma W nocrtasrba NoMohy HameHcKor
ofBujaya (046.401/046.411) (Cnuka 20). 3atum ce LUMBEHE BpLIM
npema oLeHu Xupypra.

OMPE3: 3aBpTtan noknonua (CH-CS) nputerHnte camo npctom
na 6ucte nsbernu npesenuko ontepeherse. 3aterHnTe ynopumwte
(CH-SRA) Ha npenopy4eHun 06pTHM MoMeHT of 35 Ncm.

* AntepHaTuHa 6ypruja: 103.190 HeogeHt

AKO KOPUCHWK Xenu Aa NoOHOBO NPUYBPCTM ApXay 3a durkcupare Aa ou
rnoJecvo Momnoxaj Uwunu opujeHTauujy MmnnaHtata, Tpeba naxrbmso
[a nopaBHa MHAMKaTOpe NnopaBHaka MMMMaHTaTa 1 Hocaya npe Hero
LUTO 3aKauuTe LUeCTOyraoHu 3aBpTak Ha MMNNaHT. MNopaBHajTe 3apes
Ha LWecToyraoHoM 3aBpThy umnnaHta (Cnuka 21) ca ynybrberwem
Ha Hocady (Criuka 22). MNocTaBWTe HOCay Ha LUECTOYraoHW 3aBpTah
VUMMNaHT, YMETHUTE 3aBpTak U 3aterHnte go 25 Ncm. Monoxaj nunm
opuvjeHTaumja MMNnaHTaTa ce Taga Moxe rnogecuTy Mo notpedu.

YNO30OPEHWE: o06e3beaute npaBunHO MopaBHake WUMMNaHTaTa
M HOocaya npe 3aTe3atba 3aBpTHA 3a (UKCUparbe jep NpuMeHa
onTepehera Ha CKron Hocaya MMmnnaHTaTa [oK je HeycknaheH Moxe
OLUTETUTM NPOTETUYKY NNaTOpPMy MMMNaHTaTa, WTo 4OBoAW A0 NoLler
NPOTETCKOr NpucTajatba UNM 3axTeBa yknakake UMniaHTaTa.. Yeepute
ce [la umarte jacaH norneg Ha NpoTeTUYKy nnatgopmy MMnaHTaTa u ga
je u1cTa of ocTaTaka npe Hero LUTO NOHOBO NPUYBPCTUTE HOCAM.

CAT-8049-08
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Cnuka 21: YBop Ha LeCToyraoHoM
3aBPTHY UMMNMaHTa.

Cnuka 22: Yoybrbewe Ha Hocady 3a
dukcmpare

HexerbeHu edektn

MoTeHumjanHu HexerbeHn edbeKkTn 1 NPUBPEMEHN CUMMNTOMM: 605, OTOK,
doHeTcke noTelukohe, 3anarberwe AeCHWU. TpajHMju CUMMTOMU: PU3ULIM U
KOMMNIMKaLuje Be3aHe 3a UMMNNaHTe YKIbyyyjy anv HUCy orpaHnyeHn Ha: (1)
aneprujcka(e) peakuuja(e) Ha matepujan nMnnaHTata u/vnu ynopuTa;
(2) nomreerwe MMNNaHTaTa w/vnu ynopuwTa; (3) oTnylwTarke 3aBpTha
3a yrnopuiuTe u/vnu 3aBpThea 3a npuyBpwhuBame; (4) nHdekumja koja
3axTeBa peBu3unjy 3ybHor nmnnanrara; (5) owrteherwe HepBa Koje Moxe
n3asBaTu TpajHy cnabocT, yTpHynocT unm 6or; (6) XMCTomnoLwKkn oaroBopu
KOju MOry yKrby4uTu makpodpare n/vnv domnbpobnacte; (7) dopmupane
MacHux embonwja; (8) nonywTarke MMNIaHTaTa Koje 3axTeBa PeBU3NOHY
onepauujy; (9) nepdopaunja makcunapHor cuHyca; (10) nepdopauuja
nabwvjanHe v NuHrBanHe nnoye; 1 (11) rybutak KOCTn Koju MOXe [OBECTU
[0 peBu3vje Ui yknamwara.
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Jlommwernse

Jlomrera MNnaHTa 1 ynopuiita Mory ia ce 4orofe kaaa ce npumetsyjy
onTepeheka Koja npenase 3aTesHa U NPUTUCHY YBPCTONy MaTepwjana.
MoTeHuujanHn ycnosu npeonTepehewa MoOry fJa HacTaHy ycneq
HeJoBOMbHOr 6poja MMMNaHarta, AyXuHa Wunu npevHuka 3a agekBaTHy
noapLuKy pecTopauuvje, npeBenuka [AyXuUHa KOH30me, HenoTnyHo
Hanerare ynopuwiTa, yrnosm ynopuiuta sehu og 30°, oknysanHe cmeTHe
Koje n3asnBajy npekoMmepHe 604He cune, napadyHkumja nauujeHTa (Hnp.
OpyKc, cTUcKare), rybutak unm npomeHe y AEHTUHY wunun yHKUumjK,
HeafekBaTHO yknanawe npotese 1 gusmnyka Tpayma. [logaTHn TpeTmaH
MOXe GUTV HeonxodaH Kaaa je MpUCyTHO BKNo Koje oA rope HaBedeHUX
cTatba Aa bu ce cmarbuna MoryhHOCT XapABepCKMX KoMnvKaumja unm
oTkasa.

NMpomeHe y nepcdopmaHcama

OproBopHOCT je nekapa ga ynyT nauujeHTa o cBuM ogroapajyhum
KOHTpavHaukaumnjama, HeXerbeHUM edekTnma n mMepama
NpeaoCTPOXHOCTU, Kao M O noTpebu Aa notpaxu ycnyre obyyeHor
cTomaTonora ako Aohe Ao 6uno kaksux npomeHa y nepdopmaHcama
uMmnnaHTata (Hnp. onabasnjeHje npoTese, MHMEKLUMja UNKN ekcyaaT OKo
uMnnaHTata, 6on unum 6uno Koju Apyrn HeoBUYHU CMMMNTOMU 3a Koje
nauujeHTy Huje peyeHo fia o4ekyje).

OGaBeluTeHe 0 036UILHUM UHUMAEHTUMA

Csakun 036urbaH MHUMAEHT KOju ce Aoroamo y Beau ca ypefajem mopa
ce npwujasutn npoussohadvy ypehaja n HagnexHom opraHy y Apxasu
YNaHWUM Yy KOjoj je KOPWUCHWMK W/MMM nauujeHT ocHoBaH. KoHTakT
nHdopmaumje 3a npousBohada oBor ypehaja 3a npujaBy 036WIbHOT
nHUnaeHTa cy cnefehe: sicomplaints@southernimplants.com

Matepujanu

Straumann® aurmatcku UMnanT:  KomepumjanHu YACT TUTaHWjym
(HnBO 4, ASTM F67 1 ISO 5832-2,
UTS = 900 MPa)

Opnarawe

Opnaratbe ypehaja n weroBe ambanaxe; lNpuapxasajte ce noKanHux
nponnca 1 eKonoLKMX 3axTeBa, y3umajyhun y ob3up pasnuuute HMBOE
KOHTaMuHauwje. lMpunukom opnaraka UCTPOLUEHUX Npeamera BoauTte
payyHa O owTpMM Bylunnuuama u UHCTPYMEHTUMA. Y CBaKOM TPEHYTKY
Mopa ce kopucTuTu oaroeapajyha N130.

Oppuvuame of OAroBOPHOCTHU

OBaj npousBof je AeO acopTumaHa npou3Boga komnanuje Southern
Implants u Tpeba ra kopuctutTn camo ca npunagajyhum opurmHanHum
npovsBoAMMa Wy ckrnagy ca npemopykama Kao Yy nojeauHavyHum
KaTanosuma npowussofa. KopucHuK oBor npomssoda mMopa Aa npoy4yu
pa3Boj acopTumaHa npousBoga komnaHuje Southern Implants n pa
npeysme nyHy OArOBOPHOCT 3a McnpaBHe MHAMKaLumje n ynotpeby osor
npoussoga. Komnanuja Southern Implants He npeyauma ofnroBopHocT 3a
LITETy ycnen HenpasunHe ynotpebe. Mimajte Ha yMy Aa Hekn nponssoamn
komMnaHuje Southern Implants moxaa Hehe 6uTn ogobpeHn unu NyLwTeHn
y NpoAajy Ha CBUM TPXULLTUMA.

CumbGonu u yno3opemra

3apacTtame

Bpeme 3a 3apactame koje je noTpebHO 3a oceouHTerpaumjy 3aBucu og
VMHAVBMAYANHUX 1 Tepanujckmx npoTtokona. Jlekap nma oaroBopHOCT Aa
oAny4u Kaga UMNNaHT Moxe Aa ce Bpatu. [Jobpa npumapHa ctabunHocTt
6uhe BaxxHa y crnyyajy Aa ce Moxe 06aBUTV MOMEHTANHO NocTaBIbakbe.

Hera n ogpxaBate nmnnaHta

MoTeHunjanHM naumjeHTM 3a umnnaHTauujy Tpeba pa ycnocTtase
ajeKkBaTaH pexXuM opanHe XurvjeHe npe TpeTMaHa WMMnaHTauuje.
MpaBunHa ynyTcTBa 3a npoleaype HakoH TpeTMaHa, opanHa xurmjeHa
1 ofpxasate uMnnaHTa Tpeba Aa ce npeHecy naumjeHTy, jep he To
oapeavTy AYroBe4YHOCT M 34paBrbe mmnnaHata. MNauujeHtn Tpeba ga
oapxaBsajy pefoBHe noceTe 3a Npodunakcy 1 KOHTpony.

YcnoB 3a MarHeTHY pe3oHaHLy

TecTvpate BaH KMUHWKE je OEeMOHCTpUpano Aa Cy CTOMAaTOSOLLKM
umnnaHTM  komnauuje Southern Implants, metanHa ynopuwTa ©
NPOCTETUYKN 3aBPTHW YCNOBIbEHN 3@ MAarHETHY. Pe30HaHLLy.

MaumjeHTn ca oBuM ypehajuma mory ce 6e36e4HO CHUMATK Ha cucTemy
3a MarHeTHy pe3oHaHLy Koju ncnykaBajy cnefehe ycrnose:

- Camo ctaTnyko marHetHo nosree oa 1,5 Tesla n 3,0 Tesla.

- MakcvmanHo ApOCTOPHO rpafujeHTHO MarHeTHo norbe of 4000
Gauss/cm (40 T/m).

- Makcumym 3a cucTeM MarHeTHe pesoHaHLUe Koju je npujaBrbeH,
cneundmyHa ctona ancopnuuje 3a masy (SAR) o 2 Wikg
(HopManHu pexxum paga) unuaa Lieno Teno npoceyHa cneunduyHa
cTona ancopnuuje (WbSAR) og 1 W/kg.

Mpema ycnoBuMa cHUMawa [dedUHUCAHUM U3HaL, CTOMAaTOMOLLKM
MMnnaHTh komnaxuje Southern Implants, ynopuiita n npocTeTnykn 3aBpTHU
Mory fia MpoW3BOAE MakcuMarnHu nopact Temnepatype of 5,8°C HakoH 15
MUHYyTa KOHTWHYarnHor CHMMara. Ha TecTupamuma Koja HUCY KIMHUYKa,
apTudakT cnvike Koju Kpevipa ypehaj moxe ce npowmpuTy oTnpunvke 20 mm
0ff CTOMATOIOLIKNX MMnnaHata komnanuje Southern Implants, ynopuwTa
1 MPOCTETUYKMX 3aBpTaha, kafja Ce CHMMa ca rpagujeHTHUM HU30M exo
umnynca ca MPU cuctemom op 3,0 Tesla. YknowmBe pectopauuje Tpeba
[a Ce YKIoHe Mpe CHMMaka, Kao LUTO Ce pafgu ca caToBKMa, HAaKUTOM, UTA,.
AKO Ha HanenHuuy npoussBoda Hema MP cvmbGona, umajte y Buay Aa oBaj
ypehaj Huje mpouereH 3a 6e3begHOCT M KOMNATUOUIHOCT y OKpYXeky
marHeTHe pe3oHaHue. OBaj ypehaj Huje TecTvpaH Ha rpejarse unu Murpauujy
Y OKpY)XeHby MarHeTHe pe3oHaHLe.

OcHoBHu UDI

Mpouseon OcHoBHu UDI 6poj

OcHosHu UDI 3a 3urmatcke umnnaHTe 600954403871

MNoBe3aHa nuTepaTypa u KaTanosu

CAT-1217 - Kako yknoHUTW DUKCHM HOCaY KOjyu je NpeBuLLE 3aTerHyT
CAT-8047 - Straumann® ZAGA™ ynopuwita ca 3aBpTHeM

CAT-8048 - Straumann® ZAGA™ 6ypruja 3a 604He pe3ose
CAT-8053 - Straumann® ZAGA™ uunuHapuyHe yBojHe Gypruje

’

Ce

2797

Mpoussohay Southern Implants
1 Albert Rd, P.O Box 605 IRENE, 0062,
JyxHa Adpuka.
Ten: +27 12 667 1046

\ 00aBE3HO fja NpuKkasyjy NPou3Boz NpeLu3Ho.

* Ypehaj koju ce n3paje Ha peuent: Camo Px. Maxwa: CaBesHu 3akoH orpaHuyaBa npogajy | Vsysetak 3a nuuenLy 3a Kanagy: Vivajte y Buay aa noctoju moryhHoCT da cau
oBor ypefaja camo CTpaHe 1nu no Hapymk61HIN NULIEHLMPaHOT nekapa unu cTomaronora.

Cga npaga 3agpxaHa. Southern Implants®, Southern Implants fiorotiin 1 cBu Apyrv TProBauk 3HaLM KOjU C& KOPUCTE Y OBOM [OKYMEHTY CY, ako HULITA APYro HUje HaBeaeHo
UMW HIje jacHO 13 KOHTEKCTa y oapeheHnM cryyajesiuma, Tprosadky aHay komnauie Southern Implants. Crike nponssoma y 0BOM IOKYMEHTY Cy Camo 3a UnycTpavujy 1 Huje

2 & or ® m == o |

NPOo13BOAN HUCY NULIeHUMPaHK Y CKNnaAy ca KaHaACKUM 3aKOHOM.
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